SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO DUOMENUY SANTRAUKA

SSCP-010

,»,6.5F Tesio®“ kateterio rinkinys

SVARBI INFORMACIJA

Si saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka (SSCP) skirta suteikti visuomenei
galimybe susipazinti su atnaujinta pagrindiniy prietaiso saugos ir klinikinio veiksmingumo
duomeny aspekty santrauka.

Sia SSCP nesiekiama pakeisti naudojimo instrukcijos kaip pagrindinio dokumento, kuriuo
uztikrinamas saugus prietaiso naudojimas, taip pat juo nesiekiama pateikti diagnostiniy ar
terapiniy pasitlymy numatytiems naudotojams ar pacientams.

Taikomi dokumentai

Dokumento tipas

Dokumento pavadinimas / numeris

DHF 96067
,MDR dokumentacija“ failo MDR-010
numeris
Perziaros istorija

Perzitros Data CRi# Autorius Pakeitimy aprasas Patvirtinta

1 050CT2021 | 26536 RS SSCP vykdymas O Taip, $ig
versijg
notifikuotoji
jstaiga
patvirtino Sia
kalba: angly k.
O Ne, Sios
versijos
notifikuotoji
jstaiga

nepatvirtino,
nes tai yra lla
arba llIb klasés
implantuojamas
prietaisas.
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2 28JUN2022 | 27030 RS Suplanuotas O Taip, $ig
atnaujinimas versijg
notifikuotoji
jstaiga
patvirtino Sia
kalba: angly k.
O Ne, Sios
versijos
notifikuotoji
jstaiga
nepatvirtino,
nes tai yra lla
arba llIb klasés
implantuojamas

prietaisas.
3 05SEP2022 | 27250 GM Atvejy numeriai Taip, Sig
paimti is$ versijg
Musumeci et al., notifikuotoji

2012 m. i§taisyvta jstaiga
i$ ,21%,19% Sis | patvirtino $ia

pakeitimas turi kalba: angly k.
jtakos 5 skyriui O Ne, Sios
(Naudotojai / versijos
sveikatos notifikuotoji
priezitiros jstaiga
spe_clalls_tal ir nepatvirtino,
pacientai). 8 nes tai yra lla
skyrius o arba lIb klasés
(Naudotojai / implantuojamas
sveikatos prietaisas.
priezidros

specialistai)

atnaujintas taip,
kad atitikty GSPR-
010-02_3.

4 10JUL2023 | 28266 GM Periodinis [ Taip, Sig
atnaujinimas; versijg
atnaujinta pagal notifikuotoji
CER-010, perziira | jstaiga

D patvirtino Sia
kalba: angly k.
[ Ne, Sios
versijos
notifikuotoji
jstaiga
nepatvirtino,
nes tai yra lla
arba llb klasés
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implantuojamas

prietaisas.

5 01JUL2024 | 29459 GM Periodinis L] Taip, Sig
atnaujinimas; versijg
atnaujinta pagal notifikuotoji
CER-010, perzilira | jstaiga
E patvirtino Sia

kalba: angly k.
O Ne, Sios
versijos
notifikuotoji
jstaiga

nepatvirtino,
nes tai yra lla
arba Ilb klasés
implantuojamas
prietaisas.

6 05SEP2025 | 25-0170 GM Periodinis Ll Taip, Sig
atnaujinimas; versijg
atnaujinta pagal notifikuotoji
CER-010, perzilira | jstaiga

F patvirtino Sia
kalba: angly k.
[ Ne, Sios
versijos
notifikuotoji
jstaiga
nepatvirtino,
nes tai yra lla
arba llb klasés
implantuojamas
prietaisas.
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NAUDOTOJAI / SVEIKATOS PRIEZIOUROS SPECIALISTAI

Toliau pateikta informacija skirta naudotojams ir (arba) sveikatos priezitros specialistams. Po
Sios informacijos pateikiama pacientams skirta santrauka.

1. Jrenginio identifikavimas ir bendroji informacija

Prietaiso prekinis (-
iai) pavadinimas (-ai)

,6.5F Tesio®" kateteris

Gamintojo
pavadinimas ir
adresas

.Medical Components, Inc.”
1499 Delp Drive
Harleysville, PA 19438 JAV

Gamintojo unikalusis
registracijos numeris
(SRN)

US-MF-000008230

Bazinis unikalusis
priemonés
identifikatorius

00884908281ND

Medicinos prietaisy
nomenklatdros
apraSymas / tekstas

F900202 - Nuolatinés hemodializés kateteris ir rinkiniai

Prietaiso klasé

Data, kai Siam
prietaisui buvo
iSduotas pirmasis CE
sertifikatas

1997 m.

Jgaliotojo atstovo
vardas, pavarde ir
unikalusis
registracijos numeris

Europos reguliavimo ekspertas

,Medical Product Service GmbH* (MPS)
Borngasse 20

35619 Braunfels, Vokietija

Unikalusis registracijos numeris DE-AR-000005009

Notifikuotosios
jstaigos pavadinimas
ir unikalusis
registracijos numeris

,BSI Netherlands*”
NB2797

] Sio dokumento taikymo sritj patenka visi ilgalaikiy hemodializés kateteriy rinkiniai. Jrenginio
daliy numeriai suskirstyti j varianty kategorijas. Sie prietaisai platinami kaip procedariniai
rinkiniai, konfigdracija, jskaitant priedus ir papildomus prietaisus (Zr. skyriy ,Priedai, skirti
naudoti kartu su prietaisu®).
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Jrenginiy variantai:

Varianto aprasymas Dalies numeris
6.5F Tesio 1398 / 1399

Proceddriniai rinkiniai:

Katalogo Dalies Aprasymas
kodas numeris

6.5F ,Tesio®" kateterio rinkinys (arteriné manzeté - 12 cm
PBFP 1398 /1399 nuo antgalio) (veniné manzeté - 15 cm nuo antgalio)

Procedariniy rinkiniy konfiguracijos:

Konfigiracijos tipas Rinkinio komponentai

(2) kateteris

(2) 1,3 mm OD 1,0 mm ID 70 mm (18GA) jvedimo adata

(2) 0,97 mm x 70 cm (,038) kreipiamoji viela J (R 3 mm) antgalis

(2) Stdmiklis

(2) tuneleris

(2) 2,3mm ID x 14 cm (7F) jvedamasis jtaisas

(1) Arterijy iSplétimo rinkinys
)
)
)
)
)

6.5F ,Tesio® rinkinys

(1) Veny i$plétimo rinkinys

(2) spaustukas

(2) galinis dangtelis

(1) paciento ID kortelé

(1) informacijos pacientams paketas

2. Numatytas jrenginio naudojimas

,0.5F Tesio®" kateteriai skirti naudoti vaikams pacientams, kurie neturi
funkcinés nuolatinés prieigos prie kraujagysliy arba kuriems negalima
nuolatiné prieiga prie kraujagysliy ir kuriems centriné veny prieiga prie
Numatyta paskirtis kraujagysliy reikalinga hemodializei, remiantis kvalifikuoto, licencijuoto
gydytojo nurodymu. Kateteris skirtas naudoti reguliariai stebint ir
vertinant kvalifikuotiems sveikatos priezidros specialistams. Sis
kateteris skirtas tik vienkartiniam naudojimui.

6.5F,Tesio®" kateteris skirtas trumpalaikiam arba ilgalaikiam
Indikacija (-o0s) naudojimui, kai hemodializei reikalinga 14 ir daugiau dieny trunkanti
kraujagysliy prieiga.

,0.5F Tesio®" kateteriai skirti naudoti vaikams pacientams, kurie neturi
funkcinés nuolatinés prieigos prie kraujagysliy arba kuriems negalima

Tiksliné (-és) grupé Y ; . o . o, L .
nuolatiné prieiga prie kraujagysliy ir kuriems centriné veny prieiga prie

e kraujagysliy reikalinga hemodializei, remiantis kvalifikuoto, licencijuoto
gydytojo nurodymu.

Kontraindikacijos / e Zinomos arba jtariamos alergijos bet kuriai kateterio ar rinkinio

apribojimai sudedamajai daliai.
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o §j prietaisg draudziama naudoti pacientams, kuriems
pasireiSkia sunki, nekontroliuojama koagulopatija arba
trombocitopenija.

3.Prietaiso aprasymas

1 pav.: ,,6.5F Tesio“ kateteris

6.5F ,Tesio®" kateteriai yra ilgalaikiai vieno spindzio kateteriai. ] tiksline
veng jkiSami du kateteriai, kuriais kraujas paimamas ir grgzinamas per du
atskirus spindzius (liumenus). Ant spindziy pazymimi pildymo tdriai ir gylio

apgggyl/srgas _2ym¢s. Ant kateterio .spin_diig gigedama poligsterio mqnieté, sk.irta audiniy
jaugimui, kad kateteris baty jtvirtintas. Kateterio sudétyje yra bario sulfato,
kuris palengvina vizualizacijg atliekant fluoroskopijg arba rentgeno
spinduliuote. Kateteris iSbandytas esant iki 250 ml/min tékmei.
Toliau pateiktoje lenteléje procentinés dalys apskaiciuotos pagal kateterio
svorj (9,47 g).
Medziaga % masés (w/w)
Medziagos ir Polivinilchloridas 32,45
(arba) Acetalio kopolimeras 40,63
medziagos, Poliuretanas 20,84
besilieCiancios Bario sulfatas 3,18
:llj dpiﬁicgiesnto Polietileno tereftalatas 1,60
Silikonas 1,30

Pastaba: Pagal naudojimo instrukcijas prietaisas draudziamas pacientams,
kuriems yra zinoma arba jtariama alergija minétoms medziagoms.
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Pastaba: Priedy, kuriy sudétyje yra neradijanciojo plieno, sudeétyje gali bati

iki 4 % masés CMR medziagos kobalto.

Informacija apie
prietaiso
sudétyje
esancias
vaistines
medZiagas

NETAIKOMA

Kaip prietaisas
veikia numatytu
badu

Hemodializés kateteriai yra centralizuotai jrengti prieigos vamzdeliai.
|prastinis hemodializés kateteris yra plonas, lankstus vamzdelis. Sis
kateteris turi du atskirus vamzdelius. Vamzdelis jvedamas j didele vena.
Paprastai tai yra vidiné jungo vena. Kraujas iStraukiamas per vieng
kateterio vamzdelj. Kraujas j dializés aparatg patenka per atskirg vamzdeliy
rinkinj. Tada kraujas apdorojamas ir filtruojamas. Kraujas j pacientg grjzta
per antrgjj vamzdelj. Sis prietaisas naudojamas, kai dialize reikia pradéti i$
karto. Pacientai gali neturéti veikiancios AV fistulés arba transplantato.
Kateteriné hemodializé paprastai atliekama trumpam. Kai kuriais atvejais
galima ilgalaiké prieiga. Pavyzdziui, kai kyla problemy dél AV fistulés ar
transplantato palaikymo.

Sterilizacijos

Turinys yra sterilus ir nepirogeniskas, neatidarytoje, nepazeistoje

informacija pakuotéje. Sterilizuota naudojant etileno oksida.
Ankstesnés Ankstesnés kartos pavadinimas Swe] pf':llyglr)tl.su dabartiniu
kartos / variantai . . [renginiu

./F Tesio®" kateteris NETAIKOMA

Kiti prietaisai ar

produktai, skirti

naudoti kartu su
prietaisu

Priedo pavadinimas Priedo aprasymas

Skirtas bendram intravaskuliniam
naudojimui, kad palengvinty
selektyvy medicininiy prietaisy
patalpinimg kraujagyslés
anatomijoje.

Kreipiamoji viela

Pagalba jvedant kreipiamajag vielg |

Kreipiamosios vielos stumiklis T
tiksline vena.

Naudojamas perkutaniniam

Jvedimo adata _ L
kreipiamyjy viely jvedimui.

Jrankis, naudojamas poodiniam

Tuneleris o ;
tuneliui sukurti

Jvedamieji jtaisai skirti centrinés
venos prieigai gauti, kad baty

Ivedamasis jtaisas lengviau jvesti kateterj j centrine

vena.

Galinis dangtelis Kad kateteris butl_4 Svarus tarp

procediry
e Prietaiso arba produkto L .

Kiti prietaisai ar avadinimas Prietaiso arba produkto apraSymas

produktai, skirti P Chiruraini loqiniu i I
naudoti kartu | rurginiy, patologiniy ir smulkiy

Skalpelis medicininiy proceddry pjovimo

jrenginiu

jtaisas

Dokumento numeris: SSCP-010

Versija 4.00

Dokumento perziiira: 6
QA-CL-200-1 (7 psl. is 29)



Lipnus Zaizdos tvarstis, skirtas

»Tegaderm* apsaugoti kateterj nuo uzterSimo,
kai jis nenaudojamas.
Pritvirtintas prie jvedimo adatos, kad
Svirkstas padety uzfiksuoti griztantj krauja, kai

jvedimo adata perforuoja tiksline
veng, ir iSvengti oro embolijos.

4. Rizika ir jspéjimai

Likutiné rizika ir
nepageidaujami
padariniai

Kaip nurodyta produkto IFU (IFU 40775-1BSI), visos chirurginés
procediros yra rizikingos. ,Medcomp* jdiegé rizikos valdymo procesus,
kuriais siekiama aktyviai nustatyti ir kiek jmanoma sumazinti Sig rizika,
nedarant neigiamo poveikio prietaiso naudos ir rizikos Sumazinus rizika,
iSlieka likutiné rizika ir nepageidaujamy padariniy, susijusiy su Sio
produkto naudojimu. ,Medcomp® nustaté, kad visa likutiné rizika yra

priimtina

Likutinés zalos tipas

Galimi su zala susije
nepageidaujami padariniai

Kraujavimas

Kraujavimas (sunkus)
Nukraujavimas

Hematoma

Retroperitoninis kraujavimas
Kraujavimas

Hemotoraksas
Retroperitoninis kraujavimas
Poodiné hematoma

Sirdies sutrikimas

Sirdies aritmija
Sirdies tamponada

Embolija

Oro embolija

Infekcija

Bakteriemija
Endokarditas

ISéjimo vietos infekcija
Kraujo uzkrétimas
Tunelio infekcija

Perforacija

Apatinés tusciosios venos
punkcija

Kraujagysliy plySimas
Kraujagysliy perforacija
Pneumotoraksas

DeSiniojo prieSirdzio punkcija
Poraktikaulinés arterijos
punkcija

VirSutinés tusciosios venos
punkcija
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Centrinés venos trombozé
Spindzio trombozé
Poraktikauliné venos
trombozé

Kraujagysliy trombozé

Trombozé

Jvairios komplikacijos Peties rezginio suzalojimas
Slaunies nervo pazeidimas
Hemotoraksas
Mediastinalinis suzalojimas
Pleuros pazeidimas
Pneumotoraksas
Kratinplévés kanalo plySimas
Veny stenozé

Likutinés rizikos kiekybinis jvertinimas
Pacienty PMS skundai (2019 m. |Klinikinio stebéjimo po
G sausio 1 d. - 2025 m. |pateikimo rinkai atvejai
likutinés zalos
kategorija SOVOIIIICH)
Parduota vienety: 687 IStirty vienety: 0
% prietaisy % prietaisy
Alerginé reakcija Nepranesta Nepranesta
Kraujavimas Nepranesta Nepranesta
Sirdies sutrikimas Nepranesta Nepranesta
Embolija Nepranesta Nepranesta
Infekcija Nepranesta Nepranesta
Perforacija Nepranesta Nepranesta
Stenozé Nepranesta Nepranesta
’%“F"T“O Nepranesta Nepranesta
suzeidimas
Trombozé Nepranesta Nepranesta

|spéjimai ir
atsargumo
priemonés

Visi jspéjimai buvo perzidréti atsizvelgiant j rizikos analize, PMS ir
tinkamumo naudoti bandymus, kad baty patvirtintas informacijos Saltiniy
nuoseklumas. Pagal visy prekés Zenkly produkto IFU (IFU 40775-1BSl),
6,5F ,Tesio®" kateteris turi Siuos jspéjimus:

Nekiskite kateterio j trombuotas kraujagysles.
Jei susiduriama su nejprastu pasipriesinimu, nestumkite

kreipiamosios vielos ar kateterio.

Nejkiskite ir neiSimkite kreipiamosios vielos jéga i$ jokio
komponento. Jei kreipiamoji viela pazeista, jg ir visas susijusias
sudedamagsias dalis reikia pasalinti kartu.

Jokiu budu nesterilizuokite kateterio ar priedy.

Turinys yra sterilus ir nepirogeniskas, neatidarytoje, nepazeistoje
pakuotéje. STERILIZUOTA NAUDOJANT ETILENO OKSIDA
Nenaudokite kateterio ar priedy pakartotinai, nes prietaisas gali
bati netinkamai idvalytas ir nukenksmintas, o tai gali sukelti tar3g,
kateterio degradacijg, prietaiso nuovargj arba endotoksino reakcijg.
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6.5F ,Tesio®" kateterio IFU nurodytos atsargumo priemones:

6.5F Tesio®" kateterio IFU nurodyti papildomi jspé&jimai ir perspéjimai:

Nenaudokite kateterio ar priedy, jei pakuoté atidaryta ar paZeista.
Nenaudokite kateterio ar priedy, jei matomi bet kokie gaminio
pazeidimo pozymiai arba pasibaiges tinkamumo naudoti terminas.
Nenaudokite astriy jrankiy Salia iSplétimo vamzdelio arba kateterio
spindzZiy.

Nenuimkite tvarscio zirklémis.

Prie$ kiekvieng gydymg ir po jo apzilrékite, ar nepazeistas
kateterio spindis ir plétikliai.

Kad iSvengtumeéte nelaimingy atsitikimy, prieS gydyma ir tarp
procedury uztikrinkite visy dangteliy ir kraujo linijy jung€iy sauguma.
Su Siuo kateteriu naudokite tik ,Luer Lock”® (sriegtines) jungtis.
Retais atvejais, kai jkiS§imo ar naudojimo metu jvoré ar jungtis
atsiskiria nuo bet kurios sudedamosios dalies, imkités visy batiny
veiksmy ir atsargumo priemoniy, kad iSvengtuméte kraujo
netekimo ar oro embolijos, ir iSimkite kateterj.

Prie§ bandydami jvesti kateterj, jsitikinkite, kad esate susipaZzine su
galimomis komplikacijomis ir neatidéliotinu gydymu, jei tokiy kilty.
Pakartotinis kraujo linijy, Svirksty ir dangteliy pertempimas sutrumpina
jungties tarnavimo laikg ir gali lemti galimg jungties gedima.

Kateteris bus paZeistas, jei bus naudojami kiti spaustukai, nei
pateikti su Siuo rinkiniu.

Venkite uzspaudimo Salia Luer Lock ir kateterio jvorés. Kartotinis
vamzdeliy uzspaudimas toje pacioje vietoje gali susilpninti
vamzdelius.

Pacientams, kurie negali giliai jkvépti ar sulaikyti kvépavimo, §j
kateterj rekomenduojama jvesti gydytojo nuoZidra.

Pacientams, kuriems reikalingas ventiliatoriaus palaikymas, yra
didesné pneumotorakso rizika kaniuliuojant poraktikauline vena,
todél gali kilti komplikacijy.

llgalaikis poraklikaulinés venos naudojimas gali bati susijes su
pasmakrés venos stenozés atsiradimu.

Jvestos vielos ilgis priklauso nuo paciento dydZio. Visos Sios
procediros metu stebékite pacienta, ar néra aritmijos Zenkly. Sios
proceddros metu pacientas turi bati prijungtas prie Sirdies
monitoriaus. Kreipiamaijai vielai patekus j desinjjj priesirdj, gali
pasireiksti Sirdies aritmija. Sios procediiros metu kreipiamajg vielg
reikia tvirtai laikyti.

NEGALIMA griebti ir traukti kreipiamosios vielos pries atleidziant J
formos galiukg. Gali bati pazeista kreipiamoji viela, jei ji traukiama
prie$ J formos galiuko jtvara.

NEGALIMA lenkti jmovos/dilatoriaus, nes dél lenkimo jmova
anksciau laiko plys. 1S pradziy jvesdami per odos pavirsiy, laikykite
jmova/dilatoriy arti galo (mazdaug 3 cm nuo galo). Norédami jvesti
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jmova/dilatoriy j veng, vél suimkite jmova/dilatoriy uz keliy
centimetry (mazdaug 5 cm) vir§ pradinés suémimo vietos ir
stumkite jmova/dilatoriy zemyn. Procedirg kartokite tol, kol
jmova/dilatorius bus visiSkai jvestas.

. Niekada nepalikite jmovy kaip nuolatiniy kateteriy. Pazeisite vena.

. Negalima daryti tunelio per raumenis.

. Uztikrinkite, kad i$ kateterio ir plétikliy baty iSsiurbtas visas oras.
Jei to nepadarysite, gali kilti oro embolija.

. Nepatikrinus, ar kateteris jdétas, gali kilti sunkiy traumy arba
mirtiny komplikacijy.

. Naudojant astrius daiktus ar adatas, esancias arti kateterio

spindzio, reikia elgtis atsargiai. Dél salyCio su astriais daiktais
kateteris gali sugesti.

. Kateterj uzspauskite tik pateiktais linijiniais spaustukais.

. ISplétimo spaustuvai turi bati atidaryti tik aspiracijai, praplovimui ir
dializés gydymui.

. Prie$ imdamiesi bet kokios mechaninés ar cheminés intervencijos,

susijusios su kateterio veikimo problemomis, visada perzitrékite
ligoninés ar skyriaus protokolg, galimas komplikacijas ir jy gydyma,
jspéjimus ir atsargumo priemones.

. Tik gydytojas, iSmanantis atitinkamus metodus, turéty bandyti
atlikti Sias proceduras.
. Dél ZIV (zmogaus imunodeficito viruso) ar kity per kraujg plintanciy

ligy sukeléjy poveikio rizikos sveikatos priezilros specialistai,
slaugydami visus pacientus, visada turéty taikyti universalias
kraujo ir kiino skysciy atsargumo priemones.

. Nenaudokite pernelyg didelés jégos, nes tai gali pazeisti kateter;.
Jei, panaudojus vidutine jegg, kateteris neiSsitraukia i$ tunelio arba
kateteris iStraukiamas be manzetés, kateteriui iStraukti galima
atlikti toliau nurodytus veiksmus.

. Netraukite distalinio kateterio galo per pjivj, nes gali bati uztersta
Zaizda.
Kiti svarbus
saugos aspektai Nuo 2020 m. sausio 1 d. iki 2025 m. kovo 31 d. buvo gauti 0 skundai del
(pvz., lauko 612 parduoty vienety, t. y. bendras skundy lygis yra 0,0 %. Su mirtimi
saugos susijusiy atvejy nebuvo. Per perziuros laikotarpj nebuvo jvykiy, dél kuriy
korekciniai baty buve atSaukimai.

veiksmai ir kt.)

1. Klinikinio jvertinimo ir klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai (PMCF) santrauka

Su tiriamuoju prietaisu susijusiy klinikiniy duomeny santrauka
Toliau lenteléje pateikiamas identifikuotas ir kiekviename klinikiniy duomeny $altinyje
klinikiniy eksploataciniy savybiy vertinimui naudotas priemonés implantavimo atvejy skaicius.

Klinikiné PMCF S . Naudotojy apklausos
. _ IS viso atvejy .
literatara duomenys atsakymai
37 0 37 0
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Klinikinis veiksmingumas buvo vertinamas naudojant parametrus, jskaitant, bet
neapsiribojant, buvimo laikg ir nepageidaujamy padariniy daznj. Kritiniai klinikiniai parametrai,
gauti atlikus Siuos tyrimus, atitiko standartus, nustatytus Siuolaikinése gairése. Nenumatyty
nepageidaujamy padariniy ar kitokio didelio nepageidaujamy padariniy skai€iaus nenustatyta
né vienos klinikines veiklos metu.

Kuriant prietaisg ,Medcomp®* kateteriams atliekami imitaciniai naudojimo bandymai, kuriais
siekiama atkartoti naudojimg 3 kartus per savaite 12 ménesiy, ir Sie bandymai turi bati
sékmingi. 6.5F ,Tesio®" kateteris iSlaiké §j bandyma. Nors ,Medcomp®" kateteriy sudétyje
néra medziagy, kurios laikui bégant suyra, visiSkai veikiantys kateteriai gali bati pasalinami
del kity priezasciy, pavyzdziui, del sunkiai jveikiamos infekcijos, pasikeitus gydymo bidui
(pavyzdziui, inksty pakeitimo (transplantacijos) arba arterijy ir veny transplantato / fistulés
naudojimo). Dél Siy priezasciy klinikingje literatiroje ne visada skiriamas démesys fiziniam
kateterio gyvavimo laikui. 6.5F ,Tesio®" kateterio atveju 11 kateteriy naudojimo trukmé buvo
244 dienos [Intervalas: 1- 344 dienos], kuri nustatyta iki Siol pateiktais klinikiniais duomenimis.
Remiantis Sia informacija, 6.5F ,Tesio®“ kateterio naudojimo trukmé yra 12 ménesiy; taciau
sprendimas pasalinti ir (arba) pakeisti kateterj turéty bati grindziamas klinikiniais rezultatais ir
poreikiu, o ne i§ anksto nustatytu laiku.

Su lygiaverc€iu prietaisu susijusiy klinikiniy duomeny santrauka (jei taikoma)

Atliekant klinikinj prietaiso vertinimg nebuvo naudojamas lygiavertis prietaisas.

Klinikiniy duomeny, gauty prie$ pateikiant rinkai, santrauka (jei taikoma)

naudoti prie$ pateikiant prietaisg j rinka.

Klinikiniy duomeny i$ kity Saltiniy santrauka:
Saltinis: Jtrauktos literatliros santrauka

Atlikus klinikiniy jrodymuy literatdros paieska, rasti keturi publikuoti literattiros straipsniai,
kuriuose aprasyti 37 specifiniai 6,5F ,Tesio®" prietaisy grupés atvejai. Tarp Siy straipsniy yra
du retrospektyviniai tyrimai (Musumeci et al., 2012 m., Graziano et al., 2014 m.), vienas
retrospektyvinis tyrimas (Sheth et al., 2001 m.), vieno atvejo tyrimas (Duarte et al., 2021 m.).

Literatliros sarasas:

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
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of kidney diseases: the official journal of the National Kidney Foundation.
2001;38(3):553-559.

Saltinis: PMCF_Medcomp_211

| ,Medcomp* naudotojy apklausg atsaké sveikatos prieziuros darbuotojai, susipazine su
daugeliu ,Medcomp* sitlomy produkty.

28 respondenty atsakeé, kad jie arba jy jstaiga naudojo ,Medcomp* ilgalaikius hemodializés
kateterius; nebuvo né vieno respondento, kuris bty naudojes 6.5F ,Tesio®" jrengin;. ligalaikiy
hemodializeés kateteriy vidutinés naudotojy nuotaikos nesiskyré nei tarp moderniausiy veikimo ir
saugos rezultaty rodikliy, nei tarp prietaisy tipy, susijusiy su sauga ar veikimu.

IS ,Medcomp* ilgalaikiy hemodializés kateteriy naudotojy (n = 28) buvo surinkti Sie duomenys:

o (Likerto skales atsakymy vidurkis) kateteriai veikia pagal paskirtj - 4,8 / 5

o (Likerto skalés atsakymy vidurkis) Pakuoté uZtikrina aseptinj pateikimg - 4,8 / 5

o (Likerto skalés atsakymuy vidurkis) Nauda nusveria rizikg - 4,7 / 5

e |8laikymo trukmé (n = 26) - 167 dienos (95 % PI: 130 — 203)
Bendra klinikinio saugumo ir veiksmingumo duomeny santrauka
Perzilréjus visy 6.5F ,Tesio®" kateterio Saltiniy duomenis, galima daryti iSvada, kad
aptariamo prietaiso, kuris palengvina hemodializés atlikimg pacientams, kuriems, gydytojo
nuomone, kiti gydymo budai ar konservatyvi priezitra néra tinkami arba pageidautini, nauda
yra didesné uz bendrg ir individualig rizikg, kai prietaisas naudojamas taip, kaip numatyta
gamintojo. Gamintojo ir klinikiniy eksperty vertintojy nuomone, uzbaigta ir vyvkdoma veikla yra
pakankama, kad patvirtinty 6.5F ,Tesio®"“ kateterio sauguma, veiksmingumag ir priimting
naudos ir rizikos santyk|.

Naudos ir rizikos L Klinikiné
N Pageidaujama . _ PMCF duomenys
Rezultatas priimtinumo tendenciia literatura (Subjektas)
kriterijai l (Subjektas) )
Veikimas
244 dienos
. . (vidurkis)
o | Daugiaunei40 1 (Itrauktos ND**
ISlaikymo trukmé dieny - _
literatiiros
santrauka)
100%
Procedurg Daugiau nei 93,3% 1 (_ltraulftos ND***
rezultatai literattiros
santrauka)
Saugumas
Su kateteriu Maziau nei 4,8 1,63 at\(eju_1009
o . kateterio dieny
susijusi CRBSI atvejy (Itrauktos ND***
kraujotakos 1000 kateteriy { - -
infekcija (CRBSI) dieny literaturos
santrauka)
Maziau nei 2,8 .
Tunelio infekcijos | tunelio infekcijos 0,06- 2,28 atvejy exw
- . l 1000 kateterio ND
rodiklis atvejy 1000 dienu™
kateteriy dieny 4
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(Itrauktos
literaturos
santrauka)

Maziau nei 3,2
iSéjimo vietos

0,06- 2,28 atvejy
1000 kateterio

ISéjimo vietos . .. s dieny** ok
infekcijos rodiklis 'qugguf S atqu (ltrauktos ND
ateteriy literatia
dienq ieraturos
santrauka)
Su kateteriu Maziau nei 3,04 (?(’;tset?at;i/gjgi;r?og
susijes veny CAVT atvejy 1000 (Itrauktos Y ND***
trombas (CAVT) kateteriy dieny li _
iterattiros
santrauka)
*Atvejy daznis yra jvertis, apskaiCiuotas remiantis straipsnio informacija
** [traukiamas ir iSéjimo vietos, ir tunelio infekcijos lygis
ND = néra duomeny apie klinikinio rezultato parametrg
Vykdomas arba planuojamas klinikinis stebéjimas po pateikimo rinkai (PMCF)
Aktyvumas Aprasymas Nuoroda jt?:toa
Daugiacentris Surinkti papildomy duomeny apie 2025 m
paciento priemone gaunant atvejy duomeny i$ su PMCF_LTHD kevirtasi.s
lygmens atvejy priemone susipazinusiy sveikatos 241 ketvirtis
tyrimas priezidros darbuotojy.
Perzitréjus taikytinus standartus,
paskelbtg literatdrg, konferencijy
Techninj lygj santraukas, rekomendacijy dokumentus 2026 m
apraSandios bei su naudojant priemone ir tai paciai SAP-HD antrasié
literatdros tikslinei turimas medicinines alternatyvias ketvirtis
paiesSka priemones valdoma medicinine bukle
susijusig informacija, jvardyti panasiy
priemoniy naudojimo rizikg ir tendencijas.
Klinikini Per Zidréjus su priemone susijusius
, N paskelbtoje literatiroje nurodytus su 2026 m.
jrodymy . I oL . i .
O priemone susijusius klinikinius duomenis LRP-HD antrasis
pateikiancios ; : S . Lo e
. _ jvardyti su prietaiso naudojimu susijusig ketvirtis
literattros L b
rizikg ir tendencijas.
PaieSka
visuotinéje Jvardyti Siuo metu vykdomus ,Tesio®” 2026 m.
. . X » NETAIKOMA antrasis
tyrimy duomeny kateteriy tyrimus. ketvirtis
bazéje

Vykdant PMCF veiklg nenustatyta jokios naujos rizikos, komplikacijy ar netikéty prietaisy gedimy.

6. Galimos gydymo alternatyvos

Toliau pateiktoms gydymo rekomendacijoms pagrjsti naudotasi 2019 m. klinikinés praktikos
gairémis (angl. Kidney Disease Outcomes Quality Initiative, KDOQI).
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Hemodializés alternatyvos:

Gydymas Privalumai Trakumai Pagrindinés rizikos
e Nuolatinis
kraujagysliy e Stenoze
prieigos « Reikia laiko, kad * [Tromboze
sprendimas subrestl’J e Aneurizma
AV fistule * Maz‘.*”'? ¢ Pacientai kartais ¢ .Plaucu{.
komvpl!kacu_q turi savarankiskai hlpertenglja
da;nls nel jsivesti kateter;j * Vagystés
atliekant sindromas
hemodialize per e Kraujo uzkrétimas
kateterj

Hemodializés
kateteris

e Naudingas
greitam priéjimui
prie kraujagyslés
be AV fistulés
e Gali bati
naudojamas kaip
tarpinis dializés
metodas tarp kity
gydymo bidy

e Tainéra
nuolatinis
sprendimas

o Kateterio
disfunkcija gali
sutrikdyti

reguliary gydyma
e Nauda néra

vienoda visoms
pacienty grupéms

e Kraujavimas po
proceduros
¢ Infekcija
e Trombozé
e Sumazéjusi
kraujo tekmeé
neveikian€iame
kateteryje
o Sirdies ir
kraujagysliy
sutrikimai
e Fibrino apvalkalo
susidarymas
aplink kateterj
e Kraujo uzkrétimas

Peritoniné dializé

Maziau ribojanti
mityba nei
hemodializé

¢ Nereikia
hospitalizuoti,

galima atlikti bet
kurioje Svarioje

e PriemaiSy
iSvalyma riboja
dializato srautas ir
pilvaplévés plotas

e Peritonitas
e Kraujo uzkrétimas
e Skysciy perteklius

vietoje
¢ Reikalingas
donoras, 0 jo e Trombozé
e Geresneé reikia laukti. e Kraujavimas
gyvenimo kokybé, | e Didesné rizika o Slaplés
palyginti su HD tam tikroms uzsikimgimas
e Mazesné mirties grupéms (senyvo ¢ Infekcija
Inksty persodinimas rizika, palyginti su amziaus e Organo
HD Zzmonéms, atmetimas
e Maziau mitybos diabetikams ir kt.) e Mirtis
apribojimy, e Pacientas turi e Miokardo
palyginti su HD vartoti atmetimo infarktas
reakcijg e Insultas
slopinancius

Dokumento numeris: SSCP-010

Versija 4.00

Dokumento perziiira: 6
QA-CL-200-1 (15 psl. is 29)



Gydymas Privalumai Trakumai Pagrindinés rizikos
vaistus visg
gyvenimg
e Atmetimo reakcijg
slopinantys
vaistai turi Salutinj
poveikj
e MazZesné e (Gali pabloginti e Gvdvmas aali
, . simptomy nasta kliniking bukle ydymas gal
Visapusiska nei dializés atveju | »  Skirta ne gydyti, o nesumazinti su
konservatyvi . I J 9y r : CKD susijusios
priezitra ssaugo sumazinti rizikos
pasitenkinimg nepageidaujamus
gyvenimu padarinius.
Alternatyvos pediatrijoje:
Gydymas Privalumai Trakumai Pagrindinés rizikos
e Pageidaujamas
vaiky kraujagysliy
brieigos bl.Jd?S. Techniniai .
o Geresnis tirpiyjy S o Didelé
.. sunkumai kuriant . .
medZiagy : : kraujagysliy
, fistules ir
klirensas spazmy
. transplantatus .
o Mazesnis . tendencija dél
S o vaikams su < : .
AV fistulé komplikacijy . mazy kraujagysliy
daZznis nei mazomis =~ e Pirminé nesékmeé
, kraujagyslémis )
atliekant . . ir ankstyva
. Netinka tam tikro o .
hemodialize per . prieigos trombozé
. dydzio
kateterj .
N . pacientams
e Mazesné
infekcijos ir

trombozés rizika

Hemodializés
kateteris °

Puiki alternatyva,
kai greitai
prasideda inksty
nepakankamumas
ir iki
transplantacijos
lieka nedaug
laiko.

Galimybé naudoti
be adatinés
kaniules
Sumazéjusi
didelio iSstimimo
Sirdies
nepakankamumo
rizika

Aukstas infekcijy
skaicius

Didelis pazeidimy
ir (arba) pakeitimy
skaicius
Kintamas kraujo
srauto greitis,
todél klirensas
gali bati prastas

e Galimos
komplikacijos,
sukeliancios didel;
sergamumg ir
mirtingumag
Galima aritmija

o Gali atsirasti
nuolatinis
centrinés veny
sistemos
pazeidimas
(stenozé ir (arba)
trombozé)
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Gydymas Privalumai Trakumai Pagrindinés rizikos
e Labiausiai tinka

vaikams dél
beveik o llgalaike s€ékme « Kateterio i§&jimo
universalaus riboja infekcinés vietos ir tunelio
Peritoniné pritaikymo ir komplikacijos ir infekcija
dializé geresnio laipsniSkas e Peritonitas
suderinamumo su ultrafiltracijos
gyvenimo budu, nepakankamumas
palyginti su kitais
badais

e Vaiky
transplantacijos

e Spartesnis linijinis recipienty véZio

augimasir rizikos

galimybé pasiekti o Infekcit

nepaprasty p_adldejlma_s per * Infekcijos, o

laiméjimy visg gyvenimg I|mf(_)prollferacm|a|

socialingje ir ¢ Dydis- tsutrlklrlnaltpo" .

. N naujagimiai ir ransplantacijos ir
erecuinimas e e kodikiai gali bat piktybiniai navikai

. Vaiky n_epa_kankar_nal . Trans_plantatg _

transplantato dideli, kgd jlem.s . atmetimg gali bati

iSgyvenamumas baty galima ?ﬂlktl synku _

yra apie 12-15 transplan_tacuq. diagnozuoti.

mety Paprastai

pacienty svoris
turi bati apie 8-10
kg.

7. Sitlomas profilis ir naudotojy mokymas

Kateter;j turi jvesti, tvarkyti ir iSimti kvalifikuotas, licencijuotas gydytojas arba kitas kvalifikuotas
sveikatos prieziuros specialistas, vadovaujamas gydytojo. Tam tikromis aplinkybémis pacientai,
kuriems atliekama hemodializé namuose, gali valdyti iSorines kateterio jungtis.

Pagal Tarptautinés hemodializés draugijos rekomendacijas, jei rekomenduojama atlikti dialize
namuose, kiekvienas pacientas bus nuodugniai apmokytas, kad dializés procediros namuose
duoty optimaliy rezultaty. Mokymo programos tikslai yra Sie: 1) suteikti reikiamg informacijos
kiekj, kad pacientas galéty saugiai atlikti dialize namuose; (2) suteikti pacientui galimybe stebéti
ir valdyti kitus létinés inksty ligos elementus, pavyzdziui, gauti méginius laboratoriniams
tyrimams ir palaikyti tinkama mitybg bei dieta; ir (3) padéti pacientui ir jo priezidros partneriui (-
iams) jveikti klidtis ir baimes, susijusias su namy HD Mokymy metu pacientas taip pat gaus
techninj i8silavinimg apie vandens valymo sistemos veikimg ir priezitrag.

Mokymo metu idealus slaugytojo instruktoriaus ir paciento santykis paprastai yra 1:1.
Sudaromas idealizuotas mokymo tvarkarastis, kuriame nurodomos savaités démesio sritys ir
mokymo tikslai. TacCiau praktikoje mokymas yra individualus, kad baty atsizvelgta j visas
nustatytas mokymosi klititis ar nesékmes rizika.
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8. Nuoroda j visus taikomus darniuosius standartus ir bendrasias specifikacijas (BS)

kaip ,STERILUS®. Reikalavimai galutinai
sterilizuotiems medicinos prietaisams

Suderintas Atitikties
standartas Perziara Pavadinimas arba apraSymas lvai
arba CS ygs
EN 1SO 14971 2(1)119582: Medicinos prietai.sgi. Rizil'<os yaldymo taikymas Visas
m. medicinos prietaisams
EN ISO 10555-1 2'311:32311'; Intravaskuliniai.ktateteriai.. §ter.ilus ir‘vier.}kartiniai Visas
m. kateteriai. Bendrigji reikalavimai
EN ISO 10555-3 2013 m. Intravaskulinigi katetgri.ai.. Ste.rillu§ ir vienk_a_rtiniai Visas
kateteriai. Centriniai veniniai kateteriai
Galutinai sterilizuoty medicinos prietaisy
EN ISO 11607-1 2020 m. pakuotés. Reikalavimai medziagoms, sterilioms Visas
barjerinéms sistemoms ir pakavimo sistemoms
Galutinai sterilizuoty medicinos prietaisy
EN ISO 11607-2 2020 m. pakuotés. Formavimo, sandarinimo ir surinkimo Visas
procesy patvirtinimo reikalavimai
Klinikinis vertinimas: Vadovas gamintojams ir
MEDDEYV 2.7/1 Leid. 4 notifikuotosioms jstaigoms pagal direktyvas Visas
93/42/EEB ir 90/385/EEB
Medicinos priemoniy biologinis vertinimas — 1
EN ISO 10993-1 2020 m. dalis: Vertinimas ir testavimas pagal rizikos Visas
valdymo procesg
Medicinos priemoniy biologinis vertinimas — 18
ENISO 10993-18 | 2020 m. dalis: Medicinos prietaisy medziagy cheminis Visas
apibidinimas rizikos valdymo procese
Medicinos priemoniy biologinis vertinimas — 7
2008 m. + dalis: Etileno oksido sterilizacijos liku€iai — 1
ENISO 10993-7 | A1:2019 ' " e cljos | Visas
m pakeltlmgs. .Le'|d2|arnq_r|b.q. taikymas
' naujagimiams ir kidikiams
Sveikatos priezitros produkty sterilizavimas.
2014 m. + Etileno oksidas. Medicinos prietaisy
ENISO 11135 A1: 2019 o L N Visas
m. stenh;acuqs proceso kl_mmq, pat\{lrthlmo ir
jprastinés kontrolés reikalavimai
Svarios patalpos ir susijusi kontroliuojama
ISO 14644-1 2015 m. aplinka — 1 dalis: Oro Svarumo klasifikavimas Visas
pagal daleliy koncentracijg
Svarios patalpos ir susijusi kontroliuojama
ISO 14644-2 2015 m. _aplin.kia —_2 dalis: Stebé;epa, kuria"sie.kiama Visas
jrodyti Svarios patalpos veikima, susijusj su oro
Svara pagal daleliy koncentracijg
Medicinos prietaisy sterilizavimas. Reikalavimai
EN 556-1 2001 m. medicinos prietaisams, kurie turi bati Zymimi Visas
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Suderintas

jstaigoms skirtas vadovas

standartas Perziura Pavadinimas arba aprasymas Atll t'k.t 1es
arba CS ygis
2018 m. + Sveikatos priezitros produkty sterilizavimas.
EN ISO 11737-1 A1: 2021 Mikrobiologiniai metodai. Mikroorganizmy Visas
m. populiacijos ant produkty nustatymas
EN ISO 20417 2021 m. Medicinos prief[aisai - ggmintojo pateikta Visas
informacija
Medicinos prietaisai — simboliai, naudojami
ENISO 152231 | 2021 m, | Medicinos prietaisy etiketese, zenklinime ir | y;q ¢
pateiktinoje informacijoje — 1 dalis: Bendrigji
reikalavimai
Svirksty, adaty ir tam tikros kitos medicininés
ISO 594-1 1986 m. jrangos kuginés (,Leur®) jungtys su 6 % — 1 Visas
dalis: Bendrieji reikalavimai
Svirksty, adaty ir tam tikros kitos medicininés
ISO 594-2 1998 m. jrangos kuginés (,Leur®) jungtys su 6 % — 2 Visas
dalis: UZrakto jungiamosios detalés
MaZo skerspjavio jungtys skysCiams ir dujoms,
80369-7 2021 m. naudojamoms_sveilfatos prieii_ﬂr_oje. 7 dalis: Visas
Jungtys, skirtos intravaskuliniam arba
poodiniam naudojimui
EN 623661 | 12030 | Medicinos prietaisai — 1 dalis: Naudojamumo |\ -
m. inZinerijos taikymas medicinos prietaisams
Standartiné konteineriy, pakuogiy ar pakuodiy
ASTM D4332-14 2014 m. komponenty kondicionavimo bandymams Visas
praktika
ASTM D4169-16 2016 m. Standartinéllgivybos konteineriq ir sistgmq Visas
eksploataciniy savybiy bandymo praktika
Standartiné medicinos prietaisy ir kity daikty
ASTM F2503-20 2020 m. Zenklinimo standartiné praktika, skirta saugai Visas
magnetinio rezonanso aplinkoje uztikrinti
2014 m. + SterilGs vienkartiniai intravaskuliniai jvedimo
EN ISO 11070 A1: 2018 S I o Lol Visas
m. jtaisai, dilatoriai ir kreipiamosios vielos
EN ISO 13485 i?162ng)2: Medicinos prietaisai - kaybé§ vadyboe} sistema Visas
m. - Reglamentavimo reikalavimai
ISO/TR 20416 2020 m. Medicinos prietaisgi.- ga.m.intojq priezidra po Visas
pateikimo j rinkg
MEDICINOS PRIETAISY KLINIKINIY
. TOLESNIY TYRIMUY PO PATEIKIMO RINKAI .
MEDDEV 2.12/2 ) Leid. 2 GAIRES - VADOVAS GAMINTOJAMS IR Visas
NOTIFIKUOTOSIOMS JSTAIGOMS
Klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai (PMCF)
MDCG 2020-7 2020 m. plano 8ablonas Gamintojams ir notifikuotosioms Visas
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ST tes Atitikties
standartas Perziara Pavadinimas arba apraSymas lvai
arba CS ygis
Klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai (PMCF)
MDCG 2020-8 2020 m. vertinimo ataskaitos Sablonas Gamintojams ir Visas
notifikuotosioms jstaigoms skirtas vadovas
MDCG 2022-9 2022 m. Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny
santrauka
MDCG 2018-1 Leid. 4 Bazinio UDI-DI gairés ir UDI-DI pakeitimai Visas
Reikalingi klinikiniai jrodymai dél medicinos
MDCG 2020-6 2020 m. prietaisy, anksc€iau pazyméty CE zenklu pagal Visas
direktyvas 93/42/EEB arba 90/385/EEB
Zmonéms skirty medicinos prietaisy klinikinis
tyrimas - Gera bandymuy praktika
Sveikatos priezitros gaminiy sterilizavimas —
Biologiniai rodikliai 1 dalis: Bendrieji reikalavimai
Sveikatos priezitiros gaminiy sterilizavimas —
ISO 11138-2 2017 m. Biologiniai rodikliai 2 dalis: Etileno oksido Visas
sterilizacijos procesy biologiniai indikatoriai
Sveikatos priezitros produkty sterilizavimas.
ISO 11138-7 2019 m. Biologiniai rodikliai - atrankos, naudojimo ir Visas
rezultaty aiSkinimo gairés
Sveikatos priezitros gaminiy sterilizavimas —

Visas

EN ISO 14155 2020 m. Visas

EN ISO 11138-1 2017 m. Visas

ENISO 11140-1 1 2014 m. | o viniai rodikliai 1 dalis: Bendrieji reikalavimai | V1588
EN ISO/IEC 2017 m. Bendrieji bandymy ir kallb_rawmp Iat_)oratorqu Visas
17025 kompetencijos reikalavimai
Reglamentas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas .
(ES) 2017/745 | 2017 m. (ES) 2017/745 Visas
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PACIENTAI

SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO DUOMENY SANTRAUKA
Perzitra: SSCP-010 leid. 6
Data 2025 m. rugséjj 05 d.

Si saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka (SSCP) skirta suteikti visuomenei
galimybe susipazinti su atnaujinta pagrindiniy prietaiso saugos ir klinikinio veiksmingumo
duomeny aspekty santrauka. Toliau pateikta informacija skirta pacientams arba
nespecialistams. ISsamesné sveikatos priezitros specialistams parengta saugos ir klinikinio
veiksmingumo duomeny santrauka pateikiama pirmoje Sio dokumento dalyje.

SVARBI INFORMACIJA

SSCP néra skirta teikti bendrus patarimus dél sveikatos biaklés gydymo. Jei turite klausimy apie
savo sveikatos bukle arba prietaiso naudojima, kreipkités j sveikatos priezitros specialista.

Si SSCP néra skirta pakeisti implanto kortele ar naudojimo instrukcijg, kurioje pateikiama
informacija apie saugy prietaiso naudojima.

1. Irenginio identifikavimas ir bendroji informacija

Prietaiso prekinis (-
iai) pavadinimas (- ,0.5F Tesio®" kateteris
ai)

Gamintojo ,Medical Components, Inc.*

SEVELIIES] Harleysville, PA 19438 JAV
adresas

Bazinis unikalusis

priemonés 00884908281ND
identifikatorius

Data, kai Siam
prietaisui buvo
iSduotas pirmasis
CE sertifikatas

1997 m.

] Sio dokumento taikymo sritj patenka visi ilgalaikiy hemodializés kateteriy rinkiniai. Jrenginio
daliy numeriai suskirstyti j varianty kategorijas. Sie prietaisai platinami kaip procedariniai
rinkiniai. Proceddrinis rinkinys - tai konfiglracija su priedais.

Jrenginiy variantai:

Varianto aprasymas Dalies numeris
6.5F Tesio 1398 / 1399
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Proceddariniai rinkiniai:

Katalogo Dalies Aprasymas
kodas numeris

PBFP

1398 / 1399 nuo antgalio) (veniné manzeté - 15 cm nuo antgalio)

6.5F ,Tesio®" kateterio rinkinys (arteriné manzeté - 12 cm

Proceddriniy rinkiniy konfiglracijos:

Konfiguracijos tipas

6.5F ,Tesio®™ rinkinys

2. Numatytas jrenginio naudojimas

Numatyta paskirtis

,0.5F Tesio®" kateteriai skirti naudoti vaikams pacientams, kurie neturi
funkcinés nuolatinés prieigos prie kraujagysliy arba kuriems negalima
nuolatiné prieiga prie kraujagysliy ir kuriems centriné veny prieiga prie
kraujagysliy reikalinga hemodializei, remiantis kvalifikuoto, licencijuoto
gydytojo nurodymu. Kateteris skirtas naudoti reguliariai stebint ir vertinant
kvalifikuotiems sveikatos priezitros specialistams. Sis kateteris skirtas tik
vienkartiniam naudojimui.

Indikacija (-0s)

6.5F,Tesio®" kateteris skirtas trumpalaikiam arba ilgalaikiam naudojimui,
kai hemodializei reikalinga 14 ir daugiau dieny trunkanti kraujagysliy
prieiga.

Numatoma (-0s)
pacienty grupé (-
és)

,0.5F Tesio®" kateteriai skirti naudoti vaikams pacientams, kurie neturi
funkcinés nuolatinés prieigos prie kraujagysliy arba kuriems negalima

nuolatiné prieiga prie kraujagysliy ir kuriems centriné veny prieiga prie
kraujagysliy reikalinga hemodializei, remiantis kvalifikuoto, licencijuoto
gydytojo nurodymu.

Kontraindikacijos

e Zinomos arba jtariamos alergijos bet kuriai kateterio ar rinkinio
sudedamaijai daliai.

o §j prietaisg draudziama naudoti pacientams, kuriems pasireiskia
sunki, nekontroliuojama koagulopatija arba trombocitopenija.
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3. Prietaiso aprasymas

- Qa T — = -

1 pav.: ,,6.5F Tesio* kateteris

Prietaiso aprasymas

6.5F ,Tesio®" kateteriai yra ilgalaikiai kateteriai. Kateteris yra su vienu
vamzdeliu. ] tiksling veng jvedami du kateteriai. Kateteriais kraujas
paimamas ir grgzinamas dviem atskiromis linijomis. Ant spindziy
pazymimi pildymo tdriai.

Medziagos ir (arba)
medZziagos,
besilieCiancios su
paciento audiniais

Toliau pateikti procentiniai intervalai pagrjsti kateterio svoriu. Kateteris
sveria 9,47 g.

Medziaga % masés (w/w)
Polivinilchloridas 32,45

Acetalio kopolimeras 40,63
Poliuretanas 20,84

Bario sulfatas 3,18

Polietileno tereftalatas 1,60

Silikonas 1,30

Pastaba: Jei esate alergiSkas minétoms medziagoms, prietaiso

naudoti negalima.

Pastaba: Priedy, kuriy sudétyje yra neradijanciojo plieno, sudétyje gali

bati iki 4 % masés CMR medzZiagos kobalto.

Informacija apie
prietaiso sudétyje

. e NETAIKOMA
esancias vaistines
medziagas
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Kaip prietaisas veikia
numatytu badu

Hemodializés kateteriai yra centralizuotai jrengti prieigos vamzdeliai.
Jprastinis hemodializés kateteris yra plonas, lankstus vamzdelis. Sis
kateteris turi du atskirus vamzdelius. Vamzdelis jvedamas j didele
veng. Paprastai tai yra vidiné jungo vena. Kraujas iStraukiamas per
vieng kateterio vamzdelj. Kraujas | dializés aparatg patenka per atskirg
vamzdeliy rinkinj. Tada kraujas apdorojamas ir filtruojamas. Kraujas j
pacientg grizta per antrajj vamzdelj. Sis prietaisas naudojamas, kai
dialize reikia pradéti i$ karto. Pacientai gali neturéti veikianCios AV
fistulés arba transplantato. Kateteriné hemodializé paprastai atliekama
trumpam. Kai kuriais atvejais galima ilgalaiké prieiga. Pavyzdziui, kai
kyla problemy dél AV fistulés ar transplantato palaikymo.

Sterilizacijos
informacija

Turinys yra sterilus ir nepirogenisSkas, neatidarytoje, nepaZzeistoje
pakuotéje. Sterilizuota naudojant etileno oksida.

Priedo pavadinimas Priedo apraSymas
.. - Veikia kaip kelias kitiems
Kreipiamoji viela K
omponentams.
Kreipiamosios vielos stumiklis Padeda jvesti kreipiamajg viela.

|vesta j tiksline veng, kad baty

Ivedimo adata galima patekti  j3.

Priedo apraSymas

Sukuria kiSene tarp raumens ir

Tuneleris T
odos kateteriui.

Ivedamasis jtaisas Naudojamas centrinei veninei
prieigai gauti.

Galinis dangtelis Kad kateteris baty Svarus tarp
proceddry.

4. Rizika ir jspéjimai

Kreipkités j savo sveikatos prieziliros specialista, jei manote, kad jaucCiate Salutinj poveik|,
susijusj su prietaisu ar jo naudojimu, arba jei nerimaujate dél rizikos. Sis dokumentas
nepakeic€ia konsultacijos su sveikatos prieziliros specialistu, jos prireikus.

Kaip buvo
kontroliuojama arba
valdoma galima rizika

Nuo 2020 m. sausio mén. parduoti 612 jrenginiai. Su prietaisu
susijes Salutinis poveikis ir rizika. Tarp ju:

Infekcija

Kraujavimas
Kateterio paSalinimas
Kateterio pakeitimas

Si rizika sumazinta iki priimtino lygio. Zenklinimo etiketéje
aprasoma rizika. Prietaiso nauda - galimybe atlikti hemodializg,
kai kitos alternatyvos netinka. Si nauda nusveria rizika.

Likutiné rizika ir

6.5F ,Tesio®" kateteris yra susijgs su rizika. Tarp juy:

S e Procediry vélavimas
nepageidaujami e Tromboze
padariniai .
¢ Infekcijos
o Perforacijos
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e Embolija
o Sirdies sutrikimas
¢ Nepasitenkinimas

Si rizika atitinka kity dializés kateteriy rizikg. Jie néra badingi tik
»,Medcomp®“ gaminiui. Kai kurios i§ dazniausiai pasitaikanciy
reakcijy yra infekcija. Infekcija gali biti susijusi su bendra
chirurgine proceddra ir hospitalizacija. Infekcija ne visada gali
bati susijusi su prietaisu.

Likutinés rizikos kiekybinis jvertinimas
PMS skundai (2019 | Klinikinés tolesnés
m. sausio 1 d. - veiklos jvykiai po
Pacienty 2025 m. kovo 31 pateikimo j rinka
likutinés zalos d.)
kategorija Parduota vienety: IStirty vienety: 0
687
# atvejams per # atvejams per
jivykis jivykis
Alergl_r]e Nepranesta. Nepranesta.
reakcija
Kraujavimas Nepranesta. Nepranesta.
S‘Fd.‘es Nepranesta Nepranesta
sutrikimas ' '
Embolija Nepranesta. Nepranesta.
Infekcija Nepranesta. Nepranesta.
Perforacija Nepranesta. Nepranesta.
Stenozé Nepranesta. Nepranesta.
’ﬁ“‘?"f“" Nepranesta. Nepranesta.
suzeidimas

Trombozé Nepranesta. Nepranesta.

|spéjimai ir atsargumo
priemoneés

Toliau pateikiami jspéjimai, atsargumo priemonés arba
priemonés, kuriy turi imtis pacientas:

» Kad sumazintuméte bakterijy patekimo | kateterj rizika,
uzsidékite kauke ant nosies ir burnos, kai esate prie kateterio.

* Kateterio tvarstis turi bati Svarus ir sausas. Per kiekvieng
dializés seansg tvarscCius turi keisti medicinos specialistas.

* Venkite, kad kateteris ar kateterio vieta patekty po vandeniu.
Drégmé Salia kateterio vietos gali sukelti infekcija.

» Paprasykite gydytojo paaiskinti kateterio infekcijos pozymius ir
simptomus.
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* Niekada nenuimkite kateterio gale esancio dangtelio. Kai
kateteris nenaudojamas dializei, jo dangtelis ir spaustukai turi

bati uzdaryti.
Bet kokios vietos
saugos taisomuyjy Nuo 2024 m. balandzio 1 d. iki 2025 m. kovo 31 d. prietaiso
veiksmy (FSCA) atSaukimy nebuvo.

santrauka

5. Klinikinio jvertinimo ir klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai santrauka

Klinikiniai prietaiso duomenys

6,5F ,Tesio®"“ anksCiau buvo parduodamas kaip 7F , Tesio®" kateteris. 6.5F , Tesio®" kateterj
galima jsigyti nuo 1997 m. 1997 m. buvo suteiktas CE Zenklas. 1999 m. vasario mén. iSduotas
JAV FDA leidimas Visus jtrauktus modelius planuojama platinti Europos Sajungoje.

Klinikiniai CE Zenklinimo jrodymai

Atlikus klinikinés literatiros apzvalga rasti 4 straipsniai, susijg su tiriamo prietaiso sauga ir
(arba) veikimu, kai jis naudojamas pagal paskirtj. Siuose straipsniuose buvo apradyti mazdaug
37 atvejai.

Klinikinés literattros iSvados patvirtina tiriamo prietaiso veikima. Visi duomenys apie 6.5F
»1esio®" kateterj buvo jvertinti. Kai prietaisas naudojamas pagal paskirtj, jo nauda nusveria
rizikg. Prietaiso nauda - galimybé atlikti hemodialize pacientams, kuriems gydytojas
nepageidauja taikyti kity gydymo bady ar konservatyvios prieZilros.

Saugumas

Yra pakankamai duomeny, jrodanciy atitiktj taikomiems reikalavimams. Prietaisas yra saugus
ir veikia taip, kaip numatyta ir kaip teigia ,Medcomp®. Sis prietaisas yra moderniausias
prietaisas, leidziantis uztikrinti ilgalaike vaiky pacienty hemodializés prieigg prie kraujagyslés.

-Medcomp® atliko perzilra:

e Duomenys po pateikimo j rinkg
o ,Medcomp® informaciné medziaga
e Rizikos valdymo dokumentacija

Rizika yra tinkamai pavaizduota ir atitinka naujausius pasiekimus. Su prietaisu susijusi rizika
yra priimtina, palyginti su nauda buvo gauti 0 skundai dél 612 vienety, parduoty nuo 2020 m.
sausio 1 d. iki 2025 m. kovo 31 d. Skundy skaicius yra 0,000 %.

6. Galimos gydymo alternatyvos

Svarstant alternatyvius gydymo bidus, rekomenduojama kreiptis j sveikatos prieziGros
specialistg, kuris gali jvertinti jasy individualig situacijg. Toliau pateiktoms gydymo
rekomendacijoms pagrjsti naudotasi 2019 m. klinikinés praktikos gairémis (angl. Kidney Disease
Outcomes Quality Initiative, KDOQI).
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Hemodializés alternatyvos:

Gydymas Privalumai Trakumai Pagrindinés rizikos
e Stenozé
e Nuolatinis e Trombozé
sprendimas. ¢ Reikalauja laiko. e Aneurizma
P e Mazesnis e Pacientai kartais e Plauci
AV fistule komplikacijy turi patys jsidurti hipeﬂen;ija
daznis nei adata. e Vagystés
kateterio. sindromas
e Kraujo uzkrétimas

Hemodializés
kateteris

¢ Naudinga greitai

prieigai.

e Gali bati

naudojamas kaip

tarpiné priemoné

tarp gydymo
bady.

¢ Nenuolatinis.
e Gali sutrikti

kateterio veikla.
o Nauda gali bati ne
visiems vienoda.

e Kraujavimas po
proceduros
¢ Infekcija
e Trombozé
e Sumazéjusi
kraujo tékmé
neveikian€iame
kateteryje
o Sirdies ir
kraujagysliy
sutrikimai
e Fibrino apvalkalo
susidarymas
aplink kateterj

Peritoniné dializé

e Maziau ribojanti
mityba nei
hemodializé.

e Nereikalauja

hospitalizacijos.

e PriemaiSy
pasalinimg riboja
srautas ir erdvé.

e Kraujo uzkrétimas

e Peritonitas
e Kraujo uzkrétimas
e Skysciy perteklius

¢ Reikalingas
donoras.

e Trombozé
o Kraujavimas

e Geresneé e Tam tikroms .uis?ll?rgléi;as
gyvenimo kokybeé. grupéms kyla e Infekciia
Inkstu persodinimas | ® Mazesné mirties didesné rizika. « Or anJo
up rizika. e Pacientas turi atmgtim as
e Maziau mitybos vartoti vaistus Mirti
apribojimuy. visg gyvenima. * Mi II< 'Sd
e Vaistai turi $alutinj * Mlokardo
poveik. infarktas
e Insultas
o Mazesné , o .
Visapusiska simptomy nasta. ° G.al.' pablo_gmtl ¢ Gydymez.s gall
. N klinikine bukle. nesumazinti su
konservatyvi e ISsaugo : L
- e . e e Neskirtas CKD susijusios
priezilra pasitenkinimag . o
) gydymui. rizikos.
gyvenimu.
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Alternatyvos pediatrijoje:

Gydymas Privalumai Trakumai Pagrindinés rizikos
e Pageidaujamas
vaiky kraujagysliy e Didele
prieigos budas kraujagysliy
o Geresnis tirpiyjy e Techniniai spazmy
medZziagy sunkumai vaikams tendencija del
klirensas. SuU mazomis mazy
AV fistule e Mazesnis venomis. kraujagysliy.
komplikacijy e Netinka tam tikro e Pirminé nesekmé
daznis nei dydzio ir ankstyva
kateterio. pacientams. prieigos
e Mazesné tromboze.
infekcijos ir
trombozés rizika.
e Puiki alternatyva :
e Galimos

Hemodializés

greitai prasidéjus
inksty

nepakankamumui.

¢ Galimybé naudoti,
kai néra adatos

e Aukstas infekcijy
skaicius.

e Didelis pazeidimy
ir (arba) pakeitimy

komplikacijos,
sukeliancios didel;
sergamumg ir
mirtinguma.

kateteris g s ¢ Galima aritmija
ddriy. skaicius. .
v L e Nuolatinis
e Sumazéjusi e Galimai prastas -
A centrinés veny
Sirdies gydymas. )
sistemos
nepakankamumo .
s pazeidimas.
rizika.
. Irli%iﬁlli(r?fglil:(irr?ées e Kateterio i&jimo
o e Labiausiai tinka oo vietos ir tunelio
Peritonine vaikams. komplikacijos ir infekcija
dializé laipsniSkas « Peritonit
ultrafiltracijos eritonitas
nepakankamumas.
e Spartesnis linijinis e VéZio rizikos
augimas ir padidéjimas per
galimybé pasiekti visg gyvenima. ¢ Infekcijos,
nepaprasty e Naujagimiai ir limfoproliferaciniai
laiméjimy kadikiai gali buti sutrikimai po
Inkst socialingje ir nepakankamai transplantacijos ir
ersc?dinimas intelektinéje dideli, kad jiems piktybiniai navikai
P raidoje. baty galima atlikti e Transplantato
o Vaiky transplantacija. atmetimg gali bati
transplantato Paprastai pacienty sunku
iSgyvenamumas svoris turi bati apie diagnozuoti.
yra apie 12-15 8-10 kg.
mety.
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7. Sitlomi mokymai naudotojams

Kateter;j turi jvesti, tvarkyti ir iSimti kvalifikuotas, licencijuotas gydytojas arba kitas kvalifikuotas
sveikatos prieziuros specialistas, vadovaujamas gydytojo. Tam tikromis aplinkybémis pacientai,
kuriems atliekama hemodializé namuose, gali valdyti iSorines kateterio jungtis.

Vadovaukités Tarptautinés hemodializés draugijos gairémis. Jei rekomenduojama atlikti dialize
namuose, busite nuodugniai apmokyti. Mokymo programos tikslai:

1) Suteikti informacijos, kaip saugiai atlikti dialize namuose.
2) Galimybé stebéti ir valdyti liga.
3) Padéti susidoroti su hemodializés nhamuose baimémis ir apribojimais.

Idealus slaugytojo instruktoriaus ir paciento santykis paprastai yra 1:1. Bus sudarytas mokymo
tvarkarastis. Mokymas bus pritaikytas pagal jusy poreikius.

Santrumpa Apibrézimas

AV Arterioveninis

CE Conformité Européenne (Europos atitiktis)

CKD Létiné inksty liga

cm centimetrai

CMR Kancerogeninis, mutageninis, toksiSkas reprodukcijai
F .French” (kateterio storis)

FDA Maisto ir vaisty administracija

FSCA Vietos saugos taisomieji veiksmai

KDOQI Inksty ligy rezultaty kokybés iniciatyva

PA Pensilvanija

SSCP Saugos ir Klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka
USA Jungtinés Amerikos Valstijos

w/w Svoris vir§ svorio

Pridékite kopijg prie ,MDR dokumentacijos* (para$as ir data): |
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