SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO DUOMENU SANTRAUKA

SSCP-033

»Symetrex®“ kateteriy rinkiniy produkty grupé

SVARBI INFORMACIJA

Si saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka (SSCP) skirta suteikti
visuomenei galimybe susipaZzinti su atnaujinta pagrindiniy prietaiso saugos ir klinikinio
veiksmingumo duomeny aspekty santrauka.

Sia SSCP nesiekiama pakeisti naudojimo instrukcijos kaip pagrindinio dokumento,
kuriuo uztikrinamas saugus prietaiso naudojimas, taip pat juo nesiekiama pateikti
diagnostiniy ar terapiniy pasialymy numatytiems naudotojams ar pacientams.

Taikomi dokumentai
Dokumento tipas Dokumento pavadinimas / numeris
DHF 16002-A5
»,MDR dokumentacija“ failo numeris MDR-033
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4.00 versija QA-CL-200-1 (1 psl. is 35)



Perzitros istorija

Perzitros

Data

CR#

Autorius

Pakeitimy aprasas

Patvirtinta

1

15AUG2022

27212

KO

SSCP vykdymas

O Taip, Sig versijg
notifikuotoji jstaiga
patvirtino Sia kalba:
angly k.

I Ne, Sios versijos
notifikuotoji jstaiga
nepatvirtino, nes tai
yra lla arba llb
klasés
implantuojamas
prietaisas.

10JUL2023

28290

GM

Periodinis
atnaujinimas;
Atnaujinimas pagal
CER-033 B perziura

O Taip, Sig versijg
notifikuotoji jstaiga
patvirtino Sia kalba:
angly k.

I Ne, Sios versijos
notifikuotoji jstaiga
nepatvirtino, nes tai
yra lla arba llb
klasées
implantuojamas
prietaisas.

08NOV2023

28592

GM

Pirmojo CE
sertifikato, priedy
sgraso ir suderinto
standartizuoto
sertifikato datos
pataisymas

O Taip, Sig versijg
notifikuotoji jstaiga
patvirtino Sia kalba:
angly k.

I Ne, Sios versijos
notifikuotoji jstaiga
nepatvirtino, nes tai
yra lla arba llb
klasés
implantuojamas
prietaisas.

13DEC2023

28714

GM

Variantai jtraukiami j

lygiavertiSkumo
pagrindima

X Taip, 8ig versijg
notifikuotoji jstaiga
patvirtino Sia kalba:
angly k.

I Ne, Sios versijos
notifikuotoji jstaiga
nepatvirtino, nes tai
yra lla arba llb
klasés
implantuojamas
prietaisas.
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Perzitros istorija

Perzitros Data CR# Autorius | Pakeitimy aprasas Patvirtinta
5 01JUL2024 |29461 |GM Periodinis O Taip, $ig versijg
atnaujinimas; notifikuotoji jstaiga

Atnaujinimas pagal |patvirtino $ia kalba:
CER-033 C perzilra |angly k.

I Ne, Sios versijos
notifikuotoji jstaiga

nepatvirtino, nes tai
yra lla arba llb

klasés
implantuojamas
prietaisas.
6 05SEP2025 |25-0172 |GM Periodinis O Taip, Sig versijg
atnaujinimas; notifikuotoji jstaiga

Atnaujinimas pagal | patvirtino $ia kalba:
CER-033 D perzilra |angly k.

I Ne, Sios versijos
notifikuotoji jstaiga
nepatvirtino, nes tai
yra lla arba llb
klasées
implantuojamas
prietaisas.
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NAUDOTOJAI / SVEIKATOS PRIEZIOROS SPECIALISTAI

Toliau pateikta informacija skirta naudotojams ir (arba) sveikatos priezitros
specialistams. Po Sios informacijos pateikiama pacientams skirta santrauka.

1. Irenginio identifikavimas ir bendroji informacija

Prietaiso prekinis (-iai)

®
pavadinimas (-ai) Symetrex

. ¢ ‘ .Medical Components, Inc.”
Gamintojo pavadinimas ir 1499 Delp Drive

adresas Harleysville, PA 19438 JAV

Gamintojo unikalusis
registracijos numeris (SRN)

Bazinis UDI-DI 00884908307N6
Medicinos prietaisy
nomenklatiros apraSymas / [F900202 - Nuolatinés hemodializés kateteris ir rinkiniai
tekstas
Prietaiso klasé I
Data, kai Siam prietaisui
buvo iSduotas pirmasis CE |2016 m. spalis
sertifikatas

US-MF-000008230

Europos reguliavimo ekspertas
Jgaliotojo atstovo »,Medical Product Service GmbH" (MPS)
2 . Borngasse 20
pavadinimas ir SRN 35619 Braunfels, Vokietija
Unikalusis registracijos numeris DE-AR-000005009

Notifikuotosios jstaigos
pavadinimas ir unikalusis
registracijos numeris

,BSI Netherlands*
NB2797

] Sio dokumento taikymo sritj patenka visi ilgalaikiy hemodializés kateteriy rinkiniai.
Jrenginio daliy numeriai suskirstyti j varianty kategorijas. Sie prietaisai platinami kaip
proceddriniai rinkiniai, jvairiy konfiglracijy, jskaitant priedus ir papildomus prietaisus
(2r. skyriy ,Priedai, skirti naudoti kartu su prietaisu®).

Jrenginiy variantai:

Varianto aprasymas Dalies numeris
15,5F x 19 cm ,Symetrex“ su Soninémis angomis 10764-819-201
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Varianto aprasymas

Dalies numeris

15,5F x 19 cm ,Symetrex“ be Soniniy angy

10763-819-201

15,5F x 23 cm ,Symetrex” su Soninémis angomis

10764-823-201

15,5F x 23 cm ,Symetrex“ be Soniniy angy

10763-823-201

15,5F x 28 cm ,Symetrex“ su Soninémis angomis

10764-828-201

15,5F x 28 cm ,Symetrex“ be Soniniy angy

10763-828-201

15,5F x 33 cm ,Symetrex“ su Soninémis angomis

10764-833-201

15,5F x 33 cm ,Symetrex*“ be Soniniy angy

10763-833-201

15,5F x 37 cm ,Symetrex” su Soninémis angomis

10764-837-201

15,5F x 37 cm ,Symetrex“ be Soniniy angy

10763-837-201

15,5F x 42 cm ,Symetrex” su Soninémis angomis

10764-842-201

15,5F x 42 cm ,Symetrex* be Soniniy angy

10763-842-201

Proceddriniai rinkiniai:

Katalogo kodas

Dalies numeris

Aprasymas

15,5F x 19 cm ,Symetrex® dviejy angy hemodializés

MBPS019E. 10763-819-201 kateterio be Soniniy angy ir su dvigubu stiletu rinkinys
®A$ 5 H . . .
MBPS023E. 10763-823-201 15,5F x 23 cm ,,.Symetrexl dV|eJL,_1 angy h_emodllalllzes
kateterio be Soniniy angy ir su dvigubu stiletu rinkinys
®A$ 5 H . . .
MBPS028E. 10763-828-201 15,5F x 28 cm ,Symetrex®" dviejy angy hemodializes
kateterio be Soniniy angy ir su dvigubu stiletu rinkinys
o i o
MBPS033E. 10763-833-201 15,5F x 33 cm ,,_S)_/metrex. dVIejL.j angy h_emodllah.zes
kateterio be Soniniy angy ir su dvigubu stiletu rinkinys
1 ®“ H B . . .
MUPSO19E. 10763-819-201 15,5F x 19 cm tl_k _,,Symetrgx dv_lejq angy hemocﬂahzes
kateterio be Soniniy angy ir su dvigubu stiletu rinkinys
. P o
MUPSO023E. 10763-823-201 15,5F x 23 cm tl_k _,,Symetr;ax dv!ejq angy herT.\odllallzes
kateterio be Soniniy angy ir su dvigubu stiletu rinkinys
1 ®“ H B . . .
MUPS028E. 10763-828-201 15,5F x 28 cm tl_k _,,Symetrgx dv_lejq angy hemocﬂahzes
kateterio be Soniniy angy ir su dvigubu stiletu rinkinys
- P .
MUPSO033E. 10763-833-201 15,5F x 33 cm tl_k _,,Symetr;ax dv!ejq angy herT.\odllallzes
kateterio be Soniniy angy ir su dvigubu stiletu rinkinys
PV o
MBNSO37E. 10763-837-201 15,5F x 37 cm ,,_S)_/metrex . d\_/lejq angy hemodializés
kateterio be Soniniy angy rinkinys
®“ 5 H . . .
MBNSO42E. 10763-842-201 15,5F x 42 cm ,,_Symetrex . d\_/lejq angy hemodializés
kateterio be Soniniy angy rinkinys
& e —
MBPS019SE. 10764-819-201 15,5F x 19 cm -,,Symetr_ex (.jVI.ejL{ angy hemodializés
kateterio su dvigubu stiletu rinkinys
®“ 5 H . . .
MBPS023SE. 10764-823-201 15,5F x 23 cm ',,Symetr_ex (.'jVI.ejq angy hemodializés
kateterio su dvigubu stiletu rinkinys
PV .
MBPS028SE. 10764-828-201 15,5F x 28 cm -,,Symetr_ex (.jVI(.ajq angy hemodializés
kateterio su dvigubu stiletu rinkinys
®“ 5 H . . .
MBPS033SE. 10764-833-201 15,5F x 33 cm ',,Symetr_ex (.'jVI.ejbj angy hemodializés
kateterio su dvigubu stiletu rinkinys
H ® . N .
MUPS019SE. 10764-819-201 15,5F x 19 cm tik ,Symetrex®“ dviejy angy hemodializés

kateterio su dvigubu stiletu rinkinys
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Katalogo kodas |Dalies numeris Aprasymas
1 ® e . .
MUPS023SE. 10764-823-201 15,5F x 23 cm _tlk ,,Syrr)etrex. QVleJq angy hemodializés
kateterio su dvigubu stiletu rinkinys
H ®u (i . . .
MUPS028SE. 10764-828-201 15,5F x 28 cm _tlk ,,Symetrex_ QVleJq angy hemodializés
kateterio su dvigubu stiletu rinkinys
1 ® e . .
MUPSO033SE. 10764-833-201 15,5F x 33cm _tlk ,,Syrr)etrex. QVleJq angy hemodializés
kateterio su dvigubu stiletu rinkinys
®A( 1 H . . .
MBNSO037SE. 10764-837-201 15,5F x 37_ cm ~oymetrex® dviejy angy hemodializés
kateterio rinkinys
®u (s . . .
MBNS042SE. 10764-842-201 15,5F x 42_ cm ~Symetrex® dviejy angy hemodializés
kateterio rinkinys

Proceddriniy rinkiniy konfigtracijos:

Konfiguracijos tipas

Rinkinio komponentai

Tik kateteris

(1) Kateteris
(2) Galinis dangtelis

Tik kateteris be stileto

(1) Kateteris
(2) Stiletas
(2) Galinis dangtelis

Kateterio rinkinys

(1) Kateteris

(1) Kreipiamoiji viela

(1) Kreipiamosios vielos stamiklis

(1) 18ga jvedimo adatos

(1) Tuneleris

(1) 14F jvedamasis jtaisas su voztuvu
(1) 12F dilatorius

(1) 14F dilatorius

(2) Galinis dangtelis

Kateterio rinkinys be stileto

)
)
)
(1) Kateteris

(2) Stiletas

(1) Kreipiamoji viela

(1) Kreipiamosios vielos stimiklis

(1) (18GA) jvedimo adata

(1) Tuneleris

(1) 14F jvedamasis jtaisas su voztuvu
(1) 12F dilatorius

(1) 14F dilatorius

(2) Galinis dangtelis
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2. Numatytoji priemonés naudojimo paskirtis

Pagal gaminio IFU (IFU 40818-1BSl), ,Symetrex® kateteriai skirti
naudoti suaugusiems pacientams, kurie neturi funkcinés nuolatinés
prieigos prie kraujagysliy arba kuriems negalima nuolatiné prieiga prie
kraujagysliy ir kuriems centriné veny prieiga prie kraujagysliy
reikalinga hemodializei, remiantis kvalifikuoto, licencijuoto gydytojo
nurodymu. Kateteris skirtas naudoti reguliariai stebint ir vertinant
kvalifikuotiems sveikatos priezidros specialistams. Sis kateteris skirtas
tik vienkartiniam naudojimui.

Pagal gaminio IFU (IFU 40818-1BSl), ,Symetrex® kateteris skirtas
Indikacija (-0s) trumpalaikiam arba ilgalaikiam naudojimui, kai hemodializei reikalinga
14 ir daugiau dieny trunkanti kraujagysliy prieiga.

,Symetrex® kateteriai skirti naudoti suaugusiems pacientams, kurie
neturi funkcinés nuolatinés prieigos prie kraujagysliy arba kuriems
Tiksliné (-és) negalima nuolatiné prieiga prie kraujagysliy ir kuriems centriné veny
grupé (-és) prieiga prie kraujagysliy reikalinga hemodializei, remiantis kvalifikuoto,
licencijuoto gydytojo nurodymu. Kateteris néra skirtas naudoti
pacientams vaikams.

Pagal gaminio IFU (IFU 40818-1BSl), ,Symetrex® gaminiy $eimos
kateteriai yra kontraindikuotini toliau nurodytais atvejais:

Numatyta paskirtis

e Zinomos arba jtariamos alergijos bet kuriai kateterio ar rinkinio
sudedamaijai daliai.

e §j prietaisg draudziama naudoti pacientams, kuriems
pasireiSkia sunki, nekontroliuojama koagulopatija arba

Kontraindikacijos / trombocitopenija.

apribojimai e Sis prietaisas kontraindikuotinas porektikaulinei punkcijai, kai
naudojamas ventiliatorius.

¢ Yra zinoma arba jtariama su ktiu prietaisu susijusi infekcija ar
septicemija.

e Yra sunki létiné obstrukciné plauciy liga.

¢ Audiniy veiksniai, esantys prietaiso jvedimo vietoje, neleis
tinkamai stabilizuoti prietaiso ir (arba) uztikrinti prieigos.

o Perspektyviné jvedimo vieta anksciau Svitinta.

3. Prietaiso aprasymas

' T
1 pav.: ,,Symetrex®“ kateteris be $oniniy angy
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2 pav.: ,,Symetrex®“ kateteris su Soninémis angomis

Prietaiso
aprasymas

,Symetrex® kateteris yra 15,5 pranciziSkojo dydzio, dviejy angy,
spinduliuotei nepralaidus kateteris, pagamintas i$ poliuretano. Jis turi
poliesterio manzete ir du lizdinius Luerio adapterius. Manzeté skatina
audiniy jaugima, kad kateteris baty jtvirtintas poodiniame kanale. Luerio
jungties adapteriai yra vienodos spalvos, rodancios $io kateterio
griztamuma. Sis kateteris turi simetriskus Soninius kanalus su distalinio
antgalio konfigdracija, sukurta taip, kad jéjimo srautas abiem kryptimis bty
atskirtas nuo i8€jimo srauto. Kateteris iSbandytas esant iki 500 ml/min
tékmei. Kateteris gali bati jvairiy ilgiy ir su Soninémis angomis arba be ju,
kad atitikty gydytojo pageidavimus ir klinikinius poreikius.

Toliau pateiktoje lenteléje nurodyti procentiniai intervalai yra pagristi

15,5F x 19 cm kateterio be Soniniy angy (11,88 g), 15,5F x 19 cm kateterio
su Soninémis angomis (11,87 g), 15,5F x 42 cm kateterio be Soniniy angy
(15,60 g) ir 15,5F x 42 cm kateterio su Soninémis angomis (15,59 q)
svoriais.

Medziaga % Svoris (svorio dalys)

e _ Poliuretanas 35,96-46,50

edziagos ir | - 1o kopolimeras 15,82-20,79

(arba)

medziagos, Izoplastas 20,94-27,53

besilieCianCios || Bario sulfatas 7,69-10,64

Su paciento Akrilonitrilo butadieno stirenas 4,26-5,60

audiniais : :
Poliesteris 1,85-2,43
Chloroformas <1
Pastaba: Pagal naudojimo instrukcijas prietaisas draudziamas pacientams,
kuriems yra zinoma arba jtariama alergija minétoms medziagoms.
Pastaba: Priedy, kuriy sudétyje yra nertdijanciojo plieno, sudétyje gali bati
iki 4 % masés CMR medziagos kobalto.
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Informacija apie
prietaiso
sudetyje
esancias
vaistines
medziagas

Netaikoma.

Kaip prietaisas
veikia numatytu
badu

Hemodializés kateteriai yra centralizuotai jrengti prieigos vamzdeliai.
|prastinis hemodializés kateteris yra plonas, lankstus vamzdelis. Vamzdelis
turi dvi angas. Vamzdelis jvedamas j didele veng. Paprastai tai yra vidiné
jungo vena. Kraujas iStraukiamas per vieng kateterio spindj. Kraujas j
dializés aparatg patenka per atskirg vamzdeliy rinkinj. Tada kraujas
apdorojamas ir filtruojamas. Kraujas j pacientg grjzta per antrajj spindj. Sis
prietaisas naudojamas, kai dialize reikia pradéti i$ karto. Pacientai gali
neturéti veikiancios AV fistulés arba transplantato. Kateteriné hemodializé
paprastai atliekama trumpam. Kai kuriais atvejais galima ilgalaiké prieiga.
Pavyzdziui, kai kyla problemy dél AV fistulés ar transplantato palaikymo.

Sterilizacijos

Turinys yra sterilus ir nepirogeniskas, neatidarytoje, nepazeistoje

informacija pakuotéje. Sterilizuota naudojant etileno oksida.
Ankstesnés Ankstesnés kartos pavadinimas Skirtumai, pf':llyglr)tllsu dabartiniu
kartos / lrenginiu
variantai Netaikoma Netaikoma
Priedo pavadinimas Priedo aprasymas
Bendrajam naudojimui kraujagyslése
e o palengvinti selektyvy medicinos
Vielinis kreipiklis priemoniy jstimimg kraujagysliy
anatominése struktdrose.
Vielinio kreipiklio stamiklis Pagalbiné priemoné vielinj kreipikl;
jkisti j tiksline vena.
Jvediklio adata Nagdp@mas per odg jkisti vielinius
kreipiklius.
Priedai, skirti Zondas Padeda jvesti kateter;.
naudoti kartu su , , —
Svmetrex®” Tuneleris Jrankis, naudojamas poodiniam
»OyMEt tuneliui sukurti,
kateteriu

Jvedamieji jtaisai skirti centrinés
venos prieigai gauti, kad baty
lengviau jvesti kateterj j centrine
vena.

|vedamasis jtaisas

Skirtas perkutaniniam jéjimui j
kraujagysle, siekiant padidinti
kraujagyslés anga, kad j veng baty
galima jstatyti kateterj.

Dilatorius

Kad tarp procediiry kateteris baty

Galinis dangtelis " .
Svarus ir apsaugotas.
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Kiti prietaisai ar
produktai, skirti
naudoti kartu su
,Symetrex®
kateteriu

Prietaiso arba produkto pavadinimas | Prietaiso arba produkto apraSymas

Pritvirtintas prie jvedimo adatos, kad
padéty uzfiksuoti grjiztantj kraujg, kai

SvirkStas jvedimo adata perforuoja tiksline
vena, ir iSvengti oro embolijos.
Pjovimo priemoné, naudojama
Skalpelis atliekant chirurgines, patologijos ir
smulkias medicinines procediras.
. Naudojamas jvedimo vietai ir i5&jimo
Sitlas

vietai uzdaryti.

Lipnus zaizdos tvarstis

Naudojamas apsaugoti kateterj nuo
uzterSimo, kai jis nenaudojamas.

4. Rizika ir jspéjimai

Likutiné rizika ir
nepageidaujami
padariniai

Kaip nurodyta produkto IFU (IFU 40818-1BSl), visos chirurginés proceduros
yra rizikingos. ,Medcomp* jdiegeé rizikos valdymo procesus, kuriais siekiama
aktyviai nustatyti ir kiek jmanoma sumazinti Sig rizikg, nedarant neigiamo
poveikio prietaiso naudos ir rizikos Sumazinus rizika, iSlieka likutiné rizika ir
nepageidaujamy padariniy, susijusiy su Sio produkto naudojimu.
.,Medcomp“ nustaté, kad visa likutiné rizika yra priimtina

Likutinés zalos tipas

Galimi su zala susije nepageidaujami
padariniai

Alerginé reakcija

Alerginé reakcija
Implantuoto prietaiso netoleravimas

Kraujavimas

Kraujavimas (gali bati smarkus)
Kraujavimas i$ Slaunies arterijos
Kraujosruva
Hemomediastinumas
Retroperitoninis kraujavimas

Sirdies sutrikimas

Sirdies aritmija
Sirdies tamponada

Embolija

Oro embolas

Infekcija

Bakteriemija
Endokarditas

ISvesties srities infekcija
Septicemija

Kanalo infekcija

Perforacija

Arteriné punkcija

Apatinés tusciosios venos praddrimas
Kraujagyslés jpléSa

Kraujagyslés pradarimas
Pneumotoraksas

DeSiniojo prieSirdzio praddrimas
Poraktikaulinés arterijos praddrimas
Virdutiniosios tusciosios venos pradirimas
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padariniai

Likutinés zalos tipas

padariniai

Galimi su zala susije nepageidaujami

Trombozé

Karotidines arterijos disekacija arba okliuzija
Centrinés venos trombozé

Giliyjy veny trombozé

SpindzZio trombozé

Poraktikauliné venos trombozé

Kraujagysliy trombozé

Audinio suzeidimas

Peties rezginio suzalojimas
MinkStyjy audiniy suzalojimas
ISéjimo vietos nekrozé

Likutiné rizika ir

Jvairios komplikacijos

Mirtis

Hemotoraksas

Venos stenozé

Slaunies nervo pazeidimas
Fibrino apvalkalo susidarymas

Pleuros suzalojimas
Kratinés latako jpléSa

Rizika, paprastai susijusi su vietine ar
bendrgja anestezija, operacija ir
pooperaciniu atsigavimu

nepageidaujami

Likutinés rizikos kiekybinis jvertinimas

Skundai po pateikimo
j rinkg (PMS) (2019 m.

Klinikinio stebéjimo po
pateikimo j rinka

_ Pacienty sausio 1 d. - 2025 m. (PMCF) jvykiai
likutinés zalos kovo 31 d.)
kat .
ategoria Parduoty vienety Tirty vienety kiekis: 65
kiekis: 31 093
% prietaisy % prietaisy
Alerginé reakcija Nepranesta Nepranesta
Kraujavimas 0,02 % Nepranesta
Sirdies sutrikimas Nepranesta Nepranesta
Embolija Nepranesta Nepranesta
Infekcija Nepranesta Nepranesta
Perforacija Nepranesta Nepranesta
Stenozé Nepranesta Nepranesta
’%“‘?"T"O Nepranesta Nepranesta
suzeidimas
Trombozé 0,01 % 12,3 %
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|spéjimai ir
atsargumo
priemones

Visi jspéjimai buvo perziaréti atsizvelgiant j rizikos analize, PMS ir
tinkamumo naudoti bandymus, kad baty patvirtintas informacijos Saltiniy
nuoseklumas. Pagal gaminio IFU (IFU 40818-1BSl), ,Symetrex®
kateteriai turi Siuos jspéjimus:

,Symetrex® kateterio IFU nurodytos atsargumo priemonés:

Nekiskite kateterio j trombuotas kraujagysles.

Jei susiduriama su nejprastu pasiprieSinimu, nestumkite
kreipiamosios vielos ar kateterio.

Nejkiskite ir neiSimkite kreipiamosios vielos jéga i$ jokio
komponento. Jei kreipiamoji viela pazeista, jg ir visas susijusias
sudedamasias dalis reikia pa3alinti kartu.

Neuzspauskite kateterio kotelio. Naudokite tik kartu su kateteriu
pateiktus linijos ilginimo spaustukus.

Nejkiskite voztuvinio iStraukiamojo apvalkalo / jvado toliau nei
bdtina. Priklausomai nuo paciento dydzio ir prieigos vietos, |
kraujagysle gali neprireikti jvesti viso jvado ilgio.

Jokiu badu nesterilizuokite kateterio ar prieduy.

Turinys yra sterilus ir nepirogeniskas, neatidarytoje, nepazeistoje
pakuotéje. STERILIZUOTA NAUDOJANT ETILENO OKSIDA
Nenaudokite kateterio ar priedy pakartotinai, nes prietaisas gali
bati netinkamai iSvalytas ir nukenksmintas, o tai gali sukelti tarsa,
kateterio degradacijg, prietaiso nuovargj arba endotoksino reakcija.
Nenaudokite kateterio ar priedy, jei pakuoté atidaryta ar pazeista.
Nenaudokite kateterio ar priedy, jei matomi bet kokie gaminio
pazeidimo pozymiai arba pasibaiges tinkamumo naudoti terminas.
Nenaudokite astriy jrankiy Salia iSplétimo linijy arba kateterio
spindZiy.

Nenuimkite tvarscio zirklémis.

Nesilkite per jokig kateterio dalj. Jei kateterj veikia pernelyg didele
jéga, kyla pavojus suplésyti kateterio vamzdelj arba paZzeisti sitlés
sparnelj i$ iSsiSakojimo.

Nenaudokite per didelés jégos uzsikim3usiam spindziui praplauti.

Prie$ bandydami atlikti procedirag, jsitikinkite, kad esate susipazine
su galimomis komplikacijomis ir neatidéliotinu gydymu, jei tokiy
kilty.

Dél ZIV (zmogaus imunodeficito viruso) ar kity per kraujg plintanéiy
ligy sukéléjy poveikio rizikos sveikatos priezilros specialistai,
slaugydami visus pacientus, visada turéty taikyti universalias
kraujo ir kiino skysciy atsargumo priemones.

Prie$ kiekvieng gydyma ir po jo apzilirékite, ar nepazeistas
kateterio spindis ir plétikliai.

Kad iSvengtuméte nelaimingy atsitikimy, prieS gydyma ir tarp
procediry uztikrinkite visy dangteliy ir kraujo linijy jungciy
sauguma.

Su Siuo kateteriu naudokite tik ,Luer Lock® (sriegtines) jungtis.
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o Retais atvejais, kai jkiS§imo ar naudojimo metu jvore ar jungtis
atsiskiria nuo bet kurios sudedamosios dalies, imkités visy batiny
veiksmy ir atsargumo priemoniy, kad iSvengtuméte kraujo
netekimo ar oro embolijos, ir iSimkite kateter;.

e Kad sumazintuméte oro embolijos ar ekstravazacijos rizika,
nenaudojamo kateterio gnybtus visada laikykite uzdarytus, kai jie
prijungti prie Svirksto, intraveniniy vamzdeliy ar kraujo linijy.

o Prie$ bandydami jvesti kateterj, jsitikinkite, kad esate susipazine su
galimomis komplikacijomis ir neatidéliotinu gydymu, jei tokiy kilty.

o Kad iSvengtuméte oro embolijos, pries jvesdami kateterj
pripildykite (uzpildykite) prietaisg steriliu antikoaguliantiniu
uzdaromuoju tirpalu arba fiziologiniu tirpalu.

e Venkite astriy ar astriy kampuy, kurie gali pakenkti kateterio
spindziy atsivérimui.

e Pakartotinis kraujo linijy, Svirksty ir dangteliy pertempimas
sutrumpina jungties tarnavimo laikg ir gali lemti galimg jungties

|spéjimai ir gedima.
atsargumo o Kateteris bus pazeistas, jei bus naudojami kiti spaustukai, nei
priemonés pateikti su Siuo rinkiniu.

e Venkite uzspaudimo Salia ,Luer Lock® ir kateterio jvorés. Vamzdel;
spaustukais pakartotinai uzspaudziant toje pacioje vietoje,
vamzdelis gali susilpnéti.

o Sveikatos priezilros specialistai, slaugydami pacientus, visada
turéty taikyti universalias kraujo ir kiino skysciy apsaugos
priemones, kad sumazinty ZIV (Zmogaus imunodeficito viruso) ar
kity per kraujg plintanciy ligy sukéléjy poveikio rizikg. Dirbant su
prietaisu batina grieztai laikytis sterilios technikos.

¢ NupléSiamg jvediklj galima perkelti tik per kreipiamajg viela.

¢ IStraukiamasis apvalkalas / jvadas su voztuvu sukurtas taip, kad
sumazinty kraujo netekimg ir oro patekimo rizika.

¢ IStraukiamasis apvalkalas / jvadas su voztuvu néra skirtas naudoti
arterijose.

¢ ISmeskite biologiSkai pavojingas atliekas pagal jstaigos protokola.

e ISéme priemone iS paciento, apzidrékite jg ir jsitikinkite, kad
paciento kiine neliko jokiy svetimkaniy.

Kiti svarbus . L : s
saugos aspektai Nuo 2020 m. sausio 1 d. iki 2025 m. kovo 31 d. buvo gauti 34 skundai dél
(pvz., vietos 27 900 parduoty vienety, t. y. bendras skundy lygis yra 0,122 %. Su

mirtimi susijusiy atvejy nebuvo. Per perZitros laikotarpj nebuvo jvykiy, dél

$augos taisomieji | iy, bty buve atsaukimai.

veiksmai ir kt.)

Dokumento numeris: SSCP-033 Dokumento perzidra: 6
4.00 versija QA-CL-200-1 (13 psl. i$ 35)



5. Kilinikinio jvertinimo ir klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai (PMCF)
santrauka

Su tiriamuoju prietaisu susijusiy klinikiniy duomeny santrauka

Toliau pateiktoje lenteléje pateikiami klinikiniam veiksmingumo vertinimui nustatyti ir naudoti
prietaiso jvedimo atvejy numeriai kiekviename klinikiniy duomeny Saltinyje.

Naudotojy
Klinikiné literattira PMCF duomenys IS viso atvejy apklausos
atsakymai

0 65 65 38

Klinikinés eksploatacinés savybés buvo jvertintos remiantis iSlaikymo kine laiku, kateterio
jstdmimo baigtimis ir $alutiniais reiskiniais, tadiau Siais parametrais neapsiribojant. Siuose
tyrimuose nustatyti kritiniai klinikiniai parametrai atitiko techninio lygio rekomendacijose
nurodytus standartus. Nenumatyty Salutiniy reiskiniy ar kity klinikinéje veikloje daznai
pasireiSkianciy Salutiniy reiskiniy nebuvo.

Kuriant prietaisg, su ,Medcomp® kateteriais atliekami imitaciniai naudojimo bandymai, kuriais
siekiama atkartoti naudojimg 12 ménesiy, ir $ie bandymai turi bati sékmingi. ,Symetrex®
kateteris iSlaiké 8] bandymg. Nors ,Medcomp® kateteriy medziagy sudétyje yra nesuyranciy
polimery, visiSkai veikiantys kateteriai gali bati pasalinami dél kity priezaséiy, pavyzdziui, dél
nesuvaldomos infekcijos arba gydymo pakeitimo. Paskelbtoje klinikinéje literatiroje ne visada
démesys sutelkiamas fiziniam kateterio naudojimo laikui atsizvelgiant j Sias prieZastis.
,Symetrex® kateterio atveju 46 kateteriy naudojimo trukmé buvo 87 dienos [95 % PI:

nustatytu laiku.
Su lygiaverciu prietaisu susijusiy klinikiniy duomeny santrauka (jei taikoma)

IS paskelbtos literataros ir PMCF veiklos gauta klinikiniy jrodymy, biadingy Zzinomiems ir
nezinomiems aptariamo prietaiso variantams. Atnaujintoje klinikinio vertinimo ataskaitoje
pateiktame lygiavertiSkumo pagrindime bus parodyta, kad turimi Siy varianty klinikiniai jrodymai
atspindi prietaisy grupés prietaisy varianty jvairove.

LygiavertiSkumu pagrjsti variantai: Variantai, teikiantys klinikinius duomenis:
e 15.5F x 33 cm ,Symetrex®" be Soniniy e 15.5F x 19 cm ,Symetrex®" be Soniniy
angy angy
e 15.5F x 37cm ,Symetrex®" su e 15.5F x 19 cm ,Symetrex®" su Soninémis
Soninémis angomis angomis
o 15.5F x 37 cm ,Symetrex®" be Soniniy o 15.5F x 23 cm ,Symetrex®" be Soniniy
angy angy
e 15.5F x 42 cm ,Symetrex®" su e 15.5F x 23 cm ,Symetrex®" su Soninémis
Soninémis angomis angomis
e 15.5F x 42 cm ,Symetrex®" be Soniniy e 15.5F x 28 cm ,Symetrex®" be Soniniy
angy angy
e 15.5F x 28 cm ,Symetrex®" su Soninémis
angomis
e 15.5F x 33 cm ,Symetrex®" su Soninémis
angomis
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Klinikiniy ar biologiniy skirtumy tarp tiriamy prietaisy $eimos varianty néra, o galimas techniniy
skirtumy poveikis bus pagrjstas atnaujintoje klinikinio vertinimo ataskaitoje.

Klinikiniy duomeny, gauty prie$ pateikiant rinkai, santrauka (jei taikoma)

Atliekant klinikinj prietaiso klinikinj vertinimg nebuvo naudojami jokie klinikiniai prietaisai,
naudoti prie$ pateikiant prietaisg j rinka.
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Klinikiniy duomeny is kity Saltiniy santrauka:
Saltinis: LTHD duomeny rinkimo apklausos ataskaita

llgalaikiy hemodializés kateteriy duomeny rinkimo apklausos tikslas - surinkti informacijg apie
sauguma ir veikimo rezultatus i$ viety, kurios jsigyja ,Medcomp® ilgalaikius hemodializés
kateterius, skirtus naudoti ES MDR klinikiniame vertinime. Buvo praSoma, kad atsakymus
buvo iSplatintos visame pasaulyje esamiems ,Medcomp® klientams. Atsakymai buvo surinkti i$
dvide8imt vienos vietos, esancios devyniose Salyse (Kolumbijoje, Kroatijoje, Salvadore,
Graikijoje, Italijoje, Nyderlanduose, Panamoje, Urugvajuje ir JAV) Siaurés Amerikoje, Piety/
Lotyny Amerikoje bei Europoje.

Surinkta bent dalis duomeny apie 64 ,Symetrex® grupés kateteriy atvejus, i$ viso 4004
kateteriy dienas. 1S Siy 64 atvejy 55 aprasyti kaip su Soninémis angomis ir 13 — kaip be. Buvo
26 19 cm ilgio kateteriai, 31 23 cm ilgio kateteris, 6 28 cm ilgio kateteriai ir 1 33 cm ilgio
kateteris. Buvo renkama informacija apie jdéjimo seékme (98,4 %, n = 64) ir iSlaikymo laikg
(vidutiniSkai 87 dienos, 95 % PI: 61,7-112,3, n = 46). Buvo astuoni praneSimai apie su
kateteriu susijusj veny trombg (2 i§ 1000 kateterio dieny), nebuvo praneSimy apie kanalo
infekcijg, i5éjimo vietos infekcijg ar su kateteriu susijusig kraujotakos infekcijg. Padaryta
iSvada, kad Sie rezultatai, iSskyrus su kateteriu susijusj veny trombg, atitinka Siuolaikinius
saugumo ir veiksmingumo rodiklius, nustatytus paskelbtoje literatdroje. Tikétina, kad tai susije
su ribotu kateteriy dieny skai€iumi, kurj buvo galima statistiSkai patikrinti, nes imties daznis

(2 i8 1000 kateteriy dieny) yra geresnis uz galimg priimtinumo kriterijy — 3,04 i§ 1000 kateteriy
dieny.

Saltinis: PMCF_Medcomp_211

~,Medcomp*“ naudotojy apklausoje atsakymai gauti i$ sveikatos priezitros darbuotojy,
susipazinusiy su jvairiu ,Medcomp®“ gaminiy pasitlymy kiekiu.

28 respondenty atsaké, kad jie arba jy jstaiga naudojo ,Medcomp® ilgalaikius hemodializés
kateterius, o 2 i$ jy naudojo ,Symetrex® prietaisg. Vidutinio naudotojo nuomonés skirtumy
vertinant ilgalaikio naudojimo hemodializés kateteriy techninio lygio eksploatacines savybes ir
saugos rezultaty rodiklius bei skirtingy tipy priemoniy saugumg ar eksploatacines savybes,
nenustatyta.

Toliau iSvardyti duomenys gauti i ,Medcomp® ilgalaikiy hemodializés kateteriy naudotojy
(n =28):

(Vidutinis atsiliepimas pagal Likerto sale) Kateteriai veikia kaip numatyta — 4,8 /5
(Vidutinis atsiliepimas pagal Likerto sale) Pakuoté uztikrina aseptinj pateikimg — 4,8 / 5
(Vidutinis atsakas pagal Likerto sale) Nauda nusveria rizikg — 4,7 / 5

ISlaikymo trukmé (n = 26) — 167 dienos (95 %CI: 130—203)

I$ ,Medcomp* ,Symetrex® kateteriy naudotojy (n = 2) buvo surinkti $ie duomenys:

e (Vidutinis atsiliepimas pagal Likerto sale) Kateteriai veikia kaip numatyta —5/5
e (Vidutinis atsiliepimas pagal Likerto sale) Pakuoté uztikrina aseptinj pateikimg —5/5
o (Vidutinis atsakas pagal Likerto sale) Nauda nusveria rizikg —5/5
o ISlaikymo kiine trukmé — 198 dienos (diapazonas: 1-2 mén. — apie 1 metai)
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Saltinis: ,Symetrex®“ tyrimo ataskaita

,Symetrex® kateterio tyrimo ataskaita buvo skirta atsakymams perzidréti ir suvesti j lentele,
siekiant uztikrinti, kad prietaisas islikty saugus ir veiksmingas, kai naudojamas pagal paskirt;.

,Symetrex“ tyrimo protokolas baigtas rengti 2019 m. vasario 8 d. ,Symetrex® kateterio
apklausg visame pasaulyje produktg naudojantiems gydytojams elektroniniu budu pateiké
produkto platintojai. | apklausg atsakymus pateike 36 gydytojai. ,Symetrex® tyrimo ataskaita
baigta rengti 2019 m. kovo 30 d. Tyrimo ataskaitoje padaryta iSvada, kad ,Medcomp®
Symetrex® kateteris yra saugus ir veiksmingas, kai naudojamas pagal nurodymus, kad
,Symetrex® kateterio konstrukcijoje jdiegtos funkcijos padéjo gydytojams jj naudoti ir kad buvo
pranesta apie nedaug komplikacijy.

Saltinis: PMCF_LTHD_242

llgalaikés hemodializés (LTHD) ,Truveta® duomeny analizé vertino ,Medcomp®" ir , Truveta
Studio® esanciy konkurenty prietaisy saugumo ir veiklos rezultaty informacijg. , Truveta“
duomenys gauti i§ augancios daugiau nei 30 sveikatos sistemy grupés, kurios suteikia 17 %
kasdienés klinikinés sveikatos priezilros paslaugy visose 50 JAV valstijy (800 ligoniniy ir

20 000 kliniky), atstovaudamos Jungtiniy Valstijy jvairove. Duomeny analizei naudota
populiacija gauta naudojant , Truveta Studio“ patentuotg kodavimo kalbg (,Prose®) ir unikalius
prietaisy identifikavimo kodus (UDI), atstovaujancius visus parduodamus ,Medcomp®*“ LTHD
prietaisus ir kity jmoniy platinamus ir (ar) gaminamus LTHD prietaisus.

Surinktas 1 Symetrex® atvejis, jskaitant kelis prietaisy variantus. Atvejis buvo aprasytas kaip
15,5F ir tiesus atvejis, konfiglracija (tiesus) ir ilgis (42 cm), vaizduojant 42 cm ilgio kateterius.
Nustatyti Sie naujausi ,Medcomp Symetrex®" prietaisy saugos ir savyrbiy rodikliai:

Su kateteriu susijes kraujo uzkrétimas — 0/1 000 kateterio dienas (95 % CI: 0—40,99)
Su kateteriu susijusi veny trombozé — 0/1 000 kateterio dienas (95 % Cl: 0-40,99)
Punkcijos vietos infekcija — 0/1 000 kateterio dienas (95 % CI: 0—40,99)

Tuneliné infekcija — 0/1 000 kateterio dienas (95 % CI: 0—40,99)

Buvimo laikas — Nepranes$ta apie dienas

Kateterio prekés Zenkly logistikos regresijos modelis nenustate, kad ,Medcomp®" kateterio
prekeés Zenklai buvo statistiSkai aiSkiai susije su CRBSI paplitimu. Prekés Zenklo agnostiné
logistiné regresija parode, kad pediatriné amziaus grupé (0—-19 mety), Slauninés venos
punkcijos vieta, kateteriai, kurie konkre€iam pacientui buvo ketvirti ar vélesni pagal eile,
padalinto antgalio (split-tip) dizainas ir i$ anksto iSlenktos konfigtracijos buvo statistiSkai
reikSmingai susije su CRBSI dazniu. ,Split Cath® III“ prekés Zenklo modelyje buvo susijes su
statistiSkai reikSmingu CRBSI daznio sumazéjimu (OR: 0,46; 95 % PI: 0,33-0,63), o prekés
Zenklo agnostiniame modelyje su mazesniu CRBSI dazniu taip pat buvo susijes trumpesnis
kateterio ilgis (<24 cm) ir mazZesnis pranciuziskasis dydis (<14,5 F).

Bendroji klinikinio saugumo ir eksploataciniy savybiy santrauka

Perzidréjus visy ,Symetrex® kateterio $altiniy duomenis, galima daryti iSvada, kad aptariamo
prietaiso, kuris palengvina hemodializés atlikimg pacientams, kuriems, gydytojo nuomone, kiti
gydymo bidai ar konservatyvi priezitra néra tinkami arba pageidautini, nauda yra didesné uz
bendrg ir individualig rizikg, kai prietaisas naudojamas taip, kaip numatyta gamintojo.
Gamintojo ir klinikiniy eksperty vertintojy nuomone, uzbaigta ir vykdoma veikla yra
pakankama, kad patvirtinty ,Symetrex® kateterio saugumag, veiksmingumg ir priimting naudos
ir rizikos santykj.
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iz es Pageidaujama thltlerr‘:::]r;z PMCF duomenys
REFIETEE prmptm_yr_no tendencija (Aptariamoji (Aptariamoji priemoneé)
kriterijai . .
priemoné)
Eksploatacinés savybés
87 dienos
(LTHD duomeny rinkimo
apklausos ataskaita )
ISlaikymo kine llgesné nei ND** 198 dienos
trukmeé 40 dieny 1 (PMCF_Medcomp_211)
Atsiliepimas pagal Likerto
skale 5/5
(PMCF_Medcomp_211)*
98,4 %
(LTHD duomeny rinkimo
Procedry Daugiau T - apklausos ataskaita)
i i 0,
rezultatai nei 93,3 % Atsiliepimas pagal Likerto
skale 5/5
(PMCF_Medcomp_211)*
Saugumas
Nepranesta
(LTHD duomeny rinkimo
apklausos ataskaita)
. Maziau kaip 4,8 S .
Su__ka’Feterlg CRBSI atvejai per . Atsiliepimas pagal Likerto
susijusi kraujo 1000 kateterio ! ND skale 5/5
infekcija (CRBSI) naudojimo dieny (PMCF_Medcomp_211)*
0 atvejy 1000 kateterio dieny
(95 % Cl: 0-40,99)
(PMCF_LTHD_242)
Nepranesta
(LTHD duomeny rinkimo
apklausos ataskaita)
Maziau nei
o o 2,8 tunelio Atsiliepimas pagal Likerto
T“”e'r'g (;i'l‘(flf'skc”os infekcijos atvejy ! ND** skale 5/5
1000 kateteriy (PMCF_Medcomp_211)*
dieny
0 atvejy 1000 kateterio dieny
(95 % CI: 0-40,99)
(PMCF_LTHD_242)
Nepranesta
Maziau nei (LTHD duomeny rinkimo
I58imo vietos 3,2 iSéjimo vietos apklausos ataskaita)
infekjci'os rodiklis infekcijos atvejy ! ND™
I 1000 kateteriy Atsiliepimas pagal Likerto
dieny skale 5/5
(PMCF_Medcomp_211)*
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0 atvejy 1000 kateterio dieny
(95 % CI: 0-40,99)
(PMCF_LTHD_242)

Su kateteriu
susijes veny
trombas (CAVT)

Maziau nei 3,04
CAVT atvejy
1000 kateteriy
dieny

l ND**

2 atvejy 1000 kateterio dieny
(LTHD duomeny rinkimo
apklausos ataskaita)

Atsiliepimas pagal Likerto
skale 5/5
(PMCF_Medcomp_211)*

0 atvejy 1000 kateterio dieny
(95 % CI: 0-40,99)
(PMCF_LTHD_242)

** ND = néra duomen

y apie parametrg.

* PMCF_Medcomp_211 respondenty buvo klausiama, ar jie sutinka, kad jy patirtis, susijusi su kiekvienu
rezultatu, yra tokia pati arba geresné nei naudos ir rizikos priimtinumo kriterijai.

Vykstantis ar planuojamas Kklinikinis stebéjimas po pateikimo j rinkg (PMCF)

Veiksmas Aprasas Nuoroda Lal.ko
grafikas
pacienty lygio | 2P'€ Premong gaunant alvejo o PMCF_LTHD_241
X A i$ priemone pazjstanciy sveikatos IV ketv.
atvejy serijos CoLT .
priezitros darbuotojy.
Perziaréti taikytinus standartus,
paskelbtg literatiirg, konferencijy
santraukas, gairiy dokumentus bei
rekomendacijas ir jvardyti su panasiy
Techninio lygio | priemoniy naudojimu susijusig rizikg bei 2026
. _ g L N A SAP-HD
literatlros paieSka tendencijas; informacija susijusi su Il ketv.
medicinine bukle, kontroliuojama
naudojant priemone ir toje pacioje
tikslinéje populiacijoje turimos
alternatyvios medicininés priemonés.
Perzitréti su priemone susijusius
Klinikiniy jrodymy literatdroje skelbiamus klinikinius 2026
. o . L L . LRP-HD
literatlroje paieSka duomenis ir nustatyti priemonés Il ketv.
naudojimo tendencijas.
Pasauliné Nustatyti atliekamus klinikinius tyrimus, 2026
bandymy duomeny kuriuose dalyvauja ,Symetrex® Netaikoma
. . .. Il ketv.
bazés paieska kateteriai.

Atliekant PMCF naujos rizikos, komplikacijy ar nenumatyty gaminio gedimy neuzregistruota.

6. Galimas altern

atyvus gydymas

Toliau pateiktoms gydymo rekomendacijoms pagrjsti naudotasi 2019 m. klinikinés
praktikos gairémis (angl. Kidney Disease Outcomes Quality Initiative, KDOQI).
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Gydymas

Privalumai

Trakumai

Pagrindiné rizika

AV fistulé

Nuolatinés kraujagyslés
prieigos sprendimas
Mazesnis komplikacijy
daznis nei hemodialize
atliekant per kateterj

Reikia laiko apgalvoti
Pacientams kartais reikia
patiems jkisti kaniule

Stenozé

Trombozé

Aneurizma

Plautiné hipertenzija
Stylo (Steal) sindromas
Septicemija

Hemodializés

Naudingas, kai reikia
greitai uztikrinti
kraujagyslés prieiga, kai
néra suformuotos AV
fistulés

Galima naudoti kaip
jungiamosios dializés

Tai néra pastovus
sprendimas

Kateterio veikimo
sutrikimas gali sutrikdyti
reguliary gydymag
Nauda visose pacienty
populiacijose nevienoda

Kraujavimas po
proceddros

Infekcija

Trombozé

Susilpnéjes kraujo
srautas kateteryje, kurio
veikimas sutrikes

ligonineg, galima atlikti
Svarioje vietoje

kateteris metoda tarp ity o Sirdies ir kraujagysliy
gydymo metody sutrikimai
e Fibrino movos
formavimasis aplink
kateterj
e Septicemija
Susijusi su mazesniais Dializato srautas ir e Peritonitas
ribojimais, nei pilvapléves ertmé riboja |e Septicemija
Peritoniné hemodializé priemaiSy pasalinimg o Perteklinis skysgéiy taris
dializé Nereikia guldyti j
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Gydymas

Privalumai

Trakumai

Pagrindiné rizika

Geresné gyvenimo
kokybé, palyginti su HD
Mazesné mirties rizika,
palyginti su HD

Maziau dietos ribojimy,
palyginti su HD

Reikia donoro, tam reikia
laiko

Tam tikrose grupése
(vyresnio amziaus,
diabetu serganciy
asmeny ir kt.) pasireiskia

Trombozeé

Kraujavimas
Slapimtakio blokavimas
Infekcija

Organo atmetimas
Mirtis

didesné rizika

o Pacientas visg gyvenimg
privalo vartoti atmetimo
reakcijg slopinanciy
vaisty

o Atmetimo reakcijg
slopinantys vaistai
pasizymi Salutiniu
poveikiu

Miokardo infarktas
Insultas

Inksty
transplantatas

o Palyginti su dialize, .
mazesné simptomy
lemiama nasta .
ISsaugo pasitenkinimg
gyvenimu

Gali pasunkinti kliniking |e
bikle

Neskirtas gydyti, taciau
sumazina Salutinj poveikj

Gydymas gali
nesumazinti su CKD
susijusios rizikos

Visapusis
konservatyvus
gydymas .

7. Siulomas profilis ir naudotojy mokymas

Kateterj turi jvesti, tvarkyti ir iSimti kvalifikuotas, licencijuotas gydytojas arba kitas
kvalifikuotas sveikatos prieziuros specialistas, vadovaujamas gydytojo. Tam tikromis
aplinkybémis pacientai, kuriems atliekama hemodializé namuose, gali valdyti iSorines
kateterio jungtis.

Pagal Tarptautinés hemodializés draugijos rekomendacijas, jei rekomenduojama atlikti
dialize namuose, kiekvienas pacientas bus nuodugniai apmokytas, kad dializés
procediros namuose duoty optimaliy rezultaty. Mokymo programos tikslai yra Sie:

(1) suteikti reikiamg informacijos kiekj, kad pacientas galéty saugiai atlikti dialize
namuose; (2) suteikti pacientui galimybe stebéti ir valdyti kitus 1étinés inksty ligos
elementus, pavyzdZiui, gauti meéginius laboratoriniams tyrimams ir palaikyti tinkamg
mitybg bei dietg; ir (3) padéti pacientui ir jo priezitros partneriui (-iams) jveikti kliGtis ir
baimes, susijusias su namy HD Mokymy metu pacientas taip pat gaus techninj
iSsilavinimg apie vandens valymo sistemos veikimg ir priezitrag.

Mokymo metu idealus slaugytojo instruktoriaus ir paciento santykis paprastai yra 1:1.
Sudaromas idealizuotas mokymo tvarkarastis, kuriame nurodomos savaités démesio
sritys ir mokymo tikslai. TaCiau praktikoje mokymas yra individualus, kad baty
atsizvelgta | visas nustatytas mokymosi kliGtis ar nesekmes rizika.
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8. Nuoroda j visus taikomus darniuosius standartus ir bendrasias specifikacijas

(BS)

Suderintas
standartas arba
CS

Perziiiros

Pavadinimas arba apraSymas

Atitikties
lygis

EN ISO 13485

2016 m. + A11: 2021 m.

Medicinos prietaisai — Kokybés vadybos
sistema — Reglamentavimo reikalavimai

Visas

EN ISO 14971

2019 m. + A11: 2021 m.

Medicinos prietaisai. Rizikos valdymo
taikymas medicinos prietaisams

Visas

EN ISO 11607-1

2020 m.

Galutinai sterilizuoty medicinos prietaisy
pakuotés. Reikalavimai medziagoms,
sterilioms barjerinéms sistemoms ir
pakavimo sistemoms

Visas

EN ISO 11607-2

2020 m.

Galutinai sterilizuoty medicinos prietaisy
pakuotés. Formavimo, sandarinimo ir
surinkimo procesy patvirtinimo
reikalavimai

Visas

ISO 10555-1

2013 m. + A1: 2017 m.

Intravaskuliniai kateteriai. SterilQs ir
vienkartiniai kateteriai. Bendriegji
reikalavimai

Visas

ISO 10555-3

2013 m.

Intravaskuliniai kateteriai. SterilGs ir
vienkartiniai kateteriai. Centriniai
veniniai kateteriai

Visas

ISO 10993-1

2020 m.

Medicinos priemoniy biologinis
vertinimas — 1 dalis: Vertinimas ir
testavimas pagal rizikos valdymo

procesg

Visas

EN ISO 10993-18

2020 m.

Medicinos priemoniy biologinis
vertinimas — 18 dalis: Medicinos
prietaisy medziagy cheminis
apibadinimas rizikos valdymo procese

Visas

EN ISO 10993-7

2008 m. + A1: 2022 m.

Medicinos priemoniy biologinis
vertinimas — 7 dalis: Etileno oksido
sterilizacijos liku€iai — 1 pakeitimas:

Leidziamy riby taikymas naujagimiams
ir kadikiams

Visas

EN ISO 11135

2014 m. + A1: 2019 m.

Sveikatos priezitros produkty
sterilizavimas. Etileno oksidas.
Medicinos priemoniy sterilizavimo
proceso kirimo, validavimo ir
einamosios kontrolés reikalavimai

Visas

ISO 14644-1

2015 m.

Svarios patalpos ir susijusi
kontroliuojama aplinka — 1 dalis: Oro
Svarumo klasifikavimas pagal daleliy

koncentracijg

Visas

EN ISO 14644-2

2015 m.

Svarios patalpos ir susijusi
kontroliuojama aplinka — 2 dalis:
Stebésena, kuria siekiama jrodyti

Svarios patalpos veikimg, susijusj su oro
Svara pagal daleliy koncentracijg

Visas
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Suderintas

standartas arba Perzituros Pavadinimas arba apraSymas At't'k.t 1es
CS lygis

Medicinos prietaisy sterilizavimas.
Reikalavimai medicinos prietaisams,
EN 556-1 2001 m. kurie turi bati zymimi kaip ,STERILUS". Visas
Reikalavimai galutinai sterilizuotiems

medicinos prietaisams

Sveikatos priezidros produkty
sterilizavimas. Mikrobiologiniai metodai.
Mikroorganizmy populiacijos
nustatymas gaminiuose
Medicinos prietaisai - gamintojo pateikta
informacija
Medicinos prietaisai — simboliai,
naudojami medicinos prietaisy
EN ISO 15223-1 2021 m. etiketése, zenklinime ir pateiktinoje Visas
informacijoje — 1 dalis: Bendrieji
reikalavimai
Ant jrangos naudojami grafiniai
simboliai. Registruotieji simboliai
Medicinos prietaisai — 1 dalis:
EN 62366-1 2015 m. + A1: 2020 m. Naudojamumo inzinerijos taikymas Visas
medicinos prietaisams

Sveikatos priezilroje naudojamos
skysCiams ir dujoms skirtos mazo
BS EN ISO 80369-7 2021 m. vidinio skersmens jungtys. Visas
Intravaskuliniy ar hipoderminiy
priemoniy jungtys
Standartiné konteineriy, pakuogiy ar
ASTM D4332 2014 m. pakuociy komponenty kondicionavimo Visas
bandymams praktika

Standartiné laivybos konteineriy ir
ASTM D4169 2022 m. sistemy eksploataciniy savybiy Visas
bandymo praktika
Standartiné medicinos prietaisy ir kity
daikty Zenklinimo standartiné praktika,

EN ISO 11737-1 2018 m. + A1: 2021 m. Visas

EN ISO 20417 2021 m. Visas

ISO 7000 2019 m. Dalinis

ASTM F2503 2023e1 m. ) . o Visas
skirta saugai magnetinio rezonanso
aplinkoje uztikrinti
ASTM Standartiniai bandymy metodai, taikomi

2020 m. nesuvarzyty pakuodiy atsparumui Visas
vidiniam slégiui
Standartinis bandymo metodas
bendrajam pakuotés sandarumui
nustatyti naudojant vidinj slégj
(burbuliuky testas)

Standartinis bandymo metodas
ASTM F88/F88M 2023 m. lanks¢iyjy barjeriniy medziagy plomby Visas
stiprumui nustatyti

F1140/F1140M-13

ASTM F2096-11 2019 m. Visas
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Suderintas
standartas arba
CS

Perziiiros

Pavadinimas arba apraSymas

Atitikties
lygis

ASTM F1980

2021 m.

Standartinis greito medicinos prietaisy
steriliy barjeriniy sistemy senéjimo
vadovas

Visas

ASTM F640

2020 m.

Standartiniai bandymy metodai
medicinos reikméms skirtam
spinduliuotés kiekiui nustatyti

Visas

EN ISO 11070

2014 m. + A1: 2018 m.

Vienkartiniai sterilGs intravaskuliariniai
jvedikliai, plétikliai ir vieliniai kreipikliai

Visas

PD CEN ISO/
TR 20416

2020 m.

Medicinos prietaisai. Gamintojy
vykdomas stebéjimas po pateikimo
rinkai

Visas

Reglamentas
2017/745.

2017 m.

Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentas (ES) 2017/745

Visas

MEDDEV 2.12/2

Leid. 2

REKOMENDACIJOS GAMINTOJAMS
IR NOTIFIKUOTOSIOMS JTAIGOMS
DEL MEDICINOS PRIEMONIY
KLINIKINIO STEBEJIMO PO
PATEIKIMO RINKAI

Visas

MEDDEYV 2.7/1

Leid. 4

gamintojams ir notifikuotosioms

jstaigoms pagal direktyvas 93/42/EEB ir

90/385/EEB

Visas

MDCG 2020-6

2020 m.

Reikalingi klinikiniai jrodymai dél

medicinos prietaisy, anksciau pazymeéty

CE zenklu pagal direktyvas 93/42/EEB
arba 90/385/EEB

Visas

MDCG 2020-7

2020 m.

Klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai

(PMCF) plano 8ablonas Gamintojams ir

notifikuotosioms jstaigoms skirtas
vadovas

Visas

MDCG 2020-8

2020 m.

Klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai
(PMCF) vertinimo ataskaitos Sablonas
Gamintojams ir notifikuotosioms
jstaigoms skirtas vadovas

Visas

MDCG 2019-9

2022 m.

Saugos ir klinikinio veiksmingumo
duomeny santrauka

Visas

MDCG 2018-1

Leid. 4

BAZINIO UDI-DI rekomendacijos ir
UDI-DI keitimas

Visas

EN 17141

2020 m.

Svarios patalpos ir susijusi
kontroliuojama aplinka. Biologinio
uzterStumo kontrolé

Visas

EN ISO 11140-1

2014 m.

Sveikatos priezidros gaminiy
sterilizavimas — Cheminiai rodikliai
1 dalis: Bendrieji reikalavimai

Visas

EN ISO 14155

2020 m.

Zmonéms skirty medicinos prietaisy
klinikinis tyrimas — Gera bandymy
praktika

Visas
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PACIENTAI

SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO DUOMENU SANTRAUKA
Perzilra: SSCP-033 Perziura: 6
Data: 2025 m. rugséjj 05 d.

Si Saugos ir klinikiniy eksploataciniy savybiy vertinimo santrauka (SSCP) skirta suteikti
visuomenei galimybe susipazinti su atnaujinta priemoneés pagrindiniy saugos aspekty
bei klinikiniy eksploataciniy savybiy santrauka. Toliau pateikiama informacija skirta
pacientams ar nekvalifikuotiems asmenims (ne specialistams). ISsamesné sveikatos
priezidros specialistams skirta saugumo ir klinikiniy savybiy santrauka pateikiama Sio
dokumento pirmojoje dalyje.

SVARBI INFORMACIJA

SSCP néra skirta pateikti bendryjy rekomendacijy dél medicininés biklés gydymo. Jei
kyla klausimy dél jisy medicininés baklés arba priemonés naudojimo jasy situacijos
atveju, kreipkités | sveikatos priezitros specialistg.

Si SSCP neskirta pakeisti naudojimo instrukcijas arba implanto kortele ar pateikti
informacijos apie saugy prietaiso naudojima.

1. Prietaiso identifikavimas ir bendroji informacija

Priemonés prekés

®
pavadinimas (-ai) Symetrex

Aomhmt - ~Medical Components, Inc.”
Gamintojo pavadinimas 1499 Delp Drive

ir adresas Harleysville, PA 19438 JAV
Bazinis UDI-DI 00884908307N6
Data, kai Siam prietaisui

buvo iSduotas pirmasis |2016 m. spalis
CE sertifikatas

] Sio dokumento taikymo sritj patenka visi ilgalaikiy hemodializés kateteriy rinkiniai.
Jrenginio daliy numeriai suskirstyti j varianty kategorijas. Sie prietaisai platinami kaip
proceddriniai rinkiniai. Proceddriniai rinkiniai bana jvairiy konfigaracijy.
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Jrenginiy variantai:

Varianto aprasymas

Dalies numeris

15,5F x 19 cm ,Symetrex“ su Soninémis angomis

10764-819-201

15,5F x 19 cm ,Symetrex*“ be Soniniy angy

10763-819-201

15,5F x 23 cm ,Symetrex” su Soninémis angomis

10764-823-201

15,5F x 23 cm ,Symetrex“ be Soniniy angy

10763-823-201

15,5F x 28 cm ,Symetrex“ su Soninémis angomis

10764-828-201

15,5F x 28 cm ,Symetrex“ be Soniniy angy

10763-828-201

15,5F x 33 cm ,Symetrex“ su Soninémis angomis

10764-833-201

15,5F x 33 cm ,Symetrex“ be Soniniy angy

10763-833-201

15,5F x 37 cm ,Symetrex” su Soninémis angomis

10764-837-201

15,5F x 37 cm ,Symetrex” be Soniniy angy

10763-837-201

15,5F x 42 cm ,Symetrex“ su Soninémis angomis

10764-842-201

15,5F x 42 cm ,Symetrex“ be Soniniy angy

10763-842-201

Proceddriniai rinkiniai:

Katalogo kodas

Dalies numeris

Aprasymas

15,5F x 19 cm ,Symetrex® dviejy angy hemodializés kateterio

MBPSO019E. 10763-819-201 - . . ; o
be Soniniy angy ir su dvigubu stiletu rinkinys
®% . . . .
MBPS023E. 10763-823-201 15,5F x 23 cm ~Symetrex® dviejy angy hemodializés kateterio
be Soniniy angy ir su dvigubu stiletu rinkinys
®A$ 5 H . . . 0
MBPS028E. 10763-828-201 15,§F x _28 cm ,,Symetrgx dwem angy _hemodlallzes kateterio
be Soniniy angy ir su dvigubu stiletu rinkinys
®u (] . . . .
MBPS033E. 10763-833-201 15,§F x _33 cm ,,S_ymetrgx dV|e_Jq angy _hemodlahzes kateterio
be Soniniy angy ir su dvigubu stiletu rinkinys
H ®“ H B . . .
MUPSO19E. 10763-819-201 15,5F x 19 cm tl_k _,,Symetrgx dv_lejq angy hemocﬂahzes
kateterio be Soniniy angy ir su dvigubu stiletu rinkinys
. P o
MUPSO023E. 10763-823-201 15,5F x 23 cm tl_k _,,Symetrfax dv!ejq angy herT.\odllallzes
kateterio be Soniniy angy ir su dvigubu stiletu rinkinys
H ®“ H B . . .
MUPS028E. 10763-828-201 15,5F x 28 cm tl_k _,,Symetrgx dv_lejq angy hemocﬂahzes
kateterio be Soniniy angy ir su dvigubu stiletu rinkinys
- P .
MUPSO033E. 10763-833-201 15,5F x 33 cm tl_k _,,Symetrfax dv!ejq angy herT.\odllallzes
kateterio be Soniniy angy ir su dvigubu stiletu rinkinys
®u (] . . . .
MBNSO37E. 10763-837-201 15,§F x _37 cm ,,S_ym_etrex dviejy angy hemodializés kateterio
be Soniniy angy rinkinys
®“ 5 H . . . .
MBNSO42E. 10763-842-201 15,§F >f £_12 cm ,,S_ym_etrex dviejy angy hemodializés kateterio
be Soniniy angy rinkinys
®u (] . . . .
MBPS019SE. 10764-819-201 15,5F_ x 19 cm ,,Syme’_trex dviejy angy hemodializés kateterio
su dvigubu stiletu rinkinys
®“ 5 H . . . .
MBPS023SE. 10764-823-201 15,5F_ x 23 cm ,,Syme‘_rrex dviejy angy hemodializés kateterio
su dvigubu stiletu rinkinys
®u (] . . . .
MBPS028SE. 10764-828-201 15,5F x 28 cm ,Symetrex® dviejy angy hemodializés kateterio

su dvigubu stiletu rinkinys
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Katalogo kodas |Dalies numeris Aprasymas
®A( 1 H . . - 0]
MBPS033SE. 10764-833-201 15,5E x 33 cm ,,SyrlneFrex dviejy angy hemodializés kateterio
su dvigubu stiletu rinkinys
1 ®u L . . .
MUPS019SE. 10764-819-201 15,5F x 19 cm _tlk ,,Symetrex_ QVleJq angy hemodializés
kateterio su dvigubu stiletu rinkinys
1 ®s o . Pt
MUPS023SE. 10764-823-201 15,5F x 23 cm _tlk ,,Syrrjetrex. QVleJq angy hemodializés
kateterio su dvigubu stiletu rinkinys
1 ®s H . Pt
MUPS028SE. 10764-828-201 15,5F x 28 cm _tlk ,,Symetrex_ <_:IV|eJq angy hemodializés
kateterio su dvigubu stiletu rinkinys
1 ®u L . . .
MUPS033SE. 10764-833-201 15,5F x 33 cm _tlk ,,Symetrex_ QVleJq angy hemodializés
kateterio su dvigubu stiletu rinkinys
®A( 1 H . . - 0]
MBNSO037SE. 10764-837-201 :ngSI:y: 37 cm ,Symetrex® dviejy angy hemodializés kateterio
o i T X
MBNS042SE. 10764-842-201 :ngSI:y: 42 cm ,Symetrex® dviejy angy hemodializés kateterio

Proceddriniy rinkiniy konfigtracijos:

Konfiguracijos tipas

Rinkinio komponentai

Tik kateteris

(1) Kateteris
(2) Galinis dangtelis

Tik kateteris be stileto

(1) Kateteris
(2) Stiletas
(2) Galinis dangtelis

Kateterio rinkinys

(1) Kateteris

(1) Kreipiamoiji viela

(1) Kreipiamosios vielos stimiklis

(1) 18ga jvedimo adatos

(1) Tuneleris

(1) 14F jvedamasis jtaisas su voztuvu
(1) 12F dilatorius

(1) 14F dilatorius

(2) Galinis dangtelis

Kateterio rinkinys be stileto

(1) Kateteris

(2) Stiletas

(1) Kreipiamoiji viela

(1) Kreipiamosios vielos stimiklis

(1) (18GA) jvedimo adata

(1) Tuneleris

(1) 14F jvedamasis jtaisas su voztuvu
(1) 12F dilatorius

(1) 14F dilatorius

(2) Galinis dangtelis

— e e e e e e [ S S S —
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2. Numatytoji priemonés naudojimo paskirtis

Numatyta
paskirtis

Pagal gaminio IFU (IFU 40818-1BSl), ,Symetrex® kateteriai skirti naudoti
suaugusiems pacientams, kurie neturi funkcinés nuolatinés prieigos prie
kraujagysliy arba kuriems negalima nuolatiné prieiga prie kraujagysliy ir
kuriems centriné veny prieiga prie kraujagysliy reikalinga hemodializei,
remiantis kvalifikuoto, licencijuoto gydytojo nurodymu. Kateteris skirtas
naudoti reguliariai stebint ir vertinant kvalifikuotiems sveikatos priezitros
specialistams. Sis kateteris skirtas tik vienkartiniam naudojimui.

Indikacija (-os)

Pagal gaminio IFU (IFU 40818-1BSl), ,Symetrex® kateteris skirtas
trumpalaikiam arba ilgalaikiam naudojimui, kai hemodializei reikalinga
14 ir daugiau dieny trunkanti kraujagysliy prieiga.

Numatytoiji
(-osios) pacienty
grupé (-és)

~Symetrex® kateteriai skirti naudoti suaugusiems pacientams, kurie neturi
funkcinés nuolatinés prieigos prie kraujagysliy arba kuriems negalima
nuolatiné prieiga prie kraujagysliy ir kuriems centriné veny prieiga prie
kraujagysliy reikalinga hemodializei, remiantis kvalifikuoto, licencijuoto
gydytojo nurodymu. Kateteris néra skirtas naudoti pacientams vaikams.

Kontraindikacijos

Pagal gaminio IFU (IFU 40818-1BSl), ,Symetrex® gaminiy $eimos
kateteriai yra kontraindikuotini toliau nurodytais atvejais:

e Zinomos arba jtariamos alergijos bet kuriai kateterio ar rinkinio
sudedamaijai daliai.

e Sj prietaisg draudziama naudoti pacientams, kuriems pasireiskia
sunki, nekontroliuojama koagulopatija arba trombocitopenija.

o Sis prietaisas kontraindikuotinas porektikaulinei punkcijai, kai
naudojamas ventiliatorius.

¢ Yra zinoma arba jtariama su ktiu prietaisu susijusi infekcija ar
septicemija.

e Yra sunki létiné obstrukciné plauciy liga.

e Audiniy veiksniai, esantys prietaiso jvedimo vietoje, neleis tinkamai
stabilizuoti prietaiso ir (arba) uztikrinti prieigos.

o Perspektyviné jvedimo vieta anksciau Svitinta.

3. Prietaiso aprasymas

1 pav.: ,,Symetrex®“ kateteris be $oniniy angy
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2 pav.: ,,.Symetrex®“ kateteris su $§oninémis angomis

,Symetrex® kateteriai yra ilgalaikiai kateteriai. Kateteriai sudaryti i$
dviejy vamzdeliy. Kateteriy pagalba dviem skirtingomis linijjomis
kraujas paSalinamas ir grgZzinamas atgal. Kiekvienas vamzdelis
prijungiamas per ilginamaja linijg. Peréjimas tarp spindziy talpinamas
centringje jvoréje. Kiekvienam vamzdeliui budingas pripildymo taris,
nurodytas identifikavimo ziedais, jmontuotais j ilgintuvy spaustukus.
Ant kateterio esanti poliesterio manzeté padeda kateterj jtvirtinti
paciento kine.

Toliau pateiktos procentinés vertés grindZziamos kateterio svoriais.
15,5F x 19 cm kateteris be Soniniy angy sveria 11,88 g. 15,5F x

19 cm kateteris su Soninémis angomis sveria 11,87 g. 15,5F x 42 cm
kateteris be Soniniy angy sveria 15,60 g. 15,5F x 42 cm kateteris su
Soninémis angomis sveria 15,59 g.

Prietaiso apraSymas

Medziaga % Svoris (svorio dalys)
Poliuretanas 35,96-46,50
Acetilo kopolimeras 15,82-20,79
Su paciento audiniais || [zoplastas 20,94-27,53
susilieciancios Bario sulfatas 7,69-10,64
EETEEDE Akrilonitrilo butadieno stirenas 4,26-5,60
Poliesteris 1,85-2,43
Chloroformas <1

Pastaba: Priemonés neturétuméte naudoti, jei esate alergisSki pirmiau
iSvardytoms medziagoms.

Pastaba: Pagalbinése priemonése, kuriose yra neradijanciojo plieno
iki 4 % svorio gali bati kancerogeninés, mutageninés, toksiSkos
reprodukcijai (CMR) medziagos — kobalto.

Informacija apie
priemoneéje esancias |Netaikoma.
vaistines medziagas
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Kaip priemoné
uztikrina jos
numatytajj veikimo
blda:

Hemodializés kateteriai yra j centrine veng implantuojami prieigos
vamzdeliai. |prastas hemodializés kateteris yra plonas lankstus
vamzdelis. Vamzdelyje yra dvi angos. Vamzdelis jstumiamas j
pagrindine veng. Vena dazniausiai yra vidiné jungo vena. Per vieng
kateterio spindj pasalinamas kraujas. Per atskirg vamzdeliy rinkinj
kraujas teka j dializés aparatg. Tada kraujas apdorojamas ir
filtruojamas. Kraujas j pacientg grjzta per antrajj spindj. Sis prietaisas
naudojamas, kai dialize reikia pradéti i karto. Pacientai gali neturéti
veikiancios AV fistulés arba transplantato. Kateteriné hemodializé
paprastai atliekama trumpam. Kai kuriais atvejais galima ilgalaike
prieiga. Pavyzdziui, kai kyla problemy dél AV fistulés ar transplantato

palaikymo.

Sterilizacijos
informacija

Turinys yra sterilus ir nepirogenisSkas, neatidarytoje, nepaZzeistoje
pakuotéje. Sterilizuota naudojant etileno oksida.

Priedo aprasymas

Priedo pavadinimas

Priedo apraSymas

Kreipiamoji viela

Veikia kaip kelias kitiems
komponentams.

Kreipiamosios vielos stumiklis

Padeda jvesti kreipiamajg viela.

Jvedimo adata

Jvesta j tiksline veng, kad bty
galima patekti j ja.

Tuneleris

Sukuria kiSene tarp raumens ir
odos kateteriui.

Zondas

Padeda jstatyti kateter;.

NupléSiamas jvediklis

Naudojami suformuoti centrinés
venos prieigag.

Galinis gaubtelis

Kad tarp procedury kateteris
likty Svarus

Naudojamas praplatinti

Plétiklis . .
kraujagysles anga.
Skalpelis Pjovimo jtaisas.
Svirkstas Padeda sugrgzmh kraujg, kai
adata praduria vena.
. Naudojamas jvedimo vietai ir
Siulas

iSéjimo vietai uzdaryti.

Lipnus zaizdos tvarstis

Naudojamas apsaugoti kateter;j
nuo uztersimo, kai jis
nenaudojamas.
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4. Rizika ir jspéjimai

Jei manote, kad jums pasireiSké su priemone ar jos naudojimu susijes Salutinis
poveikis, arba susirGpinimg kelia rizika, kreipkités j sveikatos priezitros specialistg. Sis
dokumentas nepakeiCia konsultacijos su sveikatos priezitros specialistu, jei jos reikia.

Kaip

valdoma galima
rizika

kontroliuojama ar

Nuo 2020 m. sausio mén parduotos 27 900 priemoné. Yra zinoma apie su
priemone susijusj Salutinj poveikj ir rizikg. Tarp jy paminétini:

Infekcija

Kraujavimas
Kateterio pasalinimas
Kateterio pakeitimas

Si rizika sumazinta iki priimtino lygio. Zenklinimo etiketéje aprasoma rizika.
Prietaiso nauda — galimybé atlikti hemodialize, kai kitos alternatyvos
netinka. Si nauda nusveria rizika.

Likutiné rizika ir
nepageidaujami
padariniai

,Symetrex® kateteris yra susijes su rizika. Tarp rizikos paminétina:

Procediry vélavimas
Trombozeé

Infekcijos
Perforacijos

Embolija

Sirdies sutrikimas
Nepasitenkinimas

Si rizika atitinka kity dializés kateteriy rizikg. Jie néra badingi tik ,Medcomp’
gaminiui. Kai kurios i$ dazniausiai pasitaikanciy reakcijy yra infekcija.
Infekcija gali bati susijusi su bendra chirurgine procedira ir hospitalizacija.
Infekcija ne visada gali bati susijusi su prietaisu.

Likutinés rizikos kiekybinis jvertinimas
Skundai po pateikimo j | Klinikinio stebéjimo po
: rinka (PMS) (2019 m. | pateikimo rinkai jvykiai
Pacienty sausio 1 d. - 2025 m.
likutinés iflos kovo 31 d.)
kategorija Parduoty vienety Tirty vienety kiekis: 65
kiekis: 31 093
Atvejy skaicius jvykiui | Atvejy skaicius jvykiui
Alerginé reakcija Nepranesta. Nepranesta.
Kraujavimas 1 atvejis i§ 5000 atvejy. Nepranesta.
Sirdies sutrikimas Nepranesta. Nepranesta.
Embolija Nepranesta. Nepranesta.
Infekcija Nepranesta. Nepranesta.
Perforacija Nepranesta. Nepranesta.
Stenozé Nepranesta. Nepranesta.
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Audinio suzeidimas Nepranesta. Nepranesta.
Trombozé 1 atvejis i 104000 atvejy. 1 atvejis i$ 8 atvejy.

Toliau i8vardyti perspejimai, atsargumo priemonés, kuriy turéty paisyti ir
kurias turety taikyti pacientas:

o Kad sumazeét bakterijy patekimo j kateterj rizika, kai tvarkote kateterj
visada déveékite nosj ir burng dengiancig kauke.

o Pasirtpinkite, kad kateterio tvarstis baty Svarus ir sausas. Per
kiekvieng dializés procedirg medicinos specialistas tvarstj turéty

|spéjimai ir pakeisti.
atsargumo
priemonés o Kateterj ar kateterio sritj saugokite nuo vandens. Dregmé kateterio

srityje gali lemti infekcijos iSsivystyma.

e Paprasykite gydytojo paaiskinti kateterio infekcijos pozymius ir
simptomus.

o Niekada nuo kateterio galo nenuimkite gaubtelio. Kai kateterio
gaubtelis ir spaustukai nenaudojami dializei juos reikia laikyti
uzdarytus.

Bet kokios vietos
saugos taisomuyjy | Nuo 2024 m. balandzio 1 d. iki 2025 m. kovo 31 d. prietaiso atSaukimy
veiksmy (FSCA) |nebuvo.

santrauka

5. Klinikinio vertinimo ir stebéjimo po pateikimo j rinka j rinkg santrauka

Priemonés klinikinis pagrindimas

,Symetrex® kateterj galima jsigyti nuo 2016 m. 2016 m. spalio mén. buvo suteiktas CE
Zenklas. US FDA priemone leido naudoti 2017 m. rugpjtéio mén. Visus jtrauktus modelius
planuojama platinti Europos Sgjungoje.

Atlikus klinikinés literatliros apzvalga rasti O straipsniai, susije su pagal numatytg paskirtj
naudojamos priemonés saugumu ir(ar) eksploatacinémis savybémis. Dviejy pacienty lygmens
duomeny veiklose gauta informacija apie 65 kateteriy. Gautos 38 su Siuo prietaisu susijusios
naudotojy apklausos.

Naudotojy tyrimy ir duomeny veiklos iSvados patvirtina tiriamo prietaiso veikima. Visi
duomenys apie ,Symetrex® kateterj buvo jvertinti. Aptariamosios priemonés, naudojamos
pagal paskirtj, nauda persveria rizikg. Prietaiso nauda - galimybé atlikti hemodialize
pacientams, kuriems gydytojas nepageidauja taikyti kity gydymo bidy ar konservatyvios
priezidros.

Saugumas
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Gauta pakankamai duomeny, patvirtinanciy atitiktj taikytiniems reikalavimams. Priemone yra
saugi ir veikia kaip numatyta bei kaip nurodo ,Medcomp®. Sis prietaisas yra moderniausias
prietaisas, leidziantis uztikrinti ilgalaike suaugusiy pacienty hemodializés prieigg prie

kraujagyslés.

.Medcomp* atliko perziira:

e Duomenys po pateikimo j rinkg

o ,Medcomp* informaciné medziaga

e Rizikos valdymo dokumentacija

Rizika yra tinkamai pavaizduota ir atitinka naujausius pasiekimus. Su prietaisu susijusi rizika
yra priimtina, palyginti su nauda buvo gauti 34 skundai dél 27.900 vienety, parduoty nuo 2020
m. sausio 1 d. iki 2025 m. kovo 31 d. Skundy skaicius yra 0,122 %.

6. Galimas alternatyvus gydymas

Jei svarstote alternatyvius gydymo badus, rekomenduojama kreiptis j sveikatos
priezidros specialistg galintj jvertintj jusy individualig situacijg. Toliau pateiktoms
gydymo rekomendacijoms pagrjsti naudotasi 2019 m. klinikinés praktikos gairémis
(angl. Kidney Disease Outcomes Quality Initiative, KDOQI).

kateterj.

adata.

Gydymas Privalumai Trakumai Pagrindiné rizika
Nuolatinis sprendimas. Reikia laiko. Stenozé
Mazesnis komplikacijy Pacientams kartais Trombozé

AV fistulé daznis nei naudojant reikia patiems atlikti darj Aneurizma

Plautiné hipertenzija
Stylo (Steal) sindromas
Septicemija

Hemodializés

Naudingas, kai reikia

greitai paruo$ti prieiga.

Galima naudoti kaip
jungiamosios dializes
metoda tarp kity
gydymo metody.

Ne nuolatinis.
Kateterio veikimas gali
sutrikti.

Kiekvienam asmeniui
nauda gali bati
nevienoda.

Kraujavimas po
procedlros

Infekcija

Trombozé

Susilpnéjes kraujo
srautas kateteryje, kurio
veikimas sutrikes

transplantatas

kokybeé.

Mazesné mirties rizika.

Tam tikrose grupése
didesné rizika.

kateteris %o . .
! e Sirdies ir kraujagysliy
sutrikimai
e Fibrino movos
formavimasis aplink
kateterj
e Septicemija
Mazesni dietos Priemaisy pasalinimg e Peritonitas
Peritoniné I’IbOJIm'aI,.n?I . riboja srautas ir ertmé. |e Sept|ce.m-|Ja o
o hemodializés atveju. e Perteklinis skysgiy taris
dializé o .
Nereikia guldyti j
ligonine.
Geresné gyvenimo Reikia donoro. e Tromboze
Inksty

Kraujavimas
Slapimtakio blokavimas
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Gydymas Privalumai Trakumai Pagrindiné rizika
o Maziau dietos ribojimy. |e Pacientas visg o Infekcija
gyvenima privalo vartoti e Organo atmetimas
vaisty. e Mirtis
e Vaistai pasizymi e Miokardo infarktas
Salutiniu poveikiu. e Insultas
Visapusis . M(avnkegné simptomy . G_ali pasunkinti kliniking |e Gydymavs_ ggli
konservatyvus nastos jtaka. bakle. nes_l_ngzm’q su CKD
gydymas Iésaugo pasitenkinimg |e Neskirtas gydyti. susijusios rizikos
gyvenimu.

7. Naudotojams sililomas mokymas

Kateterj jkisti, juo manipuliuoti ir jj iStraukti gali tik kvalifikuotas, licencijuotas gydytojas ar
kitas sveikatos priezitros specialistas vadovaujant gydytojui. Tam tikromis aplinkybémis
hemodializei namy sglygomis tinkantys pacientai gali manipuliuoti iSorinémis kateterio
jungtimis.

Perskaitykite tarptautinés hemodializés draugijos rekomendacijas. Jeigu
rekomenduojama hemodialize atlikti namuose, busite iSsamiai iSmokyti. Mokymo
programos tikslai yra:

1) Pateikti informacijos, kaip saugiai atlikti dialize namuose.
2) Suteikti galimybe stebéti ir kontroliuoti liga.
3) Padéti kovoti su namy sglygomis atliekamos hemodializés keliamomis baimémis
ir ribojimais.
Per mokymus idealus slaugytojo instruktoriaus ir paciento santykis yra 1:1. Bus
sudarytas mokymy grafikas. Mokymai bus individualiai pritaikyti jisy poreikiams.

Santrumpa Apibrézimas

AV Arterioveniné

CE Conformité Européenne (Europos atitiktis)

cm Centimetras

CMR Kancerogeniné, mutageniné, toksidka reprodukcijai
dba Vykdo verslg kaip

F PranciziSkasis (kateterio storis)

FDA Maisto ir vaisty administracija

FSCA Saugos taisomasis veiksmas

KDoAl Inksty ligy rezultaty kokybés iniciatyva

LIL Létine inksty liga

PA Pensilvanija
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SSCP Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka

USA Jungtinés Amerikos Valstijos

Pridékite kopijg prie ,MDR dokumentacijos* (parasas ir data): |
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