SHRNUTiI BEZPECNOSTI A KLINICKE FUNKCE

SSCP-010

Sada katetru 6,5F Tesio®

DULEZITA INFORMACE

Ugelem tohoto shrnuti bezpeénosti a klinické funkce (SSCP) je umoznit vefejny pristup k
aktualizovanému shrnuti hlavnich aspekt bezpec¢nosti a klinické funkce prostfedku.

Toto shrnuti SSCP neni ur€eno k nahrazeni navodu k pouziti jako hlavniho dokumentu
zarucujiciho bezpecné pouzivani prostfedku, ani neni jeho u€elem poskytnout diagnosticka
nebo terapeuticka doporu¢eni zamyslenym uzivatelim nebo pacientdm.

Pouzitelné dokumenty

Typ dokumentu Nazev / €islo dokumentu
DHF 96067
,Dokumentace MDR' — &islo MDR-010
souboru
Historie revizi
Revize Datum CR# Autor Popis zmén Validovano
1 050CT2021 | 26536 RS Implementace O Ano, tato
SSCP verze byla
validovana
oznamenym

subjektem v
nasledujicim
jazyce:
Angli¢tina

O Ne, tato
verze nebyla
validovana
oznamenym
subjektem,
protoze se
jedna o
implantovatelny
prostfedek tfidy
Ila nebo lIb
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2 28JUN2022 | 27030 RS Planovana O Ano, tato
aktualizace verze byla
validovana
oznamenym
subjektem v
nasledujicim
jazyce:
Angli¢tina
O Ne, tato
verze nebyla
validovana
oznamenym
subjektem,
protoze se
jedna o
implantovatelny
prostfedek tfidy
Ila nebo lIb
3 05SEP2022 | 27250 GM Pocty pripadt Ano, tato
pfevzaté ze zdroje | verze byla
Musumeci et al., validovana
2012, byly oznamenym
opraveny ,,19“ z subjektem v
»21“. Tato zména nasledujicim
ma vliv na kapitolu | jazyce:
5 (Uzivatelé / Angli¢tina
zdravotnicti O Ne, tato
pracovnici a verze nebyla
pacienti). Kapitola | \5jidovana
8 (Uzivatelé / oznamenym
zdravotnicti subjektem,
pracovnici) byla protoZe se
upravena tak, aby jedna o
odpovidala GSPR- | jmpjantovatelny
010-02_3. prostredek tidy
lla nebo b
4 10JUL2023 | 28266 GM Pravidelna 1 Ano, tato
aktualizace, verze byla
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v souladu s CER- oznamenym
10, revize D subjektem v
nasledujicim
jazyce:
Angli¢tina
O Ne, tato
verze nebyla
validovana
oznamenym
subjektem,
protoZe se
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jednd o
implantovatelny
prostfedek tfidy
Ila nebo lIb

01JUL2024

29459

GM

Pravidelna
aktualizace,
aktualizovano

v souladu s CER-
10, revize E

1 Ano, tato
verze byla
validovana
oznamenym
subjektem v
nasledujicim
jazyce:
Angli¢tina

I Ne, tato
verze nebyla
validovana
oznamenym
subjektem,
protoze se
jednd o
implantovatelny
prostfedek tfidy
lla nebo lIb

05SEP2025

25-0170

GM

Pravidelna
aktualizace,
aktualizovano

v souladu s CER-
10, revize F

1 Ano, tato
verze byla
validovana
oznamenym
subjektem v
nasledujicim
jazyce:
Angli¢tina

O Ne, tato
verze nebyla
validovana
oznamenym
subjektem,
protoze se
jedna o
implantovatelny
prostfedek tfidy
lla nebo IIb
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UZIVATELE / ZDRAVOTNICTi PRACOVNICI

Nasledujici informace jsou uréené uzivatelim / zdravotnickym pracovnikim. Za témito
informacemi je uvedeno shrnuti ur€ené pro pacienty.

1. ldentifikace prostredku a vSeobecné informace

Obchodni nazev/nazvy
prostfedku

Katetr 6,5F Tesio®

Nazev a adresa vyrobce

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

Jednoznacné registracni
Cislo vyrobce (SRN)

US-MF-000008230

Zakladni UDI-DI

00884908281ND

Popis / text terminologie
zdravotnického
prostfedku

F900202 — Permanentni hemodialyzacni katetr a soupravy

Trida prostredku

Datum, kdy byl pro tento
prostfedek vydan prvni
certifikat CE

1997

Jméno autorizovaného
zastupce a SRN

European Regulatory Expert

Medical Product Service GmbH (MPS)
Borngasse 20

35619 Braunfels, Némecko

SRN: DE-AR-000005009

Nazev a jednoznacné
identifikacni Cislo
oznameného subjektu

BSI Netherlands
NB2797

VSechny prostfedky popsané v tomto dokumentu jsou soupravy dlouhodobych
hemodialyzaénich katetr(i. Cisla dil(i t&chto prostfedku jsou usporadana do kategorii variant.
Tyto prostifedky jsou distribuovany jako proceduralni tacky v konfiguraci, v€etné pfisluSenstvi a
pridavnych zafizeni (viz kapitola ,PfisluSenstvi ur€ené pro pouziti v kombinaci s prostfedkem®).

Varianty prostredku:

Popis varianty

Cislo dilu

6,5F Tesio

1398 / 1399
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Proceduralni tacky:

=
v

Katalogovy islo dilu Popis
kéd

6,5F souprava katetru Tesio® (arterialni manzeta — 12 cm
PBFP 1398 / 1399 od hrotu) (zilni manzeta — 15 cm od hrotu)

Konfigurace proceduralnich tacku:

Typ konfigurace

Soucasti soupravy

Souprava 6,5F Tesio®

(2
(2
(2
(2
(2
(2
(1
(1
(2
(2
(1
(1

Katetr

1,3 mm OD x 1,0 mm ID x 70 mm (18GA) zavadéci jehla
0,97 mm x 70 cm (.038) vodici drat J (R 3 mm) hrot
Posunovacé

Tunelovaci nastroj

2,3 mm ID x 14 cm (7F) odlupovaci zavadéc¢
Arterialni prodluzovaci souprava

Zilni prodluzovaci souprava

Svorka

Koncova zatka

ID karta pacienta

Bali¢ek informaci o pacientovi

N S S N N N N N N S N

2. Zamyslené pouziti prostredku

ZamySleny ucel

Katetry 6,5F Tesio® jsou uréené k pouziti pro détské pacienty, ktefi
nemaji funk&ni permanentni vaskularni pfistup nebo nejsou kandidaty
na permanentni vaskularni pfistup a pro které je na zakladé
rozhodnuti kvalifikovaného licencovaného Iékafe povazovan za
nezbytny centralni Zilni vaskularni pfistup pro hemodialyzu. Katetr je
uréeny k pouzivani za podminky pravidelnych revizi a posouzeni
kvalifikovanymi zdravotniky. Tento katetr je jen na jedno pouZiti.

Indikace

Katetr 6,5F Tesio® je indikovan pro kratkodobé nebo dlouhodobé
pouziti, kdyz je pro ucely hemodialyzy vyZadovan vaskularni pfistup
po dobu 14 dnu nebo déle.

Cilové skupiny

Katetry 6,5F Tesio® jsou uréené k pouziti pro détské pacienty, ktefi
nemaji funk&ni permanentni vaskularni pfistup nebo nejsou kandidaty
na permanentni vaskularni pfistup a pro které je na zakladé
rozhodnuti kvalifikovaného licencovaného |ékafe povazovan za
nezbytny centralni Zilni vaskularni pfistup pro hemodialyzu.

Kontraindikace
a/nebo omezeni

e Znamé alergie na kteroukoli ze soucCasti katetru nebo
soupravy, nebo podezieni na takové alergie.

e Tento prostfedek je kontraindikovan pro pacienty vykazujici
zavaznou nekontrolovanou koagulopatii nebo trombocytopenii.
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3. Popis prostredku

‘Q T — = —

Obr. 1: Katetr 6,5F Tesio

Popis prostfedku

Katetr 6,5F Tesio® je dlouhodoby katetr s jednim lumen. Do cilové Zily jsou
zavedeny dva katetry, které se pouZzivaji k odebirani a vraceni krve dvéma
oddélenymi kanaly (lumen). Plnici objem a oznaceni hloubky jsou vytistény
na lumen. Na lumen katetru je umisténa polyesterova manzeta pro
zarosteni do tkané za ucelem ukotveni katetru. Katetr obsahuje siran
barnaty, ktery usnadnuje vizualizaci pomoci skiaskopie nebo rentgenu.
Katetr byl odzkou$en pfi prutocich az do 250 mL/min.

Materialy a latky
ve styku s tkani
pacienta

Procentualni rozsahy v nize uvedené tabulce plati pro hmotnost katetru
(9,47 g).

Material Hmotnost % (w/w)
Polyvinylchlorid 32,45

Acetalovy kopolymer 40,63

Polyuretan 20,84

Siran barnaty 3,18
Polyethylentereftalat 1,60

Silikon 1,30

Poznamka: Podle navodu k pouziti je prostfedek kontra indikovan pro
pacienty se znamymi alergiemi na vySe uvedenymi materialy, nebo s
podezienim na takové alergie.

Poznamka: PrisluSenstvi obsahujici nerezovou ocel mize obsahovat az
4 % hmotnosti kobaltu, ktery je karcinogenni, mutagenni a toxicky pro
reprodukci (CMR).

Informace o
zdravotnickych

N/A
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latkach v

prostfedku
Hemodialyzacni katetry jsou hadicky s centralné umisténym pfistupem.
Typicky hemodialyzacéni katetr pouziva tenkou ohebnou hadi¢ku. Tento
katetr ma dvé oddélené hadicky. Hadi¢ky jsou zavedeny do velké Zily. Touto
. zilou je obvykle vnitini hrdelni zila. Jednou hadi¢kou katetru je odebirana
Jak prostfedek N oy . oy
) krev. Krev teCe skrze samostatnou sestavu hadicek do dialyzacniho
dosahuje A e . ,
S pFistroje. Krev se pak zpracovava a filtruje. Do pacienta se krev vraci druhou
zamysleného hadickou. T fedek Siva. kdva { dialv v,
Gisobeni adickou. gnto p_rost_rede se pouziva, _ldyz musi dialyza gavmt
P bezodkladné. Pacienti nemusi mit fungujici AV zkrat nebo §tép.
Hemodialyza s pouZitim katetru se normalné provadi jako kratkodoba. V
nékterych pfipadech muze byt realizovan dlouhodoby pfistup. Napfiklad,
kdyz se vyskytnou problémy s podporou AV zkratu nebo $tépu.
Informace o Obsah je sterilni a nepyrogenni v neotevieném a neposkozeném baleni.
sterilizaci Sterilizovano etylenoxidem.
Predchozi Nazev predchozi generace Rozdily opro:u aktualnimu
generace / prostredku
varianty Katetr 7F Tesio® N/A

PfisluSenstvi
uréené k pouziti
v kombinaci s
prostfedkem

Nazev pfislusenstvi

Popis pfisluSenstvi

Vodici drat

Pro v8eobecné intravaskularni
pouZziti ke snaz§imu selektivnimu
zavedeni lékarskych prostfedk( do
anatomie cév.

Posunovac vodiciho dratu

Pomdcka pro zavedeni vodiciho
dratu do cilové Zily.

Zavadéci jehla

Pouziva se pro perkutanni zavedeni
vodiciho dratu.

Tunelovaci nastroj

Nastroj pouzivany k vytvofeni
subkutanniho tunelu

Odlupovaci zavadéc

Zavadéce jsou urCené k zajisténi
centralniho zilniho pfistupu pro
snazS8i zavedeni katetru do
centralniho Zilniho systému.

Koncova zatka

Pro ochranu a uchovani katetru v
Cistoté mezi IéEbami

Jiné prostfedky
nebo produkty
uréené k pouZziti
v kombinaci s
prostfedkem

Nazev prostfedku nebo produktu

Popis prostfedku nebo produktu

Skalpel

Rezaci nastroj pro chirurgické,
patologické a mensi Iékaiské
zakroky

Tegaderm

Lepici obvaz, uréeny na ochranu
katetru pfed kontaminaci, kdyz se
katetr nepouziva

Strikacka

Pfipojuje se k zavadéci jehle a
pomaha zachytit vracejici se krev,
jakmile zavadéci jehla propichne

cilovou Zzilu; to slouzi jako prevence
vzduchové embolie
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4. Nebezpedi a varovani

Zbytkova rizika a
nezadouci u€inky

Podle navodu k pouziti vyrobku (navod k pouziti 40775-1BSlI) jsou
v8echny chirurgické zakroky rizikové. Spole¢nost Medcomp
implementovala procesy managementu rizik, uréené k proaktivnimu
vyhledavani a maximalnimu moznému zmirnéni téchto rizik, bez
nezadouciho vlivu na profil vyhod a rizik tohoto prostfedku. Po zmirnéni
pak zbytkova rizika a moznost nezadoucich u€inku z pouziti tohoto
produktu zUstavaji. Spolec¢nost Medcomp urcila, ze videchna zbytkova
rizika jsou pfijatelna.

Typ zbytkového poskozeni

Mozné nezadouci uc€inky
souvisejici s poskozenim

Krvaceni

Krvaceni (maze byt zavazné)
Exsangvinace

Hematom

Retroperitonealni krvaceni
Krvaceni

Hemotorax

Retroperitonealni krvaceni
Subkutanni hematom

Srdecni pfihoda

Srdecni arytmie
Srdecni tamponada

Embolie

Vzduchovy embolus

Infekce

Bakteriémie
Endokarditida

Infekce v misté vystupu
Septikémie

Tunelova infekce

Perforace

Punkce dolni duté Zily
Lacerace cévy

Perforace cévy
Pneumotorax

Punkce pravé siné
Punkce podklickové tepny
Punkce horni duté Zily

Trombédza

Centralni zilni trombdza
Trombdza lumen
Tromboza podklickove Zily
Cévni trombdza

Ruzné komplikace

Poskozeni brachialniho plexu
Poskozeni femoralniho
nervu, hemotorax

Poranéni mediastina
Poranéni pleury
Pneumotorax

Lacerace ductus thoracicus
Zilni stendza
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Kvantifikace zbytkovych rizik

Kategorie Reklamace PMS Udalosti PMCF
zbytkového (1. leden 2019 - 31.

poskozeni brezen 2025)

pacienta Prodané jednotky: 687 |Studované jednotky: 0

% prostiredkui

% prostredku

Alergicka reakce

Neni hlaseno.

Neni hlaseno.

Krvaceni Neni hlaseno. Neni hlaseno.
Srdecni pfihoda Neni hlaseno. Neni hlaseno.
Embolie Neni hlaseno. Neni hlaseno.
Infekce Neni hlaseno. Neni hlaseno.
Perforace Neni hlaseno. Neni hlaseno.
Stendza Neni hlaseno. Neni hlaseno.
Poskozeni tkané Neni hlaseno. Neni hlaseno.
Trombdza Neni hlaseno. Neni hlaseno.

Varovani a
bezpec&nostni
opatfeni

V8echna varovani byla revidovana podle analyzy rizik, PMS a testovani
vyuzitelnosti za Uc¢elem validace konzistence mezi zdroji informaci. Podle
navodu k pouziti pro produkty vSech znacek (navod k pouziti 40775-1BSlI)
plati pro katetr 6.5F Tesio® nasledujici varovani:

* Nezavadéjte katetr do cév s trombdzou.

* Neposouvejte dratény vodi€ nebo katetr, pokud narazite na neobvykly
odpor.

* Vodici drat nezavadéjte ani nevytahujte ze Zadné soucasti nasilim.
Pokud dojde k poskozeni vodiciho dratu, je vyjmout vodici drat a
vS8echny souvisejici sou€asti jako jeden celek.

* Nesterilizujte opakované katetr ani prislusenstvi zadnou metodou.

» Obsah je sterilni a nepyrogenni v neotevieném a nepoSkozeném baleni.
STERILIZOVANO ETYLENOXIDEM

* NepouZivejte katetr nebo pfislusenstvi opakované, protoze by
prostfedek nemusel byt dostate¢né Cisty a dekontaminovany, a to by
mohlo vést ke kontaminaci, poSkozeni katetru, unavé prostfedku nebo
endotoxinové reakci.

* Nepouzivejte katetr nebo pfislusenstvi, pokud ma otevieny nebo
poskozeny obal.

* Nepouzivejte katetr nebo pfisluSenstvi, pokud jsou vidét jakékoli znamky
poskozeni produktu nebo je datum exspirace prosleé.

* Nepouzivejte ostré nastroje blizko nastavovacich linek nebo lumen
katetru.

« Ksnimani obvazl nepouzivejte nuzky.

Bezpecnostni opatfeni uvedena v navodech k pouziti katetr(i 6,5F Tesio®
jsou nasleduijici:

»  Zkontrolujte lumen katetru a nastavce pred a po kazdé 1éCbg, zda neni
pfitomno poskozeni.

» Abyste pfedesli nehodg, zajistéte bezpecnost vSech zatek a spoju
krevnich hadicek pred I1éEbou a mezi IéEbami.

+ S timto katetrem pouZivejte pouze konektory Luer Lock (se zavitem).
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Ve vzacném pfipadé, kdy se hrdlo nebo konektor odpoji pfi zavedeni
nebo pouziti od jakékoli soucasti, provedte vSechny nezbytné kroky a
opatfeni, abyste zabranili ztraté krve nebo vzduchové embolii a vyjméte
katetr.

Pfed pokusem o zavedeni katetru se ujistéte, Ze jste obeznameni s
potencialnimi komplikacemi a jejich nouzovou léCbou v pfipadég, ze se
kterakoli z nich objevi.

Opakované nadmérné utahovani krevnich hadicek, stfikacek a zatek
zkracuje zivotnost konektoru a miize vést k potencialnimu selhani
konektoru.

V pfipadé pouZiti jinych svorek, nez jsou dodany s touto soupravou, se
poskodi katetr.

Nesvorkuijte blizko konektoru luer lock nebo hrdla katetru. Opakované
svorkovani hadi¢ky na stejném misté mize hadi¢ku oslabit.

DalSi varovani a bezpecnostni opatfeni uvedena v navodech k pouziti
katetrd 6,5F Tesio® jsou nasledujici:

PFi zavedeni tohoto katetru u pacientd, ktefi nejsou schopni
hlubokého nadechu a zadrzeni dechu, je dirazné doporu¢eno
postupovat podle rozhodnuti Iékare.

Pacienti vyZadujici ventilaéni podporu jsou vystaveni zvySenému riziku
vzniku pneumotoraxu pfi kanylaci podklickové zily, coz maze zpUsobit
vznik komplikaci.

Dlouhodobé pouziti podklickove Zily muze byt spojeno s jeji stendzou.
Délka zavedeného dratu se urCuje podle velikosti pacienta. BEhem
zakroku pacienta monitorujte s ohledem na mozné pfiznaky arytmie.
Pacient musi byt b&éhem zakroku pfipojen k monitoru srde¢ni akce. Pfi
prachodu vodi€e az do pravé siné muze dojit ke vzniku srdecni arytmie.
Vodici drat je tfeba béhem zakroku bezpecné zajistit.

Neuchopujte a nevytahuijte vodici drat pfed uvolnénim narovnavaciho
nastroje J. Pokud je vodici drat tazen proti odporu narovnavaciho
nastroje J, maze se vodici drat poSkodit.

Béhem zavedeni neohybejte pouzdro/dilatator, protoze ohnuti zpusobi
predasné roztrzeni pouzdra. PFi Gvodnim zavadéni pfes povrch klze
drzte pouzdro/dilatator blizko hrotu (asi 3 cm od négj). Chcete-li posunout
pouzdro/dilatator smérem do zily, znovu pouzdro/dilatator uchopte
nékolik centimetrd (asi 5 cm) nad plvodnim mistem uchopeni a na
pouzdro/dilatator zatlacte doll. Postup opakujte, dokud nebudou
pouzdro/dilatator Uplné zavedeny.

Nikdy nenechavejte pouzdra na misté jako permanentni katetry. Mohlo
by dojit k poSkozeni Zzily.

Netunelujte skrze sval.

Ujistéte se, Ze jste odsali vSechen vzduch z katetru a nastavcu. Pokud
tak neucinite, maze to zpUsobit vzduchovou embolii.

Pokud neni ovéfeno umisténi katetru, mize dojit k zavaznému traumatu
nebo ke smrtelnym komplikacim.

Pfi pouziti ostrych pfedmétd nebo jehel v t&sné blizkosti lumen katetru je
tfeba opatrnosti. Kontakt s ostrymi pfedméty muze zptsobit selhani
katetru.

Katetr svorkujte pouze pomoci dodanych svorek.
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»  Svorky nastavce smi byt otevieny pouze pro aspiraci, proplachovani a
dialyzacni Ié¢bu.

» Pred provedenim jakéhokoli typu mechanického nebo chemického
zakroku v reakci na problémy s funkci katetru si vzdy prostuduijte
protokol nemocnice nebo jednotky, mozné komplikace a jejich l1é€bu,
varovani a bezpecnostni opatfeni.

» O nasledujici postupy se smi pokouset pouze |ékaf seznameny s
vhodnymi technikami.

* Vzhledem k nebezpeci expozice viru HIV (virus lidského imunodeficitu)
nebo jinym patogenim prenasenym krvi musi zdravotnici v pribéhu
péce o vdechny pacienty vZdy dodrZzovat univerzalni opatfeni pro praci s
krvi a télnimi tekutinami.

* Nepouzivejte nadmérnou silu, protoze by mohlo dojit k prasknuti katetru.
Pokud neni mozné vytahnout katetr z tunelu s pouzitim stfedni sily,
nebo je katetr vytazen bez manzety, je tfeba postupovat pfi vyjmuti
katetru nasledujicim zplsobem.

* Netahejte distalni konec katetru skrz incizi, protoze by mohlo dojit ke
kontaminaci rany.

Dalsi dulezité

ﬁg‘z’eztg’nosﬁ Za obdobi od 1. ledna 2020 do 31. bfezna 2025 bylo podano 0 reklamaci

(na pf na 612 prodanych jednotek, coz dava celkovou €etnost reklamaci 0,0 %.

b Pr- . Nedoslo k zadnym udalostem s umrtim. Béhem revizniho obdobi nevedly
ezpecnostni

5 ) Zadné udalosti ke svolani.
napravné akce v

terénu atd.)

5. Shrnuti klinického hodnoceni a poprodejniho klinického sledovani (PMCF)

Shrnuti klinickych udaji souvisejicich s pfedmétnym prostfedkem

Nize uvedena tabulka obsahuje pocty pfipadll zavedeni prostfedku, které byly identifikovany
a pouzity k hodnoceni klinické u€innosti v ramci kazdého zdroje klinickych dat.

!(Imlcka Udaje PMCF Celkgvy pgcet _ Odpoyedlona
literatura pripadu uzivatelské prizkumy
37 0 37 0

Klinicka funkce byla méfena s pouzitim rliznych parametrt, mimo jiné doby setrvani, vysledku
zavedeni katetrl a Cetnosti nezadoucich ucinkd. Kritické klinické parametry extrahované z
téchto studii splfiovaly normy pfedepsané v aktualné platnych smérnicich. V zadné z klinickych
aktivit nebyly zjistény Zzadné nepfedvidané nezadouci ucinky nebo jiné vysoké vyskyty
nezadoucich ucinku.

Katetry Medcomp® prochazeji v ramci vyvoje simulovanymi zkouskami pouzivani,
napodobujicimi pouzivani 3krat tydné po dobu 12 mésicl, a musi v téchto zkouskach obstat.
Katetr 6,5F Tesio® v tomto testovani uspél. Ackoli katetry Medcomp® neobsahuji Zadné
materialy, které by ¢asem ztracely kvalitu, mGze byt nutné vyjmout piné funkéni katetry z jinych
ddvodd, napf. kvuli nezvladatelné infekci €i zméné IéCby (napf. nahrazeni (transplantace)
ledviny nebo pouZiti arteriovendézniho Stépu/zkratu). Publikovana klinicka literatura se z téchto
davodu ne vzdy zaméfuje na fyzickou zivotnost katetrd. V pfipadé katetr( 6,5F Tesio® mélo 11
katetrl median doby pouzZivani 244 dnu [rozsah: 1 — 344 dnd], jak bylo zjisténo z dosavadnich
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hlaseni o klinickém pouzivani. Na zakladé téchto informaci ma katetr 6,5F Tesio® zivotnost 12
mésicl; rozhodnuti vyjmout a/nebo vyménit katetr vS8ak musi byt zaloZeno na klinickych
vlastnostech a potfebach a ne na zadném pfedem uréeném okamziku.

Shrnuti klinickych udajli souvisejicich s ekvivalentnim prostfedkem (pokud pfipada v uvahu)

Pro klinické hodnoceni prostiedku nebyl pouzit ekvivalentni prostfedek.

Shrnuti klinickych udaji z pfedprodejnich prizkumu (pokud pfipada v Uvahu)

Pro klinické hodnoceni prostfedku nebyly pouzity zadné predprodejni klinické prostfedky.

Shrnuti klinickych udajll z jinych zdrojl:

Zdroj: Shrnuti zahrnuté literatury

Hledani v klinické dokladové literatufe naslo Ctyfi publikované ¢lanky popisujici 37
konkrétnich pfipad(l prostfedkd fady 6,5F Tesio®. Clanky zahrnuji dvé prospektivni studie
(Musumeci et al., 2012, Graziano et al., 2014), jednu retrospektivni studii (Sheth et al., 2001),
a jednu pfipadovou studii (Duarte et al., 2021).

Literatura:

Duarte, S.G.G., AlcAjntara, A., Russo, A., de Sosa, F., Percovich, A.E. (2021). Trans-cells of
stent hemodialysis catheter placement in patients with exhausted central venous
access ColocaciA®n de catA©ter de hemodiAjlisis transceldas de stent en paciente
con agotamiento de acceso venoso, 73(1), 29.

Graziano U, Severino G, Cardone M, Musumeci A, Pecoraro C. Central vascular access by
tesio catheters (TC) for chronic hemodialysis in neonates and infants: Beyond the
rules. Pediatric Nephrology. 2014;29(9):1760.

Musumeci A, Nuzzi F, Graziano U, et al. Use of tesio catheters in infants and children
receiving chronic hemodialysis. Pediatric Nephrology. 2012;27(9):1801-1802.

Sheth RD, Kale AS, Brewer ED, Brandt ML, Nuchtern JG, Goldstein SL. Successful use of
Tesio catheters in pediatric patients receiving chronic hemodialysis. American journal
of kidney diseases : the official journal of the National Kidney Foundation.
2001;38(3):553-559.

Zdroj: PMCF_Medcomp_211

Uzivatelsky pruzkum spolecnosti Medcomp ziskal odpovédi od zdravotnického personalu
seznameného s urcitym poctem nabidek produkti Medcomp.

28 respondentl odpovédélo, Ze oni sami nebo jejich instituce pouzivaji dlouhodobé
hemodialyzaéni katetry Medcomp; nebyl Zadny respondent, ktery by pouzil prostfedek 6,5F
Tesio®. Nebyly zadné rozdily v primérnych nazorech uzivatelll na dlouhodobé
hemodialyzacni katetry mezi sou€asnymi funk&nimi a bezpecnostnimi vysledky, nebo mezi
typy prostfedkl s ohledem na bezpecnost nebo funkci.

Od uzivatelt dlouhodobych hemodialyzaénich katetrd Medcomp (n=28) byly shromazdény
nasledujici datové body:

e (primérna odpovéd na Likertové Skale) Katetry funguji podle oéekavani —4,8/5
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e (prlmérna odpovéd na Likertové Skale) Obal umozniuje aseptické pouziti — 4,8 /5
e (primérna odpovéd na Likertové skale) Vyhody pfevazuji nad riziky — 4,7 / 5
e Doba setrvani (n=26) — 167 dni (95%ClI: 130 — 203)

Celkové shrnuti klinické bezpec&nosti a funkce

P¥i revizi Udaju o katetrech 6,5F Tesio® ze vSech zdroju je mozné dojit k zavéru, zZe vyhody
pfedmétného prostfedku, ktery usnadriuje hemodialyzu u pacientu, pro které jiné IéEby nebo
konzervativni péce nejsou podle rozhodnuti Iékare indikovany nebo zadouci, pfevazuji nad
celkovymi a individualnimi riziky, kdyz je prostfedek pouzit podle pokynu vyrobce. Podle nazoru
vyrobce a expertniho klinického hodnotitele jsou dokonéené i probihajici aktivity dostacéujici pro
podporu bezpecnosti, u€innosti a pfijatelného profilu vyhod a rizik katetrt 6,5F Tesio®.

Kritéria Pozadovany Klinicka literatura Udaje PMCF
Vysledek prijatelnosti trend y (pFfedmétny (predmétny
vyhod a rizik prostiedek) prostiedek)
Funkce
244 dn( (median)
. Vice nez 40 dnud 1 (Shrnuti zahrnuté ND***
Doba setrvani .
literatury)
Proceduraini 100 %
., Vice nez 93,3 % 1 (Shrnuti zahrnuté ND***
vysledky .
literatury)
Bezpecnost
Infekce krevniho e 1,63 na 1000
N N Méné nez 4,8 o
obéhu souvisejici . katetrodnu ok
vyskytu CRBSI na ! . . ND
s katetrem 1000 katetrodnii (Shrnuti zahrnuté
(CRBSI) literatury)
3 Méné nez 2,8 0,06 — 2,28 na
Cetnost infekci vyskytu infekce 1000 katetrodnu** ND***
tunelu tunelu na 1000 l (Shrnuti zahrnuté
katetrodn( literatury)
3 Méné nez 3,2 0,06 — 2,28 na
Cetnost infekci v vyskytu infekce v ! 1000 katetrodnu** ND***
misté vystupu misté vystupu na (Shrnuti zahrnuté
1000 katetrodn( literatury)
Zilni trombus Méné nez 3,04 0,13 na 1000
souvisejici s vyskytu CAVT na ! katetrodn(* ND***
katetrem (CAVT) 1000 katetrodnu (Shrnuti zahrnuté
literatury)
* Cetnost vyskytll je odhad zaloZeny na informacich v &lanku.
** Zahrnuje €etnosti infekci mista vystupu i infekci tunelu
*** ND = ke klinickému vyslednému parametru nejsou Zadné udaje
Probihajici nebo planované poprodejni klinické sledovani (PMCF)
Aktivita Popis Reference Casova osa
. o Shromazdéni dalSich klinickych
Multicentrické A . . .
série pripadu udaju o prostredku na zaklgde
13 (rovni ziskani odpovédi od zdravotnického | PMCF_LTHD_241 Q4 2025
. personalu seznameného s
pacienta N
prostifedkem.
Hledani v Identifikace rizik a trend pfi pouziti
soucasné podobnych prostfedkl na zakladé SAP-HD Q2 2026
literatuie revize platnych norem, publikované
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literatury, resumé z konferenci,
navodnych dokumentu a
doporuceni; informace tykajici se
zdravotniho stavu regulovaného
prostfedkem a zdravotnickych
alternativ dostupnych pro stejnou
Ié€enou cilovou populaci.

Identifikace rizik a trendu pfi

Hledani v wr o . X .

inicke | POuZivani prostredku na zaklade
dokladové revize jakychkoli klinickych udaija, LRP-HD Q2 2026
literature relevantnich pro prostredek, z

publikované literatury.

Hledani
v globalni Identifikace probihajicich klinickych

databazi zkou$eni zahrnujicich katetry 6,5F N/A Q2 2026
klinickych Tesio®.

zkouSeni

vypadky prostredku.

Pfi aktivitach PMCF nebyly zjiStény Zadna objevujici se rizika, komplikace nebo neoCekavané

6. Mozné terapeutické alternativy

Na podporu nize uvedenych doporucéeni pro IéCby byly pouzity smérnice pro klinickou praxi
Kidney Disease Outcomes Quality Initiative (KDOQI) 2019.

Alternativy pro hemodialyzu:

komplikaci nez pfi
hemodialyze s
pouZzitim katetru

provadét kanylaci

Lécba Vyhody Nevyhody Kli€ova rizika
e Permanentni
feeni Vvzaduie & e Stenodza
vaskularniho * yzaduje cas ha e Trombdza
pfistupu vyzrani e Aneurysma
AV zkrat xr x e Pacienti si nékdy -
o Nizsi Cetnost musi sami e Plicni hypertenze

e Steal syndrom
e Septikémie

Hemodialyzaéni
katetr

Uzite€né pro
rychly vaskularni
pfistup bez
pfipraveného AV
zkratu
Muze se pouzivat
jako preklenovaci
metoda dialyzy
mezi ostatnimi
l[éCbami

Nejedna se o
trvalé feSeni
Dysfunkce katetru
muze narusit
fadnou IéCbu
Vyhoda neni
rovnocenna pro
v8echny populace
pacientl

e Postproceduralni
krvaceni
¢ Infekce
e Trombdza
e SniZeny prutok
krve v
dysfunk&nim
katetru
e Kardiovaskularni
pfihody
e Tvorba
fibrinovych naletd
okolo katetru
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Lécba

Vyhody

Nevyhody

Klicova rizika

o Septikémie

Peritonealni dialyza

e Méné restriktivni
dieta nez pfi
hemodialyze

¢ NevyZaduje
hospitalizaci,

muze se provadét
na jakémkoli
Cistém misté

e Odstranovani
necistot je
omezeno
pritokem

dialyzatu a
peritonealni
oblasti

e Peritonitida

o Septikémie

e Tekutinové
pretizeni

Transplantace ledvin

o Lepsikvalita

Zivota ve srovnani
s HD

e NizSi riziko smrti
ve srovnani s HD

e Meéné dietnich

omezeni ve

srovnani s HD

VyZzaduje darce,
coz muze trvat
Riskantnéjsi pro
urcité skupiny
(starSi osoby,
diabetici atd.)
Pacient musi po
cely Zivot uzivat
imunosupresivni
leky
Imunosupresivni
IéEba ma vedlejsi
ucinky

e Trombodza

e Krvaceni

e Obstrukce
mocovych cest

o Infekce
e  Odmitnuti organu
o Smrt
e Infarkt myokardu
e Mrtvice

Komplexni
konzervativni péce

e NizSi vyvolana
symptomaticka
zatéz nez pfi
dialyze

e Mduze zhorsSit
klinicky stav

e Neni uréena k

lécbé, nybrz k

e Lécba nemusi
skutecné
minimalizovat
rizika spojena s

e Zachovava minimalizaci CKD
spokojeny zivot nezadoucich
ucinkud
Alternativy pro détské pacienty:
Lécba Vyhody Nevyhody Kliova rizika
o Preferovana
pediatricka
cesta D
vaskularniho ¢ Tecﬁbmdf.e .
pFistupu potize pfi Vysoka tendence k
w: vytvoreni vazospasmatu
e LepSi clearance Kratu/3ta kvilli malv ny
solutii zvrgtu Stépu u vuli malym cévam
AV zkrat v déti s malou Primarni selhani a

komplikaci nez
pfi hemodialyze
s katetrem
NizSi riziko
infekce a
trombozy

vaskulaturou
Nehodi se pro
urcitou velikost
pacientu

¢asna trombdza v
pfistupu
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Vyhody

Nevyhody

Klicova rizika

e Vyborna
alternativa pfi
rychlém nastupu
selhani ledvin a
kratké dobé do
transplantace

o Moznost pouziti

Vysoké
Cetnosti infekci
Vysoka Cetnost
selhani/vymén

e Potencialni
komplikace s
vyznamnou
morbiditou a
mortalitou

Zivotnim stylem
ve srovnani s
jinymi
modalitami

zhorSovanim
ultrafiltrace

Hemodialyzacni v nepfitomnosti PrS)ménIivé . Mcungna a_r'ytmle
katetr jehlové pratoky krve e Muze dojit k
kanylace vedou k permanentnimu
e i potencialné poskozeni
e NizSi riziko - - AT
- Spatné centralniho Zilniho
srde¢niho I . X
selhani s clearanci systemu ’
. (stendzal/trombdza)
vysokym
vydejem
e Nejvhodnéjsi
o ;gft' diky Dlouhodoby
univerzaini L_Jspech N ¢ Infekce mista
pouzitelnosti a :Ir?;étlfc“\:/:l’rr:"ni vystupu katetru a
Peritonealni dialyza vynikajici : . tunelu
K oy komplikacemi a oL
ompatibilité se postupnym e Peritonitida

Celozivotni
zvyseni rizika
rakoviny u
e LepSilinearni détskych
rdst a potencial pfijemcu
znacného transplantatu * Ipnc])cfrl;(r:gplantaéni
ggléirénollr(]lijn;/ a Xs\l/lg(r)j;enci a lymfoproliferativni
Transplantace ) s N , choroba a zhoubné
ledvin |n,telg.ktualn|m kgjen0| nemusi bujeni
vyvojl byt dost velci e Mize byt obtizné
o Preziti Stépuu na to, aby diagnos?’:ikovat
déti je kolem pfijali odmitnuti &t&pu
12-15 let. transplantat. '
Pacienti musi
mit obecné
hmotnost
kolem 8-10 kg.
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7. Doporucéeny profil a Skoleni pro uzivatele

Katetr musi byt zaveden, manipulovan a odstranén kvalifikovanym lékafem s licenci nebo jinym
kvalifikovanym zdravotnikem pod dohledem Iékare. Za ur€itych okolnosti mohou pacienti, ktefi
jsou eventualné zpUsobili pro domaci hemodialyzu, manipulovat s vnéjSimi pfipojkami katetru.

Podle smérnic stanovenych Mezinarodni spolecnosti pro hemodialyzu, pokud je doporu¢ena
domaci dialyza, absolvuje kazdy pacient dukladné Skoleni, aby pfi domaci dialyzaéni 1é¢bé
dosahoval optimalnich vysledku. Cile Skoliciho programu jsou (1) poskytnout adekvatni
mnozstvi informaci pro zajisténi toho, ze bude pacient schopen doma bezpecné provadét
dialyzu; (2) umoznit pacientovi sledovat a zvladat dalSi aspekty jeho chronického onemocnéni
ledvin, napfiklad odebirat vzorky pro laboratorni zpracovani a dodrzovat vhodné zasady vyzivy
a dietu; a (3) pomoci pacientovi a jeho partneriim pomahajicim s pé€i o ného s prekazkami a
obavami spojenymi s domaci dialyzou. BEhem Skoleni ziska pacient také technické vzdélani v
oblasti obsluhy a udrzby systému Upravy vody.

Béhem skoleni je idealni pomér zdravotnickych Skolitelt a pacientl typicky 1:1. Je vytvofen
idealizovany ¢asovy plan Skoleni s tydennimi oblastmi zaméfeni a cili $koleni. V praxi je vSak
Skoleni individualizovano tak, aby zahrnovalo pfipadné identifikované pifekazky v u¢eni nebo
izika selhani.

8. Odkaz na pfipadné pouzité harmonizované normy a spole¢né specifikace (CS)

Harmonizovana . . . Uroven
Revize Nazev nebo popis
norma nebo CS shody

Zdravotnické prostifedky Aplikace
managementu rizik na zdravotnické Plna
prostiedky

2019 + A11:

EN ISO 14971 2021

Intravaskularni katetry. Sterilni katetry a
katetry na jedno pouziti. VSeobecné Plna
poZadavky

2013 + A1:

EN ISO 10555-1 2017

Intravaskularni katetry. Sterilni katetry a
EN ISO 10555-3 2013 katetry na jedno pouziti. Centralni Zilni Plna
katetry

Obaly pro zavérec¢né sterilizované
zdravotnické prostfedky. PoZzadavky na
materialy, systémy sterilni bariéry a systémy
baleni

EN ISO 11607-1 2020 Plna

Obaly pro zavérec¢né sterilizované

EN 1SO 11607-2 2020 zdravotnické prostredky. Validace

pozadavkl na proces tvarovani, utésnéni a
sestaveni

Plna

Klinické hodnoceni: Voditko pro vyrobce a
MEDDEV 2.7/1 Rev. 4 oznamené subjekty podle smérnic Pina
93/42/EHS a 90/385/EHS

Biologické hodnoceni zdravotnickych
EN ISO 10993-1 2020 prostfedkd — Cast 1: Hodnoceni a zkouSeni Plna
vV ramci procesu managementu rizik

EN 1SO 10993-18 2020 Biologické hodnoceni zdravotnickych

prostfedkil — Cast 18: Chemicka Pina
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Harmonizovana
norma nebo CS

Revize

Nazev nebo popis

Uroven
shody

charakterizace materiall zdravotnickych
prostfedkd v ramci procesu managementu
rizik

EN ISO 10993-7

2008 + A1:

2019

Biologické hodnoceni zdravotnickych
prostfedkil — Cast 7: Rezidua pfi sterilizaci
etylenoxidem — Dodatek 1: Pouzitelnost
povolenych limitll pro novorozence a malé
déti

PIna

EN ISO 11135

2014 + A1:

2019

Sterilizace vyrobk( pro zdravotni péci.
Etylenoxid. PoZadavky na vyvoj, validaci a
prubéznou kontrolu sterilizaéniho postupu

pro zdravotnické prostfedky

Plna

ISO 14644-1

2015

Ci§té prostory a pfisludné fizené prostiedi —
Cast 1: Klasifikace Cistoty vzduchu podle
koncentrace Castic

Plna

ISO 14644-2

2015

Cisté prostory a pfislugné fizené prostiedi —
Cast 2: Sledovani pro zjisténi vlastnosti
Cistého prostoru tykajicich se Cistoty
vzduchu podle koncentrace Castic

Plna

EN 556-1

2001

Sterilizace zdravotnickych prostfedku.
Pozadavky na zdravotnické prostfedky
oznadované jako ,STERILNI“. Pozadavky na
zdravotnické prostfedky sterilizované v
kone¢ném obalu

Plna

EN ISO 11737-1

2018 + A1:

2021

Sterilizace vyrobku pro zdravotni péci.
Mikrobiologické metody. Stanoveni
populace mikroorganismu na vyrobcich

Plna

EN ISO 20417

2021

Zdravotnické prostiedky — Informace
poskytované vyrobcem

Plna

EN ISO 15223-1

2021

Zdravotnické prostfedky — Znacky pro Stitky,
oznacovani a informace poskytované se
zdravotnickymi prostfedky — Céast 1:
VSeobecné poZadavky

PIna

ISO 594-1

1986

KuZelové spoje s 6% kuzelem (Luer) pro
injekeni strikacky, jehly a dalSi zdravotnicke
pristroje — Cast 1: VSeobecné pozadavky

Plna

ISO 594-2

1998

KuZelové spoje s 6% kuzelem (Luer) pro
injekeni strikacky, jehly a dalSi zdravotnicke
pristroje — Cast 2: Spoje s pojistkou

Plna

80369-7

2021

Konektory s malym vnitfnim pramérem pro
kapaliny a plyny pouzivané ve zdravotnictvi
— Cast 7: Konektory pro intravaskularni nebo
podkoZni pouZiti

PIna

EN 62366-1

2015 + A1:

2020

Zdravotnické prostfedky — Cast 1: Aplikace
techniky pouzitelnosti na zdravotnicke
prostiedky

Plna

ASTM D4332-14

2014

Standardni postupy pro Upravy kontejnerd,
oballl nebo soucasti oball pro testovani

PIna
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Harmonizovana . X . Uroven
Revize Nazev nebo popis
norma nebo CS shody

Standardni postupy pro testovani funkce

ASTM D4169-16 2016 N p A o Plna
prepravnich kontejnerl a systémi

Standardni postupy pro znackovaci
ASTM F2503-20 2020 prostfedky a jiné prostfedky pro bezpecnost Plna
v prostfedi magnetické rezonance

2014 + A1: Sterilni zavadéce, dilatatory a vodici draty

EN ISO 11070 2018 intravaskularnich katetr(i pro jednorazové Plna
pouziti
2016 + A11: Zdravotnické prostfedky — Systémy
EN ISO 13485 2021 ' managementu jakosti — Pozadavky pro PIna
ucely predpisl
ISO/TR 20416 2020 Zdravotnickeé prostfedky — Poprodejni PIng

dohled pro vyrobce

SMERNICE PRO STUDIE
POPRODEJNIHO KLINICKEHO
MEDDEV 2.12/2 Rev. 2 SLEDOVANI ZDRAVOTNICKYCH PIna

PROSTREDKU — VODITKO PRO
VYROBCE A OZNAMENE SUBJEKTY

Poprodejni klinické sledovani (PMCF) —
MDCG 2020-7 2020 Sablona planu — Voditko pro vyrobce a Plna
oznamené subjekty

Poprodejni klinické sledovani (PMCF) —

MDCG 2020-8 2020 Sablona zpravy o hodnoceni — Voditko pro Plna
vyrobce a oznamené subjekty

MDCG 2022-9 2022 Shrnuti bezpecnosti a klinické funkce Plna

MDCG 2018-1 Rev. 4 Voditko k ZAKLABB:%LIJ UDI-DI a zmény PIng

Klinicka evidence pozadovana pro
zdravotnické prostfedky oznagené dfive
znacCkou CE podle smérnice 93/42/EHS

nebo 90/385/EHS

MDCG 2020-6 2020 Plna

Klinické zkouSky zdravotnickych prostfedki

pro humanni ucely — Spravna klinicka praxe Pina

EN ISO 14155 2020

Sterilizace produktu pro zdravotni péci —
EN ISO 11138-1 2017 Biologické indikatory — Cast 1: VSeobecné Plna
poZadavky

Sterilizace produktl pro zdravotni péci —
ISO 11138-2 2017 Biologické indikatory — Cast 2: Biologické Plna
indikatory pro sterilizaci etylenoxidem

Sterilizace vyrobkl pro zdravotni péci.
ISO 11138-7 2019 Biologické indikatory — Navod pro vybér, Plna
pouziti a interpretaci vysledkd

Sterilizace produktl pro zdravotni péci —

EN ISO 11140-1 2014 Chemické indikatory — Cast 1: Véeobecné PIna
poZadavky
EN ISO/IEC 17025 2017 VSeobecné pozadavky na zpusobilost PIna
zkuSebnich a kalibraénich laboratofi
Nafizeni (EU) 2017 Nafizeni (EU) 2017/745 Evropského Pina
2017/745 parlamentu a Rady
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PACIENTI

SHRNUTiI BEZPECNOSTI A KLINICKE FUNKCE
Revize: SSCP-010 Rev. 6
Datum: 05. zari 2025

Ugelem tohoto shrnuti bezpeénosti a klinické funkce (SSCP) je umoznit vefejny pristup k
aktualizovanému shrnuti hlavnich aspektl bezpecénosti a klinické funkce prostfredku. Zde
uvedené informace jsou uréené pro pacienty nebo laické osoby. Komplexné&jsi shrnuti
bezpec€nosti a klinické funkce pfipravené pro zdravotnické pracovniky je uvedeno v prvni ¢asti
tohoto dokumentu.

DULEZITA INFORMACE

Ugelem shrnuti SSCP neni poskytovat véeobecna doporuéeni k [é&bé zdravotniho stavu.
Budete-li mit otazky ohledné svého zdravotniho stavu nebo ohledné pouZiti prostfedku ve vasi
situaci, kontaktujte svého zdravotnika.

Toto shrnuti SSCP neni zamysleno jako nahrada za kartu implantatu nebo navod k pouziti
poskytujici informace o bezpeéném pouziti prostfedku.

1. ldentifikace prostredku a vSeobecné informace

Obchodni
nazev/nazvy Katetr 6,5F Tesio®
prostredku

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

Nazev a adresa
vyrobce

Zakladni UDI-DI 00884908281ND

Datum, kdy byl pro
tento prostredek
vydan prvni certifikat
CE

1997

VSechny prostfedky popsané v tomto dokumentu jsou soupravy dlouhodobych
hemodialyzaénich katetrt. Cisla dila téchto prostfedk( jsou uspofadana do kategorii variant.
Tyto prostfedky jsou distribuovany ve formé proceduralnich tackd. Proceduralni tacek ma
konfiguraci zahrnujici pfisluSenstvi.

Varianty prostredku:

Popis varianty Cislo dilu
6,5F Tesio 1398 / 1399
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Proceduralni tacky:

Katalogovy Cislo dilu Popis
kéd

6,5F souprava katetru Tesio® (arterialni manzeta — 12 cm
PBFP 1398 / 1399 od hrotu) (zilni manzeta — 15 cm od hrotu)

Konfigurace proceduralnich tacku:

Typ konfigurace

Souprava 6,5F Tesio®

2. Zamyslené pouziti prostredku

ZamysSleny ucel

Katetry 6,5F Tesio® jsou uréené k pouziti pro détské pacienty, ktefi
nemaji funkéni permanentni vaskularni pfistup nebo nejsou kandidaty na
permanentni vaskularni pfistup a pro které je na zakladé rozhodnuti
kvalifikovaného licencovaného lékare povazovan za nezbytny centralni
Zilni vaskularni pfistup pro hemodialyzu. Katetr je uréeny k pouzivani za
podminky pravidelnych revizi a posouzeni kvalifikovanymi zdravotniky.
Tento katetr je jen na jedno pouZiti.

Indikace

Katetr 6,5F Tesio® je indikovan pro kratkodobé nebo dlouhodobé pouziti,
kdyz je pro u€ely hemodialyzy vyzadovan vaskularni pfistup po dobu 14
dnd nebo déle.

Zamyslené skupiny
pacient(

Katetry 6,5F Tesio® jsou uréené k pouziti pro détské pacienty, ktefi
nemaji funkéni permanentni vaskularni pfistup nebo nejsou kandidaty na
permanentni vaskularni pfistup a pro které je na zakladé rozhodnuti
kvalifikovaného licencovaného lékafe povazovan za nezbytny centralni
Zilni vaskularni pFistup pro hemodialyzu.

Kontraindikace

e Zname alergie na kteroukoli ze soucasti katetru nebo soupravy,
nebo podezieni na takové alergie.

e Tento prostfedek je kontraindikovan pro pacienty vykazujici
zavaznou nekontrolovanou koagulopatii nebo trombocytopenii.
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3. Popis prostredku

‘Q T — = —

Obr. 1: Katetr 6,5F Tesio

Popis prostredku

Katetr 6,5F Tesio® je dlouhodoby katetr. Katetr ma jednu hadi¢ku. Do
cilové Zily jsou zavedeny dva katetry. Katetry odebiraji a vraceji krev
dvéma oddélenymi kanaly. Plnici objemy jsou vytistény na lumen.

Materialy a latky ve
styku s tkani pacienta

Nize uvedena procenta jsou zaloZzena na hmotnosti katetru. Katetr
vazi 9,47 gramu.

Material Hmotnost % (w/w)
Polyvinylchlorid 32,45

Acetalovy kopolymer 40,63

Polyuretan 20,84

Siran barnaty 3,18
Polyethylentereftalat 1,60

Silikon 1,30

Poznamka: Prostiedek nesmite pouzivat, pokud mate alergii na vyse

uvedené materialy.

Poznamka: PfisluSenstvi obsahujici nerezovou ocel mize obsahovat

az 4 % hmotnosti kobaltu, ktery je karcinogenni, mutagenni a toxicky
pro reprodukci (CMR).

Informace o
zdravotnickych latkach
v prostfedku

N/A

Jak prostfedek
dosahuje zamysleného
plsobeni

Hemodialyzacni katetry jsou hadic¢ky s centralné umisténym
pfistupem. Typicky hemodialyzacni katetr pouziva tenkou ohebnou
hadi¢ku. Tento katetr ma dvé oddélené hadicky. Hadi¢ky jsou
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zavedeny do velké zily. Touto Zilou je obvykle vnitini hrdelni Zila.
Jednou hadickou katetru je odebirana krev. Krev teCe skrze
samostatnou sestavu hadi¢ek do dialyzacniho pfistroje. Krev se pak
zpracovava a filtruje. Do pacienta se krev vraci druhou hadi¢kou.
Tento prostfedek se pouziva, kdyz musi dialyza zaéit bezodkladné.
Pacienti nemusi mit fungujici AV zkrat nebo $tép. Hemodialyza s
pouzitim katetru se normalné provadi jako kratkodoba. V nékterych
pripadech maze byt realizovan dlouhodoby pfistup. Napfiklad, kdyz se
vyskytnou problémy s podporou AV zkratu nebo $tépu.

Informace o sterilizaci

Obsah je sterilni a nepyrogenni v neotevieném a neposkozeném
baleni. Sterilizovano etylenoxidem.

Nazev pfisluSenstvi Popis pfisluSenstvi
Vodici drat Fungyje_Jako cesta pro ostatni
soucasti.
Posunova¢€ vodiciho dratu Pomaha zavést vodici drat.

Umistuje se do cilové Zily pro

Zavadeéci jehla o
ziskani pfistupu.

Popis pfisluSenstvi

Vytvafi kapsu mezi svalem a

Tunelovaci nastroj ka2 pro Katetr

Pouziva se k ziskani centralniho

Odlupovaci zavadéc¢ v o
Zilniho pfistupu.

Pro uchovani katetru v Cistoté

Koncova zatka ey X
mezi [écbami.

4. Nebezpedi a varovani

Pokud budete mit pocit, Ze u vas v souvislosti s prostfedkem nebo jeho pouzitim doslo k

vedlejSim ucinkum, nebo

pokud budete mit obavy tykajici se rizik, kontaktujte svého

zdravotnika. Tento dokument nenahrazuje konzultace s vasim zdravotnikem, budou-li nutné.

nebo zvladnuta
potencialni rizika

Jak jsou kontrolovana

Od ledna 2020 bylo prodano 612 vyrobkl. S prostfedkem jsou
spojeny vedlejsi ucinky a rizika. K nim patfi:

Infekce

Krvaceni
Odstranéni katetru
Vyména katetru

Tato rizika jsou sniZena na pfijatelnou uroven. Rizika jsou
popsana na $titku. Vyhodou prostfedku je pfistup pro
hemodialyzu, kdyZ pfipadné alternativy nejsou vhodné. Tyto
vyhody pfevazuji nad riziky.

Zbyvajici rizika a
nezadouci ucinky

Katetr 6,5F Tesio® je spojeny s riziky. K nim patfi:

e Zpozdéni zakroku
e Trombdza

e Infekce

e Perforace

e Embolie
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e Srdecni pfihoda
¢ Nespokojenost

Tato rizika jsou konzistentni s riziky jinych dialyza¢nich katetrd.
Nejsou jedinecna pro vyrobky Medcomp. K nejbéznéjsim
reakcim patfi infekce. Infekce maze byt spojena se
vSeobecnym chirurgickym zakrokem a hospitalizaci. Infekce
nemusi byt vzdy spojena s prostfedkem.

Kvantifikace zbytkovych rizik
Reklamace PMS Udalosti aktivit
Kategorie (1. leden 2019 - 31. poprodejniho
zbytkového bifezen 2025) klinického sledovani
poskozeni Prodané jednotky: [Studované jednotky:
pacienta 687 0
Pocet pripadli na Pocet pripadtl na
udalost udalost
Alergicka Neni hlageno. Neni hlageno.
reakce
Krvaceni Neni hlaseno. Neni hlaSeno.
Srdecni Neni hlageno. Neni hlageno.
pfihoda
Embolie Neni hlaseno. Neni hlaseno.
Infekce Neni hlaseno. Neni hlaseno.
Perforace Neni hlaseno. Neni hlaseno.
Stenodza Neni hlaseno. Neni hlaseno.
Poskozeni Neni hlaseno. Neni hlageno.
tkané
Trombdza Neni hlaseno. Neni hlaseno.

Nize jsou uvedena varovani a bezpecnostni nebo jina opatreni,

ktera musi provést pacient:

» Aby se sniZzilo riziko vniknuti bakterii do katetru, noste pfi
kazdém pfistupu ke katetru rousku pfes nos a Usta.

* Udrzujte obvaz katetru Cisty a suchy. Obvaz musi byt
vyménén zdravotnikem pfi kazdé dialyzacni procedure.

Varovani a
bezpec&nostni * Nevkladejte katetr nebo oblast katetru pod vodu. Vihkost v
opatfeni oblasti katetru maze potencialné vést

k infekci.

» Pozadejte lékare, aby vam vysvétlil pfiznaky a symptomy
katetrové infekce.

* Nikdy neodstrariujte zatku na konci katetru. Kdyz se katetr
nepouziva pro dialyzu, musi zatka a svorky katetru zlstavat
zaviené.
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Shrnuti pfipadnych
bezpednostnich Pro prostfedek neprobéhlo od 1. dubna 2024 do 31. bfezna
napravnych akci v 2025 zadné svolani.

terénu (FSCA)

5. Shrnuti klinického hodnoceni a poprodejniho klinického sledovani

Klinické pozadi prostfedku

Katetr 6,5F Tesio® se dfiv prodaval jako katetr 7F Tesio®. Katetr 6,5F Tesio® je k dispozici od
roku 1997. Znacka CE byla ziskana v roce 1997. Schvaleni US FDA bylo udéleno v unoru
1999. VSechny zahrnuté modely jsou planovany pro distribuci v Evropské unii.

Klinické doklady pro oznaceni CE

Revize klinické literatury nasla 4 ¢lanky tykajici se bezpec€nosti a/nebo funkce pfedmétného
prostfedku pfi pouziti podle pokynu. Tyto ¢lanky zahrnuji pfiblizné 37 pripada.

Nalezy z klinické literatury podporuji funkci pfedmétného prostfedku. VSechny udaje o katetru
6,5F Tesio® byly vyhodnoceny. Vyhody predmétného prostiedku pfevazuji nad riziky, je-li
prostfedek pouzit, jak je zamysleno. Vyhodou prostfedku je umoznéni hemodialyzy u pacientd,
pro kterée jiné 1éCby nebo konzervativni péce nejsou podle rozhodnuti I€kare zadouci.

Bezpeénost

Existuje dostatek dat, ktera prokazuji shodu s platnymi pozadavky. Prostfedek je bezpecny a
funguje tak, jak spole¢nost Medcomp zamyslela a pozadovala. Prostfedek je ve shodé se
soucCasnymi pozadavky na umoznéni dlouhodobého vaskularniho pfistupu pro hemodialyzu u
détskych pacientd.

Spole¢nost Medcomp prozkoumala:

e Poprodejni udaje
¢ Informacéni materiadly Medcomp
e Dokumentace managementu rizik

Rizika jsou nalezité oznamena a jsou ve shodé se soutasnymi poZadavky. Rizika spojena s
prostfedkem jsou prijatelna ve srovnani s vyhodami. Bylo podano 0 reklamaci na 612 jednotek
prodanych od 1. ledna 2020 do 31. bfezna 2025. Cetnost reklamaci je 0,000 %.

6. Mozné terapeutické alternativy

PFi zvazovani alternativnich moznosti 1éEby je doporuceno kontaktovat svého zdravotnika, ktery je
schopen posoudit vasi individudlni situaci. Na podporu nize uvedenych doporuceni pro IéEby byly
pouzity smeérnice pro klinickou praxi Kidney Disease Outcomes Quiality Initiative (KDOQI) 2019.
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Alternativy pro hemodialyzu:

Lécba

komplikaci nez u
katetru.

nékdy sami
vpichnout jehlu.

Vyhody Nevyhody Kli€ova rizika
e Stendza
e Trvalé feseni. e Vyzaduje ¢as. e Trombodza
AV zkrat o NiZ8i Cetnost e Pacienti si musi e Aneurysma

e Plicni hypertenze
e Steal syndrom
o Septikémie

Hemodialyzacni | e

o UZite€né pro

rychly pfistup.
MUze se pouzivat

e Neni trvalé.
e Mduze dojit k

dysfunkci katetru.

e Postproceduralni
krvaceni
o Infekce
e Trombodza
e Snizeny pratok krve
v dysfunkénim

Transplantace .

NizSi riziko smrti.

e Pacient musi po

katetr jako preklenovaci ¢ Vyhodnost katetru
metoda mezi nemusi byt pro e Kardiovaskularni
léEbami. kazdého stejna. pfihody
e Tvorba fibrinovych
naletd okolo katetru
e Septikémie
¢ MEeekant |+ Odeiemovinl | peroniida
Peélit;r)gglnl hemodialyze. omezeno : ?eE“:(.eml?
y e Nevyzaduje pratokem a eF lf“,'znor:'ie
hospitalizaci. mistem. pretize
Tromboza
e Vyzaduje dérce. " Kevhcen
o Lepsi kvalita ° R'Sl(.a,n tnejs! pro e Obstrukce
ivota. urcité skupiny.

mocovych cest

: e . e Infekce
ledvin % , cely Zivot uzivat e .
e Méné omezeni ve léky e Odmitnuti organu
VyZivé. . L - e Smrt
o Léky maji vedlejSi
- e Infarkt myokardu
ucinky. ,
e Mrtvice
o NizSi vyvolana . . i x .
; C Muze zhorsit Lécba nemusi
Komplexni symptomaticka | * Lt " ekutetns

konzeérg:tlvnl . Zaif\t)ezé 4 e Neni ur€eno k minimalizovat rizika

P novav 6Eh8. spojena s CKD.

spokojeny zivot.
Alternativy pro détské pacienty:
Lécba Vyhody Nevyhody Klicova rizika
e Preferovany e Technické e Vysoka tendence
AV zkrat pedlatr!cky potize u déti s K vaz osp'asmatu
vaskularni S kvuli malym
- malymi Zilami. s
pristup. cévam.
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Hemodialyzacni
katetr

alternativa pfi
rychlém nastupu
selhani ledvin.

e Moznost pouziti
v nepfitomnosti
vpichu jehly.

e NizSi riziko
srde¢niho
selhani.

Vysoké Cetnosti
infekci.

Vysoka Cetnost
selhani/vymén.
Potencialné
Spatna lécba.

Lécba Vyhody Nevyhody Kli€ova rizika

e LepSiclearance e Nehodi se pro e Primarni selhani
solutu. urcitou velikost a Casna

e NizSi Cetnost pacientd. trombdza v
komplikaci nez pristupu.
u katetru.

e NizSi riziko
infekce a
trombdzy.

e Vyborna

¢ Potencialni
komplikace s
vyznamnou
morbiditou a
mortalitou.

¢ Mozna arytmie

e Trvalé poSkozeni
centralniho
Zilniho systému.

Peritonealni dialyza

o Nejvhodnéjsi pro
déti.

Dlouhodoby
uspéch je
limitovan
infek&nimi
komplikacemi a
postupnym
zhorSovanim
ultrafiltrace.

e Infekce mista
vystupu katetru a
tunelu

e Peritonitida

Transplantace ledvin

e LepSilinearni
rdst a potencial
znacného
pokroku v
socialnim a
intelektualnim
VYVOji.

o Preziti Stépu u
déti je kolem 12-
15 let.

Celozivotni
zvySeni rizika
rakoviny.
Novorozenci a
kojenci nemusi
byt dost velci
na to, aby pfijali
transplantat.
Pacienti musi
mit obecné
hmotnost kolem
8-10 kg.

e Infekce,
potransplantacni
lymfoproliferativni
choroba a
zhoubné bujeni

e Mduze byt obtizné
diagnostikovat
odmitnuti Stépu.

7. Doporucené Skoleni pro uzivatele

Katetr musi byt zaveden, manipulovan a odstranén kvalifikovanym lékafem s licenci nebo jinym
kvalifikovanym zdravotnikem pod dohledem Iékafe. Za urcitych okolnosti mohou pacienti, ktefi
jsou eventualné zpusobili pro domaci hemodialyzu, manipulovat s vnéjSimi pfipojkami katetru.

Prostuduijte si smérnice Mezinarodni spole¢nosti pro hemodialyzu. Bude-li doporu¢ena domaci
dialyza, projdete Skolenim. Cile Skoliciho programu jsou:
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1) Poskytnout vam informace pro bezpecné provadéni dialyzy doma.
2) Umoznit vam sledovat a zvladat svou nemoc.
3) Pomoci vam vyrovnat se s obavami a omezenimi domaci hemodialyzy.

Idealni pomér zdravotnickych Skolitelll a pacientl je typicky 1:1. Bude vytvoren ¢asovy plan
Skoleni. Skoleni bude individualné pfizpisobeno vasim potfebam.

Zkratka Definice

AV Arteriovendzni

CE Conformité Européenne (evropska shoda)

CKD Chronické onemocnéni ledvin

cm centimetr

CMR Karcinogenni, mutagenni, reprotoxicky

F French (tloustka katetru)

FDA Urad pro kontrolu potravin a lé&iv USA (Food and Drug Administration)
FSCA Bezpecénostni napravna akce v terénu

KDOQI Iniciativa Kidney Disease Outcomes Quality Initiative
PA Pensylvanie

SSCP Shrnuti bezpeénosti a klinické funkce

USA Spojené staty americké

w/w Hmotnost/hmotnost

Ptidejte kopii do dokumentace MDR (podpis a datum): |
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