SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISKA PRESTANDA

SSCP-013

Pro-PICC® tryckinjicerbar perifert inford central kateter

VIKTIG INFORMATION

Denna sammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda (SSCP) ar avsedd att ge en
allman tillgang till en uppdaterad sammanfattning av de viktigaste delarna som ror
sakerhet och klinisk prestanda for denna produkt.

Denna SSCP ar inte avsedd att ersatta bruksanvisningen som det huvudsakliga
dokumentet for att sakerstalla saker anvandning av produkten, inte heller ar den avsedd
att tillhandahalla forslag till diagnos eller behandling till avsedda anvandare eller

patienter.
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Dokumenttyp Dokumentrubrik/-nummer
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ANVANDARE/VARDPERSONAL

Foljande information ar avsedd for anvandare/vardpersonal. Efter denna information
foljer en sammanfattning for patienter.

1. Enhetsidentifiering och allman information

Enhetens handelsnamn

Pro-PICC® tryckinjicerbar perifert inford central kateter

Namn och adress for
tillverkare

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

Eudamed-
registreringsnummer
(SRN) for tillverkare

US-MF-000008230

Grundlaggande UDI-DI

00884908286NP

Nomenklaturbeskrivning/
-text for medicinteknisk
produkt

C010201 — Central I.V. Katetrar, perifer atkomst

Klass av enheter

Datum da det forsta CE-
certifikatet utfardades for
denna enhet

Pro-PICC® — oktober 2007
Pro-PICC® med ventil — maj 2013
Jet-PICC —juli 2009

PFM-PICC — december 2015

Auktoriserade
representantens namn
och SRN

Gerhard Fromel

Expert pa europeisk lagstiftning
Medical Product Service GmbH (MPS)
Borngasse 20

35619 Braunfels, Tyskland

SRN: DE-AR-000005009

Namn och unikt
identifikationsnummer for
anmalt organ

BSI Group The Netherlands B.V.
NB2797

De enheter som omfattas av detta dokument ar alla perifert inférda centrala kateter
(PICC). Enheternas artikelnummer ar indelade i variantkategorier. Dessa enheter
distribueras som procedurbrickor, i olika konfigurationer inklusive tillbehdr och
tillaggsenheter (se avsnittet "Tillbehér avsedda att anvandas i kombination med

enheten”).
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Variantenheter:

Beskrivning av variant

Artikelnummer

Forklaring av multipla
artikelnummer

3F x 55 cm enkellumen Pro-PICC®

10467-855-800
10467-855-801

Ingen signifikant klinisk, biologisk eller
teknisk skillnad (endast skillnad ar
varumarke)

4F x 55 cm enkellumen Pro-PICC®

10602-855-800
10602-855-801

Ingen signifikant klinisk, biologisk eller
teknisk skillnad (endast skillnad ar
varumarke)

4F x 55 cm enkellumen med ventil
Pro-PICC®

10643-855-801

Ej tillampligt

5F x 55 cm dubbellumen Pro-PICC®

10561-855-800
10561-855-801

Ingen signifikant klinisk, biologisk eller
teknisk skillnad (endast skillnad ar
varumarke)

5F x 55 cm dubbellumen med ventil
Pro-PICC®

10645-855-801

Ej tillampligt

5F x 60 cm enkellumen Pro-PICC®

10556-860-800
10556-860-801

Ingen signifikant klinisk, biologisk eller
teknisk skillnad (endast skillnad ar
varumarke)

5F x 60 cm enkellumen med ventil
Pro-PICC®

10644-860-801

Ej tillampligt

6F x 60 cm dubbellumen Pro-PICC®

10563-860-800
10563-860-801

Ingen signifikant klinisk, biologisk eller
teknisk skillnad (endast skillnad ar
varumarke)

6F x 60 cm trippellumen Pro-PICC®

10568-860-800
10568-860-801

Ingen signifikant klinisk, biologisk eller
teknisk skillnad (endast skillnad ar
varumarke)

6F x 60 cm trippellumen med ventil
Pro-PICC®

10646-860-801

Ej tillampligt

Procedurbrickor:

Katalogkod Artikelnummer

Beskrivning

JSACT5D 10561-855-800

5F X 55 CM JET-PICC CT TRYCKINJICERBAR, PERIFERT
INFORD CENTRAL KATETER, DUBBELLUMEN,
GRUNDUPPSATTNING

5F X 565 CM JET-PICC CT TRYCKINJICERBAR, PERIFERT

JSACTS5DL

10561-855-800

INFORD CENTRAL KATETER, DUBBELLUMEN,
UPPSATTNING MED LANG LEDTRAD

JSACT6D

10563-860-800

6F X 60 CM JET-PICC CT TRYCKINJICERBAR, PERIFERT
INFORD CENTRAL KATETER, DUBBELLUMEN,
GRUNDUPPSATTNING

JSACT6DL

10563-860-800

6F X 60 CM JET-PICC CT TRYCKINJICERBAR, PERIFERT
INFORD CENTRAL KATETER, DUBBELLUMEN,
UPPSATTNING MED LANG LEDTRAD

PFMCTSDLWS

10561-855-800

5F X 55 CM PFM-PICC TRYCKINJICERBAR, PERIFERT
INFORD CENTRAL KATETER, DUBBELLUMEN,
UPPSATTNING FOR SAKER VENFRILAGGNING, MED 70 CM
LEDARE
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Katalogkod

Artikelnummer

Beskrivning

PFMCTS5DS

10561-855-800

5F X 55 CM PFM-PICC TRYCKINJICERBAR, PERIFERT
INFORD CENTRAL KATETER, DUBBELLUMEN,
UPPSATTNING FOR SAKER VENFRILAGGNING

MRCTP52024

10561-855-801

5F X 55 CM PRO-PICC® TRYCKINJICERBAR, PERIFERT
INFORD CENTRAL KATETER, DUBBELLUMEN,
UPPSATTNING FOR SAKER VENFRILAGGNING

MRCTP52028

10561-855-801

5F X 55 CM PRO-PICC® TRYCKINJICERBAR, PERIFERT
INFORD CENTRAL KATETER, DUBBELLUMEN,
UPPSATTNING FOR SAKER VENFRILAGGNING, MED 70 CM
LEDARE

MRCTP62024

10563-860-801

6F X 60 CM PRO-PICC® TRYCKINJICERBAR, PERIFERT
INFORD CENTRAL KATETER, DUBBELLUMEN,
UPPSATTNING FOR SAKER VENFRILAGGNING

MRCTP62028

10563-860-801

6F X 60 CM PRO-PICC® TRYCKINJICERBAR, PERIFERT
INFORD CENTRAL KATETER, DUBBELLUMEN,
UPPSATTNING FOR SAKER VENFRILAGGNING, MED 70 CM
LEDARE

MR17035201

10561-855-801

5F X 55 CM PRO-PICC® TRYCKINJICERBAR, PERIFERT
INFORD CENTRAL KATETER, DUBBELLUMEN,
GRUNDUPPSATTNING MED VENTIL

MR17035202

10561-855-801

5F X 55 CM PRO-PICC® TRYCKINJICERBAR, PERIFERT
INFOR__D CENTRAL KATETER, DUBBELLUMEN,
UPPSATTNING MED LANG LEDTRAD

MR17035205

10561-855-801

5F X 55 CM PRO-PICC® TRYCKINJICERBAR, PERIFERT
INFORD CENTRAL KATETER, DUBBELLUMEN,
SKOTSELUPPSATTNING

MR17036201

10563-860-801

6F X 60 CM PRO-PICC® TRYCKINJICERBAR, PERIFERT
INFORD CENTRAL KATETER, DUBBELLUMEN,
GRUNDUPPSATTNING MED VENTIL

MR17036202

10563-860-801

6F X 60 CM PRO-PICC® TRYCKINJICERBAR, PERIFERT
INFORD CENTRAL KATETER, DUBBELLUMEN,
UPPSATTNING MED LANG LEDTRAD

MR17036205

10563-860-801

6F X 60 CM PRO-PICC® TRYCKINJICERBAR, PERIFERT
INFORD CENTRAL KATETER, DUBBELLUMEN,
SKOTSELUPPSATTNING

JSACT4S

10602-855-800

4F X 65 CM JET-PICC CT TRYCKINJICERBAR, PERIFERT
INFORD CENTRAL KATETER, ENKELLUMEN,
GRUNDUPPSATTNING

JSACT4SL

10602-855-800

4F X 65 CM JET-PICC CT TRYCKINJICERBAR, PERIFERT
INFORD CENTRAL KATETER, ENKELLUMEN, UPPSATTNING
MED LANG LEDTRAD

JSACTSS

10556-860-800

5F X 60 CM JET-PICC CT TRYCKINJICERBAR, PERIFERT
INFORD CENTRAL KATETER, ENKELLUMEN,
GRUNDUPPSATTNING

JSACTSSL

10556-860-800

5F X 60 CM JET-PICC CT TRYCKINJICERBAR, PERIFERT
INFORD CENTRAL KATETER, ENKELLUMEN, UPPSATTNING
MED LANG LEDTRAD

PFMCT3SS

10467-855-800

3F X 55 CM PFM-PICC TRYCKINJICERBAR, PERIFERT
INFORD CENTRAL KATETER, ENKELLUMEN, UPPSATTNING
FOR SAKER VENFRILAGGNING
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Katalogkod

Artikelnummer

Beskrivning

PFMCT4SLWS

10602-855-800

4F X 55 CM PFM-PICC TRYCKINJICERBAR, PERIFERT
INFORD CENTRAL KATETER, ENKELLUMEN, UPPSATTNING
FOR SAKER VENFRILAGGNING, MED 70 CM LEDARE

PFMCT4SS

10602-855-800

4F X 55 CM PFM-PICC TRYCKINJICERBAR, PERIFERT
INFORD CENTRAL KATETER, ENKELLUMEN, UPPSATTNING
FOR SAKER VENFRILAGGNING

PFMCT5SLWS

10556-860-800

5F X 60 CM PFM-PICC TRYCKINJICERBAR, PERIFERT
INFORD CENTRAL KATETER, ENKELLUMEN, UPPSATTNING
FOR SAKER VENFRILAGGNING, MED 70 CM LEDARE

PFMCT5SS

10556-860-800

5F X 60 CM PFM-PICC TRYCKINJICERBAR, PERIFERT
INFORD CENTRAL KATETER, ENKELLUMEN, UPPSATTNING
FOR SAKER VENFRILAGGNING

MRCTP31024

10467-855-801

3F X 55 CM PRO-PICC® TRYCKINJICERBAR, PERIFERT
INFORD CENTRAL KATETER, ENKELLUMEN, UPPSATTNING
FOR SAKER VENFRILAGGNING

MRCTP41024

10602-855-801

4F X 55 CM PRO-PICC® TRYCKINJICERBAR, PERIFERT
INFORD CENTRAL KATETER, ENKELLUMEN, UPPSATTNING
FOR SAKER VENFRILAGGNING

MRCTP41028

10602-855-801

4F X 55 CM PRO-PICC® TRYCKINJICERBAR, PERIFERT
INFORD CENTRAL KATETER, ENKELLUMEN, UPPSATTNING
FOR SAKER VENFRILAGGNING, MED 70 CM LEDARE

MRCTP51024

10556-860-801

5F X 60 CM PRO-PICC® TRYCKINJICERBAR, PERIFERT
INFORD CENTRAL KATETER, ENKELLUMEN, UPPSATTNING
FOR SAKER VENFRILAGGNING

MRCTP51028

10556-860-801

5F X 60 CM PRO-PICC® TRYCKINJICERBAR, PERIFERT
INFORD CENTRAL KATETER, ENKELLUMEN, UPPSATTNING
FOR SAKER VENFRILAGGNING, MED 70 CM LEDARE

MR17033101

10467-855-801

3F X 55 CM PRO-PICC® TRYCKINJICERBAR, PERIFERT
INFORD CENTRAL KATETER, ENKELLUMEN,
GRUNDUPPSATTNING

MR17033102

10467-855-801

3F X 55 CM PRO-PICC® TRYCKINJICERBAR, PERIFERT
INFORD CENTRAL KATETER, ENKELLUMEN, UPPSATTNING
MED LANG LEDTRAD

MR17033105

10467-855-801

3F X 55 CM PRO-PICC® TRYCKINJICERBAR, PERIFERT
INFORD CENTRAL KATETER, ENKELLUMEN,
SKOTSELUPPSATTNING

MR17034101

10602-855-801

4F X 55 CM PRO-PICC® TRYCKINJICERBAR, PERIFERT
INFORD CENTRAL KATETER, ENKELLUMEN,
GRUNDUPPSATTNING

MR17034102

10602-855-801

4F X 55 CM PRO-PICC® TRYCKINJICERBAR, PERIFERT
INFORD CENTRAL KATETER, ENKELLUMEN, UPPSATTNING
MED LANG LEDTRAD

MR17034105

10602-855-801

4F X 55 CM PRO-PICC® TRYCKINJICERBAR, PERIFERT
INFORD CENTRAL KATETER, ENKELLUMEN,
SKOTSELUPPSATTNING

MR17035101

10556-860-801

5F X 60 CM PRO-PICC® TRYCKINJICERBAR, PERIFERT
INFORD CENTRAL KATETER, ENKELLUMEN,
GRUNDUPPSATTNING MED VENTIL
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Katalogkod

Artikelnummer

Beskrivning

MR17035102

10556-860-801

5F X 60 CM PRO-PICC® TRYCKINJICERBAR, PERIFERT

INFORD CENTRAL KATETER, ENKELLUMEN, UPPSATTNING

MED LANG LEDTRAD

MR17035105

10556-860-801

5F X 60 CM PRO-PICC® TRYCKINJICERBAR, PERIFERT
INFORD CENTRAL KATETER, ENKELLUMEN,
SKOTSELUPPSATTNING

JSACT6T

10568-860-800

6F X 60 CM JET-PICC CT TRYCKINJICERBAR, PERIFERT
INFORD CENTRAL KATETER, TRIPPELLUMEN,
GRUNDUPPSATTNING

JSACT6TL

10568-860-800

6F X 60 CM JET-PICC CT TRYCKINJICERBAR, PERIFERT
INFOR_D CENTRAL KATETER, TRIPPELLUMEN,
UPPSATTNING MED LANG LEDTRAD

MRCTP63024

10568-860-801

6F X 60 CM PRO-PICC® TRYCKINJICERBAR, PERIFERT
INFORD CENTRAL KATETER, TRIPPELLUMEN,
UPPSATTNING FOR SAKER VENFRILAGGNING

MR17036301

10568-860-801

6F X 60 CM PRO-PICC® TRYCKINJICERBAR, PERIFERT
INFORD CENTRAL KATETER, TRIPPELLUMEN,
GRUNDUPPSATTNING

MR17036302

10568-860-801

6F X 60 CM PRO-PICC® TRYCKINJICERBAR, PERIFERT
INFORD CENTRAL KATETER, TRIPPELLUMEN,
UPPSATTNING MED LANG LEDTRAD

MR17036305

10568-860-801

6F X 60 CM PRO-PICC® TRYCKINJICERBAR, PERIFERT
INFORD CENTRAL KATETER, TRIPPELLUMEN,
SKOTSELUPPSATTNING

MR82034101

10643-855-801

4F X 55 CM PRO-PICC® TRYCKINJICERBAR, PERIFERT
INFORD CENTRAL KATETER MED VENTIL, ENKELLUMEN,
GRUNDUPPSATTNING

MR82035101

10644-860-801

5F X 60 CM PRO-PICC® TRYCKINJICERBAR, PERIFERT
INFORD CENTRAL KATETER, ENKELLUMEN,
GRUNDUPPSATTNING

MR82035201

10645-855-801

5F X 55 CM PRO-PICC® TRYCKINJICERBAR, PERIFERT
INFORD CENTRAL KATETER, DUBBELLUMEN,
GRUNDUPPSATTNING

MR82036301

10646-860-801

6F X 60 CM PRO-PICC® TRYCKINJICERBAR, PERIFERT
INFORD CENTRAL KATETER MED VENTIL, TRIPPELLUMEN,
GRUNDUPPSATTNING

Konfigurationer av procedurbrickor:

Typ av konfiguration

Satskomponenter

Pro-PICC®
grunduppsattning

(1) Kateter med stilett, (1) 0,76 mm (0,030") I.D. Adapter med
sidoport, (1) avtagbar inférare: (3F-uppsattningar) 1,1 mm ID x
10 cm (3,5F) avtagbar inférare, (4F-uppsattningar) 1,5 mm ID x
10 cm (4,5F) avtagbar inférare, (5F-uppsattningar) 1,8 mm ID x
10 cm (5,5F) avtagbar inférare, (6F-uppsattningar) 2,0 mm ID x
10 cm (6,5F) avtagbar inférare, (1) 0,9 mm OD x 0,5 mm ID x
70 mm (21GA) nal med Echo Tip, (1) 10 cc spruta, (1) 0,47 mm x
70 cm (0,018) belagd ledningstrad bagjlig rak spets, (1|2|3)
nallés(a) kontakt(er), (1) sakringsanordning, (1) skalpell,

(1) mattband, (1) patient ID-kort, (1) patientinformationspaket

Dokumentnummer: SSCP-013

Version 3.00

Dokumentrevision: 5
QA-CL-200-1 (sida 7 av 39)




Typ av konfiguration

Satskomponenter

Pro-PICC® Longwire Set

(1) Kateter, (1) avtagbar inforare: (3F-uppsattningar) 1,1 mm ID x
10 cm (3,5F) avtagbar inférare, (4F-uppsattningar) 1,5 mm ID x
10 cm (4,5F) avtagbar inférare, (5F-uppsattningar) 1,8 mm ID x
10 cm (5,5F) avtagbar inférare, (6F-uppsattningar) 2,0 mm ID x
10 cm (6,5F) avtagbar inférare, (1) 0,9 mm OD x 0,5 mm ID x

70 mm (21GA) nal med Echo Tip, (1) 10 cc spruta, (1) 0,47 mm x
130 cm (0,018) belagd ledningstrad bagjlig rak spets, (1|2|3)
nallés(a) kontakt(er), (1) séakringsanordning, (1) skalpell,

(1) mattband, (1) patient ID-kort, (1) patientinformationspaket

Pro-PICC® Amningsset

(1) Kateter med stilett, (1) 0,76 mm (0,030") I.D. Adapter med
sidoport, (1) Tourniquet, (1) avtagbar inférare: (3F uppsattningar)
1,1 mm ID x 7 cm (3,5F) avtagbar inforare, (4F uppsattningar)

1,5 mm ID x 7 cm (4,5F) avtagbar inforare, (5F uppsattningar)

1,8 mm ID x 7 cm (5,5F) avtagbar inférare, (6F uppsattningar)

2,0 mm ID x 7 cm (6,5F) avtagbar inforare, (1) 0,9 mm OD x

0,5 mm ID x 70 mm (21GA) sakerhetsnal med Echo Tip, (1) 10 cc
spruta, (1) 0,47 mm x 45 cm (0,018) ledningstrad bdjlig rak spets,
(1]2|3) nallés(a) kontakt(er), (1) fastanordning, (1) skalpell,

(1) mattband, (1) patient ID-kort, (1) patientinformationspaket

Pro-PICC® uppséttning
fér venfrilaggning

(1) Kateter med stilett, (1) 0,76 mm (0,030") I.D. Adapter med
sidoport, (1) avtagbar inférare: (3F-uppsattningar) 1,1 mm ID x

7 cm (3,5F) avtagbar inférare, (4F-uppsattningar) 1,5 mm ID x

7 cm (4,5F) avtagbar inférare, (5F-uppsattningar) 1,8 mm ID x

7 cm (5,5F) avtagbar inférare, (6F-uppsattningar) 2,0 mm ID x

7 cm (6,5F) avtagbar inférare, (1) 0,9 mm OD x 0,5 mm ID x

70 mm (21GA) sakerhetsnal med Echo Tip, (1) 0,47 mm x 45 cm
(0,018) ledningstrad bajlig rak spets, (1) skalpell,

(1) sékringsanordning, (1) mattband, (1) patient ID-kort,

(1) patientinformationspaket

Pro-PICC® Full Cut
Down Set med 70 cm
ledare

(1) Kateter med stilett, (1) 0,76 mm (0,030") I.D. Adapter med
sidoport, (1) avtagbar inférare: (4F-uppsattningar) 1,5 mm ID x
10 cm (4,5F) avtagbar inférare, (5F-uppséattningar) 1,8 mm ID x
10 cm (5,5F) avtagbar inférare, (6F-uppséattningar) 2,0 mm ID x
10 cm (6,5F) avtagbar inférare, (1) 0,9 mm OD x 0,5 mm ID x
70 mm (21GA) nal med Echo Tip, (1) 0,47 mm x 70 cm (0,018)
belagd ledningstrad bdjlig rak spets, (1) skalpell,

(1) sékringsanordning, (1) mattband, (1) patient ID-kort,

(1) patientinformationspaket

Pro-PICC®
grunduppsattning med
ventil

(1) Kateter, (1) avtagbar inférare: (4F-uppsattningar) 1,5 mm ID x
10 cm (4,5F) avtagbar inférare, (5F-uppsattningar) 1,8 mm ID x
10 cm (5,5F) avtagbar inférare, (6F-uppsattningar) 2,0 mm ID x
10 cm (6,5F) avtagbar inférare, (1) 0,9 mm OD x 0,5 mm ID x

70 mm (21GA) nal med Echo Tip, (1) 10 cc spruta, (1) 0,47 mm x
70 cm (0,018) belagd ledningstrad bdjlig rak spets,

(1]2|3) nallés(a) anslutning(ar), (1) sakringsanordning, (1) skalpell,
(1) mattband, (1) patientinformationspaket, (1) patient ID-kort
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Typ av konfiguration

Satskomponenter

Jet-PICC CT
grunduppsattning

(1) Kateter med stilett, (1) 0,76 mm (0,030") I.D. Adapter med
sidoport, (1) avtagbar inférare: (4F-uppsattningar) 1,5 mm ID x
10 cm (4,5F) avtagbar inférare, (5F-uppsattningar) 1,8 mm ID x
10 cm (5,5F) avtagbar inférare, (6F-uppsattningar) 2,0 mm ID x
10 cm (6,5F) avtagbar inférare, (1) 0,9 mm OD x 0,5 mm ID x

70 mm (21GA) nal med Echo Tip, (1) 10 cc spruta, (1) 0,47 mm x
70 cm (0,018) belagd ledningstrad bdjlig rak spets,

(1]2|3) nallés(a) anslutning(ar), (1) fastanordning, (1) skalpell,

(1) mattband, (1) patient ID-kort, (1) patientinformationspaket

Jet-PICC CT Longwire-
uppsattning

(1) Kateter, (1) avtagbar inforare: (4F-uppsattningar) 1,5 mm ID x
10 cm (4,5F) avtagbar inférare, (5F-uppsattningar) 1,8 mm ID x
10 cm (5,5F) avtagbar inférare, (6F-uppsattningar) 2,0 mm ID x
10 cm (6,5F) avtagbar inforare, (1) 0,9 mm OD x 0,5 mm ID x

70 mm (21GA) nal med Echo Tip, (1) 10cc spruta, (1) 0,47 mm x
130 cm (0,018) belagd ledningstrad bgjlig rak spets,

(1]2|3) nallés(a) anslutning(ar), (1) fastanordning, (1) skalpell,

(1) mattband, (1) patient ID-kort, (1) patientinformationspaket

PFM-PICC uppsattning
for venfrilaggning

(1) Kateter med stilett, (1) 0,76 mm (0,030") I.D. Adapter med
sidoport, (1) avtagbar inférare: (3F-uppsattningar) 1,1 mm ID x

7 cm (3,5F) avtagbar inférare, (4F-uppsattningar) 1,5 mm ID x

7 cm (4,5F) avtagbar inférare, (5F-uppsattningar) 1,8 mm ID x

7 cm (5,5F) avtagbar inférare, (1) 0,9 mm OD x 0,5 mm ID x

70 mm (21GA) sakerhetsnal med Echo Tip, (1) 0,47 mm x 45 cm
(0,018) belagd ledningstrad bajlig rak spets, (1|2) nallés(a)
kontakt(er), (1) fastanordning, (1) skalpell, (1) mattband,

(1) patient ID-kort, (1) patientinformationspaket

PFM-PICC uppséattning
for venfrilaggning med
70 cm ledare

(1) Kateter med stilett, (1) 0,76 mm (0,030") I.D. Adapter med
sidoport, (1) avtagbar inférare: (4F-uppsattningar) 1,5 mm ID x
7 cm (4,5F) avtagbar inférare, (5F-uppsattningar) 1,8 mm ID x
7 cm (5,5F) avtagbar inférare, (1) 0,9 mm OD x 0,5 mm ID x
70 mm (21GA) nal med Echo Tip, (1) 0,47 mm x 70 cm (0,018)
belagd ledningstrad bdjlig rak spets, (1]|2) nallés(a) kontakt(er),
(1) fastanordning, (1) skalpell, (1) mattband, (1) patient ID-kort,
(1) patientinformationspaket

2. Enhetens avsedda anvandning

anvandning

Pro-PICC®, Jet-PICC och PFM-PICC
Pro-PICC®/Jet-PICC/PFM-PICC effektinjicerbara perifert inforda centrala
katetrar ar avsedda att anvandas till vuxna och pediatriska patienter som
Avsedd behdver frekventa nalstick for vilka kortvarig eller langvarig perifer
atkomst till det centrala vensystemet utan att behdva frekventa nalstick
anses nodvandig baserat pa anvisningar fran en kvalificerad, licensierad
lakare. Katetern ar avsedd att anvandas under regelbunden kontroll och
bedémning av kvalificerad sjukvardspersonal. Denna kateter ar endast
for engangsbruk.
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Pro-PICC® med ventil

Pro-PICC® tryckinjicerbara perifert inforda centrala katetrar ar avsedda
for vuxna patienter som behdver frekventa nalstick for vilka kortvarig
Avsedd eller langvarig perifer atkomst till det centrala vensystemet utan att
anvandning behdva frekventa nalstick anses nddvandig baserat pa anvisningar fran
en kvalificerad, licensierad lakare. Katetern ar avsedd att anvandas
under regelbunden kontroll och beddmning av kvalificerad
sjukvardspersonal. Denna kateter ar endast fér engangsbruk.

Pro-PICC®/Pro-PICC® med ventil/PFM-PICC/Jet-PICC tryckinjicerbar
perifert inférd centralkateter ar indicerad for kortvarig eller langvarig
Indikation(er) perifer atkomst till det centrala vensystemet for blodprovstagning,
intravends administrering av vatska eller lakemedel, central
ventrycksovervakning och tryckinjektion av kontrastmedel.

Pro-PICC?®, Jet-PICC och PFM-PICC

Pro-PICC®/Jet-PICC/PFM-PICC effektinjicerbara perifert inférda centrala
katetrar ar avsedda att anvandas till vuxna och pediatriska patienter som
behover frekventa nalstick for vilka kortvarig eller langvarig perifer
atkomst till det centrala vensystemet utan att behdva frekventa nalstick
anses nodvandig baserat pa anvisningar fran en kvalificerad, licensierad
lakare.

Malgrupp(er)
Pro-PICC® med ventil

Pro-PICC® tryckinjicerbara perifert inforda centrala katetrar ar avsedda
for vuxna patienter som behdver frekventa nalstick for vilka kortvarig
eller langvarig perifer atkomst till det centrala vensystemet utan att
behdva frekventa nalstick anses nddvandig baserat pa anvisningar fran
en kvalificerad, licensierad lakare. Enheten ar inte avsedd att anvandas
hos pediatriska patienter.

o Forekomsten av produktrelaterad lokal infektion, bakteriemi eller
septikemi ar kand eller misstankt.

e Patientens kroppsstorlek ar otillracklig for att rymma storleken pa
den implanterade enheten.

e Patienten ar kand eller misstanks vara allergisk mot material i
produkten.

e Det har férekommit tidigare bestralning av potentiella
insattningsstalle.

o Det har forekommit tidigare episoder av ventrombos eller
vaskulara kirurgiska ingrepp pa det potentiella placeringsstallet.

e Det finns lokala vavnadsfaktorer som kan férhindra korrekt
stabilisering och/eller atkomst av produkten.

Kontraindikationer
och/eller
begransningar
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3. Beskrivning av produkten

Figur 1: Representativ bild av Pro-PICC®-enheter

Beskrivning av
produkten

Pro-PICC®

Produktfamiljen Pro-PICC® tryckinjicerbara perifert insatta centrala
katetrar finns i en mangd olika lumenkonfigurationer och olika storlekar.
Kateterlumen avslutas vid ett gjutet nav. En proximal lumen (férlangning)
stracker sig fran navet och avslutas med en honluer-lock-kontakt. Varje
forlangning ar markt med lumenmatarens storlek och har en klamklamma
for att styra vatskeflodet och en ID-tagg markt med maximal
effektinsprutningshastighet. Den maximala rekommenderade
infusionshastigheten varierar beroende pa kateterns franska storlek och ar
tryckt pa katetern. Lumens ytterdiameter 6kar gradvis nar den narmar sig
navet. Lumen markeras med djupmarkeringar varje centimeter och
numeriska markeringar var femte centimeter.

Pro-PICC® med ventil

Pro-PICC® ventilerade tryckinjicerbara perifert insatta centrala
kateterfamiljen finns i en mangd olika lumenkonfigurationer och olika
storlekar. Kateterlumen avslutas vid ett gjutet nav. En proximal lumen
(férlangning) stracker sig fran navet och avslutas med en luerlasventil som
kontrollerar vatskeflodet for att ge klamfri infusionsbehandling. Positivt
tryck in i katetern (gravitation, pump, spruta) éppnar klaffen. Vid
undertryck (aspiration) 6ppnas ventilen sa att blod kan dras upp i en
spruta. Den maximala rekommenderade infusionshastigheten varierar
beroende pa kateterns franska storlek och ar tryckt pa katetern.

Jet-PICC

Produktfamiljen Jet-PICC tryckinjicerbar perifert insatt central kateter finns
i en mangd olika lumenkonfigurationer och olika storlekar. Kateterlumen
avslutas vid ett gjutet nav. En proximal lumen (férlangning) stracker sig
fran navet och avslutas med en honluer-lock-kontakt. Varje férlangning ar
markt med lumenmatarens storlek och har en klamklamma for att styra
vatskeflddet och en ID-tagg markt med maximal
effektinsprutningshastighet. Den maximala rekommenderade
infusionshastigheten varierar beroende pa kateterns franska storlek och ar
tryckt pa katetern. Lumens ytterdiameter 6kar gradvis nar den narmar sig
navet. Lumen markeras med djupmarkeringar varje centimeter och
numeriska markeringar var femte centimeter.
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Beskrivning av
produkten

PFM-PICC

Produktfamiljen PFM-PICC tryckinjicerbar perifert insatt central kateter
finns i en mangd olika lumenkonfigurationer och olika storlekar.
Kateterlumen avslutas vid ett gjutet nav. En proximal lumen (férlangning)
stracker sig fran navet och avslutas med en honluer-lock-kontakt. Varje
forlangning ar markt med lumenmatarens storlek och har en klamklamma
for att styra vatskeflodet och en ID-tagg markt med maximal
effektinsprutningshastighet. Den maximala rekommenderade
infusionshastigheten varierar beroende pa kateterns franska storlek och ar
tryckt pa katetern. Lumens ytterdiameter 6kar gradvis nar den narmar sig
navet. Lumen markeras med djupmarkeringar varje centimeter och
numeriska markeringar var femte centimeter.

Material/amnen
i kontakt med
patientvavnad

Procentintervallen i tabellen nedan ar baserade pa vikten av 3F
enkellumen (2,56 g) och 6F trippellumen (7,45 g) Pro-PICC®
tryckinjicerbara PICC:s.

Pro-PICC® tryckinjicerbar PICC (utan ventil)

Material Viktprocent (w/w)
Polyuretan 58,88-64,09
Acetalsampolymer 16,82—24,41
Akrylonitrilbutadienstyren 8,13-10,57
Bariumsulfat 2,82-11,80

Procentintervallen i tabellen nedan ar baserade pa vikten av 4F
enkellumen (3,17 g) och 6F trippellumen (7,26 g) Pro-PICC®
tryckinjicerbara PICC:s med ventil.

Pro-PICC® tryckinjicerbara PICC:s (med ventil)

Material Viktprocent (w/w)
Polyuretan 86,58—91,51
Bariumsulfat 5,78-6,83
Silikon 2,64-6,83

Obs! Tillbehdr som innehaller rostfritt stal kan innehalla upp till
0,4 viktprocent av CMR-amnet kobolt.

Obs! Enligt bruksanvisningen ar enheten kontraindicerad fér patienter
med kanda eller misstankta allergier mot ovanstadende material.

Information om
medicinska
substanser i
enheten

Ej tillampligt

Hur enheten
uppnar sitt
avsedda
funktionssatt

Subjektet enheter anvander en Seldinger- eller modifierad Seldinger-
teknik for att fa tillgang. Den stérsta skillnaden ar att en teknik anvander
en Introduktionsslida och en inte. Seldinger-teknikerna fér vends access
ar valkanda kirurgiska tekniker som anvands for att féra in PICC-
apparater. Bruksanvisningen for varje kateter finns detaljerad i
infusionsvatskorna. Katetern ska sattas in, manipuleras och avlagsnas av
en kvalificerad, legitimerad lakare eller annan kvalificerad halso- och
sjukvardspersonal med strikt aseptisk teknik.
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Hur enheten
uppnar sitt
avsedda
funktionssatt

Val pa plats tillférs vatska eller blod dras upp via PICC-katetern, oftast
med engangsslang eller engangsspruta. Katetervard omfattar anvandning
av en laslosning for att bibehalla kateterpatensen. Katetern avlagsnas
normalt genom att forsiktigt dra i katetern, men avliagsnandet kan krava att
ett kirurgiskt ingrepp utférs av en lakare som ar bekant med lamplig teknik

under vissa omstandigheter.

Information om

Innehallet ar sterilt och icke-pyrogent i en o6ppnad och oskadad

sterilisering forpackning. Steriliserad med etenoxid.

Tidigare Namn pa tidigare Skillnader gentemot aktuell
generationer/ generation enhet

varianter Ej tillampligt Ej tillampligt

Tillbehor som
ar avsedda att
anvandas i
kombination
med produkten

Namn pa tillbehor

Beskrivning av tillbehor

Artikelnummer | Beskrivning

30415-018-070 0,47 mm x 70 cm (0,018

) Belagd ledningstrad bdijlig rak spets

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

30205-210 0,9 mm OD x 0,5 mm ID x 70 mm (21GA) nal med Echo Tip
30824 Sakringsenhet

30479 Skalpell

30198-075 Stilett

10700-10-035

1,1 mm ID x 10 cm (3,5F) avtagbar inférare

10700-10-045

1,5 mm ID x 10 cm (4,5F) avtagbar inférare

10700-10-055

1,8 mm ID x 10 cm (5,5F) avtagbar inférare

10590-10-065

2,0 mm ID x 10 cm (6,5F) Avtagbar inférare

3035 Spruta

3418 Mattband

30823 Nallés anslutning

30415-018-13065 | 0,47 mm x 130 cm (0,018) Belagd ledningstrad bojlig rak spets
30330-018 0,47 mm x 45 cm (0,018) ledningstrad bojlig rak spets

30318-021-007

0,9 mm OD x 0,5 mm ID x 70 mm (21GA) sakerhetsnal med

echospets

10700-07-035

1,1 mm ID x 7 cm (3,5F) avtagbar inférare

10700-07-045

1,5 mm ID x 7 cm (4,5F) avtagbar inforare

10700-07-055

1,8 mm ID x 7 cm (5,5F) avtagbar inférare

10590-07-065

2,0 mm ID x 7 cm (6,5F) Avtagbar inforare

4. Risker och varningar

Kvarvarande risker
och biverkningar

Enligt produktens bruksanvisning (IFU) innebar alla kirurgiska
ingrepp en risk. Medcomp har infért riskhanteringsprocesser for att
proaktivt hitta och minska dessa risker sa langt det ar mojligt utan att
det paverkar nytta-risk-profilen for enheten. Efter riskbegransande
atgarder finns risk for negativa handelser vid anvandning av denna
produkt kvar. Medcomp har faststallt att alla kvarstaende risker ar
acceptabla.
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Kvarvarande risker
och biverkningar

Restskadetyp

Mojliga biverkningar i samband med skada

Allergisk reaktion

Allergisk reaktion
Intoleransreaktion mot implanterad anordning

Bldédning

Blédning
Hematom

Kardiell handelse

Hjartrytmi
Hjarttamponad
Myokardiell erosion

Embolism

Luftemboli
Tromboemboli
Kateteremboli
Kateterocklusion

Infektion

Kateterrelaterad sepsis
Endokardit

Infektion pa utgangsstallet
Flebit

Perforering

Perforering av karl eller ventrikel
Erosion av karl
Skarsar pa karl eller ventrikel

Stenos

Venos stenos

Vavnadsskada

Plexus brachialis-skada
Nekros pa utgangsstallet
Skada pa mjukvavnad

Trombos

Venods trombos
Ventrikular trombos
Bildning av fibrinhdlje

Diverse
komplikationer

Katetererosion genom huden

Spontan felplacering eller tillbakadragning av
kateterspetsen

Risker som normalt férknippas med operation med
lokal eller allman anestesi och postoperativ
aterhamtning

Kategori for
patientens
restskada

Kvantifiering av kvarstaende risker

PMS-klagomal

(1 januari 2019— PMCF-héandelser

30 september 2024)
Salda enheter: Studerade enheter:
670 138 2 030

% av enheter % av enheter

Allergisk reaktion

Ej rapporterad Ej rapporterad

Blédning 0,00015 % Ej rapporterad
Kardiell handelse Ej rapporterad Ej rapporterad
Embolism Ej rapporterad Ej rapporterad
Infektion Ej rapporterad 1,77 %
Perforering Ej rapporterad Ej rapporterad
Stenos Ej rapporterad Ej rapporterad
Vavnadsskada 0,00015 % Ej rapporterad
Trombos Ej rapporterad Ej rapporterad
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Varningar och
forsiktighetsatgarder

Alla varningar har granskats mot riskanalysen, PMS och
anvandbarhetstestning for att validera dverensstammelse mellan
informationskallorna.

For inte in katetern i tromboserade karl.

For inte fram styrtraden eller katetern om du méter ovanligt
motstand.

For inte in eller dra ut styrtrdden med vald fran nagon
komponent. Om ledaren ar skadad, maste den och eventuella
tillhérande komponenter avlagsnas tillsammans.
Omsterilisera inte katetern eller tillbehéren pa nagot satt.
Innehallet ar sterilt och icke-pyrogent i en o6ppnad och
oskadad forpackning. STERILISERAD MED ETENOXID
Ateranvand inte kateter eller tillbehér eftersom det kan uppsta
ett misslyckande med att rengdra och dekontaminera
enheten pa ett tillfredsstallande satt, vilket kan leda till
kontaminering, kateternedbrytning, utmattning av enheten
eller endotoxinereaktion.

Anvand inte katetern eller tillbehéren om férpackningen ar
Oppnad eller skadad.

Anvand inte katetern eller tillbehéren om det finns tecken pa
produktskador eller om bast-fére-datumet har gatt ut.
Anvand inte vassa instrument i narheten av
férlangningsslangen eller kateterns lumen.

Anvand inte sax for att ta bort forbandet.

De forsiktighetsatgarder som anges i IFU:er ar foljande:

Vatskenivan i katetern sjunker (tillater luftinslapp) om
kateterkontakten halls ovanfér patientens hjarta och 6ppnas
for luft. For att férhindra att vatskevolymen sjunker (slapper in
luft) nar du byter injektionslock, hall kontakten under
patientens hjartniva innan du tar bort injektionslocket.*

Har hanvisas det till standarder for praxis och institutionella
riktlinjer for kompatibla infusionsmedel for central vends
atkomst.

Folj upp alla kontraindikationer, varningar,
forsiktighetsatgarder och instruktioner for alla infusioner som
anges av deras tillverkare.

Sprutor mindre an tio (10) ml genererar for hégt tryck och kan
skada katetern. Tio (10) ml eller stérre sprutor
rekommenderas.

Aterfukta ledaren fére anvandning.

Spola alltid katetern innan du tar bort stiletten.**

Spola alltid katetern fére insattning.*

Katetern kommer att skadas om andra klammor an de som
medfdljer denna sats anvands.**

Katetern skadas om klammor anvands.*
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e Om slangen klams fast upprepade ganger pa samma stalle
kan den forsvagas. Undvik att klamma fast nara kateterns
luerlds och nav.**

e Undersok kateterns lumen och forlangningar fore och efter
varje infusion for att se om de ar skadade.

e For att férhindra olyckor ska du se till att alla lock och
blodslangar ar sakra fére och mellan behandlingar.

¢ Anvand endast Luer Lock-anslutningar (med ganga) med den
har katetern.

e | den séllsynta handelsen att ett nav eller en anslutning
lossnar fran nagon komponent under insattning eller
anvandning ska du vidta alla nédvandiga atgarder och
forsiktighetsatgarder for att forhindra blodférlust eller
luftembolism.

o Upprepad 6verdragning av blodslangar, sprutor och lock
minskar livslangden pa anslutningarna och kan leda till att
anslutningarna gar sonder.

e Bekrafta kateterspetsens position fére anvandning. Overvaka
spetsplacering rutinmassigt per institutionspolicy.

e Detta ar inte en hoger formakskateter. Undvik att placera
kateterspetsen i hoger férmak. Placering eller migration av
kateterspetsen till h6ger férmak kan orsaka hjartarytmi,
myokarderosion eller hjarttampong.

o Kilaffen ar inte en infektionsbarriar. Strikt aseptisk teknik
maste anvandas vid alla aktiveringar och kapsylbyten. Ett
sterilt andlock ska fastas pa katetern for att forhindra
kontaminering nar den inte anvands.*

e Kassera biologisk fara enligt anlaggningens protokoll.

o CMR-amnet kobolt ar en naturligt férekommande komponent
i rostfritt stal. Pa grundval av utvarderingen av
biokompatibiliteten faststalldes att de stérsta farorna med
rostfritt stal ar relaterade till bearbetningen av materialet,
sarskilt svetsning, och darfor inte ar tillampliga pa enhetens
avsedda anvandning. Rostfritt stadl som anvands i dessa
anordningar kommer sannolikt inte att nd exponeringsnivaer
som framkallar cancerogenitet, mutagenicitet eller
reproduktionstoxicitet.

*Férsiktighet visas endast i Pro-PICC® med ventil IFU (40798BSlI)
**Férsiktighet visas endast i Pro-PICC® IFU (40795BSI, 40795JBSI,
40795PBSI)

Andra relevanta
sakerhetsaspekter
(t.ex. korrigerande
atgarder for
sakerhetsaktiviteter
pa faltet osv.)

Under perioden 1 januari 2019 till 30 september 2024 férekom det
186 klagomal avseende 670 138 salda enheter, vilket ger en total
klagomalsfrekvens pa 0,028 %. Det forekom inga dodsfallsrelaterade
handelser. Inga handelser resulterade i aterkallelser under
granskningsperioden.
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5. Sammanfattning av klinisk utvardering och klinisk uppféljning efter
utslappandet pa marknaden (PMCF)

Sammanfattning av kliniska data relaterade till den aktuella produkten

Klinisk litteratur PMCF-data Totalt Svarpa
anvandarenkat
467 (och 3 580 blandade 2030 2 497 (och 3 580 blandade 37
kohortfall) kohortfall)

Kliniska prestanda mattes med anvandande av parametrar som innefattade men inte var
begransade till inneliggandetid, resultat av kateterinférande och frekvensen biverkningar.
Kritiska kliniska parametrar fran dessa undersékningar motsvarade standarderna i moderna
riktlinjer. Inga oférutsedda biverkningar eller andra stora forekomster av biverkningar
upptacktes i nagon av de kliniska aktiviteterna.

Overlevnaden av ett givet implantat &r en multifaktoriell handelse som beror pa manga
faktorer, inklusive: granserna for implantatet, kirurgisk teknik, svarighetsgraden av det
kirurgiska ingreppet, patientens halsa, patientens aktivitetsniva, patientens sjukdomshistoria
och andra faktorer. | fallet med Pro-PICC® tryckinjicerbar perifert inford centralkateter hade
93 katetrar en dag pa 55,07 [95 % KI: 43,98-66,18 dagar] anvandningstid enligt hittills
publicerade kliniska studier. Baserat pa denna information har Pro-PICC® tryckinjicerad
perifert insatt central venkateter en livslangd pa 12 manader, men beslutet att avliagsna
och/eller byta katetern ska baseras pa kliniska resultat och behov och inte ske vid nagon viss
forutbestamd tid.

Sammanfattning av kliniska data relaterade till den likvardiga produkten

(om tillampligt)

Klinisk evidens fran publicerad litteratur och PMCF-aktiviteter har specifikt genererats utifran
kanda och okanda varianter av den undersokta produkten. Den likvardiga motiveringen i den
uppdaterade kliniska utvarderingsrapporten kommer att visa att den kliniska evidens som
finns tillganglig for dessa varianter ar representativ for utbudet av produktvarianter i
produktfamiljen.

Det finns inga kliniska eller biologiska skillnader mellan varianter inom den aktuella
produktfamiljen och den potentiella effekten av de tekniska skillnaderna kommer att framga
av den uppdaterade kliniska utvarderingsrapporten.

Sammanfattning av kliniska data fran undersdkningar fére utslappandet pa
marknaden (om tillampligt)

Inga kliniska enheter fran tiden fore utslappandet pa marknaden anvandes for den
kliniska utvarderingen av produkten.

Sammanfattning av kliniska data fran andra kallor:
Kalla: Sammanfattning av publicerad litteratur

Sokningar i litteratur om klinisk evidens har funnit sexton publicerade litteraturartiklar som
representerar 467 Pro-PICC® specifika fall och ytterligare 3 580 fall med blandade kohorter
som omfattar Pro-PICC®-produktfamiljen. Artiklarna inkluderade randomiserade prospektiva
studier (Paquet et al., Pittiruti et al., Yong et al.), prospektiva studier (Cotogni et al., Derudas
et al., Zerla et al.), retrospektiva studier (Annetta et al., Annetta et al., Jeon et al., Kim et al.,
Wortley et al., Yang et al., Yeon et al., Yu och Hong), en prospektiv/retrospektiv hybridstudie
(Biasucci et al.) och ett konferensférfarande (Casas et al.).
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Kalla: PMCF_Infusion_201

CVAD-registret forvarvades fran CVAD Resources, LLC den 23 augusti 2020. Alla mottagna
data var avidentifierade, men representerade i 6vrigt exakt vad som matats in av lakare i foljd.
Medcomp fick endast uppgifter om enheter med tillverkaren listad som "Medcomp” och all
arendeinformation hamtades fran tvd amerikanska sjukhus. Sjukhus-ID 121 beskrivs som ett
"Vascular Access team in a Not-for-Profit Community Based Hospital”, och sjukhus-ID

123 beskrivs som ett "PICC (perifert inford central kateter) team i en akademisk vardcentral”.
Inférande av produktdatum stracker sig fran den 6 augusti 2012 till den 21 april 2015.
Borttagning av enheten ar fran 9 augusti 2012 till 7 maj 2015.

1 826 Pro-PICC® fall inklusive flera varianter enheter i fransk storlek (4F, 5F och 6F) och
lumenkonfiguration (enkel, dubbel, trippel) samlades in. Féljande matresultat bekraftades
ligga inom toppmoderna sakerhetsmatt och utfallsmatt for prestanda fran publicerad litteratur
for Medcomp Pro-PICC®-enheter:

. Inneliggandetid (13,5 dagar 95 % KI: 11,8-15,2)
. Resultat av férfaranden — 98,6 % (95 % Kl: 98,1-99,1 %)
. Kateterrelaterad blodflodesinfektion — 2,4 per 1 000 kateterdagar
De varianter som ingar i datasetet visas nedan.
Variant n Franska storlekar
Enkellumen Pro-PICC 30 4F, 5F, 6F
Dubbellumen Pro-PICC 1647 5F, 6F
Trippellumen Pro-PICC 129 6F
Pro-PICC ar okand 20 5F

Kalla: PMCF_Infusion_211

Undersdkningen om insamling av data om infusionsproduktlinjer syftade till att bedoma
information om sakerhets- och prestandaresultat for alla varianter av Medcomps
infusionsportar, PICC, midlines och CVK. 70 enkatsvar erhdlls fran 17 lander och
representerade 471 fall med enheten.

204 Pro-PICC? fall inklusive flera varianter enheter i fransk storlek (3F, 4F, 5F och 6F), Ventil
(med och utan), och lumenkonfiguration (enkel, dubbel, trippel) samlades in. Féljande
matresultat bekraftades ligga inom toppmoderna sakerhetsmatt och utfallsmatt for prestanda
fran publicerad litteratur for Medcomp Pro-PICC®-enheter:

Inneliggandetid 55,07 dagar (95 % KIl: 43,98-66,18)

Resultat av férfaranden — 95,10 % (95 % KIl: 94,4-95,8)

Flebit — Inga rapporterade handelser

Infiltration/extravasering — Inga rapporterade handelser

Kateterrelaterad ventrombos — Inga handelser rapporterade

Kateterrelaterad blodflédesinfektion — 0,39 per 1 000 kateterdagar (95 % KI:0-0,93)

. Kraftinjektionsrelaterade komplikationer — 0,43 % (95 % KI: 0-1,3 %)
De varianter som ingar i datasetet visas nedan.
Variant n Franska storlekar | Langd
Enkellumen Pro-PICC 105 3F, 4F, 5F 55 cm, 60 cm
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Enkellumen med ventil Pro-PICC 5 5F 60 cm
Dubbellumen Pro-PICC 68 4F, 5F, 6F 55 cm, 60 cm
Trippellumen Pro-PICC 26 6F 60 cm

Kalla: Anvandningstid Kundundersékning

Ett frageformular via e-post distribuerades globalt till anvandare av Medcomps PICC och
CVC fran 10 oktober 2019 till 16 oktober 2019. | frageformularet ombads respondenterna att
utifran egna erfarenheter identifiera antalet produkter som anvandes arligen, den
genomsnittliga uppehallstiden och den langsta uppehallstiden for varje tillamplig
produktfamil].

| de fem enhetsfamiljerna samlades totalt 69 svar in fran 14 lander. Medel och svarsintervall
for varje produktfamilj sammanstalldes den 16 oktober 2019.

24 svar erhdlls avseende produktfamiljen Pro-PICC®. For uppskattningsvis 8 761 produkter
som anvandes arligen var den genomsnittliga uppehallstiden 116 dagar (intervall: 14-365
dagar) och den genomsnittliga langsta uppehallstiden var 360 dagar (intervall: 60-2 555 dagar).

Kalla: PMCF_Medcomp_211

Medcomps anvandarundersokning fick svar fran vardpersonal som ar bekant med ett antal av
Medcomps produkterbjudanden.

13 respondenter svarade att de eller deras anlaggning har anvant Medcomp PICC:s, varav
13 av dem anvande Pro-PICC® enheten. Det fanns inga skillnader i genomsnittliga kanslor
hos anvandaren angaende PICC:s nar det gallde fortraffliga matresultat avseende prestanda
och sakerhets eller mellan produkttyper nar det gallde sakerhet eller prestanda.

Féljande datapunkter har samlats in fran anvandare av Medcomp PICC:er (n=13):

(Genomsnittssvar enligt Likertskalan) Katetrar fungerar som avsett — 4,7/5
(Genomsnittssvar enligt Likertskalan) Forpackning méjliggor aseptisk framtagning — 4,9/5
(Genomsnittssvar enligt Likertskalan) Nyttan uppvager risken — 4,6/5

Inneliggandetid (n=11) — 58,1 dagar (95 % Kl: 15,5-100,8)

Foéljande datapunkter har samlats in fran anvandare av Medcomp Pro-PICC® (n=11):

(Genomsnittssvar enligt Likertskalan) Katetrar fungerar som avsett — 4,7/5
(Genomsnittssvar enligt Likertskalan) Forpackning mojliggér aseptisk framtagning — 4,9/5
(Genomsnittssvar enligt Likertskalan) Nyttan uppvager risken — 4,7/5

Inneliggandetid (n=8) — 66 dagar (95 % KI: 3,7— 128,3)

Foljande komplikationer rapporterades for Pro-PICC®-enheter:

¢ Placeringsproblem (inga kommentarer om frekvens)
DVT (djup ventrombos) (Inga kommentarer om frekvens)
Infektion (inga kommentarer om frekvensen)

Trombos ilnga kommentarer om frekvens)

Ocklusion (Inga kommentarer om frekvens)

Sammanfattning av klinisk sakerhet och prestanda

Vid granskning av data fran alla kallor ar det magjligt att dra slutsatsen att férdelarna med
foérsdkspersonens produkt, som underlattar bloduttag for laboratorietester, tillférsel av vatskor
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och lakemedel fér behandlingar inklusive kemoterapi, och kraftinjektion av kontrastmedel for
CT-undersokningar hos patienter hos vilka kortvarig eller langvarig perifer atkomst till det
centrala vensystemet utan att krava frekventa nalstick som anses nédvandiga baserat pa
anvisningar fran en kvalificerad, legitimerad lakare, évervager de totala och individuella
riskerna nar produkten anvands pa avsett satt av tillverkaren. Det ar tillverkarens och den
kliniska expertutvarderarens uppfattning att bade slutférda och pagaende aktiviteter ar
tillrackliga for att stodja sakerheten, effekten och acceptabel nytta/riskprofil for Canaud-

venos trombos (CAVT)

1 000 kateterdagar

katetrarna.
Kriterier for | gnskvara | Klinisk PMCF-data
Resultat godkiannande av litteratur ..
s L - tendens .. (dmnesenhet)
nytta/riskvardering (amnesenhet)
Prestanda
55,07 dagar
(PMCF_Infusion_211)
13,5 dagar
(PMCF_Infusion_201)
15 — 575 dagar 116 dagar
. . N (Sammanfattning (Anvandningstid for
Inneliggandetid Mer an 6,27 dagar ! av publicerad kundundersdkning)
litteratur)
66 dagar
(PMCF_Medcomp_211)
Svar enligt Likertskalan
4,7/5
(Avsnitt 6.5.8)**
46,3-53,7% vid 95.10 %
sangsidan P
(Sammanfattning (PMCF_Infusion_211)
Mer @n 43 % av publicerad 98.6 %
. o h )
Resultat av forfaranden |  (Bedside) /90 % ' litteratur) (PMCF_Infusion_201)
(Interventionell
: . : o
radiologi) 99,7-100 A’. Svar enligt Likertskalan
(Sammanfattning 47/5
av publicerad ) ok
litteratur) (PMCF_Medcomp_211)
Sakerhet
. . Inga rapporterade
[0)
Mindre én 2,4 % (PMCF_Infusion_211)
. katetrar med *
Flebit rapporterade fall av l ND
PpO ; Svar pa Likert-skala 4,6/5
veninflammation (PMCF_Medcomp_211)**
. Inga rapporterade
0,
Farre an 7 % katetrar 0.6-7 % (PMCF_Infusion_211)
— med rapporterade .
Infiltration/ incidenter av (Sammanfattning
extravasering PR l av publicerad Svar enligt Likertskalan
infiltration eller h
extravasering litteratur) 4,7/5
(PMCF_Medcomp_211)**
0-1,0 per Inga rapporterade
Kateterassocierad Mindre an 5,4 fall 1 000 kateterdagar | (PMCF_Infusion_211)
av CAVT per l (Sammanfattning

av publicerad
litteratur)

Svar pa Likert-skala 4,5/5
(PMCF_Medcomp_211)**
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Centrallinjeassocierad
blodstromsinfektion
(CLABSI)/
Kateterrelaterad
blodstromsinfektion

Mindre an 5,7 fall av
CLABSI/CRBSI per
1 000 kateterdagar

0-2,73 per
1 000 kateterdagar
(Sammanfattning
av publicerad

0,39 per
1 000 kateterdagar
(PMCF_Infusion_211)

2,4 per
1 000 kateterdagar
(PMCF_Infusion_201)

Effektinjektionsrelaterade
komplikationer

kontrastinjektion

Farre an 15,4 %
katetrar med
rapporterade fall av
forskjutning pa grund
av kontrastinjektion

litteratur)

(CRBS) Svar enligt Likertskalan

4,7/5
(PMCF_Medcomp_211)**
Mindre an 1,8 %
katetrar med
orisining pa grun av 043 %

0,6-0,7 % (PMCF_Infusion_211)

(Sammanfattning
av publicerad
litteratur)

Svar enligt Likertskalan
4,7/5
(PMCF_Medcomp_211)**

*ND anger att det inte finns nagra data fér den kliniska dataparametern.

**PMCF_Medcomp_211 fragade deltagarna om de pa en skala fran 1 till 5 instdmde i att deras upplevelse i
forhallande till varje resultat var lika bra eller battre an kriterierna fér godtagbarhet av nytta/risker.

Pagaende eller planerad klinisk uppféljning efter marknadslansering (PMCF)

Aktivitet Beskrivning Referens Tidslinje
Multlcent_erfal[secrle pa Samla in ytterligare kliniska data PMCF PICC 231 KV 4
patientniva om enheten - — 2025
Litteratursékning avseende Identifiera risker och trender med SAP-infusion KV 2
forskningslaget att anvanda liknande enheter 2025
Litteratursékning avseende Identifiera risker och trender med LRP-infusion KV 2
klinisk evidens att anvanda anordningen 2025
Global 'S%T:a'ﬁéif igeze&‘liﬁ?éiﬁa Ej tillampligt KV 3
forsdksdatabassokning 2025

katetrar
. Samla in ytterligare kliniska data
Truveta data_lfragor och om produkten och TBD KV 4
retrospektiv analys o 2025
jamforelseprodukter

Inga nya risker, komplikationer eller ovantade produktfel har upptackts vid PMCF-aktiviteter.
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6. Mojliga behandlingsalternativ

Infusion Nurses Society (INS) Standards 2021 kliniska praxisriktlinjer har anvants som
stdd fér nedanstdende rekommendationer for behandlingar.

Lattare for behandling av
poliklinikpatient

Terapi Fordelar Nackdelar Viktiga risker
Enkel atkomst nar den ar Kraver kirurgiskt o Kateterinfektion
pa plats ingrepp for placering | ¢ Ocklusion
Minimerar upprepad Risker relaterade till e Funktionsstorning i
Centrala venpunktion kirurgiskt ingrepp: CVK
venkatetrar Okad patientrérlighet generell anestesi e Karltrombos
(CVC:s) under infusion osv.

Kraver underhall
Stor risk for infektion
och trombos

Implanterbara
portar

Minskar punktionssar och
skador pa vener jamfort
med traditionell injektion
Lattare att visualisera,
palpera och darmed
sakrare form av IV-
atkomst

Minskar risken for
hudkontakt med fratande
lakemedel

Endast en venpunktion
for bade behandling och
provtagning, i motsats till
tva for traditionell IV
Langre inneliggandetid
jamfort med IV

Kan vid behov bli
permanent

Kraver kirurgiskt
ingrepp for placering,
men det gor inte IV
Risker relaterade till
kirurgiskt ingrepp:
generell anestesi
oSsV.

Kraver regelbunden
spolning

e Extravasering av
lakemedel

e Infektion

e Tromboemboli

¢ Vavnadsnekros av
Overliggande
hud/portlossning

Mittlinjekatetrar

Patientkomfort — farre
omstarter an IV:er
Langre uppehallstid

an IV:er

Lagre risk for infektion
jamfort med IV:er

Ingen réntgen kravs fore
anvandning

Minskad risk for
extravasering av infusat

Det finns inga
uppgifter om tydliga
nackdelar jamfort
med andra
modaliteter

Inte lAmplig for
kontinuerliga
injektioner av de
flesta fratande eller
irriterande @mnen

e Insattningsrelaterad
flebit

Perifert inford
central kateter
(PICC:er)

Minskad risk for
kateterocklusion jamfort
med CVC

Farre venpunktioner
jamfort med traditionell
PIV

Okad risk for djup
ventrombos jamfort
med CVK
Smarta/obehag 6ver
tid
Anpassningsbehov i
vardagen

e Djup ventrombos
(DVT)

e Lungemboli

e Vends

tromboembolism

(VTE)

Posttrombossyndrom

Dokumentnummer: SSCP-013

Version 3.00

Dokumentrevision: 5

QA-CL-200-1 (sida 23 av 39)



Terapi Fordelar Nackdelar Viktiga risker
o Kraver inget kirurgiskt e Hogre e Infektion
ingrepp hemolysfrekvens ¢ Flebit
jamfért med
venpunktion
Perifera ¢ Infektion
intravendsa ¢ Hematom/trombos
katetrar (PIV) e Farinte anvandas for

behandlingar med

blasbildande medel
e Maximalt fyra dagars

anvandning

7. Foreslagen profil och utbildning for anvandare

Katetern ska sattas in, manipuleras och avlagsnas av en kvalificerad, legitimerad lakare
eller annan kvalificerad halso- och sjukvardspersonal under lakares ledning.

8. Hanvisning till alla tillampade harmoniserade standarder och gemensamma
specifikationer (CS)

Harmoniserad
standard eller
CS

Revision

Titel eller beskrivning

Efterlevnadsniva

EN 556-1

2001

Sterilisering av medicintekniska
produkter. Krav for att medicintekniska
produkter ska betecknas "STERIL”. Krav
for terminalt steriliserade
medicintekniska produkter

Fullstandig

EN ISO 10555-1

2013 + A1: 2017

Intravaskulara katetrar. Sterila katetrar
och engangskatetrar. Allmanna krav

Fullstandig

EN ISO 10555-3

2013

Intravaskulara katetrar. Sterila katetrar
och engangskatetrar. Centrala
venkatetrar

Fullstandig

EN ISO 10993-1

2020

Biologisk utvardering av medicintekniska
produkter — Del 1: Utvardering och
testning inom en riskhanteringsprocess

Fullstandig

EN ISO 10993-7

2008 + A1: 2022

Biologisk utvardering av medicintekniska
produkter — Del 7: Restprodukter fran
sterilisering med etenoxid — Tillagg 1:

Tillamplighet av tillatna gransvarden for

nyfédda och spadbarn

Fullstandig

EN ISO 10993-18

2020

Biologisk utvardering av medicintekniska
produkter — Del 18: Kemisk
karakterisering av material for
medicintekniska produkter inom ramen
for en riskhanteringsprocess

Fullstandig

EN ISO 11070

2014 + A1: 2018

Sterila intravaskulara introducerare for
engangsbruk, dilatatorer och ledare

Fullstandig
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Harmoniserad
standard eller
CS

Revision

Titel eller beskrivning

Efterlevnadsniva

EN ISO 11135

2014 + A1: 2019

Sterilisering av halso- och
sjukvardsprodukter. Etenoxid. Krav pa
utveckling, validering och rutinkontroll av
en steriliseringsprocess for
medicintekniska produkter

Fullstandig

EN ISO 11138-1

2017

Sterilisering av halso- och
sjukvardsprodukter — Biologiska
indikatorer Del 1: Allmanna krav

Fullstandig

EN I1SO 11138-2

2017

Sterilisering av halso- och
sjukvardsprodukter — Biologiska
indikatorer — Del 2: Biologiska
indikatorer for steriliseringsprocesser
med etenoxid

Fullstandig

EN ISO 11138-7

2019

Sterilisering av halso- och
sjukvardsprodukter. Biologiska
indikatorer — Vagledning for val,

anvandning och tolkning av resultat

Fullstandig

EN ISO 11140-1

2014

Sterilisering av halso- och
sjukvardsprodukter — Kemiska
indikatorer Del 1: Allmanna krav

Fullstandig

EN ISO 11607-1
Exkluderar
avsnitt 7

2020

Forpackning for terminalt steriliserade
medicintekniska produkter. Krav pa
material, sterila barriarsystem och
paketeringssystem

_ Partiell;
(Overgangsplan)

EN ISO 11607-2

2020

Forpackning for terminalt steriliserade
medicintekniska produkter.
Valideringskrav for formnings-,
forseglings- och monteringsforfaranden

Fullstandig

EN ISO 11737-1

2018 + A1: 2021

Sterilisering av hélso- och
sjukvardsprodukter. Mikrobiologiska
metoder. Bestdmning av en population
av mikroorganismer pa produkter

Fullstandig

EN ISO 13485

2016 + A11: 2021

Medicintekniska produkter —
Kvalitetshanteringssystem — Krav for
regleringsandamal

Fullstandig

EN ISO 14155

2020

Klinisk prévning av medicintekniska
produkter — God klinisk praxis

Fullstandig

EN ISO 14644-1

2015

Renrum och tillhérande
renhetskontrollerade miljéer — Del 1:
Klassificering av luftens renhet utifran

partikelkoncentration

Fullstandig

EN ISO 14644-2

2015

Renrum och tillhérande
renhetskontrollerade miljéer — Del 2:
Overvakning for att tillhandahalla bevis
pa renrumsprestanda relaterad till
luftrenhet genom partikelkoncentration

Fullstandig
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Harmoniserad
standard eller
CS

Revision

Titel eller beskrivning

Efterlevnadsniva

EN ISO 14971

2019 + A11: 2021

Medicintekniska produkter. Tillampning
av ett system for riskhantering av
medicintekniska produkter

Fullstandig

EN ISO 15223-1

2021

Medicintekniska produkter — Symboler

att anvandas vid markning av produkt

och information till anvandare — Del 1:
Allmanna krav

Fullstandig

EN ISO/
IEC 17025

2017

Allimanna krav pa kompetens hos
provnings- och kalibreringslaboratorier

Fullstandig

PD CEN ISO/
TR 20416

2020

Medicintekniska produkter —
Eftermarknadsdvervakning for tillverkare

Fullstandig

EN ISO 20417

2021

Medicintekniska produkter — Information
som ska tillhandahéllas av tillverkaren

Fullstandig

EN 62366-1

2015 + A1: 2020

Medicintekniska produkter — Del 1:
Tilldmpning av anvandbarhetsinriktad
teknik pa medicintekniska produkter

Fullstandig

ISO 7000

2019

Grafiska symboler fér anvandning pa
utrustning. Registrerade symboler

Partiell

ISO 594-1

1986

Koniska kopplingar med 6 % (Luer)
konisk konicitet for sprutor, nalar och
viss annan medicinsk utrustning — Del 1:
Allmanna krav

Fullstandig

ISO 594-2

1998

Koniska kopplingar med 6 % (Luer)
konisk konicitet for sprutor, nalar och
viss annan medicinsk utrustning — Del 2:
Lasbeslag

Fullstandig

MEDDEV 2.7.1

Rev. 4

Klinisk utvardering: En guide for
tillverkare och anmalda organ enligt
direktiv 93/42/EEC och 90/385/EEC

Fullstandig

MEDDEYV 2.12/2

Rev. 2

RIKTLINJER FOR KLINISKA
UPPFOLJNINGSSTUDIER AV
MEDICINTEKNISKA PRODUKTER
EFTER MARKNADSINTRODUKTION.
EN VAGLEDNING FOR TILLVERKARE
OCH ANMALDA ORGAN

Fullstandig

MDCG 2020-6

2020

Klinisk evidens behdvs for
medicintekniska produkter som tidigare
CE-markts enligt direktiven 93/42/EEC

eller 90/385/EEC

Fullstandig

MDCG 2020-7

2020

Klinisk uppfdljningsmall (PMCF) for
planering efter marknadslansering. En
guide for tillverkare och anmalda organ

Fullstandig

MDCG 2020-8

2020

Klinisk uppféljningsmall (PMCF) fér
utvarderingsrapport efter
marknadslansering. En guide for
tillverkare och anmalda organ

Fullstandig

MDCG 2019-9

2022

Sammanfattning av sakerhet och
kliniska prestanda

Fullstandig
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Harmoniserad

standard eller Revision Titel eller beskrivning Efterlevnadsniva
CS
MDCG 2018-1 Rev. 4 Végledning om grundlaggande UDI-DI Fullstandig
och andringar av UDI-DI
ASTM D 4169-16 2022 Standardpraxis f('_jr prestandatestning av Fullstandig
fraktcontainrar och system
Standardtestmetod for detektering av
ASTM F2096-11 2019 grova lackor i férpackningar genom Fullstandig
internt tryck (bubbeltest)
Standardpraxis for markning av
ASTM F2503-20 2020 medicintekniska produkter och andra Fullsténdig
foremal for sékerhet i
magnetresonansmiljé
ASTM F640-20 2020 Standardtestmetoder for bestamning av Fullsténdig
radiopacitet fér medicinsk anvéandning
Standardpraxis for konditionering av
ASTM D4332-14 2014 behallare, forpackningar eller Fullstandig

forpackningskomponenter for testning
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PATIENTER

SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISKA PRESTANDA
Revision: SSCP-013 rev. 5
Datum: 24 OKT 2024

Denna sammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda (SSCP) ar avsedd att ge en
allman tillgang till en uppdaterad sammanfattning av de viktigaste delarna som ror
sakerhet och klinisk prestanda for denna produkt. Informationen nedan ar avsedd for
patienter eller lekman. En mer omfattande sammanfattning av sakerhet och kliniska
prestanda som utarbetats for vardpersonal finns i den forsta delen av detta dokument.

VIKTIG INFORMATION

SSCP ar inte avsedd att ge allmanna rad om behandling av ett medicinskt tillstand.
Kontakta din sjukvardspersonal om du har fragor om ditt medicinska tillstand eller om
anvandningen av enheten i din situation.

Denna SSCP ar inte avsedd att ersatta ett implantatkort eller bruksanvisningen for att
ge information om saker anvandning av enheten.

1. Enhetsidentifiering och allman information

Enhetens handelsnamn Pro-PICC® tryckinjicerbar perifert inférd central kateter

. Medical Components, Inc.
Namn och adress for 1499 Delp Drive

tilverkare Harleysville, PA 19438, Amerikas forenta stater (USA)
Grundlaggande UDI-DI 00884908286NP

Pro-PICC® — oktober 2007

Ci-certikatet uardades | Pro-F10C° med venti —maj 2013
Jet-PICC — juli 2009

L5 CETITE ETEL PFM-PICC = december 2015

De enheter som omfattas av detta dokument ar alla perifert inférda centrala kateter
(PICC). Kateterns artikelnummer ar indelade i variantkategorier. Dessa anordningar
distribueras som procedurbrickor. Procedurbrickor finns i olika konfigurationer.
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Variantenheter:

Beskrivning av variant

Artikelnummer

3F x 55 cm enkellumen Pro-PICC®

10467-855-800
10467-855-801

4F x 55 cm enkellumen Pro-PICC®

10602-855-800
10602-855-801

4F x 55 cm enkellumen med ventil Pro-PICC®

10643-855-801

5F x 55 cm dubbellumen Pro-PICC®

10561-855-800
10561-855-801

5F x 55 cm dubbellumen med ventil Pro-PICC®

10645-855-801

5F x 60 cm enkellumen Pro-PICC®

10556-860-800
10556-860-801

5F x 60 cm enkellumen med ventil Pro-PICC®

10644-860-801

6F x 60 cm dubbellumen Pro-PICC®

10563-860-800
10563-860-801

6F x 60 cm trippellumen Pro-PICC®

10568-860-800
10568-860-801

6F x 60 cm trippellumen med ventil Pro-PICC®

10646-860-801

Procedurbrickor:

Katalogkod

Artikelnummer

Beskrivning

JSACTS5D

10561-855-800

5F X 55 CM JET-PICC CT TRYCKINJICERBAR, PERIFERT INFORD
CENTRAL KATETER, DUBBELLUMEN, GRUNDUPPSATTNING

JSACTS5DL

10561-855-800

5F X 55 CM JET-PICC CT TRYCKINJICERBAR, PERIFERT INFORD
CENTRAL KATETER, DUBBELLUMEN, UPPSATTNING MED LANG
LEDTRAD

JSACT6D

10563-860-800

6F X 60 CM JET-PICC CT TRYCKINJICERBAR, PERIFERT INFORD
CENTRAL KATETER, DUBBELLUMEN, GRUNDUPPSATTNING

JSACT6DL

10563-860-800

6F X 60 CM JET-PICC CT TRYCKINJICERBAR, PERIFERT INFORD
CENTRAL KATETER, DUBBELLUMEN, UPPSATTNING MED LANG
LEDTRAD

PFMCTSDLWS

10561-855-800

5F X 55 CM PFM-PICC TRYCKINJICERBAR, PERIFERT INFORD
CENTRAL KATETER, DUBBELLUMEN, UPPSATTNING FOR SAKER
VENFRILAGGNING, MED 70 CM LEDARE

PFMCTSDS

10561-855-800

5F X 55 CM PFM-PICC TRYCKINJICERBAR, PERIFERT INFORD
CENTRAL KATETER, DUBBELLUMEN, UPPSATTNING FOR SAKER
VENFRILAGGNING

MRCTP52024

10561-855-801

5F X 55 CM PRO-PICC® TRYCKINJICERBAR, PERIFERT INFORD
CENTRAL KATETER, DUBBELLUMEN, UPPSATTNING FOR SAKER
VENFRILAGGNING

MRCTP52028

10561-855-801

5F X 55 CM PRO-PICC® TRYCKINJICERBAR, PERIFERT INFORD
CENTRAL KATETER, DUBBELLUMEN, UPPSATTNING FOR SAKER
VENFRILAGGNING, MED 70 CM LEDARE

MRCTP62024

10563-860-801

6F X 60 CM PRO-PICC® TRYCKINJICERBAR, PERIFERT INFORD
CENTRAL KATETER, DUBBELLUMEN, UPPSATTNING FOR SAKER
VENFRILAGGNING

MRCTP62028

10563-860-801

6F X 60 CM PRO-PICC® TRYCKINJICERBAR, PERIFERT INFORD
CENTRAL KATETER, DUBBELLUMEN, UPPSATTNING FOR SAKER
VENFRILAGGNING, MED 70 CM LEDARE
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Katalogkod

Artikelnummer

Beskrivning

MR17035201

10561-855-801

5F X 55 CM PRO-PICC® TRYCKINJICERBAR, PERIFERT INFORD
CENTRAL KATETER, DUBBELLUMEN, GRUNDUPPSATTNING MED
VENTIL

MR17035202

10561-855-801

5F X 55 CM PRO-PICC® TRYCKINJICERBAR, PERIFERT INFORD
CENTRAL KATETER, DUBBELLUMEN, UPPSATTNING MED LANG
LEDTRAD

MR17035205

10561-855-801

5F X 55 CM PRO-PICC® TRYCKINJICERBAR, PERIFERT INFORD
CENTRAL KATETER, DUBBELLUMEN, SKOTSELUPPSATTNING

MR17036201

10563-860-801

6F X 60 CM PRO-PICC® TRYCKINJICERBAR, PERIFERT INFORD
CENTRAL KATETER, DUBBELLUMEN, GRUNDUPPSATTNING MED
VENTIL

MR17036202

10563-860-801

6F X 60 CM PRO-PICC® TRYCKINJICERBAR, PERIFERT INFORD
CENTRAL KATETER, DUBBELLUMEN, UPPSATTNING MED LANG
LEDTRAD

MR17036205

10563-860-801

6F X 60 CM PRO-PICC® TRYCKINJICERBAR, PERIFERT INFORD
CENTRAL KATETER, DUBBELLUMEN, SKOTSELUPPSATTNING

JSACT4S

10602-855-800

4F X 55 CM JET-PICC CT TRYCKINJICERBAR, PERIFERT INFORD
CENTRAL KATETER, ENKELLUMEN, GRUNDUPPSATTNING

JSACT4SL

10602-855-800

4F X 55 CM JET-PICC CT TRYCKINJICERBAR, PERIFERT INFORD
CENTRAL KATETER, ENKELLUMEN, UPPSATTNING MED LANG
LEDTRAD

JSACTSS

10556-860-800

5F X 60 CM JET-PICC CT TRYCKINJICERBAR, PERIFERT INFORD
CENTRAL KATETER, ENKELLUMEN, GRUNDUPPSATTNING

JSACTSSL

10556-860-800

5F X 60 CM JET-PICC CT TRYCKINJICERBAR, PERIFERT INFORD
CENTRAL KATETER, ENKELLUMEN, UPPSATTNING MED LANG
LEDTRAD

PFMCT3SS

10467-855-800

3F X 55 CM PFM-PICC TRYCKINJICERBAR, PERIFERT INFORD
CENTRAL KATETER, ENKELLUMEN, UPPSATTNING FOR SAKER
VENFRILAGGNING

PFMCT4SLWS

10602-855-800

4F X 55 CM PFM-PICC TRYCKINJICERBAR, PERIFERT INFORD
CENTRAL KATETER, ENKELLUMEN, UPPSATTNING FOR SAKER
VENFRILAGGNING, MED 70 CM LEDARE

PFMCT4SS

10602-855-800

4F X 55 CM PFM-PICC TRYCKINJICERBAR, PERIFERT INFORD
CENTRAL KATETER, ENKELLUMEN, UPPSATTNING FOR SAKER
VENFRILAGGNING

PFMCT5SLWS

10556-860-800

5F X 60 CM PFM-PICC TRYCKINJICERBAR, PERIFERT INFORD
CENTRAL KATETER, ENKELLUMEN, UPPSATTNING FOR SAKER
VENFRILAGGNING, MED 70 CM LEDARE

PFMCT5SS

10556-860-800

5F X 60 CM PFM-PICC TRYCKINJICERBAR, PERIFERT INFORD
CENTRAL KATETER, ENKELLUMEN, UPPSATTNING FOR SAKER
VENFRILAGGNING

MRCTP31024

10467-855-801

3F X 55 CM PRO-PICC® TRYCKINJICERBAR, PERIFERT INFQRD
CENTRAL KATETER, ENKELLUMEN, UPPSATTNING FOR SAKER
VENFRILAGGNING

MRCTP41024

10602-855-801

4F X 55 CM PRO-PICC® TRYCKINJICERBAR, PERIFERT INFORD
CENTRAL KATETER, ENKELLUMEN, UPPSATTNING FOR SAKER
VENFRILAGGNING

MRCTP41028

10602-855-801

4F X 55 CM PRO-PICC® TRYCKINJICERBAR, PERIFERT INFORD
CENTRAL KATETER, ENKELLUMEN, UPPSATTNING FOR SAKER
VENFRILAGGNING, MED 70 CM LEDARE

MRCTP51024

10556-860-801

5F X 60 CM PRO-PICC® TRYCKINJICERBAR, PERIFERT INFORD
CENTRAL KATETER, ENKELLUMEN, UPPSATTNING FOR SAKER
VENFRILAGGNING
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Katalogkod

Artikelnummer

Beskrivning

MRCTP51028

10556-860-801

5F X 60 CM PRO-PICC® TRYCKINJICERBAR, PERIFERT INFQRD
CENTRAL KATETER, ENKELLUMEN, UPPSATTNING FOR SAKER
VENFRILAGGNING, MED 70 CM LEDARE

MR17033101

10467-855-801

3F X 55 CM PRO-PICC® TRYCKINJICERBAR, PERIFERT INFORD
CENTRAL KATETER, ENKELLUMEN, GRUNDUPPSATTNING

MR17033102

10467-855-801

3F X 55 CM PRO-PICC® TRYCKINJICERBAR, PERIFERT INFORD
CENTRAL KATETER, ENKELLUMEN, UPPSATTNING MED LANG
LEDTRAD

MR17033105

10467-855-801

3F X 55 CM PRO-PICC® TRYCKINJICERBAR, PERIFERT INFORD
CENTRAL KATETER, ENKELLUMEN, SKOTSELUPPSATTNING

MR17034101

10602-855-801

4F X 55 CM PRO-PICC® TRYCKINJICERBAR, PERIFERT INFORD
CENTRAL KATETER, ENKELLUMEN, GRUNDUPPSATTNING

MR17034102

10602-855-801

4F X 55 CM PRO-PICC® TRYCKINJICERBAR, PERIFERT INFORD
CENTRAL KATETER, ENKELLUMEN, UPPSATTNING MED LANG
LEDTRAD

MR17034105

10602-855-801

4F X 55 CM PRO-PICC® TRYCKINJICERBAR, PERIFERT INFORD
CENTRAL KATETER, ENKELLUMEN, SKOTSELUPPSATTNING

MR17035101

10556-860-801

5F X 60 CM PRO-PICC® TRYCKINJICERBAR, PERIFERT INFORD
CENTRAL KATETER, ENKELLUMEN, GRUNDUPPSATTNING MED
VENTIL

MR17035102

10556-860-801

5F X 60 CM PRO-PICC® TRYCKINJICERBAR, PERIFERT INFORD
CENTRAL KATETER, ENKELLUMEN, UPPSATTNING MED LANG
LEDTRAD

MR17035105

10556-860-801

5F X 60 CM PRO-PICC® TRYCKINJICERBAR, PERIFERT INFORD
CENTRAL KATETER, ENKELLUMEN, SKOTSELUPPSATTNING

JSACT6ET

10568-860-800

6F X 60 CM JET-PICC CT TRYCKINJICERBAR, PERIFERT INFORD
CENTRAL KATETER, TRIPPELLUMEN, GRUNDUPPSATTNING

JSACT6TL

10568-860-800

6F X 60 CM JET-PICC CT TRYCKINJICERBAR, PERIFERT INFORD
CENTRAL KATETER, TRIPPELLUMEN, UPPSATTNING MED LANG
LEDTRAD

MRCTP63024

10568-860-801

6F X 60 CM PRO-PICC® TRYCKINJICERBAR, PERIFERT INFORD
CENTRAL KATETER, TRIPPELLUMEN, UPPSATTNING FOR SAKER
VENFRILAGGNING

MR17036301

10568-860-801

6F X 60 CM PRO-PICC® TRYCKINJICERBAR, PERIFERT INFORD
CENTRAL KATETER, TRIPPELLUMEN, GRUNDUPPSATTNING

MR17036302

10568-860-801

6F X 60 CM PRO-PICC® TRYCKINJICERBAR, PERIFERT INFORD
CENTRAL KATETER, TRIPPELLUMEN, UPPSATTNING MED LANG
LEDTRAD

MR17036305

10568-860-801

6F X 60 CM PRO-PICC® TRYCKINJICERBAR, PERIFERT INFORD
CENTRAL KATETER, TRIPPELLUMEN, SKOTSELUPPSATTNING

MR82034101

10643-855-801

4F X 55 CM PRO-PICC® TRYCKINJICERBAR, PERIFERT INFORD
CENTRAL KATETER MED VENTIL, ENKELLUMEN,
GRUNDUPPSATTNING

MR82035101

10644-860-801

5F X 60 CM PRO-PICC® TRYCKINJICERBAR, PERIFERT INFORD
CENTRAL KATETER, ENKELLUMEN, GRUNDUPPSATTNING

MR82035201

10645-855-801

5F X 55 CM PRO-PICC® TRYCKINJICERBAR, PERIFERT INFORD
CENTRAL KATETER, DUBBELLUMEN, GRUNDUPPSATTNING

MR82036301

10646-860-801

6F X 60 CM PRO-PICC® TRYCKINJICERBAR, PERIFERT INFORD
CENTRAL KATETER MED VENTIL, TRIPPELLUMEN,
GRUNDUPPSATTNING
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Konfigurationer av procedurbrickor:

Typ av konfiguration

Pro-PICC® grunduppséttning

Pro-PICC® Longwire Set

Pro-PICC® Amningsset
Pro-PICC® uppséttning for venfrilaggning

Pro-PICC® uppsattning for venfrilaggning med 70 centimeter (cm) ledare
Pro-PICC® grunduppséattning med ventil
Jet-PICC CT grunduppsattning
Jet-PICC CT Longwire-uppséattning
PFM-PICC uppsattning fér venfrilaggning
PFM-PICC uppsattning fér venfrilaggning med 70 cm ledare

2. Enhetens avsedda anvandning

Pro-PICC?®, Jet-PICC och PFM-PICC

Pro-PICC®/Jet-PICC/PFM-PICC effektinjicerbara perifert inforda
centrala katetrar ar avsedda att anvandas till vuxna och pediatriska
patienter som behdver frekventa nalstick for vilka kortvarig eller
langvarig perifer atkomst till det centrala vensystemet utan att behdva
frekventa nalstick anses nédvandig baserat pa anvisningar fran en
kvalificerad, licensierad lakare. Katetern ar avsedd att anvandas under
regelbunden kontroll och bedémning av kvalificerad sjukvardspersonal.
Avsedd Denna kateter ar endast for engangsbruk.

anvandning
Pro-PICC® med ventil

Pro-PICC® tryckinjicerbara perifert inforda centrala katetrar ar avsedda
for vuxna patienter som behdéver frekventa nalstick for vilka kortvarig
eller langvarig perifer atkomst till det centrala vensystemet utan att
behdva frekventa nalstick anses nddvandig baserat pa anvisningar fran
en kvalificerad, licensierad lakare. Katetern ar avsedd att anvandas
under regelbunden kontroll och bedémning av kvalificerad
sjukvardspersonal. Denna kateter ar endast for engangsbruk.

Pro-PICC®/Pro-PICC® med ventil/PFM-PICC/Jet-PICC tryckinjicerbar
perifert inférd centralkateter ar indicerad for kortvarig eller langvarig
Indikation(er) perifer atkomst till det centrala vensystemet for blodprovstagning,
intravends administrering av vatska eller lakemedel, central
ventrycksdvervakning och tryckinjektion av kontrastmedel.

Pro-PICC®, Jet-PICC och PFM-PICC

Pro-PICC®/Jet-PICC/PFM-PICC effektinjicerbara perifert inforda

Tilltankt(a) centrala katetrar ar avsedda att anvandas till vuxna och pediatriska
patienter som behdver frekventa nalstick for vilka kortvarig eller

patientgrupp(er) langvarig perifer atkomst till det centrala vensystemet utan att behdva
frekventa nalstick anses nddvandig baserat pa anvisningar fran en
kvalificerad, licensierad lakare.
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Tilltankt(a)
patientgrupp(er)

Pro-PICC® med ventil

Pro-PICC® tryckinjicerbara perifert inforda centrala katetrar ar avsedda
for vuxna patienter som behdver frekventa nalstick for vilka kortvarig
eller langvarig perifer atkomst till det centrala vensystemet utan att
behdva frekventa nalstick anses nddvandig baserat pa anvisningar fran
en kvalificerad, licensierad lakare. Enheten ar inte avsedd att anvandas
hos pediatriska patienter.

Kontraindikationer

Foérekomsten av produktrelaterad lokal infektion, bakteriemi eller
septikemi ar kand eller misstankt.

Patientens kroppsstorlek ar otillracklig for att rymma storleken pa
den implanterade enheten.

Patienten ar kand eller misstanks vara allergisk mot material i
produkten.

Det har forekommit tidigare bestralning av potentiella
insattningsstalle.

Det har forekommit tidigare episoder av ventrombos eller
vaskulara kirurgiska ingrepp pa det potentiella placeringsstallet.
Det finns lokala vavnadsfaktorer som kan forhindra korrekt
stabilisering och/eller atkomst av produkten.

3. Beskrivning av produkten

o

v s

~

Figur 1: Pro-PICC® tryckinjicerbar perifert inférd central kateter

Beskrivning av
produkten

Pro-PICC®

Produktfamiljen Pro-PICC® tryckinjicerbara perifert insatta centrala kateter
finns i manga olika lumenformer och storlekar. Kateterlumen slutar vid ett
gjutet nav. En proximal lumen (férlangning) stracker sig fran navet och
avslutas med en honkontakt. Varje férlangning ar markt med
lumenmatarens storlek och har en klamklamma for att styra vatskeflodet
och en ID-tagg markt med den hdgsta effektinsprutningshastigheten.
Lumens ytterdiameter blir stérre nar den narmar sig navet. Den hdgsta
rekommenderade infusionshastigheten varierar beroende pa kateterns
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Beskrivning av
produkten

franska storlek och ar tryckt pa katetern. Lumen markeras med
djupmarkeringar varje centimeter och numeriska markeringar var femte
centimeter.

Pro-PICC® med ventil

Pro-PICC® familjen med tryckinjicerbara perifert inforda centrala katetrar
finns i en mangd olika lumenformer och olika storlekar. Kateterlumen
slutar vid ett gjutet nav. En proximal lumen (férlangning) stracker sig fran
navet och avslutas med en honventil som styr vatskeflodet for att ge
klamfri infusionsbehandling. Positivt tryck in i katetern (gravitation, pump,
spruta) oppnar klaffen. Vid undertryck (aspiration) 6ppnas ventilen sa att
blod kan dras in i en spruta. Den hdogsta rekommenderade
infusionshastigheten varierar beroende pa kateterns franska storlek och ar
tryckt pa katetern.

Jet-PICC

Produktfamiljen Jet-PICC tryckinjicerbar perifert insatt central kateter finns
i en mangd olika lumenformer och olika storlekar. Kateterlumen slutar vid
ett gjutet nav. En proximal lumen (férlangning) stracker sig fran navet och
avslutas med en honkontakt. Varje forlangning ar markt med
lumenmatarens storlek och har en kldamklamma for att styra vatskeflédet
och en ID-tagg markt med maximal effektinsprutningshastighet. Lumens
ytterdiameter 6kar gradvis nar den narmar sig navet. Den hogsta
rekommenderade infusionshastigheten varierar beroende pa kateterns
franska storlek och ar tryckt pa katetern. Lumen markeras med
djupmarkeringar varje centimeter och numeriska markeringar var femte
centimeter.

PFM-PICC

Produktfamiljen PFM-PICC tryckinjicerbar perifert insatt central kateter
finns i en mangd olika lumenformer och olika storlekar. Kateterlumen
slutar vid ett gjutet nav. En proximal lumen (férlangning) stracker sig fran
navet och avslutas med en honkontakt. Varje férlangning ar markt med
lumenmatarens storlek och har en kldamklamma for att styra vatskeflédet
och en ID-tagg markt med maximal effektinsprutningshastighet. Lumens
ytterdiameter Okar gradvis nar den narmar sig navet. Den hogsta
rekommenderade infusionshastigheten varierar beroende pa kateterns
franska storlek och ar tryckt pa katetern. Lumen markeras med
djupmarkeringar varje centimeter och numeriska markeringar var femte
centimeter.

Material/amnen
i kontakt med

Procentintervallen i tabellen nedan ar baserade pa vikten av 3F
enkellumen (2,56 g) och 6F trippellumen (7,45 g) Pro-PICC®
tryckinjicerbara PICC:s.

Pro-PICC® tryckinjicerbar PICC (utan ventil)

: .. d Material Viktprocent (w/w)
patientvavna Polyuretan 58,88—64,00
Acetalsampolymer 16,82—-24,41
Akrylonitrilbutadienstyren 8,13-10,57
Bariumsulfat 2,82-11,80
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Material/amnen
i kontakt med
patientvavnad

Procentintervallen i tabellen nedan ar baserade pa vikten av 4F
enkellumen (3,17 g) och 6F trippellumen (7,26 g) Pro-PICC®
tryckinjicerbara PICC:s med ventil.

Pro-PICC® tryckinjicerbara PICC:s (med ventil)

Material Viktprocent (w/w)
Polyuretan 86,58-91,51
Bariumsulfat 5,78-6,83
Silikon 2,64 — 6,83

Obs! Tillbehdr som innehaller rostfritt stal kan innehalla upp till
0,4 viktprocent av CMR-amnet kobolt.

Obs! Enheten ska inte anvandas om du ar allergisk mot ovanstaende
material.

Information om
medicinska
substanser i
enheten

Ej tillampligt

Hur enheten
uppnar sitt
avsedda
funktionssatt

Subjektet enheter anvander en Seldinger- eller modifierad Seldinger-
teknik for att fa tillgang. Den storsta skillnaden ar att en teknik anvander
en Introduktionsslida och en inte. Seldinger-teknikerna for vends access
ar valkanda kirurgiska tekniker som anvands for att féra in PICC-
apparater. Bruksanvisningen for varje kateter finns detaljerad i
infusionsvatskorna. Katetern ska sattas in, manipuleras och avlagsnas av
en kvalificerad, legitimerad lakare eller annan kvalificerad halso- och
sjukvardspersonal med strikt aseptisk teknik.

Val pa plats tillférs vatska eller blod dras upp via PICC-katetern, oftast
med engangsslang eller engangsspruta. Katetervard omfattar anvandning
av en laslosning for att bibehalla kateterpatensen. Katetern avlagsnas
normalt genom att forsiktigt dra i katetern, men avlagsnandet kan krava att
ett kirurgiskt ingrepp utférs av en lakare som ar bekant med lamplig teknik
under vissa omstandigheter.

Information om
sterilisering

Innehallet ar sterilt och icke-pyrogent i en o6ppnad och oskadad
forpackning. Steriliserad med etenoxid.

Beskrivning av
tillbehor

Namn pa tillbehor Beskrivning av tillbehor
Ledare Fungerar som en vag fér andra komponenter.
Inférarnal Placeras i malvenen for att komma at.
Stilett Hjalper till vid placering av katetern.
avtagbar inforare Anvands for att f4 central vends atkomst.
Skalpell Ett skarande instrument.
Spruta Hjalper till att aterféra blodet nar nalen punkterar

venen.
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4. Risker och varningar

Kontakta din vardpersonal om du tror att du fatt biverkningar som har med produkten
eller dess anvandning att gora eller om du ar orolig for riskerna. Detta dokument ar inte
avsett att vid behov ersatta rad fran din vardpersonal.

Hur potentiella risker
har kontrollerats eller
hanterats

Det har salts 670 138 enheter sedan januari 2019. Det finns
biverkningar och risker forknippade med produkten. Dessa
inkluderar:

. Infektion

. Bl6dning

. Borttagning av enheter
. Enhetsbyte

Dessa risker reduceras till en acceptabel niva. Markningen
beskriver riskerna. Férdelen med enheten ar central venatkomst nar
alternativ inte ar lampliga. Dessa fordelar uppvager riskerna.

Kvarvarande risker
och oonskade
effekter

Pro-PICC® tryckinjicerbara perifert inférda centralkateter ar forenad
med risker. Dessa inkluderar:

. Foérseningar i férfaranden
. Trombos

. Infektioner

. Perforeringar

. Embolism

. Kardiell handelse

. Missndje

Dessa risker dverensstammer med riskerna med andra perifert
inforda centrala katetrar. De ar inte unika fér Medcomp-produkten.
Nagra av de vanligaste reaktionerna innefattar infektion. Infektion
kan vara férknippad med allmant kirurgiskt ingrepp och
sjukhusvistelse. Infektionen ar kanske inte alltid enhetsrelaterad.

Kvantifiering av kvarstaende risker

Klagomal Handelser vid klinisk
L (01 januari 2019- uppfoljningsaktivitet
Kategori for | 30 september 2024) efter forséljning
patientens : ; -
e Salda enheter: Studerade enheter:
670 138 2030
Antal fall per Antal fall per
handelse handelse

Allergisk reaktion Ej rapporterad. Ej rapporterad.

Blédning 1 handelse i 650 000 fall. Ej rapporterad.
Kardiell handelse Ej rapporterad. Ej rapporterad.
Embolism Ej rapporterad. Ej rapporterad.
Infektion Ej rapporterad. 1 handelse i 50 fall.
Perforering Ej rapporterad. Ej rapporterad.
Stenos Ej rapporterad. Ej rapporterad.
Vavnadsskada 1 handelse i 650 000 fall. Ej rapporterad.
Trombos Ej rapporterad. Ej rapporterad.
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Nedan anges varningar, forsiktighetsatgarder eller atgarder som
ska vidtas av patienten:

e Hall kateterférbandet rent och torrt. Fraga din Iakare om
specifika instruktioner om hur du ska skéta din kateter.

e Undvik att Iata katetern eller kateterstallet hamna under
vatten. Fuktighet nara kateterstallet kan innebara risk for
infektioner. Patienterna far inte bada, duscha eller bléta ned
férbandet vid bad.

o Kontakta din |lakare omedelbart om du marker nagra tecken

Varningar och eller symtom péa dina kateterkomplikationer, sdsom:

forsiktighetsatgarder o Omradet runt din linje blir rott, svullet, har bla marken

eller ar varmt vid beroring.

o Dranering fran kateterstallet.

o Langden pa katetern som sticker ut fran
insattningsstallet blir langre.

o Svarigheter att spola din linje eftersom den verkar vara
blockerad.

e Undvik att lyfta tunga foremal.
e Ta inte blodtrycksavlasningar pa armen dar katetern ar
placerad.

Sammanfattning av
alla faltsakerhetskor-
rigeringar (FSCA)

Det fanns inga aterkallelser fér anordningen mellan 1 december
2023 och 30 september 2024.

5. Sammanfattning av klinisk utvardering och klinisk uppfoljning efter lansering
pa marknaden

Produktens kliniska bakgrund

De aktuella enheterna har funnits sedan 2007. CE-markningen erhdlls i oktober 2007.
Amerikanska Food and Drug Administration (FDA) godkandes i september 2009. Alla modeller
som ingar ar planerade for distribution inom EU.

Klinisk evidens for CE-markning

Genomgangen av den kliniska litteraturen resulterade i 16 artiklar som ror sakerheten och/eller
prestanda for den aktuella produkten nar den anvands pa avsett satt. Dessa artiklar innehaller
cirka 4 047 fall. Tre dataaktiviteter pa patientniva mottog information om 2 030 katetrar.

37 anvandarundersdkningar har mottagits om denna enhet.

Fynd fran den kliniska litteraturen och dataaktiviteter stdder prestandan hos den aktuella
enheten. Alla data om Pro-PICC® katetern har utvarderats. Férdelarna med produkten
uppvager riskerna nar den anvands som avsett. Fordelen med apparaten ar att den underlattar
bloduttag for laboratorietester, tillférsel av vatska och lakemedel for behandlingar inklusive
kemoterapi och effektinjektion av kontrastmedel for CT-undersdkningar utan att kréava
frekventa nalstick. Dessa fordelar ar for patienter hos vilka kortvarig eller langvarig perifer
tillgang till det centrala vensystemet anses nédvandig baserat pa anvisningar fran en
kvalificerad, licensierad lakare.
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Sakerhet

Medcomp har granskat:

e Data fran tiden efter marknadslansering
¢ Informationsmaterial fran Medcomp
¢ Riskhanteringsdokumentation

Det finns tillrackliga data for att bevisa 6verensstammelse med tillampliga krav. Enheten ar
saker och fungerar som avsett. Apparaten ar toppmodern.

Riskerna visas pa lampligt satt och éverensstammer med teknikens aktuella standpunkt.
Riskerna férknippade med produkten ar acceptabla nar de vags mot férdelarna.

Det saldes 670 138 enheter fran den 1 januari 2019 till den 30 september 2024. Dessutom
mottogs 186 klagomal under denna period, vilket resulterade i en klagomalsfrekvens pa
0,028 % for produktfamiljen.

6. Mojliga behandlingsalternativ
Nar du 6vervager alternativa behandlingar rekommenderas det att du kontaktar din
vardpersonal som kan 6vervaga din individuella situation. Infusion Nurses Society (INS)
Standards 2021 kliniska praxisriktlinjer har anvants som stéd for nedanstaende
rekommendationer fér behandlingar.

Lattare for
poliklinikpatient.

eller trombos.

Terapi Fordelar Nackdelar Viktiga risker
Enkel atkomst. e Kraver kirurgi. e Infektion
Minimerar upprepad o Kirurgiska risker. e Ocklusion
Centrala . N X ) A
punktering. o Kraver underhall. e Funktionsstorning
venkatetrar " ) o . e .
(CVC:s) Okad patientrorlighet. e Haog risk for infektion | ¢ Trombos

Implanterbara
portar

Mindre venskador.
Lattare att se och
komma at.

Minskar risken for
hudkontakt med fratande
lakemedel.

Ett punkteringsstalle.
Langre inneliggandetid.
Kan bli permanent.

Kraver Kirurgi.
Kirurgiska risker.
Kraver underhall.

Infektion
Embolism
Nekros

Mittlinjekatetrar

Komfort for patienten.
Langre uppehallstid &n
PIV:er.

Lagre risk for infektion
jamfort med IV:er.
Ingen rontgen kravs.
Minskad risk foér
extravasation.

Inte [dmplig for
kontinuerliga
injektioner av de
flesta fratande eller
irriterande amnen.

Flebit
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Terapi Fordelar Nackdelar Viktiga risker
e Minskad risk for o Okad risk fér djup e Djup ventrombos
kateterocklusion jdmfort ventrombos jamfort (DVT)
Perifert inford med CVC. med CVK. e Lungemboli
central kateter | ¢ Farre punkteringar e Smarta/obehag e Venos
(PICC:er) jamfort med PIV. Over tid. tromboembolism
e Daglig (VTE)
livsanpassning. e Posttrombossyndrom
¢ Ingen operation. e Infektion. e Infektion
e Blddning. o Flebit
Perifera * 'll:'r;orptzos. “ndas &
intravenodsa * batrw n ce“_anvan ag or
katetrar (PIV) ehandiingar me

blasbildande medel.
e Maximalt fyra dagars
anvandning.

7. Foreslagen utbildning for anvandare
Katetern ska sattas in, manipuleras och avlagsnas av en kvalificerad, legitimerad lakare
eller annan kvalificerad halso- och sjukvardspersonal under lakares ledning.

Avvikelse Definition

CE Conformité Européenne (European Conformity)

cm Centimeter

CMR Cancerframkallande, mutagena, reproduktionsstérande
CT Datortomografi (CAT Scan)

CVK Central venkateter

dba Gora affarer som

F Fransk (katetertjocklek)

FDA Livsmedelsverket

FSCA Sakerhetskorrigerande atgard pa faltet

INS Sallskapet for infusionssjukskdterskor

v Intravenost

PA Pennsylvania

PICC Perifert Inférd Central Kateter

PIV Perifera intravendsa katetrar

SSCP Sammanfattning av sakerhet och kliniska prestanda
USA Amerikas Foérenta Stater

w/w Vikt dver vikt

L&gg till kopia till "MDR-dokumentation” (initial och datum): |

Dokumentnummer: SSCP-013 Dokumentrevision: 5

Version 3.00

QA-CL-200-1 (sida 39 av 39)



