OHUTUSE JA KLIINILISE SOORITUSE KOKKUVOTE
SSCP-009

Kateetrikomplektid Tesio®

OLULINE INFO

Ké&esolev ohutus- ja Kliiniliste tulemuste kokkuvéte on méeldud selleks, et vdimaldada tldsusele
juurdepaasu ajakohastatud kokkuvéttele seadme ohutuse ja Kliiniliste tulemuste peamistest
aspektidest.

Kaesolev SSCP ei ole mdeldud asendama kasutusjuhendit kui pdhidokumenti seadme ohutu
kasutamise tagamiseks, samuti ei ole see moeldud diagnostiliste vdi terapeutiliste soovituste
andmiseks ettenahtud kasutajatele voi patsientidele.
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implanteeritava
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Versioonide ajalugu

Versioon Kuupaev CR# Autor Muudatuste kirjeldus Valideeritud
lisati jargnevad organi poolt
elemendid: Pohilised valideeritud
UDI-DI, SRN, teavitatud | jargnevasse
organi nimi ja uhtne keelde: Inglise
identifitseerimisnumber, | ] Ej,
EMDN-nomenklatuur, teavitatud
jaakriskide organ pole
kvantifitseerimine, seda versiooni
alternatiivsete valideerinud,
ravimeetoditega seotud | sest tegu on
eelised ja riskid, koduse | Klassi lla
hemodialliitisi jaoks voi IIb
noutav koolitus ja implanteeritava
akroniiiimide tabel. seadmega

3 12SEP2022 | 27280 GM Lisatud taiendav info Jah, see
tlevaate 2. ritta Punktis | versioon on
5 esitatud kliinilise teavitatatud
tulemuslikkuse organi poolt
hindamiseks tuvastatud | valideeritud
ja kasutatud juhtude jargnevasse
koguarvu on keelde: Inglise
ajakohastatud 2939-It O Ei,
3080-le, kuna mitmetest | {cqvitatud
artiklitest saadud organ pole
juhtude arvud on seda versiooni
parandatud ja Wivell et | | gjideerinud,
al. on eemaldatud, 2001. | ot tegu on
Parast neid parandusi Klassi lla
moodustavad avaldatud | i ||p
kirjandusest saadud implanteeritava
kliinilised téendid 3 003 seadmega
juhtumit 29
kirjandusartiklist.

4 07JUL2023 28266 GM Perioodiline O Jah,
varskendus; teavitatud
Varskendatud vastavalt | gsutus on selle
CER-009 versioonile D versiooni

valideerinud
jargmises
keeles: Inglise
O Ei,
teavitatud
asutus ei ole
seda versiooni
valideerinud,
kuna tegemist
on lla véi llb
klassi
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Versioonide ajalugu

Versioon Kuupaev CR# Autor Muudatuste kirjeldus Valideeritud
implanteeritava
seadmega.

5 01JUL2024 29458 GM Perioodiline O Jah,

varskendus; teavitatud

Varskendatud vastavalt | gsutus on selle
CER-009 versioonile E versiooni
valideerinud
jargmises
keeles: Inglise
O Ei,
teavitatud
asutus ei ole
seda versiooni
valideerinud,
kuna tegemist
on lla véi llb
klassi
implanteeritava
seadmega.

6 05SEP2025 | 25-0169 GM Perioodiline O Jah,
varskendus; teavitatud
Varskendatud vastavalt | gsutus on selle
CER-009 versioonile F versiooni
valideerinud
jargmises
keeles: Inglise
O Ei,
teavitatud
asutus ei ole
seda versiooni
valideerinud,
kuna tegemist
on lla vai llb
klassi
implanteeritava
seadmega.
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KASUTAJAD/TERVISHOIUTOOTAJAD

Jargnev info on moeldud kasutajatele/tervishoiutodtajatele. Sellele infole seal jargneb patsientidele

moeldud kokkuvote.

1. Seadme tuvastus ja uldinfo

Seadme kaubanimi/nimed

Tesio®, Duo-Jet® I, Chronic Twinline

Tootja nimi ja aadress

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

Tootja ainus
registreerimisnumber (SRN)

US-MF-000008230

Pohiline UDI-DI

00884908278NQ

Meditsiiniseadme
nomenklatuuri kirjeldus / tekst

F900202 — pusiv hemodialtiUsi kateeter ja komplektid

Seadme klass

Sellele seadmele esimese
CE sertifikaadi maaramise
kuupaev

Jaanuar 1996

Volitatud esindajanimi ja SRN

Euroopa regulatoorne ekspert

Medical Product Service GmbH (MPS)
Borngasse 20

35619 Braunfels, Saksamaa

SRN: DE-AR-000005009

Teavitatud organi nimi ja
Uksik identifitseerimisnumber

BSI Netherlands
NB2797

Kéesoleva dokumendi kohaldamisalasse kuuluvad seadmed on kdik pikaajalise hemodialtiusi kateetri
komplektid. Seadme partiinumbrid on organiseeritud mitmesse kategooriasse. Neid seadmeid
turustatakse protseduurikandikutena erinevates seadistustes koos tarvikute ja lisaseadmetega (vt
jaotist "Seadmega koos kasutamiseks moeldud tarvikud").

Seadme variandid

Variandi kirjeldus

Osa number Mitme osa numbri selgitus

10F x 52cm Tesio (Arteriaalne
mansett - 18.2cm otsikust)
(Venoosne mansett - 21.2 cm
otsikust)

10196-818-600-1
10196-821-100-1
10196-818-600S
10196-821-100S
10196-821-100-1

Oluline Kliiniline, bioloogiline vai tehniline
erinevus puudub (ainus erinevus on koos
eelkoormatud stiletiga voi iima voi kui on
ainult Uks kateeter).

10F x 52cm Tesio (Arteriaalne
mansett - 22cm otsikust)
(Venoosne mansett - 25cm
otsikust)

10196-822-600-1
10196-825-100-1
10196-822-600S
10196-825-100S
10196-825-100-1

Oluline Kliiniline, bioloogiline vai tehniline

erinevus puudub (ainus erinevus on koos
eelkoormatud styletiga voi ilma voi kui on
ainult Uks kateeter).

10F x 52cm Tesio (Arteriaalne
mansett - 27cm otsikust)

10196-827-600-1
10196-830-100-1
10196-827-600S

Oluline Kliiniline, bioloogiline vai tehniline
erinevus puudub (ainus erinevus on koos
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Variandi kirjeldus

Osa number

Mitme osa numbri selgitus

otsikust)

(Venoosne mansett - 30cm

10196-830-100S
10196-830-100-1

eelkoormatud styletiga véi ilma voi kui on
ainult Uks kateeter).

10F x 70cm Tesio (Arteriaalne

mansett - 46¢cm otsikust) 1566S Ei kohaldu
(Venoosne mansett - 50cm 1567S
otsikust)
Protseduurikandikud:
Kataloogikood | Osa Kirjeldus
number/numbrid
10196-827-600-1 10F x 52cm Tesio® kateetrikomplekt (Arteriaalne mansett -
BFL-6E 10196-830-100-1 27cm otsikust) (Venoosne mansett - 30cm otsikust)
10196-822-600-1 10F x 52cm Tesio® kateetrikomplekt (Arteriaalne mansett -
BFR-6E 10196-825-100-1 22cm otsikust) (Venoosne mansett - 25cm otsikust)
10196-818-600-1 10F x 52cm Tesio® kateetrikomplekt (Arteriaalne mansett -
BFS-6E 10196-821-100-1 18,2cm otsikust) (Venoosne mansett - 21,2cm otsikust)
10F x 52cm Tesio® kateeter stiletikomplektiga (Arteriaalne
10196-827-600S mansett - 27cm otsikust) (Venoosne mansett - 30cm
BFL-6SE 10196-830-100S otsikust)
10F x 52cm Tesio® kateeter stiletikomplektiga
10196-822-600S (Arteriaalne mansett - 22cm otsikust) (Venoosne mansett -
BFR-6SE 10196-825-100S 25cm otsikust)
10F x 52cm Tesio® kateeter stiletikomplektiga
10196-818-600S (Arteriaalne mansett - 18,2cm otsikust) (Venoosne mansett
BFS-6SE 10196-821-100S - 21,2cm otsikust)
10F x 52cm Split Cath® kateetrikomplekt (Venoosne
BFLS 10196-830-100-1 mansett - 30cm otsikust)
10F x 52cm Split Cath® kateetrikomplekt (Venoosne
BFRS 10196-825-100-1 mansett - 25cm otsikust)
10F x 52cm Split Cath® kateetrikomplekt (Venoosne
BFSS 10196-821-100-1 mansett - 21,2cm otsikust)
10F x 70cm Tesio® kateeter stiletikomplektiga
1566S (Arteriaalne mansett - 46¢cm otsikust) (Venoosne mansett -
BFR1070KDS | 1567S 50cm otsikust)
10F x 52cm Tesio® Chronic Twinline kateetrikomplekt
10196-818-600-1 (Arteriaalne mansett - 18,2cm otsikust) (Venoosne mansett
NITSL21K 10196-821-100-1 - 21,2cm otsikust)
10F x 52cm Tesio® Chronic Twinline kateetrikomplekt
10196-822-600-1 (Arteriaalne mansett - 22cm otsikust) (Venoosne mansett -
NITSL25K 10196-825-100-1 25cm otsikust)
10F x 52cm Duo-Jet® Il kateetrikomplekt (Arteriaalne
10196-827-600-1 mansett - 27cm otsikust) (Venoosne mansett —
DJLT2000L 10196-830-100-1 30cm otsikust)
10F x 52cm Duo-Jet® |l kateetrikomplekt (Arteriaalne
10196-822-600-1 mansett - 22cm otsikust) (Venoosne mansett —
DJLT2000R 10196-825-100-1 25cm otsikust)
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Protseduurikandikute seadistused:

Seadistuse tiilip

Komplekti komponendid

Dual Tesio® kateetrikomplekt

(2) Kateeter

(2) 1.3mm OD 1.0mm ID x 70mm (18GA) Manustusndel
(2) 0.97mm x 70cm (.038) Juhttraat J (R 3mm) otsik

(2) Juhtseade

(4) Tunneldaja

(1) 2.1mm ID x 15cm (6F) Dilataator

(2) 3,4mm sisediameeter x 17cm (10F) Kooritav klapiga juhik
(1) Arteriaalne pikenduskomplekt

(1) Venoosne pikenduskomplekt

(2) Klamber

(2) Kateetri pistik

(2) Otsakork

(1) Kateetri kinnitusseade

(1) Patsiendi ID-kaart

(1) Patsiendi teabepakett

Dual Tesio® kateetrikomplekt
stiletiga

(2) Kateeter

(2) Stilett:

(52CM Kits) 1.9mm valismodtmed 1.1mm sisediameeter x 541mm
(.042 X .075 x 21.28) stilett

(70CM Kits) 1.9mm valismodtmed 1.1mm sisediameeter x 741mm
(.042 X .075 x 29.16) stilett

(2) 1.3mm OD 1.0mm ID x 70mm (18GA) Manustusndel

(2) 0.97mm x 100cm (.038) Juhttraat J (R 3mm) otsik

(2) Juhik

(4) Tunneldaja

(1) 2.1mm ID x 15cm (6F) Dilataator

(2) Ventiiliga kooritav sisselaskeava:

(52CM) 3,4mm sisediameeter x 17cm (10F) Kooritav klapiga juhik
(70CM) 3,7mm sisediameeter x 18cm (11F) Kooritav juhik

(1) Arteriaalne pikenduskomplekt

(1) Venoosne pikenduskomplekt

(2) Klamber

(2) Kateetri pistik

(2) Otsakork

(1) Kateetri kinnitusseade

(1) Patsiendi ID-kaart

(1) Patsiendi teabepakett

Single Tesio®
kateetrikomplekt

(1) Kateeter

(1) 1.3mm OD 1.0mm ID x 70mm (18GA) Manustusndel
(1) 0.97mm x 70cm (.038) Juhttraat J (R 3mm) otsik
(2) Juhik (2) Tunneldaja

(2) 3,7mm sisediameeter x 18cm (11F) Kooritav juhik
(1) Venoosne pikenduskomplekt

(1) Klamber

(1) Kateetri pistik

(1) Otsakork

(1) Patsiendi ID-kaart

(1) Patsiendi teabepakett
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Seadistuse tiiiip

Komplekti komponendid

Duo-Jet® Il kateetrikomplekt (2) Kateeter

(2) 1.3mm valisdiameeter 1.0mm sisediameeter x 70mm (18GA)
Manustusndel

(2) 0.97mm x 70cm (.038) Juhttraat J (R 3mm) otsik
(2) Juhtseade

(4) Tunneldaja

(1) 2.1mm sisediameeter x 15¢cm (6F) Dilataator

(2) 3.7mm sisediameeter x 18cm (11F) Kooritav juhik
(1) Arteriaalne pikenduskomplekt

(1) Venoosne pikenduskomplekt

(2) Klamber

(2) Kateetri pistik

(2) Otsakork

(1) Kateetri kinnitusseade

(1) Patsiendi ID-kaart

(1) Patsiendi teabepakett

Chronic Twinline
kateetrikomplekt

(2) Kateeter

(2) 1.3mm OD 1.0mm ID x 70mm (18GA) Manustusndel
(2) 0.97mm x 70cm (.038) Juhttraat J (R 3mm) otsik
(2) Juhtseade

(4) Tunneldaja

(1) 2.1mm ID x 15cm (6F) Dilataator

(2) 3,7mm sisediameeter x 18cm (11F) Kooritav juhik
(1) Arteriaalne pikenduskomplekt

(1) Venoosne pikenduskomplekt

(2) Klamber

(2) Kateetri pistik

(2) Otsakork

(1) Kateetri kinnitusseade

(1) Patsiendi ID-kaart

(1) Patsiendi teabepakett

2. Seadme kasutusostarve

Kasutusnaidustus

Tesio® kateetrid on ette nahtud kasutamiseks pediaatrilistel patsientidel,
kellel puudub funktsionaalne pusiv veresoonte juurdepaas voi kes ei ole
kandidaadid pUsivaks veresoonte juurdepaasuks ja kelle jaoks on
kvalifitseeritud, litsentseeritud arsti juhiste alusel vajalik tsentraalne
veenivaskulaarne juurdepaas hemodiallitsi jaoks. Kateeter on méeldud
kasutamiseks regulaarseks vaatluseks ja kvalifitseeritud
tervishoiutodtajatele hindamiseks. See kateeter on Uhekordseks
kasutuseks.

Naidustus(ed)

Tesio® kateetrid on naidustatud luhiajaliseks voi pikaajaliseks
kasutamiseks, kui veresoonte juurdepaas on vajalik 14 paeva voi kauem
hemodialuUsi ja afereesi jaoks.

Sihtriihm(ad)

Tesio® kateetrid on ette nahtud kasutamiseks pediaatrilistel patsientidel,
kellel puudub funktsionaalne plsiv veresoonte juurdepaas voi kes ei ole
kandidaadid plsivaks veresoonte juurdepaasuks ja kelle jaoks on
kvalifitseeritud, litsentseeritud arsti juhiste alusel vajalik tsentraalne
veenivaskulaarne juurdepads hemodiallisi jaoks. Kateeter ei ole
mdeldud kasutamiseks lastel.
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e Teadaolev voi kahtlustatav allergia mistahes kateetri voi komplekti
Vastunaidustused komponendi osas.

ja/vai piirangud e Seade on vastunaidustatud tésise, kontrollimata koagulopaatia voi
trombotsitopeenia korral.

3. Seadme kirjeldus

- _—

Joonis 1: Tesio® kateetrid

The Tesio®/Duo-Jet® II/Chronic Twinline kateeter on pikaajaline Uksiku
luumeniga kateeter. Sihtveeni sisestatakse kaks kateetrit, mida kasutatakse
vere eemaldamiseks ja tagasisaatmiseks kahe eraldi kanali (luumeni) kaudu.
Taitemahud on trikitud igale luumenile. Kateetri luumenile asetatakse

Seadme kirjeldus | pollestermansett, et kateeter saaks kudede sisse kasvada ja kateetri kinnitada.
Kateeter sisaldab baariumsulfaati, et hélbustada visualiseerimist labivalgustuse
voi rontgentlesvotte all. Kateetrit on testitud voolumaaraga kuni 500 mL/min.
Kateeter on saadaval mitmes suuruses, et sobituda arsti eelistuste ja kliiniliste
vajadustega.

Jargmises tabelis esitatud protsentuaalsed vahemikud péhinevad 52cm kateetri
(18,029g) ja 70cm kateetri (21,92g) kaaludel.

. Materjal % Kaal (k/l)

Patsiendi -

kudedega Poliuretaan 4952 -52.01

kontaktis olevad Atsetaalkopolimeer 22.35-24.37

materjalid/ained Poliivinidl kloriid 8.75-9.55
Nailon 435-4.74
Baariumsulfaat 8.19-8.64
Roostevaba teras 1.97-2.14
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1.11-1.59
0.35-0.38

Polletlleen terftalaat
Silikon

Markus: Vastavalt kasutusjuhendile on seade vastunaidustatud
patsientidele, kellel on teadaolev vi kahtlustatav allergia eespool
nimetatud materjalide suhtes.

Markus: Roostevaba terast sisaldavad tarvikud voivad sisaldada kuni 4% CMR
aine koobalti mahust.

Info meditsiiniliste
ainete kohta
seadmes

Ei kohaldu

Kuidas seadme
oma ettenahtud
tegevusreziimi
saavutab

Hemodiallitsi kateetrid on keskselt ligipdasutorudesse paigutatud. Tulpiline
hemodiallilsi kateeter kasutab 6hukest, paindlikku toru. Kateetril on kaks eraldi
toru Toru l&heb suurde veeni. See veen on tavaliselt sisemine kaelaveen.

Veri valjub 1abi kateetri Ghe luumeni. Veri voolab dialldsimasinasse labi eraldi
torukomplekti. Seejarel veri toddeldakse ja filtreeritakse. Veri naaseb patsienti
labi teise torru. Seda seadet kasutatakse, kui diallilis peab kohe algama.
Patsientidel ei pruugi olla funktsioneerivat AV fistulit voi siirikut. Kateetri
humodialuus on tavaliselt IGhiajaline. Méningal juhul vbib esineda pikaajaline
ligipaas. Naiteks kui esinevad probleemid AV fistuli voi siiriku toetamisel.

Steriliseerimisinfo

Sisu on steriilsed ja mitteplirgeenses avamata, kahjustamata pakendis.
Steriliseeritud etlileenoksiidiga.

Eelmised Eelmise pblvkonna nimi Erinevused praegusest seadmest
Sg'r‘i’:;’;gad/ Ei kohaldu Ei kohaldu
Tarviku nimi Tarviku kirjeldus
Uldiseks intravaskulaarseks
Juhtjuhe kasutamiseks, et hdlbustada
meditsiiniseadmete selektiivset
paigutamist anatoomiasse.
Juhttraadi juhtseade Abi juhttraadi viimiseks sihtveeni.
Stilett Aitab kaasa kateetri sisestamisele
Manustusnael Kasutatakse juhtetraatide
perkutaanseks sisestamiseks.
Kateetri kinnitusseade §tabi|isee'rim.isseade Uhilduvate
Tarvikud on t||bkate§tr|te JaOl.(S _
maeldud !(ateetrl luumeni pllokfaerlmlsgks
kasutamiseks Kateetri pistik 12 verekap tgse valtimiseks parast
kombinatsioonis s!se§tam|st ja enne adapteri
Tesio® kateetrita kinnitamist

Subkutaanse tunneli loomiseks

Tunneldaja kasutatud instrument

Juhikud on méeldud tsentraalse
venoosse juurdepadsu saamiseks,
et holbustada kateetri sisestamist
tsentraalsesse veenislsteemi.

Kooritav juhik

Méoeldud perkutaanseks sisenemiseks

Dilaaator anumasse, et laiendada anuma avaust
kateetri paigutamiseks veeni.
Otsakork Kateetri puhtana hoidmiseks ning selle

keermete kaitsmiseks ravide va hel.
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4. Riskid ja hoiatused

et kdik jaakriskid on vastuvbetavad.

Kdik protseduurid kujutavad endast riski. Medcomp on rakendanud
riskijuhtimisprotsesse, et ennetavalt leida ja leevendada neid riske nii
palju kui vdimalik, ilma et see mdjutaks negatiivselt seadme kasu ja riski
suhet. Parast leevendamist jadavad jaakriskid ja selle toote kasutamisest
tulenevate kdrvaltoimete véimalus alles. Medcomp on kindlaks teinud,

Jadkkahjustuse tiitip

Voimalikud kahjudega
seotud korvaltoimelised
siindmused

Veritsus

Veritsus (V6ib olla tésine)
Femoraalarteri verejooks
Hematoom
Retroperitoneaalne verejooks

Sidamejuhtum

Sldame aritmia
Sldame tamponaad

Embolism

Ohuemboolia

Infektsioon

Bakterieemia
Endokardiit
Valjumiskoha infektsioon
Septitseemia

Tunneli infektsioon

Jaskriskid ja Perforatsioon
soovimatu maoju

Alumise 60nesveeni
punktsioon

Veresoonte haavandumine
Veresoonte perforatsioon
Pneumotooraks

Parema arteri punktsioon
Subklaavi arteri punktsioon
Ulemise 6dnesveeni
punktsioon

Tromboos

Keskne veenitromboos
Luumeni tromboos
Subklaaviveeni tromboos
Vaskulaarne tromboos

Mitmesugused tusistused

Brahiaalpleksi vigastus

Femoraalnarvi kahjustus
Hemodiinaamiline
Ebastabiilsus
Hemotooraks

Pleura vigastus

Rindkere dukti vigastus
Veeni stenoos
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Jaakriskide kvantifitseerimine
PMS kaebused (1. PMCF siindmused
Patsiendi jaanuar 2016 - 30.
jaakkahjude _ marts 2025) _
kategooria Uhikuid miitidud: Uhikuid uuritud: 118
109 046
% seadmetest % seadmetest
Allergiine Ei ole teatatud 2,54%
reaktsioon
Veritsus 0,015% 3,39%
Stidamejuhtum 0,004% 0,84%
Embolism Ei ole teatatud Ei ole teatatud
Infektsioon 0,002% 3,39%
Perforatsioon Ei ole teatatud Ei ole teatatud
Stenoos Ei ole teatatud Ei ole teatatud
Kudede vigastus Ei ole teatatud Ei ole teatatud
Tromboos Ei ole teatatud 0,84%

Hoiatused ja
ettevaatusabindud

Koik hoiatused ja ettevaatusabindud on labi vaadatud riskianaltitsi, PMSi ja
kasutatavuse testimise alusel, et kinnitada teabeallikate jarjepidevust. Kdikide
kaubamarkide (IFU 40774-1BSI, IFU 40774-1JBSI ja IFU 40774-1NBSI)
tootekirjelduste kohaselt on Tesio® kateetritel jargmised hoiatused:

. Mitte sisestada kateetrit tromboosiga veresoontesse.

. Mitte juhttraati voi kateetrit edasi lukata, kui kohatakse ebatavalist
vastupanu.

. Mitte sisestada ega eemaldada juhttraati jduga mistahes

komponendist. Kui juhttraat saab kahjustada, tuleb juhtetraat ja kdik sellega
seotud komponendid eemaldada koos.

. Arge steriliseerige kateetrit ega tarvikuid ihelgi meetodil.

. Sisu on steriilsed ja mitteplrgeenses avamata, kahjustamata
pakendis. STERILISEERITUD ETULEENOKSIIDIGA

. Arge kasutage kateetrit voi tarvikuid uuesti, kuna seadet ei pruugita

piisavalt puhastada ja dekontamineerida, mis vdib pdhjustada saastumist,
kateetri lagunemist, seadme vasimust voi endotoksiinireaktsiooni.

. Arge kasutage kateetrit v6i tarvikuid, kui pakend on avatud voi
kahjustunud.

. Arge kasutage kateetrit voi tarvikuid kui tootel on nahtavaid kahjusid
vOi kasutusaeg on moéédunud.

. Arge kasutage pikendustoru ega kateetri luumeni laheduses teravaid
instrumente.

. Arge kasutage seideme eemaldamiseks kaare.

Tesio® kateetri kasutusjuhendis loetletud ettevaatusabindud on jargmised:

. Uurige enne ja parast iga ravi kateetri luumenit ja pikendusi

kahjustuste osas.

. Onnetuste ENnetamiseks tagage kdighi kdrkide ja vereliinide
Uhenduste ohutus enne ravi ja nende vahel.
. Kasutage selle kateetriga ainult Luer-lukuga (koonilisi) konnektoreid.
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. Harva juhuse korral, kui sisestamise voi kasutamise ajal eraldub
keskosa vdi konnektor mdnest komponendist, rakendage kdiki vajalikke
meetmeid ja ettevaatusabindusid, et valtida verekaotust voi Shuembooliat,
ning eemaldage kateeter.

. Enne kateetri paigaldamise katsetamist veenduge, et olete kursis
voimalike tisistustega ja nende erakorralise raviga, kui moni neist peaks
tekkima.

. Verejoonte, sustalde ja korkide korduv ligne pingutamine vahendab
konnektori kasutusiga ja vdib pdhjustada konnektori voimaliku rikke.

. Kateeter saab kahjustada, kui kasutatakse klambreid, mis pole
komplektiga kaasas.

. Valtige klemmimist Luer-luku ja kateetri jaoturi Idheduses. Torude
korduv klammerdamine samas kohas voib torustikku nérgestada.

Tesio® kateetri kasutusjuhendis loetletud taiendavad hoiatused ja
ettevaatusabindud on jargmised:

. Selle kateetri paigaldamisel patsientidele, kes ei suuda stigavalt sisse
hingata vai kinni hoida, on arstil tungivalt soovitatav kaalutled
. Ventilatsioonitoetust vajavatel patsientidel on subklaaviaveeni

kanUdlimise ajal suurenenud pneumotooraksi risk, mis voib pohjustada
tUsistusi.

. Subklaviaveeni pikaajaline kasutamine vib olla seotud
subklaviaveeni stenoosiga.
. Sisestatud traadi pikkus séltub patsiendi suurusest. Jalgige kogu

protseduuri jooksul patsienti aritmia osas. Patsienti peaks selle protseduuri
ajaks panema sudamemonitori killge. Kui juhttraadil lubatakse paremasse
aatriumisse jduda, voib esineda sidamearttmiaid. Juhttraati peaks selle
protseduuri kaigus turvaliselt hoidma.

. ARGE haarake ja tbmmake juhttraati enne J-Straighteneri
vabastamist. Juhtetraat vdib kahjustuda, kui seda tdmmatakse vastu J-
Straighteneri tdkkeid.

. Manustusndela kasutamisel arge tdmmake juhttraati vastu néela
koonust, et valtida juhttraadi voimalikku katkemist.

. Ventiiliga kooritav juhik ei ole méeldud kasutamiseks arteriaalses
sUsteemis ega hemostaatilise seadmena.

. ARGE painutage kesta/diletaatorit sisestamise ajal, kuna painutamine
pohjustab kesta enneaegset rebenemist. Hoidke juhikut otsiku I[&hedal 1ahedal
(umbes 3 cm kaugusel otsast), kui sisestate selle algselt Iabi nahapinna.
Juhiku edasilikumiseks veeni suunas haarake juhikust paar sentimeetrit
algsest haaramiskohast kdrgemal ja vajutage juhikut allapoole. Korrake
protseduuri, kuni juhik on sisestatud sobiva sigavusega vastavalt patsiendi
anatoomiale ja arsti arandgemisele.

. Arge kunagi jatke kesta paigale plisiva kateetrina. Esineb kahju
veenile.
. ARGE painutage kesta/diletaatorit sisestamise ajal, kuna painutamine

pohjustab kesta enneaegset rebenemist. Hoidke juhikut otsiku Iahedal Iahedal
(umbes 3 cm kaugusel otsast), kui sisestate selle algselt 1abi nahapinna.
Juhiku edasilikumiseks veeni suunas haarake juhikust paar sentimeetrit
algsest haaramiskohast kdrgemal ja vajutage juhikut allapoole. Korrake
protseduuri kuni hilss/dilataator on taielikult sisestatud.
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« Arge tdmmake &ra kesta osa, mis jaéb keha sisse. Kehale kahju véltimiseks
tdbmmake kest véimalikult kaugele ning rebige ara vaid paar sentimeetrit
korraga. Jatkake niimoodi, kuni kest on kehast taielikult eemaldatud, seejarel
rebige kest taielikult lahti ja visake ara.

. Ebapiisav kudede laienemine vdib pdhjustada kateetri luumeni
kokkusurumist juhtetraadi vastu, mis raskendab juhtetraadi sisestamist ja
eemaldamist kateetrist. See voib pdhjustada juhttraadi paindumist

« Arge jatke anumadilataatorit/dilataatoreid paigaldatud kateetrile, et véltida
voimalikku anumaseina perforatsiooni.

. Arge pange juhttraati kateetriga veeni. Kui juhttraadil lubatakse
paremasse aatriumisse jduda, vib esineda siidamearttmiaid. Juhttraati
peaks selle protseduuri kaigus turvaliselt hoidma.

+ ARGE KLAMMERDAGE LUUMENEID KATEETRI KULGE.
KLAMMERDAGE VAID PIKENDUSED: ARGE KASUTAGE SAKILISI
TANGE, KASUTAGE VAID KAASASOLEVAID KLAMBREID.

. Kateetri paigaldamise kontrollimata jatmine v&ib pdhjustada tdsiseid
traumasid vdi surmaga I6ppevaid tlsistusi.

. Klammerdage kateeter ainult kaasasolevate klambritega.

. Liigne verekaotus vdib patsiendil Sokki pdhjustada.

. Pikendusklambrid peaks avama vaid aspiratsiooniks, loputuseks ja
dialGiisiraviks.

. Vaadake alati Iabi haigla voi Uksuse protokoll, véimalikud tusistused ja

nende ravi, hoiatused ja ettevaatusabindud enne mis tahes mehhaanilise voi
keemilise sekkumise teostamist kateetri toimimisprobleemide korral.

. Jargmisi protseduure peaks proovima ainult arst, kes on kursis
asjakohaste tehnikatega.
. HIV-ga (inimese immuunpuudulikkuse viirusega) vdi muude vere

kaudu levivate haigustekitajatega kokkupuutumise ohu t6ttu peaksid
tervishoiutootajad koikide patsientide hooldamisel alati kasutama
universaalseid vere ja kehavedelikega seotud ettevaatusabindusid.

« ARGE tdmmake kateetri distaalset otsa labi sisseldike, sest see vdib
tekitada haavade saastumist.

MuuC oulseey | Alavahemikul 01. jaanuarist 2020 kuni 31. mértsini 2025 esitati 141 kaebust
P 44 856 muidud Uhiku kohta, mis annab Uldise kaebuste maara 0,31%.
(Nt ohutute N RS o . :
Surmaga seotud stindmusi ei esinenud. Ukski sindmus ei kutsunud
parandustegevuste | - BT . :
valijne.) Ulevaatuse perioodil esile tagasikutsumist.

5. Kiiinilise hindamise ja turuletulekujargse kliinilise jalgimise (PMCF) kokkuvote

Teemakohase seadmega seotud Kliiniliste andmete kokkuvéte

Alljargnevas tabelis on esitatud igas Kliinilises andmeallikas tuvastatud ja Kliinilise tulemuslikkuse
hindamiseks kasutatud seadme paigaldamise juhtumite numbrid.

Kliiniline kirjandus PMCF andmed Juhtumit kokku

Kasutajate kiisitluse
vastused

3020

118 3138 3

Kliinilist tulemuslikkust ja ohutust mdddeti parameetrite abil, sealhulgas, kuid mitte ainult, viibimisaeg.
Kateetri sisestamise tulemus ja kdrvaltoimete arv. Nendest uuringutest saadud kriitilised kliinilised
parameetrid vastasid standarditele, mis on satestatud teaduse ja tehnoloogia arengu suunistes.

Dokumendi number: SSCP-009 Dokumendi labivaatamine: 6

Versioon 4.00

QA-CL-200-1 (Lk 13/32)



Uheski Kliinilises tegevuses ei tuvastatud ettendgematuid kdrvaltoimeid ega muid kérgeid
kdrvaltoimete esinemissagedusi.

Medcomp® kateetrid [abivad ja peavad labima simuleeritud kasutuskatsed, mille eesmark on
jaliendada kasutamist 3 korda nadalas 12 kuu jooksul, mis on osa seadme arendamisest.
Tesio®/Duo-Jet® lI/Chronic Twinline kateeter labib selle testi. Medcomp® kateetrid labivad ja
peavad I8bima simuleeritud kasutuskatsed, mille eesméark on jaljendada kasutamist 3 korda nadalas
12 kuu jooksul, mis on osa seadme arendamisest. Avaldatud kliinilises kirfjanduses ei keskenduta
neil pdhjustel alati kateetri fllsilisele elueale. Tesio®/Duo-Jet® Il/Chronic Twinline kateetri puhul oli
210 kateetri puhul 87,2 paeva [95%CI: 71,7-379.1 paevane] kasutusaeg, mis on tuvastatud seni
teatatud Kiliinilises kasutuses. Selle teabe pohjal on Tesio®/Duo-Jet® II/Chronic Twinline kateetri
kasutusiga 12 kuud; otsus kateetri eemaldamise ja/vdi asendamise kohta peaks siiski pdhinema
Kliinilisel tulemuslikkusel ja vajadusel, mitte mingil eelnevalt kindlaks maaratud ajahetkel.

Kokkuvéte samavaarse seadmega seotud Kliinilistest andmetest (vajaduse korral)

Avaldatud kirjandusest ja PMCFi tegevusest on saadud kliinilised tdendid, mis on seotud kdnealuse
seadme teadaolevate ja tundmatute variantidega. Ajakohastatud kliinilise hindamise aruandes
esitatud pdhjendused samavaarsuse kohta naitavad, et nende variantide kohta olemasolevad
Kliinilised tdendid on representatiivsed seadmeperekonna seadmevariantide suhtes.

Kdnealuse seadmeperekonna variantide vahel ei ole Kliinilisi ega bioloogilisi erinevusi ning tehniliste
erinevuste véimalikku mdju selgitatakse Kliinilise hindamise ajakohastatud aruandes.
Turueelsete uuringute Kliiniliste andmete kokkuvéte (kui kohaldub)

Seadme Kiliiniliseks hindamiseks ei kasutatud turueelseid kliinilisi seadmeid.

Kliiniliste andmete kokkuvote teistest allikatest:
Allikas: Avaldatud kirjanduse kokkuvote

Kliinilise tdendusmaterjali otsinguga leiti koimkiimmend kaks avaldatud kirjandusartiklit, mis
esindavad 3020 Tesio® seadmeperekonna spetsiifilist juhtumit. Artiklite hulgas on kuus
randomiseeritud kontrollitud uuringut (Atherikul et al., 1998, Richard et al., 2001, Schwab et
al., 2002, Rosenbilatt et al., 2006, Power et al., 2009, Power et al., 2014), Uksteist
prospektiivset uuringut (Millner et al., 1995, Mankus et al., 1998, Alloatti, et al., 2000, Biswal
et al., 2000, Perini et al., 2000, Tovbin et al., 2001, Webb et al., 2002, Fry et al., 2008, Bertoli
et al., 2010, Eloot et al., 2023 ja Tapolyai et al., 2025), kolmteist retrospektiivset uurimust
(Prabhu et al., 1997, Di lorio et al., 2001, Sheth et al., 2001, Bosch et al., 2004, Duncan et al.,
2004, Pecorari et al., 2004, Wang et al., 2004, Alvarez et al., 2005, Ibrik et al., 2006, Royo et
al., 2008, Jean et al., 2009, Premuzic et al., 2016, Power et al., 2010), ja kaks juhtumiuuringut
(Sosa et al., 2021 ja Ratnayake et al., 2024).
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Allikas: LTHD andmete kogumise uuringu aruanne

Pikaajalise hemodiallusi kateetri andmete kogumise uuringu eesmark oli koguda teavet ohutuse ja
tulemuslikkuse kohta kohtadest, mis ostavad Medcompi pikaajalisi hemodiallitsi kateetreid ELi
MDRI Kliinilises hindamises kasutamiseks. Vastused pidid taitma arstid voi muud kohapealsed
tootajad, kelle Ule teostab jarelevalvet arst ja kes neid juhendab. Uuringud jagati Ulemaailmselt
olemasolevatele Medcompi klientidele. Vastused koguti kahekiimne Uhest kohast, mis hdlmasid
Uheksat riiki (Colombia, Horvaatia, El Salvador, Kreeka, Itaalia, Madalmaad, Panama, Uruguay ja
USA) Pdhja-Ameerikas, Léuna- ja Ladina-Ameerikas ning Euroopas.

Vahemalt osalised andmed koguti 78 Tesio® kateetri tooteperekonna juhtumi kohta, mis héimasid
kokku 1 292 kateetripdeva. Nendest 78 juhtumist 77 olid kirjeldatud kui 10F ja 52cm pikkused. Uhte
juhtumit kirjeldati kui 12F ja 20cm pikkused. Teavet koguti paigaldamise edukuse kohta (96,2%,
n=78) ja viibimisaja kohta (keskmiselt 215,3 paeva, 95% CI: 0 — 492.1, n=6). Teatati Uhest kateetriga
seotud vereringeinfektsioonist (0,77 1000 kateetripaeva kohta), tihest kateetriga seotud venoosse
trombi juhtumist (0,77 1000 kateetripdeva kohta) ja Ghest valjumiskoha infektsioonist v6i tunneli
infektsioonist ei teatatud. Koigi tulemusnaitajate puhul leiti, et need vastavad avaldatud kirjanduses
esitatud ohutus- ja tulemuslikkuse tulemusnaitajatele, valja arvatud viibimisaeg ja kateetriga seotud
venoosse trombi maar. See on téenaoliselt tingitud valimi suurusest, kuna nii kateetriga seotud
venoosse trombi valimi keskmine kestus kui ka valimi maar jaid avaldatud kirjanduses esitatud
ohutus- ja tulemusnaitajate tasemele.

Allikas: PMCF_Medcomp_211

Medcompi kasutajakusitluse kaigus saadi vastuseid tervishoiutddtajatelt, kes on tuttavad mis tahes
arvu Medcompi tootepakkumistega.

28 vastajat vastas, et nemad voi nende asutus on kasutanud Medcompi pikaajalisi hemodialUusi
kateetreid, neist 3 kasutas Tesio seadet. Pikaajalise hemodialiitsi kateetrite puhul ei esinenud
erinevusi kasutajate keskmistes arvamustes, mis olid seotud ohutus- ja ohutusnaitajatega voi
seadmetlilpide vahel, mis puudutasid ohutust vdi toimivust.
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Medcompi pikaajaliste hemodiallilisi kateetrite kasutajatelt (n=28) koguti jargmised andmed:

(Likerti skaala keskmine vastus) Kateetrid toimivad eesmargiparaselt — 4,8 / 5
(Likerti skaala keskmine vastus) Pakend vbimaldab aseptilist esitlust — 4,8 / 5
(Likerti skaala keskmine vastus) Eelised kaaluvad Ule riskid — 4,7 / 5
Viivitusaeg (n=26) — 167 paeva (95%CI: 130 — 203)

Medcomp Tesio® kateetrite kasutajatelt (n=3) koguti jargmised andmed:

(Likerti skaala keskmine vastus) Kateetrid toimivad eesmargiparaselt — 4,3 / 5
(Likerti skaala keskmine vastus) Pakend voimaldab aseptilist esitlust— 4,3/ 5
(Likerti skaala keskmine vastus) Eelised kaaluvad Ule riskid — 3,6 / 5
Viivitusaeg (n=3) — 80,8 paeva (95%ClI: 0 — 299,6)

Allikas: PMCF_LTHD_242

Pikaajalise hemodialliisi (LTHD) Truveta andmeanallilisiga hinnati stisteemis Truveta Studio
olemasolevate Medcomp®-i ja konkureerivate seadmete ohutuse ning toimivuse
tulemusnaitajate teavet. Truveta andmed parinevad enam kui 30-It tervishoiuslisteemi
kasvavalt kollektiivilt, mis pakuvad kokku 800 haiglas ja 20 000 kliinikus 17% igapaevasest
meditsiinilisest abist kdigis 50-s Ameerika Uhendriikide osariigis, mis esindavad Ameerika
Uhendriikide mitmekesisust. Andmeanaliitisi jaoks kasutatud populatsioon tuletati Truveta
Studio patenditud programmeerimiskeele (Prose) ja kordumatute identifitseerimistunnuste
(UDI) abil, mis esindavad kdiki turul pakutavaid Medcomp®-i LTHD-seadmeid ja muude
ettevotete mildavaid ja/voi toodetavaid LTHD-seadmeid.

Koguti 41 Tesio® juhtu, mis hdlmasid mitut varianti. Kéik juhtumid kirjeldati 10F ja sirgete
juhtudena, konfiguratsioonide (sirge) ja pikkustena (36 cm, 52 cm), mis esindasid 36 cm ja 52
cm pikkuseid kateetreid. Medcomp Tesio® seadmete puhul tiheldati jargmisi tipptasemel
ohutus- ja toimivusnaitajaid:

o Kateetriga seotud pdletik veres — 1,63 juhtu 1000 kateetripdeva kohta (95% ClI: 0,6—
3,54)

Kateetriga seotud veenitromboos — 0 juhtu 1000 kateetripdeva kohta (95% CI: 0-1)

Eemaldamiskoha péletik — 0,27 juhtu 1000 kateetripdeva kohta (95% CI: 0,01-1,51)
Tunneli nakkus — 0 juhtu 1000 kateetripdeva kohta (95% CI: 0-1)

Ooteaeg — 63,44 paeva (95% ClI: 32,53-94,35)

Kateetri kaubamargi logaritmilises regressioonmudelis ei ilmnenud, et Medcomp®-i kateetrite
kaubamargid oleksid olnud statistiliselt oluliselt seotud CRBSI esinemisega. Kaubamargi
agnostiline logaritmiline regressioon naitas, et lastepopulatsiooni (0-19 aastat) ja reieveeni
sisestuskoha puhul seostusid kateetrid, mis olid konkreetse patsiendi puhul jarjekorras
neljandad vdi hilisemad, disainilt kaheharulise otsaga ja eelpainutatud konfiguratsiooniga, olid
CRBSI esinemisega statistiliselt oluliselt seotud. Kateetrit Split Cath® Il seostati kaubamargi
mudelis CRBSI esinemise markimisvaarse vahenemisega (OR: 0,46 95% CI: 0,33-0,63) ning
kaubamargi agnostilises mudelis nii luhema kateetripikkuse (<= 24 cm) kui ka vaiksema
French-suuruse (<14,5F) puhul.

Kliinilise ohutuse ja tootlikkuse uldkokkuvote

Kdigi allikate andmete labivaatamisel on vdimalik jareldada, et kbnealuse seadme kasu, mis
hélbustab hemodialliisi patsientidel, kelle puhul muud ravimeetodid v6i konservatiivne ravi ei ole
arsti hinnangul naidustatud voi soovitav, kaalub Ules Uldised ja individuaalsed riskid, kui seadet
kasutatakse tootja poolt ette nahtud viisil. Tootja ja Kliinilise eksperdi hinnangul on nii I6petatud kui
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ka kaimasolev tegevus piisav, et toetada Tesio®/Duo-Jet® [I/Chronic Twinline kateetrite ohutust,
téhusust ja vastuvoetavat kasu/riskiprofiili.

Tulemus vasfjjggt':"f:lse Soovitud | Kiiiniline kirjandus PMCF andmed
e trend (Subjektseade) (Subjektseade)
kriteeriumid
Tootlikkus
215,3 paeva (LTHD andmete
kogumise uuringu aruanne)
80,8 paeva
. 87,2 —502,8 padeva (PMCF_Medcomp_211)
Viibimisae ROhKZZVZU' 50 1 (Avaldatud kirjanduse
9 P kokkuvéte) Likerti skaala vastus 3,6 / 5
(PMCF_Medcomp_211)**
63,44 paeva
(PMCF_LTHD_242)
96,2% sisseviimistest iima
87,8% - 100% tisistusteta (LTHD andmete
Protseduurilised . o sisseviimistest iima kogumise uuringu aruanne)
tulemused Enam kui 93,3% 1 tUsistusteta (Avaldatud
kirjanduse kokkuvote) Likerti skaala vastus 4,3 /5
(PMCF_Medcomp_211)**
Ohutus
0,77 1000 kateetripdeva kohta
(LTHD andmete kogumise
Vahem kui 4,8 uuringu aruanne)
Kateetriga seotud CRBSI intsidenti ka(t)éze:tsri_ gg\l/; Okgg ta
vereringe infektsioon 1000 ! (Aval datS d kirianduse Likerti skaala vastus 4,3 /5
(CRBSI) kateetripdeva kokk T (PMCF_Medcomp_211)**
kohta okkuvote)
1,63 1000 kateetripaeva kohta
(PMCF_LTHD_242)
Juhtumitest pole teavitatud (LTHD
Vihem kui 2,8 andmete kogumise uuringu
tunneli " aruanne)
Tunneli infektsiooni 0,22°-0,48 paeva I
infektsioonimasr intsidenti 1000 l (Avaldatud kirjanduse Likerti skaala vastus 5/5
o kokkuvote) (PMCF_Medcomp_211)**
kateetripaeva
kohta 0 1000 kateetripeva kohta
(PMCF_LTHD_242)
Juhtumitest pole teavitatud (LTHD
Vahem kui 3.2 andmete I;(:l?:r:rr\lles)e uuringu
tunneli 0,28 —2,01 1000
Valjumiskoha infektsiooni kateetripdeva kohta I
infekisiooni madr |  intsidenti 1000 l (Avaldatud kirjanduse Likerti skaala vastus 3.6 / 5
. ~ (PMCF_Medcomp_211)
kateetripdeva kokkuvoéte)
kohta 0,27 1000 kateetripseva kohta
(PMCF_LTHD_242)
0,77 1000 kateetripdeva kohta
(LTHD andmete kogumise
Vahem kui 3,04 N - uuringu aruanne)
Kateetriga seotud CRBSI intsidenti ( A\(l)‘a?gat-uli,slg P:r?:i/zse
venoosne tromboos 1000 l kokkuv (;]te) Likerti skaala vastus 3,6 / 5
(CAVT) kateetripaeva (PMCF_Medcomp_211)**
kohta

0 1000 kateetripdeva kohta
(PMCF_LTHD_242)

*Suindmuse maar on hinnanguline, mis pdhineb viites esitatud kattesaadaval teabel.
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**PMCF_Medcomp_211 kisis vastajatelt, kas nad ndustusid skaalal 1-5, et nende kogemused seoses iga tulemusega olid
samad voi paremad kui kasu/riski vastuvoetavuse kriteeriumid.

Kaimasolev voi kavandatud turustamisjargne kliiniline jarelkontroll (PMCF)

Tegevus Kirjeldus Viide Ajajoon

Mitmekeskuselised Koguda taiendavaid Kliinilisi andmeid Q4

patsiendi tasandil | seadme kohta, hankides juhtumiandmeid | PMCF_LTHD 241 2025
juhtumite seeriad seadet tundvatelt tervishoiutdotajatelt.

Sarnaste seadmete kasutamisega seotud
riskide ja suundumuste kindlakstegemine,
vaadates labi kohaldatavad standardid,
avaldatud kirjanduse,

. _Hetkeselsu_ konverentsikokkuvétted, juhendmaterjalid SAP-HD Q2
kirjanduse otsing . . ) 2026
ja soovitused; seadme hallatava
meditsiinilise seisundiga seotud info ja
meditsiinilised alternatiivid samale
sihtrihmale.
Tuvasta seadme kasutamise riskid ja
Kliiniliste tdendite trendid vaadates Ule mistahes seadme LRP-HD Q2
kirjanduse otsing jaoks olulised Kliinilised andmed 2026
avaldatud kirjandusest.
Ulemaailmne Tuvasta kaimasolevad Kliinilised uuringud, Q2
katseandmebaasi mis hdlmavad Tesio® kateetreid. N/A 2026
otsing.

PMCFi tegevuse kaigus ei ole tuvastatud uusi riske, tlsistusi ega ootamatuid seadme térkeid.

6. Voimalikud ravialternatiivid

Allpool esitatud ravisoovituste toetuseks on kasutatud KDOQI (Kidney Disease Outcomes Quality
Initiative) 2019. aasta kliinilise praktika suuniseid.

Teraapia Eelised Puudused Votmeriskid
. e Stenoos
e Pusiv vaskulaarse e  Tromboos
ligipaasu lahus Vaiab valmimisek A .
e Viiksem tiisisuste | * ajab valmimiseks aega . neurism
AV fistul e e Patsiendid peavad vahel e Kopsu
maar vorreldes . PO . .
hemodialiidisiga ise kanudli paigaldama hipertensioon
A e  Steali stindroom
kateetri abil

o  Septitseemia
e Protseduurijargne
veritsus
e Infektsioon

e Kasulik kiireks

vaskulaarseks o Eiole pikaajaline e Tromboos
juurdepaasuks, ilma lahendus e Vihenenud verevool
et AV-fistul oleks e Kateetri diisfunktsioon .. )
. PR . dusfunktsionaalses
HemodialliUsi kateeter pagas véib hairida tfavaparast kateetris
* Saabkasutada ravi e Kardiovaskulaarne
sillana e Eelis ei ole vordne koigi ind
dialutsimeetodi ja patsiendipopulatsioonide sundmus
muude teraapiate jaoks * Fibrinikesta
vahel moodustumine
kateetri Gmber
e  Septitseemia
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puhtas kohas

Teraapia Eelised Puudused Votmeriskid
e Vahem piirav dieet
kui hemodialtits e Lisandite klirens on e  Peritoniit
Peritoneaaldialiitis . .Ei péua. _ piira_tud difalﬂsaadi voolu . Septitse.emia
hospitaliseerimist, ja peritoneaalse e Vedeliku
saab teha mistahes pindalaga. Ulekoormus

Neeru siirdamine

Parem elukvaliteet
vorreldes HD-ga
Madalam surma risk
vorreldes HD-ga
Vahem piiranguid

Vajab doonorit, mis voib
aega votta
Teatud gruppidele
riskantsem (eakad,
diabeetikud jne.)
Patsient peab eluaegselt

e Tromboos
e Verejooks

e Ureeteri ummistus
e Infektsioon

¢  Organite torjumine

dieedile vorreldes votma torjevahendeid I\;I kS ucrjm farkt
HD-ga e Hilgamisravimitel on ¢ vokardiiniar
kdrvaltoimed * Insult
e Vahemkehtestatud | ¢ V6ib halvendada Kliinilist «  Ravieipruuai CKD
- . siimptomite seisundit avi el pruug )
Terviklik konservatiivne e g - , ga seotud riske
; koormus kui dialtiis o Pole méeldud raviks, I -
ravi o . minimeerida
e Sailitab eluga vaid koraltoimete
rahulolu vahendamiseks

7. Soovitatud profiil ja koolitus kasutajatele

Kateetri peab paigaldama, kasitsema ja eemaldama kvalifitseeritud, litsentseeritud arst voi muu
kvalifitseeritud tervishoiutootaja arsti juhendamisel. Teatud tingimustel voivad patsiendid, kes sobivad
koduseks hemodiallitsiks, manipuleerida kateetri valiseid Uhendusi.

Vastavalt Rahvusvahelise Hemodialltsi Seltsi juhistele, kui soovitatakse kodudialliUsi, labib iga
patsient pdhjaliku koolituse, et saavutada kodudiallusiga optimaalseid tulemusi. Koolitusprogrammi
eesmark on (1) anda vajalikul maaral teavet, et patsient oleks voimeline kodus ohutult dialGitisima; (2)
vbimaldada patsiendil jalgida ja hallata oma kroonilise neeruhaiguse teisi elemente, nagu proovide
votmine laboratoorseteks uuringuteks ning sobiva toitumise ja dieedi sailitamine; ja (3) aidata
patsiendil ja tema hoolduspartner(idel) toime tulla koduse HD-ga seotud takistuste ja hirmudega,
Koolituse kaigus saab patsient ka tehnilist koolitust veepuhastussusteemi toimimise ja hoolduse kohta.

Koolituse ajal on ideaalne dde-koolitaja ja patsiendi suhe tavaliselt 1:1. Luuakse ideaalildhedane
koolitusplaan, milles on iganadalased fookusvaldkonnad ja koolituseesmargid. Tegelikkuses on
koolitus siiski individuaalne, et kasitleda koiki tuvastatud dppimistakistusi véi ebadnnestumise riske.

8. Viide kohaldatavatele uihtlustatud standarditele ja tihistele spetsifikatsioonidele

(CS).
llinnier izl Versioon Kirjelduse pealkiri Vastavusaste
standard voi CS " P
EN 1SO 14971 2019 Med!ts!!n!seadmed. Riskihaldusrakendus Taielik
meditsiiniseadmetele
. Intravaskulaarsed kateetrid. Steriilsed ja .
EN ISO 105551 2013 + A1: 2017 ihekordsed kateetrid. Uldnduded Taielik
Intravaskulaarsed kateetrid. Steriilsed ja
EN ISO 10555-3 2013 Uhekordsed kateetrid. Tsentraalsed Taielik
veenikateetrid

Dokumendi number: SSCP-009

Versioon 4.00

Dokumendi labivaatamine: 6
QA-CL-200-1 (Lk 20/32)




Harmoniseeritud
standard voi CS

Versioon

Kirjelduse pealkiri

Vastavusaste

EN ISO 11607-1

2020 + A1: 2023

Terminaalselt steriliseeritud
meditsiiniseadmete pakendid. Néuded
materjalidele, steriilsetele
barjaarististeemidele ja
pakkimissusteemidele

Taielik

EN ISO 11607-2

2020 + A1: 2023

Terminaalselt steriliseeritud
meditsiiniseadmete pakendid.
Valideerimisnduded vormimis-,
tihendamis- ja koosteprotsessidele

Taielik

MEDDEYV 2.7/1

Versioon 4.

Kliiniline hindamine: Juhend tootjatele ja
teavitatud asutustele va__stavalt )
direktiividele 93/42/EMU ja 90/385/EMU

Taielik

EN ISO 10993-1

2020

Meditsiiniseadmete bioloogiline
hindamine — Osa 1; Hindamine ja
testimine riskijuhtimise protsessi siseselt

Taielik

EN ISO 10993-18

2020 + A1: 2022

Meditsiiniseadmete bioloogiline
hindamine — Osa 18;
Meditsiiniseadmete materjalide keemiline
iseloomustus riskijuhtimise protsessi
raames

Taielik

EN ISO 10993-7

2008 + A1: 2022

Meditsiiniseadmete bioloogiline
hindamine — Osa 7; Etlileenoksiidi
steriliseerimisjaagid - Taiendus 1:
Lubatud piirnormide kohaldatavus
vastsundinute ja imikute suhtes

Taielik

ENISO 11135

2014 + A1: 2019

Tervishoiutoodete steriliseerimine.
Etlileenoksiid Meditsiiniseadmete
steriliseerimisprotsessi valjatdétamise,
valideerimise ja rutiinse kontrolli nduded

Taielik

BS EN 17141

2020

Puhasruumid ja nendega seotud
kontrollitud keskkonnad.
Biosaastatuse kontroll

Taielik

ISO 14644-1

2015

Puhasruumid ja nendega seotud
kontrollitud keskkonnad - Osa 1: Ohu
puhtuse klassifikatsioon osakeste
sisalduse jargi

Taielik

ISO 14644-2

2015

Puhasruumid ja nendega seotud
kontrollitud keskkonnad - Osa 2: Seire,
mis annab tdendusmaterjali puhasruumi
toimimise kohta seoses 6hu puhtusega
osakeste kontsentratsiooni jargi.

Taielik

EN 556-1

2001

Meditsiiniseadmete steriliseerimine.
Noéuded meditsiiniseadmetele, mis
kannavad margistust "STERIILNE".
Terminaalselt steriliseeritud
meditsiiniseadmete pakendid

Taielik

ENISO 11737-1

2018 + A1: 2021

Tervishoiutoodete steriliseerimine.
Mikrobioloogilised meetodid.
Mikroorganismide olemasolu
kindlakstegemine toodetel

Taielik

BS ISO 11737-3

2023

Tervishoiutoodete steriliseerimine.
Mikrobioloogilised meetodid —
Bakteriaalsete endotoksiinide
testimine

Taielik
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Harmoniseeritud
standard voi CS

Versioon

Kirjelduse pealkiri

Vastavusaste

ANSI/AAMI ST72

2019

Bakteriaalsed endotoksiinid —
katsemeetodid, rutiinne seire ja
alternatiivid partiikatsetele

Taielik

EN ISO 20417

2021

Meditsiiniseadmed - Tootjapoolne info

Taielik

EN ISO 15223-1

2021

Meditsiiniseadmed - Simbolid
kasutamiseks meditsiiniseadmete
siltidega, siltidega ja infoga on olemas —
Osa 1; Uldnéuded

Taielik

ISO 594-1

1986

Koonilised liitmikud koos 6 % (koonilise)
koonusega sustaldele, ndeltele ja teatud
muudele meditsiiniseadmetele — Osa 1:
Uldnéuded

Taielik

ISO 594-2

1998

Koonilised liitmikud koos 6 % (koonilise)
koonusega sustaldele, ndeltele ja teatud
muudele meditsiiniseadmetele — Osa 2:
Luku kinnitused

Taielik

EN 62366-1

2015 + A1: 2020

Meditsiiniseadmed — Osa 1:
Kasutatavustehnika rakendamine
meditsiiniseadmetele

Taielik

ASTM D4332-22

2022

Konteinerite, pakendite voi
pakendikomponentide konditsioneerimise
standardtava katsetamiseks

Taielik

ASTM D4169-23e1

2023

Tarnekonteinerite ja -slisteemide
toimivuskatsete standardtava

Taielik

ASTM F2503-23e1

2023e1

Meditsiiniseadmete ja muude esemete
margistamise standardpraktika ohutuse
tagamiseks
magnetresonantskeskkonnas

Taielik

EN ISO 11070

2014 + A1: 2018

Steriilsed Uihekordseks kasutamiseks
moeldud intravaskulaarsed
intravaskulaarsed introduktorid,
dilataatorid ja juhtmed

Taielik

EN ISO 13485

2016 + A11: 2021

Meditsiiniseadmed -
Kvaliteedijuhtimisststeem - Néuded
regulatoorsetel eesmarkidel

Taielik

ISO/TR 20416

2020

Meditsiiniseadmed — Turujargne
jarelevalve tootjatele

Taielik

MEDDEYV 2.12/2

Versioon 2

SUUNISED MEDITSIINISEADMETE
TURUSTAMISJARGSETE KLIINILISTE
JARELUURINGUTE KOHTA JUHEND
TOOTJATELE JA TEAVITATUD
ORGANITELE

Taielik

MDCG 2020-7

2020

Turujargne kliinilise kontrolli (PMCF)
plaani mall Juhend tootjatele ja teavitatud
organitele

Taielik

MDCG 2020-8

2020

Turujargne kliinilise kontrolli (PMCF)
plaani mall Juhend tootjatele ja teavitatud
organitele

Taielik

MDCG 2022--9

2022

Ohutuse ja kliinilise tulemuslikkuse
kokkuvote

Taielik

MDCG 2022-21

2022

Juhised perioodiliste ohutusaruannete
(PSUR) kohta vastavalt maarusele EL
2017/745 (MDR)

Taielik

MDCG 2020--6

2020

Varem direktiivide 93/42/EMU voi
90/385/EMU alusel CE-margistusega

Taielik
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Harmoniseeritud . .. .
standard véi CS Versioon Kirjelduse pealkiri Vastavusaste
varustatud meditsiiniseadmete puhul on
vaja Kliinilisi tdendeid.
Meditsiiniseadmete Kiliiniline uurimine -
EN SO 14155 2020 inimssubjektidega - Hea Kliiniline praktika Taielik
MDCG 20181 Versioon 4 BAAS UDI-DI juhised ja UDI-DI Taielik
muudatused
Tervisetoodete steriliseerimine —
EN ISO 111401 2014 Pfeemilised indikaatorid Osa 1: Taielik
Uldnduded
EN SO/ 17025 2017 t(atsie- ja kalibreerimislaborite padevuse Taielik
Uldnéuded
Regulatsioon (EDU) Euroopa Parlamendi ja Noukogu _
2017/745 2017 regulatsioon (EU) 2017/745 Taielik
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PATSIENDID

OHUTUSE JA KLIINILISE SOORITUSE KOKKUVOTE
Versioon: SSCP-009 Vers. 6
Kuupaev: 05. septembris 2025

Ké&esolev ohutus- ja Kliiniliste tulemuste kokkuvéte on méeldud selleks, et vdimaldada tldsusele
juurdepaasu ajakohastatud kokkuvéttele seadme ohutuse ja Kliiniliste tulemuste peamistest
aspektidest. Allpool esitatud teave on mdeldud patsientidele voi tavainimestele. Tervishoiutdotajatele
koostatud ulatuslikum kokkuvdte ohutuse ja kliiniliste tulemuste kohta on esitatud kaesoleva
dokumendi esimeses osas.

OLULINE INFO

SSCP ei ole mdeldud tildiste nbuannete andmiseks meditsiinilise seisundi ravi kohta. Palun votke
Uhendust oma tervishoiutddotajaga, kui teil on kiisimusi teie tervisliku seisundi vdi seadme kasutamise
kohta teie olukorras.

Kaesolev SSCP ei ole mdeldud asendama implantaadi kaarti vdi kasutusjuhendit, et anda teavet
seadme ohutu kasutamise kohta.

1. Seadme tuvastus ja uldinfo

Seadme kaubanimi/nimed Tesio®, Duo-Jet® II, Chronic Twinline

Medical Components, Inc.

Tootja nimi ja aadress 1499 Delp Drive
Harleysville, PA 19438 USA
Pohiline UDI-DI 00884908278NQ

Sellele seadmele esimese
CE sertifikaadi maaramise | Jaanuar 1916
kuupdev

Kéesoleva dokumendi kohaldamisalasse kuuluvad seadmed on kdik pikaajalise hemodialtiusi kateetri
komplektid. Seadme partiinumbrid on organiseeritud mitmesse kategooriasse. Neid seadmeid
muUakse katsekandikutena. Katsekandikud on erinevate seadistustega.

Seadme variandid

Variandi kirjeldus Osa number

10196-818-600-1
10196-821-100-1
10196-818-600S
10196-821-100S
10196-821-100-1

10F x 52cm Tesio (Arteriaalne mansett - 18.2cm otsikust)
(Venoosne mansett - 21.2 cm otsikust)
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Variandi kirjeldus

Osa number

10F x 52cm Tesio (Arteriaalne mansett - 22cm otsikust) (Venoosne
mansett - 25cm otsikust)

10196-822-600-1
10196-825-100-1
10196-822-600S
10196-825-100S
10196-825-100-1

10F x 52cm Tesio (Arteriaalne mansett - 27cm otsikust) (Venoosne
mansett - 30cm otsikust)

10196-827-600-1
10196-830-100-1
10196-827-600S
10196-830-100S
10196-830-100-1

10F x 70cm Tesio (Arteriaalne mansett - 46¢cm otsikust) (Venoosne
mansett - 50cm otsikust)

1566S
1567S

Protseduurikandikud:

Kataloogikood | Osa Kirjeldus
number/numbrid
10196-827-600-1 10F x 52cm Tesio® kateetrikomplekt (Arteriaalne mansett
BFL-6E 10196-830-100-1 - 27cm otsikust) (Venoosne mansett - 30cm otsikust)
10196-822-600-1 10F x 52cm Tesio® kateetrikomplekt (Arteriaalne mansett
BFR-6E 10196-825-100-1 - 22cm otsikust) (Venoosne mansett - 25cm otsikust)
10196-818-600-1 10F x 52cm Tesio® kateetrikomplekt (Arteriaalne mansett
BFS-6E 10196-821-100-1 - 18,2cm otsikust) (Venoosne mansett - 21,2cm otsikust)
10F x 52cm Tesio® kateeter stiletikomplektiga
10196-827-600S (Arteriaalne mansett - 27cm otsikust) (Venoosne mansett -
BFL-6SE 10196-830-100S 30cm otsikust)
10F x 52cm Tesio® kateeter stiletikomplektiga
10196-822-600S (Arteriaalne mansett - 22cm otsikust) (Venoosne mansett -
BFR-6SE 10196-825-100S 25¢cm otsikust)
10F x 52cm Tesio® kateeter stiletikomplektiga
10196-818-600S (Arteriaalne mansett - 18,2cm otsikust) (Venoosne
BFS-6SE 10196-821-100S mansett - 21,2cm otsikust)
10F x 52cm Split Cath® kateetrikomplekt (Venoosne
BFLS 10196-830-100-1 mansett - 30cm otsikust)
10F x 52cm Split Cath® kateetrikomplekt (Venoosne
BFRS 10196-825-100-1 mansett - 25cm otsikust)
10F x 52cm Split Cath® kateetrikomplekt (Venoosne
BFSS 10196-821-100-1 mansett - 21,2cm otsikust)
10F x 70cm Tesio® kateeter stiletikomplektiga
1566S (Arteriaalne mansett - 46cm otsikust) (Venoosne mansett -
BFR1070KDS | 1567S 50cm otsikust)
10F x 52cm Tesio® Chronic Twinline kateetrikomplekt
10196-818-600-1 (Arteriaalne mansett - 18,2cm otsikust) (Venoosne
NITSL21K 10196-821-100-1 mansett - 21,2cm otsikust)
10F x 52cm Tesio® Chronic Twinline kateetrikomplekt
10196-822-600-1 (Arteriaalne mansett - 22cm otsikust) (Venoosne mansett -
NITSL25K 10196-825-100-1 25cm otsikust)
10F x 52cm Duo-Jet® |l kateetrikomplekt
10196-827-600-1 (Arteriaalne mansett - 27 cm otsikust) (Venoosne mansett
DJLT2000L 10196-830-100-1 - 30 cm otsikust)
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10F x 52cm Duo-Jet® Il kateetrikomplekt
10196-822-600-1 (Arteriaalne mansett - 22cm otsikust) (Venoosne mansett -
DJLT2000R 10196-825-100-1 25cm otsikust)

Protseduurikandikute seadistused:

Seadistuse tiiiip
Dual Tesio® kateetrikomplekt
Dual Tesio® kateetrikomplekt stiletiga
Single Tesio® kateetrikomplekt
Duo-Jet® Il kateetrikomplekt
Chronic Twinline kateetrikomplekt

2. Seadme kasutusotstarve

Tesio® kateetrid on ette ndhtud kasutamiseks pediaatrilistel patsientidel,
kellel puudub funktsionaalne plsiv veresoonte juurdepaas vdi kes ei ole
kandidaadid pusivaks veresoonte juurdepaasuks ja kelle jaoks on
Kasutusnaidustus kvalifitseeritud, litsentseeritud arsti juhiste alusel vajalik tsentraalne
veenivaskulaarne juurdepaas hemodialliisi jaoks. Kateeter on mdeldud
kasutamiseks regulaarseks vaatluseks ja kvalifitseeritud tervishoiutdotajatele
hindamiseks. See kateeter on Uhekordseks kasutuseks.

Tesio® kateetrid on naidustatud luhiajaliseks voi pikaajaliseks kasutamiseks,
Naidustus(ed) kui veresoonte juurdepaas on vajalik 14 paeva voi kauem hemodiallisi ja
afereesi jaoks.

Tesio® kateetrid on ette nahtud kasutamiseks pediaatrilistel patsientidel,
kellel puudub funktsionaalne pUsiv veresoonte juurdepaas voi kes ei ole
Patsientide kandidaadid pusivaks veresoonte juurdepaasuks ja kelle jaoks on
sihtrihm(ad) kvalifitseeritud, litsentseeritud arsti juhiste alusel vajalik tsentraalne
veenivaskulaarne juurdepaas hemodialuusi jaoks. Kateeter ei ole
mdeldud kasutamiseks lastel.

e Teadaolev vdi kahtlustatav allergia mistahes kateetri vdi komplekti
komponendi osas.

e Seade on vastunaidustatud tbsise, kontrollimata koagulopaatia voi
trombotsitopeenia korral.

Vastunaidustused
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3. Seadme kirjeldus

- _—

Joonis 1: Tesio® kateetrid

The Tesio®/Duo-Jet® II/Chronic Twinline kateeter on pikaajaline Uksiku
luumeniga kateeter. Kateeter on Uhe toruga. Kaks kateetrit on sisestatud
Seadme kirjeldus sihtveeni. Kateetrid eemaldavad ja viivad vere tagasi kaht erinevat liini pidi.
Taitemahud on trikitud igale luumenile. Pollestrist mansett kateetri torul
aitab kateetri patsiendi kilge kinnitada.

Allpool esitatud protsentuaalsed vahemikud pdhinevad kateetri massil.
52 cm kateeter kaalub 18,02 grammi. 70cm kateeter kaalub 21,92 grammi.

Materjal % Kaal (k/l)
Polluretaan 49.52 - 52.01
Atsetaalkopolimeer 22.35-24.37
PolGvinudl kloriid 8.75-9.55
Patsiendi kudedega Nailon 4.35-4.74
kontaktis olevad Baariumsulfaat 8.19-8.64
materjalid/ained Roostevaba teras 1.97-2.14
Polietiileen terftalaat 1.11-1.59
Silikon 0.35-0.38

Markus: Seadet ei tohiks kasutada, kui olete Ulaltoodud materjalide osas
allergiline.

Markus: Roostevaba terast sisaldavad tarvikud voivad sisaldada kuni 4%
CMR aine koobalti mahust.

Info meditsiiniliste ainete

kohta seadmes Ei kohaldu
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Kuidas seadme oma
ettenahtud
tegevusreziimi saavutab

Hemodiallitsi kateetrid on keskselt ligipadsutorudesse paigutatud.
Tuupiline hemodialtilisi kateeter kasutab 6hukest, paindlikku toru. Kateetril
on kaks eraldi toru Toru 18heb suurde veeni. See veen on tavaliselt
sisemine kaelaveen. Veri valjub labi kateetri Ghe luumeni. Veri voolab
dialiitsimasinasse |abi eraldi torukomplekti. Seejarel veri tdddeldakse

ja filtreeritakse. Veri naaseb patsienti l1abi teise luumeni. Seda seadet
kasutatakse, kui diallitis peab kohe algama. Patsientidel ei pruugi olla
funktsioneerivat AV fistulit voi siirikut. Kateetri himodialtits on tavaliselt
[Ghiajaline. Mdningal juhul voib esineda pikaajaline ligipaas. Naiteks kui
esinevad probleemid AV fistuli voi siiriku toetamisel.

Steriliseerimisinfo

Sisu on steriilsed ja mitteplrgeenses avamata, kahjustamata pakendis.

Steriliseeritud etlleenoksiidiga.

Tarvikute kirjeldus

Tarviku nimi Tarviku kirjeldus
Juhttraat Toimib teiste komponentide teena.
Juhttraadi juhtseade Aitab juhttraati sisestada.

Stilett Aitab kaasa kateetri sisestamisele.
. Paigaldatakse sihtveresoonde,
Manustusnoel ) o
et saada juurdepaas.

. Loob kateetri jaoks tasku lihaste

Tunneldaja

ja naha vahele.

Kateetri kinnitusseade

Stabiliseerimisseade.

Kateetri pistik

Kateetri luumeni blokeerimiseks parast
sisestamist ja enne adapteri kinnitamist.

Kasutatakse tsentraalveenile ligipdasu

Kooritav juhik :
saamiseks.
Otsakork Kateetri ravikordade vahel puhtana
hoidmiseks.
i Kasutatakse anuma avause suuremaks
Dilataator

tegemiseks.

4. Riskid ja hoiatused

V6tke Uhendust oma tervishoiutdotajaga, kui usute, et teil on seadme voi selle kasutamisega seotud
kdrvaltoimeid voi kui olete mures riskide parast. Kdesolev dokument ei asenda vajadusel
konsultatsiooni teie tervishoiutdotajaga.

Kuidas potentsiaalseid riski
kontrollitakse voi hallatakse

Infektsioon
Veritsus

Jaanuarist 2020 on miudud 44 856 seadet Seadmega on
seotud kdérvaltoimeid ja riske. Need héimavad:

Kateetri eemaldamine
Kateetri asendamine

Need riskid on vahendatud vastuvdetavale tasemele. Sildid
kirjeldavad riske. Seadme eelis on ligipdas hemodialtiUsile,
kui alternatiivid pole sobilikud. Need eelised kaaluvad riskid Ule.

Jaakriskid ja
soovimatu maju

e Tromboos

Tesio® kateeter on seotud riskidega. Need héimavad:

e Protseduurilised viivitused
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Infektsioonid
Perforatsioonid
Embolism
Sidamejuhtum
Rahulolematus

Need riskid on vastavuses muude diallUsikateetrite riskidega.
Need pole Medcomp tootele unikaalsed. Mdned kodige
sagedasemad reaktsioonid hdlmavad infektsiooni.

Infektsioon voib olla seotud Uldkirurgilise protseduuri ja
hospitaliseerimisega. Infektsioon ei pruugi alati olla
seadmega seotud.

Jadkriskide kvantifitseerimine
Kaebused Turuletglglfujérgse
(1.jaanuar 2016 - | . Kliinilise
Patsiendi 31. miirts 2025) ja_I:eIkontrolll
jaakkahjude ) siindmused
kategooria Uhikuid miiiidud: |Uhikuid uuritud: 118
109 046
# Juhtumit # Juhtumit
siindmuse kohta siindmuse kohta
Allergiline . 1 sundmus 3 933
reaktg,ioon Ei ole teatatud. juhtumi kohta.
Veritsus 1 §Undmgs 6 000 1 .sijndm.us 2950
juhtumi kohta. juhtumi kohta.
1 sundmus 1 siindmus 118
Sltidamejuhtum 245 000 juhtumi ) .
kohta. juhtumi kohta.
Embolism Ei ole teatatud. Ei ole teatatud.
Infektsioon 1 gUnqus 50 000 1 .sijndm.us 2950
juhtumi kohta. juhtumi kohta.
Perforatsioon Ei ole teatatud. Ei ole teatatud.
Stenoos Ei ole teatatud. Ei ole teatatud.
K_udede Ei ole teatatud. Ei ole teatatud.
vigastus
Tromboos Ei ole teatatud. 1 gundmgs 11800
juhtumi kohta.

Hoiatused ja
ettevaatusabinéud

All on hoiatused, ettevaatusabindud voi meetmed patsientidele:

« Bakterite kateetrisse sattumise ohu vahendamiseks kandke
maski nina ja suu kohal, kui kateetrile lahenetakse.

* Hoidke kateetri side puhta ja kuivana. Sidet peaks vahetama
meditsiinitdotaja iga dialtiisisessiooni ajal.

« Valtige kateetri voi kateetri koha sattumist vee alla. Niiskus
kateetrikoha lahedal vib potentsiaalselt pohjustada

infektsiooni.

* Paluge arstil selgitada kateetriinfektsiooni marke ja
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stimptomeid.

« Arge kunagi eemaldage kateetri otsas olevat korki. Kateetri
kork ja klambrid peavad olema suletud, kui seda ei kasutata
dialiUsiks.

Ajavahemikul 01. aprillist 2024 kuni 31. martsini 2025 ei olnud
Uhtegi seadme tagasikutsumist.

Kokkuvote mis tahes
ohutusalasest
parandusmeetmest (FSCA)

5. Kiliinilise hindamise ja turuletulekujargse kliinilise jalgimise kokkuvote

Seadme Kiliiniline taust

Subjektseadmed on saadaval olnud alates aastast 1996 CE margis saadi aastal 1996. US FDA
klirens aastast 1999. Kéik mudelid on mdeldud jaotamiseks Euroopa Liidus.

Kliinilised tdendid CE-margistusele

Kliinilise kirjanduse labivaatamise kaigus leiti 32 artiklit, mis kasitlevad kdnealuse seadme ohutust
jalvoi toimivust selle ettenahtud viisil kasutamisel. Need artiklid hdimasid ligikaudu 3 020 juhtumit.
Kaks patsiendi tasandi andmetegevust said teavet 118 kateetri kohta. Selle seadmega seoses on
saadud 3 kasutajauuringut.

Kliinilisest kirjandusest ja andmetegevusest saadud jareldused toetavad kénealuse seadme
toimivu Kdik andmed Tesio®/Duo-Jet® 1I/Chronic Twinline kateetri kohta on hinnatud. Kui seadet
kasutatakse ettenahtud viisil, kaalub selle kasulikkus Ules riskid. Seadme eeliseks on hemodialliUsi
véimaldamine patsientidel, kelle puhul muud ravimeetodid v&i konservatiivne ravi ei ole arsti poolt
soovitavad.

Ohutus

On piisavalt andmeid, mis tdendavad vastavust kohaldatavatele nduetele. Seade on ohutu ja toimib
nii, nagu Medcomp on ette nainud ja vaitnud. Seade on tipptasemel, et voimaldada taiskasvanud
patsientide pikaajalist veresoonte juurdepaasu hemodialtusile.

Medcomp on Ule vaadanud:

e Turujargsed andmed
¢ Medcomp infomaterjalid
¢ Riskijuhtimise dokumendid

Riskid on asjakohaselt kuvatud ja vastavad tehnika tasemele. Seadmega seotud riskid on
vastuvdetavad, kui neid vorrelda kasuga. Ajavahemikul 01. jaanuarist 2020 kuni 31. martsini 2025
muddud 44 856 Uhiku kohta esitati 141 kaebust. Kaebuste maar on 0.31%

6. Voimalikud ravialternatiivid

Alternatiivsete ravimeetodite kaalumisel on soovitatav vétta Ghendust oma tervishoiutdotajaga, kes
saab kaaluda teie individuaalset olukorda. Allpool esitatud ravisoovituste toetuseks on kasutatud
KDOQI (Kidney Disease Outcomes Quality Initiative) 2019. aasta kliinilise praktika suuniseid.

Teraapia Eelised Puudused Votmeriskid
AV fistul e Pusiv lahendus. o  Aegandudev. e  Stenoos
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Teraapia Eelised Puudused Votmeriskid

e Vaiksem tlsisuste ¢ Patsiendid peavad e Tromboos
maar vorreldes vahepeal endal ise e Aneurlsm
kateetriga. ndela kasutama. e Kopsu
hipertensioon

e  Steali stindroom
e Septitseemia
e Protseduurijargne
veritsus
e Infektsioon
e Tromboos

e  Kasulik kiireks e Pole pikaajaline. e Vahenenud verevool
ligipdasuks. e Esineda voib kateetri dusfunktsionaalses
Hemodialliisi kateeter e Saab kasutada dusfunktsioon. kateetris
sillana teraapiate o Kasu ei pruugi koigile | e  Kardiovaskulaarne
vahel. vordne olla. stindmus

e Fibriinikesta
moodustumine
kateetri Gimber

e  Septitseemia

e Vahem piirav dieet

kui hermodialiiiis e Ebapuhtuste kliirens o Peritoniit
Peritoneaaldiallilis e Eindua ' on piiratud voolu ja e Septitseemia
ruumiga. o Vedeliku llekoormus

hospitaliseerimist.

e Tromboos

e Vajab doonorit. e Verejooks

e Parem elukvaliteet. e Teatud grippidele e Ureeteri ummistus
¢ Madalam surmaoht. riskantsem. e Infekisioon
Neeru siirdamine e Vahem e Patsient peab elu «  Organite Briumine
toitumisalaseid aeg ravimeid votma. .g Surmj
piranguid. " Sasmion e Miiokardinfarkt
e Insult
e Vahme esinenud e Vbib halvendada Ravi ei i CKD-
Terviklik konservatiivne stimptomite koorem. Kliinilist seisundit. ° aviel thUl(Jjgl_ k
ravi o Silitab eluga e Eiole mdeldud O oot
rahulolu. raviks. '

7. Soovitatud koolitus kasutajatele

Kateetri peab paigaldama, kasitsema ja eemaldama kvalifitseeritud, litsentseeritud arst voi muu
kvalifitseeritud tervishoiutdotaja arsti juhendamisel. Teatud tingimustel véivad patsiendid, kes sobivad
koduseks hemodiallisiks, manipuleerida kateetri valiseid Uhendusi.

Vaadake Rahvusvahelise Hemodiallilisi Seltsi suuniseid. Kui soovitatav on kodune dialiils, labite
pohjaliku koolituse. Koolitusprogrammi objektiivid on:

1) Anda infot ohutu koduse dialtusi kohta.
2) Lubada oma haigust jalgida ja hallata.
3) Aitab hakkama saada koduse hemodialtiisi hirmude ja piirangutega.

Koolituse ajal on ideaalne 6de-koolitaja ja patsiendi suhe tavaliselt 1:1. Luuakse koolituskava. Koolitus
individualiseeritakse vastavalt teie vajadustele.
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Lihend Definitsioon

AV Arterovenoosne

CE Conformité Européenne (Euroopa vastavus)
CKD Krooniline neeruhaigus

Cm sentimeeter

CMR Kartsenogeenne, mutageenne, reprotoksiline
F Prantsuse (kateetri paksus)

FDA Toidu- ja ravimiamet

FSCA Valja ohutuse korrektiivne tegevus

KDOQI Neeruhaiguste tulemuse kvaliteedi initsiatiiv
PA Pennsylvania

SSCP Ohutuse ja kliinilise tulemuslikkuse kokkuvote
USA Ameerika Uhendriigid

I’k Kaal Ulekaal

Lisa koopia MDR dokumentatsiooni (esialgne ja kuupaev): |
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