A BIZTONSAGOSSAG ES A KLINIKAI TELJESITMENY OSSZEFOGLALASA

SSCP-013

Pro-PICC® kontrasztanyag-injektorral hasznalhaté periféridasan bevezetett

centralis katéter

FONTOS INFORMACIOK

A biztonsagossag és klinikai teljesitmény dsszefoglaléja (SSCP) célja, hogy nyilvanos
hozzaférést biztositson az eszkdz biztonsagossaganak és klinikai teljesitményének fébb
szempontjairdl szolo frissitett 6sszefoglalohoz.

A jelen SSCP nem hivatott helyettesiteni a hasznalati utasitast, mint az eszkoz
biztonsagos hasznalatat biztosité f6 dokumentumot, és az sem célja, hogy diagnosztikai
vagy terapias javaslatokat adjon a rendeltetésszer( felhasznaldk vagy betegek

szamara.

Alkalmazandé dokumentumok

Dokumentum tipusa

Dokumentum cime / szama

DHF

10004, 11010-A1, 11010-A3, 11010, 11011-A3, 11011,
11012-A1, 11012

»,MDR dokumentacié” Fajlszam

MDR-013
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Felulvizsgalati el6zmények

Felilvizsgalat| Datum | SR | szerzg | A Valtoztatasok Validalt
szama leirasa
1 25APR2022 | 26921 | RS Az SSCP O Igen, ezt
végrehajtasa a valtozatot

a bejelentett
szervezet validalta
a kovetkez6
nyelven: Angol

O Nem, ezt

a valtozatot nem
validalta a
bejelentett
szervezet, mivel ez

egy lla. vagy llb.
osztalyu
beultethet6 eszkoz
2 17JUN2022 | 27027 | RS Utemezett O Igen, ezt
frissités a valtozatot

a bejelentett
szervezet validalta
a kovetkez6
nyelven: Angol

O Nem, ezt

a valtozatot nem
validalta a
bejelentett
szervezet, mivel ez

egy lla. vagy llb.
osztalyu
belltethetd eszkoz
3 23NOV2022 | 27509 | GM Utemezett Igen, ezt
frissités; a valtozatot

frissitett SSCP a bejelentett

a CER-013_C és | szervezet validalta
a QA-CL-200-1 a kovetkezd

3.00 verzigju nyelven: Angol

sablonja szerint. | O Nem, ezt

A betegekkel a valtozatot nem

kapcsolatos validalta a

szakasz 7. bejelentett

szakasza szervezet, mivel ez

kiegeszilt egy lla. vagy Ib.

a betliszo- osztalyu

tablazattal beiiltethetd eszkdz
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Felulvizsgalati el6zmények

Felilvizsgalat| Datum | SR | szerzg | A Valtoztatasok Validalt
szama leirasa
4 200CT2023 | 28545 | GM Frissités a O Igen, ezt
CER_-013_D a valtozatot
szerint a bejelentett

szervezet validalta
a kovetkez6
nyelven: Angol

O Nem, ezt

a valtozatot nem
validalta

a bejelentett
szervezet, mivel ez

egy lla. vagy llb.
osztalyu
belltethet6 eszkoz
5 240CT2024 | 29499 | GM Frissités a O Igen, ezt
CER-013_E a valtozatot
szerint a bejelentett

szervezet validalta
a kovetkez6
nyelven: Angol

O Nem, ezt

a valtozatot nem
validalta

a bejelentett
szervezet, mivel ez
egy lla. vagy llb.
osztalyu
belltethetd eszkdz
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3.00 verzid QA-CL-200-1 (Oldalszdam 3 / 51)



FELHASZNALOK /| EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREK

Az alabbi informaciok a felhasznaldk/egészségligyi szakemberek szamara készlltek.
Ezt az informaciot kdvetben a betegek szamara szant 6sszefoglald kévetkezik.

1. Eszkoz azonositasa és altalanos informaciok

Eszkoz kereskedelmi
neve(i)

Pro-PICC® kontrasztanyag-injektorral hasznalhaté perifériasan
bevezetett centralis katéter

Gyarté neve és cime

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

Gyarto egyedi
regisztraciés szama
(SRN)

US-MF-000008230

Alapvets UDI-DI

00884908286NP

Orvostechnikai
eszkd6z nomenklatura
leiras / szbveg

C010201 — Centralis I.V. katéterek, periférias hozzaférés

Eszkoz osztalya

Az erre az eszkdzre
vonatkozo elsd
CE-tanusitvany
kiallitasanak datuma

Pro-PICC® — 2007. oktober
Pro-PICC® szelepes — 2013. majus
Jet-PICC — 20089. julius

PFM-PICC — 2015. december

A meghatalmazott
képvisel6 neve és az
SRN

Gerhard Fromel

Eurdpai Szabalyozasi Szakért6é
Medical Product Service GmbH (MPS)
Borngasse 20

35619 Braunfels, Germany

SRN: DE-AR-000005009

A bejelentett
szervezet neve és
egyedi azonosito
szama

BSI Group The Netherlands B.V.
NB2797

A jelen dokumentum hatalya ala tartozé eszk6zok mindegyike perifériasan bevezetett
centralis katéterkészlet (PICC). Az eszkdzOk alkatrészszamai valtozatok kategoéridiba
vannak rendezve. Ezeket az eszkdzOket eljarasi talcak formajaban, kilonbdzé
konfiguraciékban forgalmazzak, beleértve a tartozékokat és kiegészité eszkdzoket is
(lasd ,Az eszkbzzel egyltt hasznalando tartozékok” cimil szakaszt).
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Az eszkozok valtozatai:

Valtozat leirasa

Alkatrészszam(ok)

A tobbszoros alkatrészszamok
magyarazata

3F x 55 cm szimpla lumen( Pro-PICC®

10467-855-800
10467-855-801

Nincs jelent6és klinikai, biolégiai vagy
technikai kilonbség (az egyetlen
kilénbség a markajelzésekben van)

4F x 55 cm szimpla lumen( Pro-PICC®

10602-855-800
10602-855-801

Nincs jelentds klinikai, bioldgiai vagy
technikai kulénbség (az egyetlen
kiilbnbség a markajelzésekben van)

4F x 55 cm szimpla lumen( szelepes
Pro-PICC®

10643-855-801

N/A

5F x 55 cm dupla lumen( Pro-PICC®

10561-855-800
10561-855-801

Nincs jelentds klinikai, bioldgiai vagy
technikai kulénbség (az egyetlen
kiilbnbség a markajelzésekben van)

5F x 55 cm dupla lumen( szelepes
Pro-PICC®

10645-855-801

N/A

5F x 60 cm szimpla lumen( Pro-PICC®

10556-860-800
10556-860-801

Nincs jelentds klinikai, bioldgiai vagy
technikai kulénbség (az egyetlen
kiilbnbség a markajelzésekben van)

5F x 60 cm szimpla lumen( szelepes
Pro-PICC®

10644-860-801

N/A

6F x 60 cm dupla lumen( Pro-PICC®

10563-860-800
10563-860-801

Nincs jelentds klinikai, bioldgiai vagy
technikai kulénbség (az egyetlen
kiilbnbség a markajelzésekben van)

6F x 60 cm tripla lumen( Pro-PICC®

10568-860-800
10568-860-801

Nincs jelentés klinikai, biolégiai vagy
technikai kulonbség (az egyetlen
kilénbség a markajelzésekben van)

6F x 60 cm tripla lumen( szelepes
Pro-PICC®

10646-860-801

N/A

Eljarasi talcak:

Kataléguskéd

Alkatrészszam

Leiras

JSACTSD

10561-855-800

5F x 55 CM JET-PICC CT KONTRASZTANYAG-
INJEKTORRAL HASZNALHATO PERIFERIASAN
BEVEZETETT CENTRALIS KATETER DUPLA LUMENU
ALAPKESZLET

JSACTS5DL

10561-855-800

5F x 55 CM JET-PICC CT KONTRASZTANYAG-
INJEKTORRAL HASZNALHATO PERIFERIASAN
BEVEZETETT CENTRALIS KATETER DUPLA LUMENU
HOSSZU VEZETEKET TARTALMAZO KESZLET

JSACT6D

10563-860-800

6F x 60 CM JET-PICC CT KONTRASZTANYAG-
INJEKTORRAL HASZNALHATO PERIFERIASAN
BEVEZETETT CENTRALIS KATETER DUPLA LUMENU
ALAPKESZLET

JSACT6DL

10563-860-800

6F x 60 CM JET-PICC CT KONTRASZTANYAG-
INJEKTORRAL HASZNALHATO PERIFERIASAN
BEVEZETETT CENTRALIS KATETER DUPLA LUMENU
HOSSZU VEZETEKET TARTALMAZO KESZLET

A dokumentum szama: SSCP-013

3.00 verzid

Atdolgozott dokumentum verziészama: 5
QA-CL-200-1 (Oldalszdam 5 / 51)




Kataloguskod

Alkatrészszam

Leiras

PFMCTS5DLWS

10561-855-800

5F x 55 CM PFM-PICC KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
HASZNALHATO PERIFERIASAN BEVEZETETT CENTRALIS
KATETER DUPLA LUMENU TELJESEN LEVAGOTT
KESZLET 70 CM VEZETODROTTAL

PFMCTS5DS

10561-855-800

5F x 55 CM PFM-PICC-INJEKTORRAL HASZNALHATO
PERIFERIASAN BEVEZETETT CENTRALIS KATETER
DUPLA LUMENU TELJESEN LEVAGOTT KESZLET

MRCTP52024

10561-855-801

5F x 55 CM PRO-PICC® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
HASZNALHATO PERIFERIASAN BEVEZETETT CENTRALIS
KATETER DUPLA LUMENU TELJESEN LEVAGOTT
KESZLET

MRCTP52028

10561-855-801

5F x 55 CM PRO-PICC® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
HASZNALHATO PERIFERIASAN BEVEZETETT CENTRALIS
KATETER DUPLA LUMENU TELJESEN LEVAGOTT
KESZLET 70 CM VEZETODROTTAL

MRCTP62024

10563-860-801

6F x 60 CM PRO-PICC® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
HASZNALHATO PERIFERIASAN BEVEZETETT CENTRALIS
KATETER DUPLA LUMENU TELJESEN LEVAGOTT
KESZLET

MRCTP62028

10563-860-801

6F x 60 CM PRO-PICC® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
HASZNALHATO PERIFERIASAN BEVEZETETT CENTRALIS
KATETER DUPLA LUMENU TELJESEN LEVAGOTT
KESZLET 70 CM VEZETODROTTAL

MR17035201

10561-855-801

5F x 55 CM PRO-PICC® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
HASZNALHATO PERIFERIASAN BEVEZETETT CENTRALIS
KATETER DUPLA LUMENU ALAPKESZLET

MR17035202

10561-855-801

5F x 55 CM PRO-PICC® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
HASZNALHATO PERIFERIASAN BEVEZETETT CENTRALIS
KATETER DUPLA LUMENU HOSSZU VEZETEKET
TARTALMAZO KESZLET

MR17035205

10561-855-801

5F x 55 CM PRO-PICC® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
HASZNALHATO PERIFERIASAN BEVEZETETT CENTRALIS
KATETER DUPLA LUMENU APOLASI KESZLET

MR17036201

10563-860-801

6F x 60 CM PRO-PICC® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
HASZNALHATO PERIFERIASAN BEVEZETETT CENTRALIS
KATETER DUPLA LUMENU ALAPKESZLET

MR17036202

10563-860-801

6F x 60 CM PRO-PICC®KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
HASZNALHATO PERIFERIASAN BEVEZETETT CENTRALIS
KATETER DUPLA LUMENU HOSSZU VEZETEKET
TARTALMAZO KESZLET

MR17036205

10563-860-801

6F x 60 CM PRO-PICC® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
HASZNALHATO PERIFERIASAN BEVEZETETT CENTRALIS
KATETER DUPLA LUMENU APOLASI KESZLET

JSACT4S

10602-855-800

4F x 55 CM JET-PICC CT KONTRASZTANYAG-
INJEKTORRAL HASZNALHATO PERIFERIASAN
BEVEZETETT CENTRALIS KATETER SZIMPLA LUMENU
ALAPKESZLET
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Kataloguskod

Alkatrészszam

Leiras

JSACT4SL

10602-855-800

4F x 55 CM JET-PICC CT KONTRASZTANYAG-
INJEKTORRAL HASZNALHATO PERIFERIASAN
BEVEZETETT CENTRALIS KATETER SZIMPLA LUMENU
HOSSZU VEZETEKET TARTALMAZO KESZLET

JSACTSS

10556-860-800

5F x 60 CM JET-PICC CT KONTRASZTANYAG-
INJEKTORRAL HASZNALHATO PERIFERIASAN
BEVEZETETT CENTRALIS KATETER SZIMPLA LUMENU
ALAPKESZLET

JSACTSSL

10556-860-800

5F x 60 CM JET-PICC CT KONTRASZTANYAG-
INJEKTORRAL HASZNALHATO PERIFERIASAN
BEVEZETETT CENTRALIS KATETER SZIMPLA LUMENU
HOSSZU VEZETEKET TARTALMAZO KESZLET

PFMCT3SS

10467-855-800

3F x 55 CM PFM-PICC-INJEKTORRAL HASZNALHATO
PERIFERIASAN BEVEZETETT CENTRALIS KATETER
SZIMPLA LUMENU TELJESEN LEVAGOTT KESZLET

PFMCT4SLWS

10602-855-800

4F x 55 CM PFM-PICC KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
HASZNALHATO PERIFERIASAN BEVEZETETT CENTRALIS
KATETER SZIMPLA LUMENU TELJESEN LEVAGOTT
KESZLET 70 CM VEZETODROTTAL

PFMCT4SS

10602-855-800

4F x 55 CM PFM-PICC-INJEKTORRAL HASZNALHATO
PERIFERIASAN BEVEZETETT CENTRALIS KATETER
SZIMPLA LUMENU TELJESEN LEVAGOTT KESZLET

PFMCT5SLWS

10556-860-800

5F x 60 CM PFM-PICC KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
HASZNALHATO PERIFERIASAN BEVEZETETT CENTRALIS
KATETER SZIMPLA LUMENU TELJESEN LEVAGOTT
KESZLET 70 CM VEZETODROTTAL

PFMCT5SS

10556-860-800

5F x 60 CM PFM-PICC-INJEKTORRAL HASZNALHATO
PERIFERIASAN BEVEZETETT CENTRALIS KATETER
SZIMPLA LUMENU TELJESEN LEVAGOTT KESZLET

MRCTP31024

10467-855-801

3F x 55 CM PRO-PICC® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
HASZNALHATO PERIFERIASAN BEVEZETETT CENTRALIS
KATETER SZIMPLA LUMENU TELJESEN LEVAGOTT
KESZLET

MRCTP41024

10602-855-801

4F x 55 CM PRO-PICC® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
HASZNALHATO PERIFERIASAN BEVEZETETT CENTRALIS
KATETER SZIMPLA LUMENU TELJESEN LEVAGOTT
KESZLET

MRCTP41028

10602-855-801

4F x 55 CM PRO-PICC® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
HASZNALHATO PERIFERIASAN BEVEZETETT CENTRALIS
KATETER SZIMPLA LUMENU TELJESEN LEVAGOTT
KESZLET 70 CM VEZETODROTTAL

MRCTP51024

10556-860-801

5F x 60 CM PRO-PICC® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
HASZNALHATO PERIFERIASAN BEVEZETETT CENTRALIS
KATETER SZIMPLA LUMENU TELJESEN LEVAGOTT
KESZLET

MRCTP51028

10556-860-801

5F x 60 CM PRO-PICC® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
HASZNALHATO PERIFERIASAN BEVEZETETT CENTRALIS
KATETER SZIMPLA LUMENU TELJESEN LEVAGOTT
KESZLET 70 CM VEZETODROTTAL
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Kataloguskod

Alkatrészszam

Leiras

MR17033101

10467-855-801

3F x 55 CM PRO-PICC® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
HASZNALHATO PERIFERIASAN BEVEZETETT CENTRALIS
KATETER SZIMPLA LUMENU ALAPKESZLET

MR17033102

10467-855-801

3F x 55 CM PRO-PICC® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
HASZNALHATO PERIFERIASAN BEVEZETETT CENTRALIS
KATETER SZIMPLA LUMENU HOSSZU VEZETEKET
TARTALMAZO KESZLET

MR17033105

10467-855-801

3F x 55 CM PRO-PICC® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
HASZNALHATO PERIFERIASAN BEVEZETETT CENTRALIS
KATETER SZIMPLA LUMENU APOLASI KESZLET

MR17034101

10602-855-801

4F x 55 CM PRO-PICC® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
HASZNALHATO PERIFERIASAN BEVEZETETT CENTRALIS
KATETER SZIMPLA LUMENU ALAPKESZLET

MR17034102

10602-855-801

4F x 55 CM PRO-PICC® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
HASZNALHATO PERIFERIASAN BEVEZETETT CENTRALIS
KATETER SZIMPLA LUMENU HOSSZU VEZETEKET
TARTALMAZO KESZLET

MR17034105

10602-855-801

4F x 55 CM PRO-PICC® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
HASZNALHATO PERIFERIASAN BEVEZETETT CENTRALIS
KATETER SZIMPLA LUMENU APOLASI KESZLET

MR17035101

10556-860-801

5F x 60 CM PRO-PICC® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
HASZNALHATO PERIFERIASAN BEVEZETETT CENTRALIS
KATETER SZIMPLA LUMENU ALAPKESZLET

MR17035102

10556-860-801

5F x 60 CM PRO-PICC® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
HASZNALHATO PERIFERIASAN BEVEZETETT CENTRALIS
KATETER SZIMPLA LUMENU HOSSZU VEZETEKET
TARTALMAZO KESZLET

MR17035105

10556-860-801

5F x 60 CM PRO-PICC® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
HASZNALHATO PERIFERIASAN BEVEZETETT CENTRALIS
KATETER SZIMPLA LUMENU APOLASI KESZLET

JSACT6ET

10568-860-800

6F x 60 CM JET-PICC CT KONTRASZTANYAG-
INJEKTORRAL HASZNALHATO PERIFERIASAN
BEVEZETETT CENTRALIS KATETER HAROMLUMENU
ALAPKESZLET

JSACT6TL

10568-860-800

6F x 60 CM JET-PICC CT KONTRASZTANYAG-
INJEKTORRAL HASZNALHATO PERIFERIASAN
BEVEZETETT CENTRALIS KATETER HAROMLUMENU
HOSSZU VEZETEKET TARTALMAZO KESZLET

MRCTP63024

10568-860-801

6F x 60 CM PRO-PICC® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
HASZNALHATO PERIFERIASAN BEVEZETETT CENTRALIS
KATETER HAROMLUMENU TELJESEN LEVAGOTT
KESZLET

MR17036301

10568-860-801

6F x 60 CM PRO-PICC® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
HASZNALHATO PERIFERIASAN BEVEZETETT CENTRALIS
KATETER HAROMLUMENU ALAPKESZLET

MR17036302

10568-860-801

6F x 60 CM PRO-PICC® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
HASZNALHATO PERIFERIASAN BEVEZETETT CENTRALIS
KATETER HAROMLUMENU HOSSZU VEZETEKET
TARTALMAZO KESZLET
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Kataloguskod | Alkatrészszam | Leiras

MR17036305 10568-860-801 6F x 60 CM PRO-PICC® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
HASZNALHATO PERIFERIASAN BEVEZETETT CENTRALIS
KATETER HAROMLUMENU APOLASI KESZLET

MR82034101 10643-855-801 4F x 55 CM PRO-PICC® SZELEPPEL ELLATOTT
KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL HASZNALHATO
PERIFERIASAN BEVEZETETT CENTRALIS KATETER
SZIMPLA LUMENU ALAPKESZLET

MR82035101 10644-860-801 5F x 60 CM PRO-PICC® SZELEPPEL ELLATOTT
KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL HASZNALHATO
PERIFERIASAN BEVEZETETT CENTRALIS KATETER
SZIMPLA LUMENU ALAPKESZLET

MR82035201 10645-855-801 5F x 55 CM PRO-PICC® SZELEPPEL ELLATOTT
KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL HASZNALHATO
PERIFERIASAN BEVEZETETT CENTRALIS KATETER
DUPLA LUMENU ALAPKESZLET

MR82036301 10646-860-801 6F x 60 CM PRO-PICC® SZELEPPEL ELLATOTT
KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL HASZNALHATO
PERIFERIASAN BEVEZETETT CENTRALIS KATETER
HAROMLUMENU ALAPKESZLET

Eljarasi talcak konfiguracioi:

Konfiguracio tipusa Készlet 0sszetevoi

(1) Katéter mandrinnal, (1) 0,76 mm (0,030") I.D. Adapter
oldalporttal, (1) lehuzhatd bevezet6: (3F készletek) 1,1 mm
ID x 10 cm (3,5F) lehuzhat6 bevezett, (4F készletek)

1,5 mm ID x 10 cm (4,5F) lehuzhato6 bevezetd,

(5F készletek) 1,8 mm ID x 10 cm (5,5F) lehuzhaté
bevezetd, (6F készletek) 2,0 mm ID x 10 cm (6,5F)
lehuzhato bevezetd, (1) 0,9 mm OD % 0,5 mm ID x 70 mm
(21GA) tl echo heggyel, (1) 10 cm? fecskendd,

(1) 0,47 mm x 70 cm (,018) bevont vezet6drét hajlékony
egyenes hegy, (1|2|3) tG nélkdli csatlakozd(k), (1) rogzitd
eszkdz, (1) szike, (1) mérészalag, (1) betegazonositéd
kartya, (1) betegtajékoztaté csomag

(1) Katéter, (1) lehuzhaté bevezet6: (3F készletek) 1,1 mm
ID x 10 cm (3,5F) lehuzhaté bevezet6, (4F készletek)

1,5 mm ID x 10 cm (4,5F) lehuzhaté bevezetd,

(5F készletek) 1,8 mm ID x 10 cm (5,5F) lehuzhato
bevezetd, (6F készletek) 2,0 mm ID x 10 cm (6,5F)
lehuzhat6 bevezet6, (1) 0,9 mm OD x 0,5 mm ID x 70 mm
(21GA) tl echo heggyel, (1) 10 cm? fecskendd,

(1) 0,47 mm x 130 cm (,018) bevont vezet6drét hajlékony
egyenes hegy, (1|2|3) tl nélkdli csatlakozd(k), (1) régzitd
eszkoz, (1) szike, (1) mérészalag, (1) betegazonositéd
kartya, (1) betegtajékoztaté csomag

Pro-PICCP® alapkészlet

Pro-PICC® hosszu vezetékes
készlet
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Konfiguracio tipusa Készlet 6sszetevoi

(1) Katéter mandrinnal, (1) 0,76 mm (0,030") I.D. Adapter
oldalporttal, (1) érszorito, (1) lehuzhatd bevezeté:

(3F készletek) 1,1 mm ID x 7 cm (3,5F) lehuzhaté bevezet,
(4F készletek) 1,5 mm ID x 7 cm (4,5F) lehuzhaté bevezeté,
(5F készletek) 1,8 mm ID x 7 cm (5,5F) lehuzhato bevezetd,
(6F készletek) 2,0 mm ID % 7 cm (6,5F) lehuzhaté bevezeté,
(10,9 mm OD x 0,5 mm ID x 70 mm (21GA) biztonsagi ti
echo heggyel, (1) 10 cm? fecskendé, (1) 0,47 mm x 45 cm
(0,018) vezetddrot hajlékony egyenes hegy, (1|2|3) ti
nélkuli csatlakozé(k), (1) rogzité eszkodz, (1) szike,

(1) mérdszalag, (1) betegazonosité kartya,

(1) betegtajékoztatd csomag

(1) Katéter mandrinnal, (1) 0,76 mm (0,030") I.D. Adapter
oldalporttal, (1) lehuzhatd bevezet6: (3F készletek) 1,1 mm
ID x 7 cm (3,5F) lehuzhaté bevezet6, (4F készletek) 1,5 mm
ID x 7 cm (4,5F) lehuzhaté bevezet6, (5F készletek) 1,8 mm
Pro-PICC® teljesen levagott | ID x 7 cm (5,5F) lehtizhato bevezetd, (6F készletek) 2,0 mm
készlet ID x 7 cm (6,5F) lehuzhato bevezetd, (1) 0,9 mm OD x

0,5 mm ID x 70 mm (21GA) biztonsagi tii echo heggyel,
(1) 0,47 mm x 45 cm (0,018) vezetddroét hajlékony egyenes
hegy, (1) szike, (1) rogzitd eszkoz, (1) mérészalag,
(1) betegazonosito kartya, (1) betegtajékoztaté csomag
(1) Katéter mandrinnal, (1) 0,76 mm (0,030") I.D. Adapter
oldalporttal, (1) lehuzhatd bevezet6: (4F készletek) 1,5 mm
ID x 10 cm (4,5F) lehuzhat6 bevezet6, (5F készletek)
1,8 mm ID x 10 cm (5,5F) lehuzhaté bevezetd,

Pro-PICC® teljesen levagott | (6F készletek) 2,0 mm ID x 10 cm (6,5F) lehlzhato
készlet 70 cm-es vezetbdréttal | bevezetd, (1) 0,9 mm OD x 0,5 mm ID x 70 mm (21GA) ti
echo heggyel, (1) 0,47 mm x 70 cm (0,018) bevont
vezetddrot hajlékony egyenes hegy, (1) szike, (1) régzitd
eszko6z, (1) mérbszalag, (1) betegazonositd kartya,
(1) betegtajékoztaté csomag

(1) Katéter, (1) lehuzhaté bevezeté: (4F készletek) 1,5 mm

ID x 10 cm (4,5F) lehuzhato bevezetd, (5F készletek)

1,8 mm ID x 10 cm (5,5F) lehuzhato6 bevezetd,

(6F készletek) 2,0 mm ID x 10 cm (6,5F) lehuzhaté

Pro-PICC® szelepes bevezetd, (1) 0.9 mm OD x 0,5 mm ID x 70 mm (21GA) ta
alapkészlet echo heggyel, (1) 10 cm? fecskendd, (1) 0,47 mm x 70 cm

(0,018) bevont vezet6drét hajlékony egyenes hegy, (1]2|3)

tl nélkdli csatlakozd(k), (1) rogzitd eszkdz, (1) szike,

(1) mérészalag, (1) betegtajékoztaté csomag,

(1) betegazonosito kartya

Pro-PICC® apolasi készlet
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Konfiguracio tipusa Készlet 6sszetevoi

(1) Katéter mandrinnal, (1) 0,76 mm (0,030) |.D. Adapter

oldalporttal, (1) lehuzhatd bevezet6: (4F készletek) 1,5 mm

ID x 10 cm (4,5F) lehuzhat6 bevezet6, (5F készletek)

1,8 mm ID x 10 cm (5,5F) lehuzhaté bevezetd,

(6F készletek) 2,0 mm ID x 10 cm (6,5F) lehuzhato

Jet-PICC CT alapkészlet bevezetd, (1) 0,9 mm OD x 0,5 mm ID x 70 mm (21GA) t(i

echo heggyel, (1) 10 cm? fecskendé, (1) 0,47 mm x 70 cm

(0,018) bevont vezetbdrét hajlékony egyenes hegy, (1]2|3)

td nélkuli csatlakozo(k), (1) rogzité eszkoz, (1) szike,

(1) mérészalag, (1) betegazonosito kartya,

(1) betegtajékoztatdé csomag

(1) Katéter, (1) lehuzhaté bevezeté: (4F készletek) 1,5 mm

ID x 10 cm (4,5F) lehuzhat6 bevezet6, (5F készletek)

1,8 mm ID x 10 cm (5,5F) lehuzhaté bevezetd,

(6F készletek) 2,0 mm ID x 10 cm (6,5F) lehuzhaté

Jet-PICC CT hosszu bevezetd, (1) 0,9 mm OD x 0,5 mm ID x 70 mm (21GA) t(i
vezetékes készlet echo heggyel, (1) 10 cm? fecskendé, (1) 0,47 mm x 130 cm

(0,018) bevont vezet6drét hajlékony egyenes hegy, (1]2|3)

th nélkili csatlakozo(k), (1) rogzitdé eszkoz, (1) szike,

(1) mérészalag, (1) betegazonosito kartya,

(1) betegtajékoztaté csomag

(1) Katéter mandrinnal, (1) 0,76 mm (0,030") I.D. Adapter

oldalporttal, (1) lehuzhatd bevezet6: (3F készletek) 1,1 mm

ID x 7 cm (3,5F) lehuzhaté bevezet6, (4F készletek) 1,5 mm

ID x 7 cm (4,5F) lehuzhat6 bevezet6, (5F készletek) 1,8 mm

PFM-PICC teljesen levagott | ID x 7 cm (5,5F) lehuzhaté bevezetd, (1) 0,9 mm OD x

készlet 0,5 mm ID x 70 mm (21GA) biztonsagi tii echo heggyel,

(1) 0,47 mm x 45 cm (0,018) bevont vezetédrét hajlékony

egyenes hegy, (1]|2) tG nélkuli csatlakozd(k), (1) roégzité

eszkoz, (1) szike, (1) mérbszalag, (1) betegazonositéd

kartya, (1) betegtajékoztaté csomag

(1) Katéter mandrinnal, (1) 0,76 mm (0,030") I.D. Adapter

oldalporttal, (1) lehuzhatd bevezeté: (4F készletek) 1,5 mm

ID x 7 cm (4,5F) lehuzhat6 bevezetd, (5F készletek) 1,8 mm

ID x 7 cm (5,5F) lehuzhato6 bevezetd, (1) 0,9 mm OD x

0,5 mm ID x 70 mm (21GA) tl echo heggyel, (1) 0,47 mm x

70 cm (0,018) bevont vezetédrot hajlékony egyenes hegy,

(1]2) ta nélkuli csatlakozd(k), (1) régzité eszkoz, (1) szike,

(1) mérdszalag, (1) betegazonosité kartya,

(1) betegtajékoztatdé csomag

PFM-PICC teljesen levagott
készlet 70 cm-es vezetddraottal
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2. Az eszkoz rendeltetésszerii hasznalata

Pro-PICC®, Jet-PICC, és PFM-PICC

A Pro-PICC®/Jet-PICC/PFM-PICC kontrasztanyag-injektorral
hasznalhato perifériasan bevezetett centralis katéterek olyan, gyakori
tlszurasokat igényld feln6tt és pediatriai betegeknél torténd
alkalmazasra szolgalnak, akiknél a kdzponti vénas rendszerhez valo
révid vagy hosszu tavu, gyakori tiszurasok nélkili periférias
hozzaférést szakképzett, szakvizsgaval rendelkezb orvos utasitasa
alapjan szukségesnek tartjak. Az eszkozt szakképzett egészséglgyi
szakemberek rendszeres felligyelete és értékelése mellett kell

Rendelietesszerii hasznalni. Ez a katéter csak egyszer hasznalhaté fel.

cel Pro-PICC® szelepes

A Pro-PICC® szeleppel ellatott kontrasztanyag-injektorral hasznalhato
perifériasan bevezetett centralis katéterek olyan, gyakori tiszurasokat
igényl6 felnétt betegeknél torténd alkalmazasra szolgalnak, akiknél a
kdzponti vénas rendszerhez valo rovid vagy hosszu tavu, gyakori
tlszarasok nélkuli periférias hozzaférést szakképzett, szakvizsgaval
rendelkezd orvos utasitasa alapjan szikségesnek tartjak. Az eszkdzt
szakképzett egészségligyi szakemberek rendszeres felligyelete és
ertékelése mellett kell hasznalni. Ez a katéter csak egyszer
hasznalhato fel.

A Pro-PICC®/Pro-PICC® szelepes/PFM-PICC/Jet-PICC
kontrasztanyag-injektorral hasznalhato perifériasan bevezetett
centralis katéter a kozponti vénas rendszerhez valé rovid vagy hosszu
tavu periférias hozzaférésre javallt vérvétel, folyadékok vagy
gyogyszerek intravénas beadasa, centralis vénas nyomasmonitorozas
és kontrasztanyag-injektalas céljabdl.

Javallat(ok)

Pro-PICC®, Jet-PICC, és PFM-PICC

A Pro-PICC®/Jet-PICC/PFM-PICC kontrasztanyag-injektorral
hasznalhato perifériasan bevezetett centralis katéterek olyan, gyakori
tliszurasokat igényld felnétt és pediatriai betegeknél torténd
alkalmazasra szolgalnak, akiknél a kdzponti vénas rendszerhez valo
révid vagy hosszu tavu, gyakori tliszurasok nélkuli periférias
hozzaférést szakképzett, szakvizsgaval rendelkez orvos utasitasa
alapjan szukségesnek tartjak.

Célpopulacio(k)
Pro-PICC® szelepes

A Pro-PICC® szeleppel ellatott kontrasztanyag-injektorral hasznalhato
perifériasan bevezetett centralis katéterek olyan, gyakori tiszurasokat
igényl6 felnbtt betegeknél torténd alkalmazasra szolgalnak, akiknél a
koézponti vénas rendszerhez valo révid vagy hosszu tavu, gyakori
tiszarasok nélkuli periférias hozzaférést szakképzett, szakvizsgaval
rendelkezd orvos utasitasa alapjan szlikségesnek tartjak. Az eszkéz
nem gyermekbetegeknél torténd alkalmazasra készult.
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o Az eszkdzzel kapcsolatos lokalis fertézés, bakteriémia vagy
szeptikémia jelenléte ismert vagy gyanithato.

e A beteg testmérete nem elegendé az implantalt eszkéz
méretének megfeleld befogadasara.

e A betegrél ismert vagy gyanithatd, hogy allergias az eszkézben

Ellenjavallatok talalhato anyagokra.

és/vagy e A varhato bevezetés helyét a multban besugaroztak.

korlatozasok e Korabban mar el6fordult vénas trombdzissal kapcsolatos
epizdd vagy érsebészeti beavatkozas a varhato elhelyezés
helyén.

¢ Olyan helyi széveti tényez6ék allnak fenn, amelyek
meggatolhatjak az eszk6z megfelel6 stabilizalodasat és/vagy
hozzaférhetbségét.

3. Eszkoz leirasa

1. abra: A Pro-PICC® eszk6zok reprezentativ képe

Pro-PICC®

A Pro-PICC® kontrasztanyag-injektorral hasznalhaté perifériasan
bevezetett centralis katéter termékcsalad kilonbdzé lumen-
konfiguraciokban és méretekben kaphaté. A katéter lumene egy
ontott hubban végzdédik. A proximalis lumen (hosszabbitd) a
hubbdl indul ki, és egy anya luer-lock csatlakozéval végzédik.
Mindegyik hosszabbitdn szerepel a lumenméret, és egy
szoritobilinccsel rendelkezik a folyadékaramlas szabalyozasara,
valamint egy azonositd cimkével, amelyen a maximalis injektalasi
sebesség van feltlintetve. A maximalis ajanlott infuziés sebesség
a katéter francia méretétdl figgéen valtozik, és a katéterre ra van
nyomtatva. A lumen klilsé atmérdje fokozatosan ndvekszik, amint
kozeledik a hubhoz. A lumen centiméterenként mélységjeléléssel
és Otodcentiméterenként numerikus jeloléssel van megjeldlve.

Az eszkOz leirasa
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Az eszkOz leirasa

Pro-PICC® szelepes

A Pro-PICC® szelepes kontrasztanyag-injektorral hasznalhato
periféridsan bevezetett centralis katétercsalad kilénb6zé lumen-
konfiguraciokban és méretekben kaphato. A katéter lumene egy
ontott hubban végzédik. A proximalis lumen (hosszabbitd) a
hubbdl indul, és egy anya luer-lock szeleppel végz&dik, amely
szabalyozza a folyadékok aramlasat a szorité nélkli infuzids
terapia biztositasa érdekében. A katéterre gyakorolt pozitiv
nyomas (gravitacié, pumpa, fecskendd) kinyitja a szelepet.
Negativ nyomas (aspiracio) alkalmazasakor a szelep kinyilik,
lehetévé téve a vér fecskendbbe torténd kiszivasat. A maximalis
ajanlott infuzios sebesség a katéter francia méretétdl figgben
valtozik, és a katéterre ra van nyomtatva.

Jet-PICC

A Jet-PICC injektorral hasznalhaté periféridsan bevezetett
centralis katéter termékcsalad kulonb6zd lumen-konfiguraciokban
és méretekben kaphato. A katéter lumene egy 6nt6tt hubban
végzodik. A proximalis lumen (hosszabbitd) a hubbdl indul ki,

és egy anya luer-lock csatlakozoval végzddik. Mindegyik
hosszabbiton szerepel a lumenméret, és egy szoritobilinccsel
rendelkezik a folyadékaramlas szabalyozasara, valamint egy
azonosité cimkével, amelyen a maximalis injektalasi sebesség
van feltlintetve. A maximalis ajanlott infuziés sebesség a katéter
francia méretétél figgden valtozik, és a katéterre ra van
nyomtatva. A lumen kuils6é atmérdje fokozatosan noévekszik, amint
kdzeledik a hubhoz. A lumen centiméterenként mélységjeldléssel
és otddcentiméterenként numerikus jeldléssel van megjeldlve.

PFM-PICC

A PFM-PICC injektorral hasznalhaté perifériasan bevezetett
centrdlis katéter termékcsalad kuldonb6zd lumen-konfiguraciokban
és méretekben kaphato. A katéter lumene egy 6nt6tt hubban
végzdadik. A proximalis lumen (hosszabbitd) a hubbdl indul ki,

€s egy anya luer-lock csatlakozoval végzddik. Mindegyik
hosszabbiton szerepel a lumenméret, és egy szoritobilinccsel
rendelkezik a folyadékaramlas szabalyozasara, valamint egy
azonositod cimkével, amelyen a maximalis injektalasi sebesség
van feltlintetve. A maximalis ajanlott infuziés sebesség a katéter
francia méretétél figgden valtozik, és a katéterre ra van
nyomtatva. A lumen klils6é atmérdje fokozatosan névekszik, amint
kozeledik a hubhoz. A lumen centiméterenként mélységjeldléssel
és otddcentiméterenként numerikus jel6léssel van megjeldlve.
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A beteg szovetével
érintkez6 anyagok/
hatdéanyagok

Az alabbi tablazatban szerepl6 szazaléktartomanyok a 3F
egylumenes (2,56 g) és a 6F tripla lumenes (7,45 g) Pro-PICC®
injektorral hasznalhaté PICC-k tdmegén alapulnak.

Pro-PICC® injektorral hasznalhaté PICC-k (nem szelepes)

Anyag Tomeg % (w/w)
Poliuretan 58,88 - 64,09
Acetal kopolimer 16,82 - 24,41
Akrilnitril-butadién-sztirol 8,13-10,57
Barium-szulfat 2,82-11,80

Az alabbi tablazatban szerepl6 szazaléktartomanyok a 4F
egylumenes (3,17 g) és a 6F tripla lumenes (7,26 g) Pro-PICC®
szelepes, injektorral hasznalhaté PICC-k tdmegén alapulnak.

Pro-PICC® injektorral hasznalhaté PICC-k (szelepes)

Anyag Témeg % (w/w)
Poliuretan 86,58 - 91,51
Barium-szulfat 5,78 - 6,83
Szilikon 2,64 -6,83

Megjeqyzés: A rozsdamentes acélt tartalmazé tartozékok
legfeljebb 0,4 tdmegszazalék CMR-hatasu kobaltot

tartalmazhatnak.

Megjegyzés: A hasznalati utasitas szerint az eszkdz ellenjavallt
olyan betegek esetében, akiknél ismert vagy feltételezett allergia

all fenn a fenti anyagokkal szemben.

Az eszkdzben lévd
gyogyhatasu
anyagokra vonatkozo
informaciok

N/A
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Hogyan éri el az
eszkoz a tervezett
hatasmechanizmusat?

A targyalt eszk6zok Seldinger vagy modositott Seldinger technikat
alkalmaznak a hozzaférés eléréséhez. A 16 klldnbség az, hogy az
egyik technika esetében bevezetd hively hasznalata szikséges,
mig a masiknal nem. A vénas hozzaférésre szolgal6é Seldinger-
technikak jol ismert sebészeti technikak, melyek a PICC-eszk6z6k
bevezetésére szolgalnak. Mindegyik katéter hasznalati utasitasa
részletesen megtalalhat6é az egyes hasznalati utasitasokban
(IFU). A katéterek bevezetését, mozgatasat és eltavolitasat
szakképzett, engedéllyel rendelkezé orvosnak vagy mas
szakképzett egészségligyi szakembernek kell végeznie,
szigoruan aszeptikus technikat alkalmazva.

Amint a helyukre keriinek, a PICC-katéteren keresztil folyadékok
adagolasa vagy a vér vétele térténhet, leggyakrabban eldobhaté
csbkészlettel vagy fecskenddvel. A katéter gondozasa magaban
foglalja a zardéoldat hasznalatat a katéter atjarhatésaganak
megbrzése érdekében. A katéter eltavolitasa rendszerint a katéter
ovatos meghuzasaval torténik, de az eltavolitdshoz bizonyos
korulmények kozott sebészeti beavatkozasra is szikség lehet,
amelyet a megfeleld technikakat ismerd szakorvosnak kell
elvégeznie.

Sterilizalasi
informaciok

A tartalom steril €és nem pirogén, bontatlan, sértetlen
csomagolasban. Etilén-oxiddal sterilizalva.

El6z6 generaciok /

Kulonbségek az aktualis

Az el6z6 generacio neve =
9 eszk6zhdz képest

valtozatok N/A N/A
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Az eszkdzzel egyutt
hasznalando
tartozékok

Tartozék neve

‘ Tartozek leirasa

Alkatrészszam

Leiras

30415-018-070

0,47 mm x 70 cm (0,018) bevont vezet6drot
hajlékony egyenes hegy

10129 0,76 mm (0,030") I.D. Adapter oldalporttal

30205-210 0,9 mMm OD % 0,5 mm ID x 70 mm (21GA) ti
echo heggyel

30824 R&gzité eszkdz

30479 Szike

30198-075 Mandrin

10700-10-035

1,1 mm ID x 10 cm (3,5F) lehuzhato bevezetd

10700-10-045

1,5 mm ID x 10 cm (4,5F) lehdzhato bevezetd

10700-10-055

1,8 mm ID x 10 cm (5,5F) lehdzhato bevezetd

10590-10-065

—_ |~~~

2,0 mm ID x 10 cm (6,5F) lehtzhaté bevezetd

3035 Fecskendd
3418 Mérbszalag
30823 TG nélkdli csatlakozo

30415-018-13065

0,47 mm x 130 cm (0,018) bevont vezetédrot
hajlékony egyenes hegyl

30330-018

0,47 mm % 45 cm (0,018) vezetédrot
hajlékony egyenes hegy

30318-021-007

0,9 mm OD x 0,5 mm ID x 70 mm (21GA)
biztonsagi ti echo heggyel

10700-07-035

1,1 mm ID x 7 cm (3,5F) lehizhat6 bevezetd

10700-07-045

1,5 mm ID x 7 cm (4,5F) lehuzhat6 bevezetd

10700-07-055

10590-07-065

(
1,8 mm ID x 7 cm (5,5F) lehuzhat6 bevezetd
2,0 mm ID x 7 cm (6,5F) lehuzhato bevezetd
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4. Kockazatok és figyelmeztetések

A termék hasznalati utasitasa (IFU) szerint, minden mitéti eljaras
kockazatot hordoz magaban. A Medcomp olyan kockazatkezelési
folyamatokat vezetett be, amelyek proaktivan feltarjak és a lehet6
legnagyobb mértékben csdkkentik ezeket a kockazatokat anélkul,

hogy ez hatranyosan befolyasolna az eszkdz elény-kockazat profiljat.
A kockazatcsdkkentés utan is fennmarad a termék hasznalatabol eredd
maradék kockazat és a karos események lehet6sége. A Medcomp
megallapitotta, hogy az 6sszes maradék kockazat elfogadhato.

Maradék artalom tipusa Az artalommal kapcsolatos
lehetséges nemkivanatos
események

Allergias reakcio Allergias reakcio

A beliltetett eszkdzzel szembeni
intolerancia reakcid

Vérzés Vérzés

Hematdéma

Szivprobléma Aritmia

Szivtamponad

Miokardialis er6zid

Embodlia Légembdlia

Mara’dék ; Tromboembodlia
kockazatok és Katéterembolia

nemkivanatos Katéterokkltzio
hatasok

Fertbzés Katéterrel 6sszefliggd szepszis
Endokarditisz

A kimeneti nyilas elfert6z6dése
Phlebitis

Perforacio Az erek vagy a zsigerek perforacioja
Ererozio

Az erek vagy a zsigerek laceracidja
Sztendzis Vénas sztendzis

Szoveti sérulés Plexus brachialis sérulése

A kimeneti nyilas nekrozisa
Lagyszoveti sérilés

Trombézis Vénas trombodzis

Ventrikularis trombdzis

Fibrinhtvely képzédése

Egyéb komplikaciok B&ron keresztili katétererozio

A katéter hegyének spontan hibas
pozicionalasa vagy visszahuzédasa
A lokalis vagy altalanos anesztéziaval,
a mitéttel és a posztoperativ
felépuléssel rendszerint egyutt jaro
kockazatok
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A maradék kockazatok kvantitativ
meghatarozasa

PMCF események

PMS panaszok
A beteg (2019. januar 01. —

. marac’iék 2024. szeptember
artalmanak 30.)

kategoériaja ——
Ertékesitett

egységek: 670 138

Az eszk6zok %-a

Nem szerepel
a jelentésekben

Tanulmanyozott
egységek: 2030
Az eszk6zok %-a

Nem szerepel
a jelentésekben
Nem szerepel
a jelentésekben

Nem szerepel
a jelentésekben

Allergias reakcio

Maradék Verzes
kockazatok és

nemkivanatos

0,00015%

Szivprobléma Nem szerepel

a jelentésekben

hatasok —
Embdlia Nem szerepel Nem szerepel
a jelentésekben a jelentésekben
Fert6zés Nem s;erepel 1.77%
a jelentésekben
Perforacio Nem szerepel Nem szerepel
a jelentésekben a jelentésekben
Sztendzis Nem szerepel Nem szerepel

a jelentésekben a jelentésekben

Nem szerepel

Szoveti sérilés

0,00015%

a jelentésekben

Trombodzis

Nem szerepel
a jelentésekben

Nem szerepel
a jelentésekben

Minden figyelmeztetést a kockazatelemzés, a PMS és
a hasznalhatdsagi tesztelés alapjan felllvizsgaltak, hogy az
informacioforrasok kozotti konzisztenciat validaljak.

e Neillessze be a katétert trombdzisos erekbe.

o Ne vezesse tovabb a vezetbhuzalt vagy a katétert, ha szokatlan
ellenallast tapasztal.

o Ne erbltesse a vezetbhuzalt behelyezéskor vagy barmelyik
részegysegbdl vald visszahuzaskor. Ha a vezetédrot megsérdl,
a vezetbdroétot és minden hozzatartozé alkatrészt egyutt kell
eltavolitani.

o A katétert vagy annak tartozékait semmilyen modszerrel ne
sterilizalja ujra.

o A tartalom steril és nem pirogén, bontatlan, sértetlen
csomagolasban. ETILEN-OXIDDAL STERILIZALVA

¢ Ne hasznalja ujra a katétert vagy a tartozékokat, mivel
eléfordulhat, hogy az eszkoz tisztitasa és
szennyezd8désmentesitése nem megfelel6 mddon torténik, ami
szennyezddéshez, a katéter lebomlasahoz, az eszkéz
kifaradasahoz vagy endotoxinreakciohoz vezethet.

Figyelmeztetések
és
ovintézkedések
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Figyelmeztetések
es
ovintézkedések

Ne hasznadlja a katétert vagy annak tartozékait, ha annak
csomagolasa mar meg lett bontva vagy sértilt.

Ne hasznadlja a katétert vagy annak tartozékait, ha a termék
karosodasanak barmilyen jele lathatd, vagy ha a
felhasznalhatosagi id6 lejart.

Ne hasznaljon éles eszkdzoket a hosszabbitoé vezetékek vagy
a katéterlumen kozelében.

Ne hasznaljon oll6t a kotések eltavolitasahoz.

A hasznalati utasitasban (IFU) felsorolt évintézkedések a kdvetkezbk:

A katéter folyadékszintje lecstkken (lehetévé téve a levegd
behatolasat), ha a katéter csatlakozoja a beteg szivének szintje
folott van megtartva és a leveg®6 felé nyitott. Annak érdekében,
hogy elkertlhet6 legyen a folyadék térfogatanak csdkkenése
(ami lehetéveé teszi a levegd behatolasat) az injekcids kupak
cseréje kozben, tartsa a csatlakozot a beteg szivének szintje
alatt, miel6tt eltavolitja az injekciés kupakot.*

A centralis vénas hozzaféréssel kompatibilis influzids szerekkel
kapcsolatban lasd a praxisra vonatkoz6 normakat és az
intézményi iranyelveket.

Tartsa be az 6sszes, inflzios készitményre vonatkozé
ellenjavallatot, figyelmeztetést, vintézkedést és utasitast

a gyarto altal meghatarozottak szerint.

A tiz (10) ml-nél kisebb fecskenddk tulzott nyomast hoznak létre,
és karosithatjak a katétert. Tiz (10) ml-es vagy annal nagyobb
fecskenddk hasznalata ajanlott.

Hasznalat el6tt nedvesitse meg a vezet6droétot.

Mindig oblitse at a katétert a mandrin eltavolitasa elétt.**
Mindig oblitse at a katétert a bevezetés el6tt.*

A nem a készlethez tartozé szoritok hasznalata esetén a katéter
megseral.**

Szoritdk hasznalata esetén a katéter megsérul.*

Ha a csdveket tObbszor ugyanazon a helyen szoritja le, az
meggyengitheti a csdveket. Kerllje a megszoritast a luer(ek) és
a katéter hubja kdzelében.**

Minden infuzio el6tt és utan ellenérizze a katéter lumenét és
hosszabbitojat (hosszabbitéit) arra vonatkozéan, hogy nem
sérlltek-e meg.

A balesetek megelézése érdekében gondoskodjon az 6sszes
kupak és csatlakozas biztonsagossagarol a hasznalat el6tt és
két hasznalat kozott.

Kizardlag Luer Lock (menetes) csatlakozokat hasznaljon ehhez
a katéterhez.

Abban a ritka esetben, ha egy eloszté vagy csatlakozé levalik
barmelyik részegységrél a bevezetés vagy a hasznalat soran,
tegyen meg minden szikséges Iépést és dvintézkedést annak
erdekében, hogy elkerllje a vérveszteséget vagy a Iégembdliat.
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Figyelmeztetések
es
ovintézkedések

o A vérvezetékek, fecskendbk és kupakok ismételt tulzott
megszoritasa csokkenti a csatlakozo élettartamat, és az
esetleges meghibasodasahoz vezethet.

Rutinszerten ellenérizze a hegy elhelyezkedését az intézmeényi
iranyelvek szerint.

o Ez atermék nem jobb pitvari katéter. Kerllje a katéter hegyének
a jobb pitvarba torténé bevezetését. A katéter hegyének a jobb
pitvarba torténd behelyezése vagy migracioja aritmiat,
miokardialis eréziét vagy szivtamponadot okozhat.

o A szelep nem gatolja a fertézést. Szigoru, aszeptikus technikat
kell alkalmazni minden alkalmazas és kupakcsere soran. Steril
végzard kupakot kell felhelyezni a katéter hubjara, hogy
elkerilhetd legyen a szennyez6dés, amikor nincs hasznalatban.*

o A biolégiailag veszélyes anyagokat a Iétesitmény protokolljanak
megfeleléen kell artalmatlanitani.

¢ A CMR-hatasu kobalt a rozsdamentes acél természetesen
eléforduld komponense. A biokompatibilitasi értékelés alapjan
megallapitottak, hogy a rozsdamentes acélokkal kapcsolatos f6
veszélyek az anyag feldolgozasaval, kulonésen a hegesztéssel
kapcsolatosak, igy nem vonatkoznak az eszkoz rendeltetésszeri
hasznalatara. Az ezen eszk6zOkben hasznalt rozsdamentes
acélok esetében nem valoszinl, hogy az expozicids szintek
elérik a karcinogén, mutagén vagy reprodukcios toxicitashoz
vezetd szintet.

*Az bvintézkedés csak a Pro-PICC® szelepes termék hasznélati
utasitasaban (40798BSI) jelenik meg

**Az dvintézkedés csak a Pro-PICC® termék hasznélati utasitasaiban
(40795BSI 40795JBSI,) jelenik meg

Egyéb lényeges

biztonsagi o, , s n

szempontok A 2019. januar 01. és 2024. szeptember 30. k6zotti idészakban 186

(pl. helyszini panasz érkezett 670 138 értékesitett egységre, ami 0,028%-os teljes

bp .t y . panasztételi aranyt jelent. Nem volt halalesettel kapcsolatos esemény.

2 onsggl Egyetlen esemény sem eredményezett visszahivast a fellilvizsgalati

korrekcids idészakban.

intézkedések

stb.)
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5. A klinikai értékelés és a forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kovetés
(PMCF) osszefoglalasa

A targyalt eszkdzzel kapcsolatos klinikai adatok 6sszefoglalasa

Klinikai ) Felhasznaloi
. PMCF adatok Osszesen felmérésre adott
szakirodalom .
valaszok
467 (és 3580 vegyes 2030 2497 (és 3580 vegyes 37
kohorszu eset) kohorszu eset)

A klinikai teljesitményt olyan paraméterek felhasznalasaval mérték, mint példaul, de nem
kizarélagosan, a tartozkodasi id8, a katéter behelyezési eredményei és a nemkivanatos

események aranya. Az e vizsgalatokbdl nyert kritikus klinikai paraméterek megfeleltek a

technika jelenlegi allasara vonatkozo iranymutatasokban meghatarozott szabvanyoknak.
Nem volt elére nem lathaté nemkivanatos esemény vagy mas, nagy szamban el6forduld
nemkivanatos esemeény egyik klinikai tevékenység soran sem.

Egy adott implantatum tuléléképessége multifaktorialis esemény, amely szamos tényez6tél
flgg, beleértve a kovetkezbket: az implantatum korlatai, a mitéti technika, a mitéti eljaras
nehézseégi szintje, a beteg egészségi allapota, a beteg aktivitasi szintje, a beteg kortorténete
és egyéb tényezdk. A Pro-PICC® injektorral hasznalhato perifériasan bevezetett centralis
katéter esetében 93 katéternél 55,07 napos [95%CI: 43,98 - 66,18 nap] hasznalati
id6étartamot allapitottak meg az eddig kozolt klinikai hasznalat soran. Ezen informaciok
alapjan a Pro-PICC® injektorral hasznalhato perifériasan bevezetett centralis katéter
élettartama 12 hénap; azonban a katéter eltavolitdsara és/vagy cseréjére vonatkozé
dontésnek a klinikai teljesitményen és a szukségességen kell alapulnia, nem pedig egy elére
meghatarozott idéponton.

Az egyenértékl eszkozzel kapcsolatos klinikai adatok 6sszefoglalasa (ha
alkalmazhatd)

A kodzzétett szakirodalombodl és a PMCF-tevékenységekbdl szarmazé klinikai bizonyitékokat
a targyalt eszkdz ismert és ismeretlen valtozataira vonatkozoan allitottak dssze. Az
egyenértékiség indoklasa az aktualizalt klinikai értékelési jelentésben bizonyitja, hogy az

e valtozatokra rendelkezésre allo klinikai bizonyitékok reprezentativak az eszkdzcsaladba
tartozé eszkdzvaltozatokra vonatkozoan.

Nincsenek klinikai vagy biologiai kildnbségek a targyalt eszkdzcsaladon bellli valtozatok
kozott, és a technikai kildnbségek lehetséges hatasai racionalizalasra kerlinek az aktualizalt
klinikai értékelési jelentésben.

A forgalomba hozatal elétti vizsgalatok klinikai adatainak 6sszefoglalasa (ha
alkalmazhatd)

Nem hasznaltak forgalomba hozatal elétti klinikai vizsgalatokat az eszkoz klinikai
értékeléséhez.
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Az egyéb forrasokbdl szarmazo klinikai adatok 6sszefoglalasa:
Forras: A publikalt szakirodalom 6sszefoglalasa

A Klinikai bizonyitékokat tartalmazé szakirodalmi keresések soran tizenhat publikalt
szakirodalmi cikket talaltak, amelyek 467 Pro-PICC® eszkbzcsaladra jellemzé esetet és
tovabbi 3580, a Pro-PICC®eszkdzcsaladot is magaban foglalé vegyes kohorsz esetet
képviselnek. A cikkek kdzott szerepelnek randomizalt prospektiv vizsgalatok (Paquet et al.,
Pittiruti et al., Yong et al.), prospektiv vizsgalatok (Cotogni et al., Derudas et al., Zerla et al.),
retrospektiv vizsgalatok (Annetta et al., Annetta et al., Jeon et al., Kim et al., Wortley et al.,
Yang et al.,, Yeon et al., Yu és Hong), egy hibrid prospektiv/retrospektiv vizsgalat (Biasucci et
al.), valamint egy konferenciakézlemény (Casas et al.).
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Forras: PMCF_Infusion_201

A CVAD-nyilvantartast 2020. augusztus 23-an szerezték meg a CVAD Resources, LLC-tél.
Minden kapott adat azonosito elemeit eltavolitottak, de egyébként azok pontosan azt
képviselték, amit a klinikusok sorozatosan megadtak. A Medcomp csak olyan eszkdzokre
vonatkozo adatokat kapott, amelyeknek a gyartdja ,Medcomp” néven szerepelt, és az 6sszes
esetinformacié forrasa két amerikai kérhaz volt. A leiras szerint a 121-es azonositéju kérhaz
Lerrendszeri hozzaférést biztositd csapat egy nonprofit kzéssegi korhazban”, a 123-as
azonositoju kérhaz pedig ,PICC (perifériasan bevezetett centralis katéter) csapat egy
egyetemi orvosi kozpontban”. Az eszkdzok behelyezésének datuma 2012. augusztus 06-t6l
2015. aprilis 21-ig terjed. Az eszk6zok eltavolitasanak datuma 2012. augusztus 09-t6l 2015.
majus 07-ig terjed.

1826 Pro-PICC® eset kerlilt rogzitésre, beleértve tobbféle francia méretli (4F, 5F és 6F) és
lumen-konfiguracioju (szimpla, dupla, tripla) eszkbzvaltozatot is. A kdvetkezd
eredményességi mérések megerfésitést nyertek, hogy megfelelnek a technika jelenlegi
allasanak a biztonsagossagi és teljesitménymérések tekintetében a Medcomp Pro-PICC®-
eszk6dzdkre vonatkozéan a publikalt irodalom szerint:

o Tartézkodasi idé — 13,5 nap (95%CI: 11,8 - 15,2)
e Eljarasi eredmények — 98,6% (95%CI: 98,1% - 99,1%)
e Katéteres véraram-fertézés — 2,4 igazolt esemény 1000 katéteres naponként

Az adathalmazban szerepl6 valtozatok az alabbiakban szerepelnek.

Valtozat n Francia méretek
Szimpla lumeni Pro-PICC 30 4F, 5F, 6F
Dupla lumeni Pro-PICC 1647 5F, 6F
Tripla lumeni Pro-PICC 129 6F
Pro-PICC Ismeretlen 20 5F

Forras: PMCF_Infusion_211

Az infuzids termékvonalat érinté adatgydjtési felmérés célja a Medcomp inflzids portok,
PICC-k, midline-ok és CVC-k valamennyi valtozatara kiterjedd biztonsagi és
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teljesitképességi eredményekre vonatkozé informaciok felmérése volt. 70 valasz érkezett a
felmérésre 17 orszagbdl, amelyek 471 eszkdzzel kapcsolatos esetet képviselnek.

204 Pro-PICCP® eset kerlilt 6sszegyljtésre, beleértve tobbféle francia méret(i (3F, 4F, 5F és
6F), kivitell (szeleppel és anélkiil) és lumen-konfiguraciéju (szimpla, dupla, tripla)
eszkozvaltozatot. A kdvetkezd eredményességi mérések megerdsitést nyertek, hogy
megfelelnek a technika jelenlegi dllasanak a biztonsagossagi és teljesitménymérések
tekintetében a Medcomp Pro-PICC®-eszkdzokre vonatkozoan a publikalt irodalom szerint:

Tartézkodasi id6 — 55,07 nap (95%Cl: 43,98 - 66,18)

Eljarasi eredmények — 95,10% (95%CI: 94,4% - 95,8%)

Flebitisz — Nem szamoltak be ilyen eseményrdl

Infiltracio/Extravazacié — Nem szamoltak be ilyen eseményrél

Katéterrel 6sszefiiggd vénas trombus — Nem szamoltak be ilyen eseményrél
Katéterrel 6sszefiiggd véraram-fertézés — 0,39 1000 katéteres napra vetitve
(95%ClI: 0 —0,93)

¢ Injektalassal kapcsolatos komplikacidok — 0,43% (95%Cl: 0% - 1,3%)

Az adathalmazban szerepl§ valtozatok az alabbiakban szerepelnek.

Valtozat n Francia Hosszusag(ok)
méret(ek)

Szimpla lumen( Pro-PICC 105 3F, 4F, 5F 55 cm, 60 cm

Szimpla lumeni szelepes Pro- 5 5F 60 cm

PICC

Dupla lumen( Pro-PICC 68 4F, 5F, 6F 55 cm, 60 cm

Tripla lumen( Pro-PICC 26 6F 60 cm

Forras: A hasznalat id6tartamara vonatkozé tigyfélfelmérés

Egy e-mailes kérd6iv kerllt vilagszerte szétkuldésre a Medcomp PICC-ek és CVC-k
felhasznaldinak 2019. oktober 10. és 2019. oktdber 16. k6zott. A kérdbiv felkérte a
valaszadokat, hogy azonositsak sajat tapasztalataik alapjan az évente hasznalt termékek
szamat, az atlagos tartdzkodasi idét és a leghosszabb tartézkodasi idét minden egyes
alkalmazott eszkdzcsalad esetében.

Az 6t készlilékcsaladra vonatkozdan dsszesen 69 valasz gylilt dssze 14 orszagbdl. Minden
eszkozcsaladra vonatkozdan 2019. oktober 16-an allitottak 6ssze a valaszok atlagait és
értéktartomanyait.

24 vélasz érkezett a Pro-PICC® eszkozcsaladdal kapcsolatban. Becslések szerint az évente
hasznalt 8761 termék tekintetében az atlagos tartézkodasi id6 116 nap volt

(tartomany: 14 - 365 nap), az atlagos leghosszabb tart6zkodasi id6 pedig 360 nap volt
(tartomany: 60 - 2555 nap).
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Forras: PMCF_Medcomp_211

A Medcomp felhasznal6i felmérés a Medcomp termékkinalatanak tetszéleges szamu tagjat
ismer6 egészségugyi dolgozoktdl gydijtott valaszokat.

13 valaszado jelezte, hogy 6k vagy intézményuk hasznalt Medcomp PICC-ket, ezen
valaszadok koziil 13-an a Pro-PICC® eszkozt hasznaltak. Nem voltak kiildonbségek az atlagos
felhasznaloi vélekedésekben a PICC-k korében a technika jelenlegi allasa szerinti
teljesitmény- és biztonsagi eredménymeérések, illetve az eszkdztipusok kozott a biztonsaggal
vagy a teljesitménnyel kapcsolatban.

A kovetkez6 adatpontokat gy(jtéttik a Medcomp PICC-k felhasznal6itol (n=13):

e (Atlagos Likert-skala szerinti valasz) A katéterek rendeltetésszerlien miikddnek — 4,7 / 5

o (Atlagos Likert-skala szerinti valasz) A csomagolas lehet6vé teszi az aszeptikus
kiszerelést—4,9/5

o (Atlagos Likert-skala szerinti valasz) Az elényok talstulyban vannak a kockazatokkal
szemben—-4,6/5

e Tartézkodasi id6 (n=11) — 58,1 nap (95%Cl: 15,5 - 100,8)

A kovetkez6 adatpontok kerliltek sszegytjtésre a Medcomp Pro-PICC® felhasznaloitdl (n=11):

o (Atlagos Likert-skala szerinti valasz) A katéterek rendeltetésszer(ien miikédnek — 4,7 / 5

o (Atlagos Likert-skala szerinti valasz) A csomagolas lehet6vé teszi az aszeptikus
kiszerelést—4,9/5

o (Atlagos Likert-skala szerinti valasz) Az elényok talsulyban vannak a kockazatokkal
szemben—-4,7/5

e Tartézkodasi id6 (n=8) — 66 nap (95%CI: 3,7 - 128,3)

A kovetkez6 komplikaciokrol szamoltak be a Pro-PICC® eszk6zok kapcsan:

Elhelyezési problémak (Nem voltak megjegyzések a gyakorisagra vonatkozdan)

DVT (mélyvénas trombdzis) (Nem voltak megjegyzések a gyakorisagra vonatkozéan)
Fert6zés (Nem voltak megjegyzések a gyakorisagra vonatkozoéan)

Trombédzis (Nem voltak megjegyzések a gyakorisagra vonatkozoan)

Okkluzié (Nem voltak megjegyzések a gyakorisagra vonatkozoan)

A Klinikai biztonsagossag és teljesitmény altalanos dsszefoglalasa

Az dsszes forrasra vonatkoz6 adatok attekintése alapjan levonhat6 az a kdvetkeztetés, hogy
a targyalt eszkdz elényei, amely megkdénnyiti a laboratoriumi tesztekhez sziikséges
vérvételeket, a kezelésekhez (beleértve a kemoterapiat is) szlikséges folyadékok és
gyogyszerek beadasat, valamint a CT-vizsgalatokhoz szikséges kontrasztanyag
befecskendezését olyan betegeknél, akiknél a centralis vénas rendszerhez valo révid vagy
hosszu tavu periférias hozzaférés gyakori tliszurasok nélkll sziikségesnek tekinthetd egy
képzett, engedélyezett szakorvos utasitédsa alapjan, felilmuljak az altalanos és egyéni
kockazatokat, ha az eszkozt a gyarto altal el6irt médon hasznaljak. A gyarté és a klinikai
szakértd értékel6 véleménye szerint mind az elvégzett, mind a folyamatban 1évé
tevékenységek elegendbek a targyalt eszkozok biztonsagossaganak, hatasossaganak és
elfogadhat6 elény/kockazat profiljanak alatamasztasara.
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Elény/kockazat Kivant Klinikai
Eredmény elfogadhatésagi szakirodalom PMCF adatok (targyalt eszk6z)
P trend X ..
kritériumok (targyalt eszko6z)
Teljesitmény
55,07 nap (PMCF_Infusion_211)
13,5 nap (PMCF_Infusion_201)
15-575 nap 116 nap (A hasznalat
Tartézkodasi Tébb mint (a publikalt idétartamara vonatkozé
id6 6,27 nap 1 szakirodalom iigyfélfelmérés)
Osszefoglalasa) | g6 0 (PMCF_Medcomp_211)
Likert-skala szerinti valasz 4,7 / 5
(6.5.8. szakasz)**
46,3% - 53,7% agy
] mellett (A publikalt
Eljarasok me”e&’i)(j‘%{)% ) osszefoglalasa) | 98,6% (PMCF_Infusion_201)
eredmenyel | intervencios 99,7% - 100% | Likert-skala szerinti valasz 4,7 / 5
radiolégia) (A publikalt (PMCF_Medcomp_211)**
szakirodalom
osszefoglalasa)
Biztonsagossag
Kevesebb, mint
2,4% katéter, Nem kerdlt bejelentésre
: PMCF_Infusion_211
Phlebitis amelynél ! ND*  (PMCF_Infusion_211)
beszamoltak Likert-skala szerinti valasz 4,6 / 5
flebitiszes (PMCF_Medcomp_211)**
esetekrol
Kevesebb, mint
7% katéter, 0.6% - 7% Nem kerilt bejelentésre
Infiltracio/ amelynel (A publikalt (PMCF_Infusion_211)
s beszamoltak ! . . o
Extravazacio | ., aioe e vagy _szakirodalom | | jkert-skéla szerinti valasz 4,7/ 5
extravazacios osszefoglalasa) (PMCF_Medcomp_211)**
esetekrol
. Kevesebb, mint 0-1,01000 0 i 5
Katéterrel ' b Nem kerllt bejelentésre
Bsszefiiggd 54 CA,VT kateteres_ngpra (PMCF_Infusion_211)
vénas trombus esemeny ! (a publikalt . i VAl 45/5
(CAVT) 1000 katéteres szakirodalom Iker-skaa szennli valasz 4,9
naponként osszefoglalasa) (PMCF_Medcomp_211)
Kozponti
vezetékkel
Osszefliggd 0,39 minden 1000 katéteres napra
véraram- Kevesebb, mint 0-2,73 1000 (PMCF_Infusion_211)
fertézés 5,7 CLABSI/ katéteres napra . )
(CLABSI)/ | CRBSIesemény | | (apublikalt | 2% m('l';sneg; ?g?u';?;ite;%i )”apra
katéterrel 1000 katéteres szakirodalom - =
osszefluggd naponként osszefoglalasa) | Likert-skala szerinti valasz 4,7 /5
véraram- (PMCF_Medcomp_211)**
fertézés
(CRBSI)
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Injektalassal
kapcsolatos
komplikaciok

Kevesebb, mint
1,8% katéter,
amelynél
kontrasztanyag
injektalasa miatt
szakadasrol
szamoltak be

Kevesebb, mint
15,4% katéter,

0,6% - 0,7%
(A publikalt
szakirodalom
osszefoglalasa)

0,43% (PMCF_Infusion_211)

Likert-skala szerinti valasz 4,7 / 5
(PMCF_Medcomp_211)**

amelynél

kontrasztanyag
injektalasa miatt

elmozdulasrol

szamoltak be
* Az ND azt jelenti, hogy nincs adat a klinikai adatok paraméterére vonatkozoan.
** A PMCF_Medcomp_211 megkérdezte a valaszaddkat, hogy egyetértenek-e egy 1 - 5-ig terjed6 skalan azzal,
hogy az egyes eredményekkel kapcsolatos tapasztalataik azonosak vagy jobbak, mint az elény/kockazat
elfogadhat6sagi kritériumai.

Folyamatban Iévé vagy tervezett forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kévetés
(PMCF)

Aktivitas Leiras Hivatkozas Idérend
Multicentrikus, betegszint( TO\{'a.b’bI klinikai acjatgk PMCE PICC 231 Q4
esetsorozat gyljtése az eszkodzrél - — 2025
A technika ielenleai A hasonl6 eszk6zok
A J 9 hasznalataval kapcsolatos NP Q2
allasaval kapcsolatos . ; s SAP-infuzio
. X X kockazatok és tendenciak 2025
szakirodalmi keresés v
azonositasa
Klinikai bizonyitékokkal Az eszkdz hasznalataval Q2
kapcsolatos szakirodalmi kapcsolatos kockazatok és LRP-infuzio 2025
keresés tendenciak azonositasa
e A Medcomp® katéterekkel
Globalis vizsgalati <
- . kapcsolatos folyamatban lévé Q3
adatbazison végzett T N/A
K A klinikai vizsgalatok 2025
eresés Iy
azonositasa
Truveta adatlekérdezések T,(.)V,abb' kI|n|ka|__ad"at<l)k Q4
. . o gyljtése az eszkozrdl és a TBD
és retrospektiv analizis ; . 2025
komparatorokrol

Semmilyen kialakulé kockazatot, komplikaciot vagy varatlan eszkézhibat nem észleltek a
PMCF-tevékenységek soran.

6. Lehetséges terapias alternativak

Az Infusion Nurses Society (INS, infuziés apoldk tarsasaga) 2021-es normai alapjan
készult klinikai gyakorlati utmutatot hasznalték fel az alabbi kezelési ajanlasok
alatamasztasara.
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Terapia

Elényok

Hatranyok

Foébb kockazatok

Centralis
vénas
katéterek
(CVC-k)

Koénny( hozzaférés, ha
mar a helyén van
Minimumra csokkenti
az ismételt
vénapunkciot

Nagyobb mértéki
mobilitas a betegnek az
infuzio alatt

Kdénnyebb a jarébeteg-
kezelés esetén

Az elhelyezéshez
sebészeti eljaras
szlkséges

A mtéttel kapcsolatos
kockazatok: altalanos
anesztézia stb.
Karbantartast igényel
A fert6zés vagy
trombotikus esemény
magas kockazata

o Katéter fert6zédése

e Okkluzio

e A CVC hibas
mikodése

e Ertrombézis

Beliltethet6
portok

Csokkenti a szuras
okozta sebeket/
vénakarosodast a
hagyomanyos
injekciohoz képest
Kdénnyebben lathatova,
tapinthatova tehetd, és
ezért biztonsagosabb
az IV hozzaférés
formaja

Csokkenti a maro
hatasu gyogyszerek
bérrel valo
erintkezésének esélyét
Csak egy vénapunkcio
mind a kezeléshez,
mind a
laborvizsgalatokhoz,
szemben a
hagyomanyos IV
esetében alkalmazott
kett6vel

Hosszabb tartozkodasi
id6 az IV-hez képest
Szikség esetén
allando is lehet

Sebészeti eljaras
szlkséges, azonban az
IV alkalmazasa
esetében nem

A mtéttel kapcsolatos
kockazatok: altalanos
anesztézia stb.
Rendszeres oblitést
igényel

o Gyogyszer
extravazacio

o Fert6zés

e Tromboembodlia

e Az eszkoz feletti bor
szoveti nekrozisa /
port dehiszcencidja
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Terapia Elényok Hatranyok Fobb kockazatok

o A beteg e A tobbi médszerhez o Bevezetéssel
komfortérzete — képest egyértelmi kapcsolatos flebitisz
kevesebb Ujrainditas, hatranyokra vonatkozoé
mint az IV esetében adatok nem allnak

e Hosszabb tartozkodasi rendelkezésre
id6 az IV-hez képest e Nem alkalmas a

¢ Alacsonyabb fertézési legtdébb vezikans vagy

Midline kockazat az IV-hez irritdns folyamatos
katéterek képest injektalasara

e Nincs szikség
rontgenvizsgalatra a
hasznalat el6tt

o Az infuzio
extravazacidjanak
csokkent
valoészinlisége

o A katéter okkluzidjanak | ¢ A mélyvénas trombdzis | ¢ Mélyvénas

csOkkent kockazata a megndvekedett trombozis (DVT)
Perifériasan CVC-hez képest kockazata a CVC-hez e Pulmonalis embdlia
bevezetett | e Kevesebb vénas képest e \énas
centralis punkcié a o Fajdalom/diszkomfort tromboembdlia
katéterek hagyomanyos PIV-hez az eltelt id6 alatt (VTE)

(PICC) képest o Alkalmazkodas e Poszttrombotikus
szlkségessége a szindroma
mindennapi életben

¢ Nem igényel sebészeti | ¢ Nagyobb aranyu o Fert6zés
eljarast hemolizis a e Phlebitis
vénapunkciohoz képest
o o Fert6zés
Periférias ] -
intravénas ¢ Hematéma/trombézis
katéterek e Nem hasznalhaté

holyagosodast okozo
(PIV) szerekkel végzett
terapiakhoz
e Maximum négy napig
hasznalhato

7. Javasolt profil és képzés a felhasznalok szamara

A katéter behelyezését, mozgatasat és eltavolitasat csak szakképzett, engedéllyel
rendelkezb orvos, vagy mas egészsegugyi szakember végezheti orvos iranyitasa
mellett.
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8. Hivatkozas barmilyen alkalmazott harmonizalt szabvanyra és kozos
specifikaciora (Common Specifications, CS)

Harmonizalt
szabvany vagy
CS

Felilvizsgalat

Cim vagy leiras

Megfeleléségi
szint

EN 556-1

2001

Orvostechnikai eszk6zok sterilizalasa.
Kovetelmények a ,STERIL” jelzéssel
ellatando orvostechnikai eszkdzokre
vonatkozoan. Terminalisan sterilizalt
orvostechnikai eszk6zokre vonatkozo
kévetelmények

Teljes

EN ISO 10555-1

2013 + A1: 2017

Intravaszkularis katéterek. Steril és
egyszer hasznalatos katéterek. Altalanos
kdvetelmények

Teljes

EN ISO 10555-3

2013

Intravaszkularis katéterek. Steril és
egyszer hasznalatos katéterek. Centralis
vénas katéterek

Teljes

EN I1SO 10993-1

2020

Orvostechnikai eszkdzdk bioldgiai
értékelése — 18. rész: Ertékelés és
tesztelés a kockazatkezelési eljaras
keretében

Teljes

EN ISO 10993-7

2008 + A1: 2022

Orvostechnikai eszk6zok biologiai
értékelése — 7. rész: Etilén-oxidos
sterilizalasi maradékok — 1. médositas:
A megengedhetd hatarértékek
alkalmazhatosaga Ujszulottek és
csecsemObk esetében

Teljes

EN ISO 10993-18

2020

Orvostechnikai eszkdzok bioldgiai
értékelése — 18. rész: Az orvostechnikai
eszkdzOk anyagainak kémiai jellemzése

a kockazatkezelési eljaras keretében

Teljes

EN ISO 11070

2014 + A1: 2018

Steril, egyszer hasznalatos
intravaszkularis bevezet6k, dilatatorok és
vezetddrotok

Teljes

EN ISO 11135

2014 + A1: 2019

Egészségugyi termékek sterilizalasa.
Etilén-oxid. Az orvostechnikai eszk6zok
sterilizalasi eljarasanak fejlesztésére,
validalasara és rutinellenérzésére
vonatkozo kévetelmények

Teljes

EN ISO 11138-1

2017

Egészséglgyi termekek sterilizalasa —
Biolégiai mutaték 1. rész: Altalanos
kévetelmények

Teljes

EN ISO 11138-2

2017

Egészségugyi termékek sterilizalasa —
Biologiai mutatok — 2. rész: Biologiai
mutatok az etilén-oxidos sterilizalasi

eljarasokhoz

Teljes

EN ISO 11138-7

2019

Egészségugyi termékek sterilizalasa.
Bioldgiai mutatok — Utmutaté az
eredmeények kivalasztasahoz,
felhasznalasahoz és értelmezéséhez

Teljes
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Harmonizalt
szabvany vagy
CS

Felilvizsgalat

Cim vagy leiras

Megfeleléségi
szint

EN ISO 11140-1

2014

Egészséglgyi termekek sterilizalasa —
Kémiai mutatok 1. rész: Altalanos
koévetelmények

Teljes

EN ISO 11607-1
Nem tartalmazza
a 7. szakaszt

2020

Terminalisan sterilizalt orvostechnikai
eszkdzok csomagolasa. Az anyagokra, a
steril gatrendszerekre és a csomagolasi
rendszerekre vonatkozo6 kdvetelmények

'Részleges;
(Atmeneti terv)

EN ISO 11607-2

2020

Terminalisan sterilizalt orvostechnikai
eszkdzok csomagolasa. A formazasi,
lezarasi és dsszeszerelési folyamatokra
vonatkozo validalasi kdvetelmények

Teljes

EN ISO 117371

2018 + A1: 2021

Egészségugyi termékek sterilizalasa.
Mikrobiolégiai modszerek.
Mikroorganizmus-populacio
meghatarozasa a termékeken

Teljes

EN ISO 13485

2016 + A11: 2021

Orvostechnikai eszk6zok —
Mindségiranyitasi rendszer — Szabalyozoi
kévetelmények

Teljes

EN ISO 14155

2020

Orvostechnikai eszk6z6k klinikai
vizsgalata emberi alanyok esetében —
Jo klinikai gyakorlat

Teljes

EN ISO 14644-1

2015

Tisztaterek és kapcsolodo szabalyozott
kornyezetek. — 1. rész: A levegb
tisztasaganak osztalyozasa
részecskekoncentracio szerint

Teljes

EN ISO 14644-2

2015

Tisztaterek és kapcsolédd szabalyozott
kérnyezetek. — 2. rész: Monitorozas a
leveg6 tisztasagaval kapcsolatos tisztatéri
teljesitmény bizonyitdsara a
részecskekoncentracio alapjan

Teljes

EN ISO 14971

2019 + A11: 2021

Orvostechnikai eszk6zok.
Kockazatkezelés alkalmazasa az
orvostechnikai eszk6zok esetében

Teljes

EN ISO 15223-1

2021

Orvostechnikai eszk6zok —

Az orvostechnikai eszk6zok cimkéin,
cimkézésén és a feltiintetendd
informaciokon hasznalando
szimbolumok — 1. rész: Altalanos
kévetelmények

Teljes

EN ISO/
IEC 17025

2017

Altalanos kévetelmények a tesztels és
kalibralé laboratériumok szakmai
alkalmassagara vonatkozoéan

Teljes

PD CEN ISO/
TR 20416

2020

Orvostechnikai eszk6z6k — forgalomba
hozatal utani megfigyelés a gyartdk
részére

Teljes

EN ISO 20417

2021

Orvostechnikai eszk6z6k — a gyarto altal
biztositandé informacidk

Teljes
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Harmonizalt
szabvany vagy
CS

Felilvizsgalat

Cim vagy leiras

Megfeleléségi
szint

EN 62366-1

2015 + A1: 2020

Orvostechnikai eszk6zok — 1. rész:
A hasznalhatésagi tervezés alkalmazasa
az orvostechnikai eszk6zok esetében

Teljes

ISO 7000

2019

A berendezésen hasznalandé grafikus
szimbdlumok. Bejegyzett szimbdlumok

Részleges

ISO 594-1

1986

6%-0s (Luer) kiipos szerelvények
fecskendbkhoz, tlikhoz és bizonyos mas
orvosi berendezésekhez — 1. rész:
Altalanos kévetelmények

Teljes

ISO 594-2

1998

6%-0s (Luer) kiipos szerelvények
fecskenddkhdz, tlikhéz és bizonyos mas
orvosi berendezésekhez — 1. rész:
Zarszerelvények

Teljes

MEDDEV 2.7.1

Felllvizsg. 4

Klinikai értékelés: Utmutaté a gyartok és
a bejelentett szervezetek szamara
a 93/42/EGK és a 90/385/EGK iranyelvek
alapjan

Teljes

MEDDEYV 2.12/2

Felllvizsg. 2

IRANYMUTATASOK AZ
ORVOSTECHNIKAI ESZKOZOK
FORGALOMBA HOZATALAT KOVETO
KLINIKAI UTANKOVETESI
VIZSGALATOKROL, UTMUTATO
A GYARTOK ES A BEJELENTETT
SZERVEZETEK SZAMARA

Teljes

MDCG 2020-6

2020

A 93/42/EGK vagy a 90/385/EGK
iranyelvek alapjan korabban CE-jeldléssel
ellatott orvostechnikai eszkozok esetében

szukséges klinikai bizonyiték

Teljes

MDCG 2020-7

2020

A forgalomba hozatal utani klinikai
utankdévetési (PMCF) terv sablonja
Utmutaté gyartok és bejelentett
szervezetek szdmara

Teljes

MDCG 2020-8

2020

A forgalomba hozatal utani klinikai
utankovetési (PMCF) értékelési jelentés
sablonja Utmutaté gyarték és bejelentett

szervezetek szadmara

Teljes

MDCG 2019-9

2022

A biztonsagossag és a klinikai
teljesitmény 0sszefoglalasa

Teljes

MDCG 2018-1

Felllvizsg. 4

Utmutato a BASIC UDI-DI-rél és az
UDI-DI valtozasairdl

Teljes

ASTM D 4169-16

2022

Szabvanyos gyakorlatok a szallitétartalyok
és rendszerek teljesitményének
tesztelésére

Teljes

ASTM F2096-11

2019

Standard tesztelési modszer a
csomagolas durva szivargasanak belsé
nyomas ala helyezéssel torténd
kimutatasara (buborékvizsgalat)

Teljes
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Harmonizalt
szabvany vagy

Felilvizsgalat

Cim vagy leiras

Megfeleléségi

alkatrészek tesztelésre vald
kondicionalasara

cs szint
Standard eljaras orvosi eszk6zok és mas
ASTM F2503-20 2020 termékek biztonsagossaganak jeldlésére Teljes
magneses rezonancias kornyezetben
Standard vizsgalati médszerek a
ASTM F640-20 2020 radiopacitas meghatarozasara orvosi Teljes
felhasznalas esetén
Szabvanyos gyakorlat a konténerek,
ASTM D4332-14 2014 csomagolasok vagy csomagolasi Teljes
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BETEGEK

A BIZTONSAGOSSAG ES A KLINIKAI TELJESITMENY OSSZEFOGLALASA

Felllvizsgalat: SSCP-013 Felulvizsg. 5
Datum: 240CT2024

A biztonsagossag és klinikai teljesitmény dsszefoglaléja (SSCP) célja, hogy nyilvanos
hozzaférést biztositson az eszkdz biztonsagossaganak és klinikai teljesitményének fébb
szempontjairdl szolo frissitett dsszefoglaldhoz. Az aldbbiakban bemutatott informaciok
betegek vagy laikusok szamara szolgalnak. Az egészségugyi szakemberek szamara
készitett, a biztonsagossagrol és a klinikai teljesitményrdl sz6l6 részletesebb
Osszefoglalas a jelen dokumentum elsé részében talalhaté.

FONTOS INFORMACIOK

Az SSCP nem hivatott altalanos tanacsot adni egy adott egészséguigyi allapot
kezelésére vonatkozoan. Kérjuk, forduljon az illetékes egészségugyi szakemberhez, ha
kérdései vannak sajat egészségi allapotaval vagy az eszkdznek az On élethelyzetében
torténd hasznalataval kapcsolatban.

Ez az SSCP nem hivatott helyettesiteni az implantatumkartyat vagy a hasznalati
utasitast, amely az eszkdz biztonsagos hasznalatara vonatkozé informaciokat nyuijt.

1. EszkO0z azonositasa és altalanos informaciok

Eszkoz
kereskedelmi
neve(i)

Pro-PICC® kontrasztanyag-injektorral hasznalhaté perifériasan
bevezetett centralis katéter

Gyarto6 neve és
cime

Medical Components, Inc.

1499 Delp Drive

Harleysville, PA 19438, United States of America (Amerikai Egyesult
Allamok, USA)

Alapvet6 UDI-DI

00884908286NP

Az erre az
eszkozre
vonatkozo elsé
CE-tanusitvany
kiallitasanak
datuma

Pro-PICC® — 2007. oktober
Pro-PICC® szelepes — 2013. majus
Jet-PICC — 2009. julius

PFM-PICC — 2015. december
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A jelen dokumentum hatalya ala tartoz6 eszk6zok mindegyike perifériasan bevezetett
centralis katéterkészlet (PICC). A katéter alkatrészszamai valtozatok kategoriaiba
vannak rendezve. Ezeket az eszkdzOket eljarasi talcak formajaban forgalmazzak.

Az eljarasi talcak kulonb6z6 konfiguracidkban allnak rendelkezésre.

Az eszkozok valtozatai:

Valtozat leirasa

Alkatrészszam(ok)

3F x 55 cm szimpla lumen( Pro-PICC®

10467-855-800
10467-855-801

4F x 55 cm szimpla lumen( Pro-PICC®

10602-855-800
10602-855-801

4F x 55 cm szimpla lumen( szelepes Pro-PICC®

10643-855-801

5F x 55 cm dupla lumen( Pro-PICC®

10561-855-800
10561-855-801

5F x 55 cm dupla lumen( szelepes Pro-PICC®

10645-855-801

5F x 60 cm szimpla lumen( Pro-PICC®

10556-860-800
10556-860-801

5F x 60 cm szimpla lumen( szelepes Pro-PICC®

10644-860-801

6F x 60 cm dupla lumen( Pro-PICC®

10563-860-800
10563-860-801

6F x 60 cm tripla lumen( Pro-PICC®

10568-860-800
10568-860-801

6F x 60 cm tripla lumen( szelepes Pro-PICC®

10646-860-801

Eljarasi talcak:

Kataléoguskod

Alkatrészszam

Leiras

JSACT5D

10561-855-800

5F x 55 CM JET-PICC CT KONTRASZTANYAG-
INJEKTORRAL HASZNALHATO PERIFERIASAN
BEVEZETETT CENTRALIS KATETER DUPLA LUMENU
ALAPKESZLET

JSACTS5DL

10561-855-800

5F x 55 CM JET-PICC CT KONTRASZTANYAG-
INJEKTORRAL HASZNALHATO PERIFERIASAN
BEVEZETETT CENTRALIS KATETER DUPLA LUMENU
HOSSZU VEZETEKET TARTALMAZO KESZLET

JSACT6D

10563-860-800

6F x 60 CM JET-PICC CT KONTRASZTANYAG-
INJEKTORRAL HASZNALHATO PERIFERIASAN
BEVEZETETT CENTRALIS KATETER DUPLA LUMENU
ALAPKESZLET

JSACT6DL

10563-860-800

6F x 60 CM JET-PICC CT KONTRASZTANYAG-
INJEKTORRAL HASZNALHATO PERIFERIASAN
BEVEZETETT CENTRALIS KATETER DUPLA LUMENU
HOSSZU VEZETEKET TARTALMAZO KESZLET
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Kataloguskod

Alkatrészszam

Leiras

PFMCTS5DLWS

10561-855-800

5F x 55 CM PFM-PICC KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
HASZNALHATO PERIFERIASAN BEVEZETETT CENTRALIS
KATETER DUPLA LUMENU TELJESEN LEVAGOTT
KESZLET 70 CM VEZETODROTTAL

PFMCTS5DS

10561-855-800

5F x 55 CM PFM-PICC-INJEKTORRAL HASZNALHATO
PERIFERIASAN BEVEZETETT CENTRALIS KATETER
DUPLA LUMENU TELJESEN LEVAGOTT KESZLET

MRCTP52024

10561-855-801

5F x 55 CM PRO-PICC® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
HASZNALHATO PERIFERIASAN BEVEZETETT CENTRALIS
KATETER DUPLA LUMENU TELJESEN LEVAGOTT
KESZLET

MRCTP52028

10561-855-801

5F x 55 CM PRO-PICC® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
HASZNALHATO PERIFERIASAN BEVEZETETT CENTRALIS
KATETER DUPLA LUMENU TELJESEN LEVAGOTT
KESZLET 70 CM VEZETODROTTAL

MRCTP62024

10563-860-801

6F x 60 CM PRO-PICC® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
HASZNALHATO PERIFERIASAN BEVEZETETT CENTRALIS
KATETER DUPLA LUMENU TELJESEN LEVAGOTT
KESZLET

MRCTP62028

10563-860-801

6F x 60 CM PRO-PICC® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
HASZNALHATO PERIFERIASAN BEVEZETETT CENTRALIS
KATETER DUPLA LUMENU TELJESEN LEVAGOTT
KESZLET 70 CM VEZETODROTTAL

MR17035201

10561-855-801

5F x 55 CM PRO-PICC® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
HASZNALHATO PERIFERIASAN BEVEZETETT CENTRALIS
KATETER DUPLA LUMENU ALAPKESZLET

MR17035202

10561-855-801

5F x 55 CM PRO-PICC® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
HASZNALHATO PERIFERIASAN BEVEZETETT CENTRALIS
KATETER DUPLA LUMENU HOSSZU VEZETEKET
TARTALMAZO KESZLET

MR17035205

10561-855-801

5F x 55 CM PRO-PICC® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
HASZNALHATO PERIFERIASAN BEVEZETETT CENTRALIS
KATETER DUPLA LUMENU APOLASI KESZLET

MR17036201

10563-860-801

6F x 60 CM PRO-PICC® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
HASZNALHATO PERIFERIASAN BEVEZETETT CENTRALIS
KATETER DUPLA LUMENU ALAPKESZLET

MR17036202

10563-860-801

6F x 60 CM PRO-PICC® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
HASZNALHATO PERIFERIASAN BEVEZETETT CENTRALIS
KATETER DUPLA LUMENU HOSSZU VEZETEKET
TARTALMAZO KESZLET

MR17036205

10563-860-801

6F x 60 CM PRO-PICC® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
HASZNALHATO PERIFERIASAN BEVEZETETT CENTRALIS
KATETER DUPLA LUMENU APOLASI KESZLET

JSACT4S

10602-855-800

4F x 55 CM JET-PICC CT KONTRASZTANYAG-
INJEKTORRAL HASZNALHATO PERIFERIASAN
BEVEZETETT CENTRALIS KATETER SZIMPLA LUMENU
ALAPKESZLET
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Kataloguskod

Alkatrészszam

Leiras

JSACT4SL

10602-855-800

4F x 55 CM JET-PICC CT KONTRASZTANYAG-
INJEKTORRAL HASZNALHATO PERIFERIASAN
BEVEZETETT CENTRALIS KATETER SZIMPLA LUMENU
HOSSZU VEZETEKET TARTALMAZO KESZLET

JSACTSS

10556-860-800

5F x 60 CM JET-PICC CT KONTRASZTANYAG-
INJEKTORRAL HASZNALHATO PERIFERIASAN
BEVEZETETT CENTRALIS KATETER SZIMPLA LUMENU
ALAPKESZLET

JSACTSSL

10556-860-800

5F x 60 CM JET-PICC CT KONTRASZTANYAG-
INJEKTORRAL HASZNALHATO PERIFERIASAN
BEVEZETETT CENTRALIS KATETER SZIMPLA LUMENU
HOSSZU VEZETEKET TARTALMAZO KESZLET

PFMCT3SS

10467-855-800

3F x 55 CM PFM-PICC-INJEKTORRAL HASZNALHATO
PERIFERIASAN BEVEZETETT CENTRALIS KATETER
SZIMPLA LUMENU TELJESEN LEVAGOTT KESZLET

PFMCT4SLWS

10602-855-800

4F x 55 CM PFM-PICC KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
HASZNALHATO PERIFERIASAN BEVEZETETT CENTRALIS
KATETER SZIMPLA LUMENU TELJESEN LEVAGOTT
KESZLET 70 CM VEZETODROTTAL

PFMCT4SS

10602-855-800

4F x 55 CM PFM-PICC-INJEKTORRAL HASZNALHATO
PERIFERIASAN BEVEZETETT CENTRALIS KATETER
SZIMPLA LUMENU TELJESEN LEVAGOTT KESZLET

PFMCT5SLWS

10556-860-800

5F x 60 CM PFM-PICC KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
HASZNALHATO PERIFERIASAN BEVEZETETT CENTRALIS
KATETER SZIMPLA LUMENU TELJESEN LEVAGOTT
KESZLET 70 CM VEZETODROTTAL

PFMCT5SS

10556-860-800

5F x 60 CM PFM-PICC-INJEKTORRAL HASZNALHATO
PERIFERIASAN BEVEZETETT CENTRALIS KATETER
SZIMPLA LUMENU TELJESEN LEVAGOTT KESZLET

MRCTP31024

10467-855-801

3F x 55 CM PRO-PICC® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
HASZNALHATO PERIFERIASAN BEVEZETETT CENTRALIS
KATETER SZIMPLA LUMENU TELJESEN LEVAGOTT
KESZLET

MRCTP41024

10602-855-801

4F x 55 CM PRO-PICC® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
HASZNALHATO PERIFERIASAN BEVEZETETT CENTRALIS
KATETER SZIMPLA LUMENU TELJESEN LEVAGOTT
KESZLET

MRCTP41028

10602-855-801

4F x 55 CM PRO-PICC® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
HASZNALHATO PERIFERIASAN BEVEZETETT CENTRALIS
KATETER SZIMPLA LUMENU TELJESEN LEVAGOTT
KESZLET 70 CM VEZETODROTTAL

MRCTP51024

10556-860-801

5F x 60 CM PRO-PICC® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
HASZNALHATO PERIFERIASAN BEVEZETETT CENTRALIS
KATETER SZIMPLA LUMENU TELJESEN LEVAGOTT
KESZLET

MRCTP51028

10556-860-801

5F x 60 CM PRO-PICC® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
HASZNALHATO PERIFERIASAN BEVEZETETT CENTRALIS
KATETER SZIMPLA LUMENU TELJESEN LEVAGOTT
KESZLET 70 CM VEZETODROTTAL
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Kataloguskod

Alkatrészszam

Leiras

MR17033101

10467-855-801

3F x 55 CM PRO-PICC® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
HASZNALHATO PERIFERIASAN BEVEZETETT CENTRALIS
KATETER SZIMPLA LUMENU ALAPKESZLET

MR17033102

10467-855-801

3F x 55 CM PRO-PICC® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
HASZNALHATO PERIFERIASAN BEVEZETETT CENTRALIS
KATETER SZIMPLA LUMENU HOSSZU VEZETEKET
TARTALMAZO KESZLET

MR17033105

10467-855-801

3F x 55 CM PRO-PICC® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
HASZNALHATO PERIFERIASAN BEVEZETETT CENTRALIS
KATETER SZIMPLA LUMENU APOLASI KESZLET

MR17034101

10602-855-801

4F x 55 CM PRO-PICC® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
HASZNALHATO PERIFERIASAN BEVEZETETT CENTRALIS
KATETER SZIMPLA LUMENU ALAPKESZLET

MR17034102

10602-855-801

4F x 55 CM PRO-PICC® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
HASZNALHATO PERIFERIASAN BEVEZETETT CENTRALIS
KATETER SZIMPLA LUMENU HOSSZU VEZETEKET
TARTALMAZO KESZLET

MR17034105

10602-855-801

4F x 55 CM PRO-PICC® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
HASZNALHATO PERIFERIASAN BEVEZETETT CENTRALIS
KATETER SZIMPLA LUMENU APOLASI KESZLET

MR17035101

10556-860-801

5F x 60 CM PRO-PICC® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
HASZNALHATO PERIFERIASAN BEVEZETETT CENTRALIS
KATETER SZIMPLA LUMENU ALAPKESZLET

MR17035102

10556-860-801

5F x 60 CM PRO-PICC® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
HASZNALHATO PERIFERIASAN BEVEZETETT CENTRALIS
KATETER SZIMPLA LUMENU HOSSZU VEZETEKET
TARTALMAZO KESZLET

MR17035105

10556-860-801

5F x 60 CM PRO-PICC® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
HASZNALHATO PERIFERIASAN BEVEZETETT CENTRALIS
KATETER SZIMPLA LUMENU APOLASI KESZLET

JSACT6ET

10568-860-800

6F x 60 CM JET-PICC CT KONTRASZTANYAG-
INJEKTORRAL HASZNALHATO PERIFERIASAN
BEVEZETETT CENTRALIS KATETER HAROMLUMENU
ALAPKESZLET

JSACT6TL

10568-860-800

6F x 60 CM JET-PICC CT KONTRASZTANYAG-
INJEKTORRAL HASZNALHATO PERIFERIASAN
BEVEZETETT CENTRALIS KATETER HAROMLUMENU
HOSSZU VEZETEKET TARTALMAZO KESZLET

MRCTP63024

10568-860-801

6F x 60 CM PRO-PICC® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
HASZNALHATO PERIFERIASAN BEVEZETETT CENTRALIS
KATETER HAROMLUMENU TELJESEN LEVAGOTT
KESZLET

MR17036301

10568-860-801

6F x 60 CM PRO-PICC® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
HASZNALHATO PERIFERIASAN BEVEZETETT CENTRALIS
KATETER HAROMLUMENU ALAPKESZLET

MR17036302

10568-860-801

6F x 60 CM PRO-PICC® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
HASZNALHATO PERIFERIASAN BEVEZETETT CENTRALIS
KATETER HAROMLUMENU HOSSZU VEZETEKET
TARTALMAZO KESZLET
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Kataloguskod | Alkatrészszam | Leiras

MR17036305 10568-860-801 6F x 60 CM PRO-PICC® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
HASZNALHATO PERIFERIASAN BEVEZETETT CENTRALIS
KATETER HAROMLUMENU APOLASI KESZLET

MR82034101 10643-855-801 4F x 55 CM PRO-PICC® SZELEPPEL ELLATOTT
KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL HASZNALHATO
PERIFERIASAN BEVEZETETT CENTRALIS KATETER
SZIMPLA LUMENU ALAPKESZLET

MR82035101 10644-860-801 5F x 60 CM PRO-PICC® SZELEPPEL ELLATOTT
KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL HASZNALHATO
PERIFERIASAN BEVEZETETT CENTRALIS KATETER
SZIMPLA LUMENU ALAPKESZLET

MR82035201 10645-855-801 5F x 55 CM PRO-PICC® SZELEPPEL ELLATOTT
KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL HASZNALHATO
PERIFERIASAN BEVEZETETT CENTRALIS KATETER
DUPLA LUMENU ALAPKESZLET

MR82036301 10646-860-801 6F x 60 CM PRO-PICC® SZELEPPEL ELLATOTT
KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL HASZNALHATO
PERIFERIASAN BEVEZETETT CENTRALIS KATETER
HAROMLUMENU ALAPKESZLET

Eljarasi talcak konfiguracioi:

Konfiguracié tipusa

Pro-PICC® alapkészlet

Pro-PICC® hosszu vezetékes készlet
Pro-PICC® apolasi készlet

Pro-PICC® teljesen levagott készlet

Pro-PICCP® teljesen levagott készlet 70 centiméteres (cm) vezetédrottal
Pro-PICC® szelepes alapkészlet
Jet-PICC CT alapkészlet
Jet-PICC CT hosszu vezetékes készlet
PFM-PICC teljesen levagott készlet
PFM-PICC teljesen levagott készlet 70 cm-es vezettdrottal
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2. Az eszkoz rendeltetésszerii hasznalata

Rendeltetésszeri
cél

Pro-PICC®, Jet-PICC, és PFM-PICC

A Pro-PICC®/Jet-PICC/PFM-PICC kontrasztanyag-injektorral hasznalhaté
perifériasan bevezetett centralis katéterek olyan, gyakori tliszurasokat
igényl6 felnétt és pediatriai betegeknél torténd alkalmazasra szolgalnak,
akiknél a kézponti vénas rendszerhez val6 rovid vagy hosszu tavu,
gyakori tlszurasok nélkuli periférias hozzaférést szakképzett,
szakvizsgaval rendelkezd orvos utasitdsa alapjan szikségesnek tartjak.
Az eszkdzt szakképzett egészségiigyi szakemberek rendszeres
felligyelete és értékelése mellett kell hasznalni. Ez a katéter csak
egyszer hasznalhat6 fel.

Pro-PICC® szelepes

A Pro-PICC® szeleppel ellatott kontrasztanyag-injektorral hasznalhato
perifériasan bevezetett centralis katéterek olyan, gyakori tiszurasokat
igényl6 felnétt betegeknél torténd alkalmazasra szolgalnak, akiknél a
kdzponti vénas rendszerhez valo rovid vagy hosszu tavu, gyakori
tlszarasok nélkuli periférias hozzaférést szakképzett, szakvizsgaval
rendelkezd orvos utasitasa alapjan szikségesnek tartjak. Az eszkdozt
szakképzett egészségligyi szakemberek rendszeres felligyelete és
ertékelése mellett kell hasznalni. Ez a katéter csak egyszer hasznalhato
fel.

Javallat(ok)

A Pro-PICC®/Pro-PICC® szelepes/PFM-PICC/Jet-PICC kontrasztanyag-
injektorral hasznalhato perifériasan bevezetett centralis katéter a
koézponti vénas rendszerhez valo révid vagy hosszu tava periférias
hozzaférésre javallt vérvétel, folyadékok vagy gyodgyszerek intravénas
beadasa, centralis vénas nyomasmonitorozas és kontrasztanyag-
injektalas céljabol.

Tervezett
betegcsoport(ok)

Pro-PICC®, Jet-PICC, és PFM-PICC

A Pro-PICC®/Jet-PICC/PFM-PICC kontrasztanyag-injektorral hasznalhaté
perifériasan bevezetett centralis katéterek olyan, gyakori tiszurasokat
igénylé felnétt és pediatriai betegeknél torténd alkalmazasra szolgalnak,
akiknél a kozponti vénas rendszerhez valo rovid vagy hosszu tavu,
gyakori tiszurasok nélkilli periférias hozzaférést szakképzett,
szakvizsgaval rendelkez6 orvos utasitasa alapjan szikségesnek tartjak.

Pro-PICC® szelepes

A Pro-PICC® szeleppel ellatott kontrasztanyag-injektorral hasznalhato
perifériasan bevezetett centralis katéterek olyan, gyakori tiszurasokat
igényl6 felnétt betegeknél torténd alkalmazasra szolgalnak, akiknél a
kdzponti vénas rendszerhez valo rovid vagy hosszu tavu, gyakori
tliszarasok nélkuli periférias hozzaférést szakképzett, szakvizsgaval
rendelkez6 orvos utasitasa alapjan szukségesnek tartjak. Az eszkoz nem
gyermekbetegeknél torténd alkalmazasra készult.
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Ellenjavallatok

o Az eszkdzzel kapcsolatos lokalis fert6zés, bakteriémia vagy

szeptikémia jelenléte ismert vagy gyanithato.

e A beteg testmérete nem elegendé az implantalt eszkéz

méretének megfeleld befogadasara.

e A betegrél ismert vagy gyanithato, hogy allergias az eszkdzben

talalhaté anyagokra.

e A varhat6 bevezetés helyét a multban besugaroztak.
e Korabban mar eléfordult vénas trombdzissal kapcsolatos epizéd

vagy érsebészeti beavatkozas a varhato elhelyezés helyén.

e Olyan helyi szoveti tényez6k allnak fenn, amelyek meggatolhatjak

az eszkdz megfeleld stabilizalodasat és/vagy hozzaférhetéségét.

3. Eszkoz leirasa

o

\

2

*

1. dbra: Pro-PICC® kontrasztanyag-injektorral hasznalhaté perifériasan bevezetett

centralis katéter

Az eszkoz leirasa

Pro-PICC®

A Pro-PICC® kontrasztanyag-injektorral hasznalhaté perifériasan
bevezetett centralis katéter termékcsalad szamos lumenformaban és
kuldnb6zb méretekben kaphatd. A katéter lumene egy ontott hubban
végzdidik. A proximalis lumen (hosszabbitd) a hubbdl indul ki, és egy
anya csatlakozoval végzddik. Mindegyik hosszabbiton szerepel a
lumenméret, és egy szoritobilinccsel rendelkezik a folyadékaramlas
szabdlyozasara, valamint egy azonosito (ID) cimkével, amelyen a
legmagasabb injektalasi sebesség van feltintetve. A lumen kulsé
atmeérgje egyre nagyobb lesz, amint kozeledik a hubhoz.

A legnagyobb ajanlott infuzidés sebesség a katéter francia méretétdl
fugg6en valtozik, és a katéterre ra van nyomtatva. A lumen
centiméterenként mélységjeldléssel és 6todcentiméterenkent
numerikus jeléléssel van megijeldlve.
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Az eszkoOz leirasa

Pro-PICC® szelepes

A Pro-PICC® szelepes kontrasztanyag-injektorral hasznalhato
perifériasan bevezetett centralis katétercsalad kilonbozé
lumenformakban és méretekben kaphato. A katéter lumene egy
ontoétt hubban végzdédik. A proximalis lumen (hosszabbitd) a hubbdl
indul és egy anya szeleppel végzddik, amely szabalyozza a
folyadékok aramlasat a szorité nélkuli infuzids terapia biztositasa
eérdekében. A katéterre gyakorolt pozitiv nyomas (gravitacié, pumpa,
fecskendd) kinyitja a szelepet. Negativ nyomas (aspiracio)
alkalmazasakor a szelep kinyilik, és lehetévé teszi a vér fecskendébe
torténé felszivasat. A legnagyobb ajanlott infuzids sebesség a katéter
francia méretétél fliggden valtozik, és a katéterre ra van nyomtatva.

Jet-PICC

A Jet-PICC injektorral hasznalhat6 periféridsan bevezetett centralis
katéter termékcsalad kilénb6z6 lumenformakban és méretekben
kaphatd. A katéter lumene egy ontott hubban végzédik. A proximalis
lumen (hosszabbitd) a hubbdl indul ki, és egy anya csatlakozéval
végz8dik. Mindegyik hosszabbiton szerepel a lumenméret, és egy
szoritobilinccsel rendelkezik a folyadékaramlas szabalyozasara,
valamint egy azonosité cimkével, amelyen a maximalis injektalasi
sebesség van feltlintetve. A lumen kils6 atmérdje fokozatosan
névekszik, amint kozeledik a hubhoz. A legnagyobb ajanlott influzios
sebesség a katéter francia méretétél fliggden valtozik, és a katéterre
ra van nyomtatva. A lumen centiméterenként mélységjeldléssel és
Otddcentiméterenként numerikus jeldléssel van megjeldlve.

PFM-PICC

A PFEM-PICC injektorral hasznalhaté perifériasan bevezetett centralis
katéter termékcsalad kilénbdz6 lumenformakban és méretekben
kaphatd. A katéter lumene egy ontétt hubban végzédik. A proximalis
lumen (hosszabbitd) a hubbdl indul ki, és egy anya csatlakozoval
végzbdik. Mindegyik hosszabbiton szerepel a lumenméret, és egy
szoritdbilinccsel rendelkezik a folyadékaramlas szabalyozasara,
valamint egy azonositd cimkével, amelyen a maximalis injektalasi
sebesség van feltintetve. A lumen kilsé atméréje fokozatosan
noévekszik, amint kézeledik a hubhoz. A legnagyobb ajanlott infuzios
sebesség a katéter francia méretétél fliggden valtozik, és a katéterre
ra van nyomtatva. A lumen centiméterenként mélységjeldléssel és
otddcentiméterenként numerikus jeldléssel van megjeldlve.
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A beteg szdvetével
érintkez6é anyagok/
hatdéanyagok

Az alabbi tablazatban szerepl6 szazaléktartomanyok a 3F
egylumenes (2,56 g) és a 6F tripla lumenes (7,45 g) Pro-PICC®
injektorral hasznalhaté PICC-k tdmegén alapulnak.

Pro-PICC® injektorral hasznalhaté PICC-k (nem szelepes)

Anyag Toémeg % (w/w)
Poliuretan 58,88 - 64,09
Acetal kopolimer 16,82 - 24,41
Akrilnitril-butadién-sztirol 8,13-10,57
Barium-szulfat 2,82-11,80

Az alabbi tablazatban szereplé szazaléktartomanyok a 4F
egylumenes (3,17 g) és a 6F tripla lumenes (7,26 g) Pro-PICC®
szelepes, injektorral hasznalhaté PICC-k tdmegén alapulnak.

Pro-PICC® injektorral hasznalhaté PICC-k (szelepes)

Anyag Témeg % (w/w)
Poliuretan 86,58 - 91,51
Barium-szulfat 5,78 - 6,83
Szilikon 2,64 -6,83

Megjeqgyzés: A rozsdamentes acélt tartalmazo tartozékok legfeljebb
0,4 tdmegszazalék CMR-hatasu kobaltot tartalmazhatnak.

Megjeqyzés: Az eszkdz nem hasznalhatd, ha On allergias a fenti

anyagokra.
Az eszkdzben lévd
gyogyhatasu
. | N/A
anyagokra vonatkozé
informaciok

Hogyan éri el az
eszkoz a tervezett
hatasmechanizmusat?

A targyalt eszk6z6k Seldinger vagy maédositott Seldinger technikat
alkalmaznak a hozzaférés eléréséhez. A f6 klldbnbség az, hogy az
egyik technika esetében bevezetd hively hasznalata sziikséges, mig
a masiknal nem. A vénas hozzéaférésre szolgalé Seldinger-technikak
jol ismert sebészeti technikak, melyek a PICC-eszkdzok
bevezetésére szolgalnak. Mindegyik katéter hasznalati utasitasa
részletesen megtalalhaté az egyes hasznalati utasitdsokban (IFU).

A katéterek bevezetését, mozgatasat és eltavolitasat szakképzett,
engedéllyel rendelkezé orvosnak vagy mas szakképzett
egészségligyi szakembernek kell végeznie, szigorian aszeptikus

technikat alkalmazva.
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Amint a helyukre kerulnek, a PICC-katéteren keresztul folyadékok
adagolasa vagy a vér vétele térténhet, leggyakrabban eldobhaté
csOkészlettel vagy fecskenddvel. A katéter gondozasa magaban
Hogyan éri el az foglalja a zarooldat hasznalatat a katéter atjarhatosaganak
eszkdz a tervezett megbrzése érdekében. A katéter eltavolitdsa rendszerint a katéter
hatasmechanizmusat? | 6vatos meghuzasaval térténik, de az eltavolitashoz bizonyos
korulmények kozott sebészeti beavatkozasra is szikség lehet,
amelyet a megfeleld technikakat ismerd szakorvosnak kell

elvégeznie.
Sterilizalasi A tartalom steril és nem pirogén, bontatlan, sértetlen csomagolasban.
informaciok Etilén-oxiddal sterilizalva.
Tartozék neve Tartozék leirasa
.t Utvonalként miikodik mas dsszetevék
Vezetodroét .
szamara.
v o A célvénaba helyezik, a hozzaférés
Bevezeto tii . .
: . érdekében.
Tartozekok leirasa Mandrin Segiti a katéter elhelyezését.
Lehuzhato bevezeto Centralis vénas hozzaférést biztosit.
Szike Vagoeszkoz.
" Segit a vér visszaaramlasaban, amint a
Fecskendo o -
th atszurja a vénat.

4. Kockazatok és figyelmeztetések

Forduljon az illetékes egészsegugyi szakemberhez, ha ugy gondolja, hogy az eszkozzel
vagy annak hasznalataval kapcsolatos mellékhatasokat tapasztal, vagy ha aggoddik a
kockazatok miatt. Ez a dokumentum nem helyettesiti az illetékes egészseégugyi
szakemberrel valé konzultaciot, ha szukseges.

2019 januarja 6ta 670 138 eszkozt ertékesitettek. Az eszkozzel
kapcsolatban vannak mellékhatasok és kockazatok. Ezek kdzé
tartoznak a kdvetkez6k:

Hogyan tartottak ° \F/grto;es
r” y [ J

SlEmeZES ElEi vEgy . Eorkés eltévolitisa

kezelték a potencialis - o

kockazatokat? * Eszkozcsercje
Ezek a kockazatok elfogadhaté szintre csokkentek. A cimkén
szerepel a kockazatok leirdsa. Az eszkdz elénye a centralis vénas
hozzaférés, ha az alternativ megoldasok nem megfeleléek. Ezek az
elényok ellensulyozzak a kockazatokat.
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A Pro-PICC® kontrasztanyag-injektorral hasznalhaté perifériasan
bevezetett centralis katéter kockazatokkal jar. Ezek kozé tartoznak
a kovetkezok:

Az eljarasokat érint6 késedelmek
Trombozis

Fert6zések

Perforaciok

Embdlia

Szivprobléma

Elégedetlenség

Ezek a kockazatok 6sszhangban allnak mas perifériasan bevezetett
centralis katéterekkel kapcsolatos kockazatokkal. Ezek nem
kizardlag a Medcomp termékre jellemzbek. A leggyakoribb reakciok
kozé tartozik a fertézés. A fertézés altalanos sebészeti eljarashoz
és korhazi kezeléshez tarsulhat. A fert6zés nem mindig all
Osszefliggésben az eszkozzel.

A maradék kockazatok kvantitativ

meghatarozasa
Forgalomba hozatal
Maradék kockazatok el utani klinikai
és nemkivanatos A bezeﬂk (2019. januar 01. — tevlg:::;:gézilkel
hatasok érT;::ézak 2024. szeptember 30.) kapcsolatos
kategoriaja események

Ertékesitett
egységek: 670 138

Tanulmanyozott
egységek: 2030

Esetek szama
eseményenként

Esetek szama
eseményenként

Allergias reakcié

Nem szerepel
a jelentésekben.

Nem szerepel
a jelentésekben.

Vérzés

1 esemény
650 000 esetbél.

Nem szerepel
a jelentésekben.

Szivprobléma

Nem szerepel
a jelentésekben.

Nem szerepel
a jelentésekben.

Embodlia Nem szerepel Nem szerepel
a jelentésekben. a jelentésekben.
FertGzés Nem s,zerepel 1 esemény 50 esetbdl.
a jelentésekben.
Perforacio Nem szerepel Nem szerepel
a jelentésekben. a jelentésekben.
Sztenodzis Nem szerepel Nem szerepel

a jelentésekben.

a jelentésekben.

Szoveti sérilés

1 esemény
650 000 esetbdl.

Nem szerepel
a jelentésekben.
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Trombdzis

Nem szerepel
a jelentésekben

Nem szerepel
. a jelentésekben.

Figyelmeztetések és
ovintézkedések

Az alabbiakban figyelmeztetések, évintézkedések vagy
intézkedések olvashatok, amelyeket a betegnek figyelembe kell
vennie illetve meg kell tennie:

o Tartsa a katéter kotszerét tisztan és szarazon. Kérdezze
meg kezelborvosat a katéter apolasara vonatkozé konkrét
utasitasokkal kapcsolatban.

o Kerlilje el, hogy a katéter vagy a katéter helye viz ala
keruljon. A katéter helye kézelében keletkez6 nedvesség
fert6zéshez vezethet. A beteg nem Uszhat, zuhanyozhat,
vagy aztathatja el a kotést firdés kézben.

e Azonnal Iépjen kapcsolatba kezel6orvosaval, ha a katéter
miatt fellépd komplikaciok barmely jelét vagy tiinetét észleli,
mint példaul a kovetkezdket:

o A vezeték korili tertlet elvorésddik, megduzzad,
véralafutasos vagy érintésre meleg.

o Szivargas a katéter helyén.

o A bevezetési helyrél kildgo katéter hossza megnd.

o A vezeték atdblitése nehézségekbe Utkdzik, mert ugy
tlnik, hogy elzarédott.

e Kerllje a nehéz targyak emelgetését.
¢ Ne hagyja, hogy vérnyomast mérjenek azon a karon, ahova
a katétert helyezték.

A helyszini
biztonsagi korrekcios
intézkedések (FSCA)
Osszefoglalasa

Az eszkbzzel kapcsolatban nem tortént visszahivas 2023. december
01. és 2024. szeptember 30. kdzott.
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5. A klinikai értékelés és a forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kovetés
osszefoglalasa

Az eszkOz klinikai hattere

A targyalt eszk6zok 2007 ota allnak rendelkezésre. A CE-jeldlést 2007. oktdberében kapta
meg. Az US Food and Drug Administration (FDA, az Egyesiilt Allamok Elelmiszer- és
Gyogyszerugyi Hatésaga) 2009 szeptemberében engedélyezte a forgalomba hozatalt.

Az Bsszes szereplé modellt az Eurdpai Unidban térténd forgalmazasra tervezik.

A CE-jeldléshez szikséges klinikai bizonyitékok

A Klinikai szakirodalmi attekintés 16 olyan cikket azonositott, amelyek a targyalt eszk6z
biztonsagossagaval és/vagy teljesitményével kapcsolatosak, ha azt rendeltetésszerien
hasznaljak. Ezek a cikkek korilbelll 4047 esetet Oleltek fel. Két betegszintl adatgydijtési
tevékenység soran 2030 katéterrél kaptak informaciét. 37 felhasznaloi felmérést kaptak ezzel
az eszkdzzel kapcsolatban.

A klinikai szakirodalombdl és az adatgydjtési tevékenységekbdl szarmazo eredmények
alatamasztjak a targyalt eszkoz teljesitményét. A Pro-PICC® katéterre vonatkozo ¢sszes
adatot kiértékelték. A targyalt eszkdz elényei tulsulyban vannak a kockazatokkal szemben,

ha az eszkozt rendeltetésszerlien hasznaljak. Az eszkoz elénye a vérvétel megkonnyitése a
laboratériumi teszteléshez, a folyadékok és gydgyszerek adagolasa a kezelésekhez, beleértve
a kemoterapiat, valamint a kontrasztanyag befecskendezése a CT-vizsgalatokhoz a gyakori
tlszurasok nélkul. Ezek az elénydk olyan betegekre vonatkoznak, akiknél a centralis vénas
rendszerhez valo révid vagy hosszu tavu periférias hozzaférést szakképzett, engedéllyel
rendelkez® szakorvos utasitasa alapjan szukségesnek itélik.

Biztonsagossag

Elegend6 adat all rendelkezésre az alkalmazandd kdvetelményeknek valé megfeleléség
bizonyitasara. A készulék biztonsagos és rendeltetésszeriien mikodik. Az eszkdz a technika
jelenlegi allasa szerint mikodik.

A Medcomp a kovetkez8ket tekintette at:

e Forgalomba hozatal utani adatok
e Medcomp informaciés anyagok
o Kockazatkezelési dokumentacio

A kockazatok megfelel6en vannak feltiintetve, és megfelelnek a technika jelenlegi allasanak.
Az eszkbzzel kapcsolatos kockazatok elfogadhatdak az elénydkhdz képest.

670 138 eszkozt ertékesitettek 2019. januar 1. és 2024. szeptember 30. kozott. Emellett
ebben az id6szakban 186 panasz érkezett, ami 0,028%-0s panaszbejelentési gyakorisagot
jelent a termékcsaladra vonatkozéan.
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6. Lehetséges terapias alternativak

Az alternativ kezelések fontolora vételekor ajanlatos kapcsolatba 1épni az illetékes
egészségligyi szakemberrel, aki figyelembe veheti az On egyéni élethelyzetét.

Az Infusion Nurses Society (INS, infuzids apoldk tarsasaga) 2021-es normai alapjan
készult klinikai gyakorlati utmutatot hasznaltak fel az alabbi kezelési ajanlasok
alatamasztasara.

Terapia Elénydk Hatranyok Fébb kockazatok

e Konnyi
hozzaférhetéség.

Mditétre van szikség. o Fert6zés

Mtéti kockazatok. e OKKluzio

e Minimumra Karbantartast igényel. e Hibas mikodés
csoOkkenti az A fertézés és a trombozis | ¢ Trombézis

Centralis vénas ismételt punkciot. magas kockazata.
katéterek e Nagyon mértéki
(CVC-k) mobilitas a beteg
szamara.

o Kdnnyebb a
jarébetegek
kezelése esetén.

o Kisebb mértéki o Mditétre van szikség. o Fert6zés
vénakarosodas. e Mutéti kockazatok. e Embdlia

e Konnyebben o Karbantartast igényel. e Nekrozis
lathato és
hozzaférhetd.

e Csokkenti a maro
hatasu

Bedlltethet6 gyégyszerek bérrel
portok valé
érintkezésének
esélyét.

e Egyetlen punkcids
hely.

e Hosszabb
tartézkodasi id6.

e Allandé is lehet.
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Terapia Elényok Hatranyok Fobb kockazatok
A beteg e Nem alkalmas a legtébb | ¢ Phlebitis
komfortérzete. vezikans vagy irritans
Hosszabb folyamatos injektalasara.
tartézkodasi id6 a
PIV-ekhez képest.

- Alacsonyabb
kg/![gt“er;gk fert6zési kockazat
az IV-khez képest.
Nincs szlkség
rontgenvizsgalatra.
Az extravazacio
csokkent
valdszinlisége
A katéter o A mélyvénas trombozis o Mélyvénas
Perifériasan ok!fll'Jziéjénak megnodvekedett trombozis (DVT)
bevezetett csokkent kockazata a CVC-hez e Pulmondlis embdlia
centralis kockézatae} képest. e Vénas
katéterek CVC-hez képest. . Féjda_lom/diszkomfort az tromboembodlia
(PICC) Kevesebb punkcio eltelt id6 alatt. (VTE)
a PIV-hez képest. | ¢ Alkalmazkodas a e Poszttrombotikus
mindennapi életben. szindroma
Nem kell matét. o Fertbzés. o Fert6zés
o Veérzés. e Phlebitis
o Trombozis.
Periférias ¢ Nem hasznalhat6
intravénas hélyagosodast okozo
katéterek (PIV) szerekkel végzett
terapiakhoz.
e Maximum négy napig
hasznalhato.

A dokumentum szama: SSCP-013

3.00 verzid

Atdolgozott dokumentum verziészama: 5
QA-CL-200-1 (Oldalszdm 50 / 51)




7. Javasolt képzés a felhasznalék szamara

A katéter behelyezését, mozgatasat és eltavolitasat csak szakképzett, engedéllyel
rendelkezé orvos, vagy mas egészsegugyi szakember végezheti orvos iranyitasa
mellett.

Rovidités Meghatarozas

CE Conformité Européenne (Eurdpai megfelel6ség)

cm Centiméter

CMR Carcinogenic, mutagenic, reprotoxic (Karcinogén, mutagén, reprotoxikus)

CT Computerized Tomography (Szamitogépes tomografia (CAT szken))

CvC Central venous catheter (Centralis vénas katéter)

dba Doing Business As (Uzleti tevékenység folytatasa, mint...)

F Francia méret (a katéter vastagsaga)

FDA Food and Drug Administration (Elelmiszer- és Gyogyszeriigyi Hatosag)

FSCA Field Safety Corrective Action (Helyszini biztonsagi korrekcids intézkedés)

INS Infusion Nurses Society (Infuziés Apoldk Tarsasaga)

v Intravénas

N/A Nem alkalmazhato

PA Pennsylvania

PICC Perifériasan bevezetett centralis katéter

PIV Periférias intravénas katéterek

SSCP ngm.ary_of ’Saf’ety :ind Clinical ,Performance (A biztonsagossag és a
klinikai teljesitmény dsszefoglalasa)

USA United States of America (Amerikai Egyesiilt Allamok)

w/w Weight over Weight (Témeg per tdmeg)
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