KOKKUVOTE OHUTUSEST JA KLIINILISEST TOIMIMISEST

SSCP-033

Tootepere Symetrex® kateetrikomplektid

OLULINE INFORMATSIOON

Selle ohutuse ja Kliinilise toimivuse kokkuvotte (SSCP) eesmark on pakkuda
avalikkusele juurdepaasu seadme ohutuse ja Kliinilise toimivuse peamiste aspektide
ajakohastatud kokkuvdttele.

See SSCP ei ole mbeldud asendama kasutusjuhendit kui peamist dokumenti, et tagada
seadme ohutu kasutamine, ega anda diagnostilisi voi terapeutilisi soovitusi ettenahtud
kasutajatele voi patsientidele.

Kohaldatavad dokumendid

Dokumendi tuup Dokumendi pealkiri / number

DHF 16002-A5

,MDR dokumentatsiooni” failinumber MDR-033

Labivaatamise ajalugu
FelOEE S Kuupéev CR# | Autor Sk Valideeritud
tamine kirjeldus
1 15AUG2022 | 27212 KO SSCP O Jah, teavitatud
rakendamine asutus on selle
versiooni valideerinud
jargmises keeles:
Inglise
O Ei, seda versiooni
ei ole teavitatud
asutus valideerinud,
kuna tegemist on lla
voi lIb klassi
implanteeritava
seadmega
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Labivaatamise ajalugu
Labivaa- Kuupaev CR# Autor Muudatuste Valideeritud
tamine kirjeldus
2 10JUL2023 | 28290 GM Perioodiline O Jah, teavitatud
uuendus; asutus on selle
Uuendus vastavalt | versiooni valideerinud
CER-033 jargmises keeles:
versioonile B Inglise
[ Ei, teavitatud
asutus ei kinnitanud
seda versiooni, kuna
tegemist on lla vai llb
klassi implanteeritava
seadmega
3 08NOV2023 | 28592 GM Esimese O Jah, teavitatud
CE-sertifikaadi asutus on selle
kuupaeva versiooni valideerinud
parandamine, jargmises keeles:
tarvikute loetelu ja Inglise
Uhtlustatud O Ei, teavitatud
uhtlustatud asutus ei kinnitanud
standardiseeritud | ;o445 versiooni, kuna
tegemist on lla voi llb
klassi implanteeritava
seadmega
4 13DEC2023 | 28714 GM Samavaarsuse Jah, teavitatud
p6hjendusse asutus on selle
asjaomaste versiooni valideerinud
variantide jargmises keeles:
lisamine Inglise
[ Ei, teavitatud
asutus ei kinnitanud
seda versiooni, kuna
tegemist on lla voi llb
klassi implanteeritava
seadmega
5 01JUL2024 | 29461 GM Perioodiline O Jah, teavitatud
uuendus; asutus on selle
Uuendus vastavalt | versiooni valideerinud
CER-033 jargmises keeles:
versioonile C Inglise
O Ei, teavitatud
asutus ei kinnitanud
seda versiooni, kuna
tegemist on lla voi llb
klassi implanteeritava
seadmega
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Labivaatamise ajalugu

Labl\(aa- Kuupaev CR# Autor Mu_u_datuste Valideeritud
tamine kirjeldus
6 05SEP2025 | 25- GM Perioodiline O Jah, teavitatud
0172 uuendus; asutus on selle
Uuendus vastavalt | versiooni valideerinud
CER-033 jargmises keeles:
versioonile D Inglise

O Ei, teavitatud
asutus ei kinnitanud
seda versiooni, kuna
tegemist on lla véi llb
klassi implanteeritava
seadmega

KASUTAJAD / TERVISHOIUSPETSIALISTID

Jargnev teave on mdeldud kasutajatele/tervishoiutdotajatele. Selle teabe jarel on
patsientidele mdeldud kokkuvote.

1. Seadme identifitseerimine ja lldine teave

Seadme kaubanimi (-nimed)

Symetrex®

Tootja nimi ja aadress

Medical Components, Inc.
1499 Delp Drive
Harleysville, PA 19438 USA

Tootja Uhtne
registreerimisnumber (SRN)

US-MF-000008230

Pé6hiline UDI-DI

00884908307N6

Meditsiiniseadmete
nomenklatuuri kirjeldus / tekst

F900202 — pusiv hemodiallUsi kateeter ja komplektid

Seadme klass

Esimese CE-sertifikaadi
valjaandmise kuupaev selle
seadme jaoks

Oktoober 2016

Volitatud esindaja nimi ja SRN

Euroopa digusloome ekspert

Medical Product Service GmbH (MPS)
Borngasse 20

35619 Braunfels, Saksamaa

SRN: DE-AR-000005009

Dokumendinumber: SSCP-033
Versioon 4.00

Dokumendi redaktsioon: 6
QA-CL-200-1 (Leht 3 33-st)



Teavitatud asutuse nimi ja Uks
identifitseerimisnumber

BSI Holland
NB2797

Kobik selle dokumendiga hélmatud seadmed on pikaajalise hemodialuusi
kateetrikomplektid. Seadme osade numbrid on jagatud variantkategooriatesse. Neid
seadmeid turustatakse protseduurialustena, erinevates konfiguratsioonides, kaasa
arvatud tarvikud ja lisaseadmed (vt jaotist ,Seadmega koos kasutamiseks mdeldud

tarvikud”).
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Seadmete variandid:

Variandi kirjeldus

Osa number

15,5F x 19 cm Symetrex kiljeaukudega

10764-819-201

15,5F x 19 cm Symetrex w/o kuljeaukudeta

10763-819-201

15,5F x 23 cm Symetrex kiljeaukudega

10764-823-201

15,5F x 23 cm Symetrex w/o kiiljeaukudeta

10763-823-201

15,5F x 28 cm Symetrex kiljeaukudega

10764-828-201

15,5F x 28 cm Symetrex w/o kiljeaukudeta

10763-828-201

15,5F x 33 cm Symetrex kiljeaukudega

10764-833-201

15,5F x 33 cm Symetrex w/o kiljeaukudeta

10763-833-201

15,5F x 37 cm Symetrex kiljeaukudega

10764-837-201

15,5F x 37 cm Symetrex w/o kiiljeaukudeta

10763-837-201

15,5F x 42 cm Symetrex klljeaukudega

10764-842-201

15,5F x 42 cm Symetrex w/o kiljeaukudeta

10763-842-201

Protseduurikandikud:

Kataloogikood | Osa number Kirjeldus
15,5F x 19 cm Symetrex® topelt luumeniga hemodialiiiisi
MBPS019E 10763-819-201 kateeter kiilieaukudeta duaalstiletiga komplektis
15,5F x 23 cm Symetrex® topelt luumeniga hemodialiiiisi
MBPS023E 10763-823-201 kateeter kiilieaukudeta duaalstiletiga komplektis
15,5F x 28 cm Symetrex® topelt luumeniga hemodialiiisi
MBPS025E 10763-828-201 kateeter kiilieaukudeta duaalstiletiga komplektis
15,5F x 33 cm Symetrex® topelt luumeniga hemodialiiiisi
MBPS033E 10763-833-201 kateeter kiilieaukudeta duaalstiletiga komplektis
15,5F x 19 cm Symetrex® topelt luumeniga hemodialiilisi
MUPSO19E 10763-819-201 kateeter kiilieaukudeta vaid duaalstiletiga komplektis
15,5F x 23 cm Symetrex® topelt luumeniga hemodialiiiisi
MUPS023E 10763-823-201 kateeter kiilieaukudeta vaid duaalstiletiga komplektis
15,5F x 28 cm Symetrex® topelt luumeniga hemodialiilisi
MUPS028E 10763-828-201 kateeter kiilieaukudeta vaid duaalstiletiga komplektis
15,5F x 33 cm Symetrex® topelt luumeniga hemodialiiiisi
MUPSO33E 10763-833-201 kateeter kiilieaukudeta vaid duaalstiletiga komplektis
® . .
MBNSO37E 10763-837-201 15,5F x 37__ cm Symetrex® topelt I_uumenlga hemodiallUsi
kateeter kuljeaukudeta komplektis
® X T
MBNS042E 10763-842-201 15,5F x 42__ cm Symetrex® topelt I_uumenlga hemodiallUsi
kateeter kuljeaukudeta komplektis
® . o
MBPS019SE 10764-819-201 15,5F x 19 cm Symetrex topelt_luumemga hemodiallUsi
kateeter duaalstiletiga komplektis
® . T
MBPS023SE 10764-823-201 15,5F x 23 cm Symetrex topeltlluumenlga hemodiallUsi
kateeter duaalstiletiga komplektis
® . o
MBPS028SE 10764-828-201 15,5F x 28 cm Symetrex topelt_luumemga hemodiallUsi
kateeter duaalstiletiga komplektis
® X T
MBPS033SE 10764-833-201 15,5F x 33 cm Symetrex topeltlluumenlga hemodiallUsi
kateeter duaalstiletiga komplektis
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Kataloogikood | Osa number Kirjeldus
® . o
MUPSO019SE 10764-819-201 15,5F x 19 cm Symetrgx. topelt qumgnlga hemodiallusi
kateeter ainult duaalstiletiga komplektis
® . T
MUPS023SE 10764-823-201 15,5F x 23 cm Symetrfax . topelt qumgnlga hemodiallUsi
kateeter ainult duaalstiletiga komplektis
® . o
MUPS028SE 10764-828-201 15,5F x 2§ cm Symetrgx . topelt qumgnlga hemodiallUsi
kateeter ainult duaalstiletiga komplektis
® . T
MUPS033SE 10764-833-201 15,5F x 33 cm Symetrfaxl topelt qumgnlga hemodiallUsi
kateeter ainult duaalstiletiga komplektis
® . T
MBNS037SE 10764-837-201 15,5F X 37 cm Symetrex® topelt luumeniga hemodiallUsi
kateetrikomplekt
® . o
MBNS042SE 10764-842-201 15,5F X 42 cm Symetrex® topelt luumeniga hemodialliUsi
kateetrikomplekt

Protseduurialuste konfiguratsioonid:

Konfiguratsiooni tiitup

Komplekti komponendid

Ainult kateeter

1) Kateeter
2) Otsakork

Ainult kateeter stiletiga

1) Kateeter
2) Stilett
2) Otsakork

Kateetrikomplekt

1) Kateeter

1) Juhttraat

1) Juhttraadi juhtseade

1) (18GA) Manustamisndelad

1) Tunneli rajaja

1) 14F Ventiiliga kooritav sisselaskeava

1) 14F Dilataator
2) Otsakork

Stiletiga kateetrikomplekt

1) Kateeter

2) Stilett

1) Juhttraat

1) Juhttraadi juhtseade

1) (18GA) Manustamisndel

1) Tunneli rajaja

1) 14F Ventiiliga kooritav sisselaskeava
1) 12F Dilataator

1) 14F Dilataator

2) Otsakork

(
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2. Seadme sihiparane kasutusviis

Mobeldud otstarve

Vastavalt toote kasutusjuhendile (IFU 40818-1BSI) on Symetrex®
kateetrid moeldud kasutamiseks taiskasvanud patsientidel, kellel
puudub funktsionaalne pusiv veresoonte juurdepaas vodi kes ei ole
kandidaadid pUsivaks veresoonte juurdepaasuks ja kelle jaoks on
kvalifitseeritud, litsentseeritud arsti juhiste alusel vajalik tsentraalne
veenivaskulaarne juurdepaas hemodiallitsi jaoks. Kateeter on
mdeldud kasutamiseks regulaarseks vaatluseks ja kvalifitseeritud
tervishoiutdotajatele hindamiseks. See kateeter on mdeldud ainult
Uhekordseks kasutamiseks.

Vastavalt toote kasutusjuhendile (IFU 40818-1BSI) on Symetrex®
kateetrite tooteperekonna kateetrid naidustatud lUhiajaliseks voi

Naidustus(ed) pikaajaliseks kasutamiseks, kui veresoonte juurdepaas on vajalik
14 paeva voi kauem hemodialldsi eesmargil.
Symetrex® kateetrid on mdeldud kasutamiseks taiskasvanud
patsientidel, kellel puudub pusiv funktsionaalne juurdepaas
Sihtri veresoontele vdi kes ei ole kandidaadid veresoonte pUsivaks
ihtrdhm(ad)

juurdepaasuks ja kelle jaoks on kvalifitseeritud, litsentseeritud arsti
juhiste alusel vajalik tsentraalne veenivaskulaarne juurdepaas
hemodiallusi jaoks. Kateeter ei ole méeldud kasutamiseks lastel.

Vastunaidustused
jalvdi piirangud

Toote kasutusjuhendi jargi (IFU 40818-1BSl) on Symetrex®
tooteperekonna kateetritel jargmised hoiatused:

e Teadaolev voi kahtlustatav allergia mistahes kateetri voi
komplekti komponendi osas.

e Seade on vastunaidustatud tosise, kontrollimata
koagulopaatia voi trombotsitopeenia korral.

e See seade on vastunaidustatud subklaavia punktsiooniks, kui
kasutatakse ventilaatorit.

e Teada on voi kahtlustatakse muu seadmega seotud
infektsiooni vdi septitseemia olemasolu.

e Esineb raske krooniline obstruktiivne kopsuhaigus.

e Seadme paigaldamise piirkonnas paiknevad koefaktorid

takistavad seadme nduetekohast stabiliseerimist ja/voi

juurdepaasu.

Prospektiivse sisestuskoha kiiritusjargne olek.
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3. Seadme kirjeldus

) .lrj. "?“
AT

Joonis 1: Symetrex® kateeter kiiljeaukudeta

Joonis 2: Symetrex® kateeter kiiljeaukudega

Symetrex® kateeter on 15,5 prantsuse, duaalluumen, labipaistev
polUuretaanist kateeter. Sellel on pollestrist kinnitusmansett ja kaks
naissoost luer-adapterit. Retentsioonimansett soodustab kudede
sissekasvamist ankru kilge nahaaluses tunnelis. Luer-adapterid on
identset varvi, et naidata selle kateetri pdorduvust. Sellel kateetril on
simmeetrilised kilgkanalid, mille distaalse otsa konfiguratsioon on
kavandatud nii, et sissevool ja valjavool on mdlemas suunas
eraldatud. Kateetrit on testitud voolumaaraga kuni 500 mL/min.
Kateeter on saadaval erineva pikkusega ja kulgmiste aukudega voi
ilma, et kohandada seda arsti eelistuste ja kliiniliste vajaduste jargi.

Jargmises tabelis esitatud protsentuaalsed vahemikud p&hinevad
Patsiendi kudedega | 15,5F x 19 cm kateetri kaalul ilma kiljeldikudeta (11,88 g), 15,5F x
kokkupuutuvad 19 cm kateetri kaalul koos kuljeldikudega (11,87 g), 15,5F x 42 cm
materjalid/ained kateetri kaalul ilma kuljeldikudeta (15,60 g) ja 15,5F x 42 cm kateetri
kaalul koos kuljeldikudega (15,59 g).

Seadme kirjeldus
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Patsiendi kudedega
kokkupuutuvad
materjalid/ained

Materjal % Kaal (k/1)
Polluretaan 35,96-46,50
Atsetaalkopollimeer 15,82-20,79
Isoplast 20,94-27,53
Baariumsulfaat 7,69-10,64
Akrilonitriil butadieen stlireen 4,26-5,60
Pollester 1,85-2,43
Kloroform <1

Markus: Kasutusjuhiste kohaselt on seade vastunaidustatud

Markus: Roostevaba terast sisaldavad tarvikud voivad sisaldada

patsientidele, kellel on teadaolevalt véi kahtlustatakse allergiat
Ulaltoodud materjalide suhtes.

kuni 4% massist CMR-ainet koobaltit.

Teave seadmes
olevate ravimainete
kohta

Puudub

Kuidas seade
saavutab
ettenahtud
toimimisviisi

HemodiallUsi kateetrid on tsentraalselt paigutatud juurdepaasutorud.
Taupiline hemodialtiisi kateeter kasutab 6hukest painduvat toru.
Torul on kaks ava. Toru laheb suurde veeni. Veen on tavaliselt
sisemine kagiveen. Veri eemaldatakse labi Uhe kateetri luumeni. Veri
voolab dialtiisi masinasse labi eraldi torustiku. Seejarel veri
toodeldakse ja filtreeritakse. Teise luumeni kaudu naaseb veri
patsienti. Seda seadet kasutatakse siis, kui dialiUsi tuleb alustada
kohe. Patsientidel ei pruugi olla toimivat AV-fistuli voi transplantaati.
Kateetri hemodialtids toimub tavaliselt lUhiajaliselt. Ménel juhul v8ib
tekkida pikaajaline juurdepaas. Naiteks kui on probleeme AV-fistuli
vdi transplantaadi toetamisega.

Steriliseerimisinfo

Sisu on steriilsed ja mittepirgeenses avamata, kahjustamata
pakendis. Steriliseeritud etuleenoksiidiga.

kasutamiseks
kombinatsioonis
Symetrex®
kateetriga

Eelmised Eelmise pdlvkonna nimi Erinevused praegusest seadmest
olvkonn
\?griar?didad 4 Puudub Puudub
Tarviku nimi Tarviku kirjeldus
Uldiseks intravaskulaarseks
Tarvikud on Juhttraat kasutamiseks, et holbustada
moeldud meditsiiniseadmete selektiivset

paigutamist veresoone anatoomiasse.

Abivahend juhttraadi sisestamiseks

Juhttraadi edaslikkaja . :
sihtveeni.

Kasutatakse juhttraadide

isestusndel . .
S S perkutaanseks sisestamiseks.

Stilett Aitab kaasa kateetri sisestamisele.
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Tarvikud on
modeldud
kasutamiseks
kombinatsioonis
Symetrex®
kateetriga

Tarviku nimi

Tarviku kirjeldus

Tunneli rajaja

Subkutaanse tunneli loomiseks
kasutatav instrument.

Eemaldatav sisestaja

Introduktorid on ette nahtud tsentraalse
venoosse juurdepaasu saamiseks, et
holbustada kateetri sisestamist
keskveenististeemi.

Moeldud perkutaanseks sisenemiseks

Laiendaja veresoonde, et suurendada veresoone
ava kateetri veeni paigutamiseks.
Otsa kork Kateetri lueri puhtuse hoidmiseks ja

kaitsmiseks hoolduste vahel.

Muud seadmed voi
tooted on moéeldud
kasutamiseks
kombinatsioonis
Symetrex®
kateetriga

Seadme voi toote nimi

Seadme vadi toote kirjeldus

Kinnitatakse sisestusndela kulge, et
aidata kinni pidada vere tagasivoolu,

Sustal kui sisestusndel perforeerib sihtveeni,
valtides dhuembooliat
Ldikeseade kirurgiliste, patoloogiliste ja
Skalpell vaiksemate meditsiiniliste
protseduuride ajal
~ Kasutatakse sisestus- ja valjumiskoha
Omblus

sulgemiseks

Kleepuv haavaside

Ette nahtud kateetri kaitsmiseks
saastumise eest, kui seda ei kasutata

4. Riskid ja hoiatused

Jaakriskid ja
soovimatud mdjud

Vastavalt ravimi infokirjeldusele (IFU 40818-1BSI) on kdik kirurgilised
protseduurid seotud riskiga. Medcomp on rakendanud
riskijuhtimisprotsesse, et ennetavalt leida ja leevendada neid riske nii
palju kui vdimalik, ilma et see mdjutaks negatiivselt seadme kasu ja
riski suhet. Parast leevendamist jadvad selle toote kasutamisest
tulenevad jaakriskid ja vdimalikud kdrvalndhud alles. Medcomp on
otsustanud, et kdik jaakriskid on vastuvoetavad.

Jaakkahjustuse tliip

Voéimalikud kahjudega seotud
korvaltoimelised siindmused

Allergiline reaktsioon

Allergiline reaktsioon
Talumatusreaktsioon implanteeritud
seadme suhtes

Veritsus

Verejooks (voib olla tdsine)
Reiearteri verejooks
Hematoom
Hemomediastiinum
Retroperitoneaalne verejooks

Sidame siindmus

Siidame arltmia
Sidame tamponaad
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Jaadkkahjustuse tiiiip Voimalikud kahjudega seotud
korvaltoimelised siindmused

Embolism Ohuemboolia

Infektsioon Bakterieemia

Endokardiit

Valjumiskoha infektsioon
Sepsis

Tunneli infektsioon
Perforatsioon Arteriaalne punktatsioon
Alumise ddnesveeni punktsioon
Veresoone rebestus
Veresoone perforatsioon
Pneumotooraks

Parema koja punktsioon
Rangluualuse arteri punktsioon
Ulemise d6nesveeni punktsioon
D Tromboos Kaarootsiarteri dissektsioon voi
Jaakriskid ja oklusioon

soovimatud mojud Tsentraalveeni tromboos
Suvaveeni tromboos

Luumeni tromboos
Subklaaviveeni tromboos
Vaskulaarne tromboos

Kudede vigastus Brahhiaalpdimiku vigastus
Pehmekoe vigastus
Valjumiskoha nekroo

Mitmesugused tisistused Surm

Femoraalnarvi kahjustus
Fibriinimantli moodustumine
Hemotooraks

Pleura vigastus

Rindkere kanali rebestus
Venoosne stenoos

Tavaliselt kohaliku voi uldnrkoosi,
kirurgia ja postoperatiivse
taastumisega seotud riskid
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Jaakriskid ja
soovimatud mdjud

Jaakriskide kvantifitseerimine

PMS kaebused (1. PMCF-i
Patsiendi jaanuar 2019 - 30. siindmused
jaakkahjustuse marts 2025)
kategooria Miiiidud iiksused: Uuritud
31 093 iiksused: 65

% seadmetest

% seadmetest

Allergiline reaktsioon

Ei ole teatatud

Ei ole teatatud

Veritsus 0,02% Ei ole teatatud
Sidame sindmus Ei ole teatatud Ei ole teatatud
Embolism Ei ole teatatud Ei ole teatatud
Infektsioon Ei ole teatatud Ei ole teatatud
Perforatsioon Ei ole teatatud Ei ole teatatud
Stenoos Ei ole teatatud Ei ole teatatud
Kudede vigastus Ei ole teatatud Ei ole teatatud
Tromboos 0,01% 12,3%

Hoiatused ja
ettevaatusabinoud

Koik hoiatused on labi vaadatud riskianallitsi, PMS-i ja kasutatavuse
testimise suhtes, et kinnitada teabeallikate jarjepidevust. Toote
kasutusjuhendi jargi (IFU 40818-1BSI) on Symetrex® kateetritel

jargmised hoiatused:

e Mitte sisestada kateetrit tromboosiga veresoontesse.

e Arge likake juhttraati voi kateetrit edasi, kui kohatakse
ebatavalist vastupanu.

¢ Mitte sisestada ega eemaldada juhttraati jduga mistahes

komponendist. Kui juhttraat saab kahjustatud, tuleb juhttraat ja

koik sellega seotud komponendid koos eemaldada.

e Arge klammerdage vdlle kateetri kiilge. Kasutage ainult
kateetriga kaasas olevaid liini pikendusklambreid.

e Arge sisestage ventiiliga tdmbetoru/liitmikku kaugemale kui
vaja. Soltuvalt patsiendi suurusest ja juurdepaasukohast ei
pruugi olla vaja sisestada kogu sisseviimistoru pikkust

veresooni.

e Arge steriliseerige kateetrit ega tarvikuid Gihelgi meetodil.

e Sisu on steriilne ja mitteplrogeenne avamata, kahjustamata
pakendis. STERILISEERITUD ETULEENOKSIIDIGA

e Arge kasutage kateetrit vai tarvikuid uuesti, kuna seadet ei
pruugita piisavalt puhastada ja dekontamineerida, mis vdib
pdhjustada saastumist, kateetri lagunemist, seadme vasimust
vOi endotoksiinireaktsiooni.

e Arge kasutage kateetrit voi tarvikuid, kui pakend on avatud voi

kahjustunud.

e Arge kasutage kateetrit voi tarvikuid kui tootel on nahtavaid

kahjusid vbi kasutusaeg on mé6dunud.
Arge kasutage pikendustoru ega kateetri luumeni laheduses
teravaid instrumente.
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o Arge kasutage seideme eemaldamiseks kaare.

o Arge dmmelge labi kateetri (ihegi osa. Kui kateetrile
rakendatakse liigset jdudu, on oht, et kateetri toru rebeneb voi
omblussiib kahjustub kaheldikepiirkonnast, kui kateetrile
rakendatakse liigset jdudu.

e Arge kasutage llemaarast jbudu ummistunud luumeni
loputamiseks.

Symetrex® kateetri kasutusjuhendis loetletud ettevaatusabindud on
jargmised:

e Enne kateetri paigaldamise katsetamist veenduge, et olete
kursis véimalike tUsistustega ja nende erakorralise raviga, kui
moni neist peaks tekkima.

¢ HIV-ga (inimese immuunpuudulikkuse viirusega) voi muude
vere kaudu levivate haigustekitajatega kokkupuutumise ohu
téttu peaksid tervishoiutootajad kdikide patsientide
hooldamisel alati kasutama universaalseid vere ja
kehavedelikega seotud ettevaatusabindusid.

e Uurige enne ja parast iga ravi kateetri luumenit ja pikendusi
kahjustuste osas.

o Onnetuste ennetamiseks tagage kdigi korkide ja vereliinide
Uhenduste ohutus enne ravi ja nende vahel.

o Kasutage selle kateetriga ainult Luer-lukuga (koonilisi)
konnektoreid.

e Harva juhuse korral, kui sisestamise vdi kasutamise ajal
eraldub keskosa vdi konnektor ménest komponendist,
rakendage koiki vajalikke meetmeid ja ettevaatusabindusid, et
valtida verekaotust vdi 6huembooliat, ning eemaldage
kateeter.

e Ohuemboolia vdi ekstravasatsiooni ohu vidhendamiseks
hoidke kateetri klambrid alati suletud, kui seda ei kasutata voi
kui see on kinnitatud sustla, infusioonitoru vdi vereringe kilge.

e Enne kateetri paigaldamise katsetamist veenduge, et olete
kursis véimalike tUsistustega ja nende erakorralise raviga, kui
moni neist peaks tekkima.

o Ohuemboolia valtimiseks taitke (kruvige) seade enne kateetri
sisestamist steriilse, antikoagulantide lukustuslahusega voi
tavalise soolalahusega.

o Valtige teravaid voi teravaid nurki, mis vdivad kahjustada
kateetri luumenite avanemist.

e Vereliinide, sustalde ja korkide korduv liigne pingutamine
vahendab konnektori kasutusiga ja vdib pdhjustada konnektori
voimaliku rikke.

e Kateeter saab kahjustada, kui kasutatakse klambreid, mis
pole komplektiga kaasas.

e Valtige klammerdamist Luer-luku ja kateetri jaoturi [aheduses.
Korduv klambrite panemine samasse kohta vaib torusid
ndrgendada.
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e Tervishoiutbotajad peaksid alati kasutama kdigi patsientide
hooldamisel Uldisi vere ja kehavedelikega seotud
ettevaatusabindusid, et viahendada HIV-ga (inimese
immuunpuudulikkuse viirusega) voi muude vere kaudu
levivate patogeenidega kokkupuutumise ohtu. Seadme
kaitlemisel tuleb rangelt jargida steriilset tehnikat.

Hoiatused ja e Kooritavat sisestajat tohib ettepoole viia ainult Gle juhtetraadi.

ettevaatusabindud e Klapiga tommatav kest/sisestaja on kavandatud vahendama
verekaotust ja 6hu sissevotmise ohtu.

o Klapiga tdmbetoru/infusor ei ole ette nahtud arteriaalseks
kasutamiseks.

e Visake biojaatmed ara vastavalt asutuse protokollile.

e Uurige seadet parast selle eemaldamist patsiendist, et tagada,
et patsiendi sisse ei jaaks voorkehi.

Muud olulised
ohutusalased
aspektid (nt
ohutusalased
parandusmeetmed
jne)

Ajavahemikul 01. jaanuarist 2020 kuni 31. martsini 2025 esitati

34 kaebust 27 900 muudud Uhiku kohta, mis annab uldise kaebuste
maara 0,122%. Surmaga seotud stindmusi ei olnud. Vaatlusperioodi
jooksul ei toimunud Uhtegi siindmust, mis oleks toonud kaasa
tagasikutsumise.

5. Kiliinilise hindamise ja turustamisjargse kliinilise jalgimise
kokkuvote (PMCF)

Uuritava seadmega seotud Kliiniliste andmete kokkuvote

Alljargnevas tabelis on esitatud igas kliinilises andmeallikas tuvastatud ja kliinilise
tulemuslikkuse hindamiseks kasutatud seadme paigaldamise juhtumite numbrid.

Kasutajakiisitluse
vastused

0 65 65 38

Kliiniline kirjandus PMCF andmed Juhtumeid kokku

Kliinilist jdudlust mdddeti parameetrite abil, sealhulgas, kuid mitte ainult, ooteaeg, kateetri
sisestamise tulemused ja kérvaltoimete esinemissagedus. Nendest uuringutest eraldatud
kriitilised kliinilised parameetrid vastasid tehnika taseme juhistes satestatud standarditele.
Uheski Kliinilises tegevuses ei tuvastatud ettendgematuid kdrvaltoimeid ega muid
kdrvaltoimete esinemissagedusi.

Medcomp® kateetrid allutatakse ja peavad labima simuleeritud kasutuskatsed, mille eesmark
on jaljendada kasutamist 12 kuud osana seadme arendamisest. Symetrex® kateeter |abis
selle testi. Kuigi Medcomp® kateetrid ei sisalda aja jooksul lagunevaid polimeere, voib
taielikult funktsionaalseid kateetreid eemaldada muudel pdhjustel, naiteks raskesti ravitav
infektsioon, ravi. Avaldatud kliinilises kirjanduses ei keskenduta neil péhjustel alati kateetri
flusilisele elueale. Symetrex® kateetri puhul oli 46 kateetril kasutusaeg 87 paevane [95%CI:
61,7-112,3 paeva], mis on seni Kliinilises kasutuses leitud. Selle teabe pdhjal on Symetrex®
kateetri kasutusaeg 12 kuud; kull aga peaks kateetri eemaldamise ja/vdi asendamise otsus
siiski pdhinema kliinilisel toimivusel ja vajadusel, mitte mingil ettemaaratud ajahetkel.
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Samavaarse seadmega seotud kliiniliste andmete kokkuvote (vajadusel)

Avaldatud kirjanduse ja PMCF-i tegevuste kliinilised tdendid on loodud konkreetse seadme
teadaolevate ja tundmatute variantide kohta. Ajakohastatud kliinilise hindamise aruandes
esitatud samavaarsuse pohjendus naitab, et nende variantide kohta saadaolevad Kliinilised
téendid esindavad seadmeperekonna seadmevariante.

Samavaarsusel péhinevad variandid: Kliiniliste andmete kogumisel kasutatud
e 15,5F x 33 cm Symetrex® variandid:
killjeaukudeta e 15,5F x 19 cm Symetrex® kiljeaukudeta
e 15,5F x 37 cm Symetrex® e 15,5F x 19 cm Symetrex® killjeaukudega
kiljeaukudega e 15,5F x 23 cm Symetrex® kiljeaukudeta
e 15,5F x 37 cm Symetrex® e 15,5F x 23 cm Symetrex® kiljeaukudega
kuljeaukudeta e 15,5F x 28 cm Symetrex® killieaukudeta
e 15,5F x 42 cm Symetrex® e 15,5F x 28 cm Symetrex® kiljeaukudega
kiljeaukudega e 15,5F x 33 cm Symetrex® kiilieaukudega
e 15,5F x 42 cm Symetrex®
kiljeaukudeta

Uuritava seadmeperekonna variantide vahel ei ole kliinilisi ega bioloogilisi erinevusi ning
tehniliste erinevuste voimalikku moju selgitatakse ajakohastatud kliinilise hindamise
aruandes.

Turustamiseelsete uuringute kliiniliste andmete kokkuvote (vajadusel)
Seadme kliiniliseks hindamiseks ei kasutatud turustamiseelseid kliinilisi seadmeid.
Teistest allikatest parit kliiniliste andmete kokkuvote:

Allikas: LTHD andmekogumisuuringu raport

Pikaajalise hemodiallUsi kateetrite andmete kogumise uuringu eesmark oli koguda teavet
ohutuse ja toimivuse tulemuste kohta kohtadest, mis ostavad Medcompi pikaajalisi
hemodiallilsi kateetreid, et neid saaks kasutada EL MDR-i Kliinilises hindamises. Vastused
pidid taitma arstid vdi muud kohapealsed to6tajad, kelle Ule teostab jarelevalvet arst ja
juhendab neid. Uuringud jagati Glemaailmselt olemasolevatele Medcompi klientidele.
Vastused koguti kahekimne Uhest kohast, mis hélmasid Uheksat riiki (Kolumbia, Horvaatia,
El Salvador, Kreeka, Itaalia, Holland, Panama, Uruguay ja USA) ule Pdhja-Ameerika,
Lduna-/Ladina-Ameerika ja Euroopa.

Vahemalt osalised andmed koguti 64 Symetrex® tooteperekonna juhtumi kohta, mis hdlmasid
kokku 4 004 kateetripdeva. Nendest 64-st juhtumist 55 on kirjeldatud kui kiljeaukudega ja

13 ilma kuljeaukudeta. Seal oli 26 kateetrit pikkusega 19 cm, 31 kateetrit pikkusega 23 cm,

6 kateetrit pikkusega 28 cm ja 1 kateeter pikkusega 33 cm. Teavet koguti paigaldamise
edukuse kohta (98,4%, n = 64) ja viibimisaja kohta (keskmiselt 87 paeva, 95%Cl: 61,7-112,3,
n = 46). Kaheksa korral teatati kateetriga seotud venoosse trombi tekkest (2000 kateetripaeva
kohta 2), samuti ei teatatud tunneli infektsioonist, valjumiskoha infektsioonist ega kateetriga
seotud vereringeinfektsioonist. Need tulemused, valja arvatud kateetriga seotud venoosse
trombi, olid kooskdlas avaldatud kirjanduses esitatud ohutus- ja tulemuslikkuse naitajatega.
See on tdendaoliselt tingitud statistiliseks testimiseks kattesaadavate kateetripaevade piiratud
arvust, kuna valimimaar (2 kateetripaeva 1000 kohta) on parem kui potentsiaalne
aktsepteerimiskriteerium 3,04 1000 kateetripaeva kohta.

Allikas: PMCF_Medcomp_211
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Medcompi kasutajauuringu kaigus saadi vastuseid tervishoiutdotajatelt, kes olid tuttavad
paljude Medcompi tootepakkumistega.

28 vastajat vastas, et nemad vdi nende asutus on kasutanud Medcompi pikaajalisi
hemodialliisi kateetreid, neist 2 kasutas Symetrex® seadet. Pikaajaliste hemodiallilisi
kateetrite kasutajate keskmistes arvamustes ei esinenud erinevusi tipptasemel jdudlus- ja
ohutustulemuste méotmise voi ohutuse vdi jdudlusega seotud seadmetllpide vahel.
Medcompi pikaajalise hemodiallilsi kateetrite kasutajatelt (n = 28) koguti jargmised
andmepunktid:

o (Likerti skaala keskmine vastus) Kateetrite ettenahtud t66 — 4,8 / 5

o (Likerti skaala keskmine vastus) Pakend vdimaldab aseptilist esitlust — 4,8 / 5
o (Likerti skaala keskmine vastus) Kasu Uletab riski — 4,7 / 5

e Viivitusaeg (n = 26) — 167 paeva (95%CI: 130-203)

Medcomp Symetrex® kateetrite kasutajatelt (n = 2) koguti jargmised andmed:

o (Likerti skaala keskmine vastus) Kateetrite ettenahtud t66 —5/5

o (Likerti skaala keskmine vastus) Pakend véimaldab aseptilist esitlust—5/5
o (Likerti skaala keskmine vastus) Kasu Uletab riski—5/5

e Ooteaeg — 198 paeva (Vahemik: 1-2 kuud — ligikaudu 1 aasta)

Allikas: Symetrex® uuringu aruanne

Symetrex® kateetri uuringuaruanne oli mdeldud vastuste labivaatamiseks ja tabuleerimiseks,
et tagada seadme ohutu ja tdhus kasutamine, kui seda kasutatakse ettenahtud viisil.

Symetrex uuringuprotokoll I6petati 8. veebruaril 2019. Symetrex® kateetri uuringu esitasid
toote turustajad elektrooniliselt arstidele, kes kasutavad toodet kogu maailmas. Uuringule
vastas 36 arsti. Symetrex uuringuaruanne I6petati 30. martsil 2019. Uuringuaruandes jouti
jareldusele, et Medcomp® Symetrex® kateeter on ohutu ja tohus, kui seda kasutatakse
vastavalt juhistele, et Symetrex® kateetri disainis sisalduvad omadused on arstidele selle
kasutamisel abiks ja et teatati vahestest tisistustest.

Allikas: PMCF_LTHD_242

Pikaajalise hemodiallusi (LTHD) Truveta andmeanalllsiga hinnati sisteemis Truveta Studio
olemasolevate Medcomp®-i ja konkureerivate seadmete ohutuse ning toimivuse
tulemusnaitajate teavet. Truveta andmed parinevad enam kui 30-It tervishoiuststeemi
kasvavalt kollektiivilt, mis pakuvad kokku 800 haiglas ja 20 000 kliinikus 17% igapaevasest
meditsiinilisest abist kdigis 50-s Ameerika Uhendriikide osariigis, mis esindavad Ameerika
Uhendriikide mitmekesisust. Andmeanalliiisi jaoks kasutatud populatsioon tuletati Truveta
Studio patenditud programmeerimiskeele (Prose) ja kordumatute identifitseerimistunnuste
(UDI) abil, mis esindavad kdiki turul pakutavaid Medcomp®-i LTHD-seadmeid ja muude
ettevdtete muldavaid ja/voi toodetavaid LTHD-seadmeid.

Koguti 1 seadme Symetrex® juhtum, mis hélmas mitmeid seadmevariante. Juhtum, mida
kirjeldati kui 15,5F ja sirge, hélmas konfiguratsioone (sirge) ja pikkust (42 cm), kateetripikkuse
42 cm juures. Seadmete Medcomp Symetrex® puhul tdheldati jargmisi ohutus- ja
toimivusnaitajaid:
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40,99)

o Kateetriga seotud pdletik veres — 0 juhtu 1000 kateetripdeva kohta (95% CI: 0—-40,99)
o Kateetriga seotud veenitromboos — 0 juhtu 1000 kateetripdeva kohta (95% CI: 0—

e Eemaldamiskoha pdletik — 0 juhtu 1000 kateetripdeva kohta (95% CI: 0—40,99)
e Tunneli nakkus — 0 juhtu 1000 kateetripaeva kohta (95% CI: 0-40,99)
o Ooteaeg — Paevi pole teatatud

Kateetri kaubamargi logaritmilises regressioonmudelis ei ilmnenud, et Medcomp®-i kateetrite
kaubamargid oleksid olnud statistiliselt oluliselt seotud CRBSI esinemisega. Kaubamargi
agnostiline logaritmiline regressioon naitas, et lastepopulatsiooni (0-19 aastat) ja reieveeni
sisestuskoha puhul seostusid kateetrid, mis olid konkreetse patsiendi puhul jarjekorras
neljandad voi hilisemad, disainilt kaheharulise otsaga ja eelpainutatud konfiguratsiooniga, olid
CRBSI esinemisega statistiliselt oluliselt seotud. Kateetrit Split Cath® Il seostati kaubamargi
mudelis CRBSI esinemise markimisvaarse vahenemisega (OR: 0,46 95% CI: 0,33-0,63) ning
kaubamargi agnostilises mudelis nii lGihema kateetripikkuse (<= 24 cm) kui ka vaiksema
French-suuruse (<14,5F) puhul.

Uldine kokkuvdte Kliinilisest ohutusest ja toimivusest

Symetrex® kateetri andmete labivaatamisel koigi allikate 16ikes on voimalik jareldada, et
kdnealuse seadme eelised, mis hdlbustavad hemodiallUsi patsientidel, kelle puhul muud
ravimeetodid vdi konservatiivne ravi ei ole arsti hinnangul naidustatud vdi soovitavad,
kaaluvad Ules uldised ja individuaalsed riskid, kui seadet kasutatakse tootja poolt ette néhtud
viisil. Tootja ja Kliinilise eksperdi hinnangul on nii Idpetatud kui ka kaimasolev tegevus piisav,
et toetada Symetrex® kateetrite ohutust, tdhusust ja vastuvbetavat kasu/riskiprofiili.

Tulemus

Kasu/riski
vastuvoetavuse
kriteeriumid

Soovitud
trend

Kliiniline
kirjandus
(Subjekti seade)

PMCF andmed
(Subjekti seade)

Esit

us

Viivitusaeg

Rohkem kui
40 paeva

AP**

87 paeva
(LTHD andmete kogumise
uuringu aruanne)

198 paeva
(PMCF_Medcomp_211)

Likerti skaala vastus 5/5
(PMCF_Medcomp_211)*

Protseduurilised
tulemused

Enam kui 93,3%

AP**

98,4%
(LTHD andmete kogumise
uuringu aruanne)

Likerti skaala vastus 5/5
(PMCF_Medcomp_211)*

Ohutus
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Juhtumitest pole teavitatud
(LTHD andmete kogumise
. uuringu aruanne)
Kateetriga vahem kui o
verevoolu 4,8 CRBSI Ju_ht"umlt ! AP** Likerti skaala vastus 5/5
. ; 1000 kateetripaeva (PMCF_Medcomp_211)*
infektsioon
(CRBSI) kohta .
0 1000 kateetripaeva kohta
(95% CI: 0-40,99)
(PMCF_LTHD_242)
Juhtumitest pole teavitatud
(LTHD andmete kogumise
Vahem kui uuringu aruanne)
2,8 tunneli
Tunneli infektsiooni ! AP Likerti skaala vastus 5/5
infektsioonimaar intsidenti (PMCF_Medcomp_211)*
1000 kateetripdeva
kohta 0 1000 kateetripaeva kohta
(95% CI: 0—40,99)
(PMCF_LTHD_242)
Juhtumitest pole teavitatud
(LTHD andmete kogumise
Vahem kui uuringu aruanne)
3,2 valjumiskoha
Valjumiskoha infektsiooni ! AP Likerti skaala vastus 5/5
infektsiooni maar juhtumit (PMCF_Medcomp_211)*
1000 kateetripdeva
kohta 0 1000 kateetripaeva kohta
(95% CI: 0—40,99)
(PMCF_LTHD_242)
2 1000 kateetripdeva kohta
(LTHD andmete kogumise
Kateetriga Vahem kui uuringu aruanne)
seotud 3.’04.CAV.T - Likerti skaala vastus 5/5
venoosne intsidenti ! AP (PMCF_Medcomp_211)*
tromboos 1000 kateetripaeva - —
(CAVT) kohta 0 1000 kateetripaeva kohta
(95% CI: 0—40,99)
(PMCF_LTHD_242)

* PMCF_Medcomp_211 kusis vastajatelt, kas nad ndustusid skaalal 1-5, et nende kogemused seoses
iga tulemusega olid samad vdi paremad kui kasu/riski vastuvbetavuse kriteeriumid.
** AP — Parameetri andmed puuduvad.

Kaimasolev voi kavandatav turustamisjargne kliiniline jarelkontroll (PMCF)

patsiendi tasandi

vastuseid seadmega tuttavatelt

Tegevus Kirjeldus Viide Ajaskaala
Mitmekeskuseline Koguge seadme kohta taiendavaid
kliinilisi andmeid, hankides 2025. aasta

PMCF_LTHD_241

IV kvartal

juhtumite seeria

tervishoiutootajatelt.
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Hetkeseisu
kirjanduse otsing

Sarnaste seadmete kasutamisega
seotud riskide ja suundumuste
kindlakstegemine, vaadates labi
kohaldatavad standardid, avaldatud
kirjanduse, konverentsikokkuvotted,
juhendmaterjalid ja soovitused;
seadme hallatava meditsiinilise
seisundiga seotud info ja
meditsiinilised alternatiivid samale
sihtrihmale.

SAP-HD

2026. aasta
Il kvartal

Kliiniliste tdendite
kirjanduse otsing

Tehke kindlaks seadme
kasutamisega seotud riskid ja
trendid, vaadates labi koik
avaldatud kirjanduses olevad
seadmega seotud kliinilised
andmed.

LRP-HD

2026. aasta
Il kvartal

Ulemaailmne
katseandmebaasi
otsing

Tuvastatakse kaimasolevad
Kliinilised uuringud, mis hdlmavad
Symetrex® kateetreid.

Puudub

2026. aasta
Il kvartal

rikkeid.

PMCF-i tegevustest ei ole tuvastatud tekkivaid riske, tisistusi ega ootamatuid seadme

6. Voimalikud terapeutilised alternatiivid

Neeruhaiguste tulemuste kvaliteedialgatuse (KDOQI) 2019. aasta kliinilise praktika
juhiseid on kasutatud alltoodud ravisoovituste toetamiseks.

kaudu tehtav
hemodiallls

sisestama

Teraapia Kasu Puudused Peamised riskid
Veresoonte pusiva Noéuab aega e Stenoos
juurdep@asu lahendus kipsemiseks e Tromboos
Madalam tusistuste Patsiendid peavad e Aneurism

AV fistul sagedus kui kateetri mdnikord ise kanllli | ¢ Pulmonaalne

hipertensioon
Steal stindroom

Hemodialliusi
kateeter

e Sepsis
Kasulik kiireks Ei ole pusiv lahendus | ¢ Protseduurijargne
vaskulaarseks Kateetri verejooks
juurdepaasuks ilma dusfunktsioon vdib ¢ Infektsioon
AV-fistulita héirida regulaarset e Tromboos

Voib kasutada
silddiallitisi meetodina
teiste ravimeetodite
vahel

ravi

Kasu ei ole koikidele
patsientide
rihmadele vordne

Vahenenud verevool
disfunktsionaalses
kateetris
Kardiovaskulaarsed
siindmused

Fibriini Gmbrise
moodustumine
kateetri Umber
Sepsis
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Peritoneaaldiallitis

Ei vaja haiglaravi, saab
teha igas puhtas kohas

dialiisaadi vool ja
kéhukelme piirkond

Teraapia Kasu Puudused Peamised riskid
Vahem piirav dieet kui Lisandite o Peritoniit
hemodialldsil eemaldamist piirab e Sepsis

Vedeliku tlekoormus

Parem elukvaliteet
vorreldes HD-ga
Madalam surmarisk

Nouab doonorit, mis
voib votta aega
Riskantsem teatud

Tromboos
Hemorraagia
Ureetra ummistus

konservatiivne ravi

Sailitab eluga rahulolu

raviks, vaid
kdrvalnahtude
minimeerimiseks

vorreldes HD-ga rihmadele (eakad, Infektsioon
HD-ga vdrreldes diabeetikud jne) Elundite
Neeru siirdamine vahem Patsient peab vétma aratdukereaktsioon
toitumispiiranguid aratbukereaktsiooni e Surm
ravimeid kogu elu e Miiokardiinfarkt
Aratdukereaktsiooni e Insult
ravimitel on
kérvaltoimed
Vaiksem Voib stivendada e Rauvi ei pruugi
sumptomaatiline kliinilist seisundit CKD-ga seotud riske
Pohjalik koormus kui dialliisil Ei ole mdeldud minimeerida

7. Soovitatud profiil ja koolitus kasutajatele

Kateetri peab paigaldama, kasitsema ja eemaldama kvalifitseeritud, litsentseeritud arst
vdi muu kvalifitseeritud tervishoiutdotaja arsti juhendamisel. Teatud tingimustel voivad
patsiendid, kes sobivad koduseks hemodialtusiks, manipuleerida kateetri valiseid

uhendusi.

Vastavalt Rahvusvahelise Hemodiallusi Seltsi juhistele, kui soovitatakse kodudiallusi,
labib iga patsient pdhjaliku koolituse, et saavutada kodudiallUtsiga optimaalseid
tulemusi. Koolitusprogrammi eesmark on (1) anda vajalikul maaral teavet, et patsient
oleks voimeline kodus ohutult dialtiiisima; (2) véimaldada patsiendil jalgida ja hallata
oma kroonilise neeruhaiguse teisi elemente, nagu proovide vétmine laboratoorseteks
uuringuteks ning sobiva toitumise ja dieedi sailitamine; ja (3) aidata patsiendil ja tema
hoolduspartner(idel) toime tulla koduse HD-ga seotud takistuste ja hirmudega, Koolituse
kaigus saab patsient ka tehnilist koolitust veepuhastussusteemi toimimise ja hoolduse

kohta.

Koolituse ajal on ideaalne dde-koolitaja ja patsiendi suhe tavaliselt 1:1. Luuakse
ideaalilahedane koolitusplaan, milles on iganadalased fookusvaldkonnad ja
koolituseesmargid. Tegelikkuses on koolitus siiski individuaalne, et kasitleda kdiki
tuvastatud dppimistakistusi vdi ebadnnestumise riske.
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8. Viide kohaldatavatele Uhtlustatud standarditele ja tihistele
spetsifikatsioonidele (CS)

Harmoniseeritud
standard voi CS

Versioon

Kirjelduse pealkiri

Vastavusaste

EN ISO 13485

2016 + A11:
2021

Meditsiiniseadmed —
Kvaliteedijuhtimisstisteem — Néuded
regulatiivsetele eesmarkidele

Taielik

EN ISO 14971

2019 + A11:
2021

Meditsiiniseadmed. Riskihaldusrakendus
meditsiiniseadmetele

Taielik

EN ISO 11607-1

2020

Pakend |6plikult steriliseeritud
meditsiiniseadmete jaoks. Néuded
materjalidele, steriilsetele
tokkeslsteemidele ja pakkeslUsteemidele

Taielik

EN ISO 11607-2

2020

Pakend 16plikult steriliseeritud
meditsiiniseadmete jaoks.
Valideerimisnéuded vormimis-, tihendus-
ja monteerimisprotsessidele

Taielik

EN ISO 10555-1

2013 + A1: 2017

Intravaskulaarsed kateetrid. Steriilsed ja
uhekordselt kasutatavad kateetrid.
Uldnéuded

Taielik

EN ISO 10555-3

2013

Intravaskulaarsed kateetrid. Steriilsed ja
uhekordselt kasutatavad kateetrid.
Tsentraalvenoossed kateetrid

Taielik

EN ISO 10993-1

2020

Bioloogiline hinnang
meditsiiniseadmetele — 1. osa:
Hindamine ja testimine
riskijuhtimisprotsessi raames

Taielik

EN ISO 10993-18

2020

Bioloogiline hinnang
meditsiiniseadmetele — 18. osa:
Meditsiiniseadmete materjalide keemiline
iseloomustus riskijuhtimisprotsessis

Taielik

EN ISO 10993-7

2008 + A1: 2022

Meditsiiniseadmete bioloogiline
hindamine — 7. osa: Etuleenoksiidi
steriliseerimisjaagid — Taiendus 1:
Lubatud piirnormide kohaldatavus

vastsindinute ja imikute suhtes

Taielik

EN ISO 11135

2014 + A1: 2019

Tervishoiutoodete steriliseerimine.
Etlleenoksiid Meditsiiniseadmete
steriliseerimisprotsessi valjatddtamise,
valideerimise ja rutiinse kontrolli nduded

Taielik

EN ISO 14644-1

2015

Puhasruumid ja nendega seotud
kontrollitud keskkonnad — 1. osa: Ohu
puhtuse klassifikatsioon osakeste
kontsentratsiooni jargi

Taielik

EN ISO 14644-2

2015

Puhasruumid ja nendega seotud
kontrollitud keskkonnad — 2. osa:
Jarelvalve, et saada tdendeid puhaste
ruumide toimivuse kohta, mis on seotud
ohu puhtusega osakeste
kontsentratsiooni jargi

Taielik
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Harmoniseeritud
standard voi CS

Versioon

Kirjelduse pealkiri

Vastavusaste

EN 556-1

2001

Meditsiiniseadmete steriliseerimine.
Nouded meditsiiniseadmetele, mis
peavad kandma nimetust ,STERIILNE”.
Nduded [6plikult steriliseeritud
meditsiiniseadmetele

Taielik

EN ISO 11737-1

2018 + A1: 2021

Tervishoiutoodete steriliseerimine.
Mikrobioloogilised meetodid.
Mikroorganismide populatsiooni
maaramine toodetel

Taielik

EN ISO 20417

2021

Meditsiiniseadmed — tootja antud teave

Taielik

EN ISO 15223-1

2021

Meditsiiniseadmed — Stiimbolid, mida
kasutatakse meditsiiniseadmete
etikettide, margistuse ja esitatava
teabega — 1. osa: Uldnduded

Taielik

ISO 7000

2019

Graafilised simbolid seadmetega
kasutamiseks. Registreritud simbolid

Osaline

EN 62366-1

2015 + A1: 2020

Meditsiiniseadmed — 1. osa:
Kasutatavustehnoloogia rakendamine
meditsiiniseadmetele

Taielik

BS EN ISO 80369-7

2021

Vaikese avaga pistikud vedelike ja
gaaside jaoks tervishoiurakendustes —
konnektorid intravaskulaarsete voi
hipodermiliste rakenduste jaoks

Taielik

ASTM D4332

2014

Standardpraktika konteinerite, pakendite
voi pakendikomponentide
konditsioneerimiseks testimise eesmargil

Taielik

ASTM D4169

2022

Transpordikonteinerite ja -stisteemide
toimivuse testimise standardpraktika

Taielik

ASTM F2503

2023e1

Standardpraktika meditsiiniseadmete ja
muude esemete margistamiseks ohutuse
tagamiseks magnetresonantskeskkonnas

Taielik

ASTM F1140/
F1140M-13

2020

Piiramata pakendite sisemise réhu all
oleku térkekindluse
standardkatsemeetodid

Taielik

ASTM F2096-11

2019

Standardne katsemeetod pakendite
suurte lekete tuvastamiseks sisemise
survestamise teel (mullikatse)

Taielik

ASTM F88/F88M

2023

Standardne katsemeetod painduvate
tokkematerjalide tihendustugevuse
madaramiseks

Taielik

ASTM F1980

2021

Steriilsete barjaarististeemide ja
meditsiiniseadmete kiirendatud
vananemise standardjuhend

Taielik

ASTM F640

2020

Standardsed testmeetodid
meditsiiniotstarbelise raadiovoimekuse
maaratlemiseks

Taielik

EN ISO 11070

2014 + A1: 2018

Steriilsed Uhekordselt kasutatavad
intravaskulaarsed sisestajad, laiendajad
ja juhttraadid

Taielik
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Harmoniseeritud

standard véi CS Versioon Kirjelduse pealkiri Vastavusaste
PD CEN ISO/ Meditsiiniseadmed — tootjate .
TR 20416 2020 turustamisjargne jarelevalve Taielik
Maarus (EL) Euroopa Parlamendi ja Néukogu .
2017/745 2017 regulatsioon (EU) 2017/745 Taielik

MEDITSIINISEADMETE JUHISED
TURUJARGSTE KLIINILISTE

MEDDEV 2.12/2 Rev. 2 JARELUURINGUTE KOHTA JUHEND Taielik
TOOTJATELE JA TEATATUD
ASUTUSTELE
Kliiniline hinnang: Juhend tootjatele ja
MEDDEV 2.7/1 Rev. 4 teavitatud asutustele vastavalt Taielik

direktiividele 93/42/EMU ja 90/385/EMU
Kliinilised tdendid, mis on vajalikud
direktiivide 93/42/EMU véi 90/385/EMU
alusel varasemalt CE-margisega
margitud meditsiiniseadmete kohta
Turustamisjargse kliinilise jarelkontrolli
MDCG 2020-7 2020 (PMCF) plaani naidisvorm Juhend Taielik
tootjatele ja teavitatud asutustele

Turustamisjargse Kliinilise jarelkontrolli

MDCG 2020-6 2020 Taielik

MDCG 2020-8 2020 (PMCF) hindamisaruande naidisvprm Taielik
Juhend tootjatele ja teavitatud asutustele
MDCG 2019-9 2022 Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote Taielik

Juhised BASIC UDI-DI ja UDI-DI

MDCG 2018-1 Rev. 4 muudatuste kohta Taielik
Puhasruumid ja nendega seotud
EN 17141 2020 kontrollitud keskkonnad. Biosaastatuse Taielik
kontroll
EN 1SO 11140-1 2014 Tervishoiutoodete steriliseerimine — Taielik

Keemilised naitajad, 1. osa: Uldnéuded

Inimestele moeldud meditsiiniseadmete
EN ISO 14155 2020 kliiniline uurimine — hea kliiniline Taielik
praktiseerimine
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PATSIENDID

KOKKUVOTE OHUTUSEST JA KLIINILISEST TOIMIMISEST
Labivaatlus: SSCP-033 Rev. 6
Kuupaev: 05. septembris 2025

Selle ohutuse ja Kliinilise toimivuse kokkuvétte (SSCP) eesmark on pakkuda
avalikkusele juurdepaasu seadme ohutuse ja kliinilise toimivuse peamiste aspektide
ajakohastatud kokkuvdttele. Allpool toodud info on mdeldud patsientidele voi
tavainimestele. Tervishoiutootajatele koostatud ulatuslikum kokkuvéte ohutuse ja
kliiniliste tulemuste kohta on esitatud kdesoleva dokumendi esimeses osas.

OLULINE INFORMATSIOON

SSCP eesmark ei ole anda tildist nou terviseseisundi ravi kohta. Palun votke Uhendust
oma tervishoiutdotajaga, kui teil on kiisimusi oma tervisliku seisundi vdi seadme
kasutamise kohta teie olukorras.

See SSCP ei ole ette nahtud asendama implantaadikaarti ega kasutusjuhendit, et anda
teavet seadme ohutu kasutamise kohta.

1. Seadme identifitseerimine ja uldine teave

Seadme kaubanimi (-nimed) | Symetrex®
Medical Components, Inc.

Tootja nimi ja aadress 1499 Delp Drive
Harleysville, PA 19438 USA
Pohiline UDI-DI 00884908307N6

Esimese CE-sertifikaadi
valjaandmise kuupaev selle Oktoober 2016
seadme jaoks

Kdik selle dokumendiga hélmatud seadmed on pikaajalise hemodialuusi
kateetrikomplektid. Seadme osade numbrid on jagatud variantkategooriatesse. Neid
seadmeid turustatakse protseduurialustena. Protseduurialused on erineva
konfiguratsiooniga.
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Seadmete variandid:

Variandi kirjeldus

Osa number

15,5F x 19 cm Symetrex kiljeaukudega

10764-819-201

15,5F x 19 cm Symetrex w/o kuljeaukudeta

10763-819-201

15,5F x 23 cm Symetrex kiljeaukudega

10764-823-201

15,5F x 23 cm Symetrex w/o kiiljeaukudeta

10763-823-201

15,5F x 28 cm Symetrex kiljeaukudega

10764-828-201

15,5F x 28 cm Symetrex w/o kiljeaukudeta

10763-828-201

15,5F x 33 cm Symetrex kiljeaukudega

10764-833-201

15,5F x 33 cm Symetrex w/o kiljeaukudeta

10763-833-201

15,5F x 37 cm Symetrex kiljeaukudega

10764-837-201

15,5F x 37 cm Symetrex w/o kiiljeaukudeta

10763-837-201

15,5F x 42 cm Symetrex klljeaukudega

10764-842-201

15,5F x 42 cm Symetrex w/o kiljeaukudeta

10763-842-201

Protseduurikandikud:

Kataloogikood | Osa number Kirjeldus
15,5F x 19 cm Symetrex® topelt luumeniga hemodialtilisi
MBPS019E 10763-819-201 kateeter kiilieaukudeta duaalstiletiga komplektis
15,5F x 23 cm Symetrex® topelt luumeniga hemodialiiUsi
MBPS023E 10763-823-201 kateeter kiilieaukudeta duaalstiletiga komplektis
15,5F x 28 cm Symetrex® topelt luumeniga hemodialtilisi
MBPS028E 10763-828-201 kateeter kiilieaukudeta duaalstiletiga komplektis
15,5F x 33 cm Symetrex® topelt luumeniga hemodialtilisi
MBPS033E 10763-833-201 kateeter kiilieaukudeta duaalstiletiga komplektis
15,5F x 19 cm Symetrex® topelt luumeniga hemodiallilisi
MUPSO019E 10763-819-201 kateeter kiilieaukudeta vaid duaalstiletiga komplektis
15,5F x 23 cm Symetrex® topelt luumeniga hemodialtilisi
MUPS023E 10763-823-201 kateeter kiilieaukudeta vaid duaalstiletiga komplektis
15,5F x 28 cm Symetrex® topelt luumeniga hemodiallilisi
MUPS028E 10763-828-201 kateeter kiilieaukudeta vaid duaalstiletiga komplektis
15,5F x 33 cm Symetrex® topelt luumeniga hemodialtilisi
MUPSO33E 10763-833-201 kateeter kiilieaukudeta vaid duaalstiletiga komplektis
® , o
MBNSO037E 10763-837-201 15,5F x 37__ cm Symetrex® topelt I_uumemga hemodialltUsi
kateeter kuljeaukudeta komplektis
® , P
MBNS042E 10763-842-201 15,5F x 42_ cm Symetrex® topelt !uumenlga hemodialuUsi
kateeter kuljeaukudeta komplektis
® , o
MBPS019SE 10764-819-201 15,5F x 19 cm S_ym_etrex topelt_luumenlga hemodialtlsi
kateeter duaalstiletiga komplektis
® , P
MBPS023SE 10764-823-201 15,5F x 23 cm S_ym_etrex topelt-luumemga hemodialtUsi
kateeter duaalstiletiga komplektis
® , o
MBPS028SE 10764-828-201 15,5F x 28 cm S_ym_etrex topelt_luumenlga hemodialtlsi
kateeter duaalstiletiga komplektis
® , P
MBPS033SE 10764-833-201 15,5F x 33 cm S_ym_etrex topelt-luumemga hemodialUUsi
kateeter duaalstiletiga komplektis

Dokumendinumber: SSCP-033

Versioon 4.00

Dokumendi redaktsioon: 6
QA-CL-200-1 (Leht 25 33-st)




Kataloogikood | Osa number Kirjeldus
® , P
MUPS019SE 10764-819-201 15,5F x 19 cm Symetrgx. topelt qumgmga hemodialllsi
kateeter ainult duaalstiletiga komplektis
® , —
MUPS023SE 10764-823-201 15,5F x 23 cm Symetrfex . topelt qumgnlga hemodiallusi
kateeter ainult duaalstiletiga komplektis
® , P
MUPS028SE 10764-828-201 15,5F x 28_ cm Symetrgx _ topelt qumgmga hemodialllsi
kateeter ainult duaalstiletiga komplektis
® , —
MUPS033SE 10764-833-201 15,5F x 33 cm Symetrfex . topelt qumgnlga hemodiallusi
kateeter ainult duaalstiletiga komplektis
® . P
MBNS037SE 10764-837-201 15,5F X 37 cm Symetrex® topelt luumeniga hemodialliisi
kateetrikomplekt
® , P
MBNS042SE 10764-842-201 15,5F X 42 cm Symetrex® topelt luumeniga hemodiallUsi
kateetrikomplekt

Protseduurialuste konfiguratsioonid:

Konfiguratsiooni tiitup Komplekti komponendid

Ainult kateeter 1) Kateeter
2) Otsakork

1) Kateeter
2) Stilett
2) Otsakork

1) Kateeter

1) Juhttraat

1) Juhttraadi juhtseade

1) (18GA) Manustamisndelad

1) Tunneli rajaja

1) 14F Ventiiliga kooritav sisselaskeava

(
(
(
(
(
(
(
(
(
E
(1) 12F Dilataator
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(

Ainult kateeter stiletiga

Kateetrikomplekt

1) 14F Dilataator
2) Otsakork

1) Kateeter

2) Stilett

1) Juhttraat

1) Juhttraadi juhtseade

1) (18GA) Manustamisndel

1) Tunneli rajaja

1) 14F Ventiiliga kooritav sisselaskeava
1) 12F Dilataator

1) 14F Dilataator

2) Otsakork

Stiletiga kateetrikomplekt
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2. Seadme sihiparane kasutusviis

Vastavalt toote kasutusjuhendile (IFU 40818-1BSI) on Symetrex®
kateetrid moéeldud kasutamiseks taiskasvanud patsientidel, kellel
puudub funktsionaalne pusiv veresoonte juurdepaas vodi kes ei ole
kandidaadid plsivaks veresoonte juurdepaasuks ja kelle jaoks on
Mdeldud otstarve kvalifitseeritud, litsentseeritud arsti juhiste alusel vajalik tsentraalne
veenivaskulaarne juurdepaas hemodiallitsi jaoks. Kateeter on
moeldud kasutamiseks regulaarseks vaatluseks ja kvalifitseeritud
tervishoiutdotajatele hindamiseks. See kateeter on mdeldud ainult
uhekordseks kasutamiseks.

Vastavalt toote kasutusjuhendile (IFU 40818-1BSI) on Symetrex®
kateetrite tooteperekonna kateetrid naidustatud IUhiajaliseks voi
Naidustus(ed) pikaajaliseks kasutamiseks, kui veresoonte juurdepaas on vajalik

14 paeva voi kauem hemodialiilsi eesmargil.

Symetrex® kateetrid on mdeldud kasutamiseks taiskasvanud
patsientidel, kellel puudub pusiv funktsionaalne juurdepaas
Kavandatav(ad) veresoontele voi kes ei ole kandidaadid veresoonte pusivaks
patsiendirihm(ad) juurdepaasuks ja kelle jaoks on kvalifitseeritud, litsentseeritud arsti
juhiste alusel vajalik tsentraalne veenivaskulaarne juurdepaas
hemodiallusi jaoks. Kateeter ei ole mbéeldud kasutamiseks lastel.

Toote kasutusjuhendi jargi (IFU 40818-1BSI) on Symetrex®
kateetritel jargmised hoiatused:

o Teadaolev voi kahtlustatav allergia mistahes kateetri voi
komplekti komponendi osas.

e Seade on vastunaidustatud tosise, kontrollimata
koagulopaatia voi trombotsttopeenia korral.

o See seade on vastunaidustatud subklaavia punktsiooniks, kui
kasutatakse ventilaatorit.

e Teada on vdi kahtlustatakse muu seadmega seotud
infektsiooni voi septitseemia olemasolu.
Esineb raske krooniline obstruktiivne kopsuhaigus.

¢ Seadme paigaldamise piirkonnas paiknevad koefaktorid

takistavad seadme nduetekohast stabiliseerimist ja/voi

juurdepaasu.

Prospektiivse sisestuskoha kiiritusjargne olek.

Vastunaidustused

3. Seadme kirjeldus

Joonis 1: Symetrex® kateeter kiiljeaukudeta
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Joonis 2: Symetrex® kateeter kiiljeaukudega

Symetrex® kateetrid on pikaajalised kateetrid. Kateetrid on
kahetorulised. Kateetrid eemaldavad ja tagastavad verd kahe eraldi
toru kaudu. lga toru Gihendatakse labi pikendusliini. Uleminek
Seadme kirjeldus luumeni ja laienduse vahel toimub keskses jaoturis. Igal torul on
taitmismaht, mis on tahistatud varviliste réngastega pikenduste
klambritel. Kateetri torustikul olev polliestermansett aitab kinnitada
kateetri patsiendi kulge.

Allpool toodud protsendivahemikud poéhinevad kateetri kaaludel.
15,5F x 19 cm kiljeaukudeta kateeter kaalub 11,88 grammi. 15,5F x
19 cm kulljeaukudega kateeter kaalub 11,87 grammi. 15,5F x 42 cm
kuljeaukudeta kateeter kaalub 15,60 grammi. 15,5F x 42 cm
kiljeaukudega kateeter kaalub 15,59 grammi.

Materjal % Kaal (k/1)
Polluretaan 35,96-46,50
: . Atsetaalkopolimeer 15,82-20,79
Patsiendi kudedega Isoplast 20,94-27 53
CLUEIITER Baariumsulfaat 7.69-10,64
materjalid/ained — _ . d d
Akrulonitriil butadieen stireen 4,26-5,60
Poluester 1,85-2,43
Kloroform <1

Markus: Seadet ei tohi kasutada, kui olete Glaltoodud materjalide
suhtes allergiline.

Markus: Roostevaba terast sisaldavad tarvikud voivad sisaldada
kuni 4% massist CMR-ainet koobaltit.

Teave seadmes
olevate ravimainete | Puudub
kohta
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HemodiallUsi kateetrid on tsentraalselt paigutatud
juurdepaasutorud. Tuupiline hemodiallitsi kateeter kasutab dhukest
painduvat toru. Torul on kaks ava. Toru laheb suurde veeni. Veen on
tavaliselt sisemine kagiveen. Veri eemaldatakse labi Ghe kateetri

Kuidas seade luumeni. Veri voolab diallilisi masinasse labi eraldi torustiku.
saavutab ettenahtud | Seejarel veri toodeldakse ja filtreeritakse. Teise luumeni kaudu
toimimisviisi naaseb veri patsienti. Seda seadet kasutatakse siis, kui dialllsi

tuleb alustada kohe. Patsientidel ei pruugi olla toimivat AV-fistuli voi
transplantaati. Kateetri hemodialliis toimub tavaliselt lihiajaliselt.
Méanel juhul voib tekkida pikaajaline juurdepaas. Naiteks kui on
probleeme AV-fistuli vdi transplantaadi toetamisega.

Sisu on steriilsed ja mitteplirgeenses avamata, kahjustamata
pakendis. Steriliseeritud etuleenoksiidiga.

Tarviku nimi Tarviku kirjeldus
Juhttraat Toimib rajana teistele komponentidele.
Juhttraadi edasiliikkaja Aitab juhttraadi sisestamist.

Juurdepdasu saamiseks asetatakse
sihtveeni.

Loob lihase ja naha vahele tasku
kateetri jaoks.

Stilett Aitab kaasa kateetri sisestamisele.

Kasutatakse tsentraalveeni
juurdepaasu saamiseks.

Steriliseerimisinfo

Sisestusnoel

Tunneli rajaja

Eemaldatav sisestaja

Tarvikute kirjeldus Et hoida kateeter hoolduste vahel
Otsa kork
puhtana.
. . Kasutatakse veresoone ava
Laiendaja .
suuremaks muutmiseks.
Skalpell Loikeseade.
v Aitab verd aspireerida, kui ndel veeni
Sistal
torkab.
= Kasutatakse sisestus- ja valjumiskoha
Omblus )
sulgemiseks.

Ette nahtud kateetri kaitsmiseks

Kleepuv haavaside saastumise eest, kui seda ei kasutata.

4. Riskid ja hoiatused

Vétke uhendust oma tervishoiutootajaga, kui usute, et teil on seadme véi selle
kasutamisega seotud koérvaltoimeid véi kui olete mures riskide parast. Kaesolev
dokument ei asenda vajadusel konsultatsiooni teie tervishoiutdotajaga.
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Jaanuarist 2020 on miudud 27 900 seadet Seadmega on seotud
kdrvaltoimeid ja riske. Need hélmavad:

Kuidas . Infektsioon
potentsiaalseid riski | Veritsus .
kontrollitak ~ - . Kateetri eemaldamine
QELILEL L] . Kateetri asendamine
hallatakse
Need riskid on vahendatud vastuvdetavale tasemele. Sildid
kirjeldavad riske. Seadme eelis on ligipaas hemodiallusile, kui
alternatiivid pole sobilikud. Need eelised kaaluvad riskid Ule.
Symetrex® kateeter on seotud riskidega. Need sisaldavad:
. Protseduurilised viivitused
. Tromboos
. Infektsioon
. Perforatsioonid
. Embolism
. Stdamejuhtum
. Rahulolematus
Need riskid on vastavuses muude diallUsikateetrite riskidega.
Need pole Medcomp tootele unikaalsed. Méned kodige
sagedasemad reaktsioonid hdlmavad infektsiooni. Infektsioon voib
olla seotud uldkirurgilise protseduuri ja hospitaliseerimisega.
Infektsioon ei pruugi alati olla seadmega seotud.
Jaakriskide kvantifitseerimine
Jaakriskid ja PMS kaebused (1. | ' rujargsed
soovimatu madju L jaanuar 2019 - 31.
Patsiendi marts 2025) jarﬁlt_egevuse
jaakkahjude uritused
kategooria Miiiidud liksused: Uuritud
31 093 liksused: 65

Juhtumite arv
stindmuse kohta

Juhtumite arv
stindmuse kohta

Allergiline reaktsioon

Ei ole teatatud.

Ei ole teatatud.

Veritsus 50001j3lrj1?:nr?iuksz)hta. Ei ole teatatud.
Stdamejuhtum Ei ole teatatud. Ei ole teatatud.
Embolism Ei ole teatatud. Ei ole teatatud.
Infektsioon Ei ole teatatud. Ei ole teatatud.

Perforatsioon

Ei ole teatatud.

Ei ole teatatud.

Stenoos

Ei ole teatatud.

Ei ole teatatud.

Kudede vigastus

Ei ole teatatud.

Ei ole teatatud.
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1 sindmus
Tromboos 104000 juhtumi
kohta.

Allpool on toodud hoiatused, ettevaatusabindud v6i meetmed, mida
patsient peab vétma:

1 siindmus
8 juhtumi kohta.

e Bakterite kateetrisse sisenemise ohu vahendamiseks kandke
nina ja suu kohal maski alati, kui kateetrile ligi paasete.

e Hoidke kateetri side puhas ja kuiv. Sidet peab vahetama
meditsiinitddtaja iga dialllsisessiooni ajal.

Hoiatused ja

ettevaatusabindud o Valtige kateetri voi kateetri asukoha vee alla sattumist.

Kateetri asukoha lahedal olev niiskus vdib potentsiaalselt
pdhjustada infektsiooni.

e Paluge arstil selgitada kateetri infektsiooni tunnuseid ja
stimptomeid.

e Arge kunagi eemaldage kateetri otsast korki. Kateetri kork ja
klambrid peavad olema suletud, kui neid diallUsi jaoks ei

kasutata.
Kokkuvéte mis tahes
valiohutuse Ajavahemikul 01. aprillist 2024 kuni 31. martsini 2025 ei olnud Uhtegi
parandusmeetmetest | seadme tagasikutsumist.

(FSCA)

5. Kiiinilise hindamise ja turustamisjargse kliinilise jarelkontrolli kokkuvote

Seadme kliiniline taust

Symetrex® kateeter on olnud saadaval alates 2016. CE-mérgis saadi oktoobris 2016 USA
FDA luba anti 2017. aasta augustis. Koik kaasatud mudelid on kavandatud levitamiseks
Euroopa Liidus.

Kliinilised téendid CE-margise kohta

Kliinilise kirjanduse Ulevaates tuvastati O artiklit, mis on seotud uuritava seadme ohutuse ja/voi
toimimisega, kui seda kasutatakse ettendhtud viisil. Kaks patsiendi tasandi andmetegevust
said teavet 65 kateetri kohta. Selle seadmega seoses on saadud 38 kasutajauuringut.

Kasutajakisitluste ja andmetootiuse tulemused toetavad kdnealuse seadme toimivust. Kaiki
Symetrex® kateetri andmeid on hinnatud. Vaadeldava seadme eelised kaaluvad (les riskid, kui
seadet kasutatakse ettenahtud viisil. Seadme eeliseks on hemodialtitsi véimaldamine
patsientidel, kelle puhul muud ravimeetodid v&i konservatiivne ravi ei ole arsti poolt soovitavad.

Ohutus
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Medcomp on lle vaadanud:

e Turujargsed andmed
e Medcompi teabematerjalid
¢ Riskijuhtimise dokumentatsiooni

Kohaldatavatele nduetele vastavuse tdendamiseks on piisavalt andmeid. Seade on ohutu ja
téotab nii, nagu Medcomp on ette nainud ja vaitnud. Seade on tipptasemel, et vdimaldada
taiskasvanud patsientide pikaajalist veresoonte juurdepaasu hemodialiitsile.

Riskid on asjakohaselt kuvatud ja vastavad tehnika tasemele. Seadmega seotud riskid on
vastuvdetavad, kui vorrelda neid seadme eelistega. Ajavahemikul 01. jaanuarist 2020 kuni
31. martsini 2025 maddud 27 900 uhiku kohta esitati 34 kaebust. Kaebuste maar on 0,122%

6. Voimalikud ravialternatiivid

Alternatiivsete ravimeetodite kaalumisel on soovitatav vdtta Ghendust oma

tervishoiutdotajaga, kes saab kaaluda teie individuaalset olukorda. Allpool esitatud
ravisoovituste toetuseks on kasutatud KDOQI (Kidney Disease Outcomes Quality
Initiative) 2019. aasta kliinilise praktika suuniseid.

Teraapia Kasu Puudused Peamised riskid
o Pusiv lahendus. Noéuab aega. e Stenoos
e Madalam Patsiendid peavad | ¢ Tromboos
komplikatsioonide monikord ise néela | ¢ Aneurlism
AV fistul maar kui kateetril. torkama. e Pulmonaalne

hipertensioon
Steal stindroom

Hemodiallusi
kateeter

e Sepsis
o Kasulik kiireks Ei ole pusiv. e Protseduurijargne
juurdepéésuks. V6ib tekkida verejooks
e V0ib kasutada sillana kateetri o Infektsioon
teraapiate vahel. dusfunktsioon. e Tromboos

Kasu ei pruugi olla
kdigile Ghesugune.

Vahenenud verevool
dusfunktsionaalses
kateetris
Kardiovaskulaarsed
siindmused

Fibriini Gmbrise
moodustumine kateetri
Umber

e Eindua
hospitaliseerimist.

voolu ja ruumiga.

e Sepsis
¢ Vahem piirav dieet kui Ebapuhtuste o Peritoniit
Peritoneaaldialiiis hemodiallus. kliirens on piiratud | ¢ Sepsis
[ ]

Vedeliku llekoormus

Neeru siirdamine

e Parem elukvaliteet.
¢ Madalam surmaoht.

Vajab doonorit.
Teatud rihmade
jaoks riskantsem.

Tromboos
Hemorraagia
Ureetra ummistus
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konservatiivne ravi

Sailitab eluga °

rahulolu.

Teraapia Kasu Puudused Peamised riskid
Vahem e Patsient peab Infektsioon
toitumispiiranguid. vétma ravimeid Elundite

kogu elu. aratbukereaktsioon
e Ravimil on Surm
korvaltoimed. Muokardiinfarkt
Insult
Vaiksem e Voib slivendada Ravi ei pruugi CKD-ga
Pdhjalik simptomikoormus. kliinilist seisundit. seotud riske

Ei ole moeldud
raviks.

minimeerida

7. Soovitatav koolitus kasutajatele

Kateetrit peaks sisestama, manipuleerima ja eemaldama kvalifitseeritud, litsentseeritud
arst vdi muu kvalifitseeritud tervishoiutdoétaja arsti juhendamisel. Teatud tingimustel
vlivad patsiendid, kes sobivad koduseks hemodiallusiks, manipuleerida kateetri

valiseid Uhendusi.

Vaadake Rahvusvahelise Hemodialulsi Seltsi suuniseid. Kui soovitatav on kodune

dialuus, labite pdhjaliku koolituse. Koolitusprogrammi objektiivid on:

1) Anda infot ohutu koduse diallilsi kohta.
2) Lubada oma haigust jalgida ja hallata.

3) Aitab hakkama saada koduse hemodiallisi hirmude ja piirangutega.

Koolituse ajal on ideaalne 6de-koolitaja ja patsiendi suhe tavaliselt 1:1. Luuakse
koolituskava. Koolitus individualiseeritakse vastavalt teie vajadustele.

Luhend Definitsioon

AV Arteriovenoosne

CE Conformité Européenne (Euroopa vastavus)
CKD Krooniline neeruhaigus

cm Sentimeeter

CMR Kantserogeenne, mutageenne, reproduktiivtoksiline
dba Ari tegemine nagu

F Prantsuse (kateetri paksus)

FDA Toidu- ja Ravimiamet

FSCA Eriala ohutust korrigeeriv tegevus

KDOQI Neeruhaiguste tulemuste kvaliteedialgatus
k/l Kaal Ule kaalu

PA Pennsylvania

SSCP Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote
USA Ameerika Uhendriigid

Lisa koopia MDR dokumentatsiooni (esialgne ja kuupaev): | |
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