TURVALLISUUDEN JA KLIINISEN SUORITUSKYVYN TIIVISTELMA
SSCP-009

Tesio®-katetritsarjat

TARKEITA TIETOJA

Taman turvallisuus- ja kliinisen suorituskyvyn yhteenvedon (SSCP) tarkoituksena on antaa yleisolle
mahdollisuus tutustua paivitettyyn yhteenvetoon laitteen turvallisuuden ja suorituskyvyn
tarkeimmista nakokohdista.

SSCP:t3 ei ole tarkoitettu korvaamaan kayttoohjeita laitteen paaasiakirjana turvallisen kayton
varmistamiseksi, eika sen tarkoituksena ole antaa diagnostisia tai terapeuttisia ehdotuksia
tarkoitetuille kayttajille tai potilaille.

Sovellettavat asiakirjat
Asiakirjatyyppi Asiakirjan otsikko/numero
DHF 05013, 05014, 05040, 06009, 96006
“MDR-ohjekirjat” MDR-009
tiedostonumero

Revisiohistoria

Revisio Paivays CR# Tekija Muutosten kuvaus Validoitu

1 050CT2021 26536 RS SSCP:n O Kylla,
taytantéonpano ilmoitettu laitos
on validoinut
taman version
seuraavalla
kielella:
Englanti

O Ei, iimoitettu
laitos ei ole
validoinut tata
versiota, koska
tama on luokan

lla tai llb
implantoitava
laite
2 11JUL2022 | 27030 RS Suunniteltu paivitys; O Kylla,
paivitettiin SSCP, iimoitettu laitos
CER-009_C:n on validoinut
mukaisesti. Lisaksi taman version
Asiakirjanumero: SSCP-009 Asiakirjan tarkistus: 6

Versio 4.00 QA-CL-200-1 (sivu 1/ 33)



Revisiohistoria

Revisio Paivays CR# Tekija Muutosten kuvaus Validoitu
seuraavat elementit seuraavalla
lisattiin: Basic UDI-DI, | kielella:

SRN, ilmoitettu Englanti

laitos ja 1 Ei, ilmoitettu
rekisterointinumero, laitos ei ole
EMDN-nimikkeisto, validoinut tata
jaannosriskien versiota, koska
kvantifiointi, tdma on luokan
vaihtoehtoisiin lla tai llb
hoitomuotoihin implantoitava
liittyvat edut ja riskit, laite
kotihemodialyysiin

vaadittava koulutus ja
akronyymitaulukko.

3 12SEP2022 | 27280 GM Lisattiin lisatietoja Kylla,
Revisio 2 -riville. iimoitettu laitos
Osassa 5 esitetty on validoinut
kliinisen tdman version
suorituskyvyn seuraavalla
arviointiin kielella:
tunnistettujen ja Englanti
kaytettyjen tapausten | 7 Ej iimoitettu
kokonaismaara on laitos ei ole
paivitetty 2 939 validoinut tata
tapauksesta 3 080 versiota, koska
tapaukseen. Tama tama on luokan
johtui tapausmaariin lla tai lIb
tehdyista implantoitava
korjauksista, jotka laite
haettiin useista
artikkeleista, seka
seuraavan artikkelin
poistosta: Wivell et al.,

2001. Naiden
korjausten jalkeen

3 003 tapausten 29
kirjallisuusartikkelista
edustavat kliinista
nayttoa julkaistusta
kirjallisuudesta.

4 07JUL2023 | 28266 GM Saannollinen O Kylla,
paivitys; paivitettiin | iimoitettu laitos
CER-009:n, on validoinut
muokkauksen D taman version
mukaisesti seuraavalla

kielella:
Englanti

Asiakirjanumero: SSCP-009
Versio 4.00

Asiakirjan tarkistus: 6
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Revisiohistoria

Revisio

Paivays

CR#

Tekija

Muutosten kuvaus

Validoitu

O Ei, ilmoitettu
laitos ei ole
validoinut tata
versiota, koska
tdma on luokan
lla tai llb
implantoitava
laite

01JUL2024

29458

GM

Saannollinen
paivitys; paivitettiin
CER-009:n,
muokkauksen E
mukaisesti

O Kylla,
iimoitettu laitos
on validoinut
taman version
seuraavalla
kielella:
Englanti

O Ei, ilmoitettu
laitos ei ole
validoinut tata
versiota, koska
tama on luokan
lla taillb
implantoitava
laite

05SEP2025

25-0169

GM

Saannollinen
paivitys; paivitettiin
CER-009:n,
muokkauksen F
mukaisesti

O Kylla,
iimoitettu laitos
on validoinut
taman version
seuraavalla
kielella:
Englanti

[ Ei, ilmoitettu
laitos ei ole
validoinut tata
versiota, koska
tama on luokan
lla taillb
implantoitava
laite

Asiakirjanumero: SSCP-009

Versio 4.00

Asiakirjan tarkistus: 6
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KAYTTAJAT / TERVEYDENHUOLLON AMMATTILAISET

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

1. Laitteen tunnistaminen ja yleisia tietoja

Laitteen kauppanimi(-nimet)

Tesio®, Duo-Jet® II, Chronic Twinline

Valmistajan nimi ja osoite

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

Valmistajan
rekisterdintinumero (SRN)

US-MF-000008230

Basic UDI-DI

00884908278NQ

Laakinnallisten laitteiden
nimikkeiston kuvaus/teksti

F900202 — Pysyva hemodialyysikatetri ja -sarjat

Laitteen luokka

Paivamaara, jolloin
ensimmainen CE-sertifikaatti
myonnettiin talle laitteelle

Tammikuu 1996

Valtuutetun edustajan
nimi ja SRN

European Regulatory Expert

Medical Product Service GmbH (MPS)
Borngasse 20

35619 Braunfels, Saksa

SRN: DE-AR-000005009

lImoitetun laitoksen nimi ja
rekisterdintinumero

BSI Netherlands
NB2797

Taman asiakirjan kattamat laitteet ovat pitkdaikaisia hemodialyysikatetrisarjoja. Laitteiden
osanumerot on jarjestetty muunnelmaluokkiin. Nama laitteet jaellaan toimenpidetarjottimina
erilaisissa kokoonpanoissa, jotka sisaltavat lisa- ja oheislaitteet (katso osio “Lisalaitteet, jotka on
tarkoitettu kaytettavaksi yhdessa Laitteen kanssa”).

Laitemuunnelmat:

Muunnelman kuvaus

Osanumero Useiden osanumeroiden selitys

10F x 52 cm Tesio
(valtimomansetti — 18,2 cm
karjestd) (laskimomansetti —
21,2 cm karjesta)

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

Ei huomattavia kliinisid, biologisia tai
teknisia eroja (ainoa ero on valmiiksi
taytetyn styletin kanssa tai ilman sita tai
se onko yksittainen katetri mukana)

10F x 52 cm Tesio
(valtimomansetti — 22 cm
karjesta) (laskimomansetti —
25 cm Karjesta)

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

Ei huomattavia kliinisid, biologisia tai
teknisia eroja (ainoa ero on valmiiksi
taytetyn styletin kanssa tai ilman sita tai
se onko yksittainen katetri mukana)

Asiakirjanumero: SSCP-009
Versio 4.00

Asiakirjan tarkistus: 6
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Muunnelman kuvaus

Osanumero

Useiden osanumeroiden selitys

10F x 52 cm Tesio
(valtimomansetti — 27 cm
karjestad) (laskimomansetti —
30 cm karjesta)

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

Ei huomattavia kliinisid, biologisia tai
teknisia eroja (ainoa ero on valmiiksi
taytetyn styletin kanssa tai ilman sita tai
se onko yksittainen katetri mukana)

10F x 70 cm Tesio

(valtimomansetti — 46 cm 1566S Ei sovelleta
karjestad) (laskimomansetti — 1567S
50 cm karjestd)
Toimenpidetarjottimet:
Kuvastokoodi | Osanumero(t) Kuvaus
10196-827-600-1 10F x 52 cm Tesio® -katetrisarja (valtimomansetti —
BFL-6E. 10196-830-100-1 27 cm karjesta) (laskimomansetti — 30 cm karjesta)
10196-822-600-1 10F x 52 cm Tesio® -katetrisarja (valtimomansetti —
BFR-6E. 10196-825-100-1 22 cm karjesta) (laskimomansetti — 25 cm karjesta)
10196-818-600-1 10F x 52 cm Tesio® -katetrisarja (valtimomansetti —
BFS-6E. 10196-821-100-1 18,2 cm karjesta) (laskimomansetti — 21,2 cm karjesta)
10F x 52 cm Tesio® -katetrisarja stylettisarjalla
10196-827-600S (valtimomansetti — 27 cm karjesta) (laskimomansetti —
BFL-6SE. 10196-830-100S 30 cm karjesta)
10F x 52 cm Tesio® -katetrisarja stylettisarjalla
10196-822-600S (valtimomansetti — 22 cm karjesta) (laskimomansetti —
BFR-6SE. 10196-825-100S 25 cm karjesta)
10F x 52 cm Tesio® -katetrisarja stylettisarjalla
10196-818-600S (valtimomansetti — 18,2 cm karjesta) (laskimomansetti —
BFS-6SE. 10196-821-100S 21,2 cm karjesta)
10F x 52 cm Single Tesio® -katetrisarja (laskimomansetti
BFLS 10196-830-100-1 — 30 cm karjesta)
10F x 52 cm Single Tesio® -katetrisarja (laskimomansetti
BFRS 10196-825-100-1 — 25 cm karjesta)
10F x 52 cm Single Tesio® -katetrisarja (laskimomansetti
BFSS 10196-821-100-1 — 21,2 cm karjesta)
10F x 70 cm Tesio® -katetrisarja stylettisarjalla
1566S (valtimomansetti — 46 cm karjesta) (laskimomansetti —
BFR1070KDS | 1567S 50 cm karjestd)
10F x 52 cm Chronic Twinline -katetrisarja
10196-818-600-1 (valtimomansetti — 18,2 cm karjesta) (laskimomansetti —
NITSL21K 10196-821-100-1 21,2 cm kérjesta)
10F x 52 cm Chronic Twinline -katetrisarja
10196-822-600-1 (valtimomansetti — 22 cm karjestd) (laskimomansetti —
NITSL25K 10196-825-100-1 25 cm karjesta)
10196-827-600-1 10F x 52 cm Duo-Jet® |l -katetrisarja (valtimomansetti —
DJLT2000L 10196-830-100-1 27 cm Karjesta) (laskimomansetti — 30 cm karjesta)
10196-822-600-1 10F x 52 cm Duo-Jet® Il -katetrisarja (valtimomansetti —
DJLT2000R 10196-825-100-1 22 cm karjestd) (laskimomansetti — 25 cm karjesta)
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Toimenpidetarjottimien kokoonpanot:

Kokoonpanon tyyppi

Sarjan komponentit

Dual Tesio® -katetrisarja

(2) Katetri

(2) 1,3mm OD x 1,0 mm ID x 70 mm (18GA) sisaanviejaneula
(2) 0,97mm x 70 cm (,038) ohjainlanka J (R 3 mm) karki

(2) Sisaanvientilaite

(4) Kanavoija

(1) 2,1 mm ID x 15 cm (6F) laajennin

(2) 3,4 mm ID x 17 cm (10F) Kuorittava sisaanvieja venttiililla
(1) Valtimojatkosarja

(1) Laskimojatkosarja

(2) Puristin

(2) Katetrin liitin

(2) Paatykorkki

(1) katetrin kiinnityslaite

(1) Potilastunnuskortti

(1) Potilastietopaketti

Dual Tesio® -katetrisarja
styletilla

(2) Katetri

(2) Styletti:

(52 cm:n sarjat) 1,9 mm OD 1,1 mm ID x 541 mm (,042 x ,075 x
21,28) styletti

(70 cm:n sarjat) 1,9 mm OD 1,1 mm ID x 741 mm (,042 x ,075 x
29,16) styletti

(2) 1,3mm OD x 1,0 mm ID x 70 mm (18GA) sisaanviejaneula
(2) 0,97 mm x 100 cm (,038) Ohjainlanka J (R 3 mm) Karki

(2) Sisaanvientilaite

(4) Kanavoija

(1) 2,1 mm ID x 15 cm (6F) laajennin

(2) Lapallinen repaistava ohjain:

(52 cm:n sarjat) 3,4 mm ID x 17 cm (10F) Kuorittava sisdanvieja
venttiililla

(70 cm:n sarjat) 3,7 mm ID x 18 cm (11F) Kuorittava sisdanvieja
(1) Valtimojatkosarja

(1) Laskimojatkosarja

(2) Puristin

(2) Katetrin liitin

(2) Paatykorkki

(1) katetrin kiinnityslaite

(1) Potilastunnuskortti

(1) Potilastietopaketti

Single Tesio® -katetrisarja

(1) Katetri

(1) 1,3 mm OD x 1,0 mm ID x 70 mm (18GA) sisdanviejaneula
(1) 0,97 mm x 70 cm (,038) ohjainlanka J (R 3 mm) karki

(2) Sisdanvientilaite (2) Kanavoija

(2) 3,7 mm ID x 18 cm (11F) Kuorittava sisdanvieja

(1) Laskimojatkosarja

(1) Puristin

(1) Katetrin liitin

(1) Paatykorkki

(1) Potilastunnuskortti

Asiakirjanumero: SSCP-009
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Kokoonpanon tyyppi Sarjan komponentit

(1) Potilastietopaketti

Duo-Jet® Il -katetrisarja (2) Katetri

(2) 1,3 mm OD x 1,0 mm ID x 70 mm (18GA) sisaanviejaneula
(2) 0,97mm x 70 cm (,038) ohjainlanka J (R 3 mm) karki
(2) Sisaanvientilaite

(4) Kanavoija

(1) 2,1 mm ID x 15 cm (6F) laajennin

(2) 3,7 mm ID x 18 cm (11F) Kuorittava sisaanvieja

(1) Valtimojatkosarja

(1) Laskimojatkosarja

(2) Puristin

(2) Katetrin liitin

(2) Paatykorkki

(1) katetrin kiinnityslaite

(1) Potilastunnuskortti

(1) Potilastietopaketti

Chronic Twinline -katetrisarja | (2) Katetri

(2) 1,3mm OD x 1,0 mm ID x 70 mm (18GA) sisaanviejaneula
(2) 0,97mm x 70 cm (,038) ohjainlanka J (R 3 mm) karki
(2) Sisaanvientilaite

(4) Kanavoija

(1) 2,1 mm ID x 15 cm (6F) laajennin

(2) 3,7 mm ID x 18 cm (11F) Kuorittava sisdanvieja

(1) Valtimojatkosarja

(1) Laskimojatkosarja

(2) Puristin

(2) Katetrin liitin

(2) Paatykorkki

(1) katetrin kiinnityslaite

(1) Potilastunnuskortti

(1) Potilastietopaketti

2. Laitteen kayttotarkoitus

Tesio®-katetrit on tarkoitettu kaytettavaksi aikuisilla potilailla, joilla ei ole
toimivaa pysyvaa vaskulaarista porttia tai joille ei sovellu pysyva
vaskulaarinen portti ja joille keskuslaskimon portti hemodialyysia varten
Tarkoitettu kayttd on arvioitu tarpeelliseksi patevan, laillistetun 1adkarin maarayksesta.
Katetri on tarkoitettu kaytettavaksi patevien terveydenhuollon
ammattilaisten sdanndllisen seurannan ja arvioinnin alaisena. Tama
katetri on kertakayttdinen.

Tesio®-katetrit on tarkoitettu lyhyt- tai pitkaaikaiseen kayttéon
Indikaatio(t) tapauksissa, joissa yhteytta verisuonistoon vaaditaan 14 paivan ajaksi tai
sitd pidempaan hemodialyysin vuoksi.

Tesio®-katetrit on tarkoitettu kaytettavaksi aikuisilla potilailla, joilla ei ole
toimivaa pysyvaa vaskulaarista porttia tai joille ei sovellu pysyva
Kohdevaesto(t) vaskulaarinen portti ja joille keskuslaskimon portti hemodialyysia varten
on arvioitu tarpeelliseksi patevan, laillistetun 1adkarin maarayksesta. Tata
katetria ei ole tarkoitettu kayttdon lapsipotilaille.

Asiakirjanumero: SSCP-009 Asiakirjan tarkistus: 6
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¢ Tunnettu tai epailty allergia katetrin tai sarjan jollekin
Kontraindikaatiot ja/tai komponentille.

rajoitukset e Tama laite on vasta-aiheinen potilaille, joilla on vaikea,
hallitsematon koagulopatia tai trombosytopenia.

3. Laitteen kuvaus

- R

Kuva 1: Tesio®-katetrit

Tesio®-/Duo-Jet® II-/Chronic Twinline -katetri on pitkdaikainen
yksiluumeninen katetri. Kohdelaskimoon asetetaan kaksi katetria, joita
kaytetdan veren poistamiseen ja palauttamiseen kahden erillisen kanavan
(luumenin) kautta. Esitayttétilavuudet on painettu luumeniin. Katetrin
Laitteen kuvaus luumeniin asetetaan polyesterimansetti kudoksen sisdankasvua varten
katetrin ankkuroimiseksi. Katetri sisaltda bariumsulfaattia, joka helpottaa
visualisointia fluoroskopiassa tai rontgenissa. Katetri on testattu
virtausnopeuksilla 500 ml/min saakka. Katetria on saatavana eri kokoina ja
eri mansetin paikoilla 1&8karin mieltymysten ja kliinisten tarpeiden mukaan.

Alla olevassa taulukossa luetellut prosenttiosuudet perustuvat 52 cm:n
katetrin (18,02 g) ja 70 cm katetrin (21,92 g) painoihin.

Potilaan kudoksen

kanssa Materiaali Painoprosentti (massaosuus)
kosketuksissa Polyuretaani 49,52 - 52,01
olevat Asetaalinen kopolymeeri | 22,35 - 24,37
materiaalit/aineet Polyvinyylikloridi 8,75-9,55
Nailon 4,35-474
Bariumsulfaatti 8,19 - 8,64
Asiakirjanumero: SSCP-009 Asiakirjan tarkistus: 6
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1,97 -2,14
1,11-1,59
0,35-0,38

Ruostumaton teras
Polyetyleenitereftalaatti
Silikoni

Huomautus: Kayttdohjeen mukaisesti laite on vasta-aiheinen potilaille, joilla
tiedetaan tai epaillaan olevan allergioita ylla oleville materiaaleille.

Huomautus: Ruostumatonta terasta sisaltavat lisdvarusteet voivat
sisaltdd cmR-ainetta kobolttia enintdan 4 % painostaan.

Tiedot laitteen
sisaltamista
laakeaineista

Ei sovelleta

Miten laite
saavuttaa sen
tarkoitetun
toimintatavan

Hemodialyysikatetrit ovat keskuskatetreina kaytettavia yhteysputkia.
Tyypillisessa hemodialyysikatetrissa kaytetdan ohutta, joustavaa putkea.
Tassa katetrissa on kaksi erillista letkua. Putket asetetaan suureen
verisuoneen. Tama verisuoni on tavallisesti sisainen kaulalaskimo. Veri
imeytyy katetrin yhden letkun lapi. Veri virtaa dialyysikoneeseen erillisen
putkisarjan lavitse. Sen jalkeen veri kasitelldan ja suodatetaan. Veri palaa
potilaaseen toisen letkun kautta. Laitetta kaytetaan, kun dialyysi taytyy
aloittaa valittdmasti. Potilailla ei ehka ole toimivaa valtimo-laskimofistelia tai -
siirrettd. Katetrihemodialyysi tehdaan tavallisesti lyhytaikaisesti. Pitkaaikainen
yhteys saattaa olla tarpeen joissakin tapauksissa. Esimerkiksi silloin, kun
valtimo-laskimofistelin tai -siirteen yll&pitamisessa on ongelmia.

Sterilointitiedot

Sisalto on steriili ja ei-pyrogeeninen avaamattomassa,
vahingoittumattomassa pakkauksessa. Steriloitu etyleenioksidilla.

Edelliset
sukupolvet/variantit

Edellisen sukupolven nimi Erot nykyiseen laitteeseen verrattuna

Ei sovelleta Ei sovelleta

Lisalaitteet, jotka
on tarkoitettu
kaytettavaksi
Tesio®-katetrien
kanssa

Lisalaitteen nimi Lisalaitteen kuvaus

Yleiseen suonensisaiseen kayttoon
helpottamaan ladkinnallisen laitteiden valikoitua
sijoittamista varten suonten anatomiaa.

Ohjainlanka

Ohjainlangan

S Apu ohjainlangan asettamiseen kohdesuoneen.
sisdanvientilaite

Styletti Auttaa katetrin sisdanviennissa

Kaytetaan ohjainlankojen perkutaaniseen

Sisaanviejaneula .
asettamiseen.

Katetrin kiinnityslaite Stabilointilaite yhteensopiville siivellisille katetreille

Katetrin luumenin sulkemiseksi ja verenhukan

Katetrin liitin estamiseksi sisdanlaiton jalkeen ja ennen kuin
sovitin yhdistetaan
K . Instrumentti, jota kaytetdan subkutaanisen
anavoija

tunnelin luomiseen

Sisaanviejat on tarkoitettu saavuttamaan
keskuslaskimoyhteys katetrin asettamisen
helpottamiseksi keskuslaskimojarjestelmaan.

Kuorittava sisaanvieja

Suunniteltu perkutaaniseen paasyyn suoneen
suonen aukon suurentamiseksi katetrin
asettamista varten suoneen.

Laajennin
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Pitdmaan katetrin luer puhtaana ja suojaamaan

Paatykorkki sitd hoitojen valilla.

4. Riskit ja varoitukset

Jaannosriskit ja
haittavaikutukset

Kaikkiin kirurgisiin toimenpiteisiin liittyy riski. Medcomp on ottanut kayttéon
riskinhallintaprosesseja lI6ytadkseen ja lieventadkseen naita riskeja
ennakoivasti niin pitkalle kuin on mahdollista vaikuttamatta haitallisesti
laitteen riskiprofiiliin. Riskien hallinnan jalkeen taman tuotteen kaytosta
aiheutuvat jaanndsriskit ja haittatapahtumien mahdollisuus sailyvat.
Medcomp on maarittanyt, etta kaikki jaanndsriskit ovat hyvaksyttavia.

Jaanndshaitan tyyppi Mahdolliset haittaan liittyvat
haitalliset vaikutukset

Verenvuoto Verenvuoto (voi olla vakava)
Reisivaltimon verenvuoto
Hematooma
Retroperitoneaalinen
verenvuoto

Sydantapahtuma Sydamen rytmihairiét
Sydamen tamponaatti

Embolia limaembolia

Infektio Bakteremia

Endokardiitti
Poistumiskohdan tulehdus
Septikemia

Tunnelin tulehdus

Perforaatio Alaonttolaskimon punktio
Suonen repeama

Suonen perforaatio

lImarinta

Oikean eteisen punktio
Subklaviaalinen valtimopunktio
Ylaonttolaskimon punktio
Tromboosi Keskuslaskimotromboosi
Luumenin tromboosi
Subklaviaalinen laskimotukos
Vaskulaarinen tromboosi
Sekalaiset komplikaatiot Brachial pleksuksen vamma
Kouristelu

Kuolema

Reisiluun hermovaurio
Hemodynaaminen epavakaus
Hemotooraksi

Keuhkopussin vaurio
Turvotus

Rintakanavan repeama
Laskimostenoosi
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Jaannosriskien kvantifiointi
Potilaan PMS-valitukset PMCF-tapahtumaa
ey (1.1.2016—31.3.2025)
’aalfa':gsgfiga“ Yksikkoa myyty: Yksikkoa tutkittu:
9 109 046 118
% laitteista % laitteista
Allerginen reaktio Ei raportoitu 2,54%
Verenvuoto 0,015% 3,39%
Sydantapahtuma 0,004% 0,84%
Embolia Ei raportoitu Ei raportoitu
Infektio 0,002% 3,39%
Perforaatio Ei raportoitu Ei raportoitu
Stenoosi Ei raportoitu Ei raportoitu
Kudosvaurio Ei raportoitu Ei raportoitu
Tromboosi Ei raportoitu 0,84%

varotoimet

Varoitukset ja

Kaikki varoitukset on arvioitu riskianalyysin, PMS:n ja
kaytettavyystestauksen perusteella tietolahteiden valisen konsistenssin
arvioimiseksi. Tuotteen kayttdohjeen mukaisesti (kayttdohje 40774-1BSlI,
kayttdohje 40774-1JBSI ja kayttdohje 40774-1NBSI) Tesio®-katetreilla on
seuraavat varoitukset:

. Al3 aseta katetria tromboottisiin verisuoniin.

. Al3 siirra ohjainlankaa tai katetria eteenpain, jos havaitset
epatavallista vastusta.

. Ala tydnna tai veda ohjainlankaa mistéan komponentista kayttaen
voimaa. Jos ohjainlanka vaurioituu, ohjainlanka ja siihen mahdollisesti

liittyvat osat on poistettava yhdessa.

. Ala milldan tavalla steriloi katetria tai sen lisdvarusteita uudelleen.
. Sisalto on steriili ja ei-pyrogeeninen avaamattomassa,
vahingoittumattomassa pakkauksessa. Steriloitu etyleenioksidilla

. Ala kayta katetria tai lisdvarusteita uudelleen, koska laitteen

puhdistaminen ja dekontaminaatio ei valttdmatta onnistu riittadvan hyvin,
mika voi johtaa saastumiseen, katetrin heikkenemiseen, laitteen vasymiseen

tai endotoksiinireaktioon.

. Ala kayta katetria tai lisalaitteita, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut.
. Al3 kayta katetria tai lisdvarusteita, jos havaitset merkkeja tuotteen
vaurioista tai jos viimeinen kayttdpaiva on ohitettu.

. Ala kayta teravia instrumentteja jatkokappaleen letkun tai katetrin

luumenin lahella.

. Ala kayta saksia sidoksen poistamiseen.
Tesio®-katetrin kayttdohjeessa luetellut varotoimet ovat seuraavat:

. Tarkista katetrin luumen ja jatkeet ennen jokaista hoitoa ja sen

jalkeen vaurioiden varalta.

. Esta onnettomuudet varmistamalla kaikkien korkkien ja verilinjojen
yhteyksien turvallisuus ennen hoitoja ja niiden valilla.
. Kayta taman katetrin kanssa vain Luer Lock -liittimid (kierteytettyja).
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. Siina harvinaisessa tilanteessa, etta napa tai liitin irtoaa mista
tahansa komponentista asettamisen tai kdyton aikana, suorita kaikki
tarvittavat toimenpiteet ja varotoimenpiteet verenhukan tai ilmaembolian
estamiseksi ja poista katetri.

. Ennen kuin yritat katetrin asetusta varmista, etta olet perehtynyt
mahdollisiin komplikaatioihin ja niiden hatatilannehoitoon silta varalta, etta
joku niista ilmenee.

. Verilinjojen, ruiskujen ja korkkien toistuva liiallinen kiristaminen
lyhentaa liittimen kayttoikaa ja voi johtaa liittimen vikaantumiseen.

. Katetri vaurioituu, jos kaytetdan muita kuin tdman sarjan mukana
toimitettuja puristimia.

. Valta puristamista Luer Lockin ja katetrin navan lahelta. Letkujen
puristaminen toistuvasti samasta kohdasta voi heikentaa letkuja.

Tesio®-katetrin kdyttdohjeessa on lueteltu seuraavat varoitukset ja huomiot:

. Laakarin harkintaa suositellaan vahvasti asettaessaan tata katetria
potilaille, jotka eivat pysty hengittdmaan tai pidattelemaan syvaa hengenvetoa.
. Hengityslaitetta tarvitsevilla potilailla on suurempi ilmarinnan riski

subklaviaalisen laskimon kanyloinnin aikana, tama voi aiheuttaa
komplikaatioita.

. Subklaviaalisen laskimon pitkdaikainen kayttd voi johtaa
subklaviaalisen laskimon stenoosiin.
. Asetettavan langan pituus maaraytyy potilaan koon mukaan. Tarkkaile

potilasta rytmihairididen merkkien varalta koko taman toimenpiteen ajan.
Potilas on asetettava sydanvalvontaan tdman toimenpiteen ajaksi. Sydamen
rytmihairioita voi seurata, jos ohjauslangan annetaan kulkeutua oikeaan
eteiseen. Ohjainlankaa taytyy pitaa tukevasti tdman toimenpiteen aikana.

. ALA tartu ohjainlankaan ja veda sitd ennen kuin vapautat J-
suoristimen. Ohjainlanka voi vaurioitua, jos sitéa vedetaan J-suoristimen
kiinnitysta vasten.

. Kun sisdanviejaneulaa kaytetaan, ala veda ohjainlankaa neulan
viistettd vasten, jotta valtetdan mahdollinen ohjainlangan katkeaminen.

. Lapallista kuorittavaa asetinta ei ole suunniteltu kaytettavaksi
valtimoissa tai hemostaattisena.

. ALA taivuta vaippaa/laajenninta asettamisen aikana, silla taivuttaminen
saa vaipan repeamaan ennenaikaisesti. Pida ohjainta lahella karkea (noin

3 cm karjestd), kun asetat sen ihon pinnan 18pi. Ohjaa sisdanviejaa eteenpain
suonen suuntaan tarttumalla sisdanviejad muutaman senttimetrin verran
alkuperaisen tartuntakohdan ylapuolelta ja painamalla sisaanviejaa alas.
Toista menettelya, kunnes ohjain on asetettu sopivaan syvyyteen potilaan
anatomian ja I&akarin harkinnan mukaan.

. Ala koskaan jata vaippaa paikalleen kestokatetriksi. Tapahtuu
vaurioita suonille.
. ALA taivuta vaippaa/laajenninta asettamisen aikana, silla taivuttaminen

saa vaipan repeamaan ennenaikaisesti. Pida vaippaa/laajenninta lahella
karkea (noin 3 cm karjesta), kun asetat sen ihon pinnan lapi. Edistaaksesi
vaippaa/laajenninta suonen suuntaan, tartu kuoreen/laajentimeen muutaman
senttimetrin (noin 5 cm) alkuperaisen tartuntakohdan ylapuolelta, ja painamalla
kuorta/laajentajaa alas. Toista menettelya, kunnes vaippa/laajennin on taysin
asetettu sisdan.
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. Ala veda irti vaipan sitd osaa, joka ja& suoneen. Valta suonen
vaurioituminen vetamalld vaippaa mahdollisimman pitkalle ja repimalla
vaippaa vain muutama senttimetri kerrallaan. Jatka talla tavalla, kunnes
vaippa on kokonaan poistettu suonesta, ja revi sitten vaippa kokonaan
erilleen ja havita se.

. Riittmaton kudosten laajentaminen voi aiheuttaa katetrin luumenin
puristumisen, mika vaikeuttaa ohjainlangan asettamista ja poistamista
katetrista. Tama voi johtaa ohjainlangan taittumiseen

. Ala jata verisuonen laajennuksia paikoilleen kestokatetriksi
valttaaksesi mahdollisen suonen seinaman perforaation.
. Ala tydnna ohjainlankaa katetrin kanssa laskimoon. Sydamen

rytmihairioita voi seurata, jos ohjauslangan annetaan kulkeutua oikeaan
eteiseen. Ohjainlankaa taytyy pitaa tukevasti taman toimenpiteen aikana.
. ALA PURISTA KATETRIN LUUMEN-OSAA. PURISTA VAIN
JATKO-OSIA. ALA KAYTA SAHALAITAISIA PIHTEJA, KAYTA VAIN
TUOTTEEN MUKANA TOIMITETTUJA LINJALLA OLEVIA PURISTIMIA.

. Katetrin sijoituksen tarkistamatta jattdminen voi johtaa vakavaan
vammaan tai kuolemaan johtaviin komplikaatioihin.

. Purista vain katetria, jossa on linjalla olevat puristimet.

. Suuri veren menetys voi aiheuttaa potilaalle sokin.

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

. Tarkista aina sairaalan tai yksikon menettelyt, mahdolliset

komplikaatiot ja niiden hoito, varoitukset ja varotoimet ennen kuin ryhdyt
mihinkdan mekaaniseen tai kemialliseen toimenpiteeseen vastauksena.

. Vain asianmukaiset tekniikat tunteva l1aakari saa yrittaa seuraavia
toimenpiteita.
. HIV:lle (ihmisen immuunikatovirukselle) tai muulle veren valityksella

levidvalle virukselle altistumisen vaaran takia, terveydenhuollon
ammattilaisten taytyy aina noudattaa Universal Blood and Body Fluid
Precautions -ohjeita kaikkien potilaiden hoidossa.

. ALA veda katetrin distaalipaata viillon lapi, koska haava

voi kontaminoitua.

Muut

turvallisuuden

asiaankuuluvat 1. tammikuuta 2020 — 31. maaliskuuta 2025 valisena aikana 44 856 myytya
aspektit yksikkoda kohti tehtiin 141 valitusta, mika antaa kokonaisvalitusluvuksi 0,31 %.
(esim. Kuolemaan liittyvia tapahtumia ei ilmennyt. Yksikaan tapahtumista ei johtanut
kayttéturvallisuutta | tuotteiden takaisinvetamiseen tarkastelukauden aikana.

korjaavat

toimenpiteet jne.)
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5. Kiliinisen arvioinnin yhteenveto ja markkinoille saattamisen jalkeinen kliininen
seuranta (PMCF)

Kohdelaitteeseen liittyvien kliinisten tietojen yhteenveto
Alla oleva taulukko ilmaisee laitteen kliiniseen suorituskykyarviointiin tunnistetut ja kaytetyt
sisdanvientitapausten lukumaarat kliinisen tietolahteen mukaisesti.

I_(!un_lnen PMCEF-tiedot Tapaustﬁ Kayttajakyselyn
kirjallisuus yhteensa vastaukset
3020 118 3138 3

Kliininen suorituskyky mitattiin kayttamalla parametreja, kuten mutta ei naihin rajoittuen
paikallaanoloaika, katetrin sisdanviennin tulokset ja haitalliset tapahtumamaarat. Naista
tutkimuksista saadut kriittiset kliiniset parametrit vastasivat alan vimeista kehitysta koskevia
ohjeita. Odottamattomia haittatapahtumia tai muita usein tapahtuneita haittatapahtumia ei
havaittu missa kliinisissa toimissa.

Osana laitteen kehitysta Medcomp®-katetrit kayvat lapi simuloidun kayttétestauksen, joka niiden
on lapaistava. Taman testauksen tarkoituksena on replikoida kayttoa, joka tapahtuu 3 kertaa
viilkossa 12 kuukauden ajan. Tesio®-/Duo-Jet® II-/Chronic Twinline -katetri [&paisi tdman
testauksen. Vaikka Medcomp®-katetrit eivat sisalla ajan mittaan heikentyvia materiaaleja, taysin
toimintakuntoisia katetreja on ehka 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 kayttoikaan. Tesio®-/Duo-Jet® II-/Chronic Twinline -katetrin
tapauksessa 210 katetrin kayttdaika oli 87,2 paivaa [95 % Cl: 71,7-102,7 paivaa], mika ilmeni
tahan paivadan mennessa raportoidusta kliinisesta kirjallisuudesta. Taman tiedon perusteella
Tesio®-/Duo-Jet® II-/Chronic Twinline -katetrin kayttdika on 12 kuukautta; Kuitenkin katetrin
poistamis-/vaihtamispaatdksen tulee perustua kliiniseen suorituskykyyn ja tarpeeseen, ei ennalta
maaritettyyn ajankohtaan.

Vastaavaan laitteeseen liittyvien kliinisten tietojen yhteenveto (jos sovellettavissa)

Kliininen nayttd julkaistusta kirjallisuudesta ja PMCF-toiminnoista on luotu erityisesti kohteena
olevan laitteen tunnetuille ja tuntemattomille varianteille. Paivitetyn kliinisen arviointiraportin
vastaavuusperusteissa esitetdan, etta naille muunnelmille saatavissa oleva kliininen nayttd
edustaa tuoteperheen laitemuunnelmien valikoimaa.

Muunnelmien valilla ei ole olemassa kliinisia tai biologisia eroja kyseessa olevan tuoteperheen
osalta, ja teknisten erojen aikaansaama potentiaalinen vaikutus rationalisoidaan paivitetyssa
kliinisessa arviointiraportissa.

Yhteenveto markkinoille saattamista edeltavista tutkimuksista peraisin olevista tiedoista (mikali
sovellettavissa)

Laitteen kliinisessa arvioinnissa ei kaytetty markkinoille saattamista edeltavia kliinisia laitteita.

Yhteenveto muista Iahteista peraisin olevista kliinisista tiedoista:
Lahde: Julkaistun kirjallisuuden yhteenveto

Kliinilise tdendusmaterjali otsinguga leiti kolImkimmend 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
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al., 2002, Rosenblatt 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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Hemodialyysikatetrien pitkdaikaista kayttdéa koskevan tiedonkeruututkimuksen tarkoituksena ol
kerata turvallisuus- ja suorituskykytuloksia koskevaa tietoa kayttopaikoista, jotka ostavat
pitkaaikaisesti kaytettavia Medcomp-hemodialyysikatetreja kaytettavaksi kliinisessa EU MDR -
arvioinnissa. Laakareita pyydettiin vastaamaan pyyntoihin, tai muita kayttdpaikan tydntekijoita
pyydettiin vastaamaan niihin laakarin ohjeistamana ja valvonnassa. Kyselyt jaettiin
maailmanlaajuisesti nykyisille Medcompin asiakkaille. Vastaukset kerattiin
kahdestakymmenestayhdesta laitoksesta yhdeksassa maassa (Alankomaat, El Salvador, Italia,
Kolumbia, Kreikka, Kroatia, Panama, Uruguay ja USA) kautta Pohjois-Amerikassa, Etela-
/latinalaisessa Amerikassa ja Euroopassa.

Vahintaan osittaiset tiedot kerattiin 78:sta Tesio® -katetrituotesarjan tapauksesta ja yhteensa

1 292 katetripaivasta. Naista 78 tapauksesta 77 kuvattiin 10F:n ja 52 cm:n pituisiksi. Yksi tapaus
kuvattiin 12F:n ja 20 cm:n pituiseksi. Tietoja keréattiin sisddnviennin onnistumisesta (96,2 %, n=78)
ja paikallaanoloajasta (keskimaarin 215,3 paivaa, 95 % Cl: 0—-492,1, n=6). Katetriin liittyvia
verisuoni-infektioita raportoitiin yksi (0,77 / 1 000 katetripaivaa), yksi raportti katetriin liittyvasta
laskimotromboosista (0,77 / 1 000 katetripaivaa), poistumiskohdan tai tunnelin tulehduksia ei
raportoitu. Kaikkien mittareiden paateltiin olevan alan viimeisen kehityksen mukaisten
turvallisuus- ja suorituskykytulosten mukaisia julkaistusta kirjallisuudesta lukuun ottamatta
paikallaanoloaikaa ja katetriin liittyva laskimotromboosiarvoa. Tama todennakoisesti johtuu
otoksen koosta, koska molempien otosten keskimaaraiset paikallaanoloajat ja katetriin liittyva
laskimotromboosi olivat alan viimeisen kehityksen turvallisuus- ja suorituskykytulosten mukaisia
julkaistusta kirjallisuudesta.

Liahde: PMCF_Medcomp_211

Medcomp-kayttajakyselyssa saatiin vastauksia terveydenhuollon ammattilaisilta, joille Medcompin
tuotteet olivat tuttuja missa tahansa maarin.

28 vastaajaa vastasi, ettd han tai hanen sairaalansa on kayttanyt pitkdaikaisia Medcomp-
hemodialyysikatetreja, kolme kyseisista vastaajista yksi oli kayttanyt Tesio-laitetta. Kayttgjien
pitkdaikaisia hemodialyysikatetreita koskevissa keskimaaraisissa mielipiteissa ei ollut eroja
koskien alan viimeisen kehityksen mukaista suorituskykya ja turvallisuustoimia tai laitetyyppien
valilla turvallisuuteen tai suorituskykyyn liittyen.

Seuraavat tietopisteet keréattiin pitkaaikaisten Medcomp -hemodialyysikatetrien kayttjilta (n=28):

(Keskimaarainen Likert-asteikon vastaus) Katetrit toimivat tarkoituksenmukaisesti — 4,8 / 5
(Keskimaarainen Likert-asteikon vastaus) Pakkaus mahdollistaa aseptisen kayton —4,8 /5
(Keskimaarainen Likert-asteikon vastaus) Hyoty ylittaa riskin — 4,7 / 5

Paikallaanoloaika (n=26) — 167 paivaa (95 % Cl: 130-203)

Seuraavat tietopisteet kerattin Medcomp Tesio® -katetrien kayttajilta (n=3):

(Keskimaarainen Likert-asteikon vastaus) Katetrit toimivat tarkoituksenmukaisesti — 4,3 / 5
(Keskimaarainen Likert-asteikon vastaus) Pakkaus mahdollistaa aseptisen kaytén — 4,3 /
5

¢ (Keskimaarainen Likert-asteikon vastaus) Hyoty ylittaa riskin — 3,6 / 5

Paikallaanoloaika (n=3) — 80,8 paivaa (95 % CI: 0 — 299,6)

Lahde: PMCF_LTHD_242
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Pitkaaikaisen hemodialyysin (LTHD) Truveta-tietoanalyysissa arvioitiin Truveta Studiossa
olevien Medcomp®-laitteiden ja kilpailijoiden laitteiden turvallisuus- ja suorituskykytiedot.
Truvetan tiedot ovat peraisin kasvavasta yli 30 terveydenhuoltojarjestelman ryhmasta, joka
tarjoaa 17 % paivittaisesta kliinisesta hoidosta kaikissa 50 Yhdysvaltain osavaltiossa 800
sairaalassa ja 20 000 klinikalla, mika edustaa Yhdysvaltojen tayttd monimuotoisuutta.
Tietojen analysointiin kaytetty populaatio johdettiin kayttamalla Truveta Studion omaa
koodauskielta (Prose) ja ainutlaatuisia laitetunnistekoodeja (UDI), jotka edustavat kaikkia
myytavid Medcomp® LTHD -laitteita seka LTHD-laitteita, joita muut yritykset jakelevat ja/tai
valmistavat.

41 Tesio® -tapausta, mukaan lukien useita varianttilaitteita, kerattiin. Kaikki tapaukset
kuvattiin 10F:n ja suorina tapauksina, kokoonpanot (suora) ja pituudet (36 cm, 52 cm),
edustaen 36 cm:n ja 52 cm:n pituisia katetreja. Seuraavat huipputason turvallisuus- ja
suorituskykytulokset havaittiin Medcomp Tesio® -laitteille:

Katetriin liittyva verenkiertoinfektio — 1,63 per 1 000 katetripaivaa (95 % CI: 0,6 - 3,54)
Katetriin liittyva laskimotukos — 0 per 1 000 katetripaivaa (95 % Cl: 0 - 1)
Poistumiskohdan infektio — 0,27 per 1 000 katetripaivaa (95 % ClI: 0,01 - 1,51)
Tunneli-infektio — 0 per 1 000 katetripaivaa (95 % CI: 0 - 1)

Viipymisaika — 63,44 paivaa (95 % Cl: 32,53 - 94,35)

Katetrimerkin logistinen regressiomalli ei havainnut, etta mikdan Medcomp®-katetrimerkki
liittyisi tilastollisesti merkitsevasti CRBSI:n iimaantuvuuteen. Tuotemerkin agnostinen
logistinen regressio osaitti, etta pediatrinen ikdryhma (0-19 vuotta), asettamispaikka
reisilaskimossa, katetrit, jotka olivat potilaan neljas tai sitd mydhaisempi katetri, split-tip-mallit
ja esikaarretut kokoonpanot olivat tilastollisesti merkittavassa yhteydessa CRBSI:n
esiintyvyyteen. Split Cath® Il -malliin liittyi tilastollisesti merkittava CRBSI:n esiintyvyyden
vaheneminen tuotemerkin mallissa (OR: 0,46 95 % CI: 0,33-0,63) ja seka lyhyempi katetrin
pituus (<=24 cm) ettd pienempi French-koko (<14,5 F) tuotemerkista riippumattomassa
mallissa.

Yleinen yhteenveto kliinisesta turvallisuudesta ja suorituskyvysta

Kun kaikista lahteista peraisin olevia tietoja tarkastellaan, voidaan paatella, etta kyseessa olevan
laitteen aikaansaamat hyddyt, eli hemodialyysin mahdollistaminen potilailla, joille muita
hoitomuotoja tai konservatiivista hoitoa ei ole indikoitu tai joille I&akari ei katso niiden sopivan,
ovat painavampia kuin yleiset tai yksilOlliset riskit, kun laitetta kdytetdan valmistajan
maaritteleman kayttotarkoituksen mukaisesti. On valmistajan ja kliinisen asiantuntija-arvioijan
mielipide, ettad seka suoritetut etta jatkuvat toiminnot ovat riittavia tukemaan Tesio®-/Duo-Jet® II-
/Chronic Twinline -katetrien turvallisuutta, tehokkuutta ja hyvaksyttavaa hyoty-/riskiprofiilia.

Tulos Edun/riskin Haluttu | Kliininen kirjallisuus PMCF-tiedot
hyvaksyntéakriteeri trendi (Kohdelaite) (Kohdelaite)
Suorituskyky
215,3 paivaa (LTHD-tietojen
keruukyselyraportti)
TaRSER | s
Paikallaanoloaika Yli 40 paivaa 1 kirjallisuuden (PMCF_Medcomp_211)
yhteenveto) Likert-asteikon vastaus 3,6 / 5
(PMCF_Medcomp_211)**
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63,44 paivaa
(PMCF_LTHD 242)

87,8—100 % asetusta

96,2 % asetusta ilman
komplikaatioita (LTHD-

ilman komplikaatioita tietojen
Toimenpiteen tulokset Y1i 93,3 % 1 (Julkaistun keruukyselyraportti)
kirjallisuuden
yhteenveto) Likert-asteikon vastaus 4,3 /5
(PMCF_Medcomp_211)**
Turvallisuus
0,77 / 1 000 katetripaivaa
(LTHD-tietojen
. . N 0,23-3,4/1 000 keruukyselyraportti)
Ver:ﬁ;‘;’ﬁ:ga(tceg;ﬂ‘;::“e“ Alle 4,8 CRBSI- Katetripaiviia
tapausta / 1 000 ! (Julkaistun Likert-asteikon vastaus 4,3 /5
Related Blood Stream T S -
. katetripdivaa kirjallisuuden (PMCF_Medcomp_211)
Infection, CRBSI)
yhteenveto)
1,63 /1 000 katetripaivaa
(PMCF_LTHD_242)
Tapahtumia ei raportoitu
(LTHD-tietojen
. 0,22-0.48* keruukyselyraportti)
Tunnelin Alle 2,8 tunnelin (Julkaistun
tulehdusmadrat tulehdustapausta / ! kiriallisuuden Likert-asteikon vastaus 5/5
1 000 katetripaivaa J (PMCF_Medcomp_211)**
yhteenveto)
0/1 000 katetripaivaa
(PMCF_LTHD_242)
Tapahtumia ei raportoitu
(LTHD-tietojen
0,28-2,01/1 000 keruukyselyraportti)
Alle 3,2 o
Poistumiskohdan poistumiskohdan katetripaivaa
! (Julkaistun Likert-asteikon vastaus 3,6 / 5
tulehdusluku tulehdustapausta / -, .
o kirjallisuuden (PMCF_Medcomp_211)
1 000 katetripaivaa
yhteenveto)
0,27 / 1 000 katetripaivaa
(PMCF_LTHD_242)
0,77 /1 000 katetripaivaa
(LTHD-tietojen
0,35*-1,36* keruukyselyraportti)
Katetriin liittyva Alle 3,04 CAVT- (Julkaistun
laskimotromboosi tapausta / 1 000 l kirjallisuuden Likert-asteikon vastaus 3,6 / 5
(CAVT) katetripaivaa yhteenveto) (PMCF_Medcomp_211)**

0/1 000 katetripgivaa
(PMCF_LTHD 242)

*Tapahtuma-arvo on arvio artikkelissa saatavilla olevien tietojen perusteella.

** PMCF_Medcomp_211 kysyi vastaajilta, olivatko he samaa mielta asteikolla 1-5, etta heidan kokemuksensa

suhteessa jokaiseen tulokseen oli sama tai parempi kuin edun/riskin hyvaksyntakriteeri.

Kéaynnissa oleva tai suunniteltu markkinoille saattamisen jalkeinen kliininen seuranta (PMCF)

Toiminto Kuvaus Viite Aikajana
Potilastason Keraa lisatietoa laitteesta hankkimalla
tapaussarjan tapaustietoja terveydenhuollon PMCF_LTHD_241 | Q4 2025
monikeskustutkimus | ammattilaisilta, jotka tuntevat laitteen.
panvimaa | Sraralaionsioen yion
keh!tys_ta koskeva tunnistaminen tarkastelemalla SAP-HD Q2 2026
kirjallisuushaku . SN
sovellettavia standardeja, julkaistua
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kirjallisuutta, konferenssien
tiivistelmia, ohjeellisia asiakirjoja ja
suosituksia; tieto, joka liittyy laitteella
hoidettavaan sairauteen ja samalle
hoidettavalle kohdevaestolle
saatavilla oleviin hoitovaihtoehtoihin.

Kliinisen nayton

Laitteen kayttoon liittyvien riskien ja
kehityssuuntien tunnistaminen

kirjallisuushaku | arvioimalla laitteeseen liittyvia Kliinisiz LRP-HD (22026
tietoja julkaistusta kirjallisuudesta.
Maailmanlaajuisen Tunnista kdynnissa olevia
tutkimustietokannan tutkimuksia, jotka liittyvat Tesio® - Ei sovelleta Q2 2026
haku katetreihin.

PMCF-toimista ei ole havaittu uusia riskeja, komplikaatioita tai odottamattomia laitevikoja.

6. Mahdolliset hoitovaihtoehdot

Kidney Disease Outcomes Quality Initiative (KDOQI) 2019 -aloitteen kliinisen tutkimuksen ohjeita on
kaytetty tukemaan alla olevia hoitosuosituksia.

Valtimo-laskimofisteli

¢ Alhaisempi
komplikaatioluku
kuin hemodialyysi
katetrin kanssa

Hoito Edut Haitat Tarkeimmat riskit
e Pysyva e  Stenoosi
vaskulaarinen e Tromboosi
porttiratkaisu e Vaatii aikaa kypsya e Aneurysma

Potilaiden taytyy
joskus kanyloida itse

e Pulmonaalihypertensio
e  Subclavian steal -
oireyhtyma
o  Septikemia

Hemodialyysikatetri

Hydodyllinen nopean
vaskulaarisen
yhteyden
muodostamiseksi
iiman paikoillaan
olevaa valtimo-
laskimofistelia

e Voidaan kayttaa
siltamenetelmana
dialyysissa muiden

hoitojen valilla

Ei pysyva ratkaisu
e Katetrin
toimintahairié voi

hairitd sdanndllista

hoitoa

Hy®oty ei ole sama

kaikille
potilasryhmille

e Toimeenpiteen
jalkeinen verenvuoto
e Infektio
e Tromboosi
e Vahentynyt
verenvirtaus
dysfunktionaalisessa
katetrissa
e Kardiovaskulaariset
tapahtumat
e  Fibriinin
muodostuminen
katetrin ymparille
e Septikemia

Peritoneaalidialyysi

e Vahemman
rajoittava ruokavalio

kuin
hemodialyysissa
e Eivaadi

sairaalakayntia,

voidaan tehda

missa tahansa
puhtaassa paikassa

Dialysaatin virtaus ja
peritoneaalialueen
pinta-ala rajoittavat

epapuhtauksien
poistumista

o Vatsakalvontulehdus
o Septikemia
e Liiallinen nestekuorma
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Hoito Edut Haitat Tarkeimmat riskit
e Vaatii siirteen

e Parempi luovuttajan, mika voi
eldmanlaatu vaatia aikaa
hemodialyysiin e Vaarallisempi e Tromboosi
verrattuna tietyille e Verenvuoto
o Alhaisempi kayttajaryhmille o Virtsatietukos
- kuoleman riski (vanhukset, e Infektio
Munuaissiire hemodialyysiin diabeetikotjne.) | e  Elimen hylkimistapaus
verrattuna o Potilaan taytyy e Kuolema
e Vahemman kayttaa e Sydaninfarkti
ruokavaliorajoitteita hylkimislaakitysta e Aivohalvaus
hemodialyysiin loppuikénsa
verrattuna o Hylkimislaakityksella

on sivuvaikutuksia
¢ Voipahentaa

o Vahaisempi kliinista tilaa e Hoito ei ehka
. . oiretaakka dialyysiin e Eisuunniteltu varsinaisesti minimoi
konsL:r?/J:tif\l/liilgr?%oito verrattuna hoitamaan CKD:hen liittyvia
e Pitaaylla korkeaa haittavaikutuksia, riskeja
elamanlaatua vaan minimoimaan
ne

7. Ehdotettu profiili ja koulutus kayttdjille

Katetrin saa asettaa, sita kasitella ja sen poistaa pateva, laillistettu 1aakarin tai muu pateva
terveydenhuollon ammattihenkild |&dkarin ohjauksessa. Tietyissa olosuhteissa potilaat, jotka
saattavat olla sopivia kotihemodialyysihoitoon, voivat manipuloida katetrin ulkoisia liitantoja.

Jos kotidialyysia suositellaan, Kansainvalisen hemodialyysiseuran mukaan kukin potilas kay lapi
kattavan koulutuksen saadakseen kotidialyysihoidoista optimaaliset tulokset. Koulutusohjelman
tavoitteina on (1) tarjota potilaille sopiva maara tietoa, jotta voidaan varmistaa, etta potilas pystyy
dialysoimaan kotona turvallisesti; (2) varmistua siita, etta potilas seuraa ja hallinnoi muita kroonisen
munuaissairautensa elementteja, esimerkiksi verinaytteiden hankkiminen ja asianmukaisen
ravitsemuksen ja ruokavalion noudattaminen; ja (3) auttaa koulutuksen aikana potilasta ja hanen
hoitajaansa/hoitajiaan parjadmaan kotona suoritettavan hemodialyysin esteiden ja pelkojen kanssa,
potilas saa myds teknista koulutusta koskien vedenkasittelyjarjestelman kayttéa ja huoltoa.

Koulutuksen aikana ihanteellinen kouluttaja-potilassuhde on yleensa 1:1. Ihanteellinen
koulutusaikataulu laaditaan, sisaltaen viikoittaiset painopistealueet ja koulutustavoitteet.
Kaytanndssa koulutus kuitenkin yksildidaan kullekin potilaalle, jotta kaikki tunnistetut oppimisen
esteet tai epaonnistumisen riskitekijat otettaisiin huomioon.

8. Viittauksia yhdenmukaistettuihin standardeihin ja yhteisiin eritelmiin kaytetty

Yhdenmukaistettu Vaatimuksia
standardi tai yhteiset Revisio Otsikko tai kuvaus
. % vastaava taso
eritelmat
EN ISO 14971 2019 Ladkinnalliset laitteet. Riskinhallinnan Taydellinen
soveltaminen 1aakinnallisiin laitteisiin
Asiakirjanumero: SSCP-009 Asiakirjan tarkistus: 6
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Yhdenmukaistettu
standardi tai yhteiset
eritelmat

Revisio

Otsikko tai kuvaus

Vaatimuksia
vastaava taso

EN ISO 10555-1

2013 + A1: 2017

Suonensisaiset katetrit. Steriilit ja
kertakayttdiset katetrit. Yleiset vaatimukset

Taydellinen

EN ISO 10555-3

2013

Suonensisaiset katetrit. Steriilit ja
kertakayttdiset katetrit. Keskuslaskimokatetrit

Taydellinen

EN ISO 11607-1

2020 + A1: 2023

Pakattuina steriloitujen Iaakinnallisten
laitteiden pakkaukset. Vaatimukset
materiaaleille, steriileille estojarjestelmille ja
pakkausjarjestelmille

Taydellinen

EN I1SO 11607-2

2020 + A1: 2023

Pakattuina steriloitujen Iaakinnallisten
laitteiden pakkaukset. Validointivaatimukset
muokkaus-, tiivistys- ja
kokoonpanoprosesseille

Taydellinen

MEDDEYV 2.7/1

Versio 4

Kliininen arviointi: Ohje valmistajille ja
iimoitetuille laitoksille direktiivien 93/42/ETY ja
90/385/ETY mukaisesti

Taydellinen

EN I1SO 10993-1

2020

Laakinnallisten laitteiden biologinen arviointi —
Osa 1: Arviointi ja testaus riskien
hallintaprosessissa

Taydellinen

EN ISO 10993-18

2020 + A1: 2022

Laakinnallisten laitteiden biologinen arviointi —
Osa 18: Laakinnallisen laitteen materiaalien
kemiallinen karakterisointi

Taydellinen

EN ISO 10993-7

2008 + A1: 2022

Laakinnallisten laitteiden biologinen arviointi —
Osa 7: Etyleenioksidisteriloinnin jaamat —
Muutos 1: Sallittavien rajojen soveltaminen
vastasyntyneille ja imevaisikaisille

Taydellinen

EN ISO 11135

2014 + A1: 2019

Terveydenhuollon tuotteiden sterilointi.
Etyleenioksidi. Sterilointiprosessin kehittamis-,
arviointi- ja valvontavaatimukset laakinnallisille
laitteille

Taydellinen

BS EN 17141

2020

Puhdastilat ja niiden kaltaiset kontrolloidut
ymparistét. Biokontaminaation hallinta

Taydellinen

ISO 14644-1

2015

Puhdastilat ja puhtaat alueet — Osa 1:
Hiukkaspitoisuuden perusteella tehtava
puhtausluokitus

Taydellinen

ISO 14644-2

2015

Puhdastilat ja puhtaat alueet — Osa 2:
Puhdastilan ilmanpuhtauden seuranta
hiukkaspitoisuuden perusteella

Taydellinen

EN 556-1

2001

Laakinnallisten laitteiden sterilointi.
Vaatimukset "STERIILI™-symbolilla merkittaville
terveydenhuollon laitteille ja tarvikkeille.
Vaatimukset pakattuina steriloiduille
terveydenhuollon laitteille ja tarvikkeille

Taydellinen

EN I1SO 11737-1

2018 + A1: 2021

Terveydenhuollon tuotteiden sterilointi.
Mikrobiologiset menetelmat. Mikro-
organismipopulaatioiden maarittely tuotteissa

Taydellinen

BS ISO 11737-3

2023

Terveydenhoitotuotteiden sterilointi.
Mikrobiologiset menetelmat - Bakteerien
endotoksiinitutkimus

Taydellinen

ANSI/AAMI ST72

2019

Bakteerien endotoksiinit -
Testausmenetelmat, rutiiniseuranta ja
vaihtoehdot eratestausmenetelmille

Taydellinen
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Yhdenmukaistettu
standardi tai yhteiset
eritelmat

Revisio

Otsikko tai kuvaus

Vaatimuksia
vastaava taso

EN I1SO 20417

2021

Laakinnallisen laitteen valmistajan
antamat tiedot

Taydellinen

EN ISO 15223-1

2021

Laakinnalliset laitteet — Laakinnallisten
laitteiden etiketeissd, merkinndissa ja
toimitettavissa tiedoissa kaytettavat symbolit —
Osa 1: Yleiset vaatimukset

Taydellinen

ISO 594-1

1986

Suippenevat 6 % (Luer) kartioliitimet
ruiskuille, neuloille ja muille 1aaketieteellisille
laitteille — Osa 1: Yleiset vaatimukset

Taydellinen

ISO 594-2

1998

Suippenevat 6 % (Luer) kartioliitimet
ruiskuille, neuloille ja muille 128ketieteellisille
laitteille — Osa 2: Lukkoliitdnnat

Taydellinen

EN 62366-1

2015+ A1: 2020

Laakinnalliset laitteet — Osa 1:
Kaytettavyystekniikan soveltaminen
laakinnallisiin laitteisiin

Taydellinen

ASTM D4332-22

2022

Vakiokaytannot sailidille, pakkauksille tai
pakkauskomponenteille testausta varten

Taydellinen

ASTM D4169-23e1

2023

Vakiokaytantd kuljetussailididen ja
jarjestelmien suorituskyvyn testaukseen

Taydellinen

ASTM F2503-23e1

2023e1

Vakiokaytanto laakinnallisten laitteiden ja
muiden tuotteiden merkintdan magneettisen
resonanssin ymparistossa

Taydellinen

EN ISO 11070

2014 + A1: 2018

Steriilit kertakayttoiset intravaskulaariset
sisaanvientilaitteet, laajentimet ja ohjainlangat

Taydellinen

EN ISO 13485

2016 + A11:
2021

Laakinnalliset laitteet —
Laadunhallintajarjestelma — Vaatimukset
saantelytarkoituksiin

Taydellinen

ISO/TR 20416

2020

Laakinnalliset laitteet — Valmistajien toteuttama
markkinoille saattamisen jalkeinen seuranta

Taydellinen

MEDDEYV 2.12/2

Versio 2

OHJEET LAAKINNALLISTEN LAITTEIDEN
MARKKINOILLE SAATTAMISEN
JALKEISELLE KLIINISELLE
SEURANNALLE, OPAS VALMISTAJILLE JA
ILMOITETUILLE LAITOKSILLE

Taydellinen

MDCG 2020-7

2020

Markkinoille saattamisen jalkeinen kliininen
seuranta (PMCF) -suunnitelmamalli, opas
valmistajille ja ilmoitetuille laitoksille

Taydellinen

MDCG 2020-8

2020

Markkinoille saattamisen jalkeinen kliininen
seuranta (PMCF) -arviointiraportin malli, opas
valmistajille ja ilmoitetuille laitoksille

Taydellinen

MDCG 2022-9

2022

Turvallisuuden ja kliinisen suorituskyvyn
tiivistelma

Taydellinen

MDCG 2022-21

2022

Ohjeistus saanndllisesta
turvallisuuskatsauksesta (PSUR) asetuksen
(EU) 2017/745 (MDR) mukaisesti

Taydellinen

MDCG 2020-6

2020

Aikaisemmin CE-merkinnalla varustettujen
laakinnallisten laitteiden tarvitsema kliininen
naytto direktiivien 93/42/ETY tai 90/385/ETY
mukaisesti

Taydellinen

EN ISO 14155

2020

Ihmisille terveydenhuollon laitteilla ja
tarvikkeilla suoritettavat kliiniset tutkimukset —
Hyvat kliiniset tutkimustavat

Taydellinen
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Yhdenmukaistettu Vaatimuksia

standardi tai yhteiset Revisio Otsikko tai kuvaus
: % vastaava taso
eritelmat
MDCG 2018-1 Versio 4 BASIC UDI-DI -opastus ja UDI-DI:n muutokset | Taydellinen
Terveydenhuollon tuotteiden sterilointi —
EN ISO 11140-1 2014 Kemialliset indikaattorit Osa 1: Yleiset Taydellinen
vaatimukset

Testaus- ja kalibrointilaboratorioiden

EN ISO/IEC 17025 2017 - ) X Taydellinen
patevyyden yleiset vaatimukset

Asetus (EU) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus i .

2017/745 2017 (EU) 2017/745 Taydellinen
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POTILAAT

TURVALLISUUDEN JA KLIINISEN SUORITUSKYVYN TIIVISTELMA
Revisio: SSCP-009 Rev. 6
Paivays: 05. syyskuussa 2025

Taman turvallisuus- ja kliinisen suorituskyvyn yhteenvedon (SSCP) tarkoituksena on antaa yleisolle
mahdollisuus tutustua paivitettyyn yhteenvetoon laitteen turvallisuuden ja suorituskyvyn
tarkeimmista nakokohdista. Alla olevat tiedot on tarkoitettu potilaille tai maallikoille.
Terveydenhuollon ammattilaisille valmisteltu kattavampi yhteenveto 16ytyy taman asiakirjan
ensimmaisesta osasta.

TARKEITA TIETOJA

SSCP:ta ei ole tarkoitettu antamaan yleisia ohjeita terveydentilan hoidosta. Ota yhteytta
terveydenhuollon ammattilaiseen, jos sinulla on kysyttavaa terveydentilastasi tai laitteen
kaytdstd omassa tilanteessasi.

SSCP:ta ei ole tarkoitettu korvaamaan implanttikorttia tai kayttéohjeita laitteen turvallisen
kayton ohjeina.

1. Laitteen tunnistaminen ja yleisia tietoja

Laitteen kauppanimi(-nimet) | Tesio®, Duo-Jet® Il, Chronic Twinline

Medical Components, Inc.

Valmistajan nimi ja osoite 1499 Delp Drive
Harleysville, PA 19438 USA
Basic UDI-DI 00884908278NQ

Paivamaara, jolloin
ensimmainen CE-sertifikaatti | Tammikuu 1996
myonnettiin talle laitteelle

Taman asiakirjan kattamat laitteet ovat pitkdaikaisia hemodialyysikatetrisarjoja. Laitteiden
osanumerot on jarjestetty muunnelmaluokkiin. Laitteet jaetaan toimenpidetarjottimina.
Toimenpidetarjottimia on saatavana erilaisina kokoonpanoina.

Laitemuunnelmat:

Muunnelman kuvaus Osanumero
10196-818-600-1

10F x 52 cm Tesio (valtimomansetti — 18,2 cm karjesta) 10196-821-100-1

(laskimomansetti — 21,2 cm karjesta) 10196-818-600S
10196-821-100S
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Muunnelman kuvaus

Osanumero

10196-821-100-1

10F x 52 cm Tesio (valtimomansetti — 22 cm karjesta)
(laskimomansetti — 25 cm karjesta)

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

10F x 52 cm Tesio (valtimomansetti — 27 cm karjesta)
(laskimomansetti — 30 cm karjesta)

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

10F x 70 cm Tesio (valtimomansetti — 46 cm karjesta)
(laskimomansetti — 50 cm karjesta)

1566S
1567S

Toimenpidetarjottimet:

Kuvastokoodi | Osanumero(t) Kuvaus
10196-827-600-1 10F x 52 cm Tesio® -katetrisarja (valtimomansetti —
BFL-6E. 10196-830-100-1 27 cm karjesta) (laskimomansetti — 30 cm karjesta)
10196-822-600-1 10F x 52 cm Tesio® -katetrisarja (valtimomansetti —
BFR-6E. 10196-825-100-1 22 cm karjesta) (laskimomansetti — 25 cm kéarjesta)
10196-818-600-1 10F x 52 cm Tesio® -katetrisarja (valtimomansetti —
BFS-6E. 10196-821-100-1 18,2 cm karjesta) (laskimomansetti — 21,2 cm karjesta)
10F x 52 cm Tesio® -katetrisarja stylettisarjalla
10196-827-600S (valtimomansetti — 27 cm karjestad) (laskimomansetti —
BFL-6SE. 10196-830-100S 30 cm karjesta)
10F x 52 cm Tesio® -katetrisarja stylettisarjalla
10196-822-600S (valtimomansetti — 22 cm karjestad) (laskimomansetti —
BFR-6SE. 10196-825-100S 25 cm karjesta)
10F x 52 cm Tesio® -katetrisarja stylettisarjalla
10196-818-600S (valtimomansetti — 18,2 cm karjesta) (laskimomansetti —
BFS-6SE. 10196-821-100S 21,2 cm kérjesta)
10F x 52 cm Single Tesio® -katetrisarja (laskimomansetti
BFLS 10196-830-100-1 — 30 cm karjesta)
10F x 52 cm Single Tesio® -katetrisarja (laskimomansetti
BFRS 10196-825-100-1 — 25 cm karjesta)
10F x 52 cm Single Tesio® -katetrisarja (laskimomansetti
BFSS 10196-821-100-1 — 21,2 cm karjesta)
10F x 70 cm Tesio® -katetrisarja stylettisarjalla
1566S (valtimomansetti — 46 cm karjesta) (laskimomansetti —
BFR1070KDS | 1567S 50 cm karjesta)
10F x 52 cm Chronic Twinline -katetrisarja
10196-818-600-1 (valtimomansetti — 18,2 cm karjesta) (laskimomansetti —
NITSL21K 10196-821-100-1 21,2 cm kérjesta)
10F x 52 cm Chronic Twinline -katetrisarja
10196-822-600-1 (valtimomansetti — 22 cm karjestd) (laskimomansetti —
NITSL25K 10196-825-100-1 25 cm karjesta)
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10196-827-600-1 10F x 52 cm Duo-Jet® Il -katetrisarja (valtimomansetti —
DJLT2000L 10196-830-100-1 27 cm karjesta) (laskimomansetti — 30 cm karjesta)
10196-822-600-1 10F x 52 cm Duo-Jet® |l -katetrisarja (valtimomansetti —
DJLT2000R 10196-825-100-1 22 cm karjesta) (laskimomansetti — 25 cm karjesta)

Toimenpidetarjottimien kokoonpanot:

Kokoonpanon tyyppi

Dual Tesio® -katetrisarja
Dual Tesio® -katetrisarja styletilla
Single Tesio® -katetrisarja
Duo-Jet® Il -katetrisarja
Chronic Twinline -katetrisarja

2. Laitteen kayttotarkoitus

Tesio®-katetrit on tarkoitettu kaytettavaksi aikuisilla potilailla, joilla ei ole
toimivaa pysyvaa vaskulaarista porttia tai joille ei sovellu pysyva vaskulaarinen
portti ja joille keskuslaskimon portti hemodialyysia varten on arvioitu
tarpeelliseksi patevan, laillistetun 1aakarin maarayksesta. Katetri on tarkoitettu
kaytettavaksi patevien terveydenhuollon ammattilaisten saanndllisen
seurannan ja arvioinnin alaisena. Tama katetri on kertakayttdinen.

Tarkoitettu kayttd

Tesio®-katetrit on tarkoitettu lyhyt- tai pitkaaikaiseen kayttoon tapauksissa,
Indikaatio(t) joissa yhteytta verisuonistoon vaaditaan 14 paivan ajaksi tai sitd pidempaan
hemodialyysin vuoksi.

Tesio®-katetrit on tarkoitettu kaytettavaksi aikuisilla potilailla, joilla ei ole
toimivaa pysyvaa vaskulaarista porttia tai joille ei sovellu pysyva vaskulaarinen
portti ja joille keskuslaskimon portti hemodialyysia varten on arvioitu
tarpeelliseksi patevan, laillistetun laakarin maarayksesta. Tata katetria ei ole
tarkoitettu kayttéon lapsipotilaille.

Tarkoitetut
potilasryhmat

e Tunnettu tai epailty allergia katetrin tai sarjan jollekin komponentille.
Vasta-aiheet e Tama laite on vasta-aiheinen potilaille, joilla on vaikea, hallitsematon
koagulopatia tai trombosytopenia.
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3. Laitteen kuvaus

- R

Kuva 1: Tesio®-katetrit

Tesio®-/Duo-Jet® II-/Chronic Twinline -katetri on pitkdaikainen katetri.
Katetri on kertakayttdinen. Kohdelaskimoon asetetaan kaksi katetria.
Laitteen kuvaus Katetrit poistavat ja palauttavat veren kahden erillisen linjan kautta.
Esitayttotilavuudet on painettu luumeniin. Polyesterimansetti katetrin
letkussa auttaa katetrin liittdmisessa potilaaseen.

Prosenttiarvot alla perustuvat katetrien painoihin. 52 cm:n katetrit
painavat 18,02 grammaa. 70 cm:n katetrit painavat 21,92 grammaa.

Painoprosentti
Materiaali (massaosuus)
Polyuretaani 49,52 - 52,01
Asetaalinen kopolymeeri 22,35 -24,37
Polyvinyylikloridi 8,75 -9,55
Potilaan kudoksen Nailon 4,35-474
kanssa kosketuksissa Bariumsulfaatti 8,19 - 8,64
olevat materiaalit/aineet Ruostumaton teras 1,97-214
Polyetyleenitereftalaatti 1,11-1,59
Silikoni 0,35-0,38

Huomautus: Laitetta ei tulisi kayttaa, jos olet allerginen jollekin ylla
olevista materiaaleista.

Huomautus: Ruostumatonta terasta sisaltavat lisavarusteet voivat
sisaltdad cmR-ainetta kobolttia enintdan 4 % painostaan.
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Tiedot laitteen
sisaltamista
laakeaineista

Ei sovelleta

Miten laite saavuttaa
sen tarkoitetun
toimintatavan

Hemodialyysikatetrit ovat keskuskatetreina kaytettavia yhteysputkia.
Tyypillisessd hemodialyysikatetrissa kaytetdan ohutta, joustavaa putkea.
Téassa katetrissa on kaksi erillista letkua. Putket asetetaan suureen
verisuoneen. Tama verisuoni on tavallisesti sisdinen kaulalaskimo. Veri
imeytyy katetrin yhden letkun 1api. Veri virtaa dialyysikoneeseen erillisen
putkisarjan lavitse. Sen jalkeen veri kasitellaan ja suodatetaan. Veri palaa
potilaaseen toisen letkun kautta. Laitetta kaytetdan, kun dialyysi taytyy
aloittaa valittdmasti. Potilailla ei ehka ole toimivaa valtimo-laskimofistelia
tai -siirretta. Katetrihemodialyysi tehdaan tavallisesti lyhytaikaisesti.
Pitkaaikainen yhteys saattaa olla tarpeen joissakin tapauksissa.
Esimerkiksi silloin, kun valtimo-laskimofistelin tai -siirteen yllapitamisessa

on ongelmia.

Sterilointitiedot

Sisalto on steriili ja ei-pyrogeeninen avaamattomassa,
vahingoittumattomassa pakkauksessa. Steriloitu etyleenioksidilla.

Lisalaitteen nimi

Lisalaitteen kuvaus

Ohjainlanka

Toimii polkuna muille komponenteille.

Ohjainlangan sisaanvientilaite

Auttaa ohjainlangan sisdanviemisessa.

Styletti

Auttaa katetrin sisaanviennissa.

Sisaanviejaneula

Sijoitettu kohdesuoneen yhteyden
saamiseksi.

Kanavoija

Luo taskun lihaksen ja ihon valiin
katetria varten.

Lisalaitteiden kuvaus

Katetrin Kiinnityslaite

Stabilointilaite.

Katetrin liitin

Katetrin luumenin sulkemiseksi
sisaanlaiton jalkeen ja ennen kuin
sovitin yhdistetaan.

Kuorittava sisaanvieja

Kaytetaan keskilaskimoyhteyden
saamiseksi.

Paatykorkki

Pitda katetrin puhtaana hoitojen valilla.

Laajennin

Kaytetaan tekemaan suonen aukko
laajemmaksi.

4. Riskit ja varoitukset

Ota yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen, jos arvelet karsivasi laitteeseen tai sen kayttéon
liittyvista haittavaikutuksista, tai jos olet huolissasi riskeistd. Taman asiakirja ei korvaa
terveydenhuollon ammattilaisen tarvittaessa antamaa neuvontaa.

Miten mahdollisia
riskeja on valvottu tai
hallittu

Infektio

Verenvuoto

Katetrin poistaminen
Katetrin vaihtaminen

Tammikuusta 2020 lahtien on myyty 44 856 laitetta. Laitteeseen
liittyy sivuvaikutuksia ja riskeja. Naita ovat:
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Nama riskit on laskettu hyvaksyttavalle tasolle. Merkinta kuvaa
riskeja. Laitteen hyoty on saada yhteys hemodialyysille, kun
vaihtoehdot eivat ole sopivia. Nama hyodyt ylittavat riskit.

Jaljella olevat riskit ja
haittavaikutukset

Tesio®-katetriin liittyy riskeja. Naita ovat:

Tromboosi
Infektiot

Embolia

Perforaatiot

Toimenpiteeseen liittyvat viiveet

Sydantapahtuma
Tyytymattdmyys

Nama riskit ovat yndenmukaisia muihin dialyysikatetreihin liittyvien
riskien kanssa. Ne eivat koske pelkastaan Medcomp-tuotteita.

Yksi tavallisimmista reaktioista on infektio. Infektio saattaa liittya
yleisiin kirurgisiin toimenpiteisiin ja sairaalahoitoon. Infektio ei ehka

aina liity laitteeseen.

Jaannosriskien kvantifiointi
Markkinoille
Valitukset saattamisen
Potilaan (1.1.2016— jalkeisen kliinisen
s 31.3.2025) seurannan
jaaI? rtlosha_ltan tapahtumat
alegoria Yksikkoa myyty: | Yksikkoa tutkittu:
109 046 118
# tapauksesta # tapauksesta
tapahtumaa kohti tapahtumaa kohti
Allerginen : . 1 tapahtuma
rea?(tio Ei raportoitu. 3 933 t:pauksessa.
Verenvuoto 1 tapahtuma 6 000 1 tapahtuma
tapauksessa. 2 950 tapauksessa.
. 1 tapahtuma 25 000 1 tapahtuma
Sydantapahtuma thauksessa. 118 tagauksessa.
Embolia Ei raportoitu. Ei raportoitu.
Infektio 1 tapahtuma 50 000 1 tapahtuma
tapauksessa. 2 950 tapauksessa.
Perforaatio Ei raportoitu. Ei raportoitu.
Stenoosi Ei raportoitu. Ei raportoitu.
Kudosvaurio Ei raportoitu. Ei raportoitu.
Tromboosi Ei raportoitu. 11 Sééa’(gigt:lg Zssa.

Varoitukset ja
varotoimet

Alla ovat varoitukset, varotoimet tai toimenpiteet, jotka potilaan on
huomioitava tai suoritettava:

« Jotta riski bakteerien paasemisesta katetriin pienenisi, peita
nenasi ja suusi maskilla aina katetria kasiteltdessa.
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* Pida katetrin sidos puhtaana ja kuivana. Terveydenhuollon
ammattilaisen on vaihdettava sidos kunkin dialyysihoitokerran
yhteydessa.

« Ala upota katetria tai katetrointikohtaa veteen. Kosteus
katetrointikohdan lahella voi aiheuttaa infektion.

* Pyyda laakaria selittdmaan katetrin infektion merkit ja oireet.

« Al koskaan poista katetrin paassa olevaa korkkia. Katetrin
korkki ja puristimet on pidettava suljettuina, kun niita ei kayteta

dialyysissa.
Yhteenveto
aylourRlEIiE 1.4.2024-31.3.2025 ei ollut yhtasn laitteen takaisinvetoa.,
korjaavasta
toimenpiteesta (FSCA)

5. Kiliinisen arvioinnin yhteenveto ja markkinoille saattamisen jalkeinen kliininen seuranta

Laitteen kliininen tausta

Kohdelaitteet ovat olleet saatavissa vuodesta 1996. Se sai CE-merkinndn vuonna 1996. Se sai
Yhdysvaltain FDA:n hyvaksynnan vuonna 1999. Kaikki sisallytetyt mallit on suunniteltu jaettaviksi
Euroopan unionissa.

Kliininen nayttd CE-merkintda varten

Kliinisen kirjallisuuden katsauksessa loydettiin 32 artikkelia, jotka liittyivat kyseessa olevan laitteen
turvallisuuteen ja/tai suorituskykyyn, kun laitetta kaytettiin sen kayttétarkoituksen mukaisesti.
Naihin artikkeleihin lukeutuu noin 3 020 tapausta. Kahdella potilastason tietotoimella saatiin
tietoja 118 katetrista. 3 kayttajakyselya on vastaanotettu tdhan laitteeseen liittyen.

Loydot kliinisesta kirjallisuudesta ja datatoiminnot tukevat kohdelaitteen suorituskykya. Tesio®-
/Duo-Jet® II-/Chronic Twinline -katetrin kaikki tiedot on arvioitu. Kohdelaitteen edut ylittavat riskit,
kun laitetta kaytetaan tarkoitetulla tavalla. Laitteen hyéty sallii hemodialyysin potilailla, joille 1aakéari
ei ole arvioinut muita hoitoja tai konservatiivista hoitoa sopivaksi.

Turvallisuus

On riittavasti tietoja todistamaan sovellettavien vaatimusten mukaisuus. Laite on turvallinen ja
toimii tarkoitetulla tavalla ja Medcompin ilmoitusten mukaisesti. Laite on alan viimeisen kehityksen
mukainen ja mahdollistaa pitkdaikaisen vaskulaarisen portin hemodialyysille aikuisille potilaille.

Medcomp on arvioinut:

e Markkinoille saattamisen jalkeiset tiedot
e Medcompin tietomateriaalit
¢ Riskinhallinnan dokumentaatio

Riskit on esitetty asianmukaisesti ja johdonmukaisesti alan viimeisen kehityksen mukaisesti.
Laitteeseen liittyvat riskit ovat hyvaksyttavia, kun niita arvioidaan hydtyihin nahden. 1.1.2020-
31.3.2025 tehtiin 141 valitusta 44 856 myydysta yksikdsta. Valitusarvo oli 0,31 %.
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6. Mahdolliset hoitovaihtoehdot

Kun harkitaan vaihtoehtoisia hoitoja, suosittelemme, etta otat yhteytta terveydenhoidon
ammattilaiseen, joka voi arvioida yksildllisen tilanteesi. Kidney Disease Outcomes Quality Initiative
(KDOQI) 2019 -aloitteen kliinisen tutkimuksen ohjeita on kaytetty tukemaan alla olevia

hoitosuosituksia.
Hoito Edut Haitat Tarkeimmat riskit
e Stenoosi
o Pysyva ratkaisu. e Vaatii aikaa. *  Tromboosi

o Alhaisempi

Valtimo-laskimofisteli komplikaatioluku

Potilaiden taytyy

joskus pistaa neula

e Aneurysma
e Pulmonaalihypertensio
e  Subclavian steal -

Peritoneaalidialyysi kuin
v hemodialyysissa.
e Eivaadi

sairaalahoitoa.

kuin katetrilla. itse. . ;
oireyhtyma
o  Septikemia
e Toimeenpiteen
jalkeinen verenvuoto
e Infektio
e Tromboosi
e Hybdyllinen . E! pysyva. . Véhen_tynyt
nopeaan yhteyteen. ) VOngflriTua dysft\JlgLTirc])\g::IliJ:essa
Hemodialyysikatetri | e \gﬁigﬁzr‘hzﬁg}fﬂa toimintahairio. katetrissa
Valilla, e Hyoty ei ehk_é ole e Kardiovaskulaariset
sama kaikille. tapahtumat
e Fibriinin
muodostuminen
katetrin ymparille
o Septikemia
e Vahemman
rajoittava ruokavalio e Epéapuhtauksien

puhdistuminen

rajoittuu virtaukseen

ja tilaan.

e Vatsakalvontulehdus
o Septikemia
e Liiallinen nestekuorma

e Parempi
elamanlaatu.
e Alhaisempi
kuoleman riski.

e Vahemman

ruokavaliorajoitteita.

Munuaissiirre

Vaatii lahjoittajan.
Enemman riskeja
tietyille
kayttajaryhmille.
Potilaan taytyy
kayttaa laakitysta
loppuikansa.
Laakityksella on
sivuvaikutuksia.

e Tromboosi
e Verenvuoto
o Virtsatietukos
e Infektio
e Elimen hylkimistapaus
e Kuolema
e  Sydaninfarkti
¢ Aivohalvaus

e Vahaisempi
Laaja-alainen oiretaakka.
konservatiivinen hoito e Pitaa ylla korkeaa

eldmanlaatua.

Voi pahentaa

kliinista tilaa.

Ei suunniteltu
hoitoon.

e Hoito ei ehka
varsinaisesti minimoi
CKD:hen liittyvia
riskeja.
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7. Ehdotettu koulutus kayttajille

Katetrin saa asettaa, sita kasitella ja sen poistaa pateva, laillistettu Iaakarin tai muu pateva
terveydenhuollon ammattihenkild laakarin ohjauksessa. Tietyissa olosuhteissa potilaat, jotka
saattavat olla sopivia kotihemodialyysihoitoon, voivat manipuloida katetrin ulkoisia liitant6ja.

Tutustu International Society of Hemodialysis -ohjeisiin. Jos suositellaan kotidialyysia, sinun tulee
suorittaa perusteellinen koulutus. Koulutusohjelman tavoitteet ovat:

1) Antaa sinulle tietoa dialyysin turvallisesta suorittamisesta kotona.
2) Mahdollistaa sairautesi seuranta ja hallinta.
3) Auttaa sinua selviamaan kotihemodialyysin pelkojen ja rajoitteiden kansa.

Ihanteellinen kouluttaja-potilassuhde on yleensa 1:1. Koulutusta varten tulee luoda aikataulu.
Koulutus yksildidaan tarpeittesi mukaan.

Lyhenne Maaritelma

AV Arteriovenoosinen

CE Conformité Européenne (eurooppalainen vaatimustenmukaisuus)
CKD Krooninen munuaistauti

cm senttimetri

CMR Carcinogenic, mutagenic, lisdantymiselle vaarallinen
F French (katetrin paksuus)

FDA Yhdysvaltain elintarvike- ja 1adkevirasto

FSCA Kayttoturvallisuutta korjaava toimenpide

KDOQI Kidney Disease Outcomes Quiality Initiative

PA Pennsylvania

SSCP Turvallisuuden ja kliinisen suorituskyvyn tiivistelma
USA United States of America, Yhdysvallat

w/w Weight over Weight

Lisaa kopio "MDR-dokumentaatioon” (nimikirjaimet ja paivamaara): |
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