RESUMEN SOBRE LA SEGURIDAD Y EL RENDIMIENTO CLINICO

SSCP-003

Familia de productos de juegos de catéteres Titan HD

INFORMACION IMPORTANTE
El objetivo del presente resumen sobre la seguridad y el rendimiento clinico (SSCP, por su
sigla en inglés) es ofrecer acceso publico a un resumen actualizado de los principales

aspectos de la seguridad y el rendimiento clinico del producto.

El SSCP no pretende sustituir las instrucciones de uso como documento principal para
garantizar el uso seguro del dispositivo, ni pretende proporcionar sugerencias diagnosticas o
terapéuticas a los usuarios o pacientes.

Documentos vigentes

Tipo de documento

Titulo / Numero del documento

DHF

05027

Numero de expediente
de la «Documentacion

MDR-003

MDR»
Historial de revisiones

Solicitud Descripcion de los

Revision Fecha de Autor pelor Validado
: cambios
cambio
n.°

1 040CT2021 | 26534 RS Implementacion O Si, esta version

del SSCP

fue validada por el
Organismo
Notificado en el
siguiente idioma:
Inglés

I No, esta version
no fue validada por
el Organismo
Notificado ya que se
trata de un
dispositivo
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implantable de
Clase llaollb
15MAR2022 | 26843 RS Actualizacion O Si, esta version
programada del fue validada por el
SSCP Organismo
Notificado en el
siguiente idioma:
Inglés
I No, esta version
no fue validada por
el Organismo
Notificado ya que se
trata de un
dispositivo
implantable de
Clase llaollb
28JUN2022 | 27030 RS Actualizacion O Si, esta versién
programada; SSCP | fye validada por el
actualizado Organismo
conforme a CER- Notificado en el
003_D. Ademas, se | siguiente idioma:
agregaron los Inglés
siguientes O No, esta version
elementos: UDI-DI no fue validada por
basico, SRN, el Organismo
nombre del Notificado ya que se
organismo trata de un
notificado y numero dispositivo
de identificacion implantable
unico, nomenclatura | 4o Clase Ila o IIb
europea de
dispositivos
médicos,
cuantificacion de los
riesgos residuales,
riesgos y beneficios
relacionados con
terapias
alternativas,
capacitacion
requerida para
hemodialisis en el
hogar y tabla de
siglas y
abreviaturas.
14SEP2022 | 27288 GM Se agrego Si, esta version
informacion fue validada por el
adicional a la fila de
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la Revision 3. Se Organismo
actualizé la Notificado en el
Seccidén 8 para que | siguiente idioma:
esté en linea con las | Inglés
normas [0 No, esta version
armonizadas mas no fue validada por
actuales y las el Organismo
especificaciones Notificado ya que se
comunes aplicadas. | trata de un
dispositivo
implantable
de Clase llaollb
26JUN2023 | 28249 GM Actualizacion (] Si, esta version
periédica; fue validada por el
actualizado de Organismo
conformidad con Notificado en el
CER-003, Revision | siguiente idioma:
E Inglés
I No, esta versiéon
no fue validada por
el Organismo
Notificado ya que se
trata de un
dispositivo
implantable
de Clasellaollb
21JUN2024 | 29452 GM Actualizacion [ Si, esta version
periddica; fue validada por el
actualizado de Organismo
conformidad con Notificado en el
CER-003, Revision | siguiente idioma:
F Inglés
O No, esta version
no fue validada por
el Organismo
Notificado ya que se
trata de un
dispositivo
implantable
de Clasellaollb
25AUG2025 | 25-0122 | GM Actualizacion (] Si, esta version
periédica; fue validada por el
actualizado de Organismo
conformidad con Notificado en el
CER-003, Revision | siguiente idioma:
G Inglés
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1 No, esta version
no fue validada por
el Organismo
Notificado ya que se
trata de un
dispositivo
implantable

de Clase lla o llb
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USUARIOS/ PROFESIONALES SANITARIOS

La siguiente informacion esta destinada a los usuarios/profesionales sanitarios. Después de
esta informacion, se presenta un resumen para los pacientes.

1. Identificacién e informacion general del dispositivo

Nombre(s) comercial(es) del
dispositivo

Titan HD

Nombre y direccion del fabricante

Medical Components, Inc.
1499 Delp Drive
Harleysville, PA 19438 (Estados Unidos)

Numero de registro tunico (SRN)
del fabricante

US-MF-000008230

UDI-DI basico

00884908133MV

Descripcion y texto de la
nomenclatura del dispositivo
médico

F900202: catéteres y kits para hemodialisis permanente

Clase de dispositivo

Fecha de emision del primer
certificado CE para este dispositivo

Febrero de 2004

Nombre y SRN del representante
autorizado

Experto en normativa europea
Medical Product Service GmbH (MPS)
Borngasse 20

35619 Braunfels, Alemania

SRN: DE-AR-000005009

Nombre y numero de identificacion
unico del Organismo Notificado

BSI Paises Bajos
NB2797

Los dispositivos en el ambito de este documento son todos los juegos de catéteres para
hemodialisis a largo plazo. Los numeros de pieza de los dispositivos estan organizados en
categorias de variantes. Estos dispositivos se distribuyen en bandejas de procedimiento, en
diversas configuraciones que incluyen accesorios y dispositivos complementarios (véase la
seccidn «Accesorios disefiados para el uso en combinacion con el dispositivo»).

Dispositivos variantes:

Descripcion de la variante

Numero de
pieza

Titan HD de 15,5F x 24 cm con orificios laterales

10218-824-001

Titan HD de 15,5F x 24 cm sin orificios laterales

10303-824-001

Titan HD de 15,5F x 28 cm con orificios laterales

10218-828-001

Titan HD de 15,5F x 28 cm sin orificios laterales

10303-828-001

Titan HD de 15,5F x 32 cm con orificios laterales

10218-832-001

Titan HD de 15,5F x 32 cm sin orificios laterales

10303-832-001
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Descripcion de la variante

Numero de
pieza

Titan HD de 15,5F x 36 cm con orificios laterales

10218-836-001

Titan HD de 15,5F x 36 cm sin orificios laterales

10303-836-001

Titan HD de 15,5F x 40 cm con orificios laterales

10218-840-001

Titan HD de 15,5F x 40 cm sin orificios laterales

10303-840-001

Titan HD de 15,5F x 55 cm con orificios laterales

10218-855-001

Titan HD de 15,5F x 55 cm sin orificios laterales

10303-855-001

Bandejas para procedimientos:

Caddigo Numero Descripcion

de catalogo de pieza

THD155024SE. 10218-824-001 | Juego de catéteres Titan HD de 15,5F x 24 cm
(manguito de 19 cm desde la punta)

THD155028SE. 10218-828-001 | Juego de catéteres Titan HD de 15,5F x 28 cm
(manguito de 23 cm desde la punta)

THD155032SE. 10218-832-001 | Juego de catéteres Titan HD de 15,5F x 32 cm
(manguito de 27 cm desde la punta)

THD155036SE. 10218-836-001 | Juego de catéteres Titan HD de 15,5F x 36 cm
(manguito de 31 cm desde la punta)

THD155040SE. 10218-840-001 | Juego de catéteres Titan HD de 15,5F x 40 cm
(manguito de 35 cm desde la punta)

THD155055SE. 10218-855-001 | Juego de catéteres Titan HD de 15,5F x 55 cm
(manguito de 50 cm desde la punta)

THD155424SE. 10303-824-001 | Juego de catéteres Titan HD sin orificios laterales
de 15,5F x 24 cm (manguito de 19 cm desde la
punta)

THD155428SE. 10303-828-001 | Juego de catéteres Titan HD sin orificios laterales
de 15,5F x 28 cm (manguito de 23 cm desde la
punta)

THD155432SE. 10303-832-001 | Juego de catéteres Titan HD sin orificios laterales
de 15,5F x 32 cm (manguito de 27 cm desde la
punta)

THD155436SE. 10303-836-001 | Juego de catéteres Titan HD sin orificios laterales
de 15,5F x 36 cm (manguito de 31 cm desde la
punta)

THD155440SE. 10303-840-001 | Juego de catéteres Titan HD sin orificios laterales
de 15,5F x 40 cm (manguito de 35 cm desde la
punta)

THD155455 10303-855-001 | Juego de catéteres Titan HD sin orificios laterales
de 15,5F x 55 cm (manguito de 50 cm desde la
punta)
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Configuraciones de las bandejas para procedimientos:

Tipo de configuracion

Componentes del kit

Juegos de 24 cmy 28 cm de
longitud

(1) Catéter con estilete

(1) Aguja de introduccién de CAL. 18

(1) Guia de 0,038” (0,97 mm) x 70 cm con
avanzador

(1) Tunelizador

(1) Dilatador de 14F

(1) Introductor desprendible con valvula de 16F
(1) Bisturi

(2) Tapones

(1) Tarjeta de id. del paciente

(1) Paquete de informacién del paciente

Juegos de 32 cm, 36 cmy 40 cm
de longitud

(1) Catéter con estilete

(1) Aguja de introduccion de CAL. 18

(2) Guia de 0,038” (0,97 mm) x 100 cm con
avanzador

(1) Tunelizador

(1) Dilatador de 14F

(1) Introductor desprendible con valvula de 16F
(1) Bisturi

(1) Tarjeta de id. del paciente
(1) Paquete de informacioén del paciente

Juego de 55 cm de longitud

)
)
)
(2) Tapones
)
)
)

(1) Catéter con estilete

(1) Aguja de introduccion de CAL. 18

(1) Guia de 0,038” (0,97 mm) x 100 cm con
avanzador

(1) Tunelizador

(1) Dilatador de 14F

(1) Introductor desprendible con valvula de 16F
(1) Bisturi

(2) Tapones

(1) Tarjeta de id. del paciente

(1) Paquete de informacién del paciente

2. Uso para el que esta indicado el dispositivo

Segun las instrucciones de uso del producto (IFU 40776-1BSl), los
catéteres Titan HD estan indicados en pacientes adultos que no
tienen un acceso vascular permanente funcional o que no son

Uso para el que estda | candidatos para un acceso vascular permanente en quienes un
indicado acceso venoso vascular central para la hemodialisis se considera

necesario segun las instrucciones de un médico autorizado
preparado. El catéter esta indicado para su uso en la revision y
evaluacion regular por parte de profesionales sanitarios preparados.
Este catéter es de un solo uso.
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Indicaciones

Segun las instrucciones de uso del producto (IFU 40776-1BSl), los
catéteres de la familia de productos Titan HD estan indicados para
el uso a corto o largo plazo cuando se requiere acceso vascular
durante 14 dias o mas para hacer hemodialisis.

Poblaciones
destinatarias

Los catéteres Titan HD estan indicados en pacientes adultos que no tienen
un acceso vascular permanente funcional o que no son candidatos para
un acceso vascular permanente en quienes un acceso venoso vascular
central para la hemodialisis se considera necesario segun las instrucciones
de un médico autorizado preparado. El uso del catéter no esta indicado en
pacientes pediatricos.

Contraindicaciones y
limitaciones

. Se sospecha o se tiene la certeza de que existen alergias a
cualquiera de los componentes del catéter o del kit.

. Este dispositivo esta contraindicado en pacientes que
presenten una coagulopatia o una trombocitopenia graves e
incontroladas.

3. Descripcion del dispositivo

-
W—

Figura 1: Catéter Titan HD
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Figura 2: Catéter Titan HD con orificios laterales

4 =
- . .
—

Descripcion
del dispositivo

El catéter Titan HD es un catéter para acceso unico a largo plazo de
doble lumen que se usa para extraer y regresar la sangre a través de
dos pasajes (lumenes). Cada lumen se conecta a través de una linea de
extension. La transicidn entre el lumen y la extension se situa en un
adaptador de conexion moldeado. Cada lumen tiene el volumen de
cebado identificado por anillos de identificacion montados en las pinzas
de las extensiones. Se coloca un manguito de poliéster en el lumen del
catéter para que el tejido crezca hacia el interior para fijar el catéter al
paciente. El catéter incorpora sulfato de bario para facilitar la
visualizacion durante una fluoroscopia o radiografia. El catéter ha sido
probado con velocidades de flujo de hasta 500 mil/min. El catéter esta
disponible en una variedad de tamafos para adaptarse a las
preferencias del médico y a las necesidades clinicas.

Materiales y
sustancias en
contacto con el
tejido del
paciente

Los rangos de porcentajes que se indican en la siguiente tabla se basan
en los pesos del catéter de 24 cm (15,05 g) y el catéter de 55 cm
(21,31 q).

Material % Peso (p/p)
Poliuretano 63,13 - 67,81
Copolimero de acetal 11,81 -16,34
Silicona 5,02 - 6,95
Sulfato de bario 6,07 - 9,93
Acrilonitrilo butadieno estireno | 3,74 - 5,17
Tereftalato de polietileno 1,68 - 2,33

Nota: Segun las instrucciones de uso, el dispositivo esta contraindicado
si se sospecha o se tiene la certeza de que el paciente es alérgico a los
materiales mencionados.
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Nota: Los accesorios que contienen acero inoxidable pueden tener
hasta un 4 % en peso de la sustancia CMR, el cobalto.

accion previsto

Informacion

sobre las

sustancias N/C

medicinales en

el dispositivo
Los catéteres de hemodialisis son tubos de acceso implantados
centralmente. Un catéter de hemodialisis convencional usa un tubo
delgado y flexible. El tubo tiene dos aberturas. El tubo se introduce en
una vena grande. Generalmente, la vena es la yugular interna. La

Como el extraccion de sangre se ha_ce medi:a’n.te; un Iumgn del catéte.r. La

dispositivo logra sangre fluye hacia la maquina de dialisis a través de un conjunto de

el modo de tubos separados. Luego, la sangre se procesa y se filtra. La sangre

vuelve al paciente a través del segundo lumen. Este dispositivo se
utiliza cuando la didlisis debe comenzar de inmediato. Los pacientes
pueden no tener un injerto o una fistula AV en funcionamiento. La
hemodialisis por catéter es normalmente de corta duracién. En algunos
casos, puede establecerse un acceso a largo plazo. Por ejemplo,
cuando hay problemas de soporte de un injerto o una fistula AV.

Informacion
sobre la
esterilizacion

El contenido es estéril y apirogeno si el embalaje esta cerrado y sin
danos. Esterilizado por éxido de etileno.

Generaciones y

Nombre de la generacion : . . ”
Diferencias con el dispositivo actual

variantes anterior
anteriores N/C N/C
Nombre del accesorio Descripcion del accesorio
Para uso general intravascular para
Guia fgcilitar !a coloc,:ac_:ién selectiva de '
dispositivos médicos en la anatomia
del vaso.
. Ayuda para la introduccion de la guia
Guia con avanzador .
_ en la vena seleccionada.
Accesorios Aquia de introduccié Se utiliza para la introduccion
disefiados para | 7943 de Infroduiceion percutanea de guias.
elusoen Un dispositivo de corte durante
combinacion Bisturi procedimientos médicos quirlirgicos,
con el catéter patoldgicos y menores
Titan HD Estilete Asistencia con la insercion del catéter
. Instrumento utilizado para crear un
Tunelizador

tunel subcutaneo

El manguito se desliza por el
tunelizador y sobre la punta del
catéter para asegurar el catéter al
tunelizador.

Manguito del tunelizador
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Introductor desprendible

Los introductores estan destinados
para obtener acceso venoso central
con el fin de facilitar la insercion del
catéter en el sistema nervioso
central.

Disenado para la entrada percutanea
en un vaso para ampliar la abertura

Dilatador .
del vaso para la colocacion de un
catéter en una vena.
Para mantener limpio el luer del
Tapon catéter y protegerlo entre

tratamientos.

Otros
dispositivos o
productos
disefados para
elusoen
combinacion
con Titan HD

Nombre del dispositivo o
producto

Descripcion del dispositivo o
producto

Jeringa

Se conecta a la aguja de introduccion
para ayudar a capturar el reflujo de
sangre una vez que la aguja de
introduccion perfora la vena
seleccionada, para evitar embolias
gaseosas

4. Riesgos y advertencias

Riesgos
residuales y
efectos
indeseables

Segun las instrucciones de uso del producto (IFU 40776-1BSlI), todos
los procedimientos quirurgicos conllevan riesgos. Medcomp
implementd procesos de gestion de riesgos para encontrar y mitigar
proactivamente estos riesgos en la medida de lo posible sin afectar
negativamente al perfil riesgos y beneficios del dispositivo. Después de
la mitigacion, contindan los riesgos residuales y la posibilidad de
eventos adversos por el uso de este producto. Medcomp determind
gue todos los riesgos residuales son aceptables.

Tipo de daio residual

Posibles eventos adversos
asociados a los danos

Sangrado

Sangrado (puede ser severo)
Sangrado de la arteria femoral
Hematoma

Sangrado retroperitoneal

Evento cardiaco

Arritmia cardiaca
Taponamiento cardiaco

Embolia

Embolia gaseosa

Infeccion

Bacteriemia

Endocarditis

Infeccion en el punto de salida
Septicemia

Infeccion del tunel
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Puncién de la vena cava inferior
Laceracion del vaso

Perforacién del vaso
Neumotérax

Puncién de la auricula derecha
Puncion de la arteria subclavia
Puncion de la vena cava superior
Trombosis venosa central
Formacién de una capa de fibrina
Trombosis en el lumen
Trombosis de la vena subclavia
Trombosis vascular

Lesiodn del plexo braquial

Danos en el nervio femoral
Hemotdrax

Lesion pleural

Laceracion del conducto toracico
Estenosis venosa

Perforacion

Trombosis

Complicaciones diversas

Cuantificacion de los riesgos residuales
Reclamaciones de PMS Eventos de PMCF
(1 de enero de 2016 —
31 de marzo de 2025)
Unidades vendidas: Unidades estudiadas:
224 838 869
% de dispositivos % de dispositivos

Categoria de
daino residual
para el paciente

Reaccion alérgica No se informa 0,69 %
Sangrado 0,0062 % 13,92 %
Evento cardiaco No se informa 2,07 %
Embolia No se informa 0,57 %
Infeccién 0,0004 % 17,6 %
Perforacion No se informa 0,11 %
Estenosis No se informa 0,92 %
Lesion de tejidos No se informa No se informa
Trombosis No se informa 6,33 %

Advertencias y
precauciones

Todas las advertencias se revisaron en funcion del analisis de riesgos,
la vigilancia durante el periodo de comercializacion y las pruebas de
usabilidad para validar la coherencia entre las fuentes de informacion.
Segun las instrucciones de uso del producto (IFU 40776-1BSl), los
catéteres Titan HD tienen las siguientes advertencias:

. No inserte el catéter en vasos trombosados.

. No introduzca la guia o el catéter si detecta una resistencia
inusual.

. No fuerce la insercion de la guia en ningun componente ni la

extraccion de la guia de ningun componente. Si la guia resulta dafiada,
se debera extraer junto con los componentes asociados.
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. No vuelva a esterilizar el catéter ni los accesorios de ninguna
manera.

. El contenido es esteril y apirégeno si el embalaje esta cerrado y
sin dafos. ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO
. No reutilice el catéter ni los accesorios, ya que puede haber un

fallo en la limpieza y descontaminacion adecuadas del dispositivo, lo
que puede provocar contaminacion, degradacion del catéter, desgaste
del dispositivo o reaccion a la endotoxina.

. No utilice el catéter ni los accesorios si el embalaje esta abierto
o dafiado.

. No utilice el catéter ni los accesorios si observa algun signo de
que el producto pueda estar danado o si la fecha de caducidad ha
pasado.

. No utilice instrumentos afilados o punzantes en las
proximidades de los tubos de extension ni de los lumenes del catéter.
. No utilice tijeras para retirar vendajes.

. No coloque ninguna pinza en la guia o el estilete.

Las siguientes son las precauciones enumeradas en las instrucciones
de uso del catéter Titan HD:

. Antes y después de cada tratamiento, examine los lumenes del
catéter y las extensiones para comprobar que no haya dafos.
. Para evitar accidentes, compruebe la seguridad de todos los

tapones y de las conexiones de los tubos sanguineos antes de realizar
el tratamiento y en el periodo entre tratamientos.

. Utilice solo conectores de tipo luer lock (con rosca) con este
catéter.
. En el caso excepcional de que una conexion o un conector se

separen de algun componente durante la insercion o la utilizacion del
catéter, se debera retirar el catéter y se deberan adoptar todas las
precauciones y medidas necesarias para evitar embolias gaseosas o
pérdidas de sangre.

. Antes de intentar realizar la insercion del catéter, asegurese de
estar familiarizado con las complicaciones potenciales y con el
tratamiento de emergencia pertinente en el caso de se produzca
alguna de ellas.

. Si se aprietan en exceso y repetidamente los tubos
sanguineos, las jeringas y los tapones, se acortara la vida del conector
y se podrian producir fallos en el mismo.

. El catéter puede resultar dafado si se utilizan otras pinzas que
no sean las incluidas en este kit.
. No coloque las pinzas cerca de los conectores de tipo Luer

Lock y del conector del catéter. Si se colocan los clamps
repetidamente en el mismo lugar del tubo, éste se puede debilitar.

Las siguientes son las advertencias y precauciones adicionales
enumeradas en las instrucciones de uso del catéter Titan HD:

Numero de documento: SSCP-003 Revision del documento: 7

Version 4.00

QA-CL-200-1 (P4gina 13 de 35)



. Se recomienda encarecidamente al médico que sea prudente
al insertar este catéter en pacientes que no puedan realizar
inspiraciones profundas o contener la respiracion.

. Los pacientes que requieran respiracion asistida presentan un
mayor riesgo de sufrir un neumotoérax durante la canulacion de la vena
subclavia, lo que puede ocasionar complicaciones.

. El uso prolongado de la vena subclavia se puede asociar a
estenosis de la vena subclavia.

. La insercién en la vena femoral puede aumentar la incidencia
de infecciones.

. No tire hacia afuera del tunelizador en angulo. Mantenga el
tunelizador recto para evitar dafios en el extremo del catéter.

. NO sujete y tire de la guia antes de liberar el enderezador en J.

Puede producirse un dafio en la guia si se tira de esta contra la
resistencia del enderezador en J.

. La longitud de la guia insertada dependera del tamario del
paciente. Durante este procedimiento se debe monitorizar al paciente
por si se produjera arritmia. El paciente debe estar conectado a un
monitor cardiaco durante este procedimiento. Si se deja que la guia
pase al interior de la auricula derecha, se podrian producir arritmias
cardiacas. Durante este procedimiento, se debera sujetar frmemente
la guia.

. Si la dilatacion del tejido es insuficiente, se podria comprimir el
lumen del catéter contra la guia, lo que provocaria dificultad para
insertar y retirar la guia del catéter. Esto puede hacer que la guia se
doble.

. El introductor desprendible con valvula no esta disefiado para
utilizarse en el sistema arterial o como dispositivo hemostatico.

. NO doble la funda/dilatador durante la insercion, ya que si la
funda se dobla, se rasgara prematuramente. Mantenga el introductor
proximo a la punta (a 3 cm aproximadamente) cuando realice la
insercion inicial a través de la superficie de la piel. Para dirigir el
introductor hacia la vena, vuelva a sujetarlo unos por encima del punto
de sujecion inicial y empujelos hacia abajo. Repita el procedimiento
hasta que el introductor quede insertado a una profundidad adecuada
segun la anatomia del paciente y el criterio del médico.

. No deje nunca la funda insertada como si se tratase de un
catéter permanente, ya que podria dafar la vena.

. Compruebe que se haya aspirado todo el aire del catéter y de
las extensiones. Si no lo hace, se pueden producir embolias gaseosas.
. Si no se verifica la colocacion del catéter se pueden producir
traumatismos graves o complicaciones mortales.

. Se debe tener cuidado al utilizar objetos afilados o agujas en

las proximidades del lumen del catéter. Si el catéter entra en contacto
con objetos afilados puede resultar dafiado.
. Utilice solo las pinzas proporcionadas con el catéter.
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. Las pinzas de las extensiones solo se deben abrir para realizar
la aspiracion, el purgado y el tratamiento de dialisis.

. Los pacientes no deben nadar, ducharse ni mojar el vendaje si
se banan.
. Revise siempre el protocolo del hospital o de la unidad, las

posibles complicaciones, y su tratamiento, advertencias y
precauciones antes de llevar a cabo cualquier tipo de intervencion
mecanica o quimica como respuesta a problemas de rendimiento del
catéter.

. Los procedimientos siguientes solo los debe intentar realizar un
médico que esté familiarizado con las técnicas adecuadas.

. Debido al riesgo de exposicion al VIH (virus de la
inmunodeficiencia humana) y a otros patdégenos de la sangre, los
profesionales sanitarios deben adoptar siempre las precauciones
universales para la manipulacion de fluidos corporales y sangre en el
tratamiento de todos los pacientes.

. No tire del extremo distal del catéter a través de la incisidn, ya
gue se podria contaminar la herida.

Otros aspectos
pertinentes de la
seguridad

(p. €j., acciones
correctivas de
seguridad en
campo, efc.)

Para el periodo del 1 de enero de 2020 al 31 de marzo de 2025, hubo
55 reclamaciones sobre 144 776 unidades vendidas, con una tasa
general de reclamaciones de 0,038 %. Ningun evento dio lugar a
retiradas de productos durante el periodo de revision.

5. Resumen de la evaluacioén clinica y del seguimiento clinico durante el periodo de
comercializacion (PMCF, por su sigla en inglés)

Resumen de los datos clinicos relacionados con el dispositivo en cuestion

La siguiente tabla muestra los numeros de casos de insercion de dispositivos
identificados y utilizados para la evaluacion del rendimiento clinico en cada fuente de
datos clinicos.

Respuestas de la
Bibliografia clinica | Datos de PMCF Total de casos encuesta a los
usuarios
63 869 932 13

El rendimiento clinico se midié6 mediante parametros que incluian, entre otros, el tiempo
de permanencia, los resultados de la insercion del catéter y las tasas de eventos
adversos. Los parametros clinicos criticos extraidos de estos estudios cumplieron las
normas establecidas en las directrices mas recientes. No se detectd ningun evento
adverso imprevisto ni ninguna otra ocurrencia elevada de eventos adversos en ninguna
de las actividades clinicas.

Los catéteres de Medcomp® se someten a pruebas de uso simulado, que deben
superar, destinadas a reproducir el uso 3 veces por semana durante 12 meses como
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parte del desarrollo del dispositivo. Los catéteres Titan HD superaron estas pruebas.
Aunque los catéteres de Medcomp® no contienen materiales que se degraden con el
tiempo, los catéteres totalmente funcionales pueden retirarse por otros motivos, como
una infeccion intratable, un cambio de tratamiento (como la sustitucion renal [trasplante]
o el uso de una fistula o injerto arteriovenosos). La bibliografia clinica publicada no
siempre se centra en la vida util fisica de un catéter por estas razones. En el caso de los
catéteres Titan HD, 10 catéteres tuvieron una duracion de 170,3 dias (IC 95 %: 0 —
379,1 dias) de uso, segun se encontré en el uso clinico informado hasta la fecha. Segun
esta informacion, los catéteres Titan HD tienen una vida util de 12 meses; sin embargo,
la decision de retirar o sustituir el catéter debe basarse en el rendimiento y la necesidad
clinica, y no en un punto predeterminado en el tiempo.

Resumen de los datos clinicos relacionados con el dispositivo en equivalente (si
corresponde)

Se han generado pruebas clinicas a partir de la bibliografia publicada y de las actividades
de PMCEF especificas para las variantes conocidas y desconocidas del producto en
cuestion. La justificacion de la equivalencia en el informe de evaluacion clinica actualizado
demostrara que las pruebas clinicas disponibles para estas variantes son representativas
de la gama de variantes del producto en la familia de dispositivos.

No hay diferencias clinicas ni biolégicas entre las variantes de la familia de dispositivos en
cuestion, y el impacto potencial de las diferencias técnicas se racionalizara en el informe
de evaluacion clinica actualizado.

Resumen de los datos clinicos de las investigaciones previas a la comercializacion (si
corresponde)

Para la evaluacion clinica del dispositivo no se utilizé ningun dispositivo clinico anterior a la
comercializacion.

Resumen de datos clinicos de otras fuentes:
Fuente: Resumen de la bibliografia publicada

En las busquedas bibliograficas de la evidencia clinica se encontraron tres articulos
publicados que representan 1 caso especifico de la familia de dispositivos Titan HD y otros
62 casos de cohortes mixtas que incluyen la familia de dispositivos Titan HD. Los articulos
incluyen una serie de casos retrospectivos (Magny y cols., 2021), un estudio de casos
(Darwis y cols., 2021) y un estudio in vitro (Vesely y cols., 2016).

Bibliografia:

Darwis P, Limengka Y, Muradi A, Telaumbanua RS, Karina. Endoluminal dilatation
technique to remove stuck hemodialysis tunneled catheter: A case report from
Indonesia. Int J Surg Case Rep. 2021 Feb;79:248-250.

Magny, S., Iwuchukwu, C., Synder, C., Chao, C. (2021). Abstract No. 459 Malfunctioning
tunneled dialysis catheters: analysis of factors associated with catheters requiring
exchange Journal of Vascular and Interventional Radiology, 32(5), S114.

Vesely TM, Ravenscroft A. Hemodialysis catheter tip design: observations on fluid flow and
recirculation. The journal of vascular access. 2016;17(1):29-39.
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Fuente: Informe sobre la encuesta de obtencion de datos sobre catéteres de
hemodialisis a largo plazo

La Encuesta para recopilar datos sobre los catéteres de hemodialisis a largo plazo tenia
por objeto recopilar informacion sobre los resultados de seguridad y rendimiento de los
centros que adquieren catéteres de hemodialisis a largo plazo de Medcomp para su uso
en la evaluacion clinica de dispositivos meédicos notificables de la UE. Se solicitd que las
respuestas fueran completadas por médicos u otros empleados del centro bajo la
supervision y direccion de un médico. Las encuestas se distribuyeron a nivel mundial entre
los clientes actuales de Medcomp. Se recopilaron respuestas en 21 centros, en nueve
paises (Colombia, Croacia, El Salvador, Estados Unidos, Grecia, Italia, Paises Bajos,
Panama y Uruguay) de Norteamérica, Sudamérica y Europa.

Se recopilaron datos, al menos parciales, de 35 casos de la familia de catéteres Titan HD
con un total de 1703 catéter/dias. De estos 35 casos, todos se describieron como
correspondientes a los dispositivos sin orificios laterales de distintas longitudes:

9 catéteres de 24 cm, 16 catéteres de 28 cm y 10 catéteres de 32 cm. Se recopild
informacidn sobre el éxito de la insercion (97,1 %, n = 35) y el tiempo de permanencia
(media de 170,3 dias, IC 95 %: 0 —379,1, n = 10). Se notificaron 2 casos de infeccién del
torrente sanguineo relacionada con el catéter (1,17 por 1000 catéter/dias) y no se
notificaron casos de infeccion del tunel, infeccion en el punto de salida o trombo venoso
asociado al catéter. Se concluyd que estos resultados, a excepcion del tiempo de
permanencia, estaban dentro de las medidas de seguridad y rendimiento mas recientes
de la bibliografia publicada. Es probable que esto se deba al pequefio tamafio de la
muestra de datos disponibles para las pruebas estadisticas, ya que la media de la muestra
(170,3 dias) supera el posible criterio de aceptacion de 40 dias.

Fuente: PMCF_LTHD_213

Se obtuvo la base de datos del Instituto Nacional de Medicina de Damanhour para
recopilar informacién sobre los resultados de seguridad y rendimiento de los catéteres
Titan HD y Hemo-Flow para su uso en la evaluacion clinica de dispositivos médicos
notificables de la UE. Estas medidas de resultados incluyen los resultados del
procedimiento, el tiempo de permanencia, las incidencias de trombosis y las incidencias
de infeccion.

Se recopilaron 166 casos correspondientes a Titan HD que incluian diversas categorias
de dispositivos de distintas longitudes (24 cm, 28 cm, 32 cm, 40 cm y 55 cm). Se confirmé
que las siguientes medidas de resultados estaban dentro de las medidas de seguridad y
rendimiento mas recientes de la bibliografia publicada para los catéteres Titan HD de
Medcomp:

e Tiempo de permanencia - 146,38 dias (IC 95 %: 128,21 — 164,56)

¢ Resultados del procedimiento - 93,37 % (IC 95 %: 88,4 % — 96,6 %)

¢ Infeccion del torrente sanguineo asociada al catéter - 3,09 por 1000 catéter/dias (IC 95 %:
2,39-3,81)

¢ Infeccion del tunel - 0,04 por 1000 catéter/dias (IC 95 %: 0 —0,13)

¢ Infeccion en el punto de salida - 0,93 por 1000 catéter/dias (IC 95 %: 0,54 — 1,32)
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e Trombosis venosa asociada al catéter - 1,78 por 1000 catéter/dias (IC 95 %: 1,24 — 2,32)
Fuente: PMCF_Medcomp_211

La Encuesta a los usuarios de Medcomp obtuvo respuestas de personal sanitario
familiarizado con cualquier oferta de productos de Medcomp.

Entre los encuestados, 28 respondieron que ellos o su centro utilizaron catéteres de
hemodialisis a largo plazo de Medcomp, y 13 de ellos utilizaron el dispositivo Titan HD. No
hubo diferencias en los sentimientos medios de los usuarios en relacién con los catéteres
de hemodialisis a largo plazo dentro de las medidas de seguridad y rendimiento mas
recientes o entre los tipos de dispositivos en relacion con la seguridad o el rendimiento.

Se recopilaron los siguientes puntos de los usuarios de catéteres para hemodialisis a largo
plazo de Medcomp (n = 28):

¢ (Media de las respuestas en la escala Likert) Los catéteres funcionan segun lo
previsto - 4,8/5

¢ (Media de las respuestas en la escala Likert) El embalaje permite una presentacion
aséptica - 4,8/5

¢ (Media de las respuestas en la escala Likert) El beneficio supera el riesgo - 4,7/5

e Tiempo de permanencia (n = 26) - 167 dias (IC 95 %: 130 - 203)

Se recopilaron los siguientes puntos de los usuarios de catéteres Titan HD de Medcomp
(n=13):

e (Media de las respuestas en la escala Likert) Los catéteres funcionan segun lo
previsto - 4,8/5
¢ (Media de las respuestas en la escala Likert) El embalaje permite una
presentacion aséptica - 4,9/5
¢ (Media de las respuestas en la escala Likert) El beneficio supera el riesgo - 4,6/5
e Tiempo de permanencia (n=12) - 112,1 dias (IC 95 %: 64,1 — 160)
Fuente: PMCF_LTHD_242

El andlisis de datos de Truveta para hemodialisis a largo plazo (LTHD) evalué la
informacion sobre resultados de seguridad y rendimiento de Medcomp® y los
dispositivos de la competencia presentes en el estudio de Truveta. Los datos de
Truveta proceden de un creciente conjunto de mas de 30 sistemas sanitarios que
prestan el 17 % de la atencidn clinica diaria en 800 hospitales y 20.000 clinicas de
los 50 estados de EE. UU., lo que representa la total diversidad de Estados Unidos.
La poblacién utilizada para el analisis de datos se obtuvo empleando el lenguaje de
codificacion propio del estudio de Truveta (Prose) y los cddigos de identificador unico
de dispositivo (UDI) que representan todos los dispositivos de LTHD comercializados
de Medcomp® y los dispositivos de LTHD distribuidos y/o fabricados por otras
empresas.

Se recopilaron 668 casos de Titan HD, incluidos varios dispositivos en distintas
variantes. Los casos se describieron como catéteres de 15,5F, tanto precurvados
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como rectos, (configuraciones recta y precurvada), y con longitudes de 24, 28, 32, 36
y 40 cm, lo que representa catéteres de 24, 28, 32, 36 y 40 cm de longitud. Se
observaron las siguientes medidas de resultados de seguridad y rendimiento de
vanguardia para los dispositivos Medcomp Titan HD:

¢ Infeccion del flujo sanguineo asociada al catéter - 2,01 por cada 1000 dias de
uso del catéter (IC del 95 %: 1,67 - 2,4)

e Trombosis venosa asociada al catéter - 0,23 por cada 1000 dias de uso del
catéter (IC del 95 %: 0,13 - 0,39)

¢ Infeccion en el punto de salida - 0,07 por cada 1.000 dias de uso del catéter
(IC del 95 %: 0,02 - 0,39)

¢ Infeccion del tunel - 0 por cada 1000 dias de uso del catéter (IC del 95 %: O -
0,06)

e Tiempo de permanencia - 65 dias (IC del 95 %: 0,26 - 129,74)

El modelo de regresién logistica de la marca del catéter no encontré que ninguna
marca de catéter Medcomp® estuviera asociada de forma estadisticamente
significativa con la incidencia de CRBSI. La regresion logistica agnéstica de la marca
reveld que el grupo de edad pediatrica (0-19 anos), el lugar de insercién en la vena
femoral, los catéteres que eran el cuarto o posteriores en secuencia para un paciente
determinado, los disefos de punta dividida y las configuraciones precurvadas se
asociaban de manera estadisticamente significativa con la incidencia de CRBSI. El
Split Cath® Il se asocié con una disminucion estadisticamente significativa de la
incidencia de CRBSI en el modelo de marca (OR: 0,46; IC del 95 %: 0,33-0,63), y
tanto con una menor longitud del catéter (<=24 cm) como con un tamafio francés
mas pequeno (<14,5F) en el modelo independiente de la marca.

Resumen general sobre la seguridad y el rendimiento clinico

Después de revisar los datos sobre los catéteres Titan HD de todas las fuentes, es posible
concluir que los beneficios del dispositivo en cuestion, que es el mantenimiento de la
permeabilidad de los catéteres de hemodialisis entre los tratamientos, superan los riesgos
generales e individuales cuando el dispositivo se utiliza segun lo previsto por el fabricante.
Segun la opinidn del fabricante y del evaluador clinico experto, las actividades completas y
en curso son suficientes para respaldar la seguridad, la eficacia y el perfil aceptable de
riesgos y beneficios de los catéteres Titan HD.

Criterios de Bibliografia
Resultado aceptabilidad | Tendencia clinica Datos de PMCF
del deseada (Dispositivo (Dispositivo en cuestion)
beneficiolriesgo en cuestion)
Rendimiento
170,3 dias
(Informe sobre la encuesta de
30,5 dias — 15 | obtencion de datos sobre catéteres
meses de hemodialisis a largo plazo)
Tiempo de Mas de 40 dias 1 (Resumen de
permanencia la bibliografia 146,38 dias
publicada) (PMCF_LTHD_213)
112,1 dias
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(PMCF_Medcomp_211)

Respuesta en la escala Likert: 4,4/5
(PMCF_Medcomp_211)*

65 dias
(PMCF_LTHD 242)

Resultados Superior al
del P

- 93,3 %
procedimiento

ND**

97,1 %
(Informe sobre la encuesta de
obtencién de datos sobre catéteres
de hemodidlisis a largo plazo)

93,37 %
(PMCF_LTHD_213)

Respuesta en la escala Likert: 4,6/5
(PMCF_Medcomp_211)*

Seguridad

Infeccion del
torrente Menos de 4,8
sanguineo incidentes de ITS
asociada al asociada al
catéter (ITS catéter por

asociada al 1000 catéter/dias
catéter)

ND**

1,17 por 1000 catéter/dias
(Informe sobre la encuesta de
obtencion de datos sobre catéteres
de hemodidlisis a largo plazo)

3,09 por 1000 catéter/dias
(PMCF_LTHD_213)

Respuesta en la escala Likert: 4,4/5
(PMCF_Medcomp_211)*

2,01 por 1000 catéter/dias
(PMCF_LTHD_242)

Menos de 2,8
Tasa de incidentes de
infeccion del infeccion del
tunel tunel por
1000 catéter/dias

ND**

No se informaron eventos
(Informe sobre la encuesta de
obtencion de datos sobre catéteres
de hemodidlisis a largo plazo)

0,04 por 1000 catéter/dias
(PMCF_LTHD_213)

Respuesta en la escala Likert: 4,5/5
(PMCF_Medcomp_211)*

0 por 1000 catéter/dias
(PMCF_LTHD_242)

Menos de 3,2

Tasa de incidentes de

infeccion en el infeccion en el
punto de punto de salida
salida por

1000 catéter/dias

ND**

No se informaron eventos
(Informe sobre la encuesta de
obtencion de datos sobre catéteres
de hemodidlisis a largo plazo)

0,93 por 1000 catéter/dias
(PMCF_LTHD_213)

Respuesta en la escala Likert: 4,3/5
(PMCF_Medcomp_211)*

0,07 por 1000 catéter/dias
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T:Zmnggzls Menos de 3,04

. incidentes de TV
asociada al )

) asociada al

catéter (TV .
asociada al cateter por

. 1000 catéter/dias

catéter)

l ND**

No se informaron eventos
(Informe sobre la encuesta de
obtencion de datos sobre catéteres
de hemodialisis a largo plazo)

1,78 por 1000 catéter/dias
(PMCF_LTHD_213)

Respuesta en la escala Likert: 4,3/5
(PMCF_Medcomp_211)*

0,23 por 1000 catéter/dias
(PMCF_LTHD_242)

de riesgos/beneficios.
**ND: no hay datos sobre parametros

*Con PMCF_Medcomp_211, se pregunto a los encuestados si estaban de acuerdo, en una escala del 1 al 5,
con que su experiencia en relacion con cada resultado era la misma o mejor que los criterios de aceptabilidad

Seguimiento clinico durante el periodo de comercializacién en curso o planificado

Actividad Descripcion Referencia Desan"ol_lo
cronolégico
Serie de Recopilar datos clinicos
casos adicionales sobre el dispositivo Cuarto
multicéntricos |mediante la adquisicion de datos| PMCF_LTHD 241 | trimestre de
a nivel de de casos de personal sanitario 2025
paciente familiarizado con el dispositivo.
Identificar los riesgos y las
tendencias con el uso de
dispositivos similares mediante la
revision de las normas aplicables,
Sisqueca de | Dblegefle unieads s
la bibliografia , ’ SAP-HD trimestre de
. ‘ documentos guia y las
mas reciente . q ., 2026
recomendaciones; informacion
relacionada con la enfermedad
tratada con el dispositivo y las
alternativas médicas disponibles
para la misma poblacion tratada.
. Identificar los riesgos y las
Busqueda .
L tendencias con el uso del
bibliografica | ,. i . . Segundo
dispositivo mediante la revision de .
dela . LRP-HD trimestre de
) . los datos clinicos relevantes para
evidencia . ” . 2026
clinica el d_|sp03|t|\{o a pa_rtlr dela
bibliografia publicada.
Busqueda en
la base de Identificar los ensayos clinicos Segundo
datos en curso con catéteres Titan N/D trimestre de
mundial de HD. 2026
ensayos

No se detectaron riesgos emergentes, complicaciones ni fallos inesperados de los
dispositivos a partir de las actividades de PMCF.
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6. Alternativas terapéuticas posibles

Se han usado las guias de practica clinica de la Iniciativa de Calidad para los resultados de
insuficiencia renal (KDOQ, por su sigla en inglés) de 2019 para avalar las siguientes
recomendaciones de tratamiento:

Tratamiento

Beneficios

Desventajas

Principales riesgos

Fistula AV

e Solucién definitiva del

acceso vascular
e Tasa menor de
complicaciones que
con hemodialisis por
catéter.

Requiere tiempo para
madurar
A veces, los pacientes
deben insertarse la
canula ellos mismos

o Estenosis
e  Trombosis
e Aneurisma
e Hipertension
pulmonar
e Sindrome del robo
e Septicemia

Catéter de
hemodialisis

o  Util para conseguir

acceso vascular rapido

sin que haya una

fistula AV en el lugar.
e Puede utilizarse como

método de didlisis
puente entre otros
tratamientos.

No es una solucién
definitiva
La disfuncion del
catéter puede
interrumpir el
tratamiento regular
El beneficio no es el
mismo para todas las
poblaciones de
pacientes

e Sangrado
posprocedimiento
e Infeccion
e  Trombosis
e  Disminucion del flujo
sanguineo en el
catéter disfuncional
e Eventos
cardiovasculares
e Formacion de una
capa de fibrina
alrededor del catéter
e  Septicemia

Dialisis peritoneal

e Dieta menos restrictiva

que la hemodialisis
e Norequiere

hospitalizacion, puede

hacerse en cualquier
entorno limpio

La eliminacion de
impurezas esta
limitada por el flujo de
dializado y el area
peritoneal

o  Peritonitis
e Septicemia
e Sobrecarga de
liquidos

Trasplante renal

e Mejor calidad de vida
en comparacion
con la HD.
e Menor riesgo de
muerte en
comparacion
con la HD.
e Menos restricciones
alimentarias en
comparacion
con la HD.

Requiere un donante,
lo que puede llevar
tiempo.

Mas riesgoso para
ciertos grupos
(ancianos, personas
con diabetes, etc.).
El paciente debe
tomar medicamentos
para el rechazo de
por vida.

Los medicamentos
para el rechazo tienen
efectos secundarios.

e Trombosis
e Hemorragia
Obstruccion ureteral

e Infeccion
e Rechazo del érgano
. Muerte

Infarto de miocardio
e Accidente
cerebrovascular

Atencion integral
conservadora

e Menos carga
sintomatica impuesta
que la didlisis.

e Preservala
satisfaccion vital.

Puede agravar el
cuadro clinico.

No esta disefiada
como tratamiento,
sino para minimizar
los eventos adversos.

El tratamiento puede
no minimizar
realmente los riesgos
asociados con la
ERC.
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7. Perfil sugerido y capacitacién para los usuarios

La insercion, manipulacion y retirada de este catéter la debe realizar un médico
autorizado preparado u otro profesional sanitario preparado bajo la direccion de un
meédico. En ciertas circunstancias, los pacientes aptos para recibir hemodialisis en casa
pueden manipular las conexiones externas del catéter.

Segun las directrices de la Sociedad Internacional de Hemodialisis, si se recomienda la
dialisis en casa, cada paciente recibira capacitacion exhaustiva para obtener resultados
optimos de los tratamientos de dialisis en casa. Los objetivos del programa de
capacitacion son (1) proporcionar la cantidad de informacién adecuada para garantizar
que el paciente sea capaz de dializarse en casa de forma segura; (2) permitir al
paciente controlar y gestionar otros elementos de su enfermedad renal crénica, como la

recoleccion de muestras para los analisis de laboratorio y el mantenimiento de una
nutricion y alimentacion adecuadas; y (3) ayudar al paciente y a su(s) cuidador(es) a
superar las barreras y los temores asociados con la HD en casa. Durante la
capacitacion, el paciente también recibira educacion técnica sobre el funcionamiento y
el mantenimiento del sistema de tratamiento del agua.

Durante la capacitacion, la proporcion ideal entre el enfermero a cargo y el paciente suele
ser de 1:1. Se crea un programa de capacitacion ideal, con areas de interés y objetivos de
capacitacion semanales. Sin embargo, en la practica, la capacitacion se individualiza para

abordar cualquier barrera de aprendizaje o riesgo de fracaso que se identifique.

8. Referencia a cualquier norma armonizada y a las especificaciones comunes aplicadas

Norma
armonizada o . . s Nivel de
. . Revision Titulo o descripcion .
especificaciones conformidad
comunes
EN ISO 14971 2019 + A11: Dlsposmvgs medlcog. Apl!qa0|on c,ieila gestion de Total
2021 riesgos a dispositivos médicos
ENISO 10555-1 | 2013 + A1: 2017 Catéteres intravasculares 9ateteres estériles y de Total
un solo uso. Requisitos generales
EN ISO 10555-3 2013 Catéteres mtravasculgres Catéteres estériles y de Total
un solo uso. Catéteres venosos centrales
Embalaje de dispositivos médicos sometidos a

ENISO 11607-1 | 2020 + A1: 2023 egterlllz§1C|on terminal. Reqwsngg de .Ios Total

materiales, sistemas de barrera estéril y sistemas

de embalaje.
Embalaje de dispositivos médicos sometidos a

ENISO 11607-2 | 2020 + A1: 2023 | esterilizacion terminal. Requisitos de validacién de Total

los procesos de formacion, sellado y ensamblaje

Evaluacién clinica: Guia para los fabricantes y los
MEDDEYV 2.7/1 Rev. 4 organismos notificados conforme a las Total

Directivas 93/42/EEC y 90/385/EEC

Evaluacién biolégica de los dispositivos médicos.

EN ISO 109931 2020 Parte 1: Evaluacion y pruebas dentro de un Total
proceso de gestion de riesgos
EN ISO 10993-18 | 2020 + A1: 2023 Evaluacion b.lologlca d(_e Ios_ glspo§|t!vos médicos. Total
Parte 18: Caracterizacion quimica de los
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Norma
armonizada o
especificaciones
comunes

Revision

Titulo o descripcion

Nivel de
conformidad

materiales de los dispositivos médicos dentro de
un proceso de gestién de riesgos

EN ISO 10993-7

2008 + A1: 2022

Evaluacion bioldgica de los dispositivos médicos.
Parte 7: Residuos de la esterilizacion del oxido de
etileno. Enmienda 1: Aplicabilidad de los limites
permitidos para neonatos y lactantes

Total

EN ISO 11135

2014 + A1: 2019

Esterilizacién de productos sanitarios. Oxido de
etileno. Requisitos para el desarrollo, la validacion
y el control rutinario de un proceso de
esterilizacion de dispositivos médicos

Total

ISO 14644-1

2015

Ambientes estériles y entornos controlados
asociados. Parte 1: Clasificacion de la limpieza del
aire segun la concentracion de particulas

Total

ISO 14644-2

2015

Ambientes estériles y entornos controlados
asociados. Parte 2: Monitorizacion para
proporcionar pruebas del rendimiento del ambiente
estéril en relacion con la limpieza del aire mediante
la concentracién de particulas

Total

EN 17141

2020

Salas limpias y entornos controlados
asociados. Control de la biocontaminacion

Total

EN 556-1

2024

Esterilizacion de dispositivos médicos. Requisitos
de los de dispositivos médicos para ser
designados «ESTERILES». Requisitos para
dispositivos médicos sometidos a esterilizacion
terminal

Total

EN ISO 117371

2018 + A1: 2021

Esterilizacion de productos sanitarios. Métodos
microbioldgicos. Determinacién de una poblacion
de microorganismos en los productos

Total

EN 11737-3

2023

Esterilizacion de productos sanitarios. Métodos
microbiolégicos - Ensayo de endotoxinas
bacterianas

Total

EN ISO 20417

2021

Dispositivos médicos - Informacion provista por el
fabricante

Total

EN ISO 152231

2021

Dispositivos médicos. Simbolos a utilizar en las
etiquetas de los dispositivos médicos, en el
etiquetado y en la informacién a suministrar. Parte
1: Requisitos generales

Total

ISO 594-1

1986

Accesorios conicos con una conicidad del 6 %
(luer) para jeringas, agujas y otros equipos
médicos. Parte 1: Requisitos generales

Total

ISO 594-2

1998

Accesorios conicos con una conicidad del 6 %
(luer) para jeringas, agujas y otros equipos
médicos. Parte 2: Accesorios de sellado

Total

EN ISO 80369-7

2021

Conectores de pequerio calibre para liquidos y
gases en aplicaciones sanitarias. Parte 7:
Conectores para aplicaciones intravasculares o
hipodérmicas

Total

EN 62366-1

2015 + A1: 2020

Dispositivos médicos. Parte 1: Aplicacién de la
ingenieria de usabilidad a dispositivos médicos

Total

ASTM D4332

2022

Practica estandar para el acondicionamiento de
envases, embalajes o componentes de embalaje
para las pruebas

Total
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Norma

armonizada o - . o Nivel de
] . Revision Titulo o descripcion 2
especificaciones conformidad
comunes
ASTM D4169 202361 Practica estandar para las pr_uebas de rendirpiento Total
de los contenedores y sistemas de envio
Practica estandar para marcar dispositivos
ASTM F2503 2023e1 médicos y otros elementos para la seguridad en Total
un entorno de resonancia magnética.
EN ISO 11070 2014 + A1: 2018 Introductores intrav_asculares esté,riles de un solo Total
uso, dilatadores y guias
EN ISO 13485 2016 + A11: Dispositivos méc_]icos. Sistema de gestion d_e la Total
2021 calidad. Requisitos para fines reglamentarios
ISO/TR 20416 2020 Dispositivos médicgs.— \/jgilancia durante el Total
periodo de comercializacion para fabricantes
GUIAS SOBRE DISPOSITIVOS MEDICOS PARA
ESTUDIOS DE SEGUIMIENTO CLINICO
MEDDEYV 2.12/2 Rev. 2 DURANTE EL PERIODO DE Total
COMERCIALIZACION. GUIA PARA LOS
FABRICANTES Y ORGANISMOS NOTIFICADOS
Plantilla del plan de seguimiento clinico durante el
MDCG 2020-7 2020 periodo de comercializacion (PMCF) Guia para los Total
fabricantes y organismos notificados
Plantilla del informe de evaluacion del seguimiento
clinico durante el periodo de comercializacion
MDCG 2020-8 2020 (PMCF) Guia para los fabricantes y Total
organismos notificados
MDCG 2022-9 2022 Resumen sobre la seguridad y el Total
rendimiento clinico
Pruebas clinicas necesarias para los dispositivos
MDCG-2020-6 2020 médicos que obtuvieron la marca de la CE Total
conforme a las Directivas 93/42/CEE o 90/385/CEE
EN ISO 14155 2020 Investigacion clinica de dispositjvqs méd’ic'os para Total
seres humanos. Buenas practicas clinicas
MDCG 2018-1 Rev. 4 Guia sobre UDI-DI BASICO y cambios en UDI-DI Total
EN ISO 11140-1 2014 Esteriliz’ac_ién de produF:tos se?n_itarios. Indicadores Total
quimicos. Parte 1: Requisitos generales
EN ISO/IEC 2017 Requisitos generales de competencia de los Total
17025 laboratorios de prueba y calibracion
Regulacién (UE) 2017 Regulacién (UE) 2017/745 del Consejo Total
2017/745 y Parlamento Europeo
Guia sobre el Informe Periddico de
MDCG 2022-21 2022 Actualizaciéon de Seguridad (PSUR) conforme Total
al Reglamento (UE) 2017/745 (MDR)
Endotoxinas bacterianas - Métodos de ensayo,
ANSI/AAMI ST72 2019 control rutinario y alternativas al ensayo por Total

lotes
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PACIENTES
RESUMEN SOBRE LA SEGURIDAD Y EL RENDIMIENTO CLINICO
Revision: SSCP-003 Rev. 7
Fecha: 25 de agosto de 2025

El objetivo del presente resumen sobre la seguridad y el rendimiento clinico (SSCP, por
su sigla en inglés) es ofrecer acceso publico a un resumen actualizado de los
principales aspectos de la seguridad y el rendimiento clinico del producto. La
informacion que se presenta a continuacion esta destinada a los pacientes o al publico
en general. En la primera parte de este documento, se presenta un resumen mas
extenso de la seguridad y el rendimiento clinico preparado para los profesionales
sanitarios.

INFORMACION IMPORTANTE
El SSCP no pretende brindar asesoramiento sobre el tratamiento de una afeccion.
Comuniquese con su profesional sanitario si tiene preguntas sobre su enfermedad o
sobre el uso del dispositivo en su situacion.

Este SSCP no pretende reemplazar una tarjeta de implante o las instrucciones de uso para
proporcionar informacién sobre el uso seguro del dispositivo.

1. ldentificacién e informacion general del dispositivo

Nombre(s) comercial(es) Titan HD
del dispositivo

Medical Components, Inc.
1499 Delp Drive
Harleysville, PA 19438 (Estados Unidos)

Nombre y direccion del
fabricante

UDI-DI basico 00884908133MV

Fecha de emision del
primer certificado CE
para este dispositivo

Febrero de 2004

Los dispositivos en el ambito de este documento son todos los juegos de catéteres para
hemodialisis a largo plazo. Los numeros de pieza de los dispositivos estan organizados en
categorias de variantes. Estos dispositivos se distribuyen en bandejas para procedimientos.
Las bandejas para procedimientos se presentan en diversas configuraciones.

Dispositivos variantes:
Descripcion de la variante Numero de
pieza
Titan HD de 15,5F x 24 cm con orificios laterales 10218-824-001
Ndmero de documento: SSCP-003 Revisién del documento: 7
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Descripcion de la variante

Numero de
pieza

Titan HD de 15,5F x 24 cm sin orificios laterales

10303-824-001

Titan HD de 15,5F x 28 cm con orificios laterales

10218-828-001

Titan HD de 15,5F x 28 cm sin orificios laterales

10303-828-001

Titan HD de 15,5F x 32 cm con orificios laterales

10218-832-001

Titan HD de 15,5F x 32 cm sin orificios laterales

10303-832-001

Titan HD de 15,5F x 36 cm con orificios laterales

10218-836-001

Titan HD de 15,5F x 36 cm sin orificios laterales

10303-836-001

Titan HD de 15,5F x 40 cm con orificios laterales

10218-840-001

Titan HD de 15,5F x 40 cm sin orificios laterales

10303-840-001

Titan HD de 15,5F x 55 cm con orificios laterales

10218-855-001

Titan HD de 15,5F x 55 cm sin orificios laterales

10303-855-001

Bandejas para procedimientos:

Cddigo de Numero de Descripciéon
catalogo pieza
THD155024SE. | 10218-824-001 | Juego de catéteres Titan HD de 15,5F x 24 cm
(manguito de 19 cm desde la punta)
THD155028SE. | 10218-828-001 | Juego de catéteres Titan HD de 15,5F x 28 cm
(manguito de 23 cm desde la punta)
THD155032SE. | 10218-832-001 | Juego de catéteres Titan HD de 15,5F x 32 cm
(manguito de 27 cm desde la punta)
THD155036SE. | 10218-836-001 | Juego de catéteres Titan HD de 15,5F x 36 cm
(manguito de 31 cm desde la punta)
THD155040SE. | 10218-840-001 | Juego de catéteres Titan HD de 15,5F x 40 cm
(manguito de 35 cm desde la punta)
THD155055SE. | 10218-855-001 | Juego de catéteres Titan HD de 15,5F x 55 cm
(manguito de 50 cm desde la punta)
THD155424SE. | 10303-824-001 | Juego de catéteres Titan HD sin orificios laterales de
15,5F x 24 cm (manguito de 19 cm desde la punta)
THD155428SE. | 10303-828-001 | Juego de catéteres Titan HD sin orificios laterales de
15,5F x 28 cm (manguito de 23 cm desde la punta)
THD155432SE. | 10303-832-001 | Juego de catéteres Titan HD sin orificios laterales de
15,5F x 32 cm (manguito de 27 cm desde la punta)
THD155436SE. | 10303-836-001 | Juego de catéteres Titan HD sin orificios laterales de
15,5F x 36 cm (manguito de 31 cm desde la punta)
THD155440SE. | 10303-840-001 | Juego de catéteres Titan HD sin orificios laterales de
15,5F x 40 cm (manguito de 35 cm desde la punta)
THD155455 10303-855-001 | Juego de catéteres Titan HD sin orificios laterales de
15,5F x 55 cm (manguito de 50 cm desde la punta)
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Configuraciones de las bandejas para procedimientos:

Tipo de configuracion

Juegos de 24 cm y 28 cm de longitud

Juegos de 32 cm, 36 cm y 40 cm de longitud

Juego de 55 cm de longitud

2. Uso para el que esta indicado el dispositivo

Uso para el que esta
indicado

Segun las instrucciones de uso del producto (IFU 40776-1BSl), los
catéteres Titan HD estan indicados en pacientes adultos que no tienen
un acceso vascular permanente funcional o que no son candidatos
para un acceso vascular permanente en quienes un acceso venoso
vascular central para la hemodialisis se considera necesario segun las
instrucciones de un médico autorizado preparado. El catéter esta
indicado para su uso en la revisidn y evaluacién regular por parte de
profesionales sanitarios preparados. Este catéter es de un solo uso.

Los catéteres de la familia de productos Titan HD deben usarse a corto

Indicaciones o largo plazo cuando se necesita acceso vascular durante 14 dias o

mas para hacer hemodialisis.

Los catéteres Titan HD estan indicados en pacientes adultos que no tienen un
Grupo(s) de acceso vascular permanente funciqnal 0 que no son candidatos para un
pacientes acceso vasculglr _p(_armanente_ en quienes un acceso venoso va_scular central

; para la hemodialisis se considera necesario segun las instrucciones de un

seleccionados . . ) f e

médico autorizado preparado. El uso del catéter no esta indicado en

pacientes pediatricos.

. Se sospecha o se tiene la certeza de que existen alergias a
Contraindicaciones | cualquiera de los componentes del catéter o del kit.

. Este dispositivo esta contraindicado en pacientes que presenten una

coagulopatia o una trombocitopenia graves e incontroladas.

3. Descripcion del dispositivo

e
—

Figura 1: Catéter Titan
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Figura 2: Catéter Titan con orificios laterales

Descripcion
del dispositivo

Los catéteres Titan HD son catéteres de uso a largo plazo. Los
catéteres son de doble tubo. Los catéteres extraen y regresan la
sangre a través de dos lineas separadas. Cada tubo se conecta a
través de una linea de extension. La transicion entre el lumen y la
extension se situa en un adaptador central. Cada tubo tiene el
volumen de cebado marcado por anillos de colores en las pinzas de
las extensiones. El manguito de poliéster en el tubo del catéter
ayuda a fijarlo al paciente.

Los rangos de porcentajes que se indican a continuacion se basan
en los pesos de los catéteres. El catéter de 24 cm pesa
15,05 gramos. El catéter de 55 cm pesa 21,31 gramos.

Material % Peso (p/p)
Materiales y Poliuretano 63,13 - 67,81
sustancias en Copolimero de acetal 11,81 -16,34
contacto con el tejido Silicona 5,02 -6,95
del paciente Sulfato de bario 6,07 - 9,93
Acrilonitrilo butadieno estireno | 3,74 - 5,17
Tereftalato de polietileno 1,68 - 2,33
Nota: El dispositivo no debe utilizarse si es alérgico a los
materiales mencionados.
Numero de documento: SSCP-003 Revisién del documento: 7
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Nota: Los accesorios que contienen acero inoxidable pueden tener
hasta un 4 % en peso de la sustancia CMR, el cobalto.

Informacién sobre las
sustancias
medicinales en el
dispositivo

N/C

Cdémo el dispositivo
logra el modo de
accion previsto

Los catéteres de hemodialisis son tubos de acceso implantados
centralmente. Un catéter de hemodialisis convencional usa un tubo
delgado y flexible. El tubo tiene dos aberturas. El tubo se introduce
en una vena grande. Generalmente, la vena es la yugular interna.
La extraccion de sangre se hace mediante un lumen del catéter. La
sangre fluye hacia la maquina de dialisis a través de un conjunto de
tubos separados. Luego, la sangre se procesa y se filtra. La sangre
vuelve al paciente a través del segundo lumen. Este dispositivo se
utiliza cuando la dialisis debe comenzar de inmediato. Los pacientes
pueden no tener un injerto o una fistula AV en funcionamiento. La
hemodialisis por catéter es normalmente de corta duracion. En
algunos casos, puede establecerse un acceso a largo plazo. Por
ejemplo, cuando hay problemas de soporte de un injerto o una
fistula AV.

Informacién sobre la
esterilizacion

El contenido es estéril y apirdgeno si el embalaje esta cerrado y sin
danos. Esterilizado por 6xido de etileno.

Descripcion de los
accesorios

Nombre del accesorio

Descripcion del accesorio

Guia

Actua como una via para otros
componentes.

Guia con avanzador

Ayuda a la introduccion de la guia.

Aguja de introduccion

Se coloca en la vena seleccionada
para ganar acceso.

Tunelizador

Crea una cavidad entre el musculo
y la piel para el catéter.

Manguito del tunelizador

Ayuda a fijar el catéter al
tunelizador

Estilete

Asistencia con la colocacion del
catéter.

Introductor desprendible

Se usa para obtener acceso
venoso central.

Para mantener el catéter limpio

Tapon entre tratamientos.
Dilatador Se usa para agrandar la abertura
del vaso.
Bisturi Dispositivo de corte.
Jeri Ayuda con el reflujo de sangre una
eringa

vez que la aguja perfora la vena.
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4. Riesgos y advertencias

Comuniquese con su profesional sanitario si cree que tiene efectos secundarios
relacionados con el dispositivo 0 su uso o si le preocupan los riesgos. Este documento no
sustituye la consulta con su profesional sanitario, de ser necesaria.

Se vendieron 144 776 dispositivos desde enero de 2020.
Existen efectos secundarios y riesgos asociados con el
dispositivo. Entre ellos se incluyen:

Coémo se han ’ Infeccion
. Sangrado
controlado o grac . ,
estionado los . Extraccion del catéter
9 . Reemplazo del catéter

riesgos posibles

Estos riesgos se reducen a un nivel aceptable. Los riesgos se
describen en el etiquetado. El beneficio del dispositivo es el
acceso para la hemodialisis cuando las alternativas no son
adecuadas. Los beneficios superan los riesgos.

El catéter Titan HD se asocia a riesgos. Entre ellos se incluyen:

. Demoras en los procedimientos
. Trombosis

. Infecciones

. Perforaciones

. Embolia

. Evento cardiaco

. Insatisfaccion

Estos riesgos son similares a los de otros catéteres de dialisis.
No son exclusivos del producto Medcomp. Algunas de las
reacciones mas frecuentes son las infecciones. La infeccion
Riesgos restantes | Puede estar asociada a un procedimiento quirdrgico general y a
y efectos la hospitalizacion. La infeccion no siempre puede estar
indeseables relacionada con el dispositivo.

Cuantificacion de los riesgos residuales

Reclamaciones de | Eventos de actividad
Catedoria de PMS (1 de enero de [de seguimiento clinico
daﬁo%esi dual 2016 — 31 de marzo | durante el periodo de
ara el u de 2025) comercializacion
pg ciente Unidades vendidas: |Unidades estudiadas:
224 838 869
N.° de casos por N.° de casos por
evento evento
Re:acqon No se informa. 1 evento en 145 casos.
alérgica
Sangrado 1evento en 16 000 1 evento en 7 casos.
casos.
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Evento cardiaco No se informa. 1 evento en 48 casos.
Embolia No se informa. 1 evento en 175 casos.
Infeccién 1 evento en 250 000 1 evento en 5 casos.

Casos.
Perforacion No se informa. 1 evento en 909 casos.
Estenosis No se informa. 1 evento en 108 casos.
Lesion de tejidos No se informa. No se informa.
Trombosis No se informa. 1 evento en 15 casos.

Advertencias y
precauciones

Las siguientes son advertencias, precauciones o medidas que
debe tomar el paciente:

« Para reducir el riesgo de que las bacterias ingresen al catéter,
use una mascarilla que le cubra la nariz y la boca siempre que
acceda al catéter.

* Mantenga las vendas del catéter limpias y secas. Un
profesional médico debe cambiar las vendas en cada sesion de
dialisis.

* Evite que el catéter o el sitio de insercion del catéter se moje.
La humedad cerca del sitio del catéter potencialmente puede
provocar una infeccion.

* Pida al médico que le explique las senales y los sintomas de
la infeccion del catéter.

* Nunca retire el tapon en el extremo del catéter. El tapdn y las
pinzas del catéter deben mantenerse cerrados cuando no se
usen para la didlisis.

Resumen de las
acciones
correctivas de
seguridad en
campo (FSCA, por
su sigla en inglés)

No hubo retiradas del dispositivo entre el 1 de abril de 2024 y el
31 de marzo de 2025.

5. Resumen de la evaluacion clinica y del seguimiento clinico durante el periodo

de comercializacion

Antecedentes clinicos del dispositivo

Los catéteres Titan HD estan disponibles desde 2003. La marca de la CE se recibio en

febrero de 2004. La autorizacion de la FDA de los EE. UU. fue en mayo de 2003. Todos los

modelos incluidos estan previstos para su distribucién en la Unién Europea.

Pruebas clinicas para la obtencién de la marca de la CE
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En la revision de la bibliografia clinica, se identificaron 3 articulos relacionados con la
seguridad o el rendimiento del dispositivo en cuestion cuando se utiliza segun lo previsto.
Estos articulos incluian aproximadamente 63 casos. En tres actividades de datos a nivel
del paciente, se recibi6 informacion sobre 869 catéteres. Se recibieron 13 encuestas de
usuarios relacionadas con este dispositivo.

Los resultados de la bibliografia clinica y las actividades de datos respaldan el rendimiento
del dispositivo en cuestion. Se evaluaron todos los datos sobre los catéteres Titan HD. Los
beneficios del dispositivo en cuestion superan los riesgos cuando se utiliza de la forma
prevista. El beneficio del dispositivo es permitir la hemodialisis en los pacientes en los que
otras terapias o la atencion conservadora no son deseables segun el médico.

Seguridad

Existen datos suficientes para demostrar la conformidad con los requisitos aplicables. El
dispositivo es seguro y funciona segun lo previsto y declarado por Medcomp. El dispositivo
es lo mas avanzado para conseguir acceso vascular a largo plazo para la hemodialisis en

pacientes adultos.

Medcomp reviso:

e Los datos del periodo de comercializacion

¢ Material informativo de Medcomp

¢ Documentacion sobre la gestién de riesgos

Los riesgos se exponen adecuadamente y coinciden con los datos mas recientes. Los

riesgos asociados con el dispositivo son aceptables cuando se sopesan con los beneficios.
Hubo 55 reclamaciones sobre 144 776 unidades vendidas del 1 de enero de 2020 al 31 de
marzo de 2025. La tasa de reclamaciones es de 0,038 %.

6. Alternativas terapéuticas posibles

A la hora de considerar tratamientos alternativos, se recomienda comunicarse con el

profesional sanitario que pueda considerar su situacion individual. Se han usado las guias de

practica clinica de la Iniciativa de Calidad para los resultados de insuficiencia renal (KDOQI,
or su sigla en inglés) de 2019 para avalar las siguientes recomendaciones de tratamiento:

Tratamiento

Beneficios

Desventajas

Principales riesgos

Fistula AV

Solucion definitiva.
Tasa menor de
complicaciones que
con el catéter.

Requiere tiempo.
e Aveces,los

pacientes deben

pincharse con la

aguja ellos mismos.

e Estenosis
e  Trombosis
e Aneurisma
¢ Hipertension
pulmonar
¢ Sindrome del robo
e  Septicemia

Catéter de hemodidlisis

Util para un acceso
rapido.
Puede utilizarse
como puente entre
tratamientos.

No es permanente.

Puede ocurrir una
disfuncion del
catéter.

El beneficio puede
no ser igual para
todos.

e Sangrado
posprocedimiento
e Infeccion
e Trombosis

e  Disminucién del flujo
sanguineo en el
catéter disfuncional
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Tratamiento

Beneficios

Desventajas

Principales riesgos

e Eventos
cardiovasculares
e Formacion de una
capa de fibrina
alrededor del catéter
e  Septicemia

Dialisis peritoneal

e Dieta menos
restrictiva que la

hemodialisis.

e Norequiere
hospitalizacion.

La eliminacién de
impurezas esta
limitada por el flujo y
el espacio.

o  Peritonitis
e Septicemia
e Sobrecarga de
liquidos

Trasplante renal

Mejor calidad de
vida.

Menor riesgo de
muerte.
Menos restricciones
alimentarias.

e Requiere un
donante.
Mas riesgoso para
ciertos grupos.

El paciente debe
tomar medicamentos
de por vida.

Los medicamentos
tienen efectos
secundarios.

e  Trombosis
e Hemorragia
e  Obstruccion ureteral
e Infeccion
e Rechazo del érgano
e Muerte
e Infarto de miocardio
¢ Accidente
cerebrovascular

Atencion integral
conservadora

e Menos carga
sintomatica
impuesta.

e Preservala

satisfaccion vital.

Puede agravar el
cuadro clinico.
No esta disefiada
como tratamiento.

e Eltratamiento puede
no minimizar
realmente los riesgos
asociados con la
ERC.

7. Capacitacion recomendada para los usuarios

La insercion, manipulacion y retirada de este catéter la debe realizar un médico
autorizado preparado u otro profesional sanitario preparado bajo la direccion de un
medico. En ciertas circunstancias, los pacientes aptos para recibir hemodialisis en casa
pueden manipular las conexiones externas del catéter.

Consulte las directrices de la Sociedad Internacional de Hemodialisis. Si se recomienda
la dialisis en el hogar, debera recibir una capacitacion exhaustiva. Los siguientes son

los objetivos del programa de capacitacion:

1) Proporcionarle informacién para que se dialice con seguridad en casa.
2) Permitirle controlar y gestionar su enfermedad.
3) Ayudarlo a afrontar los miedos y las restricciones de la hemodialisis en casa.

La proporcion ideal entre el enfermero a cargo y el paciente suele ser de 1:1. Se creara un
programa de capacitacion. La capacitacion se adaptara a sus necesidades.
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Abreviaturas Definicion

AV Arteriovenoso

CE Conformité Européenne (conformidad europea)

ERC Enfermedad renal crénica

cm centimetro

CMR Cancerigenos, mutagenos y reprotoxicos

F French (grosor o calibre del catéter)

FDA Administracion de Alimentos y Medicamentos de los EE. UU.

FSCA Accion correctiva de seguridad en campo

KDOQ Kidney Disease Outcomes Quality Initiative (Iniciativa de Calidad
para los resultados de insuficiencia renal)

PA Pensilvania

SSCP Resumen sobre la seguridad y el rendimiento clinico

EE. UU. Estados Unidos

p/p Peso sobre peso
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