SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISKA PRESTANDA

SSCP-033

Symetrex® - kateteruppsattningsproduktfamilj

VIKTIG INFORMATION

Denna sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda (SSCP) ar avsedd att ge en allman
tillgang till en uppdaterad sammanfattning av de viktigaste delarna som rér sakerhet och klinisk
prestanda fér denna produkt.

Denna SSCP ar inte avsedd att ersatta bruksanvisningen som det huvudsakliga dokumentet for
att sakerstalla sdker anvandning av produkten, inte heller ar den avsedd att tillhandahalla
forslag till diagnos eller behandling till avsedda anvandare eller patienter.

Tillampliga dokument
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DHF 16002-A5
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ANVANDARE/VARDPERSONAL

Foljande information ar avsedd fér anvandare/vardpersonal. Efter denna information féljer en
sammanfattning for patienter.

1. Enhetsidentifiering och allman information

Enhetens handelsnamn Symetrex®
Medical Components, Inc.
Namn och adress for tillverkare 1499 Delp Drive

Harleysville, PA 19438 USA

Eudamed-registreringsnummer (SRN)

for tillverkare US-MF-000008230

Grundlaggande UDI-DI 00884908307N6
Nomenklaturbeskrivning/-text for F900202 - Permanent hemodialyskateter och -
medicinteknisk produkt uppséattningar

Klass av enheter Il

Datum da det forsta CE-certifikatet
utfardades for denna enhet

Oktober 2016

Expert pa europeisk lagstiftning

Auktoriserade representantens namn | Medical Product Service GmbH (MPS)
Borngasse 20

och SRN 35619 Braunfels, Tyskland
SRN: DE-AR-000005009

Namn och unikt identifikationsnummer BSI Nederlanderna
for anmalt organ NB2797

Enheterna som omfattas av detta dokument ar alla katetersatser for langvarig hemodialys.
Enheternas artikelnummer ar indelade i variantkategorier. Dessa enheter distribueras som
procedurbrickor, i olika konfigurationer inklusive tillbehdr och tillaggsenheter (se avsnittet
"Tillbehor avsedda att anvandas i kombination med enheten”).

Variantenheter:
Beskrivning av variant Artikelnummer
15,5F x 19 cm Symetrex med sidohal 10764-819-201
15,5F x 19 cm Symetrex utan sidohal 10763-819-201
15,5F x 23 cm Symetrex med sidohal 10764-823-201
15,5F x 23 cm Symetrex utan sidohal 10763-823-201
15,5F x 28 cm Symetrex med sidohal 10764-828-201
15,5F x 28 cm Symetrex utan sidohal 10763-828-201

15,5F x 33 cm Symetrex med sidohal

10764-833-201

15,5F x 33 cm Symetrex utan sidohal

10763-833-201

15,5F x 37 cm Symetrex med sidohal

10764-837-201

15,5F x 37 cm Symetrex utan sidohal

10763-837-201

15,5F x 42 cm Symetrex med sidohal

10764-842-201

15,5F x 42 cm Symetrex utan sidohal

10763-842-201
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Procedurbrickor:

Katalogkod |Artikelnummer |Beskrivning

MBPSO019E. 10763-819-201 15,5F x 19 cm Symetrex® dubbellumen hemodialyskateter utan sidohal med
dubbel stilettuppsattning

MBPSO023E. 10763-823-201 15,5F x 23 cm Symetrex® dubbellumen hemodialyskateter utan sidohal med
dubbel stilettuppsattning

MBPSO028E. 10763-828-201 15,5F x 28 cm Symetrex® dubbellumen hemodialyskateter utan sidohal med
dubbel stilettuppsattning

MBPSO033E. 10763-833-201 15,5F x 33 cm Symetrex® dubbellumen hemodialyskateter utan sidohal med
dubbel stilettuppsattning

MUPSO019E. 10763-819-201 15,5F x 19 cm Symetrex® dubbellumen hemodialys utan sidohal med dubbel
stilettkateter endast uppsattning

MUPSO023E. 10763-823-201 15,5F x 23 cm Symetrex® dubbellumen hemodialys utan sidohal med dubbel
stilettkateter endast uppsattning

MUPSO028E. 10763-828-201 15,5F x 28 cm Symetrex® dubbellumen hemodialys utan sidohal med dubbel
stilettkateter endast uppsattning

MUPSO033E. 10763-833-201 15,5F x 33 cm Symetrex® dubbellumen hemodialys utan sidohal med dubbel
stilettkateter endast uppsattning

MBNSO037E. 10763-837-201 15,5F x 37 cm Symetrex® dubbellumen hemodialyskateter utan
sidohaluppsattning

MBNSO042E. 10763-842-201 15,5F x 42 cm Symetrex® dubbellumen hemodialyskateter utan sidohal

MBPSO019SE. 10764-819-201 15,5F x 19 cm Symetrex® dubbellumen hemodialyskateter med dubbel
stilettuppsattning

MBPS023SE. 10764-823-201 15,5F x 23 cm Symetrex® dubbellumen hemodialyskateter med dubbel
stilettuppsattning

MBPS028SE. 10764-828-201 15,5F x 28 cm Symetrex® dubbellumen hemodialyskateter med dubbel
stilettuppsattning

MBPSO033SE. 10764-833-201 15,5F x 33 cm Symetrex® dubbellumen hemodialyskateter med dubbel
stilettuppsattning

MUPS019SE. |10764-819-201 15,5F x 19 cm Symetrex® dubbellumen hemodialys med dubbel stilettkateter
endast uppsattning

MUPS023SE. |10764-823-201 15,5F x 23 cm Symetrex® dubbellumen hemodialys med dubbel stilettkateter
endast uppsattning

MUPS028SE. |10764-828-201 15,5F x 28 cm Symetrex® dubbellumen hemodialys med dubbel stilettkateter
endast uppsattning

MUPS033SE. |10764-833-201 15,5F x 33 cm Symetrex® dubbellumen hemodialys med dubbel stilettkateter
endast uppsattning

MBNSO037SE. |10764-837-201 15,5F x 37 cm Symetrex® dubbellumen hemodialyskateteruppsattning

MBNS042SE. |10764-842-201 15,5F x 42 cm Symetrex® dubbellumen hemodialyskateteruppsattning

Konfigurationer av procedurbrickor:

Typ av konfiguration Satskomponenter
(1) Kateter
Endast kateter (2) Andlock
(1) Kateter
Kateter endast med stilett (2) Stilett
(2) Andlock
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Typ av konfiguration Satskomponenter

Kateteruppsattning

(1) Kateter

(1) Styrtrad

(1) Frammatare for styrtraden

(1) 18ga introducernalar

(1) Kirurgisk tunnel

(1) 14F avskalbar introducer med ventil
(1) 12F dilatator

(1) 14F dilatator

(2) Andlock

Kateteruppsattning med stilett

(2) Stilett

(1) Styrtrad

(1) Frammatare for styrtraden

(1) (18GA) introducernal

(1) Kirurgisk tunnel

(1) 14F avskalbar introducer med ventil
(1
(1
(2

12F dilatator
14F dilatator
Andlock

)
)
)
)
)
)
)
)
)
(1) Kateter
)
)
)
)
)
)
)
)
)

2. Avsedd anvandning av enheten

Avsedd
anvandning

Enligt produktens bruksanvisning (IFU 40818-1BSI) ar Symetrex®-katetrar
avsedda att anvandas till vuxna patienter som inte har funktionell permanent
vaskular atkomst eller som inte ar kandidater fér permanent vaskular atkomst fér
vilka central vends vaskular atkomst fér hemodialys bedéms nédvandig baserat pa
anvisningar fran en kvalificerad, legitimerad lakare. Katetern ar avsedd att
anvandas vid regelbunden kontroll och beddomning av kvalificerad
sjukvardspersonal. Den har katetern ar endast avsedd fér engangsanvandning.

Indikation(er)

Enligt produktens bruksanvisning (IFU 40818-1BSI) ar Symetrex®-katetern
indicerad for kortvarig eller langvarig anvandning dar vaskular atkomst kravs i
14 dagar eller mer fér hemodialys.

Malgrupp(er)

Symetrex®-katetrar &r avsedda for anvandning hos vuxna patienter som inte har
fungerande permanent vaskular atkomst eller som inte &r kandidater for
permanent vaskular dtkomst och for vilka central vends vaskular atkomst for
hemodialys anses nddvandigt enligt anvisningar fran en kvalificerad, licensierad
lakare. Katetern ar inte avsedd att anvandas hos pediatriska patienter.

Kontraindikationer
och/eller
begransningar

Enligt produktens bruksanvisning (IFU 40818-1BSI) ar Symetrex®
produktfamiljskatetrar kontraindicerade enligt féljande:

e Kanda eller misstankta allergier mot nagon av komponenterna i katetern
eller satsen.

e Denna enhet ar kontraindicerad for patienter som uppvisar svar,
okontrollerad koagulopati eller trombocytopeni.

e Denna enhet ar kontraindicerad for subclavian punktion nar ventilator
anvands.

e Foérekomst av annan infektion eller blodférgiftning ar kand eller misstankt.

e Allvarlig kronisk obstruktiv lungsjukdom féreligger.

e Vavnadsfaktorer i det lokaliserade omradet fér enhetens placering
kommer att forhindra korrekt stabilisering och/eller atkomst av enheten.

e Efterbestralning av det potentiella inféringsstallet.
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3. Beskrivning av produkten

Figur 1: Symetrex®-kateter utan sidohal

Figur 2: Symetrex®-kateter med sidohal

Beskrivning av

Symetrex®-katetern ar en 15,5F ransk, rontgentat kateter med dubbla lumen
tillverkad av polyuretan. Den har en retentionsmanschett av polyester och tva
lueradaptrar (hona). Retentionsmanschetten framjar vavnadsinvaxt for att férankra
katetern i den subkutana tunneln. Lueradaptrarna ar identiska i farg for att indikera
kateterns reversibilitet. Denna kateter har symmetriska sidokanaler med en distal

produkten spetskonfiguration som ar utformad for att separera insugningsflédet fran utflédet i
bada riktningarna. Katetern har testats vid flddeshastigheter pa upp till 500 ml/min.
Katetern finns i en mangd olika langder och med eller utan sidohal for att
tillgodose lakarens dnskemal och kliniska behov.
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Material/amnen i
kontakt med
patientvavnad

Procentintervallen i tabellen nedan &r baserade pa vikten for kateter 15,5F x 19 cm
utan sidohal (11,88 g), kateter 15,5F x 19 cm med sidohal (11,87 g),

kateter 15,5F x 42 cm utan sidohal (15,60 g) och kateter 15,5F x 42 cm med
sidohal (15,59 g).

Material Viktprocent (w/w)
Polyuretan 35,96-46,50
Acetyl-sampolymer 15,82-20,79
Isoplast 20,94-27,53
Bariumsulfat 7,69-10,64
Akrylnitrilbutadienstyren 4,26-5,60
Polyester 1,85-2,43
Kloroform <1

Obs! Enligt bruksanvisningen ar enheten kontraindicerad for patienter med kanda
eller misstankta allergier mot ovanstaende material.

Obs! Tillbehdr som innehaller rostfritt stal kan innehalla upp till 4 viktprocent av
CMR-&mnet kobolt.

Information om
medicinska
substanser i
enheten

Ej tillampligt.

Hur enheten
uppnar sitt
avsedda
funktionssatt

Hemodialyskatetrar ar centralt placerade atkomstslangar. En typisk
hemodialyskateter anvander en tunn, bgjlig slang. Slangen har tva 6ppningar.
Slangen gar in i en stor ven. Venen ar vanligtvis vena jugularis interna. Blodet
dras ut genom kateterns ena lumen. Blodet strommar till dialysmaskinen genom
en separat slangsats. Blodet bearbetas och filtreras sedan. Blodet aterfors till
patienten genom det andra lumen. Denna enhet anvands nar dialys maste starta
pa en gang. Patienter kanske inte har fungerande AV-fistel eller AV-transplantat.
Kateterhemodialys sker vanligtvis under kortare tid. Langtidsatkomst kan
forekomma i vissa fall. Till exempel nar det finns problem med att stédja en
AV-fistel eller ett AV-transplantat.

Information om

Innehallet ar sterilt och icke-pyrogent i en odppnad och oskadad férpackning.

sterilisering Steriliserad med etylenoxid.

Tidigare Namn pa tidigare generation Skillnader gentemot aktuell enhet
generationer/ e D

varianter Ej tillampligt Ej tillampligt
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Namn pa tillbehor Beskrivning av tillbehor
For allman intravaskular anvandning for att

Ledare underlatta selektiv placering av medicintekniska
produkter i karl.
Frammatare for ledare Hjalpmedel for inférande av ledare i malvenen.
Introducernal Anvands for perkutant inférande av ledare.
TiIIbehQr aVse_dda Stilett Hjalper till vid insattning av kateter.
att anvandas i _— Instrument som anvands for att skapa en subkutan
komblnatlon med Klrurglsk tunnel tunnel.
Symetre(:)(- Introducers ar avsedda att skapa
katetern

Avskalbar introducer centralvensatkomst for att underlatta
kateterinférandet i det centrala vensystemet.

Utformad fOr perkutant inférande i ett karl for att
Dilatator forstora karlets Oppning sa att en kateter kan
placeras i en ven.

For att halla rent och skydda kateterluern mellan

Andilock behandlingarna.
Namn pa enhet eller produkt Beskrivning av enhet eller produkt
Fast pa introducernalen for att hjalpa till att fanga
AITdra er:jhi’;er Spruta upp blodaterflédet nar introducernalen har
eller Pro ukier perforerat malvenen for att forhindra luftembolism
som ar avsedda " , " —
I TR | Skalpell Ett skar_ande mstrgment anvgr)t under kirurgiska,
.. patologiska och mindre medicinska procedurer
kombination med Anvnds for att st — o
Symetrex®- Sutur utm;n Ss | gtrs Ztn stanga insattnings- oc
katetern 9 ~ 9 pf" P —
Sjalvhaftande sarférband A_ljvands_ Or att s__kydda katetern fran kontaminering
nar den inte anvands
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4. Risker och varningar

risker ar acceptabla.

Enligt produktens bruksanvisning (IFU 40818-1BSI) medfér alla kirurgiska ingrepp
risker. Medcomp har infort riskhanteringsprocesser for att proaktivt hitta och
minska dessa risker s langt det ar mojligt utan att det paverkar nytta-risk-profilen
for enheten. Efter riskbegransande atgarder finns risk for negativa handelser vid
anvandning av denna produkt kvar. Medcomp har faststallt att alla kvarstaende

Restskadetyp

Moéjliga biverkningar i samband med skada

Allergisk reaktion

Allergisk reaktion
Intoleransreaktion mot implanterad anordning

Blédning

Bldédning (kan vara allvarlig)
Blédning i arteria femoralis
Hematom
Hemomediastinum
Retroperitoneal blédning

Kardiell handelse

Hjartarytmi
Hjarttamponad

Embolism

Luftemboli

Infektion

Bakteriemi

Endokardit

Infektion pa utgangsstallet
Blodforgiftning
Tunnelinfektion

Kvarvarande risk || perforering
och obnskade
effekter

Arteriell punktion

Punktion av vena cava inferior
Karllaceration

Karlperforation

Pneumotorax

Punktion av héger férmak
Punktion av arteria subclavia
Punktion av vena cava superior

Trombos

Dissektion eller ocklusion av karotisartaren
Central ventrombos

Djup ventrombos

Lumentrombos

Trombos i vena subclavia

Karltrombos

Vavnadsskada

Plexus brachialis-skada
Skada pa mjukvavnad
Nekros pa utgangsstallet

Diverse
komplikationer

Déd

Larbensnervskada

Bildning av fibrinhdlje

Hemothorax

Pleural skada

Laceration av ductus thoracicus

Vends stenos

Risker som normalt forknippas med operation med lokal
eller allman anestesi och postoperativ aterhamtning
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Kategori for
patientens
restskada

Kvantifiering av kvarstaende risker

PMS-klagomal

(1 januari 2019 — 31 mars

2025)

PMCF-handelser

Salda enheter: 31 093

Studerade enheter: 65

% av enheter

% av enheter

Allergisk reaktion

Ej rapporterad

Ej rapporterad

Blédning 0,02 % Ej rapporterad
Kardiell handelse Ej rapporterad Ej rapporterad
Embolism Ej rapporterad Ej rapporterad
Infektion Ej rapporterad Ej rapporterad
Perforering Ej rapporterad Ej rapporterad
Stenos Ej rapporterad Ej rapporterad
Vavnadsskada Ej rapporterad Ej rapporterad
Trombos 0,01 % 12,3 %

Varningar och
forsiktighetsat-
garder

Alla varningar har granskats mot riskanalysen, PMS och anvandbarhetstestning
for att validera éverensstammelse mellan informationskallorna. Enligt produktens
bruksanvisning (IFU 40818-1BSI) har Symetrex®-katetrarna féljande varningar:

For inte in katetern i tromboserade karl.

For inte fram styrtraden eller katetern om du méter ovanligt motstand.
For inte in eller dra ut styrtraden med vald fran nagon komponent.

Om ledaren ar skadad, maste den och eventuella tillhérande komponenter
avlagsnas tillsammans.

Klam inte fast kateterns skaft. Anvand endast linjeférlangningsklammorna
som medfodljer katetern.

Satt inte in det ventilerade utdragbara hdljet/introducern langre an
nddvandigt. Beroende pa patientens storlek och atkomststalle kanske det
inte ar ndédvandigt att féra in hela introducerns langd i karlet.
Omsterilisera inte katetern eller tillbehdren pa nagot satt.

Innehallet &r sterilt och icke-pyrogent i en o6ppnad och oskadad
forpackning. STERILISERAD MED ETYLENOXID.

Ateranvand inte kateter eller tillbehdr eftersom det kan uppsté ett
misslyckande med att reng6ra och dekontaminera enheten pa ett
tillfredsstallande satt, vilket kan leda till kontaminering, kateternedbrytning,
utmattning av enheten eller endotoxinereaktion.

Anvand inte katetern eller tillbehéren om férpackningen ar éppnad eller
skadad.

Anvand inte katetern eller tillbehéren om det finns tecken pa
produktskador eller om bast-fére-datumet har gatt ut.

Anvand inte vassa instrument i narheten av férlangningsslangen eller
kateterlumen.

Anvand inte sax for att ta bort forbandet.

Suturera inte genom nagon del av katetern. Det finns risk for att
kateterslangen slits sdnder eller att suturvingen fran bifurkatet skadas om
katetern utsatts for stor kraft.

Anvand inte éverdriven kraft for att spola blockerat lumen.
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Forsiktighetsatgarder som anges i Symetrex®-kateters bruksanvisning ar foljande:

Innan du férsoker proceduren ska du forsakra dig om att du kanner till de
potentiella komplikationerna och den akuta behandlingen om nagon av
dem skulle intraffa.

Pa grund av risken for exponering for hiv (humant immunbristvirus) eller
andra blodburna patogener ska hélso- och sjukvardspersonal alltid
anvanda universella forsiktighetsatgarder for blod och kroppsvétskor vid
vard av alla patienter.

Undersok kateterlumen och férlangningar fére och efter varje behandling
for att se om de ar skadade.

For att forhindra olyckor ska du se till att alla lock och blodslangar ar sakra
fére och mellan behandlingar.

Anvand endast Luer Lock-anslutningar (med ganga) med den har
katetern.

| den sallsynta handelsen att ett nav eller en anslutning lossnar fran nagon
komponent under insattning eller anvandning ska du vidta alla nédvandiga
atgarder och forsiktighetsatgarder for att forhindra blodférlust eller
luftembolism och ta bort katetern.

For att minimera risken for luftemboli eller extravasering, hall
kateterklammorna stdngda hela tiden nar de inte anvands eller nar de ar
fasta pa en spruta, IV-slang eller blodslangar.

Innan du férsoker sétta in en kateter ska du férsakra dig om att du kanner
till de potentiella komplikationerna och den akuta behandlingen om nagon
av dem skulle intraffa.

For att undvika luftemboli, fyll (fyll) enheten med steril, antikoagulerande
I&sl6sning eller normal koksaltldsning innan katetern satts in.

Undvik skarpa eller spetsiga vinklar som kan aventyra kateterns
lumendppning.

Upprepad 6verdragning av blodslangar, sprutor och lock minskar
livslangden pé anslutningarna och kan leda till att anslutningarna gar
sonder.

Katetern kommer att skadas om andra klammor &n de som medféljer
denna sats anvands.

Undvik att klamma fast nara Luer-laset och navet pa katetern. Om
slangen klams fast upprepade ganger pa samma stalle kan den
forsvagas.

Halso- och sjukvardspersonal bor alltid anvanda allmanna
forsiktighetsatgarder for blod och kroppsvatskor i varden av alla patienter
for att minimera risken for exponering fér HIV (humant immunbristvirus)
eller andra blodburna patogener. Steril teknik maste féljas strikt vid all
hantering av enheten.

Avskalbar-introducerare far endast foras fram éver en ledare.

Det ventilerade utdragbara holjet/introducern ar utformad for att minska
blodférlusten och risken for luftintag.

Det ventilerade utdragbara holjet/introducern ar inte avsedd for arteriell
anvandning.

Kassera biologisk fara enligt anlaggningens protokoll.

Undersok enheten efter att den avlagsnats fran patienten for att
sakerstalla att inget frammande material finns kvar i patienten.
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Andra relevanta
sakerhetsaspekter
(t.ex. korrigerande
sakerhetsatgarder
pa faltet osv.)

Under perioden 1 januari 2020 till 31 mars 2025 inkom 34 klagomal pa 27 900
salda enheter, vilket ger en total klagomalsfrekvens pa 0,122 %. Det férekom inga
dodsfallsrelaterade handelser. Inga handelser resulterade i aterkallelser under
granskningsperioden.

5. Sammanfattning av klinisk utvardering och klinisk uppfoljning efter utslappandet pa
marknaden (PMCF)

Sammanfattning av kliniska data relaterade till den aktuella produkten

| tabellen nedan visas de fallnummer fér insattning av anordning som identifierats och anvants for
utvardering av klinisk prestanda i varje klinisk datakalla.

Klinisk litteratur PMCF-data Totalt antal fall Svar pa anvandarenkat
0 65 65 38
Kliniska prestanda och sakerhet mattes med hjalp av parametrar, inklusive men inte begransat till
uppehallstid och antalet biverkningar. Kritiska kliniska parametrar fran dessa undersékningar
motsvarade standarderna i moderna riktlinjer. Inga oférutsedda biverkningar eller andra stora
férekomster av biverkningar upptacktes i nagon av de kliniska aktiviteterna.

Medcomp®-katetrar genomgar dessa och maste klara tester, som simulerar anvandning 12 ganger per
vecka som en del av produktutvecklingen. Symetrex®-katetern klarade detta test. Aven om material i
Medcomps® katetrar innehaller icke-nedbrytbara polymerer kan fullt fungerande katetrar tas bort av
andra skal, t.ex. svarbehandlad infektion eller byte av behandling. Publicerad Klinisk litteratur fokuserar
av denna anledning inte alltid pa en kateters fysiska livslangd. Nar det galler Symetrex®-katetern hade
46 katetrar en 87-dagars [95 % KI: 61,7-112,3 dagar] anvandningstid som hittills har rapporterats vid
klinisk anvandning. Baserat pa denna information har Symetrex®-katetern en livslangd pa 12 manader,
men beslutet att avldgsna och/eller byta katetern ska baseras pa kliniska resultat och behov och inte
ske vid nagon viss forutbestamd tid.

Sammanfattning av kliniska data relaterade till den likvardiga produkten (om tillampligt)

Klinisk evidens fran publicerad litteratur och PMCF-aktiviteter har specifikt genererats utifran kanda och
okanda varianter av den undersokta produkten. Den likvardiga motiveringen i den uppdaterade kliniska
utvarderingsrapporten kommer att visa att den kliniska evidens som finns tillganglig for dessa varianter
ar representativ for utbudet av produktvarianter i produktfamiljen.

Varianter som forlitar sig pa likvardighet: Varianter som bidrar till kliniska data:

e 155F x 33 cm Symetrex® utan sidohal e 155F x 19 cm Symetrex® utan sidohal

e 15,5F x 19 cm Symetrex® med sidohal
e 15,5F x 37 cm Symetrex® med sidohal e 15,5F x 23 cm Symetrex® utan sidohal
e 15,5F x 37 cm Symetrex® utan sidohal e 15,5F x 23 cm Symetrex® med sidohal
e 155F x 42 cm Symetrex® med sidohal e 155F x 28 cm Symetrex® utan sidohal
e 15,5F x 42 cm Symetrex® utan sidohal e 1555F x 28 cm Symetrex® med sidohal

e 15,5F x 33 cm Symetrex® med sidohal

Det finns inga kliniska eller biologiska skillnader mellan varianter inom den aktuella produktfamiljen och
den potentiella effekten av de tekniska skillnaderna kommer att framga av den uppdaterade kliniska
utvarderingsrapporten.

Sammanfattning av kliniska data fran undersékningar fore utslappandet pa marknaden
(om tillampligt)

Inga kliniska enheter fran tiden fore utslappandet pa marknaden anvandes for den kliniska
utvarderingen av produkten.
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Sammanfattning av kliniska data fran andra kallor:
Kalla: Undersoékningsrapport for LTHD-datainsamling

Langsiktig datainsamling genom undersdkning av hemodialys-kateter var avsedd att samla in
information om sakerhet och prestandaresultat fran platser som képer Medcomp langsiktiga
hemodialyskatetrar for anvandning i EU MDR kliniska utvardering. Svaren skulle fyllas i av |&kare eller
andra anstallda pa platsen med tillsyn och vagledning fran en lakare. Undersdkningarna distribuerades
globalt till befintliga Medcomp-kunder. Svar samlades in fran tjugoen platser i nio lander (Colombia,
Kroatien, El Salvador, Grekland, Italien, Nederldnderna, Panama, Uruguay och USA) i Nordamerika,
Syd-/Latinamerika och Europa.

Atminstone partiella data samlades in for 64 fall av Symetrex-kateterproduktfamiljer® med totalt

4 004 kateterdagar. Av dessa 64 fall beskrevs 55 som med sidohal och 13 som utan sidohal. Det fanns
26 katetrar med en langd pa 19 cm, 31 katetrar med en langd pa 23 cm, 6 katetrar med en langd pa
28 cm och 1 katetrar med en langd pa 33 cm. Information samlades in om insattningsframgang

(98,4 %, n = 64) och uppehallstid (medelvarde 87 dagar, 95 % Kl: 61,7-112,3, n = 46). Det fanns atta
rapporter om kateterassocierad vends tromb (2 per 1 000 kateterdagar) och inga rapporter om
tunnelinfektion, infektion vid utgangsstallet eller kateterrelaterad blodinfektion. Dessa resultat, bortsett
fran kateterassocierad vends tromb, drogs slutsatsen att de Iag inom de senaste sdkerhets- och
prestationsmatten fran publicerad litteratur. Detta beror sannolikt pa det begransade antalet
kateterdagar som ar tillgéngliga for statistiska tester, eftersom samplingsfrekvensen (2 per

1 000 kateterdagar) ar battre an de potentiella acceptanskriterierna pa 3,04 per 1 000 kateterdagar.

Killa: PMCF_Medcomp_211

Medcomps anvandarundersokning fick svar fran vardpersonal som ar bekant med ett antal av
Medcomps produkterbjudanden.

28 respondenter svarade att de eller deras klinik har anvéant langtidshemodialyskatetrar fran Medcomp,
och 2 av dessa respondenter anvande Symetrex®-enheten. Det fanns inga skillnader i genomsnittliga
kanslor hos anvandaren angaende katetrar for langvarig hemodialys nar det gallde fortraffiga
matresultat avseende prestanda och sakerhets eller mellan produkttyper nar det gallde sakerhet eller
prestanda.

Foéljande datapunkter samlades in fran anvandare av Medcomps langtidshemodialyskatetrar hemodialys
(n = 28):

(Genomsnittssvar enligt Likertskalan) Katetrar fungerar som avsett - 4,8/5
(Genomsnittssvar enligt Likertskalan) Forpackningen mojliggor aseptisk framtagning - 4,8/5
(Genomsnittssvar enligt Likertskalan) Nyttan uppvager risken - 4,7/5

Uppehallstid (n = 26) - 167 dagar (95 % KI: 130-203)

Foéljande datapunkter samlades in fran anvandare av Medcomp Symetrex®-katetrar (n = 2):

o (Genomsnittssvar enligt Likertskalan) Katetrar fungerar som avsett - 5/5
o (Genomsnittssvar enligt Likertskalan) Férpackning mojliggdr aseptisk framtagning - 5/5
o (Genomsnittssvar enligt Likertskalan) Nyttan uppvager risken - 5/5
o Uppehallstid - 198 dagar (intervall: 1-2 manader - ca 1 ar)
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Killa: Undersdkningsrapport for Symetrex®

Symetrex®-kateterundersokningsrapport var avsedd att granska och tabellera svaren for att sdkerstalla
att enheten forblir sdker och effektiv nar den anvands pa avsett satt.

Symetrex undersokningsprotokoll slutférdes den 8 februari 2019. Symetrex®-kateterundersdkningen
tillhandahdlls elektroniskt till kliniker som anvander produkten éver hela varlden av
produktdistributérerna. Enkaten besvarades av 36 kliniker. Symetrex undersdkningsrapport
fardigstalldes den 30 mars 2019. | undersokningsrapporten drogs slutsatsen att Medcomp® Symetrex®-
katetern ar séker och effektiv nar den anvands enligt anvisningarna, att de funktioner som ingar i
Symetrex®-kateterns design har hjalpt lakarna att anvanda den och att fa komplikationer har
rapporterats.

Kalla: PMCF_LTHD_242

Dataanalysen Long-Term Hemodialysis (LTHD) Truveta beddémde information om sakerhets- och
prestandaresultat for Medcomp®-produkter och konkurrenters produkter som fanns i Truveta Studio.
Truveta-data harstammar fran en vaxande grupp med mer an 30 vardsystem som tillhandahaller 17 % av
den dagliga kliniska varden over alla USA:s 50 delstater fran 800 sjukhus och 20 000 kliniker, och
representerar hela mangfalden i USA. Den population som anvandes for dataanalysen togs fram med
hjalp av Truveta Studios egenutvecklade kodningssprak (Prose) och unika enhetsidentifieringskoder
(UDI) som representerar alla saljpara Medcomp® LTHD-enheter och LTHD-enheter som distribueras
och/eller tillverkas av andra foretag.

1 Symetrex®-fall inklusive flera olika varianter av enheter samlades in. Fallen beskrevs som 15.5F och
raka, konfigurationer (raka) och langd (42 cm), representation av katetrar med langden 42 cm. Fdéljande
toppmoderna sakerhets- och prestandaresultat observerades fér Medcomp Symetrex®-enheter:

Kateterrelaterade blodomloppsinfektioner — 0 per 1 000 kateterdagar (95 % CI: 0—40,99)
Kateterrelaterad ventrombos — 0 per 1 000 kateterdagar (95 % CI: 0—40,99)

Exit site-infektion — 0 per 1 000 kateterdagar (95 % CI: 0—40,99)

Tunnelinfektion — 0 per 1 000 kateterdagar (95 % CI: 0 — 40,99)

Kontakttid — Inga dagar rapporterade

Katetermarkets logistiska regressionsmodell visade inte att nadgot av Medcomp®-katetermarkena hade
nagot statistiskt signifikant samband med en 6kning av forekomsten av CRBSI. Den markesoberoende
logistiska regressionen visade att aldersgruppen barn (0-19 ar), inféringsstalle i larbensvenen, katetrar
som var den fjarde eller senare i ordningen for en given patient, konstruktioner med delad spets och
forbojda konfigurationer hade ett statistiskt signifikant samband med férekomsten av CRBSI. Split
Cath® Il kopplades till en statistiskt signifikant minskning av CRBSI-incidensen i markesmodellen (OR:
0,46 95 % CI: 0,33-0,63) och bade kortare kateterlangd (<=24 cm) och mindre fransk storlek (<14,5 F) i
den markesagnostiska modellen.

Sammanfattning av klinisk sékerhet och prestanda

Efter att ha granskat data fran Symetrex-katetern® fran alla kallor ar det mgjligt att dra slutsatsen att
fordelarna med den aktuella enheten, som underlattar hemodialys hos patienter dar andra behandlingar
eller konservativ vard inte ar indicerade eller 6nskvarda enligt I1akarens bedémning, uppvéager de
overgripande och individuella riskerna nar produkten anvands pa det satt som tillverkaren avsett. Det ar
tillverkarens och den kliniska expertutvarderarens uppfattning att bade fullstandiga och pagaende
aktiviteter ar tillrackliga for att stodja sakerhet, effekt och acceptabel nytta/riskprofil for Symetrex®-
katetrarna.
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Kriterier for ) Klinisk
Resultat godkannande Onskvard litteratur PMCF-data
av nytta/ tendens (Undersokt (Undersokt enhet)
riskvardering enhet)
Prestanda
87 dagar
(Undersokningsrapport for
LTHD-datainsamling)
. . Mer an 40 dagar 1 ND** 198 dagar
Inneliggandetid (PMCF_Medcomp_211)
Svar enligt Likertskalan 5/5
(PMCF_Medcomp_211)*
98,4 %
(Undersokningsrapport for
;ﬁiﬂgigzx Mer &n 93.3 % 1 ND** LTHD-datainsamling)
Svar enligt Likertskalan 5/5
(PMCF_Medcomp_211)*
Sakerhet
Inga handelser rapporterade
(Undersokningsrapport for
Mindre &n LTHD-datainsamling)
Kateterrelaterad | 4,8 incidenter av S
blodinfektion CRBSI per ! ND** S(‘;?\;gg"?\}l";&k::;ka'gq 15)/,?
(CRBSI) 1000 kateter- - P_
dagar 0 per 1 000 kateterdagar
(95 % CI: 0-40,99)
(PMCF_LTHD_242)
Inga handelser rapporterades
(Undersokningsrapport for
LTHD-datainsamling)
Tunnel Mindre &n 2,8 fall
infektions- av tunnelinfektion ! ND** Svar enligt Likertskalan 5/5
hastighet per 1 000 kateter- (PMCF_Medcomp_211)*
9 dagar
0 per 1 000 kateterdagar
(95 % CI: 0-40,99)
(PMCF_LTHD_242)
Inga handelser rapporterade
(Undersokningsrapport for
Mindre an 3,2 fall LTHD-datainsamling)
Infektions- av infektion for
frekvens vid utgangsplats for ! ND** Svar enligt Likertskalan 5/5
utaanasstallet infektion per (PMCF_Medcomp_211)*
gang 1000 kateter-
dagar 0 per 1 000 kateterdagar
(95 % CI: 0-40,99)
(PMCF_LTHD_242)

Dokumentnummer: SSCP-033 Dokumentrevision: 6
Version 4.00 QA-CL-200-1 (sida 15 av 29)



Kateteras- Mindre an
) . 13,04 fall av CAVT *
socierad venos er 1 000 kateter- ! ND
trombos (CAVT) P d
agar

2 per 1 000 kateterdagar
(Undersokningsrapport for
LTHD-datainsamling)

Svar enligt Likertskalan 5/5
(PMCF_Medcomp_211)*

0 per 1 000 kateterdagar

(PMCF_LTHD_242)

(95 % Cl: 0-40,99)

* PMCF_Medcomp_211 fragade respondenterna, om de héll med pa en skala fran 1 till 5, om deras
upplevelse i forhallande till varje utfall var densamma eller battre an kriterierna for nytta/riskacceptans.
** ND = Inga data pa parameter.

Pagaende eller planerad klinisk uppféljning efter marknadslansering (PMCF)

Aktivitet Beskrivning Referens Tidslinje
Multicenterfallserie p& Samla in ytterligare kliniska data om
. serie p enheten genom att skaffa falldata som PMCF_LTHD_241 | Q4 2025
patientniva . -
vardpersonal som ar bekant med enheten.
Identifiera risker och trender med
anvandning av liknande utrustning genom
att granska tillampliga standarder,
. o publicerad litteratur, konferenssammandrag,
Litteratursckning vagledande dokument och
avseende gledande dc . SAP-HD Q2 2026
forskningslaget reko_m_mende_ltloner, information om det
medicinska tillstdnd som hanteras med
produkten och medicinska alternativ som ar
tillgangliga fér samma behandlade
malpopulation.
Identifiera risker och trender med
Litteratursékning anvandning av enheten genom att i _
avseende klinisk evidens | publicerad litteratur granska alla kliniska LRP-HD Q2 2026
data som ar relevanta for produkten.
Global Identifiera pagaende kliniska prévningar G
forsOksdatabassdkning med Symetrex®-katetrar. Ej tillampligt Q2 2026

Inga nya risker, komplikationer eller ovantade produktfel har upptéackts vid PMCF-aktiviteter.

6. Mdjliga behandlingsalternativ

De Kliniska riktlinjerna i Kidney Disease Outcomes Quality Initiative (KDOQI) fran 2019 har
anvants for att stddja nedanstaende rekommendationer om behandlingar.

Behandling Fordelar Nackdelar Viktiga risker
AV-fistel e Permanent |6sning for |e Kraver tid for att mogna |e Stenos
karlatkomst e Patienter maste ibland |e Trombos
e Lagre sjalva ansluta kanylen |e Aneurysm
komplikationsfrekvens e Pulmonell hypertoni
an vid hemodialys via e Stoldsyndrom
kateter e Blodforgiftning
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Behandling Fordelar Nackdelar Viktiga risker

Hemodialyskateter |e Anvandbar for snabb ¢ Inte en permanent e Blodning efter

karlatkomst utan Idsning ingreppet
AV-fistel pa plats o Kateterdysfunktion kan |e Infektion

e Kan anvandas som en stora den regelbundna |e Trombos
overbryggande behandlingen e Minskat blodfléde i
dialysmetod mellan e Nyttan ar inte lika stor dysfunktionell kateter
andra behandlingar for alla patientgrupper |e Kardiovaskuldra

handelser

e Bildning av fibrinhdlje
runt katetern
e Blodforgiftning

Peritonealdialys ¢ Mindre restriktiv kost e Avlagsnandet av o Peritonit
an vid hemodialys féroreningar begransas |e Blodférgiftning
 Kraveringen av dialysatflodetoch e Vatskedverbelastning
sjukhusvistelse, kan den peritoneala ytan

goras pa vilken ren
plats som helst

Njurtransplantation |e Battre livskvalitet e Kraver en donator e Trombos
jamfort med HD vilket kan ta tid e Blddning
e Lé&gre risk att d6 jamfort| e Mer riskabelt for vissa |e Uretarblockering
med HD grupper (aldre, ¢ Infektion
o Farre kostrestriktioner diabetiker osv.) e Organavstdtning
jamfort med HD e Patienten maste ta e Dod
lakemedel mot e Hjartinfarkt
avstotning hela livet e Stroke

¢ Medicinering mot
avstotning har
biverkningar

Omfattande ¢ Mindre palagd o Kan forvarra kliniskt ¢ Behandling kanske inte
konservativ vard symtombérda an vid tillstand faktiskt minimerar
dialys e Ejavsedd att behandla riskerna forknippade
e Bevarar men for att minimera med CKD
livstillfredsstallelse biverkningar

7. Foreslagen profil och utbildning fér anvandare

Katetern ska sattas in, manipuleras och avlagsnas av en kvalificerad, legitimerad lakare eller
annan kvalificerad halso- och sjukvardspersonal under lakares ledning. Under vissa
omstandigheter kan patienter, som ar lampliga fér hemodialys i hemmet, manipulera kateterns
externa anslutningar.

Enligt riktlinjerna fran International Society of Hemodialysis kommer, om hemdialys
rekommenderas, varje patient att genomga en grundlig utbildning for att fa optimala resultat av
dialysbehandlingarna i hemmet. Syftet med utbildningsprogrammet ar att (1) tillhandahalla
ldmplig mangd information for att sakerstalla att patienten kommer att kunna dialysera sakert
hemma, (2) gora det majligt for patienten att 6vervaka och hantera andra delar av sin kroniska
njursjukdom, sasom att ta laboratorieprover och uppratthalla lamplig naring och kost och

(3) hjalpa patienten och hans eller hennes vardpartner att hantera hinder och radslor i samband
med HD i hemmet. Under utbildningen far patienten ocksa teknisk utbildning om drift och
underhall av vattenreningssystemet.
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Under utbildning ar det ideala férhallandet mellan sjukskotersketranare och patient typiskt 1:1.
Ett idealiskt utbildningsschema skapas, med fokusomraden och traningsmal varje vecka.
| praktiken ar utbildningen dock individualiserad for att ta itu med eventuella identifierade
inlarningsbarriarer eller risker for misslyckande.

8. Hanvisning till alla tillampade harmoniserade standarder och gemensamma

specifikationer (CS)

Harmoniserad
standard eller CS

Revision

Titel eller beskrivning

Efterlevnadsniva

EN ISO 13485

2016 + A11: 2021

Medicintekniska produkter -
Kvalitetshanteringssystem - Krav for
regleringsandamal

Fullstandig

EN ISO 14971

2019 + A11: 2021

Medicintekniska produkter. Tillampning
av ett system for riskhantering av
medicintekniska produkter

Fullstandig

EN ISO 11607-1

2020

Forpackning for terminalt steriliserade
medicintekniska produkter. Krav pa
material, sterila barridrsystem och
paketeringssystem

Fullstandig

EN ISO 11607-2

2020

Forpackning for terminalt steriliserade
medicintekniska produkter.
Valideringskrav for formnings-,
forseglings- och monteringsforfaranden

Fullstandig

EN ISO 10555-1

2013 + A1: 2017

Intravaskulara katetrar. Sterila katetrar
och engangskatetrar. Allmanna krav

Fullstandig

EN ISO 10555-3

2013

Intravaskulara katetrar. Sterila katetrar
och engangskatetrar. Centrala
venkatetrar

Fullstandig

EN ISO 10993-1

2020

Biologisk utvardering av
medicintekniska produkter - Del 1:
Utvardering och testning inom en
riskhanteringsprocess

Fullstandig

EN ISO 10993-18

2020

Biologisk vardering av medicintekniska
produkter - Del 18: Kemisk
karakterisering av material for
medicintekniska produkter inom ramen
for en riskhanteringsprocess

Fullstandig

EN ISO 10993-7

2008 + A1: 2022

Biologisk vardering av medicintekniska
produkter - Del 7: Restprodukter fran
sterilisering med etylenoxid - Tillagg 1:
Tillamplighet av tillatna gransvarden for
nyfddda och spadbarn

Fullstandig

EN ISO 11135

2014 + A1: 2019

Sterilisering av halso- och
sjukvardsprodukter. Etylenoxid. Krav pa
utveckling, validering och rutinkontroll
av en steriliseringsprocess for
medicintekniska produkter

Fullstandig
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Harmoniserad
standard eller CS

Revision

Titel eller beskrivning

Efterlevnadsniva

EN ISO 14644-1

2015

Renrum och tillhérande
renhetskontrollerade miljéer - Del 1:
Klassificering av luftens renhet utifran
partikelkoncentration

Fullstandig

EN ISO 14644-2

2015

Renrum och tillhérande
renhetskontrollerade miljoer - Del 2:
Overvakning for att tillhandahalla bevis
pa renrumsprestanda relaterad till
luftrenhet genom partikelkoncentration

Fullstandig

EN 556-1

2001

Sterilisering av medicintekniska
produkter. Krav for att medicintekniska
produkter ska betecknas "STERIL".
Krav for terminalt steriliserade
medicintekniska produkter

Fullstandig

EN ISO 11737-1

2018 + A1: 2021

Sterilisering av medicintekniska
produkter. Mikrobiologiska metoder.
Bestamning av en population av
mikroorganismer pa produkter

Fullstandig

EN ISO 20417

2021

Medicintekniska produkter - Information
tillhandahallen av tillverkaren

Fullstandig

EN ISO 15223-1

2021

Medicintekniska produkter - Symboler
som ska anvandas tillsammans med
etiketter fér medicintekniska produkter,
markning och information som ska
tillhandahallas - Del 1: Allmanna krav

Fullstandig

ISO 7000

2019

Grafiska symboler for anvandning pa
utrustning. Registrerade symboler

Partiell

EN 62366-1

2015 + A1: 2020

Medicintekniska produkter - Del 1:
Tillampning av anvandbarhetsinriktad
teknik pa medicintekniska produkter

Fullstandig

BS EN ISO 80369-7

2021

Smaskaliga kopplingar for vatskor och
gaser inom halso- och sjukvarden -
Kopplingar for intravaskulara eller
hypodermiska tillampningar

Fullstandig

ASTM D4332

2014

Standardpraxis for konditionering av
behallare, forpackningar eller
forpackningskomponenter for testning

Fullstandig

ASTM D4169

2022

Standardpraxis for prestandatestning
av fraktcontainrar och system

Fullstandig

ASTM F2503

2023e1

Standardpraxis for markning av
medicintekniska produkter och andra
foremal for sakerhet i
magnetresonansmiljo

Fullstandig

ASTM F1140/
F1140M-13

2020

Standardtestmetoder for intern
trycksattningsfelbestandighet hos
ohammade férpackningar

Fullstandig

ASTM F2096-11

2019

Standardtestmetod for detektering av
grova lackor i forpackningar genom
internt tryck (bubbeltest)

Fullstandig
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Harmoniserad
standard eller CS

Revision

Titel eller beskrivning

Efterlevnadsniva

ASTM F88/F88M

2023

Standardtestmetod for
tatningshallfasthet hos flexibla
barriarmaterial

Fullstandig

ASTM F1980

2021

Standardguide for accelererat aldrande
av sterila barriarsystem och
medicintekniska produkter

Fullstandig

ASTM F640

2020

Standardtestmetoder for bestdmning av
radiopacitet for medicinsk anvandning

Fullstandig

EN ISO 11070

2014 + A1: 2018

Sterila intravaskulara introducers for
engangsbruk, dilatatorer och ledare

Fullstandig

PD CEN ISO/TR
20416

2020

Medicintekniska produkter -
Eftermarknadsévervakning for
tillverkare

Fullstandig

Forordning (EU)
2017/745

2017

Forordning (EU) 2017/745 fran
Europaparlamentet och Radet

Fullstandig

MEDDEV 2.12/2

Rev. 2

RIKTLINJER FOR KLINISKA
UPPFOLJNINGSSTUDIER AV
MEDICINTEKNISKA PRODUKTER
EFTER MARKNADSINTRODUKTION.
EN VAGLEDNING FOR
TILLVERKARE OCH ANMALDA
ORGAN

Fullstandig

MEDDEV 2.7/1

Rev 4

Klinisk utvardering: En vagledning for
tillverkare och anmalda organ enligt
direktiv 93/42/EEC och 90/385/EEC

Fullstandig

MDCG 2020-6

2020

Klinisk evidens behdvs for
medicintekniska produkter som tidigare
CE-markts enligt direktiven 93/42/EEC
eller 90/385/EEC

Fullstandig

MDCG 2020-7

2020

Klinisk uppfdljningsmall (PMCF) for
planering efter marknadslansering. En
guide for tillverkare och anmalda organ

Fullstandig

MDCG 2020-8

2020

Klinisk uppfdljningsmall (PMCF) for
utvarderingsrapport efter
marknadslansering. En guide for
tillverkare och anmalda organ

Fullstandig

MDCG 2019-9

2022

Sammanfattning av sakerhet och
kliniska prestanda

Fullstandig

MDCG 2018-1

Rev. 4

Véagledning om grundlaggande UDI-DI
och andringar av UDI-DI

Fullstandig

EN 17141

2020

Renrum och tillhérande kontrollerade
miljéer. Kontroll av biologisk
kontaminering

Fullstandig

EN ISO 11140-1

2014

Sterilisering av medicintekniska
produkter - Kemiska indikatorer Del 1:
Allma&nna krav

Fullstandig

EN ISO 14155

2020

Klinisk provning av medicintekniska
produkter - God klinisk praxis

Fullstandig

Dokumentnummer: SSCP-033

Version 4.00

Dokumentrevision: 6

QA-CL-200-1 (sida 20 av 29)



PATIENTER

SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISKA PRESTANDA
Revision: SSCP-033 Rev. 6
Datum: 05 september 2025

Denna sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda (SSCP) ar avsedd att ge en allman
tillgang till en uppdaterad sammanfattning av de viktigaste delarna som rér sakerhet och klinisk
prestanda for denna produkt. Informationen nedan ar avsedd fér patienter eller lekman. En mer
omfattande sammanfattning av sékerhet och kliniska prestanda som utarbetats fér vardpersonal
finns i den forsta delen av detta dokument.

VIKTIG INFORMATION

SSCP ar inte avsedd att ge allmanna rad om behandling av ett medicinskt tillstand. Kontakta din
sjukvardspersonal om du har fragor om ditt medicinska tillstand eller om anvandningen av
enheten i din situation.

Denna SSCP ar inte avsedd att ersatta ett implantatkort eller bruksanvisningen for att ge
information om saker anvandning av enheten.

1. Enhetsidentifiering och allman information

Enhetens handelsnamn Symetrex®
Medical Components, Inc.
Namn och adress for tillverkare 1499 Delp Drive
Harleysville, PA 19438 USA
Grundlaggande UDI-DI 00884908307N6
Da.t_um da dg_t forsta CE-certifikatet Oktober 2016
utfardades for denna enhet

Enheterna som omfattas av detta dokument ar alla kateteruppsattning for langvarig hemodialys.
Enheternas artikelnummer ar indelade i variantkategorier. Dessa anordningar distribueras som
procedurbrickor. Procedurbrickor finns i olika konfigurationer.

Variantenheter:

Beskrivning av variant Artikelnummer
15,5F x 19 cm Symetrex med sidohal 10764-819-201
15,5F x 19 cm Symetrex utan sidohal 10763-819-201
15,5F x 23 cm Symetrex med sidohal 10764-823-201
15,5F x 23 cm Symetrex utan sidohal 10763-823-201
15,5F x 28 cm Symetrex med sidohal 10764-828-201
15,5F x 28 cm Symetrex utan sidohal 10763-828-201
15,5F x 33 cm Symetrex med sidohal 10764-833-201
15,5F x 33 cm Symetrex utan sidohal 10763-833-201
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Beskrivning av variant

Artikelnummer

15,5F x 37 cm Symetrex med sidohal

10764-837-201

15,5F x 37 cm Symetrex utan sidohal

10763-837-201

15,5F x 42 cm Symetrex med sidohal

10764-842-201

15,5F x 42 cm Symetrex utan sidohal

10763-842-201

Procedurbrickor:

Katalogkod |Artikelnummer |Beskrivning

MBPSO019E. 10763-819-201 15,5F x 19 cm Symetrex® dubbellumen hemodialyskateter utan sidohal med
dubbel stilettuppsattning

MBPSO023E. 10763-823-201 15,5F x 23 cm Symetrex® dubbellumen hemodialyskateter utan sidohal med
dubbel stilettuppsattning

MBPSO028E. 10763-828-201 15,5F x 28 cm Symetrex® dubbellumen hemodialyskateter utan sidohal med
dubbel stilettuppsattning

MBPSO033E. 10763-833-201 15,5F x 33 cm Symetrex® dubbellumen hemodialyskateter utan sidohal med
dubbel stilettuppsattning

MUPSO019E. 10763-819-201 15,5F x 19 cm Symetrex® dubbellumen hemodialys utan sidohal med dubbel
stilettkateter endast uppsattning

MUPSO023E. 10763-823-201 15,5F x 23 cm Symetrex® dubbellumen hemodialys utan sidohal med dubbel
stilettkateter endast uppsattning

MUPSO028E. 10763-828-201 15,5F x 28 cm Symetrex® dubbellumen hemodialys utan sidohal med dubbel
stilettkateter endast uppsattning

MUPSO033E. 10763-833-201 15,5F x 33 cm Symetrex® dubbellumen hemodialys utan sidohal med dubbel
stilettkateter endast uppsattning

MBNSO037E. 10763-837-201 15,5F x 37 cm Symetrex® dubbellumen hemodialyskateter utan
sidohaluppsattning

MBNSO042E. 10763-842-201 15,5F x 42 cm Symetrex® dubbellumen hemodialyskateter utan sidohal

MBPSO019SE. 10764-819-201 15,5F x 19 cm Symetrex® dubbellumen hemodialyskateter med dubbel
stilettuppsattning

MBPS023SE. 10764-823-201 15,5F x 23 cm Symetrex® dubbellumen hemodialyskateter med dubbel
stilettuppsattning

MBPS028SE. 10764-828-201 15,5F x 28 cm Symetrex® dubbellumen hemodialyskateter med dubbel
stilettuppsattning

MBPSO033SE. 10764-833-201 15,5F x 33 cm Symetrex® dubbellumen hemodialyskateter med dubbel
stilettuppsattning

MUPS019SE. |10764-819-201 15,5F x 19 cm Symetrex® dubbellumen hemodialys med dubbel stilettkateter
endast uppsattning

MUPS023SE. |10764-823-201 15,5F x 23 cm Symetrex® dubbellumen hemodialys med dubbel stilettkateter
endast uppsattning

MUPS028SE. |10764-828-201 15,5F x 28 cm Symetrex® dubbellumen hemodialys med dubbel stilettkateter
endast uppsattning

MUPS033SE. |10764-833-201 15,5F x 33 cm Symetrex® dubbellumen hemodialys med dubbel stilettkateter
endast uppsattning

MBNSO037SE. |10764-837-201 15,5F x 37 cm Symetrex® dubbellumen hemodialyskateteruppsattning

MBNSO042SE. 10764-842-201 15,5F x 42 cm Symetrex® dubbellumen hemodialyskateteruppsattning
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Konfigurationer av procedurbrickor:

Typ av konfiguration Satskomponenter

(1) Kateter
(2) Andlock

(1) Kateter
Kateter endast med stilett (2) Stilett
(2) Andlock

(1) Kateter

(1) Styrtrad

(1) Frammatare for styrtraden

(1) 18ga introducernalar
Kateteruppsattning (1) Kirurgisk tunnel

(1) 14F avskalbar introducer med ventil

)
)
)
)
)
)
)
)
)
)
(1) 12F dilatator
)
)
)
)
)
)
)
)
)
)
)
)

Endast kateter

(1) 14F dilatator

(2) Andlock

Kateter

Stilett

Styrtrad

Frammatare for styrtraden

(18GA) introducernal

Kirurgisk tunnel

14F avskalbar introducer med ventil
12F dilatator

14F dilatator

Andlock

2
(1
(2
(1
(1
Kateteruppsattning med stilett q
1
1
1
2

(
(
(
(
(

2. Avsedd anvandning av enheten

Enligt produktens bruksanvisning (IFU 40818-1BSI) ar Symetrex®-katetrar
avsedda att anvandas till vuxna patienter som inte har funktionell permanent
AvmEin vaskular atkomst eller som inte ar kandidater fér permanent vaskular atkomst for
vilka central vends vaskular atkomst for hemodialys bedéms nédvandig baserat pa
anvisningar fran en kvalificerad, legitimerad lakare. Katetern ar avsedd att
anvandas vid regelbunden kontroll och bedédmning av kvalificerad
sjukvardspersonal. Den har katetern ar endast avsedd for engadngsanvandning.

Enligt produktens bruksanvisning (IFU 40818-1BSI) ar Symetrex®-katetern
Indikation(er) indicerad for kortvarig eller langvarig anvandning dar vaskular atkomst kravs i
14 dagar eller mer fér hemodialys.

Symetrex®-katetrar &r avsedda for anvandning hos vuxna patienter som inte har
Tilltankt(a) fungerande permanent vaskular atkomst eller som inte &r kandidater for
permanent vaskular dtkomst och for vilka central vends vaskular atkomst for

anvandning

patientgrupp(er) hemodialys anses ndédvandigt enligt anvisningar fran en kvalificerad, licensierad
lakare. Katetern ar inte avsedd att anvandas hos pediatriska patienter.
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Enligt produktens bruksanvisning (IFU 40818-1BSI) ar Symetrex®
produktfamiljskatetrar kontraindicerade enligt féljande:

e Kanda eller misstankta allergier mot nagon av komponenterna i katetern
eller satsen.

e Denna enhet ar kontraindicerad for patienter som uppvisar svar,
okontrollerad koagulopati eller trombocytopeni.

¢ Denna enhet ar kontraindicerad for subclavian punktion nar ventilator
anvands.

e Forekomst av annan infektion eller blodférgiftning ar kand eller misstankt.

e Allvarlig kronisk obstruktiv lungsjukdom foreligger.

e Vavnadsfaktorer i det lokaliserade omradet for enhetens placering
kommer att forhindra korrekt stabilisering och/eller atkomst av enheten.

e Efterbestralning av det potentiella inféringsstallet.

Kontraindikationer

3. Beskrivning av produkten

Figur 1: Symetrex®-kateter utan sidohal

S 2
- 'w *u _;“
“ -
“aly

Figur 2: Symetrex®-kateter med sidohal

——

Symetrex®-katetrar ar langliggande katetrar. Katetrarna ar med dubbelslang.
Katetrarna tar bort och aterfér blod genom tva separata linor. Varje slang ansluts
Beskrivning av via en férlangningslina. Overgangen mellan lumen och férlangning ligger i en
produkten central hub. Varje slang har priming-volymen markerad med fargade ringar pa
klammorna pa forlangningarna. En polyestercuff pa kateterslangen hjalper till att
fixera katetern pa patienten.
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Material/amnen i
kontakt med
patientvavnad

Procentintervallen nedan ar baserade pa katetervikter. Katetern 15,5F x 19 cm
utan sidohal vager 11,88 gram. Katetern 15,5F x 19 cm med sidohal vager
11,87 gram. Katetern 15,5F x 42 cm utan sidohal vager 15,60 gram.

Katetern 15,5F x 42 cm med sidohal vager 15,59 gram.

Material Viktprocent (w/w)
Polyuretan 35,96-46,50
Acetyl-sampolymer 15,82-20,79
Isoplast 20,94-27,53
Bariumsulfat 7,69-10,64
Akrylnitrilbutadienstyren 4,26-5,60
Polyester 1,85-2,43
Kloroform <1

Obs! Enheten ska inte anvandas om du ar allergisk mot ovanstaende material.

Obs! Tillbehdr som innehaller rostfritt stal kan innehalla upp till 4 viktprocent av

CMR-amnet kobolt.

Information om
medicinska
substanser i
enheten

Ej tillampligt.

Hur enheten
uppnar sitt
avsedda
funktionssatt

Hemodialyskatetrar ar centralt placerade atkomstslangar. En typisk
hemodialyskateter anvander en tunn, bgjlig slang. Slangen har tva 6ppningar.
Slangen gar in i en stor ven. Venen &r vanligtvis vena jugularis interna. Blodet
dras ut genom kateterns ena lumen. Blodet strdmmar till dialysmaskinen genom
en separat slangsats. Blodet bearbetas och filtreras sedan. Blodet aterfors till
patienten genom det andra lumen. Denna enhet anvands nar dialys maste starta
pa en gang. Patienter kanske inte har fungerande AV-fistel eller AV-transplantat.
Kateterhemodialys sker vanligtvis under kortare tid. Langtidsatkomst kan
férekomma i vissa fall. Till exempel nar det finns problem med att stédja en
AV-fistel eller ett AV-transplantat.

Information om
sterilisering

Innehallet ar sterilt och icke-pyrogent i en odppnad och oskadad férpackning.
Steriliserad med etylenoxid.

Beskrivning av
tillbehor

Namn pa tillbehor

Beskrivning av tillbehor

Ledare

Fungerar som en vag fér andra komponenter.

Frammatare for ledare

Hjalper till att fora in ledaren.

Introducernal Placeras i malvenen for att uppna atkomst.
Kirurgisk tunnel Skapar en ficka mellan muskeln och huden for katetern.
Stilett Hjalper till vid placering av katetern.

Avskalbar introducer

Anvands for att fa central venos atkomst.

Andlock

For att halla katetern ren mellan behandlingarna.

Dilatator Anvands for att vidga 6ppningen pa ett karl.

Skalpell Ett skarande instrument.

Spruta Hjalper till att aterféra blodet nar nalen punkterar venen.
Sutur Anvands for att stdnga insattnings- och utgangsplatsen.
Sjalvhaftande Anvands for att skydda katetern fran kontaminering nar
sarforband den inte anvands.
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4. Risker och varningar

Kontakta din vardpersonal om du tror att du fatt biverkningar som har med produkten, dess
anvandning att gora eller om du ar orolig for riskerna. Detta dokument ersatter inte samrad med

din sjukvardspersonal som kan behdvas.

Det har salts 27 900 enheter sedan januari 2020. Det finns biverkningar och risker
forknippade med produkten. Dessa inkluderar:

Embolism

Missnoje

Perforeringar

Kvarvarande
risker och

Hur potentiella * Infektion
risker har * Blodning
kontrollerats eller * Borttagning av kateter
G o Ersattning av kateter
Dessa risker reduceras till en acceptabel niva. Markningen beskriver riskerna.
Fordelen med enheten ar atkomst for hemodialys nar alternativ inte ar lampliga.
Dessa fordelar uppvager riskerna.
Symetrex®-katetern ar forknippad med risker. Dessa inkluderar:
Foérseningar i forfaranden
Trombos
Infektioner

Kardiell handelse

Dessa risker 6verensstdmmer med riskerna med andra dialyskatetrar. De ar inte
unika for Medcomp-produkten. Nagra av de vanligaste reaktionerna innefattar
infektion. Infektion kan vara férknippad med allméant kirurgiskt ingrepp och
sjukhusvistelse. Infektionen ar kanske inte alltid enhetsrelaterad.

oonskade effekter

Kategori for
patientens
restskada

Kvantifiering av kvarstaende risker

PMS-klagomal
(1 januari 2019 — 31 mars
2025)

Handelser vid klinisk
uppfoljningsaktivitet efter
forsaljning

Salda enheter: 31 093

Studerade enheter: 65

Antal fall per hindelse

Antal fall per hdndelse

Allergisk reaktion

Ej rapporterad.

Ej rapporterad.

Blédning 1 handelse i 5 000 fall. Ej rapporterad.
Kardiell handelse Ej rapporterad. Ej rapporterad.
Embolism Ej rapporterad. Ej rapporterad.
Infektion Ej rapporterad. Ej rapporterad.
Perforering Ej rapporterad. Ej rapporterad.
Stenos Ej rapporterad. Ej rapporterad.
Vavnadsskada Ej rapporterad. Ej rapporterad.
Trombos 1 handelse i 104 000 fall. 1 handelse i 8 fall.
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Nedan anges varningar, forsiktighetsatgarder eller atgarder som ska vidtas av
patienten:

e FOr att minska risken for att bakterier kommer in i katetern ska du ha en
mask som tacker ndsa och mun sa snart du hanterar katetern.

o Hall kateterférbandet rent och torrt. Férbandet ska bytas av vardpersonal

VENITIEEY GE1 vid varje dialysomgang.

forsiktighetsat-

garder e Undvik att lata katetern eller kateterstallet hamna under vatten. Fuktighet

nara kateterstallet kan innebara risk for infektion.
e Be din lakare forklara tecken och symptom pa kateterinfektion.

e Avlagsna aldrig locket pa kateterdnden. Locket och klAmmorna pa
katetern maste héllas stdngda, nar de inte anvands vid dialys.

Sammanfattning
av alla faltsaker- | Det fanns inga aterkallelser for anordningen mellan 1 april 2024 och 31 mars
hetskorrigeringar |2025.

(FSCA)

5. Sammanfattning av klinisk utvardering och klinisk uppféljning efter lansering pa
marknaden

Produktens kliniska bakgrund

Symetrex®-katetern har funnits tillganglig sedan 2016. CE-markningen erholls i oktober 2016.
USA:s FDA godkande den i april 2017. Alla modeller som ingar ar planerade for distribution inom EU.

Klinisk evidens for CE-markning

Genomgangen av den kliniska litteraturen resulterade i noll artiklar som rér sakerheten och/eller
prestanda for den aktuella produkten nar den anvands pa avsett satt. Tva dataaktiviteter pa patientniva
mottog information om 65 katetrar. 38 anvandarundersokningar har mottagits angaende denna enhet.

Resultaten fran anvandarundersodkningarna och dataaktiviteterna stéder den aktuella enhetens
prestanda. Alla data pa Symetrex-katetern® har utvarderats. Férdelarna med produkten uppvager
riskerna nar den anvands som avsett. Férdelen med enheten ar att tillata hemodialys hos patienter dar
andra behandlingar eller konservativ vard inte ar 6nskvard av lakaren.

Sakerhet

Det finns tillrdckliga data for att bevisa dverensstammelse med tillampliga krav. Produkten ar saker och
fungerar som avsett och sdsom havdas av Medcomp. Produkten ar toppmodern som majliggor
langvarig vaskular atkomst for hemodialys hos vuxna patienter.

Medcomp har granskat:

o Data fran tiden efter marknadslansering
e Informationsmaterial fran Medcomp
¢ Riskhanteringsdokumentation

Riskerna visas pa lampligt satt och éverensstammer med teknikens aktuella standpunkt. Riskerna
forknippade med produkten ar acceptabla nar de vags mot fordelarna. Det fanns 34 klagomal for 27 900
enheter som séldes fran 1 januari 2020 till 31 mars 2025. Klagomalsfrekvensen ar 0,122 %.
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6. Mojliga behandlingsalternativ

Nar du dvervager alternativa behandlingar rekommenderas det att du kontaktar din
vardpersonal som kan évervaga din individuella situation. De kliniska riktlinjerna i Kidney
Disease Outcomes Quality Initiative (KDOQI) fran 2019 har anvants for att stodja nedanstaende
rekommendationer om behandlingar.

behandlingar.

ar densamma for alla.

Behandling Fordelar Nackdelar Viktiga risker
AV-fistel Permanent 16sning. Kraver tid. e Stenos
Lagre Patienter maste ibland |e Trombos
komplikationsfrekvens sticka in nélen sjalva. |e Aneurysm
an for kateter. e Pulmonell hypertoni
e Stdldsyndrom
o Blodférgiftning
Hemodialyskateter Anvandbart for snabb Inte permanent. e Blddning efter
atkomst. Kateterdysfunktion kan ingreppet
Kan anvandas som en forekomma. ¢ Infektion
brygga mellan Foérmanen kanske inte |e¢ Trombos

Minskat blodflode i
dysfunktionell kateter
Kardiovaskulara
handelser

Bildning av fibrinhdlje
runt katetern

Kraver inte
sjukhusvistelse.

av fléde och utrymme.

e Blodforgiftning
Peritonealdialys Mindre restriktiv kost Rensningen av o Peritonit
an vid hemodialys. fororeningar begransas Blodforgiftning

Vatskedverbelastning

Njurtransplantation

Battre livskvalitet.
Lagre risk for att do.
Farre kostrestriktioner.

Kraver en donator.
Mer riskabelt for vissa
grupper.

Patienten maste ta
medicin livet ut.
Medicinering har
biverkningar.

Trombos
Blédning
Uretarblockering
Infektion
Organavstétning
Dod

Hjartinfarkt
Stroke

Omfattande
konservativ vard

Mindre palagd
symtomborda.
Bevarar
livstillfredsstallelse.

Kan férvarra kliniskt
tillstand.
Ej avsedd att behandla.

Behandling kanske inte
faktiskt minimerar
riskerna férknippade
med CKD

7. Foreslagen utbildning for anvandare

Katetern ska sattas in, manipuleras och avlagsnas av en kvalificerad, legitimerad lakare eller
annan kvalificerad halso- och sjukvardspersonal under lakares ledning. Under vissa
omstandigheter kan patienter, som ar ldmpliga for hemodialys i hemmet, manipulera kateterns

externa anslutningar.

Konsultera riktlinjerna fran International Society of Hemodialysis. Om hemdialys rekommenderas
kommer du att genomga en noggrann utbildning. Malen for traningsprogrammet ar:
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1) Ge dig information for att utféra dialysbehandling sakert hemma.
2) Gor det mojligt for dig att dvervaka och hantera din sjukdom.
3) Hijalper dig att hantera radslor och begransningar i anslutning till hemodialys i hemmet.

Det ideala forhallandet mellan sjukskoterska/utbildare och patient ar vanligtvis 1:1.
Ett trdningsschema kommer att skapas. Utbildningen kommer att anpassas efter dina behov.

Avvikelse Definition

AV Arteriovends

CE Conformité Européenne (European Conformity)
CKD Kronisk njursjukdom

cm Centimeter

CMR Cancerframkallande, mutagena, reproduktionsstérande
dba Gora affarer som

F Franska (katetertjocklek)

FDA Livsmedelsverket

FSCA Sakerhetskorrigerande atgard pa faltet

KDOAQl Kidney Disease Outcomes Quality Initiative

PA Pennsylvania

SSCP Sammanfattning av sakerhet och kliniska prestanda
USA Amerikas Forenta Stater

wi/w Vikt dver vikt

Lagg till kopia till ’MDR-dokumentation” (initial och datum): |
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