GUVENLIK VE KLINIK PERFORMANS OZETi

SSCP-010

6,5 F Tesio® Kateteri Seti

ONEMLI BIiLGI

Bu Guvenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP), cihazin glvenlik ve klinik performansinin ana
yonlerinin glincellenmis bir 6zetine genel erisim saglamayi amaclamaktadir.

Bu SSCP, cihazin guvenli kullanimi i¢in ana belge olarak Kullanim Talimatlarinin yerine
gecmeyi veya hedef kullanicilar ya da hastalara tani veya tedavi amacli éneriler sunmayi
amagclamamaktadir.
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I Hayir, bu
versiyon Onayli
Kurulus tarafindan
“bir Sinif lla veya llb
implante edilebilir
cihaz” olarak valide
edilmemistir

3 05EYL2022 | 27250 GM Musumeci ve ark., Evet, bu versiyon
2012’den alinan Onayl Kurulug
vaka numarasi tarafindan su dilde
“21” yerine “19” valide edilmistir:
olarak Ingilizce
dizeltilmigtir. Bu O Hayir, bu
degisiklik Bolum versiyon Onayli
5'i (Kullanicilar/ Kurulus tarafindan
Saghk Galisanlan | «pir gnf 12 veya Ilb
ve Hastalar) implante edilebilir
etkilemektedir. cihaz” olarak valide
Bolim 8 edilmemistir
(Kullanicilar/Saglik
Calisanlari), GSPR-

010-02_3 ile
eslesecek sekilde
glincellenmistir.

4 10TEM2023 | 28266 GM Periyodik O Evet, bu versiyon
Gilincelleme; Onayl Kurulus
CER-010, Revizyon | tarafindan su dilde
D’ye Gore valide edilmistir:
Giincellenmigtir ingilizce

0 Hayir, bu
versiyon Onayli
Kurulus tarafindan
“bir Sinif lla veya llIb
implante edilebilir
cihaz” olarak valide
edilmemistir

5 01TEM2024 | 29459 GM Periyodik O Evet, bu versiyon
Gincelleme; Onayl Kurulus
CER-010, Revizyon | tarafindan su dilde
E’ye Gore valide edilmistir:
Giuncellenmistir ingilizce

O Hayir, bu
versiyon Onayli
Kurulus tarafindan
“bir Sinif lla veya lIb
implante edilebilir
cihaz” olarak valide
edilmemistir

6 05EYL2025 | 25-0170 GM Periyodik O Evet, bu versiyon

Giincelleme;

Onayli Kurulus
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CER-010, Revizyon
F’ye Gore
Giincellenmigtir

tarafindan su dilde
valide edilmisgtir:
ingilizce

I Hayir, bu
versiyon Onayli
Kurulus tarafindan
“bir Sinif lla veya llb
implante edilebilir
cihaz” olarak valide
edilmemistir

KULLANICILAR/SAGLIK GALISANLARI

Asagidaki bilgiler, kullanicilar/saglik ¢calisanlari igin hazirlanmistir. Bu bilginin ardindan, hastalar
icin hazirlanmis bir 6zet bulunmaktadir.

1. Cihaz tanimi ve genel bilgiler

Cihazin ticari ad(lar)

6,5 F Tesio® Kateteri

Uretici adi ve adresi

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

Uretici tek kayit
numarasi (SRN)

US-MF-000008230

Temel UDI-DI 00884908281ND

Tibbi cihaz

nomenklatar F900202 — Kalici Hemodiyaliz Kateteri ve Kitleri
aciklamasi/metni

Cihaz Sinifi i

Bu cihaz igin ilkk CE
sertifikasinin verildigi
tarih

1997

Yetkili temsilcinin adi
ve SRN

Avrupa Duzenleyici Uzman

Medical Product Service GmbH (MPS)
Borngasse 20

35619 Braunfels, Almanya

SRN: DE-AR-000005009

Onayl Kurulus adi ve
tek tanimlayici
numara

BSI Netherlands
NB2797

Bu belgede yer alan cihazlar, uzun sireli hemodiyaliz kateteri setleridir. Cihaz parga numaralari,
varyant kategoriler halinde diizenlenmistir. Bu cihazlar, aksesuarlar ve ek cihazlar dahil olmak
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Uzere konfiglrasyon halinde prosedur tepsileri olarak dagitilir (“Cihazla birlikte kullaniimasi

amagclanan aksesuarlar’

Varyant Cihazlar:

boélimine bakin).

Varyant Tanimi

Parca Numarasi

6,5 F Tesio

1398 / 1399

Prosedur Tepsileri:

Katalog Kodu | Parga Tanim
Numarasi

6,5 F Tesio® Kateter Seti (Arteriyel Kaf - Ugtan 12 cm)

PBFP 1398 / 1399 (Vendz Kaf - Ugtan 15 cm)

Prosedir Tepsileri Konfigurasyonlari:

Konfigiirasyon Tiirii

Kit Bilesenleri

6,5 F Tesio® Seti

(2) Kateter

(2) 1,3 mm DC x 1,0 mm iC x 70 mm (18GA) introdiiser ignesi
(2) 0,97 mm x 70 cm (0,038) Kilavuz Tel J (R 3 mm) Ucu
(2) llerletici

(2) Tunel Agici

(2) 2,3 mm iC x 14 cm (7 F) Soyulabilir introdiser
(1) Arteriyel Uzatma Seti
(1) Vendz Uzatma Seti
(2) Kelepge

(2) Ug Kapag

(1) Hasta Kimlik Karti
(1) Hasta Bilgilendirme Paketi

2. Cihazin kullanim amaci

Kullanim amaci

6,5 F Tesio® Kateterleri, islevsel kalici vaskuler erisimi olmayan veya
konusunda egitim almisg, lisansh bir doktorun hemodiyaliz igin santral
venoz vaskuler erigsimin kullaniimasini gerekli gérdugu kalici vaskuler
erisim aday! olmayan pediyatrik hastalarda kullanim igin
tasarlanmigtir. Kateter, egitim almis saglik calisanlarinin dizenli
incelemesi ve degerlendirmesiyle kullaniimak i¢in tasarlanmigtir. Bu
kateter, yalnizca tek kullanimliktir.

6,5 F Tesio® Kateteri, hemodiyaliz amaciyla vaskuler erigimin 14 gin

Endikasyon(lar) veya daha uzun sure gerekli oldugu yerlerde kisa veya uzun sureli
kullanim icin tasarlanmistir.
6,5 F Tesio® Kateterleri, islevsel kalici vaskuler erisimi olmayan veya
Hedef konusunda egitim almisg, lisansh bir doktorun hemodiyaliz igin santral

populasyon(lar)

venOz vaskuler erigsimin kullanilmasini gerekli gérdugu kalici vaskuler
erisim aday! olmayan pediyatrik hastalarda kullanim igin
tasarlanmistir.
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o Kateter veya kitin herhangi bir bilesenine bilinen veya
Kontrendikasyonlar suphelenilen alerjiler.

ve/veya sinirlamalar e Bu cihaz, ciddi, kontrolsiiz koagulopati veya trombositopeni
sergileyen hastalarda kontrendikedir.

3. Cihaz tanimi

Sekil 1: 6,5 F Tesio Kateteri

6,5 F Tesio® Kateteri, uzun sireli tek limenli kateterdir. iki kateter, kanin
iki ayri yoldan (Iliumenler) ¢ikarilip geri verilmesi icin kullanilan hedef vene
takilir. Dolum hacmi ve derinligi isaretleri, limende basili halde bulunur.
Cihazin tanimi Kateteri sikica sabitleyerek doku i¢ blylimesi elde etmek igin kateterin
Iimenine polyester bir kaf yerlestirilir. Kateterde fluoroskopi veya X 1sini
altinda gorsellestirmeyi kolaylastirmak igin Baryum Sdalfat bulunur. Kateter,
250 mL/dk’ya kadar akis hizlarinda test edilmistir.

Asagidaki tabloda verilen ytzdelikler, kateter agirhgini (9,47 g) baz
almaktadir.

Malzeme Agirlik %’si (a/a)
Polivinil klortr 32,45
Malzemelerin/m Asetal kopolimer 40,63
addelerin hasta Poliliretan 20,84
dokusuyla temas Baryum siilfat 3,18
etmesi .
Polietilen tereftalat 1,60
Silikon 1,30

Not: Kullanim talimatlari uyarinca, cihaz, yukarida bahsedilen malzemelere
bilinen veya sliphelenilen alerjileri olan hastalar i¢in kontrendikedir.
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Not: Paslanmaz gelik iceren aksesuarlar, %4 oraninda agiriga kadar CMR
maddesi kobalt icerebilir.

Cihazda bulunan
tibbi maddelere
dair bilgi

Yok

Cihaz
amaglanan
calisma moduna
nasil ulagir?

Hemodiyaliz kateterleri, merkeze yerlestiriimis erisim borularidir. Tipik bir
hemodiyaliz kateterinde ince, esnek bir boru bulunur. Kateterde iki ayri
boru bulunur. Borular, blytk vene girer. Ven, genellikle internal juguler
vendir. Kan, kateterin bir borusundan geri gekilir. Kan, ayri bir boru
setinden diyaliz makinesine akar. Kan, daha sonra igslemden gecger ve
filtrelenir. Kan, ikinci boru sayesinde hastaya geri verilir. Bu cihaz, diyalizin
hemen baglamasi gerektiginde kullanilir. Hastalarda islev géren bir AV
fistll veya greft olmayabilir. Kateter hemodiyalizi, normalde kisa sureli
gerceklesir. Bazi vakalarda uzun sireli erisim olabilir. Ornegin, AV fistll
veya grefti destekleyen sorunlar oldugunda.

Sterilizasyon

Uriin, agilmamis ve hasar gérmemis paket igerisinde steril ve pirojenik

bilgileri olmayan durumdadir. Etilen Oksit Kullanilarak Sterilize Edilmistir.
Onceki Onceki jenerasyon adi Mevcut cihazdan farklari
ORI 7 F Tesio® Kateteri Yok

ryantlar

Aksesuar Adi Aksesuar Tanimi
Vesel anatomide selektif tibbi cihaz
Kilavuz Tel yerlestirmeyi kolaylastirmak

amaciyla genel intravaskuler
kullanim igindir.

Kilavuz Tel llerleticisi

Kilavuz telin hedef vene
yerlestiriimesine yardim eder.

Cihazla birlikte

introdiiser igne

Kilavuz tellerin perkitan girigi igin

kullaniimak igin kullanilr.
tasarlanan Tiinel Acic Subkditan tinel agmak igin kullanilan
aksesuarlar ¢ alet

Soyulabilir introdiiser

introdiiserler, kateterin santral
venodz sisteme insersiyonunu
kolaylastirmak amaciyla santral
vendz erisim elde etmeyi amaglar.

Ucg Kapagi

Kateterin tedaviler arasinda
korunmasini ve temiz kalmasini
saglar.

Cihaz veya Uriin Adi

Cihaz veya Uriin Tanimi

Cihazla birlikte

Nester

Cerrahi, patoloji ve mindr tibbi
prosedurler sirasinda kullanilan
kesme aleti

kullaniimasi
amaglanan diger
cihazlar veya
artinler

Tegaderm

Kullaniimadidi zaman kateteri
kontaminasyondan korumak
amaciyla kullanilan yapigkan yara
sargl malzemesi

Enjektor

introduser igne ile hedef ven perfore
edildiginde kanin geri gidigini
yakalamaya, hava embolisini
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Onlemeye yardim etmek icin takiimis
olan introduser igne

4. Riskler ve uyarilar

Kalinti riskleri
veya istenmeyen
etkiler

Uriine ait IFU (IFU 40775-1BSI) uyarinca, Tim cerrahi prosediirler risk
tasir. Medcomp, cihazin fayda risk profilini olumsuz etkilemeden bu
riskleri proaktif olarak bulup azaltmak igin risk yonetimi suregleri
uygulamistir. Azaltma isleminden sonra, kalinti riskleri ve bu Grinin
kullanimindan kaynakli advers olaylarin gérilme olasiligi devam etmigtir.
Medcomp, tim kalinti risklerinin kabul edilebilir oldugunu saptamistir.

Kalinti Zaran Tiirii Zararla iligkili Olasi Advers
Olaylar

Kanama Kanama (Ciddi olabilir)
Eksanguinasyon
Hematoma
Retroperitoneal Kanama
Hemoraj
Hemotoraks

Retroperitoneal kanama
Subkitan hematom
Kardiyak Olay Kardiyak Aritmi

Kardiyak Tamponad
Emboli Hava Embolisi

Enfeksiyon Bakteriyemi

Endokardit

Cikis Bolgesinde Enfeksiyon
Septisemi

Tanel Enfeksiyonu
Perforasyon inferior Vena Kava Punktiir
Vesel Laserasyonu

Vesel Perforasyonu
Pnémotoraks

Sag Atriyal Punktir
Subklavyen Arter Punktiri
Superior Vena Kava Punktir
Tromboz Santral Ven6z Tromboz
Ldmen Trombozu
Subklavyen Ven Trombozu
Vaskuler Tromboz

Cesitli Komplikasyonlar Brakiyal Pleksus
Yaralanmasi

Femoral Sinir Hasari
Hemotoraks

Mediastinal yaralanma
Plevral Yaralanma
Pndémotoraks

Torasik Kanal Laserasyonu
Venoz Stenoz
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Kalinti Riski Kantifikasyonu
PMS Sikayetleri (01 PMCF Olaylan
Hasta Kalinti | - 01 2019 — 31 Mart
Zarari
Kategorisi 2025)
9 Satilan Uniteler: 687 Caligilan Uniteler: 0
Cihazlarin %’si Cihazlarin %’si
Alerjik Bildirilmedi Bildirilmedi
Reaksiyon
Kanama Bildirilmedi Bildirilmedi
Kardiyak Bildirilmedi Bildirilmedi
Olay
Emboli Bildirilmedi Bildiriimedi
Enfeksiyon Bildirilmedi Bildirilmedi
Perforasyon Bildirilmedi Bildirilmedi
Stenoz Bildirilmedi Bildirilmedi
Doku Bildirimedi Bildirilmedi
Yaralanmasi
Tromboz Bildirilmedi Bildirilmedi

Uyarilar ve
onlemler

Tum uyarilar, bilgi kaynaklari arasindaki tutarlihdi dogrulamak amaciyla
risk analizi, PMS ve kullanilabilirlik testleriyle karsilastirilarak
incelenmistir. Tim markalara yonelik Grtin IFU’lari uyarinca (IFU 40775-
1BSl), 6,5 F Tesio® Kateterleri icin asagidaki uyarilar gecerlidir:

. Tromboze damarlara kateter yerlestirmeyin.

. Normalin diginda bir direncle karsilasirsaniz kilavuz teli veya
kateteri ilerletmeyin.

. Kilavuz teli herhangi bir bilesene zorla sokmayin veya bilesenden

zorla gekmeyin. Kilavuz tel hasar gorirse kilavuz tel ve ilgili tim
bilesenler birlikte ¢ikariimalidir.

. Kateteri veya aksesuarlari herhangi bir yontemle yeniden sterilize
etmeyin.
. Urln, agilmamig ve hasar gérmemis paket igerisinde steril ve

pirojenik olmayan durumdadir. ETILEN OKSIT KULLANILARAK
STERILIZE EDILMISTIR

. Cihazin yeterince temizlenmemesi ve dekontamine edilmemesi
kontaminasyona, kateter bozulmasina, cihaz yorgunluguna veya
endotoksin reaksiyonuna yol acabilecedinden kateteri veya aksesuarlari
yeniden kullanmayin.

. Ambalaj acik veya hasarliysa kateteri veya aksesuarlari
kullanmayin.

. Uriinde gdzle gorilen bir hasar belirtisi varsa veya son kullanma
tarihi gecmisse kateteri veya aksesuarlari kullanmayin.

. Uzatma borularinin veya kateter limeninin yakinlarinda keskin
aletler kullanmayin.

. Sargl malzemesini ¢gikarmak i¢in makas kullanmayin.

6,5 F Tesio® Kateter IFU’larinda belirtilen énlemler, su sekildedir:
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. Kateter lumenini ve uzatmalari, her tedavi 6ncesi ve sonrasinda
hasar agisindan inceleyin.

. Kazalari 6nlemek icin tedavi dncesinde ve tedaviler arasinda tim
kapaklarin ve kan hatti baglantilarinin gtvenligini saglayin.

. Bu kateterle yalnizca Luer Kilit (disli) Baglantilari kullanin.

. Nadir de olsa gébek veya konektérin yerlestiriimesi ya da

kullanilmasi sirasinda herhangi bir bilesenden ayrilmasi durumunda kan
kaybi veya hava embolisini 6nlemek icin gerekli her adimi atip énlemi
alin ve kateteri ¢ikarin.

. Kateteri yerlestirmeye calismadan dnce, olasi komplikasyonlara
ve herhangi birinin gergeklesmesi durumunda acil durum tedavilerine
asina oldugunuzdan emin olun.

. Kan hatlarinin, enjektérlerin ve kapaklarin sirekli olarak asiri
sikilmasi, konektérin kullanim émrint azaltip olasi konektdr
bozulmasina neden olabilir.

. Bu kitte saglananlar disinda bagka kelepgeler kullaniimasi halinde
kateter hasar gorecektir.
. Luer Kilit ve kateter gébegdi yakinlarinda kelepgelemekten kaginin.

Boruyu surekli ayni yerden kelepgelemek, borunun zayiflamasina neden
olabilir.

6,5 F Tesio® Kateter IFU’larinda belirtilen uyarilar ve dikkat edilecek
unsurlar, su sekildedir:

. Derin nefes alamayan veya tutamayan hastalarda, bu kateterin
insersiyonu yapilirken doktorun takdiri siddetle tavsiye edilir.
. Ventilator destegine ihtiya¢ duyan hastalar, subklavyen ven

kanllasyonu sirasinda komplikasyonlara neden olabilecek ylksek
pndmotoraks riski altindadirlar.

. Subklavyen venin uzun sureli kullanimi, subklavyen ven stenozu
ile iligkili olabilir.
. Yerlegtirilen telin uzunlugu hastanin boyutuna goére belirlenir. Bu

prosedur boyunca hastayi aritmi belirtileri agisindan izleyin. Hasta, bu
prosedur sirasinda kardiyak monitoruyle izlenebilir. Kilavuz telin sag
atriyuma ge¢mesine izin verilirse bu durum kardiyak aritmisine neden
olabilir. Kilavuz tel, bu prosedur sirasinda guvenli bir bicimde tutulmalidir.
. J-Duzlestiriciyi serbest birakmadan dnce kilavuz teli TUTMAYIN
ve CEKMEYIN. Kilavuz tel J-Diizlestiricinin engeline dogru cekilirse zarar
gorebilir.

. Bikmek, kilifin zamanindan énce yirtilmasina neden olacagindan
yerlestirme sirasinda kilifi/dilatéri BUKMEYIN. Deri yiizeyine ilk
soktugunuzda kilifi/dilatéri uca yakin tutun (ugtan yaklasik 3 cm).
Kilifi/dilatérd vende ilerletmek icin kilifi/dilatéri orijinal tutma
konumundan birkag¢ santimetre (yaklasik 5 cm) yukarida tekrar tutun ve
kilif/dilatér Gzerine bastirin. Kilifi/dilatort tam olarak sokana kadar
proseduru tekrar edin.

. Kihflar, higbir zaman kalici kateterler olarak yerinde
birakilmamalidir. Vende hasar olusabilir.

. Kasta tlinel aciimamalidir.

. Tdm havanin kateter ve uzantilardan aspire edildiginden emin

olun. TUm havayi aspire etmemek hava embolisine neden olabilir.
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. Kateter yerlesimini dogrulamamak ciddi bir travmaya veya fatal
komplikasyonlara neden olabilir.

. Kateter limenine yakin bir yerde keskin nesne veya igne
kullanirken dikkatli olunmasi gerekir. Keskin nesnelerle temas, kateterin
iglevini yerine getirememesine neden olabilir.

. Kateteri yalnizca verilen uyumlu kelepgelerle kelepgeleyin.

. Uzatma kelepceleri yalnizca aspirasyon, yikama ve diyaliz
tedavisi icin acilmaldir.

. Kateter performans sorunlariyla ilgili herhangi bir mekanik veya

kimyasal midahalede bulunmadan 6nce her zaman hastane veya Unite
protokolln, olasi komplikasyonlari ve bunlarin tedavisini, uyarilari ve
onlemleri inceleyin.

. Yalnizca uygun tekniklere asina bir doktor asagidaki proseduirleri
uygulamayi denemelidir.
. HIV (Insan ImmunyetmezIik Virusl) veya diger kanla bulasan

patojenlere maruz kalma riski nedeniyle saglik ¢calisanlari tim hastalarin
bakiminda her zaman Evrensel Kan ve Vicut Sivisi 6nlemleri almalidir.
. Kateteri asir gl¢ uygulanmamalidir. Kateter, biraz gli¢
uygulanmasina ragmen tlinelden geri ¢cekilemiyorsa veya kateter kaf
olmadan ¢ikarildiysa kateteri ¢gikarmak igin asagidaki adimlar atilmalidir.
. Yara kontaminasyonu olusabileceginden kateterin distal ucunu
insizyondan ¢cekmeyin.

Guvenlikle ilgili
diger unsurlar
(6r. saha
guivenligi dizeltici
eylemleri vs.)

01 Ocak 2020 ila 31 Mart 2025 tarihleri arasinda, satilan 612 Gnite i¢in O
sikayet alinmig, toplam sikayet orani %0,0 olmustur. Oltimle ilgili bir olay
yasanmamistir. inceleme siiresince geri cagirmayi gerektiren hicbir olay
yasanmamistir.

5. Klinik degerlendirme ve pazarlama sonrasi klinik takip (PMCF)

S0z konusu cihazla ilgili klinik verilerin 6zeti

Asagidaki tabloda, tanimlanan ve her bir klinik veri kaynagindaki klinik performans
degerlendirmesi igin kullanilan cihaz insersiyon vaka sayisi goruntulenmektedir.

Klinik Literatiir | PMCF Verileri | Tiim Vakalar Kullanici Anket
Yanitlari
37 0 37 0

Klinik performans, bekleme suresi, kateter insersiyon sonuglari ve advers olay oranlarini
iceren ancak bunlarla sinirli olmayan parametreler kullanilarak élglimustir. Bu ¢alismalardan
elde edilen kritik 6nemdeki klinik parametreler, en glncel kilavuzlarda belirtilen standartlari
kargilamistir. Ongoériilemeyen advers olaylar veya her klinik faaliyette saptanan ylksek
gOrulme oranina sahip diger advers olaylar yasanmamistir.

Medcomp® kateterleri, cihaz gelistirme surecinin bir pargasi olarak 12 ay boyunca haftada 3
defa kullanim tekrarini amaglayan simule edilmis kullanim testine tabi tutulur ve bu testi
gecmeleri gerekir. 6,5 F Tesio® Kateteri, bu testi ge¢cmistir. Medcomp® kateterleri, zaman
icerisinde asinan malzemeler icermemesine ragmen, tam olarak iglev goren kateterler inatg!
enfeksiyon, tedavi degisikligi (6r. Renal replasman (transplant) veya bir arteriovenz
greft/fistal kullanimi) gibi baska nedenlerle degistirilebilir. Yayinlanmis Klinik literatir, bu
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nedenlerle her zaman kateterin fiziksel kullanim dmriine odaklanmaz. 6,5 F Tesio® Kateteri
icin yapilan ¢alismalarda, 11 kateterin bugtine kadar klinik kullanimda bildirilen kullanim
suresinin medyan 244 gun [Aralik: 1 — 344 glin] oldugu gorilmustar. Bu bilgiler géz dniinde
bulunduruldugunda, 6,5 F Tesio® Kateterin 12 aylik bir kullanim émra vardir ancak kateterin
ctkariilma ve/veya degistirilme karari 6nceden belirlenmis bir streye gore degil klinik
performansa ve ihtiyaca goére verilmedir.

Esdeger cihazla ilgili klinik verilerin 6zeti (varsa)

Cihazin Klinik degerlendirmesinde esdeger bir cihaz kullanilmamistir.

Pazarlama 6ncesi arastirmalardan elde edilen klinik verilerin 6zeti (varsa)

Cihazin klinik degerlendirmesinde pazarlama éncesi klinik cihazlar kullaniimamistir.

Diger kaynaklardan elde edilen klinik verilerin 6zeti:
Kaynak: Dahil Edilen Literatiir Ozeti

Klinik kanit literatlr arastirmalarinda, 37 adet 6,5 F Tesio® cihaz ailesine 6zel vakanin yer
aldigi yayinlanmis dort literatir makalesi bulunmustur. Makalelerde iki prospektif calisma
(Musumeci ve ark., 2012, Graziano ve ark., 2014), bir retrospektif calisma (Sheth ve ark.,
2001) ve bir vaka galismasi (Duarte ve ark., 2021) yer almaktadir.

Bibliyografi:

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.

Kaynak: PMCF_Medcomp_211

Medcomp Kullanici Anketinde, Medcomp Urun tekliflerinin bazilarina asina olan saglk
calisanlarindan yanit alinmistir.

28 katihmci, kendilerinin veya calistiklar tesisin Medcomp uzun sireli hemodiyaliz
kateterlerini kullandiklari yanitini vermistir bu 6,5 F Tesio® cihazini kullandigini séyleyen bir
katiimci olmamistir. En giincel Performans ve Giivenlik Sonucu Olgitlerinde ya da glivenlik
veya performansla ilgili cihaz turleri arasinda uzun sureli hemodiyaliz kateterlerine yonelik
ortalama kullanici duygulari agisindan higbir fark yoktu.
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Medcomp uzun sureli hemodiyaliz kateteri kullanicilarindan (s=28) asagidaki veri noktalari

toplanmistir:

(Ortalama Likert Olgegi Yaniti) Kateterler, amaclandidi gibi ¢alisiyor —4,8 / 5
(Ortalama Likert Olgegi Yanitl) Ambalaj, aseptik sunuma olanak sagliyor — 4,8/ 5
(Ortalama Likert Olgegi Yaniti) Fayda, riskten agir basiyor —4,7 / 5

Bekleme Siresi (s=26) — 167 gin (%95GA: 130 — 203)

Klinik guvenlik ve performans genel 6zeti

Tdm kaynaklardan elde edilen 6,5 F Tesio® Kateteri verilerinin incelenmesinin ardindan,
hekim tarafindan belirlendigi sekilde diger tedavilerin veya konservatif bakimin endike
olmadigi veya istenmedigi hastalarda hemodiyalizi kolaylastiran s6z konusu cihazin
faydalarinin, cihazin, Greticinin amagladigi gibi kullaniimasi halinde genel ve bireysel risklere
agir basti§i sonucuna varmak mimkiindir. Ureticinin ve degerlendirme yapan klinik uzmanin
gOrasl, tamamlanmis ve devam eden aktivitelerin 6,5 F Tesio® kateterlerinin gtvenlik,
etkililik ve kabul edilebilir yarar/risk profilini desteklemek icin yeterli oldugu yoniindedir.

Yarar/Risk Kabul Hedeflenen Klinik Literatiir PMCF Verileri
Sonug Edilebilir Trend (S6z Konusu (S6z Konusu
Kriterleri Cihaz) Cihaz)
Performans
244 giin (medyan)
. 40 glinden fazla 1 (Dahil Edilen ND***
Bekleme Sresi Literatiir Ozeti)
Prosedurel , — %100.
Sonuglar %93,3’ten blyuk 1 (_Dahll__Ec:|_|Ien_ ND***
Literatiir Ozeti)
Giivenlik
Kateterle llgili 1,000 kateter giinii 1,63/1090'.I:ateter
Kan Dolagimi basina 4,8 olaydan ! gunu ND***
Enfeksiyonu az C,RBSI (Dahil Edilen
(CRBSI) Literatiir Ozeti)
. 1.000 kateter gunu 0,06-2,28/1000
E leL(m_eI basina 2,8 olaydan kateter giini** ND***
M e ond az tinel . (Dahil Edilen
enfeksiyonu Literatir Ozeti)
Cikis 1.000 kateter gunu 0,06-2,28/1000
Bdlgesinde basina 3,2 olaydan ! kateter ginG** ND***
Enfeksiyon az cikis bolgesi (Dahil Edilen
Orani enfeksiyonu Literatiir Ozeti)
Kateterle ligkili 1.000 kateter gunu 0,13/1000 kateter
Vendz Trombis basina 3,04 ! glnd* ND***
(CAVT) olaydan az CAVT (Dahil Edilen
Literatiir Ozeti)

*Olay orani, makaledeki bilgiler baz alinarak hesaplanmistir.
** Cikis Bolgesi ve Tunel enfeksiyon oranlarini igerir
*** ND = Klinik sonug parametresine dair veri yok

Devam eden ve planlanmis Pazarlama Sonrasi Klinik Takip (PMCF)
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Aktivite Tanim Referans ;aman .
Cizelgesi
CokMorkeali | aia verllein
Hasta Diizeyi Gallse dan’ erienni. PMCF_LTHD_241 | Q42025
L alarak cihazla ilgili ilave klinik veriler
Vaka Serisi
toplayin.
Gecerli standartlar, yayinlanmis
literatiir, konferans Ozetleri, kilavuz
belgeleri ve dnerileri; cihazin
En Glncel kullanildigi tibbi durumla ilgili
Literatar bilgileri ve ayni hedef tedavi edilen SAP-HD Q2 2026
Arastirmasi populasyon icin mevcut tibbi
alternatifleri inceleyerek benzer
cihazlarin kullanimiyla ilgili riskleri
ve trendleri belirleyin.
Literatiir Lo .SyEre . LRP-HD Q2 2026
kullanimina dair riskleri ve trendleri
Arastirmasi L
belirleyin.
Kuresel Deney . .
Veritaban 6,5 F Tesio® kateterlfen iceren, Yok Q2 2026
A devam eden deneyleri belirleyin.
ramasil
PMCEF aktivitelerinden ortaya gikan herhangi bir risk, komplikasyon veya beklenmeyen cihaz
arizasi saptanmamistir.

6. Olasi terapotik alternatifler

Bobrek Hastaldi Sonuglari Kalite Girigsimi (Kidney Disease Outcomes Quality Initiative - KDOQI)
2019 klinik uygulama yonergeleri agagidaki tedavi dnerilerini desteklemek icin kullaniimigtir.

Hemodiyaliz Alternatifleri:

daha disuk
komplikasyon
orani

hemodiyalizden

Tedavi Faydalar Dezavantajlar Ana Riskler
e Kalici vaskiler - e Stenoz
erisim ¢ozeltisi * Olgunlagmak icin e Tromboz
o Kateterile zaman gereklirir e Anevrizma
AV Fistill e Hastalarin bazen

kendi kendine
kanulasyon

yapmalari gerekir | °

e Pulmoner
hipertansiyon
Steal Sendromu

e Septisemi

Hemodiyaliz Kateteri

olmadan hizli

vaskuler erisim
icin kullanigh

o Diger tedaviler

arasinda kopru

e AV Fistll yerinde

[ ]
Kalici bir ¢6zim
degildir
Kateter iglevinin
bozulmasi dizenli | e

uygulanan kateterde kan
diyaliz yontemi tedaviyi kesintiye akisinin azalmasi
olarak ugratabilir o Kardiyovaskuler
kullanilabilir olaylar

Prosedir sonrasi
kanama
e Enfeksiyon
e Tromboz
islevi bozulmus
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Tedavi

Faydalar

Dezavantajlar

Ana Riskler

e Fayda, bitin
hastalarda ayni
bicimde gorilmez

o Kateter
cevresinde fibrin
kilifi olusumu

e Septisemi

¢ Hemodiyalizden
daha az kisitlayici

e Safsizliklarin

diyet ; . o Peritonit
e Hast temizlenmesi, e  Septisemi
Peritoneal Diyaliz astaneye diyalizat akigi ve P
yatmaya gerek . . o Asiri sivi
: periton alani ile . .
yoktur, temiz sinirhdir yuklenmesi
herhangi bir yerde
yapilabilir
e HDile e Donor gerektirir,
karsilastiriidiginda bu da zaman alir e  Tromboz
daha iyi bir yasam | e Belirli gruplar igin e Hemorai
kalitesi daha riskli (yasli, Orotor tamiia
[ )
e HDile diyabetik vs.) reter tixanixiig|

Bobrek Nakli

karsilastirildiginda
daha duistk 6lim
riski
e HDile
karsilastirildiginda
az diyet
kisitlamalan

e Hastanin hayati
boyunca
rejeksiyon ilaci
almasi gerekir
o Rejeksiyon
ilacinin yan
etkileri vardir

o Enfeksiyon
¢ Organ reddi
e Olim
e Miyokardiyal
enfarktus
o Felg

e Diyalizden daha
az maruz kalinan

¢ Kilinik durumu
kotulestirebilir

e Tedavi, aslinda

Kapsamli Konservatif semptom yUku e Tedavi etmez .CKD.'Ie.'I'.§k.'I'
Bakim e Hayat kalitesi ama advers riskleri minimize
y N L etmeyebilir
memnuniyetini olaylari minimize
korur eder
Pediyatrik icin Alternatifler:
Tedavi Faydalar Dezavantajlar Ana Riskler
e Tercih edilen
pediyatrik
valskijler erisim e Kigik ° K(jg[jk_damar
S yi vaskiilatiirlii ;Eg:;‘(y'e
¢bzunen klirens gocu klarda vazospazm
Kateter ile fistuligreft egilimi
AV Fistil . h:n?o it dern olusturmada . P?.m )
daha dijygijk teknik zorluk balga?mzllk ve
komplikasyon * Baz hasta erken erisim
orani boyutlart igin trombozu
uygun degil

e Daha disuk
enfeksiyon ve
tromboz riski
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Tedavi Faydalar Dezavantajlar Ana Riskler
e Hizli bobrek )
yetmezligi e Onemli oranda

Hemodiyaliz Kateteri

baslangici ve
transplantasyona
kadar gecen kisa
sure icin harika
bir alternatif

igne
kanulasyonunun
olmadigi
durumlarda
kullanilabilir
Yuksek debili
kalp yetersizligi
riskinin azalmasi

e Yiksek
enfeksiyon
oranlari

e Yiksek

basarisizlik/repl

asman orani

e Potansiyel
olarak zayif
klirense yol

acan degisken
kan akis hizlari

morbidite ve
mortalitenin
oldugu
potansiyel
komplikasyonla
r

e Olasi Aritmi

e Santral venoz
sistemde kalici
hasar
(stenoz/tromboz)
olusabilir

Peritoneal Diyaliz

Neredeyse
evrensel
uygulanabilirligi
ve diger
yontemlere gore
yasam tarzina
muikemmel uyum

e Uzun sureli
basari,
enfeksiyoz

komplikasyonla
r ve kademeli

gerceklesen

o Kateter ¢ikis
bdlgesi ve tunel
enfeksiyonu

o Peritonit

gostermesi ultrafiltrasyon
nedeniyle basarisizhig ile
cocuklar icin en sinirhdir
uygun secgenektir
e Pediyatrik
transplant
alicilari igin
e Artan lineer yasam boyu
blylme ve kanser riskinde o Enfeksiyonlar
sosyal ve arti transplant
entellektiel - e Boyut-yeni sonrasl
gelisimde gozle doganlar ve lenfoproliferatif
Bobrek Nakli gorulur ilerleme bebekler, bozukluklar ve
potansiyeli transplant igin ma”gnite
* Gocuklarda greft yeterli o Greft reddini

sagkalimi buyuklukte teshis etmek
yaklagtk 12-15 olmayabilir. zor olabilir.
yidir. Hastalarin

genellikle 8-10

kg civarinda

olmasi gerekir.

7. Onerilen kullanici profili ve egitim

Kateter, kalifiye, lisansli bir doktor veya bir doktorun talimatiyla ¢alisan kalifiye diger saglik
personeli tarafindan yerlestiriimeli, degistiriimeli ve ¢ikariimalidir. Bazi durumlarda, evde
hemodiyaliz i¢in uygun olabilecek hastalar, kateterin dis baglantilarini degistirebilirler.
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Uluslararasi Hemodiyaliz Dernegi'nin hazirladi§i yénergelere goére, evde diyaliz 6nerilmisse,
evde diyaliz tedavilerinden en iyi sonuglari elde etmek icin her hasta kapsamli bir egitimden
gececektir. Egitim programinin amaglari, (1) hastanin evde guvenle diyaliz yapabileceginden
emin olmak igin gerektigi kadar bilgi saglamak; (2) hastayi izlemek ve laboratuvara gondermek
icin numune almak ve uygun beslenme ve diyete devam etmek gibi kronik bdbrek yetmezligine
ait diger unsurlari kontrol altinda tutmak; ve (3) hastaya ve bakicisina/bakicilarina evde HD ile
ilgili engeller ve korkularla basa ¢ikmasina yardimci olmak Egitim sirasinda, hasta ayrica su
aritma sisteminin ¢alisma bigimi ve bakimi hakkinda teknik egitim alacaktir.

Egitim sirasinda, ideal hemsire egitmen/hasta oranu, tipik olarak 1:1°dir. ideal olan egitim
programi, haftalik olarak odaklaniimasi gereken alanlar ve egitimin amaclari seklinde
hazirlanmaktadir. Ancak pratikte, egitim, belirlenen 6grenme engelleri ve bozulma risklerini konu
alarak kisiye 6zel hale getirilir.

8. Uygulanan uyumlastiriimig standartlara ve Genel Spesifikasyonlara (CS)
referans

Uyumlastiriimis . Uyum
Standart veya CS Revizyon Baslik veya Tanim Seviyesi
EN 1SO 14971 20.19 + Tibbi glha.zla.r..lebl cihazlara risk Tam
A11: 2021 yénetiminin uygulanmasi

2013 + A1: intravaskdiler kateterler. Steril ve tek
EN1SO 10555-1 2017 kullanimlik kateterler. Genel gereklilikler Tam
intravaskdiler kateterler. Steril ve tek
EN ISO 10555-3 2013 kullanimlik kateterler. Santral ven6z Tam
kateterler
Son olarak sterilize edilmis tibbi cihazlar icin
EN ISO 11607-1 2020 ambalaj. Malzemeler, steril bariyer sistemleri Tam

ve ambalajlama sistemleri icin gereklilikler
Son olarak sterilize edilmis tibbi cihazlar icin
EN ISO 11607-2 2020 ambalaj. Olusturma, muhurleme ve montaj Tam
igslemleri icin validasyon gereklilikleri
Klinik Degerlendirme: 93/42/EEC ve
MEDDEV 2.7/1 Rev. 4 90/385/EEC Direktifleri Kapsaminda Tam

Ureticiler ve Onayli Kuruluslar icin Kilavuz
Tibbi cihazlarin biyolojik degerlendirmesi —
EN ISO 10993-1 2020 Bolim 1: Risk ydnetimi sireci kapsaminda Tam

degerlendirme ve test

Tibbi cihazlarin biyolojik dederlendirmesi —
Bolum 18: Bir risk yonetimi strecindeki tibbi

EN ISO 10993-18 2020 . AN Tam
cihaz malzemelerinin kimyasal
karakterizasyonu
Tibbi cihazlarin biyolojik degerlendirmesi —
2008 + A1: | Bolum 7: Etilen oksitle sterilizasyon kalintilar
EN 1S 10993-7 2019 | — Ek 1: Yeni doganlar ve bebekler igin izin | 2™
verilen sinirlarin uygulanabilirligi
2014 + A1: Saglk Urdnleri sterilizasyonu. Etilen oksit.
ENISO 11135 2019 Tibbi cihazlar icin sterilizasyon prosesi Tam
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sl:Z:ﬂf\fg;"?s Revizyon Baslik veya Tanim Sg\)/,il;r:si
gelistirme, validasyon ve rutin kontrolU
gereklilikleri
Temiz odalar ve ilgili kontrolli ortamlar —
ISO 14644-1 2015 Bolum 1: Hava temizliginin partikdl Tam
konsantrasyonuna gore siniflandiriimasi
Temiz odalar ve ilgili kontrolli ortamlar —
1SO 14644-2 2015 Bolum 2: Part_iki_Jl _kon_s_an_trasyo_nuna gore Tam
hava temizligine iliskin temiz oda
performansi kaniti sunmak icin izleme
Tibbi cihaz sterilizasyonu. “STERIL” olarak
belirlenecek tibbi cihazlara yonelik
EN 556-1 2001 gereklilikler. Son olarak sterilize edilmis tibbi Tam
cihazlara yonelik gereklilikler
2018 + A1: Saglik tranleri sterilizasyonu. Mikrobiyolojik
EN ISO 11737-1 2021 ' yontemler. Urinlerde mikroorganizma Tam
populasyonunun belirlenmesi
EN ISO 20417 2021 Tibbi Cihazlar - Urte):itligiikt;raflndan saglanan Tam
Tibbi cihazlar — Tibbi cihaz etiketleriyle
kullanilacak semboller, tedarik edilecek
EN IS0 15223-1 2021 etiketleme ve bilgi — Balim 1: Genel Tam
gereklilikler
Enjektorler, igneler ve diger bazi tibbi
1SO 594-1 1986 ekipmanlar igin %6 (Luer) taperli konik Tam
baglanti parcalari — Bolim 1: Genel
gereklilikler
Enjektorler, igneler ve diger bazi tibbi
ekipmanlar icin %6 (Luer) taperli konik
SO 594-2 1998 baglanti parcalari — Bolum 2: Kilit Baglanti Tam
Parcalari
Saglik uygulamalarinda sivi ve gazlar igin
80369-7 2021 ~ kugUk borulu konektorler Bolim 7: Tam
Intravaskuler veya hipodermik uygulamalar
icin konektorler
2015 + A1: Tibbi cihazlar — Bolum 1: Tibbi cihazlara
EN 62366-1 2020 | kullanilabilirlik miihendisliginin uygulanmasi | 2™
Test icin Konteynerler, Ambalajlar veya
ASTM D4332-14 2014 Ambalajlama Bilesenlerini Sartlandirmaya Tam
Ydénelik Standart Uygulama
Nakliye Konteynerleri ve Sistemlerinin
ASTM D4169-16 2016 Performans Testine Yonelik Standart Tam
Uygulama
Manyetik Rezonans Ortaminda Givenlik igin
ASTM F2503-20 2020 Tibbi Cihazlar ve Diger Parcalar Tam
isaretlemeye Yoénelik Standart Uygulama
2014 + A1: Steril tek kullanimlik intravaskuler
ENISO 11070 2018 introduserler, dilatorler ve kilavuz teller Tam
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Uyumlastinimig . Uyum
Standart veya CS Revizyon Baslik veya Tanim Seviyesi
2016 + Tibbi Cihazlar — Kalite Yonetimi sistemi —
ENISO 13485 | A11. 2021 Yénetmelik Amagl Gerekiilikler Tam
ISO/TR 20416 2020 Tibbi Cihazlar — Ureticiler icin pazarlama Tam
sonrasi anket
TIBBI CIHAZLAR HAKKINDA KILAVUZ
PAZARLAMA SONRASI KLINIK TAKIP
MEDDEV 212/2 | Rev.2 | cAlISMALARI URETICILER VE ONAYLI | @M
KURULUSLAR ICIN BIR KILAVUZ
Pazarlama sonrasi klinik takip (PMCF) Plan
MDCG 2020-7 2020 Sablonu Ureticiler ve onayli kuruluslar igin bir Tam
kilavuz
Pazarlama sonrasi klinik takip (PMCF)
MDCG 2020-8 2020 Degerlendirme Raporu Sablonu Ureticiler ve Tam
onayl kuruluslar igin bir kilavuz
MDCG 2022-9 2022 Guivenlik ve Klinik performans 6zeti Tam
TEMEL UDI-DI ve UDI-DI degisiklikleri
MDCG 2018-1 Rev. 4 hakkinda rehberlik Tam
93/42/EEC veya 90/385/EEC Direktifleri
MDCG 2020-6 2020 kapsaminda daha énce CE isaretli tibbi Tam
_ cihazlar icin gerekli klinik kanit
EN 1SO 14155 2020 Insan denekler igin .tlb.bll cihazlarin klinik Tam
arastirmasi - lyi klinik uygulama
) Saglik Urunlerinin sterilizasyonu — Biyolojik
EN1SO 11138-1 2017 indikatorler Bolim 1: Genel gereklilikler Tam
Saglik Urdnlerinin sterilizasyonu — Biyolojik
SO 11138-2 2017 indikatorler—Bolum 2: Etilen oksitle Tam
sterilizasyon sirecleri i¢in biyolojik
indikatorler
Saglk urunleri sterilizasyonu. Biyolojik
ISO 11138-7 2019 indikatorler - Sonuclarin segilmesi, Tam
kullaniimasi ve yorumlanmasi igin rehberlik
Saglik Urdnlerinin sterilizasyonu — Kimyasal
EN 1SO 11140-1 2014 indikatorler Baliim 1: Genel gerexlilikler Tam
EN ISO/IEC 17025 | 2017 Test ve kalibrasyon laboratuvariarinin Tam
yeterliligi icin genel gereklilikler
Yonetmelik (EU) 2017 Avrupa Parlamentosu ve Konseyi Tam

2017/745

Yonetmeligi (EU) 2017/745
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HASTALAR

GUVENLIK VE KLINIK PERFORMANS OZETi
Revizyon: SSCP-010 Rev. 6
Tarih: 05 Eylul 2025

Bu Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP), cihazin giivenlik ve klinik performansinin ana
yonlerinin glincellenmis bir 6zetine genel erisim saglamayi amaclamaktadir. Asagida verilen
bilgiler, hastalar veya uzman olmayan kisiler icin hazirlanmigtir. Gavenlik ve klinik performansla
ilgili saglik ¢alisanlari i¢in hazirlanmis daha ayrintili 6zet bu belgenin ilk béliminde
bulunmaktadir.

ONEMLI BILGI

SSCP, tibbi bir durumun tedavisine dair genel tavsiye vermeyi amaclamamaktadir. Tibbi
durumunuz veya cihaz kullanimiyla ilgili sorulariniz olmasi halinde litfen doktorunuzla iletisim
kurun.

SSCP, implant Karti veya cihazin giivenli kullanimiyla ilgili bilgi saglanmasi igin Kullanim
Talimatlarinin yerine gegmeyi amaglamamaktadir.

1. Cihaz tanimi ve genel bilgiler

Cihazin ticari

6,5 F Tesio® Kateteri
ad(lar)i

) Medical Components, Inc.
Uretici adi ve adresi | 1499 Delp Drive
Harleysville, PA 19438 ABD

Temel UDI-DI 00884908281ND
Bu cihaz icin ilk CE

sertifikasinin 1997

verildigi tarih

Bu belgede yer alan cihazlar, uzun sureli hemodiyaliz kateteri setleridir. Cihaz parga numaralari,
varyant kategoriler halinde duzenlenmigtir. Bu cihazlar, prosedur tepsileri olarak dagitilir.
Prosedur tepsisi, aksesuarlarin oldugu bir konfiglirasyondur.

Varyant Cihazlar:

Varyant Tanimi Parca Numarasi
6,5 F Tesio 1398 / 1399
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Prosedur Tepsileri:

Katalog Kodu | Parga Tanim
Numarasi

6,5 F Tesio® Kateter Seti (Arteriyel Kaf - Ugtan 12 cm)
PBFP 1398 / 1399 (Vendz Kaf - Ugtan 15 cm)

Prosedur Tepsileri Konfigirasyonlari:

Konfiglirasyon Tiirii
6,5 F Tesio® Seti

2. Cihazin kullanim amaci

6,5 F Tesio® Kateterleri, islevsel kalici vaskuler erisimi olmayan veya
konusunda egitim almisg, lisansh bir doktorun hemodiyaliz i¢in santral
venoOz vaskuler erisimin kullaniimasini gerekli gérdugu kalici vaskuiler
Kullanim amaci erisim adayi olmayan pediyatrik hastalarda kullanim igin tasarlanmistir.
Kateter, egitim almis saglik ¢alisanlarinin diizenli incelemesi ve
degerlendirmesiyle kullaniimak icin tasarlanmigtir. Bu kateter, yalnizca
tek kullanimliktir.

6,5 F Tesio® Kateteri, hemodiyaliz amaciyla vaskiler erisimin 14 gin
Endikasyon(lar) veya daha uzun slre gerekli oldugu yerlerde kisa veya uzun sireli
kullanim igin tasarlanmistir.

6,5 F Tesio® Kateterleri, islevsel kalici vaskuler erisimi olmayan veya
Hedef hasta konusunda egitim almisg, lisansh bir doktorun hemodiyaliz igin santral
grubu/gruplari venOz vaskuler erisimin kullaniimasini gerekli gérdugu kalici vaskuler
erisim aday! olmayan pediyatrik hastalarda kullanim igin tasarlanmistir.

e Kateter veya kitin herhangi bir bilesenine bilinen veya
stiphelenilen alerjiler.

e Bu cihaz, ciddi, kontrolsiiz koagulopati veya trombositopeni
sergileyen hastalarda kontrendikedir.

Kontrendikasyonlar
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3. Cihaz tanimi

‘?a T — = —

Sekil 1: 6,5 F Tesio Kateteri

Cihazin tanimi

_6,5 F Tesio® Kateteri, uzun sireli bir kateterdir. Kateter, tek boruludur.
Iki kateter, hedef damara takilir. Kateterler, kani iki ayri hattan ¢ikarip
geri gonderirler. Dolum hacimleri, limende basili halde bulunur.

Malzemelerin/
maddelerin hasta
dokusuyla temas
etmesi

Asagidaki yuzde, kateter agirligini baz alir. Kateter, 9,47 gram
agirhgindadir.

Malzeme Agirlik %’si (a/a)
Polivinil klorGr 32,45

Asetal kopolimer 40,63

Politretan 20,84

Baryum sulfat 3,18

Polietilen tereftalat 1,60

Silikon 1,30

Not: Yukaridaki malzemelere alerjiniz varsa cihaz kullaniimamahdir.

Not: Paslanmaz celik iceren aksesuarlar, %4 oraninda agirliga kadar
CMR maddesi kobalt igerebilir.

Cihazda bulunan tibbi
maddelere dair bilgi

Yok

Cihaz amaglanan
¢alisma moduna nasil
ulagir?

Hemodiyaliz kateterleri, merkeze yerlestirilmis erisim borularidir. Tipik
bir hemodiyaliz kateterinde ince, esnek bir boru bulunur. Kateterde iki
ayri boru bulunur. Borular, buyuk vene girer. Ven, genellikle internal
juguler vendir. Kan, kateterin bir borusundan geri ¢ekilir. Kan, ayri bir
boru setinden diyaliz makinesine akar. Kan, daha sonra islemden
geger ve filtrelenir. Kan, ikinci boru sayesinde hastaya geri verilir. Bu
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cihaz, diyalizin hemen baglamasi gerektiginde kullanilir. Hastalarda
iglev goren bir AV fistll veya greft olmayabilir. Kateter hemodiyalizi,
normalde kisa sureli gerceklesir. Bazi vakalarda uzun sureli erisim
olabilir. Ornegin, AV fistiil veya grefti destekleyen sorunlar oldugunda.

Uriin, agiimamis ve hasar gérmemis paket igerisinde steril ve pirojenik

sz zesyem lgier olmayan durumdadir. Etilen Oksit Kullanilarak Sterilize Edilmistir.

Aksesuar Adi Aksesuar Tanimi

Diger bilesenler icin bir yol

Kilavuz Tel RN
g6revi gorlr.

Kilavuz Tel ilerleticisi Kilavuz tel girisine yardim eder.

Erisim elde etmek icin hedef

introdiiser igne =
vene yerlestirilir.

B (T Kateter icin kas ile deri arasinda

Tunel Agici bir cep olusturur.

Santral vendz erigimi igin

Soyulabilir Introduser kullanihir.

Kateterin tedaviler arasinda

Ug¢ Kapagi temiz kalmasini saglar.

4. Riskler ve uyarilar

Cihaz veya kullanimiyla ilgili yan etkiler yasadiginizi distinliyorsaniz ya da riskleri hakkinda
endiseleriniz varsa doktorunuzla iletisim kurun. Bu belge, gerekirse doktorunuzun muayenesi
yerine gecmek i¢in hazirlanmamisgtir.

Ocak 2020 tarihinden itibaren 612 cihaz satilmistir. Cihazla ilgili
yan etkiler ve riskler mevcuttur. Bunlar arasinda asagidakiler
bulunmaktadir:

e Enfeksiyon
Potansiyel riskler e Kanama
nasil kontrol edilir o Kateterin Cikmasi
veya yonetilir? e Kateter Replasmani

Bu riskler, kabul edilebilir bir seviyeye diusurilmektedir. Riskler,
etikette agiklanmaktadir. Cihazdan elde edilen fayda,
alternatiflerin uygun olmadigi durumlarda hemodiyalize erigsim
saglanmasidir. Bu faydalar, risklere agir basmaktadir.

6,5 F Tesio® kateteri, risklerle iligkilidir. Bunlar arasinda
asagidakiler bulunmaktadir:

Prosedir Gecikmeleri
Tromboz
Enfeksiyonlar
Perforasyonlar
Emboli

Kardiyak Olay
Memnuniyetsizlik

Kalan riskler veya
istenmeyen etkiler
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Bu riskler, diger diyaliz kateterlerinin riskleriyle tutarlidir. Bunlar,
Medcomp Urtinine 6zgl dedildir. En yaygin reaksiyonlardan
biri enfeksiyondur. Enfeksiyon, genel cerrahi proseduri ve
hastaneye yatma ile iligkili olabilir. Enfeksiyon, her zaman
cihazla ilgili olmayabilir.

Kalinti Riski Kantifikasyonu
PMS Sikayetleri Pazarlama Sonrasi
Hasta Kalint (01 Ocak 2019 - 31 Klinik Takip
asta Ralintl Mart 2025) Aktivitesi Olaylari
21 Satilan Uniteler: | Calisilan Uniteler: 0
Kategorisi 687 : $ :
Olay Basina/# |Olay Basina/# Vaka
Vaka
Alerjik Bildirilmedi. Bildirilmedi.
Reaksiyon
Kanama Bildirilmedi. Bildirilmedi.
Kardiyak Olay Bildirilmedi. Bildirilmedi.
Emboli Bildiriimedi. Bildiriimedi.
Enfeksiyon Bildiriimedi. Bildiriimedi.
Perforasyon Bildirilmedi. Bildirilmedi.
Stenoz Bildirilmedi. Bildirilmedi.
Doku Bildirilmedi. Bildirilmedi.
Yaralanmasi
Tromboz Bildirilmedi. Bildirilmedi.

Uyarilar ve 6nlemler

Asagida uyarilar, 6nlemler veya hasta tarafindan alinacak

tedbirler verilmigtir:

» Katetere bakteri girmesi riskini azaltmak icin katetere her
erisimde burnunuzu ve agzinizi kapatan bir maske takin.

+ Kateter sargi malzemesini temiz ve kuru tutun. Sargi
malzemesi, her diyaliz seansinda tibbi bir uzman tarafindan

degistiriimelidir.

» Kateterin veya kateterin bulundugu alanin suyla temas
etmesini 6nleyin. Kateterin bulundugu alanin nemlenmesi
enfeksiyona neden olabilir.

» Doktorunuzdan kateter enfeksiyonu belirtileri ve semptomlari
hakkinda bilgi vermesini isteyin.

» Kateterin ucunda bulunan kapagi hi¢bir zaman ¢ikarmayin.
Kateterin kapagdi ve klempinin, diyaliz i¢in kullaniimadigi
zamanlarda kapali tutulmasi gerekir.

Herhangi bir saha
guvenligi duzeltici
eylemi 6zeti (FSCA)

01 Nisan 2024 ile 31 Mart 2025 arasinda cihaza yonelik
herhangi bir geri gagirma olmamigtir.
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5. Klinik degerlendirme ve pazarlama sonrasi klinik takip

Cihazin Kklinik gegcmisi

6,5 F Tesio®, daha 6nce 7 F Tesio® kateteri olarak piyasaya surulmustir. 6,5 F Tesio®
kateteri, 1997’den beri mevcuttur. CE Isaretini 1997 yilinda almistir. US FDA izni, Kasim
1999'da verilmistir. Dahil edilen tim modellerin Avrupa Birligi'ne dagitimi planlanmistir.

CE isareti icin klinik kanit

Klinik literatur incelemesi, amaclandigi sekilde kullanildiginda s6z konusu cihazin glivenligi
ve/veya performansiyla ilgili 4 makale bulunmustur. Bu makalelerde yaklasik 37 vaka

bulunmaktadir.

Klinik literatirden elde edilen bulgular, s6z konusu cihazin performansini desteklemektedir.
6,5 F Tesio® kateteriyle ilgili veriler, degerlendirilmistir. S6z konusu cihazin faydalari, cihaz
amaglandigi gibi kullanildiginda risklere agir basmigstir. Cihazin faydasi, doktor tarafindan
diger tedavilerin veya konservatif bakimin istenmedigi hastalarda hemodiyaliz yapiimasina izin

vermesidir.

Guvenlik

Gecerli gereklilikleri karsiladigini kanitlayan yeterli veri bulunmaktadir. Cihaz gtvenlidir ve
amaglandigi ve Medcomp tarafindan 6ne sartldagu gibi performans gostermektedir. Cihaz,
pediyatrik hastalarda hemodiyaliz i¢in uzun sireli vaskiler erisim saglamak amaciyla en son

teknolojiyle Uretilmistir.

Medcomp sunlari degerlendirmistir:

e Pazarlama Sonrasi Veri
e Medcomp Bilgilendirme Materyalleri
¢ Risk Ydénetimi Belgesi

Riskler, uygun bicimde gosterilmistir ve en glincel belgelerle uyumludur. Cihazla ilgili riskler,
faydalari agir bastiginda kabul edilebilirdir. 01 Ocak 2020’dan 31 Mart 2025’e kadar satilan
612 Uniteye yonelik 0 sikayet olmustur. Sikayet orani, %0,000'dir.

6. Olasi terapotik alternatifler

Alternatif tedavileri disinurken, iginde bulundugunuz durumu degerlendirebilecek olan
doktorunuzla iletisim kurmaniz onerilir. Bobrek Hastaligi Sonugclari Kalite Girisimi (Kidney
Disease Outcomes Quality Initiative - KDOQI) 2019 klinik uygulama ydnergeleri asagidaki

tedavi Onerilerini desteklemek icin kullaniimistir.

Hemodiyaliz Alternatifleri:

Tedavi Faydalar Dezavantajlar Ana Riskler
e Stenoz
o Kalici ¢ozelti. Zaman gerektirir. e Tromboz
o Kateterden daha Hastalarin bazen e Anevrizma
AV Fistul dusuk kendi kendilerine e Pulmoner
komplikasyon igne yapmalari hipertansiyon
orani. gerekir. e Steal Sendromu

o Septisemi
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Tedavi

Faydalar

Dezavantajlar

Ana Riskler

Hemodiyaliz Kateteri

e Hizli erigsim icin
kullanigh.
e Tedaviler
arasinda kopru
olarak
kullanilabilir.

e Kalici degildir.
o Kateteriglev

bozuklugu olabilir.

e Fayda herkes igin
ayni olmayabilir.

e Prosedur sonrasi
kanama
o Enfeksiyon
e Tromboz
e lslevi bozulmus
kateterde kan
akisinin azalmasi
e Kardiyovaskiler
olaylar
o Kateter
cevresinde fibrin
kihfl olusumu
e Septisemi

¢ Hemodiyalizden

daha az kisitlayici o Safsizliklarin o Peritonit
Peritoneal Diyaliz diyet. temlzlenmes_l, e Septisemi
e Hastaneye akig ve alan ile e Asir sivi
yatmaya gerek sinirhdir. yuklenmesi
yoktur.
e Dondr gereklidir. e Tromboz
e Bazi gruplar igin e Hemoraj

e Daha yuksek

yasam kalitesi, daha risklidir. e Ureter t|kgn|kllg|
. | o Daha disik élgm | ® Hastanin, hayati | e Enfeksiyon
Bobrek Nakli fiski boyunca ilag e Organ reddi
. kullanmasi e Olim
) ?(lasr:ﬁaarrfa?zlayr?t ; gerekir. * Miyokardiyal
' e llacin yan etkileri enfarktls
vardir. o Felc

e Maruz kalinan
daha az semptom

e Kilinik durumu

e Tedavi, aslinda

Kapsamli Konservatif yuka. kétulestirebilir. CKD ile iligkili
Bakim e Hayat kalitesi e Tedavi etmek igin riskleri minimize
memnuniyetini tasarlanmamistir. etmeyebilir.
korur.
Pediyatrik icin Alternatifler:
Tedavi Faydalar Dezavantajlar Ana Riskler
e Tercih edilen ° KUgUk.damarIar
pediyatrik . Kigiik ”?Esgi'(y'e
vaskuler erisim. damarlari olan z:zos azm
e Dahaiyi cocuklarda e“ilimip
AV Fistul ¢bzunen klirens. teknik zorluk. . P?.m r
o Kateterden daha e Baz hasta bal a?|3|zllk ve
disuk boyutlari i¢in erksen erisim
(k)(r)arrrllpl)llkasyon uygun degil. trombozu.

Belge Numarasi: SSCP-010
Sdarim 4.00

Belge Revizyonu: 6

QA-CL-200-1 (Sayfa 25 / 27)




Tedavi

Faydalar

Dezavantajlar

Ana Riskler

Daha dusuik
enfeksiyon ve
tromboz riski.

e Hizli bébrek e Onemli oranda
yetmezligi Yuksek morbidite ve
baslangici harika enfeksiyon mortalitenin
bir alternatif. oranlari. oldugu

e igne Yiksek potansiyel

Hemodiyaliz Kateteri batirmalarinin basarisizlik/repl komplikasyonla
olmadigi asman oranl. r.
durumlarda Potansiyel e Olasi Aritmi
kullanilabilir. olarak koti e Santral venoz

e Kalp yetmezligi tedavi. sisteme kalici
riskinin azalmasi. hasar.

Uzun sureli
basari,
enfeksiyoz o Kateter cikis
e Cocuklaricin en komplikasyonla bdlgesi ve tunel
Peritoneal Diyaliz uygun segenek. r ve kademeli enfeksiyonu
gerceklesen e Peritonit

ultrafiltrasyon
basarisizhig ile

sinirhdir.
o Artan lineer :((ag,am boyu
biyliime ve anser riskinde .
sosyal ve artis. e Enfeksiyonlar,
entellektiel Yeni doganlar transplant
gelisimde gézle ve bebekler, sonrasi
R ) gorlir ilerleme transplant igin lenfoproliferatif
Bobrek Nakli potansiyeli yeterli bozukluklar ve
. rouklardé greft buyuklukte malignite
sagkalimi olmayabilir. ° Gref't reddini
yaklasik 12-15 Hastalarin teshis etmek
Idir genellikle 8-10 zor olabilir.
yrer. kg civarinda

olmasi gerekir.
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7. Kullanicilar i¢in onerilen egitim

Kateter, kalifiye, lisansli bir doktor veya bir doktorun talimatiyla ¢alisan kalifiye diger saglik
personeli tarafindan yerlestiriimeli, degistiriimeli ve ¢ikariimalidir. Bazi durumlarda, evde
hemodiyaliz igin uygun olabilecek hastalar, kateterin dis baglantilarini degistirebilirler.

Uluslararasi Hemodiyaliz Dernegi'nin hazirladigi yonergelere bakin. Evde diyaliz 6nerilirse size
egitim verilecektir. Egitim programinin amaglari:

1) Diyaliz tedavisini evde guvenli uygulamak icin size bilgi vermek.
2) Hastaliginizi izleyip yonetmenizi saglamak.
3) Evde hemodiyaliz korkulari ve kisitlamalariyla basa ¢ikmaniza yardim etmek.

ideal hemsire egitmen/hasta orani, tipik olarak 1:1’dir. Bir egitim programi hazirlanacaktir.
Egitim ihtiyaclariniza goére kisisellestirilecektir.

Kisaltmalarin Tanimi

AV Arterioven6z

CE Conformité Européenne (Avrupa Uygunlugu)
CKD Kronik Bobrek Yetmezligi

cm santimetre

CMR Karsinojenik, mutajenik, reprotoksik

F French (kateter kalinhgi)

FDA Gida ve ilac Idaresi

FSCA Saha Guvenligi Duzeltici Eylemi

KDOQI Bdbrek Hastaligi Sonuglari Kalite Girigimi
PA Pensilvanya

SSCP Guvenlik ve Klinik Performans Ozeti
USA Amerika Birlesik Devletleri

ala Agirlikga Yuzde

“MDR Belgelerine” kopya ekleyin (Paraf ve Tarih): |
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