A BIZTONSAGOSSAG ES A KLINIKAI TELJESITMENY OSSZEFOGLALASA

SSCP-033

Symetrex® katéterkészletek termékcsalad

FONTOS INFORMACIOK

A biztonsagossag és klinikai teljesitmény dsszefoglaloja (SSCP) célja, hogy nyilvanos
hozzaférést biztositson az eszkdz biztonsagossaganak és klinikai teljesitményének fébb
szempontjairol szolo frissitett 6sszefoglaléhoz.

A jelen SSCP nem hivatott helyettesiteni a hasznalati utasitast, mint az eszk6z biztonsagos
hasznalatat biztosité f6 dokumentumot, és az sem célja, hogy diagnosztikai vagy terapias
javaslatokat adjon a rendeltetésszeri felhasznalok vagy betegek szamara.

Alkalmazandé dokumentumok

Dokumentum tipusa

Dokumentum cime / szama

DHF

16002-A5

»,MDR dokumentacio” Fajlszam

MDR-033

Feliilvizsgalati el6zmények

Felllvizsgalat| Datum

CR szama

Szerz6

A valtoztatasok
leirasa

Validalt

1 15AUG2022

27212

KO

Az SSCP
végrehajtasa

O Igen, ezt a valtozatot a
bejelentett szervezet
validalta a kdvetkezd
nyelven: Angol

O Nem, ezt a valtozatot
nem validalta a bejelentett
szervezet, mivel ez egy lla.
vagy llb. osztalyu
beultethett eszkoz

2 10JUL2023

28290

GM

Id6szakos frissités;
Frissitve a
CER-033 B.
modositassal
o6sszhangban

O Igen, ezt a valtozatot a
bejelentett szervezet
validalta a kdvetkezd
nyelven: Angol

O Nem, ezt a valtozatot
nem validalta a bejelentett
szervezet, mivel ez egy lla.
vagy llb. osztalyu
beultethett eszkdz
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Felillvizsgalati el6zmények

Felilvizsgalat| Datum | CR szama | Szerzs| "al'gl?rz;z;a“k Validalt
3 08NOV2023 | 28592 GM Az elsé O Igen, ezt a véltozatot a
CE-tanusitvany bejelentett szervezet
datumanak validalta a kévetkez6
helyesbitése, a nyelven: Angol
tartozékok listaja | 7 Nem, ezt a valtozatot
es a harmonizalt | o validalta a bejelentett
szabvanyos szervezet, mivel ez egy lla.
vagy lIb. osztalyu
beultethet eszkdz
4 13DEC2023 | 28714 GM Az egyenértékiiség | Kligen, ezt a valtozatot a
indoklasa soran bejelentett szervezet
alkalmazott validalta a kdvetkezé
valtozatokat nyelven: Angol
figyelembe véve O Nem, ezt a valtozatot
nem validalta a bejelentett
szervezet, mivel ez egy lla.
vagy lIb. osztalyu
belltethet eszk6z
5 01JUL2024 |29461 GM Id6szakos frissités; | Igen, ezt a valtozatot a
Frissitve a bejelentett szervezet
CER-033 C. validalta a kdvetkezé
modositassal nyelven: Angol
6sszhangban 00 Nem, ezt a valtozatot
nem validalta a bejelentett
szervezet, mivel ez egy lla.
vagy llb. osztalyu
belltethet eszk6z
6 05SEP2025 |25-0172 GM Idészakos frissités; | ] Igen, ezt a valtozatot a
Frissitve a bejelentett szervezet
CER-033 D. validalta a kdvetkezé
modositassal nyelven: Angol
6sszhangban 00 Nem, ezt a valtozatot
nem validalta a bejelentett
szervezet, mivel ez egy lla.
vagy llb. osztalyu
belltethet eszk6z
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FELHASZNALOK /

EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREK

Az alabbi informaciok a felhasznaldk/egészségugyi szakemberek szamara készultek. Ezt az
informaciot kovetéen a betegek szamara szant dsszefoglald kévetkezik.

1. Eszkoz azonositasa és altalanos

informaciok

Eszk6z kereskedelmi neve(i)

Symetrex®

Gyarto neve és cime

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

Gyart6 egyedi regisztracidos szama
(SRN)

US-MF-000008230

Alapvetd UDI-DI

00884908307N6

Orvostechnikai eszk6z ndmenklatira
leiras / szbveg

F900202 - Permanens hemodializis katéter és készletek

Eszkoz osztalya

Az erre az eszkdzre vonatkozo elsd
CE-tanusitvany kiallitasanak datuma

2016. oktober

A meghatalmazott képviselé neve és
az SRN

Eurdpai Szabalyozasi Szakértd
Medical Product Service GmbH (MPS)
Borngasse 20

35619 Braunfels, Germany

SRN: DE-AR-000005009

A bejelentett szervezet neve és
egyedi azonosité szama

BSI Netherlands (Hollandia)
NB2797

A jelen dokumentum hatalya ala tartozo

eszk6zo6k mindegyike hosszu tavu hemodializis

katéterkészlet. Az eszk6zok alkatrészszamai valtozatok kategoériaiba vannak rendezve.
Ezeket az eszkdzoket eljarasi talcak formajaban, kilonb6zé konfiguraciokban forgalmazzak,

beleértve a tartozékokat és kiegészitd e
tartozékok” cimii szakaszt).

Az eszkozok valtozatai:

szkdzoket is (lasd ,Az eszkdzzel egyutt hasznalandé

Valtozat leirasa

15,5F x 19 cm Symetrex oldalsé nyilasokkal

10764-819-201

15,5F x 19 cm Symetrex oldalsé nyilasok nélkil

10763-819-201

15,5F x 23 cm Symetrex oldalsé nyilasokkal

10764-823-201

15,5F x 23 cm Symetrex oldalsé nyilasok nélkil

10763-823-201

15,5F x 28 cm Symetrex oldalsé nyilasokkal

10764-828-201

15,5F x 28 cm Symetrex oldalsé nyilasok nélkil

10763-828-201

15,5F x 33 cm Symetrex oldalsé nyilasokkal

10764-833-201

15,5F x 33 cm Symetrex oldalsé nyilasok nélkil

10763-833-201

15,5F x 37 cm Symetrex oldalsé nyilasokkal

10764-837-201

15,5F x 37 cm Symetrex oldalsé nyilasok nélkil

10763-837-201

15,5F x 42 cm Symetrex oldalsé nyilasokkal

10764-842-201

15,5F x 42 cm Symetrex oldalsé nyilasok nélkil

10763-842-201
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Eljarasi talcak:

Kataléguskdéd |Alkatrészszam |Leiras

MBPSO019E. 10763-819-201 15,5F x 19 cm Symetrex® dupla lumendi, oldalso6 nyilasok nélkili dupla
mandrinos katéterkészlet hemodializishez

MBPSO023E. 10763-823-201 15,5F x 23 cm Symetrex® dupla lumendi, oldalsoé nyilasok nélkili dupla
mandrinos katéterkészlet hemodializishez

MBPSO028E. 10763-828-201 15,5F x 28 cm Symetrex® dupla lumendi, oldalso6 nyilasok nélkili dupla
mandrinos katéterkészlet hemodializishez

MBPSO033E. 10763-833-201 15,5F x 33 cm Symetrex® dupla lumendi, oldalsoé nyilasok nélkili dupla
mandrinos katéterkészlet hemodializishez

MUPSO019E. 10763-819-201 15,5F x 19 cm Symetrex® dupla lumeni hemodializis oldals6 nyilasok
nélkil, dupla mandrinos katéter (csak) készlet

MUPSO023E. 10763-823-201 15,5F x 23 cm Symetrex® dupla lumeni hemodializis oldals6 nyilasok
nélkil, dupla mandrinos katéter (csak) készlet

MUPSO028E. 10763-828-201 15,5F x 28 cm Symetrex® dupla lumeni hemodializis oldals6 nyilasok
nélkil, dupla mandrinos katéter (csak) készlet

MUPSO033E. 10763-833-201 15,5F x 33 cm Symetrex® dupla lumeni hemodializis oldalsé nyilasok
nélkil, dupla mandrinos katéter (csak) készlet

MBNSO037E. 10763-837-201 15,5F x 37 cm Symetrex® dupla lumeni, oldalsé nyilasok nélkiili
katéterkészlet hemodializishez

MBNSO042E. 10763-842-201 15,5F x 42 cm Symetrex® dupla lumend, oldals6 nyilasok nélkiili
katéterkészlet hemodializishez

MBPSO019SE. 10764-819-201 15,5F x 19 cm Symetrex® dupla lumend, dupla mandrinos katéterkészlet
hemodializishez

MBPS023SE. 10764-823-201 15,5F x 23 cm Symetrex® dupla lumen(, dupla mandrinos katéterkészlet
hemodializishez

MBPS028SE. 10764-828-201 15,5F x 28 cm Symetrex® dupla lumen(, dupla mandrinos katéterkészlet
hemodializishez

MBPSO033SE. 10764-833-201 15,5F x 33 cm Symetrex® dupla lumend, dupla mandrinos katéterkészlet
hemodializishez

MUPSO019SE. 10764-819-201 15,5F x 19 cm Symetrex® dupla lumenii hemodializis dupla mandrinos
katéter (csak) készlet

MUPSO023SE. 10764-823-201 15,5F x 23 cm Symetrex® dupla lumenii hemodializis dupla mandrinos
katéter (csak) készlet

MUPSO028SE. 10764-828-201 15,5F x 28 cm Symetrex® dupla lumenii hemodializis dupla mandrinos
katéter (csak) készlet

MUPSO033SE. 10764-833-201 15,5F x 33 cm Symetrex® dupla lumenii hemodializis dupla mandrinos
katéter (csak) készlet

MBNSO037SE. 10764-837-201 15,5F x 37 cm Symetrex® dupla lumen(i katéterkészlet hemodializishez

MBNS042SE. 10764-842-201 15,5F x 42 cm Symetrex® dupla lumenii katéterkészlet hemodializishez

Eljarasi talcak konfiguracioi:

Konfiguracié tipusa

Készlet 6sszetevoi

Csak katéter

(1) Katéter
(2) Végzard kupak

Csak katéter mandrinnal

(1) Katéter
(2) Mandrin
(2) Végzaro kupak
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Konfiguracié tipusa

Készlet 6sszetevoi

(1) Katéter
(1) Vezet6drot

Katéterkészlet (1) Tunneler

(1) Vezet6drot elétold
(1) 18ga Bevezetd tik

(1) 14F Szelepes lehuzhato bevezetd
(1) 12F Dilatator

(1) 14F Dilatator

(2) Végzaro kupak

(2) Mandrin
(1) Vezet6drot

Katéter készlet mandrinnal
(1) Tunneler

(1
(1
2

)
)
)
)
)
)
)
)
)
(1) Katéter
)
)
)
)
)
)
)
)
)

(1) Vezet6drot elétold
(1) (18GA) Bevezet6 ti

(1) 14F Szelepes lehuzhat6 bevezet6
12F Dilatator

14F Dilatator

Végzard kupak

2. Az eszkoz rendeltetésszer(i hasznalata

A termék hasznalati utasitasa szerint (IFU 40818-1BSI) a Symetrex® katéterek
olyan felnétt betegeknél torténd alkalmazasra szolgalnak, akiknél nincs
mikodoképes, permanens vaszkularis hozzaférés, vagy akik nem alkalmasak
Rendeltetésszerl |allando vaszkularis hozzaférésre, és akiknél a hemodializishez sziikséges

cél centralis vénas vaszkularis hozzaférést a szakképzett, engedéllyel rendelkez6
orvos utasitasa alapjan szikségesnek itélik. A katétert szakképzett egészséglgyi
szakemberek rendszeres felligyelete és értékelése mellett kell hasznalni.

Ez a katéter csak egyszer hasznalhaté fel.

A termék hasznalati utasitasa szerint (IFU 40818-1BSI) a Symetrex® katéter rovid
Javallat(ok) vagy hosszu tavl hasznalatra javallt, ha vaszkularis hozzaférésre van sziikség
14 napig vagy annal hosszabb ideig hemodializis céljabdl.

Célpopulacié(k)

A Symetrex® katéterek olyan feln6tt betegeknél torténé alkalmazasra szolgalnak,
akiknél nincs miikdddképes, permanens vaszkularis hozzaférés, vagy akik nem
alkalmasak allando vaszkularis hozzaférésre, és akiknél a hemodializishez
szlikséges centralis vénas vaszkularis hozzaférést a szakképzett, engedéllyel
rendelkezd orvos utasitasa alapjan szikségesnek itélik. A katéter nem
gyermekbetegeknél torténd alkalmazasra készlilt.
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A termék hasznalati utasitasa (IFU 40818-1BSI) szerint a Symetrex® termékcsalad
katéterei ellenjavalltak az alabbiak szerint:

e Ismert vagy feltételezett allergia a katéter vagy a készlet barmely
alkotéelemével szemben.

o Ez az eszkdz ellenjavallt olyan betegek esetében, akiknél sulyos, nem

Ellenjavallatok kontrollalt kf)agulopétia vagy trombocitopépia élllfenn. ’ o

éslvagy e FEzaz f'aszkoz ellenjavallt subclavia punkci6 esetén, ha lélegeztet6gépet
, , hasznalnak.

korlatozasok o Az eszkozzel kapcsolatos egyéb fertézés vagy szeptikémia jelenléte
ismert vagy gyanithato.

e Sulyos krénikus obstruktiv tiddbetegség van jelen.

o Az eszkdz bevezetésének lokalizalt terlletén 1&év6 szdveti tényezdk
megakadalyozzak az eszk6z megfelel6 stabilizalodasat és/vagy
hozzaférhetéségét.

e A varhato bevezetés helyét a multban besugaroztak.

3. Eszkoz leirasa

1. abra: Symetrex® katéter oldalsé lyukak nélkiil

2. abra: Symetrex® katéter oldalsé lyukakkal
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Az eszkoz leirasa

A Symetrex® katéter egy 15,5 francia méret(i, dupla lumen(, poliuretanbol késziilt,
radiopak katéter. Poliészter rogzité mandzsettaval és két anya luer-adapterrel
rendelkezik. A rogzité mandzsetta el6segiti a szévetek bendvését, hogy rogzitse a
katétert a szubkutan tunnelben. A luer-adapterek azonos szinlek, hogy jelezzék a
katéter megfordithatésagat. Ez a katéter szimmetrikus oldalsé csatornakkal
rendelkezik, disztalis csucskialakitassal, amelyet ugy terveztek, hogy elvalassza a
belép6 aramlast a kilép6 aramlastél mindkét iranyban. A katétert maximum

500 ml/perc aramlasi sebességgel tesztelték. A katéter kiilonbdz6 hosszusagban
és oldalso lyukakkal vagy azok nélkul is kaphatd, hogy megfeleljen az orvos
preferenciainak és a klinikai sziikségleteknek.

A beteg
szovetével
érintkez6
anyagok/
hatéanyagok

Az alabbi tablazatban szerepl szazaléktartomanyok a kévetkez6k tomegén
alapulnak: 15,5F x 19 cm-es katéter oldalsé lyukak nélkil (11,88 g),

15,5F x 19 cm-es katéter oldalsé lyukakkal (11,87 g), 15,5F x 42 cm-es katéter
oldalso lyukak nélkil (15,60 g) és 15,5F x 42 cm-es katéter oldalsé lyukakkal
(15,59 g).

Anyag Témeg % (w/w)
Poliuretan 35,96 - 46,50
Acetil kopolimer 15,82 - 20,79
Isoplast 20,94 - 27,53
Barium-szulfat 7,69 - 10,64
Akrilnitril-butadién-sztirol 4,26 - 5,60
Poliészter 1,85-243
Kloroform <1

Megjegyzés: A hasznalati utasitas szerint az eszkoz ellenjavallt olyan betegek
esetében, akiknél ismert vagy feltételezett allergia all fenn a fenti anyagokkal
szemben.

Megjegyzés: A rozsdamentes acélt tartalmazé tartozékok legfeljebb
4 tdbmegszazalék cmR-hatasu kobaltot tartalmazhatnak.

Az eszkbzben
lévé gyogyhatasu
anyagokra
vonatkozo
informaciok

N/A

Hogyan éri el az
eszkoz a tervezett

A hemodializis-katéterek kézpontilag elhelyezett hozzaférést biztosité csévek.

A tipikus hemodializis-katéter vékony, flexibilis csdvet hasznal. A csé két nyilassal
rendelkezik. A cs6 egy nagy vénaba kertl. A véna altalaban a belsé jugularis
véna. A vér a katéter egyik lumenén keresztil tavozik. A vér kilén cs6készleten
keresztll aramlik a dializalogépbe. A vér ezutan feldolgozasra és szirésre kertdil.
A vér a masodik lumenen keresztil jut vissza a beteghez. Ez az eszkdz akkor

hata§r2echan|z- hasznalatos, ha a dializist azonnal el kell kezdeni. A betegeknek nem feltétlendil
musat? van miikddé AV fisztulajuk vagy graftjuk. A katéteres hemodializis altalaban rovid
tavon torténik. Néhany esetben eléfordulhat hosszu tava hozzaférés. Példaul,
ha problémak mertilnek fel egy AV fisztula vagy graft tamogatasaval
kapcsolatban.
Sterilizalasi A tartalom steril és nem pirogén, bontatlan, sértetlen csomagolasban.
informaciok Etilén-oxiddal sterilizalva.
El6z6 generaciok/ Az el6z6 generacio neve Kllénbségek az aktualis eszk6zhdz képest
valtozatok N/A N/A
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A Symetrex®
katéterrel egyutt
hasznalando
tartozékok

Tartozék neve

Tartozék leirasa

Vezetddrot

Altalanos intravaszkularis hasznalatra, hogy
elésegitse az orvostechnikai eszkdzok szelektiv
elhelyezését az ér anatomiai strukturajaban.

Vezet6drot el6told

Segédeszkoz a vezetd6drét bevezetéséhez a
célvénaba.

Bevezetd ti

Vezetddrotok perkutan bevezetésére
hasznalatos.

Mandrin

Segiti a katéter behelyezését.

Tunneler

A szubkutan tunnel létrehozasara hasznalt
eszkoz.

Lehluzhato bevezetd

A bevezetbk célja a centralis vénas hozzaférés
elérése annak érdekében, hogy megkdnnyitsék
a katéter bevezetését a centralis vénas
rendszerbe.

Dilatator

Az érbe torténd perkutan behatolasra szolgal,
hogy megndvelje az ér nyilasat a katéter
vénaba torténd behelyezéséhez.

Végzard kupakok

A katéter luer tisztan tartasa és védelme
érdekében a kezelések kozott.

A Symetrex®
katéterrel egyitt
hasznalando
egyéb eszkdzok
vagy termékek

Eszkéz vagy termék neve

Eszkdz vagy termék leirasa

A bevezet6 tlihdz van régzitve, hogy segitse a
Vér visszaaramlasat, amint a bevezeté tl

Fecskendd p AR .
atszurja a célvénat, és megakadalyozza a
légemboaliat
. Vagobeszkdz sebészeti, patoldgiai és kisebb
Szike : g .
orvosi beavatkozasok soran
Varrat A bevezetési hely és a kilépési hely lezarasara

szolgal

Tapadd sebkotszer

A katéter védelmére szolgal a szennyezédéstdl,
amikor nem hasznaljak.
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4. Kockazatok és figyelmeztetések

Maradék
kockazatok és
nemkivanatos
hatasok

A termék hasznalati utasitasa szerint (IFU 40818-1BSI) minden m{itéti eljaras
kockazatot hordoz magédban. A Medcomp olyan kockazatkezelési folyamatokat
vezetett be, amelyek proaktivan feltarjak és a lehet6 legnagyobb mértékben
csokkentik ezeket a kockazatokat anélkil, hogy ez hatranyosan befolyasolna az
eszkoz elény-kockazat profiljat. A kockazatcsokkentés utan is fennmarad a termék
hasznalatabdl eredd maradék kockazat és a karos események lehetésége.

A Medcomp megallapitotta, hogy az 6sszes maradék kockazat elfogadhato.

Maradék artalom tipusa

Az artalommal kapcsolatos lehetséges
nemkivanatos események

Allergias reakcio

Allergias reakcio
A belltetett eszkdzzel szembeni intolerancia reakcid

Vérzés

Vérzés (sulyos lehet)
Femoralis artéria vérzése
Hematéma
Hemomediasztinum
Retroperitonealis vérzés

Szivprobléma

Aritmia
Szivtamponad

Embdlia

Légembdlia

Fert6zés

Bakteriémia

Endokarditisz

A kimeneti nyilas elfert6zédése
Szeptikémia

A tunel elfert6zédése

Perforacio

Arterialis punkcié

Vena cava inferior punkcioja
Erek laceracidja

Erperforacio

Pneumothorax

Jobb pitvar punkcidja

Arteria subclavia punkciéja
Vena cava superior punkcidja

Trombodzis

A karotisz artéria disszekcidja vagy elzarédasa
Centralis vénas trombodzis

Mélyvénas trombozis

Lumen trombdzis

Vena subclavia trombdzisa

Ertrombdzis

Szoveti sérlilés

Plexus brachialis sérilése
Lagyszoveti sérulés
A kimeneti nyilas nekrézisa

Egyéb komplikacidk

Halal

Femoralis ideg karosodasa

Fibrinhlvely képz6dése

Hemothorax

Pleura sérllése

Ductus thoracicus laceracioja

Vénas sztenodzis

A lokalis vagy altalanos anesztéziaval, a mitéttel és a
posztoperativ felépuléssel rendszerint egytt jaré
kockazatok
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A beteg
maradék
artalmanak
kategériaja

A maradék kockazatok kvantitativ meghatarozasa

PMS panaszok
(2019. januar 01. - 2025.
marcius 31.)

PMCF események

Ertékesitett egységek:
31093

Tanulmanyozott egységek:

Az eszkozok %-a

Az eszkozok %-a

Allergias reakcio

Nem szerepel a jelentésekben

Nem szerepel a jelentésekben

Vérzés 0,02% Nem szerepel a jelentésekben
Szivprobléma | Nem szerepel a jelentésekben | Nem szerepel a jelentésekben
Embdlia Nem szerepel a jelentésekben [ Nem szerepel a jelentésekben
Fert6zés Nem szerepel a jelentésekben | Nem szerepel a jelentésekben
Perforacio Nem szerepel a jelentésekben | Nem szerepel a jelentésekben
Sztenodzis Nem szerepel a jelentésekben | Nem szerepel a jelentésekben
Szoveti sériilés | Nem szerepel a jelentésekben [ Nem szerepel a jelentésekben
Trombodzis 0,01% 12,3%

Figyelmeztetések
és ovintézkedések

Minden figyelmeztetést a kockazatelemzés, a PMS és a hasznalhatosagi tesztelés
alapjan fellilvizsgaltak, hogy az informaciéforrasok kézoétti konzisztenciat
validaljak. A termék hasznalati utasitasa (IFU 40818-1BSI) szerint a Symetrex®
katéterek esetében a kdvetkez6 figyelmeztetések érvényesek:

e Neillessze be a katétert trombdzisos erekbe.
e Ne vezesse tovabb a vezetbhuzalt vagy a katétert, ha szokatlan

ellenallast tapasztal.

e Ne erbltesse a vezet6huzalt behelyezéskor vagy barmelyik részegységbél
valo visszahuzaskor. Ha a vezet6drot megsérll, a vezetédrétot és minden
hozzatartozo alkatrészt egytitt kell eltavolitani.

e Ne szoritsa le a katéter szarat. Csak a katéterhez mellékelt

vezetékhosszabbité szoritdkat hasznalja.

¢ Ne helyezze be a szelepes, széthuzhatd hiivelyt/bevezetét a
szlUkségesnél tovabb. A beteg méretétdl és a hozzaférési helytdl
fuggben el6fordulhat, hogy nem kell a bevezetét teljes hosszaban

behelyezni az érbe.

e Akatétert vagy annak tartozékait semmilyen médszerrel ne sterilizalja Ujra.
e A tartalom steril és nem pirogén, bontatlan, sértetlen csomagolasban.

ETILEN-OXIDDAL STERILIZALVA

¢ Ne hasznalja ujra a katétert vagy a tartozékokat, mivel eléfordulhat, hogy
az eszkoz tisztitasa és szennyez6désmentesitése nem megfelelé6 médon
torténik, ami szennyez6déshez, a katéter lebomlasahoz, az eszkéz
kifaradasahoz vagy endotoxinreakciéhoz vezethet.

¢ Ne hasznalja a katétert vagy annak tartozékait, ha annak csomagolasa

mar meg lett bontva vagy sériilt.

¢ Ne hasznalja a katétert vagy annak tartozékait, ha a termék karosodasanak
barmilyen jele lathatd, vagy ha a felhasznalhatsagi idd lejart.
¢ Ne hasznaljon éles eszkdzoket a hosszabbité vezetékek vagy a

katéterlumen kozelében.

¢ Ne hasznadljon ollot a kétések eltavolitasahoz.
e Ne varrja at a katéter egyetlen részét sem. Fennall a veszélye a
katétercsé elszakadasanak vagy a varratszarny sérulésének, ha a

katéterre tulzott erét fejtenek ki.

o Ne gyakoroljon tulzott erét az eltdémd&dott lumen atoéblitésére.
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A Symetrex® katéter hasznalati utasitasaban (IFU) felsorolt évintézkedések a
kovetkezdk:

o Az eljaras megkezdése el6tt gy6z6djon meg réla, hogy tisztaban van a
potencialis szovédmeényekkel és azok slrgéssegi ellatasaval, ha azok
valamelyike bekdvetkezne.

e A HIV-fert6zésnek (emberi immunhianyt el8idézé virus) és az egyéb
véreredetl kérokozoknak valo kitettség kockazata miatt az egészségugyi
szakembereknek mindig be kell tartaniuk a vérre és egyéb testnedvekre
vonatkozo univerzalis dvintézkedéseket az dsszes beteg ellatasakor.

e Minden kezelés el6tt és utan ellenbrizze a katéter lumenét és
hosszabbitéit arra vonatkozdan, hogy nem sériltek-e meg.

o A balesetek megel6zése érdekében biztositsa az 6sszes kupak és
vérvezeték-csatlakozas biztonsagat a kezelések el6tt és kdzben.

o Kizardlag Luer Lock (menetes) csatlakozdkat hasznaljon ehhez a
katéterhez.

o Abban a ritka esetben, ha egy eloszté vagy csatlakozé levalik barmelyik
részegységrol a bevezetés vagy a hasznalat soran, tegyen meg minden
szlkséges lépést és ovintézkedést annak érdekében, hogy elkeriilje a
vérveszteséget vagy a légembodliat, és tavolitsa el a katétert.

e Alégembdlia vagy extravazaciod kockazatanak a minimalisra csOkkentése
érdekében a katéterszoritékat mindig tartsa zarva, amikor nem hasznalja,
vagy amikor fecskendéhoz, iv. cs6hoz vagy vérvezetékhez csatlakozik.

o A katéter bevezetésének megkezdése elbtt gy6z6djon meg réla, hogy
tisztaban van a potencialis sz6v8dményekkel és azok slirgésseégi
elldtasaval, ha azok valamelyike bekdvetkezne.

e Alégembolia elkeriilése érdekében toltse fel (priming) az eszkdzt steril,
antikoagulans zaréoldattal vagy normal sooldattal a katéter behelyezése
el6tt.

o Kerllje az éles vagy hegyes szdgeket, amelyek veszélyeztethetik a
katéter lumeneinek nyilasat.

o A vérvezetékek, fecskendSk és kupakok ismételt tulzott megszoritadsa
csokkenti a csatlakozé élettartamat, és az esetleges meghibasodasahoz
vezethet.

e A nem a készlethez tartozé szoritok hasznalata esetén a katéter
megsérulhet.

e Kerllje a megszoritast a Luer Lock és a katéter hubja kézelében.

Ha a csdveket tébbszdr ugyanazon a helyen szoritja le, az
meggyengitheti a csOveket.

o Az egészségugyi szakembereknek mindig alkalmazniuk kell a vérrel és
testnedvekkel kapcsolatos altalanos 6vintézkedéseket valamennyi beteg
ellatdsa soran, hogy minimalisra csokkentsék a HIV (human
immundeficiencia virus) vagy mas, vérrel terjed6 kérokozékkal valoé
érintkezés kockazatét. A steril technikat szigoruan be kell tartani az
eszkdz barmilyen kezelése soran.

e Alehuzhaté bevezetét csak vezetédrot felett szabad elSretolni.

e A szelepes, széthuzhaté hiivelyt/bevezet6t ugy tervezték, hogy
csOkkentse a vérveszteséget és a levegd bejutasanak kockazatat.

o A szelepes széthuzhaté hively/bevezeté nem artérias hasznélatra
készult.

e Abiolégiailag veszélyes anyagokat a létesitmény protokolljanak
megfelel6en kell artalmatlanitani.

e Vizsgalja meg az eszkozt, miutan eltavolitotta a beteghdl, nehogy idegen
anyag maradjon a beteg testében.
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Egyéb Iényeges
biztonsagi N . - P ,
szempontok A 2020. januar 01. és 2025. marcius 31. kdzotti idészakban 34 panasz érkezett
(pl. helyszini 27 900 értekesitett egységre, ami 0,122%-o0s teljes panasztételi aranyt jelent.
bp .t y . Nem volt haldlesettel kapcsolatos esemény. Egyetlen esemény sem

FALIEE ] eredmeényezett visszahivast a felllvizsgalati id6szakban.
korrekcios
intézkedések stb.)

5. A klinikai értékelés és a forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kévetés (PMCF)
osszefoglalasa

A targyalt eszkdzzel kapcsolatos klinikai adatok 6sszefoglalasa

Az alabbi tablazat az egyes klinikai adatforrasokban meghatarozott és a klinikai
teljesitményértékeléshez hasznalt eszkdzbehelyezési esetszamokat mutatja be.

Klinikai szakirodalom PMCF adatok Osszes eset Felhasznaldi felmerésre
adott valaszok
0 65 65 38

A Klinikai teljesitményt olyan paraméterek felhasznalasaval mérték, mint példaul, de nem kizarélagosan,
a tartozkodasi id6, a katéter behelyezési eredményei és a nemkivanatos események aranya.

Az e vizsgalatokbdl nyert kritikus klinikai paraméterek megfeleltek a technika jelenlegi allasara
vonatkozé iranymutatasokban meghatarozott szabvanyoknak. Nem volt elére nem lathato
nemkivanatos esemény vagy mas, nagy szamban eléfordulé nemkivanatos esemény egyik klinikai
tevékenység soran sem.

A Medcomp® katétereket szimulalt hasznalati teszteknek vetik ald, és azoknak meg kell felelnilk,
amelyeknek célja, hogy az eszkozfejlesztés részeként 12 honapon keresztil tarté hasznalatot
szimuldljanak. A Symetrex® katéter megfelelt ezen a teszten. Bar a Medcomp® katéterek anyagai nem
lebomld polimereket tartalmaznak, a teljesen miikoddképes katétereket eltavolithatjdk méas okokbal,
példaul kezelhetetlen fert6zés vagy terapiavaltas miatt. A publikalt klinikai szakirodalom nem mindig a
katéter fizikai élettartamara 6sszpontosit ezekbdl az okokbdl kifolydlag. A Symetrex® katéter esetében
46 katéternél 87 napos [95%CI: 61,7 - 112,3 nap] hasznalati id6tartamot allapitottak meg az eddig
kozolt klinikai hasznalat soran. Ezen informaciok alapjan a Symetrex® katéter élettartama 12 hénap;
azonban a katéter eltavolitasara és/vagy cseréjére vonatkoz6 dontésnek a klinikai teljesitményen és a
sziukségességen kell alapulnia, nem pedig egy elére meghatarozott idéponton.

Az egyenértékl eszkdzzel kapcsolatos klinikai adatok 6sszefoglalasa (ha alkalmazhato)
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A kdzzétett szakirodalombdl és a PMCF-tevékenységekbdl szarmazo klinikai bizonyitékokat a targyalt
eszkdz ismert és ismeretlen valtozataira vonatkozoéan allitottak dssze. Az egyenértékiiség indoklasa az
aktualizalt klinikai értékelési jelentésben bizonyitja, hogy az e valtozatokra rendelkezésre allo klinikai
bizonyitékok reprezentativak az eszkdzcsaladba tartozé eszkdzvaltozatokra vonatkozoan.

Egyenértékiiségen alapulé valtozatok: Klinikai adatokat szolgaltaté valtozatok:
e 15.5F x 33cm Symetrex® oldalso e 15.5F x 19cm Symetrex® oldalsoé nyilasok
nyilasok nélkal nélkal
e 15.5F x 37cm Symetrex® oldalsé e 15.5F x 19cm Symetrex® oldalsé
nyilasokkal nyilasokkal
e 15.5F x 37cm Symetrex® oldalsd e 15.5F x 23cm Symetrex® oldalsé nyilasok
nyilasok nélkul nélkul
e 15.5F x 42cm Symetrex® oldalso e 15.5F x 23cm Symetrex® oldalsé
nyilasokkal nyilasokkal
° e 15.5F x 28cm Symetrex® oldalsoé nyilasok
o 15.5F x 42cm Symetrex® oldalsé nélkil
nyilasok nelkdl e 15.5F x 28cm Symetrex® oldalsé
nyilasokkal
e 15.5F x 33cm Symetrex® oldalso
nyilasokkal

Nincsenek klinikai vagy biolégiai kulénbségek a targyalt eszkdzcsaladon belili valtozatok kézott, és a
technikai kiildbnbségek lehetséges hatasai racionalizalasra kerlinek az aktualizalt klinikai értékelési
jelentésben.

A forgalomba hozatal el6tti vizsgalatok klinikai adatainak 6sszefoglalasa (ha alkalmazhato)
Nem hasznaltak forgalomba hozatal elétti klinikai eszk6zdket az eszkdz klinikai értékeléséhez.

Az egyéb forrasokbdl szarmazo klinikai adatok dsszefoglalasa:
Forras: LTHD Data Collection Survey Report (LTHD adatgyiijtési felmérésre vonatkozé jelentés)

A hosszu tavu hemodializalo katéterekre vonatkozo adatgydijtési felmérés célja az volt, hogy biztonsagi
és teljesitményre vonatkoz6 informaciokat gy(ijtsén azoktol a kezel6helyektél, amelyek a Medcomp
hosszu tdvu hemodializalé katétereket vasarolnak az EU MDR klinikai értékelésében valo
felhasznalasra. A valaszok kitdltését orvosoknak vagy mas helyszini alkalmazottaknak kellett
elvégeznilk egy orvos fellgyelete és irdnyitdsa mellett. A felméréseket vilagszerte terjesztették a
Medcomp meglévd tgyfelei kdzott. A valaszokat huszonegy helyszinrél gyUjtétték be, amelyek kilenc
orszagot (Kolumbia, Horvatorszag, El Salvador, Gérégorszag, Olaszorszag, Hollandia, Panama,
Uruguay, Egyesiilt Allamok és Kolumbia) érintettek Eszak-Amerikaban, Dél- és Latin-Amerikaban,
valamint Eurépaban.

Legalabb részleges adatokat gytijtottek 64 Symetrex® katéter termékcsalad eseteirél, 6sszesen

4004 katéteres napra vonatkozéan. Ebbdl a 64 esetbdl 55 esetet oldalsé lyukakkal, 13-at pedig oldals6
lyukak nélkulinek irtak le. 26 darab 19 cm hosszusagu katéter, 31 darab 23 cm hosszusagu katéter,

6 darab 28 cm hosszUsagu katéter és 1 darab 33 cm hosszusagu katéter volt. Informacidkat gydjtottek
a behelyezés sikerességérél (98,4%, n=64) és a tartézkodasi idérél (atlag 87 nap, 95% ClI: 61.7 - 112,3,
n=46). Nyolc esetben szamoltak be katéterrel dsszefliggd vénas trombusrdl (2 1000 katéteres napra
vetitve), és nem szdmoltak be tunnelfertézésrél, a kilépési hely fertézésérdl vagy katéterrel 6sszefliggd
véraramfert6zésrél. Ezek az eredmények, a katéterrel 6sszefliggd vénas trombusztdl eltekintve,

a publikalt szakirodalomban koézzétett biztonsagi és teljesitményméréseken belll maradtak.

Ez val6szinilleg a statisztikai vizsgalathoz rendelkezésre all6 korlatozott szamu katéteres napoknak
tudhato be, mivel a mintavételi arany (2 1000 katéteres naponként) jobb, mint a potencialis elfogadasi
kritérium (3,04 1000 katéteres naponként).
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Forras: PMCF_Medcomp_211

A Medcomp felhasznaloi felmérés a Medcomp termékkinalatanak tetszéleges szamu tagjat ismeré
egeészségugyi dolgozéktol gyljtott valaszokat.

28 valaszado jelezte, hogy 6 vagy intézménye a Medcomp hosszu tavu hemodializalé katétereit
hasznalja, kozlliik 2 valaszadd a Symetrex® eszkdzt hasznalta. Nem voltak kiilonbségek az atlagos
felhasznaléi vélekedésekben a hosszu tavi hemodializis katéterek kdrében a technika jelenlegi allasa
szerinti teljesitmény- és biztonsagi eredménymeérések, illetve az eszkdztipusok kdzott a biztonsaggal
vagy a teljesitménnyel kapcsolatban.

A kdvetkezd adatpontokat gydjtottik a Medcomp hosszu tavd hemodializald katétereinek felhasznaloitol
(n=28):

(Atlagos Likert-skala szerinti valasz) A katéterek rendeltetésszer(ien mikddnek - 4,8/ 5

(Atlagos Likert-skala szerinti valasz) A csomagolas lehetévé teszi az aszeptikus kiszerelést - 4,8 / 5
(Atlagos Likert-skala szerinti valasz) Az elényok tulsulyban vannak a kockazatokkal szemben - 4,7 / 5
Tartézkodasi idd (n=26) - 167 nap (95%CI: 130 - 203)

A kovetkez6 adatpontokat gyUjtottiik a Medcomp Symetrex® katéterek felhasznalsitdl (n=2):

(Atlagos Likert-skala szerinti valasz) A katéterek rendeltetésszeriien miikédnek - 5/5

(Atlagos Likert-skala szerinti valasz) A csomagolas lehetévé teszi az aszeptikus kiszerelést - 5/ 5
(Atlagos Likert-skala szerinti valasz) Az elénydk tulsulyban vannak a kockazatokkal szemben -5/ 5
Tartézkodasi id6 - 198 nap (tartomany: 1 - 2 hénap - Korilbelil 1 év)

Forras: Symetrex® felmérési jelentés

A Symetrex® katéter felmérésérol szol6 jelentés célja a valaszok attekintése és tablazatba foglalasa volt
annak érdekében, hogy az eszkdz biztonsagos és hatasos maradjon, ha rendeltetésszerlien hasznaljak.

A Symetrex felmérési protokollt 2019. februar 08-an véglegesitették. A Symetrex® katéterekkel
kapcsolatos felmérést elektronikus Uton juttattak el a terméket vilagszerte hasznald klinikusoknak a
termék forgalmazoi. A felmérésre 36 klinikustol érkezett valasz. A Symetrex felmérési jelentést 2019.
marcius 30-an véglegesitették. A felmérési jelentés azt a kovetkeztetést vonta le, hogy a Medcomp®
Symetrex® katéter biztonsagos és hatékony, ha az utasitdsoknak megfeleléen hasznaljak, hogy a
Symetrex® katéter tervezésében beépitett funkciok segitették a klinikusokat a hasznalataban, és kevés
komplikaciorél szamoltak be.
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Forras: PMCF_LTHD_242

A hosszu tava hemodializis (LTHD) Truveta adatlekérdezés a Truveta Studio-ban jelen lévé Medcomp®
€s a konkurens eszk6z6k biztonsagossagi és teljesitményeredmény-adatait értékelte. A Truveta adatok
tébb mint 30 egészségiigyi rendszer ndvekvd kollektivajabdl szarmaznak, amelyek az Egyesiilt Allamok
50 allamaban a napi klinikai ellatas 17%-at nyujtjak 800 korhazbol és 20 000 klinikardl, ami az Egyesiilt
Allamok teljes sokszinliségét képviseli. Az adatelemzéshez hasznalt populaciét a Truveta Studio sajat
kédolasi nyelvének (Prose) és az egyedi eszkdzazonosité (UDI) kédoknak a felhasznalasaval nyerték,
amelyek az 6sszes eladhaté Medcomp® LTHD eszkdzt és mas vallalatok altal forgalmazott és/vagy
gyartott LTHD eszk6zdket képviselik.

1 Symetrex® esetet gyljtottek dssze, beleértve tdbbféle eszkdzvaltozatot is. Az esetet 15.5F és egyenes
esetként irtak le, konfiguracié (egyenes) és hosszusag (42 cm) szerint, 42 cm hosszusagu katéterek
abrazolasaval. A Medcomp Symetrex® eszkdzdk esetében a kdvetkezd, a legkorszerlbb biztonsagi és
teljesitménymérési eredményeket figyelték meg:

Katéterrel 6sszefiiggd véraramfertézés - 0 per 1000 katéteres nap (95%Cl: 0 - 40,99)
Katéterrel 6sszefliggé vénas trombus - 0 per 1000 katéteres nap (95%ClI: 0 - 40,99)
Kimeneti fert6zés - 0 per 1000 katéteres nap (95%CI: 0 - 40,99)

Alagutfert6zés - 0 per 1000 katéteres nap (95%CI: 0 - 40,99)

Behatasi id6 - Nincsenek jelentett napok

A katétermarka logisztikus regressziés modellje nem mutatott ki olyan Medcomp® katétermarkat, amely
statisztikailag szignifikansan osszefliggésbe hozhaté lenne a CRBSI eléfordulasi gyakorisagaval. A
marka-agnosztikus logisztikus regresszidos modell azt talalta, hogy a gyermekkort (0—19 éves)
korcsoport, a femoralis véna bevezetési helye, az adott betegnél negyedik vagy annal késébbi
sorrendben bevezetett katéterek, a hasitott hegyl kialakitdsok és az el6re hajlitott konfiguraciok
statisztikailag szignifikansan dsszefliggtek a CRBSI el6fordulasi gyakorisagaval. A Split Cath® |l
statisztikailag szignifikans csdkkenést mutatott a CRBSI eléfordulasi gyakorisagaban a marka
modellben (OR: 0,46 95% CI: 0,33-0,63), valamint a révidebb katéterhosszisag (<=24 cm) és a kisebb
francia méret (<14,5 F) esetében a marka-agnosztikus modellben.

A klinikai biztonsagossag és teljesitmény altalanos 6sszefoglalasa
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alatamasztasara.

Az 6sszes forrasbol szarmazo Symetrex® katéterre vonatkozé adatok attekintése alapjan
megallapithatd, hogy azon targyalt eszkoz elényei, amely elésegiti a hemodializist olyan betegeknél,
akiknél mas terapiak vagy konzervativ ellatas nem javallott vagy kivanatos az orvos altal
meghatarozottak szerint, tulsulyban vannak az altalanos és egyéni kockazatokkal szemben, ha az
eszkozt a gyartd szandékainak megfeleléen hasznaljak. A gyartod és a klinikai szakértd értékeld
véleménye szerint mind az elvégzett, mind a folyamatban 1évé tevékenységek elegendéek a Symetrex®
katéterek biztonsagossaganak, hatasossaganak és elfogadhaté elény/kockazat profiljanak

, Elonylkockazat | ;. . ik PMCF adatok
Eredmény elfogadhatésagi trend szakirodalom (Targyalt eszkéz)
kritériumok (Targyalt eszko6z) oy
Teljesitmény
87 nap
(LTHD adatgydijtési felmérésre
vonatkozo jelentés)
Tartézkodasi id6 | Tobb mint 40 nap 1 ND** 198 nap
(PMCF_Medcomp_211)
Likert-skala szerinti valasz 5/ 5
(PMCF_Medcomp_211)*
98,4%
o (LTHD adatgyiijtési felmérésre
Eljarasok Nagyobb, | ND** vonatkozé jelentés)
eredményei mint 93,3%

Likert-skala szerinti valasz 5/ 5
(PMCF_Medcomp_211)*
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Erodma Elénylkockazat | .. 0 i PMCF adatok
redmény elfogadhatésagi trend szakirodalom (Targyalt eszkéz)
kritériumok (Targyalt eszko6z) oy
Biztonsagossag
Nem szamoltak be ilyen
eseményrél
K bb. mint (LTHD adatgyiijtési felmérésre
g evesebb, min vonatkozé jelentés
Kateterrel 4,8 CRBSI ! )
~Osszefiggd esemény ! ND** Likert-skala szerinti valasz 5/ 5
véraramfert6zés 1000 katéteres (PMCF_Medcomp_211)*
(CRBSI) naponként
0 minden 1000 katéteres napra
(95%CI: 0 - 40,99)
(PMCF_LTHD_242)
Nem szamoltak be ilyen
esemeényroél
Kevesebb mint (LTHD adatgyiijtési felmérésre
2 8 tunnel- vonatkoz6 jelentés)
A tunnel PP
elfertézédési fertéz6desi ! ND** Likert-skala szerinti valasz 5/ 5
5 esemeny PMCF_Medcomp_211)*
aranya 1000 katéteres ( - p_211)
naponkent 0 minden 1000 katéteres napra
(95%CI: 0 - 40,99)
(PMCF_LTHD_242)
Nem szamoltak be ilyen
esemeényrol
. (LTHD adatgyiijtési felmérésre
Kevesebb mint vonatkozé jelentés)

A kilépési hely 3,2 kilépési . o
elfertézddési helyfertézés | ND** Likert-skala szerinti valasz 5/5
aranya 1000 katéteres (PMCF_Medcomp_211)*

naponként
0 minden 1000 katéteres napra
(95%CI: 0 - 40,99)
(PMCF_LTHD_242)
2 minden 1000 katéteres napra
(LTHD adatgydijtési felmérésre
Kevesebb. mint vonatkozo jelentés)
Katéterrel 4C A’VT . o
osszefiiggd 3,0 g " Likert-skala szerinti valasz 5/ 5
vénas trombus esemeany ! ND (PMCF_Medcomp_211)*
1000 katéteres
(CAVT) .
naponkent 0 minden 1000 katéteres napra

(95%Cl: 0 - 40,99)
(PMCF_LTHD_242)

* A PMCF_Medcomp_211 megkérdezte a valaszaddkat, hogy egyetértenek-e egy 1 - 5-ig terjedd skalan

azzal, hogy az egyes eredményekkel kapcsolatos tapasztalataik azonosak vagy jobbak, mint az
elény/kockazat elfogadhatdsagi kritériumai.

** ND= Nincs adat a paraméterre vonatkozoan.
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Folyamatban |évé vagy tervezett forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kovetés (PMCF)

Aktivitas Leiras Hivatkozas Idérend
Multicentrikus, Tovabbi klinikai adatok gydijtése az
betegszintil eszkdzrdl az eszkdzt ismerd egészségugyi PMCF_LTHD_241 | Q4 2025
esetsorozat személyzet eseti adatainak bekérésével.

A hasonl6 eszk6zdk hasznalataval
kapcsolatos kockazatok és trendek
azonositasa az alkalmazandé szabvanyok,
a publikalt szakirodalom, a konferenciak
absztraktjai, az utmutaté dokumentumok és
az ajanlasok attekintésével; Az eszkoz altal
kezelt egészséglgyi allapotra és az
ugyanezen kezelt célcsoport szamara
rendelkezésre allo egészségugyi
alternativakra vonatkozo informaciok.

Az eszkdz hasznalataval kapcsolatos
kockazatok és trendek azonositasa a
kdzzétett szakirodalombadl szarmazo, LRP-HD Q2 2026
az eszkodzre vonatkozo klinikai adatok
attekintésével.

A technika jelenlegi
allasaval kapcsolatos
szakirodalmi keresés

SAP-HD Q2 2026

Klinikai
bizonyitékokkal
kapcsolatos
szakirodalmi keresés

Globalis vizsgalati A Symetrex® katéterekkel kapcsolatos
adatbazison végzett folyamatban 1évé klinikai vizsgalatok (nem értelmezhetd) | Q2 2026
keresés azonositasa.

Semmilyen kialakul6 kockazatot, komplikaciot vagy varatlan eszkézhibat nem észleltek a PMCF-
tevékenységek soran.

6. Lehetséges terapias alternativak

A Kidney Disease Outcomes Quality Initiative (A vesebetegségekkel kapcsolatos eredmények
min&ségével kapcsolatos kezdeményezés - KDOQI) 2019-es klinikai gyakorlati iranymutatasait
hasznaltak fel az alabbi kezelési ajanlasok alatamasztasara.

Terapia Elényok Hatranyok Fébb kockazatok

AV fisztula e Permanens e |d6re van szilkséga |e Sztenozis
vaszkularis beéréshez e Trombozis
hozzaférest biztositd |e A betegeknek olykor |e Aneurizma
megoldas sajat magukat kell e Pulmonalis hiperténia

e Alacsonyabb kanulalniuk o Steal szindréma

komplikaciés arany, e Szeptikémia
mint a katéteren
keresztili
hemodializisnél
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AV fistula lenne a
megfelel6 helyen
Hasznalhat6 athidald
dializalé modszerként
mas terapiak kozott

rendszeres kezelést
Az elénydk nem
azonosak minden
betegpopulacio
esetében

Terapia Elényok Hatranyok Fobb kockazatok
Katéter Hasznos a gyors Nem végleges e Az eljarast kovetd
hemodializishez vaszkularis megoldas vérzés

hozzaféréshez A katéter diszfunkcitdja |e Fert6zés
anélkul, hogy megzavarhatja a e Trombozis

CsoOkkent véraramlas a
diszfunkcionalis katéter
esetében
Kardiovaszkularis
események
FibrinhGvely képz6dése
a katéter korul

hemodializis esetében
Nem igényel kérhazi
kezelést, barmilyen
tiszta helyszinen
elvégezhetd

aramlasa és a
peritonealis tertlet
korlatozza

e Szeptikémia
Peritonealis dializis Kevésbé korlatozé A szennyez6dések e Peritonitisz
diéta, mint a kiralését a dializatum |e Szeptikémia

Folyadék-tulterhelés

Vesetranszplantacié

Jobb életmindség a
HD-vel
o0sszehasonlitva
Alacsonyabb
halalozasi kockazat a
HD-vel
Osszehasonlitva
Kevesebb diétas
korlatozas a HD-vel
o0sszehasonlitva

Sziikség van egy
donorra, ami idébe
telhet

Kockazatosabb
bizonyos csoportok
(idések, cukorbetegek
stb.) esetében

A betegnek a
kilokédest gatld
gyogyszert kell
szednie egy életen at
A kilokédést gatlo
gyégyszereknek
mellékhatasai vannak

Trombdzis
Haemorrhagia (vérzés)
Ureteralis elzarodas
Fert6zés
Szervkilokédés

Halal

Miokardialis infarktus
Sztrok

Atfogé konzervativ
ellatas

Kevesebb tiineti teher,
mint a dializis
esetében

Megmarad az élettel
kapcsolatos
elégedettség

Sulyosbithatja a
klinikai allapotot

Nem kezelésre,
hanem a
nemkivanatos
esemeények
minimalisra
csokkentésére szolgal

Lehet, hogy a kezelés
valéjaban nem
csokkenti minimalisra a
CKD-vel kapcsolatos
kockazatokat

7. Javasolt profil és képzés a felhasznaldk szamara

A katéter behelyezését, mozgatasat és eltavolitasat csak szakképzett, engedéllyel rendelkezé
orvos, vagy mas egészsegugyi szakember végezheti orvos iranyitasa mellett. Bizonyos
kérdimények kézott az otthoni hemodializisre alkalmas betegek manipulalhatjak a katéter kiilsé

csatlakozasait.

Az International Society of Hemodialysis (Nemzetk6zi Hemodializis Tarsasag) iranymutatasai
szerint, ha otthoni dializis javasolt, minden beteg alapos képzésen vesz részt annak érdekében,
hogy az otthoni dializalo kezelések optimalis eredményt hozzanak. A képzési program céljai a
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kovetkezbk: (1) megfelelé6 mennyiségl informacio nyujtasa ahhoz, hogy a beteg otthon
biztonsagosan tudja elvégezni a dializist; (2) lehetbvé tegye a beteg szamara kronikus
vesebetegsége egyeéb elemeinek monitorozasat és kezelését, példaul a laboratériumi
vizsgalatokhoz szikséges mintak vételét és a megfeleld taplalkozas és diéta fenntartasat;

és (3) segitsen a betegnek és gondozd partnerének (partnereinek) megbirkdzni az otthoni
HD-vel kapcsolatos akadalyokkal és félelmekkel A képzés soran a beteg technikai oktatasban is
részesul a vizkezel6 rendszer lzemeltetésével és karbantartasaval kapcsolatban.

A képzés soran az idealis apolé-oktatd és beteg kozoétti arany altalaban 1:1. Idealizalt képzési
Utemterv készll, heti fokusztertletekkel és képzési célokkal. A gyakorlatban azonban a képzés
személyre szabottan torténik, hogy minden azonositott tanulasi akadalyt vagy kudarckockazatot

kezelni lehessen.

8. Hivatkozas barmilyen alkalmazott harmonizalt szabvanyra és k6zos specifikaciora
(Common Specifications, CS)

Harmonizalt
szabvany vagy
CS

Felulvizsgalat

Cim vagy leiras

Megfelel6ségi
szint

EN ISO 13485

2016 + A11: 2021

Orvostechnikai eszkdzok -
Mindségiranyitasi rendszer - Szabalyozéi
kdvetelmények

Teljes

EN ISO 14971

2019 + A11: 2021

Orvostechnikai eszk6zok.
Kockazatkezelés alkalmazasa az
orvostechnikai eszk6zok esetében

Teljes

EN ISO 11607-1

2020

Terminalisan sterilizalt orvostechnikai
eszkdzok csomagolasa. Az anyagokra,

a steril gatrendszerekre és a csomagolasi
rendszerekre vonatkozo6 kdvetelmények

Teljes

EN ISO 11607-2

2020

Terminalisan sterilizalt orvostechnikai
eszkdzok csomagolasa. A formazasi,
lezarasi és 6sszeszerelési folyamatokra
vonatkozo validalasi kdvetelmények

Teljes

EN ISO 10555-1

2013 + A1: 2017

Intravaszkularis katéterek. Steril és
egyszer hasznalatos katéterek. Altalanos
kdvetelmények

Teljes

EN ISO 10555-3

2013

Intravaszkularis katéterek. Steril és
egyszer hasznalatos katéterek. Centralis
vénas katéterek

Teljes

EN I1SO 10993-1

2020

Orvostechnikai eszkdzdk bioldgiai
értékelése - 18. rész: Ertékelés és
tesztelés a kockazatkezelési eljaras
keretében

Teljes

EN ISO 10993-18

2020

Orvostechnikai eszkzok bioldgiai
ertékelése - 18. rész: Az orvostechnikai
eszkdzok anyagainak kémiai jellemzése a
kockazatkezelési eljaras keretében

Teljes
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Harmonizalt
szabvany vagy
CS

Feliilvizsgalat

Cim vagy leiras

Megfeleléségi
szint

EN ISO 10993-7 2008 + A1: 2022

Orvostechnikai eszk6zok biologiai
értékelése - 7. rész: Etilén-oxidos
sterilizalasi maradékok - 1. moédositas:
A megengedhet6 hatarértékek
alkalmazhatdsaga ujszllottek és
csecsemoOk esetében

Teljes

EN1SO 11135 2014 + A1: 2019

Egészségugyi termékek sterilizlasa.
Etilén-oxid. Az orvostechnikai eszk6z6k
sterilizalasi eljarasanak fejlesztésére,
validalasara és rutinellenérzésére
vonatkozo kdvetelmények

Teljes

EN ISO 14644-1 2015

Tisztaterek és kapcsolddd szabalyozott
kdrnyezetek - 1. rész: A levegd
tisztasaganak osztalyozasa
részecskekoncentracio szerint

Teljes

EN ISO 14644-2 2015

Tisztaterek és kapcsolodo szabalyozott
kornyezetek - 2. rész: Monitorozas a
levegd tisztasagaval kapcsolatos tisztatéri
teljesitmény bizonyitasara a
részecskekoncentracié alapjan

Teljes

EN 556-1 2001

Orvostechnikai eszk6zok sterilizalasa.
Kévetelmények a ,STERIL” jelzéssel
ellatando orvostechnikai eszk6zokre
vonatkozoan. Terminalisan sterilizalt
orvostechnikai eszk6zokre vonatkozo
koévetelmények

Teljes

EN ISO 117371 2018 + A1: 2021

Egészségugyi termékek sterilizalasa.
Mikrobiolégiai modszerek.
Mikroorganizmus-populacio
meghatarozasa a termékeken

Teljes

EN ISO 20417 2021

Orvostechnikai eszk6zok - a gyarto altal
biztositandé informécidk

Teljes

EN ISO 15223-1 2021

Orvostechnikai eszk6zok -

Az orvostechnikai eszk6zon hasznalt
szimbolumok, cimkézés és mellékelendd
informacio - 1. rész: Altalanos
kévetelmények

Teljes

ISO 7000 2019

A berendezésen hasznalandé grafikus
szimbdlumok. Bejegyzett szimbdlumok

Részleges

EN 62366-1 2015 + A1: 2020

Orvostechnikai eszk6zok - 1. rész:
A hasznalhatésagi tervezeés alkalmazasa
az orvostechnikai eszk6z6k esetében

Teljes

BS EN ISO 80369-7 2021

Kis nyilasu csatlakozék folyadékokhoz és
gazokhoz az egészséglgyi
alkalmazasokban - Csatlakozdk
intravaszkularis vagy hipodermikus
alkalmazasokhoz

Teljes
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Harmonizalt
szabvany vagy
CS

Feliilvizsgalat

Cim vagy leiras

Megfeleléségi
szint

ASTM D4332

2014

Szabvanyos gyakorlat a konténerek,
csomagolasok vagy csomagolasi
alkatrészek tesztelésre val6
kondicionéalasara

Teljes

ASTM D4169

2022

Szabvanyos gyakorlatok a szallitétartalyok
és rendszerek teljesitményének
tesztelésére

Teljes

ASTM F2503

2023e1

Standard eljaras orvosi eszkdzok és mas
termékek biztonsagossaganak jeldlésére
magneses rezonancias kornyezetben

Teljes

ASTM F1140/
F1140M-13

2020

Standard tesztmddszerek rogzitetlen
csomagok belsé nyomas ala helyezési
hibaallésaganak vizsgalatara

Teljes

ASTM F2096-11

2019

Standard tesztelési médszer a csomagolas
durva szivargasanak belsé nyomas ala
helyezéssel térténé kimutatasara
(buborékvizsgalat)

Teljes

ASTM F88/F88M

2023

Standard tesztmddszer a rugalmas
barrieranyagok tomitési szilardsaganak
vizsgalatara

Teljes

ASTM F1980

2021

Standard utmutaté6 a steril
barrierrendszerek és orvostechnikai
eszk6zok gyorsitott dregedésére
vonatkozoéan

Teljes

ASTM F640

2020

Standard vizsgalati médszerek a
radiopacitas meghatérozaséara orvosi
felhasznalas esetén

Teljes

EN ISO 11070

2014 + A1: 2018

Steril, egyszer hasznalatos
intravaszkularis bevezetdk, dilatatorok és
vezetddrotok

Teljes

PD CEN ISO/
TR 20416

2020

Orvostechnikai eszk6zok - forgalomba
hozatal utani megfigyelés a gyartok
részére

Teljes

(EU) 2017/745
rendelet

2017

((EU) 2017/745) eurdpai parlamenti és
tanacsi rendelet

Teljes

MEDDEYV 2.12/2

Felllvizsg. 2

IRANYMUTATASOK AZ
ORVOSTECHNIKAI ESZKOZOK
FORGALOMBA HOZATALAT KOVETO
KLINIKAI UTANKOVETESI
VIZSGALATOKROL, UTMUTATO A
GYARTOK ES A BEJELENTETT
SZERVEZETEK SZAMARA

Teljes

MEDDEYV 2.7/1

Felllvizsg. 4

Klinikai értékelés: Utmutaté a gyartodk és a
bejelentett szervezetek szamara a
93/42/EGK és a 90/385/EGK iranyelvek
alapjan

Teljes
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Harmonizalt

szabvany vagy

CS

Feliilvizsgalat

Cim vagy leiras

Megfeleléségi
szint

MDCG 2020-6

2020

A 93/42/EGK vagy a 90/385/EGK
iranyelvek alapjan korabban CE-jel6léssel
ellatott orvostechnikai eszkdzok esetében
szlUkséges klinikai bizonyiték

Teljes

MDCG 2020-7

2020

A forgalomba hozatal utani klinikai
utédnkodvetési (PMCF) terv sablonja
Utmutaté gyartok és bejelentett
szervezetek szamara

Teljes

MDCG 2020-8

2020

A forgalomba hozatal utani klinikai
utankdvetési (PMCF) értékelési jelentés
sablonja Utmutaté gyartdk és bejelentett
szervezetek szamara

Teljes

MDCG 2019-9

2022

A biztonsagossag és a klinikai teljesitmény
Osszefoglalasa

Teljes

MDCG 2018-1

Felllvizsg. 4

Utmutaté a BASIC UDI-DI-rél és az UDI-DI
valtozasairol

Teljes

EN 17141

2020

Tisztaszobak és kapcsolddé ellendrzott
kérnyezetek. Biokontaminacié-ellendrzés

Teljes

EN ISO 11140-1

2014

Egészséglgyi termekek sterilizalasa -
Kémiai mutatok - 1. rész: Altalanos
koévetelmények

Teljes

EN ISO 14155

2020

Orvostechnikai eszkzok klinikai vizsgalata
emberi alanyok esetében - J6 klinikai
gyakorlat

Teljes
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BETEGEK

A BIZTONSAGOSSAG ES A KLINIKAI TELJESITMENY OSSZEFOGLALASA
Felllvizsgalat: SSCP-033 Felllvizsg. 6
Datum: 2025. szeptemberében 05.

A biztonsagossag és klinikai teljesitmény dsszefoglaldja (SSCP) célja, hogy nyilvanos
hozzéaférést biztositson az eszkdz biztonsagossaganak és klinikai teljesitményének fébb
szempontjairol szolo frissitett 6sszefoglaldhoz. Az alabbiakban bemutatott informaciok betegek
vagy laikusok szamara szolgalnak. Az egészséglgyi szakemberek szamara készitett,

a biztonsagossagrol és a klinikai teljesitményrdl szolé részletesebb 6sszefoglalas a jelen
dokumentum elsé részében talalhaté.

FONTOS INFORMACIOK

Az SSCP nem hivatott altalanos tanacsot adni egy adott egészséglgyi allapot kezelésére
vonatkozoéan. Kérjuk, forduljon az illetékes egészségligyi szakemberhez, ha kérdései vannak

sajat egészségi allapotaval vagy az eszkdznek az On élethelyzetében térténé hasznalataval
kapcsolatban.

Ez az SSCP nem hivatott helyettesiteni az implantatumkartyat vagy a hasznalati utasitast,
amely az eszkdz biztonsagos hasznalatara vonatkozé informacidkat nyuijt.

1. Eszkoz azonositasa és altalanos informaciok

Eszk6z kereskedelmi neve(i) Symetrex®
Medical Components, Inc.
Gyarto neve és cime 1499 Delp Drive
Harleysville, PA 19438 USA
Alapveté UDI-DI 00884908307N6

Az erre az eszkozre vonatkozo els6
CE-tanusitvany kiallitdsanak datuma

2016. oktober

A jelen dokumentum hatélya ala tartozé eszk6zok mindegyike hosszu tavu hemodializis
katéterkészlet. Az eszk6zok alkatrészszamai valtozatok kategoriaiba vannak rendezve.
Ezeket az eszkbzoket eljarasi talcak formajaban forgalmazzak. Az eljarasi talcak kilonbdzé
konfiguraciokban allnak rendelkezésre.

Az eszkozok valtozatai:

Valtozat leirasa Alkatrészszam
15,5F x 19 cm Symetrex oldalsé nyilasokkal 10764-819-201
15,5F x 19 cm Symetrex oldalsé nyilasok nélkil 10763-819-201
15,5F x 23 cm Symetrex oldalsé nyilasokkal 10764-823-201
15,5F x 23 cm Symetrex oldalsé nyilasok nélkil 10763-823-201
15,5F x 28 cm Symetrex oldalsé nyilasokkal 10764-828-201
15,5F x 28 cm Symetrex oldalsé nyilasok nélkdil 10763-828-201
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Valtozat leirasa

Alkatrészszam

15,5F x 33 cm Symetrex oldalsé nyilasokkal

10764-833-201

15,5F x 33 cm Symetrex oldalsé nyilasok nélkdil

10763-833-201

15,5F x 37 cm Symetrex oldalsé nyilasokkal

10764-837-201

15,5F x 37 cm Symetrex oldalsé nyilasok nélkul

10763-837-201

15,5F x 42 cm Symetrex oldalsé nyilasokkal

10764-842-201

15,5F x 42 cm Symetrex oldalsé nyilasok nélkul

10763-842-201

Eljarasi talcak:

Kataléoguskéd |Alkatrészszam |Leiras

MBPSO019E. 10763-819-201 15,5F x 19 cm Symetrex® dupla lumenti, oldalso nyilasok nélkiili dupla
mandrinos katéterkészlet hemodializishez

MBPS023E. 10763-823-201 15,5F x 23 cm Symetrex® dupla lumenti, oldalsoé nyilasok nélkiili dupla
mandrinos katéterkészlet hemodializishez

MBPSO028E. 10763-828-201 15,5F x 28 cm Symetrex® dupla lumenti, oldalsé nyilasok nélkiili dupla
mandrinos katéterkészlet hemodializishez

MBPSO033E. 10763-833-201 15,5F x 33 cm Symetrex® dupla lumenti, oldalsoé nyilasok nélkiili dupla
mandrinos katéterkészlet hemodializishez

MUPSO019E. 10763-819-201 15,5F x 19 cm Symetrex® dupla lumeni hemodializis oldals6 nyilasok
nélkil, dupla mandrinos katéter (csak) készlet

MUPSO023E. 10763-823-201 15,5F x 23 cm Symetrex® dupla lumeni hemodializis oldals6 nyilasok
nélkil, dupla mandrinos katéter (csak) készlet

MUPSO028E. 10763-828-201 15,5F x 28 cm Symetrex® dupla lumeni hemodializis oldals6 nyilasok
nélkil, dupla mandrinos katéter (csak) készlet

MUPSO033E. 10763-833-201 15,5F x 33 cm Symetrex® dupla lumeni hemodializis oldalsé nyilasok
nélkil, dupla mandrinos katéter (csak) készlet

MBNSO037E. 10763-837-201 15,5F x 37 cm Symetrex® dupla lumeni, oldalsé nyilasok nélkiili
katéterkészlet hemodializishez

MBNSO042E. 10763-842-201 15,5F x 42 cm Symetrex® dupla lumendi, oldalsé nyilasok nélkdili
katéterkészlet hemodializishez

MBPSO019SE. 10764-819-201 15,5F x 19 cm Symetrex® dupla lumen(, dupla mandrinos katéterkészlet
hemodializishez

MBPS023SE. 10764-823-201 15,5F x 23 cm Symetrex® dupla lumen(, dupla mandrinos katéterkészlet
hemodializishez

MBPSO028SE. 10764-828-201 15,5F x 28 cm Symetrex® dupla lumen(, dupla mandrinos katéterkészlet
hemodializishez

MBPSO033SE. 10764-833-201 15,5F x 33 cm Symetrex® dupla lumen(, dupla mandrinos katéterkészlet
hemodializishez

MUPSO019SE. 10764-819-201 15,5F x 19 cm Symetrex® dupla lumenii hemodializis dupla mandrinos
katéter (csak) készlet

MUPSO023SE. 10764-823-201 15,5F x 23 cm Symetrex® dupla lumenii hemodializis dupla mandrinos
katéter (csak) készlet

MUPSO028SE. 10764-828-201 15,5F x 28 cm Symetrex® dupla lumenii hemodializis dupla mandrinos
katéter (csak) készlet

MUPSO033SE. 10764-833-201 15,5F x 33 cm Symetrex® dupla lumeni hemodializis dupla mandrinos
katéter (csak) készlet

MBNSO037SE. 10764-837-201 15,5F x 37 cm Symetrex® dupla lumen(i katéterkészlet hemodializishez

MBNSO042SE. 10764-842-201 15,5F x 42 cm Symetrex® dupla lumenii katéterkészlet hemodializishez
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Eljarasi talcak konfiguracioi:

Konfiguracio tipusa

Készlet 0sszetevoi

Csak katéter

(1) Katéter
(2) Végzaro kupak

Csak katéter mandrinnal

(1) Katéter
(2) Mandrin
(2) Végzaro kupak

Katéterkészlet

(1) Katéter

(1) Vezet6drot

(1) Vezet6drot elétolo

(1) 18ga Bevezetd tik

(1) Tunneler

(1) 14F Szelepes lehuzhato bevezetd
(1) 12F Dilatator

(2) Végzaro kupak

Katéter készlet mandrinnal

Katéter

Mandrin

Vezet6drot

Vezetddroét el6tolo

(18GA) Bevezet6 ti

Tunneler

14F Szelepes lehuzhaté bevezetd
12F Dilatator

14F Dilatator

Végzard kupak

(
(
(

2
1
2
1
(1
(1
1
1
1
1
2

)
)
)
)
)
)
)
)
)
)
)
(1) 14F Dilatator
)
)
)
)
)
)
)
)
)
)
)

(
(
(
(
(

2. Az eszkoz rendeltetésszer(i hasznalata

Rendeltetésszer
cél

A termék hasznalati utasitasa szerint (IFU 40818-1BSI) a Symetrex® katéterek
olyan felnétt betegeknél torténd alkalmazasra szolgalnak, akiknél nincs
miikodékeépes, permanens vaszkularis hozzaférés, vagy akik nem alkalmasak
allandé vaszkularis hozzaférésre, és akiknél a hemodializishez szikséges
centralis vénas vaszkularis hozzaférést a szakképzett, engedéllyel rendelkezé
orvos utasitasa alapjan szikségesnek itélik. A katétert szakképzett egészségugyi
szakemberek rendszeres fellgyelete és értékelése mellett kell hasznalni.

Ez a katéter csak egyszer hasznélhaté fel.

Javallat(ok)

A termék hasznalati utasitasa szerint (IFU 40818-1BSI) a Symetrex® katéter rovid
vagy hosszu tavu haszndlatra javallt, ha vaszkularis hozzaférésre van szikség
14 napig vagy annal hosszabb ideig hemodializis céljabdl.

Tervezett
betegcsoport(ok)

A Symetrex® katéterek olyan feln6tt betegeknél torténé alkalmazasra szolgalnak,
akiknél nincs miikdddképes, permanens vaszkularis hozzaférés, vagy akik nem
alkalmasak allando vaszkularis hozzaférésre, és akiknél a hemodializishez
szukséges centralis vénas vaszkularis hozzaférést a szakképzett, engedéllyel
rendelkezd orvos utasitasa alapjan sziikségesnek itélik. A katéter nem
gyermekbetegeknél torténd alkalmazasra késziilt.
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A termék hasznalati utasitasa (IFU 40818-1BSI) szerint a Symetrex® termékcsalad
katéterei ellenjavalltak az alabbiak szerint:

e Ismert vagy feltételezett allergia a katéter vagy a készlet barmely
alkotéelemével szemben.

o Ez az eszkdz ellenjavallt olyan betegek esetében, akiknél sulyos, nem
kontrollalt koagulopatia vagy trombocitopénia all fenn.

e Ez az eszkdz ellenjavallt subclavia punkcié esetén, ha lélegeztetégépet
hasznalnak.

o Az eszkozzel kapcsolatos egyéb fertézés vagy szeptikémia jelenléte
ismert vagy gyanithato.

e Sulyos krénikus obstruktiv tiddbetegség van jelen.

o Az eszkdz bevezetésének lokalizalt terlletén 1&év6 szdveti tényezdk
megakadalyozzak az eszk6z megfelel6 stabilizalodasat és/vagy
hozzaférhetéségét.

e A varhato bevezetés helyét a multban besugaroztak.

Ellenjavallatok

3. Eszkoz leirasa

1. abra: Symetrex® katéter oldalsé lyukak nélkiil

A Symetrex® katéterek hosszu tavu katéterek. A katéterek dupla csével
rendelkeznek. A katéterek két kulén vezetéken keresztil tavolitjak el és vezetik
vissza a vért. Mindegyik csé egy hosszabbitovezetéken keresztiil csatlakozik.
Az eszkoz leirasa |A lumen és a hosszabbito kozotti atmenet egy kdzponti hubban talalhato.
Mindegyik csé esetében a téltési térfogat a hosszabbitdkon 1évé bilincseken 1évd
szines gyUrikkel van jelélve. A katétercsévon 1évd poliészter mandzsetta segiti a
katéter rogzitését a beteghez.
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A beteg
szOvetével
érintkez6
anyagok/
hatéanyagok

Az alabbi szazaléktartomanyok a katéterek tomegén alapulnak.

A 15,5F x 19 cm-es katéter (oldalsé lyukak nélkiil) tdmege 11,88 gramm.
A 15,5F x 19 cm-es katéter (oldalsé lyukakkal) tomege 11,87 gramm.

A 15,5F x 42 cm-es katéter (oldalsé lyukak nélkiil) témege 15,60 gramm.
A 15,5F x 42 cm-es katéter (oldalsé lyukakkal) tomege 15,59 gramm.

Anyag Témeg % (w/w)
Poliuretan 35,96 - 46,50
Acetil kopolimer 15,82 - 20,79
Isoplast 20,94 - 27,53
Barium-szulfat 7,69 - 10,64
Akrilnitril-butadién-sztirol 4,26 - 5,60
Poliészter 1,85-243
Kloroform <1

Megjeqyzés: Az eszkdz nem hasznalhat6, ha On allergias a fenti anyagokra.

Megijegyzés: A rozsdamentes acélt tartalmazé tartozékok legfeljebb
4 tdmegszazalék cmR-hatasu kobaltot tartalmazhatnak.

Az eszkozben
lévé gyogyhatasu
anyagokra
vonatkozo6
informaciok

N/A

Hogyan éri el az
eszkoz a tervezett
hatasmechaniz-
musat?

A hemodializis-katéterek kézpontilag elhelyezett hozzaférést biztositd csoévek.

A tipikus hemodializis-katéter vékony, flexibilis csévet hasznal. A cs6 két nyilassal
rendelkezik. A cs6 egy nagy vénaba keril. A véna altalaban a belsé jugularis
véna. A vér a katéter egyik lumenén keresztul tdvozik. A vér kuldn cs6készleten
keresztul aramlik a dializal6gépbe. A vér ezutan feldolgozasra és szlirésre kerdl.
A vér a masodik lumenen keresztil jut vissza a beteghez. Ez az eszkdz akkor
hasznalatos, ha a dializist azonnal el kell kezdeni. A betegeknek nem feltétlendil
van mikoddé AV fisztulajuk vagy graftjuk. A katéteres hemodializis altalaban révid
tavon torténik. Néhany esetben eléfordulhat hosszu tavi hozzaférés. Példaul,

ha problémak merilnek fel egy AV fisztula vagy graft tamogatasaval
kapcsolatban.

Sterilizalasi
informaciok

A tartalom steril €és nem pirogén, bontatlan, sértetlen csomagolasban.
Etilén-oxiddal sterilizalva.

A dokumentum szama: SSCP-033

4.00 verzid

Atdolgozott dokumentum verziészdma: 6
QA-CL-200-1 (Oldalszam 28 / 33)



Tartozékok leirasa

Tartozék neve

Tartozék leirasa

Vezetédrot

Utvonalként mikddik mas sszetevok szamara.

Vezetddrot elétolo

Segqiti a vezetédrot bevezetését.

Bevezeté tii

A célvénaba helyezik, a hozzéaférés érdekében.

Tunneler

Létrehoz egy tasakot az izom és a bér kdzott a katéter
szamara.

Mandrin

Segiti a katéter elhelyezését.

Lehtzhaté bevezeté

Centralis vénas hozzaférést biztosit.

Végzaré kupak

A katéter tisztan tartasahoz a kezelések kozott.

Dilatator Az ér nyilasanak megnoévelésére szolgal.
Szike Vagobeszkoz
" Segit a vér visszaaramlasaban, amint a tl atszurja a
Fecskendo o,
vénat.
Varrat A bevezetési hely és a kilépési hely lezarasara

szolgal.

Tapadé sebkotszer

A katéter védelmére szolgal a szennyez8&déstdl,
amikor nem hasznaljak.

4. Kockazatok és figyelmeztetések

Forduljon az illetékes egészségugyi szakemberhez, ha ugy gondolja, hogy az eszkdzzel vagy
annak hasznalataval kapcsolatos mellékhatasokat tapasztal, vagy ha aggddik a kockazatok
miatt. Ez a dokumentum nem helyettesiti az illetékes egészséglgyi szakemberrel vald
konzultaciot, ha szikséges.

Hogyan tartottak
ellenérzés alatt
vagy kezelték a
potencialis
kockazatokat?

2020 januarja 6ta 27 900 eszkozt értékesitettek. Az eszkdzzel kapcsolatban
vannak mellékhatasok és kockazatok. Ezek kézé tartoznak a kdvetkezék:

Fert6zés
Vérzés

Ezek a kockazatok elfogadhat6 szintre csdkkentek. A cimkén szerepel a
kockazatok leirasa. Az eszkdz elénye a hemodializishez valé hozzéaférési
lehetbség, ha az alternativ megoldasok nem megfeleléek. Ezek az elénydk
ellensulyozzak a kockazatokat.

A katéter eltavolitasa
A katéter cseréje
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Maradék
kockazatok és
nemkivanatos
hatasok

A Symetrex® katéter hasznalata kockazatokkal jar. Ezek k6zé tartoznak a

kovetkezok:

Az eljarasokat érint6é késedelmek
Trombdzis

Fert6zések

Perforaciok

Embdlia

Szivprobléma

Elégedetlenség

Ezek a kockazatok 6sszhangban allnak mas dializalé katéterekkel kapcsolatos
kockazatokkal. Ezek nem kizarélag a Medcomp termékre jellemzéek.
A leggyakoribb reakciok kdzé tartozik a fert6zés. A fertézés altalanos sebészeti
eljarashoz és korhazi kezeléshez tarsulhat. A fertézés nem mindig all
Osszefliggésben az eszkozzel.

A beteg
maradék
artalmanak
kategoriaja

A maradék kockazatok kvantitativ meghatarozasa

PMS panaszok
(2019. januar 01. - 2025.
marcius 31.)

Forgalomba hozatal utani
klinikai utankovetési
tevékenységekkel
kapcsolatos események

Ertékesitett egységek: Tanulmanyozott egységek:
31093
Esetek szama Esetek szama
eseményenként eseményenként

Allergias reakcio

Nem szerepel a jelentésekben.

Nem szerepel a jelentésekben.

Vérzés

1 esemény 5 000 esetbdl.

Nem szerepel a jelentésekben.

Szivprobléma

Nem szerepel a jelentésekben.

Nem szerepel a jelentésekben.

Embdlia

Nem szerepel a jelentésekben.

Nem szerepel a jelentésekben.

Fert6zés

Nem szerepel a jelentésekben.

Nem szerepel a jelentésekben.

Perforacié

Nem szerepel a jelentésekben.

Nem szerepel a jelentésekben.

Sztenozis

Nem szerepel a jelentésekben.

Nem szerepel a jelentésekben.

Szoveti sérllés

Nem szerepel a jelentésekben.

Nem szerepel a jelentésekben.

Trombodzis

1 esemény 104 000 esetbdl.

1 esemény 8 esetbdl.

Figyelmeztetések
és ovintézkedések

Az alabbiakban figyelmeztetések, dvintézkedések vagy intézkedések olvashatoék,
amelyeket a betegnek figyelembe kell vennie illetve meg kell tennie:

e A katéterbe jutd baktériumok kockazatanak csdkkentése érdekében
viseljen maszkot az orran és a szajan, amikor a katéterhez nyul.

o Tartsa a katéter kotszerét tisztan és szarazon. A kotszert egészséglgyi
szakembernek kell lecserélnie minden egyes dializis alkalmaval.

o Kertllje el, hogy a katéter vagy a katéter helye viz ala kerlljén. A katéter
helye kdzelében keletkez6 nedvesség vezethet.

o Kérje meg kezel6orvosat, hogy ismertesse a katéterfert6zés jeleit és

tineteit.

e Soha ne tavolitsa el a katéter végén lévd kupakot. A katéter kupakjat és
szoritoit zarva kell tartani, amikor nem hasznaljak dializisre.
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A helyszini
biztonsagi
korrekcios Az eszkbzzel kapcsolatban nem tortént visszahivas 2024. aprilis 01. és 2025.
intézkedések marcius 31. kdzott.

(FSCA)
osszefoglalasa

5. A Kklinikai értékelés és a forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kovetés
osszefoglalasa

Az eszkoz klinikai hattere

A Symetrex® katéter 2016 6ta all rendelkezésre. A CE-jelolést 2016. oktoberében kapta meg.
Az USA FDA engedélye 2017. augusztusaban sziletett meg. Az 6sszes szereplé modellt az Eurépai
Uniéban torténd forgalmazasra tervezik.

A CE-jeloléshez sziikséges klinikai bizonyitékok

A klinikai szakirodalmi attekintés 0 olyan cikket azonositott, amelyek a targyalt eszkéz
biztonsagossagaval és/vagy teljesitményével kapcsolatosak, ha azt rendeltetésszeriien hasznaljak.
Két betegszintli adatgyjtési tevékenység soran 65 katéterrdl kaptak informaciét. 38 felhasznaloi
felmérést kaptak ezzel az eszkdzzel kapcsolatban.

A felhasznaléi felmérések és az adatgydjtési tevékenységek soran nyert eredmények alatamasztjak a
targyalt eszkoz teljesitményét. A Symetrex® katéterre vonatkozo 6sszes adatot kiértékelték. A targyalt
eszkoz elényei tulsulyban vannak a kockazatokkal szemben, ha az eszkdzt rendeltetésszerlien
hasznaljak. Az eszkdz el6nye, hogy lehetévé teszi a hemodializist azoknal a betegeknél, akiknél mas
terapiak vagy konzervativ ellatas nem kivanatos az orvos szempontjabal.

Biztonsagossag

Elegendd adat all rendelkezésre az alkalmazandd kévetelményeknek valé megfelel8ség bizonyitasara.
Az eszkdz biztonsagos, és a Medcomp szandékainak és allitasainak megfeleléen miikodik. Az eszkdz a
technika jelenlegi allasat képviseli a felnétt betegek hosszu tavu vaszkularis hozzaférésének lehetévé
tételére a hemodializis céljabdl.

A Medcomp a kdvetkezéket tekintette at:

o Forgalomba hozatal utani adatok
e Medcomp informacios anyagok
o Kockazatkezelési dokumentacio

A kockézatok megfeleléen vannak feltiintetve, és megfelelnek a technika jelenlegi allasanak.

Az eszkdzzel kapcsolatos kockazatok elfogadhatéak az elénydkhdz képest. A 2020. januér 01. és
2025. marcius 31. kozott értékesitett 27 900 egységre vonatkozdan 34 panasz érkezett. A panasztételi
arany 0,122%.

6. Lehetséges terapias alternativak

Az alternativ kezelések fontolora vételekor ajanlatos kapcsolatba Iépni az illetékes
egészségiigyi szakemberrel, aki figyelembe veheti az On egyéni élethelyzetét. A Kidney
Disease Outcomes Quality Initiative (A vesebetegségekkel kapcsolatos eredmények
min&éségével kapcsolatos kezdeményezés - KDOQI) 2019-es klinikai gyakorlati iranymutatasait
hasznaltak fel az alabbi kezelési ajanlasok alatamasztasara.
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Terapia Elényok Hatranyok Fobb kockazatok

AV fisztula o Allandé megoldas. o |ddigényes. e Sztenozis
e Alacsonyabb e A betegeknek néha e Trombozis
komplikaciés arany, sajat maguknak kell e Aneurizma
mint a katéter beszurniuk a tdt. e Pulmonalis hiperténia
eseteben. e Steal szindréma
e Szeptikémia
Katéter e Gyors hozzaférés e Nem végleges. e Az eljarast kovetd
hemodializishez céljabdl hasznos. o El6fordulhat a katéter vérzés
e Hasznalhat6 athidalo diszfunkcioja. o Fertdzés
eljaraskent a terapiak |e Az elény nem e Trombozis
kozott. feltétlendl ugyanaz e CsoOkkent véraramlas a
mindenki szamara. diszfunkciondlis katéter
esetében
o Kardiovaszkularis
esemeények
e Fibrinhively képz&dése
a katéter korul
e Szeptikémia
Peritonealis dializis |e Kevésbé korlatozo e A szennyez6dések e Peritonitisz
diéta, mint a kilrilését az aramlas |e Szeptikémia
hemodializis és a rendelkezésre e Folyadék-tulterhelés
esetében. allé hely korlatozza.

e Nem sziikséges a
kérhazi kezelés.

Vesetranszplantacio |e Jobb életmindség. e Donorra van szikség. |e Trombdzis
e Alacsonyabb e Kockazatosabb ¢ Haemorrhagia (vérzés)
halalozasi kockazat. bizonyos csoportok e Ureterdlis elzarédas
e Kevesebb diétas esetében. o Fert6zés
korlatozas. e A betegnek e Szervkildkédés
gyoégyszert kell e Halal
szednie egy €leten at. |4 Miokardialis infarktus
e A gyodgyszernek e Sztrok
mellékhatasai vannak.
Atfogo konzervativ  |e Kevesebb tiineti teher. | o Sulyosbithatja a e Lehet, hogy a kezelés
ellatas e Megmarad az élettel klinikai allapotot. valéjaban nem
kapcsolatos e Nem kezelésre cs6kkenti minimalisra a
elégedettség. készult. CKD-vel kapcsolatos
kockazatokat

7. Javasolt képzés a felhasznalok szamara

A katéter behelyezését, mozgatasat és eltavolitasat csak szakképzett, engedéllyel rendelkezé
orvos, vagy mas egészsegugyi szakember végezheti orvos iranyitasa mellett. Bizonyos
kérdimények kézott az otthoni hemodializisre alkalmas betegek manipulalhatjak a katéter kiilsé
csatlakozasait.

Vegye figyelembe az International Society of Hemodialysis (Nemzetkozi Hemodializis
Téarsasag) irdnymutatasait. Ha otthoni dializis javasolt, On alapos képzésben részeslil.
A képzési program céljai a kovetkezobk:

1) Informaciét nyujt Onnek a biztonsagos otthoni dializishez.
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2) Képessé teszi Ont betegsége nyomon kdvetésére és kezelésének iranyitasara.
3) Segit megbirkdzni az otthoni hemodializissel kapcsolatos félelmekkel és megkotésekkel.

Az idealis apolo-oktato es beteg kozotti arany altalaban 1:1. Egy képzési Utemterv kerdl
kidolgozasra. A képzés személyre szabottan, az On igényei szerint torténik.

Rovidités Meghatarozas

AV Arteriovenous (Arteriovendzus)

CE Conformité Européenne (Eurdpai megfeleléség)

CKD Chronic Kidney Disease (Krénikus vesebetegség)

cm Centiméter

CMR Carcinogenic, mutagenic, reprotoxic (Karcinogén, mutagén, reprotoxikus)

dba Doing Business As (Uzleti tevékenység folytatasa, mint...)

F Francia méret (a katéter vastagsaga)

FDA Food and Drug Administration (Elelmiszer- és Gyégyszeriigyi Hatosag)

FSCA Field Safety Corrective Action (Helyszini biztonsagi korrekcids intézkedés)

KDOQI Kidney’Diseasg Qut,co’mes Quality Initiative (A \{eseb(?tegségekkel kapcsolatos
eredmények minéségével kapcsolatos kezdeményezés)

PA Pennsylvania

SSCP Sqmmary of §afety and Qlinical Performance (A biztonsagossag és a klinikai
teljesitmény dsszefoglalasa)

USA United States of America (Amerikai Egyesiilt Allamok)

wi/w Weight over Weight (TGmeg per tdmeg)

Adjon hozza egy példanyt az ,MDR dokumentaciéhoz” (monogrammal és datummal): I:l
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