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Tesio® Catheter Patient Information
Packet

PIP Statement:

This patient information packet is intended
to provide general information regarding this
device and should not replace the
Information for Use.

Information for Users/Healthcare
Professionals:

The following information is intended for
users/healthcare professionals. Following
this information, there is a summary
intended for patients.

Indications for Use:

The Tesio® Catheter is indicated for short-
term or long-term use where vascular
access is required for 14 days or more for
the purpose of hemodialysis.

Device Lifetime:
Medcomp® catheters are subjected to, and
must pass, simulated use testing intended to
replicate use 3 times per week for 12 months
as part of device development. The Tesio®
Catheter passed this testing. Although Med-
comp® catheters contain no materials which
degrade over time, fully functional catheters
may be removed for other reasons, such as
-

intractable infection, change of therapy (such
as Renal replacement (transplant) or use of
an arterio-venous graft/fistula). Published
clinical literature does not always focus on
the physical lifetime of a catheter for these
reasons. In the case of the Tesio® Catheter,
210 catheters had an 87.2 day [95%Cl: 71.7
— 102.7 days] duration of use that has been
found in clinical use reported to date’.

Based on this information, the Tesio® Cath-
eter has a 12-month lifetime; however, the
decision to remove and/or replace the cathe-
ter should be based on clinical performance
and need, and not any predetermined point
in time.

MRI Safety Information:

MR Conditional — 1.5 Tesla
and 3 Tesla (artifacts may
present imaging problems if
MRI area of interest is on or
near area where device is
located)

fiataor

Report Conclusion: MRI Information MR
Conditional

The Tesio® Catheter was determined to be
MR-conditional. Non-clinical testing
demonstrated that the Implantable Vascular
Access Port is MR Conditional. A patient
with this device can be scanned safely
immediately after placement under the
following conditions:

Static Magnetic Field

-Static magnetic field of 3-Tesla or less
-Maximum spatial gradient magnetic field of
720-Gauss/cm or less

MRI-Related Heating

In non-clinical testing, the Tesio® Catheter
(polyurethane with embedded stainless
steel connector) produced the following
temperature rise during MRI performed for
15-min in the 3-Tesla (3-Tesla/128-MHz,
Excite, HDx, Software 14X.M5, General
Electric Healthcare, Milwaukee, WI) MR
system:

Highest temperature change +1.6°C
Therefore, the MRI-related heating

experiments for the Tesio® Catheter
(polyurethane with embedded stainless steel



connector) at 3-Tesla using a transmit/
receive RF body coil at an MR system
reported whole body averaged SAR of

2.9 -W/kg (i.e., associated with a calorimetry
measured whole body averaged value of
2.7-W/kg) indicated that the greatest amount
of heating that occurred in association with
these specific conditions was equal to or
less than +1.6°C.

Artifact Information
MR image quality may be compromised if
the area of interest is in the exact same area
or relatively close to the position of the
Tesio® Catheter (polyurethane with
embedded stainless steel connector).
Therefore, optimization of MR imaging
parameters to compensate for the presence
of this device may be necessary.
[PulseSequence | T1-SE | T1SE | GRE | GRE
Signal Void Size 778-mm? | 233-mm? | 1,456-mm* 1,77%‘

Plane Orientation | Parallel Parallel

Site Care:

Clean skin around catheter. Chlorhexidine
gluconate solutions are recommended;
however, iodine-based solutions can also
be used. Cover the exit site with occlusive
dressing and leave extensions, clamps, and
caps exposed for access by staff. Wound
dressings must be kept clean and dry.
Patients must not swim, shower, or soak
dressing while bathing. If profuse perspi-
ration or accidental wetting compromises
adhesion of dressing, the medical or nursing
staff must change the dressing under sterile
conditions.

For 10F Tesio® Polyurethane Catheter:
Alternate compatible solutions/ointments for
10F Polyurethane Tesio® catheters include:

ChloraPrep®, Chlorhexidine Gluconate 2%
Betadine®, Povidone lodine 10%
Isopropanol 70%

Hydrogen Peroxide 3%

Anasept®, 0.057% Sodium Hypochlorite
Bactroban®, Mupirocin Ointment 2%
Silvadene®, 1% Silver Sulfadiazine Cream

Providine, 10% Povidone - lodine
Ointment

Polysporin®, Bacitracin Zinc, Polymyxin B
Sulfate Ointment

Gentamycin Sulfate Cream 0.1%

Solutions should be allowed to completely
dry before applying an occlusive dressing.

Warnings, Precautions, or Measures to be
Taken by Healthcare Professional:

« Care must be taken when using sharp
objects or needles in close proximity to
the catheter lumen. Contact from sharp
objects may cause catheter failure.
Extension clamps should only be open
for aspiration, flushing, and dialysis
treatment.

Always review hospital or unit protocol,
potential complications and their
treatment, warnings, and precautions
prior to undertaking any type of
mechanical or chemical intervention in
response to catheter performance
problems.

Due to the risk of exposure to HIV
(Human immunodeficiency Virus) or
other blood borne pathogens, health care
professionals should always use
Universal Blood and Body Fluid
precautions in the care of all patients.To
prevent accidents, assure the security of
all caps and bloodline connections prior
to and between treatments.

Call 215-256-4201 or visit http://www.
medcomp.net for any information to
ensure safe use of the device, warnings,
precautions or measures to be taken by
the patient or a healthcare professional.

.

How To Fill Out Patient ID Card:

Instructions for Completion of Patient ID
Card:

1. Name of the patient or patient ID. To
be filled by the healthcare institution/
provider.

2. Date of implantation. To be filled by the
healthcare institution/provider.

3. Name and address of the healthcare-
institution/provider. To be filled by the
healthcare institution/provider.
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PATIENT INFORMATION:
The information presented below is intended
for patients or lay persons. A more extensive
summary of this device prepared for
healthcare professionals is found in the first
part of this document.
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Contact your healthcare professional if you
believe that you are experiencing side
effects related to the device or its use or

if you are concerned about risks. This
document is not intended to replace a
consultation with your healthcare
professional if needed.

Site Care:

Clean skin around catheter. Chlorhexidine
gluconate solutions are recommended,
however, iodine-based solutions can also
be used. Cover the exit site with occlusive
dressing and leave extensions, clamps, and
caps exposed for access by staff. Wound
dressings must be kept clean and dry.
Patients must not swim, shower, or soak
dressing while bathing. If profuse perspi-
ration or accidental wetting compromises
adhesion of dressing, the medical or nursing
staff must change the dressing under sterile
conditions.

For 10F Tesio® Polyurethane Catheter:

Alternate compatible solutions/ointments for
10F Polyurethane Tesio® catheters include:

ChloraPrep®, Chlorhexidine Gluconate 2%
Betadine®, Povidone lodine 10%
Isopropanol 70%

Hydrogen Peroxide 3%

» Anasept®, 0.057% Sodium Hypochlorite
Bactroban®, Mupirocin Ointment 2%
Silvadene®, 1% Silver Sulfadiazine Cream
Providine, 10% Povidone - lodine
Ointment

Polysporin®, Bacitracin Zinc, Polymyxin B
Sulfate Ointment

Gentamycin Sulfate Cream 0.1%

Solutions should be allowed to completely
dry before applying an occlusive dressing.

Warnings, Precautions, or Measures to be
Taken by Patient:

« To reduce the risk of bacteria entering the
catheter, wear a mask over your nose
and mouth whenever the catheter is
accessed.

« Keep the catheter dressing clean and dry.
The dressing should be changed by
a medical professional at each dialysis
session.



» Avoid letting the catheter or catheter site
go under water. Moisture near the
catheter site can potentially lead to an
infection.

» Ask the doctor to explain the signs and
symptoms of catheter infection.

* Never remove the cap at the end of the
catheter. The cap and clamps of the
catheter must be kept closed when not
being used for dialysis.

/= Www.medcomp.net/patientinformation

Materials or Substances the Patient May
be Exposed to:

The percentage ranges in the table below
are based on the weight of the assembled
10F x 30cm (19.57g) and 10F x 70cm
(21.349) Tesio® catheters.

SYMBOL TABLE

Manufacturer*

Serial Number*

Batch Code*

Authorized Representative in the
European Community/European
Union*

Medical Device*

Unique Device Identifier*

MR Conditional - 1.5, 3.0 Tesla****

Patient Information Website*

Date*

Healthcare Center or Doctor*

Patient Identification*

Date of Manufacture®

Note: Accessories containing stainless steel
may contain up to 0.4% weight of the CMR
substance cobalt.

Reference:

1. Ibrik O, Samon R, Roca R, Viladoms J,
Mora J. [Tesio twin catheter system for
hemodialysis tunnelized using an
echo-guided technique. Retrospective
analysis of 210 catheters]. Nefrologia.
2006;26(6):719-25.

Material % Weight (w/w) United Kingdom Responsible
Polyurethane 49.52-52.01 Person**
Acetal copolymer 22.35-24.37 Contains Hazardous Substances*
PVC 8.75-9.55
Nylon 4.35-4.74 Contains the CMR Substance, Cobalt
Barium sulfate 8.19 - 8.64 *This symbol is in accordance with ISO 15223-1.

; R *Not a recognized symbol.
Stainless Steel 1.97-2.14 ****This Symbol is in accordance with ASTM F 2503-20.
Polyethylene terephthalate 1.11-1.59
Silicone 0.35-0.38

Medcomp® and Tesio® are trademarks of
Medical Components, Inc. registered in the
United States.
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Katetbp Tesio® NakeT ¢ uHcopmauums
3a nauyueHTa

[Meknapauus 3a naketa ¢ UHopmaums
3a nauumeHTa:

To3n nakeT ¢ uHpopmaums 3a nauneHTa e
npeaHasHaveH 3a NnpeocTaBsHe Ha obla
VHOPMaLMs OTHOCHO TOBa U3Aenie 1 He
crefsa Aa 3amMecTBa MHopMaLmsTa 3a
ynotpeba.

WHdopmauums 3a notpebutenure/
3A4paBHUTE CneumanucTu:

CnepfHata nHgopmauus e npegHasHaveHa
3a noTpebutenu/s3gpaBHy cneunanucTy.
Cnep Ta3n UHdopMaLus e NpeaocTaBeHo
pestome, NpeAHasHa4YeHo 3a nauneHTuTe.

MokasaHusA 3a ynotpe6a:

KateTbpbT Tesio® e npegHasHadeH 3a
KpaTKOCpPOYHa Unn AbArocpoyHa ynotpeba,
KoraTo e HeoGXoAuM CbA0B AOCTbM 3a 14 unm
roBeye AHM 3a LiennTe Ha Xxemoauanuaara.
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CpoK Ha eKcnoaTauus Ha U3aenveTo:
KateTpute Medcomp® ce nognarar Ha v
TpsiGBa Aa NPEMUHAT YCMELLHO TECTOBETE

3a cuMynupaHa ynotpeba, npeaHasHadYeHu

[na Bb3npousseaar ynotpebara 3 nutu
CeaMVYHO B MPOABLITKEHVe Ha 12 mecela
KaTo YacT OT pa3paboTBaHETO Ha U3aenueTo.
KaTteTbpbT Tesio® npemMuHa ycneLuHo Teaun
TecToBe. Bbnpeku ye katetpute Med-

comp® He CbAbpXaT MaTepuani, KOuTo

Ce paspyLuaBaT C Te4eHVe Ha BPeMeTo,
HaMbIHO (hyHKLIMOHAMHUTE KaTeTpn MoxXe

[na 6baaT OTCTPaHEeHV MO APYrY NPUYKHK,
KaTo HanpvuMep HepaspeLunma UHEKLINS,
NpoMsiHa Ha TepanusiTa (HanpuMep 3amsiHa Ha
6LOpeLy (TpaHcnnaHTaLuus) Unu usnonssaHe
Ha apTepuo-BEHO3EH TpaHcnnaHTat/cucTyna).
Mopaau Te3n NpuinHu Ny6nmkyeaHata
KNWHUYHa NTepaTypa He BUHaru ce chokycvpa
BbPXY (PU3NUECKNS XKMBOT Ha KaTeTbpa. Mpn
kateTbpa ® 210 kateTbpa ca umanm 87,2 AHu
[95%CI: 71,7 — 102,7 npogbmkuTenHocT]
MPOABLIDKUTENHOCT Ha ynoTpeba, ycTaHoBeHa
Mpy KNHUYHa ynoTpeba, 3a KosTo e
[OKNafBaHo A0 MOMeHTa'.

Bb3 ocHoBa Ha Ta3u uHgopmauus
KkaTeTbpbT Tesio® uma 12-mMeceyeH cpok Ha
eKcnnoaraums; peLeHNETo 3a OTCTpaHsiBaHe
n/vnn cmsiHa Ha kaTeTbpa obade Tpsbea fa
Ce OCHOBaBa Ha KnuHun4yHata e(peKTI/IBHOCT

1 HeoBXOAMMOCT, @ He Ha NpefBapuTenHo
ornpefeneH MOMEHT OT Bpeme.

WHdopmaums 3a 6esonacHocT npu AMP:

Mopxopasiwo 3a ynotpeba B
AMP cpena npuv onpegenexmn
ycnosus— 1,5 Teslan 3
Tesla (apTedpakTute morat

fa fosepar Ao npobnemu ¢
n3obpassiBaHeTo, ako obrnacrta
Ha nHTepec 3a AMP e Bbpxy
nnu B 6rimsocT Ao obnactra,
KbAETO Ce HaMupa U3AenmeTo)

3akntoyeHvie ot goknaga: MHdopmaums 3a
nogxopsuia ynotpeba npu AMP

YcTaHOBEHO €, Ye kaTeTbpbT Tesio® e
noaxoasLy 3a ynotpe6a B AMP. HeknuunyHo
V3nUTBaHe Nnokasa, Ye UMMIaHTUPYeMUSIT MopT
3a CbAOB AOCTHIN € NoAXoAsLY 3a ynotpeba

B AMP. [NauneHT ¢ ToBa usgenue Moxe aa
6bae ckaHupaH 6esonacHo HezabasHo creq
rocTaBsiHe Mpy CreAHUTE YCHOBUS:

CTaTM4yHO MarHUTHO norne

-CtatuyHo marHuTHoO none ot 3 Tesla nnu
no-marko

-MakcumanHo nNpocTPaHCTBEHO rPaaneHTHO
MarHuTHO none ot 720-Gauss/cm unu no-masko



HarpsiBaHe, cBbp3aHo ¢ AMP

|_|pl/l HEKMNHUYHO N3NUTBaHe KaTeTbpbT
Tesio® (MonuypeTtaH ¢ BrpageH KOHEKTOp OT
HepbXxagaema ctomaHa) fAosefae A0 CneaHoTo
noBuLLIaBaHe Ha TeMneparypara no Bpeme
Ha AMP, usBbpLUEH B NpogbimkeHne Ha 15
MuHyTK B 3-Tesla (3-Tesla/128-MHz, Excite,
HDx, Software 14X.M5, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI) cuctema 3a AMP:

Haii-sucoka npomsHa Ha Temneparypara
+1,6°C

Mopaav ToBa ekcnepumMeHTUTE 3a
HarpsiBaHe, cBbp3aHu ¢ AMP, 3a kaTeTbpa
Tesio® (NonuypeTaH c BrpaieH KOHEKTOp

OT HepbXx/aaema cTomaHa) npu 3 Tecna ¢
n3nonssaHe Ha npe,anaTenHa/npmemaTenHa
paguoyecToTHa HaMoTKa 3a TS0 Npu
oT4yeTeHa oT cuctemara 3a AMP cpegHa
cTonHocT Ha SAR 3a usnoto Tano ot 2,9
WI/kg (T.€. cBbP3aHa C KanopuMeTpU4HO
n3MepeHa cpefHa CTOMHOCT 3a LANoTo TAMNo
oT 2,7 W/kg) nokasBart, Ye Hait-ronsiMmoTo
KONWUYECTBO HarpsisaHe, Bb3HUKHANO BbB
Bpb3Ka C Te3M CneunduyH1 ycnosus, e
paBHO Unu no-marnko ot +1,6°C.

KayecTBOTO Ha n3obpaxeHueto npu AMP
npu nHdopmauus 3a aptedakt Moxe

Aa 6bae KOMNpPOMeTUPaHo, ako 3oHaTa
Ha MHTepec e TOYHO B CbluaTta 30Ha Unu
CpaBHUTENHO 6nK30 [o no3uumsiTa Ha
kateTbpa Tesio® (nonuypeTaH ¢ BrpageH
KOHEKTOp OT HepbXgaema cTomaHa).
Mopapaw ToBa MOXe fa ce Hanoxu
onTuMusnpaHe Ha napameTpute Ha AMP
n3obpassBaHe, 3a Aa ce KomneHcupa
HanuumMeTo Ha ToBa uszdenve.

Tlocnenosarenwort v TISE TisE e 3
amyncre

Paswep na camannaral T78-mm

OpuerTaun Ha
pasnmnara

233mm? 14s6mm® | 1778mm?

Napanenro| MepnenakynapHo | Mapaneno | MepnenaukynapHo

O6paboTBaHe Ha MACTOTO:

MouncTeTe KoXaTa OKOmo KaTeTbpa.
MpenopbyBaT ce pa3TBOPU Ha XIOPXEKCUANH
rnoKoHaT; Bbnpeku ToBa Moxe fa ce
M3Mo3BaT v pa3TBoOpU Ha iofHa OCHOBA.
MokpuiiTe MSACTOTO Ha U3xoAa C OKIy3VBHA
npeBpb3Ka U OCTaBeTe YAbIKUTENNUTE,
cKkoBUTe U Kanadkmute OTKPUTK 3a OOCTbM Ha
nepcoHana. MpeBpb3kuTe 3a paHu Tpsibea Aa
ce noaabpXaT YUCTU U Cyxu. MaumeHTUTe
He TpsiGBa Aa nnysar, Aa ce KbAAT unu

Aa MOKPAT NpeBpBL3KaTa, 4OKaTo ce
KBAAT. AKO 0GUIHOTO M3MOTSBaHE UNn
Cny4aiHO HaMOKpPsiHE HapyLLIV NpurenBaHeTo
Ha npeBpb3KaTa, MEeAVLIVHCKUST U
CECTPUHCKUAT NepcoHarn Tpsibea fa cMeHn
npeBpb3KaTa npu CTEPUIHN YCroBUs.

3a 10F nonuypetaHos kateTbp Tesio®:
AnTepHaTUBHWTE CbBMECTUMM pasTBoOpW/
MegukameHTn 3a 10F nonuypetaHosu
kateTpu Tesio® BkntoyBar:

.

ChloraPrep®, xnopxekcuauH rmokoHaT 2%
Betadine®, nosnaon-iiog 10%
W3onponaxon 70%

BopnopoaeH nepokeung 3%

.

.

Anasept®, 0,057% HaTpVEB XMUMOXIOPUT
Bactroban®, mynupouvH mexnem 2%
Silvadene®, 1% cpebbpeH cyndaauasvH kpem
Providine, 10% noBuaoH-oa Mexnem

.

Polysporin®, 6aumUTpaLyH LHK, MOrMMUKCUH B
Mexnem cbe cyndpat
leHTamuuuH cyndat kpem 0,1%

.

PasTtBopuTe TpsibBa Aa ce oCTaBsAT Aa
M3CbXHAT HaMbIHO, NPeau fa ce NocTaBu
OKMy3uBHa NpeBspb3ka.

MpeaynpexaeHus, npeanasHu Mepku
WK Mepku, KouTo TpAGBa aa 6baar
npeanpueTun oT 3apaBHUA cneyuanucT:

« Tpsibea fa ce BHMMABA, Korato ce
V3MonasaT ocTpy NPeAMETU WU UMM B
HernocpeacTBeHa 6rm3ocT Ao nymeHa Ha
KateTbpa. KOHTaKkTbT C OCTpU NpeameTn
MOe a AoBe/e [0 NoBPe/a Ha KaTeTbpa.

* PaswuputenHute ckobu Tpsibea aa
6bAaT OTBOPEHM Camo 3a acnupauus,
NpOMMBAHE W AWNANU3HO NeYeHme.

* BuHaru npernexagante npotokona

Ha BonHuuaTa unu oTaeneHneTo,
MOTEHLMANHNTE YCNOXHEHUS U

TSIXHOTO NeyeHune, NpeaynpexaeHusTa
n npegnasHUTe Mepku, npeau aa
npeanpremeTe KakbBTO U Aa e

BUA MeXaHU4Ha Unm xumMuyecka
VNHTEPBEHLIUSI B OTFOBOP Ha npobnemu ¢
(PYHKLMOHMPAHETO Ha KaTeTbpa.
Mopaau pucka ot nsnaraHe Ha XB
(BMpYC Ha YOBELLKVSt UMYHOAEULUT) 1nn
pyrv natoreHu, NpeaasaHn No KPbBEH MbT,
30paBHUTE cneynanucTn TpﬂﬁBa BUHarn
[la U3nonaeart yH1BepcanHy npeanasHn
MepKM 3a KpbB 1 TENECHN TEYHOCTU MpU
rpUXUTE 3a BCUYKM NaumeHT. 3a fa 3a
[a NpeaoTBpaTuTe MHUUAEHTK,
ocuUrypeTe CUrypHOCTTa Ha Ha BCUYKN
Kanayku 1 KpbBHW BPb3KU Npeau 1
Mexay neveHusiTa.

Obaperte ce Ha Ten. 215-256-4201 nnmn
nocetete http://www.medcomp.net, 3a
[a nony4uTe BCsikakBa MHOpPMaLUs 3a
ocurypsiaHe Ha 6esonacHa ynotpeba

.
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Ha U3aenueTo, NpeaynpexneHs,
npegnasHu Mepkn unu Mepku, KonTo
TpabBa Aa 6baaT npeanpueTy ot
nauuyeHTa unum oT 3ApaBeH CreLuanicr.

Kak ce nontnea naeHTudunkaumoHHaTa
KapTa Ha nauueHTa:

MHCprKLI,VII/I 3a nonbriBaHe Ha

naeHTUdUKaLMOHHATa KapTa Ha nauueHTa:

1. IMe Ha nauueHTa unu ngeHTudunkaTop
Ha nauueHTa. Monbnea ce OT 34paBHOTO
3aBe/ieHNe/A0CTaBuMKa Ha 3APaBHY yCIyru.

. aTta Ha umnnHTupaHe. MonbnBea ce ot
30paBHOTO 3aBefeHne/AocTaBuvKa Ha
3ApaBHN YCryru.

. Ime 1 agpec Ha 3apaBHOTO 3aBeneHue/
[0CTaBYMKa Ha 3ApaBHY YCnyry.
MonbnBea ce oT 3apaBHOTO 3aBefeHne/
[O0CTaB4uKa Ha 3[4paBHU yCryru.

N

w

a1 Companents, Tnc

WHO®OPMALUA 3A NALIMEHTA:
MpencraseHata no-gony nHgopmaums

€ npeAHasHayveHa 3a nauneHTn unm
HecneunanucTty. MNMo-noapo6Ho pestome Ha
TOBa W3[enue, N3roTBEHO 3a MEANLIMHCKY
cneuuanucTun, ce Hamupa B Nbpeata Yact
Ha TO3 JOKYMEHT.

CabpxeTe ce C BalLNS MeOULIMHCKM
crnewLuanucT, ako cmsTare, ye umare
CTpaHWYHK edekTn, CBbP3aHu C U3AenneTo
unu Heroeara ynotpe6a, unu ako cre
3arpyxeHn 3a puckose. To3n [JOKyMEHT

He e npefHasHa4eH 3a 3amMecTBaHe Ha
KOHCYNTaLMs C BalUUsA 3ApaBeH creuuanmct,
aKo e HeobxoanMo.

O6paboTBaHe Ha MSACTOTO:

Mouncrete koxaTa OKOMO KaTeTbpa.
MpenopbyBaT ce pa3TBOPK Ha XNOPXEKCUANH
[THOKOHAT; B‘bl‘lpeKVI TOBa MOXe fa ce
13ron3eaT 1 pa3TBOPU Ha ofjHa OCHOBA.
MokpwiiTe MSICTOTO Ha W3XOAa C OKITy3VBHA
npeBpb3Ka 1 OCTaBeTe yabInkutenute,
ckobuTe 1 KanauykuTe OTKPUTU 3a AOCTBI Ha
nepcoHana. Mpespb3kuTe 3a Tpsibea fa ce
noaabpXaT YACTU U CYXW. nauweu'rwre He
TpsAGBa Aa nnyBarT, Aa ce KLNAT unu Aa
MOKPAT NpeBpb3KaTa, A0KaTo ce KbAT.



Ako 06UNHOTO M3NOTABaHE NN CryYaHo
HaMOKPsIHE HapyLUW NPUNENBAHETO

Ha npeBpb3KaTa, MEOULNHCKUAT Unn
CECTPUHCKUST nepcoHan Tpsibea Aa CMeHu
npeBpb3KaTa Npu CTEPUINHN YCIOBUS.

3a 10F nonuypeTaHoB kateTbp Tesio®:

AnTepHaTUBHUTE CbBMECTUMY pasTBopu/
meavkameHTu 3a 10F nonuyperaHosu
kaTeTpm Tesio® BkntoyBarT:

ChloraPrep®, XnopxekcuaunH rnokoHat 2%
Betadine®, noeugon-itog 10%
W3onponaHon 70%

BopopogeH nepokeung 3%

Anasept®, 0,057% HaTpveB XUnoxnoput
Bactroban®, mynupouuH mexnem 2%
Silvadene®, 1% cpebbpeH cyndaanasnH kpem
Providine, 10% noBuaoOH-o4 Mexnem
Polysporin®, 6aumTpaLyH LHK, MONMMUKCUH B
Mexnem cbc cyndar

leHTamuumH cyndat kpem 0,1%

Pa3teopuTe TpsibBa Aa ce ocTaBAT Aa
M3CbXHAT HaMbIHO, NPeau Aa ce NocTasu
OKIy31BHa NPeBpb3Ka.

Mpepynpexaenus, npeanasHu Mepku
WNU Mepku, KouTo TpsAbBa aa 6baaT
npeanpueTy oT naumeHTa:

3a fja HamanuTe prcka oT nonagaHe Ha
GakTepuun B kaTeTbpa, HOCeTe Macka Ha
HoCa v ycTaTa cy, Korato umate AocTbn
[0 KaTeTbpa.

MopabpkanTe NpeBpb3kaTa Ha KaTeTbpa
yncTa u cyxa. [peBpb3akaTta TpsibBa Aa

Ce CMeHst OT MEeAVLIMHCKO N1Le Npu Besika
[AvanusHa cecus.

He ponyckaiTe KaTeTbpbT UK MSCTOTO
Ha KkaTeTbpa Aa nonagHar nog soga.
Bnarata B 6n1M30cT 40 MACTOTO Ha
KaTeTbpa MoXe Aa AoBeae A0 MHMheKUS.
MomoneTe nekapst Aa BM 06sicHK
npusHaunTe 1 CUMNTOMUTE Ha KaTeTbpHa
VHEeKUmMs.

Hwkora He npemaxBsaiiTe kanaykara B
Kpas Ha kaTteTbpa. Kanaykarta u ckobute
Ha TpsibBa Aa 6baaT 3aTBOPEHU, Korato
V3AEnneTo He He Ce W3Mon3Ba 3a Auanusa.

www.medcomp.net/patientinformation

MaTepuanu unu BellecTBa, Ha KOUTO
NauneHTHLT MoXe Aa 6bAe U3NOoXeH:

MpoueHTHUTe AnanasoHy B Tabnuuata
no-A0s1y Ce OCHOBaBaT Ha TernoTo Ha
crnobeHute katetpu Tesio® 10F x 30 cm
(19,57 g) n 10F x 70 cm (21,34 g).

TABJIMIA CbC CUMBOJIN

M TpousBoauTea

Cepuen Homep*

Kon na mapruga*

VII'BAHOMOIIIEH TTPE/ICTABUTEA B
Esponeiickara o6iHocT/

Babenexka: [MpuHagnexHocTuTe,
CcbAbPXKALLM Hepbxaaema CToMaHa, MoXe
na cbabpxar Ao 0,4 % ot Ternoto Ha
BelectBoto CMR kobanT.

CnpaBka:

1. Ibrik O, Samon R, Roca R, Viladoms J,
Mora J. [CucTema oT ABa kateTbpa Tesio
3a Xxemoauanusa, TyHenmpaHa ¢ nomotyta
Ha exorpadpcka TexHuka. PeTpocnekTueH
aHanua Ha 210 kaTtetbpal. Hedponorus.
2006;26(6):719-25.

5.

E ” "
Matepuan % Terno (w/w) BPONCHCKIT ChIOT
MonuypetaH 49,52-52,01 Memuuticko usneane™
AueTanos Kononumep 22,35-24,37 YuuKaseH upeHTH)HKATOP
PVC 8,75-955 Ha M3/IEAMEeTO*
= - - Toaxoaawo 3a yrioTpe6a B SIMP
Haiinon 4,35-4,74 cpeia IIPH OTIPENEACHH YCAOBHS -
Bapues cyndat 8,19-8,64 1,5, 3,0 Tesla****
Hepbxgaema cTomaHa 1,97-2,14 eG caiir ¢ HHpopMaLKsS 38
ManueHTa’
MonuetuneH Tepedranar 1,11-1,59
Hara*
CUANKOH 0,35-0,38

’E‘ MeauIIHHCKH IEHTHP HAH AeKap™

Hpnentudukanus Ha nanuenta*

Jlara Ha IPOM3BOACTBO*

OrroBopHo aute 3a O6eAHHEHOTO
KpaAcTBo**

ng? Chaspia OacHH BelecTsa*

*To3H CHMBOA € B CBOTBETCTEHe ¢ ISO 15223-1.

Crappixa Bemectsoro CMR, KoGasT

**CHMBOABT He € IO3HAT.
*++TO3H CHMBOA € B CHOTBeTCTBHE ¢ ASTM F 2503-20.

Medcomp® e Tbproecka mapku Ha Medical
Components, Inc., peructpupaHa B
CbeavHeHuTe WaTu.

@ Croatian

Kateter Tesio® Paket s informacijama
za bolesnika

Izjava o paketu s informacijama za
bolesnika:

Ovaj paket s informacijama za bolesnika
namijenjen je pruzanju op¢ih informacija
0 ovom proizvodu i ne smije zamijeniti
Informacije za upotrebu.

Informacije za korisnike / zdravstvene
djelatnike:

Sljedece informacije namijenjene su
korisnicima / zdravstvenim djelatnicima.
Nakon ovih informacija slijedi sazetak
namijenjen bolesnicima.

Indikacije za upotrebu:

Kateter Tesio® indiciran je za kratkoro¢nu
i dugoro¢nu upotrebu kada je potreban
vaskularni pristup na 14 ili viSe dana radi
hemodijalize.



Zivotni vijek proizvoda:

Kateteri Medcomp® podlozni su i moraju proci
testiranje simulirane upotrebe namijenjeno
ponavljanju upotrebe 3 puta tjedno tijekom
12 mjeseci kao dio razvoja proizvoda.
Kateter Tesio® prosao je to testiranje. lako
kateteri Medcomp® ne sadrze materijale koji
se razgraduju tijekom vremena, potpuno
funkcionalni kateteri mogu se izvaditi iz
drugih razloga, kao $to je ustrajna infekcija,
promjena terapije (kao $to je zamjena
bubrega (transplantacija) ili upotreba
arteriovenskog grafta / fistule). Objavljena
klini¢ka literatura iz tih razloga nije uvijek
usmjerena na fizicki zivotni vijek katetera. U
slucaju katetera Tesio® 210 katetera imalo je
vijek upotrebe od 87,2 dana [95 %-tni interval
pouzdanosti: 71,7 — 102,7 dana] koji je
utvrden u dosadasnjoj klinickoj upotrebi’.

Na temelju ovih informacija kateter Tesio®
ima Zivotni vijek trajanja od 12 mjeseci, no
odluka o vadeniju i/ili zamjeni katetera treba
se temeljiti na klini¢koj ucinkovitosti i potrebi,
a ne na nekom unaprijed odredenom
trenutku u vremenu.

Sigurnosne informacije o snimanju
magnetskom rezonancijom:

MozZe se snimati magnetskom
rezonancijom pod odredenim
uvjetima—1,5Ti 3 T (artefakti
mogu predstavljati probleme sa
snimanjem ako je podrucje od
interesa za MR na ili blizu
podru¢ja gdje se nalazi proizvod)

[isT3or

Zakljucak izvjeSca: informacije o snimanju
magnetskom rezonancijom pod odredenim
uvjetima

Utvrdeno je da se kateter Tesio® moze snimati
magnetskom rezonancijom pod odredenim
uvjetima. Neklini¢ko testiranje pokazalo je da
se vaskularni pristupni otvor za implantaciju
moze snimati magnetskom rezonancijom

pod odredenim uvjetima. Bolesnik s ovim
proizvodom moze se sigurno skenirati odmah
nakon postavljanja pod sljede¢im uvjetima:

Staticko magnetsko polje

— statitko magnetsko polje jakosti 3 tesle
ili manje

— maksimalno magnetno polje prostornog
gradijenta od 720 gausa/cm ili manje

Zagrijavanje povezano sa snimanjem
magnetskom rezonancijom U neklinickom
testiranju kateter Tesio® (poliuretanski s
ugradenim priklju¢kom od nehrdajuéeg
celika) proizveo je sliedeéi porast

temperature tijekom MR-a koji se izvodio 15
minuta u sustavu za MRod 3 T (3T/128
MHz, Excite, HDx, softver 14X.M5, General
Electric Healthcare, Milwaukee, WI) :

najveca promjena temperature od +1,6 °C

Stoga su eksperimenti zagrijavanja povezani
s MR-om za kateter Tesio® (poliuretanski s
ugradenim prikljuékom od nehrdajuéeg celika)
od 3 T uz upotrebu odasiljacke/prijemne RF
zavojnice pri prosjecnoj stopi apsorpcije tijela
(SAR) od 2,9 W/kg zabiljezenoj u sustavu

za MR (odnosno povezano s kalorimetrijom
izmjerenom prosje¢nom vrijednoscu cijelog
tijela od 2,7-W/kg) ukazuju na to da je najveca
koli¢ina zagrijavanja do koje je dosSlo u vezi

s ovim specifiénim uvjetima bila jednaka ili
manja od +1,6 °C.

Informacije o artefaktu

Kvaliteta slike MR-a moze biti ugrozena

ako se podrucje interesa nalazi na potpuno
istom podrucju katetera Tesio® (poliuretanski
s ugradenim priklju¢kom od nehrdajuceg
¢elika) ili relativno blizu njega. Stoga ¢e
mozda biti potrebno provesti optimizaciju
parametara snimanja MR-om kako bi se

kompenziralo za prisutnost proizvoda.
Impulsna sekvenca T1-SE T1-SE GRE GRE
Velicina podrugja 778 mm? 233 mm? 1456 mm? | 1.778 mm?*
bez signala
Usmjerenje ravnine

Paralelno | Okomito | Paralelno | Okomito

Njega mjesta umetanja:

Ocistite kozu oko katetera. Preporucuju se
otopine klorheksidin glukonata; ali mogu se
upotrebljavati i otopine na bazi joda. Prekrijte
mjesto izlaza okluzivnim zavojima i ostavite
produzetke, stezaljke i poklopce otkrivene
kako bi im osoblje moglo pristupati. Zavoji

na ranama moraju biti €isti i suhi. Bolesnici
ne smiju plivati, tusirati se niti namakati
zavoje tijekom kupanja. Ako izrazito znojenje
ili nehoti¢no vlaZenje ugrozi prianjanje zavoja,
medicinsko ili bolni¢ko osoblje mora promijeniti
zavoje u sterilnim uvjetima.

Za poliuretanski kateter Tesio® od 10 F:

Mogu se upotrijebiti alternativne kompatibilne
otopine/masti za poliuretanski kateter Tesio®
od 10 F:

« ChloraPrep®, 2 % klorheksidin glukonata

« Betadine®, 10 % povidon joda

* |zopropanol od 70 %

« Vodikov peroksid od 3 %

+ Anasept®, 0,057 % natrijeva hipoklorita

« Bactroban® mast od 2 % mupirocina

« Silvadene®, Krema od 1 % sulfadiazina srebra
« Providine, mast od 10 % povidon joda
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« Polysporin®, mast od bacitracin cinka i
polimiksin B sulfata
« Krema od 0,1 % gentamicin sulfata

Otopine treba pustiti da se potpuno osuse
prije stavljanja okluzivnog zavoja.

Upozorenja, mjere opreza ili mjere koje
treba poduzeti zdravstveni djelatnik:

+ Budite oprezni prilikom koristenja ostrih
predmeta ili igala u blizini lumena
katetera. Kateter se moze ostetiti ako
dode u dodir s o$trim predmetima.
Stezaljke produzetka smiju se otvoriti samo
Zza aspiraciju, ispiranje i lijecenje dijalizom.
Uvijek proucite bolnicki protokol
ili protokol zdravstvene ustanove,
potencijalne komplikacije i njihovo
lijecenje, upozorenja i mjere opreza prije
poduzimanja bilo koje vrste mehanicke
ili kemijske intervencije kao odgovor na
probleme s radom katetera.

Zbog opasnosti od izlaganja HIV-u
(virusu ljudske imunodeficijencije) ili
drugim patogenima koji se prenose
krvlju, zdravstveni djelatnici uvijek trebaju
upotrebljavati univerzalne mjere opreza
prilikom postupanja s krvlju i tjelesnim
teku¢inama u okviru skrbi za sve
pacijente. Kako biste sprijecili nezgode,
osigurajte spojeve svih kapica i vodova
za krv prije i izmedu svakog tretmana.
Nazovite 215-256-4201 ili posjetite
http://www.medcomp.net za sve
informacije kako bi se osigurala sigurna
upotreba uredaja, upozorenja, mjera
opreza ili mjera koje treba poduzeti
bolesnik ili zdravstveni djelatnik.

Kako ispuniti iskaznicu bolesnika:

Upute za ispunjavanje iskaznice bolesnika:

1. Ime bolesnika ili ID bolesnika. Popunjava
zdravstvena ustanova / pruzatelj usluga.

2. Datum implantacije. Popunjava
zdravstvena ustanova / pruzatelj usluga.

3. Naziv i adresa zdravstvene ustanove/
pruzatelja usluga. Popunjava
zdravstvena ustanova / pruzatelj usluga.




INFORMACIJE ZA BOLESNIKA:
Informacije navedene u nastavku namijenjene
su bolesnicima ili laicima. Opsirniji sazetak
ovog proizvoda pripremljen za zdravstvene
djelatnike nalazi se u prvom dijelu ovog
dokumenta.

Obratite se svom zdravstvenom djelatniku
ako mislite da imate nuspojave povezane s
proizvodom ili njegovom upotrebom ili ako
ste zabrinuti zbog rizika. Ovaj dokument nije
namijenjen kao zamjena za savjetovanje s
vasim zdravstvenim djelatnikom ako za to
postoji potreba.

Njega mjesta umetanja:

Ocistite kozu oko katetera. Preporucuju se
otopine klorheksidin glukonata; ali mogu se
upotrebljavati i otopine na bazi joda. Prekrijte
mjesto izlaza okluzivnim zavojima i ostavite
produzetke, stezaljke i poklopce otkrivene
kako bi im osoblje moglo pristupati. Zavoje
na ranama potrebno je odrzavati Cistima i
suhima. Bolesnici ne smiju plivati, tusirati
se niti namakati zavoje tijekom kupanja.
Ako izrazito znojenije ili nehoti¢no vlazenje
ugrozi prianjanje zavoja, medicinsko ili
bolni¢ko osoblje mora promijeniti zavoje

u sterilnim uvjetima.

Za poliuretanski kateter Tesio®od 10 F:
Mogu se upotrijebiti alternativne

kompatibilne otopine/masti za poliuretanski
kateter Tesio® od 10 F:

ChloraPrep®, 2 % klorheksidin glukonata
Betadine®, 10 % povidon joda
I1zopropanol od 70 %

Vodikov peroksid od 3 %

Anasept®, 0,057 % natrijeva hipoklorita
Bactroban®, mast od 2 % mupirocina
Silvadene®, Krema od 1 % sulfadiazina srebra
Providine, mast od 10 % povidon joda
Polysporin®, mast od bacitracin cinka i
polimiksin B sulfata

Krema od 0,1 % gentamicin sulfata

Otopine treba pustiti da se potpuno osuse
prije stavljanja okluzivnog zavoja.

Upozorenja, mjere opreza ili mjere koje
treba poduzeti bolesnik:

« Kako biste smanijili rizik od ulaska
bakterija u kateter, nosite masku preko
nosa i usta kad god pristupate kateteru.

« Odrzavajte zavoj katetera Cistim i suhim.
Zavoj treba mijenjati zdravstveni djelatnik
prilikom svake dijalize.

* Izbjegavajte stavljanje katetera ili mjesta
uvodenja katetera pod vodu. Vlaga u
blizini mjesta uvodenja katetera moze
potencijalno dovesti do infekcije.

« Zamolite lije¢nika da vam objasni znakove
i simptome infekcije katetera.

« Nikada nemojte uklanjati kapicu na kraju
katetera. Kapica i stezaljke katetera
moraju biti zatvorene kada se ne
upotrebljava za dijalizu.

www.medcomp.net/patientinformation
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Materijali ili tvari kojima bolesnik moze
biti izlozen:

Rasponi postotaka u tablici u nastavku
temelje se na tezinama sastavljenih katetera
Tesio® od 10F x 30 cm (19,57 g)i 10 F x 70
cm (21,34 g).

TABLICA SIMBOLA

Proizvodac*

"[SN]| serijski broj*

" [LoT] | Sifra serije*

Ovlasteni predstavnik u Europskoj

zajednici / Europskoj uniji*

[MD] | Medicinski proizvod*
—

| UDI | Jedinstveni identifikator uredaja*

Moze se snimati magnetskom
rezonancijom pod odredenim
uvjetima — 1,5, 3,0 T****
Web-mijesto s informacijama za
bolesnika*

v Datum*
[}

M Centar za zdravstvenu skrb ili lijecnik*

? | 1dentifikacija bolesnika*

Datum proizvodnje*

Odgovorna osoba za Ujedinjeno
Kraljevstvo**

@ Sadrzi opasne tvari*

Materijal % mase (w/w)

Poliuretan 49,52 -52,01
Acetalni kompolimer 22,35-24,37
PVC 8,75-9,55
Najlon 4,35-4,74
Barijev sulfat 8,19-8,64
Nehrdajudi Celik 1,97 -2,14
Polietilen tereftalat 1,11-1,59
Silikon 0,35-0,38

Sadrzi karcinogene, mutagene ili
reproduktivno toksiéne tvari, kobalt

*Ovaj je simbol u skladu sa standardom ISO 15223-1.
**Nije prepoznati simbol.
**+*0vaj je simbol u skladu sa standardom ASTM F 2503-20.

Medcomp® i Tesio® zastitni su znakovi drustva
Medical Components, Inc. registriranog u
Sjedinjenim Americkim Drzavama.

Napomena: Pribor koji sadrzi nehrdajuci
Celik moze sadrzavati do 0,4 % teZine
karcinogene, mutagene ili reproduktivno
toksi¢ne tvari kobalta.

Reference:

1. Ibrik O, Samon R, Roca R, Viladoms J,
Mora J. [Tesio twin catheter system for
hemodialysis tunnelized using an
echo-guided technique. Retrospective
analysis of 210 catheters]. Nefrologia.
2006;26(6):719-25.
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@ Czech

Katetr Tesio®, brozura s informacemi
pro pacienty

Informace PIP:

Tato brozura s informacemi pro pacienty obsahuje
obecné informace tykajici se tohoto zafizeni

a neni uréena jako nahrada navodu k pouziti.

Informace pro uzivatele/odborny
zdravotnicky personal:

Nasledujici informace jsou urceny pro
UzZivatele/odborny zdravotnicky personal.
Po nich nasleduje souhrn pro pacienty.

Indikace pro pouziti:

Katetr Tesio® je indikovan pro kratkodobé
nebo dlouhodobé pouziti na mistech, na
kterych se vyzaduje cévni pfistup po dobu
14 dni a vic za G¢elem hemodialyzy.

Zivotnost zafizeni:

Katetry Medcomp® se jako soucast vyvoje
zafizeni podrobuiji testu simulovaného
pouziti (pouziti 3krat tydné po dobu



12 mésicu). Katetr Tesio® Uspésné tento

test absolvoval. | kdyZ katetry Medcomp®
neobsahuji zadné materialy, které casem
degraduji, k odstranéni pIné funkénich katetr
mUze existovat jiny divod, napf. neustupujici
infekce, zména terapie (napf. vyména ledviny
(transplantace) anebo pouziti arterioven6zniho
Stépulffistuly). Z téchto divodu se publikovana
odborna literatura ne vzdy zaméfuje na
fyzickou Zivotnost katetru. Pokud jde o katetr
Tesio®, 210 katetrl bylo pouzivano 87,2 dne
[95 %interval spolehlivosti: 71,7 — 102,7 dne]
(podle informaci o klinickém pouziti znamych
k dne$nimu datu®).

Na zakladé téchto informaci je Zivotnost
katetru Tesio® 12 mésicU; rozhodnuti

0 odstranéni anebo vyméné katetru by mélo
vychazet z informaci o klinické ucinnosti

a aktualnich potfeb, a nemélo by byt
fixovano na predem urc¢eny ¢asovy bod.

Informace o bezpecnosti v prostiedi MR:

Pouziti v podminkach MR

je podminéné bezpecné —

1,5 Tesla a 3 Tesla (artefakty
mohou zpUsobovat problémy se
zobrazovanim v pripadé, pokud
se oblast zajmu MRI nachazi

v oblasti anebo blizko oblasti
umisténi zafizeni)

far0r

Zaveér zpravy: Informace o MRI Pouziti
v pribéhu zobrazovani MR je podminéné
bezpecné

Katetr Tesio® je v prostiedi

podminéné bezpecny. Neklinické testovani
prokazalo, Ze pouziti implantovatelného
cévniho pfistupového portu je v prostredi
MR podminéné bezpec¢né. Pacienta s timto
zafizenim Ize bezpecné skenovat okamzité po
aplikaci pfi dodrzeni nasledujicich podminek:

Statické magnetické pole

- Statické magnetické pole 3 Tesla nebo méné.
- Magnetické pole maximalniho prostorového
gradientu 720 Gauss/cm anebo méné

Zahfivani souvisejici s MR

V ramci neklinického testovani generoval katetr
Tesio® (polyuretan s integrovanym nerezovym
konektorem) nasledujici nardst teploty

v pribéhu zobrazovani MRI uskute¢néného pro
systém MR za podminek 15 min. trvani, intenzity
magnetického pole 3 Tesla (3 Tesla/128 MHz,
Excite, HDx, software 14X.M5, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI):

Nejvétsi zména teploty +1,6 °C.

Proto experimenty zahfivani v souvislosti

s MRI pro katetr Tesio® (polyuretan

s integrovanym nerezovym konektorem) pfi
intenzité magnetického pole 3 Tesla s pouzitim
vysilaci/ pfijimaci RF télové civky v systému
MR vykazovalo pramérmou celotélovou hodnotu
SAR 2,9 W/kg (tj. souvisejici s kalorimetricky
nameéfenou celotélovou primérnou hodnotou
SAR 2,7 W/kg) indikuiji, Ze nejvétsi mnozstvi
tepla vyskytujiciho se v souvislosti s uvedenymi
specifickymi podminkami se rovnalo anebo bylo
niz8inez +1,6 "C.

Informace o artefaktech

Kvalita obrazu MR mUze byt narusena

v pfipadé, pokud se oblast zajmu nachazi ve
stejné oblasti anebo relativné blizko k poloze
katetru Tesio® (polyuretan s integrovanym
konektorem z nerezavéjici oceli). Proto
muze byt zapotfebi optimalizace parametrd
MR zobrazovani na kompenzaci pfitomnosti
tohoto zatizeni.

['Sekvence pulzi [ TISE | TISE | GRE | GRE |
Velikost ztréty signdlu | 778mm® | 233 mm? | 1456 mm? | 1778 mm?
Orientace roviny Paralelni | Kolmé | Paralelni | Kolma

Lokalni péce:

Ocistéte kuzi okolo katetru. Doporucuiji se
roztoky chlorhexidin glukonatu. Mohou se
vsak také pouzivat jodové roztoky. Zakryjte
misto vystupu okluzivnim krytim a ponechejte
nastavce, svorky a kryty pristupné pro
persondl. Obvazy rany musi byt udrzovany
Cisté a suché. Pacienti nesmi plavat,
sprchovat se, ani nesmi kryti namogéit v
prubéhu koupele. Pokud nadmérné poceni
nebo nechténé namoceni narusi prilnuti kryti,
zdravotnicky nebo oSetfovatelsky personal
musi kryti za sterilnich podminek vymeénit.

Polyuretanovy katetr 10F Tesio®:
Alternativni kompatibilni roztoky/masti
pro polyuretanové katetry 10F Tesio®jsou
uvedené nize:

ChloraPrep®, chlorhexinglukonat 2 %
Betadine®, jodovy povidon 10 %
Isopropanol 70 %

Peroxid vodiku 3 %

Anasept®, 0,057 % chlornan sodny
Bactroban®, Mupirocin, mast 2 %
Silvadene®, 1 % krém, stfibrny sulfadiazin
Providine, 10 % jédovy povidon Mast
Polysporin®, zinkovy Bacitracin, Polymyxin B

.

.

Sirova mast
« Gentamycin, sirovy krém 0,1 %

PFed pouzitim okluzivniho kryti je tfeba
ponechat roztoky Uplné vyschnout.
-8-

Varovani, preventivni opatfeni anebo
jina opatieni ué¢inéna odbornym
zdravotnickym personalem:

« Pfi pouziti ostrych objektt nebo jehel
v blizkosti lumen katetru je tfeba
opatrnosti. Kontakt s ostrymi predméty
mUze zpUsobit selhani katetru.
Svorky nastavce by mély byt otevieny
pouze pro aspiraci, proplachovani a
dialyza¢ni 1é¢bu.
Vzdy si pfectéte protokol nemocnice
nebo jednotky, potencialni komplikace
a jejich 1é¢bu, varovani a preventivni
opatreni pfed zahajenim jakéhokoli
typu mechanické anebo chemické
intervence v reakci na jakékoli problémy
s funk&nosti katetru.
Vzhledem k riziku expozice vuci viru
HIV(virus lidské imunitni nedostatecnosti)
anebo jinym krvi pfenasenym patogenum
by odborny zdravotnicky personal vzdy
mél postupovat v souladu s univerzalnimi
preventivnimi opatfenimi ohledné krve
a télesnych tekutin v rdmci veSkeré
péce o pacienty. V zajmu zabranéni
nehodam ovérte bezpecénost vSech vicek
a pfipojeni pred jednotlivymi oSetfenimi
a mezi nimi.
Pokud potfebujete dalsi informace
o bezpecném pouzivani zafizeni,
varovanich, preventivnich opatfenich
anebo opatfenich, ktera musi ucinit
pacient anebo odborny zdravotnicky
personal, zatelefonujte na €islo
215 256 4201 anebo navstivte stranku
http://www.medcomp.net.

Jak vyplnit ID kartu pacienta:

Pokyny k vypInéni ID karty pacienta:

1. Jméno pacienta nebo jeho ID. VyplIni

zdravotni instituce nebo poskytovatel

zdravotni péce.

Datum implantace. Vyplni zdravotni

instituce nebo poskytovatel zdravotni péce.

. Nazev a adresa zdravotni instituce/
poskytovatele zdravotni péce. Vyplni
zdravotni instituce nebo poskytovatel
zdravotni péce.

N
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INFORMACE PRO PACIENTY:

Informace uvedené nizZe jsou uréeny pro
pacienty anebo laiky. Rozsahlejsi souhrn
informaci tykajicich se tohoto zafizeni, ktery
je uréen pro odborny zdravotni personal, je
uveden v prvni ¢asti tohoto dokumentu.

Spojte se se svym odbornym zdravotnickym
personalem, pokud si myslite, Ze se u vas
projevily vedlejsi Ucinky souvisejici s timto
zafizenim anebo jeho pouzitim, anebo mate
obavy z hlediska souvisejicich rizik. Tento
dokument neslouzi jako nahrada konzultace
s odbornym zdravotnickym personalem.

Lokalni péce:

Ocistéte kuzi okolo katetru. Doporucuiji

se roztoky chlorhexidin glukonatu. Mohou
se vSak také pouzivat jodové roztoky.
Zakryjte misto vystupu okluzivnim krytim
a ponechejte nastavce, svorky a kryty
pristupné pro personal. Kryti ran musi byt
udrzovano v Cistoté a suchu. Pacienti
nesmi plavat, sprchovat se, ani nesmi
kryti namogit v pribéhu koupele. Pokud
nadmérné poceni nebo nechténé namoceni
narusi pfilnuti kryti, zdravotnicky nebo
oSetfovatelsky personal musi kryti za
sterilnich podminek vyménit.

Polyuretanovy katetr 10F Tesio®:
Alternativni kompatibilni roztoky/masti

pro polyuretanové katetry 10F Tesio® jsou
uvedené nize:

ChloraPrep®, chlorhexinglukonat 2 %
Betadine®, jodovy povidon 10 %
Isopropanol 70 %

Peroxid vodiku 3 %

Anasept®, 0,057 % chlornan sodny
Bactroban®, Mupirocin, mast 2 %
Silvadene®, 1 % krém, stfibrny sulfadiazin
Providine, 10 % jodovy povidon Mast
Polysporin®, zinkovy Bacitracin, Polymyxin
B Sirova mast

Gentamycin, sirovy krém 0,1 %

Pred pouzitim okluzivniho kryti je tfeba
ponechat roztoky uplné vyschnout.

Varovani, preventivni opatreni anebo jina
opatieni ué¢inéna pacientem:

« Pro snizeni rizika vniku bakterii do katetru
pouzivejte rousko zakryvajici nos a tvar pfi
kazdém pfistupu ke katetru.

« Kryti katetru musi byt Cisté a suché.
Kryti musi vyménovat odborny zdravotnicky
personal v pribéhu kazdé dialyzy.

« Katetr ani misto aplikace katetru se
nesmi dostat pod hladinu vody. Vihkost
v blizkosti mista aplikace katetru mize
vést k infekci.

* Pozadejte lékare o vysvétleni priznaku
a symptomu infekce souvisejici
s pouzitim katetru.

« Nikdy neodstranujte uzaveér (vicko) na
konci katetru. Uzavér a svorky katetru
musi byt uzavieny, kdyz se katetr
nepouziva na dialyzu.

www.medcomp.net/patientinformation

Materialy anebo latky, vici kterym muze
byt pacient exponovan:

Procentualni rozsahy v nize uvedené
tabulce vychazi hmotnosti sestavenych
katetr( Tesio® (10F x 30 cm (19,57g) a 10F
x 70 cm (21,34 g)).

TABULKA SYMBOLU

d Vyrobce*

Sériové cislo*

LoT] | Ked davky*

Autorizovany zastupce v Evropském
spolecenstvi/Evropské unii*

Zdravotnicky prostfedek*

Jednoznaény identifikator
prostiedku*

A Pouziti v podminkach MR je podminéné
&5 | bezpeené — 1,5, 3,0 Tesla***

g ‘Webova stranka informaci pro pacienty*

[l | patum
[

Stredisko zdravotni péce nebo lékai*

Identifikace pacienta*

Datum vyroby*

kralovstvi**

L
UKTRP | Odpovédna osoba ve Spojeném

Obsahuje nebezpecné latky*

Poznamka: PrisluSenstvi obsahujici
nerezovou ocel muze obsahovat max. 0,4 %
hm. kobaltu (v latce CMR).

Literatura:

1. Ibrik O, Samon R, Roca R, Viladoms J,
Mora J. [Tesio twin catheter system for
hemodialysis tunnelized using an
echo-guided technique. Retrospective
analysis of 210 catheters]. Nefrologia.
2006;26(6):719-25.
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Material Hm. procento (w/w) Obsahuje latku CMR, kobalt
Polyuretan 49,52 - 52,01 *Tento symbol je v souladu s normou ISO 15223-1.
Polyacetétovy kopolymer 22,35-24,37 **Nerozpoznany symbol.

****Tento symbol je v souladu s normou ASTM F 2503-20.
PVC 8,75-9,55
Nylon 4,35-4,74
Hydrosiran barnaty 8,19 8,64 Medcomp® a Tesio® jsou ochranné znamky
Nerezovd ocel 1,97-2,14 spole¢nosti Medical Components, Inc.
Polyetylén-tereftaldt 1,11-1,59 registrované ve Spojenych statech.
Silikon 0,35-0,38

@ Danish

Patientinformationspakke til Tesio®-kateter

PIP-erklzering:

Denne patientinformationspakke er beregnet
til at komme med generel information
vedrgrende dette udstyr, og den skal ikke
erstatte brugsanvisningen.

Information til brugere/

sundheds- professionelle:

Folgende information er beregnet til brugere/
sundhedsprofessionelle. Efter denne information
er der en oversigt, der er beregnet til patienter.

Indikationer for brug:

Tesio®-kateteret er indiceret til kortvarig eller
langvarig brug, hvor vaskuleer adgang er
nedvendig i mindst 14 dage til formal for
haemodialyse.

Enhedens levetid:

Medcomp®-katetre bliver udsat for, og skal
besta, simulerede brugstests, der er beregnet
til at efterprave brug 3 gange om ugen i 12



maneder som en del af udstyrsudvikling.
Tesio®kateteret bestod disse tests. Selv om
Medcomp®-katetrene ikke indeholder nogen
materialer, som nedbrydes med tiden, kan
helt funktionsdygtige katetre blive fiernet af
andre arsager, sasom genstridig infektion,
2endring af behandling (sasom nyreerstatning
(transplantation) eller brug af arteriovengst
transplantat/arteriovengs fistel). Derfor
fokuserer publiceret klinisk litteratur ikke
altid pa et kateters fysiske levetid. Hvad
angar Tesio®-kateteret havde 210 katetre
en brugsvarighed pa 87,2 dage [95 % CI:
71,7-102,7 dage], som er blevet iagttaget

i klinisk brug rapporteret til dato.

Baseret pa denne information har
Tesio®-kateteret en 12 maneders levetid.
Beslutningen om at fierne og/eller udskifte
kateteret ber imidlertid baseres pa klinisk
ydeevne og behov, og ikke noget givet tidspunkt.

Sikkerhedsinformation vedrgrende MRI:

Betinget MR-sikker — 1,5 Tesla
og 3 Tesla (artefakter kan give
billeddannelsesproblemer, hvis
interesseomradet for MRl er i eller
i nerheden af det omrade, hvor
udstyret er placeret)

fiara0r

Rapportkonklusion: MRI-information MR- betinget

Tesio®-kateteret blev fastslaet som vaerende
MR-betinget. Ikke-kliniske tests viste, at den
implanterbare vaskuleere adgangsport er
MR-betinget. En patient med dette udstyr
kan scannes pa sikker vis umiddelbart efter
anlaeggelse under fglgende forudsaetninger:

Statisk magnetfelt

- Statisk magnetfelt pa 3 Tesla eller derunder
- Maksimal spatial magnetfeltstyrke for
gradient pa 720 Gauss/cm eller derunder

MRI-relateret opvarmning

| ikke-kliniske tests producerede Tesio®-
kateteret (polyurethan med integreret
konnektor af rustfrit stal) felgende
temperaturstigning under 15 minutters

MRI'i 3 Tesla (3 Tesla/128 MHZ, Excite,
HDx, software 14X.M5, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI, USA) MR-systemet:

Hgjeste temperaturaendring +1,6 °C

Derfor indikerede eksperimenterne med
MRI-relateret opvarmning for Tesio®-kateteret
(polyurethan med integreret konnektor af
rustfrit stal) ved 3 Tesla ved brug af sende/
modtage RF kropsspole pa et MR-system,
der rapporterede gennemsnitlig specifik

absorptionshastighed (SAR) for hele
kroppen pa 2,9 W/kg (dvs. associeret med
en kalorimetri-malt gennemsnitsvaerdi for
hele kroppen pa 2,7 W/kg), at den storste
maengde opvarmning, der forekom i
forbindelse med disse specifikke forhold,
var lig med eller mindre end +1,6 °C.

Information om artefakten MR-billedkvaliteten
kan blive kompromitteret, hvis
interesseomradet er i det praecist samme
omrade eller relativt teet pa placeringen af
Tesio®-kateteret (polyurethan med integreret
konnektor af rustfrit stal). Optimering af
MR-billeddannelses-parametre for at
kompensere for dette udstyrs tilstedeveerelse
kan derfor veere ngdvendigt.

T1SE TISE GRE GRE
778mm? | 233mm? | 1.456 mm? | 1778 mm?

Storrelse pa signaltomt
omrade
Plans retning

Parallel | Vinkelret | Parallel | Vinkelret

Pleje af stedet:

Rens huden omkring kateteret. Der anbefales
klorhexidingluconatoplasninger, men
jodbaserede oplgsninger kan ogsa bruges.
Daek udgangsstedet med okklusiv forbinding,
og lad forlaengere, klemmer og heetter

veere blotlagte, sa personale har adgang
hertil. Sarforbindinger skal holdes rene og
terre. Patienter ma ikke svemme, tage
brusebad eller gennemvade forbindingen
under badning. Hvis voldsom transpiration
eller utilsigtet vaedning kompromitterer
forbindingens kleebeevne, skal lsege- eller
plejepersonalet skifte forbindingen under
sterile forhold.

For 10F Tesio®polyurethankateter:

Alternative kompatible oplasninger/salver til
10F Tesio® polyurethankatetre omfatter:

ChloraPrep®, klorhexidingluconat 2 %
Betadine®, Povidon-jod 10 %
Isopropanol 70 %

Hydrogenperoxid 3 %

Anasept®, 0,057 % natriumhypochlorit
Bactroban®, Mupirocin salve 2 %
Silvadene®, 1 % sglvsulfadiazin-creme
Providine, 10 % Povidon-jod Salve
Polysporin®, bacitracin zink, Polymyxin B
Sulfatsalve

Gentamicin sulfatcreme 0,1 %

.

.

.

Oplgsninger skal have lov til at tarre helt,
inden den okklusive forbinding laegges.
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Advarsler, forholdsregler eller
foranstaltninger, der skal tages
af sundhedsprofessionelle:

+ Der skal udvises forsigtighed, nar
der anvendes skarpe genstande eller
kanyler taet pa kateterlumenen. Kontakt
med skarpe genstande kan fa kateteret
til at svigte.
Forlzengerklemmer begr kun abnes til
aspiration, skylning og dialysebehandling.
Gennemga altid hospitalets eller
afdelingens protokol, potentielle
komplikationer og deres behandling,
advarsler og forholdsregler, inden der
patages nogen form for mekanisk eller
kemisk intervention som reaktion pa
problemer med kateterets ydeevne.
Pa grund af risikoen for eksponering
for HIV (humant immundefektvirus)
eller andre blodbarne patogener skal
sundhedsprofessionelle altid benytte
universelle forholdsregler for blod og
kropsvaeske til pleje af alle patienter.
For at forebygge ulykker skal alle hzetters
og blodslangeforbindelsers sikkerhed
sikres inden og mellem behandlinger.
Ring til +1 215-256-4201, eller besag
http://www.medcomp.net for al
information til at sikre udstyrets sikre
brug, advarsler, forholdsregler eller
foranstaltninger, der skal tages af
patienten eller en sundhedsprofessionel.

Sadan udfyldes patient-id-kortet:

Anvisninger til udfyldelse af patient-id-kortet:

1. Patientens navn eller patient-id. Skal
udfyldes af behandlingsinstitutionen/
sundhedsudbyderen.
Implantationsdato. Skal udfyldes

af behandlingsinstitutionen/

sundhedsudbyderen.

. Navn og adresse pa
behandlingsinstitutionen/
sundhedsudbyderen. Skal udfyldes
af behandlingsinstitutionen/
sundhedsudbyderen.

I

w




PATIENTINFORMATION:

Den information, der er fremsat nedenfor,
er beregnet til patienter eller laegpersoner.
En mere omfattende oversigt over

dette udstyr, der er udarbejdet til
sundhedsprofessionelle, er at finde

i den forste del af dette dokument.

Kontakt din sundhedsprofessionelle, hvis
du mener, at du har bivirkninger forbundet
med udstyret eller brugen heraf, eller hvis
risiciene bekymrer dig. Dette dokument er
ikke beregnet til at erstatte en konsultation
med din sundheds-professionelle, hvis en
sadan er ngdvendig.

Pleje af stedet:

Rens huden omkring kateteret. Der anbefales
klorhexidingluconatopl@sninger, men
jodbaserede oplgsninger kan ogsa bruges.
Daek udgangsstedet med okklusiv forbinding,
og lad forleengere, klemmer og heetter

veere blotlagte, sa personale har adgang
hertil. Sarforbindinger skal holdes rene og
torre. Patienter ma ikke svemme, tage
brusebad eller gennemvade forbindingen
under badning. Hvis voldsom transpiration
eller utilsigtet veedning kompromitterer
forbindingens kleebeevne, skal laege- eller
plejepersonalet skifte forbindingen under
sterile forhold.

For 10F Tesio® polyurethankateter:

Alternative kompatible oplasninger/salver til
10F Tesio® polyurethankatetre omfatter:

ChloraPrep®, klorhexidingluconat 2 %
Betadine®, Povidon-jod 10 %
Isopropanol 70 %

Hydrogenperoxid 3 %

Anasept®, 0,057 % natriumhypochlorit
Bactroban®, Mupirocin salve 2 %
Silvadene®, 1 % sglvsulfadiazin-creme
Providine, 10 % Povidon-jod Salve
Polysporin®, bacitracin zink, Polymyxin B
Sulfatsalve

Gentamicin sulfatcreme 0,1 %

Oplesninger skal have lov til at terre helt,
inden den okklusive forbinding leegges.

Advarsler, forholdsregler eller
foranstaltninger, der skal tages
af patienten:

« For at reducere risikoen for at bakterier
treenger ind i kateteret skal du bzere en
maske over naese og mund, hver gang
der tages adgang til kateteret.

« Hold kateterforbindingen ren og ter.
Forbindingen skal skiftes af leegepersonale
ved hver dialysesession.

+ Undga at lade kateteret eller kateterstedet
komme under vand. Fugt i naerheden af
kateterstedet kan potentielt fere til en
infektion.

+ Bed lzegen om at forklare tegn og
symptomer pa kateterinfektion.

« Fjern aldrig heetten i enden af kateteret.
Kateterets haette og klemmer skal holdes
lukkede, nar det ikke bruges til dialyse.

www.medcomp.net/patientinformation
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Materialer eller stoffer, som patienten
kan blive eksponeret for:

Procentomraderne i tabellen nedenfor er
baseret pa veegten af de samlede 10F x
30 cm (19,57 g) og 10F x 70 cm (21,34 g)
Tesio®katetre.

SYMBOLTABEL

Producent*

Serienummer®

LOT| | Batchkode*

Autoriseret repreesentant i det
[Ec [rer] | Europzeiske Feellesskab/den
Europzeiske Union*

Medicinsk udstyr*

| uoi Unik enhedsidentifikationskode*

MR-betinget - 1,5, 3,0 Tesla****

Hjemmeside med oplysninger
til patienter*

Dato*

Sundhedscenter eller leege*

7 | Patientidentifikation*

Produktionsdato*

[UKIRP] | Ansvarlig person i Storbritannien**

\Mj Indeholder farlige stoffer*

Indeholder CMR-stoffet kobolt

*Dette symbol anvendes i henhold til ISO 15223-1.
**Ikke et anerkendt symbol.
*wriDette symbol anvendes i henhold til ASTM F 2503-20.

Medcomp® og Tesio® er varemeerker tilhgrende
Medical Components, Inc. registreret i USA.

Materiale Vagtprocent (w/w)
Polyurethan 49,52 -52,01
Acetal copolymer 22,35-24,37
PVC 8,75-9,55
Nylon 4,35-4,74
Bariumsulfat 8,19 - 8,64
Rustfrit stal 1,97-2,14
Polyetylentereftalat 1,11-1,59
Silikone 0,35-0,38

Bemeerk: Tilbeher, der indeholder rustfrit
stal, kan indeholde op til 0,4 % veegt af
CMR-stoffet kobolt.

Kildehenvisning:

1. lbrik O, Samon R, Roca R, Viladoms J,
Mora J. [Tesio twin catheter system for
hemodialysis tunnelized using an
echo-guided technique. Retrospective
analysis of 210 catheters]. Nefrologia.
2006;26(6):719-25.
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Tesio®-katheter Patiénteninformatiepakket

PIP-verklaring:

Dit patiénteninformatiepakket is bedoeld om
algemene informatie over dit hulpmiddel te
verstrekken en dient niet ter vervanging van
de Informatie voor het gebruik.

Informatie voor het gebruik/
Gezondheidszorg Artsen:

De volgende informatie is bedoeld voor
gebruikers/artsen. Na deze informatie volgt een
samenvatting die voor patiénten bestemd is.

Gebruiksaanwijzing:

De Tesio®-katheter is geindiceerd voor gebruik
op korte of lange termijn wanneer gedurende
14 dagen of langer vaattoegang nodig is voor
hemodialyse.

Levensduur van het hulpmiddel:
Medcomp®-katheters zijn onderworpen

aan, en moeten slagen voor, gesimuleerde
gebruikstests die bedoeld zijn om het gebruik
3 keer per week gedurende 12 maanden na



te bootsen als onderdeel van de ontwikkeling van
het hulpmiddel. De Tesio®-katheter heeft deze
tests doorstaan. Hoewel Medcomp® katheters
geen materialen bevatten die na verloop van tijd
afbreken, kunnen volledig functionele katheters
om andere redenen worden verwijderd, zoals
hardnekkige infectie, verandering van therapie
(zoals niervervanging (transplantatie) of gebruik van
een arterio-veneuze graft/fistel). De gepubliceerde
klinische literatuur richt zich om deze redenen niet
altijd op de fysieke levensduur van een katheter.
In het geval van de Tesio®katheter hadden 210
katheters een gebruiksduur van 87,2 dagen
[95%Cl: 71,7 - 102,7 dagen] zoals vastgesteld bij
tot nu toe gerapporteerd klinisch gebruik'.

Op basis van deze informatie, heeft de Tesio®-
katheter een levensduur van 12 maanden; de
beslissing om de katheter te verwijderen en/
of te vervangen moet echter gebaseerd zijn
op klinische prestaties en behoefte, en niet op
een vooraf bepaald tijdstip.

MRI-veiligheidsinformatie:

MR onder voorbehoud - 1,5 Tesla
en 3 Tesla (artefacten kunnen
beeldvormingsproblemen opleveren
als het MRI-aandachtsgebied zich
bevindt op of nabij het gebied waar
het hulpmiddel zich bevindt)
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Conclusie van het rapport: MRI-informatie MR
Voorwaardelijk

De Tesio®-katheter werd MR-voorwaardelijk
bevonden. Niet-klinische tests hebben aangetoond
dat de implanteerbare vaattoegangspoort
MR-voorwaardelijk is. Een patiént kan met dit
hulpmiddel onmiddellijk na plaatsing veilig worden
gescand onder de volgende omstandigheden:

Statisch magnetisch veld

-Statisch magnetisch veld van 3-Tesla of minder
-Maximale ruimtelijke gradiént magnetisch
veld van 720-gauss/cm of minder

MRI-gerelateerde verwarming

Bij niet-klinische tests veroorzaakte de
Tesio®-katheter (polyurethaan met ingebouwde
roestvrijstalen connector) de volgende
temperatuurstijging tijdens MRI gedurende

15 minuten in de 3-Tesla (3-Tesla/128-MHz,
Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI) MR- systemen:

Hoogste temperatuurwijziging +1,6°C
Daarom gaven de MRI-gerelateerde

verwarmingsexperimenten voor de Tesio®katheter
(polyurethaan met ingebouwde roestvrij stalen

connector) bij 3-Tesla met een zend-/
ontvangstspoel voor het RF-lichaam bij

een door het MR-systeem gerapporteerde
gemiddelde SAR voor het hele lichaam van

2,9 W/kg (d.w.z. in combinatie met een door
calorimetrie gemeten gemiddelde waarde voor
het hele lichaam van 2,7 W/kg) aan dat de
grootste hoeveelheid verwarming die in verband
met deze specifieke omstandigheden optrad,
gelijk was aan of minder was dan +1,6°C.

Informatie over het artifact De MR-beeldkwaliteit
kan worden aangetast als het interessegebied
zich in exact hetzelfde gebied of relatief dicht bij
de positie van de Tesio®-katheter (polyurethaan
met ingebedde roestvrijstalen connector)
bevindt. Daarom kan optimalisering van de MR-
beeldvormingsparameters nodig zijn om voor de
aanwezigheid van dit apparaat te compenseren.
T1-SE T1-SE GRE GRE
778-mm? 233-mm? | 1.456-mm? | 1.778-mm?
Parallel Loodrecht Parallel

Grootte signaal leeg

Loodrecht

Plaats van de verzorging:

Reinig de huid rondom de katheter.
Chloorhexidinegluconaatoplossingen worden
aanbevolen; er kunnen echter ook oplossingen
op basis van jodium worden gebruikt. Bedek de
plaats van uitgang met occlusief verband en laat
verlengstukken, klemmen en doppen vrij zodat
het personeel erbij kan. Het wondverband
moet schoon en droog worden gehouden.
Patiénten mogen tijdens het baden niet
zwemmen, douchen of zich onderdompelen.
Als overvloedige transpiratie of per ongeluk
nat worden de hechting van het verband in
gevaar brengt, moet het medisch of verplegend
personeel het verband steriel verwisselen.

Voor 10F Tesio® polyurethaan katheter:
Alternatieve compatibele oplossingen/zalven
voor 10F polyurethaan Tesio® katheters zijn
onder meer:

ChloraPrep®, Chloorhexidinegluconaat 2%
Betadine®, Povidone lodine 10%
Isopropanol 70%

Waterstofperoxide 3%

Anasept®, 0,057% Natriumhypochloriet
Bactroban®, Mupirocinezalf 2%
Silvadene®, 1% Zilver Sulfadiazine-créeme
Providine, 10% Povidone - lodine- zalf
Polysporin®, Bacitracine Zink, Polymyxine B
Sulfaatzalf

Gentamicine sulfaatcréme 0,1%

Oplossingen moeten volledig droog zijn voordat
een occlusief verband wordt aangebracht.
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Waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen of
door de arts te nemen maatregelen:
Voorzichtigheid is geboden bij het gebruik
van scherpe voorwerpen of naalden in de
nabijheid van het katheterlumen. ontact
met scherpe voorwerpen kan leiden tot
falen van de katheter.

Verlengklemmen mogen alleen

geopend zijn voor aspiratie, spoelen en
dialysebehandeling.

Bekijk altijd het ziekenhuis- of
unitprotocol, mogelijke complicaties en
hun behandeling, waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen voordat u een
mechanische of chemische ingreep
verricht als reactie op problemen met de
katheterwerking.

Vanwege het risico van blootstelling aan
HIV (Human immunodeficiency Virus)

of andere door bloed overgedragen
ziekteverwekkers, moeten artsen altijd de
universele voorzorgsmaatregelen inzake
bloed en lichaamsvloeistoffen toepassen
bij de verzorging van alle patiénten. Om
ongelukken te voorkomen, moeten alle
doppen en bloedlijnverbindingen véér en
tussen behandelingen worden beveiligd.
Bel 215-256-4201 of ga naar
http://www.medcomp.net voor informatie
voor een veilig gebruik van het hulpmiddel,
waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen
of maatregelen die de patiént of een arts
moet nemen.

Hoe kan ik een identiteitskaart voor
ambulante patiénten invullen:

Instructies voor het invullen voor ID-kaarten
van patiénten:

1. Naam van de patiént of patiént-ID. Moet
door de zorginstelling/verlener worden
ingevuld.

. Datum van implantatie. Moet door de
zorginstelling/verlener worden ingevuld.

. Naam en adres van de zorginstelling/
verlener. Moet door de zorginstelling/
verlener worden ingevuld.

N
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WEBSITE MET INFORMATIE VOOR DE
PATIENT:

De onderstaande informatie is bedoeld
voor patiénten of leken. In het eerste deel
van dit document staat een uitgebreidere



samenvatting van dit hulpmiddel voor artsen.
Neem contact op met uw arts als denkt dat u
bijwerkingen ondervindt die verband houden
met het hulpmiddel of het gebruik ervan, of
als u zich zorgen maakt over de risico's. Dit
document is niet bedoeld ter vervanging van
een eventueel consult met uw arts.

Plaats van de verzorging:

Reinig de huid rondom de katheter.
Chloorhexidinegluconaatoplossingen worden
aanbevolen; er kunnen echter ook oplossingen
op basis van jodium worden gebruikt. Bedek
de plaats van uitgang met occlusief verband
en laat verlengstukken, klemmen en doppen
vrij zodat het personeel erbij kan. Het
wondverband moet schoon en droog worden
gehouden. Patiénten mogen tijdens het
baden niet zwemmen, douchen of zich
onderdompelen.Als overvloedige transpiratie
of per ongeluk nat worden de hechting van het
verband in gevaar brengt, moet het medisch
of verplegend personeel het verband steriel
verwisselen.

Voor 10F Tesio®polyurethaan katheter:

Alternatieve compatibele oplossingen/zalven
voor 10F polyurethaan Tesio ® katheters zijn
onder meer:

ChloraPrep®, Chloorhexidinegluconaat 2%
Betadine®, Povidone lodine 10%
Isopropanol 70%

Waterstofperoxide 3%

Anasept®, 0,057% Natriumhypochloriet
Bactroban®, Mupirocinezalf 2%
Silvadene®, 1% Zilver Sulfadiazine-créeme
Providine, 10% Povidone - lodine-zalf
Polysporin®, Bacitracine Zink, Polymyxine B
Sulfaatzalf

Gentamicine sulfaatcreme 0,1%

Oplossingen moeten volledig droog zijn
voordat een occlusief verband wordt
aangebracht.

Waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen of
door de patiént te nemen maatregelen:

+  Om het risico dat er bacterién in de
katheter komen te verminderen, moet u
een masker over uw neus en mond dragen
wanneer u de katheter gebruikt.

» Houd het katheterverband schoon
en droog. Het verband moet bij elke
dialysesessie door een arts worden
verwisseld.

» Laat de katheter of de katheterplaats niet
onder water lopen. Vocht in de buurt van de
katheterplaats kan tot een infectie leiden.

* Vraag de arts om uitleg over de tekenen
en symptomen van een katheterinfectie.

« Verwijder nooit de dop aan het uiteinde
van de katheter. De dop en de klemmen
van de katheter moeten gesloten blijven
indien deze niet voor dialyse wordt
gebruikt.

www.medcomp.net/patientinformation

Materiaal of stoffen waaraan de patiént kan
worden blootgesteld:

De percentages in onderstaande tabel
zijn gebaseerd op het gewicht van de
gemonteerde 10F x 30cm (19,57g)

en 10F x 70cm (21,34g) Tesio®- katheters.

SYMBOLENTABEL

Fabrikant*

Serienummer*

Partijcode

Erkende vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap/Europese Unie*

Medisch product*

Unieke identificatiecode van het apparaat*

MR-voorwaardelijk - 1.5, 3.0 Tesla****

Website met informatie voor de patiént*

Gezondheidszorgcentrum of arts*

o
@ Datum*
'H-
i?
el

Opmerking: Accessoires die roestvrij staal
bevatten, mogen tot 0,4 gewichtsprocent van
de CMR-stof kobalt bevatten.

Referentie:

1. Ibrik O, Samon R, Roca R, Viladoms J,
Mora J. [Tesio twin-kathetersysteem voor
voor hemodialyse getunneld met behulp van
een echogeleide techniek. Retrospectieve
analyse van 210 katheters]. Nefrologia.
2006;26(6):719-25.
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Materiaal %gewicht (w/w) s
Polyurethaan 4952 Patiéntidentificatie*
Acetal copolymeer 24,37 si3 e
Productiedatum*
PVC 9,55
Nylon 474 [OK[RP| \P{:::;A;gnd“Koninknjk Verantwoordelijke
Bariumsulfaat 8,19 sat0
Roestvrij staal 214 @ Bevat gevaarlijke stoffen *
Polyethyleentereftalaat 1,11 ‘ Bevat de CMR-stof. kobalt
Silicone 0,38

*Dit symbool is in overeenstemming met ISO 15223-1.
**Geen erkend symbool.
*+4Dit symbool is in overeenstemming met ASTM F 2503-20.

Medcomp® en Tesio® zijn geregistreerde
handelsmerken van Medical Components, Inc.
in de Verenigde Staten.

@ Estonian

Tesio® kateetri Patsiendi infopakk

PIP avaldus:

See patsiendi infopakk on méeldud seda
seadet puudutava lldinfo tagamiseks ega
asenda kasutusjuhendit.

Teave kasutajatele/tervishoiutéotajatele
Professionaalidele:

Jargmine info on méeldud kasutajatele/
tervishoiutdotajatele. Sellele infole jargne
patsientidele Moeldud kokkuvote.

Kasutusnaidustused:

+ Tesio® kateeter on méeldud liihi- voi
pikaajaliseks kasutuseks, kui vaskulaarne
ligipaas on vajalik 14 paevaks voi
enamaks hemodialllisi eesmargil.

Seadme eluaeg:

Medcomp® kateetrid on naidustatud ning
peavad labima simuleeritud kasutustestid,
mis on moeldud jaliendama kasutust 3 korda



paevas 12 kuu jooksul seadme arenduse
osana. Tesio® kateeter |abis selle testi. Kuigi
Medcomp® kateetrid ei sisalda aja jooksul
lagunevaid materjale, taielikult funktsionaalseid
kateetreid voib eemaldada muudel pdhjustel,
naiteks raskesti ravitav infektsioon, ravi muutus
(naiteks neeruasendus (siirdamine) voi arterio-
venoosse transplantaadiffistula kasutamine).
Avaldatud Kliinilises kirjanduses ei keskenduta
neil pohjustel alati kateetri fllsilisele elueale.
Tesio® kateetri puhul oli 210 kateetri puhul

87,2 paeva [95%Cl: 71,7 - 102,7 paeva]
kasutuskestus, mis on leitud seni teatatud
kliinilises kasutuses’.

Sellele infole tuginedes on Tesio® kateetril
12-kuuline eluiga; aga otsus kateeter
eemaldada ja/vdi asendada peab p&hinema
kliinilisel sooritusel ja vajadusel ning mitte
ette maaratud ajal.

MRI ohutusinfo:

MR-tingimuslik — 1,5 Teslat ja 3
Tesla (artefaktidel voib esineda
kujutusprobleeme, kui MRI
huvipiirkond alal voi ala lahedal,
kus seade asub)
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Raporti jareldus: MRT info MR tingimus

Tesio® kateeter on mééaratud olema MR-
tingimustele vastav. Mittekliiniline testimine
Demonstreeris, et implanteeritav veresoonte
juurdepaasuport on MR tingimuslik. Patsienti
selle seadmega saab ohutult skaneerida kohe
pérast vastavust jargmistele tingimustele:

Staatiline magnetvali

-Staatiline magnetvali 3 Teslat v6i vahem
-Maksimaalne ruumiline magnetvalja
gradient 720-Gaussi/cm v6i vahem

MRT-ga seotud soojendamine Mittekliinilises
testimises tootis Tesio® kateeter (Sisseehitatud
roostevaba terasega konnektor) jargneva
temperatuuritdusu MRT ajal kestusega 15 min
ja 3 Teslat (3 Teslat/128 MHz, Excite, HDXx,
tarkvara 14X.M5, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI) MR slisteem:

Korgeim temperatuurimuutus +1.6°C

Seega, MRT-ga seotud kuumutamis-
Eksperiment Tesio® kateetri jaoks (Sisseehitatud
terasest poluuretaanistKonnektor) 3 Teslat, mis
kasutab saatjat/vastuvétjat raadiosagedusliku
kehamahisega MR stisteemis, on raporteeritud
taiskeha keskmine SAR 2.9 Wkg (st on seotud
kalorimeetriaga, mida mdddetakse taiskeha

keskmiselt vaartuselt 2.7 W/kg), mis viitab
suurele sooja hulgale, mis on tekkinud seoses
nende kindlate tingimustega, mis on vérdne voi
vahem kui +1.6°C.

Artefakti info

MR pildikvaliteet voib olla kompromiteeritud,

kui huvipakkuv piirkond on sama véi suhteliselt
lahedal Tesio® kateetri asendile (polliuretaan
sisseehitatud roosteavabast terasest
konnektorina). Seega voib MR pildiparameetrite
optimeerimine sellel seadmel vajalik olla.
[Pulsisagedus

Signaalitohimiku

[7ise | mse | R | GRe
778-mm? 233-mm? 1456-mm?* 1778-mm?*
suurus
Tasandi asend Paralleel | Ristkilikukujuline | Paralleel | Ristkilikukujuline

Koha hooldus:

Puhas nahk kateetri imber. Soovitatavad

on kloroheksidiin glukonaadi lahused; aga
kasutada voib ka joodipdhiseid lahuseid. Katke
valjumiskoht oklusiivse sidemega ja jatke
pikendused, klambrid ja korgid avatuks, et
personal saaks neile juurde paaseda. Haavakoha
sideme peab hoidma puhta ja kuivana.
Patsiendid ei tohi kiimblemise ajal ujuda, dusi
all kéia ega riietuda. Kui rohke higistamine voi
juhuslik margumine kahjustab sideme kleepuvat
osa, peab meditsiiniline v&i hoolduspersonal
vahetama sideme steriilsetes tingimustes.

10F Tesio® polturetaanist kateeter:
Alternatiivsed sobivad lahused/salvid 10F
polluretaanist Tesio® kateetritele hdlmavad:

+ ChloraPrep®, kloroheksadiin glukonaat 2%

- Betadine®, Povidoon-jood 10%

* Isopropanool 70%

* Vesinikperoksiid 3%

« Anasept®, 0.057% naatriumhupokloriit

« Bactroban®, mupirotsiini salv 2%

« Silvadene®, 1% hdbeda sulfadiasiini kreem

« Providine, 10% Povidoon-joodi salv

« Polysporin®, Tsinkbatsitratsiin, polimuksiin
B sulfaadi salv

« gentamdtsiin sulfaadikreem 0.1%

Lahustel peaks lubama enne oklusiivse
sideme pealepanekut taielikult kuivada.

Hoiatused, ettevaatusabinéud voi
tervishoiutootaja rakendatavad meetmed:
- Ettevaatlik tuleb olla teravate esemete
voi ndelte kasutamisel kateetri luumeni

laheduses. Kontakt teravate esemetega
voib pdhjustada torkeid kateetri t66s.
« Pikendusklambrid peaksid olema avatud
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ainult aspiratsiooniks, loputamiseks ja
dialliisiraviks.

vaadake alati Ule haigla voi Uksuse
protokoll, véimalikud tiisistused ja nende
ravi, hoiatused ja ettevaatusabindud
enne mistahes mehaanilise voi
keemilise sekkumise alustamist
vastusena kateetri soorituse
probleemidele. Kokkupuute ohu téttu
HIV (Inimese immuundefitsiitviirusega)
voi muude verega edasikantavate
patogeenide tottu peaksid
tervishoiutddtajad alati kasutama
universaalseid vere ja kehavedelike
ettevaatusabindusid koigi patsientidega.
Onnetuste ennetamiseks tagage enne
ravi ja nende vahepeal kdigi korkide ja
vereliinide henduse ohutus.

Helistage telefonil 215-256-4201 voi
kulastage http://www.medcomp.net, et
saada teavet seadme ohutu kasutamise,
hoiatuste, ettevaatusabindude voi
meetmete kohta, mida patsient voi
tervishoiutdotaja peavad rakendama.

Kuidas patsiendi ID-kaarti taita:

Juhendid patsiendi ID-kaardi téitmiseks:

1. Patsiendi nimi voi patsiendi ID
nimi. Téidab tervishoiuasutus/
tervishoiuteenuse pakkuja.

. Rakendamise kuupaev. Taidab
tervishoiuasutus/tervishoiuteenuse
pakkuja.

. Tervishoiuasutuse/tervishoiuteenuse
pakkuja nimi ja aadress. Taidab
tervishoiuasutus/tervishoiuteenuse
pakkuja.

N
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PATSIENDI INFO:

Allolev info on méeldud

patsientidele ja kdrvalseisvatele isikutele.
Seadme uksiasjalikum kokkuvéte on
mdeldud tervishoiutdotajatele ning on leitav
dokumendi esimeses osas.

Votke Uhendust oma tervishoiutoétajaga, kui
usute, et kogete kdérvalmdjusid, mis on seotud
seadme ja selle kasutuse mdjudega voi kui
muretsete riskide parast. See dokument

pole mdeldud asendama konsultatsiooni teie



tervishoiutotajaga, Kui see vajalik on.

Koha hooldus:

Puhas nahk kateetri imber. Soovitatavad

on kloroheksidiin glukonaadi lahused; aga
kasutada voib ka joodipdhiseid lahuseid.
Katke valjumiskoht oklusiivse sidemega ja
jatke pikendused, klambrid ja korgid avatuks,
et personal saaks neile juurde paaseda.
Haavakoha sideme peab hoidma puhta ja

Wl

kuivana. Patsiendid ei tohi kiimk

www.medcomp.net/patientinformation

Materjalid voi ained, millega patsient voib
kokku puutuda:

Jargmises tabelis esitatud protsentuaalsed

ajal ujuda, dusi all kdia ega riietuda. Kui
rohke higistamine voi juhuslik margumine
kahjustab sideme kleepuvat osa, peab
meditsiiniline voi hoolduspersonal vahetama
sideme steriilsetes tingimustes.

10F Tesio® polliuretaanist kateeter:

Alternatiivsed sobivad lahused/salvid 10F
polUuretaanist Tesio® kateetritele holmavad:

« ChloraPrep®, kloroheksadiin glukonaat 2%

« Betadine®, Povidoon-jood 10%

* Isopropanool 70%

* Vesinikperoksiid 3%

« Anasept®, 0.057% naatriumhupokloriit

« Bactroban®, mupirotsiini salv 2%

« Silvadene®, 1% hdébeda sulfadiasiini kreem

« Providine, 10% Povidoon-joodi salv

« Polysporin®, Tsinkbatsitratsiin, poltiimiiksiin
B sulfaadi salv

* gentamditsiin sulfaadikreem 0.1%

Lahustel peaks lubama enne oklusiivse
sideme pealepanekut taielikult kuivada.

Hoiatused, ettevaatusabinoud voi
tervishoiutéotaja rakendatavad meetmed:

Bakterite sisenemise riski vahendamiseks
kateetrisse katke nina ja suu maskiga, kui
kateetrile lahenete.

Hoidke kateetri side puhta ja kuivana.
Sidet peab vahetama tervishoiutéétaja iga
dialutisisessiooni ajal.

Valtige kateetri voi kateetrikoha vee alla
sattumist. Niisutus kateetri Iahedal v6ib
potentsiaalselt pdhjustada infektsiooni.
Paluge arstil endale selgitada
Kateetriinfektsiooni marke ja simptomeid.
Arge kunagi eemaldage selle kateetri
otsas olevat korki. Kateetri kork ja kateetri
klamber peavad olema suletud, kui neid
diallilisi jaoks ei kasutata.

SUMBOLITE TABEL

si1
Tootja*

Tl

Seerianumber*

,_
e}
1

Partiikood*

Autoriseeritud esindaja

F~

vahemikud péhinevad kokkupandud 10F Euroopa kogukonnas/Euroopa
x 30cm (19,57g) ja 10F x 70cm (21,34g) Liidus*
Tesio®kateetritel. " Meditsiiniseade*
Materjal % Kaal (k/I( 5710 K K
= | unl || Seadme kordumatu identifikaator*
Poliiuretaan 49,52 — 52,01 L
Atsetlul kopolimeer 22,35 - 24,37 MR tingimus - 1.5, 3.0 Tesla****
PVC 8,75-9,55 B
Nailon 4,35 14,74 Patsienditeabe veebisait
Baariumsulfaat 8,19 — 8,64 576 Kuupaev*
Roostevaba teras 1,97 - 2,14
FETR
Poliietiileen tereftalaat 1,11-1,59 'EA Tervishoiukeskus v6i arst*
silikoon 0,35-0,38

Markus. Roostevaba terast sisaldavad
tarvikud véivad sisaldada kuni 0.4% CMR
aine koobalti kaalust.

Viide:

1. lbrik O, Samon R, Roca R, Viladoms J,
Mora J. [Tesio kaksik kateetrististeemi
hemodiallisi jaoks, mida on tunneldatud
kajajuhitava tehnikaga. Retrospektiivne
anallilis 210 kateetriga]. Nefroloogia.
2006;26(6):719-25.
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117 | Patsiendi tuvastamine*

Tootmiskuupéev®

Uhendkuningriikide vastutav
isik**

" @) | sisaldab ohtlikke aineid®

Sisaldab CMR ainet, koobaltit

*See siimbol on kooskélas standardiga ISO 15223-1.
**Ei ole tunnustatud siimbol
****See siimbol on kooskdlas standardiga ASTM F
2503-20.
Medcomp® ja Tesio® on Medical
Components, Inc. Ameerika Uhendriikide
registreeritud kaubamark.

@ Finnish

Tesio®-katetrin potilastietopaketti

PIP-lauseke:

Tama potilastietopaketin tarkoituksena on
tarjota yleista tietoa tasta laitteesta eika sita
ole tarkoitettu korvaamaan kayttéohjeita.

Tietoa kayttdjille / terveydenhuollon
ammattilaisille:

Seuraavat tiedot on tarkoitettu kayttjille /
terveydenhuollon ammattilaisille. Naiden
tietojen jalkeen esitetaan potilaille tarkoitettu
yhteenveto.

Kéyttoaiheet:

Tesio® -katetri on tarkoitettu lyhyt- tai
pitkaaikaiseen kayttoon tapauksissa, joissa
yhteytta verisuonistoon vaaditaan 14 paivan
ajaksi tai sitd pidempaan hemodialyysin vuoksi.



Laitteen kayttoika:

Osana laitteen kehitystd Medcomp®-katetrit
kayvat lapi simuloidun kayttotestauksen,

joka niiden on lapaistava. Taman testauksen
tarkoituksena on replikoida kayttoa, joka
tapahtuu 3 kertaa viikossa 12 kuukauden
ajan. Tesio®-katetri |&paisi taman testin.
Vaikka Medcomp®-katetrit eivat sisalla ajan
mittaan heikentyvia materiaaleja, taysin
toimintakuntoisia katetreja on ehké poistettava
muista syista, kuten esimerkiksi vaikean
infektion tai hoitomuodon muuttamisen vuoksi
(kuten munuaisten korvaushoito (siirre) tai
valtimo-laskimosiirteen/-fistelin kayttd). Naista
syista julkaistussa kliinisessa kirjallisuudessa
ei aina keskityta katetrin fyysiseen kayttikaan.
Tesio®-katetrin tapauksessa 210 katetrin
kayttoaika oli 87,2 paivaa [95%Cl: 71,7-102,7
paivaa], mika ilmeni tahan paivaan mennessa
raportoidusta kliinisesta kirjallisuudesta’.

Taman tiedon perusteella Tesio®-katetrin
kayttoika on 12 kuukautta; kuitenkin katetrin
poistamis-/vaihtamispaatoksen tulee perustua
kliiniseen suorituskykyyn ja tarpeeseen, ei
ennalta maaritettyyn ajankohtaan.

Magneettikuvausta koskevat
turvallisuustiedot:

MR-ehdollinen: 1,5 teslaa ja 3
teslaa (artefaktit voivat aiheuttaa
kuvantamisongelmia, jos
tutkimuksen kannalta keskeinen
MRI-alue sijaitsee samalla
alueella kuin laite tai sen lahella)
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Raportin loppupaatelma: MRI-tiedot MR
-ehdollinen

Tesio®katetrin maaritettiin olevan MR-
ehdollinen. Ei-kliininen testaus osoitti, etta
implantoitava verisuonten liityntaportti on
MR-ehdollinen. Potilas, jolla on tama laite,
voidaan skannata turvallisesti vélittomasti
sen jalkeen, kun hanet on asetettu
seuraavanlaisiin olosuhteisiin:

Staattinen magneettikentta

-3 teslan tai sitd heikompi staattinen
magneettikentta

-Magneettikenttd, jonka avaruudellinen
gradientti on 720-Gaussia/cm tai vahemman

Magneettikuvaukseen liittyva lampeneminen
Ei-kliinisesséa testauksessa Tesio®-katetri
(polyuretaania upotetulla liittimella, joka on
valmistettu ruostumattomasta teraksesta)
aiheutti seuraavanlaisen lampétilan nousun
suoritetun magneettikuvauksen aikana. M

agneettikuvaus kesti 15 minuuttia 3 teslan
teholla (3-Tesla/128-MHz, Excite, HDx,
ohjelmisto 14X.M5, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI) MR -jarjestelma:

Suurin lampétilan muutos +1,6 “'C

Siten magneettikuvaukseen liittyvissa
Tesio®katetrin suoritettiin 3 teslan teholla
kayttaen lahettimena/vastaanottimena
toimivaa radiotaajuusrunkokaamia,MR-
jarjestelman koko keholle keskiarvotetun
ominaisabsorptionopeuden raportoitiin olevan
2,9 -WI/kg (ts. liittyi kalorimetriaan ja mitattiin
koko keholle keskiarvotettuna arvona, joka
oli 2,7-W/kg) — testissa ilmeni, etta katetri
kuumeni naissa tietyissa olosuhteissa +1,6
‘C:een verran tai alle sen.

Artefakteja koskevaa tietoa

MR-kuvan laatu saattaa heikentya jos
tutkimuksen kannalta keskeinen alue

on taysin samalla alueella kuin Tesio®-
katetri (polyuretaania joka on valmistettu

ruostumattomasta teraksesta) tai sen lahella.

Siten MR-kuvantamisparametrien optimointi
taman laitteen lasnaolon kompensoimiseksi
saattaa olla tarpeen.

T1-SE T1-SE GRE GRE

koko | 778-mm? 233-mm? 1456 mm__ [1778 mm

Tason suunta Kohtisuora Kohtisuora

Katetrointikohdan hoito:

Puhdista katetria ymparéiva iho.
Klooriheksidiiniglukonaattiliuosten kayttéa
suositellaan; jodipohjaisia liuoksia voidaan
kuitenkin myos kayttaa. Peita ulostulokohta
sulkevalla sidoksella ja jata jatkeet, puristimet ja
korkit paljaaksi, jotta henkildkunta paasee niihin
kasiksi. Haavasidokset on pidettava puhtaina
ja kuivina. Potilaat eivat saa uida, kdyda
suihkussa tai k lla sidosta kylpemisen
aikana. Jos voimakas hikoilu tai tahaton
kastuminen heikentaa sidoksen kiinnittymista,
laakinnallisen tai hoitohenkilékunnan on
vaihdettava sidos steriileissa olosuhteissa.

Kun kyseessa on 10F Tesio®
-polyuretaanikatetri:

Seuraavia vaihtoehtoisia yhteensopivia
liuoksia/voiteita voidaan kayttaa 10F Tesio®-
polyuretaanikatetrien kanssa:

« ChloraPrep®, klooriheksidiiniglukonaatti 2%

« Betadine®, povidonijodi 10 %

« Isopropanoli 70 %

« Vetyperoksidi 3 %

* Anasept®, 0,057 % natriumhypokloriitti
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« Bactroban®, musiprosiinivoide 2 %

« Silvadene®, 1 % hopeasulfadiatsiinivoide

« Providiini, 10 % povidoni - jodi - voide

» Polysporin®, basitrasiinisinkki, polymyksiini
B Sulfaattivoide

« Gentamysiinisulfaattivoide 0,1 %

Liuosten tulee antaa kuivua taysin ennen
sulkevan sidoksen laittamista paikoilleen.

Varoitukset, varotoimet tai toimenpiteet,
jotka terveydenhuollon ammattilaisen on
suoritettava:

» Varovaisuutta on noudatettava
kaytettdessa teravia esineita tai neuloja
katetrin luumenin lahella. Teravien
esineiden kosketus voi aiheuttaa
katetrin toimintahairion.

« Jatkopuristimien avaaminen on
sallittua vain aspiroinnin, huuhtelun ja
dialyysihoidon yhteydessa.

* Kay aina lapi sairaalan tai hoitoyksikon
kaytannot, potentiaaliset komplikaatiot
seka niité koskevat hoito-ohjeet,
varoitukset ja varotoimenpiteet
ennen kuin suoritat mekaanisia tai
kemiallisia toimenpiteita katetrien
suorituskykyongelmien ratkaisemiseksi.

«  HIV-altistumisriskin (ihmisen
immuunikatovirus) tai muille veriteitse
tarttuville sairauksille altistumisen riskin
vuoksi terveydenhuollon ammattilaisten
tulee aina noudattaa kaikkien potilaiden
hoidossa yleisia verta ja kehon
nesteita koskevia varotoimenpiteita.
Onnettomuuksien ehkaisemiseksi
varmista ennen hoitoa ja hoitojen
valilla, etta kaikki korkit ja veriletkut ovat
tiukasti kiinni.

»  Soita numeroon 215-256-4201 tai
kay sivulla http://www.medcomp.net
saadaksesi tietoa siité, kuinka voit
varmistua laitteen turvallisesta kaytosta,
ja saadaksesi tietoa varoituksista
seka varotoimista tai toimenpiteista,
jotka potilaan tai terveydenhuollon
ammattilaisen on suoritettava.

Potilastunnuskortin tdyttdminen:

Potilastunnuskortin tayttdohjeet:

1. Potilaan nimi tai tunnus. Taytettava
terveydenhuollon laitoksen/tarjoajan
toimesta.

2. Implantointipaiva. Taytettava
terveydenhuollon laitoksen/tarjoajan
toimesta.



3. Terveydenhuollon laitoksen/tarjoajan nimi
ja osoite. Taytettava terveydenhuollon
laitoksen/tarjoajan toimesta.

POTILASTIEDOT:

Alla olevat tiedot on tarkoitettu potilaille tai
maallikoille. Terveydenhuollon ammattilaisille
valmisteltu kattavampi yhteenveto 16ytyy
tdman asiakirjan ensimmaisesta osasta.

Ota yhteytta terveydenhuollon
ammattilaiseesi jos arvelet karsivasi
haittavaikutuksista, jotka liittyvat laitteeseen
tai sen kayttdon, tai jos olet huolissasi
riskeistd. Tamén asiakirjan ei ole tarkoitus
korvata terveydenhuollon ammattilaisen
tarvittaessa antamaa neuvontaa.

Katetrointikohdan hoito:

Puhdista katetria ymparéiva iho.
Klooriheksidiiniglukonaattiliuosten kayttoa
suositellaan; jodipohjaisia liuoksia voidaan
kuitenkin my0s kayttaa. Peita ulostulokohta
sulkevalla sidoksella ja jata jatkeet, puristimet ja
korkit paljaaksi, jotta henkilokunta paésee niihin
kasiksi. Haavasidokset on pidettava puhtaina
jakuivina. Potilaat eivat saa uida, kdyda
suihkussa tai kastella sidosta kylpemisen
aikana. Jos voimakas hikoilu tai tahaton
kastuminen heikentaa sidoksen kiinnittymista,
ladkinnallisen tai hoitohenkilékunnan on
vaihdettava sidos steriileissa olosuhteissa.

Kun kyseesséa on 10F Tesio®-
polyuretaanikatetri:

Seuraavia vaihtoehtoisia yhteensopivia
liuoksia/voiteita voidaan kayttaa 10F Tesio®-
polyuretaanikatetrien kanssa:

« ChloraPrep®, klooriheksidiiniglukonaatti 2%
+ Betadine®, povidonijodi 10 %

« Isopropanoli 70 %

« Vetyperoksidi 3 %

* Anasept®, 0,057 % natriumhypokloriitti

« Bactroban®, musiprosiinivoide 2 %

« Silvadene®, 1 % hopeasulfadiatsiinivoide

+ Providiini, 10 % povidoni - jodi - voide

« Polysporin®, basitrasiinisinkki, polymyksiini

B Sulfaattivoide
» Gentamysiinisulfaattivoide 0,1 %

Liuosten tulee antaa kuivua taysin ennen
sulkevan sidoksen laittamista paikoilleen.

Varoitukset, varotoimet tai toimenpiteet,
jotka potilaan on suoritettava:

« Jotta riski bakteerien padsemisesta
katetriin pienenisi, peitad nenasi ja suusi
maskilla aina katetria kasiteltaessa.

« Pida katetrin sidos puhtaana ja kuivana.
Terveydenhuollon ammattilaisen
on vaihdettava sidos kunkin
dialyysihoitokerran yhteydessa.

+ Al upota katetria tai katetrointikohtaa
veteen. Kosteus katetrointikohdan lahella
voi aiheuttaa infektion.

« Pyyda laakaria selittamaan katetrin
infektion merkit ja oireet.

« Al koskaan poista katetrin padssa
olevaa korkkia. Katetrin korkki ja
puristimet on pidettava suljettuina, kun
katetria ei kayteta dialyysissa.

www.medcomp.net/patientinformation

Materiaalit tai aineet, joille potilas voi
altistua:

Alla olevassa taulukossa esitetyt
prosenttivaihtelut perustuvat koottujen 10F
x 30 cm (19,57 g) ja 10F x 70 cm (21,34 g)
Tesio®-katetrien painoihin.

Painoprosentti

Materiaali ( )

Polyuretaani 49,52 -52,01
Asetaalinen kopolymeeri 22,35-24,37
PVC 8,75-9,55
Nailon 4,35-4,74
Bariumsulfaatti 8,19 - 8,64
Ruostumaton teras 1,97-2,14
Polyetyleenitereftalaatti 1,11-1,59
Silikoni 0,35-0,38

Huom.: Ruostumatonta terasta sisaltavat
lisdvarusteet voivat sisaltdd CMR-ainetta
kobolttia enintdén 0,4 % painostaan.

Viite:

1. lbrik O, Samon R, Roca R, Viladoms
J, Mora J. [Tesio twin catheter system
for hemodialysis tunnelized using an
echo-guided technique. Retrospective
analysis of 210 catheters]. Nefrologia.
2006;26(6):719-25.
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SYMBOLITAULUKKO

N Valmistaja*

Sarjanumero*

T|| Erakoodi*

Valtuutettu edustaja
[EC TREP]| Euroopan yhteissssa / Euroopan
unionissa*

MD Lasketieteellinen laite*

upl| | Yksikésitteinen laitteen tunniste*

£\ | MR-ehdollinen - 1,5, 3,0 Teslaa****

g Potilastietojen verkkosivu*

@ Paivays*

M Terveyskeskus tai laakari*

7 |Potilsan tunniste:

Valmistuspéivamaara*

13
Yhdistyneessa kuningaskunnassa

vastuussa oleva
henkil**

@ Sisaltad vaarallisia aineita*

Sisaltaa CMR-ainetta, kobolttia

*T4m4 symboli on standardin ISO 15223-1 mukainen.
**Ei tunnistettu symboli.
#*++Tim4 symboli on standardin ASTM F 2503-20 mukainen.

Medcomp® ja Tesio® ovat Yhdysvalloissa
rekisterdidyn Medical Components, Inc.:n
tavaramerkkeja.

G French

Kit d’informations patient sur le
cathéter Tesio®

Enoncé relatif au KIP :

Ce kit d’informations destiné aux patients
a pour but de fournir des informations
générales sur ce dispositif et ne doit pas
remplacer les instructions d’utilisation.

Informations pour les utilisateurs/
professionnels de santé :

Les informations suivantes sont destinées
aux utilisateurs/professionnels de santé. A la
suite de ces informations, vous trouverez un
résumé destiné aux patients.

Instructions d’utilisation :

Le cathéter Tesio® est indiqué pour une
utilisation a court ou a long terme lorsqu’un
acceés vasculaire est nécessaire pendant au
moins 14 jours a des fins d’hémodialyse.



Durée de vie du dispositif :

Les cathéters Medcomp® sont soumis aux,
et doivent réussir les tests d’utilisation
simulée visant a reproduire une utilisation

3 fois par semaine pendant 12 mois dans

le cadre du développement du dispositif.

Le cathéter Tesio® a réussi ces tests. Bien
que les cathéters Medcomp® ne contiennent
pas de matériaux qui se détériorent au

fil du temps, les cathéters entiérement
fonctionnels peuvent étre retirés pour d’autres
raisons, telles qu’une infection réfractaire,

un changement de traitement (comme

un remplacement rénal (transplantation)

ou l'utilisation d’une greffe/fistule artério-
veineuse). Pour ces raisons, la littérature
clinique publiée ne met pas toujours I'accent
sur la durée de vie physique d’un cathéter.
Dans le cas du cathéter Tesio®, 210 cathéters
présentaient une durée d'utilisation de

87,2 jours [IC de 95 % : 71,7 - 102,7 jours]
qui a été identifiée dans I'utilisation clinique
rapportée a ce jour'.

Sur la base de ces informations, le cathéter
Tesio® a une durée de vie de 12 mois ;
cependant, la décision de retirer et/ou de
remplacer le cathéter doit étre basée sur les
performances cliniques et les besoins, et
non un point prédéterminé dans le temps.

Informations sur la sécurité d’emploi en IRM :

IRM sous conditions — 1,5 teslas
et 3 teslas (les artefacts peuvent
poser des problémes d’'imagerie
si la zone passée a I'lRM en
question ou se situe sur ou

a proximité de I'endroit ou se
trouve le dispositif)

[iar.50r

Conclusion du rapport : Informations
relatives a I''RM IRM sous conditions

Il a été montré que le cathéter Tesio® est
compatible avec la résonance magnétique.
Un essai non clinique a montré que la
chambre d’acces vasculaire implantable est
compatible avec la résonance magnétique,
sous certaines conditions. Un patient porteur
de ce dispositif peut faire I'objet d’une
exploration IRM, immédiatement apres
'implantation, dans les conditions suivantes :

Champ magnétique statique

- Champ magnétique statique de 3 teslas
ou moins

- Champ magnétique au gradient spatial de
720-Gauss/cm maximum ou moins

Réchauffement lié¢ a I''RM

Lors d’un essai non clinique, le cathéter
Tesio® (polyuréthane avec connecteur

en acier inoxydable incorporé) a produit

la hausse de température suivante lors
d’une IRM réalisée pendant 15 min dans le
systéme IRM de 3 teslas (3 teslas/128 Mhz,
Excite, HDx, Logiciel 14X.M5, General
Electric Healthcare, Milwaukee, WI) :

Changement de température le plus élevé :
+1,6 °C

Par conséquent, les expériences de
réchauffement liées a Iimage de résonance
magnétique pour le cathéter Tesio®
(polyuréthane avec connecteur en acier
inoxydable incorporé) a 3 teslas a I'aide
d’une bobine corporelle de radiofréquence
de réception/transmission, dans un systeme
de résonance magnétique ont produit un
taux d’absorption spécifique (SAR) corporel
moyen de 2,9-W/kg (a savoir, associé

a une valeur du corps entier mesurée

par calorimétrie de 2,7-W/kg), et il a été
démontré que le réchauffement le plus
important produit dans ces conditions
spécifiques était égal ou inférieur a +1,6 °C.

Informations relatives aux artefacts
La qualité de I'image IRM peut étre
compromise si la zone d’'examen se trouve au
méme endroit ou tout prés de 'emplacement
du cathéter Tesio® (polyuréthane avec
connecteur en acier inoxydable incorporé). Par
conséquent, une optimisation des parameétres
d'imagerie par IRM afin de compenser la perte
de qualité due a la présence de ce dispositif
peut étre nécessaire.

[Séquence d'impulsions | T1-SE |  T1-SE | (@‘
[ Taille de vide du signal | 778-mm?| 233-mm? [1456-mm?|_1778-mm? |

[Orientation duplan | Paralléle [P | Paralléle [Py i

Soins du point d’insertion :

Nettoyez la peau autour du cathéter.
L'usage de solutions a base de gluconate de
chlorhexidine est recommandé ; toutefois, il
est possible d'utiliser des solutions a base
d’iode. Recouvrez le point d’émergence
cutané de pansements occlusifs, et laissez
les extensions, les clamps et les bouchons
a découvert afin que le personnel puisse

y accéder. Les pansements doivent étre
gardés propres et secs. Les patients ne
doivent pas se baigner, ni se doucher ou
mouiller les pansements quand ils font
leur toilette. Si une transpiration abondante
ou un mouillage accidentel compromet
I'adhérence des pansements, le personnel
meédical ou infirmier doit les changer dans
des conditions stériles.
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Pour le cathéter en polyuréthane 10F Tesio® :

D’autres solutions/pommades compatibles
pour les cathéters 10F en polyuréthane
Tesio® sont possibles :

« ChloraPrep®, gluconate de chlorhexidine a 2 %
- Bétadine®, povidone iodée a 10 %
Isopropanol a 70 %

Peroxyde d’hydrogéne a 3 %

» Anasept®, hypochlorite de sodium a 0,057 %
Bactroban®, pommade de mupirocine a 2 %
Silvadene®, créme de sulfadiazine d’argent
al%

Providine, pommade a base de povidone
iodée a 10 %

Polysporin®, pommade de bacitracine-zinc
et sulfate de polymyxine B

« Créme au sulfate de gentamycine a 0,1 %

.

.

.

Il faut laisser les solutions sécher complétement
avant d’appliquer un pansement occlusif.

Mises en garde, précautions ou mesures
destinées au professionnel de santé :

» Des précautions doivent étre prises
lors de I'utilisation d’objets pointus et
d’aiguilles a proximité de la lumiére
du cathéter. Le contact avec un objet
pointu peut étre a l'origine d’'une
défectuosité du cathéter.
Les clamps d’extension ne doivent
étre ouverts que pour I'aspiration, le
nettoyage et le traitement par dialyse.
Veérifiez toujours le protocole de 'hopital ou
du dispositif, les complications éventuelles
et leur traitement, les mises en garde
et les précautions avant d’entreprendre
tout type d'intervention mécanique ou
chimique en réponse aux problemes de
fonctionnement du cathéter.
Etant donné le risque d’exposition au
virus VIH (virus de 'immunodéficience
humaine) ou a d’autres agents
pathogenes a diffusion hématogene,
le personnel médical doit toujours
respecter les précautions universelles
par rapport au sang et aux liquides
biologiques dans le cadre des soins
aux patients. Afin d’éviter les accidents,
vérifiez tous les bouchons et raccords de
tubulures avant et entre les traitements.
Appelez le 215-256-4201 ou consultez
le site http://www.medcomp.net pour
obtenir toute information visant a garantir
une utilisation sdre du dispositif, ainsi
que les mises en garde, précautions ou
mesures destinées au patient ou a un
professionnel de santé.



Comment renseigner la carte
d’identification patient :

Instructions de renseignement de la carte
d’identification patient :

1. Nom du patient ou identification du
patient. A remplir par I'établissement/le
prestataire de soins de santé.

Date d'implantation. A remplir par
I'établissement/le pr ire de soins
de santé.

Nom et adresse de I'établissement/du
prestataire de soins de santé. A remplir
par I'établissement/le prestataire de
soins de santé.

N

w

Medical Components, Inc.
el D, Harleysville PA 19438, US A
P 0 5

2152561787

INFORMATIONS POUR LES PATIENTS :
Les informations présentées ci-dessous sont
destinées aux patients ou aux profanes.
Vous trouverez un résumé plus complet de
ce dispositif préparé pour les professionnels
de santé dans la premiere partie de ce
document.

Contactez votre professionnel de santé

si vous pensez ressentir des effets
secondaires liés au dispositif ou a son
utilisation ou si vous étes préoccupé par
les risques. Ce document n’est pas destiné
a remplacer une consultation avec votre
professionnel de santé si nécessaire.

Soins du point d’insertion :

Nettoyez la peau autour du cathéter.
L'usage de solutions a base de gluconate de
chlorhexidine est recommandé ; toutefois, il
est possible d'utiliser des solutions a base
d’iode. Recouvrez le point d’émergence
cutané de pansements occlusifs, et laissez
les extensions, les clamps et les bouchons
a découvert afin que le personnel puisse y
accéder. Il importe de toujours garder les
pansements propres et secs. Les patients
ne doivent pas se baigner, ni se doucher
ou mouiller les pansements quand ils
font leur toilette. Si une transpiration
abondante ou un mouillage accidentel
compromet I'adhérence des pansements,

le personnel médical ou infirmier doit les
changer dans des conditions stériles.

Pour le cathéter en polyuréthane 10F Tesio® :

D’autres solutions/pommades compatibles
pour les cathéters 10F en polyuréthane
Tesio® sont possibles :

ChloraPrep®, gluconate de chlorhexidine a 2 %
Bétadine®, povidone iodée a 10 %
Isopropanol a 70 %

Peroxyde d’hydrogéne a 3 %

Anasept®, hypochlorite de sodium a 0,057 %
Bactroban®, pommade de mupirocine a 2 %
Silvadene®, creme de sulfadiazine d’argent
al%

Providine, pommade a base de povidone
iodée a 10 %

Polysporin®, pommade de bacitracine-zinc
et sulfate de polymyxine B

Creme au sulfate de gentamycine a 0,1 %

Il faut laisser les solutions sécher complétement
avant d'appliquer un pansement occlusif.

Mises en garde, précautions ou mesures
destinées au patient :

Pour réduire le risque de pénétration de
bactéries dans le cathéter, portez un
masque sur votre nez et votre bouche
chaque fois que vous accédez au cathéter.
Maintenez le pansement du cathéter
propre et sec. Le pansement doit étre
hangé par un professionnel de santé a
chaque séance de dialyse.

Evitez toute immersion du cathéter ou du
site du cathéter dans I'eau. L’humidité a
proximité du site du cathéter peut
potentiellement engendrer une infection.
Demandez au médecin de vous expliquer
les signes et les symptomes d’'une
infection du cathéter.

Ne retirez jamais le bouchon a I'extrémité
du cathéter. Le bouchon et les clamps du
cathéter doivent étre maintenus fermés
lorsqu'ils ne sont pas utilisés pour la dialyse.

www.medcomp.net/patientinformation

Matériaux ou substances auxquels
le patient peut étre exposé :

Les fourchettes de pourcentages indiquées
dans le tableau ci-dessous sont basées sur
le poids des cathéters Tesio® assemblés

10F x 30 cm (19,57 g) et 10F x 70 cm (21,34 g).
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Matériau % masse (m/m)

Polyuréthane 49,52 -52,01
Copolymeére d’acétal 22,35-24,37
PVC 8,75-9,55
Nylon 4,35-4,74
Sulfate de baryum 8,19 - 8,64
Acier inoxydable 1,97 -2,14
Polyéthyléne téréphtalate 1,11-1,59
Silicone 0,35-0,38

Remarque : les accessoires contenant de
I'acier inoxydable peuvent inclure jusqu’a
0,4 % de cobalt, une substance classée
CMR.

Référence :

1. lbrik O, Samon R, Roca R, Viladoms J,
Mora J. [Systeme de cathéter double
Tesio pour hémodialyse tunnelisé a l'aide
d’une technique écho-guidée. Analyse
rétrospective de 210 cathéters]. Nefrologia.
2006;26(6):719-25.
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Centre de soins ou médecin*
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enregistrées aux Etats-Unis.
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Tesio®-Katheter Patienteninformationspaket

Erklarung zum PIP:

Dieses Patienteninformationspaket liefert
allgemeine Informationen zu dieser
Vorrichtung und ist nicht als Ersatz fiir die
Gebrauchsanweisung vorgesehen.

Informationen fiir Anwender/
medizinisches Fachpersonal:

Die folgenden Informationen sind fiir Anwender/
medizinisches Fachpersonal vorgesehen. Im
Anschluss an diese Informationen findet sich
eine Zusammenfassung, die fiir Patienten
vorgesehen ist.

Einsatzindikationen:

Der Tesio®-Katheter ist fiir die kurz- oder
langzeitige Verwendung indiziert, wenn
zu Hamodialysezwecken fiir 14 Tage oder
langer ein Gefélzugang erforderlich ist.

Produktlebensdauer:
Medcomp®-Katheter werden im Rahmen
der Produktentwicklung einem simulierten
Anwendungstest unterzogen und missen
diesen bestehen. Bei diesem Test wird
eine Verwendung von drei Einsatzen

pro Woche Uber einen Zeitraum von 12
Monaten nachgestellt. Der Tesio®-Katheter
hat diesen Test bestanden. Auch wenn
Medcomp®-Katheter keine Materialien
enthalten, deren Qualitat im Laufe der

Zeit nachlasst, kann die Entfernung

eines voll funktionsfahigen Katheters aus
anderen Griinden erforderlich sein, z. B.
bei einer hartnackigen Infektion oder einer
Therapieanderung (z. B. Nierenersatz
(Transplantation) oder der Verwendung
eines arterio-vendsen Transplantats/einer
arterio-venosen Fistel). Aus diesen Griinden
konzentriert sich die veréffentlichte klinische
Literatur nicht immer auf die physische
Lebensdauer eines Katheters. Im Falle des
Tesio®-Katheters wurden fiir 210 Katheter
eine Verwendungsdauer von 87,2 Tagen
[95-%-KI: 71,7-102,7 Tage] in der aktuellen
klinischen Literatur berichtet'.

Basierend auf diesen Angaben besitzt der
Tesio®-Katheter eine Lebensdauer von 12
Monaten; die Entscheidung hinsichtlich
des Entfernens und/oder Ersetzens des
Katheters sollte anhand seiner klinischen
Leistung und bedarfsabhangig getroffen
werden und nicht zu einem vorab
festgelegten Zeitpunkt erfolgen.

Informationen zur MR-Sicherheit:

Bedingt MR-sicher — 1,5 Tesla
und 3 Tesla (Artefakte kdnnen
bei Aufnahmen zu Problemen
filhren, wenn der betroffene
MRT-Bereich auf oder nahe
der Stelle liegt, an der die
Vorrichtung platziert ist)

fiata0r

Fazit des Berichts: Informationen im
Zusammenhang mit MRT Bedingt MR-sicher

Der Tesio®-Katheter gilt als bedingt MR-tauglich.
Nicht klinische Tests zeigten, dass der
implantierbare Gefalzugangsport bedingt
MR-tauglich ist. Ein Patient mit dieser
Vorrichtung kann sofort nach dem Einsetzen
sicher gescannt werden, sofern folgende
Bedingungen gegeben sind:

Statisches Magnetfeld

— Statisches Magnetfeld mit maximal 3 Tesla
— Magnetfeld mit einem maximalen rdumlichen
Gradienten von 720 Gauss/cm oder weniger

MRT-bedingte Erwérmung

In nicht klinischen Tests erzeugte der
Tesio®-Katheter (Polyurethan mit
eingeschlossener Edelstahlverbindung)
folgenden Temperaturanstieg wahrend
15-minttiger MRT-Scans im 3-Tesla-MR-System
(3 Tesla/128 MHz, Excite, HDx, Software
14X.M5, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI).

Hochste Temperaturanderung +1,6 °C

Die Experimente zur MRT-bedingten Erwarmung
fur den Tesio®-Katheter (Polyurethan mit
eingeschlossener Edelstahlverbindung) bei

3 Tesla unter Verwendung einer Sende-/
Empfangs-HF-Korperspule bei einer

vom MR-System gemeldeten gemittelten
Ganzkérper-SAR von 2,9 W/kg (d. h. mit
einem kalorimetrisch gemessenen gemittelten
Ganzkérperwert von 2,7 W/kg) ergaben also,
dass die groRte Erwarmung, die in Verbindung
mit diesen spezifischen Bedingungen auftrat,
+1,6 °C oder weniger betrug.

Informationen zu Artefakten

Die Qualitat des MR-Bildes kann beeintrachtigt
sein, wenn wenn das untersuchte Gebiet

genau mit der Position des Tesio®-Katheters
(Polyurethan mit eingeschlossener
Edelstahlverbindung) zusammenfallt oder relativ
nahe daran liegt. Daher ist unter Umstanden
eine Optimierung der MR-Bildgebungsparameter
erforderlich, um das Vorhandensein dieses
Produkts zu kompensieren.
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[Pulssequenz TISE | TISE | GE | GE |
| Hohe 778 mm? | 233 mm? | 1.456 mm? | 1.778 mm” |
[ Parallel | Vertikal | Parallel | Vertikal |

Pflege der Zugénge:

Séaubern Sie die Haut um den Katheter
herum. Dazu werden Chlorhexidinegluconat-
Loésungen empfohlen; es kénnen jedoch
auch jodbasierte Losungen verwendet
werden. Bedecken Sie die Austrittsstelle

mit einem dichten Wundverband, lassen

Sie jedoch die Verlangerungen, Klemmen
und Verschlusskappen frei, damit das
Personal Zugriff darauf hat. Wundverbande
missen trocken und sauber gehalten

werden. Die Patienten diirfen weder
schwimmen gehen noch duschen

oder den Wundverband beim Baden
einweichen. Wenn starkes Schwitzen

oder ein versehentliches Feuchtwerden die
Adhasion des Wundverbands verringert, muss
das medizinische oder Pflegepersonal den
Verband unter sterilen Bedingungen wechseln.

Fir Tesio®-Polyurethankatheter in Grofe 10F:
Zu den alternativen kompatiblen Lésungen/
Salben fiir Tesio®-Polyurethankatheter in
GroRke 10F gehoren:

« ChloraPrep®, Chlorhexidinegluconat 2 %

« Betadin®, Povidon-lod 10 %

« Isopropanol 70 %

« Wasserstoffperoxid 3 %

= Anasept®, 0,057 % Natriumhypochlorit

« Bactroban®, Mupirocin-Salbe 2 %

« Silvadene®, 1 % Silbersulfadiazin-Creme

« Providine, 10 % Povidon-lod Salbe

« Polysporin®, Bacitracin-Zink, Polymyxin B
Sulfat-Salbe

« Gentamicinsulfat-Creme 0,1 %

Die Lésungen sollten vor dem Anlegen eines
Okklusivverbands vollstandig trocknen.

Warnhinweise, VorsichtsmaBnahmen
oder MaBnahmen, die vom medizinischen
Fachpersonal zu ergreifen sind:

In der Nahe des Katheterlumens miissen
Sie beim Einsatz scharfer Gegenstande
und Nadeln besonders vorsichtig sein.
Der Kontakt mit scharfen Gegenstéanden
kann zum Ausfall des Katheters fiihren.
Die Klemmen an den Verlangerungen
sollten nur zum Ansaugen, Durchspiilen
und fiir die Dialysebehandlung offen sein.



* Machen Sie sich immer zuerst mit den
Krankenhaus- oder Abteilungsprotokollen,
moglichen Komplikationen und deren
Behandlung, Warnhinweisen und
Vorsichtsmalinahmen vertraut, bevor Sie
bei Problemen mit dem Katheter einen
mechanischen oder chemischen Eingriff
vornehmen.

« Da das Risiko besteht, mit HIV
(Human immunodeficiency Virus)
oder anderen durch Blut (ibertragenen
Krankheitserregern in Kontakt zu kommen,
sollte medizinisches Fachpersonal bei
der Behandlung aller Patienten stets
die Ublichen VorsichtsmaRnahmen zur
Verhinderung des Kontakts mit Blut und
Korperflissigkeiten befolgen. Prifen Sie
die Sicherheit aller Verschlusskappen
und Blutschlauchverbindungen vor
und zwischen den Behandlungen, um
Zwischenfalle zu verhindern.

» Unter der Nummer 215-256-4201
oder auf http://www.medcomp.net
erhalten Sie Informationen zur sicheren
Verwendung des Gerats, Warnhinweise,
VorsichtsmaRnahmen oder MaRnahmen,
die vom Patienten oder von medizinischem
Fachpersonal zu ergreifen sind.

Ausfiillen der Patienten-ID-Karte:

Anleitung zum Ausflillen der Patienten-ID-Karte:

1. Name des Patienten bzw. Patienten-ID.
Von der medizinischen Einrichtung/dem
medizinischen Fachpersonal auszufiillen.

2. Datum der Implantation. Von der

medizinischen Einrichtung/dem

medizinischen Fachpersonal auszufiillen.

Name und Adresse der medizinischen

Einrichtung/des medizinischen

Fachpersonals. Von der medizinischen

Einrichtung/dem medizinischen

Fachpersonal auszufillen.

w

PATIENTENINFORMATION:

Nachstehende Informationen sind fiir
Patienten bzw. fachfremde Personen
vorgesehen. Eine ausfiihrlichere, fir
medizinisches Fachpersonal bestimmte
Zusammenfassung zu dieser Vorrichtung

ist im ersten Teil dieses Dokuments zu finden.

Wenden Sie sich an Ihr medizinisches
Fachpersonal, wenn Sie den Eindruck
haben, dass Sie Nebenwirkungen im
Zusammenhang mit der Vorrichtung oder
seiner Anwendung haben oder wenn Sie
sich Sorgen zu Risiken machen. Dieses
Dokument ist nicht als Ersatz fiir eine
Beratung durch lhren Arzt vorgesehen,
falls eine solche erforderlich ist.

Pflege der Zugénge:

Saubern Sie die Haut um den Katheter
herum. Dazu werden Chlorhexidinegluconat-
Losungen empfohlen; es kénnen jedoch

auch jodbasierte Losungen verwendet
werden. Bedecken Sie die Austrittsstelle

mit einem dichten Wundverband, lassen

Sie jedoch die Verlangerungen, Klemmen

und Verschlusskappen frei, damit das
Personal Zugriff darauf hat. Wundverbande
missen trocken und sauber gehalten

werden. Die Patienten diirfen weder
schwimmen gehen noch duschen

oder den Wundverband beim Baden
einweichen. Wenn starkes Schwitzen

oder ein versehentliches Feuchtwerden die
Adhasion des Wundverbands verringert, muss
das medizinische oder Pflegepersonal den
Verband unter sterilen Bedingungen wechseln.

Fur Tesio®-Polyurethankatheter in Grofte 10F:

Zu den alternativen kompatiblen Lésungen/
Salben flr Tesio®-Polyurethankatheter in
GroRe 10F gehéren:

« ChloraPrep®, Chlorhexidinegluconat 2 %
Betadin®, Povidon-lod 10 %

Isopropanol 70 %

Wasserstoffperoxid 3 %

Anasept®, 0,057 % Natriumhypochlorit
Bactroban®, Mupirocin-Salbe 2 %

Silvadene®, 1 % Silbersulfadiazin-Creme
Providine, 10 % Povidon-lod Salbe
Polysporin®, Bacitracin-Zink, Polymyxin B
Sulfat-Salbe

Gentamicinsulfat-Creme 0,1 %

Die Lésungen sollten vor dem Anlegen eines
Okklusivverbands vollstandig trocknen.
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Warnhinweise, VorsichtsmaRnahmen
oder MaBnahmen, die vom Patienten
zu ergreifen sind:

« Um das Risiko des Eindringens von
Bakterien in den Katheter zu verringern,
tragen Sie eine Maske iiber Nase und
Mund, wenn Sie den Katheter berlihren
missen.

Halten Sie den Katheterverband sauber
und trocken. Der Verband sollte durch

bei jeder Dialyseeinheit durch medizinisches
Fachpersonal gewechselt werden.
Vermeiden Sie das Eintauchen des
Katheters in Wasser. Feuchtigkeit in der
Né&he des Katheters kann unter Umstanden
zu einer Infektion fiihren.

Bitten Sie lhren Arzt, Sie (iber die Anzeichen
und Symptome einer Katheterinfektion
aufzuklaren.

Nehmen Sie niemals die Kappe am
Katheterende ab. Die Kappe und die
Klammern des Katheters miissen
verschlossen gehalten werden, es sei
denn, sie werden fir die Dialyse verwendet.

.

www.medcomp.net/patlentlnformatlon

Materialien oder Substanzen, mit denen der
Patient moglicherweise in Kontakt gerat:

Die Prozentbereiche in der nachfolgenden
Tabelle basieren auf dem Gewicht von fertig
montierten Tesio®-Kathetern in den GréRen
10F x 30 cm (19,57 g) und 10F x 70 cm
(21,34 g).

Gewichtsprozent

(Gewichtsteile pro
Material i i
Polyurethan 49,52 -52,01
Acetalcopolymer 22,35-24,37
PVC 8,75-9,55
Nylon 4,35-4,74
Bariumsulfat 8,19 — 8,64
Edelstahl 1,97 -2,14
Polyethylenterephthalat 1,11-1,59
Silikon 0,35-0,38

Hinweis: Edelstahlhaltiges Zubehdr kann bis
zu 0,4 Gewichtsprozent der CMR-Substanz
Kobalt enthalten.

Literatur:

1. lbrik O, Samon R, Roca R, Viladoms J,
Mora J. [Tesio twin catheter system for
hemodialysis tunnelized using an
echo-guided technique. Retrospective
analysis of 210 catheters]. Nefrologia.
2006;26(6):719-25.



TABELLE DER VERWENDETEN SYMBOLE

N Hersteller*

Seriennummer*

LOT| | Chargennr.*

Autorisierter Reprasentant in der
Europaischen Gemeinschaft/
Européischen Union*

Medizinprodukt*

| uni || Eindeutige Produktidentifikation*

Bedingt MR-sicher — 1,5, 3,0
Tesla**+*

Patienteninformationswebsite*

3 | Datum*

%) Gesundheitseinrichtung oder Arzt*

17 | Patientenidentifikation*

Herstellungsdatum*

Verantwortliche Person im
Vereinigten Koénigreich**

Enthélt gefahrliche Substanzen*®

Enthalt die CRM-Substanz Kobalt

* Dieses Symbol entspricht ISO 15223-1.
** Kein anerkanntes Symbol.
**+* Dieses Symbol entspricht ASTM F 2503-20.

Medcomp® und Tesio® sind in den
Vereinigten Staaten von Amerika
eingetragene Handelsmarken von Medical
Components, Inc.

0 Greek

KaBetripag Tesio® Makéro TAnpogopiwv
aoBevoug

AnAwon PIP:

AuTO TO TTOKETO TTANPOPOPILIV aaBevoUg
TIPOOPICETAI YIO TNV TTAPOXH TTANPOPOPILV
OXETIKA PE QUTAV TN OUCKEUN Kal OEV
avTikaBioTa TIg MAnpogopicg XpAong.

MAnpogopieg yia Toug xpnoTeg/
EmayyeAparieg Yyeiag:

O1 ak6Aoubeg TTANpoopieg TTpoopilovTal yia
xproteg/emrayyeApartieg uyeiag. Metd amo
QUTEG TIG TTANPOYOPIEG, UTTAPXE! Wit TrEPIANYN
TIOU TTPOOPIETAl VIO TOUG QOOEVE(G.

Evdeigeig xpong:

O kaBetpag Tesio® evdeikvuTal yia
Bpaxuxpovia i Jakpoxpdvia Xprion o€
TTEPITITWOEIG TTOU ATTAITEITAI AYYEIOKD
TTpoaRacn yia 14 | TTEPICOOTEPEG NUEPEG,
HE OKOTTO TNV alpokdBapon.

Xpoévog {wng TNG CUCKEUNG:

O1 kaBeTrpeg TNG Medcomp® utrokevTal
og, Kal TTPETTEl va UTTOBANBOUV o€ TEOT
TTPOCOHOIWONG TTOU OTOXO EXOUV TNV
€mavaAnyn TG Xprong 3 opég v
eBOopada yia 12 Prveg, wg HEPOG TNG
avaTTugng TG ouokeung. O kaBeTrpag
Tesio® mépaoe auTég TIG SoKIYaTieg. Av Kal
ol kaBeTripeg TNG Medcomp® dev TrepiEXouv
UAIKG TTou uTroBaBuidovTal Ye To TTépacua
TOU XPOVOU, Ol TTAfPwG AEITOUPYIKOT
KABETAPEG UTTOPOUV Va apaipeBouV yia
GAAoUG AOYOUG, OTTWG TT.X. KN EAEYXOHEVN
péAuvan, ahhayr) Bepatreiag (6TTwg Bepatreia
QVTIKATAOTAONG VEQPPOU (UETAPOTXEUON)

) XPron aptnpIoPAeBIKOU HOOXEUHATOG/
aupiyyio). lNa autoug Toug Adyoug, n
dnuoaoieupévn KAIVIKA BiBAIoypaepia dev
€0TIGEl TTAVTA OTN QUOIKA dldpKeIa (WG EVOg
KaBeTAPA. ZTNV TIEPITITWON TOU KABETHPa
Tesio®, 210 kaBeTpeg eixav 87,2 nuépeg
[95%Cl: 71,7 — 102,7 nuépeg] didipkela
XPNONG, TToU €XEl TTAPATNPENOET OE KAIVIKH
XPAon Tou £xel avapepBsi péxpl oTIYUAG'.

Me Bdon auTég TIg TTAnPO@OPIES, O KABETAPAG
Tesio® éxel 12unvn didpkeia {wng. QaTé00, N
aTTOPACT YIa aQaipeon A Kal avTIKATaoTaon
Tou KaBeTApa TTPEETT va BaieTal oTnV KAIVIKHA
a1rédoaon Kal TIG avAyKeg, Kal X1 O€ KATToIo
TrpokaBopIopévo Xpdvo.

MANPOPOpPiEG OXETIKA ME TNV AOPAAEIA
ATTEIKOVIONG HAYVNTIKOU CUVTOVIOHOU
(MRI):

Xpnon og mepiBaAiov MR

uTré TrpolTroBécels - 1,5 Tesla
kai 3 Tesla (eav n Tepioxn
evllagépovTog MRI BpiokeTtal
£TTAVW 1) KOVTE OTO ONUEio OTTOU
eival ToTroBeTNpéVN N CUOKEUN
EVOEXETAI VA TTPOKANBOUV
TPORAHATA TNV ATTEIKOVION
AOyw WeudoeiKOVwY)

fiata0r

Zupmépaopa avagopdg: MAnpogopieg MRI
ZupBatotnTa ye payvnTiké ouvToviopo (MR)
uTré TTpoUTTOBETEIG

O kaBetripag Tesio® Bpédnke oOTI gival
oupBaTg Pe payvnTiké ouvToviopo (MR)
utté TTpoUTToBéaelg. Mn KAIVIKEG doKiyaaieg
£0e1§av OTI N epPUTEVTIUN BUPa ayYEIOKAG
TIpooTIéAAONG Eival CUBATA PE PayVNTIKG
ouvToviopo (MR) utté TpoitoBéoeig. Evag
aoBeVAG TTOU PEPEI QUTH TN CUCKEUN PTTOPET
Vo 0apwOEi HE AOPAAEIR AUETWG HETE TNV
TOTTOBETNON UTTO TIG E§AG TTPOUTIOBEDEIG:
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ZTaTIKG JayvnTiko edio

- Z1aTIk6 payvnTiké TTedio évraong 3 Tesla iy
HIKPOTEPNG

- MayvnTik6 1Tedio PEyIoTNG XWPIKAG
diaBaduiong 720-Gauss/cm R Aiyétepo

OEppavon TTou OXETICETAI PE TNV ATTEIKOVION
HayvnTikou cuvToviopou (MRI) Ze un
KAVIkéG Sokiyaoieg, o kabetpag Tesio®
(TToAuoupEBAVN UE EVOWHATWHEVO OUVOETUO
atré avogeidwTo aTadAI) TTPOKAAETE TNV
akdAouBn augnon Beppokpaciag KaTa TNV
e¢étaon MRI TTou ekTeAéoTnKe yia 15 AeTTTédl
ota 3-Tesla (3-Tesla/128-MHz, Excite,

HDx, Software 14X.M5, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI) cuotnpa MR:

YynAdtepn ahhayr) Beppokpaciag +1,6°C

ETropévwg, n B€ppavan Trou oxXeTICETal PE
Teipduara Béppavong oe TepiBadAov MRI

yia Tov KaBeTripa Tesio® (TToAuoupeBavn pe
EVOWHOTWHEVO GUVEETHO aTTO aVOEEdWTO
atodAl) oTa 3-Tesla, XPNOIHOTIOIWVTAG

£va TTNVio 0WPATOG EKTTOUTIAG/ARYWNG
padioouyvotitwy (RF) og ouotnua MR
avépepe SAR yia 0AGKANPO TO WA Twv 2,9
-W/kg (dnAadr, ouvdeduevo e PEan TiUR
2,7-W/kg BeppIdopeTpiag OAOKANPOU CWHATOG)
£0eige OTI N PeyaAUTeEPN BEpPavon Trou
OUVOEBNKE E TIG OUYKEKPIPEVEG TTPOUTIOBEDEIG
nArav ion pe f Aiyoétepo ammo +1,6°C.

[MAnpo@opieg OXETIKA HE TIG WEUDOEIKOVEG

H moiétnTa TG €Ikévag MR ptropei va
HeIwBEi €dv n TrEpIoXN EVOIAQEPOVTOG

gival akpIBWG aTtnv idia TrepIoxn 1 OXETIKG
KOvTa 0Tn B0 Tou kabetpa Tesio®
(TToAuoupeBAVN HE EVOWHATWHEVO OUVEECHO
até avoeidwTo aTadAl). ETropévuwg,
evOEXETal VO aTTaiTeiTal BeATIOTOTTOINON

TWV TTOPAPETPWY ATTEIKOVIONG PayVNTIKOU
ouvtoviopou (MR) auTAg TNG CUOKEUNG.

‘AxohouBia naAudv T1SE T1SE GRE | GRE
orpatog 778-mm? | 233-mm?| 1.456-mm? |1.778-mm?

I b emnébou | MapdMhmhos | KéBetos | MapdMntog | KaBetog |

®DpovTida Béong:

KaBapioTe 1o 8éppa yUpw atrod Tov kabeTrpa.
ZuvioTwvTal Ta SIGAUpaTA YAUKOVIKAG
¥A\wpegidivng. QoTéoo PTropouv va
XpnaoipotroinBouv Kai dioAUpaTa pe Baon 1o
10d10. KaAUwTe Tn Béon e§ddou pe oTeyavn
£TTIOEON KAl APAOTE TIG TIPOEKTATEIG, TOUG
OQIYKTPES KAl TA TIWHATA EKTEOEINEV VIO
TpdoBacn amd 1o TpoowTiKé. Ta emBépaTa
TWV TPAUUATWY TTPETTEI VO SlaThpouvTal
kaBapd kai oTeyva. O1 aoBeveig Sev péTel
Vo KOAUMTTOUV, Va KAVOUV VTOUG I} va
Bpéxouv To £TTiBepa OTAV KAVOUV PTTAVIO.
Edv 1o emiBepa dev epapudlel Kahd



Aoyw utrepBOAIKAG EQidGpwong i akoUoiag
Uypavong, atraiteital aAAayr Tou £TBEpaTog
Q17O EIBIKEUPEVO 10TPIKO 1 VOOTIAEUTIKO
TIPOOWTTIKG UTTG OUVORKES aonyiag.

lMa Tov kaBetpa TToAuoupedavng 10F Tesio®:
EvaMakTiké oupBard SIGAUHOTO/AAOIPES VT
TOUG KaBeTApeg TToAuoupeBAvNg 10F Tesio® eivar:

ChloraPrep®, Mukovikr XAwpegidivn 2%
Betadine®, lwdiouxog opIdovn 10%
lootrpotravoAn 70%

Y1repogeidio Tou udpoydvou 3%
Anasept®, YToxAwpiwdeg varpio 0,057%
Bactroban®, Moutripoaivn, aloipr) 2%
Silvadene®, ApyupoUxog couA@adiadivn,
Kpépa, 1%

Providine, lwdioUxog oI1d6vn 10%, Aloigry
Polysporin®, Bakitpakivn- Weuddpyupog,
MoAupugivn B Ogiky Ahoipn

Ocikn yevrapukivn, aroipr) 0,1%

Ta dlaAUpaTa Ba TIPETTEI VO OTEYVWOOUV EVIEAWS
TIPIV OTTO TNV EQAPHOYT OTEYavVoU ETTIBEUATOG.

Mposidotroinoeig, NMpoguAdeig i MéTpa
TToU TPETrel va AapBdvovTal amré Tov
eTTayyeApaTia vygiog:

« [pémel va TTpooéxeTe OTaV
XPNOILOTIOIEITE AIXUNPG AVTIKEIPEVA )
BeAdveg KovTa oTOV QUAS TOU KABETAPO.
H eTagn ye aixunpd avTikeipeva YTropei
Va TTPOKOAETEI a0 TOXiO TOU KABETHPa.
O1 OQIYKTHPEG OE TTPOEKTAOEIG TIPETTEI
va avoiyovTal povo yia avappo®nan,
amoTTAuon Kai Beparreia aiokdbapong.
AvaTpéxeTe TTAVTA OTO TIPWTOKOAAO
TOU VOOOKOWEIOU fj TNG Hovadag,

Kal AapBaveTe utroywn TIg TOavég
ETTITTAOKEG KaIl TNV QVTIMETWTTION TOUG, TIG
TIPOEISOTIOINTEIG KAl TIPOQPUAAEEIG TTPIV
TIPOBEITE OE OTIOIOBATIOTE TUTTO UNXAVIKAG
1 XNHIKAG TTapéPBaong o€ TrepITITwon
TTPOBANUATWY aTTGd00NG TOU KABETAPA.
No6yw Tou KIvoUvou ékBeong aTov 16 HIV
(16G avBpWTTIVNG AVOCOAVETTGPKEING) I
dAoug TTaBoyodvoug opyaviopoUg oTo
aipa, ol eTTayyeAUATIEG UyEiag TTPETTEN
TIAVTa VA TNPOUV TIG YEVIKEG TIPOQUAAEEIG
yIat TO Qipa Kol Ta CWHATIKA Uypd KaTd
™V @povTida dAwv Twv acBevwy. MNa
TNV aTTOQUYH ATUXNUATWY, PPOVTIOTE

va a0@aAioeTe OAa Ta KATTAKIA KAl TIG
OUVOEDEIG TNG YPAUMNAG QiMaTOG TTPIV
aTré Kal JETAgU BepaTeIdV.

* KahéoTe 215-256-4201 1) deite TOV
1oTéTOTIO hitp://www.medcomp.net yia
TTANPOPOPIEG OXETIKA HE TNV GOPAAL
XPrON TNG CUCKEURG, TIG TTPOEIBOTIOINTEIG,
TIPOQUAGEEIG i} Ta UETPA TTOU TTPETTEL
va AapBavovtal aré Tov aoBevi fj Tov
€TTaYYEApATIO UYEIG.

NMwg va cuptmAnpwoete TNV TautéTnTa
aoBevoulg:

Odnyieg yia TN ouptAfpwon Tng TautdTnTag
aogBevoug

1. Ovopa aoBevolg i TautéTnTa 00BEVOUG.
SUPTTANPWVETaI aTTé TO IBPUMa
UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAWNG/TTapoxo.

. Huepopnvia epguteuong.
ZUpTTANpWVETal aTTé TO IdpUA
UYEIOVONIKAG TrEPIBaAYNg/TTdpoxo.

3. Ovopa kai digtBuvaon Tou 1IdpUpaTOg
UYEIOVOMIKAG TTEPIBaAWNG/TTapoxou.
ZUpTTANpWVETal aTTé TO IdpUA
UYEIOVONIKAG TrEPIBaAYNG/TTdpoxo.

N

NAHPO®OPIEZ AZOENOYZ:

O1 TTANPOPOPIES TTOU TTAPEXOVTAI TTAPAKATW
TrpoopidovTal yia aoBeVEig A TPITOUG.
ExTevéoTepn TEPIANYN QUTAG TNG OUOKEUNRG
yla Toug TTayyeApaTieG uyeia TTapaTiBeTal
OTO TIPWTO PEPOG AUTOU TOU EYYPAPOU.

EmikolvwvroTe pe Tov eTmayyeApartia uyeiog edv
TOTEVETE OTI BILVETE TTAPEVEPYEIEG TTOU
oxeTifovTal Ue TN CUOKEUN fj TN Xprion TNg
AEGV aVNOUXEITE YIa Toug KIvOUvoug. AUTO TO
£yypago dev avTIKaBIoTd pia TTiIOKEWn oTOV
emayyeApaTiauyeiag, v ataiTeital.

Ppovrida Béong:
KaBapioTe 10 déppa yupw aTréd Tov KabeThpa.
ZuvioTwvTal Ta SIGAUPOTA YAUKOVIKAG
XAwpegidivng. QoTdéoo pTropolv va
XxpnoipotroinBouv kai dloAUpaTa pe Baon 1o
10310, KaAUyTe Tn B€0n €§6d0U Pe oTeyavh
€TTIOEON KAl AQAOTE TIG TIPOEKTATEIG, TOUG
OQIYKTAPEG KOl T TIWHATA EKTEOEINEVA YIa
TPOoBacn até To TTPOCWTTIKOS. Ta emOEuaTa
TWV TPAUPATWY TTPETTEN va dlaTnpoUvTal
kaBapd kail oTeyvd. O1 aoBeveig Sev
TPETTEI VA KOAUPTIOUV, VO KAVOUV VTOUG
N va BpéXouv To eTiBepa 6TaV KAVOUV
-23-

prravio. Edv 1o emiBepa dev epappodlel kaAd
AOyw uTTEPPONIKAG £Pidpwang i akouaiag
Uypavong, ataireital aAAayr Tou £TBEuaTog
atré €IDIKEUPEVO 10TPIKO 1) VOONAEUTIKO
TTPOCWTTIKG UTTO OUVBIKEG aonyiag.

lMa Tov kaBetpa TToAuoupeBavng 10F Tesio®:

EvaAAakTikG oupBartd SiaAUpata/aroigég yia
Toug KaBeTPEG TToAUoUPeBAVNG 10F Tesio® eivar:

.

.

.

ChloraPrep®, MNukovikr xAwpegidivn 2%
Betadine®, lwdiouxog opI1dévn 10%
loompotravoAn 70%

Ymepogeidio Tou udpoyovou 3%
Anasept®, YoxAwpiwdeg varpio 0,057%
Bactroban®, MouTripoaivn, aloigr 2%
Silvadene®, ApyupoUxog couhgadiadivn,
kpépa, 1%

Providine, lwdiouxog opidévn 10%, Ahoipry
Polysporin®, Bakitpakivn- Weuddpyupog,
MoAupugivn B Ocikr Ahoigry

Ocikn yevrapukivn, ahoipr 0,1%

Ta SiaAUpaTa Ba TTPETTEI VO OTEYVWTOUV
EVTEAWG TTPIV ATTO TNV EQAPUOYT OTEYavoU
€MBEPATOG.

MNpoeidotroinoeig, MpopuAdeig i Mérpa Trou
Tpémel va AapBdvovTal atro Tov acgevi:

.

.

lNa ™ peiwon Tou KivdUvou e10680u
BakTnpiwv oTov KaBeTAPA, POPATE PACKA
TToU va KaAUTITEl TN pUTN Kal To OTOPA 0ag
otav XeIPICEaTE TOV KABETAPA.

AiarnpeiTe To £MiBepa Tou KaBeTrpa kaBapd
Kai aTeyvo. To eTTiBepa TTPETTEN va aAAGeTal
aro yiarpd oe k&Be ouvedpia alpokdbapang.
Atro@UyeTte Tn BUBION TOU KABETAPA | TNG
B¢ong Tou KabeTrpa o€ vepod. Tuxov
uypaaoia kovtd aTn Béon Tou KaBeTrpa
JTTopEi va 0dnyroel o€ yoAuvan.

ZnTAOTE aTT6 TOV YIOTPO VA 00g EENYAOE!
TIG eVOEIGEIG KAl TA CUPTITWHATA pOAUVONG
£voG kaBeTAPa.

Moté pnv agaipeite To KATTAKI OTO AKPO
Tou KaBeTPaA. To KATTAKI KAl Ol OPIYKTAPES
Tou KaBETPA TIPETTEN va dlaTnpouvTal
KAEIOTA OTAV BEV XPNOIKOTIOIOUVTAI VIO
aipokaBapan.

www.medcomp.net/patientinformation
(=)

YAIKd 1§ oucieg OTa OoTToia PTTOPEi Va
ekTEDEI 0 0OBEVAG:

Ta ToooaoTIaia €Upn TTOU TTAPaATiBEVTal OTOV
TTapakaTw Trivaka Baacifovral oto Bapog Twv
guvappoloynuévwy kaBetripwy Tesio® 10F x
30cm (19,57g) kai 10F x 70cm (21,349).



YAwd % Bapog (w/w)

MoAuoupeBdvn 49,52 -52,01
SUNIOAUHEPEG OKETAANG 22,35-24,37
PVC 8,75-9,55
Néov 4,35-4,74
Oelk6 Baplo 8,19 - 8,64
Avogeidwto AtodAt 1,97-2,14
TepedBaAikd moAvatBulévio 1,11-1,59
SAKOVN 0,35-0,38

Znueiwon: Ta agegoudp TTou TEPIEXOUV
avVOgEidWTO ATTGAI EVOEXETAI VO TIEPIEXOUV,
£wg 0,4% katd Bapog, Tnv KMT ouaia
KOBGATIO.

Avagopad:

1. lbrik O, Samon R, Roca R, Viladoms J,
Mora J. [Tesio twin catheter system for
hemodialysis tunnelized using an
echo-guided technique. Retrospective
analysis of 210 catheters]. Nefrologia.
2006;26(6):719-25.
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Ta Medcomp® kai Tesio® eival euTTopIKG
onuata TG Medical Components, Inc.,
kaTayxwpnuévn oTig HMA.
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A Tesio® katéter betegtajékoztaté csomagja

A betegtajékoztaté csomagra vonatkozé
nyilatkozat:

Ez a betegtajékoztaté csomag altalanos
informaciokat nyujt az eszkozrél, és nem
helyettesiti a hasznalati utmutatot.

Tajékoztato felhasznalok/egészségiigyi
szakemberek szamara:

Az alabbi tajékoztatd felhasznaldknak/
egészségligyi szakembereknek szol.

A jelen tajékoztatot egy betegeknek szolo
Osszefoglalé koveti.

Hasznalati javallatok:

A Tesio® katéter rovid tavu vagy hosszu tavu
hasznélatra javallott akkor, ha hemodializis
céljabol legalabb 14 napon keresztiil
érrendszeri hozzaférésre van szikség.

Az eszkoz élettartama:

A Medcomp® katétereken szimulalt
alkalmazasi tesztet kell végezni, illetve
azoknak az ilyen teszteken meg kell
felelnilik; a tesztek rendeltetésiik szerint,
az eszkoz fejlesztés részeként 12 honapon
keresztiil heti 3 alkalommal térténé
ismételt hasznalatra terjednek ki. A Tesio®
katéter ezen a teszten megfelelt. Bar a
Medcomp® katéterek nem tartalmaznak
idével lebomlé anyagokat, a teliesen
mikodéképes katétereket mas okokbol —
példaul kezelhetetlen fert6zés, terapiavaltas
(példaul vesepotlas (-transzplantacio) vagy
arteriovendzus graft hasznalata, fisztula)
miatt — is eltavolithatjak. Ezért a kdzzétett
klinikai szakirodalom nem minden esetben
jelzi a katéter fizikai élettartamat. A Tesio®
katéter esetében 210 katétert 87,2 nap
[95%-o0s KI: 71,7-102.7 nap] id6tartamig
hasznaltak; ezt a mai napig bejelentett
klinikai alkalmazasokkal 6sszefliggésben
allapitottak meg'.

Ezen informacidk alapjan a Tesio® katéter
élettartama 12 honap; ugyanakkor a
katéter eltavolitdsara és/vagy cseréjére
vonatkozo dontést a klinikai teljesitményre
és szlikségletre, vagyis nem valamely elére
meghatarozott idépontra kell alapozni.
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MRI-vizsgalati biztonsagossagra
vonatkozo tajékoztatas:

Feltételesen MR-kompatibilis

— 1,5 Tesla és 3 Tesla (a
miitermékek képalkotasi
problémakat okozhatnak,
amennyiben az MRI-vel vizsgalt
terilet az eszkoz helyével egybe
vagy annak kozelébe esik)

fiara0r

Kovetkeztetés a jelentés alapjan:
MRI-vizsgalati tajékoztatas Feltételesen
MR- kompatibilis

A Tesio® katéterr6l megallapitottak, hogy
feltételesen MR-kompatibilis. Nemklinikai
vizsgalatok igazoltak, hogy a beliltethetd
érrendszeri hozzaférési port feltételesen
MR-kompatibilis. Az ezzel az eszkdzzel
rendelkezé beteg biztonsagosan vizsgalhato
kozvetlenll a behelyezést kdvetéen az
alabbi feltételek mellett:

Statikus magneses tér

- Statikus magneses tér: legfeljebb 3 Tesla

- Maximalis magneses térgradiens: legfeljebb
720 Gauss/cm

MRI-vel 6sszefliiggé melegedés

Nemklinikai vizsgalatban a Tesio® katéter
(poliuretan beagyazott rozsdamentes acél
csatlakozéval) az alabbi hémérséklet-
emelkedést okozta MRI-vizsgalat soran,
amelyet 15 percen keresztll végeztek 3
Tesla erésségl (3 Tesla/128 MHz, Excite,
HDx, 14X.M5 szoftver, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI) MR- rendszerrel:

Legnagyobb hémérséklet-valtozas: +1,6 ‘C

Ezért az MRI-vel 6sszefiiggd melegedési
kisérletek a Tesio® katéter (poliuretan beagyazott
rozsdamentes acél csatlakozéval) esetében,

3 Tesla és jeladd/-vevd RF-testtekercs
hasznalata mellett, MR-rendszer kézelében a
teljes testre atlagolt SAR tekintetében 2,9 W/
kg értékrél (azaz 2,7 W/kg teljes testre atlagolt,
hémennyiséggel mért értékrol) szamoltak be,
ami arra utal, hogy a legnagyobb mértéki
melegedés, amely ezekkel a meghatarozott
feltételekkel kapcsolatban merdilt fel, +1,6
‘C-nak felel meg, vagy annal kevesebb.

Mitermékekre vonatkozo informaciok

Az MR-felvétel képminésége romolhat, ha

a vizsgalt terlilet pontosan az a terileten,
vagy helyileg kézel van a Tesio® katéterhez
(poliuretan beagyazott rozsdamentes acél
csatlakozoval). Ezért szlikség lehet az
MR-képalkoto paraméterek kompenzalasara
ennek az eszkdznek a jelenléte tekintetében.
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Az érintett teriilet apolasa:

Tisztitsa meg a katétert a katéter koriil.
Klérhexidin-glikonat oldatok javasoltak;
jollehet jod alapu oldatok is hasznalhaték.
Fedje le a kilépési helyet elzarast
biztosit6 kdtéssel, és hagyja szabadon a
toldatokat, leszoritokat és sapkakat, hogy
azokhoz a személyzet hozzaférhessen.
A sebkotéseket tisztan és szarazon kell
tartani. A betegek nem uszhatnak,
zuhanyozhatnak, illetve fiirdés kézben
nem aztathatjak el a kotéseket. Ha erds
izzadas vagy a véletlen atnedvesedés
akadalyozza a kotés tapadasat, az orvosi
vagy apolészemélyzetnek a kotést steril
korilmények kozott kell cserélnie.

A 10 F méretl Tesio® poliuretan katéter
esetében:

A 10 F méret( poliuretan Tesio® katéterekhez
valo alternativ kompatibilis oldatok/kenécsok
kozé az alabbiak tartoznak:

ChloraPrep®, klérhexidin-glikonat 2%
Betadine®, povidon-jéd 10%
Izopropanol 70%

Hidrogén-peroxid 3%

Anasept®, 0,057% natrium-hipoklorit
Bactroban®, mupirocin kenécs 2%
Silvadene®, 1% ezust-szulfadiazin krém
Providin, 10% povidon-jéd Kenécs
Polysporin®, bacitracin-cink, polimixin-B
Szulfat kenécs

Gentamicin-szulfat krém 0,1%

Az elzarast biztosito kotés felhelyezése el6tt
hagyni kell az oldatokat teliesen megszaradni.

Figyel ovir dések vagy
az egészségiigyi szakember altal teendé
intézkedések:

« Kortltekintden kell eljarni éles targyaknak
vagy tliknek a katéter lumenének
kézvetlen kozelében valé hasznalatakor.
Az éles targyakkal val6 érintkezés a
katéter meghibasodasat okozhatja.

A hosszabbité leszoritdk kizarélag
aspiraciohoz, éblitéshez és
dializiskezeléshez legyenek nyitva.
Minden esetben tekintse at a kérhaz
vagy egység protokolljat, valamint a
lehetséges szévédményeket és azok

kezelését, illetve a figyelmeztetéseket
és ovintézkedéseket miel6tt

barmilyen tipusi mechanikus vagy
vegyi beavatkozast végezne a

katéter teljesitményével kapcsolatos
problémakra adott valaszként.

AHIV-nek (human immundeficiencia-virus)
vagy mas vérrel terjed6 kérokozénak valod
kitettség kockazata miatt, az egészségligyi
szakember minden esetben alkalmazza
az a vérre és testnedvekre vonatkozo,
univerzalis évintézkedéseket minden
beteg ellatasaban. A balesetek elkertiilése
érdekében biztositsa az dsszes kupak és
vért szallitd csévezetékek kozotti kapcsolat
rogzitettségét a kezelések el6tt és kozott.
Hivja a 215-256-4201-es

szamot, vagy latogasson el a
http://www.medcomp.net oldalra, és

ott tekintse at az eszkdz biztonsagos
hasznalatanak biztositasaval kapcsolatos
tajékoztatast, a figyelmeztetésekét

és Ovintézkedésekét, illetve a beteg

vagy az egészségligyi szakember altal
megteendd intézkedéseket.

.

A betegazonosito kartya kitoltése:

Utmutat6 a betegazonositd kartya kitdltésérsl:

1. Abeteg neve vagy a beteg azonositéja. Az
egészségligyi intézmény/szolgaltato tolti ki.

2. A beliltetés datuma. Az egészséglgyi
intézmény/szolgaltato tolti ki.

3. Az egészségligyi intézmény/szolgaltato
neve és cime. Az egészségligyi
intézmény/szolgaltato tolti ki.

BETEGTAJEKOZTATO:

Az alabbiakban kozolt tajékoztatas
betegeknek és laikusoknak szol. Az

ezzel az eszkdzzel kapcsolatos, bévebb,
egészségugyi szakembereknek 6sszeallitott
osszefoglalas ennek a dokumentumnak az
elsé részében talalhato.

Egyeztessen kezel6orvosaval, ha ugy véli,
az eszkdzzel vagy annak hasznalataval
Osszefliiggésben mellékhatasokat tapasztal,
vagy aggodik a kockazatok miatt. Ez a
dokumentum nem helyettesiti a kezel6orvosaval
vald, sziikség szerinti konzultaciot.
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Az érintett teriilet apolasa:

Tisztitsa meg a katétert a katéter kordl.
Klérhexidin-gliikonat oldatok javasoltak;
jollehet jod alapu oldatok is hasznalhatok.
Fedje le a kilépési helyet elzarast biztosito
kotéssel, és hagyja szabadon a toldatokat,
leszoritokat és sapkakat, hogy azokhoz a
személyzet hozzaférhessen. A sebkdtéseket
tisztan és szarazon kell tartani. A betegek
nem uszhatnak, zuhanyozhatnak,
illetve fiirdés kézben nem aztathatjak
el a kotéseket. Ha er6s izzadas vagy

a véletlen atnedvesedés akadalyozza

a kotés tapadasat, az orvosi vagy
apoloszemélyzetnek a kotést steril
korlilmények kozétt kell cserélnie.

A 10 F méretl Tesio® poliuretan katéter
esetében:

A 10 F méretii poliuretan Tesio® katéterekhez
valé alternativ kompatibilis oldatok/kenécsok
kézé az alabbiak tartoznak:

« ChloraPrep®, klérhexidin-gliikonat 2%
Betadine®, povidon-jod 10%
I1zopropanol 70%

Hidrogén-peroxid 3%

Anasept®, 0,057% natrium-hipoklorit
Bactroban®, mupirocin kenécs 2%
Silvadene®, 1% ezlist-szulfadiazin krém
Providin, 10% povidon-jéd Kenécs
Polysporin®, bacitracin-cink, polimixin-B
Szulfat kendes

Gentamicin-szulfat krém 0,1%

.

.

.

Az elzarast biztositd kotés felhelyezése elott
hagyni kell az oldatokat teljesen megszaradni.

Figyelmeztetések, 6vintézkedések vagy
a beteg altal teendé intézkedések:

.

A baktériumok katéterbe jutasaval
Osszefliggd kockazat csdkkentése
érdekében viseljen az orrat és szajat fed6
maszkot, amikor a katéterhez hozzafér.
Tartsa a katéter kotését tisztan és szarazon.
A kotést egészségligyi szakember cserélje
minden egyes dializiskezelés alkalmaval.
Ne hagyja, hogy a katéter vagy a katéter
helye vizbe meriljon. A katéter helye
kozelében a nedvesség potencialisan
fert6zéshez vezethet.

Kérje meg orvosat, hogy magyarazza

el a katéterfertézés jeleit és tuneteit.

« Soha ne vegye le a kupakot a katéter
végérdl. A katéter kupakjat és leszoritdit

.



zarva kell tartani, amikor azt nem
hasznaljak dializisre.

www.medcomp.net/patientinformation

Anyagok vagy hatéanyagok, amelyekkel
a beteg érintkezhet:

Az alabbi tablazatban a szazalékos
értéktartomanyok alapjat az 6sszeszerelt
10 F x 30 cm méretti (19,57 g) és 10 F x
70 cm méreti (21,34 g) Tesio® katéterek
tdmege képezi.

SZIMBOLUMOK TABLAZATA
N Gyarte*

[N]| sorozatszam*

L

Tételszam*

Hivatalos képvisel6 az Eurépai
1/Eurdpai Unioban*

Orvostechnikai eszkoz*

&l

ot
[ree]
[unr]| Egyedi eszkozazonosite*

Feltételesen MR-kompatibilis - 1.5,
3.0 Tesla****

Téjékoztato webhely betegek
szaméra*

s}
Anyag Tomeg% m Datum*
Poliuretdn 49,52 -52,01 7 o+ | Egészségligyi kozpont vagy
Acetal kopolimer 22,35-24,37 M |kerelsorvost
PVC 8,75 9,55 '7 Beteg azonositoszama*
Nejlon 4,35-4,74 * ] | Gyartas datumar
Barium-szulfat 8,19 — 8,64 Felelos szemely az
Rozsdamentes acél 1,97-2,14 Egyestilt Kiralysagban**
Polietilén-tereftalat 1,11-1,59 o @ Veszélyes anyagokat tartalmaz*
Szilikon 0,35-0,38

Megjegyzés: A rozsdamentes acélt
tartalmazo tartozékok legfeljebb 0,4
témeg% mértékben CMR-anyagnak
szamito6 kobaltot tartalmazhatnak.

Hivatkozas:

1. lbrik O, Samon R, Roca R, Viladoms J,
Mora J. [Tesio kett6s katéterrendszer
echo-vezetett technikaju alagutképzéssel
végzett hemodializishez. 210 katéter
retrospektiv elemzése]. Nefrologia.
2006;26(6):719-25.

CMR-anyagot, kobaltot tartalmaz

*Ez a szimbélum megfelel az ISO 15223-1 szabvany eléirdsainak.

*Ez a szimbslum nem ismerhets fel.
+Ez a szimbélum megfelel az ASTM F 2503-20 szabvény elgirdsainak.

A Medcomp® és a Tesio® a Medical
Components, Inc. Amerikai Egyesilt
Allamokban bejegyzett védjegyei.

o Italian

Catetere Tesio® Fascicolo informativo
per il paziente

Dichiarazione sul fascicolo informativo
per il paziente:

Il presente fascicolo informativo per il
paziente si propone di fornire informazioni
di carattere generale sul dispositivo e non
sostituisce le Informazioni d'uso.

Informazioni per gli utenti/professionisti
sanitari:

Le seguenti informazioni sono destinate

a utenti/professionisti sanitari. Queste
informazioni sono seguite da una sintesi
destinata ai pazienti.

Indicazioni d'uso:

Il catetere Tesio® & indicato per I'uso a breve
o0 a lungo termine laddove sia necessario un
accesso vascolare per almeno 14 giorni per
procedure di emodialisi.

Durata utile del dispositivo:
Nell'ambito dello sviluppo del dispositivo,
i cateteri Medcomp® sono sottoposti, e
devono superare, test di utilizzo simulato,
che riproducono l'uso 3 volte a settimana
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per 12 mesi. |l catetere Tesio® ha superato
questi test. Anche se i cateteri Medcomp®
non contengono materiali che si degradano
nel tempo, i cateteri perfettamente
funzionanti possono essere rimossi per altri
motivi, quali infezioni non trattabili, cambio di
terapia (come ad esempio renale sostitutiva
(trapianto) o I'utilizzo di un innestof/fistola
artero-venosa). Per tali motivi, la letteratura
clinica pubblicata non & sempre incentrata
sulla durata fisica di un catetere. Per quanto
riguarda il catetere Tesio®, 210 cateteri
hanno avuto una durata di 87,2 giorni [95%
IC: 71,7 — 102,7 giorni] di utilizzo, riscontrata
nell'uso clinico riportato fino ad oggi'.

In base a queste informazioni, il catetere
Tesio® ha una durata utile di 12 mesi;
tuttavia, la decisione di rimuovere e/o
sostituire il catetere deve essere basata su
prestazioni ed esigenze cliniche e non su
punti temporali predeterminati.

Informazioni sulla sicurezza per la
risonanza magnetica:

A compatibilita condizionata con
la risonanza magnetica - 1,5 Tesla
e 3 Tesla (gli artefatti possono
presentare problemi di imaging

se |'area di interesse della
risonanza magnetica si trova in
corrispondenza o accanto l'area di
posizionamento del dispositivo)

[isT50r

Conclusione del report: Informazioni sulla
risonanza magnetica, A compatibilita
condizionata con la risonanza magnetica

E stato stabilito che il catetere Tesio®
presenta compatibilita condizionata con

la risonanza magnetica. Test non clinici
hanno dimostrato che la porta impiantabile
di accesso vascolare presenta compatibilita
condizionata con la risonanza magnetica. Un
paziente portatore di questo dispositivo pud
essere sottoposto in sicurezza a scansione
immediatamente dopo il posizionamento,
nelle seguenti condizioni:

Campo magnetico statico

- Campo magnetico statico di 3 Tesla o inferiore
- Gradiente spaziale massimo del campo
magnetico di 720-Gauss/cm o inferiore

Riscaldamento correlato alla risonanza
magnetica In test non clinici, il catetere
Tesio® (poliuretano con connettore in acciaio
inox integrato) ha prodotto il seguente
innalzamento di temperatura durante la
risonanza magnetica eseguita per 15 min nel
sistema da 3 Tesla (3 Tesla/128 MHz, Excite,
HDx, Software 14X.M5, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI):



Variazione di temperatura piu elevata +1,6 "C

Pertanto, gli esperimenti di riscaldamento
correlato alla risonanza magnetica per il
catetere Tesio® (poliuretano con connettore
in acciaio inox Integrato) a 3 Tesla, con

una bobina di trasmissione/ricezione RF
per il corpo con un sistema di risonanza
magnetica hanno riportato un SAR mediato
su corpo intero pari a 2,9 W/kg (ovvero,
associato a valori calorimetrici ha misurato
un valore mediato su corpo intero pari a
2,7 W/kg) indicante che il valore piu elevato
di riscaldamento verificatosi in associazione
a queste condizioni specifiche era minore o
uguale a +1,6 "C.

Informazioni sull'artefatto

La qualita dellimmagine di risonanza
magnetica pud essere compromessa se
l'area di interesse si trova esattamente nella
stessa zona o relativamente vicino alla
posizione del catetere Tesio® (poliuretano con
connettore in acciaio inox integrato). Pertanto,
pud rendersi necessaria I'ottimizzazione

dei parametri di risonanza magnetica per la
presenza di questo dispositivo.

Sequenza di impulsi T1-SE T1SE GRE GRE
Dimensione del vuoto | 778mm?|  233-mm? |L456-mm?| 1.778-mm?

« Silvadene®, Crema alla solfadiazina
d’argento all'1%

 Providine, preparato a base di
lodopovidone al 10%

« Polysporin®, preparato a base di
Bacitracina Zinco, Polimixina B solfato

+ Gentamicina solfato crema allo 0,1%

Far asciugare completamente le soluzioni
prima di applicare la medicazione occlusiva.

Avvertenze, precauzioni o misure da
adottare da parte dell'operatore sanitario:
Prestare attenzione all'utilizzo di

oggetti appuntiti o aghi in prossimita

del lume del catetere. Il contatto

con oggetti appuntiti puo causare il
malfunzionamento del catetere.

| morsetti per prolunga devono essere
aperti solo per I'aspirazione, il lavaggio e
il trattamento di dialisi.

Fare sempre riferimento al protocollo
ospedaliero o dell'unita, alle potenziali
complicanze e a trattamento, avvertenze
e precauzioni prima di intraprendere
qualsiasi tipo di intervento meccanico

di segnale
Ori Parallelo

piano | Parallelo

Cura del sito:

Pulire la cute intorno al catetere. Si consiglia
di utilizzare soluzioni a base di clorexidina
gluconato; Tuttavia, & possibile utilizzare
anche soluzioni a base di iodio. Coprire il sito
di uscita con una medicazione occlusiva e
lasciare prolunghe, morsetti e tappi esposti
per l'accesso da parte del personale. Tenere
le medicazioni delle ferite pulite e asciutte. |
pazienti non devono nuotare, fare la doccia
o immergere la medicazione durante

il bagno. Se abbondante sudorazione o
bagnatura accidentale compromette I'adesione
della medicazione, il personale medico o
infermieristico deve cambiare la medicazione
in condizioni di sterilita.

Per il catetere Tesio® 10 F in poliuretano:
Possibili soluzioni/preparati alternativi
compatibili per il catetere Tesio® 10 F in
poliuretano:

« ChloraPrep®, Clorexidina gluconato al 2%
+ Betadine®, lodopovidone al 10%

« Alcol isopropilico al 70%

+ Perossido di idrogeno al 3%

« Anasept®, Ipoclorito di sodio allo 0,057%

+ Bactroban®, preparato di Mupirocina al 2%

o chimico a seguito di problemi di
prestazioni del catetere.

A causa del rischio di esposizione all'HIV
(virus dell'immunodeficienza umana) o
ad altri agenti patogeni a trasmissione
ematica, i professionisti sanitari devono
sempre adottare precauzioni universali
per il sangue e i fluidi corporei durante

la cura di tutti i pazienti. Per prevenire
incidenti, assicurarsi che tutti i tappi e le
connessioni delle linee ematiche siano
saldi prima e tra un trattamento e l'altro.
Chiamare il numero +1 215-256-4201 o
visitare il sito Web http://www.medcomp.net
per informazioni che assicurino un utilizzo
sicuro del dispositivo, avvertenze,
precauzioni o misure da adottare da parte
del paziente o di un operatore sanitario.

Compilazione del tesserino del paziente:

Istruzioni per la compilazione del tesserino
del paziente:

1. Nome del paziente o ID paziente. Da
compilare a cura del centro/fornitore
sanitario.

. Data dell'impianto. Da compilare a cura
del centro/fornitore sanitario.

. Nome e indirizzo del centro/fornitore di
assistenza sanitaria. Da compilare a
cura del centro/fornitore sanitario.

-27-
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INFORMAZIONI PER IL PAZIENTE:

Le informazioni presentate di seguito sono
destinate ai pazienti o ai non addetti ai
lavori. Nella parte iniziale del presente
documento € presente una sintesi piu estesa
dedicata a questo dispositivo destinata ai
professionisti sanitari.

Rivolgersi al proprio professionista sanitario
di riferimento se si ritiene di essere affetti da
effetti collaterali correlati al dispositivo o al
suo utilizzo o in caso di perplessita sui rischi.
Il presente documento non intende sostituire
un consulto medico con un professionista
sanitario laddove necessario.

Cura del sito:

Pulire la cute intorno al catetere. Si consiglia
di utilizzare soluzioni a base di clorexidina
gluconato; Tuttavia, & possibile utilizzare
anche soluzioni a base di iodio. Coprire il sito
di uscita con una medicazione occlusiva e
lasciare prolunghe, morsetti e tappi esposti
per l'accesso da parte del personale. Tenere
le medicazioni delle ferite pulite e asciutte.

| pazienti non devono nuotare, fare la
doccia o immergere la medicazione
durante il bagno.Se abbondante sudorazione
0 bagnatura accidentale compromette
I'adesione della medicazione, il personale
medico o infermieristico deve cambiare la
medicazione in condizioni di sterilita.

Per il catetere Tesio® 10 F in poliuretano:

Possibili soluzioni/preparati alternativi
compatibili per il catetere Tesio® 10 F in
poliuretano:

* ChloraPrep®, Clorexidina gluconato al 2%

« Betadine®, lodopovidone al 10%

« Alcol isopropilico al 70%

« Perossido di idrogeno al 3%

+ Anasept®, Ipoclorito di sodio allo 0,057%

« Bactroban®, preparato di Mupirocina al 2%

« Silvadene®, Crema alla solfadiazina
d'argento all'1%



« Providine, preparato a base di
lodopovidone al 10%

« Polysporin®, preparato a base di
Bacitracina Zinco, Polimixina B solfato

» Gentamicina solfato crema allo 0,1%

Far asciugare completamente le soluzioni
prima di applicare la medicazione occlusiva.

Avvertenze, precauzioni o misure da
adottare da parte del paziente:

Per ridurre il rischio di ingresso di batteri
nel catetere, indossare una mascherina
a ogni accesso al catetere.

Mantenere la medicazione del catetere
pulita e asciutta. La medicazione deve
essere cambiata da un medico durante
ciascuna seduta di dialisi.

Evitare I'immersione del catetere o del
sito del catetere in acqua. Dall'umidita
vicino al sito del catetere possono
derivare infezioni.

Chiedere al medico di descrivere i segni e
e i sintomi dell'infezione del catetere.
Non rimuovere mai il tappo terminale del
catetere. |l tappo e i morsetti del catetere
devono essere tenuti chiusi quando non
utilizzati per la dialisi.

www.medcomp.net/patientinformation

Materiali o sostanze a cui il paziente puo
essere esposto:

Gli intervalli di percentuale riportati nella
tabella seguente si basano sul peso dei
cateteri Tesio® 10F x 30 cm (19,57 g) e 10F
x 70 cm (21,34 g) assemblati.

Materiale % in peso (w/w)
Poliuretano 49,52 -52,01
Copolimero di acetale 22,35-24,37
PVC 8,75-9,55
Nylon 4,35-4,74
Solfato di bario 8,19 — 8,64
Acciaio inox 1,97-2,14
Polietilene tereftalato 1,11-1,59
Silicone 0,35-0,38

Nota: gli accessori contenenti acciaio inox
possono contenere fino allo 0,4% in peso
della sostanza CMR, cobalto.

Riferimenti:

1. Ibrik O, Samon R, Roca R, Viladoms J,
Mora J. [Tesio twin catheter system for
hemodialysis tunnelized using an
echo-guided technique. Retrospective
analysis of 210 catheters]. Nefrologia.
2006;26(6):719-25.

TABELLA DEI SIMBOLI

“ Produttore*

Numero di serie*

Codice di lotto*

Rappresentante autorizzato
nella Comunita europea/
Unione europea*

Dispositivo medico*

uDl]| Identificativo univoco del dispositivo*

risonanza magnetica - 1,5, 3,0 Tesla****

Sito Web di informazione per i
pazienti*

(w]
A Compatibilita condizionata con la

Data*

o+ | Centro di assistenza sanitaria o
M\ | medico*

1?7 | 1dentificazione del paziente*

Data di produzione*

Responsabile per il Regno Unito

(&) | Contiene sostanze pericolose*

*Questo simbolo & conforme alla norma ISO 15223-1.
**Simbolo non riconosciuto.
****Questo simbolo & conforme alla norma ASTM F 2503-20.

Contiene una sostanza CMR, cobalto.

Medcomp® e Tesio® sono marchi
commerciali di Medical Components, Inc.
registrati negli Stati Uniti.

o Latvian

Tesio® katetra pacienta informacijas pakotne

PIP pazinojums:

ST pacienta informacijas pakotne ir paredzéta,
lai nodros$inatu visparigu informaciju par ierici
un ta nevar aizstat lieto§anas informaciju.

Informacija lietotajiem/veselibas apriipes
specialistiem:

Turpmaka informacija ir paredzéta lietotajiem/
veselibas apripes specialistiem. Tai seko
kopsavilkums, kas paredzéts pacientiem.

LietoSanas indikacijas:
Tesio® katetrs paredzéts Tstermina un
ilgtermina lietoSanai gadijumos, kad
hemodializes nollkos pieeja asinsvadiem ir
nepiecieS$ama 14 dienas vai vairak.
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lerices darbmizs:

Medcomp® katetri ierices izstrades

procesa tiek paklauti simulétai lietoSanas
parbaudei, kas replicé lietoSanu 3 reizes
nedéla, 12 méneSu garuma, un tiem
nepiecie$ams iziet $o parbaudi. Tesio®
izgaja $o parbaudi. Lai gan Medcomp®
katetri nesatur materialus, kas laika gaita
noardas, pilniba funkcion&josus katetrus var
iznemt citu iemeslu dél, pieméram, sarezgita
infekcija, terapijas maina (pieméram, nieru
aizstajéjterapijas (transplantacijas) vai
arterio-venoza Sunta/fistulas izmantoSanas
dél). Publicéta kliniska literatlra ne vienmér
pievérsas katetra fiziskajam darbmazam
§adu iemeslu dél: Tesio® katetra gadijuma,
48 katetriem bija 87,2 dienu [95%CI: 71,7 —
102,7 dienu] lietoSanas ilgums, kas I1dz §im
noteikts klTniskas lietoSanas apstaklos'.

Pamatojoties uz $o informaciju Tesio® katetram
ir 12 ménesu ilgs darbmazs; tomér |Emumam
iznemt/aizvietot katetru jabat balstitam uz ta
klTnisko iedarbibu un nepiecieSamibu un tam
nav ieprieks noteikts laiks.

MR drosibas informacija:

Lietosanai ar MR- 1,5 tesla

un 3 teslas (artefakti var

radit attéloSanas problémas, ja
MR interesu lauks atrodas
tuvu ierices atrasanas zonai)

fiara0r

Zinojuma secinajumi: MR Informacija
Piemérots lietoSanai MR

Tika noteikts, ka Tesio® katetrs ir piemérots
lietoSanai MR. Neklniska testéSana
paradija, ka implantéjamo asinsvadu pieejas
ports ir piemérots lietoSanai MR. Pacientu
ar $adu ierici var droSi skenét talit péc tas
ievietoSanas, ja tiek ievéroti $adi noteikumi:

Statiskais magnétiskais lauks

-Statiskais magnétiskais lauks — 3 teslas
vai mazak

-Maksimalais telpas gradienta magnétiskais
lauks 720 gausi/cm vai mazak

Ar MR saistita sildiSana

Nekliniskaja testé$ana Tesio® katetrs
(Poliuretans ar iestradatu nertiséjo$a Térauda
savienotaju) radija $adu Temperataras
pieaugumu MR laika, to veicot 15 mindtes

3 teslu (3 teslas/128-MHz, Excite, HDx,
programmatdra 14X.M5, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI) MR sistema:

Lielaka temperatlras maina +1,6°C



Tadeé| ar MR saistitos sildiSanas
eksperimentos tika noteikts, ka Tesio®
katetram (poliuretans ar iestradatu neriséjosa
térauda savienotaju) ar 3 teslu magnétiska
lauka stiprumu, izmantojot parraides/uztveres
RF kermena spoli MR sistéma, vidéja SAR
vértiba visa kermen bija 2,9 -W/kg (proti,
izmantojot kalorimetrijas metodi vidéja vértiba
visa kerment tika noteikta 2,7-W/kg) noradot,
ka lielakais uzsilSanas apjoms, kas paradijas
saistiba ar Siem Tpasajiem apstakliem bija
mazaks par +1,6°C.

Artefaktu Informacija

MR attéla kvalitate var bt apdraudéta,

ja intereséjosa zona ir taja pasa zona vai
relativi tuvu Tesio® katetra (poliuretans ar
iestradatu nerlséjosa térauda savienotaju)
pozicijai. Tadé| var bat nepiecieS$ama MR
attéloSanas parametru opitimizacija, lai
kompensétu $Ts ierices klatbatni.

[Pulsa sekvence T1-SE TISE |
\ija signala izmérs | 778-mm? 233-mm?_ [1456-mm? 1778-mm? |

| PI | Paraléla | Paraléla_|

Katetra ievietoSanas vietas apkope:
Notiriet adu ap katetru. leteicams izmantot
hlorheksadina Skidrumus; tomér iesp&jams
lietot arT Skidumus uz joda bazes. Nosedziet
izejas punktu ar okluzivu parséju un atstajiet
pagarinajumus, skavas un vacinus atklata
veida, lai personals tiem varétu piek|at.
Bricu parséjiem jabat sausiem un tiriem.
Pacienti nedrikst peldét, iet dusa vai
sameércét parséju mazgasanas laika. Ja
stipra sviSana vai nejau$a samércéSana
ietekmé parséja adhéziju, medicinas
personalam vai apripes personalam
janomaina parséjs sterilos apstaklos.

10F Tesio® poliuretana katetrs:
Aizstajosi savietojami $kidumi/ziedes 10F
poliuretana Tesio® katetriem ir:

ChloraPrep®, 2% hlorheksidina glikonats
Betadine®, 10% povidona jods 10%

70% izopropanols

3% udenraza peroksids

Anasept®, 0.057% natrija hipohlorits
Bactroban®, 2% mupirocina ziede
Silvadene®, 1% sudraba sulfadiazina kréms
Providine, 10% povidona joda ziede
Polysporin®, cinka bacitracins, Polimiksina B
sulfata ziede

0,1% gentamicina sulfata kréms

Skidumam jalauj pilniba nozat pirms
okluziva parséja uzlikSanas.

Bridinajumi, piesardzibas pasakumi
un citi pasakumi, kas javeic veselibas
apriipes specialistam:

« Katetra ldmena tuvuma izmantojot
asus priekSmetus vai adatas, jaievéro
piesardziba. Kontakts ar asiem
priekSmetiem var izraisit katetra bojajumus.
Pagarinajumu skavas jaatver vienigi
aspiracijas, skalo$anas un dializes
arstéSanas procedaru laika.
Vienmer parskatiet slimnicas vai ierices
protokolu, iesp&jamos sarezgijumus un to
arstésanu, bridinajumus un piesardzibas
pasakumus pirms jebkura veida
mehaniskas vai kimiskas iejauksanas,
reagéjot uz katetra darbibas probléemam.
HIV (cilvéka imandeficita virusa)
vai citu asins parnésatu patogénu
infekcijas riska dé| vai veselibas apripes
specialistiem vajadzétu vienmér ievérot
visparéjos asins un kermena Skidrumu
piesardzibas pasakumus pacientu
aprapé. Lai izvairitos no negadijumiem,
parliecinieties, ka visi vacini ir aizveérti
un savienojumi ar asinsrites sistému ir
drosi, pirms terapijas uzsak$anas un
starp tas procedaram.
Zvaniet uz 215-256-4201 vai apmeklgjiet
http://www.medcomp.net, lai iegitu
informaciju par drosu ierices lietoSanu
un uzzinatu par bridinajumiem,
piesardzibas un citiem pasakumiem,
kas jaievéro vai javeic pacientam, vai
veselibas apripes specialistam.

.

Pacienta ID kartes aizpildiSana:

Pacienta ID kartes aizpildiSanas noradijumi.

1. Pacienta vards vai pacienta ID. Jaaizpilda
veselibas apripes iestadei/specialistam.

. levieto$anas datums. Jaaizpilda
veselibas apripes iestadei/specialistam.

. Veselibas apripes iestades/specialista
vards un adrese. Jaaizpilda veselibas
apripes iestadei/specialistam.
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PACIENTA INFORMACIJA:

Turpmaka informacija paredzéta pacientiem

vai nespecialistiem. Plasaks kopsavilkums

par ierici, kas sagatavots veselibas apripes

specilistiem, ir dokumenta pirmaja dala.
-29-

Sazinieties ar savu veselibas apripes
specialistu, ja, josuprat, izjatat
blakusparadibas, kas saistitas ar ierici vai
tas lietoSanu, vai ja jus satrauc iesp&jamie
riski. Sis dokuments nav paredzéts, lai
aizstatu konsultaciju ar veselibas apripes
specialistu, ja nepieciesams.

Katetra ievietoSanas vietas apkope:
Notiriet adu ap katetru. leteicams izmantot
hlorheksadina Skidrumus; tomér iesp&jams
lietot arT Skidumus uz joda bazes. Nosedziet
izejas punktu ar okluzivu parséju un atstajiet
pagarindjumus, skavas un vacinus atklata
veida, lai personals tiem varétu piek|at.
Bracu parséjiem jabat sausiem un tiriem.
Pacienti nedrikst peldét, iet dusa vai
samércét parséju mazgasanas laika. Ja
stipra sviSana vai nejausa samércésana
ietekmé parséja adhéziju, medicinas
personalam vai apripes personalam
janomaina parséjs sterilos apstaklos.

10F Tesio® poliuretana katetram:

aizstajosi savietojami Skidumi/ziedes 10F
poliuretana Tesio® katetriem ietver:

.

ChloraPrep®, 2% hlorheksidina glikonats
Betadine®, 10% povidona jods 10%

70% izopropanols

3% Gdenraza peroksids

Anasept®, 0,057% natrija hipohlorits
Bactroban®, 2% mupirocina ziede
Silvadene®, 1% sudraba sulfadiazina kréms
Providine, 10% povidona joda ziede

Polysporin®, cinka bacitracins, Polimiksina B
sulfata ziede

0,1% gentamicina sulfata kréms

.

.

édeumam jalauj pilniba nozat pirms
okluziva parséja uzlik§anas.

Bridinajumi, piesardzibas pasakumi un citi
pasakumi, kas jaievérol/javeic pacientam:

« Lai mazinatu baktériju iekluves risku
katetra, valkajiet deguna un mutes
masku, kad notiek piekluve katetram.

» Uzturiet katetra parséju tiru un sausu.
Parséju jamaina medicinas apripes
specialistam katra dializes sesija.

* Nelaujiet katetram vai katetra ievietoSanas
vietai noklat Gdent. Mitrums katetra
ievietoSanas vietas tuvuma potenciali var
izraist infekciju. LOdziet arstam izskaidrot
katetra infekcijas pazimes.



» Nekad nenonemiet katetra gala esoSo
vacinu. Katetra vacinam un skavam jabat
aizvértiem, kad katetrs netiek izmantots
dializes procesa.

+ Ladziet arstam izskaidrot katetra infekcijas
pazimes.

www.medcomp.net/patientinformation

Materiali vai vielas, kuru iedarbibai
pacients var tikt paklauts:

Procentu diapazons tabula balstas uz salikto
10F x 30 cm (19,57 g) un 10F x 70 cm
(21,34 g)Tesio® katetru svaru.

Materials % Svars (w/w)

Poliuretans 49,52 -52,01
Acetala kopolimérs 22,35-24,37
PVC 8,75-9,55
Neilons 4,35-4,74
Barija sulfats 8,19-8,64
Nerlséjosais térauds. 1,97-2,14
Polietiléna tereftalats 1,11-1,59
Silicijs 0,35-0,38

Piezime. Neruséjosa térauda piederumi var
saturét [1dz 0,4% CMR vielas kobalta svara.

Atsauces:

1. lbrik O, Samon R, Roca R, Viladoms J,
Mora J. [Tesio twin catheter system for
hemodialysis tunnelized using an
echo-guided technique. Retrospective
analysis of 210 catheters]. Nefrologia.
2006;26(6):719-25.

SIMBOLU TABULA

Razotajs*

2y

Sérijas numurs*
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o
S

Partijas kods*

7l

Pilnvarots parstavis
Eiropas Kopiena/
Eiropas Savieniba

Mediciniska ierice*

5]

Unikals ierices identifikators*

5
=]

Piemeérots lietosanai MR laika - - 1,5,
3,0 teslas****

Pacienta informacijas timekla vietne*

Datums*

.
+

Veselibas apriipes centrs vai arsts*

=

==
D

Pacienta identifikacija*

&

Izgatavosanas datums*

Atbildiga persona Apvienotaja
Karalisté**

c
=
r)
b}

Satur bistamas vielas *

Satur CMR vielu kobaltu

*§is simbols atbilst ISO 15223-1.

**Nav atzits simbols.

****Sis simbols atbilst ASTM F 2503-20.
Medcomp® un Tesio® ir Medical
Components, Inc. pre¢u zimes, kas
registrétas Savienotajas Valstis.

o Lithuanian

,» Tesio® informacijos p
pacientui

apie k i

Apsaugos nuo asmeniniy suzalojimy
pareiskimas:

Sis informacijos pacientui paketas skirtas
pateikti bendrajg informacijg apie $j prietaisg
ir neturéty pakeisti naudojimo informacijos.

Informacija naudotojams / sveikatos
priezidrai Specialistams:

Toliau pateikiama informacija skirta
naudotojams / sveikatos priezitros
specialistams. Po Sios informacijos
pateikiama santrauka, kuri skirta pacientams.

Naudojimo nurodymai:

,Tesio®™ kateteris skirtas trumpalaikiam arba
ilgalaikiam naudojimui, kai reikalinga kraujagysliy
prieiga 14 ar daugiau dieny hemodializei.

Prietaiso eksploatavimo trukmeé:
,Medcomp® kateteriams atliekami imitaciniai
naudojimo bandymai, kuriais siekiama
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atkartoti prietaiso naudojimg 3 kartus

per savaite 12 ménesiy, ir Sie bandymai
privalo turéti teigiama rezultatg. , Tesio®™
kateteris sékmingai praéjo §j bandyma. Nors
,Medcomp® kateteriuose néra medziagy,
kurios laikui bégant suyra, gerai veikiancius
kateterius privalu pasalinti dél kity priezasciu,
kaip, pavyzdziui, sunkiai gydomos infekcijos,
inksty transplantacijos arba arterioveninio
transplantato ir (arba) fistulés naudojimo).
Paskelbtoje klinikingje literataroje ne visada
skiriamas démesys fiziniam kateterio
eksploatavimo laikui dél Siy priezas¢iy.
,Tesio®“ kateterio atveju, 210 kateteriy
eksploatavimo trukmé buvo 87.2 dienos.

[95 proc. vidurkis: 71,7 — 102,7 dienos]
naudojimo trukmé, kuri buvo nustatyta
klinikinio naudojimo duomenimis iki Siol".

Remiantis $ia informacija, , Tesio® kateterio
eksploatavimo trukmé yra 12 ménesiu;
taciau, sprendimas pasalinti ir (arba) pakeisti
rezultatais ir poreikiu, o ne i$ anksto
nustatytu laiko terminu.

Informacija apie magnetinio rezonanso
tomografijos sauga:

Santykiné sauga MR aplinkoje —
1,5 tesly ir 3 tesly (artefaktai gali
sukelti vizualizavimo problemy,
jei magnetinio rezonanso tiksliné
sritis yra prietaiso buvimo vietoje
arba netoli jos).

fiara0r

Ataskaitos iSvados: Informacija apie
magnetinio rezonanso tomografijos saugg
MR aplinkoje Santykinés saugos prietaisas

Nustatyta, kad ,Tesio® kateteris yra
santykinai saugus MR aplinkoje. Neklinikiniai
bandymai parodeé, kad implantuojamas
kraujagysliy prieigos portas yra santykinai
saugus MR aplinkoje. Pacientg su Siuo prietaisu
galima saugiai skenuoti i$ karto po to, kai buvo
jdétas implantas ir esant Sioms sglygoms:

Statinis magnetinis laukas

-3 tesly ar mazesnis statinis magnetinis laukas
-Maksimalus erdvinis magnetinio lauko
gradientas 720 gausu/cm arba mazesnis

Su magnetiniu rezonansu susijes jkaitimas
Atliekant neklinikinius bandymus, , Tesio®
kateterio (i$ poliuretano su jdéta neradijancio
plieno jungtimi) temperatdra 15 min. trukusio
3 tesly magnetinio rezonanso tyrimo metu

(3 tesly/128 MHz, ,Excite”, HDx, programiné
jranga 14X.M5, ,General Electric Healthcare®,
+Milwaukee"“, WI) MR sistemoje pakito taip:



DidZiausias temperattros pokytis sudaro +1,6°C

Todél su magnetinio rezonanso tomografu
susije , Tesio® kateterio (poliuretano su
jdéta neradijancio plieno jungtimi) jkaitimo
eksperimentai, atlikti esant 3 tesly dazniui,
naudojant radio daznj perduodancia/
priimancig kiino rite magnetinio rezonanso
sistemoje nurodé, kad viso kano vidutinis
savitasis absorbcijos koeficientas yra 2,9
Wi/kg (t. y. susijes su kalorimetrijos badu
iSmatuota viso kdno vidutine 2,7 W/kg
verte) ir parodé, kad didZiausias su Siomis
konkrec¢iomis salygomis susijes jkaitimas
buvo lygus arba mazesnis nei +1,6°C.

Informacija apie artefaktg

MR vaizdo kokybé gali suprastéti, jei jei
tiksliné sritis yra lygiai toje pacioje vietoje
arba palyginti netoli nuo tos vietos, kur
yra ,Tesio® kateteris (i$ poliuretano su su
idéta neradijancio plieno jungtimi). Todél
gali prireikti optimizuoti MR vizualizavimo
parametrus, kad pagerinti vaizdo kokybe
esant Siam prietaisui.

Impulsy seka T1-SE T1-SE GRE

Skystio tékmés anulivojamo | 778-mm? | 233-mm? | 1,456-mm?| 1,778-mm?

signalo dydis
Plokstumos orientacia

Lygiagreti

Statmena | Lygiagreti | Statmena |

Intervencinés vietos prieziiira:

Svariai nuvalykite odg aplink kateterj.
Rekomenduojama naudoti chlorheksidino
gliukonato tirpalus; taciau galite naudoti

ir jodo pagrindo tirpalus. UZdenkite

iSvedimo vietg okliuziniu tvarsciu ir palikite
prailgintuvus, spaustukus ir dangtelius
atvirus, kad personalas, kad personalas
turéty prie jy prieiga. Zaizdos tvarsgiai turi
bati Svards ir sausi. Pacientams negalima
plaukti, maudytis duse ar mirkyti

tvarséio maudydamiesi. Jei dél gausaus
prakaitavimo ar atsitiktinai suslapus tvarstis
nesilaiko, medicinos arba slaugos personalas
turi pakeisti tvarstj esant sterilioms sglygoms.

10F ,Tesio ® poliuretano kateteriui:

10F poliuretano ,Tesio © kateteriy
alternatyvis suderinami tirpalai ir (arba)
priemonés yra $ios:

,ChloraPrep®, chlorheksidino gliukonatas 2%
,Betadine®, povidono jodas 10%
Izopropanolis 70%

Vandenilio peroksidas 3%

4Anasept®, 0.057% natrio hipochloritas
,Bactroban®, ,Mupirocin“ tepalas 2%
,Silvadene®, 1% sidabro sulfadiazino kremas
Providine, 10 % povidonas - jodas Tepalas
4Polysporin®, bacitracino cinkas,
polimiksinas B sulfato tepalas

.

.

.

« Gentamicino sulfato kremas 0,1 %Prie$

Prie§ uzdedant okliuzinj tvarstj, reikia leisti
tirpalams visiSkai iSdziati.

Ispéjimai, atsargumo priemonés arba
priemonés, kuriy turi imtis sveikatos
priezidros specialistas:

« AStrius daiktus ar adatas reikia atsargiai
naudoti arti kateterio liumeno. Salytis su
astriais daiktais gali sugadinti kateter;.
Pratgsimo spaustuvai turi bati atleidziami
tik aspiracijai, praplovimui ir dializés
gydymui.

Visada perziarékite ligoninés ar skyriaus
protokola, galimas komplikacijas ir jy
gydymo badus, jspéjimus ir atsargumo
priemones prie$ atlikdami bet kokio tipo
mechaning ar chemine intervencijg, kurig
sukelé kateterio netinkamas veikimas.
Dél ZIV (mogaus imunodeficito viruso)
arba kity per kraujg plintanciy ligy sukéléjy,

pacientus visada turéty naudoti universalias
kraujo ir kiino skysc¢iams taikomas
atsargumo priemones. Siekiant iSvengti
nelaimingy atsitikimy, prie§ gydyma ir tarp
procedary reikia patikrinti, ar visi dangteliai
sandards ir kraujo linijy jungtis.
Skambinkite telefonu 215-256-4201

arba apsilankykite svetainéje
http://www.medcomp.net, kad gautuméte
informacijos uztikrinancios saugy
prietaiso naudojima, jspéjimy, atsargumo
priemoniy, kuriy turi imtis pacientas arba
sveikatos priezidros specialistas.

Kaip uzpildyti paciento tapatybés kortelg:

Instrukcijos, kaip pildyti paciento tapatybés
kortele:

1. Paciento vardas ir pavardé arba
paciento ID. Pildo sveikatos priezitros
istaiga / paslaugy teikéjas.

2. Implantacijos data. Pildo sveikatos
priezidros jstaiga / paslaugy teikéjas.

3. Sveikatos priezidros jstaigos /paslaugy
teikéjo pavadinimas ir adresas. Pildo
sveikatos priezidros jstaiga / paslaugy
teikéjas.

B3
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INFORMACIJA APIE PACIENTA:

Toliau pateikta informacija yra skirta
pacientams arba ne specialistams. ISsamesné
Sio prietaiso santrauka, parengta sveikatos
priezidros specialistams, pateikiama
pirmajame Sio dokumento pirmoje dalyje.

Kreipkités j sveikatos priezitros specialista,
jei manote, kad jums pasirei$kia Salutinis
poveikis, susijes su prietaisu ar jo
naudojimu arba jei nerimaujate dél rizikos.
Sis dokumentas néra skirtas pakeisti
konsultacijos su sveikatos priezitros
specialistu, jei tokios reikia.

Intervencinés vietos prieziira:

Svariai nuvalykite oda aplink kateterj.
Rekomenduojama naudoti chlorheksidino
gliukonato tirpalus; taciau galite naudoti

ir jodo pagrindo tirpalus. Uzdenkite

iSvedimo vietg okliuziniu tvars¢iu ir palikite
prailgintuvus, spaustukus ir dangtelius
atvirus, kad personalas, kad personalas
turéty prie jy prieiga. Zaizdos tvarsiai turi
bati SvarUs ir sausi. Pacientams negalima
plaukti, maudytis duse ar mirkyti

tvarsc¢io maudydamiesi. Jei dél gausaus
prakaitavimo ar atsitiktinai suslapus tvarstis
nesilaiko, medicinos arba slaugos personalas
turi pakeisti tvarstj esant sterilioms saglygoms.

10F ,Tesio ® poliuretano kateteriui:

10F poliuretano ,Tesio @ kateteriy
alternatyvis suderinami tirpalai ir (arba)
priemonés yra $ios:

« ,ChloraPrep®, chlorheksidino gliukonatas 2%
,Betadine®, povidono jodas 10%
Izopropanolis 70%

Vandenilio peroksidas 3%

LAnasept®, 0.057% natrio hipochloritas
,Bactroban®, ,Mupirocin“ tepalas 2%
,Silvadene®, 1% sidabro sulfadiazino kremas
Providine, 10 % povidonas - jodas Tepalas
,Polysporin®, bacitracino cinkas,
polimiksinas B sulfato tepalas

Gentamicino sulfato kremas 0,1 %

Prie$ uzdedant okliuzinj tvarstj, reikia leisti
tirpalams visiskai iSdziati.

Ispéjimai, atsargumo priemonés, kuriy
turi imtis pacientas:



Siekiant sumazinti bakterijy patekimo |
kateterj rizikg, dévékite kauke, kuri dengty
nosj ir burng, kai lieCiate kateterj.
Laikykite kateterio tvarstj Svary ir sausa.
Tvarstj turéty keisti medicinos specialistas
kiekvienos dializés metu.

Venkite, kad kateteris ar kateterio jvedimo
vieta patekty po vandeniu. Drégmé Salia
kateterio vietos gali sukelti infekcijg.
Paprasykite gydytojo paaiskinti kateterio
sukeltos infekcijos pozymius ir simptomus.
Niekada nenuimkite dangtelio, esancio
kateterio gale. Kateterio dangtelis ir
spaustukai turi likti uzdaryti/uzspausti,

kai néra naudojami dializei.

www.medcomp.net/patientinformation
Medziagos, kurias pacientas gali naudoti:

Auksciau pateiktoje lenteléje nurodyti
procentiniai intervalai pagrjsti surinkty 10F
x 30 cm (19,57 g) ir 10F x 70 cm (21,34 g)
. Tesio @ kateteriy svoriu.

SIMBOLIY LENTELE

Gamintojas*

.

B

Serijinis numeris*

LoT| | Partijos kodas*

Igaliotas atstovas Europos
bendrijoje/ Europos Sajungoje*

Medicinos prietaisas*

DI || Unikalus prietaiso identifikatorius*

Santykiné sauga MR aplinkoje - 1.5,
3.0 teslu***

Pacientui skirta informaciné
interneto svetainé*

éﬂg’zbﬂazan

Data*

o+ | Sveikatos priezitiros centras
ar gydytojas*

"7 Paciento identifikavimas*

[OKTRF] | Junatinéje Karalystéje atsakingas
asmuo**

Pagaminimo data*

=

(Erg? Sudétyje yra pavojingu medziagu *

+*8is simbolis atitinka ISO 15223-1 standarto reikalavimus.
**Neatpazintas simbolis.
*+++§is simbolis atitinka ASTM F 2503-20 standarto reikalavimus.

Sudétyje yra CMR medziagos, kobalto

+,Medcomp® ir ,Tesio® yra ,Medical
Components, Inc.” prekiy zenklai, registruoti
Jungtinése Amerikos Valstijose.

MedZiaga %Svoris (w/w)

Poliuretanas 49,52 -52,01
Acetalio kopolimeras 22,35-24,37
PVC 8,75-9,55
Nailonas 4,35-4,74
Bario sulfatas 8,19 — 8,64
Neradijantis plienas 1,97 -2,14
Polietileno tereftalatas 1,11-1,59
Silikonas 0,35-0,38

Pastaba: Nertdijan¢iojo plieno turinc¢iuose
prieduose gali bati iki 0,4 % masés CMR
medziagos kobalto.

Nuoroda:

1. lbrik O, Samon R, Roca R, Viladoms J,
Mora J. [, Tesio" dvigubo kateterio sistema,
skirta hemodializei tuneliuojant taikant
echoskopinj metodg. Retrospektyviné
210 kateteriy analizé]. Nefrologija.
2006;26(6):719-25.
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Pakiet informacyjny dla pacjenta
dotyczacy cewnika Tesio®

Oswiadczenie PIP:

Niniejszy pakiet informacji dla pacjenta ma
na celu dostarczenie ogdlnych informaciji
dotyczacych tego urzadzenia i nie powinien
zastepowac instrukcji uzytkowania.

Informacje dla uzytkownikéw/fachowego
personelu medycznego:

Ponizsze informacje sg przeznaczone

dla: uzytkownikéw/fachowego personelu
medycznego. Po tych informacjach znajduje sie
podsumowanie przeznaczone dla pacjentdw.

Wskazania do stosowania:

Cewnik Tesio® jest wskazany do
krotkotrwatego lub diugotrwatego stosowania,
gdy do hemodializy wymagany jest dostep
naczyniowy przez 14 dni lub diuzej.

Zywotnosé urzadzenia:

Cewniki Medcomp® sg poddawane i muszg
z powodzeniem przej$¢ testy symulacyjne,
majgce na celu powtdrzenie uzycia 3 razy w
tygodniu przez 12 miesigcy w ramach procesu
rozwoju urzgdzenia. Cewnik Tesio® przeszedt
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te testy. Chociaz cewniki Medcomp® nie
zawierajg materiatow, ktére ulegajg degradacii
z uptywem czasu, w petni sprawne cewniki
mozna usung¢ z innych powoddw, takich jak
nieuleczalne zakazenie, zmiana terapii (np.
wymiana nerki (przeszczep) lub zastosowanie
graftu/przetoki tetniczo-zylnej). Z tych
powodoéw opublikowana literatura kliniczna
nie zawsze koncentruje si¢ na fizycznym
okresie zywotnosci cewnika. W przypadku
cewnika Tesio® 210 cewnikéw miato czas
stosowania wynoszacy 87,2 dnia [95% ClI:
71,7-102,7 dnia), ktéry zostat stwierdzony w
dotychczasowym zastosowaniu klinicznym?.

Na podstawie tych informacji cewnik Tesio®
ma 12-miesieczny okres zywotnosci; jednak
decyzja o usunigciu i/lub wymianie cewnika
powinna opiera¢ sie na skutecznosci
klinicznej i potrzebie, a nie na jakimkolwiek z
gory okreslonym momencie.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa w
$rodowisku MRI:

Produkt warunkowo bezpieczny
w $rodowisku MRI 1,5 T i 3

T (artefakty moga stwarza¢
problemy z obrazowaniem, jesli
obszar zainteresowania MRI
znajduje si¢ w obszarze lub

w poblizu obszaru, w ktérym
znajduje sie urzadzenie)

fiara0r

Whioski z doniesien: Informacje o
rezonansie magnetycznym Produkt
warunkowo bezpieczny w $rodowisku
rezonansu magnetycznego

Cewnik Tesio® zostat uznany za warunkowo
bezpieczny w $rodowisku rezonansu
magnetycznego Badania niekliniczne
wykazaty, ze wszczepialny port dostepu
naczyniowego jest warunkowo bezpieczny

w srodowisku MRI. Pacjenta, ktéremu
wszczepiono to urzgdzenie mozna
bezpiecznie podda¢ skanowaniu natychmiast
po implantacji w nastgpujgcych warunkach:

Statyczne pole magnetyczne

— Statyczne pole magnetyczne wynoszace
maksymalnie 3 T;

— Maksymalny gradient przestrzenny pola
720 gauséw/cm lub mniej

Nagrzewanie zwigzane z badaniem MRI
W badaniach nieklinicznych cewnik Tesio®
(poliuretan z wbudowanym ztgczem ze
stali nierdzewnej) powodowat nastepujacy
wzrost temperatury podczas badania MRI
wykonywanego przez 15 min w systemie
MRI 3 T (3 T/128-MHz, Excite, HDx,
oprogramowanie 14X.M5, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI):



Najwyzsza zmiana temperatury rzedu +1,6°C

Dlatego w badaniach dotyczacych ogrzewania
zwigzanego z MRI w przypadku cewnika
Tesio® (poliuretan z wbudowanym ztgczem
ze stali nierdzewnej) w systemie MRI3 T z
uzyciem cewki nadawczo-odbiorczej RF typu
body zgtaszano usredniony SAR dla catego
ciata wynoszacy 2,9 W/kg (tj. zwigzana z
kalorymetrig zmierzona wartos¢ usredniona
dla catego ciata 2,7 W/kg), wskazujacy, ze
najwieksze nagrzewania, ktére wystapito w
zwigzku z tymi szczegdlnymi warunkami byto
réwne lub mniejsze niz +1,6°C.

Informacje dotyczace artefaktow

Jakos¢ obrazu MRI moze ulec pogorszeniu,
jesli obszar zainteresowania znajduje sie
doktadnie w tym samym obszarze lub
stosunkowo blisko pozycji cewnika Tesio®
(poliuretan z wbudowanym ztgczem ze stali
nierdzewnej). Dlatego konieczna moze by¢
optymalizacja parametréw obrazowania MRI
kompensujgca obecnos¢ tego urzadzenia.
[Sekwencjaimpulséw | T1-SE | T1-SE |
[ Rozmiar sygnatu pustego | 778 mm® | 233 mm® | 1456 mm? | 1778 mm®

| Orientacja plaszczyzny | Rownolegta | Prostopadia | Rownolegta | Prostopadta |

Pielegnacja miejsca wprowadzenia:
Wyczysci¢ skore wokét cewnika. Zalecane sg
roztwory glukonianu chlorheksydyny; jednak
mozna réwniez stosowac roztwory na bazie jodu.
Przykry¢ miejsce uj$cia opatrunkiem okluzyjnym
i pozostawi¢ przediuzacze, zaciski oraz koreczki
odstonigte i dostgpne dla personelu. Opatrunek
rany musi by¢ czysty i suchy. Pacjentom nie
wolno plywac¢, bra¢ prysznica ani moczy¢
opatrunku podczas kapieli. Jezeli obfite
pocenie si¢ lub przypadkowe zmoczenie
pogarsza przyczepno$¢ opatrunku, personel
medyczny lub pielegniarski musi zmienic¢
opatrunek w sterylnych warunkach.

Dotyczy cewnika poliuretanowego Tesio® 10F:

Alternatywne kompatybilne roztwory/masci
do cewnikow poliuretanowych Tesio® 10F
obejmuja:

* ChloraPrep®, glukonian chlorheksydyny 2%

+ Betadine®, jodopowidon 10%

* Izopropanol 70%

+ Nadtlenek wodoru 3%

* Anasept®, podchloryn sodu 0,057%

« Bactroban®, mas¢ z mupirocyng 2%

« Silvadene®, krem z sulfadiazyng srebra 1%

« Providine, mas¢ zawierajaca 10% jodopowidonu

« Polysporin®, bacytracyna cynkowa,
polimyksyna B Mas¢ siarczanowa

« Krem z siarczanem gentamycyny 0,1%

Roztwory nalezy pozostawi¢ do catkowitego
wyschniecia przed natozeniem opatrunku
okluzyjnego.

Ostrzezenia, srodki ostroznosci lub
srodki, ktore powinien podja¢ fachowy
personel medyczny:

« Zachowac ostrozno$¢ podczas uzywania
ostrych przedmiotéw lub igiet w poblizu
kanatu cewnika. Kontakt z ostrymi
przedmiotami moze spowodowac
uszkodzenie cewnika.

Zaciski przedtuzacza moga by¢
otwierane jedynie w celu aspiracji,
przeptukania i dializoterapii.

Nalezy zawsze przeanalizowaé

protokét szpitala/jednostki, mozliwe
powiktania i ich leczenie, ostrzezenia

i $rodki ostrozno$ci przed podjeciem
jakiejkolwiek interwencji mechanicznej
lub chemicznej w odpowiedzi na
problemy z dziataniem cewnika.

Ze wzgledu na ryzyko narazenia na HIV
(ludzki wirus niedoboru odpornosci) lub
inne patogeny krwiopochodne, fachowy
personel medyczny powinien zawsze
stosowac¢ uniwersalne $rodki ostroznosci
dotyczace krwi i ptynéw ustrojowych w
opiece nad wszystkimi pacjentami. Aby
zapobiega¢ wypadkom, nalezy zapewni¢
bezpieczenstwo wszystkich zatyczek

i potaczen linii krwi przed i pomigdzy
zabiegami.

Nalezy zadzwoni¢ pod numer 215-256-4201
lub odwiedzi¢ strone http:/Awww.medcomp.net,
aby uzyskac¢ wszelkie informacje dotyczace
bezpiecznego uzytkowania urzagdzenia,
ostrzezenia, $rodki ostroznosci lub $rodki,
ktére powinien podjaé pacjent lub fachowy
personel medyczny.

.

Jak wypetni¢ karte identyfikacyjna pacjenta:

Instrukcja wypetniania karty identyfikacyjnej
pacjenta:

1. Imie i nazwisko pacjenta lub identyfikator

pacjenta. Wypetnia instytucja ochrony

zdrowia/$wiadczeniodawca.

Data implantacji. Wypetnia instytucja

ochrony zdrowia/$wiadczeniodawca.

. Nazwa i adres instytucji ochrony zdrowia/
Swiadczeniodawcy. Wypetnia instytucja
ochrony zdrowia/$wiadczeniodawca.

I

w

INFORMACJA O PACJENCIE:
Przedstawione ponizej informacje sg
przeznaczone dla pacjentéw lub oséb
nienalezacych do fachowego personelu
medycznego. Bardziej obszerne
podsumowanie tego urzadzenia przygotowane
dla fachowego personelu medycznego znajduje
sie w pierwszej czesci tego dokumentu.

Nalezy skontaktowac sie z lekarzem w

razie przekonania, ze wystapity zdarzenia
niepozgdane zwigzane z urzgdzeniem lub
jego uzytkowaniem lub w razie watpliwos$ci
dotyczacych zagrozen. Ten dokument nie ma
na celu zastgpienia konsultacji z fachowym
personelem medycznym w razie potrzeby.

Pielegnacja miejsca wprowadzenia:
Wyczysci¢ skore wokot cewnika. Zalecane sg
roztwory glukonianu chlorheksydyny; jednak
mozna réwniez stosowac roztwory na bazie
jodu. Przykry¢ miejsce ujcia opatrunkiem
okluzyjnym i pozostawi¢ przedtuzacze,
zaciski oraz koreczki odstoniete i dostepne
dla personelu. Opatrunki na rane muszg
by¢ czyste i suche. Pacjentom nie wolno
plywaé, bra¢ prysznica ani moczy¢é
opatrunku podczas kapieli. Jezeli obfite
pocenie sie lub przypadkowe zmoczenie
pogarsza przyczepnos$¢ opatrunku, personel
medyczny lub pielegniarski musi zmieni¢
opatrunek w sterylnych warunkach.

Dotyczy cewnika poliuretanowego Tesio® 10F:

Alternatywne kompatybilne roztwory/masci
do cewnikéw poliuretanowych Tesio® 10F
obejmuja:

« ChloraPrep®, glukonian chlorheksydyny 2%

« Betadine®, jodopowidon 10%

* |zopropanol 70%

« Nadtlenek wodoru 3%

« Anasept®, podchloryn sodu 0,057%

« Bactroban® mas¢ z mupirocyng 2%

« Silvadene®, krem z sulfadiazyng srebra 1%

« Providine, mas¢ zawierajaca 10% jodopowidonu

« Polysporin®, bacytracyna cynkowa,
polimyksyna B Mas¢ siarczanowa

» Krem z siarczanem gentamycyny 0,1%

Roztwory nalezy pozostawi¢ do catkowitego
wyschniecia przed natozeniem opatrunku
okluzyjnego.



Ostrzezenia, srodki ostroznosci lub
srodki, ktore powinien podja¢ pacjent:

* Aby zmniejszy¢ ryzyko przedostania
sie bakterii do cewnika, nalezy zatozy¢
maseczke na nos i usta podczas
uzyskiwania dostgpu do cewnika.

» Utrzymywac opatrunek na cewniku w
czystosci i suchosci. Opatrunek powinien
zosta¢ zmieniony przez fachowy personel
medyczny przy kazdej sesji dializy.

* Unika¢ dopuszczania od umieszczenia
cewnika lub miejsca wprowadzenia
cewnika pod wodg. Wilgo¢ w poblizu
miejsca wprowadzenia cewnika moze
potencjalnie prowadzi¢ do zakazenia.

* Nalezy poprosic¢ lekarza o wyjasnienie
przedmiotowych i podmiotowych
objawow zakazenia cewnika.

» Nigdy nie zdejmowac zatyczki znajdujgcej
sie na koncu z cewnika. Zatyczka i zaciski
cewnika muszg by¢ zamkniete, gdy
cewnik nie jest uzywany do dializy.

www.medcomp.net/patientinformation

Materiaty lub substancje, na ktore pacjent
moze by¢ narazony:

Zakresy procentowe podane w ponizszej
tabeli oparte sg na masie zmontowanych
cewnikow Tesio® 10 F x 30 cm (19,57 g) i 10
F x 70 cm (21,34 g).

TABELA SYMBOLI

Producent

Numer seryjny*

Kod partii*

Autoryzowany Przedstawiciel we
Wspélnocie Europejskiej/Unii
Europejskiej*

[MD] | Wyréb medyczny*

[uni] | Unikatowy identyfikator wyrobu*

Produkt warunkowo bezpieczny w
Srodowisku MRI - 1,5; 3,0 T****
Strona internetowa z informacjami
dla pacjentow*

Data*

m Placowka ochrony zdrowia lub lekarz*

? | Dane identyfikacyjne pacjenta*

Data produkcji*

Osoba odpowiedzialna
w Zjednoczonym Krolestwie**

Zawiera substancje niebezpieczne*

&
Zawiera substancje CMR, kobalt

* Ten symbol jest zgodny z norma ISO 15223-1.

** Ten symbol nie jest symbolem uznanym.
“+++ Ten symbol jest zgodny z norma ASTM F 2503-20.

Medcomp® i Tesio® sg znakami
towarowymi firmy Medical Components,
Inc. zarejestrowanymi w Stanach
Zjednoczonych.

Materiat % wag. (w/w)

Poliuretan 49,52 -52,01
Kopolimer acetalowy 22,35-24,37
PVC 8,75-9,55
Nylon 4,35-4,74
Siarczan baru 8,19 — 8,64
Stal nierdzewna 1,97-2,14
Politereftalan etylenu 1,11-1,59
Silikon 0,35-0,38

Uwaga: Akcesoria zawierajgce stal
nierdzewng mogg zawiera¢ do 0,4% wag.
kobaltu jako substancji CMR.

Pismiennictwo:

1. lbrik O, Samon R, Roca R, Viladoms J,
Mora J. [Tesio twin catheter system for
hemodialysis tunnelized using an
echo-guided technique. Retrospective
analysis of 210 catheters]. Nefrologia.
2006;26(6):719-25.
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Pacote de Informagao do Doente do
Cateter Tesio®

Declaragao do PID:

Este pacote de informagao do doente
destina-se a fornecer informagdes gerais
relativas a este dispositivo, e ndo deve
substituir as Informagdes de utilizagao.

Informagdes para utilizadores/
profissionais de cuidados de satde:

As informagdes que se seguem destinam-se
a utilizadores/profissionais de satde. Apos
esta informagao existe um resumo destinado
aos doentes.

Indicagdes de utilizagao:

O Cateter Tesio® esta indicado para
utilizag&o a curto ou longo prazo em que
seja necessario acesso vascular durante
um periodo igual ou superior a 14 dias para
efeitos de hemodialise.
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Tempo de vida ttil do dispositivo:

Os cateteres Medcomp® s&o sujeitos a e tém
de ser aprovados em testes de simulagéo de
utilizagdo destinados a replicar a utilizagéo

3 vezes por semana durante 12 meses,
como parte do desenvolvimento do dispositivo.
O Cateter Tesio® ficou aprovado nestes
testes. Embora os cateteres Medcomp®

ndo contenham materiais que se degradem
ao longo do tempo, pode acontecer que
cateteres totalmente funcionais sejam
removidos por outros motivos, como uma
infegdo intratavel, alteracéo da terapéutica
(como substituicdo renal [transplante]

ou utilizagdo de um enxerto/fistula
arteriovenosol[a]). A literatura clinica publicada
nem sempre se concentra na vida Util fisica

de um cateter por estes motivos. No caso do
cateter Tesio®, 210 cateteres apresentaram
uma duracéo de utilizacdo de 87,2 dias

[IC 95%: 71,7— 102,7 dias] encontrada na
utilizagéo clinica comunicada até a data’.

Com base nesta informagao, o cateter
Tesio® tem uma vida util de 12 meses;

no entanto, a decisao de remover e/ou
substituir o cateter deve basear-se no
desempenho e necessidade clinicos, e ndo
numa altura predeterminada.

Informagoes sobre Seguranga de RM:

Condicional para RM - 1,5
Tesla e 3 Tesla (os artefactos
podem apresentar problemas de
imagem, se a area de interesse
da ressonancia magnética for
na ou proxima da area onde se
encontra o dispositivo)

fiata0r

Concluséo do Relatdrio: Informagdes sobre
RM Condicional para RM

O Cateter Tesio® foi determinado como
sendo Condicional para RM. Testes nao
clinicos demonstraram que a Porta de
Acesso Vascular Implantavel é Condicional
para RM. E possivel efetuar com seguranga
uma RM num doente com este dispositivo
imediatamente apos a colocagéo, sob as
seguintes condigdes:

Campo Magnético Estatico

-Campo magnético estatico de 3 Tesla ou inferior
-Campo magnético com gradiente espacial
maximo de 720-Gauss/cm ou inferior

Aquecimento Relacionado com RM

Em ensaios nao clinicos, o Cateter Tesio®
(poliuretano com conector de ago inoxidavel
incorporado) produziu a seguinte subida de
temperatura durante a RM realizada durante



15 min. no sistema de RM de 3 Tesla (3 Tesla/
128-MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5,
General Electric Healthcare, Milwaukee, WI)

Maior alteragédo da temperatura: +1,6 ‘C

Por conseguinte, as experiéncias de
aquecimento relacionado com RM para o
Cateter Tesio® (poliuretano com conector de
aco inoxidavel incorporado) a 3 Tesla, utilizando
uma bobina de corpo de radiofrequéncia
transmissora/recetora a uma SAR (taxa de
absorgao especifica) média no corpo inteiro de
2,9 W/kg (ou seja, associada a um valor médio
no corpo inteiro medido por calorimetria de

2,7 W/kg) comunicada por um sistema de RM,
revelaram que o maior volume de aquecimento
que ocorreu em associagao a estas condigoes
especificas foi igual ou inferior a +1,6 “C.

Informacdes sobre Artefactos

A qualidade de imagem da RM pode ser
comprometida, se a area de interesse for
exatamente na mesma area ou relativamente
perto da posigéo do Cateter Tesio®
(poliuretano com conector de ago inoxidavel
incorporado). Como tal, pode ser necessaria
uma otimizagéo dos parametros da RM para
compensar a presencga deste dispositivo.
Sequéncia de Impulsos T1-SE T1-SE GRE GRE
Tamanho da Auséncia | 778-mm? 233-mm? 1.456-mm? | 1.778-mm?

de sinal
Orientagao de Plano

Cuidados a ter no local de insergéao:
Limpe a pele em volta do cateter.
Recomendamos as solugdes de gluconato

de clorexidina; no entanto, também podem
ser utilizadas solugdes a base de iodo. Tape
o local de saida com penso oclusivo e deixe
as extensdes, pingas e tampas expostas

para acesso dos médicos ou enfermeiros. Os
curativos tém de ser mantidos limpos e secos.
Os doentes ndo podem nadar, tomar duche
nem encharcar o penso ao tomar banho.
Se a perspiragdo profusa ou humidade
acidental comprometer a aderéncia do penso,
os médicos ou enfermeiros tém de fazer novo
curativo, em condigdes esterilizadas.

Paralela Paralela_| Perpendicular

Para o Cateter de poliuretano Tesio® 10 F:
As pomadas/solugdes compativeis alternativas
para os cateteres de poliuretano Tesio® 10

F incluem:

ChloraPrep®, gluconato de clorexidina a 2%
Betadine®, iodopovidona a 10%
Isopropanol a 70%

Agua oxigenada a 3%

Anasept®, hipoclorito de sédio a 0,057%
Bactroban®, pomada de mupirocina a 2%

Silvadene®, creme de sulfadiazina de
prata a 1%

 Providine, iodopovidona a 10% Pomada

« Polysporin®, bacitracina-zinco, polimixina B
Pomada de sulfato

+ Creme de sulfato de gentamicina a 0.1%

As solugdes devem secar completamente
antes de se aplicar um penso oclusivo.
Avisos, precaugdes ou medidas a tomar
pelo Profissional de saude:

« Tenha cuidado com a utilizagéo de
objetos afiados ou agulhas préximo do
limen do cateter. O contacto com objetos
afiados pode provocar falhas no cateter.
As pincas de extensdo sé devem estar
abertas para aspiracéo, irrigagéo e
tratamento de dialise.

Analise sempre o protocolo hospitalar ou
da unidade, potenciais complicagdes e
respetivo tratamento, avisos e precaugoes
antes de iniciar qualquer tipo de intervengéo
mecanica ou quimica como resposta aos
problemas de desempenho do cateter.
Devido ao risco de exposicdo ao VIH
(virus da imunodeficiéncia humana) ou
outros agentes patogénicos sanguineos,
os profissionais de saude deverdo
seguir sempre as Precaucgdes Universais
com Sangue e Fluidos Corporais, no
tratamento de todos os doentes. Para
evitar acidentes, garanta a seguranca de
todas as tampas e conexdes de linhas
de sangue, antes e entre tratamentos.
Telefone para 215-256-4201 ou

visite http://www.medcomp.net para
obter informagdes, para garantir a
utilizagdo segura do dispositivo, avisos,
precaugdes ou medidas a tomar pelo
doente ou profissional de satude.

.
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Como preencher o Cartéo de ID do doente:

Instrugdes para o preenchimento do cartdo
de ID do doente:

1. Nome ou ID do doente. A preencher pelo
prestador/instituico de cuidados de saude.

2. Data da implantagdo. A preencher pelo
prestador/instituicdo de cuidados de salde.

3. Nome e endereco do prestador/instituicdo
de cuidados de satde. A preencher pelo
prestador/instituicdo de cuidados de saude.

=
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INFORMAGOES DO DOENTE:

As informagdes apresentadas abaixo destinam-se
a doentes ou leigos. Na primeira parte deste
documento encontra-se um resumo mais
extenso deste dispositivo, preparado para
profissionais de saude.

Contacte o seu profissional de saude se sentir
que tem efeitos secundarios relacionados com
o dispositivo ou respetiva utilizacdo ou se esta
preocupado com os riscos. Este documento
nao se destina a substituir uma consulta com
o seu profissional de cuidados de saude, se
necessario.

Cuidados a ter no local de insergao:
Limpe a pele em volta do cateter.
Recomendamos as solugdes de gluconato

de clorexidina; no entanto, também podem
ser utilizadas solugdes a base de iodo. Tape

o local de saida com penso oclusivo e deixe
as extensoes, pingas e tampas expostas

para acesso dos médicos ou enfermeiros. Os
curativos tém de ser mantidos limpos e secos.
Os doentes ndo podem nadar, tomar duche
nem encharcar o penso ao tomar banho.
Se a perspiragéo profusa ou humidade
acidental comprometer a aderéncia do penso,
os médicos ou enfermeiros tém de fazer novo
curativo, em condigdes esterilizadas.

Para o Cateter de poliuretano Tesio® 10 F:

As pomadas/solugdes compativeis
alternativas para os cateteres de poliuretano
Tesio® 10 F incluem:

« ChloraPrep®, gluconato de clorexidina a 2%
Betadine®, iodopovidona a 10%
Isopropanol a 70%

Agua oxigenada a 3%

Anasept®, hipoclorito de sédio a 0,057%
Bactroban®, pomada de mupirocina a 2%
Silvadene®, creme de sulfadiazina de
prataa 1%

Providine, iodopovidona a 10% Pomada
Polysporin®, bacitracina-zinco, polimixina B
Pomada de sulfato

Creme de sulfato de gentamicina a 0.1%

.

.

As solugdes devem secar completamente
antes de se aplicar um penso oclusivo.

Avisos, precaugoes ou medidas a tomar
pelo Doente:

« Para reduzir o risco de entrada de bactérias



no cateter, utilize uma mascara sobre a boca
€ 0 nariz sempre que aceder ao cateter.

* Mantenha o penso do cateter limpo e
seco. O penso deve ser mudado por
um profissional médico no fim de cada
sessdo de didlise.

« Evite mergulhar em &gua o cateter ou o
local do cateter. A humidade junto do local
do cateter pode potencialmente levar a
uma infecéo.

» Peca ao médico para explicar os sinais e
sintomas da infeg&o no cateter.

* Nunca retire a tampa na extremidade do
cateter. A tampa e pingas do cateter tém
de manter-se fechadas quando n&o forem
utilizadas para dialise.

www.medcomp.net/patientinformation

Materiais ou substancias a que o doente
pode ficar exposto:

Os intervalos de percentagens na tabela
abaixo baseiam-se nos pesos dos cateteres
Tesio® 10 F x 30 cm (19,57 g)e 10 F x 70 cm
(21,34 g).

TABELA DE SIMBOLOS

Fabricante*

Numero de série*

Cédigo de lote*

Autoridade representativa na
Comunidade Europeia/Unido
Europeia*

Dispositivo Médico*

Identificacao Unica do Dispositivo*

A Condicional para RM - 1,5, 3,0
G5 | Teslar***
Website de Informacoes para o
Doente*

Data*

&) Médico ou Centro de Saude*

1? | nformagao do Doente*

Data de fabrico*

Pessoa Responsavel no Reino Unido**

Contém substancias perigosas *

Contém a substancia CMR cobalto

Material % de peso (w/w)

Poliuretano 49,52 -52,01
Copolimero de acetal 22,35-24,37
PVC 8,75-9,55
Nylon 4,35-4,74
Sulfato de bério 8,19 - 8,64
Ago inoxidavel 1,97-2,14
Tereftalato de polietileno 1,11-1,59
Silicone 0,35-0,38

Nota: Os acessorios com ago inoxidavel po-
dem conter até 0,4% de peso da substancia
CMR cobalto.

Referéncia:

1. Ibrik O, Samon R, Roca R, Viladoms J,
Mora J. [Tesio twin catheter system for
hemodialysis tunnelized using an
echo-guided technique. Retrospective
analysis of 210 catheters]. Nefrologia.
2006;26(6):719-25.

*Este simbolo esta em conformidade com a norma
ISO 15223-1.
**Simbolo ndo reconhecido.

Medcomp® e Tesio® séo marcas comerciais
da Medical Components, Inc. registadas nos
Estados Unidos da América.
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Cateter Tesio® Pachet de informatii pentru
pacienti

Declaratia PIP:

Acest pachet de informatii pentru pacienti
este destinat sa ofere informatii generale
cu privire la acest dispozitiv si nu trebuie sa
nlocuiasca Informatiile de utilizare.

Informatii pentru utilizatori/Profesionisti
din domeniul sanatatii:

Urmatoarele informatii sunt destinate
utilizatorilor/profesionistilor din domeniul
sanatatii. Dupa aceste informatii, exista un
rezumat destinat pacientilor.

Indicatii de utilizare:

Cateterul Tesio® este indicat pentru utilizare
pe termen scurt sau pe termen lung in cazul
n care accesul vascular este necesar timp de
14 zile sau mai mult in scopul hemodializei.

Durata de viata a dispozitivului:
Cateterele Medcomp® trebuie sa treaca
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cu succes testele de utilizare simulata,
menite sa reproduca utilizarea de 3 ori

pe saptamana timp de 12 luni, ca parte a
dezvoltarii dispozitivului. Cateterul Tesio® a
trecut acest test. Desi cateterele Medcomp®
nu contin materiale care se degradeaza in
timp, cateterele complet functionale pot fi
indepartate din alte motive, cum ar fi infectia
refractara, schimbarea tratamentului [precum
inlocuirea rinichiului (transplantul) sau
utilizarea unei grefeffistule arteriovenoase].
Din aceste motive, literatura clinica publicata
nu se concentreaza intotdeauna pe durata
de viata fizica a unui cateter. In cazul
cateterului Tesio®, 210 catetere au avut

o durata de utilizare de 87,2 zile [95% Ii:
71,7 —102,7 zile] care a fost constatata in
utilizarea clinica raportatd pana in prezent'.

Pe baza acestor informatii, cateterul Tesio®
are o durata de utilizare de 12 luni; cu toate
acestea, decizia de a indeparta si/sau de a
inlocui cateterul ar trebui sa se bazeze pe
performantele si necesitatile clinice, si nu pe
un moment predeterminat in timp.

Informatii privind siguranta RMN:

Compatibilitate RM conditionata
- 1.5 Tesla si 3 Tesla (artefactele

& pot prezenta probleme de
imagistica in cazul in care zona
de interes RMN se afla pe sau
in apropierea zonei in care este
amplasat dispozitivul)

Concluzia raportului: Informatii RMN
Compatibilitate RM conditionata

Cateterul Tesio® a fost considerat ca fiind
compatibil RM conditionat. Testele neclinice
au demonstrat ca portul de acces vascular
implantabil prezinta compatibilitate RM
conditionata. Un pacient cu acest dispozitiv
poate fi scanat in siguranté imediat dupa
plasare, in urmatoarele conditii:

Camp magnetic static

- Camp magnetic static de 3 Tesla sau mai mic
- Camp magnetic cu gradient spatial maxim
de 720 Gauss/cm sau mai putin

incalzirea in conditii de IRM

in testele neclinice, Cateterul Tesio® (poliuretan
cu conector din otel inoxidabil incorporat) a
produs urmatoarea crestere a temperaturii in
timpul RMN-ului efectuat timp de 15 minute

n sistemul RMN 3-Tesla (3-Tesla/128-MHz,
Excite, HDx, Software 14X.M5, General
Electric Healthcare, Milwaukee, WI):



Cea mai mare schimbare de temperatura +1,6°C

Prin urmare, experimentele de incélzire
legate de RMN pentru Cateterul Tesio®
(poliuretan cu conector din otel inoxidabil
incorporat) la 3-Tesla, utilizand o spira de
radiofrecventa de emisie/receptie de corp la
un SAR mediu al corpului intreg raportat de
2,9 W/kg (adica asociat cu o valoare medie
a corpului intreg masurata prin calorimetrie
de 2,7 W/kg) a indicat faptul ca cea mai
mare cantitate de incalzire care a avut loc in
asociere cu aceste conditii specifice a fost
egala sau mai mica de +1,6°C.

Informatii despre artefacte

Calitatea imaginii RM poate fi compromisa
daca zona de interes se afla exact in
aceeasi zona sau relativ aproape de pozitia
cateterului Tesio® (poliuretan cu conector
din otel inoxidabil incorporat). Prin urmare,
poate fi necesara optimizarea parametrilor
de imagistica RM pentru a compensa
prezenta acestui dispozitiv.

[Secventa de impulsuri | T1-SE TISE |
| Dimensiune lipsé semnal| 778-mm? | 233-mm” | 1.456-mm?| 1.778-mm*

[‘Orientare in plan | Paralela [Perpendiculara| Paralela | |

ingrijirea locului:

Curatati tegumentul din jurul cateterului.
Sunt recomandate solutiile de gluconat de
clorhexidina; cu toate acestea, pot fi utilizate
si solutii pe baza de iod. Acoperiti locul de
iesire al cateterului cu pansament ocluziv
si lasati prelungirile, clemele si capacele
neacoperite pentru a putea fi accesate

de personalul medical. Pansamentul
trebuie pastrat curat si uscat. Pacientii

nu trebuie sa inoate, sa faca dus sau

sa ude pansamentul in timp ce fac

baie. Daca transpiratia abundenta sau
umezirea accidentala compromite aderenta
pansamentului, personalul medical sau

de asistenta medicala trebuie sa schimbe
pansamentul in conditii sterile.

Pentru cateterul din poliuretan 10F Tesio®:
Solutiile/unguentele compatibile alternative
pentru cateterele 10F Tesio® din poliuretan
includ:

* ChloraPrep®, Gluconat de clorhexidina 2%
« Betadine®, Povidon iodinat 10%

* |zopropanol 70%

* Peroxid de hidrogen 3%

« Anasept®, Hipoclorit de sodiu 0,057%

« Bactroban®, Unguent cu mupirocind 2%

+ Silvadene®, cremé cu sulfadiazina de argint 1%

« Providine, unguent cu 10% povidon iodinat

« Polysporin®, Zinc bacitracina, Unguent de
sulfat de polimixina B

« Crema cu sulfat de gentamicina 0,1%

Solutiile trebuie sa fie lasate sa se usuce
complet inainte de a aplica un pansament
ocluziv.

Atentionari, precautii sau masuri care
trebuie luate de catre profesionistii din
domeniul sanatatii:

« Trebuie sa se acorde atentie atunci
cand se utilizeaza obiecte ascutite sau
ace Tn apropierea lumenului cateterului.
Contactul cu obiecte ascutite poate
cauza deteriorarea cateterului.

Clemele de prelungire trebuie sa fie
deschise numai pentru aspiratie, spalare
si tratament de dializa.

Consultati intotdeauna protocolul spitalului
sau al unitatii, complicatiile potentiale si
tratamentul acestora, avertismentele si
precautiile inainte de a intreprinde orice
tip de interventie mecanica sau chimica ca
raspuns la problemele de performanté ale
cateterului.

Din cauza riscului de expunere la HIV
(virusul imunodeficientei umane) sau la alti
agenti patogeni transmisibili prin sange,
profesionistii din domeniul sanatatji trebuie sa
utilizeze intotdeauna precaultiile universale
privind séngele si lichidele corporale in
ingrijirea tuturor pacientilor. Pentru a preveni
accidentele, asigurati securitatea tuturor
capacelor si a conexiunilor sanguine Tnainte
si intre tratamente.

Sunati la numérul de telefon 215-256-4201
sau vizitati http://www.medcomp.net pentru
orice informatii pentru a asigura utilizarea
in siguranta a dispozitivului, pentru
avertismente, precautii sau masuri care
trebuie luate de catre pacient sau de catre
un profesionist din domeniul sanatatii.

.

.

.

Cum sa completati cardul de identificare
a pacientului:

Instructiuni de completare a cardului de
identificare a pacientului:

1. Numele pacientului sau ID-ul pacientului.
A se completa de catre institutia/
furnizorul de asistenta medicala.

2. Data implantarii. A se completa de catre
institutia/furnizorul de asistenta medicala.

3. Numele si adresa institutiei/furnizorului
de asistenta medicala. A se completa
de catre institutia/furnizorul de asistenta
medicala.
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INFORMATII PENTRU PACIENTI:
Informatiile prezentate mai jos sunt destinate
pacientilor sau persoanelor nespecialiste.

Un rezumat mai amplu al acestui dispozitiv
elaborat pentru profesionistii din domeniul
sanatatii se gaseste in prima parte a acestui
document.

Contactati-va medicul daca credeti ca va
confruntati cu efecte secundare legate de
dispozitiv sau de utilizarea acestuia sau daca
va ingrijoreaza riscurile. Acest document nu
este menit sa inlocuiasca o consultatie cu un
cadru medical, daca este nevoie.

ingrijirea locului:

Curatati tegumentul din jurul cateterului.

Sunt recomandate solutiile de gluconat de
clorhexidina; cu toate acestea, pot fi utilizate si
solutii pe baza de iod. Acoperiti locul de iesire
al cateterului cu pansament ocluziv si lasati
prelungirile, clemele si capacele neacoperite
pentru a putea fi accesate de personalul
medical. Pansamentul trebuie pastrat curat

si uscat. Pacientii nu trebuie sa inoate, sa
faca dus sau sa ude pansamentul in timp
ce fac baie. Daca transpiratia abundenta sau
umezirea accidentala compromite aderenta
pansamentului, personalul medical sau

de asistenta medicala trebuie sa schimbe
pansamentul in conditii sterile.

Pentru cateterul din poliuretan 10F Tesio®:

Solutile/lunguentele compatibile alternative pentru
cateterele 10F Tesio® din poliuretan includ:

« ChloraPrep®, Gluconat de clorhexidina 2%

« Betadine®, Povidon iodinat 10%

« Izopropanol 70%

« Peroxid de hidrogen 3%

« Anasept®, Hipoclorit de sodiu 0,057%

« Bactroban®, Unguent cu mupirocina 2%

« Silvadene®, crema cu sulfadiazina de argint 1%
« Providine, unguent cu 10% povidon iodinat

« Polysporin®, Zinc bacitracina, Unguent de
sulfat de polimixina B



» Crema cu sulfat de gentamicina 0,1%

Solutiile trebuie sa fie lasate sa se usuce
complet inainte de a aplica un pansament
ocluziv.

Atentionari, precautii sau masuri care
trebuie luate de catre pacient:

Pentru a reduce riscul ca bacteriile sa
patrunda in cateter, purtati o masca pe
nas si pe gura ori de cate ori este accesat
cateterul.

Pastrati pansamentul cateterului curat si
uscat. Pansamentul trebuie schimbat de
catre un cadru medical la fiecare sedinta
de dializa.

Evitati sa lasati cateterul sau locul de
introducere a cateterului sub apa. Umezeala
din apropierea locului de amplasare a
cateterului poate duce la aparitia unei infectii.
Rugati medicul sa va explice semnele si
simptomele infectiei provocate de cateter.
Nu indepartati niciodata capacul de la
capatul cateterului. Capacul si clemele
cateterului trebuie sa fie tinute inchise
atunci cand nu sunt utilizate pentru dializa.

www.medcomp.net/patientinformation

Materiale sau substante la care poate fi
expus pacientul:

Procentele din tabelul de mai jos se bazeaza
pe greutatea cateterelor Tesio® asamblate
10F x 30cm (19,57g) si 10F x 70cm (21,349).

Material % Greutate (g/g)
Poliuretan 49,52 -52,01
Copolimer de acetal 22,35-24,37
PVC 8,75-9,55
Nailon 4,35-4,74
Sulfat de bariu 8,19 - 8,64
Otel inoxidabil 1,97-2,14
Polietilend tereftalat 1,11-1,59
Silicon 0,35-0,38

Noté&: Accesoriile care contin otel inoxidabil
pot contine pana la 0,4% in greutate de
cobalt, substantd CMR.

Referinta:

1. Ibrik O, Samon R, Roca R, Viladoms
J, Mora J. [Tesio twin catheter system
for hemodialysis tunnelized using an
echo-guided technique. Retrospective
analysis of 210 catheters]. Nefrologia.
2006;26(6):719-25.

TABEL DE SIMBOLURI

N Productor*
[SN | Numir de serie*

Cod lot*

Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeana/
Uniunea Europeana*

Dispozitiv medical*

DI || Identificatorul unic al dispozitivului*

Compatibilitate RM condifionata - 1.5, 3.0
Tesla****

Site web cu informafii pentru pacieni*

Data*

'M Centru de asistenta medicala sau medic*

17 | 1dentificarca pacientului*

Data fabricatici*

UK|RP|

@ Contine substante periculoase*

Responsabil Regatul Unit Persoana**

Contine substanfa CMR, cobalt

*Acest simbol este in conformitate cu ISO 15223-1.
**Nu este un simbol recunoscut.
*+**Acest simbol este in conformitate cu ASTM F 2503-20.

Medcomp® si Tesio® sunt marci comerciale
ale Medical Components, Inc. inregistrate in
Statele Unite ale Americii.

@ Slovak

Katéter Tesio® Balik informacii pre pacienta

Vyhlasenie BIP:

Tento balik informacii pre pacienta je uréeny
na poskytnutie v§eobecnych informéacii o
tomto zariadeni a nemal by nahradzat
informacie o pouzivani.

Informacie pre pouzivatelov/
poskytovatelov zdravotnej starostlivosti:
Nasledujuce informacie su urc¢ené pre
pouzivatelov/poskytovatelov zdravotnej
starostlivosti. Po tychto informaciach
nasleduje zhrnutie uréené pre pacientov.

Indikacie na pouzivanie:

Katéter Tesio® je indikovany na kratkodobé
alebo dlhodobé pouzivanie v pripadoch, ked
je na ucely hemodialyzy potrebny pristup do
cievy po dobu 14 dni alebo dlhSie.

Zivotnost' zariadenia:
Katétre Medcomp® st v rdmci vyvoja
zariadenia podrobené a musia Uspesne
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absolvovat testovanie simulovaného
pouzivania, ktoré je uréené na opakované
pouzivanie 3-krat tyzdenne pocas 12
mesiacov. Katéter Tesio® Uspe$ne absolvoval
toto testovanie. Hoci katétre Medcomp®
neobsahuju ziadne materidly, ktoré by ¢asom
degradovali, plne funkéné katétre mozu byt
odstranené z inych dévodov, ako je napriklad
nerieSitelna infekcia, zmena terapie (ako

je nahrada obliciek (transplantacia) alebo
pouZitie arterio-venézneho Stepuffistuly).
Publikovana klinicka literatira sa z tychto
dovodov nie vzdy zameriava na fyzicku
Zivotnost katétra. V pripade katétra Tesio®
trvalo pouzivanie 210 katétrov 87,2 diia [95
% Cl: 71,7 — 102,7 dni], ktoré bolo doposial
zistené pri klinickom pouzivani’.

Na zéklade tychto informacii ma katéter
Tesio® Zivotnost 12 mesiacov; rozhodnutie o
odstraneni a/alebo vymene katétra by vSak
malo byt zaloZzené na klinickom vykone a
potrebe, nie na akomkolvek vopred uréenom
¢asovom okamihu.

Bezpeénostné informacie MRI:

Podmienené pouzitie s MR —
1,5 tesla a 3 tesla (artefakty
moZzu predstavovat problémy
s0 zobrazenim, ak oblast
zaujmu MRI je na resp. v
blizkosti miesta, kde sa
zariadenie nachadza)
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Zaver spravy: Informacie MRI Podmienené
pouzitie s MR

Katéter Tesio® bol uréeny na

podmienené pouzitie s MR. Neklinické
testovanie preukazalo, Ze implantovatelny
vaskularny pristupovy port je na podmienené
pouzitie s MR. Pacient s tymto zariadenim
moze byt bezpe¢ne snimany ihned po
umiestneni za nasledujucich podmienok:

Statické magnetické pole

-Statické magnetické pole 3 Tesla alebo menej
-Maximalny priestorovy gradient magnetického
pola 720-Gauss/cm alebo menej

Zahrievanie suvisiace s MRI

Pri neklinickom testovani katéter Tesio®
(polyuretanovy so zabudovanym konektorom
z nehrdzavejucej ocele) sposobil nasledujuci
narast teploty poc¢as MRI vykonanej poc¢as
15 minat v MR systéme s hodnotou 3 Tesla
(3 Tesla/128 MHz, Excite, HDx, softvér
14X.M5, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI) MR:



Najvyssia zmena teploty +1,6 °C

Preto experimenty so zahrievanim suvisiacim
s MRI pre katéter Tesio® (polyuretanovy so
zabudovanym konektorom z nehrdzavejucej
ocele) pri hodnote 3 Tesla pomocou
vysielajucej/prijimajucej cievky s RF telom v
systéme MR vykazovali priemerné SAR celého
tela 2,9 -W/kg (t.j., spojené s kalorimetricky
nameranou priemernou hodnotou celého tela
2,7-W/kg) ukazali, Ze najvacsie mnozstvo
zahrievania, ktoré sa vyskytlo v stvislosti s
tymito $pecifickymi stavmi, bolo rovnaké alebo
mensie ako +1,6 “C.

Informacie o artefaktoch

Kvalita obrazu MR méze byt ohrozena,

ak sa oblast zaujmu nachadza presne

v tej istej oblasti alebo relativne blizko k
polohe katétra Tesio® (polyuretanovy so
zabudovanym konektorom z nehrdzavejucej
ocele). Preto moze byt potrebna optimalizacia
parametrov zobrazovania MR na kompenzaciu
pritomnosti tohto zariadenia.

Sekvencia impulzov T1-SE T1-SE GRE GRE
Velkost neplatného 778-mm? 233-mm? 1,456-mm? | 1,778-mm?

signalu
Orientacia roviny

Paralelne Kolmo Paralelne Kolmo

Starostlivost’ o miesto:

Vycistite pokozku okolo katétra. Odportcaju sa
roztoky chlérhexidin glukonatu; mozno v§ak
pouzit' aj roztoky na baze jédu. Miesto vystupu
zakryte okluzivnym obvézom a néastavce,
svorky a uzavery nechajte odkryté, aby mal

k nim personal pristup. Obvézy na rany sa
musia udrziavat Cisté a suché. Pacienti nesmu
plavat’, sprchovat’ sa ani namocit’ obvaz
pocas kupania. Ak nadmerné potenie alebo
nahodné zvlhcenie ohrozuje prifnavost obvazu,
zdravotnicky personal alebo oSetrovatel musi
obvéz vymenit za sterilnych podmienok.

Pre 10F polyuretanovy katéter Tesio®:
Medzi alternativne roztoky/masti kompatibilné s
10F polyuretanovym katétrom Tesio® patria:

ChloraPrep®, 2 % chlérhexidin glukonat
Betadine®, 10 % povidon jod

70 % izopropanol

3 % peroxid vodika

Anasept®, 0,057 % chlérnan sodny
Bactroban®, 2 % mupirocinova mast
Silvadene®, 1 % krém so sulfadiazinom
striebornym

Providine, 10 % povidén - jddova mast
Polysporin®, Bacitracin zinkova, polymyxin
B sulfatova mast’

0,1 % gentamycin sulfatovy krém

Pred aplikaciou okluzivneho obvazu by sa
roztoky mali nechat Uplne vyschnut.

Upozornenia, preventivne opatrenia alebo
opatrenia, ktoré musi prijat’ zdravotnicky
pracovnik:

* Pri pouzivani ostrych predmetov alebo
ihiel v tesnej blizkosti [imenu katétra je
potrebné postupovat opatrne. Kontakt
s ostrymi predmetmi méze sposobit’
zlyhanie katétra.

PredlZovacie svorky by mali byt
otvorené iba pri aspiracii, preplachovani
a dialyzacnej terapii.

Pred vykonanim akéhokolvek druhu
mechanického alebo chemického
zéasahu v reakcii na problémy s
funkénostou katétra si vzdy prestudujte
protokol nemocnice alebo jednotky,
potencialne komplikacie a ich lie¢bu,
upozornenia a preventivne opatrenia.
Vzhladom na riziko vystavenia virusu
HIV (virus ludskej imunodeficiencie)
alebo inym patogénom prenaSanym
krvou by zdravotnicki pracovnici mali

pri starostlivosti o vSetkych pacientov
vzdy aplikovat' univerzalne preventivne
opatrenia tykajlce sa krvi a telesnych
tekutin. Aby ste predisli nehodam, zaistite
bezpecnost vSetkych uzaverov a krvnych
spojeni pred a medzi oSetreniami.
Zavolajte na ¢islo 215-256-4201 alebo
navstivte stranku http://www.medcomp.

net, kde ndjdete vsetky informacie potrebné
na zaistenie bezpeéného pouzivania
zariadenia, upozornenia, preventivne
opatrenia alebo opatrenia, ktoré méa vykonat
pacient alebo zdravotnicky pracovnik.

Ako vyplnit’ ID kartu pacienta:

Pokyny na vyplnenie ID karty pacienta:

1. Meno pacienta alebo ID pacienta. Vyplni
zdravotnicke zariadenie/poskytovatel.

2. Datum implantacie. Vyplni zdravotnicke
zariadenie/poskytovatel.

3. Nazov a adresa zdravotnickeho
zariadenia/poskytovatela. Vyplni
zdravotnicke zariadenie/poskytovatel.
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INFORMACIE PRE PACIENTA:

NizSie uvedené informécie su uréené

pre pacientov alebo laikov. RozsiahlejSie
zhrnutie tohto zariadenia pripravené pre
zdravotnickych pracovnikov sa nachadza
v prvej Casti tohto dokumentu.

Ak sa domnievate, Ze sa u vas vyskytuju
vedrajsie ucinky suvisiace so zariadenim
alebo jeho pouzivanim, alebo ak mate
obavy z rizik, kontaktujte svojho lekara.
Tento dokument nie je uréeny na to, aby v
pripade potreby nahradil konzultaciu s vasim
zdravotnickym pracovnikom.

Starostlivost’ o miesto:

Vycistite pokozku okolo katétra. Odportcaju
sa roztoky chlérhexidin glukonatu; mozno
v8ak pouzit' aj roztoky na baze jédu. Miesto
vystupu zakryte okluzivnym obvazom a
nastavce, svorky a uzavery nechajte odkryté,
aby mal k nim personal pristup. Obvazy

na rany sa musia udrziavat Cisté a suché.
Pacienti nesmu plavat’, sprchovat’ sa,
ani namocit’ obvaz pocas kupania. Ak
nadmerné potenie alebo ndhodné zvlihéenie
ohrozuje prifnavost obvazu, zdravotnicky
personal alebo oSetrovatel musi obvaz
vymenit za sterilnych podmienok.

Pre 10F polyuretanovy katéter Tesio®:

Medzi alternativne roztoky/masti kompatibilné s
10F polyuretanovym katétrom Tesio® patria:

ChloraPrep®, 2 % chlorhexidin glukonat
Betadine®, 10 % povidon jod

70 % izopropanol

3 % peroxid vodika

Anasept®, 0,057 % chlérnan sodny
Bactroban®, 2 % mupirocinova mast’

« Silvadene®, 1 % krém so sulfadiazinom
striebornym

Providine, 10 % povidén - jédova mast’
Polysporin®, Bacitracin zinkova, polymyxin
B sulfatova mast’

0,1 % gentamycin sulfatovy krém

Pred aplikaciou okluzivneho obvazu by sa
roztoky mali nechat Uplne vyschnut.

Upozornenia, preventivne opatrenia alebo
opatrenia, ktoré musi prijat’ pacient:

+ Aby ste zniZili riziko vniknutia baktérii do
katétra, noste masku na nos a Usta vzdy,
ked pristupujete ku katétru.



.

Obvaz katétra udrziavaijte Cisty a suchy.
Obvaz musi vymienat lekar pri kazdej
dialyze.

Zabrante tomu, aby sa katéter alebo
miesto s katétrom dostali pod vodu.
Vlhkost' v blizkosti miesta s katétrom
moze potencidlne viest k infekcii.
Poziadajte lekara, aby vam vysvetlil
priznaky a symptomy infekcie katétra.
Nikdy neodstrariujte uzaver na konci
katétra. Uzaver a svorky katétra musia
byt uzavreté, ked sa nepouziva na dialyzu.

.

.

www.medcomp.net/patientinformation

Materialy alebo latky, ktorym méze byt
pacient vystaveny:

Percentualne rozsahy v tabulke nizSie st
zalozené na hmotnosti zostavenych katétrov
Tesio® 10F x 30 cm (19,57 g) a 10F x 70 cm
(21,34 g).

TABULKA SYMBOLOV

Vyrobca*

[SN]| seriove cislo*
’ Kod sarze*

Opravneny zastupca v Eurépskom
spolocenstve/Eurépskej tnii*

Zdravotnicka pomécka*
p

| upi Jedineény identifikator pomacky*

A podmienené pouzitie s MR - 1,5,
3,0 Tesla****
Webstranka s informaciami pre

pacientov*
7 [l | patum:
*s g% | Centrum zdravotnej starostlivosti

M | alebo lekar*

'||7 Identifikacia pacienta*

Déatum vyroby*

Zodpovedna osoba vo Velkej Britanii**

Material % h i (w/w)
Polyuretan 49,52 -52,01
Acetalovy kopolymér 22,35-24,37
PVC 8,75-9,55
Nylon 4,35-4,74
Siran barnaty 8,19 - 8,64
Nehrdzavejlca ocel 1,97-2,14
Polyetyléntereftalat 1,11-1,59
Silikén 0,35-0,38

Poznamka: PrisluSenstvo obsahujuice
nehrdzavejucu ocel méze obsahovat
az 0,4 % hmotnosti CMR latky kobaltu.

Referencia:

1. lbrik O, Samon R, Roca R, Viladoms J,
Mora J. [Dvojity katétrovy systém Tesio
na hemodialyzu tunelovany pomocou
techniky riadenej ozvenou. Retrospektivna
analyza 210 katétrov]. Nefrologia.
2006;26(6):719-25.

RP|
(&) | obsahuje nebezpecne latky*

Obsahuje latku CMR, kobalt

*Tento symbol je v silade s normou ISO 15223-1.
*Nejde o uznévany symbol.
#rTento symbol je v silade s normou ASTM F 2503-20.

Medcomp® a Tesio® st ochranné znamky
spolo¢nosti Medical Components, Inc.
registrované v Spojenych statoch americkych.

Q Slovenian

Paket informacij za bolnika s katetrom Tesio®

Izjava PIP:

Ta paket informacij za bolnika je namenjen
zagotavljanju splosnih informacij o tem
pripomocku in ne sme nadomestiti informacij
za uporabo.

Informacije za uporabnike/zdravstvene
delavce:

Naslednje informacije so namenjene
uporabnikom/zdravstvenim delavcem.
Tem informacijam sledi povzetek,
namenjen bolnikom.

Indikacije za uporabo:

Kateter Tesio® je indiciran za kratkotrajno
ali dolgotrajno uporabo, kjer je potreben
vaskularni (Zilni) dostop 14 dni ali ve¢ za
namen hemodialize.

Zivljenjska doba pripomoéka:
Katetri Medcomp® so podvrzeni in morajo
prestati testiranje simulirane uporabe,
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namenjeno ponovitvi uporabe 3-krat na teden
12 mesecev kot del razvoja pripomocka.
Kateter Tesio® je to testiranje prestal.

Ceprav katetri Medcomp® ne vsebujejo
materialov, ki bi se s€asoma razgradili, se
lahko popolnoma delujoce katetre odstrani
zaradi drugih razlogov, kot je neobvladljiva
okuzba, sprememba terapije (kot je ledvicna
nadomestitev (presaditev) ali uporaba
arterio-venskega presadka/fistule). Objavljena
klini¢na literatura se zaradi teh razlogov ne
osredoto¢a vedno na fizi¢no zivljenjsko dobo
katetra. V primeru katetra Tesio® je imelo

210 katetrov 87,2 dni [95 % CI: 71,7-102,7
dni] trajanje uporabe, ki je bilo ugotovljeno v
kliniéni uporabi, poro¢ani do danes'.

Na podlagi teh informacij ima kateter Tesio®
12-mesecno Zivljenjsko dobo, vendar mora
odlocitev o odstranitvi in/ali nadomestitvi
katetra temeljiti na kliniéni u€inkovitosti in
potrebi, in ne katerikoli vnaprej doloceni
tocki v Casu.

Varnostne informacije o MRI:

MR pogojno - 1,5 Tesla in 3
Tesla (artefakti lahko povzrocijo
tezave pri slikanju, ¢e je
obmo¢je zanimanja MR, na ali
blizu obmodja, kjer se nahaja
pripomocek)
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Zakljucek porocila: MRI informacije MR
pogojno

Za kateter Tesio®je bilo ugotovljeno, da je
pogojno primeren za MRI. Neklini¢no
testiranje je pokazalo, da je vaskularni
pripomoc¢ek na vbodnem mestu

pogojno primeren za MRI. Bolnika s tem
pripomoc¢kom je mogoce varno skenirati
takoj po namestitvi pod naslednjimi pogoji:

Stati¢éno magnetno polje

- Statiéno magnetno polje 3-Tesla ali manj

- Najvedji prostorski nagib magnetnega polja
720-Gauss/cm ali manj

Segrevanje, povezano z MRI

V neklinicnem testiranju je kateter Tesio®
(poliuretan z vdelanim prikljuckom iz
nerjavnega jekla) med 15 min. MRI v
3-Tesla MR sistemu povzro¢il naslednji
dvig temperature (3-Tesla/128-MHz, Excite,
HDx, Software 14X.M5, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI):

Najvisja sprememba temperature +1,6 °C



Zato so z MRI povezani

poskusi segrevanja za kateter Tesio®
(poliuretan z vdelanim prikljuckom iz
nerjavnega jekla) pri 3-Tesla z uporabo
oddajne/sprejemne tuljave RF ohi$ja pri

MR sistemu porocali o povpreénem SAR

za celotno telo 2,9 -W/kg (tj. povezano

s kalorimetri¢no izmerjeno povpre¢no
vrednostjo za celotno telo 2,7-W/kg), kar

je pokazalo, da je bila najvecja koli¢ina
segrevanja, ki se je pojavila v povezavi s temi
posebnimi pogoji, enaka ali manj kot +1,6 °C.

Informacije o artefaktu

Kakovost slike MR je lahko ogrozena, ¢e
je obmocje zanimanja na popolnoma istem
obmogju ali razmeroma blizu polozaja
katetra Tesio® Catheter (poliuretan z
vdelanim priklju¢kom iz nerjavnega jekla).
Zato bo morda potrebna optimizacija
parametrov MR slikanja, da se po potrebi
nadomesti prisotnost tega pripomocka.

Zaporedje srénega TLSE TISE GRE GRE
utripa

Velikost praznine
signala

Usmerjenost ravnine

778-mm? | 233-mm? | 1456-mm? | 1778-mm?

Vzporedno | Pravokotno | Vzporedno | Pravokotno

Nega mesta:

Ocistite kozo okoli katetra. Priporocljive

so raztopine klorheksidin glukonata; lahko
pa se uporabljajo tudi raztopine na osnovi
joda. Pokrijte izhodno mesto z okluzivno
obvezo in pustite podaljske, $¢ipalke in
pokrovcke odprte za dostop osebja. Obveze
za rane morajo biti Ciste in suhe. Bolniki
med kopeljo ne smejo plavati, se prhati
ali namakati obveze. Ce obilno potenje ali
nenamerno mocenje ogrozi oprijem obveze,
mora medicinsko ali negovalno osebje
zamenijati obvezo v sterilnih pogojih.

Za poliuretanski kateter 10F Tesio®:
Nadomestne zdruzljive raztopine/mazila za
poliuretanske katetre 10F Tesio® vkljucujejo:

ChloraPrep®, klorheksidin glukonat 2 %
Betadine®, povidon jod 10 %
izopropanol 70 %;

vodikov peroksid 3 %;

Anasept®, 0,057 % natrijev hipoklorit
Bactroban®, mupirocin mazilo 2 %
Silvadene®, krema 1 % srebrovim
sulfadiazinom

providin, 10 % povidon-jodovo mazilo;
Polysporin®, bacitracin cink, polimiksin B
sulfatno mazilo;

krema z gentamicin sulfatom 0,1 %.

Pred nanosom okluzivne obveze je treba
pustiti, da se raztopine povsem posusijo.

Opozorila, previdnostni ukrepi ali ukrepi,
ki jih mora sprejeti zdravstveni delavec:
« Pri uporabi ostrih predmetov ali igel v
neposredni blizini lumna katetra morate
biti previdni. Stik z ostrimi predmeti lahko
povzroci okvaro katetra.
Podalj$evalne $¢ipalke naj bodo odprte
samo za aspiracijo, izpiranje in dializno
zdravljenje.
Vedno preglejte protokol bolni$nice
ali enote, mozne zaplete in njihovo
zdravljenje, opozorila in previdnostne
ukrepe, preden se lotite kakrSnegakoli
mehanskega ali kemi¢nega posega kot
odgovor na tezave pri delovanju katetra.
Zaradi tveganja izpostavljenosti
virusu HIV (virus humane imunske
pomanijkljivosti) ali drugim povzrociteljem
bolezni, ki se prenasajo s krvjo, morajo
zdravstveni delavci pri oskrbi vseh
bolnikov vedno uporabljati previdnostne
ukrepe univerzalne krvi in telesnih
tekocin. Da preprecite nesrece,
zagotovite varnost vseh pokrovckov in
krvnih povezav pred in med zdravljenji.
Za vse informacije o zagotavljanju
varne uporabe pripomocka, opozorila,
previdnostne ukrepe ali ukrepe, ki jih
mora sprejeti bolnik ali zdravstveni
delavec, poklicite 215-256-4201 ali
obiscite http://www.medcomp.net.

.

Kako izpolniti osebno izkaznico bolnika:

Navodila za izpolnjevanje osebne izkaznice
bolnika:

1. Ime bolnika ali ID bolnika. Izpolni
zdravstveni zavod/izvajalec.

2. Datum presaditve. Izpolni zdravstveni
zavod/izvajalec.

3. Ime in naslov zdravstvenega zavoda/
izvajalca. Izpolni zdravstveni zavod/
izvajalec.

T
IT'I-
fh

INFORMACIJE ZA BOLNIKA:

Spodaj predstavljene informacije so
namenjene bolnikom ali laikom. ObSirnejsi
povzetek tega pripomocka, pripravijen za
zdravstvene delavce, je v prvem delu tega
dokumenta.
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Obrnite se na svojega zdravstvenega
delavca, ¢e menite, da imate neZelene
ucinke, povezane s pripomoc¢kom ali njegovo
uporabo, ali e ste zaskrbljeni zaradi tvegan;.
Ta dokument ni namenjen nadomestitvi
posvetovanja z vasim zdravstvenim
delavcem, ¢e je potrebno.

Nega mesta:

Ocistite koZo okoli katetra. Priporocljive so
raztopine klorheksidin glukonata; lahko pa
se uporabljajo tudi raztopine na osnovi joda.
Pokrijte izhodno mesto z okluzivno obvezo
in pustite podaljske, SCipalke in pokrovcke
odprte za dostop osebja. Obveze za rane

morajo biti ¢iste in suhe. Bolniki med
kopeljo ne smejo plavati, se prhati ali
namakati obveze. Ce obilno potenje ali
nenamerno mocenje ogrozi oprijem obveze,
mora medicinsko ali negovalno osebje
zamenijati obvezo v sterilnih pogojih.

Za poliuretanski kateter 10F Tesio®:

Nadomestne zdruzljive raztopine/mazila za
poliuretanske katetre 10F Tesio® vkljuCujejo:

« ChloraPrep®, klorheksidin glukonat 2 %
« Betadine®, povidon jod 10 %

* izopropanol 70 %;

« vodikov peroksid 3 %;

Anasept®, 0,057 % natrijev hipoklorit
Bactroban®, mupirocin mazilo 2 %
Silvadene®, krema 1 % srebrovim
sulfadiazinom

providin, 10 % povidon-jodovo mazilo;
Polysporin®, bacitracin cink, polimiksin B
sulfatno mazilo;

krema z gentamicin sulfatom 0,1 %.

.

.

Pred nanosom okluzivne obveze je treba
pustiti, da se raztopine povsem posusijo.

Opozorila, previdnostni ukrepi ali ukrepi,
ki jih mora sprejeti bolnik:

« Da zmanjsate tveganje vstopa bakterij v
kateter, nosite masko preko nosu in ust,
kadarkoli dostopate do katetra.

Obveza katetra naj bo ¢ista in suha.
Obvezo mora zamenjati zdravnik ob
vsaki dializi.

Pazite, da se kateter ali mesto katetra ne
potopi pod vodo. Vlaga v blizini mesta
katetra lahko povzro¢i okuzbo.

.

.



* Prosite zdravnika, da vam razlozi znake
in simptome okuzbe katetra.

Nikoli ne odstranjujte pokrovcka na koncu
katetra. Pokrovcek in S€ipalke katetra
morajo biti zaprti, ko se ne uporabljajo

za dializo.

www.medcomp.net/patientinformation

Materiali ali snovi, ki jim je bolnik lahko
izpostavljen:

Razponi odstotkov v spodniji tabeli temeljijo
na tezi sestavljenih katetrov 10F x 30 cm
(19,57 g) in 10F x 70 cm (21,34 g) Tesio®.

TABELA SIMBOLOV
| Proizvaialect

[SN]| serijska stevilka*

Oznaka serije*

S Pooblaséeni zastopnik v

(ec [rer] Evropski skupnosti/Evropski uniji*
: W Medicinski pripomocek*

[unl]| Edinstven identifikator pripomocka*

>

A MR pogojno - 1,5, 3.0 Tesla****

Spletno mesto za informacije
za bolniku*

Opomba: Dodatki, ki vsebujejo nerjavno
jeklo, lahko vsebujejo do 0,4 % teze CMR
snovi kobalta.

Navedba:

1. Ibrik O, Samon R, Roca R, Viladoms J,
Mora J. [Tesio twin catheter system for
hemodialysis tunnelized using an
echo-guided technique. Retrospective
analysis of 210 catheters]. Nefrologia.
2006;26(6):719-25.

Material % teze (t/t) Datum®
N 575

Poliuretan 49,52-52,01 Zdravstveni dom ali zdravnik*

Acetalni kopolimer 22,35-24,37

PVC 8,75-9,55 Identifikacija bolnika*

Najlon 4,35-4,74 13 R

Barijev sulfat 8,19-8,64 Datum fzdelave

Nerjavno jeklo 1,97 -2,14 Odgovorna oseba Zdruzenega
. kraljestva**

Polietilen tereftalat 1,11-1,59 —

Silikon 0,35-0,38 @ Vsebuje nevarne snovi*

Vsebuje snov CMR, kobalt

*Ta simbol je v skladu z ISO 15223-1.
**Ni prepoznan simbol.
****Ta simbol je v skladu z ASTM F 2503-20.

Medcomp® in Tesio® sta blagovni znamki
druzbe Medical Components, Inc., ki je
registrirana v Zdruzenih drzavah.

@ Spanish

Paquete de informacion para el paciente
del catéter Tesio®

Declaracion de proteccion contra dafos
personales:

Este paquete de informacioén para el paciente
esta destinado a proporcionar informacion
general sobre este dispositivo y no debe
sustituir a la Informacién de uso.

Informacion para los usuarios/
profesionales sanitarios Profesionales:

La siguiente informacion esta destinada a
usuarios/profesionales sanitarios Tras esta
informacién, se incluye un resumen destinado
a los pacientes.

Indicaciones de uso:
El catéter Tesio® esta indicado para su uso
a corto o largo plazo cuando se requiera un
acceso vascular durante 14 dias o mas con
fines de hemodialisis.
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Vida util del dispositivo:

Los catéteres Medcomp® se someten a
pruebas de uso simulado destinadas a
reproducir un uso de 3 veces por semana
durante 12 meses como parte del desarrollo
del dispositivo. El catéter Tesio® ha pasado
estas pruebas. Aunque los catéteres
Medcomp® no contienen materiales que se
degraden con el tiempo, catéteres totalmente
funcionales pueden retirarse por otras
razones, como una infeccion intratable, un
cambio de terapia (como un trasplante renal
o el uso de un injerto/fistula arterio-venosa).
La literatura clinica publicada no siempre
especifica la vida util fisica de un catéter
por estas razones. En el caso del catéter
Tesio®, 210 catéteres tuvieron una duracion
de 87,2 dias [IC del 95 %: 71,7 - 102,7 dias]
de duracién de uso a partir del uso clinico
notificado hasta la fecha'.

En base a esta informacion, el catéter Tesio®
tiene una vida util de 12 meses. Sin embargo,
la decision de retirar y/o sustituir el catéter
debe basarse en su rendimiento clinico

y en la necesidad, y no en un momento
predeterminado.

Informacion de seguridad sobre IRM:

Condicionamiento de la
resonancia magnética: 1,5
teslas y 3 teslas (los artefactos
&= pueden presentar problemas si
la resonancia magnética esta en
el area en la que se encuentra el
dispositivo o cerca de ella)

Conclusion del informe: Informacién
sobre la imagen de resonancia magnética
Condicionamiento de la resonancia magnética

Se ha determinado que el catéter Tesio® esta
condicionado por la resonancia magnética.
Pruebas no clinicas han demostrado que el
puerto de acceso vascular implantable esta
condicionado por la resonancia magnética. Se
puede realizar un escaner de forma segura

en un sistema de resonancia magnética a un
paciente tras colocarle este dispositivo con las
condiciones siguientes:

Campo magnético estatico

-Campo magnético estatico de 3 o menos
teslas

-Campo magnético de gradiente espacial

maximo de 720 Gauss/cm como maximo

Calentamiento relacionado con la imagen de
resonancia magnética

En pruebas no clinicas, el catéter Tesio®
(poliuretano con conector de acero inoxidable
incrustado) produjo el siguiente aumento de



temperatura durante la IRM realizada durante
15 min en el sistema de resonancia magética
de 3 teslas (3 teslas/128 MHz, Excite, HDx,
Software 14X.M5, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI):

Cambio mayor de temperatura +1,6 ‘C

Por lo tanto, los experimentos de
calentamiento relacionados con la IRM

para el catéter Tesio® (poliuretano con
conector de acero inoxidable incrustado) a

3 teslas utilizando una bobina corporal de
radiofrecuencia de transmisién/recepcion

a un SAR promedio de cuerpo entero
informado por el sistema de RM de 2,9 -W/
kg (es decir, asociado a un valor promedio
de cuerpo entero medido por calorimetria de
2,7-W/kg) indicaron que la mayor cantidad de
calentamiento que se produjo en asociacion
con estas condiciones especificas fue igual o
inferior a +1,6 °C.

Informacion sobre artefactos

La calidad de la imagen de la resonancia
magnética se puede ver comprometida si la
zona de interés se encuentra en la misma
zona o relativamente cerca de la posicion

del catéter Tesio® (poliuretano con conector

de acero inoxidable incrustado). Por lo tanto,
puede ser necesaria la optimizacion de los
parametros de imagen de RM para compensar
la presencia de este dispositivo.

e e R T
| Tamao de vacio desefial | 778mm* | 233mm? | 1456 mm? | 1778mm* |

[orientacién del plano

| paralelo[perpendicular| _paralelo |perpendicutar

Cuidado de la zona:

Limpie la piel alrededor del catéter. Se
recomienda utilizar solucion de gluconato de
clorhexidina; sin embargo, también se pueden
usar soluciones a base de yodo. Cubra el
punto de salida del catéter con un vendaje
oclusivo y deje las extensiones, los clamps y
los tapones descubiertos para que el personal
sanitario pueda acceder a ellos. Los vendajes
de la herida se deben mantener limpios y
secos. Los pacientes no deben nadar,
ducharse ni mojar el vendaje si se bafian. Si
la adherencia del vendaje se pone en peligro
debido a una transpiracién excesiva o a que el
vendaje se moje accidentalmente, el personal
sanitario debe cambiarlo en condiciones
estériles.

Para el catéter Tesio® de poliuretano de 10F:

Entre las soluciones/pomadas compatibles
alternativas para los catéteres Tesio® de
poliuretano de 10F se incluyen:

+ ChloraPrep®, gluconato de clorhexidina al 2 %
+ Betadine®, povidona yodada al 10 %
« Isopropanol al 70 %

« Perdxido de hidrégeno al 3 %

» Anasept®, hipoclorito de sodio al 0,057 %

» Bactroban®, pomada de mupirocina al 2 %

« Silvadene®, crema de sulfadiazina de plata
al1%

» Pomada de providona yodada al 10 %

« Polysporin®, pomada de bacitracina zinc,
polimixina B

« Crema de sulfato de gentamicina al 0,1 %

Se debe dejar que las soluciones se sequen
completamente antes de aplicar un apésito
oclusivo.
Advertencias, precauciones o medidas a
tomar por el personal sanitario:

« Se debe tener cuidado al utilizar objetos
afilados o agujas en las proximidades
del lumen del catéter. Si el catéter entra
en contacto con objetos afilados puede
resultar dafiado.
Las pinzas de extension solo se deben
abrir para realizar aspiracion, purgado y
tratamiento de didlisis.
Revise siempre el protocolo del hospital o
de la unidad, las posibles complicaciones
y su tratamiento, las advertencias y
las precauciones antes de realizar
cualquier tipo de intervencion mecanica
o quimica en respuesta a problemas de
funcionamiento del catéter.
Debido al riesgo de exposicion al VIH
(Virus de la Inmunodeficiencia Humana)
o a otros patégenos transmitidos por
la sangre, los profesionales sanitarios
deben utilizar siempre las precauciones
universales con respecto a la sangre
y los fluidos corporales en la atencion
de todos los pacientes. Para evitar
accidentes, compruebe la seguridad de
todos los tapones y conexiones de la linea
sanguinea antes y entre los tratamientos.
Llame al 215-256-4201 o visite
http://www.medcomp.net para consultar
informacién que garantice un uso
seguro del dispositivo, advertencias,
precauciones o medidas que deba tomar
el paciente o un profesional sanitario.

Como rellenar la tarjeta de identificacion
del paciente:

Instrucciones para rellenar la tarjeta de
identificacion del paciente:

1. Nombre o identificacion del paciente. A
rellenar por el centro/profesional sanitario.

2. Fecha de implantacion. A rellenar por el
centro/profesional sanitario.

3. Nombre y direccién del centro/profesional
sanitario. A rellenar por el centro/
profesional sanitario.
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INFORMACION DEL PACIENTE:

La siguiente informacion esta destinada a los
pacientes o a personas no profesionales. En
la primera parte de este documento se incluye
un resumen mas extenso de este dispositivo
dirigido a los profesionales sanitarios.

Poéngase en contacto con su profesional
sanitario si cree que esta experimentando
efectos secundarios relacionados con el
dispositivo o su uso, o si le preocupan los
riesgos. Este documento no pretende sustituir
una consulta con un profesionalsanitario si
fuera necesario.

Cuidado de la zona:

Limpie la piel alrededor del catéter. Se
recomienda utilizar solucion de gluconato de
clorhexidina; sin embargo, también se pueden
usar soluciones a base de yodo. Cubra el punto
de salida del catéter con un vendaje oclusivo y
deje las extensiones, los clamps y los tapones
descubiertos para que el personal sanitario
pueda acceder a ellos. Los vendajes de la
herida se deben mantener limpios y secos.

Los pacientes no deben nadar, ducharse ni
mojar el vendaje si se banan. Sila adherencia
del vendaje se pone en peligro debido a una
transpiracion excesiva o a que el vendaje se
moje accidentalmente, el personal sanitario
debe cambiarlo en condiciones estériles.

Para el catéter Tesio® de poliuretano de 10F:

Entre las soluciones/pomadas compatibles
alternativas para los catéteres Tesio® de
poliuretano de 10F se incluyen:

ChloraPrep®, gluconato de clorhexidina al
2%

Betadine®, povidona yodada al 10 %
Isopropanol al 70 %

Peroxido de hidrégeno al 3 %

Anasept®, hipoclorito de sodio al 0,057 %
Bactroban®, pomada de mupirocina al 2 %

Silvadene®, crema de sulfadiazina de plata
al1%

Pomada de providona yodada al 10 %
Polysporin®, pomada de bacitracina zinc,
polimixina B

Crema de sulfato de gentamicina al 0,1 %



Se debe dejar que las soluciones se sequen
completamente antes de aplicar un apésito
oclusivo.

Advertencias, precauciones o medidas a
tomar por el paciente:

Para reducir el riesgo de que entren
bacterias en el catéter, use una mascarilla
sobre la nariz y la boca siempre que acceda
al catéter.

Mantenga el vendaje del catéter limpio

y seco. El vendaje debe cambiarlo un
profesional médico en cada sesion de
didlisis.

Evite que el catéter o la zona del catéter
se sumerjan en agua. La humedad cerca
de la zona del catéter puede provocar una
infeccion.

Pida al médico que le explique los signos y
sintomas de la infeccion del catéter.

El tapon y las pinzas del catéter deben
mantenerse cerradas cuando no se utilicen
para dialisis.

www.medcomp.net/patientinformation

Materiales o sustancias a los que el
paciente puede estar expuesto:

Los rangos de porcentaje en la siguiente tabla
se basan en el peso de los catéteres Tesio®
ensamblados de 10F x 30 cm (19,57 g) y

10F x 70 cm (21,34 g).

Nunca quite el tapén del extremo del catéter.

Material % en peso (p/p)

Poliuretano 49,52
Copolimero de acetal 24,37
PVC 9,55
Nylon 4,74
Sulfato de bario 8,19
Acero inoxidable 2,14
Tereftalato de polietileno 1,11
Silicone 0,38

Nota: Los accesorios que contienen acero
inoxidable pueden contener hasta un 0,4 % en
peso de la sustancia CMR cobalto.

Referencia:

1. lbrik O, Samon R, Roca R, Viladoms J,
Mora J. [Sistema de catéteres gemelos
Tesio para hemodialisis tunelizados
mediante una técnica ecoguiada. Andlisis
retrospectivo de 210 catéteres]. Nefrologia.
2006;26(6):719-25.

TABLA DE SIMBOLOS

M Fabricante*

Numero de serie

1| codigo de lote*

Representante autorizado en la
Comunidad Europea/Unién Europea*

MD Dispositivo médico*

v
uni| | Identificador tnico del dispositivo*

A Condicil i de la r
& | magneética: 1.5, 3.0 teslas™**

“
m Sitio web de informacion para el
= paciente*

’ Fecha*

f Médico o centro sanitario®

|i7 Identificacién del paciente*

Fecha de fabricacion*

s13
Persona Responsable en el Reino
410

Unido**

Contiene sustancias peligrosas®

Contiene la sustancia CMR, cobalto

*Este simbolo cumple la norma ISO 15223-1.
+*Simbolo no reconocido.
#++*Este simbolo cumple la norma ASTM F 2503-20.

Medcomp® y Tesio® son marcas comerciales
de Medical Components, Inc. registradas en
los Estados Unidos.

@ Swedish

Tesio® -kateter, patientinformation

Om patientinformationen:

Denna patientinformation &r avsedd att ge
allman information om denna produkt och
ska inte ersatta bruksanvisningen.

Information for anvéndare/ vardpersonal:
Féljande information ar avsedd for
anvandare/vardpersonal. Efter denna
information féljer en sammanfattning avsedd
for patienter.

Indikationer for anvandning:

Tesio® -katetern ar indicerad for kort- eller
langvarig anvandning, nér karlaccess for
hemodialys krévs under 14 dagar eller mer.

Produktens livslangd:

Under utvecklingen av Medcomp® -katetrar
genomgar dessa tester som simulerar
anvandning 3 ganger per vecka under

12 méanader. Tesio® -katetern genomgick
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dessa tester. Aven om Medcomp®-katetrar
inte innehaller nagra material som bryts

ned oOver tid, kan valfungerande katetrar
avlagsnas av andra orsaker, till exempel
svarbehandlad infektion, byte av behandling
(sasom njurtransplantation eller anvandning
av arteriovendst graft/arteriovends fistel).
Publicerad klinisk litteratur fokuserar av
denna anledning inte alltid pa en kateters
fysiska livslangd. For Tesio® -katetern géllde
att 210 katetrar hade en anvandningstid pa
kliniken av 87,2 dagar [95 % CI: 71,7-102,7
dagar] enligt hittills publicerade kliniska studier®.

Utifran denna information har Tesio®
-katetern 12 manaders livslangd, men
beslutet att avlagsna och/eller byta katetern
ska baseras pa kliniska resultat och behov
och inte ske vid nagon viss forutbestamd tid.

MRI sdkerhetsinformation:

MR-Villkorlig - 1,5 Tesla och
3 Tesla (artefakter kan ge

& avbildningsproblem om MRI-
omradet av intresse ligger i eller
nara omradet med produkten)

Rapportens slutsatser: MRI Information
MR- villkorlig

Tesio® -katetern faststélldes vara MR-villkorlig.
Icke-klinisk testning visade att den
implanterbara porten for karlaccess ar
MR-villkorlig. En patient med denna produkt
kan sékert skannas direkt efter implantation
under foljande forhallanden:

Statiskt magnetfalt

-Statiskt magnetfalt pa 3 Tesla eller mindre
-Statiskt magnetiskt falt med maximal spatial
gradient pa 720 Gauss/cm eller mindre

MRI-relaterad uppvarmning

Vid icke-klinisk testning har Tesio®
-katetern (polyuretan med inbaddad

rostfri stalkoppling) orsakade foljande
temperaturstegring under MRI'i 15 min.

i 3 Tesla (3 Tesla/128 MHz, Excite, HDx,
Software 14X.M5, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI) MR- systemet:

Storsta temperaturéndring +1,6 °C

Darfor tydde experimenten med MRI-relaterad
uppvarmning med Tesio® -katetern (polyuretan
med inbaddad rostfri koppling) vid 3 Tesla med
en kroppsslinga fér RF-sandning/-mottagning

i ett MR-system med en for helkropp angiven
medel-SAR pa 2,9 W/kg (d.v.s. med ett
kalorimetermatt helkroppsmedelvarde pa 2,7
Wi/kg) att den stérsta temperaturandring som



genererades under dessa specifika forhallanden
var lika med eller mindre an +1,6 °C.

Artefaktinformation

MR-bildens kvalitet kan dventyras om
omradet av intresse ligger i exakt samma
omrade som eller relativt néra laget av
Tesio® -katetern (polyuretan med inbaddad
rostfri stalkoppling). Darfor kan optimering av
MR-bildparametrarna behdva kompenseras
for narvaron av denna produkt.

Sequéncia de Impulsos | _T1-SE TLSE GRE

Tamanho da Auséncia | 778-mm? | 233-mm? | 1.456-mm?| 1.778-mm?
de Sinal

Orientagao de Plano

Paralela | Perpendicular| Paralela | Perpendicular |

Skotsel av inforingsstalle:

Rengdr huden runt katetern.
Klorhexidinglukonatlésningar
rekommenderas; dock kan aven jodbaserade
I6sningar anvandas. Tack utgangsstallet med
ocklusionsférband och lamna férlangningar,
klammor och lock tillgéngliga for
vardpersonalen. Forband maste hallas rena
och torra. Patienterna far inte bada, duscha
eller blota ned forbandet vid bad. Om
profus svettning eller oavsiktlig nedblétning
gor att forbandet lossnar, ska vardpersonal
byta forbandet under sterila forhallanden.

For 10F Tesio® polyuretankateter:
Alternativa kompatibla I6sningar/salvor for
10F Polyurethane Tesio® -katetrar &r bland
annat:

ChloraPrep®, klorhexidinglukonat 2 %
Betadine®, jodopovidon 10 %
Isopropanol 70 %

Vateperoxid 3 %

Anasept®, 0,057 % natriumhypoklorit
Bactroban®, mupirocinsalva 2 %
Silvadene®, 1 % silversulfadiazinkram
Providine, 10 % jodopovidon Salva
Polysporin®, bacitracin-zink, polymyxin B
Sulfatsalva

Gentamycinsulfatkram 0,1 %

Lésningar ska alltid torka helt fére
applicering av ocklusionsférband.

Varningar, forsiktighetsatgarder eller
atgarder som ska vidtas av vardpersonal:
« Var forsiktig vid anvandning av vassa
féremal eller nalar i narheten av
kateterlumen. Kontakt med vassa
féremal kan orsaka kateterfel.
Forlangningsklammorna ska endast
Oppnas for aspirering, spolning och
dialysbehandling.
Ga alltid igenom sjukhusets eller
avdelningens rutiner, potentiella
komplikationer och deras behandling,
varningar och forsiktighetsatgarder fore alla
slags mekanisk eller kemisk intervention vid
problem med kateterns funktion.
Pa grund av risken for HIV-exponering
(humant immunbristvirus) eller andra
blodburna patogener ska vardpersonal
alltid vidta allméanna forsiktighetsatgarder
avseende blod och kroppsvatskor
vid varden av alla patienter. For
forebyggande av olycksfall ska tatheten
i alla lock och kopplingar i blodslangarna
kontrolleras fore och under alla
behandlingar.
Ring 215-256-4201 eller besok http://
www.medcomp.net for att fa information
om saker anvandning av produkten,
varningar, forsiktighetsatgarder eller
atgarder som ska vidtas av patienten
eller vardpersonal.

.

Hur man fyller i patientens ID-kort:

Instruktioner for ifyllande av patientens
ID-kort:

1. Patientens namn eller patient-ID. Att
fyllas i av vardinrattningen.

2. Implantationsdatum. Att fyllas i av
vardinrattningen.

3. Vardinrattningens namn och adress. Att
fyllas i av vardinrattningen.

PATIENTINFORMATION:

Informationen nedan ar avsedd

for patienter eller lekman. En utférligare
sammanfattning om denna produkt fér
vardpersonal aterfinns i forsta delen av detta
dokument.
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Kontakta din vardpersonal om du tror att du
fatt biverkningar orsakade av produkten eller
anvandningen av den eller om du &r orolig
for risker. Detta dokument &r inte avsett att
ersatta rad av din vardpersonal om sadana
behdvs.

Skotsel av inforingsstalle:

Rengdr huden runt katetern.
Klorhexidinglukonatlésningar
rekommenderas; dock kan aven
jodbaserade |6sningar anvéndas. Tack
utgangsstallet med ocklusionsférband och
lamna forlangningar, kldmmor och lock
tillgéngliga for vardpersonalen. Sarforband
maste hallas rena och torra. Patienterna
far inte bada, duscha eller bléta ned
forbandet vid bad. Om profus svettning
eller oavsiktlig nedbldtning gor att férbandet
lossnar, ska vardpersonal byta forbandet
under sterila férhallanden.

For 10F Tesio® polyuretankateter:
Alternativa kompatibla I6sningar/salvor for

10F Polyurethane Tesio®-katetrar &r bland
annat:

.

ChloraPrep®, klorhexidinglukonat 2 %
Betadine®, jodopovidon 10 %
Isopropanol 70 %

Vateperoxid 3 %

Anasept®, 0,057 % natriumhypoklorit
Bactroban®, mupirocinsalva 2 %
Silvadene®, 1 % silversulfadiazinkram
Providine, 10 % jodopovidon Salva
Polysporin®, bacitracin-zink, polymyxin B
Sulfatsalva

Gentamycinsulfatkrdm 0,1 %

.

.

Losningar ska alltid torka helt fore
applicering av ocklusionsférband.

Varningar, forsiktighetsatgarder eller
atgarder som ska vidtas av patienten:

« For att minska risken for att bakterier
kommer in i katetern ska du alltid ha en
mask som técker ndsa och mun nar du
hanterar katetern.

Hall kateterforbandet rent och torrt.
Forbandet ska bytas av vardpersonal vid
varje dialysomgang.



» Undvik att katetern eller inférandestéllet
hamnar under vatten. Fukt nara
kateterstallet innebar risk for infektion.

+ Be din lakare forklara tecken och

symptom pa kateterinfektion.

Tag aldrig bort locket pa kateteranden.

Lock och klammor pa katetern maste hallas

stangda nar de inte anvands vid dialys.

www.medcomp.net/patientinformation

Material eller &mnen som patienten kan
komma att exponeras for:

SYMBOLTABELL

Tillverkare*

[SN]| Serienummer*

LOT| | Batchkod*

Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskaperna/
Europeiska unionen*

Medicinteknisk produkt*

Unik enhetsidentifierare (UDI*

MR-Villkorlig - 1,5, 3,0 Tesla****

e Webbplats med information till
Procentintervallen i tabellen nedan ar patienter*
baserade pa vikten av den monterade 10F x “ [ | Datumr
30 cm (19,57 g) och 10F x 70 cm (21,34 g)
Tesio® -katetrar. 'H Vardcentral eller likare*
Material % de peso (w/w) N i? Patient.ID*
Poliuretano 49,52-52,01 .
Copolimero de acetal 22,35-24,37 M Tillverkningsdatum*
s e S
Sulfato de bario 8,19 - 8,64 @ | nehaiter farliga amnen®
Ago inoxidavel 1,97-2,14 . N
Tereftalato de polietileno 1,11-1,59 Innehaller CMR-amnet kobolt
silicone 0,35-0,38 *Denna symbol ir i enlighet med ISO 15223-1.

Obs! Tillbehor som innehaller rostfritt
stal kan innehalla upp till 0,4 vikt-% av
CMR-amnet kobolt.

Referens:

1. Ibrik O, Samon R, Roca R, Viladoms J,
Mora J. [Tesio twin catheter system for
hemodialysis tunnelized using an
echo-guided technique. Retrospective
analysis of 210 catheters]. Nefrologia.
2006;26(6):719-25.

*Inte en igenkind symbol.

Medcomp® och Tesio® &r varumarken
tillhérande Medical Components, Inc. som ar
registrerat i USA.

@ Turkish

Tesio® Kateter Hasta Bilgilendirme Paketi

HBP Beyani:

Bu hasta bilgilendirme paketi, bu cihazla ilgili
genel bir bilgi saglamayi amaclamaktadir ve
Kullanim Bilgilerinin yerini almamaldir.

Kullanicilar ve Saglik Galisanlari igin Bilgi:
Asagidaki bilgiler kullanicilara/saghk
uzmanlarina yoneliktir. Bu bilgilerin ardindan
hastalara yonelik bir 6zet bulunmaktadir.

Kullanim endikasyonlari:

Tesio® Kateter, hemodiyaliz amaciyla 14
giin veya daha uzun siire vaskdler erigimin
gerekli oldugu durumlarda kisa siireli veya
uzun sureli kullanim igin endikedir.

Cihazin Kullanim Omrii:

Medcomp® kateterleri, cihaz gelistirmenin

bir parcasi olarak 12 ay boyunca haftada

3 kez kullanimi tekrarlamayi amaglayan

simile edilmis kullanim testine tabi tutulur;

cihazin bu testi gegmesi gerekmektedir.

Tesio® Kateter bu testi gegmistir. Medcomp®
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kateterleri zamanla bozulan hicbir materyal
icermemesine ragmen, tamamen islevsel
kateterler, zor tedavi edilen enfeksiyon,
tedavi degisikligi (bobrek replasmani (nakil)
veya arteriyo-venoz greft/fistl kullanimi) gibi
baska nedenlerle ¢ikarilabilir. Yayinlanmis
klinik literatir, bu nedenlerle her zaman bir
kateterin fiziksel dmriine odaklanmaz. Tesio®
Kateter s6z konusu oldugunda, 210 kateterin
bugtine kadar bildirilen klinik uygulamalarda
87,2 glnliik [%95 GA: 71,7 — 102,7 glin]
kullanim suresi vardi”.

Bu bilgilere dayanarak, Tesio® Kateter 12 aylik
bir kullanim émriine sahiptir; bununla birlikte,
kateteri cikarma ve/veya degistirme karari,
onceden belirlenmis herhangi bir zamana degil,
klinik performansa ve ihtiyaca dayali olmalidir.

MRI Giivenlik Bilgisi:

MR Kosullu — 1.5 Tesla ve 3 Tesla
(llgili MRI alani cihazin bulundugu
alanda veya yakinindaysa
artifaktlar gorunttileme
sorunlarina goriintiileme
sorunlarina neden olabilir)

fiara0r

Rapor Sonucu: MRI Bilgisi MR Kosullu

Tesio® Kateterin MR-kosullu oldugu
belirlendi. Klinik olmayan testler implante
Edilebilir Vaskdler Erisim Portunun MR
Kosullu oldugunu gostermistir. Bu cihaza
sahip bir hasta, asagidaki kosullar altinda
cihaz yerlestirildikten hemen sonra guvenli
bir sekilde taramadan gegirilebilir:

Statik Manyetik Alan

-3-Tesla veya daha az statik manyetik alan
-720-Gauss/cm veya daha disik maksimum
boyutsal gradyan manyetik

alani MRl ile Iigili Isitma

Klinik olmayan testlerde, Tesio® Kateter
(gémilt paslanmaz gelik konektorli
politiretan) 3-Tesla (3-Tesla/128-MHz, Excite,
HDx, Software 14X.M5, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI) MR sisteminde
15 dakika boyunca gergeklestirilen MRI
sirasinda asagdidaki sicaklik artigini Uretti:

En yuksek sicaklik degisikligi +1,6°C

Bu nedenle bir MR sisteminde bir verici/
alici RF viicut bobini kullanilarak 3-Tesla'da
Tesio® Kateter (gomdill paslanmaz gelik
konektorli politiretan) icin MRl ile ilgili 1sitma
deneyleri tiim viicut ortalama SAR' 2,9 -W/kg
(yani, kalorimetri ile 6lgulen tim viicut
ortalama degeri 2,7-W/kg ile iligkilidir) rapor
etmistir; bunlar 6zel kosullarla baglantili



olarak meydana gelen en biylk 1sinma
miktarinin +1,6°C'ye esit veya daha az
oldugunu gdstermistir.

Artefakt Bilgisi
ligili alani Tesio® Kateterin (gémiili
paslanmaz gelik konektorli politiretan)
konumuyla tam olarak ayni alanda veya
nispeten yakinsa MR gériinti kalitesinden
6dun verilebilir.
Bu nedenle, bu cihazin varligini telafi etmek
icin MR goruntiileme parametrelerinin
optimizasyonu gerekli olabilir.

GRE

Nabiz Sekanst TISE TLSE GRE
Sinyal Boslugu Boyutu 778-mm? 233 mm? | 1.456-mm?
[ Diizlem Oryantasyonu Paralel Dik Paralel Dik

1778 mm’
Alan Bakimi:
Kateter gevresinde temiz cilt. Klorheksidin
glukonat sollisyonlari tavsiye edilir; ancak,
iyot bazli sollsyonlar da kullanilabilir. Cikis
bélgesini tikayici pansumanla 6rtlin ve
uzantilari, klempleri ve kapaklari personelin
erisimi icin acikta birakin. Yara sargilar temiz
ve kuru tutulmalidir. Hastalar yiizmemeli,
dus yapmamali veya banyo sirasinda
pansumani suya batirmamalidir. Asiri
terleme veya kazara i1slanma pansumanin
yapigsmasini engelliyorsa, tibbi uzman veya
hemsireler pansumani steril kosullar altinda
degistirmelidir.

10F Tesio®Poliliretan Kateter igin:

10F Politretan Tesio® kateterler igin alternatif
uyumlu soliisyonlar/merhemler sunlari igerir:

* ChloraPrep®, Klorheksidin Glukonat %2

+ Betadine®, Povidon Iyot %10

« Isopropanol %70

« Hidrojen Peroksit %3

* Anasept®, %0,057 Sodyum Hipoklorit

+ Bactroban®, Mupirosin Merhem %2

« Silvadene®, %1 Giuimus Stilfadiazin Krem

« Providine, %10 Povidon - iyot Merhem

* Polysporin®, Basitrasin Ginko, Polimiksin B
Silfat Merhem

* Gentamisin Siilfat Krem %0,1

Tikayici bir pansuman uygulanmadan énce
sollisyonlarin tamamen kurumasina izin
verilmelidir.

Uyarilar ve Saglik Gorevlisi Tarafindan
Alinmasi Onlemler:

« Kateter limenine yakin keskin nesneler
veya igneler kullanirken dikkatli
olunmalidir. Keskin nesnelerle temas,
kateter arizasina neden olabilir.

Uzatma klempleri yalnizca spirasyon,
yikama ve diyaliz tedavisi igin acik olmalidir.
« Kateter performans sorunlarina yanit
olarak herhangi bir mekanik veya kimyasal
mudahalede bulunmadan 6nce daima
hastane veya Unite protokoluini, olasi
komplikasyonlari. ve bunlarin tedavisini,
uyarilarini ve dnlemlerini gézden gegirin.
HIV (insan Bagisiklik YetmezIigi Viriisti)
veya diger kan yoluyla bulasan patojenlere
maruz kalma riski nedeniyle, saghk
uzmanlari tim hastalarin bakiminda

her zaman Genel Kan ve Vicut Sivisi
onlemlerini uygulamahdir. Kazalari
onlemek igin, tedavilerden 6nce ve
tedaviler arasinda tim kapaklarin ve kan
bagi baglantilarinin giivenligini saglayin.
Cihazin glivenli kullanimini saglayacak
her tirlu bilgi, uyarilar, 6nlemler veya
hasta veya bir saglik profesyoneli
tarafindan alinmasi gereken 6nlemler
icin 215-256-4201 numarali telefonu
arayin veya http://www.medcomp.net
adresini ziyaret edin.

.

Hasta Kimlik Kartinin Doldurulmasi:

Hasta Kimlik Kartinin Doldurulmasiyla ile
igili Talimatlar:

1. Hastanin adi veya Hasta Kimlik
Numarasi. Saglik kurulusu/saglayicisi
tarafindan doldurulacaktir.

Takilma tarihi. Saglik kurulusu/
saglayicisi tarafindan doldurulacaktir.
Saglik kurulusunun/saglayicinin adi
ve adresi. Saglik kurulusu/saglayicisi
tarafindan doldurulacaktir.

N

w

Cihaz veya

kullanimiyla ilgili yan etkiler yasadiginizi
dusunlyorsaniz veya risklerden endise
ediyorsaniz saglik uzmaniniza basvurun.
Bu belge, gerektiginde saglk uzmaninizla
yapilacak bir konstltasyonun yerini almak
igin tasarlanmamistir.

Alan Bakimi:

Kateter gevresinde temiz cilt. Klorheksidin
glukonat sollsyonlar tavsiye edilir; ancak,
iyot bazli soliisyonlar da kullanilabilir. Cikis
bolgesini tikayici pansumanla ortlin ve
uzantilari, klempleri ve kapaklari personelin
erisimi icin agikta birakin. Yara pansumani
temiz ve kuru tutulmahdir. Hastalar
ylizmemeli, dug yapmamali veya banyo
sirasinda pansumani suya batirmamalidir.
Asiri terleme veya kazara 1slanma
pansumanin yapismasini engelliyorsa, tibbi
uzman veya hemsireler pansumani steril
kosullar altinda degistirmelidir.

10F Tesio® Polilretan Kateter igin:

10F Politiretan Tesio® kateterler icin alternatif
uyumlu soliisyonlar/merhemler sunlari igerir:

.

ChloraPrep®, Klorheksidin Glukonat %2
Betadine®, Povidon iyot %10
Isopropanol %70

Hidrojen Peroksit %3

Anasept®, %0,057 Sodyum Hipoklorit
Bactroban®, Mupirosin Merhem %2
Silvadene®, %1 Gumus Stlfadiazin Krem
Providine, %10 Povidon - lyot Merhem
Polysporin®, Basitrasin Ginko, Polimiksin B
Siilfat Merhem

Gentamisin Siilfat Krem %0,1

.

.

Tikayici bir pansuman uygulanmadan 6nce
sollisyonlarin tamamen kurumasina izin
verilmelidir.

Uyarilar ve Hasta Tarafindan Alinmasi

HASTA BILGISI:

Asagida sunulan bilgiler hastalar

veya hizmet alan kisiler igindir. Saglik
profesyonelleri i¢in hazirlanan bu cihazin
daha kapsamli bir 6zeti bu belgenin ilk
bélimuinde yer almaktadir.
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Onl 1

« Katetere bakteri girme riskini azaltmak
icin, katetere her erisildiginde burnunuza
ve agziniza maske takin.

Kateter sargisini temiz ve kuru tutun.
Sargi her diyaliz seansinda bir tip uzmani
tarafindan degistiriimelidir.

Kateterin veya kateter bélgesinin su
altina girmesine izin vermeyin. Kateter
bélgesinin yakinindaki nem potansiyel
olarak bir enfeksiyona yol acabilir.



« Doktordan kateter enfeksiyonunun belirti
ve semptomlarini agiklamasini isteyin.

« Kateterin ucundaki kapagi asla
ctkarmayin. Diyaliz i¢in kullaniimadiginda
kateterin kapagi ve klempleri kapali
tutulmahdir.

www.medcomp.net/patientinformation

Hastanin Maruz Kalabilecegi Malzeme
veya Maddeler:

Asagidaki tablodaki ylizde araliklari, monte
edilmis 10F x 30cm (19,57g) ve 10F x
70cm (21,34g) Tesio® kateterlerin agirhigina
dayanmaktadir.

Materyal % Agirhik (w/w)

Politiretan 49,52 -52,01
Asetal kopolimer 22,35-24,37
PVC 8,75-9,55
Naylon 4,35-4,74
Baryum siilfat 8,19-8,64
Paslanmaz Celik 1,97-2,14
Polietilen tereftalat 1,11-1,59
Silikon 0,35-0,38

Not: Paslanmaz celik iceren aksesuarlar
agirlik olarak %0,4'e kadar CMR maddeli
kobalt igerebilir.

Referans:

1. Ibrik O, Samon R, Roca R, Viladoms
J, Mora J. [Eko kilavuzlu bir teknik
kullanilarak tinellenmis hemodiyaliz
icin Tesio ikiz kateter sistemi. 210
kateterin retrospektif analizi]. Nefroloji.
2006;26(6):719-25.

SIMGE TABLOSU

N Uretici*

@ Seri Numarasi*

Parti Kodu*

12 Avrupa Toplulugu/Avrupa
Birligi'ndeki

Yetkili Temsilci*

Tibbi Cihaz*

| upl || Benzersiz Cihaz Tanimlayicist*

MR Kosullu - 1.5, 3.0 Tesla****

| | Hasta Bilgileri Web Sitesi*

Tarih*

m Saglik Merkezi veya Doktor*

1? | Hasta Kimligi*

Uretim Tarihi*

Birlesik Krallik Sorumlu
Kigi**

CMR Maddesi Igerir, Kobalt

o @ Tehlikeli Maddeler lcerir*

*Bu sembol, ISO 15223-1 ile uyumludur.
**Kabul edilmis bir sembol degildir.
**+*Bu Simge ASTM F 2503-20 ile uyumludur.

Medcomp® ve Tesio®, Medical Components,
Inc.'in Amerika Birlesik Devletleri'nde kayitli
ticari markalaridir.
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