PODSUMOWANIE BEZPIECZENSTWA | SKUTECZNOSCI KLINICZNEJ

SSCP-013

Zaktadany obwodowo cewnik centralny do wstrzykiwania pod wysokim

ci$nieniem Pro-PICC®

WAZNA INFORMACJA

Niniejsze podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) ma na celu
zapewnienie publicznego dostepu do zaktualizowanego podsumowania gtéwnych
aspektéw bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej wyrobu.

Celem niniejszego SSCP nie jest zastgpienie instrukcji uzytkowania jako gtéwnego
dokumentu stuzgcego do zapewnienia bezpiecznego uzytkowania wyrobu. Nie ma ono
tez na celu dostarczenia sugestii diagnostycznych lub terapeutycznych docelowym
uzytkownikom lub pacjentom.

Obowigzujace dokumenty

Typ dokumentu

Tytut/numer dokumentu

DHF

11011, 11012-A1, 11012

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

Numer pliku ,Dokumentacja MDR”

MDR-013

Historia zmian

Wersja Data

CR#

Autor Opis zmian

Zatwierdzone

1 25APR2022

26921

RS Wdrozenie SSCP

O Tak, ta wersja zostata
zatwierdzona przez
jednostke notyfikowang
w nastepujgcym jezyku:
Angielski

O Nie, ta wersja nie
zostata zatwierdzona
przez jednostke
notyfikowana, poniewaz
jest to wszczepialny
wyrob klasy lla lub 11b
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Historia zmian
Wersja Data CR# | Autor Opis zmian Zatwierdzone
2 17JUN2022 | 27027 | RS Zaplanowana O Tak, ta wersja zostata
aktualizacja zatwierdzona przez
jednostke notyfikowang
w nastepujgcym jezyku:
Angielski
I Nie, ta wersja nie
zostata zatwierdzona
przez jednostke
notyfikowang, poniewaz
jest to wszczepialny
wyréb klasy lla lub llb
3 23NOV2022 | 27509 | GM Zaplanowana Tak, ta wersja zostata
aktualizacja; SSCP | zatwierdzona przez
zostato jednostke notyfikowang
zaktualizowane w nastepujgcym jezyku:
zgodnie z Angielski
szablonem O Nie, ta wersja nie
CER-013_Ci zostata zatwierdzona
QA'C_L'2°0'1 przez jednostke
wersja 3.00. Tabela | otyfikowang, poniewaz
akroniméw zostala jest to wszczepialny
dodana w | wyrob Klasy lla lub 1Ib
Rozdziale 7 Sekcji
Pacjenta
4 200CT2023 | 28545 | GM Aktualizacja O Tak, ta wersja zostata
zgodnie z zatwierdzona przez
CER-013_D jednostke notyfikowang
w nastepujgcym jezyku:
Angielski
O Nie, ta wersja nie
zostata zatwierdzona
przez jednostke
notyfikowang, poniewaz
jest to wszczepialny
wyrob klasy lla lub 11b
5 240CT2024 | 29499 | GM Aktualizacja O Tak, ta wersja zostata
zgodnie z zatwierdzona przez
CER-013_E jednostke notyfikowang
w nastepujgcym jezyku:
Angielski
O Nie, ta wersja nie
zostata zatwierdzona
przez jednostke
notyfikowana, poniewaz
jest to wszczepialny
wyrob klasy lla lub 11b
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UZYTKOWNICY/FACHOWY PERSONEL MEDYCZNY

Ponizsze informacje sg przeznaczone dla: uzytkownikéw/fachowego personelu
medycznego. Po tych informacjach znajduje sie podsumowanie przeznaczone dla
pacjentow.

1. Identyfikacja wyrobu oraz informacje ogélne

Nazwa handlowa Zaktadany obwodowo cewnik centralny do wstrzykiwania pod
wyrobu wysokim ci$nieniem Pro-PICC®

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

Nazwa i adres
producenta

Pojedynczy numer

rejestracyjny US-MF-000008230
producenta (SRN)

Podstawowy UDI-DI 00884908286NP
Opis/tekst nomenklatury

wyrobéw medycznych C010201 — cewniki centralne, dostep peryferyjny

Klasa wyrobu 11

Pro-PICC® — pazdziernik 2007 .

Diztr?/v\évzy:a(;“cae rvfikatu Pro-PICC® z zastawkg — maj 2013 r.
P 9 y Jet-PICC - lipiec 2009 .

CE dla tego wyrobu PFM-PICC — grudzien 2015 .

Gerhard Fromel
Europejski specjalista ds. regulaciji

Il ) EP2T. Medical Product Service GmbH (MPS)
autoryzowanego Borngasse 20

przedstawiciela i SRN 35619 Braunfels, Niemcy
SRN: DE-AR-000005009

Nazwa jednostki

notyfikowanej i BSI Group The Netherlands B.V.
pojedynczy numer NB2797
identyfikacyjny

Wszystkie wyroby objete zakresem tego dokumentu to zestawy z cewnikiem centralnym
wprowadzanym obwodowo (PICC). Numery katalogowe wyroboéw sg podzielone na
kategorie wariantow. Wyroby te sg rozprowadzane jako zestawy zabiegowe, w roznych
konfiguracjach, w tym akcesoria i wyroby pomocnicze (patrz rozdziat ,Akcesoria
przeznaczone do uzytku w potgczeniu z wyrobem”).
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Warianty wyrobow:

Opis wariantu

Numer(y)
katalogowy(-e)

Wyjasnienie wielu numeréw
katalogowych

Pro-PICC® 3F x 55 cm jednokanatowy

10467-855-800
10467-855-801

Brak znaczacych réznic klinicznych,
biologicznych lub technicznych
(jedyna réznica jest marka)

Pro-PICC® 4F x 55 cm jednokanatowy

10602-855-800
10602-855-801

Brak znaczacych réznic klinicznych,
biologicznych lub technicznych
(jedyna réznica jest marka)

z zastawkg

Pro-PICC® 4F x 55 cm jednokanatowy

10643-855-801 Nie dotyczy

Pro-PICC® 5F x 55 cm dwukanatowy

10561-855-800
10561-855-801

Brak znaczacych réznic klinicznych,
biologicznych lub technicznych
(jedyna réznica jest marka)

z zastawkg

Pro-PICC® 5F x 55 cm dwukanatowy

10645-855-801 Nie dotyczy

Pro-PICC® 5F x 60 cm jednokanatowy

10556-860-800
10556-860-801

Brak znaczacych réznic klinicznych,
biologicznych lub technicznych
(jedyna réznica jest marka)

z zastawkg

Pro-PICC® 5F x 60 cm jednokanatowy

10644-860-801 Nie dotyczy

Pro-PICC® 6F x 60 cm dwukanatowy

10563-860-800
10563-860-801

Brak znaczacych réznic klinicznych,
biologicznych lub technicznych
(jedyna réznica jest marka)

Pro-PICC® 6F x 60 cm trojkanatowy

10568-860-800
10568-860-801

Brak znaczacych réznic klinicznych,
biologicznych lub technicznych
(jedyng réznica jest marka)

z zastawka

Pro-PICC® 6F x 60 cm trojkanatowy

10646-860-801 Nie dotyczy

Tace zabiegowe:

Kod
katalogowy

Numer
katalogowy

Opis

JSACTSD

10561-855-800

ZAKEADANY OBWODOWO CEWNIK CENTRALNY DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE
ELEKTRYCZNIE, DWUKANALOWY, ZESTAW PODSTAWOWY
JET-PICC CT, 5F x 55 CM

JSACTS5DL

10561-855-800

ZAKEADANY OBWODOWO CEWNIK CENTRALNY DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE
ELEKTRYCZNIE, DWUKANALOWY, ZESTAW Z DLUGIM
PROWADNIKIEM JET-PICC CT, 5F x 55 CM

JSACT6D

10563-860-800

ZAKEADANY OBWODOWO CEWNIK CENTRALNY DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE
ELEKTRYCZNIE, DWUKANALOWY, ZESTAW PODSTAWOWY
JET-PICC CT, 6F x 60 CM
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Kod
katalogowy

Numer
katalogowy

Opis

JSACT6DL

10563-860-800

ZAKEADANY OBWODOWO CEWNIK CENTRALNY DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE
ELEKTRYCZNIE, DWUKANALOWY, ZESTAW Z DLUGIM
PROWADNIKIEM JET-PICC CT, 6F x 60 CM

PFMCT5DLWS

10561-855-800

ZAKLADANY OBWODOWO CEWNIK CENTRALNY DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE
ELEKTRYCZNIE, DWUKANALOWY, ZESTAW W PELNI
PRZYCIETY Z PROWADNIKIEM 70 CM PFM-PICC, 5F x 55 CM

PFMCTS5DS

10561-855-800

ZAKEADANY OBWODOWO CEWNIK CENTRALNY DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE
ELEKTRYCZNIE, DWUKANALOWY, ZESTAW W PELNI
PRZYCIETY PFM-PICC, 5F x 55 CM

MRCTP52024

10561-855-801

ZAKEADANY OBWODOWO CEWNIK CENTRALNY DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE
ELEKTRYCZNIE, DWUKANALOWY, ZESTAW W PELNI
PRZYCIETY PRO-PICC®, 5F x 55 CM

MRCTP52028

10561-855-801

ZAKELADANY OBWODOWO CEWNIK CENTRALNY DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE
ELEKTRYCZNIE, DWUKANALOWY, ZESTAW W PELNI
PRZYCIETY Z PROWADNIKIEM 70 CM PRO-PICC®, 5F x 55 CM

MRCTP62024

10563-860-801

ZAKEADANY OBWODOWO CEWNIK CENTRALNY DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE
ELEKTRYCZNIE, DWUKANALOWY, ZESTAW W PELNI
PRZYCIETY PRO-PICC®, 6F x 60 CM

MRCTP62028

10563-860-801

ZAKELADANY OBWODOWO CEWNIK CENTRALNY DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE
ELEKTRYCZNIE, DWUKANALOWY, ZESTAW W PELNI
PRZYCIETY Z PROWADNIKIEM 70 CM PRO-PICC®, 6F x 60 CM

MR17035201

10561-855-801

ZAKEADANY OBWODOWO CEWNIK CENTRALNY DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE
ELEKTRYCZNIE, DWUKANALOWY, ZESTAW PODSTAWOWY
PRO-PICC®, 5F x 55 CM

MR17035202

10561-855-801

ZAKEADANY OBWODOWO CEWNIK CENTRALNY DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE
ELEKTRYCZNIE, DWUKANALOWY, ZESTAW Z DLUGIM
PROWADNIKIEM PRO-PICC®, 5F x 55 CM

MR17035205

10561-855-801

ZAKEADANY OBWODOWO CEWNIK CENTRALNY DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE
ELEKTRYCZNIE, DWUKANALOWY, ZESTAW PIELEGNIARSKI
PRO-PICC®, 5F x 55 CM

MR17036201

10563-860-801

ZAKEADANY OBWODOWO CEWNIK CENTRALNY DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE
ELEKTRYCZNIE, DWUKANALOWY, ZESTAW PODSTAWOWY
PRO-PICC®, 6F x 60 CM

MR17036202

10563-860-801

ZAKEADANY OBWODOWO CEWNIK CENTRALNY DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE
ELEKTRYCZNIE, DWUKANALOWY, ZESTAW Z DLUGIM
PROWADNIKIEM PRO-PICC®, 6F x 60 CM
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Kod
katalogowy

Numer
katalogowy

Opis

MR17036205

10563-860-801

ZAKEADANY OBWODOWO CEWNIK CENTRALNY DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE
ELEKTRYCZNIE, DWUKANALOWY, ZESTAW PIELEGNIARSKI
PRO-PICC®, 6F x 60 CM

JSACT4S

10602-855-800

ZAKLADANY OBWODOWO CEWNIK CENTRALNY DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE
ELEKTRYCZNIE JET-PICC CT, 4F x 55 CM

JSACT4SL

10602-855-800

ZAKEADANY OBWODOWO CEWNIK CENTRALNY DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE
ELEKTRYCZNIE, JEDNOKANALOWY, ZESTAW Z DLUGIM
PROWADNIKIEM JET-PICC CT, 4F x 55 CM

JSACTSS

10556-860-800

ZAKLADANY OBWODOWO CEWNIK CENTRALNY DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE
ELEKTRYCZNIE, JEDNOKANALOWY, ZESTAW
PODSTAWOWY JET-PICC CT, 5F x 60 CM

JSACTSSL

10556-860-800

ZAKELADANY OBWODOWO CEWNIK CENTRALNY DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE
ELEKTRYCZNIE, JEDNOKANALOWY, ZESTAW Z DLUGIM
PROWADNIKIEM JET-PICC CT, 5F x 60 CM

PFMCT3SS

10467-855-800

ZAKEADANY OBWODOWO CEWNIK CENTRALNY DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE
ELEKTRYCZNIE, JEDNOKANALOWY, ZESTAW W PELNI
PRZYCIETY PFM-PICC, 3F x 55 CM

PFMCT4SLWS

10602-855-800

ZAKEADANY OBWODOWO CEWNIK CENTRALNY DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE
ELEKTRYCZNIE, JEDNOKANALOWY, ZESTAW W PELNI
PRZYCIETY Z PROWADNIKIEM 70 CM PFM-PICC, 4F x 55 CM

PFMCT4SS

10602-855-800

ZAKEADANY OBWODOWO CEWNIK CENTRALNY DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE
ELEKTRYCZNIE, JEDNOKANALOWY, ZESTAW W PELNI
PRZYCIETY PFM-PICC, 4F x 55 CM

PFMCTS5SLWS

10556-860-800

ZAKEADANY OBWODOWO CEWNIK CENTRALNY DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE
ELEKTRYCZNIE, JEDNOKANALOWY, ZESTAW W PELNI
PRZYCIETY Z PROWADNIKIEM 70 CM PFM-PICC, 5F x 60 CM

PFMCT5SS

10556-860-800

ZAKEADANY OBWODOWO CEWNIK CENTRALNY DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE
ELEKTRYCZNIE, JEDNOKANALOWY, ZESTAW W PELNI
PRZYCIETY PFM-PICC, 5F x 60 CM

MRCTP31024

10467-855-801

ZAKEADANY OBWODOWO CEWNIK CENTRALNY DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE
ELEKTRYCZNIE, JEDNOKANALOWY, ZESTAW W PELNI
PRZYCIETY PRO-PICC®, 3F x 55 CM

MRCTP41024

10602-855-801

ZAKEADANY OBWODOWO CEWNIK CENTRALNY DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE
ELEKTRYCZNIE, JEDNOKANALOWY, ZESTAW W PELNI
PRZYCIETY PRO-PICC®, 4F x 55 CM
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Kod
katalogowy

Numer
katalogowy

Opis

MRCTP41028

10602-855-801

ZAKEADANY OBWODOWO CEWNIK CENTRALNY DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE
ELEKTRYCZNIE, JEDNOKANALOWY, ZESTAW W PELNI
PRZYCIETY Z PROWADNIKIEM 70 CM PRO-PICC®, 4F x 55 CM

MRCTP51024

10556-860-801

ZAKLADANY OBWODOWO CEWNIK CENTRALNY DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE
ELEKTRYCZNIE, JEDNOKANALOWY, ZESTAW W PELNI
PRZYCIETY PRO-PICC®, 5F x 60 CM

MRCTP51028

10556-860-801

ZAKEADANY OBWODOWO CEWNIK CENTRALNY DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE
ELEKTRYCZNIE, JEDNOKANALOWY, ZESTAW W PELNI
PRZYCIETY Z PROWADNIKIEM 70 CM PRO-PICC®, 5F x 60 CM

MR17033101

10467-855-801

ZAKEADANY OBWODOWO CEWNIK CENTRALNY DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE
ELEKTRYCZNIE PRO-PICC®, 3F x 55 CM

MR17033102

10467-855-801

ZAKELADANY OBWODOWO CEWNIK CENTRALNY DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE
ELEKTRYCZNIE, JEDNOKANALOWY, ZESTAW Z DLUGIM
PROWADNIKIEM PRO-PICC®, 3F x 55 CM

MR17033105

10467-855-801

ZAKEADANY OBWODOWO CEWNIK CENTRALNY DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE
ELEKTRYCZNIE, JEDNOKANALOWY, ZESTAW
PIELEGNIARSKI PRO-PICC®, 3F x 55 CM

MR17034101

10602-855-801

ZAKEADANY OBWODOWO CEWNIK CENTRALNY DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE
ELEKTRYCZNIE PRO-PICC®, 4F x 55 CM

MR17034102

10602-855-801

ZAKEADANY OBWODOWO CEWNIK CENTRALNY DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE
ELEKTRYCZNIE, JEDNOKANALOWY, ZESTAW Z DLUGIM
PROWADNIKIEM PRO-PICC®, 4F x 55 CM

MR17034105

10602-855-801

ZAKEADANY OBWODOWO CEWNIK CENTRALNY DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE
ELEKTRYCZNIE, JEDNOKANALOWY, ZESTAW
PIELEGNIARSKI PRO-PICC®, 4F x 55 CM

MR17035101

10556-860-801

ZAKEADANY OBWODOWO CEWNIK CENTRALNY DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE
ELEKTRYCZNIE, JEDNOKANALOWY, ZESTAW
PODSTAWOWY PRO-PICC®, 5F x 60 CM

MR17035102

10556-860-801

ZAKEADANY OBWODOWO CEWNIK CENTRALNY DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE
ELEKTRYCZNIE, JEDNOKANALOWY, ZESTAW Z DLUGIM
PROWADNIKIEM PRO-PICC®, 5F x 60 CM

MR17035105

10556-860-801

ZAKEADANY OBWODOWO CEWNIK CENTRALNY DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE
ELEKTRYCZNIE, JEDNOKANALOWY, ZESTAW
PIELEGNIARSKI PRO-PICC®, 5F x 60 CM

JSACT6ET

10568-860-800

ZAKEADANY OBWODOWO CEWNIK CENTRALNY DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE
ELEKTRYCZNIE, TROJKANALOWY, ZESTAW PODSTAWOWY
JET-PICC CT, 6F x 60 CM
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Kod
katalogowy

Numer
katalogowy

Opis

JSACT6TL

10568-860-800

ZAKEADANY OBWODOWO CEWNIK CENTRALNY DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE
ELEKTRYCZNIE, TROJKANALOWY, ZESTAW Z DLUGIM
PROWADNIKIEM JET-PICC CT, 6F x 60 CM

MRCTP63024

10568-860-801

ZAKLADANY OBWODOWO CEWNIK CENTRALNY DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE
ELEKTRYCZNIE, TROJKANALOWY, ZESTAW W PELNI
PRZYCIETY PRO-PICC®, 6F x 60 CM

MR17036301

10568-860-801

ZAKEADANY OBWODOWO CEWNIK CENTRALNY DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE
ELEKTRYCZNIE, TROJKANALOWY, ZESTAW PODSTAWOWY
PRO-PICC®, 6F x 60 CM

MR17036302

10568-860-801

ZAKEADANY OBWODOWO CEWNIK CENTRALNY DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE
ELEKTRYCZNIE, TROJKANALOWY, ZESTAW Z DLUGIM
PROWADNIKIEM PRO-PICC®, 6F x 60 CM

MR17036305

10568-860-801

ZAKELADANY OBWODOWO CEWNIK CENTRALNY DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE
ELEKTRYCZNIE, TROJKANALOWY, ZESTAW PIELEGNIARSKI
PRO-PICC®, 6F x 60 CM

MR82034101

10643-855-801

ZAKEADANY OBWODOWO CEWNIK CENTRALNY Z
ZASTAWKA DO WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE
ZASILANE ELEKTRYCZNIE PRO-PICC®, 4F x 55 CM

MR82035101

10644-860-801

ZAKEADANY OBWODOWO CEWNIK CENTRALNY Z
ZASTAWKA DO WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE
ZASILANE ELEKTRYCZNIE, JEDNOKANALOWY, ZESTAW
PODSTAWOWY PRO-PICC®, 5F x 60 CM

MR82035201

10645-855-801

ZAKEADANY OBWODOWO CEWNIK CENTRALNY Z
ZASTAWKA DO WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE
ZASILANE ELEKTRYCZNIE, DWUKANALOWY, ZESTAW
PODSTAWOWY PRO-PICC®, 5F x 55 CM

MR82036301

10646-860-801

ZAKEADANY OBWODOWO CEWNIK CENTRALNY Z
ZASTAWKA DO WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE
ZASILANE ELEKTRYCZNIE, TROJKANALOWY, ZESTAW
PODSTAWOWY PRO-PICC®, 6F x 60 CM
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Konfiguracje tac zabiegowych:

Typ konfiguraciji

Elementy zestawu

Zestaw podstawowy Pro-PICC®

(1) Cewnik z mandrynem, (1) Adapter z portem bocznym
sr. wewn. 0,76 mm (0,030"), (1) Odrywalny introduktor:
Odrywalny introduktor (zestawy 3F) sr. wewn. 1,1 mm x
10 cm (3,5F), Odrywalny introduktor (zestawy 4F) sr.
wewn. 1,5 mm x 10 cm (4,5F), Odrywalny introduktor
(zestawy 5F) sr. wewn. 1,8 mm x 10 cm (5,5F), Odrywalny
introduktor (zestawy 6F) sr. wewn. 2,0 mm x 10 cm (6,5F),
(1) Igta z kohcowkg Echo sr. zewn. 0,9 mm x $r. wewn.
0,5 mm x 70 mm (21GA), (1) Strzykawka 10 cm?3,

(1) Powlekany prowadnik z korncéwka prosta floppy

0,47 mm x 70 cm (0,018), (1|2|3) Ztacze(-a) bezigtowe,

(1) Urzadzenie zabezpieczajgce, (1) Skalpel, (1) Tasma
miernicza, (1) Karta identyfikacyjna dla pacjenta, (1) Pakiet
informacyjny dla pacjenta

Zestaw dtugiego prowadnika
Pro-PICC®

(1) Cewnik, (1) Odrywalny introduktor: Odrywalny
introduktor (zestawy 3F) sr. wewn. 1,1 mm x 10 cm (3,5F),
Odrywalny introduktor (zestawy 4F) sr. wewn. 1,5 mm x
10 cm (4,5F), Odrywalny introduktor (zestawy 5F)

sr. wewn. 1,8 mm x 10 cm (5,5F), Odrywalny introduktor
(zestawy 6F) $r. wewn. 2,0 mm x 10 cm (6,5F), (1) Igta z
kohcowkg Echo ér. zewn. 0,9 mm x $r. wewn. 0,5 mm x
70 mm (21GA), (1) Strzykawka 10 cm?3, (1) Powlekany
prowadnik z koncowkg prostg floppy 0,47 mm x 130 cm
(0,018), (1]2|3) Ztgcze(-a) bezigtowe, (1) Urzadzenie
zabezpieczajgce, (1) Skalpel, (1) Tasma miernicza,

(1) Karta identyfikacyjna dla pacjenta, (1) Pakiet
informacyjny dla pacjenta

Zestaw do zywienia Pro-PICC®

(1) Cewnik z mandrynem, (1) Adapter z portem bocznym
$r. wewn. 0,76 mm (0,030"), (1) Opaska uciskowa,

(1) Odrywalny introduktor: Odrywalny introduktor (zestawy
3F) $ér. wewn. 1,1 mm x 7 cm (3,5F), Odrywalny
introduktor (zestawy 4F) $r. wewn. 1,5 mm x 7 cm (4,5F),
Odrywalny introduktor (zestawy 5F) $r. wewn. 1,8 mm x

7 cm (5,5F), Odrywalny introduktor (zestawy 6F) $r. wewn.
2,0 mm x 7 cm (6,5F), (1) Igta z kohcowka Echo sr. zewn.
0,9 mm x $r. wewn. 0,5 mm x 70 mm (21GA), (1)
Strzykawka 10 cm?, (1) Powlekany prowadnik z koncowka
prosta floppy 0,47 mm x 45 cm (0,018), (1]|2|3) Zigcze(-a)
bezigtowe, (1) Urzadzenie zabezpieczajace, (1) Skalpel,
(1) Tasma miernicza, (1) Karta identyfikacyjna dla
pacjenta, (1) Pakiet informacyjny dla pacjenta
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Typ konfiguracji

Elementy zestawu

Zestaw do rozcinania
Pro-PICC®

(1) Cewnik z mandrynem, (1) Adapter z portem bocznym
sr. wewn. 0,76 mm (0,030") (1) Odrywalny introduktor:
Odrywalny introduktor (zestawy 3F) sr. wewn. 1,1 mm x

7 cm (3,5F), Odrywalny introduktor (zestawy 4F) sr. wewn.
1,5 mm x 7 cm (4,5F), Odrywalny introduktor (zestawy 5F)
sr. wewn. 1,8 mm x 7 cm (5,5F), Odrywalny introduktor
(zestawy 6F) $r. wewn. 2,0 mm x 7 cm (6,5F), (1) Igta z
koncéwka Echo $r. zewn. 0,9 mm x $r. wewn. 0,5 mm x
70 mm (21GA), (1) Powlekany prowadnik z koncowka
prosta floppy 0,47 mm x 45 cm (0,018), (1) Skalpel,

(1) Urzadzenie zabezpieczajgce, (1) Tasma miernicza,

(1) Karta identyfikacyjna dla pacjenta, (1) Pakiet
informacyjny dla pacjenta

Zestaw do rozcinania
Pro-PICC® z prowadnikiem
70 cm

(1) Cewnik z mandrynem, (1) Adapter z portem bocznym
sr. wewn. 0,76 mm (0,030") (1) Odrywalny introduktor:
Odrywalny introduktor (zestawy 4F) sr. wewn. 1,5 mm x
10 cm (4,5F), Odrywalny introduktor (zestawy 5F) sr.
wewn. 1,8 mm x 10 cm (5,5F), Odrywalny introduktor
(zestawy 6F) $r. wewn. 2,0 mm x 10 cm (6,5F), (1) Igta z
kohcowkg Echo ér. zewn. 0,9 mm x $r. wewn. 0,5 mm x
70 mm (21GA), (1) Powlekany prowadnik z koncowka
prosta floppy 0,47 mm x 70 cm (0,018), (1) Skalpel,

(1) Urzadzenie zabezpieczajgce, (1) Tasma miernicza,
(1) Karta identyfikacyjna dla pacjenta, (1) Pakiet
informacyjny dla pacjenta

Zestaw podstawowy Pro-PICC®
z zastawka

(1) Cewnik, (1) Odrywalny introduktor: Odrywalny
introduktor (zestawy 4F) sr. wewn. 1,5 mm x 10 cm (4,5F),
Odrywalny introduktor (zestawy 5F) $r. wewn. 1,8 mm x
10 cm (5,5F), Odrywalny introduktor (zestawy 6F) sr.
wewn. 2,0 mm x 10 cm (6,5F), (1) Igta z koncowkag Echo
8r. zewn. 0,9 mm x $r. wewn. 0,5 mm x 70 mm (21GA),
(1) Strzykawka 10 cm?, (1) Powlekany prowadnik z
koncéwka prosta floppy 0,47 mm x 70 cm (0,018),
(1|12|3) Ztacze(-a) bezigtowe, (1) Urzadzenie
zabezpieczajgce, (1) Skalpel, (1) Tasma miernicza,

(1) Karta identyfikacyjna dla pacjenta, (1) Pakiet
informacyjny dla pacjenta
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Typ konfiguracji

Elementy zestawu

Zestaw podstawowy
Jet-PICC CT

(1) Cewnik z mandrynem, (1) Adapter z portem bocznym
sr. wewn. 0,76 mm (0,030") (1) Odrywalny introduktor:
Odrywalny introduktor (zestawy 4F) sr. wewn. 1,5 mm x
10 cm (4,5F), Odrywalny introduktor (zestawy 5F) sr.
wewn. 1,8 mm x 10 cm (5,5F), Odrywalny introduktor
(zestawy 6F) $r. wewn. 2,0 mm x 10 cm (6,5F), (1) Igta z
koncéwka Echo sr. zewn. 0,9 mm x $&r. wewn. 0,5 mm x
70 mm (21GA), (1) Strzykawka 10 cm?3, (1) Powlekany
prowadnik z koncoéwkg prostg floppy 0,47 mm x 70 cm
(0,018), (1]2|3) Ztgcze(-a) bezigtowe, (1) Urzadzenie
zabezpieczajgce, (1) Skalpel, (1) Tasma miernicza,

(1) Karta identyfikacyjna dla pacjenta, (1) Pakiet
informacyjny dla pacjenta

Zestaw dlugiego prowadnika
Pro-PICC CT

(1) Cewnik, (1) Odrywalny introduktor: Odrywalny
introduktor (zestawy 4F) sr. wewn. 1,5 mm x 10 cm (4,5F),
Odrywalny introduktor (zestawy 5F) sr. wewn. 1,8 mm x
10 cm (5,5F), Odrywalny introduktor (zestawy 6F) sr.
wewn. 2,0 mm x 10 cm (6,5F), (1) Igta z koncowka Echo
sr. zewn. 0,9 mm x $r. wewn. 0,5 mm x 70 mm (21GA),
(1) Strzykawka 10 cm?, (1) Powlekany prowadnik z
koncéwka prosta floppy 0,47 mm x 130 cm (0,018),
(1]2|3) Ztacze(-a) bezigtowe, (1) Urzgdzenie
zabezpieczajgce, (1) Skalpel, (1) Tasma miernicza,

(1) Karta identyfikacyjna dla pacjenta, (1) Pakiet
informacyjny dla pacjenta

Zestaw do rozcinania
PFM-PICC

(1) Cewnik z mandrynem, (1) Adapter z portem bocznym
sr. wewn. 0,76 mm (0,030"), (1) Odrywalny introduktor:
Odrywalny introduktor (zestawy 3F) $r. wewn. 1,1 mm x

7 cm (3,5F), Odrywalny introduktor (zestawy 4F) $r. wewn.
1,5 mm x 7 cm (4,5F), Odrywalny introduktor (zestawy 5F)
$r. wewn. 1,8 mm x 7 cm (5,5F), (1) Igta z korncéwkag Echo
$r. zewn. 0,9 mm x $r. wewn. 0,5 mm x 70 mm (21GA),
(1) Powlekany prowadnik z kohcoéwkg prostg floppy

0,47 mm x 45 cm (0,018), (1|2) Ztacze(-a) bezigtowe,

(1) Urzadzenie zabezpieczajgce, (1) Skalpel, (1) Tasma
miernicza, (1) Karta identyfikacyjna dla pacjenta, (1) Pakiet
informacyjny dla pacjenta

Zestaw do rozcinania
PFM-PICC z prowadnikiem
70 cm

(1) Cewnik z mandrynem, (1) Adapter z portem bocznym
sr. wewn. 0,76 mm (0,030"), (1) Odrywalny introduktor:
Odrywalny introduktor (zestawy 4F) $r. wewn. 1,5 mm x

7 cm (4,5F), Odrywalny introduktor (zestawy 5F) sr. wewn.
1,8 mm x 7 cm (5,5F), (1) Igta z koncdwka Echo $r. zewn.
0,9 mm x $r. wewn. 0,5 mm x 70 mm (21GA),

(1) Powlekany prowadnik z korncéwkg prosta floppy

0,47 mm x 70 cm (0,018), (1]|2) Ztacze(-a) bezigtowe,

(1) Urzadzenie zabezpieczajgce, (1) Skalpel, (1) Tasma
miernicza, (1) Karta identyfikacyjna dla pacjenta, (1) Pakiet
informacyjny dla pacjenta
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2. Przeznaczenie wyrobu

Pro-PICC®, Jet-PICC i PFM-PICC

Zaktadane obwodowo cewniki centralny do wstrzykiwania pod
wysokim cisnieniem Pro-PICC®/Jet-PICC/PFM-PICC przeznaczony do
stosowania u pacjentow dorostych i u dzieci wymagajgcych czestego
naktuwania igtami, u ktorych krotko- lub dtugoterminowy dostep
obwodowy do centralnego uktadu zylnego bez czestego naktuwania
iglami jest uwazany za konieczny w ocenie wykwalifikowanego,
licencjonowanego lekarza. Wyréb jest przeznaczony do stosowania
pod regularng kontrolg i oceng wykwalifikowanego personelu
medycznego. Cewnik ten jest przeznaczony wytgcznie do

Cel jednorazowego uzytku.

Pro-PICC® z zastawka

Zakfadany obwodowo cewnik centralny z zastawka, do wstrzykiwania
pod wysokim cisnieniem Pro-PICC® jest przeznaczony do stosowania
u pacjentéw dorostych wymagajgcych czestego nakiuwania igtami, u
ktérych krétko- lub diugoterminowy dostep obwodowy do centralnego
uktadu zylnego bez czestego nakluwania igtami jest uwazany za
konieczny w ocenie wykwalifikowanego, licencjonowanego lekarza.
Wyrob jest przeznaczony do stosowania pod regularng kontrolg i
oceng wykwalifikowanego personelu medycznego. Cewnik ten jest
przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzytku.

Zakfadany obwodowo cewnik centralny do wstrzykiwania pod wysokim
ci$nieniem Pro-PICC®/Pro-PICC® z zastawkg/PFM-PICC/Jet-PICC jest
wskazany do krétkoterminowego lub dtugoterminowego obwodowego
dostepu do centralnego uktadu zylnego w celu pobierania probek krwi

i dozylnego podawania ptynéw lub lekéw, monitorowania osrodkowego
ci$nienia zylnego i podawania srodkow kontrastowych.

Wskazania

Pro-PICC®, Jet-PICC i PFM-PICC

Zaktadane obwodowo cewniki centralny do wstrzykiwania pod
wysokim cisnieniem Pro-PICC®/Jet-PICC/PFM-PICC przeznaczony do
stosowania u pacjentow dorostych i u dzieci wymagajgcych czestego
naktuwania igtami, u ktérych krétko- lub dtugoterminowy dostep
obwodowy do centralnego ukfadu zylnego bez czestego naktuwania
iglami jest uwazany za konieczny w ocenie wykwalifikowanego,
licencjonowanego lekarza.

Populacja
docelowa Pro-PICC® z zastawka

Zakfadany obwodowo cewnik centralny z zastawkg, do wstrzykiwania
pod wysokim ci$nieniem Pro-PICC® jest przeznaczony do stosowania
u pacjentéw dorostych wymagajgcych czestego naktuwania igtami, u
ktérych krétko- lub diugoterminowy dostep obwodowy do centralnego
uktadu zylnego bez czestego nakluwania igtami jest uwazany za
konieczny w ocenie wykwalifikowanego, licencjonowanego lekarza.
Wyrob nie jest przeznaczony do stosowania u pacjentow
pediatrycznych.
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e Stwierdzenie lub podejrzenie wystepowania zakazenia
bateryjnego, bakteriemii lub posocznicy zwigzanej
Z urzgdzeniem.

e Rozmiar ciata pacjenta jest niewystarczajgcy do umieszczenia
wszczepialnego urzgdzenia o danej wielkosci.

e Stwierdzenie lub podejrzenie uczulenia na materiaty zawarte

Przeciwwskazania W urzgdzeniu.

i/lub ograniczenia e Przebyte napromienianie potencjalnego miejsca
wprowadzenia.

e Przebyte epizody zakrzepicy zylnej lub zabiegi chirurgii
naczyniowej w potencjalnym miejscu wprowadzenia.

¢ Wystepowanie czynnikéw w obrebie lokalnej tkanki
uniemozliwiajgcych prawidtowg stabilizacje urzadzenia i/lub
dostep do niego.

3. Opis wyrobu

Rysunek 1: Reprezentatywna ilustracja wyrobéw Pro-PICC®

Pro-PICC®

Rodzina zaktadanych obwodowo cewnikoéw centralnych do wstrzykiwania
pod wysokim cisnieniem Pro-PICC® jest dostepna w réznych konfiguracjach
kanatu i w réznych rozmiarach. Kanat cewnika konczy sie formowang
obsadkg. Proksymalny kanat (przedtuzenie) rozcigga sie od obsadki i
konczy zenskim ztgczem typu Luer-Lock. Kazde przedtuzenie jest

Opis wyrobu | oznaczone rozmiarem kanatu i jest wyposazone w zacisk do kontrolowania
przeptywu ptynu oraz etykiete identyfikacyjng ze wskazaniem maksymaine;j
szybkosci wstrzykiwania. Maksymalna zalecana szybkos¢ infuzji rézni sie w
zaleznosci od rozmiaru French cewnika i jest wydrukowana na cewniku.
Zewnetrzna $rednica kanatu wzrasta stopniowo w miare zblizania sie do
obsadki. Kanat jest oznaczony znacznikami gtebokosci co centymetr oraz
oznhaczeniami numerycznymi co pie¢ centymetrow.
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Opis wyrobu

Pro-PICC® z zastawka

Rodzina zaktadanych obwodowo cewnikow centralnych do wstrzykiwania
pod wysokim ci$nieniem Pro-PICC® zastawkg jest dostepna w réznych
konfiguracjach kanatu i w roznych rozmiarach. Kanat cewnika konczy sie
formowang obsadkg. Kanat proksymalny (przedtuzenie) rozcigga sie od
obsadki i konczy zenskim zaworem typu Luer Lock, ktory kontroluje
przeptyw ptynéw, zapewniajac terapie infuzyjng bez zacisku. Dodatnie
cisnienie w cewniku (grawitacja, pompa, strzykawka) powoduje otwarcie
zaworu. Po zastosowaniu podcisnienia (aspiracja) zawor otwiera sie,
umozliwiajgc pobranie krwi do strzykawki. Maksymalna zalecana szybkos¢
infuzji rozni sie w zaleznosci od rozmiaru French cewnika i jest
wydrukowana na cewniku.

Jet-PICC

Rodzina zaktadanych obwodowo cewnikow centralnych do wstrzykiwania
pod wysokim cisnieniem Jet-PICC jest dostepna w réznych konfiguracjach
kanatu i w réznych rozmiarach. Kanat cewnika konczy sie formowang
obsadkg. Proksymalny kanat (przedtuzenie) rozcigga sie od obsadki i
konczy zenskim ztgczem typu Luer-Lock. Kazde przedtuzenie jest
oznaczone rozmiarem kanatu i jest wyposazone w zacisk do kontrolowania
przeptywu ptynu oraz etykiete identyfikacyjng ze wskazaniem maksymaine;j
szybkosci wstrzykiwania. Maksymalna zalecana szybkos$¢ infuzji rozni sie w
zaleznosci od rozmiaru French cewnika i jest wydrukowana na cewniku.
Zewnetrzna $rednica kanatu wzrasta stopniowo w miare zblizania sie do
obsadki. Kanat jest oznaczony znacznikami gtebokosci co centymetr oraz
oznaczeniami numerycznymi co pie¢ centymetréw.

PFM-PICC

Rodzina zaktadanych obwodowo cewnikéw centralnych do wstrzykiwania
pod wysokim cisnieniem PFM-PICC jest dostepna w r6znych konfiguracjach
kanatu i w réznych rozmiarach. Kanat cewnika konczy sie formowang
obsadkg. Proksymalny kanat (przedtuzenie) rozcigga sie od obsadki i
konczy zenskim ztgczem typu Luer-Lock. Kazde przedtuzenie jest
oznaczone rozmiarem kanatu i jest wyposazone w zacisk do kontrolowania
przeptywu ptynu oraz etykiete identyfikacyjng ze wskazaniem maksymainej
szybkosci wstrzykiwania. Maksymalna zalecana szybkosc infuzji rozni sie w
zaleznosci od rozmiaru French cewnika i jest wydrukowana na cewniku.
Zewnetrzna srednica kanatu wzrasta stopniowo w miare zblizania sie do
obsadki. Kanat jest oznaczony znacznikami gtebokosci co centymetr oraz
oznaczeniami numerycznymi co pie¢ centymetrow.
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Materiaty/
substancje
majgce
kontakt z
tkankg
pacjenta

Zakresy procentowe podane w ponizszej tabeli opierajg sie na masie
nastepujgcych cewnikow Pro-PICC® do wstrzykiwania za pomocg
urzgdzenia zasilanego elektrycznie: jednokanatowy 3F (2,56 g) i
trojkanatowy 6F (7,45 g).

Pro-PICC® do wstrzykiwania za pomocga urzadzenia zasilanego
elektrycznie (bez zastawki)

Materiat % wag. (w/w)
Poliuretan 58,88-64,09
Kopolimer acetalowy 16,82-24,41
Akrylonitryl-butadien-styren 8,13-10,57
Siarczan baru 2,82-11,80

Zakresy procentowe podane w ponizszej tabeli opierajg sie na masie
nastepujgcych cewnikow Pro-PICC® z zastawkg do wstrzykiwania za
pomocg urzgdzenia zasilanego elektrycznie: jednokanatowy 4F (3,17 g) i
trojkanatowy 6F (7,26 g).

Pro-PICC® do wstrzykiwania za pomocga urzadzenia zasilanego
elektrycznie (z zastawka)

Materiat % wag. (w/w)
Poliuretan 86,58-91,51
Siarczan baru 5,78-6,83
Silikon 2,64-6,83

Uwaga: akcesoria zawierajgce stal nierdzewng mogg zawiera¢ do 0,4%
wag. kobaltu jako substancji CMR.

Uwaga: zgodnie z instrukcjg uzytkowania stosowanie wyrobu jest
przeciwwskazane u pacjentéow ze stwierdzong lub podejrzewang alergig na
powyzsze materiaty.

Informacje o
substancjach

. Nie dotycz
leczniczych yezy
w wyrobie
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W jaki

sposob wyréb
osigga
zamierzony
sposoéb
dziatania

Przedmiotowe wyroby wykorzystujg technike Seldingera lub zmodyfikowang
technike Seldingera w celu uzyskania dostepu. Gtéwna réznica polega na
tym, ze w przypadku jednej techniki stosuje sie koszulke wprowadzajgcg, a
w przypadku drugiej — nie. Techniki dostepu zylnego Seldingera sg dobrze
znanymi technikami chirurgicznymi stosowanymi przy wprowadzaniu
wyrobéw PICC. Instrukcje uzywania kazdego cewnika sg szczegétowo
opisane w odpowiednich dokumentach. Cewniki mogg by¢ wprowadzane,
usuwane i manewrowane przez wykwalifikowanego lekarza z
uprawnieniami lub innych wykwalifikowanych czionkéw personelu
medycznego z zastosowaniem $cisle aseptycznej techniki.

Po zatozeniu przez cewnik PICC podawane sg ptyny lub pobierana jest
krew, najczesciej za pomocg jednorazowego zestawu przewodéw lub
strzykawki. Pielegnacja cewnika polega zwykle na uzyciu roztworu
blokujgcego w celu utrzymania droznosci cewnika. Usuniecie cewnika
zwykle odbywa sie poprzez jego delikatne pociggniecie, ale w pewnych
sytuacjach do usuniecia konieczne moze by¢ wykonanie zabiegu
chirurgicznego przez lekarza znajgcego odpowiednie techniki.

Informacje o

Zawartos¢ w zamknietym, nieuszkodzonym opakowaniu jest jatowa i

sterylizacji niepirogenna. Produkt wysterylizowany tlenkiem etylenu.
Poprzed_nle Nazwa poprzedniej generaciji Szl i Seslal el
generacje/ obecnego wyrobu
warianty Nie dotyczy Nie dotyczy
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Akcesoria
przeznaczon
e do
stosowania w
potgczeniu

Z wyrobem

Nazwa akcesorium

Opis akcesorium

Numer
katalogowy

Opis

30415-018-070

Prowadnik powlekany z prostg koncéwkg floppy
0,47 mm x 70 cm (0,018)

10129 Adapter z portem bocznym $r. wewn. 0,76 mm (0,030")

30205-210 Igta z koncéwka echo 0,9 mm s$r. zewn. x 0,5 mm $r.
wewn. x 70 mm (21GA)

30824 Urzagdzenie zabezpieczajgce

30479 Skalpel

30198-075 Mandryn

10700-10-035 Odrywalny introduktor 1,1 mm $r. wewn. x 10 cm (3,5F)

10700-10-045 Odrywalny introduktor 1,5 mm $r. wewn. x 10 cm (4,5F)

10700-10-055 Odrywalny introduktor 1,8 mm $r. wewn. x 10 cm (5,5F)

10590-10-065 Odrywalny introduktor 2,0 mm $r. wewn. x 10 cm (6,5F)

3035

Strzykawka

3418

Tasma miernicza

30823

Ztgcze bezigtowe

30415-018-13065

Prowadnik powlekany z prostg koncéwkg floppy
0,47 mm x 130 cm (0,018)

30330-018

Prowadnik z prostg koncoéwka floppy 0,47 mm x 45 cm
(0,018)

30318-021-007

Bezpieczna igta z koncowkg echo 0,9 mm sr. zewn. x
0,5 mm $r. wewn. x 70 mm (21GA)

10700-07-035

Odrywalny introduktor 1,1 mm $r. wewn. x 7 cm (3,5F

10700-07-045

10700-07-055

Odrywalny introduktor 1,8 mm $r. wewn. x 7 cm (5,5F

10590-07-065

)
Odrywalny introduktor 1,5 mm $r. wewn. x 7 cm (4,5F)
)
)

Odrywalny introduktor 2,0 mm $r. wewn. x 7 cm (6,5F

4. Zagrozenia i ostrzezenia

Zagrozenia
resztkowe i
dziatania
niepozadane

Zgodnie z instrukcjg uzywania produktu, wszystkie zabiegi chirurgiczne
wigzg sie z ryzykiem. Firma Medcomp wdrozyta procesy zarzgdzania
ryzykiem w celu proaktywnego wykrywania i ograniczania tych zagrozen
w jak najwiekszym stopniu bez negatywnego wptywu na profil korzysci do
ryzyka urzgdzenia. Po zastosowaniu srodkéw tagodzgcych pozostajg
zagrozenia resztkowe i mozliwos$¢ wystgpienia zdarzenh niepozgdanych
zwigzanych z uzyciem tego produktu. Firma Medcomp ustalita, ze
wszystkie zagrozenia resztkowe sg dopuszczalne.
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Rodzaj szkody resztkowej Mozliwe zdarzenia niepozadane
zwigzane ze szkoda

Reakcja alergiczna Reakcja alergiczna
Reakcja nietolerancji na
wszczepione urzgdzenie

Krwawienie Krwawienie
Krwiak
Incydent kardiologiczny Arytmia serca

Tamponada serca
Erozja miesnia sercowego

Zator Zatorowosc¢ powietrzna
Choroba zakrzepowo-zatorowa
Zatorowos¢ cewnika
Niedrozno$¢ cewnika

Zakazenie Posocznica zwigzana
z cewnikiem
Zapalenie wsierdzia
Zakazenie miejsca

Zagrozenia :
resztkowe i vayprCIJWde_e?ua

dziatania : apa enlle zyly | ’
niepozgdane Perforacja tF::;fvc\)liraCJa w obrebie naczyn lub

Erozja naczyn
Rana szarpana w obrebie naczyn

lub trzewi
Zwezenie Zwezenie zylne
Uraz tkanki Uraz splotu ramiennego

Martwica miejsca wyprowadzenia
Uraz tkanki miekkiej

Zakrzepica Zakrzepica zylna
Zakrzepica komorowa
powstanie otoczki widknikowej;

Inne powiktania Erozja cewnika przez skére
Spontaniczna zmiana pozycji lub
wycofanie koncéwki cewnika
Zagrozenia zwigzane w zwyklych
sytuacjach ze znieczuleniem
miejscowym lub ogoinym
zabiegiem chirurgicznym oraz
rekonwalescencjg pooperacyjng
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Zagrozenia
resztkowe i
dziatania
niepozgdane

lloSciowe oznaczenie zagrozen resztkowych
. Reklamacje PMS Zdarzenia PMCF
Kategoria (01.01.2019 -
zagrozen 30.09.2024)
resztkowych - -
u pacjenta Sprzedane Zbadane jednostki: 2030
jednostki: 670 138
% wyrobow % wyrobow
Rea_kCJa Nie zgtoszono Nie zgtoszono
alergiczna
krwawienie; 0,00015% Nie zgtoszono
Incydent . .
kardiologiczny Nie zgtoszono Nie zgtoszono
Zator Nie zgtoszono Nie zgtoszono
Zakazenie Nie zgtoszono 1,77%
Perforacja Nie zgtoszono Nie zgtoszono
Zwezenie Nie zgtoszono Nie zgtoszono
Uraz tkanki 0,00015% Nie zgtoszono
Zakrzepica Nie zgtoszono Nie zgtoszono

Ostrzezenia
i Srodki
ostroznosci

Wszystkie ostrzezenia zostaty sprawdzone pod katem analizy ryzyka,
PMS i testow uzytecznosci w celu potwierdzenia spojnosci miedzy
zrédtami informaciji.

¢ Nie wprowadzaé cewnika do naczyn z zakrzepica.

o W razie napotkania nadzwyczajnego oporu nie nalezy
wprowadzac prowadnika ani cewnika.

o Nie wprowadzaé prowadnika do zadnego elementu ani nie
wycofywac przy uzyciu sity. Jesli prowadnik ulegnie uszkodzeniu,
prowadnik i wszelkie powigzane elementy muszg zosta¢ usuniete
razem.

¢ Nie nalezy ponownie sterylizowa¢ cewnika ani akcesoridow (bez
wzgledu na metode sterylizacji).

e Zawartos¢ w zamknietym, nieuszkodzonym opakowaniu jest
jatowa i niepirogenna. STERYLIZOWANE TLENKIEM ETYLENU

e Nie uzywac ponownie cewnika ani akcesoridw, poniewaz moze
wystgpi¢ nieprawidtowe czyszczenie i odkazenie urzgdzenia, co
moze doprowadzi¢ do zanieczyszczenia, pogorszenia jakosci
cewnika, zmeczenia urzgdzenia lub reakcji na endotoksyny.

¢ Nie stosowac cewnika ani akcesoriow, jesli opakowanie jest
otwarte lub uszkodzone.

¢ Nie uzywaé cewnika ani akcesoridow, jesli widoczne sg
jakiekolwiek oznaki uszkodzenia produktu lub mingt termin
waznosci.

e Nie uzywac ostrych narzedzi w poblizu linii przedtuzajgcych ani
w poblizu kanatu cewnika.

e Do usuniecia opatrunku nie nalezy uzywac nozyczek.
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Srodki ostroznosci wymienione w instrukcji uzytkowania to:

e Poziom ptynu w cewniku spadnie (umozliwiajgc dostep
powietrza), jesli ztgcze cewnika bedzie umieszczone powyze;j
poziomu serca pacjenta i otwarte na powietrze. Aby zapobiec
spadkowi objetosci ptynu (umozliwiajgcemu dostep powietrza)
podczas zmiany nasadek do wstrzykiwan, przed zdjeciem
nasadki do wstrzykiwan nalezy przytrzymac ztgcze ponizej
poziomu serca pacjenta®.

¢ Aby uzyskac¢ informacje na temat zgodnych srodkéw infuzyjnych
do centralnego dostepu zylnego, nalezy zapoznac sie ze
standardowg praktyka i zasadami obowigzujgcymi w placéwce.

o W przypadku wszystkich roztworéw do wlewow nalezy stosowac
sie do wszystkich przeciwwskazan, ostrzezen i instrukcji oraz
przestrzegac¢ wszystkich srodkow ostroznosci okreslonych przez
ich producentow.

e Strzykawki mniejsze niz dziesie¢ (10) ml bedg generowaé

nadmierne cisnienie i mogg doprowadzi¢ do uszkodzenia

cewnika. Zalecane jest uzycie strzykawek o pojemnosci
dziesieciu (10) ml lub wiekszych.

Przed uzyciem nalezy uwodnié prowadnik.

Zawsze nalezy przeptukac cewnik przed usunieciem mandrynu

Zawsze nalezy przeptukaé cewnik przed jego wprowadzeniem®.

Cewnik ulegnie uszkodzeniu, jesli zostang uzyte zaciski inne niz

dostarczone z zestawem.

Cewnik ulegnie uszkodzeniu w przypadku uzycia zaciskéw*.

o Wielokrotne zaciskanie przewoddw w tym samym miejscu moze
je ostabi¢. Nalezy unika¢ zaciskania w poblizu ztgcza typu luer i
obsadki cewnika**.

o W celu wykrycia obecnosci uszkodzen nalezy sprawdzi¢ kanat
cewnika i przedtuzacze przed i po kazdej infuzji.

o Aby zapobiec wypadkom, nalezy zapewni¢ odpowiednie
zamocowanie wszystkich nasadek i potgczen przed i pomiedzy
kolejnymi zastosowaniami.

e W potgczeniu z tym cewnikiem nalezy uzywac wytgcznie ztgcza
typu luer (gwintowanego).

o W rzadkich przypadkach, gdy obsadka lub ztgcze oddzieli sie od
jakiejkolwiek czesci podczas wprowadzania lub uzywania nalezy
podja¢ wszelkie niezbedne dziatania i srodki ostroznosci, aby
zapobiec utracie krwi i zatorowosci powietrzne;.

e Wielokrotne nadmierne zaciskanie linii krwi, strzykawek i zatyczek
moze skrdci¢ zywotnosc¢ ztgcza i doprowadzi¢ do jego
ewentualnego uszkodzenia.

o Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ potozenie koncowki cewnika.
Nalezy rutynowo monitorowac rozmieszczenie koncowek zgodnie
z zasadami obowigzujgcymi w placowce.

*%
Ostrzezenia '
i Srodki

ostroznosci
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¢ Nie jest to cewnik przeznaczony do prawego przedsionka. Nalezy
unika¢ umieszczania koncéwki cewnika w prawym przedsionku.
Umieszczenie lub przemieszczenie koncéwki cewnika do
prawego przedsionka moze spowodowac arytmie serca, erozje
miesnia sercowego lub tamponade serca.

e Zastawka nie stanowi bariery dla infekcji. Podczas wszystkich
uruchomien i w przypadku kazdej wymiany nasadki nalezy
stosowac Scistg technike aseptyczng. Na koncowke cewnika
nalezy zatozy¢ sterylng nasadke koncowg, aby zapobiec
zanieczyszczeniu, gdy nie jest on uzywany*.

e Materiaty stanowigce zagrozenie biologiczne nalezy wyrzucic¢
zgodnie z protokotem placowki.

o Substancja CMR, kobalt, jest naturalnie wystepujacym
skfadnikiem stali nierdzewnej. Na podstawie oceny
biokompatybilnosci stwierdzono, ze gtéwne zagrozenia zwigzane
ze stalg nierdzewng sg zwigzane z obrobkg materiatu, w
szczegoblnosci spawaniem, zatem nie dotyczg przeznaczenia
wyrobu. Jest mato prawdopodobne, aby stal nierdzewna
stosowana w tych wyrobach osiggneta poziomy ekspozycji
wywotujgce dziatanie rakotwdrcze, mutagenne lub toksyczne dla
rozrodczosci.

Ostrzezenia
i Srodki
ostroznosci

* Srodek ostroznosci pojawia sie wytgcznie w instrukcji uzywania cewnika
Pro-PICC® z zastawkg (40798BSl)

** Srodek ostrozno$ci pojawia sie wytacznie w instrukcji uzywania
cewnika Pro-PICC® bez zastawki (40795BSI, 40795JBSI, 40795PBSI)

Inne istotne
aspekty

bezpieczenstwa W okresie od 1 stycznia 2019 r. do 30 wrzesniu 2024 r. zgtoszono 186

(np. akcje reklamacji na 670 138 sprzedanych jednostek, co daje ogolny wskaznik
: reklamacji 0,028%. Nie byto zdarzen zwigzanych ze zgonem. Zadne

nhaprawcze zdarzenie nie skutkowato wycofaniem produktu w okresie objetym

dotyczace przegladem.

bezpieczenstwa

itp.)

5. Podsumowanie oceny klinicznej i obserwacji klinicznych po wprowadzeniu do
obrotu (PMCF)

Podsumowanie danych klinicznych zwigzanych z przedmiotowym wyrobem

Odpowiedzi na
Literatura kliniczna Dane PMCF Razem ankiete
uzytkownika

467 (i 3580 2497 (i 3580
przypadkdéw z kohort 2030 przypadkdéw z kohort 37
mieszanych) mieszanych)
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Skutecznos¢ kliniczng mierzono za pomocg parametréw, w tym, m.in., czasu zatozenia,
wynikéw dotyczgcych wprowadzania cewnika i czestosci wystepowania zdarzen
niepozadanych. Krytyczne parametry kliniczne wyekstrahowane z tych badan spetniaty
standardy okreslone w wytycznych dla stanu techniki. W Zadnej z aktywnosci klinicznych nie
wykryto zadnych nieprzewidzianych zdarzen niepozgdanych ani innych powaznych zdarzen
niepozadanych.

Trwato$¢ danego implantu jest zdarzeniem wieloczynnikowym, na ktére wptyw ma wiele
czynnikéw, w tym: ograniczenia implantu, technika chirurgiczna, poziom trudnosci zabiegu
chirurgicznego, stan zdrowia pacjenta, poziom aktywnosci pacjenta, wywiad chorobowy
pacjenta i inne czynniki. W przypadku zaktadanych obwodowo cewnikéw centralnych do
wstrzykiwania pod wysokim cisnieniem Pro-PICC®, 93 cewniki miaty czas stosowania
wynoszacy 55,07 dnia [95%ClI: 43,98-66,18 dnia], ktory zostat stwierdzony w
dotychczasowym zastosowaniu klinicznym. Zgodnie z tymi informacjami zaktadany
obwodowo cewnik centralny do wstrzykiwania pod wysokim cisnieniem Pro-PICC® ma
12-miesieczny okres zywotnosci; jednak decyzja o usunieciu i/lub wymianie cewnika powinna
opiera¢ sie na skutecznosci klinicznej i potrzebie, a nie na jakimkolwiek z gory okreslonym
momencie.

Podsumowanie danych klinicznych zwigzanych z rownowaznym wyrobem (jesli
dotyczy)

Dowody kliniczne z opublikowanej literatury i aktywnos$ci PMCF zostaty wygenerowane
specyficzne dla znanych i nieznanych wariantéw przedmiotowego urzgdzenia. Uzasadnienie
réwnowaznosci w zaktualizowanym sprawozdaniu z oceny klinicznej wykaze, ze dowody
kliniczne dostepne dla tych wariantéw sg reprezentatywne dla zakresu wariantéw wyrobow
w rodzinie wyrobow.

Nie ma réznic klinicznych ani biologicznych miedzy wariantami w obrebie przedmiotowej
rodziny wyrobéw, a potencjalny wptyw réznic technicznych zostanie zracjonalizowany
w zaktualizowanym sprawozdaniu z oceny klinicznej.

Podsumowanie danych klinicznych z badan przed wprowadzeniem do obrotu (jesli
dotyczy)

Do oceny klinicznej nie wykorzystano zadnych danych klinicznych dostepnych przed
wprowadzeniem do obrotu.

Podsumowanie danych klinicznych z innych zrodet:
Zrédto: Podsumowanie opublikowanej literatury

Podczas przeszukiwania literatury dotyczgcej dowodow klinicznych znaleziono szesnascie
opublikowanych artykutéw dotyczacych 467 przypadkéw specyficznych dla rodziny wyrobow
Pro-PICC® oraz dodatkowych 3580 przypadkow z mieszanej kohorty, w tym rodziny wyrobow
Pro-PICC®. Ws$rod artykutdw znalazly sie randomizowane badania prospektywne (Paquet

i wsp., Pittiruti i wsp., Yong i wsp.), badania prospektywne (Cotogni i wsp., Derudas i wsp.,
Zerla i wsp.), badania retrospektywne (Annetta i wsp., Annetta i wsp., Jeon i wsp., Kim i wsp.,
Wortley i wsp., Yang i wsp., Yeon i wsp., Yu i Hong), hybrydowe badanie prospektywno-
retrospektywne (Biasucci i wsp.) oraz materiaty z konferencji (Casas i wsp.).

Numer dokumentu: SSCP-013 Wersja dokumentu: 5
Wersja 3.00 QA-CL-200-1 (strona 22 z 50)



Bibliografia:

Annetta MG, Marche B, Dolcetti L, et al. Ultrasound-guided cannulation of the superficial
femoral vein for central venous access. J Vasc Access. 2021

Annetta MG, Ostroff M, Marche B, et al. Chest-to-arm tunneling: A novel technique for
medium/long term venous access devices. J Vasc Access. 2021

Biasucci, D. G., Pittiruti, M., Taddei, A., Picconi, E., Pizza, A., Celentano, D., Conti, G. (2018).
Targeting zero catheter-related bloodstream infections in pediatric intensive care unit: a
retrospective matched case-control study. The journal of vascular access, 19(2), 119-124.

Cotogni, P., Barbero, C., Garrino, C., Degiorgis, C., Mussa, B., De Francesco, A., i Pittiruti, M.
(2015). Peripherally inserted central catheters in non-hospitalized cancer patients: 5-year
results of a prospective study. Support Care Cancer, 23(2), 403-409. doi:10.1007/s00520-
014-2387-9

Cotogni P, Mussa B, Degiorgis C, De Francesco A, Pittiruti M. Comparative Complication
Rates of 854 Central Venous Access Devices for Home Parenteral Nutrition in Cancer
Patients: A Prospective Study of Over 169,000 Catheter-Days. Journal of Parenteral and
Enteral Nutrition. 2021;45(4):768-76.

Derudas, D., Massidda, S., Simula, M. P., Dessi, D., Usai, S. V., Longhitano, G., Daniela
Ibba, Loredana Aracu, Monica Atzori & La Nasa, G. (2023). Peripherally inserted central
catheter insertion and management in Hodgkin and non-Hodgkin lymphomas: a 13-year
monocentric experience. Frontiers in Hematology, 2, 1171991.

Jeon, E.-Y., Cho, Y. K,, Yoon, D. Y., i Hwang, J. H. (2016). Which arm and vein are more
appropriate for single-step, non-fluoroscopic, peripherally inserted central catheter
insertion? The journal of vascular access, 17(3), 249-255.

Kim, H., Cho, S. B, Park, S. E., Jo, S. H., Lim, S. G., Jeong, Y., JH Won, WJ Yang, HC Choi,
JH Ahn & Nam, I. C. (2024). A New Equation to Estimate Peripherally Inserted Central
Catheter Length. Medicina, 60(3), 417 .

Paquet, F., Boucher, L. M., Valenti, D., i Lindsay, R. (2017). Impact of arm selection on the
incidence of PICC complications: results of a randomized controlled trial. J Vasc Access,
18(5), 408-414. doi:10.5301/jva.5000738

Pittiruti, M., Emoli, A., Porta, P., Marche, B., DeAngelis, R., i Scoppettuolo, G. (2014). A
prospective, randomized comparison of three different types of valved and non-valved
peripherally inserted central catheters. J Vasc Access, 15(6), 519-523.
doi:10.5301/jva.5000280

Sze Yong T, Vijayanathan AA, Chung E, Ng WL, Yaakup NA, Sulaiman N. Comparing
catheter related bloodstream infection rate between cuffed tunnelled and non-cuffed
tunnelled peripherally inserted central catheter. J Vasc Access. 2022;23(2):225-31.

Wortley, V., i Almerol, L. A. (2020). Misplacement of piccs following power-injected CT
contrast media. British Journal of Nursing, 29(19), S4-S10.

Yang WJ, Kang D, Shin JH, et al. Comparison of different techniques for the management of
venous steno-occlusive lesions during placement of peripherally inserted central
catheter. Sci Rep. 2021;11(1)

Yeon, J. W,, Cho, Y. K., Kim, H. M., Song, M. G., Song, S.-Y., Cho, S. B., i Lee, S. Y. (2018).
Interventional management of central vein occlusion in patients with peripherally inserted
central catheter placement. Journal of Vascular Surgery: Venous and Lymphatic
Disorders, 6(5), 566-574.

Yu, B., i Hong, J. (2022). Safety and Efficacy of Peripherally Inserted Central Catheter
Placement by Surgical Intensivist—-Led Vascular Access Team. Vascular Specialist
International, 38(4).

Numer dokumentu: SSCP-013 Wersja dokumentu: 5
Wersja 3.00 QA-CL-200-1 (strona 23 z 50)



Zerla, P. A., Canelli, A., Cerne, L., Caravella, G., Gilardini, A., De Luca, G., Venezia, R. (2017).
Evaluating safety, efficacy, and cost-effectiveness of PICC securement by subcutaneously
anchored stabilization device. The journal of vascular access, 18(3), 238-242.

Zrédto: PMCF_Infusion_201

Rejestr CVAD zostat pozyskany od CVAD Resources, LLC w dniu 23 sierpnia 2020 r.
Wszystkie otrzymane dane zostaty poddane deidentyfikacji, ale poza tym odzwierciedlajg one
doktadnie informacje wprowadzone kolejno przez lekarzy. Firma Medcomp otrzymata jedynie
dane dotyczgce wyrobdéw, w przypadku ktérych jako producent figurowata firma ,Medcomp”,
a wszystkie informacje o przypadkach pochodzity z dwéch amerykanskich szpitali. Szpital o
ID 121 jest opisany jako ,zespét dostepu naczyniowego w szpitalu non-profit, a szpital o ID
123 jest opisany jako ,zespét PICC (cewnik centralny wprowadzany obwodowo) w
Akademickim Centrum Medycznym”. Daty wszczepienia wyrobu obejmujg okres od 6 sierpnia
2012 r. do 21 kwietnia 2015 r. Daty usuniecia wyrobu obejmujg okres od 9 sierpnia 2012 r. do
7 maja 2015.

Zgromadzono 1826 przypadkow dotyczgcych cewnikow Pro-PICC®, w tym kilka wariantow
wyrobéw o réznych rozmiarach French (4F, 5F i 6F) i konfiguracjach kanatu (pojedynczy,
podwdéjny, potrojny). Potwierdzono, ze nastepujgce parametry wynikéw mieszczg sie w
zakresie parametrow bezpieczenstwa i skutecznosci wedtug stanu techniki z opublikowane;j
literatury dotyczgcej wyrobow Pro-PICC® firmy Medcomp:

e Czas zatozenia — 13,5 dnia (95% CI: 11,8-15,2)

e Wyniki procedury — 98,6% (95% CI: 98,1% do 99,1%)

o Zakazenie krwi zwigzane z cewnikiem — 2,4 potwierdzonych zdarzen na 1000 dni
stosowania cewnika

Warianty ujete w zbiorze danych przedstawiono ponize;.

Wariant n Rozmiar(y) French
Pro-PICC jednokanatowy 30 4F, 5F, 6F
Pro-PICC dwukanatowy 1647 5F, 6F
Pro-PICC tréjkanatowy 129 6F
Pro-PICC nieznany 20 5F

Zrédto: PMCF_Infusion_211

Ankieta stuzgca gromadzeniu danych dotyczgcych linii produktéw infuzyjnych miata na celu
ocene informacji dotyczgcych bezpieczenstwa i skutecznoéci wszystkich wariantow portéw
infuzyjnych firmy Medcomp, PICC, linii Srodkowych i CVC. Zebrano 70 odpowiedzi na ankiete
z 17 krajow, reprezentujgcych 471 przypadkéw wyrobow.

Zgromadzono 204 przypadki dotyczgce cewnikow Pro-PICC®, w tym kilka wariantow
wyrobow o réznych rozmiarach French (3F, 4F, 5F i 6F) i konfiguracjach kanatu (pojedynczy,
podwojny, potréjny), z zastawka lub bez zastawki. Potwierdzono, Zze nastepujgce parametry
wynikOw mieszczg sie w zakresie parametrow bezpieczenstwa i skutecznosci wedtug stanu
techniki z opublikowanej literatury dotyczacej wyrobéw Pro-PICC® firmy Medcomp:

o Czas zatozenia — 55,07 dnia (95% CI: 43,98-66,18)
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Wyniki procedury — 95,10% (95% CI: 94,4% do 95,8%)

Zapalenie zyt — nie zgtoszono zadnych zdarzenh

Naciekanie/wynaczynienie — nie zgtoszono zadnych zdarzen

Zakrzep zylny zwigzany z cewnikiem — nie zgtoszono zadnych zdarzen

Zakazenie krwi zwigzane z cewnikiem — 0,39 na 1000 dni stosowania cewnika

(95% CI: 0-0,93)

e Powiktania zwigzane z wstrzyknieciem pod cisnieniem — 0,43% (95%CI: 0% do 1,3%)

Warianty ujete w zbiorze danych przedstawiono ponize;.

Wariant n Rozmiar(y) French | Dtugos¢(-i)
Pro-PICC jednokanatowy 105 3F, 4F, 5F 55 cm, 60 cm
Pro-PICC jednokanatowy z zastawkg | 5 5F 60 cm
Pro-PICC dwukanatowy 68 4F, 5F, 6F 55 cm, 60 cm
Pro-PICC tréjkanatowy 26 6F 60 cm

Zrédto: Ankieta dotyczaca czasu stosowania

Kwestionariusz e-mailowy zostat rozestany na catym swiecie do uzytkownikéw wyrobow PICC
i CVC firmy Medcomp w okresie od 10 pazdziernika 2019 r. do 16 pazdziernika 2019 r. W
kwestionariuszu poproszono respondentow o okreslenie, na podstawie wtasnego
doswiadczenia, liczby uzywanych produktéw rocznie, sredniego i najdtuzszego czasu
zatozenia w przypadku kazdej odpowiedniej rodziny wyrobow.

W przypadku pieciu rodzin wyrobéw zebrano tacznie 69 odpowiedzi z 14 krajéw. Srednie i
zakresy odpowiedzi dla kazdej rodziny wyrobéw zestawiono 16 pazdziernika 2019 r.

Zebrano 24 odpowiedzi dotyczgce rodziny wyrobdw Pro-PICC®. W przypadku (szacunkowo)
8761 produktéw uzywanych rocznie sredni czas zatozenia wyniést 116 dni (zakres: 14—-365 dni),
a sredni najdtuzszy czas zatozenia wynidst 360 dni (zakres: 60—2555 dni).

Zrodto: PMCF_Medcomp_211

W ankiecie dla uzytkownikow wyrobdéw firmy Medcomp uzyskano odpowiedzi od personelu
medycznego zaznajomionego z dowolng liczbg produktéw firmy Medcomp.

13 respondentow odpowiedziato, ze oni lub ich placéwka uzywali cewnikow PICC firmy
Medcomp, a 13 z nich korzystato z cewnika Pro-PICC®. Nie byto réznic w $rednich nastrojach
uzytkownikéw w przypadku cewnikéw PICC w ramach najnowoczes$niejszych parametrow
skuteczno$ci i bezpieczenstwa ani miedzy typami wyrobow w zakresie bezpieczenstwa lub
skutecznosci.

Ponizsze dane zebrano od uzytkownikéw cewnikéw PICC firmy Medcomp (n = 13):

o (Srednia odpowiedz w skali Likerta) Cewniki dziatajg zgodnie z przeznaczeniem —
4,75

e (Srednia odpowiedz w skali Likerta) Opakowanie pozwala na aseptyczng prezentacje —
4,9/5

o (Srednia odpowiedz w skali Likerta) Korzy$é przewyzsza ryzyko — 4,6/5

e Czas zatozenia (n = 11) — 58,1 dni (95% CI: 15,5-100,8)
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Ponizsze dane zebrano od uzytkownikéw cewnikow Pro-PICC® (n = 11):

e (Srednia odpowiedz w skali Likerta) Cewniki dziatajg zgodnie z przeznaczeniem —
4,715

e (Srednia odpowiedz w skali Likerta) Opakowanie pozwala na aseptyczng prezentacje —
4,9/5

e (Srednia odpowiedz w skali Likerta) Korzy$é przewyzsza ryzyko — 4,7/5
Czas zatozenia (n = 8) — 66 dni (95% CI: 3,7-128,3)

W przypadku cewnikow Pro-PICC® zgtoszono nastepujgce powiktania:

Problemy z zatozeniem (bez komentarza na temat czestotliwosci)

DVT (zakrzepica zyt gtebokich) (bez komentarza na temat czestotliwosci)
Zakazenie (bez komentarza na temat czestotliwosci)

Zakrzepica (bez komentarza na temat czestotliwosci)

Okluzja (bez komentarza na temat czestotliwo$ci)

Ogodlne podsumowanie bezpieczenstwa klinicznego i skutecznosci

Po dokonaniu przeglagdu danych ze wszystkich zrédet mozna stwierdzic, ze zalety
przedmiotowego wyrobu, tj. utatwienie pobierania krwi do badan laboratoryjnych, podawanie
ptynéw i lekéw w celach terapeutycznych, w tym chemioterapii, oraz wstrzykiwanie srodka
kontrastowego do badan TK u pacjentéw, u ktérych krétkoterminowy lub dtugotrwaty dostep
obwodowy do centralnego ukfadu zylnego niewymagajacy czestych wktué, uznany za
konieczny w oparciu o zalecenia wykwalifikowanego, licencjonowanego lekarza, przewyzsza
0golne i indywidualne ryzyko, gdy wyréb jest uzywany zgodnie z przeznaczeniem okreslonym
przez producenta. Zgodnie z opinig producenta i eksperta klinicznego oceniajgcego, zarowno
ukonczone, jak i trwajgce aktywnosci sg wystarczajgce do potwierdzenia bezpieczenstwa,
skuteczno$ci oraz akceptowalnego profilu korzysci/ryzyka przedmiotowych wyrobdw.

Krvteria Literatura
. ryte . Pozadana kliniczna Dane PMCF
Wynik akceptaciji profilu . . ; .
o tendencja | (przedmiotowy (przedmiotowy wyréb)
korzyscilryzyka .
wyrob)
Skutecznosé
55,07 dnia
(PMCF_Infusion_211)
13,5 dnia
(PMCF_Infusion_201)
15-575 dni 116 dni (ankieta
Czas zatozenia Powyzej 6,27 dni 1 (podsu.mowanl.e dotyczaca czasu
opublikowanej stosowania)
literatury)
66 dnia
(PMCF_Medcomp_211)
Odpowiedz skali Likerta
4,7/5
(Czes¢ 6.5.8)**
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Literatura

Wvnik akceKtrayct:?i"iofilu Pozadana kliniczna Dane PMCF
y korzp s’cijl pz ka tendencja | (przedmiotowy (przedmiotowy wyrob)
ysciiryzy wyréb)
Skutecznosé
46,3-53,7% o
przytdzkowo PMCE 9|5,f1 0 A’ 211
(podsumowanie ( _Infusion_211)
Ponad 43% opublikowanej 98.6%
Wyniki (przyt6zkowo)/90% literatury) L
procedury (radiologia 1 (PMCF_Infusion_201)
H i _ 0,
. powiedz skali Likerta
interwencyjna) (po%QS,Zr:lgsvﬁme od iedz skali Likert
. - 4,7/5
°'°|‘i't'2';';ft‘l"’r;;'°‘ (PMCF_Medcomp_211)**
Bezpieczenstwo
W przypadku Nie zgtoszono
mniej niz 2,4% (PMCF_Infusion_211)
. cewnikow .
Zapalenie zyly zaobserwowano l ND Odpowiedz skali Likerta
przypadki 4,6/5
zapalenia zyt (PMCF_Medcomp_211)**
ernri)(r;m;glé/u Nie zgtoszono
e Vinikéw ° 0,6-7% (PMCF_Infusion_211)
Naciekanie/ 780bSErWoWano (podsumowanie
l opublikowanej Odpowiedz skali Likerta

4,7/5

wynaczynienie .
przypadki literatury)
(PMCF_Medcomp_211)**

naciekania lub

wynaczynienia
0-1,0 na Nie zgtoszono
. Mniej niz 5,4 1000 dni -
Za:vr\ﬁe;)aaylny przypadku CAVT stosowania (PMCF_Infusion_211)
2 cownikiem na 1000 dni ! cewnika Odpowiedz skali Likerta
(CAVT) stosowania (podsumowanie P 4.5/5
cewnika opublikowanej (PMCF Medcom 211
literatury) - P_
Zakazenie
ukfadu
krwiono$nego 0,39 na 1000 dni
zwigzane stosowania cewnika
z wltdu;;iem Mniej niz 5,7 0;()2633(12? (PMCF_Infusion_211)
centralnym .
(CLABS);)/ cL Apgzsyﬁ(a:deé)évl na stosowania 2,4 na 1000 dni
zakazenie 1000 dni l cewnika stosowania cewnika
uktadu . (podsumowanie (PMCF_Infusion_201)
; - stosowania . .
krwiono$nego cewnika opublikowanej
zwigzane literatury) Odpowied42 7s}l;ali Likerta
z cewnikiem )
(CRBSI) (PMCF_Medcomp_211)**
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W przypadku mniej
niz 1,8% cewnikéw
zaobserwowano
przypadki pekniecia
w wyniku
wstrzykniecia

kontrastu 0,43%
Powiktania 0,6-0,7% (PMCF_Infusion_211)

zwigzane z (podsumowanie
wstrzyknieciem opublikowanej Odpowiedz skali Likerta
pod cisnieniem literatury) 4,7/5
(PMCF_Medcomp_211)**

W przypadku !
mniej niz 15,4%
cewnikow
zaobserwowano
przypadki
przemieszczenia
W wyniku
wstrzykniecia
kontrastu

* ND oznacza brak danych dotyczacych parametru danych klinicznych.
** Ankieta PMCF_Medcomp_211 zawierata pytanie dla respondentéw, czy zgadzajg sie w skali od 1 do 5, czy ich

dosdwiadczenie w odniesieniu do kazdego wyniku byto takie samo lub lepsze niz kryteria akceptowalno$ci
korzyscilryzyka.

Ciagta lub planowana obserwacja kliniczna po wprowadzeniu do obrotu (PMCF)

. . . . Os
Aktywnosé Opis Bibliografia czasu
Wieloosrodkowa seria Zebranie dodatkowych danych v
przypadkow na poziomie klinicznych dotyczacych PMCF_PICC 231 | kwartat
pacjenta wyrobu 2025 .
Przeszukiwanie literatury Identyfikacja zagrozen Il kwartat
dotyczacej stanu techniki i tendencji zwigzanych z SAP-Infusion
o . 2025.
uzyciem podobnych wyrobow
Przeszukiwanie literatury Identyfikacja zagrozen Il kwartat
dotyczacej dowodow i tendencji zwigzanych LRP-Infusion
e oo 2025.
klinicznych Z uzyciem wyrobu
Przeszukiwanie globalnej Identyflk’aqg ’Frwajacych Il
: badan klinicznych :
bazy danych dotyczace;j o Nie dotyczy kwartat
. dotyczacych cewnikdw
badan ® 2025.
Medcomp
Zapytania o dane Zebrz'an.le dodatkowych danych ' IV
. klinicznych dotyczacych Zostanie
dotyczgce wyrobu Truvet i . X . kwartat
X wyrobu i wyrobow okreslone
analiza retrospektywna . 2025 .
porownawczych

W wyniku aktywnosci PMCF nie wykryto zadnych pojawiajgcych sie zagrozen, powiktan ani
nieoczekiwanych awarii wyrobu.

6. Mozliwe alternatywy terapeutyczne
Wytyczne Infusion Nurses Society (INS) dotyczgce praktyki klinicznej z 2021 r. zostaty

wykorzystane do uzasadnienia ponizszych zalecen dotyczacych leczenia.
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Najwazniejsze

pacjenta podczas

zakazenia lub

Terapia Korzysci Wady zagrozenia
tatwy dostep po Zatozenie wymaga e Zakazenie cewnika
zatozeniu zabiegu chirurgicznego Okluzja
Minimalizuje Ryzyko zwigzane z o Wadliwe dziatanie
koniecznos¢ operacjg: znieczulenie CvC

Centralne ponownego naktucia ogolne itp. e Zakrzepica naczyn

cewniki zylne zyly Wymaga konserwacji
(CVC) Zwiekszona mobilnosé Wysokie ryzyko

Wszczepialne
porty

infuzji zdarzenia

Latwiejsze leczenie zakrzepowego

ambulatoryjne

Zmniejsza rany Wymaga zabiegu e \Wynaczynienia

Zwigzane z
naktuciem/uszkodzenia
zyt w poréwnaniu z
tradycyjnym
zastrzykiem

Latwiejsza do
wizualizacji, palpacji,

a tym samym
bezpieczniejsza forma
dostepu dozylnego
Zmniejsza ryzyko
kontaktu zrgcych lekéw
ze skoérg

Tylko jedno naktucie
zyly do leczenia i
pobierania préobek do
badan laboratoryjnych,
w przeciwienstwie do
dwdch w przypadku
tradycyjnego IV
Dtuzszy czas zatozenia
w poréwnaniu z IV

W razie potrzeby moze
by¢ trwaty

chirurgicznego, a IV nie
Ryzyko zwigzane z
operacjg: znieczulenie
ogdélne itp.

Wymaga regularnego
ptukania

lekow

o Zakazenie
Choroba
zakrzepowo-
zatorowa

e Martwica tkanek
lezacej powyzej
skory/rozejscie sie
portu
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Terapia Korzysci Wady Najwazr_nej_sze
zagrozenia
Komfort pacjenta — Dane dotyczace Zapalenie zyt
mniej przypadkow wyraznych wad w zwigzane z
ponownego poréwnaniu z innymi wprowadzeniem
rozpoczecia niz w metodami nie sg
przypadku kroplowek dostepne
Dluzszy czas zatozenia Nie nadajg sie do
w poréwnaniu z ciggtego wstrzykiwania
Cewniki linii kroplowkg wiekszosci Srodkéw
Srodkowej Nizsze ryzyko infekc;ji parzgcych i
w poréwnaniu z draznigcych
kroplowka
Przeswietlenie przed
uzyciem nie jest
wymagane
Zmniejszone ryzyko
wynaczynienia infuzatu
Zmniejszone ryzyko Zwiekszone ryzyko Zakrzepica zyt
okluzji cewnika w zakrzepicy zyt gtebokich (DVT)
Zaktadane poréwnaniu z CVC gtebokich w Zatorowosc ptucna
obwodowo Mniej naktu¢ zyty w poréwnaniu z CVC Zylna choroba
cewniki poréwnaniu z Bol/dyskomfort w zakrzepowo-
centralne tradycyjnym PIV czasie zatorowa (VTE)
(PICC) Potrzeba Zespot
przystosowania w zyciu pozakrzepowy
codziennym
Nie wymaga zabiegu Wyzsza czestos¢ Zakazenie
chirurgicznego wystepowania Zapalenie zyly
hemolizy w poréwnaniu
do naktucia zyty
Cewniki Zakazenie
dozylne Krwiak/zakrzepica
obwodowe Nie mozna stosowac
(PIV) do terapii z uzyciem
Srodkéw powodujgcych
powstawanie pecherzy
Maksymalny czas
stosowania: cztery dni

7. Sugerowany profil i szkolenie dla uzytkownikéw

Cewnik nalezy wprowadzac¢, usuwac i manewrowac nim wykwalifikowany lekarz
z uprawnieniami lub inni wykwalifikowani pracownicy stuzby zdrowia pod kierunkiem
lekarza.
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8. Odniesienie do wszelkich zastosowanych norm zharmonizowanych i
wspolnych specyfikacji (CS)

Norma

zharmonizowana

lub CS

Wersja

Tytut lub opis

Poziom
zgodnosci

EN 556-1

2001

Sterylizacja wyrobéw medycznych.
Wymagania dotyczgce oznaczania
wyrobow medycznych jako ,STERYLNE”.
Wymagania dotyczgce finalnie
sterylizowanych wyrobéw medycznych

Petna

EN ISO 10555-1

2013 + A1: 2017

Cewniki wewnatrznaczyniowe. Cewniki
sterylne i jednorazowe. Wymagania ogdlne

Petna

EN ISO 10555-3

2013

Cewniki wewnagtrznaczyniowe. Cewniki
sterylne i jednorazowe. Centralne cewniki
zylne

Petna

EN I1SO 10993-1

2020

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych —
Czes¢ 1: Ocena i testowanie w ramach
procesu zarzgdzania ryzykiem

Petna

EN ISO 10993-7

2008 + A1: 2022

Biologiczna ocena wyrobow medycznych —
Czes¢ 7: Pozostatosci po sterylizacii
tlenkiem etylenu — Poprawka 1:
Zastosowanie dopuszczalnych limitéw dla
noworodkow i niemowlat

Petna

EN ISO 10993-18

2020

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych —
Czes¢ 18: Charakterystyka chemiczna
materiatdw wyrobow medycznych w
ramach procesu zarzgdzania ryzykiem

Petna

EN ISO 11070

2014 + A1: 2018

Sterylne jednorazowe introduktory
wewnatrznaczyniowe, rozszerzacze
i prowadniki

Petna

EN ISO 11135

2014 + A1: 2019

Sterylizacja produktéw ochrony zdrowia.
Tlenek etylenu. Wymagania dotyczace
opracowania, walidacji i rutynowej kontroli
procesu sterylizacji wyrobéw medycznych

Petna

EN ISO 11138-1

2017

Sterylizacja produktéw ochrony zdrowia —
Wskazniki biologiczne — Czes$¢ 1:
Wymagania ogdine

Petna

EN ISO 11138-2

2017

Sterylizacja produktéw ochrony zdrowia —
Wskazniki biologiczne — Czes¢ 2:
Wskazniki biologiczne dla proceséw
sterylizacji tlenkiem etylenu

Petna

EN ISO 11138-7

2019

Sterylizacja produktéw ochrony zdrowia.
Wskazniki biologiczne — Wytyczne
dotyczgce wyboru, wykorzystania i

interpretacji wynikow

Petna

EN ISO 11140-1

2014

Sterylizacja produktéw ochrony zdrowia —
Wskazniki chemiczne — Cze$¢ 1:
Wymagania ogdlne

Petna
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Norma

zharmonizowana Wersja Tytut lub opis P°z'°".‘ .
zgodnosci
lub CS
EN 1SO 11607-1 Opakowe}nla do finalnie steryllzowaqych Czesciowa:
) wyrobéw medycznych. Wymagania
Z wylgczeniem 2020 S . . (Plan
- dotyczace materiatow, systemow bariery o
sekcji 7 - i . przejscia)
sterylnej i systeméw pakowania
Opakowania do finalnie sterylizowanych
EN 1SO 11607-2 2020 wyrobow medycznych. Wymagania Pelna

dotyczace walidacji dla procesow
formowania, uszczelniania i montazu

Sterylizacja produktéw ochrony zdrowia.
EN ISO 117371 2018 + A1: 2021 Metody mikrobiologiczne. Oznaczanie Petna
populacji drobnoustrojéw na produktach

Wyroby medyczne — System zarzadzania

EN ISO 13485 2016 + A11:2021 | .7 . ) Petna
jakoscig — Wymagania dla celéw prawnych
Badania kliniczne wyrobéw medycznych
EN ISO 14155 2020 przeznaczonych dla ludzi — dobra praktyka Petna
kliniczna
Pomieszczenia czyste i zwigzane z nimi
EN ISO 14644-1 2015 srodowiska kontrolowane — Czes¢ 1: Peina

Klasyfikacja czystosci powietrza wedtug
stezenia czgstek

Pomieszczenia czyste i zwigzane z nimi
srodowiska kontrolowane — Czes¢ 2:
EN ISO 14644-2 2015 Wymagania techniczne dotyczgce badania Petna
i monitorowania w celu wykazania ciggtej
zgodnosci z normg

Wyroby medyczne. Zastosowanie
EN ISO 14971 2019 + A11: 2021 zarzadzania ryzykiem do wyrobdw Petna
medycznych

Wyroby medyczne — Symbole do
stosowania wraz z informacjami

EN ISO 15223-1 2021 . x4, Petna
dostarczanymi przez producenta — Czesc 1:
Wymagania ogodine
EN ISO/IEC 17025 2017 Ogoine wymagania dotyczace kompetencji Peina
laboratoriow badawczych i kalibrujgcych

PD CEN ISO/ Wyroby medyczne — nadzér po
TR 20416 2020 wprowadzeniu do obrotu dla producentéw Peina
EN 1SO 20417 2021 Wyroby medyczne — Informacje Pelna

dostarczane przez wytwérce

Wyroby medyczne — Czes¢ 1:
EN 62366-1 2015 + A1: 2020 Zastosowanie inzynierii uzytecznosci do Petna
wyrobow medycznych

Symbole graficzne do stosowania na
sprzecie. Zarejestrowane symbole

ISO 7000 2019

Czesciowe
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Norma

zharmonizowana Wersja Tytut lub opis P°z'°".‘ .
zgodnosci
lub CS
taczniki stozkowe ze stozkiem 6% (Luer)
1SO 594-1 1986 do strzyk'awek, igiet i nlektorych'lpn)./ch Pelna
wyrobow medycznych — Czes¢ 1:
Wymagania ogdlne
taczniki stozkowe ze stozkiem 6% (Luer)
ISO 594-2 1998 do strzykgwek, igiet i mektorych’lpnych Pelna
wyrobow medycznych — Czes¢ 2:
Mocowania blokujgce
Ocena kliniczna: Przewodnik dla
MEDDEV 2.7.1 Wer. 4 producentéw i jednostek notyfikowanych Pelna

zgodnie z Dyrektywami 93/42/EWG i
90/385/EWG

WYTYCZNE DOTYCZACE WYROBOW
MEDYCZNYCH — BADANIA KLINICZNE
MEDDEYV 2.12/2 Wer. 2 PO WPROWADZENIU DO OBROTU — Petna
PRZEWODNIK DLA PRODUCENTOW |
JEDNOSTEK NOTYFIKOWANYCH

Kliniczne dowody potrzebne dla wyrobow
medycznych, ktére wczesniej posiadaty
oznaczenie CE zgodnie z Dyrektywami

93/42/EWG lub 90/385/EWG

MDCG 2020-6 2020 Petna

Szablon planu obserwacji klinicznych po
wprowadzeniu do obrotu (PMCF) —
przewodnik dla producentéw i jednostek
notyfikowanych

MDCG 2020-7 2020 Petna

Szablon raportu oceny klinicznej po
wprowadzeniu do obrotu (PMCF) —
przewodnik dla producentéw i jednostek
notyfikowanych

MDCG 2020-8 2020 Petna

Podsumowanie bezpieczenstwa i

MDCG 2019-9 2022 o Ll ;
skuteczno$ci klinicznej

Petna

Wytyczne dotyczgce podstawowego

MDCG 2018-1 Wer. 4 UDI-DI i zmian w UDI-DI

Petna

Standardowa praktyka testowania
ASTM D 4169-16 2022 wydajnosci konteneréw i systeméw Petna
transportowych

Standardowa metoda testowa do
wykrywania duzych wyciekow w
opakowaniach za pomocg wewnetrznego
zwiekszania cisnienia (proba bgbelkowa)

ASTM F2096-11 2019 Petna

Standardowa praktyka znakowania
wyrobéw medycznych i innych elementéw
bezpieczenstwa w srodowisku rezonansu

magnetycznego

ASTM F2503-20 2020 Petna
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Norma
zharmonizowana Wersja Tytut lub opis
lub CS

Poziom
zgodnosci

Standardowa metoda testowa do
ASTM F640-20 2020 okreslania wtasciwosci radiocieniujgcych na Petna
potrzeby do zastosowan medycznych

Standardowa praktyka w zakresie
ASTM D4332-14 2014 kondycjonowania pojemnikéw, opakowan Petna
lub elementéw opakowan do testowania
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PACJENCI

PODSUMOWANIE BEZPIECZENSTWA | SKUTECZNOSCI KLINICZNEJ
Wersja: SSCP-013 wer. 5
Data: 240CT2024

Niniejsze podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) ma na celu
zapewnienie publicznego dostepu do zaktualizowanego podsumowania gtéwnych
aspektow bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej wyrobu. Przedstawione ponize;j
informacje przeznaczone sg dla pacjentéw lub oséb nienalezgcych do fachowego
personelu medycznego. Szersze podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci
klinicznej przygotowane dla fachowego personelu medycznego znajduje sie w pierwszej
czesci tego dokumentu.

WAZNA INFORMACJA

Celem SSCP nie jest udzielanie ogélnych porad dotyczgcych leczenia schorzen.
W razie pytan dotyczgcych stanu zdrowia lub korzystania z wyrobu w danej sytuaciji,
nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Celem niniejszego SSCP nie jest zastgpienie karty implantu ani instrukcji uzytkowania
w celu dostarczenia informacji na temat bezpiecznego uzytkowania wyrobu.

1. Identyfikacja wyrobu i informacje ogéine

Nazwa handlowa Zaktadany obwodowo cewnik centralny do wstrzykiwania pod
wyrobu wysokim ci$nieniem Pro-PICC®

: Medical Components, Inc.
Nazdwa ! atdres 1499 Delp Drive
iUzl Harleysville, PA 19438, Stany Zjednoczone Ameryki (USA)

Podstawowy UDI-DI 00884908286NP

Pro-PICC® — pazdziernik 2007 r.

DiZ?N;vzyeda;fe rvfikatu Pro-PICC® z zastawkg — maj 2013 r.
P g y Jet-PICC - lipiec 2009 .

CE dla tego wyrobu PFM-PICC — grudzien 2015 r,

Wszystkie wyroby objete zakresem tego dokumentu to zestawy z cewnikiem centralnym
wprowadzanym obwodowo (PICC). Numery katalogowe cewnikow sg podzielone na
kategorie wariantéw. Wyroby te sg rozprowadzane jako zestawy zabiegowe. Tace
zabiegowe wystepujg w réznych konfiguracjach.
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Warianty wyrobow:

Opis wariantu

Numer(y) katalogowy(-e)

Pro-PICC® 3F x 55 cm jednokanatowy

10467-855-800
10467-855-801

Pro-PICC® 4F x 55 cm jednokanatowy

10602-855-800
10602-855-801

Pro-PICC® 4F x 55 cm jednokanatowy z zastawkg

10643-855-801

Pro-PICC® 5F x 55 cm dwukanatowy

10561-855-800
10561-855-801

Pro-PICC® 5F x 55 cm dwukanatowy z zastawka

10645-855-801

Pro-PICC® 5F x 60 cm jednokanatowy

10556-860-800
10556-860-801

Pro-PICC® 5F x 60 cm jednokanatowy z zastawkg

10644-860-801

Pro-PICC® 6F x 60 cm dwukanatowy

10563-860-800
10563-860-801

Pro-PICC® 6F x 60 cm trojkanatowy

10568-860-800
10568-860-801

Pro-PICC® 6F x 60 cm tréjkanatowy z zastawkg

10646-860-801

Tace zabiegowe:

Kod
katalogowy

Numer
katalogowy

Opis

JSACT5D

10561-855-800

ZAKEADANY OBWODOWO CEWNIK CENTRALNY DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE
ELEKTRYCZNIE, DWUKANALOWY, ZESTAW PODSTAWOWY
JET-PICC CT, 5F x 55 CM

JSACTS5DL

10561-855-800

ZAKEADANY OBWODOWO CEWNIK CENTRALNY DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE
ELEKTRYCZNIE, DWUKANALOWY, ZESTAW Z DLUGIM
PROWADNIKIEM JET-PICC CT, 5F x 55 CM

JSACT6D

10563-860-800

ZAKEADANY OBWODOWO CEWNIK CENTRALNY DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE
ELEKTRYCZNIE, DWUKANALOWY, ZESTAW PODSTAWOWY
JET-PICC CT, 6F x 60 CM

JSACT6DL

10563-860-800

ZAKEADANY OBWODOWO CEWNIK CENTRALNY DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE
ELEKTRYCZNIE, DWUKANALOWY, ZESTAW Z DLUGIM
PROWADNIKIEM JET-PICC CT, 6F x 60 CM

PFMCTSDLWS

10561-855-800

ZAKEADANY OBWODOWO CEWNIK CENTRALNY DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE
ELEKTRYCZNIE, DWUKANALOWY, ZESTAW W PELNI
PRZYCIETY Z PROWADNIKIEM 70 CM PFM-PICC, 5F x 55 CM

PFMCT5DS

10561-855-800

ZAKEADANY OBWODOWO CEWNIK CENTRALNY DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE
ELEKTRYCZNIE, DWUKANALOWY, ZESTAW W PELNI
PRZYCIETY PFM-PICC, 5F x 55 CM
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Kod
katalogowy

Numer
katalogowy

Opis

MRCTP52024

10561-855-801

ZAKEADANY OBWODOWO CEWNIK CENTRALNY DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE
ELEKTRYCZNIE, DWUKANALOWY, ZESTAW W PELNI
PRZYCIETY PRO-PICC®, 5F x 55 CM

MRCTP52028

10561-855-801

ZAKLADANY OBWODOWO CEWNIK CENTRALNY DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE
ELEKTRYCZNIE, DWUKANALOWY, ZESTAW W PELNI
PRZYCIETY Z PROWADNIKIEM 70 CM PRO-PICC®, 5F x 55 CM

MRCTP62024

10563-860-801

ZAKEADANY OBWODOWO CEWNIK CENTRALNY DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE
ELEKTRYCZNIE, DWUKANALOWY, ZESTAW W PELNI
PRZYCIETY PRO-PICC®, 6F x 60 CM

MRCTP62028

10563-860-801

ZAKEADANY OBWODOWO CEWNIK CENTRALNY DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE
ELEKTRYCZNIE, DWUKANALOWY, ZESTAW W PELNI
PRZYCIETY Z PROWADNIKIEM 70 CM PRO-PICC®, 6F x 60 CM

MR17035201

10561-855-801

ZAKELADANY OBWODOWO CEWNIK CENTRALNY DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE
ELEKTRYCZNIE, DWUKANALOWY, ZESTAW PODSTAWOWY
PRO-PICC®, 5F x 55 CM

MR17035202

10561-855-801

ZAKEADANY OBWODOWO CEWNIK CENTRALNY DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE
ELEKTRYCZNIE, DWUKANALOWY, ZESTAW Z DLUGIM
PROWADNIKIEM PRO-PICC®, 5F x 55 CM

MR17035205

10561-855-801

ZAKELADANY OBWODOWO CEWNIK CENTRALNY DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE
ELEKTRYCZNIE, DWUKANALOWY, ZESTAW PIELEGNIARSKI
PRO-PICC®, 5F x 55 CM

MR17036201

10563-860-801

ZAKEADANY OBWODOWO CEWNIK CENTRALNY DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE
ELEKTRYCZNIE, DWUKANALOWY, ZESTAW PODSTAWOWY
PRO-PICC®, 6F x 60 CM

MR17036202

10563-860-801

ZAKEADANY OBWODOWO CEWNIK CENTRALNY DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE
ELEKTRYCZNIE, DWUKANALOWY, ZESTAW Z DLUGIM
PROWADNIKIEM PRO-PICC®, 6F x 60 CM

MR17036205

10563-860-801

ZAKEADANY OBWODOWO CEWNIK CENTRALNY DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE
ELEKTRYCZNIE, DWUKANALOWY, ZESTAW PIELEGNIARSKI
PRO-PICC®, 6F x 60 CM

JSACT4S

10602-855-800

ZAKEADANY OBWODOWO CEWNIK CENTRALNY DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE
ELEKTRYCZNIE JET-PICC CT, 4F x 55 CM

JSACT4SL

10602-855-800

ZAKEADANY OBWODOWO CEWNIK CENTRALNY DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE
ELEKTRYCZNIE, JEDNOKANALOWY, ZESTAW Z DLUGIM
PROWADNIKIEM JET-PICC CT, 4F x 55 CM
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Kod
katalogowy

Numer
katalogowy

Opis

JSACTSS

10556-860-800

ZAKEADANY OBWODOWO CEWNIK CENTRALNY DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE
ELEKTRYCZNIE, JEDNOKANALOWY, ZESTAW
PODSTAWOWY JET-PICC CT, 5F x 60 CM

JSACTSSL

10556-860-800

ZAKLADANY OBWODOWO CEWNIK CENTRALNY DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE
ELEKTRYCZNIE, JEDNOKANALOWY, ZESTAW Z DLUGIM
PROWADNIKIEM JET-PICC CT, 5F x 60 CM

PFMCT3SS

10467-855-800

ZAKEADANY OBWODOWO CEWNIK CENTRALNY DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE
ELEKTRYCZNIE, JEDNOKANALOWY, ZESTAW W PELNI
PRZYCIETY PFM-PICC, 3F x 55 CM

PFMCT4SLWS

10602-855-800

ZAKEADANY OBWODOWO CEWNIK CENTRALNY DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE
ELEKTRYCZNIE, JEDNOKANALOWY, ZESTAW W PELNI
PRZYCIETY Z PROWADNIKIEM 70 CM PFM-PICC, 4F x 55 CM

PFMCT4SS

10602-855-800

ZAKELADANY OBWODOWO CEWNIK CENTRALNY DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE
ELEKTRYCZNIE, JEDNOKANALOWY, ZESTAW W PELNI
PRZYCIETY PFM-PICC, 4F x 55 CM

PFMCT5SLWS

10556-860-800

ZAKEADANY OBWODOWO CEWNIK CENTRALNY DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE
ELEKTRYCZNIE, JEDNOKANALOWY, ZESTAW W PELNI
PRZYCIETY Z PROWADNIKIEM 70 CM PFM-PICC, 5F x 60 CM

PFMCT5SS

10556-860-800

ZAKELADANY OBWODOWO CEWNIK CENTRALNY DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE
ELEKTRYCZNIE, JEDNOKANALOWY, ZESTAW W PELNI
PRZYCIETY PFM-PICC, 5F x 60 CM

MRCTP31024

10467-855-801

ZAKEADANY OBWODOWO CEWNIK CENTRALNY DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE
ELEKTRYCZNIE, JEDNOKANALOWY, ZESTAW W PELNI
PRZYCIETY PRO-PICC®, 3F x 55 CM

MRCTP41024

10602-855-801

ZAKEADANY OBWODOWO CEWNIK CENTRALNY DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE
ELEKTRYCZNIE, JEDNOKANALOWY, ZESTAW W PELNI
PRZYCIETY PRO-PICC®, 4F x 55 CM

MRCTP41028

10602-855-801

ZAKEADANY OBWODOWO CEWNIK CENTRALNY DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE
ELEKTRYCZNIE, JEDNOKANALOWY, ZESTAW W PELNI
PRZYCIETY Z PROWADNIKIEM 70 CM PRO-PICC®, 4F x 55 CM

MRCTP51024

10556-860-801

ZAKEADANY OBWODOWO CEWNIK CENTRALNY DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE
ELEKTRYCZNIE, JEDNOKANALOWY, ZESTAW W PELNI
PRZYCIETY PRO-PICC®, 5F x 60 CM

MRCTP51028

10556-860-801

ZAKEADANY OBWODOWO CEWNIK CENTRALNY DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE
ELEKTRYCZNIE, JEDNOKANALOWY, ZESTAW W PELNI
PRZYCIETY Z PROWADNIKIEM 70 CM PRO-PICC®, 5F x 60 CM
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Kod
katalogowy

Numer
katalogowy

Opis

MR17033101

10467-855-801

ZAKEADANY OBWODOWO CEWNIK CENTRALNY DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE
ELEKTRYCZNIE PRO-PICC®, 3F x 55 CM

MR17033102

10467-855-801

ZAKLADANY OBWODOWO CEWNIK CENTRALNY DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE
ELEKTRYCZNIE, JEDNOKANALOWY, ZESTAW Z DLUGIM
PROWADNIKIEM PRO-PICC®, 3F x 55 CM

MR17033105

10467-855-801

ZAKEADANY OBWODOWO CEWNIK CENTRALNY DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE
ELEKTRYCZNIE, JEDNOKANALOWY, ZESTAW
PIELEGNIARSKI PRO-PICC®, 3F x 55 CM

MR17034101

10602-855-801

ZAKLADANY OBWODOWO CEWNIK CENTRALNY DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE
ELEKTRYCZNIE PRO-PICC®, 4F x 55 CM

MR17034102

10602-855-801

ZAKEADANY OBWODOWO CEWNIK CENTRALNY DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE
ELEKTRYCZNIE, JEDNOKANALOWY, ZESTAW Z DLUGIM
PROWADNIKIEM PRO-PICC®, 4F x 55 CM

MR17034105

10602-855-801

ZAKEADANY OBWODOWO CEWNIK CENTRALNY DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE
ELEKTRYCZNIE, JEDNOKANALOWY, ZESTAW
PIELEGNIARSKI PRO-PICC®, 4F x 55 CM

MR17035101

10556-860-801

ZAKEADANY OBWODOWO CEWNIK CENTRALNY DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE
ELEKTRYCZNIE, JEDNOKANALOWY, ZESTAW
PODSTAWOWY PRO-PICC®, 5F x 60 CM

MR17035102

10556-860-801

ZAKEADANY OBWODOWO CEWNIK CENTRALNY DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE
ELEKTRYCZNIE, JEDNOKANALOWY, ZESTAW Z DLUGIM
PROWADNIKIEM PRO-PICC®, 5F x 60 CM

MR17035105

10556-860-801

ZAKEADANY OBWODOWO CEWNIK CENTRALNY DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE
ELEKTRYCZNIE, JEDNOKANALOWY, ZESTAW
PIELEGNIARSKI PRO-PICC®, 5F x 60 CM

JSACT6ET

10568-860-800

ZAKEADANY OBWODOWO CEWNIK CENTRALNY DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE
ELEKTRYCZNIE, TROJKANALOWY, ZESTAW PODSTAWOWY
JET-PICC CT, 6F x 60 CM

JSACT6TL

10568-860-800

ZAKEADANY OBWODOWO CEWNIK CENTRALNY DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE
ELEKTRYCZNIE, TROJKANALOWY, ZESTAW Z DLUGIM
PROWADNIKIEM JET-PICC CT, 6F x 60 CM

MRCTP63024

10568-860-801

ZAKEADANY OBWODOWO CEWNIK CENTRALNY DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE
ELEKTRYCZNIE, TROJKANALOWY, ZESTAW W PELNI
PRZYCIETY PRO-PICC®, 6F x 60 CM

MR17036301

10568-860-801

ZAKEADANY OBWODOWO CEWNIK CENTRALNY DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE
ELEKTRYCZNIE, TROJKANALOWY, ZESTAW PODSTAWOWY
PRO-PICC®, 6F x 60 CM
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Kod
katalogowy

Numer
katalogowy

Opis

MR17036302

10568-860-801

ZAKEADANY OBWODOWO CEWNIK CENTRALNY DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE
ELEKTRYCZNIE, TROJKANALOWY, ZESTAW Z DLUGIM
PROWADNIKIEM PRO-PICC®, 6F x 60 CM

MR17036305

10568-860-801

ZAKLADANY OBWODOWO CEWNIK CENTRALNY DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE
ELEKTRYCZNIE, TROJKANALOWY, ZESTAW PIELEGNIARSKI
PRO-PICC®, 6F x 60 CM

MR82034101

10643-855-801

ZAKEADANY OBWODOWO CEWNIK CENTRALNY Z
ZASTAWKA DO WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE
ZASILANE ELEKTRYCZNIE PRO-PICC®, 4F x 55 CM

MR82035101

10644-860-801

ZAKELADANY OBWODOWO CEWNIK CENTRALNY Z
ZASTAWKA DO WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE
ZASILANE ELEKTRYCZNIE, JEDNOKANALOWY, ZESTAW
PODSTAWOWY PRO-PICC®, 5F x 60 CM

MR82035201

10645-855-801

ZAKEADANY OBWODOWO CEWNIK CENTRALNY Z
ZASTAWKA DO WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE
ZASILANE ELEKTRYCZNIE, DWUKANALOWY, ZESTAW
PODSTAWOWY PRO-PICC®, 5F x 55 CM

MR82036301

10646-860-801

ZAKEADANY OBWODOWO CEWNIK CENTRALNY Z
ZASTAWKA DO WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE
ZASILANE ELEKTRYCZNIE, TROJKANALOWY, ZESTAW
PODSTAWOWY PRO-PICC®, 6F x 60 CM

Konfiguracje tac zabiegowych:

Typ konfiguraciji

Zestaw podstawowy Pro-PICC®

Zestaw ditugiego prowadnika Pro-PICC®

Zestaw do zywienia Pro-PICC®

Zestaw do rozcinania Pro-PICC®

Zestaw do rozcinania Pro-PICC® z prowadnikiem 70 centymetréw (cm)

Zestaw podstawowy Pro-PICC® z zastawkg

Zestaw podstawowy Jet-PICC CT

Zestaw dtugiego prowadnika Pro-PICC CT

Zestaw do rozcinania PFM-PICC

Zestaw do rozcinania PFM-PICC z prowadnikiem 70 cm
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2. Przeznaczenie wyrobu

Pro-PICC®, Jet-PICC i PFM-PICC

Zaktadane obwodowo cewniki centralny do wstrzykiwania pod wysokim
ci$nieniem Pro-PICC®/Jet-PICC/PFM-PICC przeznaczony do stosowania
u pacjentow dorostych i u dzieci wymagajgcych czestego naktuwania
iglami, u ktérych krotko- lub dtugoterminowy dostep obwodowy do
centralnego uktadu zylnego bez czestego nakluwania igtami jest
uwazany za konieczny w ocenie wykwalifikowanego, licencjonowanego
lekarza. Wyrdb jest przeznaczony do stosowania pod regularng kontrolg
i oceng wykwalifikowanego personelu medycznego. Cewnik ten jest
przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzytku.

Cel
Pro-PICC® z zastawka

Zaktadany obwodowo cewnik centralny z zastawka, do wstrzykiwania
pod wysokim cisnieniem Pro-PICC® jest przeznaczony do stosowania

u pacjentow dorostych wymagajgcych czestego naktuwania igtami,

u ktorych krotko- lub diugoterminowy dostep obwodowy do centralnego
uktadu zylnego bez czestego nakluwania igtami jest uwazany za
konieczny w ocenie wykwalifikowanego, licencjonowanego lekarza.
Wyrob jest przeznaczony do stosowania pod regularng kontrolg i oceng
wykwalifikowanego personelu medycznego. Cewnik ten jest
przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzytku.

Zaktadany obwodowo cewnik centralny do wstrzykiwania pod wysokim
ci$nieniem Pro-PICC®/Pro-PICC® z zastawkg/PFM-PICC/Jet-PICC jest
wskazany do krotkoterminowego lub dtugoterminowego obwodowego
dostepu do centralnego ukfadu zylnego w celu pobierania probek krwi

i dozylnego podawania ptyndw lub lekéw, monitorowania osrodkowego
cidnienia zylnego i podawania $rodkéw kontrastowych.

Wskazania

Pro-PICC®, Jet-PICC i PFM-PICC

Zakfadane obwodowo cewniki centralny do wstrzykiwania pod wysokim
ci$nieniem Pro-PICC®/Jet-PICC/PFM-PICC przeznaczony do stosowania
u pacjentow dorostych i u dzieci wymagajgcych czestego naktuwania
igtami, u ktérych krotko- lub diugoterminowy dostep obwodowy do
centralnego ukfadu zylnego bez czestego naktuwania igtami jest
uwazany za konieczny w ocenie wykwalifikowanego, licencjonowanego
Docelowa grupa lekarza.
pacjentow Pro-PICC® z zastawka

Zaktadany obwodowo cewnik centralny z zastawka, do wstrzykiwania
pod wysokim cisnieniem Pro-PICC® jest przeznaczony do stosowania

u pacjentow dorostych wymagajgcych czestego nakiuwania igtami,

u ktérych krétko- lub diugoterminowy dostep obwodowy do centralnego
uktadu zylnego bez czestego nakluwania igtami jest uwazany za
konieczny w ocenie wykwalifikowanego, licencjonowanego lekarza.
Wyrob nie jest przeznaczony do stosowania u pacjentow pediatrycznych.
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e Stwierdzenie lub podejrzenie wystepowania zakazenia
bateryjnego, bakteriemii lub posocznicy zwigzanej z urzgdzeniem.

e Rozmiar ciata pacjenta jest niewystarczajgcy do umieszczenia
wszczepialnego urzadzenia o danej wielkosci.

e Stwierdzenie lub podejrzenie uczulenia na materiaty zawarte
w urzadzeniu.

e Przebyte napromienianie potencjalnego miejsca wprowadzenia.

e Przebyte epizody zakrzepicy zylnej lub zabiegi chirurgii
naczyniowej w potencjalnym miejscu wprowadzenia.

o Wystepowanie czynnikow w obrebie lokalnej tkanki
uniemozliwiajgcych prawidlowg stabilizacje urzadzenia i/lub
dostep do niego.

Przeciwwskazania

3. Opis wyrobu

- T

Rysunek 1: Zakladany obwodowo cewnik centralny do wstrzykiwania pod
wysokim ci$nieniem Pro-PICC®

Pro-PICC®

Rodzina zaktadanych obwodowo cewnikéw centralnych do
wstrzykiwania pod wysokim cisnieniem Pro-PICC® jest dostepna

z roznymi ksztattami kanatu i w roznych rozmiarach. Kanat cewnika
konczy sie formowang obsadkg. Proksymalny kanat (przedtuzenie)
rozcigga sie od obsadki i konczy zenskim ztgczem. Kazde
przediuzenie jest oznaczone rozmiarem kanatu i jest wyposazone w
zacisk do kontrolowania przeptywu ptynu oraz etykiete identyfikacyjng
(ID) ze wskazaniem maksymalnej szybkosci wstrzykiwania.
Zewnetrzna srednica kanatu wzrasta stopniowo w miare zblizania sie
do obsadki. Maksymalna zalecana szybkosc¢ infuzji rézni sie w
zaleznosci od rozmiaru French cewnika i jest wydrukowana na
cewniku. Kanat jest oznaczony znacznikami gtebokosci co centymetr
oraz oznaczeniami numerycznymi co pie¢ centymetrow.

Opis wyrobu
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Opis wyrobu

Pro-PICC® z zastawka

Rodzina zaktadanych obwodowo cewnikdéw centralnych do
wstrzykiwania pod wysokim ci$nieniem Pro-PICC® zastawkg jest
dostepna z réznymi ksztattami kanatu i w réznych rozmiarach. Kanat
cewnika kohczy sie formowang obsadkg. Kanat proksymalny
(przedtuzenie) rozcigga sie od obsadki i konczy zenskim zaworem,
ktory kontroluje przeptyw ptynéw, zapewniajgc terapie infuzyjng bez
zacisku. Dodatnie cisnienie w cewniku (grawitacja, pompa,
strzykawka) powoduje otwarcie zaworu. Po zastosowaniu podcisnienia
(aspiracja) zawor otwiera sie, umozliwiajgc pobranie krwi do
strzykawki. Maksymalna zalecana szybkos¢ infuzji rozni sie w
zaleznosci od rozmiaru French cewnika i jest wydrukowana na
cewniku.

Jet-PICC

Rodzina zaktadanych obwodowo cewnikéw centralnych do
wstrzykiwania pod wysokim cisnieniem Jet-PICC jest dostepna

z roznymi ksztattami kanatu i w roznych rozmiarach. Kanat cewnika
konczy sie formowang obsadkg. Proksymalny kanat (przedtuzenie)
rozcigga sie od obsadki i konczy zehnskim ztgczem. Kazde
przedituzenie jest oznaczone rozmiarem kanatu i jest wyposazone w
zacisk do kontrolowania przeptywu ptynu oraz etykiete identyfikacyjng
ze wskazaniem maksymalnej szybkosci wstrzykiwania. Zewnetrzna
Srednica kanatu wzrasta stopniowo w miare zblizania sie do obsadki.
Maksymalna zalecana szybkos$¢ infuzji rozni sie w zaleznosci od
rozmiaru French cewnika i jest wydrukowana na cewniku. Kanat jest
oznaczony znacznikami gtebokos$ci co centymetr oraz oznaczeniami
numerycznymi co pie¢ centymetrow.

PFM-PICC

Rodzina zaktadanych obwodowo cewnikoéw centralnych do
wstrzykiwania pod wysokim cisnieniem PFM-PICC jest dostepna

z réznymi ksztattami kanatu i w ré6znych rozmiarach. Kanat cewnika
konczy sie formowang obsadkg. Proksymalny kanat (przedtuzenie)
rozcigga sie od obsadki i konczy zenskim ztgczem. Kazde
przedituzenie jest oznaczone rozmiarem kanatu i jest wyposazone w
zacisk do kontrolowania przeptywu ptynu oraz etykiete identyfikacyjng
ze wskazaniem maksymalnej szybkosci wstrzykiwania. Zewnetrzna
Srednica kanatu wzrasta stopniowo w miare zblizania sie do obsadki.
Maksymalna zalecana szybkos$¢ infuzji rozni sie w zaleznosci od
rozmiaru French cewnika i jest wydrukowana na cewniku. Kanat jest
oznaczony znacznikami gtebokos$ci co centymetr oraz oznaczeniami
numerycznymi co pie¢ centymetrow.
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Materiaty/substancje
majgce kontakt
z tkankg pacjenta

Zakresy procentowe podane w ponizszej tabeli opierajg sie na masie
nastepujgcych cewnikow Pro-PICC® do wstrzykiwania za pomocg
urzadzenia zasilanego elektrycznie: jednokanatowy 3F (2,56 g) i

trojkanatowy 6F (7,45 g).

Pro-PICC® do wstrzykiwania za pomocga urzadzenia zasilanego
elektrycznie (bez zastawki)

Materiat % wag. (w/w)
Poliuretan 58,88—-64,09
Kopolimer acetalowy 16,82—-24,41
Akrylonitryl-butadien-styren 8,13-10,57
Siarczan baru 2,82-11,80

Zakresy procentowe podane w ponizszej tabeli opierajg sie na masie
nastepujgcych cewnikow Pro-PICC® z zastawkg do wstrzykiwania za
pomocg urzadzenia zasilanego elektrycznie: jednokanatowy 4F
(3,17 g) i trojkanatowy 6F (7,26 g).

Pro-PICC® do wstrzykiwania za pomocga urzadzenia zasilanego
elektrycznie (z zastawka)

Materiat % wag. (w/w)
Poliuretan 86,58-91,51
Siarczan baru 5,78-6,83
Silikon 2,64-6,83

Uwaga: akcesoria zawierajgce stal nierdzewng mogg zawiera¢ do
0,4% wag. kobaltu jako substancji CMR.

Uwaga: wyrdb nie powinien by¢ uzywany, jesli pacjent jest uczulony
na powyzsze materiaty.

Informacje

o substancjach
leczniczych

w wyrobie

Nie dotyczy

W jaki sposob wyrob
osigga zamierzony
sposéb dziatania

Przedmiotowe wyroby wykorzystujg technike Seldingera lub
zmodyfikowang technike Seldingera w celu uzyskania dostepu.
Gtéwna réznica polega na tym, ze w przypadku jednej techniki stosuje
sie koszulke wprowadzajgca, a w przypadku drugiej — nie. Techniki
dostepu zylnego Seldingera sg dobrze znanymi technikami
chirurgicznymi stosowanymi przy wprowadzaniu wyrobéw PICC.
Instrukcje uzywania kazdego cewnika sg szczegétowo opisane

w odpowiednich dokumentach. Cewniki mogg by¢ wprowadzane,
usuwane i manewrowane przez wykwalifikowanego lekarza

z uprawnieniami lub innych wykwalifikowanych cztonkéw personelu
medycznego z zastosowaniem $cisle aseptycznej techniki.
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W jaki sposob wyrob
osigga zamierzony
sposéb dziatania

Po zatozeniu przez cewnik PICC podawane sg ptyny lub pobierana
jest krew, najczesciej za pomocg jednorazowego zestawu przewodow
lub strzykawki. Pielegnacja cewnika polega zwykle na uzyciu roztworu
blokujgcego w celu utrzymania droznosci cewnika. Usuniecie cewnika
zwykle odbywa sie poprzez jego delikatne pociggniecie, ale

w pewnych sytuacjach do usuniecia konieczne moze by¢ wykonanie
zabiegu chirurgicznego przez lekarza znajgcego odpowiednie techniki.

Informacje
o sterylizacji

Zawartos¢ w zamknietym, nieuszkodzonym opakowaniu jest jatowa
i niepirogenna. Produkt wysterylizowany tlenkiem etylenu.

Opis akcesoriow

Nazwa akcesorium Opis akcesorium

Prowadnik Dziata jako sciezka dla innych komponentéw.

Umieszczona w zyle docelowej, aby uzyskaé

Igta wprowadzajaca dostep.

Mandryn Pomaga w umieszczeniu cewnika.
Odrywalny Stuzy do uzyskania centralnego dostepu
introduktor zylnego.

Skalpel Wyréb do ciecia.

Strzykawka Pomaga zwrdcic krew, gdy igta przebije zyte.

4. Zagrozenia i ostrzezenia

Nalezy skontaktowac sie z lekarzem w razie przekonania, ze u pacjenta wystepujg
dziatania niepozgdane zwigzane z wyrobem lub jego uzytkowaniem bgdz obaw
dotyczacych zagrozen. Niniejszy dokument nie ma na celu zastgpienia konsultacji
z fachowym personelem medycznym w razie potrzeby.

Sposoéb
kontrolowania lub
zarzagdzania
potencjalnymi
zagrozeniami

Od stycznia 2019 r. sprzedano 670 138 wyrobéw. Z wyrobem wigzag
sie dziatania niepozgdane i zagrozenia. Obejmujg one:

Zakazenie
Krwawienie
Usuniecie wyrobu
Wymiana wyrobu

Zagrozenia te sg zredukowane do akceptowalnego poziomu.
Zagrozenia te opisano w ulotce. Zaletg wyrobu jest centralny
dostep zylny, gdy alternatywy nie sg odpowiednie. Korzysci te
przewyzszajg ryzyko.

i dziatania
niepozadane

Pozostate zagrozenia

Zaktadany obwodowo cewnik centralny do wstrzykiwania pod
wysokim ci$nieniem Pro-PICC® jest zwigzany z zagrozeniami:
Obejmujg one:

Opodznienia proceduralne
Zakrzepica

Zakazenia

Perforacje

Zator
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¢ Incydent kardiologiczny
¢ Niezadowolenie

Pozostate zagrozenia
i dziatania
niepozadane

Zagrozenia te sg zgodne z zagrozeniami zwigzanymi z innymi
zaktadanymi obwodowo cewnikami centralnymi. Nie sg one typowe
dla produktu firmy Medcomp. Do najczestszych reakcji nalezy
zakazenie. Zakazenie moze by¢ zwigzane z ogdlnym zabiegiem
chirurgicznym i hospitalizacjg. Zakazenie nie zawsze musi by¢
zwigzane z wyrobem.

lloSciowe oznaczenie zagrozen
resztkowych
' Reklamacje Zdarzenia dgtyczqce
Kategoria aktywnosci po
. . (01.01.2019 — .
zagrozen 30.09.2024) wprowadzeniu do
resztkowych obrotu
u pacjenta Sprzedane Zbadane jednostki:
jednostki: 670 138 2030
Liczba przypadkéw | Liczba przypadkow
na zdarzenie na zdarzenie
Rea.kCJa Nie zgtoszono. Nie zgtoszono.
alergiczna
krwawienie; 1 zdarzenie na
650 000 Nie zgtoszono.
przypadkow.
karlgicc:))llggirc]tzny Nie zgtoszono. Nie zgtoszono.
Zator Nie zgtoszono. Nie zgtoszono.
Zakazenie Nie zgtoszono 1 zdarzenie na
' 50 przypadkow.
Perforacja Nie zgtoszono. Nie zgtoszono.
Zwezenie Nie zgtoszono. Nie zgtoszono.
Uraz tkanki 1 zdarzenie na
650 000 Nie zgtoszono.
przypadkow.
Zakrzepica Nie zgtoszono. Nie zgtoszono.

Ostrzezenia i srodki
ostroznosci

Ponizej znajdujg sie ostrzezenia, srodki ostroznosci lub dziatania,
ktére powinien podjg¢ pacjent:

o Utrzymywac opatrunek na cewniku w czystosci i suchosci.
O szczegotowe instrukcje dotyczgce pielegnacii cewnika
nalezy poprosi¢ lekarza.

¢ Unika¢ dopuszczania od umieszczenia cewnika lub miejsca
wprowadzenia cewnika pod wodg. Wilgo¢ w poblizu miejsca
wprowadzenia cewnika moze potencjalnie prowadzi¢ do
zakazenia. Pacjenci nie mogg ptywacé, bra¢ prysznica ani
zmoczy¢ opatrunku podczas kapieli.
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o W razie zauwazenia jakichkolwiek przedmiotowych lub
podmiotowych objawow powiktan zwigzanych z cewnikiem,
nalezy natychmiast skontaktowac¢ sie z lekarzem:

o Zaczerwienienie, opuchlizna, zasinienie lub wzrost
temperatury obszaru wprowadzenia linii.

o Wysiek z miejsca wprowadzenia cewnika.

o Wydtuzenie odcinka cewnika wystajgcego z miejsca
wprowadzenia.

o Trudnosci w przeptukiwaniu linii z powodu wrazenia jej
zablokowania.

¢ Nalezy unika¢ podnoszenia ciezkich przedmiotéw.
¢ Nie nalezy przeprowadza¢ pomiaru cisnienia krwi na rece,
na ktérej zatozony jest cewnik.

Podsumowanie akcji

ggfrc?;"'cczﬁh W okresie od 1 grudnia 2023 r. do 30 wrzesniu 2024 r. wyréb nie
ye acy : zostat wycofany z obrotu.

bezpieczenstwa

(FSCA)

5. Podsumowanie oceny klinicznej i obserwacji klinicznych po wprowadzeniu do
obrotu

Kliniczne podstawy wyrobu

Przedmiotowe wyroby sg dostepne od 2007 r. Oznaczenie CE nadano w pazdzierniku 2007 r.
Zezwolenie amerykanskiej Agencji ds. Zywnosci i Lekéw (FDA) wydano we wrze$niu 2009 r.
W przypadku wszystkich uwzglednionych modeli planuje sie dystrybucje na terenie Unii
Europejskiej.

Dowody kliniczne stanowigce podstawe do nadania oznaczenia CE

W przegladzie literatury klinicznej zidentyfikowano 16 artykuty odnoszace sie do
bezpieczenstwa i/lub skuteczno$ci przedmiotowego wyrobu, gdy jest on uzywany zgodnie z
przeznaczeniem. Artykuty te obejmowaty okoto 4 047 przypadkéw. Dwa dziatania dotyczgce
danych na poziomie pacjenta pozwolity zebra¢ informacje o 2 030 cewnikach. Otrzymano 37
ankiet dla uzytkownikéw dotyczgcych tego wyrobu.

Wyniki z literatury klinicznej i dziatania dotyczgce danych potwierdzajg skutecznos$¢
przedmiotowego wyrobu. Wszystkie dane dotyczgce cewnika Pro-PICC® zostaty poddane
ocenie. Korzysci zwigzane z przedmiotowym wyrobem przewyzszajg ryzyko, gdy wyréb jest
uzywany zgodnie z przeznaczeniem. Zaletg urzadzenia jest utatwianie pobierania krwi do
badan laboratoryjnych, podawania ptynow i lekow w celach terapeutycznych, w tym
chemioterapii, a takze podawania srodkoéw kontrastowych do badah TK bez koniecznosci
wykonywania czestych wkiuc¢. Zalety te sg przeznaczone dla pacjentow, u ktérych
krotkoterminowy lub dlugoterminowy obwodowy dostep do centralnego uktadu zylnego uznano
za konieczny na podstawie zalecen wykwalifikowanego, licencjonowanego lekarza.

Bezpieczenstwo
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Istniejg wystarczajgce dane, aby udowodni¢ zgodnos¢ z obowigzujgcymi wymaganiami.
Wyrdb jest bezpieczny i dziata zgodnie z przeznaczeniem. Wyrdb stanowi aktualny stan

techniki.

Firma Medcomp dokonata przegladu:

e Danych z okresu po wprowadzeniu do obrotu

e Materiatow informacyjnych firmy Medcomp

e Dokumentacji dotyczacej zarzgdzania ryzykiem

Zagrozenia sg odpowiednio oznaczone i zgodne ze stanem techniki. Zagrozenia zwigzane
z wyrobem sg akceptowalne w poréwnaniu z korzysciami.

W okresie od 1 stycznia 2019 r. do 30 wrzes$niu 2024 r. sprzedano 670 138 wyrobéw. Ponadto
w tym okresie otrzymano 186 reklamacji, co oznacza czestotliwo$¢ reklamacji na poziomie
0,028% w przypadku tej rodziny produktow.

6. Mozliwe alternatywy terapeutyczne

Rozwazajgc alternatywne metody leczenia, zaleca sie skontaktowanie sie z lekarzem,
ktéry moze rozwazy¢ indywidualng sytuacje pacjenta. Wytyczne Infusion Nurses
Society (INS) dotyczace praktyki klinicznej z 2021 r. zostaty wykorzystane do
uzasadnienia ponizszych zalecen dotyczgcych leczenia.

Najwazniejsze

pacjenta.
o tatwiejsze dla pacjentow
ambulatoryjnych.

zakazenia lub
zakrzepicy.

Terapia Korzysci Wady .
zagrozenia
o tatwy dostep. Wymaga operacji. e Zakazenie
e Minimalizuje Ryzyko operaciji. ¢ Okluzja
Centralne koniec;ngéé ponownego Wymaga ) e Awaria
cewniki 2ylne nalf’fuma zyly. o konserwacp. o Zakrzepica
(CVC) e Zwiekszona mobilnosé Wysokie ryzyko

Wszczepialne
porty

o Mniej uszkodzeh zyt.

o tatwiejsza wizualizacja
i dostep.

o Zmniejsza ryzyko
kontaktu zrgcych lekéw
ze skora.

¢ Jedno miejsce naktucia.
Dtuzszy czas zatozenia.

o Moze byc trwaly.

Wymaga operacji.

Ryzyko operaciji.
Wymaga
konserwaciji.

e Zakazenie
e Zator
e Martwica
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Najwazniejsze

Terapia Korzysci Wady s
zagrozenia
Komfort pacjenta. ¢ Nie nadaje sie do e Zapalenie zyty
Dluzszy czas zatozenia ciggtego
w poréwnaniu wstrzykiwania
z kroplowkg obwodowa. wigkszosci srodkow
Cewniki linii Nizsze ryzyko infekcji w parzacych i
$rodkowe; poréwnaniu z kroplowka. draznigcych.
Nie wymaga
przeswietlenia.
Zmniejszone ryzyko
wynaczynienia.
Zmniejszone ryzyko e Zwiekszone ryzyko Zakrzepica zyt
Zaktadane okluzji cewnika w zakrzepicy zyt gtebokich (DVT)
obwodowo poréwnaniu z CVC. g+ebpkich w Zatorowoéé ptucna
cowniki Mniej naktué zyty poréwnaniu z CVC. Zylna choroba
w poréwnaniu z PIV. e Bol/dyskomfort w zakrzepowo-
centralne :
(PICC) czasie. _ zatorgwa (VTE)
e Przystosowanie do Zespot
codziennego zycia. pozakrzepowy
Brak operacji. e Zakazenie. Zakazenie
o Krwawienie. Zapalenie zyty
e Zakrzepica.
¢ Nie mozna
Cewniki stosowaé do terapii
dozylne z uzyciem srodkow
obwodowe powodujgcych
(PIV) powstawanie
pecherzy.

Maksymalny czas
stosowania: cztery
dni.
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7. Sugerowane szkolenie dla uzytkownikéw

Cewnik nalezy wprowadzac, usuwac i manewrowac nim wykwalifikowany lekarz
z uprawnieniami lub inni wykwalifikowani pracownicy stuzby zdrowia pod kierunkiem
lekarza.

Skrot Definicja

CE Conformité Européenne (zgodnos¢ europejska)

cm Centymetr

CMR Rakotwdrczy, mutagenny, toksyczny dla reprodukciji
CvC Centralny cewnik zylny

dba Prowadzacy dziatalnos¢ jako

F French (grubos¢ cewnika)

FDA Agencja ds. Zywnosci i Lekow

FSCA Akcja naprawcza dotyczgca bezpieczenstwa

INS Towarzystwo Pielegniarek Infuzyjnych

v Dozylny

PA Pensylwania

PICC Zakfadany obwodowo cewnik centralny

PIV Cewniki dozylne obwodowe

SSCP Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej
TK Tomografia komputerowa (CAT)

USA Stany Zjednoczone Ameryki

w/w wag./wag.

Dodanie kopii do ,Dokumentacji MDR” (podpis i data): |
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