RESUMO DA SEGURANGA E DESEMPENHO CLINICO

SSCP-009

Conjuntos de Cateteres Tesio®

INFORMAGOES IMPORTANTES

Este Resumo da seguranca e desempenho clinico (SSCP) destina-se a oferecer acesso publico
a um resumo atualizado dos principais aspetos da seguranga e desempenho clinico do dispositivo.

Este SSCP néo se destina a substituir as Instru¢gdes de Utilizacdo como documento principal para
assegurar a utilizagdo segura do dispositivo, nem se destina a fornecer sugestdes diagnosticas ou
terapéuticas aos doentes ou utilizadores previstos.

Documentos aplicaveis

Tipo de documento

Numero / titulo do documento

DHF 05013, 05014, 05040, 06009, 96006

Numero de ficheiro
“Documentacao MDR”

MDR-009

Historico de revisao

Revisdo Data Autor Descrigao das Validado
CR# alteracdes
1 050CT2021 26536 RS Implementagao do [ Sim, esta versao
SSCP foi validada pelo
Organismo
notificado no
seguinte idioma:
Inglés
O Nao, esta versao
nao foi validada
pelo Organismo
notificado, por se
tratar de um
dispositivo
implantavel de
Classe llaou llb
2 11JUL2022 27030 RS Atualizacao ] Sim, esta versao
programada; SSCP foi validada pelo
atualizado em Organismo
conformidade com notificado no
CER-009_C. Além seguinte idioma:
disso, foram Inglés
adicionados os
seguintes elementos:
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Historico de revisao
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nome e numero de nao foi validada
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corregoes, 3.003 casos
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UTILIZADORES/PROFISSIONAIS DE SAUDE

As informagbes que se seguem destinam-se a utilizadores/profissionais de saude. Apds esta
informacao existe um resumo destinado aos doentes.

1. Identificagao do dispositivo e informagoes gerais

Nome(s) comercial(ais)
do dispositivo

Tesio®, Duo-Jet® II, Chronic Twinline

Nome e endereco do
fabricante

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

Numero de registo Unico
(SRN) do fabricante

US-MF-000008230

UDI-DI basico

00884908278NQ

Texto / descrigao
da nomenclatura
do dispositivo médico

F900202 — Kits e cateter de hemodidlise permanente

Classe de dispositivo

Data da primeira emissao
do certificado CE para
este dispositivo

Janeiro de 1996

Nome e SRN do
representante autorizado

Perito de regulamentacao europeu
Medical Product Service GmbH (MPS)
Borngasse 20

35619 Braunfels, Alemanha

SRN: DE-AR-000005009

Nome e numero de
identificagdo unica do
Organismo notificado

BSI Netherlands
NB2797

Os dispositivos no ambito deste documento séo todos conjuntos de cateteres de hemodialise

de longa duragéo. Os numeros das pegas do dispositivo estdo organizados em varias categorias.
Estes dispositivos sao distribuidos como tabuleiros de procedimento, em diversas configuragbes
que incluem acessorios e dispositivos de acompanhamento (ver secgao “Acessorios destinados
a ser utilizados em combinagao com o dispositivo”).

Variantes de dispositivos:

Descricao da variante

Numero da pega | Explicagdao de nimeros de pegas multiplos

manga) (Manga venosa -

Tesio 10 F x 52 cm (Manga
arterial - 18,2 cm a partir da

21,2 cm a partir da manga)

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

Sem diferencgas significativas a nivel clinico,
bioldgico ou técnico (a unica diferenca € com
ou sem estilete pré-carregado, ou se é
incluido um sé cateter)

arterial - 22cm a partir da

a partir da manga)

Tesio 10 F x 52 cm (Manga

manga) (Manga venosa - 25cm

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

Sem diferencgas significativas a nivel clinico,
bioldgico ou técnico (a unica diferenga € com
ou sem estilete pré-carregado, ou se é
incluido um so cateter)
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Descri¢ao da variante

Numero da peca

Explicacao de numeros de pegas muiltiplos

10196-825-100-1

Tesio 10 F x 52 cm (Manga
arterial - 27cm a partir da
manga) (Manga venosa - 30cm
a partir da manga)

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

Sem diferencas significativas a nivel clinico,
biologico ou técnico (a unica diferenca € com
ou sem estilete pré-carregado, ou se é
incluido um so cateter)

Tesio 10 F x 70cm (Manga
arterial - 46cm a partir da

1566S

manga) (Manga venosa - 50cm | 1567S N/A
a partir da manga)

Tabuleiros de procedimento:
Cdédigo do Numero(s) da(s) Descri¢ao

catalogo peca(s)

10196-827-600-1
BFL-GE. 10196-830-100-1

Conjunto de Cateteres Tesio® 10 F x 52 cm (Manga
arterial - 27 cm desde a ponta) (Manga venosa - 30 cm
desde a ponta)

10196-822-600-1
BFR-6E. 10196-825-100-1

Conjunto de Cateteres Tesio® 10 F x 52 cm (Manga
arterial - 22cm desde a ponta) (Manga venosa - 25cm
desde a ponta)

10196-818-600-1
BFS-GE. 10196-821-100-1

Conjunto de Cateteres Tesio® 10 F x 52 cm (Manga
arterial - 18,2cm desde a ponta) (Manga venosa - 21,2cm
desde a ponta)

10196-827-600S
BFL-6SE. 10196-830-100S

Conjunto de Cateteres com Estilete Tesio® 10 F x 52 cm
(Manga arterial - 27 cm desde a ponta) (Manga venosa -
30 cm desde a ponta)

10196-822-600S
BFR-6SE. 10196-825-100S

Conjunto de Cateteres com Estilete Tesio® 10 F x 52 cm
(Manga arterial - 22cm desde a ponta) (Manga venosa -
25cm desde a ponta)

10196-818-600S

Conjunto de Cateteres com Estilete Tesio® 10 F x 52 cm
(Manga arterial - 18,2cm desde a ponta) (Manga venosa -

BFR1070KDS | 1567S

BFS-6SE. 10196-821-100S 21,2cm desde a ponta)

Conjunto de Cateteres Simples Tesio® 10 F x 52 cm
BFLS 10196-830-100-1 (Manga venosa - 30 cm desde a ponta)

Conjunto de Cateteres Simples Tesio® 10 F x 52 cm
BFRS 10196-825-100-1 (Manga venosa - 25¢m desde a ponta)

Conjunto de Cateteres Simples Tesio® 10 F x 52 cm
BFSS 10196-821-100-1 (Manga venosa - 21,2cm desde a ponta)

Conjunto de Cateteres com Estilete Tesio® 10 F x 70cm

1566S (Manga arterial - 46cm desde a ponta) (Manga venosa -

50cm desde a ponta)

10196-818-600-1
NITSL21K 10196-821-100-1

Conjunto de Cateteres Chronic Twinline 10 F x 52 cm
(Manga arterial - 18,2 cm desde a ponta) (Manga venosa
- 21,2 cm desde a ponta)

10196-822-600-1
NITSL25K 10196-825-100-1

Conjunto de Cateteres Chronic Twinline 10 F x 52 cm
(Manga arterial - 22cm desde a ponta) (Manga venosa -
25¢cm desde a ponta)
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10196-827-600-1 arterial - 27 cm desde a ponta) (Manga venosa - 30 cm
DJLT2000L 10196-830-100-1 desde a ponta)

Conjunto de Cateteres Duo-Jet® Il 10 F x 52 cm (Manga

10196-822-600-1 arterial - 22cm desde a ponta) (Manga venosa - 25cm
DJLT2000R 10196-825-100-1 desde a ponta)

Conjunto de Cateteres Duo-Jet® Il 10 F x 52 cm (Manga

Configuragdes dos tabuleiros de procedimento:

Tipo de configuragao

Componentes do kit

Conjunto de Cateteres
Duplo Tesio®

(2) Cateter

(2) Agulha introdutora (18 GA) DE 1,3 mm x DI 1,0 mm x 70 mm
(2) Fios-guia com ponta em J (R 3 mm) de 0,97 mm x 70 cm (0,038)
(2) Avancgador

(4) Tunelizador

(1) Dilatador (6 F) DI 2,1 mm x 15 cm

(2) Introdutores Destacaveis com Valvula (10 F) DI 3,4 mm x 17 cm
(1) Conjunto de Extensodes Arteriais

(1) Conjunto de Extensdes Venosas

(2) Pincas

(2) Conetores do cateter

(2) Tampas de extremidade

(1) Dispositivo para Fixagcao de Cateteres

(1) Cartao de ID do Doente

(1) Pacote de Informacgdes do Doente

Conjunto de cateteres
duplo Tesio® com estilete

(2) Cateter

(2) Estilete:

(Kits de 52 cm) Estilete DE 1,9 mm DI 1,1 mm x 541 mm (0,042 X
0,075 x 21,28)

(Kits 70 cm) Estilete DE 1,9 mm DI 1,1 mm x 741 mm (0,042 X 0,075 x
29,16)

(2) Agulha introdutora (18 GA) DE 1,3 mm x DI 1,0 mm x 70 mm
(2) Fios-guia com ponta em J (R 3 mm) de 0,97 mm x 100cm (0,038)
(2) Avangadores

(4) Tunelizadores

(1) Dilatador (6 F) DI 2,1 mm x 15 cm

(2) Introdutor Destacavel com Valvula:

(Kits 52 cm) Introdutor Destacavel com Valvula (10 F) DI 3,4 mm x
17 cm

(Kits 70 cm) Introdutor Destacavel (11 F) DI 3,7 mm x 18 cm

(1) Conjunto de Extensdes Arteriais

(1) Conjunto de Extensdes Venosas

(2) Pingas

(2) Conetores do cateter

(2) Tampas de extremidade

(1) Dispositivo para Fixacdo de Cateteres

(1) Cartéo de ID do Doente

(1) Pacote de Informagdes do Doente
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Tipo de configuragao

Componentes do kit

Conjunto de Cateteres
Simples Tesio®

(1) Cateter

(1) Agulha introdutora (18 GA) DE 1,3 mm x DI 1,0 mm x 70 mm
(1) Fios-guia com ponta em J (R 3 mm) de 0,97 mm x 70 cm (0,038)
(2) Avancgadores (2) Tunelizadores

(2) INTRODUTOR DESTACAVEL (11 F) DI 3,7 mm x 18 cm

(1) Conjunto de Extensbes Venosas

(1) Pingas

(1) Conetores do cateter

(1) Tampas de extremidade

(1) Cartéo de ID do Doente

(1) Pacote de Informacdes do Doente

Conjunto de Cateteres
Duo-Jet® I

(2) Cateter

(2) Agulha introdutora (18 GA) DE 1,3 mm x DI 1,0 mm x 70 mm
(2) Fios-guia com ponta em J (R 3 mm) de 0,97 mm x 70 cm (0,038)
(2) Avancgador

(4) Tunelizador

(1) Dilatador (6 F) DI 2,1 mm x 15 cm

(2) Introdutores Destacaveis (11 F) DI 3,7mm x 18 cm

(1) Conjunto de Extensodes Arteriais

(1) Conjunto de Extensbes Venosas

(2) Pincas

(2) Conetores do cateter

(2) Tampas de extremidade

(1) Dispositivo para Fixacao de Cateteres

(1) Cartao de ID do Doente

(1) Pacote de Informacgdes do Doente

Conjunto de Cateteres
Chronic Twinline

(2) Cateter

(2) Agulha introdutora (18 GA) DE 1,3 mm x DI 1,0 mm x 70 mm
(2) Fios-guia com ponta em J (R 3 mm) de 0,97 mm x 70 cm (0,038)
(2) Avangador

(4) Tunelizador

(1) Dilatador (6 F) DI 2,1 mm x 15 cm

(2) INTRODUTOR DESTACAVEL (11 F) DI 3,7 mm x 18 cm

(1) Conjunto de Extensdes Arteriais

(1) Conjunto de Extensdes Venosas

(2) Pingcas

(2) Conetores do cateter

(2) Tampas de extremidade

(1) Dispositivo para Fixagao de Cateteres

(1) Cartéo de ID do Doente

(1) Pacote de Informagdes do Doente

2. Utilizagao prevista

do dispositivo

Finalidade pretendida

Os Cateteres Tesio® destinam-se a ser utilizados em doentes adultos que
nao tém acesso vascular funcional permanente ou ndo sao candidatos a
acesso vascular permanente, para quem o acesso vascular venoso central
para hemodialise é considerado necessario com base nas orientagdes de
um meédico qualificado e licenciado. Este cateter destina-se a ser utilizado
ao abrigo de revisdes e avaliagdes regulares por profissionais de saude
qualificados. Este cateter destina-se apenas a uma Unica utilizacio.
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Indicacao(oes)

Os Cateteres Tesio® estdo indicados para utilizacéo de curta ou longa
duragdo em que seja necessario acesso vascular durante um periodo
igual ou superior a 14 dias para efeitos de hemodialise.

Populagao(6es)-alvo

Os Cateteres Tesio® destinam-se a ser utilizados em doentes adultos que
nao tém acesso vascular funcional permanente ou ndo sao candidatos a
acesso vascular permanente, para quem o acesso vascular venoso central
para hemodialise é considerado necessario com base nas orientacdes de
um médico qualificado e licenciado. O cateter ndo se destina a utilizagao
em doentes pediatricos.

e Alergias conhecidas ou suspeitas a qualquer dos componentes do

Contraindicacdes e/ou cateter ou do kit.

limitacoes

o Este dispositivo é contraindicado para doentes que apresentam
coagulopatia ou trombocitopenia grave ou descontrolada.

3. Descrigao do dispositivo

Figura 1: Cateteres Tesio®

Descrigao do

O Cateter Tesio®/Duo-Jet® Il/Chronic Twinline € um cateter de limen simples de
longa duragao. S&o inseridos dois cateteres na veia pretendida, que séo utilizados
para remover e devolver o sangue através de duas passagens separadas
(lumenes). Os volumes de irrigagao estao impressos no lumen. Uma manga em
poliéster é colocada no lumen do cateter para o crescimento dos tecidos ancorar o

substancias em

SEpesiD cateter. O cateter incorpora Sulfato de bario para facilitar a visualizagao sob
fluoroscopia ou raios X. Este cateter foi testado com taxas de fluxo de 500 ml/min.
O cateter esta disponivel em diversos tamanhos e localizagdes da manga para
acomodar a preferéncia e necessidade clinica do médico.

Materiais / Os intervalos de percentagens na tabela abaixo baseiam-se nos pesos dos

cateteres de 52 cm (18,02 g) e dos cateteres de 70 cm (21,92 g).
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contacto com o
tecido do doente

Material % de peso (w/w)
Poliuretano 49,52 - 52,01
Copolimero de acetal 22,35-24,37
Cloreto de polivinilo 8,75-9,55

Nylon 4,35-4,74
Sulfato de bario 8,19- 8,64

Aco inoxidavel 1,97 -2,14
Tereftalato de polietileno 1,11-1,59
Silicone 0,35-0,38

Nota: Segundo as Instrugbes de Utilizagao, o dispositivo esta contraindicado para
doentes com alergias conhecidas ou suspeitas aos materiais acima.

Nota: Os acessorios com acgo inoxidavel podem conter até 4% de peso da
substancia cmR cobalto.

Informacdes
sobre as
substancias
médicas no
dispositivo

N/A

Forma como o

Os cateteres de hemodialise sao tubos de acesso com colocagao central. Um
cateter de hemodialise caracteristico utiliza um tubo fino e flexivel. Este cateter tem
dois tubos separados. Os tubos sao inseridos numa veia grande. Esta veia é por
norma a veia jugular interna. O sangue é retirado através de um tubo do cateter. O

Acessorios com
utilizagao prevista
em combinagao
com os Cateteres
Tesio®

dispositivo sangue flui para a maquina de dialise através de um conjunto de linhas separado.
alcanca o modo | O sangue é entao processado e filtrado. O sangue regressa ao doente através do
de acao segundo tubo. Este dispositivo € utilizado quando a didlise tem de ser iniciada de
pretendido imediato. Os doentes podem nao ter um enxertoffistula AV funcional. A
hemodialise com cateter tem normalmente uma duracao curta. Pode ocorrer
acesso de longa duragdo em alguns casos. Por exemplo, quando houver
problemas no suporte de um enxerto ou fistula AV.
IMBEER 22 Conteudo esterilizado e apirogénico numa embalagem fechada e intacta.
sobre " . .
L Esterilizado por Oxido de Etileno.
esterilizacao
Ge_ragoes/ Nome da geragio anterior leeren_gas rgl_atnvamente
variantes ao dispositivo atual
anteriores N/A N/A
Nome do acessorio Descricdo do acessorio
Para utilizagao intravascular geral para
= . facilitar a colocacgao seletiva de
io-guia

dispositivos médicos em dispositivos na
anatomia dos vasos.

Ajuda para a introducao do fio-guia na

Avangador do fio-guia veia pretendiida,

Estilete Ajuda a inserg&o do cateter

Utilizag&o para a introdugao percutanea

Agulha introdutora dos fios-guia.

Dispositivo de estabilizagéo para

Dispositivo para Fixagdo do Cateter cateteres com aba compativeis
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Conector de Cateter

Para bloquear o lumen do cateter e
evitar a hemorragia apds a inser¢ao e
antes de fixar o adaptador

Tunelizador

Instrumento utilizado para criar um
tunel subcutaneo

Introdutor destacavel

Os introdutores destinam-se a obter
acesso venoso central para facilitar a
insercao do cateter no sistema venoso
central.

Dilatador

Concebido para entrada percuténea
num vaso para alargar a abertura do
vaso para colocacao de um cateter
numa veia.

Tampa de extremidade

Para manter a limpeza e proteger o luer
do cateter entre tratamentos.

4. Riscos e avisos

Riscos residuais e
efeitos
indesejaveis

Todos os procedimentos cirurgicos acarretam riscos. A Medcomp
implementou processos de gestédo de risco para encontrar e mitigar
proativamente estes riscos tanto quanto possivel sem afetar negativamente o
perfil risco-beneficio do dispositivo. Apds a mitigacao, restam riscos residuais
e a possibilidade de eventos adversos resultantes da utilizagdo deste produto.
A Medcomp determinou que todos os riscos residuais sédo aceitaveis.

Tipo de danos residuais

Possiveis eventos adversos
associados a danos

Hemorragias

Hemorragias (podem ser graves)
Hemorragia da artéria femoral
Hematoma

Hemorragia Retroperitoneal

Evento cardiaco

Arritmia Cardiaca
Tamponamento Cardiaco

Embolia

Embolia Gasosa

Infecaéo

Bacteriemia

Endocardite

Infecdo do Local de Saida
Septicemia

Infecéo do Tunel

Perfuracao

Puncgao da veia cava inferior
Laceragao do Vaso

Perfuracao do Vaso
Pneumotdrax

Puncgéo da Auricula Direita
Puncgéo da Artéria Subclavia
Puncao da Veia Cava Superior

Trombose

Trombose Venosa Central
Trombose do Lumen
Trombose da Veia Subclavia
Trombose Vascular
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Complicacdes Diversas Leséo do Plexo Braquial
Caibras

Morte

Lesdes do Nervo Femoral
Instabilidade Hemodinadmica
Hemotorax

Lesao Pleural

Inchaco

Laceracao do Canal Toracico
Estenose venosa

Quantificagado dos riscos residuais
Queixas PMS Eventos PMCF
Categoria de (01 de janeiro de 2016 —
danos residuais 31 de margo de 2025)
do doente Unidades vendidas: Unidades estudadas:
109.046 118
% de dispositivos % de dispositivos
Reacao alérgica Nao comunicada 2,54%
Hemorragias 0,015% 3,39%
Evento cardiaco 0,004% 0,84%
Embolia Nao comunicada Nao comunicada
Infecéo 0,002% 3,39%
Perfuracao N&o comunicada N&o comunicada
Estenose Nao comunicada Nao comunicada
Lca_?ogs nos Nao comunicada Nao comunicada
ecidos
Trombose Nao comunicada 0,84%

Todos os avisos foram revistos tendo em conta a os testes de funcionalidade,
PMS e analise de risco para validar a consisténcia entre as fontes de
informacao. Segundo as Instrugdes de Utilizagao do produto (IFU 40774-
1BSI, IFU 40774-1JBSI e IFU 40774-1NBSI), os cateteres Tesio® tém os
seguintes avisos:

. Nao insira o cateter em vasos trombosados.

. Nao faga avangar o fio-guia ou cateter se notar uma resisténcia
invulgar.

. Nao insira nem remova a forga o fio-guia de qualquer componente.
Se o fio-guia ficar danificado, o fio-guia e quaisquer componentes associados
devem ser removidos em simultaneo.

. Nao reesterilize, por nenhum método, o cateter nem os acessorios.

. Conteudo esterilizado e apirogénico numa embalagem fechada e
intacta. ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO

. Nao reutilize o cateter nem os acessorios, pois pode haver uma falha
na limpeza e descontaminacao adequadas do dispositivo, que pode levar

a contaminagao, degradagao do cateter, fadiga do dispositivo ou reagéo

a endotoxinas.

. Nao utilize o cateter nem os acessérios se a embalagem estiver
aberta ou danificada.

. Nao utilize o cateter ou acessorios caso seja visivel algum sinal de
danos no produto ou a data de validade tenha sido ultrapassada.
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Avisos e
precaucoes




. Nao utilize instrumentos afiados junto as linhas de extensdo nem ao
l[imen do cateter.
. N&o utilize tesouras para remover pensos.

As precaucoes listadas nas Instrugbes de Utilizagao do cateter Tesio® sdo
as seguintes:

. Examine o lumen do cateter e as extensdes antes e depois de cada
tratamento para verificar a existéncia de danos.

. Para evitar acidentes, garanta a seguranga de todas as tampas e
ligacdes das linhas sanguineas, antes e entre tratamentos.

. Utilize apenas Conectores Luer Lock (roscados) com este cateter.

. Na rara eventualidade de um conetor se soltar de qualquer

componente durante a inserg¢éo ou utilizagédo, tome todas as medidas e
precaucgoes necessarias para evitar perdas de sangue ou embolia gasosa e
remova o cateter.

. Antes de tentar a inser¢ao do cateter, certifique-se de que tem
conhecimento das potenciais complicacdes e do respetivo tratamento de
emergéncia, caso alguma delas ocorra.

. O aperto excessivo e repetido dos tubos, seringas e tampas reduz a
vida util dos conectores, podendo causar uma potencial falha dos mesmos.
. Se usar outras pingas que nao as fornecidas com este kit, pode
danificar o cateter.

. Evite a clampagem junto ao Luer Lock e ao conetor do cateter.

O ato de clampar repetidamente o tubo no mesmo local pode enfraquecer
0 mesmo.

Os avisos e cuidados adicionais listados nas Instrucdes de Utilizagdo do
cateter Tesio® sao os seguintes:

. Recomenda-se vivamente o conselho médico na insercao deste cateter
em doentes incapazes de inspirar profundamente ou manter essa inspiracao.
. Os doentes que necessitem de ventilacdo assistida ficam expostos

a um risco mais elevado de pneumotérax durante a canulacao da veia
subclavia, o que pode causar complicagdes.

. O uso prolongado da veia subclavia pode estar associado a estenose
da veia subclavia.
. O comprimento do fio inserido é determinado pela constituicio do

doente. Durante o procedimento, monitorize o doente para detetar eventuais
sinais de arritmia. O doente deve estar ligado a um monitor cardiaco durante
este procedimento. Podem ocorrer arritmias cardiacas, caso o fio-guia passe
para a auricula direita. O fio-guia deve estar bem fixo durante este
procedimento.

. NAO agarre e puxe o fio-guia antes de soltar o endireitador em J.
Podem ocorrer danos no fio-guia se este for puxado contra a restricdo do
endireitador em J.

. Se utilizar uma agulha introdutora, nao levante o fio-guia contra o
bisel da agulha para evitar possiveis cortes no fio-guia.

. O Introdutor Destacavel com Valvula nao foi concebido para utilizagao
no sistema arterial ou num dispositivo hemostatico.

. Durante a insercdo, NAO dobre a bainha/dilatador, porque pode levar
a bainha a desgastar-se prematuramente. Mantenha o introdutor perto da
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ponta (a cerca de 3 cm da ponta) quando a inserir inicialmente através da
superficie da pele. Para fazer avancar o introdutor em direcao a veia, agarre
novamente no introdutor alguns centimetros acima do local de aperto original
e empurre para baixo o introdutor. Repita o procedimento até o introdutor
estar inserido até a profundidade adequada com base na anatomia do doente
e no conselho do médico.

. Nunca deixe a bainha no local como um cateter permanente. Se o
fizer, a veia pode ficar danificada.
. Durante a insercao, NAO dobre a bainha/dilatador, porque pode levar

a bainha a desgastar-se prematuramente. Mantenha a bainha/dilatador perto
da ponta (a cerca de 3 cm da ponta) quando a inserir inicialmente através da
superficie da pele. Para fazer avancar a bainha/dilatador em diregao a veia,
agarre novamente uma parte da bainha/dilatador (cerca de 5 cm) acima do
local de aperto original e empurre para baixo a bainha/dilatador. Repita o
procedimento, até que a bainha/dilatador esteja completamente inserida.

. N&o separe as partes da bainha que permanecem no vaso. Para
evitar danificar o vaso, puxe a bainha o mais possivel e rasgue-a apenas
alguns centimetros de cada vez. Continue desta forma até a bainha ter sido
totalmente removida do vaso e, em seguida, parta completamente a bainha e
elimine-a.

. A dilatacao insuficiente do tecido pode levar a compressao do lumen
do cateter contra o fio-guia, causando dificuldades na insercao e remocao do
mesmo a partir do cateter. Isso pode fazer com que o fio-guia fique dobrado

. Nao deixe o dilatador do vaso no local como cateter permanente de
modo a evitar uma possivel perfuracao da parede do vaso.
. Nao faca avangar o fio-guia com o cateter para dentro da veia.

Podem ocorrer arritmias cardiacas, caso o fio-guia passe para a auricula
direita. O fio-guia deve estar bem fixo durante este procedimento.

. NAO CLAMPE A PARTE DE LUMEN DO CATETER. CLAMPE
APENAS AS EXTENSOES TRANSPARENTES. NAO UTILIZE FORCEPS
DENTADOS, USE APENAS A(S) PINCA(S) DE LINHA FORNECIDA(S).

. Se nao verificar a colocagao do cateter, pode causar um grave
traumatismo ou complicacdes fatais.

. Clampe o cateter apenas com as pincas de linha fornecidas.

. A perda excessiva de sangue pode fazer com que o doente entre em
choque.

. As pingas de extensio s6 devem estar abertas para aspiracao,
irrigacéo e tratamento de didlise.

. Tenha sempre em consideragao o protocolo hospitalar ou da

unidade, as potenciais complicagdes e seu tratamento, os avisos e as
precaucdes, antes de proceder a qualquer intervengdo mecanica ou quimica
em resposta aos problemas de desempenho do cateter.

. S6 um médico familiarizado com as técnicas apropriadas deve tentar
0s seguintes procedimentos.
. Devido ao risco de exposic¢éo ao VIH (Virus da Imunodeficiéncia

Humana) ou outros agentes patogénicos transmitidos por via sanguinea, os
profissionais de saude deverao seguir sempre as Precaugdes Universais com
Sangue e Fluidos Corporais, no tratamento de todos os doentes.

. NAO puxe a extremidade distal do cateter através da incisdo, pois
pode haver contaminacao de feridas.
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Outros aspetos
relevantes da
seguranga

(por ex. agdes de
correcao para
seguranga em
campo, etc.)

No periodo entre 01 de janeiro de 2020 e 31 de marco de 2025 ocorreram
141 reclamacdes por 44.856 unidades vendidas, com uma taxa de
reclamacéo geral de 0,31%. Nao ocorreram eventos relacionados com a
morte. Nenhum evento originou recolhas durante o periodo em analise.

5. Resumo da avaliagao clinica e seguimento pés-comercializagao (PMCF)

Resumo dos dados clinicos relacionados com o dispositivo em questao
A tabela abaixo apresenta os numeros de casos de insercao do dispositivo identificados e
utilizados para avaliagao de desempenho clinico em cada fonte de dados clinica.

Literatura clinica Dados PMCF Total de casos Respostas_ d o inquerito
aos utilizadores
3.030 118 3.138 3

O desempenho clinico foi medido com parametros que incluiram, entre outros, o tempo de troca,
os resultados da insercéo do cateter e as taxas de eventos adversos. Os parametros clinicos
fundamentais extraidos destes estudos cumpriram os padrdes definidos pelas diretrizes para os
critérios mais avangados. N&o houve eventos adversos imprevistos nem ocorréncias elevadas de
eventos adversos detetadas em qualquer uma das atividades clinicas.

Os cateteres Medcomp® sao sujeitos a e tém de ser aprovados em testes de simulagéo de
utilizacao, destinados a replicar a utilizacao 3 vezes por semana durante 12 meses, como parte
do desenvolvimento do dispositivo. O Cateter Tesio®/Duo-Jet® Il/Chronic Twinline ficou aprovado
nestes testes. Embora os cateteres Medcomp® nao contenham materiais que se degradem ao
longo do tempo, pode acontecer que cateteres totalmente funcionais sejam removidos por outros
motivos, como uma infegao intratavel, alteracao da terapéutica (como substituigao renal
[transplante] ou utilizagcdo de um enxertoffistula arteriovenoso[a]). A literatura clinica publicada
nem sempre se concentra na vida Util fisica de um cateter por estes motivos. No caso do cateter
Tesio®/Duo-Jet® Il/Chronic Twinline, 210 cateteres apresentaram uma duracao de utilizagdo

de 87,2 dias [IC 95%: 71,7— 102,7 dias] encontrada na utilizag&o clinica comunicada até a data.
Com base nesta informacao, o cateter Tesio®/Duo-Jet® |l/Chronic Twinline tem uma vida util

de 12 meses; no entanto, a decisdo de remover e/ou substituir o cateter deve basear-se no
desempenho e necessidade clinicos, e ndo numa altura predeterminada.

Resumo dos dados clinicos relacionados com o dispositivo equivalente (se aplicavel)

Foram geradas evidéncias clinicas a partir da literatura publicada e atividades PMCF
especificamente para variantes conhecidas e desconhecidas do dispositivo em questao.

A fundamentagao légica para a equivaléncia no relatério de avaliagao clinica atualizado

ira demonstrar que a evidéncia clinica disponivel para estas variantes é representativa

da gama de variantes do dispositivo na familia de dispositivos.

Nao existem diferengas clinicas nem biolégicas entre as variantes dentro da familia de dispositivos
em questao, e o potencial impacto das diferengas técnicas serao racionalizados no relatorio de
avaliacao clinica atualizado.

Resumo dos dados clinicos de investigagbes pré-comercializacdo (se aplicavel)

Nao foram utilizados dispositivos clinicos pré-comercializagao para a avaliagéo clinica do dispositivo.
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Resumo dos dados clinicos de outras fontes:
Fonte: Resumo da literatura publicada

Nas pesquisas em literatura por evidéncias clinicas foram encontrados trinta e dois artigos de
literatura publicada representando 3020 casos especificos da familia de dispositivos Tesio®.
Os artigos incluiram seis ensaios controlados aleatorizados (Atherikul et al., 1998, Richard et
al., 2001, Schwab et al., 2002, Rosenblatt et al., 2006, Power et al., 2009, Power et al.,
2014), onze estudos prospetivos (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 e Tapolyai et al., 2025), treze estudos
retrospetivos (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) e dois
estudos de caso (Sosa et al., 2021 e Ratnayake et al., 2024).
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Fonte: Relatério da Pesquisa de Recolha de Dados LTHD

O Inquérito de recolha de dados sobre o cateter de hemodidlise de longa duragao pretendia
recolher informacgdes sobre resultados de desempenho e seguranca de locais que adquirem
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cateteres de hemodialise de longa duragdo Medcomp para utilizagao na avaliagao clinica UE MDR.
Pediu-se que as respostas fossem preenchidas por médicos ou outros funcionarios do local com
orientagdo e supervisdo de um médico. Os inquéritos foram distribuidos globalmente a clientes
Medcomp existentes. As respostas foram recolhidas de vinte e um locais, distribuidos por nove
paises (Coldmbia, Croacia, El Salvador, Grécia, Italia, Paises Baixos, Panama, Uruguai e EUA) na
Ameérica do Norte, América do Sul/Latina e Europa.

Foram recolhidos pelo menos dados parciais em 78 casos da familia de produtos dos cateteres
Tesio®, num total de 1.292 dias de cateter. Destes 78 casos, 77 foram descritos como 10 F e com
um comprimento de 52 cm. Um caso foi descrito como 12 F e com um comprimento de 20 cm.
Foram recolhidas informagdes relativas ao sucesso da insercéo (96,2%, n=78) e tempo de troca
(média de 215,3 dias, IC 95%: 0 —492,1, n=6). Houve um relatdrio de infecao do local de saida
relacionada com o cateter (0,77 por 1000 dias de cateter), um relatério de trombo venoso
associado ao cateter (0,77 por 1000 dias de cateter) e ndo houve relatérios de infe¢do do local de
saida ou infecdo do tunel. Concluiu-se que todos os resultados correspondiam aos critérios mais
avancados para os resultados de seguranga e desempenho da literatura publicada, exceto o
tempo de troca e a taxa de trombo venoso associado ao cateter. Este facto deve poder atribuir-se
ao tamanho da amostra, uma vez que tanto a média de tempo de troca da amostra e a taxa de
trombo venoso associado ao cateter da amostra correspondiam aos critérios mais avangados para
0s resultados de seguranga e desempenho da literatura publicada.

Fonte: PMCF_Medcomp_211

O Inquérito aos utilizadores Medcomp adquiriu respostas de pessoal de saude familiarizado com
varias ofertas de produtos Medcomp.

28 participantes responderam que eles proprios ou as respetivas instituicées tinham utilizado
cateteres de hemodialise de longa duragdo Medcomp, tendo 3 participantes utilizado o dispositivo
Tesio. Nao houve diferencas nas perce¢cdes médias dos utilizadores com cateteres de hemodialise
de longa duracao relativamente aos critérios mais avangados para os resultados de seguranga e
desempenho ou entre tipos de dispositivos no que diz respeito a seguranga e desempenho.

Os pontos de dados que se seguem foram recolhidos de utilizadores de cateteres de hemodialise
de longa duracdo Medcomp (n=28):

(Resposta média na escala Likert) Os cateteres funcionam conforme previsto —4,8 /5
(Resposta média na escala Likert) A embalagem permite a apresentagéo assética—4,8/5
(Resposta média na escala Likert) As vantagens compensam os riscos —4,7 /5

Tempo de troca (n=26) — 167 dias (IC 95%: 130 — 203)

Os pontos de dados que se seguem foram recolhidos de utilizadores de cateteres Tesio®
Medcomp (n=3):

(Resposta média na escala Likert) Os cateteres funcionam conforme previsto — 4,3 /5
(Resposta média na escala Likert) A embalagem permite a apresentagao assética—4,3/5
(Resposta média na escala Likert) As vantagens compensam os riscos — 3,6 / 5

Tempo de troca (n=3) — 80,8 dias (IC 95%: 299,6)

Fonte: PMCF_LTHD_242

A analise de dados da Truveta para hemodialise de curta duragdo (LTHD) avaliou as
informacgdes sobre os resultados de seguranga e desempenho do Medcomp® e dos
dispositivos da concorréncia presentes no Truveta Studio. Os dados da Truveta foram
recolhidos por um conjunto de mais de 30 sistemas de saude que prestam 17% dos cuidados
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clinicos diarios nos 50 estados dos EUA, em 800 hospitais e 20 000 clinicas, representando
toda a diversidade dos Estados Unidos. A populagio utilizada para a analise de dados foi
determinada utilizando a linguagem de codificagédo proprietaria do Truveta Studio (Prose) e
codigos de identificador Unico de dispositivo (UDI) que representam todos os dispositivos
Medcomp® LTHD vendaveis e os dispositivos LTHD distribuidos e/ou fabricados por outras
empresas.

Foram recolhidos 41 casos Tesio®, incluindo diversas variantes de dispositivos. Todos os
casos foram descritos como 10F e Direitos, configuracbes (direitas) e comprimentos (36 cm,
52 cm), representacao de cateteres com 36 cm e 52 cm de comprimento. Foram observadas
as seguintes medidas de resultados de seguranca e desempenho de ultima geracéo para os
dispositivos Tesio® da Medcomp:

¢ Infecao na corrente sanguinea relacionada com o cateter — 1,63 por 1000 dias de
cateter (IC 95%: 0,6 - 3,54)

Trombo venoso associado ao cateter — 0 por 1000 dias de cateter (IC 95%: 0 — 1)
Infecéo do local de saida — 0,27 por 1000 dias de cateter (IC 95%: 0,01 — 1,51)
Infecéo do tunel — 0 por 1000 dias de cateter (IC 95%: 0 — 1)

Tempo de troca — 63,44 dias (IC 95%: 32,53 — 94,35)

O modelo de regressao logistica da marca do cateter ndo constatou que qualquer marca de
cateter Medcomp® estivesse associada de forma estatisticamente significativa a um
aumento da incidéncia de CRBSI. A regressao logistica agndstica da marca constatou que o
grupo etario pediatrico (0-19 anos), o local de insercao da veia femoral, os cateteres que
eram o quarto ou mais na sequéncia para um determinado doente, os desenhos de ponta
dividida e as configuracdes pré-curvadas estavam estatisticamente associados de forma
significativa a incidéncia de CRBSI. O Split Cath® lll foi associado a uma diminuicao
estatisticamente significativa da incidéncia de CRBSI no modelo de marca (OR: 0,46 IC 95%:
0,33 - 0,63), e tanto 0 menor comprimento do cateter (&It;=24 cm) quanto o menor tamanho
da canula (&lt;14,5F) no modelo agndstico de marca.

Resumo geral da seguranca clinica e desempenho

Apos revisao dos dados de todas as fontes, € possivel concluir que as vantagens do dispositivo em
questao, que se traduzem em facilitar a hemodialise em doentes para quem outras terapias ou
cuidados conservadores nao séo indicados ou desejados conforme as determinagées do médico,
compensam 0s riscos gerais e individuais quando o dispositivo é utilizado conforme previsto pelo
fabricante. Na opinido do fabricante e do perito clinico avaliador, as atividades concluidas e em
curso sao suficientes para suportar a seguranca, eficacia e perfil de risco/beneficio aceitavel dos
cateteres Tesio®/Duo-Jet® IlI/Chronic Twinline.

Crlte_rlos~de Tendéncia tho._aratur_a_clmnca Dados PMCF
Resultado aceitagao tendid (Dispositivo em Di iti t5
risco/beneficio pretendida questiio) (Dispositivo em questao)
Desempenho
215,3 dias (Relatério da
Pesquisa de Recolha de
Dados LTHD)
87,2—502,8 dias 80,8 dias
Superior a 40 dias ) (Resumo da (PMCF_Medcomp_211)
Tempo de troca . .
literatura publicada)
Resposta na escala Likert 3,6 /
5
(PMCF_Medcomp_211)**
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63,44 dias
(PMCF_LTHD_242)
96,2% insercdes sem
complicagZo (Relatério da
Pesquisa de Recolha de
Dados LTHD)

87,8% - 100%
insergdes sem
Superior a 93,3% 1 complicacéo
(Resumo da
literatura publicada)

Resultados de
procedimentos
Resposta na escala Likert 4,3 /
5
(PMCF_Medcomp_211)**

Seguranga
0,77 por 1000 dias de cateter
(Relatério da Pesquisa de
Recolha de Dados LTHD)
Infecao na corrente Menos de 4,8 0,23 — 3,4 por 1000
sanguinea incidentes de CRBSI dias de cateter Resposta na escala Likert 4,3 /
relacionada com o por 1000 dias de l (Resumo da 5
cateter (CRBSI) cateter literatura publicada) (PMCF_Medcomp_211)**
1,63 por 1000 dias de cateter
(PMCF_LTHD_242)
N&o foram comunicados
eventos (Relatério da
Pesquisa de Recolha de
Menos de 2,8 022% _ 0 48* Dados LTHD)
Taxa de infegdo do | incidentes de infegdo ! (I,?esumc,) da
tinel do tunel por 1000 Resposta na escala Likert 5/5

literatura publicada) (PMCF_Medcomp_ 211)*

dias de cateter
0 por 1000 dias de cateter
(PMCF_LTHD_242)
Nao foram comunicados
eventos (Relatério da
Pesquisa de Recolha de

Menos de 3.2 0,28 — 2,01 por 1000 Dados LTHD)
Taxa deinfegdo do | incidentes de infecéo dias de cateter .
local de saida do local de saida por l (Resumo da Resposta na esscala Likert 3,6/
1000 dias de cateter literatura publicada) (PMCF_Medcomp_211)**
0,.27 por 1000 dias de cateter
(PMCF_LTHD_242)
0,77 por 1000 dias de cateter
(Relatorio da Pesquisa de
Recolha de Dados LTHD)
Trombose venosa Menos de 3,04 0,35*-1,36*
; incidentes de CAVT (Resumo da Resposta na escala Likert 3,6 /
associada ao cateter 1 : l li li
(CAVT) por 1000 dias de iteratura publicada) 5
cateter (PMCF_Medcomp_211)**
0 por 1000 dias de cateter

(PMCF_LTHD 242)

*A taxa de eventos é uma estimativa com base nas informagdes disponiveis no artigo.
** PMCF_Medcomp_211 perguntou aos participantes se concordavam, numa escala de 1 a 5, que a respetiva experiéncia
relativamente a cada resultado era igual ou melhor que os critérios de aceitagio risco/beneficio.

Seguimento clinico pés-comercializagdo (PMCF) em curso ou planeado

Atividade Descricao Referéncia Cronologia |

Recolha de dados clinicos adicionais

sobre o dispositivo por aquisi¢ao de
respostas de pessoal de saude PMCF_LTHD_241 T4 2025

Série de casos
multicentros ao

nivel dos . . "
) familiarizado com o dispositivo,
pacientes .
relativamente a dados de casos.
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Identificagao de riscos e tendéncias com
a utilizacdo de dispositivos semelhantes
através da revisdo das normas aplicaveis,
Pesquisa na literatura publicada, resumos de
I|tere}ttljr_a sobr_e conferéncias, docuaner_lt_os de orlgntagao SAP-HD T2 2026
0s critérios mais e recomendacdes; informacdes
avancados relacionadas com a condicdo médica
gerida pelo dispositivo e alternativas
médicas disponiveis para a populagao-
alvo tratada.
P : Identificagao de riscos e tendéncias com
esquisa na S : » .
literatura por a utyhgagao do (_1|sp03|t|vo atra\{e_s da
A revisao de quaisquer dados clinicos LRP-HD T2 2026
evidéncias : » .
. relevantes para o dispositivo na literatura
clinicas )
publicada.
Pesquisa
global em Identificacdo de ensaios clinicos em
bases de 4 . N/A T2 2026
curso que envolvam cateteres Tesio®.
dados de
ensaios

Nao foram detetados riscos emergentes, complicagdes ou falhas inesperadas do dispositivo a
partir das atividades PMCF.

6. Possiveis alternativas terapéuticas

As diretrizes de pratica clinica da Kidney Disease Outcomes Quality Initiative (KDOQI) 2019 tém
vindo a ser utilizadas para suportar as recomendacdes abaixo para tratamentos.

Terapéutica

Vantagens

Desvantagens

Principais riscos

Fistula AV

Solugao de acesso
vascular permanente
Taxa de complicagbes
inferior a da
hemodialise via cateter

Precisa de tempo para
amadurecer
Por vezes os doentes
tém de proceder a
autocanulagao

e Estenose
e Trombose
e Aneurisma
e Hipertenséo
pulmonar
e  Sindrome de roubo
e  Septicemia

Cateter para
Hemodialise

Util para acesso
vascular rapido sem
fistula AV colocada
Pode ser utilizada
como método de
dialise de transicéo
entre outras
terapéuticas

Nao é uma solugao
permanente
O mau funcionamento
do cateter pode
perturbar o tratamento
regular
As vantagens nao séo
iguais para todas as
popula¢des de doentes

e Hemorragia pos-
procedimento
e Infegdo
e Trombose
¢ Reducéo do fluxo
sanguineo no cateter
disfuncional
e Eventos
cardiovasculares
e Formagéao de bainha
de fibrina a volta do
cateter
e  Septicemia

Dialise peritoneal

Dieta menos restrita
que a hemodialise

e Aremocao de
impurezas é limitada

e Peritonite
e Septicemia
e Sobrecarga de fluidos
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Terapéutica

Vantagens

Desvantagens

Principais riscos

o Naoobrigaa

hospitalizagao, pode

ser feito em qualquer
local limpo

pelo fluxo de dialisado e
area peritoneal

Transplante renal

e Melhor qualidade de

vida em comparagao
com HD

e Risco de morte
reduzido em

comparagao com HD

e Menos restricdes de

dieta em comparagéo
com HD

Exige um dador, o que
pode demorar
Maior risco para certos
grupos (idosos,
diabéticos, etc.)

O doente tem de tomar
medicagao de rejeicéo
durante toda a vida

e A medicagao de
rejeicao tem efeitos
secundarios

e Trombose
e Hemorragia
e  Obstrugao ureteral
¢ Infecédo
o Rejeicao do orgao
. Morte
e Enfarte do miocardio
e AVC

Cuidados
conservadores
abrangentes

e Fardo de sintomas
menos pesado que a
dialise
Conserva a satisfagédo
pessoal

e Pode agravar a
condigao clinica
Nao foi concebido para
tratar, mas sim para
minimizar os eventos
adversos

e O tratamento pode
nao minimizar
efetivamente os
riscos associados a
CKD

7. Formacgao e perfil sugeridos para utilizadores

O cateter deve ser inserido, manipulado e removido por um médico qualificado e licenciado ou por
qualquer outro profissional de saude, sob a supervisdo de um médico. Em determinadas
circunstancias, os doentes que possam adequar-se a hemodialise domiciliar podem manipular as
ligacdes externas do cateter.

Segundo as diretrizes declaradas pela Sociedade Internacional de Hemodialise, se for recomendada
a dialise domiciliar, cada doente ira receber uma formagao completa para obter os melhores
resultados dos tratamentos domiciliares de dialise. Os objetivos do programa de formagao séao

(1) oferecer as informagdes adequadas para assegurar que o doente consegue proceder a didlise
em casa em seguranga; (2) capacitar o cliente para monitorizar e gerir outros elementos da respetiva
doenga renal crénica, como obter amostras para o trabalho de laboratério e manter uma nutricdo e
dieta adequadas; e (3) ajudar o doente e respetivo(a) parceiro(a) a lidar com as barreiras e medos
associados a HD domiciliar. Durante a formacgao, o doente recebe também uma educacgéo técnica
relativamente as operacgdes e manutengao do sistema de tratamento das aguas.

Durante a formacgao, a proporcao ideal de enfermeiro formador/doente é caracteristicamente 1:1.
E criado um plano idealizado de formagao, com areas de concentracéo e objetivos de formagao
semanais. Na pratica, contudo, a formacao € individualizada para abordar quaisquer barreiras a
aprendizagem ou riscos de fracasso identificados.

8. Referéncia a quaisquer normas harmonizadas e Especificagoes comuns (CS)

aplicadas
DS Reviséo Titulo ou descrigao NTE] et
harmonizadas ou CS ¢ conformidade
EN ISO 14971 2019 Dispositivos medicos. Aplicagaoda =~ | oy
gestao de risco aos dispositivos médicos
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Normas

harmonizadas ou CS

Revisao

Titulo ou descricao

Nivel de
conformidade

EN ISO 10555-1

2013 + A1: 2017

Cateteres intravasculares. Cateteres
esterilizados e de utilizagéo unica.
Requisitos gerais

Completo

EN ISO 10555-3

2013

Cateteres intravasculares. Cateteres
esterilizados e de utilizagéo unica.
Cateteres venosos centrais

Completo

EN ISO 11607-1

2020 + A1: 2023

Embalagem para dispositivos médicos
submetidos a uma esterilizagao terminal.
Requisitos para materiais, sistemas de
barreira esterilizada e sistemas de
embalagem

Completo

EN ISO 11607-2

2020 + A1: 2023

Embalagem para dispositivos médicos
submetidos a uma esterilizagao terminal.
Requisitos de validagao para os
processos de formacao, vedacao e
montagem

Completo

MEDDEV 2.7/1

Rev. 4

Avaliagao clinica: Um guia para
fabricantes e organismos notificados ao
abrigo das diretivas 93/42/CEE e
90/385/CEE

Completo

EN ISO 10993-1

2020

Avaliagao bioldgica de dispositivos
médicos — Parte 1: Avaliagéo e testagem
dentro de um processo de gestéo de
rscos

Completo

EN ISO 10993-18

2020 + A1: 2022

Avaliagao bioldgica de dispositivos
médicos — Parte 18: Caracterizagcao
quimica de materiais do dispositivo
médico num processo de gestéo de
riscos

Completo

EN ISO 10993-7

2008 + A1: 2022

Avaliacao bioldgica de dispositivos
médicos — Parte 7: Residuos da
esterilizagao por 6xido de etileno —
Emenda 1: Aplicabilidade dos limites
permissiveis para recém-nascidos e
criangas

Completo

ENISO 11135

2014 + A1: 2019

Esterilizagao de produtos de cuidados de
satde. Oxido de etileno. Requisitos para
o desenvolvimento, validagao e controlo
de rotina de um processo de
esterilizacao para dispositivos médicos

Completo

BS EN 17141

2020

Salas limpas e ambientes controlados
associados. Controlo da
biocontaminagao

Completo

ISO 14644-1

2015

Salas limpas e ambientes controlados
associados — Parte 1: Classificagao da
limpeza do ar por concentragao de
particulas

Completo

ISO 14644-2

2015

Salas limpas e ambientes controlados
associados — Parte 2: Monitorizacéo
para oferecer provas do desempenho de
salas limpas em relagéo a limpeza do ar
e concentragdo de particulas

Completo

EN 556-1

2001

Esterilizagao de dispositivos médicos.
Requisitos para os dispositivos serem
designados como «ESTERIL».

Completo
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NETIES Revisdo Titulo ou descricao NIEles

harmonizadas ou CS conformidade
Requisitos para dispositivos médicos
submetidos a uma esterilizagéo terminal
Esterilizagao de produtos de cuidados de

EN ISO 11737-1 2018 + Al: 2021 saude. Métodos microbiologicos. Completo

Determinag&o de uma populagao de
micro-organismos nos produtos
Esterilizagdo de produtos de cuidados
BS ISO 11737-3 2023 de saude. Métodos microbiolégicos - Completo
Testes de endotoxinas bacterianas
Endotoxinas bacterianas - Métodos de
ANSI/AAMI ST72 2019 ensaio, monitorizagao de rotina e Completo
alternativas ao ensaio de lotes
Dispositivos médicos - Informagdes
fornecidas pelo fabricante

Dispositivos médicos - Simbolos a utilizar
nos rotulos, rotulagem e informagao a
fornecer com os dispositivos médicos -
Parte 1: Requisitos gerais

Adaptagbes conicas com um
afunilamento de 6% (Luer) para seringas,
agulhas e outros equipamentos médicos
- Parte 1: Requisitos gerais

Adaptagbes conicas com um
afunilamento de 6% (Luer) para seringas,
agulhas e outros equipamentos médicos
- Parte 2: Encaixes de blogueio
Dispositivos médicos — Parte 1:

EN 62366-1 2015 + A1: 2020 Aplicagédo da engenharia de aptiddo aos | Completo
dispositivos médicos

Standard Practice for Conditioning
Containers, Packages, or Packaging
Components for Testing (praticas padrao
para recipientes de condicionamento,
embalagens ou componentes de
embalagens para testes)

Standard Practice for Performance
Testing of Shipping Containers and
ASTM D4169-23e1 2023 Systems (praticas padrao para testes de | Completo
desempenho dos sistemas e recipientes
de expedigéo)

Standard Practice for Marking Medical
Devices and Other ltems for Safety in the
Magnetic Resonance Environment
ASTM F2503-23e1 2023e1 (pratica padrao para marcagao de Completo
dispositivos médicos e de outros artigos
quanto a seguranga no ambiente de
ressonancia magnética)

Introdutores intravasculares, dilatadores

EN ISO 20417 2021 Completo

EN ISO 15223-1 2021 Completo

ISO 594-1 1986 Completo

ISO 594-2 1998 Completo

ASTM D4332-22 2022 Completo

EN ISO 11070 2014 + A1: 2018 e fios-guia esterilizados de utilizacdo Completo
Unica
Dispositivos médicos - Sistemas de

EN ISO 13485 2016 + A11: 2021 gestao da qualidade - Requisitos para Completo

fins regulamentares
Dispositivos médicos - Vigilancia pos-
comercializagéo para fabricantes

ISO/TR 20416 2020 Completo
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N ST Reviséo Titulo ou descrigéo NIRTE] et
harmonizadas ou CS conformidade
DIRETRIZES SOBRE ESTUDOS DE
SEGUIMENTO CLINICO POS-
COMERCIALIZACAO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS UM GUIA
PARA FABRICANTES E
ORGANISMOS NOTIFICADOS
Modelo de plano de Seguimento clinico
pés-comercializagdo (PMCF) Um guia
para fabricantes e organismos
notificados
Modelo de relatério de avaliagao de
Seguimento clinico pés-comercializagao
(PMCF) Um guia para fabricantes e
organismos notificados
Resumo da seguranga e desempenho
clinico
Orientacdes sobre o relatério
periodico atualizado de seguranga
(PSUR) nos termos do Regulamento
(UE) 2017/745 (MDR)

Evidéncias clinicas necessarias para

dispositivos médicos anteriormente com

marca CE ao abrigo das Diretivas

93/42/EEC ou 90/385/EEC

Investigagéo clinica de dispositivos

EN ISO 14155 2020 médicos para participantes humanos - Completo

Boas préticas clinicas

Orientagéo sobre UDI-DI basico e

alteragdes ao UDI-DI

Esterilizagdo dos produtos de cuidados

EN ISO 11138-1 2017 de saude - Indicadores biolégicos Parte Completo

1: Requisitos gerais

EN ISO/IEC 17025 2017 Requisi’tqs gerais para a c_omp(?téncia de
laboratorios de teste e calibragdo

Regulamento (UE) 2017 Regulamento (UE) 2017/745 do

2017/745 Parlamento Europeu e do Conselho

MEDDEV 2.12/2 Rev. 2 Completo

MDCG 2020-7 2020 Completo

MDCG 2020-8 2020 Completo

MDCG 2022-9 2022 Completo

MDCG 2022-21 2022 Completo

MDCG 2020-6 2020 Completo

MDCG 2018-1 Rev. 4 Completo

Completo

Completo
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DOENTES

RESUMO DA SEGURANCA E DESEMPENHO CLiNICO
Revisao: SSCP-009 Rev. 6
Data: 05 de setembro de 2025

Este Resumo da seguranca e desempenho clinico (SSCP) destina-se a oferecer acesso publico a um
resumo atualizado dos principais aspetos da seguranca e desempenho clinico do dispositivo. As
informacdes apresentadas abaixo destinam-se a doentes ou leigos. Na primeira parte deste
documento encontra-se um resumo mais alargado da seguranca e desempenho clinico preparado
para profissionais de saude.

INFORMAGOES IMPORTANTES

O SSCP nao se destina a dar conselhos gerais sobre o tratamento de uma condigdo médica.
Contacte o seu profissional de saude se tiver duvidas sobre a sua condicdo médica ou sobre a
utilizacdo do dispositivo na sua situagao.

Este SSCP nao se destina a substituir um Cartao de implante nem as Instrucdes de Utilizagao para
fornecer informacgdes sobre a utilizagdo segura do dispositivo.

1. ldentificagcdo do dispositivo e informagoes gerais

Nome(s) comercial(ais)

. " Tesio®, Duo-Jet® I, Chronic Twinline
do dispositivo

Medical Components Inc.
Nome e endereco

do fabricante 1499 Delp Drive
Harleysville, PA 19438 EUA
UDI-DI basico 00884908278NQ

Data da primeira
emissao do certificado Janeiro de 1996
CE para este dispositivo

Os dispositivos no ambito deste documento s&o todos conjuntos de cateteres de hemodialise de
longa duragdo. Os numeros das pegas do dispositivo estao organizados em varias categorias. Estes
dispositivos sao distribuidos como tabuleiros de procedimento. Os tabuleiros de procedimento estao
disponiveis em diferentes configuragées.

Variantes de dispositivos:

Descricao da variante Numero da peca

10196-818-600-1
Tesio 10 F x 52 cm (Manga arterial - 18,2 cm a partir da manga) 10196-821-100-1

(Manga venosa - 21,2 cm a partir da manga) 10196-818-600S
10196-821-100S
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Descri¢ao da variante

Numero da pecga

10196-821-100-1

Tesio 10 F x 52 cm (Manga arterial - 22cm a partir da manga)
(Manga venosa - 25cm a partir da manga)

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

Tesio 10 F x 52 cm (Manga arterial - 27cm a partir da manga)
(Manga venosa - 30cm a partir da manga)

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

Tesio 10 F x 70cm (Manga arterial - 46cm a partir da manga)
(Manga venosa - 50cm a partir da manga)

1566S
1567S

Tabuleiros de procedimento:

Cédigo do Numero(s) da(s) Descri¢ao
catalogo peca(s)
Conjunto de Cateteres Tesio® 10 F x 52 cm (Manga
10196-827-600-1 arterial - 27 cm desde a ponta) (Manga venosa - 30 cm
BFL-GE. 10196-830-100-1 desde a ponta)
Conjunto de Cateteres Tesio® 10 F x 52 cm (Manga
10196-822-600-1 arterial - 22cm desde a ponta) (Manga venosa - 25cm
BFR-GE. 10196-825-100-1 desde a ponta)
Conjunto de Cateteres Tesio® 10 F x 52 cm (Manga
10196-818-600-1 arterial - 18,2cm desde a ponta) (Manga venosa - 21,2cm
BFS-6E. 10196-821-100-1 desde a ponta)
Conjunto de Cateteres com Estilete Tesio® 10 F x 52 cm
10196-827-600S (Manga arterial - 27 cm desde a ponta) (Manga venosa -
BFL-6SE. 10196-830-100S 30 cm desde a ponta)
Conjunto de Cateteres com Estilete Tesio® 10 F x 52 cm
10196-822-600S (Manga arterial - 22cm desde a ponta) (Manga venosa -
BFR-6SE. 10196-825-100S 25¢cm desde a ponta)
Conjunto de Cateteres com Estilete Tesio® 10 F x 52 cm
10196-818-600S (Manga arterial - 18,2cm desde a ponta) (Manga venosa -
BFS-6SE. 10196-821-100S 21,2cm desde a ponta)
Conjunto de Cateteres Simples Tesio® 10 F x 52 cm
BFLS 10196-830-100-1 (Manga venosa - 30 cm desde a ponta)
Conjunto de Cateteres Simples Tesio® 10 F x 52 cm
BFRS 10196-825-100-1 (Manga venosa - 25¢m desde a ponta)
Conjunto de Cateteres Simples Tesio® 10 F x 52 cm
BFSS 10196-821-100-1 (Manga venosa - 21,2cm desde a ponta)
Conjunto de Cateteres com Estilete Tesio® 10 F x 70cm
1566S (Manga arterial - 46cm desde a ponta) (Manga venosa -
BFR1070KDS | 1567S 50cm desde a ponta)
Conjunto de Cateteres Chronic Twinline 10 F x 52 cm
10196-818-600-1 (Manga arterial - 18,2 cm desde a ponta) (Manga venosa
NITSL21K 10196-821-100-1 - 21,2 cm desde a ponta)
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Conjunto de Cateteres Chronic Twinline 10 F x 52 cm

10196-822-600-1 (Manga arterial - 22cm desde a ponta) (Manga venosa -
NITSL25K 10196-825-100-1 25¢cm desde a ponta)

Conjunto de Cateteres Duo-Jet® Il 10 F x 52 cm (Manga

10196-827-600-1 arterial - 27 cm desde a ponta) (Manga venosa - 30 cm
DJLT2000L 10196-830-100-1 desde a ponta)

Conjunto de Cateteres Duo-Jet® Il 10 F x 52 cm (Manga

10196-822-600-1 arterial - 22cm desde a ponta) (Manga venosa - 25cm
DJLT2000R 10196-825-100-1 desde a ponta)

Configuracdes dos tabuleiros de procedimento:

Tipo de configuragao

Conjunto de Cateteres Duplo Tesio®

Conjunto de cateteres duplo Tesio® com estilete

Conjunto de Cateteres Simples Tesio®

Conjunto de Cateteres Duo-Jet® |l

Conjunto de Cateteres Chronic Twinline

2. Utilizacao prevista do dispositivo

Os Cateteres Tesio® destinam-se a ser utilizados em doentes adultos que
nao tém acesso vascular funcional permanente ou nao sao candidatos a
acesso vascular permanente, para quem o acesso vascular venoso central

Finalidade e s . L . ~
: para hemodialise é considerado necessario com base nas orientacdes de um
pretendida < o . . ) o
médico qualificado e licenciado. Este cateter destina-se a ser utilizado ao
abrigo de revisdes e avaliagdes regulares por profissionais de saude
qualificados. Este cateter destina-se apenas a uma Unica utilizacao.
Os Cateteres Tesio® estéo indicados para utilizagéo de curta ou longa
Indicacao(des) duragdo em que seja necessario acesso vascular durante um periodo igual

ou superior a 14 dias para efeitos de hemodidlise.

Grupo(s) de doentes
previsto(s)

Os Cateteres Tesio® destinam-se a ser utilizados em doentes adultos que
nao tém acesso vascular funcional permanente ou ndo sao candidatos a
acesso vascular permanente, para quem o acesso vascular venoso central
para hemodidlise é considerado necessario com base nas orientagdes de um
médico qualificado e licenciado. O cateter ndo se destina a utilizacdo em
doentes pediatricos.

¢ Alergias conhecidas ou suspeitas a qualquer dos componentes do
cateter ou do kit.

Contraindicagoes . e, o
¢ e Este dispositivo é contraindicado para doentes que apresentam
coagulopatia ou trombocitopenia grave ou descontrolada.
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3. Descrigcao do dispositivo

- G
-

Figura 1: Cateteres Tesio®

Descri¢ao do dispositivo

O Cateter Tesio®/Duo-Jet® |l/Chronic Twinline € um cateter de longa
duracdo. O cateter tem um so6 tubo. S&o inseridos dois cateteres na veia
pretendida. Os cateteres retiram e devolvem o sangue atraves de duas
linhas separadas. Os volumes de irrigagao estao impressos no lumen. Uma
manga de poliéster na linha do cateter ajuda a fixar o cateter ao doente.

Materiais / substancias
em contacto com o
tecido do doente

Os intervalos de percentagem abaixo baseiam-se nos pesos dos cateteres.
Os cateteres de 52 cm pesam 18,02 gramas. Os cateteres de 70cm pesam
21,92 gramas.

Material % de peso (wiw)
Poliuretano 49,52 - 52,01
Copolimero de acetal 22,35-24,37
Cloreto de polivinilo 8,75 -9,55

Nylon 4,35-4,74
Sulfato de bario 8,19-8,64

Aco inoxidavel 1,97 -2,14
Tereftalato de polietileno 1,11-1,59
Silicone 0,35-0,38

Nota: O dispositivo ndo deve ser utilizado se for alérgico aos materiais
acima.

Nota: Os acessorios com ago inoxidavel podem conter até 4% de peso da
substancia cmR cobalto.

Informacgbes sobre as

substancias médicas no | N/A
dispositivo
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Forma como o
dispositivo alcanga o
modo de agao
pretendido

Os cateteres de hemodialise sdo tubos de acesso com colocagédo central.
Um cateter de hemodidlise caracteristico utiliza um tubo fino e flexivel. Este
cateter tem dois tubos separados. Os tubos sdo inseridos numa veia grande.
Esta veia é por norma a veia jugular interna. O sangue é retirado através de
um tubo do cateter. O sangue flui para a maquina de dialise através de um
conjunto de linhas separado. O sangue ¢é entao processado e filtrado. O
sangue regressa ao doente através do segundo tubo. Este dispositivo é
utilizado quando a didlise tem de ser iniciada de imediato. Os doentes
podem nao ter um enxerto/fistula AV funcional. A hemodialise com cateter
tem normalmente uma duracao curta. Pode ocorrer acesso de longa
duracdo em alguns casos. Por exemplo, quando houver problemas no
suporte de um enxerto ou fistula AV.

Informagdes sobre
esterilizagao

Conteudo esterilizado e apirogénico numa embalagem fechada e intacta.
Esterilizado por Oxido de Etileno.

Descrigdo dos
acessorios

Nome do acessorio

Descricao do acessorio

Fio-guia

Serve de caminho para outros
componentes.

Avancador do fio-guia

Ajuda a introdugao do fio-guia.

Estilete

Ajuda a insercio do cateter.

Agulha introdutora

Colocada na veia pretendida para
ganhar acesso.

Tunelizador

Cria uma bolsa entre o musculo e a
pele para o cateter.

Dispositivo para Fixagao do
Cateter

Dispositivo de estabiliza¢ao.

Conetor de Cateter

Para bloquear o lumen do cateter
apos a insercao e antes de fixar o
adaptador.

Introdutor destacavel

Utilizado para obter acesso venoso
central.

Tampa de extremidade

Para manter o cateter limpo entre
tratamentos.

Dilatador

Utilizado para alargar a abertura de
um vaso.

4. Riscos e avisos

Contacte o seu profissional de salude se acreditar que esta a sofrer efeitos secundarios relacionados
com o dispositivo ou respetiva utilizag&o, ou se estiver preocupado com os riscos. Este documento
nao se destina a substituir uma consulta com o seu profissional de saude, se necessario.

Gestao e controlo de
riscos potenciais

Infecéo
Hemorragias

Foram vendidos 44.856 dispositivos desde janeiro de 2020. Existem
efeitos secundarios e riscos associados ao dispositivo. Estes incluem:

Remocgéao do Cateter
Substituicao do cateter

Estes riscos foram reduzidos a um nivel aceitavel. A rotulagem
descreve os riscos. A vantagem do dispositivo é 0 acesso para

Numero do documento: SSCP-009

Versdo 4.00

Revisdo do documento: 6
QA-CL-200-1 (Pagina 29 de 33)




hemodidlise quando no existem alternativas adequadas. Estas

vantagens compensam 0s riscos.

Riscos restantes e
efeitos indesejaveis

O cateter Tesio® esta associado a riscos. Estes incluem:

Infecbes

Embolia

Estes riscos sdo consistentes com os riscos de outros cateteres de
dialise. Nao sao exclusivos do produto Medcomp. Algumas das
reagdes mais comuns incluem infecao. A infecdo pode estar associada
ao procedimento cirdrgico e a hospitalizagdo de uma maneira geral. A
infegdo pode nem sempre estar relacionada com o dispositivo.

Perfuracdes

Atrasos no procedimento
Trombose

Evento cardiaco
Insatisfacédo

Categoria de
danos
residuais do
doente

Quantificagao dos riscos residuais

Queixas
(01 de janeiro de 2016 —
31 de margo de 2025)

Eventos de atividade
de seguimento clinico
pés-comercializagao

Unidades vendidas:
109.929

Unidades estudadas:
118

# de casos por evento

{# de casos por evento

Reacéo alérgica

Nao comunicada.

1 evento em 3.933

casos.
. 1 evento em 6.000 1 evento em 2.950
Hemorragias
casos. casos.
, 1 evento em 25.000 1 evento em 118
Evento cardiaco
Casos. Casos.
Embolia Nao comunicada. N&o comunicada.
- 1 evento em 50.000 1 evento em 2.950
Infecao
casos. casos.
Perfuracao Nao comunicada. Nao comunicada.
Estenose Nao comunicada. Nao comunicada.
Lesogs nos Nao comunicada. Nao comunicada.
Tecidos
Trombose Nao comunicada. 1 evento em 11.800

Casos.

Avisos e precaugoes

Seguem-se avisos, precaugdes ou medidas que o doente deve tomar:

* Para reduzir o risco de entrada de bactérias no cateter, utilize uma
mascara sobre a boca e o0 nariz sempre que aceder ao cateter.

» Mantenha o penso do cateter limpo e seco. O penso deve ser
mudado por um profissional médico no fim de cada sessao de dialise.

» Evite mergulhar em agua o cateter ou o local do cateter. A humidade
junto do local do cateter pode potencialmente levar a uma infecdo.
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* Peca ao médico para explicar os sinais e sintomas da infecao no
cateter.

* Nunca retire a tampa na extremidade do cateter. A tampa e pingas do
cateter devem manter-se fechadas quando n&o forem utilizadas para
dialise.

Resumo de qualquer
acao de correcao para | Nao houve recolhas do dispositivo entre 01 de abril de 2024 e 31 de
seguranga em campo | margo de 2025.

(FSCA)

5. Resumo da avaliagao clinica e seguimento pés-comercializagao

Histéria clinica do dispositivo

Os dispositivos em questao estéo disponiveis desde 1996. A marca CE foi atribuida em 1996. A
aprovacao da FDA nos EUA ocorreu em 1999. Planeia-se que todos os modelos incluidos sejam
distribuidos na Unido Europeia.

Evidéncias clinicas para a marcacdo CE

A revisao da literatura clinica encontrou 32 artigos relacionados com a seguranga e/ou desempenho
do dispositivo em questao quando utilizado conforme previsto. Estes artigos incluem
aproximadamente 3.020 casos. Duas atividades de dados ao nivel do doente receberam
informacdes sobre 118 cateteres. Foram recebidos 3 inquéritos aos utilizadores relacionados com
este dispositivo.

As conclusdes da literatura clinica e atividades de dados suportam o desempenho do dispositivo em
questao. Todos os dados sobre o cateter Tesio®/Duo-Jet® Il/Chronic Twinline foram avaliados. As
vantagens do dispositivo em questdo compensam os riscos quando o dispositivo € utilizado
conforme previsto. A vantagem do dispositivo é permitir a hemodialise em doentes para quem
outras terapias ou cuidados conservadores ndo sao desejados pelo médico.

Seguranca

Existem dados suficientes para provar a conformidade com os requisitos aplicaveis. O dispositivo é
seguro e funciona conforme previsto e declarado pela Medcomp. Trata-se de um dispositivo topo de
gama em termos de permitir o acesso vascular de longa duragéo para hemodialise em doentes
adultos.

A Medcomp reviu:

e Dados pos-comercializacao
¢ Materiais informativos da Medcomp
e Documentacgédo de gestéo de risco

Os riscos sao apresentados de forma adequada e sao consistentes com os critérios mais
avangados. Os riscos associados ao dispositivos foram considerados aceitaveis quando
comparados com as vantagens. Ocorreram 141 reclamagdes para 44.856 unidades vendidas entre
01 de janeiro de 2020 e 31 de margo de 2025. A taxa de reclamacéo é de 0,31%.
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6. Possiveis alternativas terapéuticas

Ao considerar tratamentos alternativos, é recomendavel contactar o seu profissional de saude, que
pode ter em conta a sua situagao individual. As diretrizes de pratica clinica da Kidney Disease
Outcomes Quality Initiative (KDOQI) 2019 tém vindo a ser utilizadas para suportar as recomendagdes

abaixo para tratamentos.

complicagdes inferior
a do cateter.

Terapéutica Vantagens Desvantagens Principais riscos
e Estenose
e Solugdo . e Trombose
o Exige tempo. .
permanente. P e Aneurisma
Fistula AV e Taxade ¢ Or VEZes oS e Hipertenséo

doentes tém de se
autoinjetar.

pulmonar
e Sindrome de roubo
e  Septicemia

Cateter para
Hemodiélise

Util para acesso
rapido.
Pode ser utilizado
como ponte entre
terapias.

Nao é permanente.
e Pode ocorrer
disfungao do cateter.
As vantagens podem

n3o ser as mesmas

para todos.

e Hemorragia pos-
procedimento
¢ Infecédo
e Trombose
e Redugéo do fluxo
sanguineo no cateter
disfuncional
e Eventos
cardiovasculares
o Formagéo de bainha
de fibrina a volta do
cateter
e Septicemia

Dialise peritoneal

Dieta menos restrita

que a hemodialise.

o Nao exige
hospitalizagao.

e Aremocgao de

impurezas ¢ limitada
pelo fluxo e espago.

e  Peritonite
e Septicemia
e Sobrecarga de
fluidos

Transplante renal

Melhor qualidade de
vida.

Disco de morte mais
baixo.
Menos restricdes na
dieta.

Exige um dador.
Mais arriscado para
certos grupos.

O doente tem de
tomar medicagéo
durante toda a vida.
A medicagdo tem
efeitos secundarios.

e Trombose
e Hemorragia
o  Obstrugao ureteral
e Infecédo
¢ Rejeicdo do 6rgéo
e Morte
e Enfarte do miocardio
e AVC

Cuidados conservadores
abrangentes

Fardo de sintomas
menos pesado.
e Conservaa
satisfagédo pessoal.

Pode agravar a
condigao clinica.
Nao foi concebido
para tratar.

e O tratamento pode
nao minimizar
efetivamente os
riscos associados a
CKD.
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7. Sugestao de formagao para os utilizadores

O cateter deve ser inserido, manipulado e removido por um médico qualificado e licenciado

ou por qualquer outro profissional de saude, sob a supervisdo de um médico. Em determinadas
circunstancias, os doentes que possam adequar-se a hemodialise domiciliar podem manipular as
ligacdes externas do cateter.

Consulte as diretrizes da Sociedade Internacional de Hemodialise. Se for recomendada a dialise
domiciliar, ira receber uma formagao completa. Os objetivos do programa de formagao sao:

1) Dar informagdes ao utilizador para proceder a didlise em casa em seguranca.
2) Permitir ao utilizador monitorizar e gerir a doenca.
3) Ajudar o utilizador a lidar com os medos e restricbes da hemodialise domiciliar.

A proporcao ideal de enfermeiro formador/doente é caracteristicamente 1:1. Ira ser criado um plano
de formagéao. A formacao ira ser individualizada para as suas necessidades.

Abreviatura Definicao

AV Arteriovenoso

CE Conformité Européenne (Conformidade europeia)
CKD Doenga renal cronica

cm centimetro

CMR Carcinogénico, mutagénico, toxico para a reproducao
F Francés (espessura do cateter)

Food and Drug Administration (Administracao de Alimentos e

FDA Medicamentos)

FSCA Acéo de correcdo para seguranga em campo

KDOQ Kidney Disease Outcomes Quality Initiative (Iniciativa de qualidade dos
resultados na doenga renal)

PA Pensilvania

SSCP Resumo da seguranga e desempenho clinico

EUA Estados Unidos da América

wiw Peso sobre peso

Adicionar cépia a “Documentagédo MDR” (Inicial e data): |
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