KOKKUVOTE OHUTUSEST JA KLIINILISEST TOIMIMISEST
SSCP-013

Pro-PICC® Perifeerselt sisestatav jouga manustatav tsentraalkateeter

OLULINE INFORMATSIOON

Selle ohutuse ja Kliinilise toimivuse kokkuvétte (SSCP) eesmark on pakkuda
avalikkusele juurdepaasu seadme ohutuse ja Kliinilise toimivuse peamiste aspektide
ajakohastatud kokkuvédttele.

See SSCP ei ole méeldud asendama kasutusjuhendit kui peamist dokumenti, et tagada
seadme ohutu kasutamine, ega anda diagnostilisi vdi terapeutilisi soovitusi ettenahtud
kasutajatele vdi patsientidele.

Kohaldatavad dokumendid
Dokumendi tuup Dokumendi pealkiri / number
DHF 10004, 11010-A1, 11010-A3, 11010, 11011-A3, 11011,
11012-A1, 11012
,MDR dokumentatsiooni” MDR-013
failinumber
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Labivaatamise ajalugu
o . , Muudatuste . .
Labivaatamine | Kuupaev CR# Autor kirjeldus Valideeritud
1 25APR2022 | 26921 | RS SSCP O Jah, teavitatud
rakendamine asutus on selle
versiooni
valideerinud
jargmises keeles:
Inglise
O Ei, teavitatud
asutus ei
kinnitanud seda
versiooni, kuna
tegemist on lla voi
IIb klassi
implanteeritava
seadmega
2 17JUN2022 | 27027 | RS Plaaniline O Jah, see
uuendus versioon on
teavitutatud organi
poolt valideeritud
jargnevasse
keelde: Inglise
O Ei, teavitatud
asutus ei
kinnitanud seda
versiooni, kuna
tegemist on lla voi
lIb klassi
implanteeritava
seadmega
3 23NOV2022 | 27509 | GM Ajastatud Jah, teavitatud
varskendus; asutus kinnitas
ajakohastatud selle versiooni
SSCP kooskdlas | jargmises keeles:
CER-013_C ja Inglise
QA-CL-200-1 O Ei, teavitatud
versiooniga asutus ei
3.00. kinnitanud seda
Patsiendiosa 7. versiooni, kuna
jaotises lisati tegemist on lla voi
akroniiiimide llb klassi
tabel implanteeritava
seadmega
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Labivaatamise ajalugu

o . , Muudatuste . .
Labivaatamine | Kuupaev CR# | Autor kirjeldus Valideeritud

4 200CT2023 | 28545 | GM Uuendatud O Jah, teavitatud
vastavalt asutus on selle
standardile versiooni
CER-013_ D valideerinud
jargmises keeles:
Inglise

O Ei, teavitatud
asutus ei
kinnitanud seda
versiooni, kuna
tegemist on lla voi
I1b klassi
implanteeritava
seadmega

5 240CT2024 | 29499 | GM Uuendatud O Jah, teavitatud
vastavalt asutus on selle
standardile versiooni
CER-013_E valideerinud
jargmises keeles:
Inglise

O Ei, teavitatud
asutus ei
kinnitanud seda
versiooni, kuna
tegemist on lla voi
I1b klassi
implanteeritava
seadmega
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KASUTAJAD / TERVISHOIUSPETSIALISTID

Jargnev teave on mdeldud kasutajatele/tervishoiutdotajatele. Selle teabe jarel on
patsientidele mdeldud kokkuvote.

1. Seadme identifitseerimine ja uldine teave

Seadme
kaubanimi (-nimed)

Pro-PICC® Perifeerselt sisestatav jbuga manustatav tsentraalne
kateeter

Tootja nimi ja aadress

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

Tootja Uhtne
registreerimisnumber
(SRN)

US-MF-000008230

Pé&hiline UDI-DI

00884908286NP

Meditsiiniseadmete
nomenklatuuri kirjeldus /
tekst

C010201 — tsentraalne |.V. Kateetrid, perifeerse juurdepaasuga

Seadme klass

Esimese CE-sertifikaadi
valjaandmise kuupaev
selle seadme jaoks

Pro-PICC® — Oktoober 2007
Pro-PICC® Klapiga — Mai 2013
Jet-PICC — Juuli 2009
PFM-PICC — Detsember 2015

Volitatud esindaja nimi
ja SRN

Gerhard Fromel

Euroopa digusloome ekspert

Medical Product Service GmbH (MPS)
Borngasse 20

35619 Braunfels, Saksamaa

SRN: DE-AR-000005009

Teavitatud asutuse nimi
ja uks
identifitseerimisnumber

BSI Group The Netherlands B.V.
NB2797

Kdik selle dokumendiga hdlmatud seadmed on perifeerselt paigaldatavad
tsentraalkateetri (PICC) komplektid. Seadme osade numbrid on jagatud
variantkategooriatesse. Neid seadmeid turustatakse protseduurialustena, erinevates
konfiguratsioonides, kaasa arvatud tarvikud ja lisaseadmed (vt jaotist ,Seadmega koos
kasutamiseks mdeldud tarvikud”).
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Seadmete variandid:

Variandi kirjeldus

Osa number/
numbrid

Mitme osa numbri selgitus

3F x 55 cm Uksikluumen Pro-PICC®

10467-855-800
10467-855-801

Oluline Kiliiniline, bioloogiline  voi
tehniline erinevus puudub (ainus
erinevus on kaubamark)

4F x 55 cm Uksikluumen Pro-PICC®

10602-855-800
10602-855-801

Oluline Kkiliiniline, bioloogiline  vai
tehniline erinevus puudub (ainus
erinevus on kaubamark)

4F x 55 cm Uksikluumen Klapiga PICC®

10643-855-801 | Puudub

5F x 55 cm Topeltluumen Pro-PICC®

10561-855-800
10561-855-801

Oluline Kiliiniline, bioloogiline  voi
tehniline erinevus puudub (ainus
erinevus on kaubamark)

5F x 55 cm Topeltluumen Klapiga Pro-PICC®

10645-855-801 | Puudub

5F x 60 cm Uksikluumen Pro-PICC®

10556-860-800
10556-860-801

Oluline Kiliiniline, bioloogiline  voi
tehniline erinevus puudub (ainus
erinevus on kaubamark)

5F x 60 cm Uksikluumen Klapiga PICC®

10644-860-801 | Puudub

6F x 60 cm Topeltluumen Pro-PICC®

10563-860-800
10563-860-801

Oluline Kkiliiniline, bioloogiline  vai
tehniline erinevus puudub (ainus
erinevus on kaubamark)

6F x 60 cm Kolmikluumen Pro-PICC®

10568-860-800
10568-860-801

Oluline Kiliiniline, bioloogiline  voi
tehniline erinevus puudub (ainus
erinevus on kaubamark)

6F x 60 cm Kolmikluumen Klapiga Pro-PICC®

10646-860-801 | Puudub

Protseduurikandikud:

Kataloogikood

Osa number

Kirjeldus

JSACT5D

10561-855-800

5F X 55 CM JET-PICC CT PERIFEERSELT SISESTATAV
TSENTRAALNE KATEETER DUAALSE LUUMENIGA BAASKOMPLEKT

JSACTS5DL

10561-855-800

5F X 55 CM JET-PICC CT PERIFEERSELT SISESTATAV
TSENTRAALNE KATEETER DUAALSE LUUMENIGA PIKA TRAADIGA
KOMPLEKT

JSACT6D

10563-860-800

6F X 60 CM JET-PICC CT PERIFEERSELT SISESTATAV
TSENTRAALNE KATEETER DUAALSE LUUMENIGA BAASKOMPLEKT

JSACT6DL

10563-860-800

6F X 60 CM JET-PICC CT PERIFEERSELT SISESTATAV
TSENTRAALNE KATEETER DUAALSE LUUMENIGA PIKA TRAADIGA
KOMPLEKT

PFMCT5DLWS

10561-855-800

5F X 55 CM PFM-PICC PERIFEERSELT SISESTATAV TSENTRAALNE
KATEETER UHE LUUMENIGA TAIELIK LOIKEKOMPLEKT 70CM
JUHTETRAADIGA

PFMCT5DS

10561-855-800

5F X' 55 CM PFM-PICC PERIFEERSELT SISESTATAV TSENTRAALNE
KATEETER DUAALSE LUUMENIGA TAIELIK LOIKEKOMPLEKT

MRCTP52024

10561-855-801

5F X 55 CM PRO-PICC® PERIFEERSELT SISESTATAV
TSENTRAALNE KATEETER DUAALSE LUUMENIGA TAIELIK
LOIKEKOMPLEKT
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Kataloogikood

Osa number

Kirjeldus

MRCTP52028

10561-855-801

5F X 55 CM PRO-PICC® PERIFEERSELT SISESTATAV
TSENTRAALNE KATEETER DUAALSE LUUMENIGA TAIELIK
LOIKEKOMPLEKT 70CM JUHTETRAADIGA

MRCTP62024

10563-860-801

6F X 60 CM PRO-PICC® PERIFEERSELT SISESTATAV.
TSENTRAALNE KATEETER DUAALSE LUUMENIGA TAIELIK
LOIKEKOMPLEKT

MRCTP62028

10563-860-801

6F X 60 CM PRO-PICC® PERIFEERSELT SISESTATAV.
TSENTRAALNE KATEETER DUAALSE LUUMENIGA TAIELIK
LOIKEKOMPLEKT 70CM JUHTETRAADIGA

MR17035201

10561-855-801

5F X 55 CM PRO-PICC® PERIFEERSELT SISESTATAV
TSENTRAALNE KATEETER DUAALSE LUUMENIGA BAASKOMPLEKT

MR17035202

10561-855-801

5F X 55 CM PRO-PICC® PERIFEERSELT SISESTATAV
TSENTRAALNE KATEETER DUAALSE LUUMENIGA PIKK
TRAADIKOMPLEKT

MR17035205

10561-855-801

5F X 55 CM PRO-PICC® PERIFEERSELT SISESTATAV
TSENTRAALNE KATEETER DUAALSE LUUMENIGA
OENDUSKOMPLEKT

MR17036201

10563-860-801

6F X 60 CM PRO-PICC® PERIFEERSELT SISESTATAV
TSENTRAALNE KATEETER DUAALSE LUUMENIGA BAASKOMPLEKT

MR17036202

10563-860-801

6F X 60 CM PRO-PICC® PERIFEERSELT SISESTATAV
TSENTRAALNE KATEETER DUAALSE LUUMENIGA PIKK
TRAADIKOMPLEKT

MR17036205

10563-860-801

6F X 60 CM PRO-PICC® PERIFEERSELT SISESTATAV
TSENTRAALNE KATEETER DUAALSE LUUMENIGA
OENDUSKOMPLEKT

JSACT4S

10602-855-800

4F X 55 CM JET-PICC CT PERIFEERSELT SISESTATAV
TSENTRAALNE KATEETER UHE LUUMENIGA BAASKOMPLEKT

JSACT4SL

10602-855-800

4F X 55 CM JET-PICC CT PERIFEERSELT SISESTATAV
TSENTRAALNE KATEETER UHE LUUMENIGA PIKA TRAADIGA
KOMPLEKT

JSACTSS

10556-860-800

5F X 60 CM JET-PICC CT PERIFEERSELT SISESTATAV
TSENTRAALNE KATEETER UHE LUUMENIGA BAASKOMPLEKT

JSACTS5SL

10556-860-800

5F X 60 CM JET-PICC CT PERIFEERSELT SISESTATAV
TSENTRAALNE KATEETER UHE LUUMENIGA PIKA TRAADIGA
KOMPLEKT

PFMCT3SS

10467-855-800

3F X 55 CM PFM-PICC PERIFEERSELT SISESTATAV TSENTRAALNE
KATEETER UHE LUUMENIGA TAIELIK LOIKEKOMPLEKT

PFMCT4SLWS

10602-855-800

4F X 55 CM PFM-PICC PERIFEERSELT SISESTATAV TSENTRAALNE
KATEETER UHE LUUMENIGA TAIELIK LOIKEKOMPLEKT 70CM
JUHTETRAADIGA

PFMCT4SS

10602-855-800

4F X 55 CM PFM-PICC PERIFEERSELT SISESTATAV TSENTRAALNE
KATEETER UHE LUUMENIGA TAIELIK LOIKEKOMPLEKT

PFMCT5SLWS

10556-860-800

5F X 60 CM PRO-PICC® PERIFEERSELT SISESTATAV
TSENTRAALNE KATEETER UHE LUUMENIGA TAIELIK
LOIKEKOMPLEKT 70CM JUHTETRAADIGA

PFMCT5SS

10556-860-800

5F X 60 CM PRO-PICC® PERIFEERSELT SISESTATAV
TSENTRAALNE KATEETER UHE LUUMENIGA TAIELIK
LOIKEKOMPLEKT

MRCTP31024

10467-855-801

3F X 55 CM PRO-PICC® PERIFEERSELT SISESTATAV
TSENTRAALNE KATEETER UHE LUUMENIGA OENDUSKOMPLEKT

MRCTP41024

10602-855-801

4F X 55 CM PRO-PICC® PERIFEERSELT SISESTATAV
TSENTRAALNE KATEETER UHE LUUMENIGA TAIELIK
LOIKEKOMPLEKT
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Kataloogikood

Osa number

Kirjeldus

MRCTP41028

10602-855-801

4F X 55 CM PRO-PICC® PERIFEERSELT SISESTATAV
TSENTRAALNE KATEETER UHE LUUMENIGA TAIELIK
LOIKEKOMPLEKT 70CM JUHTETRAADIGA

MRCTP51024

10556-860-801

5F X 60 CM PRO-PICC® PERIFEERSELT SISESTATAV
TSENTRAALNE KATEETER UHE LUUMENIGA TAIELIK
LOIKEKOMPLEKT

MRCTP51028

10556-860-801

5F X 60 CM PRO-PICC® PERIFEERSELT SISESTATAV
TSENTRAALNE KATEETER UHE LUUMENIGA TAIELIK
LOIKEKOMPLEKT 70CM JUHTETRAADIGA

MR17033101

10467-855-801

3F X 55 CM PRO-PICC® PERIFEERSELT SISESTATAV
TSENTRAALNE KATEETER UHE LUUMENIGA BAASKOMPLEKT

MR17033102

10467-855-801

3F X 55 CM PRO-PICC® PERIFEERSELT SISESTATAV
TSENTRAALNE KATEETER UHE LUUMENIGA PIKK
TRAADIKOMPLEKT

MR17033105

10467-855-801

3F X 55 CM PRO-PICC® PERIFEERSELT SISESTATAV
TSENTRAALNE KATEETER UHE LUUMENIGA OENDUSKOMPLEKT

MR17034101

10602-855-801

4F X 55 CM PRO-PICC® PERIFEERSELT SISESTATAV
TSENTRAALNE KATEETER UHE LUUMENIGA BAASKOMPLEKT

MR17034102

10602-855-801

4F X 55 CM PRO-PICC® PERIFEERSELT SISESTATAV
TSENTRAALNE KATEETER UHE LUUMENIGA BAASKOMPLEKT

MR17034105

10602-855-801

4F X 55 CM PRO-PICC® PERIFEERSELT SISESTATAV
TSENTRAALNE KATEETER UHE LUUMENIGA OENDUSKOMPLEKT

MR17035101

10556-860-801

5F X 60 CM PRO-PICC® PERIFEERSELT SISESTATAV
TSENTRAALNE KATEETER UHE LUUMENIGA BAASKOMPLEKT

MR17035102

10556-860-801

5F X 60 CM PRO-PICC® PERIFEERSELT SISESTATAV
TSENTRAALNE KATEETER UHE LUUMENIGA BAASKOMPLEKT

MR17035105

10556-860-801

5F X 60 CM PRO-PICC® PERIFEERSELT SISESTATAV
TSENTRAALNE KATEETER UHE LUUMENIGA OENDUSKOMPLEKT

JSACT6T

10568-860-800

6F X 60 CM JET-PICC CT PERIFEERSELT SISESTATAV
TSENTRAALNE KATEETER KOLMEKORDSE LUUMENIGA
BAASKOMPLEKT

JSACT6TL

10568-860-800

6F X 60 CM JET-PICC CT PERIFEERSELT SISESTATAV
TSENTRAALNE KATEETER KOLMEKORDSE LUUMENIGA PIKA
TRAADIGA KOMPLEKT

MRCTP63024

10568-860-801

6F X 60 CM PRO-PICC® PERIFEERSELT SISESTATAV
TSENTRAALNE KATEETER KOLMEKORDSE LUUMENIGA TAIELIK
LOIKEKOMPLEKT

MR17036301

10568-860-801

6F X 60 CM PRO-PICC® PERIFEERSELT SISESTATAV
TSENTRAALNE KATEETER KOLMEKORDSE LUUMENIGA
BAASKOMPLEKT

MR17036302

10568-860-801

6F X 60 CM PRO-PICC® PERIFEERSELT SISESTATAV
TSENTRAALNE KATEETER KOLMEKORDSE LUUMENIGA PIKK
TRAADIKOMPLEKT

MR17036305

10568-860-801

6F X 60 CM PRO-PICC® PERIFEERSELT SISESTATAV
TSENTRAALNE KATEETER KOLMEKORDSE LUUMENIGA
OENDUSKOMPLEKT

MR82034101

10643-855-801

4F X 55 CM PRO-PICC® VENTIILIGA PERIFEERSELT SISESTATAV
TSENTRAALNE KATEETER UHE LUUMENIGA BAASKOMPLEKT

MR82035101

10644-860-801

5F X 60 CM PRO-PICC® VENTIILIGA PERIFEERSELT SISESTATAV
TSENTRAALNE KATEETER UHE LUUMENIGA BAASKOMPLEKT
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Kataloogikood

Osa number

Kirjeldus

MR82035201 10645-855-801 | 5F X 55 CM PRO-PICC® VENTIILIGA PERIFEERSELT SISESTATAV
TSENTRAALNE KATEETER DUAALSE LUUMENIGA BAASKOMPLEKT
MR82036301 10646-860-801 | 6F X 60 CM PRO-PICC® VENTIILIGA PERIFEERSELT SISESTATAV

TSENTRAALNE KATEETER KOLMEKORDSE LUUMENIGA
BAASKOMPLEKT

Protseduurialuste konfiguratsioonid:

Konfiguratsiooni tiilip

Komplekti komponendid

Pro-PICC® Tavakomplekt

(1) Kateeter koos styletiga, (1) 0,76 mm (0,030")
[.D. Adapter koos kulgportiga, (1) Eemaldatav
Sisestaja: (3F komplektid) 1,1 mm ID x 10 cm
(3,5F) Eemaldatav Sisestaja, (4F komplektid)
1,5 mm ID x 10 cm (4,5F) Eemaldatav Sisestaja,
(5F komplektid) 1,8 mm ID x 10 cm (5,5F)
Eemaldatav Sisestaja, (6F komplektid) 2,0 mm
ID x 10 cm (6,5F) Eemaldatav Sisestaja,

(10,9 mMm OD x 0,5mm ID x 70 mm (21GA)
ndel koos Echo otsaga, (1) 10 cc sustal, (1)
0,47 mm x 70 cm (0,018) kaetud juhtetraat,
(1]2|3) ndéelata uUhenduskoht(ed),

(1) kinnitusseade, (1) skalpell, (1) moéodulint,

(1) patsiendi ID-kaart, (1) patsiendi infopakett

Pro-PICC® Pika traadiga komplekt

(1) Kateeter, (1) Eemaldatav sisestaja:

(3F komplektid) 1,1 mm ID x 10 cm (3,5F)
Eemaldatav Sisestaja, (4F komplektid) 1,5 mm
ID x 10 cm (4,5F) Eemaldatav Sisestaja,

(5F komplektid) 1,8 mm ID x 10 cm (5,5F)
Eemaldatav Sisestaja, (6F komplektid) 2,0 mm
ID x 10 cm (6,5F) Eemaldatav Sisestaja,

(1) 0,9 mMm OD x 0,5 mm ID x 70 mm (21GA)
ndel koos Echo otsaga, (1) 10 cc sustal, (1)
0,47 mm x 130 cm (0,018) kaetud juhtetraat,
(1]2|3) ndéelata thenduskoht(ed),

(1) kinnitusseade, (1) skalpell, (1) mdddulint,
(1) patsiendi ID-kaart, (1) patsiendi infopakett
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Konfiguratsiooni tiilip Komplekti komponendid

(1) Kateeter koos styletiga, (1) 0,76 mm (0,030")
|.D. Adapter koos kiilgportiga, (1) Zgutt,

(1) Eemaldatav Sisestaja: (3F komplektid)

1,1 mm ID x 7 cm (3,5F) Eemaldatav Sisestaja,
(4F komplektid) 1,5 mm ID x 7 cm (4,5F)
Eemaldatav Sisestaja, (5F komplektid) 1,8 mm
ID x 7 cm (5,5F) Eemaldatav Sisestaja,
Pro-PICC® Oenduskomplekt (6F komplektid) 2,0 mm ID x 7 cm (6,5F)
Eemaldatav Sisestaja, (1) 0,9 mm OD x 0,5 mm
ID x 70 mm (21GA) ohutusndel koos Echo
otsaga, (1) 10 cc sustal, (1) 0,47 mm x 45 cm
(0,018) kaetud juhtetraat Floppy Straight Tip,
(1]2|3) ndelata konnektor(id), (1) kinnitusvahend,
(1) skalpell, (1) moodulint, (1) patsiendi ID-kaart,
(1) patsiendi infopakett

(1) Kateeter koos styletiga, (1) 0,76 mm (0,030")
I.D. Adapter koos kilgportiga, (1) Eemaldatav
Sisestaja: (3F komplektid) 1,1 mm ID x 7 cm
(3,5F) eemaldatav sisestaja, (4F komplektid)
1,5mm ID x 7 cm (4,5F) eemaldatav sisestaja,
(5F komplektid) 1,8 mm ID x 7 cm (5,5F)
Pro-PICC® Full Cut Down Komplekt eemaldatav sisestaja, (6F komplektid) 2,0 mm ID
x 7 cm (6,5F) eemaldatav sisestaja, (1) 0,9 mm
OD x 0,5 mm ID x 70 mm (21GA) turvandel koos
Echo tipuga, (1) 0,47 mm x 45 cm (0,018)
juhtetraat Floppy Straight Tip, (1) skalpell,

(1) kinnitusseade, (1) moodulint, (1) patsiendi ID
kaart, (1) patsiendi infopakett

(1) Kateeter koos styletiga, (1) 0,76 mm (0,030")
I.D. Adapter koos kiilgportiga, (1) Eemaldatav
Sisestaja: (4F komplektid) 1,5 mm ID x 10 cm
(4,5F) Eemaldatav sisestaja, (5F komplektid)
1,8 mm ID x 10 cm (5,5F) eemaldatav sisestaja,
Pro-PICC® Full Cut Down komplekt koos | (6F komplektid) 2,0 mm ID x 10 cm (6,5F)

70 cm juhttraadiga eemaldatav sisestaja, (1) 0,9 mm OD x 0,5 mm
ID x 70 mm (21GA) ndel koos Echo otsaga,
(1) 0,47 mm x 70 cm (0,018) kaetud juhttraat
floppy sirge otsaga, (1) skalpell,
(1) kinnitusvahend, (1) mdddulint, (1) patsiendi
ID-kaart, (1) patsiendi infopakett
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Konfiguratsiooni tiilip

Komplekti komponendid

Pro-PICC® Klapiga Tavakomplekt

(1) Kateeter, (1) Eemaldatav sisestaja:

(4F komplektid) 1,5 mm ID x 10 cm (4,5F)
Eemaldatav Sisestaja, (5F komplektid) 1,8 mm
ID x 10 cm (5,5F) Eemaldatav Sisestaja,

(6F komplektid) 2,0 mm ID x 10 cm (6,5F)
Eemaldatav Sisestaja, (1) 0,9 mm OD x 0,5 mm
ID x 70 mm (21GA) néel koos Echo otsaga,
(1) 10 cc sustal, (1) 0,47 mm x 70 cm (0,018)
kaetud juhtetraat floppy sirge otsaga, (1|2|3)
ndelata thenduskoht(ad), (1) kinnitusseade,
(1) skalpell, (1) moodulint, (1) patsiendi
infopakett, (1) patsiendi ID-kaart

Jet-PICC CT Tavakomplekt

(1) Kateeter koos styletiga, (1) 0,76 mm

(0,030 1.D. Adapter koos kulgportiga,

(1) Eemaldatav Sisestaja: (4F komplektid)

1,5 mm ID x 10 cm (4,5F) Eemaldatav Sisestaja,
(5F komplektid) 1,8 mm ID x 10 cm (5,5F)
Eemaldatav Sisestaja, (6F komplektid) 2,0 mm
ID x 10 cm (6,5F) Eemaldatav Sisestaja,
(1)0,9mm OD x 0,5 mm ID x 70 mm (21GA)
ndel koos Echo otsaga, (1) 10 cc sustal,

(1) 0,47 mm x 70 cm (0,018) kaetud juhtetraat
floppy sirge otsaga, (1|2|3) ndelata
Uhenduskoht(ad), (1) kinnitusseade, (1) skalpell,
(1) mdodulint, (1) patsiendi ID-kaart, (1) patsiendi
infopakett

Jet-PICC CT Pika traadiga komplekt

(1) Kateeter, (1) Eemaldatav sisestaja:

(4F komplektid) 1,5 mm ID x 10 cm (4,5F)
Eemaldatav Sisestaja, (5F komplektid) 1,8 mm
ID x 10 cm (5,5F) Eemaldatav Sisestaja,

(6F komplektid) 2,0 mm ID x 10 cm (6,5F)
Eemaldatav Sisestaja, (1) 0,9 mm OD x 0,5 mm
ID x 70 mm (21GA) ndel koos Echo otsaga,

(1) 10 cc sustal, (1) 0,47 mm x 130 cm (0,018)
kaetud juhtetraat floppy sirge otsaga, (1/2|3)
ndelata Uhenduskoht(ad), (1) kinnitusseade,

(1) skalpell, (1) mdddulint, (1) patsiendi ID-kaart,
(1) patsiendi infopakett
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Konfiguratsiooni tiilip Komplekti komponendid

(1) Kateeter koos styletiga, (1) 0,76 mm (0,030")
I.D. Adapter koos kulgportiga, (1) Eemaldatav
Sisestaja: (3F komplektid) 1,1 mm ID x 7 cm
(3,5 F) Eemaldatav Sisestaja, (4F komplektid)
1,5mm ID x 7 cm (4,5F) Eemaldatav Sisestaja,
(5F komplektid) 1,8 mm ID x 7 cm (5,5F)
PFM-PICC Full Cut Down Komplekt Eemaldatav Sisestaja, (1) 0,9 mm OD x 0,5 mm
ID x 70 mm (21GA) ohutusndel koos Echo
otsaga, (1) 0,47 mm x 45 cm (0,018) kaetud
juhtetraat Floppy Straight Tip, (1|2) néelata
konnektor(id), (1) kinnitusseade, (1) skalpell,

(1) md6dulint, (1) patsiendi ID-kaart, (1) patsiendi
infopakett

(1) Kateeter koos styletiga, (1) 0,76 mm (0,030")
I.D. Adapter koos kilgportiga, (1) Eemaldatav
Sisestaja: (4F komplektid) 1,5 mm ID x 7 cm
(4,5F) Eemaldatav Sisestaja, (5F komplektid)
1,8 mm ID x 7 cm (5,5F) Eemaldatav Sisestaja,
(1)0,9mm OD x 0,5 mm ID x 70 mm (21GA)
ndel koos Echo otsaga, (1) 0,47 mm x 70 cm
(0,018) kaetud juhtetraat floppy sirge otsaga,
(1]2) ndéelata Ghenduskoht(ad), (1) kinnitusseade,
(1) skalpell, (1) mdodulint, (1) patsiendi ID-kaart,
(1) patsiendi infopakett

PFM-PICC Full Cut Down komplekt koos
70 cm juhttraadiga

2. Seadme kavandatud kasutusviis

Pro-PICC®, Jet-PICC, ja PFM-PICC

Pro-PICC®/Jet-PICC/PFM-PICC jéuga manustatavad perifeerselt
sisestatavad tsentraalsed kateetrid on ette nahtud kasutamiseks
taiskasvanud ja pediaatriliste patsientide puhul, kes vajavad sagedasi
sustlatorkeid ja kelle puhul peetakse kvalifitseeritud, litsentseeritud
arsti juhiste alusel vajalikuks lUhiajalist voi pikaajalist perifeerset
juurdepaasu tsentraalsele veenisiusteemile iima sagedaste
sustlatorgeteta. Kateeter on méeldud kasutamiseks regulaarseks
vaatluseks ja kvalifitseeritud tervishoiutdotajatele hindamiseks. See
kateeter on mdeldud ainult Uhekordseks kasutamiseks.

Mébeldud otstarve
Pro-PICC® Klapiga

Pro-PICC® jduga manustatavad ventiiliga perifeerselt sisestatavad
tsentraalsed kateetrid on ette nahtud kasutamiseks taiskasvanud ja
pediaatriliste patsientide puhul, kes vajavad sagedasi sustlandelu ja
kelle puhul peetakse kvalifitseeritud, litsentseeritud arsti juhiste alusel
vajalikuks llhiajalist voi pikaajalist perifeerset juurdepaasu
tsentraalsele veenisusteemile ilma sagedaste sustlandeladeta.
Kateeter on méeldud kasutamiseks regulaarseks vaatluseks ja
kvalifitseeritud tervishoiutdotajatele hindamiseks. See kateeter on
mdeldud ainult Uhekordseks kasutamiseks.
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Pro-PICC®/Pro-PICC® Klapiga/PFM-PICC/Jet-PICC jéuga slstitav
perifeerselt sisestatav tsentraalkateeter on naidustatud lihiajaliseks
vOi pikaajaliseks perifeerseks juurdepaasuks tsentraalveenisiisteemi
vereproovide votmiseks, vedelike vdi ravimite intravenoosseks
manustamiseks, tsentraalse veenirdhu jalgimiseks ja kontrastainete
jéuga slstimiseks.

Naidustus(ed)

Pro-PICC®, Jet-PICC, ja PFM-PICC

Pro-PICC®/Jet-PICC/PFM-PICC jéuga manustatavad perifeerselt
sisestatavad tsentraalsed kateetrid on ette nahtud kasutamiseks
taiskasvanud ja pediaatriliste patsientide puhul, kes vajavad sagedasi
sustlatorkeid ja kelle puhul peetakse kvalifitseeritud, litsentseeritud
arsti juhiste alusel vajalikuks lihiajalist v6i pikaajalist perifeerset
juurdepaasu tsentraalsele veenisusteemile iima sagedaste
sustlatorgeteta.

Sihtruhm(ad)
Pro-PICC® Klapiga

Pro-PICC® jduga manustatavad ventiiliga perifeerselt sisestatavad
tsentraalsed kateetrid on ette nahtud kasutamiseks taiskasvanud ja
pediaatriliste patsientide puhul, kes vajavad sagedasi sustlandelu ja
kelle puhul peetakse kvalifitseeritud, litsentseeritud arsti juhiste alusel
vajalikuks lihiajalist vdi pikaajalist perifeerset juurdepaasu
tsentraalsele veenisisteemile iima sagedaste sustlandeladeta. Seade
ei ole mdeldud kasutamiseks lastel.

¢ On teada voi kahtlustatakse seadmega seotud lokaalset
infektsiooni, baktereemiat voi septitseemiat.

e Patsiendi keha suurus ei ole piisav, et mahutada implanteeritud
seadet.

e Patsient on teadaolevalt voi arvatavasti allergiline seadmes
sisalduvate materjalide suhtes.

e Potentsiaalset paigalduskohta on varem Kiiritatud.

e Potentsiaalses paigalduskohas on varem esinenud
veenitromboosi vdi veresoonte kirurgilisi protseduure.

e On olemas kohalikud koefaktorid, mis voivad takistada seadme
nduetekohast stabiliseerimist ja/voi juurdepaasu.

Vastunaidustused
jalvdi piirangud

3. Seadme kirjeldus

Joonis 1: Pro-PICC® seadmete esinduslik pilt
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Seadme
kirjeldus

Pro-PICC®

Pro-PICC® jduga manustatavate perifeerselt sisestatavate tsentraalkateetrite
tooteperekond on saadaval mitmesugustes luumeni konfiguratsioonides ja
erinevates suurustes. Kateetri luumen I6ppeb vormitud huubi juures.
Proksimaalne luumen (pikendus) ulatub huubist valja ja 16peb luer-luku
naisliitmikuga. lgal pikendusel on margitud luumeni suurus ja kinnitusklamber
vedeliku voolu kontrollimiseks ning ID-margis, millel on margitud maksimaalne
sustimiskiirus. Maksimaalne soovitatav infusioonikiirus séltub kateetri prantsuse
suurusest ja on kateetrile trikitud. Luumeni valislabimddt suureneb jark-jargult
huubile lahenedes. Luumen on tahistatud sugavusmargistega iga sentimeetri
tagant ja numbrilise margistusega iga viienda sentimeetri tagant.

Pro-PICC® Klapiga

Pro-PICC® Klapiga jbuga manustatavate perifeerselt sisestatavate
keskkateetrite perekond on saadaval mitmesugustes luumenite
konfiguratsioonides ja erinevates suurustes. Kateetri luumen I6ppeb vormitud
huubi juures. Positiivne surve kateetrisse (gravitatsioon, pump, ststal) avab
klapi. Positiivne rdhk kateetrisse (gravitatsioon, pump, sustal) avab klapi. Kui
rakendatakse negatiivset réhku (aspiratsioon), avaneb klapp, mis véimaldab
vere votmist sustlasse. Maksimaalne soovitatav infusioonikiirus séltub kateetri
prantsuse suurusest ja on kateetrile trikitud.

Jet-PICC

Jet-PICC jéuga manustatav perifeerselt sisestatav tsentraalkateetri
tooteperekond on saadaval mitmesugustes luumeni konfiguratsioonides ja
erinevates suurustes. Kateetri luumen 16ppeb vormitud huubi juures.
Proksimaalne luumen (pikendus) ulatub huubist valja ja 16peb luer-luku
naisliitmikuga. Igal pikendusel on margitud luumeni suurus ja kinnitusklamber
vedeliku voolu kontrollimiseks ning ID-margis, millel on margitud maksimaalne
sustimiskiirus. Maksimaalne soovitatav infusioonikiirus soltub kateetri prantsuse
suurusest ja on kateetrile trikitud. Luumeni valislabimdt suureneb jark-jargult
huubile lahenedes. Luumen on tahistatud sugavusmargistega iga sentimeetri
tagant ja numbrilise margistusega iga viienda sentimeetri tagant.

PFM-PICC

PFM-PICC jbuga manustatavate perifeerselt sisestatavate tsentraalkateetrite
tooteperekond on saadaval mitmesugustes luumeni konfiguratsioonides ja
erinevates suurustes. Kateetri luumen I16ppeb vormitud huubi juures.
Proksimaalne luumen (pikendus) ulatub huubist valja ja 16peb luer-luku
naisliitmikuga. Igal pikendusel on margitud luumeni suurus ja kinnitusklamber
vedeliku voolu kontrollimiseks ning ID-margis, millel on margitud maksimaalne
sustimiskiirus. Maksimaalne soovitatav infusioonikiirus séltub kateetri prantsuse
suurusest ja on kateetrile trikitud. Luumeni valislabimddt suureneb jark-jargult
huubile lahenedes. Luumen on tahistatud sigavusmargistega iga sentimeetri
tagant ja numbrilise margistusega iga viienda sentimeetri tagant.
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Patsiendi
kudedega
kokkupuutuvad
materjalid/ained

Allpool olevas tabelis esitatud protsentuaalsed vahemikud pdhinevad 3F
uksikluumeniga (2,56 g) ja 6F kolmikluumeniga (7,45 g) Pro-PICC® jbuga
sustitavate PICC-de kaalul.

Pro-PICC® jduga manustatavad PICC-d (Klapita)

Materjal % Kaal (k/l)
Polluretaan 58,88-64,09
Atsetaali kopolimeer 16,82—-24,41
Akrulonitriil Butadieen stlireen 8,13-10,57
Baariumsulfaat 2,82-11,80

Allpool olevas tabelis esitatud protsentuaalsed vahemikud p&hinevad 4F
uksikluumeniga (3,17 g) ja 6F kolmikluumeniga (7,26 g) Pro-PICC® Klapiga
jouga sustitavate PICC-de kaalul.

Pro-PICC® jduga manustatavad PICC-d (Klapiga)

Materjal % Kaal (k/l)
Polturetaan 86,58-91,51
Baariumsulfaat 5,78-6,83
Silikon 2,64-6,83

Markus: Roostevaba terast sisaldavad tarvikud voivad sisaldada kuni 0,4%
massist CMR-ainet koobaltit.

Markus: Kasutusjuhiste kohaselt on seade vastunaidustatud patsientidele,
kellel on teadaolevalt voi kahtlustatakse allergiat tlaltoodud materjalide suhtes.

Teave
seadmes
olevate
ravimainete
kohta

Puudub

Kuidas seade

Kdnealused seadmed kasutavad juurdepaasu saamiseks Seldingeri voi
modifitseeritud Seldingeri tehnikat. Peamine erinevus seisneb selles, et Uks
tehnika kasutab sissejuhatavat Umbrist ja teine mitte. Seldingeri tehnika
venoosse juurdepaasu jaoks on tuntud kirurgiline tehnika, mida kasutatakse
PICC-seadmete paigaldamiseks. Iga kateetri kasutusjuhend on Uksikasjalikult
kirjeldatud IFUs. Kateetreid peab paigaldama, kasitsema ja eemaldama
kvalifitseeritud, litsentseeritud arst voi muu kvalifitseeritud tervishoiutdotaja, kes

saavutab - .

ettenahtud kasutab ranget aseptilist tehnikat.

toimimisviisi Parast paigaldamist antakse vedelikke v&i voetakse verd PICC-kateetri kaudu,
enamasti Uhekordselt kasutatava torukomplekti voi sustlaga. Kateetri
hooldamine hdlmab lukustuslahuse kasutamist, et sailitada kateetri labitavus.
Kateetri eemaldamine toimub tavaliselt kateetrit drnalt tommates, kuid ménel
juhul véib eemaldamine nduda kirurgilist protseduuri, mida teostab
asjakohaseid tehnikaid tundev arst.
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Steriliseerimise
teave

Sisu on steriilne ja mittepirogeenne avamata, kahjustamata pakendis.
Steriliseeritud etlileenoksiidiga.

Eelmised Eelmise polvkonna nimi Erinevused praegusest seadmest
Sg'l,\i/akr?(;]igad / Puudub Puudub
Tarviku nimi Tarviku kirjeldus
Osa number Kirjeldus
30415-018-070 0,47 mm x 70 cm (0,018) Kaetud juhttraat Floppy Straight Tip
10129 0,76 mm (0,030") I.D. Adapter koos kilgportiga
30205-210 0,9 mm VL x 0,5 mm SL x 70 mm (21GA) ehhogeense otsaga ndel
30824 Kinnitusseade
30479 Skalpell
30198-075 Stilett
10700-10-035 1,1 mm SL x 10 cm (3,5F) ararebitav sisestaja
Tarvikud on 10700-10-045 1,5 mm SL x 10 cm (4,5F) ararebitav sisestaja
moeldud 10700-10-055 1,8 mm SL x 10 cm (5,5F) ararebitav sisestaja
kasutamiseks 10590-10-065 2,0 mm SL x 10 cm (6,5F) ararebitav sisestaja
seadmega. 3035 Sustal
3418 M&ddulint
30823 Noeladeta konnektor
30415-018-13065 | 0,47 mm x 130 cm (0,018) Kaetud juhttraat Floppy Straight Tip
30330-018 0,47 mm x 45 cm (0,018) Juhttraat Floppy Straight Tip

30318-021-007

0,9 mm VL x 0,5 mm SL x 70 mm (21 GA) ehhogeense otsaga ohutusndel

10700-07-035

1,1 mm SL x 7 cm (3,5F) ararebitav sisestaja

10700-07-045

1,5 mm SL x 7 cm (4,5F) ararebitav sisestaja

10700-07-055

10590-07-065

(
1,8 mm SL x 7 cm (5,5F) ararebitav sisestaja
(

2,0 mm SL x 7 cm (6,5F) ararebitav sisestaja

4. Riskid ja hoiatused

Jaakriskid ja

soovimatud mojud

Vastavalt toote infokirjeldustele, on kdik kirurgilised protseduurid
seotud riskiga. Medcomp on rakendanud riskijuhtimisprotsesse, et
ennetavalt leida ja leevendada neid riske nii palju kui véimalik, iima et
see mojutaks negatiivselt seadme kasu ja riski suhet. Parast
leevendamist jddvad selle toote kasutamisest tulenevad jaakriskid ja
vdimalikud kérvalnahud alles. Medcomp on otsustanud, et kbik
jaakriskid on vastuvdetavad.
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Jaakriskid ja
soovimatud maéjud

Jaakkahjustuse tiiip

Voimalikud kahjudega seotud
korvaltoimelised siindmused

Allergiline reaktsioon

Allergiline reaktsioon
Talumatusreaktsioon
implanteeritud seadme suhtes

Veritsus

Veritsus
Hematoom

Siudame sindmus

Siddame aritmia
Sidame tamponaad
Muokardi erosioon

Embolism Ohuemboolia
Trombemboolia
Kateetri emboolia
Kateetri oklusioon
Infektsioon Kateetriga seotud sepsis

Endokardiit
Valjumiskoha infektsioon
Flebiit

Perforatsioon

Veresoonte vdi siseelundite
perforatsioon

Veresoonte erosioon
Veresoonte vdi siseelundite
rebenemine

Stenoos

Veeni stenoos

Kudede vigastus

Brahhiaalpdimiku vigastus
Valjumiskoha nekroos
Pehmete kudede vigastus

Tromboos

Venoosne tromboos
Ventrikulaarne tromboos
Fibriinimantli moodustumine

Mitmesugused tusistused

Kateetri erosioon labi naha
Kateetri tipu spontaanne
vaarpaigutus voi
tagasitdmbumine

Riskid, mis tavaliselt kaasnevad
lokaal- voi tldnarkoosi,
operatsiooni ja
operatsioonijargse taastumisega

Dokumendi Number: SSCP-013

Versioon 3.00

Dokumendi Ulevaatus: 5
QA-CL-200-1 (Lehekiilg 16 / 47)




Jaakriskid ja

Jaakriskide kvantifitseerimine

PMS-i kaebused
(01. jaanuar 2019 —

PMCF-i siindmused

soovimatud mojud

| reelsel 30. septembrini
jaakkahjustuse 2024)
kategooria e - : -
9 Muudud uksused: Uuritud uksused:
670 138 2030
% seadmetest % seadmetest
AIIerg!Ilne Ei ole teatatud Ei ole teatatud
reaktsioon
Veritsus 0,00015% Ei ole teatatud
Sudamejuhtum Ei ole teatatud Ei ole teatatud
Embolism Ei ole teatatud Ei ole teatatud
Infektsioon Ei ole teatatud 1,77%

Perforatsioon

Ei ole teatatud

Ei ole teatatud

Stenoos

Ei ole teatatud

Ei ole teatatud

Kudede vigastus

0,00015%

Ei ole teatatud

Tromboos

Ei ole teatatud

Ei ole teatatud
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Hoiatused ja
ettevaatusabinoud

Kdik hoiatused on labi vaadatud riskianallUsi, PMS-i ja kasutatavuse
testimise suhtes, et kinnitada teabeallikate jarjepidevust.

Kasutusjuhendites loetletud ettevaatusabindud on jargmised:

Mitte sisestada kateetrit tromboosiga veresoontesse.

Arge likake juhttraati voi kateetrit edasi, kui kohatakse
ebatavalist vastupanu.

Mitte sisestada ega eemaldada juhttraati jbuga mistahes
komponendist. Kui juhttraat saab kahjustatud, tuleb juhttraat ja
kdik sellega seotud komponendid koos eemaldada.

Arge steriliseerige kateetrit ega tarvikuid Ghelgi meetodil.

Sisu on steriilne ja mittepliirogeenne avamata, kahjustamata
pakendis. STERILISEERITUD ETULEENOKSIIDIGA

Arge kasutage kateetrit voi tarvikuid uuesti, kuna seadet ei
pruugita piisavalt puhastada ja dekontamineerida, mis vdib
pdhjustada saastumist, kateetri lagunemist, seadme vasimust
vOi endotoksiinireaktsiooni.

Arge kasutage kateetrit vdi tarvikuid, kui pakend on avatud vdi
kahjustunud.

Arge kasutage kateetrit vdi tarvikuid kui tootel on nahtavaid
kahjusid vdi kasutusaeg on méoddunud.

Arge kasutage pikendusliinide ega kateetri luumeni laheduses
teravaid instrumente.

Arge kasutage seideme eemaldamiseks kaare.

Kateetri vedeliku tase langeb (vbimaldades 6hu sissepaasu),
kui kateetri konnektorit hoitakse patsiendi siidametasandist
kérgemal ja see avatakse dhule. Et valtida vedeliku mahu
langust (mis vdimaldab &hu sisenemist) slstekorkide
vahetamise ajal, hoidke pistikut enne sustekorgi eemaldamist
patsiendi sidamest madalamal.*

Vaadake labi tsentraalveeniststeemiga thilduvaid
infusiooniaineid kasitlevad tegevusstandardid ja
institutsioonilised pohimatted.

Jargige koigi infusaatide puhul kdiki nende tootja poolt
ettenahtud vastunaidustusi, hoiatusi, ettevaatusabindusid ja
juhiseid.

Kimnest (10) ml vaiksemad sustlad tekitavad liigset rohku ja
vdivad kahjustada kateetrit. Soovitatav on kasutada kimme
(10) ml v6i suuremaid sustlaid.

Enne kasutamist niisutage juhttraat.

Loputage kateetrit alati enne stylet'i eemaldamist.**
Loputage kateetrit alati enne sisestamist.*

Kateeter saab vigastada, kui kasutatakse muid klambreid peale
nende, mis komplektiga kaasas on.**

Klambrite kasutamisel kahjustub kateeter.”
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* Hoiatus on esitatud ainult Pro-PICC® Klapiga IFU-s (40798BSlI)
** Hoiatus on esitatud ainult Pro-PICC® IFU-des (40795BSI,
40795JBSI, 40795PBSI)

Korduv klambrite panemine samasse kohta vdib torusid
ndrgendada. Valtige klemmide kinnitamist kateetri lueri(de) ja
huubi ldheduses.**

Kontrollige enne ja parast iga infusiooni kateetri luumenit ja
pikendust (pikendusi) kahjustuste suhtes.

Onnetuste véltimiseks veenduge, et kéik korgid ja tihendused
on enne kasutamist ja kasutamise vahel turvaliselt kinnitatud.
Kasutage selle kateetriga ainult Luer-lukuga (koonilisi)
konnektoreid.

Harvadel juhtudel, kui sisestamise vdi kasutamise ajal
eemaldub kateetri huub vdi konnektor mis tahes komponendist,
votke kbik vajalikud meetmed ja ettevaatusabindud, et valtida
verekaotust voi dhuembooliat.

Vereliinide, sustalde ja korkide korduv liigne pingutamine
vahendab konnektori kasutusiga ja voib pdhjustada konnektori
vdimaliku rikke.

Enne kasutamist kinnitage kateetri otsa asend. Jalgige
korraparaselt tipu asetust vastavalt asutuse poliitikale.
Tegemist ei ole parema aatriumi kateetriga. Valtige kateetri
otsa paigutamist paremasse aatriumisse. Kateetri otsa
asetamine vdi migratsioon paremasse aatriumisse voib
pdhjustada sidame rutmihaireid, muokardia erosiooni voi
siidametamponaadi.

Klapp ei takista infektsiooni levikut. K&igi kaivitamiste ja korkide
vahetamise ajal tuleb kasutada ranget aseptilist tehnikat.
Kasutusvalisel ajal tuleb kateetri huubi kilge kinnitada steriilne
otsakork, et valtida saastumist.*

Visake biojaatmed ara vastavalt asutuse protokollile.

CMR aine koobalt on roostevaba terase looduslikult esinev
komponent. Biosobilikkuse hindamise pdhjal tehti kindlaks, et
roostevabast terasest tulenevad peamised ohud on seotud
materjali tootlemisega, eriti keevitamisega, mistéttu need ei ole
seadme kavandatud kasutuse suhtes kohaldatavad. On
ebatdenaoline, et nendes seadmetes kasutatav roostevaba
teras saavutab kokkupuute taseme, mis pdhjustaks
kantserogeensust, mutageensust vai reproduktiivtoksilisust.

Muud olulised Ajavahemikul 01. jaanuar 2019 kuni 30. septembrini 2024 esitati 186
ohutuse aspektid kaebust 670 138 muidud Uhiku kohta, mis annab Uldise kaebuste

(nt valiohutuse maaraks 0,028%. Surmaga seotud siindmusi ei olnud. Vaatlusperioodi
parandusmeetmed | jooksul ei toimunud Ghtegi sindmust, mis oleks toonud kaasa

ine) tagasikutsumise.

Dokumendi Number: SSCP-013
Versioon 3.00

Dokumendi Ulevaatus: 5
QA-CL-200-1 (Lehekiilg 19 / 47)



5. Kliinilise hindamise ja turustamisjargse kliinilise jalgimise kokkuvote (PMCF)

Uuritava seadmega seotud Kliiniliste andmete kokkuvote

K_I|_|n|I|ne PMCF andmed Kokku Kasutajakusitluse
kirjandus vastused
467 (& 3580
segakohordi 2030 2497 (& 3580 37

. ) segakohordi juhtumit)

juhtumit)

Kliinilist jdudlust m&ddeti parameetrite abil, sealhulgas, kuid mitte ainult, ooteaeg, kateetri
sisestamise tulemused ja kérvaltoimete esinemissagedus. Nendest uuringutest eraldatud
kriitilised kliinilised parameetrid vastasid tehnika taseme juhistes satestatud standarditele.
Uheski Kliinilises tegevuses ei tuvastatud ettendgematuid kérvaltoimeid ega muid
kdrvaltoimete esinemissagedusi.

Konkreetse implantaadi ellujgamise téenaosus on mitmeteguriline sindmus, mis soéltub
paljudest teguritest, sealhulgas jargmistest: implantaadi piiridest, kirurgilisest tehnikast,
kirurgilise protseduuri raskusastmest, patsiendi tervislikust seisundist, patsiendi aktiivsuse
tasemest, patsiendi anamneesist ja muudest teguritest. Pro-PICC® jéuga sustitava
perifeerselt paigaldatava tsentraalkateetri puhul oli 93 kateetril 55,07 paevane [95%CI:
43,98-66,18 paevane] kasutusaeg, mis on tuvastatud seni teatatud kliinilises kasutuses.
Selle teabe pdhjal on Pro-PICC® jéuga sustitava perifeerselt paigaldatava tsentraalkateetri
kasutusaeg 12 kuud; kill aga peaks kateetri eemaldamise ja/v6i asendamise otsus siiski
pdhinema Kkliinilisel toimivusel ja vajadusel, mitte mingil ettemaaratud ajahetkel.

Samavaarse seadmega seotud kliiniliste andmete kokkuvdte (vajadusel)

Avaldatud kirjanduse ja PMCF-i tegevuste kliinilised tdendid on loodud konkreetse seadme
teadaolevate ja tundmatute variantide kohta. Ajakohastatud kliinilise hindamise aruandes
esitatud samavaarsuse pohjendus naitab, et nende variantide kohta saadaolevad Kliinilised
téendid esindavad seadmeperekonna seadmevariante.

Uuritava seadmeperekonna variantide vahel ei ole kliinilisi ega bioloogilisi erinevusi ning
tehniliste erinevuste véimalikku moju selgitatakse ajakohastatud kliinilise hindamise
aruandes.

Turustamiseelsete uuringute kliiniliste andmete kokkuvéte (vajadusel)

Seadme kliinilises hindamises ei kasutatud turustamisele eelnevaid kliinilisi uuringuid.
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Teistest allikatest parit kliiniliste andmete kokkuvote:
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Allikas: Avaldatud kirjanduse kokkuvote

Kliinilise tdendusmaterjali kirjanduse otsinguga leiti kuusteist avaldatud kirjandusartiklit, mis
esindavad 467 Pro-PICC® seadmeperekonna spetsiifilist juhtumit ja lisaks 3580 segakohordi
juhtumit, mis hdélmavad ka Pro-PICC® seadmeperekonda. Artiklid hdlmasid randomiseeritud
prospektiivseid uuringuid (Paquet et al, Pittiruti et al., Yong et al.), prospektiivsed uuringud
(Cotogni et al, Derudas et al., Zerla et al.), retrospektiivsed uuringud (Annetta et al., Annetta
et al., Jeon et al., Kim et al., Wortley et al., Yang et al., Yeon et al., Yu ja Hong), hubriidne
prospektiivne/ retrospektiivne uuring (Biasucci et al.) ja konverentsiprotokoll (Casas et al.).
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catheter insertion and management in Hodgkin and non-Hodgkin lymphomas: a 13-year
monocentric experience. Frontiers in Hematology, 2, 1171991.
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JH Ahn & Nam, I. C. (2024). A New Equation to Estimate Peripherally Inserted Central
Catheter Length. Medicina, 60(3), 417.

Paquet, F., Boucher, L. M., Valenti, D., & Lindsay, R. (2017). Impact of arm selection on the
incidence of PICC complications: results of a randomized controlled trial. J Vasc Access,
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Pittiruti, M., Emoli, A., Porta, P., Marche, B., DeAngelis, R., & Scoppettuolo, G. (2014). A
prospective, randomized comparison of three different types of valved and non-valved
peripherally inserted central catheters. J Vasc Access, 15(6), 519-523.
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Sze Yong T, Vijayanathan AA, Chung E, Ng WL, Yaakup NA, Sulaiman N. Comparing
catheter related bloodstream infection rate between cuffed tunnelled and non-cuffed
tunnelled peripherally inserted central catheter. J Vasc Access. 2022;23(2):225-31.
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Allikas: PMCF_Infusion_201

CVAD Register omandati CVAD Resources, LLC-It 23. augustil 2020. Kéik saadud andmed
olid de-identifitseeritud, kuid muidu esindasid tapselt seda, mida arstid sisestasid jarjestikku.
Medcomp sai ainult andmeid, mis puudutasid seadmeid, mille tootjaks oli margitud
~,Medcomp”, ja kogu juhtumite teave saadi kahelt USA haiglalt. Haigla ID 121 on kirjeldatud
kui ,vaskulaarse juurdepaasu meeskond mittetulunduslikus kogukonnahaiglas” ja haigla ID
123 on kirjeldatud kui ,,PICC (perifeerselt sisestatud tsentraalkateetri) meeskond
akadeemilises meditsiinikeskuses”. Seadme paigaldamise kuupaevad ulatuvad 06. augustist
2012 kuni 21. aprillini 2015. Seadme eemaldamise kuupaevad on alates 09. augustist

2012 kuni 07. maini 2015.

Kokku koguti 1826 Pro-PICC® juhtumit, sealhulgas mitmed prantsuse suuruse (4F, 5F ja 6F)
ja luumeni konfiguratsiooni (lihe-, kahe- ja kolmekordne) variandid. Jargmised
tulemusnaitajad kinnitati Medcomp Pro-PICC® seadmete kohta avaldatud kirjanduses
avaldatud ohutus- ja tulemuslikkuse tulemusnaitajate raamistikus olevatena:

¢ Viivitusaeg — 13,5 paeva (95%Cl: 11,8-15,2)
e Protseduurilised tulemused — 98,6% (95%ClI: 98,1%—-99,1%)

o Katetriga seotud vereringeinfektsioon — 2,4 kinnitatud juhtumit 1000 kateetripaeva
kohta

Andmekogumisse kuuluvad variandid on esitatud allpool.

Variant n Prantsuse
Suurused
Uksikluumen Pro-PICC 30 4F, 5F, 6F
Topeltluumen Pro-PICC 1647 5F, 6F
Kolmikluumen Pro-PICC 129 6F
Pro- PICC Teadmata 20 5F
Dokumendi Number: SSCP-013 Dokumendi Ulevaatus: 5

Versioon 3.00 QA-CL-200-1 (Lehekiilg 24 / 47)



Allikas: PMCF_Infusion_211

Infusiooni tootesarja andmete kogumise uuringu eesmark oli hinnata Medcompi
infusiooniportide, PICC-de, keskjoonte ja CVC-de koigi variantide ohutust ja toimivust.
70 kusitluse vastust koguti 17 riigist, mis esindasid 471 seadmejuhtumit.

Koguti 204 Pro-PICC® juhtumit, mis hdlmasid mitmeid variante prantsuse suuruse (3F, 4F,

5F ja 6F), ventiili (koos ja ilma) ja luumeni konfiguratsiooni (ihekordne, kahekordne,
kolmekordne) kohta. Jargmised tulemusnaitajad kinnitati Medcomp Pro-PICC® seadmete
kohta avaldatud kirjanduses avaldatud ohutus- ja tulemuslikkuse tulemusnaitajate raamistikus
olevatena:

Viivitusaeg — 55,07 paeva (95%Cl: 43,98-66,18)

Protseduurilised tulemused — 95,10% (95%ClI: 94,4%—-95,8%)

Veenipdletik — siindmustest ei ole teatatud

Infiltratsioon/eksstravasatsioon — stindmustest ei ole teatatud

Kateetriga seotud venoosne tromb — slindmusi pole teatatud

Kateetriga seotud vereringeinfektsioon — 0,39 1000 kateetripdeva kohta (95%ClI: 0-0,93)
Jéuga manustamisega seotud komplikatsioonid — 0,43% (95%CI: 0%—1,3%)

Andmekogumisse kuuluvad variandid on esitatud allpool.

Variant n Prantsuse | Pikkus(ed)
Suurus(ed)

Uksikluumen Pro-PICC 105 3F, 4F, 5F 55 cm, 60 cm

Uksikluumen Klapiga Pro-PICC 5 5F 60 cm

Topeltluumen Pro-PICC 68 4F, 5F, 6F 55 cm, 60 cm

Kolmikluumen Pro-PICC 26 6F 60 cm

Allikas: Kasutamise kestuse kliendiuuring

Medcomp PICC-de ja CVC-de kasutajatele jagati Glemaailmselt emailile kiisimustik

10. oktoobrist 2019 kuni 16. oktoobrini 2019. Kisimustikus paluti vastajatel maarata oma
kogemuse pdhjal kindlaks igal aastal kasutatud toodete arv, keskmine kasutusaeg ja pikim
kasutusaeg iga kohaldatava seadmeperekonna puhul.

Viiest seadmeperekonnast koguti kokku 69 vastust 14 riigist. Vastuste keskmised ja
vahemikud iga seadmeperekonna kohta koostati 16. oktoobril 2019.

Pro-PICC® seadmeperekonna kohta saadi 24 vastust. Hinnanguliselt 8761 aastas kasutatava
toote puhul oli keskmine keskmine kasutusaeg 116 paeva (vahemik: 14-365 paeva) ja
keskmine pikim ooteaeg oli 360 paeva (vahemik: 60-2555 paeva).
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Allikas: PMCF_Medcomp_211

Medcompi kasutajauuringu kaigus saadi vastuseid tervishoiuttotajatelt, kes olid tuttavad
paljude Medcompi tootepakkumistega.

13 vastajat vastas, et nemad vdi nende asutus on kasutanud Medcompi PICC-slisteemi, neist
13 vastajat kasutasid Pro-PICC® seadet. PICC-de kasutajate keskmised arvamused ei
erinenud tehnika taseme ja ohutuse tulemusnaitajate ega seadmetilpide vahel seoses
ohutuse voi tulemuslikkusega.

Medcomp PICC kasutajatelt (n=13) koguti jArgmised andmed:

(Likerti skaala keskmine vastus) Kateetrid to6tavad ettenahtud viisil — 4,7 /5
(Likerti skaala keskmine vastus) Pakend véimaldab aseptilist esitlemist —4,9/5
(Likerti skaala keskmine vastus) Kasu uletab riski — 4,6 / 5

Ooteaeg (n=11) — 58,1 paeva (95%ClI: 15,5-100,8)

Medcomp Pro-PICC® kasutajatelt (n=11) koguti jargmised andmed:
o (Likerti skaala keskmine vastus) Kateetrid to6tavad ettendhtud viisil — 4,7 / 5
o (Likerti skaala keskmine vastus) Pakend véimaldab aseptilist esitlemist —4,9/5
o (Likerti skaala keskmine vastus) Kasu Uletab riski— 4,7 /5
e Ooteaeg (n=8) — 66 paeva (95%CI: 3,7-128,3)

Pro-PICC® seadmete puhul teatati jargmistest tiisistustest:

Paigutusprobleemid (Kommentaarid sageduse kohta puuduvad)

DVT (stivaveenitromboos) (Kommentaarid sageduse kohta puuduvad)
Infektsioon (Kommentaarid sageduse kohta puuduvad)

Tromboos (Kommentaarid sageduse kohta puuduvad)

Oklusioon (Kommentaarid sageduse kohta puuduvad)

Uldine kokkuvéte Kliinilisest ohutusest ja toimivusest

Kdigi allikate andmete labivaatamisel on vdimalik jareldada, et kdnealuse seadme eelised,
mis hélbustavad vere votmist laboratoorseteks uuringuteks, vedelike ja ravimite manustamist
raviks, sealhulgas keemiaraviks, ning kontrastainete vdimsat sistimist
kompuutertomograafilisteks uuringuteks patsientidel, kellel on vajalikuks peetud lihiajaline voi
pikaajaline perifeerne juurdepaas tsentraalsele veenisusteemile ilma sagedaste
ndelatorketeta, kaaluvad Ules Uldised ja individuaalsed riskid, kui seadet kasutatakse tootja
poolt ettendhtud viisil. Tootja ja Kliinilise eksperdi hinnangu andja on seisukohal, et nii
I6petatud kui ka kdimasolev tegevus on piisav, et toetada kdnealuste seadmete ohutust,
tdhusust ja vastuvdetavat kasu/riskiprofiili.

Dokumendi Number: SSCP-013 Dokumendi Ulevaatus: 5
Versioon 3.00 QA-CL-200-1 (Lehekiilg 26 / 47)



Kasul/riski

Kliiniline

~ Soovitud kirjandus PMCF andmed
Tulemus vastuvoetavuse . .
. e trend (Asjakohane | (Asjakohane seade)
kriteeriumid
seade)
Esitus
55,07 paeva
(PMCF_Infusioon_211)
13,5 paeva
(PMCF_Infusion_201)
Rohkem kui 1'(5;57%%9&/5‘ 116 paeva (kasutamise
i onkem Kul valdatu kestuse kliendiuurin
Vivvitusaeg 6,27 paeva 1 kirjanduse 9
kokkuvote) 66 paeva
(PMCF_Medcomp_211)
Likerti skaala vastus
4,7/5
(Punkt 6.5.8)**
46,3%-53,7% o
voodi ares 95,10.A)
(Avaldatud (PMCF_Infusioon_211)
Rohkem kui 43% kirjanduse 98 6%
Menetluse (voodi déres) / 90% kokkuvéte) o
1 (PMCF_Infusioon_201)
tulemused (Sekkuv 99.7%-100%
diol 1 , [ /0= (]
radioloogia) (Avaldatud Likerti skaala vastus
kirjanduse 4,715
kokkuvote) (PMCF_Medcomp_211)**
Ohutus
) _ Pole teatatud
Vahem kui 2,4% (PMCF_Infusioon_211)
kateetritest, mille
veenipdletiku 46/5
juhtumitest (PMCF_Medcomp_211)**
Vahem kui 7% Pole teatatud
kateetritest, mille 0,6%—7% (PMCF_Infusioon_211)
Infiltratsioon/eks puhul teatati ! (Avaldatud
stravasatsioon infiltratsiooni voi kirjanduse Likerti skaala vastus
ekstravasatsiooni kokkuvote) 4,715
juhtumitest (PMCF_Medcomp_211)**
0-1.0 1000 Pole teatatud
Kateetriga Vahem kui 5,4 kateetripdeva | (PMCF_Infusioon_211)
seotud CAVT juhtumit ! kohta o
venoosne tromb | 1000 kateetripdeva (Avaldatud Likerti skaala vastus
(CAVT) kohta kirjanduse 45/5
kokkuvéte) (PMCF_Medcomp_211)**
Tsentraalliiniga Vahem kui 5,7 0—2,73_ 1_900 0,39 1000 kateetripdeva
seotud CLABSI/CRBSI ! kateetripaeva kohta
vereringeinfektsi kohta (PMCF_Infusion_211)

Dokumendi Number: SSCP-013
Versioon 3.00

Dokumendi Ulevaatus: 5

QA-CL-200-1 (Lehekiilg 27 / 47)



oon (CLABSI) / juhtumit 1000 (Avaldatud
kateetriga kateetripdeva kohta kirjanduse 2,4 1000 kateetripaeva
seotud kokkuvéte) kohta
vereringeinfektsi (PMCF_Infusion_201)
oon (CRBSI)
Likerti skaala vastus
4,715
(PMCF_Medcomp_211)**
Vahem kui 1,8%
kateetritest, mille
puhul on teatatud
kontrastainesustist 0,43%
Jéuga tingitud 0,6%—-0,7% (PMCF_Infusioon_211)
manustamisega rebenemisest (Avaldatud
seotud kirjanduse Likerti skaala vastus
komplikatsioonid | Vahem kui 15,4% kokkuvote) 4,7/5
kateetritest, mille (PMCF_Medcomp_211)**
puhul on teatatud
kontrastainesustist
tingitud nihkumisest

* ND naitab, et kliiniliste andmete parameetri kohta puuduvad andmed.

** PMCF_Medcomp_211 kisis vastajatelt, kas nad ndustusid skaalal 1-5, et nende kogemus iga tulemusega oli
sama voi parem kui kasu/riski vastuvéetavuse kriteeriumid.

Kaimasolev vdi kavandatav turustamisjargne Kliiniline jarelkontroll (PMCF)

Tegevus Kirjeldus Viide Ajaskaala
Mitmekeskuseline
patsiendi tasandi _ Seadme talendavate | pyior pioc 3q | 2029 aasta
X ) . kliiniliste andmete kogumine IV kvartal
juhtumite seeria
: o Sarnaste seadmete
Hetkeselsu. kirjanduse kasutuse riskide ja trendide SAP-Infusioon 2025. aasta
otsing ’ Il kvartal
tuvastamine
Kliiniliste tdendite Seadme kasutuse riskide ja : 2025. aasta
- . , . LRP-Infusioon
kirjanduse otsing trendide tuvastamine Il kvartal
Identifitseerige
Globaalne uuringute kaimasolevad kliinilised 2025. aasta
Sos : . Puudub
andmebaasi otsing uuringud, mis hdlmavad [l kvartal
Medcomp® kateetreid
Truveta andmete Seadme ja vordlusaluste 2025. aasta
paringud ja kohta taiendavate kliiniliste TBD Y, k;/artal
retrospektiivne anallus andmete kogumine

rikkeid.

PMCF-i tegevustest ei ole tuvastatud tekkivaid riske, tisistusi ega ootamatuid seadme

6. Voimalikud terapeutilised alternatiivid

Allpool esitatud ravisoovituste toetuseks on kasutatud Infusion Nurses Society (INS)
standardite 2021 kliinilise praktika suuniseid.
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Teraapia Kasu Puudused Peamised riskid
Lihtne juurdepads, |¢ Paigaldamiseks on vaja |e Kateetri infektsioon
kui see on paigas kirurgilist protseduuri e Oklusioon
Vahendab korduvat|e Operatsiooniga seotud e CVCrike
veenipunktsiooni riskid: Uldanesteesia jne |e¢ Vaskulaarne

Tsentraalveeni |* Patsiendi Ndéuab hooldust tromboos
kateetrid (CVC) s__uurene_nud o Kd&rge infektsiooni voi
likuvus infusiooni tromboosi oht
ajal
Lihtsam
ambulatoorseks
raviks
Vahendab o Vajab kirurgilist e Ravimite
torkehaavu/veenika protseduuri, kuid ekstravasatsioonid
hjustusi vérreldes IV ei vaja ¢ Infektsioon
traditsioonilise e Operatsiooniga seotud | Trombemboolia
sustimisega riskid: Uldanesteesia jne |e Katva naha kudede
Lihtsam ¢ Nouab regulaarset nekroos / pordi

Implanteeritavad
pordid

visualiseerida,
palpeerida ja seega
turvalisem

IV juurdepaasu
vorm

Vahendab
sOdvitavate
ravimite sattumist
nahale

Ainult Uks
veenipunktsioon nii
raviks kui ka
laboriuuringuteks,
erinevalt kahest
traditsioonilise

IV kanUdli puhul
Pikem elamisaeg
vorreldes 1V-ga
Vajadusel voib olla
pusiv

loputamist

avanemine
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Teraapia

Kasu

Puudused

Peamised riskid

Keskliini
kateetrid

Patsiendi mugavus -
vahem taaskaivitusi
kui IV kantdulidel
Pikem viibimisaeg
kui IV kanuulidel
Vaiksem nakkusoht
vorreldes

IV kanlilidega
Enne kasutamist ei
ole vaja teha
rontgentulesvotteid
Vahenenud
voimalus infusiooni
ekstravasatsiooni
tekkeks

Andmed selgete
puuduste kohta vorreldes
teiste meetoditega
puuduvad

Ei sobi enamiku blisteri-
vOi arritavate ainete
pidevaks sustimiseks

e Sisestamisega
seotud veenipdletik

Perifeerselt

Vahenenud kateetri
oklusiooni risk
vorreldes CVC-ga

Suurem
stivaveenitromboosi risk
vorreldes CVC-ga

Silvaveeni tromboos
(DVT)
o Kopsuemboolia

kateetrid (PIV)

Ei saa kasutada villi
tekitavate ainetega
ravides

Maksimaalne kasutusaeg
neli paeva

sisestatud Vahem ¢ Valu/ebamugavustunne |e¢ Venoosne
tsentraalkateetrid|  veenipunkteerimisi aja moodudes trombemboolia (VTE)
(PICC-d) vorreldes e Kohanemisvajadus « Tromboosijargne
traditsionaalse igapaevaelus sundroom
PIV-ga
Ei vaja kirurgilist  |¢ Kdrgem hemollusi maar |e Infektsioon
protseduuri vorreldes o Flebiit
veenipunktsiooniga
: ¢ Infektsioon
Perifeersed H ¢ ftromb
intravenoossed * riematoom/romboos

7. Soovitatav profiil ja koolitus kasutajatele

Kateetrit peaks sisestama, manipuleerima ja eemaldama kvalifitseeritud, litsentseeritud
arst voéi muu kvalifitseeritud tervishoiutootaja arsti juhendamisel.
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8. Viide kohaldatavatele harmoneeritud standarditele ja lihistele
spetsifikatsioonidele (CS)

Harmoneeritud
standard
voi CS

Versioon

Pealkiri voi kirjeldus

Vastavuse
tase

EN 556-1

2001

Meditsiiniseadmete steriliseerimine.
Noéuded meditsiiniseadmetele, mis
peavad kandma nimetust ,STERIILNE”.
Noéuded Ioplikult steriliseeritud
meditsiiniseadmetele

Taielik

EN I1SO 10555-1

2013 + A1: 2017

Intravaskulaarsed kateetrid. Steriilsed ja
Uhekordselt kasutatavad kateetrid.
Uldnéuded

Taielik

EN ISO 10555-3

2013

Intravaskulaarsed kateetrid. Steriilsed ja
Uhekordselt kasutatavad kateetrid.
Tsentraalvenoossed kateetrid

Téielik

EN ISO 10993-1

2020

Bioloogiline hinnang meditsiiniseadmetele —
1. osa: Hindamine ja testimine
riskijuhtimisprotsessi raames

Taielik

EN ISO 10993-7

2008 + A1: 2022

Meditsiiniseadmete bioloogiline
hindamine — Osa 7; Etluleenoksiidi
steriliseerimisjaagid — Taiendus 1:
Lubatud piirnormide kohaldatavus

vastsiindinute ja imikute suhtes

Téielik

EN ISO 10993-18

2020

Bioloogiline hinnang meditsiiniseadmetele —
18. osa: Meditsiiniseadmete materjalide
keemiline iseloomustus
riskijuhtimisprotsessis

Taielik

EN ISO 11070

2014 + A1: 2018

Steriilsed Uihekordselt kasutatavad
intravaskulaarsed sisestajad, laiendajad
ja juhttraadid

Téielik

EN ISO 11135

2014 + A1: 2019

Tervishoiutoodete steriliseerimine.
Ettleenoksiid Meditsiiniseadmete
steriliseerimisprotsessi valjatddtamise,
valideerimise ja rutiinse kontrolli nduded

Téielik

EN ISO 11138-1

2017

Tervishoiutoodete sterilisee_r_imine -
Bioloogilised naitajad, 1. osa: Uldnduded

Téielik

EN ISO 11138-2

2017

Tervishoiutoodete steriliseerimine —
Bioloogilised naitajad — 2. osa:
Etuleenoksiidiga steriliseerimise
protsesside bioloogilised naitajad

Téielik

EN ISO 11138-7

2019

Tervishoiutoodete steriliseerimine.
Bioloogilised naitajad — Juhend tulemuste
valikuks, kasutamiseks ja tdlgendamiseks

Taielik

EN ISO 11140-1

2014

Tervishoiutoodete sterilisee__rimine -
Keemilised naitajad, 1. osa: Uldnduded

Téielik

EN ISO 11607-1
Valistab jaotist 7

2020

Pakend I6plikult steriliseeritud
meditsiiniseadmete jaoks. Néuded
materjalidele, steriilsetele
tokkeslUsteemidele ja pakkesUsteemidele

_ Osaline;
(Uleminekuplaan)
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Harmoneeritud
standard
voi CS

Versioon

Pealkiri voi kirjeldus

Vastavuse
tase

EN ISO 11607-2

2020

Pakend |6plikult steriliseeritud
meditsiiniseadmete jaoks.
Valideerimisnéuded vormimis-, tihendus-
ja monteerimisprotsessidele

Taielik

EN ISO 11737-1

2018 + A1: 2021

Tervishoiutoodete steriliseerimine.
Mikrobioloogilised meetodid.
Mikroorganismide populatsiooni
maaramine toodetel

Taielik

EN ISO 13485

2016 + A11:
2021

Meditsiiniseadmed —
Kvaliteedijuhtimissiisteem — Nduded
regulatiivsetele eesmarkidele

Taielik

EN ISO 14155

2020

Inimestele mdeldud meditsiiniseadmete
kliiniline uurimine — hea kliiniline
praktiseerimine

Téielik

EN ISO 14644-1

2015

Puhasruumid ja nendega seotud
kontrollitud keskkonnad — 1. osa: Ohu
puhtuse klassifikatsioon osakeste
kontsentratsiooni jargi

Taielik

EN ISO 14644-2

2015

Puhasruumid ja nendega seotud
kontrollitud keskkonnad — 2. osa:
Jarelvalve, et saada tdendeid puhaste
ruumide toimivuse kohta, mis on seotud
ohu puhtusega osakeste
kontsentratsiooni jargi

Taielik

EN ISO 14971

2019 + A11:
2021

Meditsiiniseadmed. Riskihaldusrakendus
meditsiiniseadmetele

Téielik

EN ISO 15223-1

2021

Meditsiiniseadmed — Simbolid, mida
kasutatakse meditsiiniseadmete
etikettide, margistuse ja esitatava
teabega — 1. osa: Uldnduded

Taielik

EN ISO/
IEC 17025

2017

Katse- ja kalibreerimislaborite padevuse
uldnéuded

Téielik

PD CEN ISO/
TR 20416

2020

Meditsiiniseadmed — tootjate
turustamisjargne jarelevalve

Taielik

EN ISO 20417

2021

Meditsiiniseadmed — tootja poolt esitatav
teave

Téielik

EN 62366-1

2015 + A1: 2020

Meditsiiniseadmed — 1. osa:
Kasutatavustehnoloogia rakendamine
meditsiiniseadmetele

Taielik

ISO 7000

2019

Graafilised sUmbolid seadmetega
kasutamiseks. Registreeritud siimbolid

Osaline

ISO 594-1

1986

Koonilised liitmikud koos 6% (koonilise)

koonusega slstaldele, néeltele ja teatud

muudele meditsiiniseadmetele — Osa 1:
Uldnéuded

Taielik
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Harmoneeritud
standard
voi CS

Versioon

Pealkiri voi kirjeldus

Vastavuse
tase

ISO 594-2

1998

Koonilised liitmikud koos 6% (koonilise)

koonusega sustaldele, ndeltele ja teatud

muudele meditsiiniseadmetele — Osa 2:
Luku kinnitused

Taielik

MEDDEV 2.7 1

Versioon 4

Kliiniline hinnang: Juhend tootjatele ja
teavitatud asutustqle vastavalt i
direktiividele 93/42/EMU ja 90/385/EMU

Taielik

MEDDEV 2.12/2

Versioon 2

MEDITSIINISEADMETE JUHISED
TURUJARGSTE KLIINILISTE
JARELUURINGUTE KOHTA JUHEND
TOOTJATELE JA TEATATUD
ASUTUSTELE

Taielik

MDCG 2020-6

2020

Kliinilised tdendid, mis on vajalikud
direktiivide 93/42/EMU v6i 90/385/EMU
alusel varasemalt CE-margisega
margitud meditsiiniseadmete kohta

Téielik

MDCG 2020-7

2020

Turustamisjargse Kliinilise jarelkontrolli
(PMCF) plaani naidisvorm Juhend
tootjatele ja teavitatud asutustele

Téielik

MDCG 2020-8

2020

Turustamisjargse Kliinilise jarelkontrolli
(PMCF) hindamisaruande naidisvprm
Juhend tootjatele ja teavitatud asutustele

Taielik

MDCG 2019-9

2022

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote

Taielik

MDCG 2018-1

Versioon 4

Juhised BASIC UDI-DI ja UDI-DI
muudatuste kohta

Téielik

ASTM D 4169-16

2022

Transpordikonteinerite ja -stisteemide
toimivuse testimise standardpraktikad

Taielik

ASTM F2096-11

2019

Standardne katsemeetod pakendi
brutaalse lekke tuvastamiseks sisemise
réhu all hoidmise teel (mullitest).

Téielik

ASTM F2503-20

2020

Standardpraktika meditsiiniseadmete ja
muude esemete margistamiseks ohutuse
tagamiseks magnetresonantskeskkonnas

Taielik

ASTM F640-20

2020

Standardkatsemeetodid meditsiiniliseks
kasutamiseks mdeldud kiirguskindluse
maaramiseks

Téielik

ASTM D4332-14

2014

Standardpraktika konteinerite, pakendite
vOi pakendikomponentide
konditsioneerimiseks testimise eesmargil

Taielik
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PATSIENDID

KOKKUVOTE OHUTUSEST JA KLIINILISEST TOIMIMISEST
Labivaatlus: SSCP-013 Versioon 5
Kuupaev: 240CT2024

Selle ohutuse ja Kliinilise toimivuse kokkuvétte (SSCP) eesmark on pakkuda
avalikkusele juurdepaasu seadme ohutuse ja kliinilise toimivuse peamiste aspektide
ajakohastatud kokkuvdttele. Allpool toodud info on méeldud patsientidele voi
tavainimestele. Tervishoiutootajatele koostatud ulatuslikum kokkuvoéte ohutuse ja
kliiniliste tulemuste kohta on esitatud kdesoleva dokumendi esimeses osas.

OLULINE INFORMATSIOON

SSCP eesmark ei ole anda tildist nou terviseseisundi ravi kohta. Palun votke Uhendust
oma tervishoiutdotajaga, kui teil on kiisimusi oma tervisliku seisundi vdi seadme
kasutamise kohta teie olukorras.

See SSCP ei ole ette nahtud asendama implantaadikaarti ega kasutusjuhendit, et anda
teavet seadme ohutu kasutamise kohta.

1. Seadme identifitseerimine ja uildine teave

Seadme Pro-PICC® Perifeerselt sisestatav jduga manustatav tsentraalne
kaubanimi (-nimed) | kateeter

Medical Components, Inc.

VEBIE) it 1499 Delp Drive

aadress Harleysville, PA 19438, Ameerika Uhendriigid (USA)
P&hiline UDI-DI 00884908286NP
Esimese
®
CE-sertifikaadi Pro-PICC® — Oktoober 2007

valiaandmise Pro-PICC® Klapiga — Mai 2013
J Jet-PICC — Juuli 2009

kuupgev selle PFM-PICC — Detsember 2015
seadme jaoks

Kodik selle dokumendiga hdlmatud seadmed on perifeerselt paigaldatavad
tsentraalkateetri (PICC) komplektid. Kateetri osade numbrid on jagatud
variantkategooriatesse. Neid seadmeid turustatakse protseduurialustena.
Protseduurialused on erineva konfiguratsiooniga.
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Seadmete variandid:

Variandi kirjeldus

Osa number/numbrid

3F x 55 cm Uksikluumeniga Pro-PICC®

10467-855-800
10467-855-801

4F x 55 cm Uksikluumeniga Pro-PICC®

10602-855-800
10602-855-801

4F x 55 cm Uksikluumen Klapiga PICC®

10643-855-801

5F x 55 cm Topeltluumen Pro-PICC®

10561-855-800
10561-855-801

5F x 55 cm Topeltluumen Klapiga Pro-PICC®

10645-855-801

5F x 60 cm Uksikluumeniga Pro-PICC®

10556-860-800
10556-860-801

5F x 60 cm Uksikluumen Klapiga PICC®

10644-860-801

6F x 60 cm Topeltluumen Pro-PICC®

10563-860-800
10563-860-801

6F x 60 cm Kolmikluumen Pro-PICC®

10568-860-800
10568-860-801

6F x 60 cm Kolmikluumen Klapiga Pro-PICC®

10646-860-801

Protseduurikandikud:

Kataloogikood

Osa number

Kirjeldus

JSACTS5D

10561-855-800

5F X 565 CM JET-PICC CT PERIFEERSELT SISESTATAV
TSENTRAALNE KATEETER DUAALSE LUUMENIGA BAASKOMPLEKT

JSACTS5DL

10561-855-800

5F X 55 CM JET-PICC CT PERIFEERSELT SISESTATAV
TSENTRAALNE KATEETER DUAALSE LUUMENIGA PIKA TRAADIGA
KOMPLEKT

JSACT6D

10563-860-800

6F X 60 CM JET-PICC CT PERIFEERSELT SISESTATAV
TSENTRAALNE KATEETER DUAALSE LUUMENIGA BAASKOMPLEKT

JSACT6DL

10563-860-800

6F X 60 CM JET-PICC CT PERIFEERSELT SISESTATAV
TSENTRAALNE KATEETER DUAALSE LUUMENIGA PIKA TRAADIGA
KOMPLEKT

PFMCT5DLWS

10561-855-800

5F X 55 CM PFM-PICC PERIFEERSELT SISESTATAV TSENTRAALNE
KATEETER UHE LUUMENIGA TAIELIK LOIKEKOMPLEKT 70CM
JUHTETRAADIGA

PFMCT5DS

10561-855-800

5F X 55 CM PFM-PICC PERIFEERSELT SISESTATAV TSENTRAALNE
KATEETER DUAALSE LUUMENIGA TAIELIK LOIKEKOMPLEKT

MRCTP52024

10561-855-801

5F X 55 CM PRO-PICC® PERIFEERSELT SISESTATAV
TSENTRAALNE KATEETER DUAALSE LUUMENIGA TAIELIK
LOIKEKOMPLEKT

MRCTP52028

10561-855-801

5F X 55 CM PRO-PICC® PERIFEERSELT SISESTATAV
TSENTRAALNE KATEETER DUAALSE LUUMENIGA TAIELIK
LOIKEKOMPLEKT 70CM JUHTETRAADIGA

MRCTP62024

10563-860-801

6F X 60 CM PRO-PICC® PERIFEERSELT SISESTATAV
TSENTRAALNE KATEETER DUAALSE LUUMENIGA TAIELIK
LOIKEKOMPLEKT
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Kataloogikood

Osa number

Kirjeldus

MRCTP62028

10563-860-801

6F X 60 CM PRO-PICC® PERIFEERSELT SISESTATAV
TSENTRAALNE KATEETER DUAALSE LUUMENIGA TAIELIK
LOIKEKOMPLEKT 70CM JUHTETRAADIGA

MR17035201

10561-855-801

5F X 55 CM PRO-PICC® PERIFEERSELT SISESTATAV
TSENTRAALNE KATEETER DUAALSE LUUMENIGA BAASKOMPLEKT

MR17035202

10561-855-801

5F X 55 CM PRO-PICC® PERIFEERSELT SISESTATAV
TSENTRAALNE KATEETER DUAALSE LUUMENIGA PIKK
TRAADIKOMPLEKT

MR17035205

10561-855-801

5F X 55 CM PRO-PICC® PERIFEERSELT SISESTATAV
TSENTRAALNE KATEETER DUAALSE LUUMENIGA
OENDUSKOMPLEKT

MR17036201

10563-860-801

6F X 60 CM PRO-PICC® PERIFEERSELT SISESTATAV
TSENTRAALNE KATEETER DUAALSE LUUMENIGA BAASKOMPLEKT

MR17036202

10563-860-801

6F X 60 CM PRO-PICC® PERIFEERSELT SISESTATAV
TSENTRAALNE KATEETER DUAALSE LUUMENIGA PIKK
TRAADIKOMPLEKT

MR17036205

10563-860-801

6F X 60 CM PRO-PICC® PERIFEERSELT SISESTATAV
TSENTRAALNE KATEETER DUAALSE LUUMENIGA
OENDUSKOMPLEKT

JSACT4S

10602-855-800

4F X 55 CM JET-PICC CT PERIFEERSELT SISESTATAV
TSENTRAALNE KATEETER UHE LUUMENIGA BAASKOMPLEKT

JSACT4SL

10602-855-800

4F X 55CM JET-PICC CT PERIFEERSELT SISESTATAV
TSENTRAALNE KATEETER UHE LUUMENIGA PIKA TRAADIGA
KOMPLEKT

JSACTSS

10556-860-800

5F X 60 CM JET-PICC CT PERIFEERSELT SISESTATAV
TSENTRAALNE KATEETER UHE LUUMENIGA BAASKOMPLEKT

JSACTSSL

10556-860-800

5F X 60 CM JET-PICC CT PERIFEERSELT SISESTATAV
TSENTRAALNE KATEETER UHE LUUMENIGA PIKA TRAADIGA
KOMPLEKT

PFMCT3SS

10467-855-800

3F X 55 CM PFM-PICC PERIFEERSELT SISESTATAV TSENTRAALNE
KATEETER UHE LUUMENIGA TAIELIK LOIKEKOMPLEKT

PFMCT4SLWS

10602-855-800

4F X 55 CM PFM-PICC PERIFEERSELT SISESTATAV TSENTRAALNE
KATEETER UHE LUUMENIGA TAIELIK LOIKEKOMPLEKT 70CM
JUHTETRAADIGA

PFMCT4SS

10602-855-800

4F X 55 CM PFM-PICC PERIFEERSELT SISESTATAV TSENTRAALNE
KATEETER UHE LUUMENIGA TAIELIK LOIKEKOMPLEKT

PFMCT5SLWS

10556-860-800

5F X 60 CM PRO-PICC® PERIFEERSELT SISESTATAV
TSENTRAALNE KATEETER UHE LUUMENIGA TAIELIK
LOIKEKOMPLEKT 70CM JUHTETRAADIGA

PFMCT5SS

10556-860-800

5F X 60 CM PRO-PICC® PERIFEERSELT SISESTATAV
TSENTRAALNE KATEETER UHE LUUMENIGA TAIELIK
LOIKEKOMPLEKT

MRCTP31024

10467-855-801

3F X 55 CM PRO-PICC® PERIFEERSELT SISESTATAV
TSENTRAALNE KATEETER UHE LUUMENIGA OENDUSKOMPLEKT

MRCTP41024

10602-855-801

4F X 55 CM PRO-PICC® PERIFEERSELT SISESTATAV
TSENTRAALNE KATEETER UHE LUUMENIGA TAIELIK
LOIKEKOMPLEKT

MRCTP41028

10602-855-801

4F X 55 CM PRO-PICC® PERIFEERSELT SISESTATAV
TSENTRAALNE KATEETER UHE LUUMENIGA TAIELIK
LOIKEKOMPLEKT 70CM JUHTETRAADIGA

MRCTP51024

10556-860-801

5F X 60 CM PRO-PICC® PERIFEERSELT SISESTATAV
TSENTRAALNE KATEETER UHE LUUMENIGA TAIELIK
LOIKEKOMPLEKT
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Kataloogikood

Osa number

Kirjeldus

MRCTP51028

10556-860-801

5F X 60 CM PRO-PICC® PERIFEERSELT SISESTATAV
TSENTRAALNE KATEETER UHE LUUMENIGA TAIELIK
LOIKEKOMPLEKT 70CM JUHTETRAADIGA

MR17033101

10467-855-801

3F X 55 CM PRO-PICC® PERIFEERSELT SISESTATAV
TSENTRAALNE KATEETER UHE LUUMENIGA BAASKOMPLEKT

MR17033102

10467-855-801

3F X 55 CM PRO-PICC® PERIFEERSELT SISESTATAV
TSENTRAALNE KATEETER UHE LUUMENIGA PIKK
TRAADIKOMPLEKT

MR17033105

10467-855-801

3F X 55 CM PRO-PICC® PERIFEERSELT SISESTATAV
TSENTRAALNE KATEETER UHE LUUMENIGA OENDUSKOMPLEKT

MR17034101

10602-855-801

4F X 55 CM PRO-PICC® PERIFEERSELT SISESTATAV
TSENTRAALNE KATEETER UHE LUUMENIGA BAASKOMPLEKT

MR17034102

10602-855-801

4F X 55 CM PRO-PICC® PERIFEERSELT SISESTATAV
TSENTRAALNE KATEETER UHE LUUMENIGA BAASKOMPLEKT

MR17034105

10602-855-801

4F X 55 CM PRO-PICC® PERIFEERSELT SISESTATAV
TSENTRAALNE KATEETER UHE LUUMENIGA OENDUSKOMPLEKT

MR17035101

10556-860-801

5F X 60 CM PRO-PICC® PERIFEERSELT SISESTATAV
TSENTRAALNE KATEETER UHE LUUMENIGA BAASKOMPLEKT

MR17035102

10556-860-801

5F X 60 CM PRO-PICC® PERIFEERSELT SISESTATAV
TSENTRAALNE KATEETER UHE LUUMENIGA BAASKOMPLEKT

MR17035105

10556-860-801

5F X 60 CM PRO-PICC® PERIFEERSELT SISESTATAV
TSENTRAALNE KATEETER UHE LUUMENIGA OENDUSKOMPLEKT

JSACT6ET

10568-860-800

6F X 60 CM JET-PICC CT PERIFEERSELT SISESTATAV
TSENTRAALNE KATEETER KOLMEKORDSE LUUMENIGA
BAASKOMPLEKT

JSACT6TL

10568-860-800

6F X 60 CM JET-PICC CT PERIFEERSELT SISESTATAV
TSENTRAALNE KATEETER KOLMEKORDSE LUUMENIGA PIKA
TRAADIGA KOMPLEKT

MRCTP63024

10568-860-801

6F X 60 CM PRO-PICC® PERIFEERSELT SISESTATAV )
TSENTRAALNE KATEETER KOLMEKORDSE LUUMENIGA TAIELIK
LOIKEKOMPLEKT

MR17036301

10568-860-801

6F X 60 CM PRO-PICC® PERIFEERSELT SISESTATAV
TSENTRAALNE KATEETER KOLMEKORDSE LUUMENIGA
BAASKOMPLEKT

MR17036302

10568-860-801

6F X 60 CM PRO-PICC® PERIFEERSELT SISESTATAV
TSENTRAALNE KATEETER KOLMEKORDSE LUUMENIGA PIKK
TRAADIKOMPLEKT

MR17036305

10568-860-801

6F X 60 CM PRO-PICC® PERIFEERSELT SISESTATAV
TSENTRAALNE KATEETER KOLMEKORDSE LUUMENIGA
OENDUSKOMPLEKT

MR82034101

10643-855-801

4F X 55 CM PRO-PICC® VENTIILIGA PERIFEERSELT SISESTATAV
TSENTRAALNE KATEETER UHE LUUMENIGA BAASKOMPLEKT

MR82035101

10644-860-801

5F X 60 CM PRO-PICC® VENTIILIGA PERIFEERSELT SISESTATAV
TSENTRAALNE KATEETER UHE LUUMENIGA BAASKOMPLEKT

MR82035201

10645-855-801

5F X 55 CM PRO-PICC® VENTIILIGA PERIFEERSELT SISESTATAV
TSENTRAALNE KATEETER DUAALSE LUUMENIGA BAASKOMPLEKT

MR82036301

10646-860-801

6F X 60 CM PRO-PICC® VENTIILIGA PERIFEERSELT SISESTATAV
TSENTRAALNE KATEETER KOLMEKORDSE LUUMENIGA
BAASKOMPLEKT

Dokumendi Number: SSCP-013

Versioon 3.00

Dokumendi Ulevaatus: 5
QA-CL-200-1 (Lehekiilg 37 / 47)



Protseduurialuste konfiguratsioonid:

Konfiguratsiooni tilp

Pro-PICC® Tavakomplekt
Pro-PICC® Pika traadiga komplekt
Pro-PICC® Oenduskomplekt
Pro-PICC® Full Cut Down Komplekt
Pro-PICC® Full Cut Down komplekt koos 70 sentimeetrise (cm) juhttraadiga
Pro-PICC® Klapiga Tavakomplekt
Jet-PICC CT Tavakomplekt
Jet-PICC CT Pika traadiga komplekt
PFM-PICC Full Cut Down Komplekt
PFM-PICC Full Cut Down komplekt koos 70 cm juhttraadiga

2. Seadme sihiparane kasutusviis

Pro-PICC®, Jet-PICC, ja PFM-PICC

Pro-PICC®/Jet-PICC/PFM-PICC jouga manustatavad perifeerselt
sisestatavad tsentraalsed kateetrid on ette nahtud kasutamiseks
taiskasvanud ja pediaatriliste patsientide puhul, kes vajavad sagedasi
sustlatorkeid ja kelle puhul peetakse kvalifitseeritud, litsentseeritud arsti
juhiste alusel vajalikuks lUhiajalist voi pikaajalist perifeerset juurdepaasu
tsentraalsele veenisusteemile iima sagedaste sustlatorgeteta. Kateeter
on méeldud kasutamiseks regulaarseks vaatluseks ja kvalifitseeritud
tervishoiutdodtajatele hindamiseks. See kateeter on moeldud ainult
Uhekordseks kasutamiseks.

Mdeldud otstarve
Pro-PICC® Klapiga

Pro-PICC® jduga manustatavad ventiiliga perifeerselt sisestatavad
tsentraalsed kateetrid on ette nahtud kasutamiseks taiskasvanud ja
pediaatriliste patsientide puhul, kes vajavad sagedasi sustlandelu ja kelle
puhul peetakse kvalifitseeritud, litsentseeritud arsti juhiste alusel
vajalikuks luhiajalist voi pikaajalist perifeerset juurdepaasu tsentraalsele
veenisusteemile iima sagedaste siistlandeladeta. Kateeter on méeldud
kasutamiseks regulaarseks vaatluseks ja kvalifitseeritud
tervishoiutdotajatele hindamiseks. See kateeter on méeldud ainult
Uhekordseks kasutamiseks.

Pro-PICC®/Pro-PICC® Klapiga/PFM-PICC/Jet-PICC jéuga slstitav
perifeerselt sisestatav tsentraalkateeter on naidustatud lihiajaliseks voi
pikaajaliseks perifeerseks juurdepaasuks tsentraalveenististeemi

Naidustus(ed) vereproovide votmiseks, vedelike voi ravimite intravenoosseks
manustamiseks, tsentraalse veenirbhu jalgimiseks ja kontrastainete
joéuga sustimiseks.
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Pro-PICC®, Jet-PICC, ja PFM-PICC

Pro-PICC®/Jet-PICC/PFM-PICC jéuga manustatavad perifeerselt
sisestatavad tsentraalsed kateetrid on ette nahtud kasutamiseks
taiskasvanud ja pediaatriliste patsientide puhul, kes vajavad sagedasi
sustlatorkeid ja kelle puhul peetakse kvalifitseeritud, litsentseeritud arsti
juhiste alusel vajalikuks lthiajalist voi pikaajalist perifeerset juurdepaasu
tsentraalsele veenisusteemile ilma sagedaste sustlatorgeteta.

Kavandatav(ad)
patsiendirihm(ad) Pro-PICC® Klapiga

Pro-PICC® jduga manustatavad ventiiliga perifeerselt sisestatavad
tsentraalsed kateetrid on ette nahtud kasutamiseks taiskasvanud ja
pediaatriliste patsientide puhul, kes vajavad sagedasi sustlanéelu ja kelle
puhul peetakse kvalifitseeritud, litsentseeritud arsti juhiste alusel
vajalikuks lthiajalist vdi pikaajalist perifeerset juurdepaasu tsentraalsele
veenisusteemile iima sagedaste siistlandeladeta. Seade ei ole mdeldud
kasutamiseks lastel.

¢ On teada voi kahtlustatakse seadmega seotud lokaalset
infektsiooni, baktereemiat voi septitseemiat.

e Patsiendi keha suurus ei ole piisav, et mahutada implanteeritud
seadet.

e Patsient on teadaolevalt voi arvatavasti allergiline seadmes

Vastunaidustused sisalduvate materjalide suhtes.

e Potentsiaalset paigalduskohta on varem Kiiritatud.

e Potentsiaalses paigalduskohas on varem esinenud
veenitromboosi vdi veresoonte kirurgilisi protseduure.

e On olemas kohalikud koefaktorid, mis voivad takistada seadme
nduetekohast stabiliseerimist ja/voi juurdepaasu.

3. Seadme kirjeldus

- T

Joonis 1: Pro-PICC® Perifeerselt sisestatav jbuga manustatav tsentraalne kateeter
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Seadme kirjeldus

Pro-PICC®

Pro-PICC® jduga manustatava perifeerselt sisestatava
tsentraalkateetri tooteperekond on saadaval paljude luumeni kujude ja
erinevate suurustega. Kateetri luumen 16ppeb vormitud huubi juures.
Proksimaalne luumen (pikendus) ulatub huubist vélja ja |dpeb
naisliitmikuga. Igal pikendusel on margitud luumeni suurus ja
kinnitusklamber vedeliku voolu kontrollimiseks ning identifitseerimise
(ID) margis, millel on margitud suurim jéuga sustimise kiirus. Luumeni
valislabimd6t suureneb huubile I1ahenedes. Kérgeim soovitatav
infusioonikiirus soltub kateetri prantsuse suurusest ja on kateetrile
trikitud. Luumen on tahistatud sigavusmargistega iga sentimeetri
tagant ja numbrilise margistusega iga viienda sentimeetri tagant.

Pro-PICC® Klapiga

Pro-PICC® Klapiga jduga manustatavate perifeerselt sisestatavate
tsentraalkateetrite perekond on saadaval mitmesugustes luumeni
kujundites ja erinevates suurustes. Kateetri luumen I6ppeb vormitud
huubi juures. Proksimaalne luumen (pikendus) ulatub huubist ja 16peb
naisklapiga, mis kontrollib vedeliku voolu, et tagada klambrivaba
infusiooniteraapia. Positiivne rohk kateetrisse (gravitatsioon, pump,
sustal) avab klapi. Kui rakendatakse negatiivset rohku (aspiratsioon),
avaneb klapp, mis véimaldab verd siUstlasse tdmmata. Kérgeim
soovitatav infusioonikiirus sdltub kateetri prantsuse suurusest ja on
kateetrile trikitud.

Jet-PICC

Jet-PICC jouga manustatav perifeerselt sisestatav tsentraalkateetri
tooteperekond on saadaval mitmesugustes luumeni kujundites ja
erinevates suurustes. Kateetri luumen I16ppeb vormitud huubi juures.
Proksimaalne luumen (pikendus) ulatub huubist valja ja 16peb
naisliitmikuga. Igal pikendusel on margitud luumeni suurus ja
kinnitusklamber vedeliku voolu kontrollimiseks ning ID-margis, millel
on margitud maksimaalne sustimiskiirus. Luumeni valislabimoot
suureneb jark-jargult huubile 1dhenedes. Kérgeim soovitatav
infusioonikiirus soltub kateetri prantsuse suurusest ja on kateetrile
trikitud. Luumen on tahistatud sigavusmargistega iga sentimeetri
tagant ja numbrilise margistusega iga viienda sentimeetri tagant.

PFM-PICC

PFM-PICC jouga manustatavate perifeerselt sisestatavate
tsentraalkateetrite tooteperekond on saadaval mitmesugustes luumeni
kujundites ja erinevates suurustes. Kateetri luumen I6ppeb vormitud
huubi juures. Proksimaalne luumen (pikendus) ulatub huubist valja ja
I6peb naisliitmikuga. Igal pikendusel on margitud luumeni suurus ja
kinnitusklamber vedeliku voolu kontrollimiseks ning ID-margis, millel
on margitud maksimaalne sustimiskiirus. Luumeni valislabimdot
suureneb jark-jargult huubile 1dhenedes. Kérgeim soovitatav
infusioonikiirus soltub kateetri prantsuse suurusest ja on kateetrile
trikitud. Luumen on tahistatud sugavusmargistega iga sentimeetri
tagant ja numbrilise margistusega iga viienda sentimeetri tagant.
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Patsiendi kudedega
kokkupuutuvad
materjalid/ained

Allpool olevas tabelis esitatud protsentuaalsed vahemikud pdhinevad
3F uksikluumeniga (2,56 g) ja 6F kolmikluumeniga (7,45 g) Pro-PICC®
jéuga sustitavate PICC-de kaalul.

Pro-PICC® jduga manustatavad PICC-d (Klapita)

Materjal % Kaal (k/l)
PolUuretaan 58,88—64,09
Atsetaali kopolimeer 16,82—-24,41
AkrUlonitriil butadieen stlireen 8,13-10,57
Baariumsulfaat 2,82-11,80

Allpool olevas tabelis esitatud protsentuaalsed vahemikud p&hinevad
4F Uksikluumeniga (3,17 g) ja 6F kolmikluumeniga (7,26 g) Pro-PICC®
Klapiga jouga sustitavate PICC-de kaalul.

Pro-PICC® jouga manustatavad PICC-d (Klapiga)

Materjal % Kaal (k/l)
Polluretaan 86,58-91,51
Baariumsulfaat 5,78-6,83
Silikoon 2,64-6,83

Markus: Roostevaba terast sisaldavad tarvikud voivad sisaldada kuni
0,4% massist CMR-ainet koobaltit.

Markus: Seadet ei tohi kasutada, kui olete Ulaltoodud materjalide
suhtes allergiline.

Teave seadmes
olevate ravimainete
kohta

Puudub

Kuidas seade
saavutab ettenahtud
toimimisviisi

Kdnealused seadmed kasutavad juurdepddsu saamiseks Seldingeri
voi modifitseeritud Seldingeri tehnikat. Peamine erinevus seisneb
selles, et Uks tehnika kasutab sissejuhatavat Umbrist ja teine mitte.
Seldingeri tehnika venoosse juurdepaasu jaoks on tuntud kirurgiline
tehnika, mida kasutatakse PICC-seadmete paigaldamiseks. Iga
kateetri kasutusjuhend on tksikasjalikult kirjeldatud IFUs. Kateetreid
peab paigaldama, kdsitsema ja eemaldama kvalifitseeritud,
litsentseeritud arst voi muu kvalifitseeritud tervishoiutddtaja, kes
kasutab ranget aseptilist tehnikat.

Parast paigaldamist antakse vedelikke voi voetakse verd PICC-
kateetri kaudu, enamasti Uhekordselt kasutatava torukomplekti voi
sustlaga. Kateetri hooldamine hélmab lukustuslahuse kasutamist, et
sailitada kateetri labitavus. Kateetri eemaldamine toimub tavaliselt
kateetrit drnalt tdmmates, kuid mdnel juhul vdib eemaldamine nduda
kirurgilist protseduuri, mida teostab asjakohaseid tehnikaid tundev
arst.
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Steriliseerimise teave

Sisu on steriilne ja mitteplirogeenne avamata, kahjustamata pakendis.
Steriliseeritud etiileenoksiidiga.

Tarvikute kirjeldus

Tarviku nimi Tarviku kirjeldus
Juhttraat Toimib rajana teistele komponentidele.
~ Paigaldatakse sihtveresoonde, et saada
Manustusnéel . oo
juurdepaas.
Stilett Aitab kaasa kateetri sisestamisele.

Eemaldatav sisestaja

Kasutatakse tsentraalveeni juurdepaasu
saamiseks.

Skalpell

Loikeseade.

Sistal

Aitab verd aspireerida, kui ndel veeni
torkab.

4. Riskid ja hoiatused

Voétke uhendust oma tervishoiutootajaga, kui usute, et teil on seadme voi selle
kasutamisega seotud korvaltoimeid vdi kui olete mures riskide parast. See dokument
pole mdeldud vajaduspdhise konsultatsiooni asendusena oma tervishoiuspetsialistiga.

Kuidas voimalikke
riske on kontrollitud
vOi vaos hoitud

Alates 2019. aasta jaanuarist on mutdud 670 138 seadet.
Seadmega kaasnevad kdrvalmdjud ja riskid. Need sisaldavad:

. Infektsioon

. Veritsus

. Seadme Eemaldamine
. Seadme Asendamine

Need riskid on vdhendatud vastuvdetava tasemeni. Margistus
kirjeldab riske. Seadme eeliseks on tsentraalvenoosne juurdepaas,
kui alternatiivid ei ole sobivad. Need eelised kaaluvad Ules riskid.
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Ulejaanud riskid ja
soovimatud mojud

Pro-PICC® jduga manustavate perifeerselt sisestatavate
tsentraalsete kateetritega kaasnevad riskid. Need sisaldavad:

Protseduurilised viivitused
Tromboos

Infektsioon
Perforatsioonid

Embolism

Sidamejuhtum
Rahulolematus

Need riskid on kooskdlas teiste perifeerselt sisestatavate
tsentraalkateetrite riskidega. Need ei ole Medcompi tootele
ainulaadsed. Mdned kdige levinumad reaktsioonid hélmavad
infektsiooni. Infektsioon vib olla seotud Gldise kirurgilise
protseduuri ja haiglaraviga. Infektsioon ei pruugi alati olla
seadmega seotud.

Jaakriskide kvantifitseerimine

Kaebused Turujargsed
(01. jaanuar 2019 — kliinilised
Patsiendi 30. septembrini jareltegevuse
jaakkahjude 2024) uritused
kategooria Milidud tiksused: | Uuritud uksused:
670 138 2030
Juhtumite arv Juhtumite arv
suindmuse kohta sundmuse kohta
AIIerg!I|ne Ei ole teatatud. Ei ole teatatud.
reaktsioon
Veritsus 1 sundmus 6_50 000 Ei ole teatatud.
juhtumil.

Sidamejuhtum Ei ole teatatud. Ei ole teatatud.
Embolism Ei ole teatatud. Ei ole teatatud.
Infektsioon Ei ole teatatud. 1 sindmus 50 juhtumil.

Perforatsioon Ei ole teatatud. Ei ole teatatud.

Stenoos Ei ole teatatud. Ei ole teatatud.

Kudede vigastus | 1 sUndmus 650 000 Ei ole teatatud.
juhtumil.

Tromboos Ei ole teatatud. Ei ole teatatud.
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Allpool on toodud hoiatused, ettevaatusabindud voi meetmed, mida
patsient peab vétma.

¢ Hoidke kateetri side puhta ja kuivana. Kiisige oma arstilt
konkreetseid juhiseid kateetri hooldamise kohta.

o Valtige kateetri voi kateetri koha sattumist vee alla. Kateetri
I&hedal olev niisksu vdib potentsiaalselt tekitada infektsiooni.
Patsiendid ei tohi pesu ajal ujuda, dusi vétta ega sidet
marjaks teha.

o Vbtke kohe Ghendust oma arstiga, kui markate kateetri

Hoiatused ja tusistuste marke voi simptomeid, nagu naiteks:

ettevaatusabindud o Teie kandudli mbrus muutub punaseks, laheb paiste,

tekivad verevalumid véi on soe puudutamisel.

o Aravool kateetri kohast.

o Teie sisestuskohast valjaulatuva kateetri pikkus
suureneb.

o Raskused liini loputamisel, sest see naib olevat
ummistunud.

o Valtige raskete esemete tdstmist.
. Arge laske moo6ta vererdhku kaest, kuhu on asetatud

kateeter.
Kokkuvote mis tahes
valiohutuse Ajavahemikul 01. detsember 2023 kuni 30. septembrini 2024 ei
parandusmeetmetest | olnud seadme tagasivotmisi.

(FSCA)

5. Kliinilise hindamise ja turustamisjargse kliinilise jarelkontrolli kokkuvote

Seadme kliiniline taust

Subjektseadmed on saadaval olnud alates aastast 2007 CE-margis saadi 2007. aasta
oktoobris. USA Toidu- ja Ravimiameti (FDA) luba saadi 2009. aasta septembris. Kbik kaasatud
mudelid on kavandatud levitamiseks Euroopa Liidus.

Kliinilised tdendid CE-margise kohta

Kliinilise kirjanduse Ulevaates tuvastati 16 artiklit, mis on seotud uuritava seadme ohutuse
jalvoi toimimisega, kui seda kasutatakse ettenahtud viisil. Need artiklid hdimasid ligikaudu
4047 juhtumit. Kaks patsiendi tasandi andmetegevust said teavet 2030 kateetri kohta. Selle
seadmega seoses on saadud 37 kasutajauuringut.
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Kliinilisest kirjandusest ja andmetegevusest saadud jareldused toetavad kdnealuse seadme
toimivust Kdik andmed Pro-PICC® kateetri kohta on hinnatud. Vaadeldava seadme eelised
kaaluvad Ules riskid, kui seadet kasutatakse ettenahtud viisil. Seadme eeliseks on vere
votmise hdlbustamine laboratoorseteks uuringuteks, vedelike ja ravimite manustamine raviks,
sealhulgas keemiaraviks, ning kontrastainete jdbuga manustamine kompuutertomograafilisteks
uuringuteks, ilma et see nduaks sagedasi ndelatorkeid. Need eelised on mdeldud
patsientidele, kellel kvalifitseeritud ja litsentseeritud arsti juhiste alusel peetakse vajalikuks
[Ghiajalist voi pikaajalist perifeerset juurdepaasu tsentraalsele veenislisteemile.

Ohutus

Kohaldatavatele nbuetele vastavuse téendamiseks on piisavalt andmeid. Seade on ohutu ja
tootab nii, nagu on ette ndhtud. Seade on tipptasemel.

Medcomp on labi vaadanud:

e Turujargsed andmed
¢ Medcompi teabematerjalid
e Riskijuhtimise dokumentatsiooni

Riskid on asjakohaselt kuvatud ja vastavad tehnika tasemele. Seadmega seotud riskid on
vastuvdetavad, kui vorrelda neid seadme eelistega.

Alates 1. jaanuarist 2019 kuni 30 septembrini 2024 muudi 670 138 seadet. Samuti laekus selle
ajavahemiku jooksul 186 kaebust, mille tulemusel on kaebuste sagedus tooteperekonna kohta
0,028%.

6. Voimalikud terapeutilised alternatiivid

Alternatiivsete ravivdimaluste kaalumisel on soovitatav votta Uhendust oma
tervishoiutootajaga, kes saab teie individuaalset olukorda arvesse vétta. Allpool esitatud
ravisoovituste toetuseks on kasutatud Infusion Nurses Society (INS) standardite 2021
kliinilise praktika suuniseid.

Teraapia Kasu Puudused Peamised riskid
Lihtne ligipaas. e Vajab operatsiooni. ¢ Infektsioon
¢ Minimeerib e Operatsiooniriskid. e Oklusioon
korduvat ¢ Nouab hooldust. ¢ Rike
punktsiooni. » Kdrge infektsiooni voi e Tromboos
Tsentraalveeni | e Patsiendi tromboosi oht.
kateetrid (CVC) suurenenud
likuvus.
e Lihtsam
ambulatoorsetele
patsientidele.
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Teraapia Kasu Puudused Peamised riskid
Vahem e Vajab operatsiooni. ¢ Infektsioon
veenikahjustusi. e Operatsiooniriskid. e Embolism
Lihtsam naha ja ¢ No6uab hooldust. e Nekroos
ligipaas.

Vahendab
Implanteeritavad sbovitavate
pordid ravimite sattumist
nahale.
Uks punktsiooni
asukoht.
Pikem viibimisaeg.
Voib olla pusiv.
Patsiendi e Ei sobi enamiku blisteri- | o Flebiit
mugavus. vOi arritavate ainete
Pikem viibimisaeg pidevaks sustimiseks.
kui PIV-del.
Vaiksem
Keskliini nakkusoht
kateetrid vorreldes IV-ga.
Roéntgenulesvote
ei ole vajalik.
Vahenenud
ekstravasatsiooni
tekkimise
vdimalus.
Vahenenud e Suurem e Suvaveeni tromboos
kateetri oklusiooni suvaveenitromboosi risk (DVT)

Perifeerselt oht vorreldes vorreldes CVC-ga. e Kopsuemboolia

sisestatud CVC-ga. e Valu/ebamugavustunne | ¢ Venoosne

tsentraalkateetrid Vorreldes PIV-ga aja moddudes. trombemboolia

(P1CC-d) on vahem e Igapaevase eluga (VTE)
punkteerimisi. kohanemine. e Tromboosijargne

sundroom
Operatsioon ¢ Infektsioon. ¢ Infektsioon
puudub. e Verejooks. o Flebiit

Perifeersed * Tromboos. -

intravenoossed » Ei saa kasutaca vill
kateetrid (PIV) tek[tavate ainetega
ravides.
e Maksimaalne
kasutusaeg neli paeva.

7. Soovitatav koolitus kasutajatele

Kateetrit peaks sisestama, manipuleerima ja eemaldama kvalifitseeritud, litsentseeritud
arst voi muu kvalifitseeritud tervishoiutéotaja arsti juhendamisel.
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Liuhend Definitsioon

CE Conformité Européenne (Euroopa vastavus)
cm Sentimeeter

CMR Kantserogeenne, mutageenne, reproduktiivtoksiline
CT Arvutitomograafia (kompuutertomograafia)
CvC Tsentraalveeni kateeter

dba Ari tegemine nagu

F Prantsuse (kateetri paksus)

FDA Toidu- ja Ravimiamet

FSCA Eriala ohutust korrigeeriv tegevus

INS Infusiooniddede (hing

v Intravenoosne

PA Pennsylvania

PICC Perifeerselt sisestatud tsentraalkateeter

PIV Perifeersed intravenoossed kateetrid

SSCP Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvéte
USA Ameerika Uhendriigid

wiw Kaal Ule kaalu

Lisa koopia MDR dokumentatsiooni (esialgne ja kuupaev): |
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