SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISK PRESTANDA
SSCP-009

Tesio®- kateteruppsattningar

VIKTIG INFORMATION

Denna sammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda (SSCP) ar avsedd att ge en allman
tillgang till en uppdaterad sammanfattning av de viktigaste delarna som rér sakerhet och klinisk
prestanda fér denna produkt.

Denna SSCP ar inte avsedd att ersatta bruksanvisningen som det huvudsakliga dokumentet for
att sakerstalla sdker anvandning av produkten, inte heller ar den avsedd att tillhandahalla
forslag till diagnos eller behandling till avsedda anvandare eller patienter.

Tillampliga dokument
Dokumenttyp Dokumentrubrik/-nummer
DHF 05013, 05014, 05040, 06009, 96006
“MDR-dokumentation” MDR-009
filnummer

Revideringshistorik

D 5 Beskrivning av .
Revidering Datum CR# Forfattare &ndringar Validerad

1 050CT2021 | 26536 RS Implementering av O Ja, denna

SSCP version var
validerad av
det anmalda
organet pa
féljande sprak:
Engelska

[0 Nej, denna
version var
inte validerad
av det
anmalda
organet
eftersom detta
aren
implanterbar
produkt av
klass lla eller
b
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Revideringshistorik

Beskrivning av

information pa raden
Revidering 2.Det
totala antalet fall som
identifierats och
anvants for
utvardering av klinisk
prestanda som visas
i avsnitt 5 har
uppdaterats fran 2
939 till 3 080 som ett
resultat av
korrigeringar av
fallnumren fran flera
artiklar och
borttagandet av
Wivell et al.,2001.
Efter dessa
korrigeringar
representerar 3 003
fall fran 29
litteraturartiklar den
kliniska evidensen
som kommer fran
publicerad litteratur.

Revidering Datum CR# Forfattare . Validerad
andringar

2 11JUL2022 | 27030 RS Schemalagd O Ja, denna
uppdatering,uppdater | version var
ade SSCP i enlighet validerad av
med CER-OOQ_C. det anmalda
Dessutom har organet pé
féljande element foljande sprak:
lagts till Engelska
genomgaende:Grundl | 1 Ngj, denna
aggande UDI-DI, SRN, | \orsion var
det anmalda organets | e validerad
namn och enstaka av det
identifikationsnumme | 5\ :s1da
r, EMDN- organet
nomenklatur, eftersom detta
kvantifiering av Ar en
kvarstaende risker, implanterbar
fordelar och risker produkt av
relaterade till klass lla eller
alternativa terapier, llb
obligatorisk
utbildning for
hemodialys och
akronymtabell.

3 12SEP2022 | 27280 GM Lade till ytterligare Ja, denna

version var
validerad av
det anmalda
organet pa
féljande sprak:
Engelska

O Nej, denna
version var
inte validerad
av det
anmalda
organet
eftersom detta
aren
implanterbar
produkt av
klass lla eller
b
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Revideringshistorik

Revidering Datum

CR#

Forfattare

Beskrivning av
andringar

Validerad

4 07JUL2023

28266

GM

Periodisk
uppdatering: Har
uppdaterats i enlighet
med CER-009,
revision D

] Ja, denna
version var
validerad av
det anmalda
organet pa
féljande sprak:
Engelska

I Nej, denna
version var
inte validerad
av det
anmalda
organet
eftersom detta
aren
implanterbar
produkt av
klass lla eller
lIb

5 01JUL2024

29458

GM

Periodisk
uppdatering: Har
uppdaterats i enlighet
med CER-009,
revision E

1 Ja, denna
version var
validerad av
det anmalda
organet pa
féljande sprak:
Engelska

O Nej, denna
version var
inte validerad
av det
anmalda
organet
eftersom detta
aren
implanterbar
produkt av
klass lla eller
b

6 05SEP2025

25-0169

GM

Periodisk
uppdatering: Har
uppdaterats i enlighet
med CER-009,
revision F

1 Ja, denna
version var
validerad av
det anmalda
organet pa
féljande sprak:
Engelska

0 Nej, denna
version var
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Revideringshistorik

Revidering

Datum

Beskrivning av

. Validerad
andringar

CR# Forfattare

inte validerad
av det
anmalda
organet
eftersom detta
aren
implanterbar
produkt av
klass lla eller
b

ANVANDARE/VARDPERSONAL

Fdéljande information ar avsedd for anvandare/vardpersonal. Efter denna information foljer en
sammanfattning for patienter.

1. Enhetsidentifiering och allman information

Enhetens
handelsnamn

Tesio®, Duo-Jet® Il, Chronic Twinline

Namn och adress for
tillverkare

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

Enkelt
registreringsnummer
(SRN) for tillverkare

US-MF-000008230

Grundlaggande
UDI-DI

00884908278NQ

Nomenklatur-
beskrivning/-text for
medicinteknisk
produkt

F900202 — Permanent hemodialyskateter och -satser

Klass av enheter

Datum da det forsta
CE-certifikatet
utfardades for denna
enhet

Januari 1996

Auktoriserade Expert pa europeisk lagstiftning
representantens MPS Medical Product Service GmbH (MPS)
namn och Borngasse 20

registreringsnummer | 35619 Braunfels, Tyskland

(SRN) SRN: DE-AR-000005009

Namn och enkelt .

identifikationsnummer BS| Nederlanderna

for anmalt organ

NB2797

Anordningarna som omfattas av detta dokument ar alla langvariga katetersatser till hemodialys.
Anordningens artikelnummer ar indelade i variantkategorier. Dessa enheter distribueras som
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procedurbrickor, i olika konfigurationer inklusive tillbehdr och tillaggsanordningar (se avsnittet
"Tillbehér avsedda att anvandas i kombination med enheten").

Variantenheter:

Beskrivning av variant

Artikelnummer

Forklaring av multipla artikelnummer

10F x 52 cm Tesio
(artarmanschett - 18,2 cm fran
spetsen) (venmanschett - 21,2
cm fran spetsen)

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

Ingen signifikant klinisk, biologisk eller
teknisk skillnad (endast skillnad ar med
eller utan férinstallerad stylet eller om
endast en enda kateter ingar)

10F x 52 cm Tesio
(artdrmanschett - 22 cm fran
spetsen) (venmanschett - 25
cm fran spetsen)

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

Ingen signifikant klinisk, biologisk eller
teknisk skillnad (endast skillnad ar med
eller utan férinstallerad stylet eller om
endast en enda kateter ingar)

10F x 52 cm Tesio
(artarmanschett - 27 cm fran
spetsen) (venmanschett - 30
cm fran spetsen)

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

Ingen signifikant klinisk, biologisk eller
teknisk skillnad (endast skillnad ar med
eller utan forinstallerad stylet eller om
endast en enda kateter ingar)

10F x 70 cm Tesio
(artdrmanschett - 46 cm fran
spetsen) (venmanschett - 50
cm fran spetsen)

1566S
1567S

ej relevant

Procedurbrickor:
Katalogkod Artikelnummer Beskrivning
10196-827-600-1 10F x 52 cm Tesio® kateterset (artdrmanschett - 27
BFL-6E. 10196-830-100-1 cm fran spetsen) (venmanschett - 30 cm frén spetsen)
10196-822-600-1 10F x 52 cm Tesio® kateterset (artdrmanschett - 22
BFR-6E. 10196-825-100-1 cm fran spetsen) (venmanschett - 25 cm frén spetsen)
10F x 52 cm Tesio® kateterset (artdrmanschett - 18,2
10196-818-600-1 cm fran spetsen) (venmanschett - 21,2 cm fran
BFS-6E. 10196-821-100-1 spetsen)
10F x 52 cm Tesio® kateter med stilettset
10196-827-600S (artarmanschett — 27 cm fran spetsen) (venmanschett
BFL-6SE. 10196-830-100S — 30 cm fran spetsen)
10F x 52 cm Tesio® kateterset med stilettset
10196-822-600S (artdarmanschett — 22 cm fran spetsen) (venmanschett
BFR-6SE. 10196-825-100S — 25 cm fran spetsen)
10F x 52 cm Tesio® kateter med stilettset
10196-818-600S (artdrmanschett — 18,2 cm fran spetsen)
BFS-6SE. 10196-821-100S (venmanschett — 21,2 cm fran spetsen)
10F x 52 cm enkel Tesio® kateterset (venmanschett -
BFLS 10196-830-100-1 30 cm fran spetsen)
10F x 52 cm enkel Tesio® kateterset (venmanschett -
BFRS 10196-825-100-1 25 cm frén spetsen)
10F x 52 cm enkel Tesio® kateterset (venmanschett -
BFSS 10196-821-100-1 21,2 cm frén spetsen)
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1566S
BFR1070KDS | 1567S

10F x 70 cm Tesio® med stilettsats (artdrmanschett —
46 cm fran spetsen) (venmanschett — 50 cm fran
spetsen)

10196-818-600-1 (artarmanschett — 18,2 cm fran spetsen)
NITSL21K 10196-821-100-1 (venmanschett — 21,2 cm fran spets)

10F x 52 cm kronisk Twinline-kateterset

10196-822-600-1 (artdrmanschett — 22 cm fran spetsen) (venmanschett
NITSL25K 10196-825-100-1 — 25 cm fran spets)

10F x 52 cm kronisk Twinline-kateterset

10196-827-600-1 27 cm fran spetsen) (venmanschett - 30 cm fran
DJLT2000L 10196-830-100-1 spetsen)

10F x 52 cm Duo-Jet® |l kateterset (artdarmanschett -

10196-822-600-1 22 cm fran spetsen) (venmanschett - 25 cm fran
DJLT2000R 10196-825-100-1 spetsen)

10F x 52 cm Duo-Jet® Il kateterset (artdrmanschett -

Konfigurationer av procedurbrickor:

Typ av konfiguration

Nyckelkomponenter

Dubbel Tesio®-katetersats

(2) Kateter

(2) 1,3 mm YD x 1,0 mm ID x 70 mm (18GA) inférarnal

(2) 0,97 mm x 70 cm (0,038) styrtrad J (R 3 mm) spets

(2) Frammatare

(4) Kirurgisk tunnel

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

(2) 3,4 mm ID X 17 cm (10F) ventilférsedd avskalbar inforare
(1) Arteriell férlangningssats

(2) Kldamma

(2) Kateterplugg

(2) Andlock

(1) Kateter Sakringsenhet
(1) Patient-ID-kort

(1) Patientinformationspaket

Dual Tesio®-katetersats
med stilett

)
)
)
)
)
)
|
(1) Venos forlangningssats
)
)
)
)
)
)
)

(2) Kateter

(2) Stilett:

(satser 52 cm) 1,9 mm YD 1,1 mm ID x 541 mm (0,042 x 0,075
x 21, 28) nél

(satser 70 cm) 1,9 mm YD 1,1 mm ID x 741 mm (0,042 x 0,075
x 29, 16) nal

(2) 1,3 mm YD x 1,0 mm ID x 70 mm (18GA) inférarnal

(2) 0,97 mm x 100 cm (0,038) styrtrad J (R 3 mm) spets

(2) Frammatare

(4) kirurgisk tunnel

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

(2) Avskalbar Inférare med Ventil:

(satser 52 cm) 3,4 mm ID x 17 cm (10F) ventilférsedd
avskalbar inférare

(satser 70 cm) 3,7 mm ID X 18 cm (11F) avskalbar inférare

(1) Arteriell forlangningssats

(1) Vends forlangningssats

(2) Klamma
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Typ av konfiguration

Nyckelkomponenter

(2) Kateterplugg

(2) Andlock

(1) Kateter Sakringsenhet
(1) Patient-ID-kort

(1) Patientinformationspaket

Single Tesio®-katetersats

(1) Kateter

(1) 1,3mm YD x 1,0 mm ID x 70 mm (18GA) inférarnal
(1) 0,97 mm x 70 cm (0,038) styrtrad J (R 3 mm) SPETS
(2) Frammatare (2) kirurgisk tunnel

(2) 3,7 mm ID X 18 cm (11F) avskalbar inforare

(1) Venos forlangningssats

(1) Klamma

(1) Kateterplugg

(1) Andlock

(1) Patient-ID-kort

(1) Patientinformationspaket

Duo-Jet® Il katetersats

(2) Kateter

(2) 1,3 mm YD x 1,0 mm ID x 70 mm (18GA) inférarnal
(2) 0,97 mm x 70 cm (0,038) styrtrad J (R 3 mm) spets
(2) Frammatare

(4) Kirurgisk tunnel

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

(2) 3,7 mm ID x 18 cm (11F) avskalbar inférare

(1) Venos forlangningssats
(2) Klamma

(2) Kateterplugg

(2) Andlock

(1) Kateter Sakringsenhet
(1) Patient-ID-kort

(1) Patientinformationspaket

Kronisk Twinline-katetersats

(2) Kateter

(2) 1,3 mm YD x 1,0 mm ID x 70 mm (18GA) inférarnal
(2) 0,97 mm x 70 cm (0,038) styrtrad J (R 3 mm) spets
(2) Frammatare

(4) Kirurgisk tunnel

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

(2) 3,7 mm ID X 18 cm (11F) avskalbar inférare

(1) Arteriell férlangningssats

(1) Vends forlangningssats

(2) Kldamma

(2) Kateterplugg

(2) Andlock

(1) Kateter Sakringsenhet

(1) Patient-ID-kort

(1) Patientinformationspaket

)
)
)
)
)
)
)
)
)
)
)
)
)
)
)
)
)
)
)
)
)
g
(1) Arteriell férlangningssats
)
)
)
)
)
)
)
)
)
)
)
)
)
)
)
)
)
)
)
)
)
)
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2. Enhetens avsedda anviandning

Tesio®-katetrar ar avsedda for anvandning hos vuxna patienter som
inte har fungerande permanent vaskular atkomst eller som inte ar
kandidater for permanent vaskular atkomst och for vilka central venos
Avsedd anvandning vaskular atkomst for hemodialys anses nédvandigt enligt anvisningar
fran en kvalificerad, licensierad lakare. Katetern ar avsedd att
anvandas under regelbunden kontroll och bedémning av kvalificerad
sjukvardspersonal. Denna kateter ar endast fér engangsbruk.

Tesio®-katetrar ar indicerade for kortvarig eller langvarig anvandning

Anvisning(ar) dar vaskular atkomst kravs i 14 dagar eller mer for hemodialys.

Tesio®-katetrar ar avsedda for anvandning hos vuxna patienter som
inte har fungerande permanent vaskular atkomst eller som inte ar
kandidater for permanent vaskular atkomst och for vilka central venos
vaskular atkomst fér hemodialys anses nédvandigt enligt anvisningar
fran en kvalificerad, licensierad lakare. Katetern ar inte avsedd att
anvandas hos pediatriska patienter.

Malgrupp(er)

e Kanda eller misstankta allergier mot nagon av komponenterna i
katetern eller satsen.

¢ Denna enhet ar kontraindicerad for patienter som uppvisar
svar, okontrollerad koagulopati eller trombocytopeni.

Kontraindikationer
och/eller
begransningar

3. Beskrivning av produkten

Figur 1: Tesio®-katetrar

Beskrivning av Katetrarna Tesio®, Duo-Jet® Il och Chronic Twinline &r en langtidskateter
produkt med enkelt lumen. Tva katetrar foérs in i malvenen och anvands for att
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avlagsna och aterféra blod genom tva separata passager (lumen). Priming-
volymer &r tryckta pa lumen. En polyestermanschett placeras pa kateterns
lumen for att vavnad ska vaxa in och forankra katetern. Katetern innehaller
bariumsulfat for att underlatta visualisering under fluoroskopi eller rontgen.
Katetern har testats vid flodeshastigheter pa upp till 500 ml/min. Katetern
finns i olika storlekar och manschettplaceringar for att tillgodose lakarens
o6nskemal och kliniska behov.

Material/amnen i
kontakt med
patientvavnad

Procentintervallen i tabellen nedan baseras pa vikten av den 52 cm langa
katetern (18,02 g) och den 70 cm langa katetern (21,92 g).

Material Viktprocent (w/w)
Polyuretan 49,52 - 52,01
Acetal-sampolymer 22,35 - 24,37
Polyvinylklorid 8,75 - 9,55

Nylon 4,35-4,74
Bariumsulfat 8,19 - 8,64
Rostfritt stal 1,97 -2,14
Polyetentereftalat 1,11-1,59

Kisel 0,35-0,38

Obs! Enligt bruksanvisningen ar enheten kontraindicerad for patienter med
kanda eller misstankta allergier mot ovanstaende material.

Obs! Tillbehor som innehaller rostfritt stal kan innehalla upp till 4
viktprocent av CMR-amnet kobolt.

Information om
medicinska
substanser i
anordningen

ej relevant

Hur enheten
uppnar sitt
avsedda
funktionssatt

Hemodialyskatetrar ar centralt placerade atkomstslangar. En typisk
hemodialyskateter anvander ett tunt, flexibelt provrér. Denna kateter har
tva separata ror. Slangarna gar in i en stor ven. Venen ar vanligtvis den
inre halsvenen. Blodet dras ut genom kateterns ena rér. Blodet strdommar
till dialysmaskinen genom en separat slangsats. Blodet bearbetas och
filtreras sedan. Blodet aterférs till patienten genom det andra lumen. Denna
enhet anvands nar dialys maste starta pa en gang. Patienter kanske inte
har en fungerande AV-fistel eller transplantat. Kateterhemodialys sker
vanligtvis kortsiktigt. Langtidsatkomst kan forekomma i vissa fall. Till
exempel nar det finns problem med att stédja en AV-fistel eller ett AV-
transplantat.

Information om

Innehallet ar sterilt och icke-pyrogent i en oéppnad och oskadad

sterilisering férpackning. Steriliserad med etylenoxid.

Tidigare Namn pa tidigare generation Skillnader fran aktuell enhet
generationer/ : .

O — ej relevant ej relevant

Tillbehor som ar
avsedda att
anvandas i

Namn pa tillbehor Beskrivning av tillbehdr

For allman intravaskular anvandning
for att underlatta selektiv placering

Styrtrad
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kombination av medicintekniska produkter i

med Tesio®- karlanatomin.
kateter Frammatare for styrtraden !—IJa!pmedeI for inférande av styrtrad
i malvenen.
Stilett Hjalper till vid insattning av kateter
; . Anvands fér perkutant inférande av
Inférarnal o
styrtradar.

Stabiliseringsanordning for

Kateter Sakringsenhet kompatibla vingade katetrar

For att blockera kateterlumen och
Kateterplugg stoppa blodforlust efter inférandet
och innan adaptern satts fast

Instrument som anvands for att

Kirurgisk tunnel skapa en subkutan tunnel

Inforare ar avsedda att erhalla
central vends atkomst for att
underlatta kateterinforandet i det
centrala vensystemet.

Avskalbar inforare

Utformad for perkutant ingrepp i ett
karl for att forstora karlets dppning

Dilator sa att en kateter kan placeras i en
ven.
Andlock For att halla ren och skydda

kateterluer mellan behandlingarna.

4. Risker och varningar

Alla kirurgiska ingrepp medfor risker. Medcomp har infort
riskhanteringsprocesser for att proaktivt hitta och minska dessa risker sa
langt det ar mojligt utan att det paverkar fordel-risk-profilen for enheten.
Efter riskbegransande atgarder finns risk for negativa handelser vid
anvandning av denna produkt kvar. Medcomp har faststallt att alla
kvarstaende risker ar acceptabla.
Restskadetyp Madjliga biverkningar i
samband med skada
Kvarvarande risk Blédning Blédning (kan vara allvarlig)
och odnskade Blddning i larbensartaren
effekter Hematom
Retroperitoneal blédning
Kardiell handelse Hjartarytmi
Hjarttamponad
Embolism Luftemboli
Infektion Bakteriemi
Endokardit
Infektion vid utgangsplatsen
Blodférgiftning
Tunnelinfektion
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Punktion av Vena Cava
Inferior

Sprackt karl

Perforering av karlen
Lungkollaps

Hoger formaks-punktur
Punktion av nyckelbensartar
Punktion av Vena Cava
Superior

Central ventrombos
Lumentrombos

Trombos i nyckelbensartaren
Vaskular trombos

Plexus brachialis-skada
Kramper

Dod

Larbensnervskada
Hemodynamisk instabilitet
Hemothorax

Pleural skada

Svullnad

Brostkanalskada

Venos stenos

Perforering

Trombos

Diverse komplikationer

Kvantifiering av kvarstadende risker
PMS-klagomal (1 PMCF-handelser
januari 2016 — 31

Kategori for

patientens mars 2025)
restskada Salda enheter: Enheter som
109 929 studerats: 118

% av enheter

% av enheter

Allergisk reaktion Ej rapporterad 2,54%
Blodning 0,015% 3,39%
Kardiell handelse 0,004% 0,84%
Embolism Ej rapporterad Ej rapporterad
Infektion 0,002% 3,39%
Perforering Ej rapporterad Ej rapporterad
Stenosis Ej rapporterad Ej rapporterad
Vavnadsskada Ej rapporterad Ej rapporterad
Trombos Ej rapporterad 0,84%

Varningar och
foérsiktighet-
satgarder

Alla varningar har granskats mot riskanalysen, PMS och
anvandbarhetstestning for att validera dverensstammelse mellan

informationskallorna. Enligt produktens IFU (IFU 40774-1BSlI, IFU 40774-

1JBSI, and IFU 40774-1NBSI) har Tesio®-kateter féljande varningar:

. For inte in katetern i tromboserade karl.
. For inte fram styrtraden eller katetern om du méter ovanligt
motstand.
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. For inte in eller dra ut styrtraden med vald fran nagon komponent.
Om styrtraden ar skadad, maste styrtraden och eventuella tillhérande
komponenter avlagsnas tillsammans.

. Omsterilisera inte katetern eller tillbehéren pa nagot satt.

. Innehallet ar sterilt och icke-pyrogent i en oéppnad och oskadad
forpackning. Steriliserad med etylenoxid

. Ateranvand inte kateter eller tillbehor eftersom det kan uppsta ett

misslyckande med att rengéra och dekontaminera enheten pa ett
tillfredsstallande satt, vilket kan leda till kontaminering,
kateternedbrytning, utmattning av enheten eller endotoxinereaktion.

. Anvand inte katetern eller tillbehéren om férpackningen ar
Oppnad eller skadad.

. Anvand inte katetern eller tillbehéren om det finns tecken pa
produktskador eller om bast-fore-datumet har gatt ut.

. Anvand inte vassa instrument i narheten av férlangningsslangen
eller kateterlumen.

. Anvand inte sax for att ta bort férbandet.

Forsiktighetsatgarder listade i Tesio®-katetrar IFU:er ar féljande:

. Undersok kateterlumen och férlangningar fére och efter varje
behandling foér att se om de ar skadade.

. For att forhindra olyckor ska du se till att alla lock och blodslangar
ar sakra fore och mellan behandlingar.

. Anvand endast Luer Lock-anslutningar (med ganga) med den har
katetern.

. | den sallsynta handelsen att ett nav eller en anslutning lossnar

fran nagon komponent under insattning eller anvandning ska du vidta alla
nddvandiga atgarder och forsiktighetsatgarder for att forhindra blodférlust
eller luftembolism och ta bort katetern.

. Innan du férséker satta in en kateter ska du férsakra dig om att du
kanner till de potentiella komplikationerna och den akuta behandlingen
om nagon av dem skulle intraffa.

. Upprepad overdragning av blodslangar, sprutor och lock minskar
livslangden pa anslutningarna och kan leda till att anslutningarna gar
sonder.

. Katetern kommer att skadas om andra klammor an de som
medfoljer denna sats anvands.
. Undvik att klamma fast nara Luer-laset och navet pa katetern. Om

slangen klams fast upprepade ganger pa samma stélle kan slangen
férsvagas.

Ytterligare varningar och forsiktighetsatgarder listade i IFU:er for Tesio®-
katetrar ar féljande:

. Lakare rekommenderas starkt att ha gott omddme nar den har
katetern satts in hos patienter som inte kan ta eller halla ett djupt
andetag.

. Patienter som behdéver ventilatorstdd 16per 6kad risk for
pneumothorax under kanylering av subklav ven, vilket kan orsaka
komplikationer.
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. Langvarig anvandning av nyckelbensartaren kan vara foérknippad
med stenos i nyckelbensartaren.

. Langden pa den insatta traden bestams av patientens storlek.
Overvaka patienten med avseende pé& arytmi under hela férfarandet.
Patienten bor placeras pa en hjartmonitor under detta forfarande.
Hjartarytmier kan uppsta om styrtraden tillats passera in i hdger férmak.
Styrtraden ska hallas stadigt under detta forfarande.

. Ta INTE tag i och dra i styrtradden innan du slapper J-riktaren.
Skador pa styrtraden kan uppsta om den dras mot J-riktarens
begransning.

. Nar inférarnal anvands, dra inte bort styrtrdden mot nalens
avfasning for att undvika eventuell avskarning av guidetraden.

. Den ventilerande skalbara inféraren ar inte avsedd for
anvandning i det arteriella systemet eller som en hemostatisk anordning.
. Bdj INTE hdljet/dilatorn under inforandet, eftersom béjning
kommer att leda till ett fortida slitage av holjet. Hall inféraren nara
spetsen (cirka 3 cm fran spetsen) nar den forst fors in genom hudytan.
For att fora inféraren mot venen, ta tillbaka inféraren nagra centimeter
ovanfor den ursprungliga grepplatsen och tryck ner pa inféraren.
Upprepa proceduren tills inféraren ar inford pa lampligt djup baserat pa
patientens anatomi och l&karens beddmning.

. Lamna aldrig hylsan pa plats som en kateter for permanent bruk.
Venskada kommer att uppsta.
. Boj INTE hdljet/dilatorn under inforandet, eftersom béjning

kommer att leda till ett fortida slitage av hdoljet. Hall hylsan/dilatorn nara
spetsen (cirka 3 cm fran spetsen) nar den forst fors in genom hudytan.
For att fora inféraren mot venen, ta ett nytt grepp om hylsan/dilatorn
nagra centimeter (cirka 5 cm) ovanfor det ursprungliga greppstallet och
tryck nedat pa hylsan/dilatorn. Upprepa proceduren tills hylsan/dilatorn ar
helt inford.

. Dra inte isar den del av héljet som ar kvar i karlet. For att undvika
karlskada, dra tillbaka holjet sa langt som méjligt och riv upp hdljet bara
nagra centimeter at gangen. Fortsatt pa detta satt tills holjet ar helt
avlagsnad fran karlet, riv sedan sénder holjet helt och hallet och slang
den.

. Otillracklig vavnadsdilatation kan leda till att kateterlumen
komprimeras mot styrtraden, vilket forsvarar inférandet och avlagsnandet
av styrtraden fran katetern. Detta kan leda till att styrtraden bdjs

. Lamna inte karldilator(er) pa plats som en permanent kateter for
att undvika eventuell karlvaggsperforering.
. For inte fram styrtraden med katetern in i venen. Hjartarytmier

kan uppsta om styrtraden tillats passera in i hoger formak. Styrtraden ska
hallas stadigt under detta férfarande.

. KLAM INTE IHOP KATETERNS LUMENDEL. KLAM ENBART
IHOP DE KLARA FORLANGNINGARNA. ANVAND INTE TANDADE
TANGER, UTAN ENDAST DE MEDFOLJANDE IN-LINE-KLAMMORNA.
. Om kateterplaceringen inte kontrolleras kan det leda till allvarliga
trauman eller dédliga komplikationer.

. KIam endast fast katetern med de medfdljande kldmmorna.

. Overdriven blodférlust kan leda till chock hos patienten.
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. Forlangningskldammorna ska endast éppnas for aspirering,
spolning och dialysbehandling.

. Las alltid igenom sjukhusets eller enhetens protokoll, potentiella
komplikationer och deras behandling, varningar och forsiktighetsatgarder
innan du utfér nagon typ av mekanisk eller kemisk intervention som svar pa

. Endast en lakare som ar bekant med lampliga tekniker bor
forsoka genomfora féljande forfaranden.
. Pa grund av risken for exponering for hiv (humant

immunbristvirus) eller andra blodburna patogener ska halso- och
sjukvardspersonal alltid anvanda universella forsiktighetsatgarder for
blod och kroppsvatskor vid vard av alla patienter.

. Dra INTE kateterns distala &nde genom snittet eftersom
kontaminering av saret kan uppsta.

Andra relevanta
sakerhetsaspekter| Under perioden 1 januari 2020 till 31 mars 2025 fanns det 141 klagomal
(exempelvis for 44 856 salda enheter, vilket ger en total klagomalsfrekvens pa 0,31
sakerhetskor- %. Det fanns inga dédsrelaterade handelser. Inga handelser resulterade i
rigerande atgarder| aterkallelser under granskningsperioden.

pa faltet, osv.)

5. Sammanfattning av klinisk utvardering och klinisk uppféljning efter utslappandet pa
marknaden (PMCF)

Sammanfattning av kliniska data relaterade till den aktuella produkten
| tabellen nedan visas de fallnummer for insattning av anordningen som identifierats och
anvants for utvardering av klinisk prestanda i varje klinisk datakalla.

Klinisk litteratur PMCF-data Totalt antal fall | Anvandarrespons pa
undersoékningen
3020 118 3138 3

Kliniska prestanda och sakerhet mattes med hjalp av parametrar, inklusive men inte
begransat till uppehallstid och antalet biverkningar. Kritiska kliniska parametrar fran dessa
studier uppfyllde de standarder som anges i riktlinjerna fér State of the Art. Inga oférutsedda
biverkningar eller andra hoga férekomster av biverkningar upptacktes i nagon av de kliniska
aktiviteterna.

Medcomp®-katetrar utsatts for, och maste passera, simulerade anvandningstester avsedda
att replikera anvandning 3 ganger per vecka i 12 manader som en del av enhetsutvecklingen.
Katetrarna Tesio®/Duo-Jet® II/Chronic Twinline genomgick dessa tester. Aven om
Medcomp®-katetrar inte innehaller nagra material som bryts ned 6ver tid, kan valfungerande
katetrar avlagsnas av andra orsaker, till exempel svarbehandlad infektion, byte av behandling
(sasom njurtransplantation eller anvandning av arteriovendst graft/arteriovends fistel).
Publicerad klinisk litteratur fokuserar av dessa anledningar inte alltid pa en kateters fysiska
livslangd. | fallet med katetrarna Tesio®, Duo-Jet® Il och Chronic Twinline, hade 210 katetrar
en 87,2 dagars anvandning [95 % ClI: 71,7 — 102,7 dagar] anvandningstid enligt hittills
publicerade kliniska studier. Utifran denna information har katetrarna Tesio®/Duo-Jet®
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[I/Chronic Twinline 12 manaders livslangd, men beslutet att avlagsna och/eller byta katetern
ska baseras pa kliniska resultat och behov och inte ske vid nagon viss férutbestamd tid.

Sammanfattning av kliniska data relaterade till den likvardiga produkten (om tillampligt)
Klinisk evidens fran publicerad litteratur och PMCF-aktiviteter har genererats specifikt for kanda
och okanda varianter av den aktuella produkten. Den likvardiga motiveringen i den uppdaterade
kliniska utvarderingsrapporten kommer att visa att den kliniska evidens som finns tillganglig for
dessa varianter ar representativ for utbudet av produktvarianter i produktfamiljen.

Det finns inga kliniska eller biologiska skillnader mellan varianter inom den aktuella
produktfamiljen och den potentiella effekten av de tekniska skillnaderna kommer att
rationaliseras i den uppdaterade kliniska utvarderingsrapporten.

Sammanfattning av kliniska data fran undersékningar fore utslappandet pa marknaden (om
tillampligt)

Inga kliniska apparater pa marknaden anvandes for den kliniska utvarderingen av produkten.

Sammanfattning av kliniska data fran andra kallor:
Kalla: Sammanfattning av publicerad litteratur

Vid sokning efter klinisk evidens i litteraturen hittades trettiotva publicerade litteraturartiklar
som representerar 3 020 fall som ar specifika for Split Tesio®-produktfamiljen. Artiklarna
innehéller sex randomiserade kontrollerade studier (Atherikul et al., 1998, Richard et al.,
2001, Schwab et al., 2002, Rosenblatt et al., 2006, Power et al., 2009, Power et al., 2014),
elva prospektiva studier (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 och Tapolyai et al., 2025), tretton retrospektiva studier (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), och tva fallstudier (Sosa et
al., 2021 och Ratnayake et al., 2024).
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Kalla: Undersokningsrapport for LTHD-datainsamling

Langsiktig datainsamling genom undersokning av hemodialys-kateter var avsedd att samla in
information om sakerhet och prestandaresultat fran platser som kdper Medcomp langsiktiga
hemodialyskatetrar fér anvandning i EU MDR kliniska utvardering. Svaren begardes att fyllas
i av lakare eller andra anstallda pa platsen med tillsyn och vagledning fran en lakare.
Undersdkningarna distribuerades globalt till befintliga Medcomp-kunder. Svar samlades in
fran tjugoen platser, som spanner over nio lander (Colombia, Kroatien, El Salvador, Grekland,
Italien, Nederlanderna, Panama, Uruguay och USA) éver Nordamerika, Syd-/Latinamerika
och Europa.

Atminstone samlades vissa uppgifter in for 78 fall med Tesio® kateterproduktfamiljen med
sammanlagt 1 292 kateterdagar. Av dessa 78 fall beskrevs 77 som 10F och 52cm i langd. Ett
fall beskrevs som 12F och 20 cm langt. Information samlades om pa insattningsframgang
(96.2 %, n=78) och uppehallstid (medelvarde 215,3 dagar, 95 % Kl: 0-492,1, n=6). Det fanns
en rapport om kateterrelaterad blodflédesinfektion (0,77 per 1 000 kateterdagar), en rapport
om kateterassocierad vends trombos (0,77 per 1 000 kateterdagar) och inga rapporter om
infektion vid utgangsplatsen eller tunnelinfektion. Alla resultatmatt bedomdes ligga inom
ramen for toppmoderna sakerhets- och prestandamatt fran publicerad litteratur, med
undantag for uppehallstid och kateterassocierad vends trombosfrekvens. Detta beror
sannolikt pa provstorleken, eftersom bade provmedelvarde for uppehallstid och provfrekvens
for kateterassocierad vends trombos lag inom toppmoderna sakerhets- och resultatmatt fran
publicerad litteratur.

Kélla: PMCF_Medcomp_211

Medcomps anvandarundersokning fick svar fran vardpersonal som ar bekant med ett antal av
Medcomps produkterbjudanden.
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28 svarande svarade att de eller deras anlaggning har anvant langtidshemodialyskatetrar fran
Medcomp, varav 3 av dessa har anvant Tesio-enheten. Det fanns inga skillnader i
genomsnittliga kanslor hos anvandaren angaende langsiktiga hemodialyskatetrar éver
toppmoderna prestanda- och sakerhetsresultatmatt eller mellan produkttyper relaterande till
sakerhet eller prestanda.

Foljande datapunkter samlades in fran anvandare av Medcomp langtidshemodialyskatetrar
(n=28):

(Medelvarde pa Likert-skala) Katetrar fungerar som avsett — 4,8/5

(Medelvarde pa Likert-skala) Férpackning maojliggor aseptisk presentation — 4,8/5
(Medelvarde pa Likert-skala) Nyttan uppvager risken — 4,7/5

Uppehallstid (n=26) — 167 dagar (95 % Cl: 130-203)

Foéljande datapunkter har samlats in fran anvandare av Medcomp Tesio-katetrar (n=3):

(Medelvarde pa Likert-skala) Katetrar fungerar som avsett — 4,3/5

(Medelvarde pa Likert-skala) Forpackning maojliggor aseptisk presentation — 4,3/5
(Medelvarde pa Likert-skala) Nyttan uppvéager risken — 3,6/5

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

Kélla: PMCF_LTHD_242

Dataanalysen Long-Term Hemodialysis (LTHD) Truveta bedémde information om sakerhets-
och prestandaresultat for Medcomp®-produkter och konkurrenters produkter som fanns i
Truveta Studio. Truveta-data harstammar fran en vaxande grupp med mer an 30 vardsystem
som tillhandahaller 17 % av den dagliga kliniska varden dver alla USA:s 50 delstater fran 800
sjukhus och 20 000 kliniker, och representerar hela mangfalden i USA. Den population som
anvandes for dataanalysen togs fram med hjalp av Truveta Studios egenutvecklade
kodningssprak (Prose) och unika enhetsidentifieringskoder (UDI) som representerar alla
séljbara Medcomp® LTHD-enheter och LTHD-enheter som distribueras och/eller tillverkas av
andra foretag.

41 Tesio®-fall inklusive flera olika varianter av enheter samlades in. Alla fall beskrevs som
10F och raka fall, konfigurationer (raka) och langder (36 cm, 52 cm), representation av
katetrar med langden 36 cm och 52 cm. Fdljande toppmoderna sakerhets- och
prestandaresultat observerades fér Medcomp Tesio®-enheter:

o Kateterrelaterade blodomloppsinfektioner — 1,63 per 1 000 kateterdagar (95 % CI:
0,6-3,54)

o Kateterrelaterad ventrombos — 0 per 1 000 kateterdagar (95 % CI: 0-1)

o Exit site-infektion — 0,27 per 1 000 kateterdagar (95 % CI: 0,01-1,51)

e Tunnelinfektion — 0 per 1 000 kateterdagar (95 % CI: 0 — 1)

o Kontakttid — 195 dagar (95 % CI: 32,53 — 94,35)

Katetermarkets logistiska regressionsmodell visade inte att nagot av Medcomp®-
katetermarkena hade nagot statistiskt signifikant samband med en 6kning av forekomsten av
CRBSI. Den markesoberoende logistiska regressionen visade att aldersgruppen barn (0-19
ar), inféringsstalle i larbensvenen, katetrar som var den fjarde eller senare i ordningen for en
given patient, konstruktioner med delad spets och férbojda konfigurationer hade ett statistiskt
signifikant samband med férekomsten av CRBSI. Split Cath® Il kopplades till en statistiskt
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signifikant minskning av CRBSI-incidensen i markesmodellen (OR: 0,46 95 % CI: 0,33-0,63)
och bade kortare kateterlangd (<=24 cm) och mindre fransk storlek (<14,5 F) i den
markesagnostiska modellen.

Sammanfattning av klinisk sdkerhet och prestanda

Efter granskning av data fran alla kallor &r det mgjligt att dra slutsatsen att férdelarna med
den aktuella enheten som underlattar hemodialys hos patienter dar andra terapier eller
konservativ vard inte ar indicerade eller 6nskvarda enligt lakarens bedémning, uppvager de
totala och individuella riskerna nar produkten anvands som avsett av tillverkaren. Det ar
tillverkarens och den kliniska expertutvarderarens uppfattning att bade slutférda och
pagaende aktiviteter ar tillrackliga for att stodja sakerheten, effekten och acceptabel
nytta/riskprofil for katetrarna Tesio®/Duo-Jet® II/Chronic Twinline.

Utfall a';:;:'t':r:;‘;’v Onskad Klinisk litteratur PMCF-data
; trend (Medicinsk enhet) (Medicinsk enhet)
nytta/risk
Prestanda
215,3 dagar
(Undersokningsrapport
for LTHD-datainsamling )
87,2 - 502,8 dagar 80,8 dagar
i (Sammanfattning (PMCF_Medcomp_211)
Uppehalistid Mer &n 40 dagar f av publicerad
litteratur) Svar pa Likert-skala 3.6/5
(PMCF_Medcomp_211)**
63,44 dagar
(PMCF_LTHD_242)
96,2 % insattningar utan
87,8 % -100 % komplikationer
insattningar utan (Undersodkningsrapport
Resultat av Mer 4n 93.3 % ? komplikationer fran LTHD:s
forfaranden = (Sammanfattning datainsamling)
av publicerad
litteratur) Svar pa Likert-skala 4.3/5
(PMCF_Medcomp_211)**
Sakerhet
0,77 per 1 000
kateterdagar
(Undersokningsrapport
Mindre &n 4.8 0,23-3,4 per 1000 | for LTHD-datainsamling)
Kateterrelaterad incidenter av kateterdagar
blodflédesinfektion CRBSI per 1 000 ! (Sammanfattning Svar pa Likert-skala 4,3/5
(CRBSI) K av publicerad (PMCF_Medcomp_211)**
ateterdagar Ii
itteratur)
1,63 per 1 000
kateterdagar
(PMCF_LTHD_242)
Inga handelser
rapporterades
(Undersdkningsrapport
Mindre an 2,8 fall 0,22* -0,48* féor LTHD-datainsamling)
Tunnel av tunnelinfektion (Sammanfattning
infektionshastighet per 1 000 l av publicerad Svar pa Likert-skala 5/5
kateterdagar litteratur) (PMCF_Medcomp_211)**
0 per 1 000 kateterdagar
(PMCF_LTHD_242)
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Infektionsfrekvens
for utgangsplats

Mindre an 3,2 fall
av infektion for
utgangsplats for

infektion per 1 000

0,28-2,01 per 1
000 kateterdagar
(Sammanfattning

av publicerad

Inga handelser
rapporterades
(Undersokningsrapport
for LTHD-datainsamling)

Svar pa Likert-skala 3,6/5
(PMCF_Medcomp_211)**

kateterdagar litteratur)
0,27 per 1 000
kateterdagar
(PMCF_LTHD_242)
0,77 per 1 000
kateterdagar
oas-tap | ndemoiningerapeort
Kateterassocierad | Mindre &n 3,04 fall (Sammanfattning 9
vends trombos av CAVT per 1 000 av publicerad o g
(CAVT) kateterdagar litteratur) Svar pa Likert-skala 3,6/5

(PMCF_Medcomp_211)**

0 per 1 000 kateterdagar
(PMCF_LTHD_242)

* Handelsefrekvensen &r en uppskattning pa grundval av tillganglig informationen i artikeln.

** PMCF_Medcomp_211 fragade deltagarna om de pa en skala fran 1 till 5 instdmde i att deras upplevelse i

forhallande till varje resultat var lika bra eller béattre &n kriterierna for godtagbarhet av nytta/risker.

Pagaende eller planerad klinisk uppfdljning efter férsaljning (PMCF)

Aktivitet Beskrivning Referens Tidslinje
Fallserie pa Samla in ytterligare kliniska uppgifter
patientniva med | O Produkten genom attinhamta svar | pyioe | pHp 941 | KV 4
fran vardpersonal som ar bekant med 2025
flera center
produkten.
Identifiera risker och trender med
anvandning av liknande utrustning
genom att granska tillampliga
standarder, publicerad litteratur,
konferenssammandrag,
: Toppmo_gjer.n vagledningsdokument och SAP-HD KV 2
litteratursokning . . : 2026
rekommendationer. information om det
medicinska tillstdndet som hanteras av
produkten och medicinska alternativ
som ar tillgéngliga for samma
malbehandlade population.
Identifiera risker och trender med
. e anvandningen av enheten genom att
Litteratursokning | K alla kliniska data som &r LRP-HD KV 2
av kliniska bevis . . . 2026
relevanta for enheten fran publicerad
litteratur.
Global sékning i - - -
databas Gver Ifjer?tlﬂera pagaen_de kliniska ej relevant KV 2
e provningar med Tesio®-katetrar. 2026
prévningar

Inga nya risker, komplikationer eller ovantade enhetsfel har upptackts fran PMCF-aktiviteter.
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6. Modjliga behandlingsalternativ

Kvalitetsinitiativet fér resultat av njursjukdomar (The Kidney Disease Outcomes Quality
Initiative) (KDOQI) kliniska riktlinjer fran 2019 har anvants for att stddja nedanstadende

rekommendationer for behandlingar.

Behandling Foérdelar Nackdelar Nyckelrisker
. e Stenosis
* Permanentosning 1O | o Kraver tid for att «  Trombos
AV i e Ligre ~mogna 0 e Aneurysm .
istula komplikationshastighet e Patienter maste e Pulmonal arteriell
4n hemodialys via ibland sjalva _r_lypertoni
kateter ansluta kanylen e Stoldsyndrom
o Blodférgiftning
e Blodning efter
e Detaringen ingreppet
e Anvandbar fér snabb permanent I6sning e Infektion
vaskular dtkomst utan | e Kateterdysfunktion e Trombos
Kateter for AV-fistel pa plats kan stéra den . Minska_t blodfléde i
hemodialys e Kan anvandas som en regelbupdna dysfunktionell kateter
Overbryggande behandlingen e Kardiovaskuldra
dialysmetod mellan e Nyttan ar inte lika handelser
andra behandlingar stor for alla e Bildning av fibrinhdlje
patientgrupper runt katetern
e Blodférgiftning
e Mindre restriktiv kost e Avlagsnandet av
an hemodialys fororeningar e Peritonit
; ; e Kraveringen begransas av o
Peritonealdialys sjukhusvistelse, kan dialysatflédet och .V tBhoqforgt;ﬂrm? .
goras pa vilken ren den peritoneala ¢ alskeoverbelasining
plats som helst ytan
e Kraver en donator
vilket 'kan ta t.i_d e Trombos
«  Battre livskvalitet s Merriskiyllt for * Kraftig blddning
jamfort med HD _Vissa grupper e Ureteral blockad
N e g (aldrar, diabetiker .
Njurtransplantation * Lagfe r'..Sk for dodsfall osVv.) * Infekthn .
jamfort med HD : . e Organavstétning
e Farre kostrestriktioner | ° Patienten maste ta o Dod
oo avstdtningsmedicin .
jamfort med HD for livet e Hijartinfarkt
e Avstétningsmedicin * Slaganfall
har biverkningar
. . e Kan forvarra e Behandling kanske
. Syr;]r;grfb%"’r"dafgn Kiiniskt tillstand inte faktiskt
Omfattande dialys e Inte utformad for minimerar riskerna
konservativ vard e Bevarar att behandla men forknippade med
livstillfredsstallelse for att minimera CKD
biverkningar

7. Foreslagen profil och utbildning for anvandare

Katetern ska sattas in, manipuleras och avlagsnas av en kvalificerad, legitimerad lakare eller
annan kvalificerad halso- och sjukvardspersonal under lakarens ledning. Under vissa
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omstandigheter kan patienter, som ar [dmpliga for hemodialys i hemmet, manipulera kateterns
externa anslutningar.

Enligt riktlinjerna fran International Society of Hemodialysis, om hemdialys rekommenderas,
kommer varje patient att genomga en grundlig utbildning for att fa optimala resultat av
dialysbehandlingarna i hemmet. Syftet med traningsprogrammet ar att (1) tillhandahalla Iamplig
mangd information for att sdkerstalla att patienten kommer att kunna dialysera sékert hemma,
(2) gora det mgjligt for patienten att dvervaka och hantera andra delar av hans eller hennes
kroniska njursjukdom, sasom att ta prover for laboratoriearbete och uppratthalla lamplig naring,
kost och (3) hjalpa patienten och hans eller hennes vardpartner att hantera hinder och radslor i
samband med HD i hemmet under utbildningen far patienten ocksa teknisk utbildning om drift
och underhall av vattenreningssystemet.

Under traning ar det ideala férhallandet mellan sjukskoétersketranare och patient vanligtvis 1:1.
Ett idealiskt traningsschema skapas, med fokusomraden och traningsmal varje vecka. |
praktiken ar utbildningen dock individualiserad for att ta itu med eventuella identifierade
inlarningsbarriarer eller risker for misslyckande.

8. Hanvisning till alla tillampade harmoniserade standarder och gemensamma
specifikationer (CS)

Harmoniserad

e Allar G5 Revidering Titel eller beskrivning Efterlevnadsniva

Medicintekniska produkter.
Tilldmpning av ett system for
riskhantering for medicintekniska
produkter

Intravaskulara katetrar. Sterila katetrar
och engangskatetrar. Allmanna krav
Intravaskulara katetrar. Sterila katetrar
EN ISO 10555-3 2013 och engangskatetrar. Central Fullstandig
venkateter

Forpackning for terminalsteriliserade
medicintekniska produkter. Krav pa
material, sterila barriarsystem och
paketeringssystem

Forpackning for terminalsteriliserade
medicintekniska produkter.
Valideringskrav for formnings-,
férseglings- och monteringsforfarande
Klinisk utvardering: En guide for
MEDDEYV 2.7/1 Rev. 4 tillverkare och anmalda organ enligt Fullstéandig
direktiv 93/42/EEG och 90/385/EEG
Biologisk utvardering av
medicintekniska produkter — Del 1:
Utvardering och testning inom en
riskhanteringsprocess

Biologisk vardering av
medicintekniska produkter — Del 18:
EN ISO 10993-18 2020 + A1: 2022 Kemisk karakterisering av material for | Fullstdndig
medicintekniska produkter inom
ramen fér en riskhanteringsprocess

EN ISO 14971 2019 Fullstandig

EN ISO 10555-1 2013 + A1: 2017 Fullstandig

EN ISO 11607-1 2020 + A1: 2023 Fullstandig

EN ISO 11607-2 2020 + A1: 2023 Fullstandig

EN ISO 10993-1 2020 Fullstandig
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Harmoniserad
standard eller CS

Revidering

Titel eller beskrivning

Efterlevnadsniva

EN ISO 10993-7

2008 + A1: 2022

Biologisk vardering av
medicintekniska produkter — Del 7:
Restprodukter fran sterilisering med
etylenoxid — Tillagg 1: Tillamplighet av
tillatna gransvarden for nyfédda och
spadbarn

Fullstandig

EN I1SO 11135

2014 + A1: 2019

Sterilisering av halso- och
sjukvardsprodukter. Etenoxid. Krav pa
utveckling, validering och rutinkontroll
av en steriliseringsprocess for
medicintekniska produkter

Fullstandig

BS EN 17141

2020

Renrum och tillhérande kontrollerade
miljéer. Kontroll av biologisk
kontaminering

Fullstéandig

ISO 14644-1

2015

Renrum och tillhérande
renhetskontrollerade miljéer — Del 1:
Klassificering av luftens renhet
baserad péa partikelkoncentration

Fullstandig

ISO 14644-2

2015

Renrum och tillhérande
renhetskontrollerade miljoer — Del 2:
Overvakning for att tillhandahalla
bevis pa renrumsprestanda relaterad
till luftrenhet genom
partikelkoncentration

Fullstandig

EN 556-1

2001

Sterilisering av medicinsk utrustning.
Krav fér markning av medicintekniska
produkter med symbolen "STERILE”.
Krav for terminalsteriliserade
medicintekniska produkter

Fullstandig

EN ISO 11737-1

2018 + A1: 2021

Sterilisering av halso- och
sjukvardsprodukter. Mikrobiologiska
metoder. Bestdmning av en
population av mikroorganismer pa
produkter

Fullstandig

BS ISO 11737-3

2023

Sterilisering av sjukvardsprodukter.
Mikrobiologiska metoder — Testning
av bakteriella endotoxiner

Fullstandig

ANSI/AAMI ST72

2019

Bakteriella endotoxiner —
Testmetoder, rutinmassig évervakning
och alternativ till batchtestning

Fullstandig

EN ISO 20417

2021

Medicinteknisk utrustning —
information tillhandahallen av
tillverkaren

Fullstandig

EN ISO 15223-1

2021

Medicintekniska produkter — Symboler
att anvandas vid markning av produkt
och information till anvandare — Del 1:
Allmanna krav

Fullstandig

ISO 594-1

1986

Koniska kopplingar med 6 % (Luer)
konisk konicitet for sprutor, nalar och
viss annan medicinsk utrustning — Del
1: Allmanna krav

Fullstandig

ISO 594-2

1998

Koniska kopplingar med 6 % (Luer)
konisk konicitet for sprutor, ndlar och

Fullstandig
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Harmoniserad
standard eller CS

Revidering

Titel eller beskrivning

Efterlevnadsniva

viss annan medicinsk utrustning — Del
2: Lasbeslag

EN 62366-1

2015 + A1: 2020

Medicintekniska produkter — Part 1:
Tillampning av anvandbarhet for
medicintekniska produkter

Fullstandig

ASTM D4332-22

2022

Standardpraxis for konditionering av
behallare, férpackningar eller
férpackningskomponenter for testning

Fullstandig

ASTM D4169-23e1

2023

Standardpraxis for prestandatestning
av fraktcontainrar och system

Fullstandig

ASTM F2503-23e1

2023e1

Standardpraxis for markning av
medicintekniska produkter och andra
foremal for sakerhet i magnetisk
resonansmilj

Fullstéandig

EN ISO 11070

2014 + A1: 2018

Sterila intravaskulara inférare for
engangsbruk, dilatorer och styrtradar

Fullstandig

EN ISO 13485

2016 + A11: 2021

Medicintekniska produkter —
Ledningssystem for kvalitet — Krav for
regulatoriska &ndamal

Fullstandig

ISO/TR 20416

2020

Medicinsk utrustning —
Eftermarknadsovervakning for
tillverkare

Fullstandig

MEDDEV 2.12/2

Rev. 2

RIKTLINJER FOR KLINISKA
UPPFOLJNINGSSTUDIER AV
MEDICINTEKNISKA PRODUKTER
EFTER
MARKNADSINTRODUKTION. EN
VAGLEDNING FOR TILLVERKARE
OCH ANMALDA ORGAN

Fullstandig

MDCG 2020-7

2020

Klinisk uppfdljningsmall (PMCF) for
planering. En guide for tillverkare och
anmalda organ

Fullstandig

MDCG 2020-8

2020

Klinisk uppfdljningsmall (PMCF) for
utvarderingsrapport. En guide for
tillverkare och anmalda organ

Fullstandig

MDCG 2022-9

2022

Sammanfattning av sakerhet och
klinisk prestanda

Fullstandig

MDCG 2022-21

2022

Véagledning om periodiska
sakerhetsrapporter (PSUR) enligt
férordning (EU) 2017/745 (MDR)

Fullstandig

MDCG 2020-6

2020

Kliniska bevis behdvs for
medicintekniska produkter som
tidigare CE-markts enligt direktiven
93/42/EEC eller 90/385/EEC

Fullstandig

EN ISO 14155

2020

Klinisk prévning av medicintekniska
produkter — God klinisk praxis

Fullstandig

MDCG 2018-1

Rev. 4

Véagledning om grundlaggande UDI-DI
och andringar till UDI-DI

Fullstandig

EN ISO 11140-1

2014

Sterilisering av medicintekniska
produkter — Kemiska indikatorer del 1:
Allmanna krav

Fullstandig

EN ISO/IEC 17025

2017

Allmanna krav pa kompetens hos
provnings- och kalibreringslaboratorier

Fullstandig
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Harmoniserad
standard eller CS

Revidering

Titel eller beskrivning

Efterlevnadsniva

Foérordning (EU)
2017/745

2017

Europaparlamentets och radets
férordning (EU) 2017/745

Fullstéandig
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PATIENTER

SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISK PRESTANDA
Revidering: SSCP-009 rev. 6
Datum: 05 september 2025

Denna sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda (SSCP) ar avsedd att ge en allman
tillgang till en uppdaterad sammanfattning av de viktigaste delarna som rér sakerhet och klinisk
prestanda for denna produkt. Informationen nedan ar avsedd fér patienter eller lekman. En mer
omfattande sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda som utarbetats for vardpersonal
finns i den forsta delen av detta dokument.

VIKTIG INFORMATION

SSCP ar inte avsedd att ge allmanna rad om behandling av ett medicinskt tillstand. Kontakta din
sjukvardspersonal om du har fragor om ditt medicinska tillstand eller om anvandningen av
enheten i din situation.

Denna SSCP ar inte avsedd att ersatta ett implantatkort eller bruksanvisningen for att ge
information om saker anvandning av enheten.

1. Enhetsidentifiering och allman information

Enhetens

Tesio®, Duo-Jet® Il, Chronic Twinline
handelsnamn

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

Namn och adress
for tillverkare

Grundlaggande

UDI-DI 00884908278NQ

Datum da det forsta
CE-certifikatet
utfardades for
denna enhet

Januari 1996

Anordningarna som omfattas av detta dokument ar alla langvariga katetersatser till hemodialys.
Anordningens artikelnummer ar indelade i variantkategorier. Dessa anordningar distribueras
som procedurbrickor. Procedurbrickor finns i olika konfigurationer.

Variantenheter:
Beskrivning av variant ArtikelInummer
10196-818-600-1
10F x 52 cm Tesio (artdrmanschett - 18,2 cm fran spetsen) 10196-821-100-1
(venmanschett - 21,2 cm fran spetsen) 10196-818-600S
10196-821-100S
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Beskrivning av variant

Artikelnummer

10196-821-100-1

10F x 52 cm Tesio (artdrmanschett - 22 cm fran spetsen)
(venmanschett - 25 cm fran spetsen)

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

10F x 52 cm Tesio (artdrmanschett - 27 cm fran spetsen)
(venmanschett - 30 cm fran spetsen)

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

10F x 70 cm Tesio (artdrmanschett - 46 cm fran spetsen)
(venmanschett - 50 cm fran spetsen)

1566S
1567S

Procedurbrickor:

Katalogkod Artikelnummer Beskrivning
10196-827-600-1 10F x 52 cm Tesio® kateterset (artarmanschett - 27
BFL-6E. 10196-830-100-1 cm fran spetsen) (venmanschett - 30 cm fran spetsen)
10196-822-600-1 10F x 52 cm Tesio® kateterset (artdrmanschett - 22
BFR-6E. 10196-825-100-1 cm fran spetsen) (venmanschett - 25 cm fran spetsen)
10F x 52 cm Tesio® kateterset (artarmanschett - 18,2
10196-818-600-1 cm fran spetsen) (venmanschett - 21,2 cm fran
BFS-6E. 10196-821-100-1 spetsen)
10F x 52 cm Tesio® kateter med stilettset
10196-827-600S (artdrmanschett — 27 cm fran spetsen) (venmanschett
BFL-6SE. 10196-830-100S — 30 cm fran spetsen)
10F x 52 cm Tesio® kateterset med stilettset
10196-822-600S (artarmanschett — 22 cm fran spetsen) (venmanschett
BFR-6SE. 10196-825-100S — 25 cm fran spetsen)
10F x 52 cm Tesio® kateter med stilettset
10196-818-600S (artarmanschett — 18,2 cm fran spetsen)
BFS-6SE. 10196-821-100S (venmanschett — 21,2 cm fran spetsen)
10F x 52 cm enkel Tesio® kateterset (venmanschett -
BFLS 10196-830-100-1 30 cm fran spetsen)
10F x 52 cm enkel Tesio® kateterset (venmanschett -
BFRS 10196-825-100-1 25 cm fran spetsen)
10F x 52 cm enkel Tesio® kateterset (venmanschett -
BFSS 10196-821-100-1 21,2 cm fran spetsen)
10F x 70 cm Tesio® med stilettsats (artdrmanschett —
1566S 46 cm fran spetsen) (venmanschett — 50 cm fran
BFR1070KDS | 1567S spetsen)
10F x 52 cm kronisk Twinline-kateterset
10196-818-600-1 (artarmanschett — 18,2 cm fran spetsen)
NITSL21K 10196-821-100-1 (venmanschett — 21,2 cm fran spets)
10F x 52 cm kronisk Twinline-kateterset
10196-822-600-1 (artarmanschett — 22 cm fran spetsen) (venmanschett
NITSL25K 10196-825-100-1 | — 25 cm fran spets)
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10F x 52 cm Duo-Jet® |l kateterset (artdrmanschett -
10196-827-600-1 27 cm fran spetsen) (venmanschett - 30 cm fran
DJLT2000L 10196-830-100-1 | spetsen)

10F x 52 cm Duo-Jet® Il kateterset (artdrmanschett -
10196-822-600-1 22 cm fran spetsen) (venmanschett - 25 cm fran
DJLT2000R 10196-825-100-1 spetsen)

Konfigurationer av procedurbrickor:

Typ av konfiguration
Dubbel Tesio®-katetersats
Dual Tesio®-katetersats med stilett
Single Tesio®-katetersats
Duo-Jet® |l katetersats
Kronisk Twinline-katetersats

2. Enhetens avsedda anvandning

Tesio®-katetrar ar avsedda for anvandning hos vuxna patienter som inte
har fungerande permanent vaskular atkomst eller som inte ar kandidater
for permanent vaskular atkomst och for vilka central vends vaskular
Avsedd anvandning | atkomst for hemodialys anses nédvandigt enligt anvisningar fran en
kvalificerad, licensierad lakare. Katetern ar avsedd att anvandas under
regelbunden kontroll och bedémning av kvalificerad sjukvardspersonal.
Denna kateter ar endast fér engangsbruk.

Tesio®-katetrar ar indicerade for kortvarig eller langvarig anvandning dar

Anvisning(ar) vaskular atkomst kravs i 14 dagar eller mer for hemodialys.

Tesio®-katetrar ar avsedda for anvandning hos vuxna patienter som inte
har fungerande permanent vaskular atkomst eller som inte ar kandidater
Tilltdnkta for permanent vaskular atkomst och for vilka central vends vaskular
patientgrupp(er) atkomst for hemodialys anses ndédvandigt enligt anvisningar fran en
kvalificerad, licensierad lakare. Katetern ar inte avsedd att anvandas hos
pediatriska patienter.

e Kanda eller misstankta allergier mot nagon av komponenterna i
katetern eller satsen.

¢ Denna enhet ar kontraindicerad for patienter som uppvisar svar,
okontrollerad koagulopati eller trombocytopeni.

Kontraindikationer

Dokumentnummer SSCP-009 Dokumentrevision: 6
Version 4.00 QA-CL-200-1 (sida 28 av 34)




3. Beskrivning av produkten

Figur 1: Tesio®-katetrar

Katetrarna Tesio®/Duo-Jet® II/Chronic Twinline ar en langtidskateter.
Katetern ar enkelrérig. Tva katetrar fors in i malvenen. Katetrarna tar
Beskrivning av produkt | bort och aterfor blod genom tva separata linjer. Priming-volymer ar
tryckta pa lumen. En polyestermanschett pa kateterréret hjalper till att
fasta katetern pa patienten.
Procentintervallen nedan ar baserade pa katetervikter. Katetern pa 52
cm vager 18,02 gram. Katetern pa 70 cm vager 21,92 gram.
Material Viktprocent (w/w)
Polyuretan 49,52 - 52,01
Acetal-sampolymer 22,35 - 24,37
Polyvinylklorid 8,75 -9,55
Material/amnen i Nylon 4,35-4,74
kontakt med Bariumsulfat 8,19 - 8,64
patientvavnad Rostfritt stal 1,97 - 2,14
Polyetentereftalat 1,11 -1,59
Kisel 0,35-0,38
Obs! Enheten ska inte anvandas om du ar allergisk mot ovanstaende
material.
Obs! Tillbehér som innehaller rostfritt stal kan innehalla upp till 4
viktprocent av CMR-amnet kobolt.
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Information om
medicinska substanser
i anordningen

ej relevant

Hur enheten uppnéar
sitt avsedda
funktionssatt

Hemodialyskatetrar ar centralt placerade atkomstslangar. En typisk
hemodialyskateter anvander ett tunt, flexibelt provrér. Denna kateter
har tva separata ror. Slangarna gar in i en stor ven. Venen ar
vanligtvis den inre halsvenen. Blodet dras ut genom kateterns ena ror.
Blodet strommar till dialysmaskinen genom en separat slangsats.
Blodet bearbetas och filtreras sedan. Blodet aterfors till patienten
genom det andra lumen. Denna enhet anvands nar dialys maste starta
pa en gang. Patienter kanske inte har en fungerande AV-fistel eller
transplantat. Kateterhemodialys sker vanligtvis kortsiktigt.
Langtidsatkomst kan férekomma i vissa fall. Till exempel nar det finns
problem med att stédja en AV-fistel eller ett AV-transplantat.

Information om
sterilisering

Innehallet ar sterilt och icke-pyrogent i en o6ppnad och oskadad
forpackning. Steriliserad med etylenoxid.

Beskrivning av tillbehdr

Namn pa tillbehor

Beskrivning av tillbehér

Styrtrad

Fungerar som en vag for andra
komponenter.

Frammatare for styrtraden

Hjalper till att infora styrtraden.

Stilett

Hjalper till vid insattning av
kateter.

Inforarnal

Placeras i malvenen for att
komma at.

Kirurgisk tunnel

Skapar en ficka mellan muskeln
och huden for katetern.

Kateter Sakringsenhet

Stabiliseringsanordning.

Kateterplugg

For att blockera kateterlumen
efter inférandet och innan
adaptern satts fast.

Avskalbar inforare

Anvands for att fa central venos
atkomst.

Andlock

For att halla katetern ren mellan
behandlingarna.

Dilator

Anvands for att géra 6ppningen
pa ett karl storre.

4. Risker och varningar

Kontakta din vardpersonal om du tror att du fatt biverkningar som har med produkten, dess
anvandning att gora eller om du ar orolig for riskerna. Detta dokument ersatter inte samrad med
din sjukvardspersonal som kan behdvas.

kontrollerats eller
hanterats

Hur potentiella risker har

Det har sélts 44 856 anordningar sedan januari 2020. Det finns
biverkningar och risker férknippade med anordningen. Dessa
inkluderar:

e Infektion

e Blddning

e Borttagning av kateter

e Ersattning av kateter
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Dessa risker reduceras till en acceptabel niva. Markningen
beskriver risker. Férdelen med enheten ar atkomst for
hemodialys nar alternativ inte ar [ampliga. Dessa fordelar
uppvager riskerna.

Kvarvarande risker och
oonskade effekter

Tesio®-katetern ar férknippad med risker. Dessa inkluderar:

Forseningar i forfaranden
Trombos

Infektioner

Perforeringar

Embolism

Kardiell handelse
Missndje

Dessa risker dverensstammer med riskerna med andra
dialyskatetrar. De ar inte unika for Medcomp-produkten. Nagra
av de vanligaste reaktionerna ar infektion. Infektion kan vara
forknippad med allmant kirurgiskt ingrepp och sjukhusvistelse.
Infektionen ar kanske inte alltid enhetsrelaterad.

Kvantifiering av kvarstaende risker
Klagomal (1 Handelser for klinisk
- januari 2016 — 31 |uppfdljningsaktivitet
Katggorl i mars 2025) efter forsaljning
patientens 3 ;
restskada Salda enheter: Enheter som
109 046 studerats: 118
antal fall per antal fall per
hdndelser hdndelser
Allergisk . 1 handelse i 3 933
reaktion Ej rapporterad. fall
.y 1 handelse i 6 000 1 handelse i 2 950
Blodning
fall. fall.
Pﬁardlell 1 handelse i 25 000 1 handelse i 118 fall.
handelse fall.
Embolism Ej rapporterad. Ej rapporterad.
. 1 handelse i 50 000 [ 1 handelse i 2 950
Infektion
fall. fall.
Perforering Ej rapporterad. Ej rapporterad.
Stenosis Ej rapporterad. Ej rapporterad.
Vavnadsskada Ej rapporterad. Ej rapporterad.
Trombos Ej rapporterad. 1 hande;ﬁ 111800

Varningar och
forsiktighetsatgarder

Nedan ar varningar, forsiktighetsatgarder eller atgarder som
ska vidtas av patienten:

» For att minska risken for att bakterier kommer in i katetern ska
du ha en mask som tacker ndsa och mun sa snart du hanterar
katetern.
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« Hall kateterférbandet rent och torrt. Férbandet ska bytas av
vardpersonal vid varje dialysomgang.

« Undvik att lata katetern eller kateterstéllet hamna under
vatten. Fuktighet nara kateterstallet kan innebara risk for
infektioner infektion.

* Be lakaren forklara tecken och symtom pa kateterinfektion.
» Avlagsna aldrig hylsan pa kateteranden. Locket och

klammorna pa katetern maste hallas stangda, nar de inte
anvands vid dialys.

Sammanfattning av alla
faltsakerhetskorrigeringar
(FSCA)

Det fanns inga aterkallelser for anordningen mellan 1 april 2024
och 31 mars 2025.

5. Sammanfattning av klinisk utvardering och klinisk uppféljning efter utslappandet pa
marknaden

Produktens kliniska bakgrund

De aktuella enheterna har funnits sedan 1996. CE-markningen erhélls 1996. USA:s FDA
godkande det 1999. Alla modeller som ingar ar planerade for distribution inom EU.

Klinisk evidens for CE-markning

Den kliniska litteraturgenomgangen fann 32 artiklar som rér sakerheten och/eller prestanda for
den aktuella enheten nar den anvands pa avsett satt. Dessa artiklar innehaller cirka 3 020 fall.
Tva dataaktivitet pa patientniva mottog information om 118 katetrar. 3 anvandarenkater har
mottagits relaterade till den har enheten.

Fynd fran den kliniska litteraturen och dataaktiviteter stéder prestandan hos den aktuella
enheten. Katetrarna Tesio®/Duo-Jet® II/Chronic Twinline har blivit utvarderade. Férdelarna
med forsokslakemedlet uppvager riskerna nar produkten anvands pa avsett satt. Fordelen
med enheten ar att tillata hemodialys hos patienter dar andra behandlingar eller konservativ
vard inte ar 6nskvard av lakaren.

Sakerhet

Det finns tillrackliga data for att bevisa éverensstammelse med tillampliga krav. Enheten ar
saker och fungerar som avsett och havdas av Medcomp. Anordningen ar toppmodern som
mojliggor langvarig vaskular atkomst fér hemodialys hos vuxna patienter.

Medcomp har granskat:

e Data for efterforsaljning
e Informationsmaterial fran Medcomp
¢ Riskhanteringsdokumentation

Riskerna visas pa lampligt satt och éverensstammer med teknikens standpunkt. Riskerna
férknippade med anordningen ar acceptabla nar de vags mot férdelarna. Det fanns 141
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klagomal for 44 856 enheter som saldes fran 1 januari 2020 till 31 mars 2025.
Klagomalsgraden ar 0,31 %.

6. Mojliga behandlingsalternativ

Nar du évervager alternativa behandlingar rekommenderas det att du kontaktar din
vardpersonal som kan dvervaga din individuella situation. Kvalitetsinitiativet for resultat av
njursjukdomar (The Kidney Disease Outcomes Quality Initiative) (KDOQI) kliniska riktlinjer fran
2019 har anvants for att stédja nedanstaende rekommendationer for behandlingar.

for alla.

Behandling Fordelar Nackdelar Nyckelrisker
e Stenosis
e Permanent I6sning. o Kraver tid. *  Trombos
- : , e Aneurysm
AV Fistula * Lagre o Patienter maste e Pulmonal arteriell
komplikationshastighet ibland sticka in hvpertoni
an kateter. nalen sjélva. nyp
e Stoldsyndrom
e Blodférgiftning
e Blédning efter
ingreppet
¢ Inte permanent *  Infektion
e Anvandbar for snabb . Kateteprd sfunkti(;n e Trombos
Kateter for atkomst. oo ir{tréﬁa  Minskat blodfléde i
hemodialys e Kan anvandas som en e Edrmanen kan.ske dysfunktionell kateter
brygga mellan inte &r densamma e Kardiovaskulara
terapier. handelser

e Bildning av fibrinhdlje
runt katetern
o Blodférgiftning

Peritonealdialys

Mindre restriktiv kost
an hemodialys.
e Kraverinte
sjukhusvard.

e Rensningen av
féroreningar
begransas av flode
och utrymme.

e Peritonit
e Blodférgiftning
o Vatskedverbelastning

Battre livskvalitet.

e Kraver en donator.
o Mer riskfyllt for
vissa grupper.

e Trombos
¢ Kraftig blédning
e Ureteral blockad

livstillfredsstallelse.

behandla.

Njurtransplantation | e Lé&gre risk for dodsfall. | ¢ Patienten maste ta R E)r ellr:]fae\lgl‘[%:lni n
e Farre kostrestriktioner. medicin livet ut. .g Dod 9
e Lakemedel har _

biverkningar. *  Hijartinfarkt

e Slaganfall
e Mindre palagd e Kan forvarra * Behﬁ]?gl]lcggtil;ak?ske
Omfattande symtombdrda. kliniskt tillstand. minimerar riskerna

konservativ vard e Bevarar e Ejavsedd att

forknippade med
CKD.

7. Foreslagen utbildning fér anvandare

Katetern ska sattas in, manipuleras och avlagsnas av en kvalificerad, legitimerad lakare eller
annan kvalificerad halso- och sjukvardspersonal under lakarens ledning. Under vissa
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omstandigheter kan patienter, som ar [dmpliga for hemodialys i hemmet, manipulera kateterns
externa anslutningar.

Konsultera riktlinjerna for International Society of Hemodialysis. Om hemdialys rekommenderas
kommer du att genomga en noggrann utbildning. Malen for traningsprogrammet ar:

1) Ge dig information for att utféra dialysbehandling sékert hemma.
2) Gor det mojligt for dig att dvervaka och hantera din sjukdom.
3) Hijalper dig att hantera radslor och begransningar av hemodialys i hemmet.

Det ideala forhallandet mellan sjukskotersketranare och patient ar vanligtvis 1:1. Ett
traningsschema kommer att skapas. Utbildningen kommer att anpassas efter dina behov.

Avvikelse Definition

AV Arteriovends

CE Conformité Européenne (European Conformity)
CKD Kronisk njursjukdom

cm centimeter

CMR Cancerframkallande, mutagena, reproduktionstoxiska
F Franska (tjocklek pa katetern)

FDA Livsmedelsverket

FSCA Sakerhetskorrigerande atgard pa faltet

KDOQI Kvalitetsinitiativ fér resultat av njursjukdomar

PA Pennsylvania

SSCP Sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda
USA USA

w/w Vikt dver vikt

Lagg till kopia till ’MDR-dokumentation” (initial och datum): |
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