REZUMATUL PRIVIND SIGURANTA S| PERFORMANTA CLINICA
SSCP-009

Seturi de catetere Tesio®

INFORMATII IMPORTANTE

Rezumatul privind siguranta si performanta clinica (SSCP) este conceput sa asigure accesul
public la un rezumat actualizat al principalelor aspecte de siguranta si performanta clinica a
dispozitivului.

Acest SSCP nu este conceput sa inlocuiasca Instructiunile de utilizare ca document principal
care asigura utilizarea in siguranta a dispozitivului, nici sa le ofere utilizatorilor sau pacientilor
sugestii diagnostice sau terapeutice.

Documente aplicabile

Tip document Titlu / Numar document

DHF 05013, 05014, 05040, 06009, 96006
Numar figier MDR-009

,Documentatie MDR”

Istoricul revizuirilor

. Descrierea .
Revizie Data CR# Autor modificarilor Validat
1 050CT2021 | 26536 RS Implementarea [ Da, aceasta
SSCP versiune a fost
validata de
Organismul
notificat in limba
urmatoare:
Engleza

] Nu, aceasta
versiune nu a fost
validata de
Organismul
notificat intrucat
acesta este un
dispozitiv
implantabil de
clasa lla sau llb
2 11JUL2022 | 27030 RS Actualizare L1 Da, aceasta
programata; SSCP versiune a fost
actualizat in validata de
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Istoricul revizuirilor

- Descrierea ,

Revizie Data CR# Autor modificarilor Validat
conformitate cu Organismul
CER-009_C. in plus, | notificat in limba
au fost adaugate urmatoare:
urmatoarele Engleza
elemente: UDI-DI de | [J Nu, aceasta
baza, numele si versiune nu a fost
numarul unic de validata de
identificare al Organismul
Organismului notificat intrucat
notificat, acesta este un
nomenclatorul dispozitiv
EMDN, cuantificarea implantabil de
riscurilor reziduale, | clasa lla sau llb
beneficii si riscuri
legate de terapiile
alternative,
instruirea necesara
pentru hemodializa
la domiciliu si
tabelul cu acronime.

3 12SEP2022 | 27280 GM Informatii Da, aceasta
suplimentare versiune a fost
adaugate la Revizia | validata de
2. Numarul toal de Organismul
cazuri identificate si | notificat in limba
utilizate pentru urmatoare:
evaluarea Engleza
performantei clinice, | [] Ny, aceasta
afigat in Sectiunea S, | yersiune nu a fost
a fost actualizat de validats de
la 2.939 la 3.080 in Organismul
urma corectarii notificat intrucat
numarului de cazuri | gcests este un
identificate in mai dispozitiv
multe articole si a implantabil de
eliminarii Wivell et clasa lla sau llb
al., 2001. Dupa
aceste corectari,

3.003 cazuri din 29
articole din literatura
reprezinta dovezile
clinice identificate in
literatura publicata.

4 07JUL2023 | 28266 GM Actualizare L1 Da, aceasta
periodica; Actualizat | versiune a fost
in conformitate cu validata de
CER-009, Revizia D Organismul
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Istoricul revizuirilor

Revizie

Data

CR#

Autor

Descrierea
modificarilor

Validat

notificat In limba
urmatoare:
Engleza

versiune nu a fost
validata de
Organismul
notificat intrucat
acesta este un
dispozitiv
implantabil de
clasa lla sau llb

] Nu, aceasta

5 01JUL2024

29458

GM

Actualizare
periodica; Actualizat
in conformitate cu
CER-009, Revizia E

versiune a fost
validata de
Organismul
notificat in limba
urmatoare:
Engleza

versiune nu a fost
validata de
Organismul
notificat intrucat
acesta este un
dispozitiv
implantabil de
clasa lla sau llb

[ Da, aceasta

1 Nu, aceasta

6 05SEP2025

25-0169

GM

Actualizare
periodica; Actualizat
in conformitate cu
CER-009, Revizia F

versiune a fost
validata de
Organismul
notificat in limba
urmatoare:
Engleza

versiune nu a fost
validata de
Organismul
notificat Intrucat
acesta este un
dispozitiv
implantabil de
clasa lla sau llb

[ Da, aceasta

1 Nu, aceasta
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UTILIZATORI/PROFESIONISTI DIN DOMENIUL SANATATII

Urmatoarele informatii sunt destinate utilizatorilor/profesionistilor din domeniul sanatatii. Dupa
aceste informatii, exista un rezumat destinat pacientilor.

1. Identificarea dispozitivului si informatii generale

Denumirea
comerciala
a/denumirile
comerciale ale
dispozitivului

Tesio®, Duo-Jet® Il, Chronic Twinline

Numele si adresa
producatorului

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

Numar unic de
inregistrare (SRN) al
producatorului

US-MF-000008230

UDI-DI de baza 00884908278NQ

Descrierea / textul

npmqulaturu F900202 — Catetere si seturi permanente de hemodializa
dispozitivelor ;

medicale

Clasa dispozitivului

Data emiterii primului
certificat CE pentru
acest dispozitiv

lanuarie 1996

Numele si SRN
reprezentantului
autorizat

Expert reglementare europeana
Medical Product Service GmbH (MPS)
Borngasse 20

35619 Braunfels, Germania

SRN: DE-AR-000005009

Numele si numarul
unic de identificare al
organismului notificat

BSI Netherlands
NB2797

Dispozitivele din domeniul de aplicare al acestui document sunt seturi de catetere pentru
hemodializa pe termen lung. Codurile de piesa ale dispozitivului sunt organizate in categorii de
variante. Aceste dispozitive sunt distribuite ca tavi pentru procedura, in diverse configuratii,
inclusiv cu accesorii si dispozitive auxiliare (consultati sectiunea ,Accesorii destinate utilizarii
impreuna cu dispozitivul”).

Variante de dispozitive:

Descrierea variantei

Cod piesa Explicatia codurilor de piese multiple

Tesio 10F x 52cm (manson
arterial - la 18,2 cm de varf)

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

Nu exista diferente semnificative clinice,
biologice sau tehnice (singura diferenta
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Descrierea variantei

Cod piesa

Explicatia codurilor de piese multiple

(manson venos - la 21,2 cm
de varf)

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

este cu sau fara stilet pre-incarcat sau
daca este inclus un singur cateter)

Tesio 10F x 52cm (manson
arterial - la 22 cm de varf)
(manson venos - la 25 cm de
varf)

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

Nu exista diferente semnificative clinice,
biologice sau tehnice (singura diferenta
este cu sau fara stilet pre-incarcat sau
daca este inclus un singur cateter)

Tesio 10F x 52cm (manson
arterial - la 27 cm de varf)
(manson venos - la 30 cm de
varf)

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

Nu exista diferente semnificative clinice,
biologice sau tehnice (singura diferenta
este cu sau fara stilet pre-incarcat sau
daca este inclus un singur cateter)

10196-830-100-1

varf)

Tesio 10F x 70cm (manson
arterial - la 46 cm de varf)
(manson venos - la 50 cm de

1566S
1567S

N/A

Tavi procedura:

Cod catalog Cod(uri) piesa(e) | Descriere
10196-827-600-1 | Set cateter Tesio® 10F x 52cm (manson arterial - la 27
BFL-6E. 10196-830-100-1 cm de varf) (manson venos - la 30 cm de varf)
10196-822-600-1 | Set cateter Tesio® 10F x 52cm (manson arterial - la 22
BFR-6E. 10196-825-100-1 cm de varf) (manson venos - la 25 cm de varf)
10196-818-600-1 | Set cateter Tesio® 10F x 52cm (manson arterial - la
BFS-6E. 10196-821-100-1 18,2 cm de varf) (manson venos - la 21,2 cm de varf)
Set cateter Tesio® 10F x 52cm cu stilet (manson
10196-827-600S arterial - la 27 cm de varf) (manson venos - la 30 cm
BFL-6SE. 10196-830-100S | de varf)
Set cateter Tesio® 10F x 52cm cu stilet (manson
10196-822-600S arterial - la 22 cm de varf) (manson venos - la 25 cm
BFR-6SE. 10196-825-100S | de varf)
Set cateter Tesio® 10F x 52cm cu stilet (manson
10196-818-600S arterial - la 18,2 cm de varf) (manson venos - la 21,2
BFS-6SE. 10196-821-100S | cm de varf)
Set cateter simplu Tesio® 10F x 52cm (manson venos
BFLS 10196-830-100-1 | la 30 cm de varf)
Set cateter simplu Tesio® 10F x 52cm (manson venos
BFRS 10196-825-100-1 | la 25 cm de varf)
Set cateter simplu Tesio® 10F x 52cm (manson venos
BFSS 10196-821-100-1 | la 21,2 cm de varf)
Set cateter Tesio® 10F x 70cm cu stilet (manson
1566S arterial - la 46 cm de varf) (manson venos - la 50 cm
BFR1070KDS | 1567S de varf)
Set cateter Chronic Twinline 10F x 52cm (manson
10196-818-600-1 arterial - la 18,2 cm de varf) (manson venos - la 21,2
NITSL21K 10196-821-100-1 | cm de varf)
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10196-822-600-1 arterial - la 22 cm de varf) (manson venos - la 25 cm
NITSL25K 10196-825-100-1 | de varf)

Set cateter Chronic Twinline 10F x 52cm (manson

10196-827-600-1 | Set cateter Duo-Jet® Il 10F x 52cm (manson arterial -
DJLT2000L 10196-830-100-1 la 27 cm de varf) (manson venos - la 30 cm de varf)

10196-822-600-1 | Set cateter Duo-Jet® Il 10F x 52cm (manson arterial -
DJLT2000R 10196-825-100-1 la 22 cm de varf) (manson venos - la 25 cm de varf)

Configurarea tavilor de procedura:

Tip configurare

Componente set

Set cateter dublu Tesio®

(2) Cateter

(2) Ac introducator (18GA) diam. ext. 1,3mm x diam. int. 1,0mm
X 70mm

(2) Fir de ghidaj cu varf in forma de J (R 3mm), 0,97mm x
70cm (0,038)

(2) Dispozitiv de impingere

(4) Dispozitiv de realizare a pasajului

(1) Dilatator (6F), diam. int. 2,1mm x 15cm

(2) Dispozitiv de introducere detasabil cu valva (10F) diam. int.
3,4mm x 17cm

(1) Set pentru extensia cateterelor arteriale

(1) Set pentru extensia cateterelor venoase

(2) Clema

(2) Mufa cateter

(2) Capac de capat

(1) Dispozitiv de fixare a cateterului

(1) Card de identificare a pacientului

(1) Pachet de informatii pentru pacienti

Set cateter dublu cu stilet
Tesio®

(2) Cateter

(2) Stilet:

(Seturi 52cm) Stilet (0,042 x 0,075 x 21,28), diam. ext. 1,9mm,
diam. int. 1,1mm x 541mm

(Seturi 70cm) Stilet (0,042 x 0,075 x 29,16), diam. ext. 1,9mm,
diam. int. 1,1mm x 741mm

(2) Ac introducator (18GA) diam. ext. 1,3mm x diam. int. 1,0mm
X 70mm

(2) Fir de ghidaj cu varf in forma de J (R 3mm), 0,97mm x
100cm (0,038)

(2) Dispozitiv de impingere

(4) Tunelizator

(1) Dilatator (6F), diam. int. 2,1mm x 15cm

(2) Dispozitiv de introducere detasabil cu valva:

(Seturi 52cm) Dispozitiv de introducere detasabil cu valva
(10F), diam. int. 3,4mm x 17cm

(seturi 70cm) Dispozitiv de introducere detasabil (11F), diam.
int. 3,7mm x 18cm

(1) Set pentru extensia cateterelor arteriale

(1) Set pentru extensia cateterelor venoase

(2) Clema
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Tip configurare

Componente set

(2) Mufa cateter

(2) Capac de capat

(1) Dispozitiv de fixare a cateterului

(1) Card de identificare a pacientului
(1) Pachet de informatii pentru pacienti

Set cateter simplu Tesio®

(1) Cateter

(1) Ac introducator (18GA) diam. ext. 1,3mm x diam. int. 1,0mm
X 70mm

(1) Fir de ghidaj cu varf in forma de J (R 3mm), 0,97mm x
70cm (0,038)

(2) Dispozitiv de impingere

(2) Tunelizator

(2) Dispozitiv de introducere detasabil (11F), diam. int. 3,7mm x
18cm

(1) Set pentru extensia cateterelor venoase

(1) Clema

(1) Mufa cateter

(1) Capac de capat

(1) Card de identificare a pacientului

(1) Pachet de informatii pentru pacienti

Set cateter Duo-Jet® Il

(2) Cateter

(2) Ac introducator (18GA) diam. ext. 1,3mm x diam. int. 1,0mm
X 70mm

(2) Fir de ghidaj cu véarf in forma de J (R 3mm), 0,97mm x
70cm (0,038)

(2) Dispozitiv de impingere

(4) Dispozitiv de realizare a pasajului

(1) Dilatator (6F), diam. int. 2,7mm x 15cm

(2) Dispozitiv de introducere detasabil (11F), diam. int. 3,7mm x
18cm

(1) Set pentru extensia cateterelor arteriale

(1) Set pentru extensia cateterelor venoase

(2) Clema

(2) Mufa cateter

(2) Capac de capat

(1) Dispozitiv de fixare a cateterului

(1) Card de identificare a pacientului

(1) Pachet de informatii pentru pacienti

Set cateter Chronic Twinline

(2) Cateter

(2) Ac introducator (18GA) diam. ext. 1,3mm x diam. int. 1,0mm
X 70mm

(2) Fir de ghidaj cu varf in forma de J (R 3mm), 0,97mm x
70cm (0,038)

(2) Dispozitiv de impingere

(4) Dispozitiv de realizare a pasajului

(1) Dilatator (6F), diam. int. 2,1mm x 15cm

(2) Dispozitiv de introducere detasabil (11F), diam. int. 3,7mm x
18cm

(1) Set pentru extensia cateterelor arteriale
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Tip configurare

Componente set

(1) Set pentru extensia cateterelor venoase
(2) Clema

(2) Mufa cateter

(2) Capac de capat

(1) Dispozitiv de fixare a cateterului

(1) Card de identificare a pacientului

(1) Pachet de informatii pentru pacienti

2. Utilizarea preconizata a dispozitivului

Scopul preconizat

Cateterele Tesio® sunt destinate utilizarii la pacientii adulti care nu au
acces vascular functional permanent sau care nu sunt candidati pentru
accesul vascular permanent, pentru care accesul vascular venos
central pentru dializa este considerat necesar pe baza recomandarii
unui medic calificat, certificat. Cateterul este conceput pentru a fi
utilizat sub supravegherea regulata si evaluarea cadrelor medicale
calificate. Acest cateter este strict de unica folosinta.

Indicatie(ii)

Cateterele Tesio® sunt indicate pentru utilizare pe termen scurt sau pe
termen lung in cazul in care accesul vascular este necesar timp de 14
zile sau mai mult in scopul hemodializei.

Populatie(ii) tinta

Cateterele Tesio® sunt destinate utilizarii la pacientii adulti care nu au
acces vascular functional permanent sau care nu sunt candidati pentru
accesul vascular permanent, pentru care accesul vascular venos
central pentru dializa este considerat necesar pe baza recomandarii
unui medic calificat, certificat. Cateterul nu este destinat utilizarii la
pacientii pediatrici.

Contraindicatii si/sau
limitari

e Alergii cunoscute sau suspectate la oricare dintre
componentele cateterului sau ale trusei.

o Acest dispozitiv este contraindicat pentru pacientii care
prezinta coagulopatie severa, necontrolata sau
trombocitopenie.
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3. Descrierea dispozitivului

Figura 1: Catetere Tesio®

Cateterul Tesio®/Duo-Jet® II/Chronic Twinline este un cateter pe termen
lung cu un singur lumen. Tn vena vizata se introduc doué catetere care
sunt folosite pentru a extrage si a returna sangele prin doua pasaje
separate (lumene). Volumele de incarcare sunt imprimate pe lumen. O
Descrierea manseta din poliester este plasata pe lumenul cateterului pentru ca
dispozitivului tesutul sa creasca si sa ancoreze cateterul. Cateterul incorporeaza
sulfat de bariu pentru a facilita vizualizarea sub fluoroscopie sau raze X.
Cateterul a fost testat la debite de pana la 500 ml/min. Cateterul este
disponibil intr-o varietate de dimensiuni si locatii ale mansonului pentru a
se adapta preferintelor medicului si nevoilor clinice.

Intervalele de procente din tabelul de mai jos se bazeaza pe greutatea
cateterului de 52 cm (18,02 g) si pe cea a cateterului de 70 cm (21,92 g).

Material % Greutate (g/g) |
Poliuretan 49,52 - 52,01
Copolimer de acetal 22,35 - 24,37
Clorura de polivinil 8,75-9,55

Materiale/substante Nailon 4,35-474

in contactcu Sulfat de bariu 8,19 - 8,64

Rl pEetm i Otel inoxidabil 1,97 - 2,14
Polietilena tereftalat 1,11-1,59
Silicon 0,35-0,38

Nota: Conform instructiunilor de utilizare, dispozitivul este contraindicat
la pacientii cu alergii cunoscute sau suspectate la materialele de mai
Sus.
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Nota: Accesoriile care contin otel inoxidabil pot contine pana la 4% in

greutate de cobalt, substanta CMR.

Informatii privind
substantele
medicinale din
dispozitiv

N/A

Cum isi atinge
dispozitivul modul
de actiune dorit

Cateterele de dializa sunt tuburi de acces amplasate central. Un cateter
de hemodializa tipic utilizeaza un tub subtire, flexibil. Acest cateter are
doua tuburi separate. Tuburile conduc intr-o vena mare. De obicei,
aceasta vena este vena jugulara interna. Sangele se retrage printr-un
tub al cateterului. Sangele curge n aparatul de dializa printr-un set de
tuburi separate. Sangele este apoi procesat si filtrat. Sangele revine la
pacient prin al doilea tub. Dispozitivul este utilizat cand dializa trebuie sa
inceapa imediat. Pacientii pot sa nu aiba o fistula sau grefa AV
functionala. De obicei, hemodializa cu cateter are loc pe termen scurt. In
unele cazuri, poate exista acces pe termen lung. De exemplu, daca
exista probleme legate de sustinerea fistulei sau grefei AV.

Informatii privind

Continutul unui ambalaj nedeschis si intact este steril si non-pirogen.

sterilizarea Sterilizat cu oxid de etilena.
Generatii/variante Numele generatiei anterioare Diferente fata de dispozitivul actual
anterioare N/A N/A

Accesorii destinate
utilizarii in
combinatie cu
cateterele Tesio®

Numele accesoriului

Descrierea accesoriului

Fir de ghidare

Pentru utilizare intravasculara
generala pentru a facilita
amplasarea selectiva a
dispozitivelor medicale in anatomia
vasului.

Dispozitiv de impingere fir de
ghidare

Accesoriu pentru introducerea
firului de ghidare in vena tinta.

Stilet

Ajuta la inserarea cateterului

Ac introducator

Utilizat pentru introducerea
percutanata a firelor de ghidare.

Dispozitiv pentru fixare cateter

Dispozitiv de stabilizare pentru
cateterele fluture compatibile

Mufa cateter

Pentru blocarea lumenului
cateterului si prevenirea pierderilor
de sange dupa inserare si inainte
de atasarea adaptorului

Dispozitiv de realizare a pasajului

Instrument utilizat pentru crearea
unui pasaj subcutanat

Dispozitiv de introducere detasabil

Dispozitivele de introducere
detasabile sunt concepute sa
obtina accesul venos central
pentru a facilita insertia cateterului
in sistemul venos central.

Dilatator

Conceput pentru introducerea
percutanata intr-un vas pentru a
largi orificiul de acces al vasului,
pentru amplasarea unui cateter
intr-o vena.
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Capac de capat

Pentru a mentine curat si a proteja
conectorul cateterului intre
tratamente.

4. Riscuri si avertismente

Riscuri reziduale
si efecte nedorite

Toate procedurile chirurgicale comporta riscuri. Medcomp a pus in
aplicare procese de gestionare a riscurilor pentru a identifica si a atenua
in mod proactiv aceste riscuri, in masura in care acest lucru este posibil,
fara a afecta negativ profilul beneficii-riscuri al dispozitivului. Dupa
atenuare, raman riscuri reziduale si posibilitatea unor evenimente
adverse in urma utilizarii acestui produs. Medcomp a stabilit ca toate

riscurile reziduale sunt acceptabile.

Tip de nocivitate reziduala

Reactii adverse posibile
asociate cu nocivitatea

Hemoragie

Hemoragie (poate fi severa)
Hemoragie la nivelul arterei
femurale

Hematom

Hemoragie retroperitoneala

Eveniment cardiac

Aritmie cardiaca
Tamponada cardiaca

Embolism

Embolism gazos

Infectie

Bacteriemie

Endocardita

Infectarea punctului de iesire
Septicemie

Infectarea pasajului

Perforatie

Punctionarea venei cave
inferioare

Lacerarea vasului sanguin
Perforarea vasului sanguin
Pneumotorax
Punctionarea atriului drept
Punctionarea arterei
subclaviculare
Punctionarea venei cave
superioare

Tromboza

Tromboza a venei centrale
Tromboza lumenului
Tromboza venoasa
subclaviculara

Tromboza vasculara
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Complicatii diverse Leziune a plexului brahial
Crampe

Deces

Vatamarea nervului femural
Instabilitate hemodinamica
Hemotorax

Leziune pleurala

Edem

Lacerarea ductului toracic
Stenoza venoasa

Cuantificarea riscurilor reziduale

Cat ie d Reclamatii PMS (01 Evenimente PMCF
a 99!°.';'et € ianuarie 2016 — 31
rezir:J(l),lcallvéI ae(:ltru Natict2029)
ap Unitati vandute: Unitati studiate: 118
pacient 109.046 '
% din dispozitive % din dispozitive
Reactie alergica Nu s-a raportat 2,54%
Hemoragie 0,016% 3,39%
Evenlment 0.004% 0,84%
cardiac
Embolism Nu s-a raportat Nu s-a raportat
Infectie 0,002% 3,39%
Perforatie Nu s-a raportat Nu s-a raportat
Stenoza Nu s-a raportat Nu s-a raportat
Leziune tisulara Nu s-a raportat Nu s-a raportat
Tromboza Nu s-a raportat 0,84%

Avertismente si
precautii

Toate avertismentele au fost verificate raportat la analiza riscurilor, PMS
si testarea posibilitatii de utilizare pentru a valida consecventa surselor
de informatii. in conformitate cu instructiunile de utilizare a produsului
(IFU 40774-1BSI, IFU 40774-1JBSI, and IFU 40774-1NBSI), cateterele
Tesio® au urmatoarele avertismente:

. Nu introduceti cateterul in vase trombozate.

. Nu impingeti firul de ghidare sau cateterul daca intampinati o
rezistenta neobisnuita.

. Nu introduceti si nu retrageti firul de ghidare cu forta, din nicio

component&. In cazul in care firul de ghidare este deteriorat, firul de
ghidare si toate componentele asociate trebuie indepartate impreuna.

. Nu resterilizati cateterul sau accesoriile acestuia, prin nicio
metoda.

. Continutul ambalajului nedeschis si nedeteriorat este steril si non
pirogenic. STERILIZAT CU OXID DE ETILENA

. Nu refolositi cateterul sau accesoriile, deoarece este posibil ca

dispozitivul sa nu fie curatat si decontaminat in mod corespunzator, ceea
ce poate duce la contaminare, degradarea cateterului, oboseala
dispozitivului sau reactia la endotoxine.

Numar document: SSCP-009

Versiunea 4.00

QA-CL-200-1 (Pagina 12 din 37)

Revizie document: 6



. Nu utilizati cateterul sau accesoriile acestuia daca ambalajul este
deschis sau deteriorat.

. Nu utilizati cateterul sau accesoriile acestuia daca este vizibil
vreun semn de deteriorare a produsului sau a expirat termenul de
valabilitate.

. Nu utilizati instrumente ascutite l1anga tubulatura de prelungire
sau langa lumenul cateterului.
. Nu utilizati foarfeci pentru a indeparta pansamentul.

Precautiile indicate in instructiunile de utilizare ale cateterului Tesio®
sunt urmatoarele:

. Examinati lumenul cateterului si prelungirile, Tnainte si dupa
fiecare tratament, pentru a descoperi eventuale semne de deteriorare.

. Pentru a preveni accidentele, asigurati securitatea tuturor
capacelor si a conexiunilor sanguine fnainte si intre tratamente.

. Utilizati pentru acest cateter exclusiv conectoare de tip Luer Lock
(filetate).

. In cazul rar in care un ambou sau un alt conector se separa de la

vreo componenta in timpul introducerii sau utilizarii, luati toate masurile si
precautiile necesare pentru a impiedica pierderile de sange sau
embolismul gazos si scoateti cateterul.

. Tnainte de a incerca sa inserati cateterul, asigurati-va ca v-ati
familiarizat cu complicatiile de mai sus si cu tratamentul de urgenta al
acestora, in eventualitatea in care se produce oricare dintre ele.

. Strangerea excesiva repetata a liniilor sanguine, a seringilor si a
capacelor va reduce durata de viata a conectoarelor si poate determina
cedarea acestora.

. Cateterul va fi deteriorat daca se vor utiliza alte cleme in afara
celor furnizate impreuna cu aceasta trusa.
. Evitati fixarea langa conectoarele Luer Lock (filetate) si amboul

cateterului. Clamparea repetata a tubulaturii in acelasi loc poate duce la
slabirea acesteia.

Avertismentele si precautiile suplimentare indicate in instructiunile de
utilizare ale cateterului Tesio® sunt urmatoarele:

. Medicul trebuie sa procedeze cu foarte mare atentie in cazul
introducerii acestui cateter la pacientii care nu pot sa respire sau sa
mentina o respiratie profunda.

. Pacientii care necesita ventilatie de sustinere prezinta un risc
crescut de pneumotorax in timpul canularii venei subclaviculare, ceea ce
ar putea cauza complicatii.

. Utilizarea indelungata a venei subclaviculare poate fi asociata cu
stenoza venei subclaviculare.
. Lungimea firului de ghidare introdus este determinata de

dimensiunile pacientului. Monitorizati pacientul pe tot parcursul acestei
proceduri pentru a observa semnele de aritmie. Pacientul trebuie sa fie
conectat la un sistem de monitorizare cardiaca pe tot parcursul acestei
proceduri. in cazul in care firul de ghidaj ajunge in atriul drept, pot aparea
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aritmii cardiace. Firul de ghidare trebuie sa fie tinut ferm pe tot parcursul
acestei proceduri.

. NU prindeti si nu trageti de firul de ghidare inainte de a elibera
dispozitivul de indreptare in J. Firul de ghidare poate fi deteriorat daca
este tras impotriva dispozitivului de indreptare in J.

. Cand utilizati acul introducator, nu extrageti firul de ghidare spre
varful acului, pentru a evita deteriorarea posibila a firului de ghidare.

. Dispozitivul de introducere detasabil cu valva nu este conceput
pentru a fi utilizat in sistemul arterial sau ca dispozitiv hemostatic.

. NU indoiti teaca/dilatatorul in timpul insertiei, deoarece indoirea
va cauza ruperea prematura a tecii. Tineti dispozitivul de introducere
aproape de varf (la aproximativ 3 cm de varf) atunci cand introduceti
initial prin suprafata pielii. Pentru a face sa avanseze dispozitivul de
introducere spre vena, strangeti din nou dispozitivul de introducere cu
cativa centimetri deasupra locatiei initiale de prindere si impingeti in jos
pe dispozitivul de introducere. Repetati procedura pana céand dispozitivul
de introducere este introdus la adancimea corespunzatoare, in functie de
anatomia pacientului si la discretia medicului.

. Nu lasati niciodata teaca la locul ei ca un cateter permanent. Se
vor produce leziuni ale venei.
. NU indoiti teaca/dilatatorul in timpul insertiei, deoarece indoirea

va cauza ruperea prematura a tecii. Tineti teaca/dilatatorul aproape de
varf (la aproximativ 3 cm de varf) atunci cand introduceti initial prin
suprafata pielii. Pentru a face sa avanseze teaca/dilatatorul spre vena,
strangeti din nou teaca/dilatatorul cu cativa centimetri (aproximativ 5 cm)
deasupra locatiei initiale de prindere si impingeti in jos pe teaca/dilatator.
Repetati procedura pana cand teacal/dilatatorul este introdus complet.

. Nu desfaceti portiunea de teaca care ramane in vasul sanguin.
Pentru a evita deteriorarea vaselor, trageti inapoi teaca cat mai mult
posibil si rupeti-o doar cétiva centimetri pe rand. Continuati in acest mod
pana cand invelisul este complet indepartat de pe vas, apoi rupeti
complet invelisul si aruncati-1.

. Dilatarea insuficienta a tesuturilor poate determina comprimarea
lumenului cateterului pe firul de ghidare, ingreunand introducerea si
retragerea firului de ghidare din cateter. Aceasta poate duce la indoirea
firului de ghidaj

. Nu lasati dilatatorul(e) de vas sanguin in pozitie, cu un cateter in
interior, pentru a evita o posibila perforare a peretelui vasului de sange.
. Nu avansati firul de ghidare cu cateterul in vena. In cazul in care

firul de ghidare ajunge n atriul drept pot aparea aritmii cardiace. Firul de
ghidare trebuie sa fie tinut ferm pe tot parcursul acestei proceduri.

. NU CLAMPATI PORTIUNEA CU LUMEN A CATETERULUIL.
FIXATI NUMAI PRELUNGIRILE LIBERE. NU FOLOSITI CLESTI
ZIMTATI; FOLOSITI NUMAI CLEMA PENTRU LINIE FURNIZATA.

. Daca nu este verificata pozitionarea cateterului se pot produce
traumatisme severe sau complicatii letale.

. Clampati cateterul numai cu clemele pentru linii furnizate.

. Pierderea unei cantitati excesive de sdnge poate provoca socul
pacientului.

. Clemele de prelungire trebuie sa fie deschise numai pentru

aspiratie, spalare si tratament de dializa.
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. Consultati intotdeauna protocolul spitalului sau al unitatii,
complicatiile potentiale si tratamentul acestora, avertismentele si
precautiile Tnainte de a intreprinde orice tip de interventie mecanica sau
chimica ca raspuns la problemele de performanta ale cateterului.

. Numai un medic familiarizat cu tehnicile corespunzatoare trebuie
sa realizeze procedurile de mai jos.
. Din cauza riscului de expunere la HIV (virusul imunodeficientei

umane) sau la alti patogeni transmisibili prin sénge, personalul medical
trebuie sa respecte intotdeauna precautiile universale privind sangele si
lichidele biologice atunci cand intra in contact cu pacientii.

. Nu trageti capatul distal al cateterului prin incizie, deoarece se
poate produce contaminarea plagii.

Alte aspecte de

siguranta in perioada 01 ianuarie 2020 - 31 martie 2025, au existat 141 reclamatii
relevante la 44.856 unitati vandute, rezultand o rata generala a reclamatiilor de
(de ex. actiuni 0,31%. Nu au existat evenimente asociate cu deces. Niciun eveniment

corective pe teren | nu a dus la retrageri in timpul perioadei de verificare.
etc.)

5. Rezumatul evaluarii clinice si supravegherii ulterioare introducerii pe piata (PMCF)
Rezumatul datelor clinice legate de dispozitivul vizat

Tabelul de mai jos prezinta numerele de cazuri de insertie a dispozitivelor identificate si
utilizate pentru evaluarea performantelor clinice in fiecare sursa de date clinice.

Literatura clinica Date PMCF Total cazuri | Emee
utilizatorilor din sondaj
3.020 118 3.138 3

Performanta clinica a fost evaluata cu ajutorul unor parametri care au inclus dar nu s-au
limitat la timpul de contact, rezultatele insertiei cateterului si ratele evenimentelor adverse.
Parametrii clinici critici extrasi din aceste studii au indeplinit standardele prevazute in
ghidurile pentru stadiul actual al tehnicii. Nu au existat evenimente adverse neprevazute sau
un numar mare de evenimente adverse detectate in oricare dintre activitatile clinice.

Cateterele Medcomp® trebuie sa treaca cu succes testele de utilizare simulata, menite sa
reproduca utilizarea de 3 ori pe saptamana timp de 12 luni, ca parte a dezvoltarii
dispozitivului. Cateterul Tesio®/Duo-Jet® II/Chronic Twinline a trecut acest test. Desi
cateterele Medcomp® nu contin materiale care se degradeaza in timp, cateterele complet
functionale pot fi indepartate din alte motive, cum ar fi infectia refractara, schimbarea
tratamentului (precum inlocuirea rinichiului (transplantul) sau utilizarea unei grefeffistule
arteriovenoase). Din aceste motive, literatura clinica publicata nu se concentreaza
intotdeauna pe durata de viata fizica a unui cateter. in cazul cateterului Tesio®/Duo-Jet®
[l/Chronic Twinline, 210 catetere au avut o duratd de utilizare de 87,2 zile [95% Ii: 71,7 -
102,7 zile] care a fost constatata in utilizarea clinica raportata pana in prezent. Pe baza
acestor informatii, Cateterul Tesio®/Duo-Jet® Il/Chronic Twinline are o durata de viata de 12
luni; cu toate acestea, decizia de a indeparta si/sau de a inlocui cateterul ar trebui sa se
bazeze pe performantele si necesitatile clinice, si nu pe un moment predeterminat in timp.
Rezumatul datelor clinice legate de dispozitivul vizat (daca este cazul)
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Au fost generate dovezi clinice din literatura publicata si activitatile PMCF, specifice
variantelor cunoscute si necunoscute ale dispozitivului vizat. Explicarea echivalentei din
raportul de evaluare clinica actualizat va demonstra ca dovezile clinice disponibile pentru
aceste variante sunt reprezentative pentru gama de variante de dispozitiv din familia de
dispozitive.

Nu exista diferente clinice sau biologice intre variantele din familia de dispozitive tinta, iar
impactul potential al diferentelor tehnice va fi explicat in raportul de evaluare clinica
actualizat.

Rezumatul datelor clinice din investigatiile anterioare introducerii pe piata (daca este cazul)

Nu s-au utilizat dispozitive clinice anterior introducerii pe piata pentru evaluarea clinica a
dispozitivului.

Rezumatul datelor clinice din alte surse:
Sursa: Rezumatul literaturii de specialitate publicate

Cautarile dovezilor clinice in literatura au identificat treizeci si doua de articole publicate,
reprezentand 3.020 cazuri specifice familiei de dispozitive Tesio®. Articolele includ sase
studii clinice controlate randomizate (Atherikul et al., 1998, Richard et al., 2001, Schwab et
al., 2002, Rosenbilatt et al., 2006, Power et al., 2009, Power et al., 2014), unsprezece studii
prospective (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 si Tapolyai et al., 2025), treisprezece studii retrospective (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) si doua studii de caz (Sosa
et al., 2021 si Ratnayake et al., 2024).
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Sursa: Raportul sondajului de colectare a datelor LTHD

Studiul pentru colectarea datelor privind cateterele de hemodializa pe termen lung a urmarit
sa colecteze informatii privind rezultatele de siguranta si performanta ale centrelor care
achizitioneaza catetere de hemodializa pe termen lung Medcomp pentru utilizarea Tn
evaluarea clinica EU MDR. S-a solicitat ca raspunsurile sa fie completate de medici sau de
alti angajati ai centrelor, sub supravegherea si indrumarea unui medic. Sondajele au fost
distribuie global clientilor Medcomp actuali. Raspunsurile au fost colectate din douazeci si
unu de centre din noua tari (Columbia, Croatia, El Salvador, Grecia, Italia, Tarile de Jos,
Panama, Uruguay si SUA) din America de Nord, America de Sud/Latina si Europa.

Au fost colectate date cel putin partiale cu privire la 78 cazuri din familia de produse catetere
Tesio®, cu un total de 1.292 zile de cateter. Din aceste 78 de cazuri, 77 au fost descrise ca
fiind 10F si de 52cm lungime. Un caz a fost descris ca fiind 12F si de 20cm lungime. Au fost
colectate informatii cu privire la succesul insertiei (96,2%, n=78) si timpul de contact (215,3 zile,
IT 95%: 0 — 492,1, n=6). A fost raportata o infectie a fluxului sanguin asociat& cu cateterul (0,77
per 1.000 zile de cateter), un tromb venos asociat cu cateterul (0,77 per 1.000 zile de cateter)
si nu s-au raportat infectari ale punctului de iesire sau pasajului. S-a constatat ca toate
evaluarile rezultatelor se incadreaza in standardul evaluarilor rezultatelor de siguranta si
performanta din literatura publicata, exceptand timpul de contact si rata trombilor venosi
asociati cu cateterul. Acest lucru se datoreaza probabil dimensiunii esantionului, pentru ca si
media timpului de contact si rata trombilor venosi asociati cu cateterul din esantion s-au
incadrat in standardul evaluarilor rezultatelor de siguranta si performanta din literatura
publicata.

Sursa: PMCF_Medcomp_211

Sondajul pentru utilizatori Medcomp a obtinut raspunsuri de la cadrele medicale familiarizate
cu orice numar de produse din oferta Medcomp.

28 de respondenti au raspuns ca ei sau unitatea lor au utilizat catetere de hemodializa pe
termen lung Medcomp, cu 3 respondenti care au utilizat dispozitivul Tesio. Nu au existat
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diferente in media impresiilor utilizatorilor in ce priveste cateterele de hemodializa pe termen
lung in cadrul evaluarii standard privind rezultatele de performanta si siguranta sau intre
tipurile de dispozitive in ce priveste siguranta sau performanta.

Punctele de date de mai jos au fost colectate de la utilizatorii cateterelor de hemodializa pe
termen lung Medcomp (n=28):

o (Media raspunsurilor pe scala Likert) Cateterele functioneaza conform planului — 4,8 /
5

e (Media raspunsurilor pe scala Likert) Ambalajul permite prezentarea aseptica —4,8/5

o (Media raspunsurilor pe scala Likert) Beneficiile depasesc riscul — 4,7 / 5

e Timp de contact (n=26) — 167 zile (Il 95%: 130 — 203)

Punctele de date de mai jos au fost colectate de la utilizatorii cateterelor Medcomp Tesio®
(n=3):

e (Media raspunsurilor pe scala Likert) Cateterele functioneaza conform planului — 4,3 /
5
o (Media raspunsurilor pe scala Likert) Ambalajul permite prezentarea aseptica —4,3/5
¢ (Media raspunsurilor pe scala Liker:[) Beneficiile depasesc riscul — 3,6 / 5
e Timp de contact (n=3) — 80,8 zile (Il 95%: 0 — 299,6)
Sursa: PMCF_LTHD_242

Analiza datelor Truveta privind hemodializa pe termen lung (LTHD) a evaluat informatiile
privind siguranta si rezultatele de performanta pentru Medcomp® si dispozitivele concurente
prezente in Truveta Studio. Datele Truveta provin de la un colectiv in crestere de peste 30 de
sisteme de sanatate care furnizeaza 17% din ingrijirea clinica zilnica in toate cele 50 de state
americane din 800 de spitale si 20 000 de clinici, reprezentand intreaga diversitate a Statelor
Unite. Populatia utilizata pentru analiza datelor a fost obtinuta utilizand limbajul de codificare
proprietar al Truveta Studio (Prose) si codurile unice de identificare a dispozitivelor (UDI)
reprezentand toate dispozitivele Medcomp® LTHD vandabile si dispozitivele LTHD distribuite
si/sau fabricate de alte companii.

Au fost colectate 41 cazuri Tesio®, inclusiv mai multe variante de dispozitive. Toate cazurile
au fost descrise ca fiind 10F si cazuri drepte, configuratii (drepte) si lungimi (36cm, 52cm),
reprezentand cateterele cu lungimea de 36cm si 52cm. Pentru dispozitivele Medcomp Tesio®
au fost observate urmatoarele masuri de siguranta si de performanta de ultima ora:

e Infectie a fluxului sanguin legata de cateter — 1,63 la 1.000 de zile cu cateter (95%ClI:
0,6 — 3,54)

Tromb venos asociat cateterului — 0 la 1.000 de zile cu cateter (95%CI: 0 — 1)
Infectie la locul de iesire — 0,27 la 1.000 de zile cu cateter (95%CI: 0,01 - 1,51)

e Infectie de tunel — 0 la 1.000 de zile cu cateter (95%CI: 0 - 1)

e Durata de mentinere — 63,44 zile (95%CI: 32,53 - 94,35)

Modelul de regresie logistica a marcii de cateter nu a constatat ca vreo marca de cateter
Medcomp® a fost asociata semnificativ din punct de vedere statistic cu incidenta CRBSI.
Regresia logistica agnostica a marcii a constatat ca grupa de varsta pediatrica (0-19 ani),
locul de insertie in vena femurala, cateterele cu numarul patru sau mai mare in seria pentru
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un anumit pacient, modelele cu varf divizat si configuratiile pre-curbate au fost asociate
semnificativ din punct de vedere statistic cu incidenta CRBSI. Split Cath® Ill a fost asociat cu
o scadere semnificativa statistic a incidentei CRBSI in modelul de marca (OR: 0,46 95%Cl:
0,33 - 0,63), si atat cu o lungime mai scurta a cateterului (<=24 cm), cét si cu o dimensiune
franceza mai mica (<14,5F) in modelul agnostic al marcii.

Rezumatul general al sigurantei si performantei clinice

Dupa verificarea datelor din toate sursele, este posibil sa concluzionam ca beneficiile
dispozitivului vizat, adica facilitarea hemodializei la pacientii la care alte terapii sau abordarea
conservatoare nu sunt indicate sau potrivite, conform recomandarii medicului, depasesc
riscurile generale si individuale atunci cand dispozitivul este utilizat conform instructiunilor
producatorului. Opinia producatorului si a evaluatorului expert clinic este ca activitatile
finalizate si in curs sunt suficiente pentru a demonstra siguranta, eficacitatea si profilul
beneficiu/risc acceptabil al cateterelor Tesio®/Duo-Jet® II/Chronic Twinline.

Rezultat

Criterii de
acceptabilitate
beneficiu/risc

Tendinta dorita

Literatura clinica
(Dispozitiv vizat)

Date PMCF
(Dispozitiv vizat)

Performanta
215,3 zile (Raportul
sondajului de
colectare a datelor
LTHD)
. . 80,8 zile
87,2 zile - 502,8 zile (PMCF_Medcomp_2
. (Rezumatul
Mai mult de 40 de - . 1)
. ! 1 literaturii de
Timp de contact zile specialitate
pec: Scala de raspuns
publicate) Likert 3,6/ 5
(PMCF_Medcomp_2
11)**
63,44 zile
(PMCF_LTHD_242)
96,2% insertii fara
complicatii (Raportul
87,8% - 100% insertii sondajului de
fara complicatii colectare a datelor
Rezultate Peste 93.3% N (_Rezum'a_tul LTHD)
procedurale literaturii de
specialitate Scala de raspuns
publicate) Likert4,3/5
(PMCF_Medcomp_2
11)**
Siguranta
0,77 per 1.000 zile de
cateter (Raportul
sondajului de
Mai butin de 4.8 0‘23.|_ %’4 per 1.000 colectare a datelor
Infectie a fluxului _ Mai putin de 4, Zile de cateter LTHD)
N . incidente de CRBSI (Rezumatul
sanguin asociata cu |, 000 sile de l literaturii de
cateterul (CRBSI) ) - Scala de raspuns
cateter specialitate Likert43/5
publicate) (PMCF_Medcomp_2
11)**
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1,63 per 1.000 zile de
cateter
(PMCF_LTHD_242)

Rata de infectare a
pasajului

incidente de infectare
a pasajului per 1.000

Mai putin de 2,8

zile de cateter

0,22* - 0,48*
(Rezumatul
literaturii de
specialitate
publicate)

Nu s-au raportat
evenimente
(Raportul sondajului
de colectare a
datelor LTHD)

Scala de raspuns
Likert5/5
(PMCF_Medcomp_2
11)**

0 per 1.000 zile de
cateter
(PMCF_LTHD_242)

Nu s-au raportat
evenimente
(Raportul sondajului
de colectare a

Mai putin de 3,2 0,28.- 2,01 per 1.000 datelor LTHD)
Rata de infectare a incidente de infectare Z(”Igedziri?;f:ﬁr Scala de raspuns
Lo a punctului de iesire - .. X
punctului de iesire per 1.000 zile de literaturii de Likert 3,6 /5
éateter specialitate (PMCF_Medcomp_2
publicate) 11)**
0,27 per 1.000 zile de
cateter
(PMCF_LTHD_242)
0,77 per 1.000 zile de
cateter (Raportul
sondajului de
colectare a datelor
0,35* - 1,36* LTHD)
Trombi venosi _Mgi putin de 3,04 (_Rezumftul §
asociati cu cateterul incidente de_CAVT Iltera?ur_n de Sca]a de raspuns
('CAVT) per 1.000 zile de specialitate Likert 3,6 /5
cateter publicate) (PMCF_Medcomp_2
11)**

0 per 1.000 zile de
cateter
(PMCF_LTHD_242)

*Rata evenimentelor este estimata pe baza informatiilor disponibile in articol.
** PMCF_Medcomp_211 a intrebat respondentii daca sunt de acord, pe o scala de la 1 la 5, ca experienta lor
referitoare la fiecare rezultat a fost la fel sau mai buna decat criteriile de acceptabilitate beneficiu/risc.

Supraveghere ulterioara introducerii pe piata, in curs sau planificata (PMCF)

de pacient

caz de la cadrele
medicale
familiarizate cu
dispozitivul.

Activitate Descriere Referinta Calendar
Colectarea unor date
clinice suplimentare
Cu privire la
Serii de cazuri dispozitiv, prin
multicentrice la nivel | obtinerea de date de | PMCF_LTHD_241 T4 2025
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Identificarea
riscurilor si
tendintelor legate de
utilizarea unor
dispozitive similare
prin verificarea
standardelor
aplicabile, a literaturii
publicate,
abstractelor de
. .. conferinte,
Cercetarea literaturii ’
standard docurr_]entelo_r de
ghidare si
recomandarilor;
informatii referitoare
la afectiunea
medicala gestionata
de dispozitiv si
alternativele
medicale disponibile
pentru aceeasi
populatie tinta
tratata.

SAP-HD

T2 2026

Identificarea
riscurilor si
tendintelor legate de

utilizarea
dispozitivului prin
verificarea oricaror
date clinice
relevante pentru
dispozitiv din
literatura publicata.

Cautarea dovezilor
clinice n literatura

LRP-HD

T2 2026

Identificare studii
Cautare in baza de clinice in curs de
date globala cu desfasurare care
implica cateterele

studii
Tesio®.

N/A

T2 2026

Nu au fost detectate riscuri emergente, complicatii sau defectiuni neasteptate ale

dispozitivului pe baza activitatilor PMCF.

6. Alternative terapeutice posibile
S-a utilizat ghidul de practica clinica Initiativa pentru calitatea rezultatelor bolii renale (KDOQI)

2019 pentru a sustine recomandarile de mai jos privind tratamentele.
Terapie Beneficii Dezavantaje Riscuri principale
«  Solutie de acces e Necesita timp e Stenoza
Fistula AV ’ pentru a se e Tromboza
vascular permanent maturiza e Anevrism
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Terapie

Beneficii

Dezavantaje

Riscuri principale

Rata de complicatii

mai mica decat in

cazul hemodializei
cu cateter

Pacientii trebuie
uneori sa introduca
singuri canulele

e Hipertensiune
pulmonara
e Sindrom de furt
vascular
e  Septicemie

Cateter de hemodializa

Util pentru accesul
vascular rapid fara
o fistula AV
existenta
Se poate utiliza ca
metoda de
dializatip punte
intre alte terapii

Nu este o solutie
permanenta
o Disfunctia
cateterului poate
intrerupe
tratamentul regulat
Beneficiile nu sunt
egale in toate
populatiile de
pacienti

e Hemoragie post-

procedurala
e Infectie
e Tromboza
Flux sanguin redus
in cateterul
nefunctional
e Evenimente
cardiovasculare
Formarea unei teci
de fibrina in jurul
cateterului
e Septicemie

Dializa peritoneala

Dieta mai putin
restrictiva decat
hemodializa
¢ Nu necesita
spitalizare, se
poate realiza in
orice loc curat

e Eliminarea
impuritatilor este
limitata de fluxul de
dializat si zona
peritoneala

e Peritonita
e Septicemie
e Exces de lichid

Transplant renal

Calitate mai buna a
vietii comparativ cu
HD
Risc mai mic de
deces comparativ
cu HD
Mai putine restrictii
alimentare
comparativ cu HD

e Necesita un

donator, ceea ce
poate lua timp
Mai riscant pentru
anumite grupuri
(varstnici, diabetici
etc.)
Pacientul trebuie sa
ia medicatie anti-
respingere toata
viata
Medicatia anti-
respingere are
efecte secundare

e Tromboza
e Hemoragie
e Blocaj ureteral
e Infectie
e Respingerea
organului
e Deces

e Infarct miocardic

Accident vascular
cerebral

Ingrijire conservatoare
cuprinzatoare

e Povara
simptomelor mai
acceptabila decat

dializa
Mentine satisfactia
de viata

Poate agrava
starea clinica
Nu urmareste
tratarea, ci
minimizarea
evenimentelor
adverse

e In realitate,
tratamentul nu
poate minimiza

riscurile asociate cu

BCR

7. Profil sugerat si instruire pentru utilizatori

Cateterul trebuie sa fie introdus, manipulat si indepartat de un medic calificat si autorizat sau de
alt membru al personalului medical calificat, sub supravegherea unui medic. in anumite
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circumstante, pacientii care ar putea fi potriviti pentru hemodializa la domiciliu pot manipula
conexiunile externe ale cateterului.

Conform recomandarilor Societatii internationale de hemodializa, in cazul in care se recomanda
hemodializa la domiciliu, fiecare pacient va parcurge o instruire amanuntita, pentru a obtine
rezultate optime ale tratamentelor de dializa la domiciliu. Obiectivele programului de instruire
sunt (1) sa furnizeze informatii suficiente pentru a se asigura ca pacientul va fi capabil sa
efectueze dializa la domiciliu in siguranta; (2) sa ii permita fiecarui pacient sa monitorizeze si sa
gestioneze alte elemente ale bolii sale renale cronice, de exemplu sa obtina probe pe analize
de laborator si sa respecte o nutritie si dieta adecvata; si (3) sa ajute pacientul si partenerul(ii)
de ingrijire al(ai) acestuia sa gestioneze piedicile si temerile asociate cu HD la domiciliu. De
asemenea, in timpul instruirii, pacientul va beneficia de educatie tehnica cu privire la
operatiunile si intretinerea sistemului de tratare a apei.

In timpul instruirii, raportul ideal de asistent instructor-pacient este de obicei 1:1. Se creeazé o
planificare ideala a instruirilor, cu domenii vizate saptamanale si obiective ale instruirii. Cu toate
acestea, in practica, instruirea este personalizata pentru a aborda orice bariere de invatare sau
riscuri de esec identificate.

8. Referinta la orice standarde armonizate si Specificatii comune (CS) aplicate

Standard armonizat
sau CS

Revizie

Titlu sau descriere

Nivel de
conformitate

EN ISO 14971

2019

Dispozitive medicale. Aplicarea
gestionarii riscurilor la dispozitivele
medicale

Completa

EN ISO 10555-1

2013 + A1: 2017

Catetere intravasculare. Catetere
sterile si de unica folosinta. Cerinte
generale

Completa

EN ISO 10555-3

2013

Catetere intravasculare. Catetere
sterile si de unica folosinta. Catetere
venoase centrale

Completa

EN ISO 11607-1

2020 + A1: 2023

Ambalaje pentru dispozitive medicale
sterilizate in etapa finala. Cerinte
pentru materiale, sisteme de bariere
sterile si sisteme de ambalare

Completa

EN ISO 11607-2

2020 + A1: 2023

Ambalaje pentru dispozitive medicale
sterilizate Tn etapa finala. Cerinte de
validare pentru procese de
dimensionare, sigilare si asamblare

Completa

MEDDEYV 2.7/1

Rev. 4

Evaluare clinica: Ghid pentru
producatori si organismele notificate
conform directivelor 93/42/CEE si
90/385/CEE

Completa

EN ISO 10993-1

2020

Evaluarea biologica a dispozitivelor
medicale — Partea 1: Evaluare si
fncercare in cadrul unui proces de
management al riscului

Completa

EN ISO 10993-18

2020 + A1: 2022

Evaluarea biologica a dispozitivelor
medicale — Partea 18: Caracterizarea

Completa
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Standard armonizat
sau CS

Revizie

Titlu sau descriere

Nivel de
conformitate

chimica a materialelor dispozitivelor
medicale in cadrul unui proces de
management al riscului

EN ISO 10993-7

2008 + A1: 2019

Evaluarea biologica a dispozitivelor
medicale — Partea 7: Reziduuri de
sterilizare cu oxid de etilena —
Amendamentul 1: Aplicabilitatea
limitelor permise pentru nou-nascuti Si
sugari

Completa

EN ISO 11135

2014 + A1: 2019

Sterilizarea dispozitivelor pentru
ingrijirea sanatatii. Oxid de etilena.
Cerinte pentru dezvoltare, validare si
control de rutina pentru procesele de
sterilizare a dispozitivelor medicale

Completa

BS EN 17141

2020

Camere curate si medii controlate
asociate. Controlul biocontaminarii

Completa

ISO 14644-1

2015

Camere curate si medii controlate
asociate — Partea 1: Clasificarea
curateniei aerului in functie de
concentratia de particule

Completa

ISO 14644-2

2015

Camere curate si medii controlate
asociate — Partea 2: Monitorizare
pentru a furniza dovezi ale
performantei camerelor curate legate
de curatenia aerului in functie de
concentratia de particule

Completa

EN 556-1

2001

Sterilizarea dispozitivelor medicale.
Cerinte pentru dispozitivele medicale
etichetate ,steril”. Cerinte pentru
dispozitive medicale sterilizate in
etapa finala

Completa

EN ISO 11737-1

2018 + A1: 2021

Sterilizarea produselor pentru ingrijire
sanatate. Metode microbiologice.
Determinarea populatiei de
microorganisme pe produs

Completa

BS ISO 11737-3

2023

Sterilizarea dispozitivelor medicale.
Metode microbiologice — Testarea
endotoxinelor bacteriene

Completa

ANSI/AAMI ST72

2019

Endotoxine bacteriene — Metode de
testare, monitorizare de rutina si
alternative la testarea pe loturi

Completa

EN ISO 20417

2021

Dispozitive medicale — Informatii
furnizate de producator

Completa

EN ISO 15223-1

2021

Dispozitive medicale — Simboluri care
trebuie utilizate cu etichetele
dispozitivelor medicale, etichetarea si
informatiile care trebuie furnizate —
Partea 1: Cerinte generale

Completa

ISO 594-1

1986

Asamblari conice 6% (Luer) pentru
seringi, ace si alte echipamente
medicale — Partea 1: Cerinte generale

Completa

ISO 594-2

1998

Asamblari conice 6% (Luer) pentru
seringi, ace si alte echipamente

Completa
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Standard armonizat
sau CS

Revizie

Titlu sau descriere

Nivel de
conformitate

medicale — Partea 2: Asamblari de
blocare

EN 62366-1

2015 + A1: 2020

Dispozitive medicale — Partea 1:
Aplicatii ale utilizarii ingineriei
tehnologice in aparatele medicale

Completa

ASTM D4332-22

2022

Practica standard pentru pregatirea
containerelor, ambalajelor sau
componentelor de ambalare pentru
testare

Completa

ASTM D4169-23e1

2023

Practica standard pentru testarea
performantei containerelor si
sistemelor de transport

Completa

ASTM F2503-23e1

2023e1

Practica standard pentru marcarea
dispozitivelor medicale si a altor
elemente pentru siguranta in mediul
de rezonanta magnetica

Completa

EN ISO 11070

2014 + A1: 2018

Dispozitive de introducere
intravasculara, dilatatoare si fire de
ghidaj sterile, de unica folosinta

Completa

EN ISO 13485

2016 + A11: 2021

Dispozitive medicale — Sisteme de
management al calitatii — Cerinte
pentru scopuri de reglementare

Completa

ISO/TR 20416

2020

Dispozitive medicale — Verificarea
ulterioara introducerii pe piata pentru
producatori

Completa

MEDDEYV 2.12/2

Rev. 2

GHID PENTRU STUDIILE DE
SUPRAVEGHERE CLINICA
ULTERIOARA INTRODUCERII PE
PIATA A DISPOZITIVELOR
MEDICALE. GHID PENTRU
PRODUCATORI S| ORGANISMELE
NOTIFICATE

Completa

MDCG 2020-7

2020

Model de plan de supraveghere clinica
ulterioara introducerii pe piata (PMCF)
Ghid pentru producatori si
organismele notificate

Completa

MDCG 2020-8

2020

Model de raport de supraveghere
clinica ulterioara introducerii pe piata
(PMCF) Ghid pentru producatori si
organismele notificate

Completa

MDCG 2022-9

2022

Rezumatul privind siguranta si
performanta clinica

Completa

MDCG 2022-21

2022

Ghid privind raportul periodic
actualizat privind siguranta (PSUR) in
conformitate cu Regulamentul UE
2017/745 (MDR)

Completa

MDCG 2020-6

2020

Dovezi clinice necesare pentru
dispozitivele medicale marcate CE
anterior conform directivelor
93/42/CEE sau 90/385/CEE

Completa

EN ISO 14155

2020

Investigarea clinica a dispozitivelor
medicale pentru subiecti umani —
Bune practici clinice

Completa
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Standard armonizat .. . . Nivel de
Revizie Titlu sau descriere .
sau CS conformitate

MDCG 2018-1 Rev. 4 Ghid cu privire la UDI-DI DE BAZA si

modificarile UDI-DI Completa

Sterilizarea produselor pentru ingrijire
EN ISO 11140-1 2014 sanatate — Indicatori chimici Partea 1: | Completa
Cerinte generale

Cerinte generale privind competenta

EN ISO/IEC 17025 2017 Y Completa
laboratoarelor de testare si calibrare
Regulamentul (UE) 2017/745 al
Regulamentul (UE) 2017 Parlamentului European si al Completa
2017/745 e v
Consiliului
Numar document: SSCP-009 Revizie document: 6

Versiunea 4.00 QA-CL-200-1 (Pagina 27 din 37)



PACIENTI

REZUMATUL PRIVIND SIGURANTA SI PERFORMANTA CLINICA
Revizie: SSCP-009 Rev. 6
Data: 05 septembrie 2025

Rezumatul privind siguranta si performanta clinica (SSCP) este conceput sa asigure accesul
public la un rezumat actualizat al principalelor aspecte de siguranta si performanta clinica a
dispozitivului. Informatiile prezentate mai jos sunt destinate pacientilor sau persoanelor
nespecialiste. Un rezumat mai amplu privind siguranta si performanta clinica elaborat pentru
profesionistii din domeniul sanatatii se gaseste in prima parte a acestui document.

INFORMATII IMPORTANTE

SSCP nu este conceput pentru a oferi sfaturi generale cu privire la tratarea unei afectiuni. Daca
aveti intrebari legate de boala dvs. sau de utilizarea dispozitivului in situatia dvs., va rugam sa
contactati medicul.

Acest SSCP nu este conceput sa inlocuiasca cardul de implant sau instructiunile de utilizare
pentru a asigura utilizarea in siguranta a dispozitivului.

1. ldentificarea dispozitivului si informatii generale

Denumirea
comerciala
a/denumirile Tesio®, Duo-Jet® Il, Chronic Twinline
comerciale ale
dispozitivului

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

Numele si adresa
producatorului

UDI-DI de baza 00884908278NQ

Data emiterii
primului certificat CE
pentru acest
dispozitiv

lanuarie 1996

Dispozitivele din domeniul de aplicare al acestui document sunt seturi de catetere pentru
hemodializa pe termen lung. Codurile de piesa ale dispozitivului sunt organizate in categorii de
variante. Aceste dispozitive sunt distribuite ca tavi de procedura. Tavile de procedura sunt
furnizate in configurari diferite.
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Variante de dispozitive:

Descrierea variantei

Cod piesa

Tesio 10F x 52cm (manson arterial - la 18,2 cm de varf)
(manson venos - la 21,2 cm de varf)

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

Tesio 10F x 52cm (manson arterial - la 22 cm de varf) (manson
venos - la 25 cm de varf)

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

Tesio 10F x 52cm (manson arterial - la 27 cm de varf) (manson
venos - la 30 cm de varf)

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

Tesio 10F x 70cm (manson arterial - la 46 cm de varf) (manson
venos - la 50 cm de varf)

1566S
1567S

Tavi procedura:

Cod catalog Cod(uri) piesa(e) | Descriere
10196-827-600-1 | Set cateter Tesio® 10F x 52cm (manson arterial - la 27
BFL-6E. 10196-830-100-1 cm de varf) (manson venos - la 30 cm de varf)
10196-822-600-1 | Set cateter Tesio® 10F x 52cm (manson arterial - la 22
BFR-6E. 10196-825-100-1 cm de varf) (manson venos - la 25 cm de varf)
10196-818-600-1 | Set cateter Tesio® 10F x 52cm (manson arterial - la
BFS-6E. 10196-821-100-1 18,2 cm de varf) (manson venos - la 21,2 cm de varf)
Set cateter Tesio® 10F x 52cm cu stilet (manson
10196-827-600S arterial - la 27 cm de varf) (manson venos - la 30 cm
BFL-6SE. 10196-830-100S de varf)
Set cateter Tesio® 10F x 52cm cu stilet (manson
10196-822-600S arterial - la 22 cm de varf) (manson venos - la 25 cm
BFR-6SE. 10196-825-100S | de varf)
Set cateter Tesio® 10F x 52cm cu stilet (manson
10196-818-600S arterial - la 18,2 cm de varf) (manson venos - la 21,2
BFS-6SE. 10196-821-100S | cm de varf)
Set cateter simplu Tesio® 10F x 52cm (manson venos
BFLS 10196-830-100-1 | la 30 cm de varf)
Set cateter simplu Tesio® 10F x 52cm (manson venos
BFRS 10196-825-100-1 | la 25 cm de varf)
Set cateter simplu Tesio® 10F x 52cm (manson venos
BFSS 10196-821-100-1 | la 21,2 cm de varf)
Set cateter Tesio® 10F x 70cm cu stilet (manson
1566S arterial - la 46 cm de varf) (manson venos - la 50 cm
BFR1070KDS | 1567S de varf)
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Set cateter Chronic Twinline 10F x 52cm (manson
10196-818-600-1 arterial - la 18,2 cm de véarf) (manson venos - la 21,2
NITSL21K 10196-821-100-1 | cm de varf)
Set cateter Chronic Twinline 10F x 52cm (manson
10196-822-600-1 arterial - la 22 cm de varf) (manson venos - la 25 cm
NITSL25K 10196-825-100-1 | de varf)
10196-827-600-1 | Set cateter Duo-Jet® Il 10F x 52cm (manson arterial -
DJLT2000L 10196-830-100-1 la 27 cm de varf) (manson venos - la 30 cm de varf)
10196-822-600-1 | Set cateter Duo-Jet® Il 10F x 52cm (manson arterial -
DJLT2000R 10196-825-100-1 la 22 cm de varf) (manson venos - la 25 cm de varf)

Configurarea tavilor de procedura:

Tip configurare

Set cateter dublu Tesio®

Set cateter dublu cu stilet Tesio®

Set cateter simplu Tesio®

Set cateter Duo-Jet® I

Set cateter Chronic Twinline

2. Utilizarea preconizata a dispozitivului

Scopul preconizat

Cateterele Tesio® sunt destinate utilizarii la pacientii adulti care nu au
acces vascular functional permanent sau care nu sunt candidati pentru

accesul vascular permanent, pentru care accesul vascular venos central
pentru dializa este considerat necesar pe baza recomandarii unui medic
calificat, certificat. Cateterul este conceput pentru a fi utilizat sub
supravegherea regulata si evaluarea cadrelor medicale calificate. Acest
cateter este strict de unica folosinta.

Indicatie(ii)

Cateterele Tesio® sunt indicate pentru utilizare pe termen scurt sau pe
termen lung in cazul in care accesul vascular este necesar timp de 14
zile sau mai mult in scopul hemodializei.

Grup(uri) tinta de
pacienti

Cateterele Tesio® sunt destinate utilizarii la pacientii adulti care nu au
acces vascular functional permanent sau care nu sunt candidati pentru
accesul vascular permanent, pentru care accesul vascular venos central
pentru dializa este considerat necesar pe baza recomandarii unui medic
calificat, certificat. Cateterul nu este destinat utilizarii la pacientii
pediatrici.

Contraindicatii

e Alergii cunoscute sau suspectate la oricare dintre componentele
cateterului sau ale trusei.

o Acest dispozitiv este contraindicat pentru pacientii care prezinta
coagulopatie severa, necontrolata sau trombocitopenie.
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3. Descrierea dispozitivului

- _—

Figura 1: Catetere Tesio®

Cateterul Tesio®/Duo-Jet® Il/Chronic Twinline este un cateter pe
termen lung. Cateterul are un singur tub. Doua catetere sunt introduse
Descrierea in vena tinta. Cateterele extrag si retrimit sdngele prin doua linii
dispozitivului separate. Volumele de incarcare sunt imprimate pe lumen. Un
manson din poliester de pe tubul cateterului ajuta la fixarea cateterului
la pacient.
Intervalele procentuale de mai jos se bazeaza pe greutatea
cateterului. Cateterul de 52cm céantareste 18,02 grame. Cateterul de
70cm cantareste 21,92 grame.
Material % Greutate (g/g) |
Poliuretan 49,52 - 52,01
Copolimer de acetal 22,35 - 24,37
Clorura de polivinil 8,75 -9,55
Materiale/substante n Nailon 4,35-4,74
contact Clu,t.esutul Sulfat de bariu 8,19 - 8,64
peecy Otel inoxidabil 1,97 - 2,14
Polietilena tereftalat 1,11-1,59
Silicon 0,35-0,38
Nota: Nu trebuie sa utilizati acest dispozitiv daca sunteti alergic(a) la
materialele de mai sus.
Nota: Accesoriile care contin otel inoxidabil pot contine pana la 4% in
greutate de cobalt, substanta CMR.
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Informatii privind
substantele medicinale
din dispozitiv

N/A

Cum Tsi atinge
dispozitivul modul de
actiune dorit

Cateterele de dializa sunt tuburi de acces amplasate central. Un
cateter de hemodializa tipic utilizeaza un tub subtire, flexibil. Acest
cateter are doua tuburi separate. Tuburile conduc intr-o vena mare.
De obicei, aceasta vena este vena jugulara interna. Sangele se
retrage printr-un tub al cateterului. Sdngele curge in aparatul de dializa
printr-un set de tuburi separate. Sangele este apoi procesat si filtrat.
Sangele revine la pacient prin al doilea tub. Dispozitivul este utilizat
cand dializa trebuie sa inceapa imediat. Pacientii pot sa nu aiba o
fistula sau grefa AV functionala. De obicei, hemodializa cu cateter are
loc pe termen scurt. In unele cazuri, poate exista acces pe termen
lung. De exemplu, daca exista probleme legate de sustinerea fistulei
sau grefei AV.

Informatii privind
sterilizarea

Continutul unui ambalaj nedeschis si intact este steril si non-pirogen.
Sterilizat cu oxid de etilena.

Descrierea accesoriilor

Numele accesoriului Descrierea accesoriului

Fir de ghidare Actioneaza ca o cale pentru alte

componente.
Dispozitiv de impingere fir de Ajuta la introducerea firului de
| ghidare ghidare.
Stilet Ajuta la inserarea cateterului.

Se introduce in vena tinta

Ac introducator .
pentru a asigura accesul.

Dispozitiv de realizare a
pasajului

Creeaza un spatiu intre muschi
si piele pentru cateter.

Dispozitiv pentru fixare cateter Dispozitiv de stabilizare.

Pentru blocarea lumenului
cateterului dupa inserare si
prevenirea pierderilor de sange
inainte de atasarea adaptorului.

Mufa cateter

Dispozitiv de introducere
detasabil

Se utilizeaza pentru a obtine
accesul venos central.

Pentru a pastra cateterul curat

Capac de capat intre tratamente.

Dilatator Se utilizeaza pentru a mari

deschiderea unui vas.

4. Riscuri si avertismente

Contactati-va medicul daca credeti ca va confruntati cu efecte secundare legate de dispozitiv
sau de utilizarea acestuia sau daca va ingrijoreaza riscurile. Acest document nu inlocuieste o
consultatie cu un cadru medical, daca este necesara.

Cum au fost
controlate sau

Din ianuarie 2020, au fost vandute 44.856 dispozitive. Exista
efecte secundare si riscuri asociate cu dispozitivul. Acestea
includ:
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gestionate riscurile
potentiale e Infectie
e Hemoragie
e Scoaterea cateterului
e TInlocuirea cateterului
Aceste riscuri sunt reduse la un nivel acceptabil. Eticheta
prezinta riscurile. Beneficiul dispozitivului este accesul pentru
hemodializa atunci cand alternativele nu sunt adecvate. Aceste
beneficii depasesc riscurile.
Cateterul Tesio® este asociat cu riscuri. Acestea includ:
e Intarzieri procedurale
e Tromboza
e Infectii
o Perforatii
e Embolism
o Eveniment cardiac
¢ Insatisfactie
Aceste riscuri sunt similare cu riscurile altor catetere de dializa.
Acestea nu sunt specifice produsului Medcomp. Unele dintre
cele mai frecvente reactii includ infectia. Infectia poate fi
asociata cu o procedura chirurgicala generala sau cu
spitalizarea. Infectia nu este intotdeauna asociata cu
dispozitivul.
Cuantificarea riscurilor reziduale
Riseuri reziduale si Reclamatii (01 i‘éfslu:;f:;ed:‘
sfecte nedorite szgs;;:tge ianuarie 2016 — 31 |supraveghere clinica
rezidual martie 2025) _ ulteri_c?aré -
i ___ mtl:ovdyceru_pe piata
pacient Unitati vandute: [Unitati studiate: 118
109.046
Numar de cazuri |Numar de cazuri per
per eveniment eveniment
Reactie N 1 eveniment la 3.933
o u s-a raportat. .
alergica cazuri.
Hemoragie 1 eveniment .Ia 1 eveniment .Ia 2.950
6.000 cazuri. cazuri.
Eveniment 1 eveniment la 1 eveniment la 118
cardiac 25.000 cazuri. cazuri.
Embolism Nu s-a raportat. Nu s-a raportat.
Infectie 1 eveniment Ig 1 eveniment .Ia 2.950
’ 50.000 cazuri. cazuri.
Perforatie Nu s-a raportat. Nu s-a raportat.
Stenoza Nu s-a raportat. Nu s-a raportat.
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Leziune

. - Nu s-a raportat. Nu s-a raportat.
tisulara

1 eveniment la 11.800
cazuri.

Mai jos se afla atentionari, precautii sau masuri care trebuie

luate de catre pacient:

Tromboza Nu s-a raportat.

* Pentru a reduce riscul ca bacteriile sa patrunda in cateter,
purtati o masca pe nas si pe gura ori de cate ori este accesat
cateterul.

* Pastrati pansamentul cateterului curat si uscat. Pansamentul
trebuie schimbat de catre un cadru medical la fiecare sedinta

Avertismente si de dializa.

recautii s 1 , .
P ’ * Evitati sa lasati cateterul sau locul de introducere a cateterului

sub apa. Umezeala din apropierea locului de amplasare a
cateterului poate duce la aparitia unei infectii.

* Rugati medicul sa va explice semnele si simptomele infectiei
provocate de cateter.

* Nu indepartati niciodata capacul de la capatul cateterului.
Capacul si clemele cateterului trebuie sa fie tinute Tnchise
atunci cand nu sunt utilizate pentru dializa.

Rezumatul tuturor
actiunilor corective pe
teren (FSCA)

Nu au existat actiuni de retragere a dispozitivului intre 01 aprilie
2024 si 31 martie 2025.

5. Rezumatul evaluarii clinice si supravegherii ulterioare introducerii pe piata

Contextul clinic al dispozitivului

Dispozitivele vizate sunt disponibile din 1996. Marcajul CE a fost obtinut in 1996. Aprobarea
US FDA a fost acordata in 1999. Toate modelele incluse sunt planificate pentru distributie in
Uniunea Europeana.

Dovezi clinice pentru marcajul CE

Cercetarea literaturii clinice a identificat 32 articole referitoare la siguranta si/sau performanta
dispozitivului vizat daca este utilizat conform instructiunilor. Aceste articole includ aproximativ
3.020 de cazuri. Doua activitati de date la nivelul pacientilor au primit informatii cu privire la
118 catetere. S-au primit 3 sondaje pentru utilizatori referitor la acest dispozitiv.

Rezultatele din literatura clinica si activitatile privind datele sustin performanta dispozitivului
vizat. Au fost colectate toate datele referitoare la cateterul Tesio®/Duo-Jet® |I/Chronic
Twinline. Beneficiile dispozitivului vizat depasesc riscurile atunci cand dispozitivul este utilizat
conform instructiunilor. Beneficiul dispozitivului este acela ca faciliteaza hemodializa la
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pacientii la care alte terapii sau ingrijiri conservatoare nu sunt indicate sau de dorit, conform
medicului.

Siguranta

Exista suficiente date care demonstreaza conformitatea cu cerintele aplicabile. Dispozitivul
este sigur si actioneaza conform intentiei si declaratiei Medcomp. Dispozitivul reprezinta
standardul tehnicii pentru asigurarea accesului vascular pe termen lung pentru hemodializa la
pacientii adulti.

Medcomp a verificat:

e Datele ulterioare introducerii pe piata
¢ Materialele informative Medcomp
e Documentatia privind managementul riscului

Riscurile sunt prezentate adecvat si corespund standardului. Riscurile asociate cu dispozitivul
sunt acceptabile raportat la beneficii. In perioada 01 ianuarie 2020 - 31 martie 2025, au existat
141 reclamatii la 44.856 unitati vandute. Rata reclamatiilor este 0,31%.

6. Alternative terapeutice posibile
Daca luati in considerare tratamente alternative, va recomandam sa va contactati medicul, care
poate evalua situatia dvs. specifica. S-a utilizat ghidul de practica clinica Initiativa pentru
calitatea rezultatelor bolii renale (KDOQI) 2019 pentru a sustine recomandarile de mai jos
privind tratamentele.

Terapie Beneficii Dezavantaje Riscuri principale
e Stenoza
e Solutie o o Trombpzé
permanénté. ¢ Ne9e5|.t.a tlmp_. * _Anevnsrn
Fistula AV « Rata de complicatii | °  acienti trebuie * Hipertensiune
’ uneori sa introduca pulmonara

mai mica decat in singuri acele «  Sindrom de furt
cazul cateterului. '
vascular
e Septicemie
e Hemoragie post-
procedurala
o Infectie
e Tromboza

e Flux sanguin redus

¢ Nu este permanent.
e Util pentru acces e Poate aparea o

e rapid. disfunctie a n cate’FeruI

Cateter de hemodializa L i nefunctional
e Se poate utiliza ca cateterului. e Eveni ’ ¢

punte intre terapii. e Beneficiile nu sunt venimente

cardiovasculare
e Formarea unei teci
de fibrina n jurul
cateterului
o  Septicemie

identice pentru toti.

e Eliminarea

e Dietd mai putin impuritatilor este e Peritonita
Dializa peritoneala restrictiva decat mpuritat . e Septicemie
hemodializa limitatd de flux i Exces de lichid
. spatiu. o xces de lichi
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Terapie Beneficii Dezavantaje Riscuri principale

¢ Nu necesita
spitalizare.

. e Tromboza
e Necesita un « Hemoragie
donator.

e (Calitate mai buna a _ e Blocaj ureteral
e Mairiscant pentru

vietii. : . ¢ Infectie
¢ Risc mai mic de anumite grupuri. e Respingerea
Transplant renal o Pacientul trebuie sa .
deces. : . < organului
- - ia medicatie toata
e Mai putine restrictii viata e Deces
alimentare. L i i
e Medicatia are * /L”f?;Ct Tlocardllc
efecte secundare. | ® Accldent vascular
cerebral
e Povara e nrealitate,

. . e Poate agrava
simptomelor mai tratamentul nu

Ingrijire conservatoare starea clinica.

U acceptabila. . poate minimiza
cuprinzatoare . . . e Nuurmar . . .
P ¢ Mentine satisfactia u urmareste riscurile asociate cu
; S ; tratarea.
de viata. BCR.

7. Instruire sugerata pentru utilizatori

Cateterul trebuie sa fie introdus, manipulat si indepartat de un medic calificat si autorizat sau de
alt membru al personalului medical calificat, sub supravegherea unui medic. in anumite
circumstante, pacientii care ar putea fi potriviti pentru hemodializa la domiciliu pot manipula
conexiunile externe ale cateterului.

Consultati ghidul Societétii internationale de hemodializ&. In cazul in care se recomandé dializa
la domiciliu, veti parcurge o instruire amanuntita. Obiectivele programului de instruire sunt:

1) Sa va ofere informatii despre cum puteti realiza dializa la domiciliu in siguranta.
2) Sa va permitd sa va monitorizati si gestionati boala.
3) Sa va ajute sa gestionati temerile si restrictiile legate de hemodializa la domiciliu.

Raportul ideal de asistent instructor-pacient este de obicei 1:1. Se va realiza un plan de
instruire. Instruirea va fi personalizata in functie de nevoile dvs.

Abreviere Definitie
AV Arteriovenos
CE Conformité Européenne (Conformitate Europeana)
BCR Boala cronica renala
cm centimetru
CMR Cancerigen, mutagen, toxic pentru reproducere
dba Doing Business As
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F Scara franceza (grosimea cateterului)

FDA Agentia Americana pentru Alimente si Medicamente
FSCA Actiune corectiva privind siguranta pe teren

KDOQlI Initiativa privind calitatea rezultatelor bolii renale

PA Pennsylvania

SSCP Rezumatul privind siguranta si performanta clinica
SUA Statele Unite ale Americii

a/g Greutate pe greutate

Adaugare copie la ,Documentatia MDR” (semnéatura si data)
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