GUVENLIK VE KLIiNiIK PERFORMANS OZETi

SSCP-033

Symetrex® Kateter Setleri Uriin Ailesi

ONEMLI BILGI

Bu Guvenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP), cihazin givenlik ve klinik
performansinin ana yoénlerinin glincellenmis bir 6zetine genel erisim olanagi saglamayi

amaclamaktadir.

Bu SSCP, cihazin guvenli kullanimi i¢in ana belge olarak Kullanim Talimatlarinin yerine
gegmeyi veya hedef kullanicilara ya da hastalara tani veya tedavi amacli 6neriler
sunmay! amaglamamaktadir.
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Revizyon Gegmisi
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Revizyon Gegmisi

Revizyon| Tarih CRNo. | Yazar ng'g"k"k'e”” Valide Edilmis
ciklamasi
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edilebilir cihaz”
olarak valide
edilmemistir
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KULLANICILAR/SAGLIK SEKTORU GALISANLARI

Asagidaki bilgiler, kullanicilar/saglk sektért ¢alisanlari igin hazirlanmistir. Bu bilgilerin
ardindan hastalara yonelik bir 6zet yer almaktadir.

1. Cihaz tanimi ve genel bilgiler

Cihazin ticari

®
ad(lar): Symetrex

) Medical Components, Inc.
Uretici adi ve adresi | 1499 Delp Drive
Harleysville, PA 19438 ABD

Uretici tek kayit
numarasi (SRN)

Temel UDI-DI 00884908307N6
Tibbi cihaz
nomenklatir F900202 — Kalici Hemodiyaliz Kateteri ve Kitleri
aciklamasi/metni
Cihaz sinifi 11

Bu cihaz icin ilk CE
sertifikasinin Ekim 2016
verildigi tarih

US-MF-000008230

Avrupa Ruhsatlandirma Uzmani
Medical Product Service GmbH (MPS)
Borngasse 20

35619 Braunfels, Almanya

SRN: DE-AR-000005009

Yetkili temsilcinin
adi ve SRN

Onayh Kurulug adi
ve tek tanimlayici
numara

BSI Hollanda
NB2797

Bu belgede yer alan cihazlar, uzun sureli hemodiyaliz kateter setleridir. Cihaz parga
numaralari, varyant kategorileri halinde duzenlenmistir. Bu cihazlar, aksesuarlar ve ek
cihazlar dahil olmak Uzere gesitli konfiglirasyonlarda cerrahi igslem tepsileri olarak
dagitilir (“Cihazla birlikte kullanilmasi amaglanan aksesuarlar” bélimune bakin).
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Varyant Cihazlar:

Varyant Tanimi

Parca Numarasi

15,5F x 19 cm Yan Delikli Symetrex

10764-819-201

15,5F x 19 cm Yan Deliksiz Symetrex

10763-819-201

15,5F x 23 cm Yan Delikli Symetrex

10764-823-201

15,5F x 23 cm Yan Deliksiz Symetrex

10763-823-201

15,5F x 28 cm Yan Delikli Symetrex

10764-828-201

15,5F x 28 cm Yan Deliksiz Symetrex

10763-828-201

15,5F x 33 cm Yan Delikli Symetrex

10764-833-201

15,5F x 33 cm Yan Deliksiz Symetrex

10763-833-201

15,5F x 37 cm Yan Delikli Symetrex

10764-837-201

15,5F x 37 cm Yan Deliksiz Symetrex

10763-837-201

15,5F x 42 cm Yan Delikli Symetrex

10764-842-201

15,5F x 42 cm Yan Deliksiz Symetrex

10763-842-201

Cerrahi islem Tepsileri:

Katalog Kodu |Parca Numarasi Aciklama
® — PP —— .
MBPS019E 10763-819-201 15,5F x 19. cm Syme_trexl Cift Stileli Yan Deliksiz Cift Limenli
Hemodiyaliz Kateteri Seti
® — P X
MBPS023E 10763-823-201 15,5F x 23_ cm Symejtrex. Cift Stileli Yan Deliksiz Cift Limenli
Hemodiyaliz Kateteri Seti
® — PP .
MBPS028E 10763-828-201 15,5F x 28. cm Symeftrexl Cift Stileli Yan Deliksiz Cift Limenli
Hemodiyaliz Kateteri Seti
® — P —— .
MBPS033E 10763-833-201 15,5F x 33_ cm Syme_trex. Cift Stileli Yan Deliksiz Cift Limenli
Hemodiyaliz Kateteri Seti
o~ — P X
MUPSO19E 10763-819-201 15,5_F x 19 cm Symetrex .(;Ift _St|IeI| Yan Deliksiz Cift Limenli
Tekli Hemodiyaliz Kateteri Seti
® — P —— .
MUPSO023E 10763-823-201 15,5_F x 23 cm Symetrex .(;Ift .St|IeI| Yan Deliksiz Cift Limenli
Tekli Hemodiyaliz Kateteri Seti
o~ — P X
MUPS028E 10763-828-201 15,5_F x 28 cm Symetrex .(;Ift _St|IeI| Yan Deliksiz Cift Limenli
Tekli Hemodiyaliz Kateteri Seti
® — PP —— .
MUPSO033E 10763-833-201 15,5_F x 33 cm Symetrex .(;Ift .Stl|e|l Yan Deliksiz Cift Limenli
Tekli Hemodiyaliz Kateteri Seti
® P ,
MBNSO37E 10763-837-201 15,5F ><_ 37_ cm Syme_:trex. Yan Deliksiz Cift Limenli
Hemodiyaliz Kateteri Seti
® PP ,
MBNSO42E 10763-842-201 15,5F ><_ 42_ cm Syme_:trex. Yan Deliksiz Cift Limenli
Hemodiyaliz Kateteri Seti
® TEp—— , —
MBPS019SE 10764-819-201 15,5F x 19 cm Symetrex® Cift Stileli Cift Limenli Hemodiyaliz
Kateteri Seti
o~ TR , —
MBPS023SE 10764-823-201 15,5F x 23 cm Symetrex® Cift Stileli Cift Limenli Hemodiyaliz
Kateteri Seti
® TRp—— , —
MBPS028SE 10764-828-201 15,5F x 28 cm Symetrex® Cift Stileli Cift Limenli Hemodiyaliz
Kateteri Seti
o~ TR ; —
MBPS033SE 10764-833-201 15,5F x 33 cm Symetrex® Cift Stileli Cift Limenli Hemodiyaliz
Kateteri Seti
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Katalog Kodu

Par¢a Numarasi Aciklama

15,5F x 19 cm Symetrex® Cift Stileli Cift Limenli Tekli

MUPS019SE 1 10764-819-201 Hemodiyaliz Kateteri Seti
PP , :
MUPS023SE 10764-823-201 15,5F x 23 cm Symetrex® Gift Stileli Cift Limenli Tekli
Hemodiyaliz Kateteri Seti
® i Sl e 1 , ,
MUPS028SE 10764-828-201 15,5F x 28 cm Symetrex® Gift Stileli Cift Limenli Tekli
Hemodiyaliz Kateteri Seti
PP ——— , ,
MUPS033SE 10764-833-201 15,5F x 33 cm Symetrex® Gift Stileli Cift Limenli Tekli
Hemodiyaliz Kateteri Seti
pR— : —— .
MBNSO037SE 10764-837-201 182“5F x 37 cm Symetrex® Cift Limenli Hemodiyaliz Kateteri
PYpR— : - ,
MBNS042SE 10764-842-201 1SE;tI5F x 42 cm Symetrex® Cift Limenli Hemodiyaliz Kateteri

Cerrahi islem Tepsisi Konfigiirasyonlari:

Konfiglirasyon Tiirii Kit Bilesenleri

Tekli Kateter

(1) Kateter
(2) Ug Kapagi

Stileli Tekli Kateter (1) Kateter

(2) Stile
(2) Ug Kapagi

Kateter Seti

(1) Kateter

(1) Kilavuz Tel

(1) Kilavuz Tel ilerletici

(1) 18ga introdiiser igneler

(1) Tanel Agici

(1) 14F Valfli Soyulabilir introdiiser
(1) 12F Dilator

(1) 14F Dilator

(2) Ug Kapagi

Stileli Kateter Seti

)

)

)

(1) Kateter

(2) stile

(1) Kilavuz Tel

(1) Kilavuz Tel ilerletici
(1) (18GA\) introdiiser igne

(1) Tanel Agici

(1) 14F Valfli Soyulabilir introdiiser
(1) 12F Dilator

(1) 14F Dilator

(2) Ug Kapagi

2. Cihazin kullanim amaci

Kullanim amaci dogrultusunda hemodiyaliz igin santral venéz damar yolu agilmasi

Uriin IFU’su (IFU 40818-1BSI) uyarinca Symetrex® Kateterler, galisan
kalici damar yolu olmayan veya kalifiye ve ruhsatl bir doktorun talimati

gerekli gorulen, kalici damar yolu aday! olmayan yetiskin hastalarda
kullanima uygundur. Kateter, kalifiye saglik uzmanlarinin dazenli
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gbzetim ve degerlendirmesi altinda kullaniimalidir. Bu kateter, Tek
Kullanimhiktir.

Uriin IFU’su (IFU 40818-1BSI) uyarinca Symetrex® Kateter, damar
Endikasyon(lar) yolunun hemodiyaliz amaciyla 14 giin veya daha uzun sureyle gerekli
oldugu durumlarda kisa sureli veya uzun sureli kullanim icin endikedir.

Symetrex® Kateterler, galisan kalici damar yolu olmayan veya kalifiye
Hedef ve ruhsath bir doktorun talimati dogrultusunda hemodiyaliz igin santral
vendz damar yolu acilmasi gerekli gorilen, kalici damar yolu adayi
olmayan yetiskin hastalarda kullanima uygundur. Kateter, pediyatrik
hastalarda kullaniimak igin tasarlanmamistir.

Uriin IFU’su (IFU 40818-1BSI) uyarinca Symetrex® Urlin Ailesi
kateterleri su durumlarda kontrendikedir:

populasyon(lar)

o Kateter veya kitin herhangi bir bilesenine karsi varligi bilinen
veya varligindan siphe edilen alerjiler.

¢ Bu cihaz, siddetli ve kontrolsiiz koagtilopati veya
trombositopeni belirtileri gosteren hastalar igin kontrendikedir.

e Bu cihaz, ventilator kullanilirken subklavyen ponksiyon igin
kontrendikedir.

e Diger cihazla iligkili enfeksiyon veya septisemi varligi bilinmekte
ya da bundan suphe edilmektedir.

o Siddetli kronik obstriktif akciger hastaligi mevcuttur.

e Cihazin yerlestirilecegi lokal alandaki doku faktérleri, cihazin
uygun sekilde stabilizasyonunu ve/veya erisimini engeller.

¢ Kullanilmasi planlanan yerlestirme bdlgesine 1sinlama sonrasi.

Kontrendikasyonlar
ve/veya sinirlamalar

3. Cihaz agiklamasi

e ’ . A
- .y, ——
=
CEED
-y

Sekil 1: Symetrex® Yan Deliksiz Kateter
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Sekil 2: Symetrex® Yan Delikli Kateter

Cihazin tanimi

Symetrex® Kateter, politiretandan yapilmis 15,5French, cift limenli,
radyoopak bir kateterdir. Bir polyester tutma kafi ve iki disi luer
adaptord bulunur. Tutma kafi, kateterin deri alti tlinele sabitlenmesi
icin doku buyumesini destekler. Luer adaptorleri, bu kateterin
tersine gevrilebilir oldugunu gostermek icin ayni renktedir. Bu
kateter, giris akisini her iki ydnde ¢ikis akisindan ayirmak igin
tasarlanmig distal u¢ konfigtirasyonuna sahip simetrik yan kanallar
barindirir. Kateter, 500 ml/dakikaya varan akis hizlarinda test
edilmistir. Kateter, doktor tercihi ve klinik gereksinimler
dogrultusunda se¢im yapilabilmesine olanak tanimak igin gesitli
uzunluklarda ve yan delikli veya yan deliksiz olarak sunulmaktadir.

Malzemelerin/
maddelerin hasta
dokusuyla temas
etmesi

Asagidaki tablodaki yuzde araliklari, yan deliksiz 15,5F x 19 cm
kateter (11,88 g), yan delikli 15,5F x 19 cm kateter (11,87 g), yan
deliksiz 15,5F x 42 cm kateter (15,60 g), yan delikli 15,5F x 42 cm
kateter (15,59 g) agirliklarini baz almaktadir.

Malzeme % Agirlik (a/a)
Politiretan 35,96-46,50
Asetil Kopolimer 15,82-20,79
izoplast 20,94-27,53
Baryum Sulfat 7,69-10,64
Akrilonitril butadiyen stiren 4,26-5,60
Polyester 1,85-2,43
Kloroform <1

Not: Kullanim talimatlari uyarinca cihaz, yukarida bahsedilen
malzemelere bilinen veya suphelenilen alerjileri olan hastalar igin

kontrendikedir.

Not: Paslanmaz celik iceren aksesuarlar, agirlik olarak Kobalt CMR
maddesinin en fazla %4’Unu igerebilir.

Cihazda bulunan tibbi
maddelere dair bilgi

Yok.
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Cihaz, amaglanan
calisma moduna nasil
ulasir?

Hemodiyaliz kateterleri, merkeze yerlestirilmis erisim tlpleridir.
Tipik bir hemodiyaliz kateterinde ince, esnek bir tip bulunur. TUpte
iki acikhk vardir. Tap, buyulk bir vene girer. Ven, genellikle internal
juguler vendir. Kan, kateterin bir Iimeninden geri ¢ekilir. Kan, ayri
bir tlp setinden diyaliz makinesine akar. Kan, daha sonra islemden
geger ve filtrelenir. Kan, ikinci limenden hastaya déner. Bu cihaz,
diyalizin hemen basglatiimasi gereken durumlarda kullanilir.
Hastalarda calisan bir AV fistul veya greft olmayabilir. Kateter
hemodiyalizi, normalde kisa sureli gerceklesir. Bazi durumlarda
uzun sireli erisim mimkin olabilir. Ornegin AV fistllini veya grefti
destekleyen sorunlarla karsilasgildiginda.

Sterilizasyon Bilgileri

Uriin, agcilmamis ve hasar gérmemis paket igerisinde steril ve
pirojenik olmayan durumdadir. Etilen Oksit Kullanilarak Sterilize
Edilmigtir.
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Onceki jenerasyonlar/ Onceki jenerasyon adi Mevcut cihazdan farklari
varyantlar Yok. Yok.
Aksesuar Adi Aksesuar Tanimi

Damar anatomisinde selektif tibbi
cihaz yerlestirmeyi kolaylastirmak
amaciyla genel intravaskdler
kullanim igindir.

Kilavuz telin hedef vene
yerlestiriimesine yardim eder.

Kilavuz tellerin perkitan girisi igin
kullantlir.

Kateterin yerlestiriimesine

Kilavuz Tel

Kilavuz Tel ilerletici

introdiiser igne

Symetrex® Kateter ile Stie yardimci olll.Jr. _
birlikte kullaniimasi Tiinel Agic EUIFKU’;an Ll{ne: ?{!{%turmak icin
amaclanan aksesuarlar ullanilan bir alettir.

introdiiserler, kateterin santral
vendz sisteme yerlestiriimesini
kolaylastirmak icin santral vendz
erisim elde etmeyi amaclar.

Kateterin vene yerlestiriimesi icin
damar acgikhgini genisletmek
amaciyla damara perkUtan giris
yapmak igin tasarlanmistir.

Tedaviler arasinda kateter luerini
Uc¢ Kapag temiz tutmak ve korumak igin
kullanilir.

Cihaz veya Uriin Adi Cihaz veya Uriin Agiklamasi

introdiiser igne ile hedef ven
perfore edildiginde kanin geri
gidisini yakalamaya, hava
embolisini dnlemeye yardim
etmek igin takilmis introduser
igne.

Cerrahi, patoloji ve kiguk tibbi
Nester prosedurler sirasinda kullanilan
kesme cihazi.

Yerlestirme ve ¢ikis boélgesini
kapatmak i¢in kullanilir.

Kateteri, kullaniimadiginda
kontaminasyondan korumak igin
kullantlir.

Soyulabilir introdiiser

Dilator

Enjektor

Symetrex® Kateter ile
birlikte kullaniimasi
amagclanan diger
cihazlar veya urunler

Satr

Yapiskanl Yara Pansuman
Malzemesi
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4. Riskler ve uyarilar

Uriin IFU’su uyarinca (IFU 40818-1BSI), Tiim cerrahi prosediirler risk
barindirir. Medcomp bu riskleri cihazin fayda-risk profilini olumsuz
etkilemeden proaktif bicimde tespit edip mimkiin oldugunca azaltmak
amaciyla risk yonetim sureglerini uygulamaya koymustur. Riskler
azaltildiktan sonra artik riskler ve bu Grintn kullanimi kaynakli olumsuz
vakalar yasanmasi olasiligi varhgini stirdirtr. Medcomp, tim artik
risklerin kabul edilebilir nitelikte oldugunu saptamistir.

Artik Zarar Turi Zararla lligkili Olasi Olumsuz Vakalar

Alerjik Reaksiyon Alerjik Reaksiyon )
Implante Edilen Cihaza Intolerans Reaksiyonu

Kanama Kanama (Siddetli Olabilir)
Femoral Atardamar Kanamasi
Hematom

Hemomediyastin
Retroperitoneal Kanama

Kardiyak Olay Kardiyak Aritmi
Kardiyak Tamponad

Emboli Hava Embolisi

Enfeksiyon Bakteriyemi

Endokardit

Cikis Bolgesi Enfeksiyonu
Septisemi

Artik riskler veya Tiinel Enfeksiyonu

istenmeyen Perforasyon Arteriyel Punktiir

etkiler inferiér Vena Kava Delinmesi
Damar Laserasyonu

Damar Perforasyonu
Pndmotoraks

Sag Atriyal Delinmesi
Subklavyen Arter Delinmesi
Siperiyor Vena Kava Delinmesi

Tromboz Karotid Arterin Diseksiyonu veya Oklizyonu
Santral Ven6z Tromboz

Derin Ven Trombozu

Limen Trombozu

Subklavyen Ven Trombozu

Vaskuler Tromboz

Doku Yaralanmasi Brakiyal Pleksus Yaralanmasi
Yumusak Doku Yaralanmasi
Cikis Bolgesi Nekrozu

Cesitli Olim

Komplikasyonlar Femoral Sinir Hasari
Fibrin Kilifi Olusumu
Hemotoraks

Plevral Yaralanma

Go6gus Kanali Yaralanmasi

Venoz Stenoz

Normalde Lokal veya Genel Anestezi, Cerrahi islem ve
Ameliyat Sonrasi lyilesmeye Bagli Riskler
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Artik Risk Kantifikasyonu
PMS Sikayetleri (01
Ocak 2019 - 31 Mart PMCF Olaylan
Hasta Artik Zarar 2025)
Kategorisi Satilan Birim Sayisi: Uzerinde Galigilan
31.093 Birim Sayisi: 65
: Cihazlarin %’si Cihazlarin %’si
A:t'k riskler veya | = R e aksiyon Bildiriimedi Bildiriimedi
'Sﬂﬁlnmeyen Kanama %0,02 Bildirimed;
etkiier Kardiyak Olay Bildirilmedi Bildirilmedi
Emboli Bildirilmedi Bildirilmedi
Enfeksiyon Bildirilmedi Bildirilmedi
Perforasyon Bildirilmedi Bildirilmedi
Stenoz Bildirilmedi Bildirilmedi
Doku Yaralanmasi Bildirilmedi Bildirilmedi
Tromboz %0,01 %12,3
Tam uyarilar, bilgi kaynaklari arasindaki tutarliigi dogrulamak amaciyla
risk analizi, PMS ve kullanilabilirlik testleriyle karsilastirilarak incelenmistir.
Uriin IFU’su (IFU 40818-1BSI) uyarinca Symetrex® Kateterlere dair
asagidaki uyarilar bulunmaktadir:

o Kateteri tromboze damarlara yerlestirmeyin.

¢ Normal disi bir direncle karsilasirsaniz, kilavuz teli veya kateteri
ilerletmeye calismayin.

o Kilavuz teli herhangi bir bilesene yerlestirirken veya geri gekerken
asir gu¢ kullanmayin. Kilavuz telin hasar gérmesi durumunda,
kilavuz tel ve kilavuz telle iligkili tim bilesenler bir batin halinde
cikariimahdir.

o Kateterin saftini klemplemeyin. Yalnizca kateterle birlikte verilen
hat uzatma klemplerini kullanin.

U e Cekip koparilan valfli kilifi/introduseri gereginden fazla sokmayin.
yarilar ve g . . 2 ;
Snlemler astanin boyutuna ve erisim bdlgesine bagli olarak tim

introdUserin damar icine yerlestiriimesi gerekmeyebilir.

Kateteri veya aksesuarlari herhangi bir ydontemle yeniden sterilize
etmeyin.

Uriin, agilmamis ve hasar gérmemis paket igerisinde steril ve
pirojenik olmayan durumdadir. ETILEN OKSIT KULLANILARAK
STERILIZE EDILMISTIR.

Cihazin gerektigi gibi temizlenememesi ve dekontamine
edilememesi riski s6z konusu oldugundan ve bu durum
kontaminasyona, kateterin bozulmasina, cihazin yipranmasina
veya endotoksin reaksiyonuna yol agabileceginden kateteri veya
aksesuarlari tekrar kullanmayin.

Ambalaj, acik veya hasarliysa kateteri veya aksesuarlari
kullanmayin.

Urtintin hasarli olduguna iliskin gériinir bir isaret varsa veya son
kullanma tarihi gegmigse kateteri veya aksesuarlari kullanmayin.
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Uyarilar ve
Oonlemler

Symetrex® Kateter igin belirlenmis 6nlemler asagida verilmistir:

Uzatma borularinin veya kateter limeninin yakinlarinda keskin
aletler kullanmayin.

Pansumani ¢ikarmak icin makas kullanmayin.

Kateterin higbir pargasini sttirlemeyin. Katetere asiri kuvvet
uygulanirsa kateter tipunun yirtilma veya sutur kanadinin
bifirkattan hasar gérme tehlikesi vardir.

Tikanan limeni temizlemek icin asiri gug¢ kullanmayin.

Prosedulrid denemeden 6nce, olasi komplikasyonlara ve bunlardan
herhangi birinin meydana gelmesi durumunda acil tedavilerine
asina oldugunuzdan emin olun.

Saglik uzmanlari, HIV (insan immiinyetmezlik Viriis() ve kan
yoluyla bulasan diger patojenlere maruz kalma riski
bulundugundan tim hastalarin bakiminda daima Evrensel Kan ve
Viicut Sivilari Onlemlerini kullanmalidir.

Her tedavinin dncesinde ve sonrasinda kateter limeninde ve
uzatmalarda hasar olup olmadigini inceleyin.

Kazalari 6nlemek icin tedavi 6ncesinde ve tedaviler arasinda tim
kapaklarin ve kan hatti baglantilarinin givenligini saglayin.

Bu kateterle yalnizca Luer Kilit (disli) Baglantilari kullanin.

Bir gdbek veya konnektorin yerlestirme veya kullanim sirasinda
herhangi bir bilesenden ayrilmasi gibi nadir yasanan durumlarda,
kan kaybini veya hava embolisini 6nlemek igin gereken tim
Onlemleri alip kateteri ¢ikarin.

Hava embolisi veya ekstravazasyon riskini en aza indirmek icin
kateter klemplerini kullanilmadidi zamanlarda veya bir enjektdre,
IV tiplne ya da kan hatlarina bagliyken daima kapali tutun.
Kateteri yerlestirme islemine baslamadan dnce olasi
komplikasyonlar ve bu komplikasyonlardan birisinin meydana
gelmesi halinde uygulanacak acil tedavi hakkinda mutlaka ayrintili
bilgi sahibi olun.

Hava embolisinin dnlenmesine yardimci olmak igin kateteri
yerlestirmeden dnce cihazi steril, antikoagllan kilit gézeltisi veya
normal salin ¢ozeltisi ile doldurun (hazirlayin).

Kateter limenlerinin acikhigini tehlikeye atabilecek keskin veya dar
acilardan kaginin.

Kan hatlarinin, enjektérlerin ve kapaklarin sirekli olarak asiri
sikilmasi, konektorin kullanim émrunu azaltip olasi konektor
bozulmasina neden olabilir.

Bu kit ile birlikte verilen klemplerin haricindeki klemp kullaniimasi,
kateterin hasar gérmesine neden olur.

Luer Kilidinin ve kateter gobegdi yakinlarinda klempleme yapmayin.
Tapun surekli ayni yerden klemplenmesi tipu asindirabilir.

Saglik galisanlari, HIV (insan Bagisiklik YetmezIigi Viriisii) veya
diger kan yoluyla bulasan patojenlere maruz kalma riskini en aza
indirmek icin tim hastalarin bakiminda her zaman evrensel kan ve
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vicut sivisi 6nlemlerini almalidir. Cihazin kullanimi sirasinda steril
teknige kesinlikle uyulmalidir.

e Soyulabilir introduser yalnizca bir kilavuz tel izerinden
ilerletilmelidir.

e Cekip koparilan valfli kilif/introduser, kan kaybini ve hava girigi
riskini azaltmak igin tasarlanmigtir.

o Cekip koparilan valfli kilf/introdlser, arteriyel kullanima yénelik
degildir.

e Biyolojik agidan tehlikeli maddeleri, tesis protokolu uyarinca atin.

e Hastadan c¢ikarildiktan sonra cihazi inceleyerek hastanin
vicudunda yabanci madde kalmadigindan emin olun.

Guvenlikle ilgili
diger unsurlar
(saha guvenligi
duzeltici
eylemleri vs.)

1 Ocak 2020 ile 31 Mart 2025 tarihleri arasinda satilan 27.900 Unite igin
34 sikayet alinmig, toplam sikayet orani %0,122 olmustur. Oliimle ilgili bir
olay yasanmamistir. inceleme siiresince geri gagirmayi gerektiren hicbir
olay yasanmamistir.

5. Kiinik degerlendirme ve piyasaya sunma sonrasi klinik takip (PMCF) o6zeti

S6z konusu cihazla ilgili klinik verilerin 6zeti

Asagidaki tabloda, her bir klinik veri kaynaginda tanimlanan ve klinik performans
degerlendirmesi igin kullanilan cihaz yerlestirme vaka numaralari verilmistir.

Klinik Literatiir PMCF Verileri Toplam Vaka Kullanici Anketi Yanitlari
0 65 65 38

Klinik performans; bekleme sliresi, kateter yerlestirme sonugclari ve advers olay oranlarini
iceren ancak bunlarla sinirli olmayan parametreler kullanilarak dlgiimustur. Bu ¢alismalardan
elde edilen kritik 6nemdeki klinik parametreler, en glncel kilavuzlarda belirtilen standartlari
kargilamistir. Ongoriilemeyen advers olaylar veya her klinik faaliyette saptanan yliksek
gOrulme oranina sahip diger advers olaylar yasanmamistir.

Medcomp® kateterler, cihaz gelistirme sirecinin bir pargasi olarak 12 aylik kullanimi
tekrarlamayi amaclayan simule edilmis kullanim testine tabi tutulur ve kateterler, bu testten
basariyla gegmek zorundadir. Symetrex® Kateter, bu testten basariyla gegmistir.
Medcomp® kateter malzemeleri, degrade olmayan polimerler igerse de iglevini tam olarak
yerine getiren kateterler, inatgi enfeksiyon veya tedavi degisikligi gibi nedenlerle degistirilebilir.
Bu nedenlerle, yayimlanan klinik literatirde kateterin fiziksel kullanim émrine her zaman
odaklaniimaz. Symetrex® Kateter s6z konusu oldugunda, simdiye kadar rapor edilen klinik
kullanimlarda 46 kateterin kullanim suresinin 87 gun [%95 Cl: 61,7-112,3 gun] oldugu
gortimustir. Bu bilgiler gbz 6nlinde bulunduruldugunda, Symetrex® Kateterin 12 aylik bir
kullanim émru vardir bununla birlikte, kateteri cikarma ve/veya degistirme karari verilirken
6nceden belirlenmig bir tarih degil, klinik performans ve gereksinim esas alinmalidir.

Esdeger cihazla ilgili klinik verilerin 6zeti (varsa)

Yayimlanmis literatlir ve PMCF aktivitelerinden elde edilen klinik kanit, s6z konusu cihazin
bilinen ve bilinmeyen varyantlarina 6zel hazirlanmigtir. Guncellenen klinik degerlendirme
raporunda yer alan esdegerlik gerekgesi, bu varyantlar igcin mevcut klinik kanitin cihaz
ailesindeki cihaz varyantlari araligini temsil ettigini gosterecektir.
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Esdegerlige Dayali Varyantlar: Klinik Verilere Katki Sunan Varyantlar:

e 15,5F x 33 cm yan deliksiz Symetrex® e 15,5F x 19 cm yan deliksiz Symetrex®
15,5F x 37 cm yan deliksiz Symetrex® 15,5F x 19 cm yan deliksiz Symetrex®
15,5F x 37 cm yan deliksiz Symetrex® 15,5F x 23 cm yan deliksiz Symetrex®
15,5F x 42 cm yan deliksiz Symetrex® 15,5F x 23 cm yan deliksiz Symetrex®
15,5F x 42 cm yan deliksiz Symetrex® 15,5F x 28 cm yan deliksiz Symetrex®
15,5F x 28 cm yan deliksiz Symetrex®
15,5F x 33 cm yan deliksiz Symetrex®

S0z konusu cihaz ailesinde varyantlar arasinda klinik veya biyolojik bir fark yoktur ve teknik
farklhiliklarin olasi etkisi, glincellenmis klinik dederlendirme raporunda rasyonalize edilecektir.

Pazarlama 6ncesi arastirmalardan elde edilen klinik verilerin 6zeti (varsa)

Cihazin klinik degerlendirmesinde pazara sunma éncesi klinik cihaz kullaniimamistir.

Diger kaynaklardan elde edilen klinik verilerin 6zeti:
Kaynak: LTHD Veri Toplama Anket Raporu

Uzun Sdreli Hemodiyaliz Kateteri Veri Toplama Anketi’nin amaci, Medcomp uzun sdreli
hemodiyaliz kateterlerini satin alan tesislerden EU MDR klinik dederlendirmesinde kullaniimak
Uzere glvenlik ve performansa dair sonug bilgileri toplamaktir. Yanitlarin, doktorlar veya bir
doktorun gozetimi ve yonlendirmesiyle gorev yapan diger tesis ¢alisanlari tarafindan
doldurulmasi talep edilmistir. Anketler, diinyanin her yerinde bulunan Medcomp musterilerine
dagitilmistir. Kuzey Amerika, Giiney/Latin Amerika ve Avrupa’da bulunan dokuz Ulkedeki
(Kolombiya, Hirvatistan, El Salvador, Yunanistan, italya, Hollanda, Panama, Uruguay ve ABD)
yirmi bir tesisten yanit toplanmigtir.

Toplam 4.004 kateter gliniine denk gelen 64 adet Symetrex® kateter Uriin ailesi vakasina
iliskin en azindan kismi veri toplanmistir. Bu 64 vakanin 55’i yan delikli, 13’0 ise yan deliksiz
olarak tanimlanmistir. Vakalarda 26 adet 19 cm, 31 adet 23 cm, 6 adet 28 cm ve 1 adet 33 cm
uzunlugunda kateter bulunmaktadir. Yerlestirme Basarisi (%98,4, s = 64) ve bekleme slresi
(ortalama 87 glin, %95 GA: 61,7-112,3, s = 46) hakkinda bilgi toplanmistir. Kateterle iligkili
vendz trombdsle ilgili sekiz rapor (1.000 kateter giini basina 2) mevcutken tinel enfeksiyonu,
cikis bolgesi enfeksiyonu veya katetere bagl kan dolagimi enfeksiyonuyla ilgili herhangi bir
rapor mevcut degildir. Bu sonuglarin, kateterle iligkili ven6z trombus haricinde yayimlanmis
literatlirdeki en gelismis glivenlik ve performans sonug dlgtimleri dahilinde oldugu sonucuna
variimistir. Bu durum, érnekleme oraninin (1.000 kateter glini basina 2) 1.000 kateter guni
basina 3,04 olan potansiyel kabul kriterlerinden daha iyi olmasi nedeniyle muhtemelen
istatistiksel testler icin mevcut olan sinirli kateter giin sayisina dayandirilabilir.

Kaynak: PMCF_Medcomp_211

Medcomp Kullanici Anketinde, Medcomp Urun tekliflerinin bazilarina asina olan saglk
calisanlarindan yanit alinmistir.

28 katilimci, kendilerinin veya calistiklari tesisin Medcomp uzun sureli hemodiyaliz kateterleri
kullandiklari yanitini vermis ve 2 katilimci Sy__metrex® cihazini kullandigini belirtmistir.
En glncel Performans ve Glvenlik Sonucu Olgutlerinde ya da guvenlik veya performansia ilgili
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cihaz turleri arasinda uzun sureli hemodiyaliz kateterlerine yonelik ortalama kullanici fikirleri
acisindan higbir fark gérilmemistir.

Medcomp uzun sureli hemodiyaliz kateterlerinin kullanicilarindan (s = 28) asagidaki veri
noktalari toplanmistir:

(Ortalama Likert Olgegi Yaniti) Kateterler, amaclandidi gibi ¢alisiyor —4,8 / 5
(Ortalama Likert Olgegi Yanit)) Ambalaj, aseptik sunuma olanak sagliyor — 4,8 /5
(Ortalama Likert Olgegi Yaniti) Fayda, riskten agir basiyor —4,7 / 5

Bekleme Siresi (s = 26) — 167 glin (%95 GA: 130-203)

Medcomp Symetrex® kateterlerin kullanicilarindan (s = 2) asagidaki veri noktalari toplanmistir:

(Ortalama Likert Olgegi Yaniti) Kateterler, amaglandidi gibi ¢alisiyor —5/5
(Ortalama Likert Olgegi Yanit)) Ambalaj, aseptik sunuma olanak sagliyor —5/5
(Ortalama Likert Olgegi Yaniti) Fayda, riskten agdir basiyor —5/5

Bekleme Siresi — 198 glin (Aralik: 1-2 Ay — Yaklasik 1 Y1)

Kaynak: Symetrex® Anket Raporu

Symetrex® Kateter Anket Raporunun amaci, yanitlari incelemeyip tablo halinde sunarak
cihazin amacina uygun sekilde kullanildiginda guvenli ve etkili oldugundan emin olmaktir.

Symetrex Anket Protokoll, 8 Subat 2019'da tamamlanmistir. Symetrex® Kateter Anketi, Griini
dinyanin her yerinde kullanan klinisyenlere uriin distribttorleri tarafindan elektronik olarak
saglanmistir. Ankete 36 klinisyen katilmistir. Symetrex Anket Raporu, 30 Mart 2019'da
tamamlanmistir. Anket raporu ile Medcomp® Symetrex® kateterinin belirtildigi sekilde
kullanildiginda guvenli ve etkili oldugu, Symetrex® kateterin tasarimina dahil edilen 6zelliklerin
ardnu kullanirken klinisyenlere yardimci oldugu ve ¢ok az komplikasyonun rapor edildigi
sonucuna variimistir.

Kaynak: PMCF_LTHD_242

Uzun Sureli Hemodiyaliz (LTHD) Truveta veri analizi, Truveta Studio'da bulunan Medcomp®
ve rakip cihazlar igin guvenlik ve performans sonug bilgilerini degerlendirmigstir. Truveta verileri,
Birlesik Devletler'in tim cgesitliligini temsil etmekte olan 50 ABD eyaletinde bulunan 800
hastane ve 20.000 klinikten alinan gunluk klinik bakimin %17'sini saglayan 30'dan fazla saglik
sistemine ait gittikge buyuyen bir kolektiften elde edilmektedir. Veri analizi igin kullanilan
populasyon, Truveta Studio'nun tescilli kodlama dili (Prose) ve tum satilabilir Medcomp® LTHD
cihazlarini ve diger sirketler tarafindan dagitilan ve/veya Uretilen LTHD cihazlarini temsil eden
benzersiz cihaz tanimlayici (UDI) kodlari kullanilarak taretilmigtir.

Cesitli varyant cihazlari iceren 1 Symetrex® vakasi toplanmistir. Vaka 15,5F ve Diiz Vaka olarak
tanimlanmistir, konfigurasyonlar (diz) ve 42 cm uzunluktaki kateterlerin uzunluk (42 cm)
gosterimini icermektedir. Medcomp Symetrex® cihazlari i¢in asagidaki Son Teknoloji Urini
glvenlik ve performans sonug 6lgimleri gbzlemlenmistir:

» Kateterle iliskili Kan Akimi Enfeksiyonu - 1.000 kateter giinii bagina 0 (%95CI: 0 —
40,99)

« Kateterle lliskili Vendz Trombiis - 1.000 kateter giinii basina 0 (%95Cl: 0 — 40,99)

e Cikis Yeri Enfeksiyonu - 1.000 kateter glinu basina 0 (%95CI: 0 — 40,99)
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e Tunel Enfeksiyonu - 1.000 kateter glin basina 0 (%95CI: 0 - 40,99)
o Bekleme Siresi - Bildirilen Giin Yok

Kateter markasi lojistik regresyon modeli, herhangi bir Medcomp® kateter markasiyla CRBSI
insidansi arasinda istatistiksel olarak anlamli bir iligki bulmamistir. Markadan bagimsiz lojistik
regresyonda, pediyatrik yas grubu (0-19 yas), femoral damar giris bolgesi, belirli bir hasta igin
sekansta dordlncu sirada veya 6tesinde olan kateterler, bélinmus ug tasarimlari ve pre-
curved konfiglrasyonlar ile CRBSI insidansi arasinda istatistiksel olarak anlaml bir iligki tespit
edilmistir. Split Cath® Ill, marka modelinde (OR: 0,46 %95 CI: 0,33 - 0,63) CRBSI insidansinda
istatistiksel olarak 6nemli bir distsle, markadan bagimsiz modelde ise hem kisa kateter
uzunlugu (<=24 cm) hem de kiigik Fransiz boyutuyla (<14,5F) iliskilendirilmigtir.

Klinik guvenlik ve performans genel 6zeti

Tum kaynaklardan elde edilen Symetrex® Kateter verilerinin incelenmesinin ardindan, doktor
tarafindan diger tedavilerin ya da alisilagelmis bakimin endike olmadidi veya tercih edilmedigi
hastalarda hemodiyalizi kolaylastiran s6z konusu cihazin faydalarinin, cihazin Ureticinin
amagcladidi gibi kullaniimasi halinde genel ve bireysel risklere agir bastigi sonucuna varmak
mumkundir. Ureticinin ve degerlendirme yapan klinik uzmanin gérisi, tamamlanmis ve
devam eden aktivitelerin Symetrex® kateterlerin glvenlik, etkililik ve kabul edilebilir yarar/risk
profilini desteklemek icin yeterli oldugu yonindedir.

Sonug

Yarar/Risk Kabul
Edilebilirlik
Kriterleri

Hedeflenen
Trend

Klinik Literatiir
(S6z Konusu
Cihaz)

PMCF Verileri
(S6z Konusu Cihaz)

Performans

Bekleme Suresi

40 glnden fazla

N D**

87 gun
(LTHD Veri Toplama
Anket Raporu)

198 glin
(PMCF_Medcomp_211)

Likert Olgegi Yaniti 5/5
(PMCF_Medcomp_211)*

Prosedurel
Sonuglar

%93,3’ten biyuk

N D**

%98,4
(LTHD Veri Toplama
Anket Raporu)

Likert Olgegi Yaniti 5/5
(PMCF_Medcomp_211)*

Giuvenlik

Katetere Bagh
Kan Dolagimi
Enfeksiyonu
(CRBSI)

4,8'den az;
1.000 kateter glinG
basina CRBSI
vakasi

N D**

Rapor Edilen Olay Yok
(LTHD Veri Toplama
Anket Raporu)

Likert Olgegi Yaniti 5/5
(PMCF_Medcomp_211)*

1.000 kateter glini basina
0
(%95CI: 0 —40,99)
(PMCF_LTHD_242)

Belge Numarasi: SSCP-033

Versiyon 4.00

Belge Revizyonu: 6
QA-CL-200-1 (Sayfa 17 / 36)



Tlnel
Enfeksiyonu
Orani

1.000 kateter guni

basina 2,8’den az

tlinel enfeksiyonu
vakasi

N D**

Rapor Edilen Olay Yok
(LTHD Veri Toplama
Anket Raporu)

Likert Olcegi Yaniti 5/5
(PMCF_Medcomp_211)*

1.000 kateter glin basina
0
(%95CI: 0 — 40,99)
(PMCF_LTHD_242)

Cikis Bolgesinde
Enfeksiyon Orani

1.000 kateter glinG
basina 3,2'ten az
cikis bolgesinde
enfeksiyon vakasi

N D'k*

Rapor Edilen Olay Yok
(LTHD Veri Toplama
Anket Raporu)

Likert Olgegi Yaniti 5/5
(PMCF_Medcomp_211)*

1.000 kateter glinli basina
0
(%95CI: 0 — 40,99)
(PMCF_LTHD_242)

Kateterle iligkili
Veno6z Trombis
(CAVT)

3,04’ten az;
1.000 kateter glini
basina CAVT
vakasi

N D'k*

1.000 kateter giinli basina
2
(LTHD Veri Toplama
Anket Raporu)

Likert Olgegi Yaniti 5/5
(PMCF_Medcomp_211)*

1.000 kateter glin basina
0
(%95CI: 0 —40,99)
(PMCF_LTHD_242)

* PMCF_Medcomp_211, katihmcilara 1-5’e kadar olan bir élgekte, her bir sonugla ilgili deneyimlerinin
fayda/risk kabul edilebilirlik kriterleriyle ayni veya bundan daha iyi olup olmadigini sormustur.
** ND = Parametreye Dair Veri Yok.

Devam eden ve planlanmis Piyasaya Sunma Sonrasi Klinik Takip (PMCF)

Aktivite Aciklama Referans ;aman -
Cizelgesi
. Cihaza agina olan saglik calisanlarinin vaka
DE;: mgrek‘\a/za::(a“assgﬁ& verilerini alarak cihaz hakkinda ilave Klinik | PMCF_LTHD_241 | ggggek
y veri toplayin.
Gegerli standartlar, yayimlanmisg literatr,
konferans 6zetleri, kilavuz belgeleri ve
.. . .. Onerileri; cihazin kullanildigi tibbi durumla
=n Cunoel Literattr | “igil bilgileri ve tedavi edilen ayni hedef SAP-HD 2 Soyrek
s populasyon i¢in mevcut tibbi alternatifleri
inceleyerek benzer cihazlarin kullanimiyla
ilgili riskleri ve trendleri belirleyin.
- : . Yayimlanmis literatirden cihazla ilgili klinik
KllnligaELtrrI‘_;tselratur verileri inceleyerek cihazin kullanimina dair LRP-HD 2. g,oezyéek
s riskleri ve trendleri belirleyin.
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Global Calisma Symetrex® kateterlerini iceren devam eden Yok 2. Ceyrek
Veritabani Arastirmasi klinik galismalari belirleyin 2026

PMCF aktivitelerinde ortaya c¢ikan herhangi bir risk, komplikasyon veya beklenmeyen cihaz
arizasi tespit edilmemistir.

6. Olasi terapotik alternatifler

Bobrek Hastaligi Sonugclari Kalite Girisimi (Kidney Disease Outcomes Quality Initiative —
KDOAQI) 2019 klinik uygulama ydnergeleri asagidaki tedavi dnerilerini desteklemek icin
kullanilmistir.

Tedavi Faydalar Dezavantajlar Ana Riskler
e Kalici vaskiiler erisim |e Olgunlagmasi igin e Stenoz
cozeltisi zaman gerekir e Tromboz
o Kateter ile e Hastalarin bazen e Anevrizma
AV Fistul hemodiyalizden daha kendi kendine e Pulmoner
disik komplikasyon kanilasyon hipertansiyon
orani yapmalari gerekir e Steal Sendromu
e Septisemi
e AV Fistll yerinde o Kalici bir ¢6zim e Prosedir sonrasi
olmadan hizl degildir kanama
vaskdler erisim icin o Kateter iglevinin ¢ Enfeksiyon
kullanighdir bozulmasi, dizenli e Tromboz
o Diger tedaviler uygulanan tedaviyi e islevi bozulmus
- . arasinda kopru kesintiye ugratabilir kateterde kan
Hemodiyaliz Kateteri diyaliz yéntemi olarak |e Fayda, butiin akisinin azalmasi
kullanilabilir hastalarda ayni e Kardiyovaskiiler
bicimde goérilmez olaylar
o Kateter cevresinde
fibrin kilifi olusumu
o Septisemi
o Hemodiyalizden daha |e Safsizliklarin o Peritonit
az kisitlayici diyet temizlenmesi, e Septisemi
Periton Diyalizi ¢ Hastaneye yatmaya diyglizat ak|§! ve e Asiri sivi yiiklenmesi
gerek yoktur, temiz periton alani ile
herhangi bir yerde sinirhdir
yapilabilir
e HDile e Donor gerektirir, bu e Tromboz
karsilastinldiginda da zaman alir e Hemoraj
daha iyi bir yagam e Belirli gruplar igin o Ureter tikanikhg!
kalitesi daha risklidir (yash, e Enfeksiyon
.. . e HDile diyabetik VS.) e Organ reddi
Bobrek Nakli kargilastirildiginda e Hastanin hayati o (“)Ii?m
daha duguk 610m riski boyunca rejeksiyon |4 Miyokard enfarktisi
e HDile ilaci almasi gerekir e inme
kargilagtinldiginda az |e Rejeksiyon ilacinin
diyet kisitlamalari yan etkileri vardir
Kapsamli Konservatif e Diyalize gére maruz |e K_I_ir!_ik dL_Jrun_m . Tedayi, CKD ile iligkili
Bakim kalinan semptom kotllestirebilir riskleri gergek
yukl daha azdir
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Tedavi Faydalar Dezavantajlar Ana Riskler
e Hayat kalitesinden e Tedavi etmez ancak anlamda minimize
memnuniyeti korur advers olaylari etmeyebilir
minimize eder
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7. Onerilen kullanici profili ve egitimi

Kateter, kalifiye ve ruhsatl bir doktor tarafindan veya bir doktorun talimatlari
dogrultusunda diger kalifiye saglik uzmanlari tarafindan yerlestiriimeli, hareket ettiriimeli
ve ¢ikariimalidir. Belirli durumlarda, evde hemodiyaliz i¢in uygun olabilecek hastalar
kateterin harici baglantilarini kendileri hareket ettirebilir.

Uluslararasi Hemodiyaliz Dernegi tarafindan kabul géren yonergeler uyarinca evde
diyaliz onerilmesi halinde evde diyaliz tedavilerinden en iyi sonuglarin alinmasi igin her
hasta kapsamli bir egitimden ge¢cmelidir. EQitim programinin amagclari sunlardir:

(1) hastanin evde guvenli bir sekilde diyaliz yapabilmesi igin yeterli bilgiyi saglamak;

(2) hastanin, laboratuvar igin numune alma ve uygun beslenme ve diyeti sirdurme gibi
kronik bobrek hastaliginin diger unsurlarini izlemesine ve yonetmesine olanak
saglamak; ve (3) hastanin ve bakicisinin/bakicilarinin evde hemodiyaliz ile ilgili engeller
ve korkularla basa ¢ikmasina yardimci olmak, Egitim sirasinda hasta ayni zamanda su
aritma sisteminin isletimi ve bakimi konusunda teknik egitim de alacaktir.

Egitim sirasinda olmasi gereken hemsire egitmen-hasta orani genellikle 1:1’dir. Haftalik
odaklaniimasi gereken alanlar ve egitim hedefleriyle ideal bir egitim programi
olusturulur. Ancak pratikte egitim, belirlenen 6grenme engellerini veya basarisizlik
risklerini ele alacak sekilde bireysellestirilir.

8. Uygulanan uyumlastiriimis standartlara ve Genel Spesifikasyonlara (CS) atifta

bulunma
Uyumlastiriimis : .
Standart veya CS Revizyon Baslik veya Aciklama Uyum Seviyesi
Tibbi Cihazlar — Kalite Yonetimi
EN ISO 13485 2016 + A11: 2021 sistemi — Yonetmelik Amacli Tam
Gereklilikler.
EN ISO 14971 2019 + A11: 2021 Tibbi C|I_1azlar. Risk ydnetiminin tibbi Tam
cihazlara uygulanmasi.
Son noktada sterilize edilmis tibbi
EN I1SO 11607-1 2020 mhazlgr |g|n'ambalalj. Malzemeller, steril Tam
bariyer sistemleri ve ambalajlama
sistemleri gereklilikleri.
Son noktada sterilize edilmis tibbi
EN ISO 11607-2 2020 cihazlar icin ambalaj. Olusturma, Tam
muhurleme ve montaj islemleri igin
validasyon gereklilikleri.
intravaskiiler kateterler. Steril ve tek
EN ISO 10555-1 2013 + A1: 2017 kullanimlk kateterler. Genel Tam
gereklilikler.
intravaskiiler kateterler. Steril ve tek
EN ISO 10555-3 2013 kullanimlik kateterler. Santral ven6z Tam
kateterler.
Tibbi cihazlarin biyolojik
EN 1SO 109931 2020 degerlendirmesi — Balim 1: Risk Tam
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Uyumlastiriimis
Standart veya CS

Revizyon

Baslik veya Agiklama

Uyum Seviyesi

yonetimi silreci kapsaminda
degerlendirme ve test.

EN ISO 10993-18

2020

Tibbi cihazlarin biyolojik
degerlendirmesi — Bélum 18: Bir risk
yoénetimi strecindeki tibbi cihaz
malzemelerinin kimyasal
karakterizasyonu.

Tam

EN ISO 10993-7

2008 + A1: 2022

Tibbi cihazlarin biyolojik
degerlendirmesi — Bélim 7: Etilen
oksitle sterilizasyon kalintilar — Ek 1:
Yeni doganlar ve bebekler igin izin
verilen sinirlarin uygulanabilirligi.

Tam

EN ISO 11135

2014 + A1: 2019

Saglik trlnlerinin sterilizasyonu. Etilen
oksit. Tibbi cihazlar igin sterilizasyon
sureci gelistirme, validasyon ve rutin

kontrol gereklilikleri.

Tam

EN ISO 14644-1

2015

Temiz odalar ve iligkili kontrolll
ortamlar — B6lim 1: Hava temizliginin
partikil konsantrasyonuna goére
siniflandiriimasi.

Tam

EN ISO 14644-2

2015

Temiz odalar ve iligkili kontrollG
ortamlar — BAlum 2: Partikdl
konsantrasyonuna goére hava

temizligine iliskin temiz oda performansi
kaniti sunmak amagli izleme.

Tam

EN 556-1

2001

Tibbi cihazlarin sterilizasyonu.
“STERIL” olarak belirlenecek tibbi
cihazlara ydénelik gereklilikler. Son

noktada sterilize edilmis tibbi cihazlara
yonelik gereklilikler.

Tam

EN ISO 11737-1

2018 + A1: 2021

Saglik drlnlerinin sterilizasyonu.
Mikrobiyolojik ydntemler. Urlinlerdeki
mikroorganizma popllasyonunun
belirlenmesi.

Tam

EN ISO 20417

2021

Tibbi Cihazlar — Uretici tarafindan
saglanan bilgiler.

Tam

EN ISO 15223-1

2021

Tibbi cihazlar — Tibbi cihaz etiketleriyle
kullanilacak semboller, tedarik edilecek
etiketleme ve bilgi — B6lim 1: Genel
gereklilikler.

Tam

ISO 7000

2019

Ekipmanda kullanima yénelik grafik
sembolleri. Kayith semboller.

Kismi

EN 62366-1

2015 + A1: 2020

Tibbi cihazlar — Bolim 1: Kullanilabilirlik
muhendisliginin tibbi cihazlara
uygulanmasi.

Tam

BS EN ISO 80369-7

2021

Saglik uygulamalarindaki sivilar ve
gazlar igin kiguk ¢apl konektérler —
intravaskiiler veya hipodermik
uygulamalar igin konektorler.

Tam
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Uyumlastiriimis

Standart veya CS Revizyon Baslik veya Agiklama Uyum Seviyesi

Test icin Konteynerler, Ambalajlar veya
Ambalajlama Bilesenlerini
Kosullandirmaya Yonelik Standart
Uygulama.

Nakliye Konteynerleri ve Sistemlerinin
ASTM D4169 2022 Performans Testine Yonelik Standart Tam
Uygulama.

Manyetik Rezonans Ortaminda
Glvenlik i¢in Tibbi Cihazlar ve Diger
Parcalari isaretlemeye Yonelik Standart
Uygulama.

Sinirlanmamis Paketlerin i¢
2020 Basinglandirma Ariza Direncine Yénelik Tam
Standart Test Yontemleri.

Ambalajlamadaki Biiyiik Sizintilarin ig
Basinglandirmayla Tespit Edilmesine
Yoénelik Standart Test Yontemi
(Kabarcik Testi).

Esnek Bariyer Malzemelerinin
ASTM F88/F88M 2023 Sizdirmazlik Dayanimina Yoénelik Tam
Standart Test Yontemi.
Steril Bariyer Sistemleri ve Tibbi
Cihazlarin Hizlandiriimis

ASTM D4332 2014 Tam

ASTM F2503 2023e1 Tam

ASTM F1140/
F1140M- 13

ASTM F2096-11 2019 Tam

ASTM F1980 2021 Yaslandiriimasina iliskin Standart Tam
Kilavuz.
Radyopasitenin Tibbi Kullanim igin
ASTM F640 2020 Belirlenmesine Yonelik Standart Test Tam
Yontemleri.

EN 1SO 11070 2014 + A1 2018 | Steril tek kullanimiik intravaskdler Tam

introdUserler, dilatorler ve kilavuz teller.
PD CEN ISO/TR 2020 Tibbi cihazlar — Ureticilgr icin piyasaya Tam

20416 sunma sonrasi izleme.
Yoénetmelik (EU) 2017 Avrupa Parlamentosu ve Konseyi Tam
2017/745 Yoénetmeligi (EU) 2017/745.

TIBBI CIHAZLAR HAKKINDA KILAVUZ

PiYASAYA SUNMA SONRASI KLINIK
MEDDEYV 2.12/2 Rev. 2 TAKIP CALISMALARI URETICILER VE Tam

ONAYLI KURULUSLAR ICIN BIR
KILAVUZ.
Klinik Degerlendirme: 93/42/EEC ve
MEDDEV 2.7/1 Rev. 4 9(_)_/38.5/_EEC Direktifleri Kapsam_m_da Tam
Ureticiler ve Onayli Kuruluslar igin
Kilavuz.

93/42/EEC veya 90/385/EEC Direktifleri

MDCG 2020-6 2020 kapsaminda daha 6nce CE isaretli tibbi Tam

cihazlar icin gerekli klinik kanit.

Piyasaya sunma sonrasi klinik takip
MDCG 2020-7 2020 (PMCF) Plan Sablonu Ureticiler ve Tam
onayli kuruluslar icin bir kilavuz.
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S?g:(;‘;\'ggj'er;,?gs Revizyon Baslik veya Aciklama Uyum Seviyesi
Piyasaya sunma sonrasi klinik takip
MDCG 2020-8 2020 (PMCF) Dlelgerlendlrme Raporu Tam
Sablonu Ureticiler ve onayl kuruluglar
icin bir kilavuz.
MDCG 2019-9 2022 Guvenlik ve klinik performans 6zeti. Tam
TEMEL UDI-DI ve UDI-DI degisiklikleri
MDCG 2018-1 Rev. 4 hakkinda rehberlik. Tam
Temiz odalar ve iligkili kontrolll
EN 17141 2020 ortamlar. Biyolojik kontaminasyon Tam
kontrolu
Saglik Urdnlerinin sterilizasyonu —
EN ISO 11140-1 2014 Kimyasal indikatorler Bolim 1: Genel Tam
gereklilikler.
EN ISO 14155 2020 Insan denekler igin _tlb_bi_ cihazlarin klinik Tam
arasgtirmasi — lyi klinik uygulama.
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HASTALAR

GUVENLIK VE KLiNIK PERFORMANS OZETi
Revizyon: SSCP-033 Rev. 6
Tarih: 05 Eylul 2025

Bu Glvenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP), cihazin glvenlik ve klinik
performansinin ana yonlerinin gincellenmis bir 6zetine genel erisim olanagi saglamay:
amaclamaktadir. Asagida sunulan bilgiler, hastalara veya saglik uzmani olmayan
kisilere yoneliktir. Guvenlik ve klinik performansla ilgili saglk ¢alisanlari i¢cin hazirlanmis
daha ayrintil 6zet, bu belgenin ilk bélumunde bulunmaktadir.

ONEMLI BILGI

SSCP, tibbi bir durumun tedavisine dair genel tavsiye vermeyi amaclamamaktadir. Tibbi
durumunuz veya cihaz kullanimiyla ilgili sorulariniz olmasi halinde litfen doktorunuzla
iletisim kurun.

SSCP, implant Karti veya cihazin giivenli kullanimiyla ilgili bilgi saglanmak tizere
Kullanim Talimatlarinin yerine gegmeyi amaclamamaktadir.

1. Cihaz tanimi ve genel bilgiler

Cihazin ticari ®

ad(lar)i Symetrex

g Medical Components, Inc.
Uget'c.' L 1499 Delp Drive

adres| Harleysville, PA 19438 ABD
Temel UDI-DI 00884908307N6

Bu cihaz icin ilk CE

sertifikasinin Ekim 2016

verildigi tarih

Bu belgede yer alan cihazlar, uzun sureli hemodiyaliz kateter setleridir. Cihaz parca
numaralari, varyant kategorileri halinde duzenlenmigtir. Bu cihazlar, cerrahi islem
tepsileri olarak dagitilir. Cerrahi islem tepsileri, farkh konfigtrasyonlarda gelir.
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Varyant Cihazlar:

Varyant Tanimi

Parca Numarasi

15,5F x 19 cm Yan Delikli Symetrex

10764-819-201

15,5F x 19 cm Yan Deliksiz Symetrex

10763-819-201

15,5F x 23 cm Yan Delikli Symetrex

10764-823-201

15,5F x 23 cm Yan Deliksiz Symetrex

10763-823-201

15,5F x 28 cm Yan Delikli Symetrex

10764-828-201

15,5F x 28 cm Yan Deliksiz Symetrex

10763-828-201

15,5F x 33 cm Yan Delikli Symetrex

10764-833-201

15,5F x 33 cm Yan Deliksiz Symetrex

10763-833-201

15,5F x 37 cm Yan Delikli Symetrex

10764-837-201

15,5F x 37 cm Yan Deliksiz Symetrex

10763-837-201

15,5F x 42 cm Yan Delikli Symetrex

10764-842-201

15,5F x 42 cm Yan Deliksiz Symetrex

10763-842-201

Cerrahi islem Tepsileri:

Katalog Kodu |Parca Numarasi |Aciklama
® ~ift Orlal PP —— :
MBPS019E 10763-819-201 15,5F x 19_ cm Symgtrex_ Cift Stileli Yan Deliksiz Cift Lumenli
Hemodiyaliz Kateteri Seti
P PP — X
MBPS023E 10763-823-201 15,5F x 23_ cm Symgtrex_ Cift Stileli Yan Deliksiz Cift Limenli
Hemodiyaliz Kateteri Seti
P PP — X
MBPS028E 10763-828-201 15,5F x 28_ cm Symgtrex_ Cift Stileli Yan Deliksiz Cift Limenli
Hemodiyaliz Kateteri Seti
® it Srat P —— .
MBPS033E 10763-833-201 15,5F x 33' cm Symgtrex_ Cift Stileli Yan Deliksiz Cift Lumenli
Hemodiyaliz Kateteri Seti
® i arian PP —— X
MUPSO19E 10763-819-201 15,5-F x 19 cm S_ymetrex _let _Stllell Yan Deliksiz Cift Limenli
Tekli Hemodiyaliz Kateteri Seti
® it Srat P —— .
MUPSO023E 10763-823-201 15,5'F x 23 cm S_ymetrex _let 'Stl|e|l Yan Deliksiz Cift Limenli
Tekli Hemodiyaliz Kateteri Seti
® i oA PP —— X
MUPS028E 10763-828-201 15,5-F x 28 cm S_ymetrex _let _Stllell Yan Deliksiz Cift Limenli
Tekli Hemodiyaliz Kateteri Seti
® i STt PP —— .
MUPSO033E 10763-833-201 15,5'F x 33 cm S_ymetrex _let 'Stl|e|l Yan Deliksiz Cift Limenli
Tekli Hemodiyaliz Kateteri Seti
® PP — X —
MBNSO37E 10763-837-201 15,5F x 37 cm Symetrex® Yan Deliksiz Cift Limenli Hemodiyaliz
Kateteri Seti
® PP — X —
MBNSO42E 10763-842-201 15,5F x 42 cm Symetrex® Yan Deliksiz Cift Limenli Hemodiyaliz
Kateteri Seti
PP . —
MBPS019SE 10764-819-201 15,5F x 19 cm Symetrex® Cift Stileli Cift Limenli Hemodiyaliz
Kateteri Seti
PP —— . —
MBPS023SE 10764-823-201 15,5F x 23 cm Symetrex® Cift Stileli Cift Limenli Hemodiyaliz
Kateteri Seti
PP . —
MBPS028SE 10764-828-201 15,5F x 28 cm Symetrex® Cift Stileli Cift Limenli Hemodiyaliz
Kateteri Seti
PP —— X —
MBPS033SE 10764-833-201 15,5F x 33 cm Symetrex® Cift Stileli Cift Limenli Hemodiyaliz
Kateteri Seti
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Katalog Kodu |Parca Numarasi |Acgiklama
PP . . .
MUPSO19SE 10764-819-201 15,5F x 19 cm Symetrex® Cift Stileli Cift Liimenli Tekli Hemodiyaliz
Kateteri Seti
PP —— . . —
MUPS023SE 10764-823-201 15,5F x 23 cm Symetrex® Cift Stileli Cift Limenli Tekli Hemodiyaliz
Kateteri Seti
P . . —
MUPSO028SE 10764-828-201 15,5F x 28 cm Symetrex® Cift Stileli Cift Liimenli Tekli Hemodiyaliz
Kateteri Seti
® it Sral ol . . —
MUPS033SE 10764-833-201 15,5F x 33 cm Symetrex® Cift Stileli Cift Limenli Tekli Hemodiyaliz
Kateteri Seti
MBNSO037SE 10764-837-201 15,5F x 37 cm Symetrex® Cift Limenli Hemodiyaliz Kateteri Seti
MBNS042SE 10764-842-201 15,5F x 42 cm Symetrex® Cift Limenli Hemodiyaliz Kateteri Seti

Cerrahi islem Tepsisi Konfigiirasyonlari:

Konfiglirasyon Tiirii

Kit Bilesenleri

Tekli Kateter

(1) Kateter
(2) Ug Kapagi

Stileli Tekli Kateter

(1) Kateter
(2) Stile
(2) Ug Kapagi

Kateter Seti

(1) Kateter

(1) Kilavuz Tel

(1) Kilavuz Tel ilerletici

(1) 18ga introdiiser igneler

(1) Tanel Agici

(1) 14F Valfli Soyulabilir introdiiser
(1) 12F Dilatér

(1) 14F Dilatér

(2) Ug Kapag!

Stileli Kateter Seti

)

(1) Kateter

(2) Stile

(1) Kilavuz Tel

(1) Kilavuz Tel ilerletici

(1) (18GA\) introdiiser igne
(1) Tanel Agici

(1) 14F Valfli Soyulabilir introdiiser
(1) 12F Dilator

(1) 14F Dilator

(2) Ug Kapagi

2. Cihazin kullanim amaci

Kullanim amaci

Uriin IFU’su (IFU 40818-1BSI) uyarinca Symetrex® Kateterler, galisan
kalici damar yolu olmayan veya kalifiye ve ruhsatli bir doktorun talimati
dogrultusunda hemodiyaliz i¢in santral ven6z damar yolu agilmasi
gerekli gorulen, kalici damar yolu aday! olmayan yetiskin hastalarda
kullanima uygundur. Kateter, kalifiye saglik uzmanlarinin duzenli
gbzetim ve degerlendirmesi altinda kullaniimalidir. Bu kateter, Tek

Kullanimliktir.
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Uriin IFU’su (IFU 40818-1BSI) uyarinca Symetrex® Kateter, damar
Endikasyon(lar) yolunun hemodiyaliz amaciyla 14 giin veya daha uzun sireyle gerekli
oldugu durumlarda kisa sureli veya uzun sureli kullanim icin endikedir.
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Symetrex® Kateterler, galisan kalici damar yolu olmayan veya kalifiye
ve ruhsath bir doktorun talimati dogrultusunda hemodiyaliz igin santral
vendz damar yolu acilmasi gerekli gérilen, kalici damar yolu adayi
olmayan yetiskin hastalarda kullanima uygundur. Kateter, pediyatrik
hastalarda kullaniimak igin tasarlanmamistir.

Uriin IFU’su (IFU 40818-1BSI) uyarinca Symetrex® Urlin Ailesi
kateterleri su durumlarda kontrendikedir:

Hedef hasta grubu/
gruplari

o Kateter veya kitin herhangi bir bilesenine karsi varligi bilinen
veya varligindan suphe edilen alerjiler.

e Bu cihaz, siddetli ve kontrolsuz koagulopati veya trombositopeni
belirtileri gosteren hastalar icin kontrendikedir.

Kontrendikasyonlar e Bu cihaz, ventilatér kullanilirken subklavyen ponksiyon igin
kontrendikedir.

e Diger cihazla iligkili enfeksiyon veya septisemi varligi bilinmekte
ya da bundan suphe edilmektedir.

o Siddetli kronik obstriktif akciger hastaligi mevcuttur.

e Cihazin yerlestirilecegi lokal alandaki doku faktérleri, cihazin
uygun sekilde stabilizasyonunu ve/veya erisimini engeller.

¢ Kullanilmasi planlanan yerlestirme bdlgesine 1sinlama sonrasi.

3. Cihaz tanimi

Sekil 1: Symetrex® Yan Deliksiz Kateter

Sekil 2: Symetrex® Yan Delikli Kateter
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Cihazin tanimi

Symetrex® Kateterler, uzun sureli kateterlerdir. Kateterler ¢ift
tuplidir. Kateterler, kani iki ayri hat tGzerinden alip geri dondurdr.
Her tlp bir uzatma hatti Gzerinden baglanir. Limen ile uzatma
arasindaki gecis merkezi bir gébek icerisindedir. Her tlp,
uzatmalardaki klemplerde renkli halkalarla isaretlenmis doldurma
hacmine sahiptir. Kateter tiplindeki polyester kaf, kateterin hastaya
takilmasina yardimci olur.

Malzemelerin/
maddelerin hasta
dokusuyla temas
etmesi

Asagidaki yuzdelik araliklari, kateter agirliklarina dayanmaktadir.
15,5F x 19 cm’lik yan deliksiz kateter 11,88 gram agirligindadir.
15,5F x 19 cnmv’lik yan delikli kateter 11,87 gram agirhgindadir.
15,5F x 42 cmv’lik yan deliksiz kateter 15,60 gram agirligindadir.
15,5F x 42 cm’lik yan delikli kateter 15,59 gram agirhdindadir.

Malzeme % Agirlik (a/a)
Politiretan 35,96-46,50
Asetil Kopolimer 15,82-20,79
izoplast 20,94-27,53
Baryum Siilfat 7,69-10,64
Akrilonitril butadiyen stiren 4,26-5,60
Polyester 1,85-2,43
Kloroform <1

Not: Yukaridaki malzemelere alerjiniz varsa cihaz kullaniimamahdir.

Not: Paslanmaz celik iceren aksesuarlar, agirlik olarak Kobalt CMR
maddesinin en fazla %4’tnu igerebilir.

Cihazda bulunan tibbi
maddelere dair bilgi

Yok.

Cihaz, amaglanan
c¢alisma moduna nasil
ulasir?

Hemodiyaliz kateterleri, merkeze yerlestirilmis erisim tupleridir. Tipik
bir hemodiyaliz kateterinde ince, esnek bir tlp bulunur. Tlpte iki
aciklik vardir. Tup, blyUk bir vene girer. Ven, genellikle internal
juguler vendir. Kan, kateterin bir limeninden geri ¢ekilir. Kan, ayri
bir tlp setinden diyaliz makinesine akar. Kan, daha sonra islemden
geger ve filtrelenir. Kan, ikinci limenden hastaya déner. Bu cihaz,
diyalizin hemen baslatiimasi gereken durumlarda kullanilir.
Hastalarda cgalisan bir AV fistul veya greft olmayabilir. Kateter
hemodiyalizi, normalde kisa sreli gerceklesir. Bazi durumlarda
uzun sireli erisim mimkin olabilir. Ornegin AV fistilini veya grefti
destekleyen sorunlarla karsilasildiginda.

Sterilizasyon Bilgileri

Uriin, agilmamis ve hasar gérmemis paket igerisinde steril ve
pirojenik olmayan durumdadir. Etilen Oksit Kullanilarak Sterilize
Edilmigtir.
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Aksesuar Adi Aksesuar Tanimi

Kilavuz Tel Diger bilesenler igin bir yol gérevi gorar.

Kilavuz Tel ilerletici Kilavuz telin girisine yardim eder.

introdiiser igne Erisim .e.IQe etmek icin hedef vene
yerlestirilir.

Tiinel Acici Kateter icin kas ile deri arasinda bir cep
olusturur.

Stile Kateterin yerlestiriimesine yardimci olur.

Soyulabilir introdiiser |Santral venéz erisimi igin kullanilir.

Aksesuar Tanimi 3 Kateteri tedaviler arasinda temiz tutmak

Uc¢ Kapagi .
icin kullantlir.

Dilator Damar acikhigini buydtmek igin kullanilir.

Nester Kesme aletidir.

Enjektér Igne veni deldiginde kanin geri donmesine
yardimci olur.

Siitiir Ygrlegtlrme ve ¢Ikis bolgesini kapatmak
icin kullantlir.

Yapigkanl Yara Kateteri, kullanilmadiginda

Pansuman Malzemesi |kontaminasyondan korumak icin kullanilir.

4. Riskler ve uyarilar

Cihaz veya kullanimiyla ilgili yan etkiler yasadiginizi dustinuyorsaniz ya da riskleri
hakkinda endiseleriniz varsa doktorunuzla iletisim kurun. Bu belge, ihtiya¢g durumunda
doktorunuzdan alacaginiz konsultasyonun yerine gecmez.

Ocak 2020 tarihinden itibaren 27.900 cihaz satiimistir. Cihazla ilgili
yan etkiler ve riskler mevcuttur. Bunlar arasinda asagidakiler
bulunmaktadir:

_ . . Enfeksiyon
Potansiyel riskler nasil |. Kanama
kontrol edilir veya . Kateterin Cikmasi
yonetilir? . Kateter Replasmani

Bu riskler, kabul edilebilir bir seviyeye diusurilmektedir. Riskler,
etikette aciklanmaktadir. Cihazdan elde edilen fayda, alternatiflerin
uygun olmadigi durumlarda hemodiyaliz amacl erisim
saglanmasidir. Bu faydalar, risklere agir basmaktadir.

Symetrex® kateter, risklerle iligkilidir. Bunlar arasinda asagidakiler
bulunmaktadir:

Prosediirel Gecikmeler
Tromboz

Enfeksiyonlar
Perforasyonlar

Emboli

Kalan riskler veya
istenmeyen etkiler
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. Kardiyak Olay
. Memnuniyetsizlik

Kalan riskler veya
istenmeyen etkiler

Bu riskler, diger diyaliz kateterlerinin riskleriyle tutarlidir. Bunlar,
Medcomp Urunine 6zgu degildir. En yaygin reaksiyonlardan biri
enfeksiyondur. Enfeksiyon, genel cerrahi proseduri ve hastaneye
yatma ile iligkili olabilir. Enfeksiyon, her zaman cihazla ilgili
olmayabilir.

Artik Risk Kantifikasyonu
PMS Sikayetleri (01 Piyasaya Sunma
Ocak 2019 — 31 Mart | Sonrasi Klinik Takip
Hasta Artik 2025) Aktivitesi Olaylari
Kafeaézl;'isi Satilan Birim Sayisi: Uzgr_inde Calisilan
31.093 Birim Sayisi: 65
Olay Basina Vaka Olay Basina Vaka
Sayisi Sayisi
Alerjik Reaksiyon Bildiriimedi. Bildiriimedi.
Kanama 5.000 Vakada 1 Olay. Bildirilmedi.
Kardiyak Olay Bildiriimedi. Bildiriimedi.
Emboli Bildirilmedi. Bildirilmedi.
Enfeksiyon Bildiriimedi. Bildiriimedi.
Perforasyon Bildirilmedi. Bildirilmedi.
Stenoz Bildirilmedi. Bildirilmedi.
Doku Yaralanmasi Bildirilmedi. Bildirilmedi.
Tromboz 104.000 Vakada 1 Olay. 8 Vakada 1 Olay.

Uyarilar ve onlemler

Asagida uyarilar, dnlemler veya hasta tarafindan alinacak tedbirler
verilmigtir:

o Katetere bakterilerin girme riskini azaltmak igin katetere her
erisim saglandiginda burnunuzu ve agzinizi kapatan bir maske
takin.

e Kateterin pansumanini temiz ve kuru tutun. Pansuman, her
diyaliz isleminde bir saglik uzmani tarafindan degistiriimelidir.

o Kateterin veya kateter bélgesinin su altinda kalmasindan
kacinin. Kateterin bulundugu alanin nemlenmesi enfeksiyon riski
yaratabilir.

o Doktordan kateter enfeksiyonunun isaret ve belirtilerini
aciklamasini isteyin.

o Kateterin ucundaki kapagi asla ¢gikarmayin. Kateterin kapagi ve
kelepceleri, diyaliz amacgh olarak kullaniimadiginda kapali
tutulmahdir.
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Herhangi bir saha
guvenligi duzeltici
eylemi 6zeti (FSCA)

01 Nisan 2024 ile 31 Mart 2025 arasinda cihaza yonelik herhangi bir
geri cagirma olmamistir.
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5. Kiinik degerlendirme ve piyasaya sunma sonrasi klinik takip ozeti

Cihazin klinik gegmisi

Symetrex® kateter 2016°dan beri mevcuttur. CE isareti Ekim 2016°da alinmistir. ABD FDA izni,
Agustos 2017°de verilmigtir. Dahil edilen tim modellerin Avrupa Birligi'ne dagitimi
planlanmistir.

CE isareti i¢in klinik kanit

Klinik literatur incelemesi, amaglandigi sekilde kullanildiginda s6z konusu cihazin gavenligi
ve/veya performansiyla ilgili 0 makale belirlenmistir. Iki hasta duzeyi veri aktivitesinde 65
kateter hakkinda bilgi alinmistir. Bu cihazla ilgili 38 kullanici anketi alinmigtir.

Kullanici anketleri ve veri aktivitelerinden elde edilen bulgular, s6z konusu cihazin
performansini desteklemektedir. Symetrex® katetere dair tim veriler degerlendirilmistir.

S6z konusu cihazin faydalari, cihaz amaglandigi gibi kullanildiginda risklere agir basmaktadir.
Cihazin faydasi, doktor tarafindan diger tedavilerin veya konservatif bakimin istenmedigi
hastalarda hemodiyaliz yapilmasina olanak tanimasidir.

Guvenlik

Gegerli gereklilikleri karsiladigini kanitlayan yeterli veri bulunmaktadir. Cihaz glvenlidir,
amagclandigi ve Medcomp tarafindan iddia edildigi gibi performans gdsterir. Cihaz, yetiskin
hastalarda hemodiyaliz igin uzun sureli vaskuler erigsim saglamak amaciyla en son teknolojiyle
Uretilmistir.

Medcomp sunlari degerlendirmigtir:

e Piyasaya Sunma Sonrasi Veriler
e Medcomp Bilgilendirme Materyalleri
o Risk Yonetimi Belgeleri

Riskler, uygun bigimde gdsterilmistir ve en giincel belgelerle uyumludur. Cihazla iligkili riskler,
faydalari agir bastiginda kabul edilebilirdir. 1 Ocak 2020 ile 31 Mart 2025 arasinda satilan
27.900 Uniteye yonelik 34 sikayet olmustur. Sikayet orani %0,122’tir.

6. Olasi terapotik alternatifler

Alternatif tedavileri disunudrken, icinde bulundugunuz durumu degerlendirebilecek olan
doktorunuzla iletisim kurmaniz énerilir. Bobrek Hastaligi Sonugclari Kalite Girigimi
(Kidney Disease Outcomes Quality Initiative — KDOQI) 2019 klinik uygulama yonergeleri
asagidaki tedavi dnerilerini desteklemek icin kullaniimigtir.

Tedavi Faydalar Dezavantajlar Ana Riskler
o Kalici ¢ozim. e Zaman gerektirir. e Stenoz
o Katetere gére daha |e Hastalarin bazen e Tromboz
AV Fistill dusuk komplikasyon kendi kendilerine igne |e Anevrizma
orani. yapmalari gerekir. e Pulmoner
hipertansiyon
e Steal Sendromu
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Tedavi

Faydalar

Dezavantajlar

Ana Riskler

Septisemi

Hemodiyaliz Kateteri

Hizli erisim igin
kullanighdir.
Tedaviler arasinda
kopri olarak
kullanilabilir.

Kalici degildir.
Kateterde iglev
bozukluguna neden
olabilir.

Fayda, herkes igin
ayni olmayabilir.

Prosedur sonrasi
kanama
Enfeksiyon
Tromboz

islevi bozulmus
kateterde kan
akisinin azalmasi
Kardiyovaskuler
olaylar

Kateter gevresinde
fibrin kilhfi olusumu
Septisemi

Periton Diyalizi

Hemodiyalizden daha
az kisitlayici diyet.
Hastaneye yatmaya
gerek yoktur.

Safsizliklarin
temizlenmesi, akis ve
alan ile sinirhdir.

Peritonit
Septisemi
Asiri sivi yuklenmesi

Bobrek Nakli

Daha iyi bir yagsam
kalitesi.

Daha duglk 6lim
riski.

Daha az diyet
kisitlamalari.

Dondr gerektirir.
Belirli gruplar igin
daha risklidir.
Hastanin hayati
boyunca ilag almasi
gerekir.

ilacin yan etkileri
vardir.

Tromboz

Hemoraj

Ureter tikanikhig
Enfeksiyon

Organ reddi

Olim

Miyokard enfarktisu
inme

Kapsaml Konservatif
Bakim

Maruz kalinan
semptom ylki daha
azdir.

Hayat kalitesinden
memnuniyeti korur.

Klinik durumu
kotllestirebilir.
Tedavi etmek icin
tasarlanmamistir.

Tedavi, CKD ile iligkili
riskleri gergek
anlamda minimize
etmeyebilir

7. Kullanicilar igin 6nerilen egitim

Kateter, kalifiye ve ruhsatli bir doktor tarafindan veya bir doktorun talimatlari
dogrultusunda diger kalifiye saglik uzmanlari tarafindan yerlestiriimeli, hareket ettiriimeli
ve c¢ikariimalidir. Belirli durumlarda, evde hemodiyaliz i¢in uygun olabilecek hastalar
kateterin harici baglantilarini kendileri hareket ettirebilir.

Uluslararasi Hemodiyaliz Dernegi yonergelerine bakin. Evde diyaliz 6neriliyorsa
kapsamli bir egitim alacaksiniz. EQitim programinin hedefleri sunlardir:

1) Evde guvenli bir sekilde diyaliz gergeklestirebilmeniz igin size bilgi vermek.
2) Hastaliginizi izlemenizi ve yonetmenizi saglamak.
3) Evde hemodiyaliz korkulari ve kisitlamalariyla basa gikmaniza yardimci olmak.

Olmasi gereken hemsire egitmen-hasta orani genellikle 1:1’dir. Bir egitim programi
olusturulacaktir. Egitim, ihtiyaglariniza gore kisisellestirilecektir.
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Kisaltma Tanim

AV Arteriyoventz

CE Conformité Européenne (Avrupa Uygunlugu)
CKD Kronik Bébrek Hastaligi

cm Santimetre

CMR Karsinojenik, mutajenik, reprotoksik

dba Faaliyet Gosterdigi isim

F French (kateter kalinligr)

FDA Gida ve Ilag idaresi

FSCA Saha Glvenligi Dlzeltici Eylemi

KDOQI Bdbrek Hastaligi Sonuglar Kalite Girigimi
PA Pensilvanya

SSCP Guvenlik ve Klinik Performans Ozeti
ABD Amerika Birlesik Devletleri

ala Agirlikca Yizde

“MDR Belgelerine” kopya ekleyin (Paraf ve Tarih): |

Belge Numarasi: SSCP-033

Versiyon 4.00

Belge Revizyonu: 6
QA-CL-200-1 (Sayfa 36 / 36)



