SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO DUOMENU SANTRAUKA

SSCP-013

Pro-PICC® galios injekcijos periferiSkai jvestas centrinis kateteris

SVARBI INFORMACIJA

Si saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka (SSCP) skirta suteikti
visuomenei galimybe susipazinti su atnaujinta pagrindiniy prietaiso saugos ir klinikinio
veiksmingumo duomeny aspekty santrauka.

Sia SSCP nesiekiama pakeisti naudojimo instrukcijos kaip pagrindinio dokumento,
kuriuo uztikrinamas saugus prietaiso naudojimas, taip pat juo nesiekiama pateikti
diagnostiniy ar terapiniy pasitlymy numatytiems naudotojams ar pacientams.

Taikomi dokumentai

Dokumento tipas

Dokumento pavadinimas / numeris

DHF

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

»,MDR dokumentacija“ failo
numeris

MDR-013

Perziuros istorija

Perzitros Data

CR#

Autorius | Pakeitimy aprasas Patvirtinta

1 25APR2022

26921

RS SSCP vykdymas | [ Taip, $ig versijg
notifikuotoji jstaiga
patvirtino Sia kalba:
angly k.

0 Ne, Sios versijos
notifikuotoji jstaiga
nepatvirtino, nes tai
yra lla arba llb klasés
implantuojamas
prietaisas.
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Perziuros istorija

Perzitros Data CR# Autorius | Pakeitimy aprasas Patvirtinta

2 17JUN2022 | 27027 | RS Suplanuotas O Taip, $ig versijg
atnaujinimas notifikuotoji jstaiga

patvirtino Sia kalba:
angly k.

O Ne, Sios versijos
notifikuotoji jstaiga
nepatvirtino, nes tai
yra lla arba Ilb klasés
implantuojamas
prietaisas.

3 23NOV2022 | 27509 | GM Suplanuotas Taip, Sig versijg
atnaujinimas; notifikuotoji jstaiga
atnaujintas SSCP | patvirtino $ia kalba:
pagal CER-013_C anglq k.
ir QA-CL-200-1 O Ne, $ios versijos
3.00 versijos. notifikuotoji jstaiga
Sablona. Pacienty | hepatvirtino, nes tai
skyriaus 7 yra lla arba Ilb klasés
skirsnyje pridéta | j;y5jantuojamas
akronimy lentelé | ietaisas.

4 200CT2023 | 28545 | GM Atnaujinta pagal | O Taip, $ig versijg
CER-013_D notifikuotoji jstaiga

patvirtino Sia kalba:
angly k.

O Ne, Sios versijos
notifikuotoji jstaiga
nepatvirtino, nes tai
yra lla arba Ilb klasés
implantuojamas
prietaisas.

5 240CT2024 | 29499 | GM Atnaujinta pagal | [J Taip, $ig versijg
CER-013_E notifikuotoji jstaiga

patvirtino Sia kalba:
angly k.

O Ne, Sios versijos
notifikuotoji jstaiga
nepatvirtino, nes tai
yra lla arba llIb klasés
implantuojamas
prietaisas.
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NAUDOTOJAI / SVEIKATOS PRIEZIOROS SPECIALISTAI

Toliau pateikta informacija skirta naudotojams ir (arba) sveikatos priezitros
specialistams. Po Sios informacijos pateikiama pacientams skirta santrauka.

1. Irenginio identifikavimas ir bendroji informacija

Prietaiso

prekinis (-iai) Pro-PICC® galios injekcijos periferidkai jvestas centrinis kateteris
pavadinimas (-ai)

Gamintojo ,Medical Components, Inc.”

pavadinimas ir 1499 Delp Drive

adresas Harleysville, PA 19438 JAV

Gamintojo

unikalusis

registracijos
numeris (SRN)

US-MF-000008230

Bazinis UDI-DI 00884908286NP

Medicinos prietaisy

nom(?nklaturos C010201 - Centriniai intraveniniai kateteriai, periferiné prieiga
aprasymas /

tekstas

Prietaiso klasé

Data, kai Siam
prietaisui buvo
iSduotas pirmasis
CE sertifikatas

Pro-PICC® — 2007 m. spalis

Pro-PICC® su voZtuvu — 2013 m. geguzé
Jet-PICC — 2009 m. liepa

PFM-PICC — 2015 m. gruodis

Jgaliotojo atstovo
pavadinimas ir
SRN

Gerhard Fromel

Europos reguliavimo ekspertas

,Medical Product Service GmbH* (MPS)

Borngasse 20

35619 Braunfels, Vokietija

Unikalusis registracijos numeris: DE-AR-000005009

Notifikuotosios
jstaigos
pavadinimas ir
unikalusis
registracijos
numeris

BSI Group The Netherlands B.V.
NB2797

Visi prietaisai, kuriems taikomas Sis dokumentas, yra periferiniu badu jvedamy centriniy
kateteriy (PICC) rinkiniai. Jrenginio daliy numeriai suskirstyti j varianty kategorijas. Sie
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prietaisai platinami kaip procedariniai rinkiniai, jvairiy konfigiracijy, jskaitant priedus ir
papildomus prietaisus (zr. skyriy ,Priedai, skirti naudoti kartu su prietaisu®).

Jrenginiy variantai:

Varianto aprasymas

Dalies
numeris (-iai)

Keliy daliy numeriy
paaiskinimas

3F x 55 cm vienos angos Pro-PICC®

10467-855-800
10467-855-801

Néra reik8mingo klinikinio, biologinio
ar techninio skirtumo (skiriasi tik
prekés zenklas)

4F x 55 cm vienos angos Pro-PICC®

10602-855-800
10602-855-801

Néra reikSmingo Klinikinio, biologinio
ar techninio skirtumo (skiriasi tik
prekés zenklas)

4F x 55 cm vienos angos Pro-PICC® su
voztuvu

10643-855-801

Netaikoma

5F x 55 cm dviejy angy Pro-PICC®

10561-855-800
10561-855-801

Néra reikSmingo Klinikinio, biologinio
ar techninio skirtumo (skiriasi tik
prekés zenklas)

5F x 55 cm dviejy angy Pro-PICC® su
voztuvu

10645-855-801

Netaikoma

5F x 60 cm vienos angos Pro-PICC®

10556-860-800
10556-860-801

Néra reikSmingo Klinikinio, biologinio
ar techninio skirtumo (skiriasi tik
prekés zZenklas)

5F x 60 cm vienos angos Pro-PICC® su
voztuvu

10644-860-801

Netaikoma

6F x 60 cm dviejy angy Pro-PICC®

10563-860-800
10563-860-801

Néra reikSmingo Klinikinio, biologinio
ar techninio skirtumo (skiriasi tik
prekés Zenklas)

6F x 60 cm trijy angy Pro-PICC®

10568-860-800
10568-860-801

Néra reikSmingo klinikinio, biologinio
ar techninio skirtumo (skiriasi tik
prekés zenklas)

6F x 60 cm trijy angy Pro-PICC® su voztuvu

10646-860-801

Netaikoma

Proceddariniai rinkiniai:

Katalogo Dalies Aprasymas

kodas numeris

JSACT5D 10561-855-800 | 5F X 55 CM JET-PICC CT GALIOS INJEKCIJOS PERIFERISKAI
JVESTO CENTRINIO KATETERIO DVIEJY ANGY PAGRINDINIS
RINKINYS

JSACT5DL 10561-855-800 | 5F X 55 CM JET-PICC CT GALIOS INJEKCIJOS PERIFERISKAI
JVESTO CENTRINIO KATETERIO DVIEJY ANGU ILGO LAIDO
RINKINYS

JSACT6D 10563-860-800 | 6F X 60 CM JET-PICC CT GALIOS INJEKCIJOS PERIFERISKAI
JVESTO CENTRINIO KATETERIO DVIEJY ANGY PAGRINDINIS
RINKINYS

JSACT6DL 10563-860-800 | 6F X 60 CM JET-PICC CT GALIOS INJEKCIJOS PERIFERISKAI
JVESTO CENTRINIO KATETERIO DVIEJY ANGU ILGO LAIDO
RINKINYS
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Katalogo
kodas

Dalies
numeris

Aprasymas

PFMCTS5DLWS

10561-855-800

5F X 55 CM PFM-PICC GALIOS INJEKCIJOS PERIFERISKAI [VESTO
CENTRINIO KATETERIO DVIEJY ANGU VISAS PJOVIMO RINKINYS
SU 70 CM KREIPTUVU

PFMCTS5DS

10561-855-800

5F X 55 CM PFM-PICC GALIOS INJEKCIJOS PERIFERISKAI [VESTO
CENTRINIO KATETERIO DVIEJY ANGU VISAS PJOVIMO RINKINYS

MRCTP52024

10561-855-801

5F X 55 CM PRO-PICC® GALIOS INJEKCIJOS PERIFERISKAI [VESTO
CENTRINIO KATETERIO DVIEJY ANGU VISAS PJOVIMO RINKINYS

MRCTP52028

10561-855-801

5F X 55 CM PRO-PICC® GALIOS INJEKCIJOS PERIFERISKAI [VESTO
CENTRINIO KATETERIO DVIEJY ANGU VISAS PJOVIMO RINKINYS
SU 70 CM KREIPTUVU

MRCTP62024

10563-860-801

6F X 60 CM PRO-PICC® GALIOS INJEKCIJOS PERIFERISKAI [VESTO
CENTRINIO KATETERIO DVIEJY ANGU VISAS PJOVIMO RINKINYS

MRCTP62028

10563-860-801

6F X 60 CM PRO-PICC® GALIOS INJEKCIJOS PERIFERISKAI [VESTO
CENTRINIO KATETERIO DVIEJY ANGU VISAS PJOVIMO RINKINYS
SU 70 CM KREIPTUVU

MR17035201

10561-855-801

5F X 55 CM PRO-PICC® GALIOS INJEKCIJOS PERIFERISKAI [VESTO
CENTRINIO KATETERIO DVIEJY ANGY PAGRINDINIS RINKINYS

MR17035202

10561-855-801

5F X 55 CM PRO-PICC® GALIOS INJEKCIJOS PERIFERISKAI [VESTO
CENTRINIO KATETERIO DVIEJY ANGU ILGO LAIDO RINKINYS

MR17035205

10561-855-801

5F X 55 CM PRO-PICC® GALIOS INJEKCIJOS PERIFERISKAI [VESTO
CENTRINIO KATETERIO DVIEJY ANGY SLAUGOS RINKINYS

MR17036201

10563-860-801

6F X 60 CM PRO-PICC® GALIOS INJEKCIJOS PERIFERISKAI [VESTO
CENTRINIO KATETERIO DVIEJY ANGY PAGRINDINIS RINKINYS

MR17036202

10563-860-801

6F X 60 CM PRO-PICC® GALIOS INJEKCIJOS PERIFERISKAI [VESTO
CENTRINIO KATETERIO DVIEJY ANGU ILGO LAIDO RINKINYS

MR17036205

10563-860-801

6F X 60 CM PRO-PICC® GALIOS INJEKCIJOS PERIFERISKAI [VESTO
CENTRINIO KATETERIO DVIEJY ANGY SLAUGOS RINKINYS

JSACT4S

10602-855-800

4F X 55 CM JET-PICC CT GALIOS INJEKCIJOS PERIFERISKAI
JVESTO CENTRINIO KATETERIO VIENOS ANGOS PAGRINDINIS
RINKINYS

JSACT4SL

10602-855-800

4F X 55 CM JET-PICC CT GALIOS INJEKCIJOS PERIFERISKAI
JVESTO CENTRINIO KATETERIO VIENOS ANGOS ILGO LAIDO
RINKINYS

JSACTS5S

10556-860-800

5F X 60 CM JET-PICC CT GALIOS INJEKCIJOS PERIFERISKAI
JVESTO CENTRINIO KATETERIO VIENOS ANGOS PAGRINDINIS
RINKINYS

JSACTSSL

10556-860-800

5F X 60 CM JET-PICC CT GALIOS INJEKCIJOS PERIFERISKAI
|[VESTO CENTRINIO KATETERIO VIENOS ANGOS ILGO LAIDO
RINKINYS

PFMCT3SS

10467-855-800

3F X 55 CM PFM-PICC GALIOS INJEKCIJOS PERIFERISKAI [VESTO
CENTRINIO KATETERIO VIENOS ANGOS VISAS PJOVIMO RINKINYS

PFMCT4SLWS

10602-855-800

4F X 55 CM PFM-PICC GALIOS INJEKCIJOS PERIFERISKAI JVESTO
CENTRINIO KATETERIO VIENOS ANGOS VISAS PJOVIMO RINKINYS
SU 70 CM KREIPTUVU

PFMCT4SS

10602-855-800

4F X 55 CM PFM-PICC GALIOS INJEKCIJOS PERIFERISKAI JVESTO
CENTRINIO KATETERIO VIENOS ANGOS VISAS PJOVIMO RINKINYS

PFMCT5SLWS

10556-860-800

5F X 60 CM PFM-PICC GALIOS INJEKCIJOS PERIFERISKAI [VESTO
CENTRINIO KATETERIO VIENOS ANGOS VISAS PJOVIMO RINKINYS
SU 70 CM KREIPTUVU

PFMCT5SS

10556-860-800

5F X 60 CM PFM-PICC GALIOS INJEKCIJOS PERIFERISKAI [VESTO
CENTRINIO KATETERIO VIENOS ANGOS VISAS PJOVIMO RINKINYS
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Katalogo Dalies Aprasymas

kodas numeris

MRCTP31024 | 10467-855-801 | 3F X 55 CM PRO-PICC® GALIOS INJEKCIJOS PERIFERISKAI VESTO
CENTRINIO KATETERIO VIENOS ANGOS VISAS PJOVIMO RINKINYS

MRCTP41024 | 10602-855-801 | 4F X 55 CM PRO-PICC® GALIOS INJEKCIJOS PERIFERISKAI VESTO
CENTRINIO KATETERIO VIENOS ANGOS VISAS PJOVIMO RINKINYS

MRCTP41028 | 10602-855-801 | 4F X 55 CM PRO-PICC® GALIOS INJEKCIJOS PERIFERISKAI [VESTO
CENTRINIO KATETERIO VIENOS ANGOS VISAS PJOVIMO RINKINYS
SU 70 CM KREIPTUVU

MRCTP51024 | 10556-860-801 | 5F X 60 CM PRO-PICC® GALIOS INJEKCIJOS PERIFERISKAI [VESTO
CENTRINIO KATETERIO VIENOS ANGOS VISAS PJOVIMO RINKINYS

MRCTP51028 | 10556-860-801 | 5F X 60 CM PRO-PICC® GALIOS INJEKCIJOS PERIFERISKAI [VESTO
CENTRINIO KATETERIO VIENOS ANGOS VISAS PJOVIMO RINKINYS
SU 70 CM KREIPTUVU

MR17033101 10467-855-801 | 3F X 55 CM PRO-PICC® GALIOS INJEKCIJOS PERIFERISKAI [VESTO
CENTRINIO KATETERIO VIENOS ANGOS PAGRINDINIS RINKINYS

MR17033102 10467-855-801 | 3F X 55 CM PRO-PICC® GALIOS INJEKCIJOS PERIFERISKAI [VESTO
CENTRINIO KATETERIO VIENOS ANGOS ILGO LAIDO RINKINYS

MR17033105 10467-855-801 | 3F X 55 CM PRO-PICC® GALIOS INJEKCIJOS PERIFERISKAI [VESTO
CENTRINIO KATETERIO VIENOS ANGOS SLAUGOS RINKINYS

MR17034101 10602-855-801 | 4F X 55 CM PRO-PICC® GALIOS INJEKCIJOS PERIFERISKAI [VESTO
CENTRINIO KATETERIO VIENOS ANGOS PAGRINDINIS RINKINYS

MR17034102 10602-855-801 | 4F X 55 CM PRO-PICC® GALIOS INJEKCIJOS PERIFERISKAI [VESTO
CENTRINIO KATETERIO VIENOS ANGOS ILGO LAIDO RINKINYS

MR17034105 10602-855-801 | 4F X 55 CM PRO-PICC® GALIOS INJEKCIJOS PERIFERISKAI [VESTO
CENTRINIO KATETERIO VIENOS ANGOS SLAUGOS RINKINYS

MR17035101 10556-860-801 | 5F X 60 CM PRO-PICC® GALIOS INJEKCIJOS PERIFERISKAI [VESTO
CENTRINIO KATETERIO VIENOS ANGOS PAGRINDINIS RINKINYS

MR17035102 10556-860-801 | 5F X 60 CM PRO-PICC® GALIOS INJEKCIJOS PERIFERISKAI [VESTO
CENTRINIO KATETERIO VIENOS ANGOS ILGO LAIDO RINKINYS

MR17035105 10556-860-801 | 5F X 60 CM PRO-PICC® GALIOS INJEKCIJOS PERIFERISKAI [VESTO
CENTRINIO KATETERIO VIENOS ANGOS SLAUGOS RINKINYS

JSACT6T 10568-860-800 | 6F X 60 CM JET-PICC CT GALIOS INJEKCIJOS PERIFERISKAI
]VESTO CENTRINIO KATETERIO TRIJU ANGY PAGRINDINIS
RINKINYS

JSACT6TL 10568-860-800 | 6F X 60 CM JET-PICC CT GALIOS INJEKCIJOS PERIFERISKAI
]VESTO CENTRINIO KATETERIO TRIJU ANGY ILGO LAIDO RINKINYS

MRCTP63024 | 10568-860-801 | 6F X 60 CM PRO-PICC® GALIOS INJEKCIJOS PERIFERISKAI [VESTO
CENTRINIO KATETERIO TRIJY ANGY VISAS PJOVIMO RINKINYS

MR17036301 10568-860-801 | 6F X 60 CM PRO-PICC® GALIOS INJEKCIJOS PERIFERISKAI [VESTO
CENTRINIO KATETERIO TRIJY ANGY PAGRINDINIS RINKINYS

MR17036302 10568-860-801 | 6F X 60 CM PRO-PICC® GALIOS INJEKCIJOS PERIFERISKAI [VESTO
CENTRINIO KATETERIO TRIJY ANGY ILGO LAIDO RINKINYS

MR17036305 10568-860-801 | 6F X 60 CM PRO-PICC® GALIOS INJEKCIJOS PERIFERISKAI [VESTO
CENTRINIO KATETERIO TRIJY ANGY SLAUGOS RINKINYS

MR82034101 10643-855-801 | 4F X 55 CM PRO-PICC® GALIOS INJEKCIJOS PERIFERISKAI [VESTO
CENTRINIO KATETERIO SU VOZTUVU VIENOS ANGOS
PAGRINDINIS RINKINYS

MR82035101 10644-860-801 | 5F X 60 CM PRO-PICC® GALIOS INJEKCIJOS PERIFERISKAI [VESTO
CENTRINIO KATETERIO SU VOZTUVU VIENOS ANGOS
PAGRINDINIS RINKINYS

MR82035201 10645-855-801 | 5F X 55 CM PRO-PICC® GALIOS INJEKCIJOS PERIFERISKAI [VESTO

CENTRINIO KATETERIO SU VOZTUVU DVIEJY ANGY PAGRINDINIS
RINKINYS
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Katalogo Dalies
kodas numeris

Aprasymas

MR82036301 10646-860-801

6F X 60 CM PRO-PICC® GALIOS INJEKCIJOS PERIFERISKAI [VESTO
CENTRINIO KATETERIO SU VOZTUVU TRIJY ANGU PAGRINDINIS

RINKINYS

Proceddriniy rinkiniy konfigtracijos:

Konfiguracijos tipas

Rinkinio komponentai

Pro-PICC® pagrindinis rinkinys

(1) Kateteris su stiletu, (1) 0,76 mm (0,030 col.)
ID adapteris su Soniniu prievadu, (1)
nuplésiamas jvediklis: (3F rinkiniai) 1,1 mm ID x
10 cm (3,5F) nupléSiamas jvediklis, (4F rinkiniai)
1,5 mm ID x 10 cm (4,5F) nupléSiamas jvediklis,
(5F rinkiniai) 1,8 mm ID x 10 cm (5,5F)
nuplésiamas jvediklis, (6F rinkiniai) 2,0 mm ID x
10 cm (6,5F) nupléSiamas jvediklis, (1) 0,9 mm
OD x0,5cm ID x 70 mm (21GA) adata su
echoskopuojant matomu galiuku, (1) 10 cm3
Svirkstas, (1) 0,47 mm x 70 cm (0,018) dengta
kreipian€ioji viela tiesiu galiuku, (1]|2]3)

jungtis (-ys) be adatos, (1) jtvirtinimo prietaisas,
(1) skalpelis, (1) ruleté, (1) paciento ID kortelé,
(1) informacijos pacientams paketas

Pro-PICC® ilgos vielos rinkinys

(1) Kateteris, (1) nupléSiamas jvediklis: (3F
rinkiniai) 1,1 mm ID x 10 cm (3,5F) nupléSiamas
jvediklis, (4F rinkiniai) 1,5 mm ID x 10 cm (4,5F)
nupléSiamas jvediklis, (5F rinkiniai) 1,8 mm ID x
10 cm (5,5F) nupléSiamas jvediklis, (6F rinkiniai)
2,0 mm ID x 10 cm (6,5F) nupléSiamas jvediklis,
(1)0,9 mMm OD x 0,5 cm ID x 70 mm (21GA)
adata su echoskopuojant matomu galiuku, (1)
10 cm?3 $virkstas, (1) 0,47 mm x 70 cm (0,018)
dengta kreipianc€ioji viela tiesiu galiuku, (1]2|3)
jungtis (-ys) be adatos, (1) jtvirtinimo prietaisas,
(1) skalpelis, (1) ruleté, (1) paciento ID kortelé,
(1) informacijos pacientams paketas
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Konfiguracijos tipas

Rinkinio komponentai

Pro-PICC® slaugos rinkinys

(1) Kateteris su stiletu, (1) 0,76 mm (0,030 col.)
ID Adapteris su Sonine jungtimi, (1) turniketas,
(1) nupléSiamas jvediklis: (3F rinkiniai) 1,1 mm ID
x 10 cm (3,5F) nupléSiamas jvediklis, (4F
rinkiniai) 1,5 mm ID x 10 cm (4,5F) nupléSiamas
jvediklis, (5F rinkiniai) 1,8 mm ID x 10 cm (5,5F)
nuplésiamas jvediklis, (6F rinkiniai) 2,0 mm ID x
10 cm (6,5F) nupléSiamas jvediklis, (1) 0,9 mm
OD x 0,5 cm ID x 70 mm (21GA) saugos adata
su echoskopuojant matomu galiuku, (1) 10 cm?®
Svirkstas, (1) 0,47 mm x 70 cm (0,018)
kreipian€ioji viela tiesiu galiuku, (1]|2]3)

jungtis (-ys) be adatos, (1) jtvirtinimo prietaisas,
(1) skalpelis, (1) ruleté, (1) paciento ID kortelé,
(1) informacijos pacientams paketas

Pro-PICC® visas pjovimo rinkinys

(1) Kateteris su stiletu, (1) 0,76 mm (0,030 col.)
ID adapteris su Soniniu prievadu, (1)
nupléSiamas jvediklis: (3F rinkiniai) 1,1 mm ID x
10 cm (3,5F) nupléSiamas jvediklis, (4F rinkiniai)
1,5 mm ID x 10 cm (4,5F) nupléSiamas jvediklis,
(5F rinkiniai) 1,8 mm ID x 10 cm (5,5F)
nupléSiamas jvediklis, (6F rinkiniai) 2,0 mm ID x
10 cm (6,5F) nupléSiamas jvediklis, (1) 0,9 mm
OD x 0,5 cm ID x 70 mm (21GA) saugos adata
su echoskopuojant matomu galiuku, (1) 0,47 mm
x 70 cm (0,018) kreipiancioji viela tiesiu galiuku,
(1) skalpelis, (1) jtvirtinimo prietaisas, (1) ruleté,
(1) paciento ID kortele, (1) informacijos
pacientams paketas

Pro-PICC® visas pjovimo rinkinys su
70 cm kreipiamaja viela

(1) Kateteris su stiletu, (1) 0,76 mm (0,030 col.)
ID adapteris su Soniniu prievadu, (1)
nupléSiamas jvediklis: (4F rinkiniai) 1,5 mm ID x
10 cm (4,5F) nupléSiamas jvediklis, (5F rinkiniai)
1,8 mm ID x 10 cm (5,5F) nupléSiamas jvediklis,
(6F rinkiniai) 2,0 mm ID x 10 cm (6,5F)
nupléSiamas jvediklis, (1) 0,9 mm OD x 0,5 cm ID
x 70 mm (21GA) adata su echoskopuojant
matomu galiuku, (1) 0,47 mm x 70 cm (0,018)
dengta kreipiancioji viela tiesiu galiuku, (1)
skalpelis, (1) jtvirtinimo prietaisas, (1) ruleté, (1)
paciento ID kortelé, (1) informacijos pacientams
paketas
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Konfiguracijos tipas

Rinkinio komponentai

Pro-PICC® pagrindinis rinkinys su voZtuvu

(1) Kateteris, (1) nupléSiamas jvediklis: (4F
rinkiniai) 1,5 mm ID x 10 cm (4,5F) nupléSiamas
jvediklis, (5F rinkiniai) 1,8 mm ID x 10 cm (5,5F)
nuplésiamas jvediklis, (6F rinkiniai) 2,0 mm ID x
10 cm (6,5F) nupléSiamas jvediklis, (1) 0,9 mm
OD x0,5¢cm ID x 70 mm (21GA) adata su
echoskopuojant matomu galiuku, (1) 10 cm3
Svirkstas, (1) 0,47 mm x 70 cm (0,018) dengta
kreipian€ioji viela tiesiu galiuku, (1]|2]3)

jungtis (-ys) be adatos, (1) jtvirtinimo prietaisas,
(1) skalpelis, (1) ruleté, (1) informacijos
pacientams paketas, (1) paciento ID kortelé

Jet-PICC ST pagrindinis rinkinys

(1) Kateteris su stiletu, (1) 0,76 mm (0,030 col.)
ID adapteris su Soniniu prievadu, (1)
nupléSiamas jvediklis: (4F rinkiniai) 1,5 mm ID x
10 cm (4,5F) nupléSiamas jvediklis, (5F rinkiniai)
1,8 mm ID x 10 cm (5,5F) nupléSiamas jvediklis,
(6F rinkiniai) 2,0 mm ID x 10 cm (6,5F)
nuplésiamas jvediklis, (1) 0,9 mm OD x 0,5cm ID
x 70 mm (21GA) adata su echoskopuojant
matomu galiuku, (1) 10 cm?3 Svirkstas, (1)

0,47 mm x 70 cm (0,018) dengta kreipiancioji
viela tiesiu galiuku, (1|2|3) jungtis (-ys) be
adatos, (1) jtvirtinimo prietaisas, (1) skalpelis,

(1) rulete, (1) paciento ID kortele, (1) informacijos
pacientams paketas

Jet-PICC ST ilgos vielos rinkinys

(1) Kateteris, (1) nupléSiamas jvediklis: (4F
rinkiniai) 1,5 mm ID x 10 cm (4,5F) nupléSiamas
jvediklis, (5F rinkiniai) 1,8 mm ID x 10 cm (5,5F)
nupléSiamas jvediklis, (6F rinkiniai) 2,0 mm ID x
10 cm (6,5F) nupléSiamas jvediklis, (1) 0,9 mm
OD x0,5cm ID x 70 mm (21GA) adata su
echoskopuojant matomu galiuku, (1) 10 cm?3
Svirkstas, (1) 0,47 mm x 130 cm (0,018) dengta
kreipiancioji viela tiesiu galiuku, (1]2|3)

jungtis (-ys) be adatos, (1) jtvirtinimo prietaisas,
(1) skalpelis, (1) ruleté, (1) paciento ID kortelé,
(1) informacijos pacientams paketas
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Konfiguracijos tipas Rinkinio komponentai

PFM-PICC visas pjovimo rinkinys

(1) Kateteris su stiletu, (1) 0,76 mm (0,030 col.)
ID adapteris su Soniniu prievadu, (1)
nuplésiamas jvediklis: (3F rinkiniai) 1,1 mm ID x
7 cm (3,5F) nupléSiamas jvediklis, (4F rinkiniai)
1,5 mm ID x 7 cm (5F rinkiniai) nupléSiamas
jvediklis, (5F rinkiniai) 1,8 mm ID x 7 cm (5,5F)
nuplésiamas jvediklis, (1) 0,9 mm OD x0,5cm ID
x 70 mm (21GA) saugos adata su
echoskopuojant matomu galiuku, (1) 0,47 mm x
45 cm (0,018) dengta kreipiancioji viela tiesiu
galiuku, (1]|2) jungtis (-ys) be adatos, (1)
jtvirtinimo prietaisas, (1) skalpelis, (1) ruleté,

(1) paciento ID kortelé, (1) informacijos
pacientams paketas

PFM-PICC visas pjovimo rinkinys su jvediklis, (1) 0,9 mm OD x 0,5cm ID x 70 mm
70 cm kreipiamaja viela (21GA) adata su echoskopuojant matomu

(1) Kateteris su stiletu, (1) 0,76 mm (0,030 col.)
ID adapteris su Soniniu prievadu, (1)
nupléSiamas jvediklis: (4F rinkiniai) 1,5 mm ID x
7 cm (5F rinkiniai) nupléSiamas jvediklis, (5F
rinkiniai) 1,8 mm ID x 7 cm (5,5F) nupléSiamas

galiuku, (1) 0,47 mm x 70 cm (0,018) dengta
kreipiancioji viela tiesiu galiuku, (1]|2) jungtis (-ys)
be adatos, (1) jtvirtinimo prietaisas, (1) skalpelis,
(1) rulete, (1) paciento ID kortele, (1) informacijos
pacientams paketas

2. Numatytas jrenginio naudojimas

Numatyta paskirtis

Pro-PICC®, Jet-PICC, ir PFM-PICC

Pro-PICC®/Jet-PICC/PFM-PICC galios injekcijos periferi§kai jvesti
centriniai kateteriai skirti naudoti vaikams ir suaugusiems, kuriems,
atsizvelgiant j kvalifikuoto licencijuoto gydytojo nurodymus, reikalinga
trumpalaiké arba ilgalaiké periferiné prieiga prie centrinés veny
sistemos, nereikalaujanti dazny adaty duriy. Prietaisas skirtas naudoti
reguliariai stebint ir vertinant kvalifikuotiems sveikatos priezitros
specialistams. Sis kateteris skirtas tik vienkartiniam naudojimui.

Pro-PICC® su voztuvu

Pro-PICCP® galios injekcijos periferi§kai jvesti centriniai kateteriai su
voztuvais skirti naudoti suaugusiems pacientams, kuriems,
atsizvelgiant j kvalifikuoto licencijuoto gydytojo nurodymus, reikalinga
trumpalaiké arba ilgalaiké periferiné prieiga prie centrinés veny
sistemos, nereikalaujanti dazny adaty ddriy. Prietaisas skirtas naudoti
reguliariai stebint ir vertinant kvalifikuotiems sveikatos priezitros
specialistams. Sis kateteris skirtas tik vienkartiniam naudojimui.
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Pro-PICC®/Pro-PICC® su voztuvu/PFM-PICC/Jet-PICC galios
injekcijos periferiSkai jvestas centrinis kateteris skirtas trumpalaikei ar
Indikacija (-0s) ilgalaikei periferinei prieigai prie centrinés veny sistemos kraujo
méginiams imti, skys€iams ar vaistams j veng leisti, centriniam veny
spaudimui stebéti ir kontrastinei medziagai suleisti.

Pro-PICC®, Jet-PICC, ir PFM-PICC

Pro-PICC®/Jet-PICC/PFM-PICC galios injekcijos periferidkai jvesti
centriniai kateteriai skirti naudoti vaikams ir suaugusiems, kuriems,
atsizvelgiant j kvalifikuoto licencijuoto gydytojo nurodymus, reikalinga
trumpalaiké arba ilgalaiké periferiné prieiga prie centrinés veny
sistemos, nereikalaujanti dazny adaty ddriy.

Tiksliné (-és)
grupé (-és) Pro-PICC® su voztuvu

Pro-PICC® galios injekcijos periferiskai jvesti centriniai kateteriai su
voztuvais skirti naudoti suaugusiems pacientams, kuriems,
atsizvelgiant j kvalifikuoto licencijuoto gydytojo nurodymus, reikalinga
trumpalaiké arba ilgalaiké periferiné prieiga prie centrinés veny
sistemos, nereikalaujanti dazny adaty ddriy. Prietaisas néra skirtas
naudoti pacientams vaikams.

e Yra Zinoma arba jtariama su prietaisu susijusi vietiné infekcija,
bakteremija ar septicemija.

e Paciento kiino apimtis yra nepakankama, kad tilpty implantuoto
prietaiso dydis.

e Pacientas yra alergiSkas arba jtariama, kad yra alergidkas
prietaise esanioms medziagoms.

e Perspektyviné jvedimo vieta anksc€iau buvo Svitinta.

e Bulsimoje uzdéjimo vietoje anksc€iau yra buve veny trombozés
atvejy arba atlikta kraujagysliy chirurginiy procediry.

e Yra vietiniy audiniy veiksniy, kurie gali trukdyti tinkamai
stabilizuoti prietaisg ir (arba) prieiti prie jo.

Kontraindikacijos /
apribojimai

3. Prietaiso aprasymas

1 pav.: Reprezentatyvus Pro-PICC® prietaisy vaizdas
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Prietaiso
aprasymas

Pro-PICC®

Pro-PICC® galios injekcijos periferiskai jvesto centrinio kateterio gaminiy
Seima yra jvairiy angy konfiglracijy ir jvairiy dydziy. Kateterio anga baigiasi
suformuota jvore. Proksimaliné anga (ilgintuvas) tesiasi nuo jvorés ir
baigiasi lizdine Luerio uzrakto jungtimi. Ant kiekvieno ilgintuvo yra
pazymétas angos dydis, jis turi spaustuka skysc€io srautui kontroliuoti ir
identifikavimo Zzyme, ant kurios pazymétas didziausias galios injekcijos
greitis. Didziausias rekomenduojamas infuzijos greitis priklauso nuo
kateterio pranctziSkojo dydzio ir yra atspausdintas ant kateterio. ISorinis
angos skersmuo palaipsniui didéja artéjant prie jvorés. Anga kas centimetrg
zymima gylio zymémis, o kas penktg centimetrg — skaitinémis zymémis.

Pro-PICC® su voztuvu

Pro-PICC® galios injekcijos periferidkai jvesto centrinio kateterio su voztuvu
Seima yra jvairiy angy konfiglracijy ir jvairiy dydZiy. Kateterio anga baigiasi
suformuota jvore. Proksimaliné anga (ilgintuvas) tesiasi nuo jvorés ir
baigiasi lizdinio Luerio uzrakto voZtuvu, kuris kontroliuoja skys€iy srauta,
kad baty galima taikyti infuzine terapijg be spaustuky. Teigiamas slégis |
kateterj (gravitacija, siurblys, Svirkstas) atidaro voztuva. Esant neigiamam
slégiui (aspiracijai), voztuvas atsidaro ir kraujas jtraukiamas | Svirksta.
Didziausias rekomenduojamas infuzijos greitis priklauso nuo kateterio
pranctiziSkojo dydZio ir yra atspausdintas ant kateterio.

Jet-PICC

Jet-PICC galios injekcijos periferiSkai jvesto centrinio kateterio gaminiy
Seima yra jvairiy angy konfiglracijy ir jvairiy dydZiy. Kateterio anga baigiasi
suformuota jvore. Proksimaliné anga (ilgintuvas) tesiasi nuo jvorés ir
baigiasi lizdine Luerio uzrakto jungtimi. Ant kiekvieno ilgintuvo yra
pazymétas angos dydis, jis turi spaustukg skyscio srautui kontroliuoti ir
identifikavimo Zyme, ant kurios pazymétas didZiausias galios injekcijos
greitis. Didziausias rekomenduojamas infuzijos greitis priklauso nuo
kateterio pranciziSkojo dydzio ir yra atspausdintas ant kateterio. 1Sorinis
angos skersmuo palaipsniui didéja artéjant prie jvorés. Anga kas centimetrg
Zymima gylio Zzymémis, o kas penktg centimetrg — skaitinémis Zymémis.

PFM-PICC

PFM-PICC galios injekcijos periferiSkai jvesto centrinio kateterio gaminiy
Seima yra jvairiy angy konfiglracijy ir jvairiy dydZiy. Kateterio anga baigiasi
suformuota jvore. Proksimaliné anga (ilgintuvas) tesiasi nuo jvorés ir
baigiasi lizdine Luerio uzrakto jungtimi. Ant kiekvieno ilgintuvo yra
pazymétas angos dydis, jis turi spaustuka skysc€io srautui kontroliuoti ir
identifikavimo Zyme, ant kurios pazymétas didZiausias galios injekcijos
greitis. DidZiausias rekomenduojamas infuzijos greitis priklauso nuo
kateterio pranciziSkojo dydzio ir yra atspausdintas ant kateterio. 1Sorinis
angos skersmuo palaipsniui didéja artéjant prie jvorés. Anga kas centimetrg
Zymima gylio Zzymémis, o kas penktg centimetrg — skaitinémis zymémis.
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Medziagos ir

Toliau pateiktoje lenteléje nurodyti procentiniai intervalai pagrjsti 3F vienos
angos (2,56 g) ir 6F trijy angy (7,45 g) Pro-PICC?® galios injekcijos PICC

kateteriy svoriu.

Pro-PICC® galios injekcijos PICC (be voztuvo)

Medziaga % Svoris (svorio dalys)
Poliuretanas 58,88—-64,09
Acetalio kopolimeras 16,82—-24,41
Akrilnitrilbutadienstirenokopolimeras 8,13-10,57
Baro sulfatas 2,82-11,80

(artzjel) Toliau pateiktoje lenteléje nurodyti procentiniai intervalai pagrjsti 4F vienos
s ,,Z'%QOS;, angos (3,17 g) ir 6F trijy angy (7,26 g) Pro-PICC® galios injekcijos PICC
besiliecianCios | y ateteriy su voztuvu svoriu.
Su paciento
audiniais Pro-PICCP® galios injekcijos PICC (su voztuvu)
Medziaga % Svoris (svorio dalys)
Poliuretanas 86,58-91,51
Baro sulfatas 5,78-6,83
Silikonas 2,64-6,83
Pastaba: Priedy, kuriy sudétyje yra nertdijanciojo plieno, sudétyje gali bati
iki 0,4 % masés CMR medziagos kobalto.
Pastaba: Pagal naudojimo instrukcijas prietaisas draudziamas pacientams,
kuriems yra Zinoma arba jtariama alergija minétoms medziagoms.
Informacija
apie prietaiso
sude’tvyje Netaikoma
esancias
vaistines
medziagas
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Kaip
prietaisas
veikia
numatytu
bddu

Prieigai prie Siy prietaisy gauti naudojamas Seldingerio arba modifikuotas
Seldingerio metodas. Pagrindinis skirtumas yra tas, kad vienu atveju
naudojama jvadiné mova, o kitu — ne. Seldingerio metodai prieigai prie
veny yra gerai zinomi chirurginiai metodai, naudojami PICC prietaisams
jvesti. Kiekvieno kateterio naudojimo nurodymai iSsamiai aprasyti
naudojimo instrukcijose. Kateterius jkisti, jais manipuliuoti ir juos iStraukti
gali tik kvalifikuotas, licencijuotas gydytojas ar kitas kvalifikuotas sveikatos
priezilros specialistas, taikydamas grieztg aseptine technika.

JkiSus kateterj, skysciai tiekiami arba kraujas paimamas per PICC kateterj,
dazniausiai naudojant vienkartinj vamzdeliy rinkinj arba Svirkstg. Kateterio
priezidrai reikia naudoti fiksavimo tirpalg, kad buty iSlaikytas kateterio
pralaidumas. Kateteris paprastai pasalinamas Svelniai traukiant, taiau tam
tikromis aplinkybémis gali prireikti chirurginés procedudros, kurig atlieka
gydytojas, iSmanantis atitinkamus metodus.

Sterilizacijos

Turinys yra sterilus ir nepirogeniskas, neatidarytoje, nepazeistoje

informacija pakuotéje. Sterilizuota naudojant etileno oksida.
Ankstesnes Ankstesnés kartos pavadinimas Skirtumai, pglygipti_su dabartiniu
kartos / lrenginiu
variantai Netaikoma Netaikoma
Priedo pavadinimas Priedo aprasymas
Dalies numeris | ApraSymas
30415-018-070 0,47 mm x 70 cm (0,018) dengta kreipiamoji viela tiesiu antgaliu
10129 0,76 mm (0,030 col.) ID adapteris su Sonine jungtimi
30205-210 0,9 mm OD x 0,5 mm ID x 70 mm (21GA) adata su echoskopuojant
matomu galiuku
30824 Jtvirtinimo prietaisas
30479 Skalpelis
30198-075 Zondas
10700-10-035 1,1 mm ID x 10 cm (3,5F) nupléSiamas jvediklis
Kiti prietaisai 10700-10-045 1,5 mm 1D x 10 cm (4,5F) nuplésiamas jvediklis
ar produktai, 10700-10-055 1,8 mm ID x 10 cm (5,5F) nupléSiamas jvediklis
skirti naudoti 10590-10-065 2.0 mm ID x 10 cm (6,5F) nupléiamas jvediklis
E?igtuaisslt 3035 Svirkstas
3418 Ruleté
30823 Jungtis be adatos
30415-018-13065 | 0,47 mm x 130 cm (0,018) dengta kreipiamaji viela tiesiu antgaliu
30330-018 0,47 mm x 45 cm (0,018) kreipiamoji viela tiesiu antgaliu

30318-021-007

0,9 mm OD x 0,5 mm ID x 70 mm (21GA) saugi adata su
echoskopuojant matomu galiuku

10700-07-035

1,1 mm ID x 7 cm (3,5F) nupléSiamas jvediklis

10700-07-045

1,5 mm ID x 7 cm (4,5F) nupléSiamas jvediklis

10700-07-055

10590-07-065

(
1,8 mm ID x 7 cm (5,5F) nupléSiamas jvediklis
(

2,0 mm ID x 7 cm (6,5F) nupléSiamas jvediklis
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4. Rizika ir jspéjimai

Likutiné rizika ir
nepageidaujami
padariniai

Kaip nurodyta produkto naudojimo instrukcijose, visos chirurginés
procediros yra rizikingos. ,Medcomp* jdiegé rizikos valdymo procesus,
kuriais siekiama aktyviai nustatyti ir kiek jmanoma sumazinti Sig rizika,
nedarant neigiamo poveikio prietaiso naudos ir rizikos Sumazinus rizika,
iSlieka likutiné rizika ir nepageidaujamy padariniy, susijusiy su Sio
produkto naudojimu. ,Medcomp® nustaté, kad visa likutiné rizika yra

priimtina.

Likutinés zalos tipas

Galimi su zala susije
nepageidaujami padariniai

Alerginé reakcija

Alerginé reakcija
Implantuoto prietaiso netoleravimas

Kraujavimas

Kraujavimas
Kraujosruva

Sirdies sutrikimas

Sirdies aritmija
Sirdies tamponada
Miokardo erozija

Embolija

Oro embolija
Tromboembolija
Kateterio embolija
Kateterio okliuzija

Infekcija

Su kateteriu susijes sepsis
Endokarditas

ISvesties srities infekcija
Flebitas

Perforacija

Kraujagysliy ar viskozés perforacija
Kraujagysliy erozija
Kraujagysliy arba viskozes plySimas

Stenozé

Venos stenozé

Audinio suzeidimas

Peties rezginio suzalojimas
ISéjimo vietos nekroze
Minkstyjy audiniy suzalojimas

Trombozé

Veny trombozé
Skilveliy trombozé
Fibrino apvalkalo susidarymas

Jvairios komplikacijos

Kateterio erozija per odg

Savaiminis kateterio antgalio
netinkamas jkiSimas arba iStraukimas
Rizika, paprastai susijusi su vietine ar
bendraja anestezija, operacija ir
pooperaciniu atsigavimu
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Pacienty
likutinés zalos
kategorija

Likutinés rizikos kiekybinis jvertinimas

Skundai po pateikimo

j rinkg (PMS) (2019 m.

sausio 1 d. — 2024 m.
rugséjo 30 d.)

Klinikinio stebéjimo po
pateikimo j rinka
(PMCF) jvykiai

Parduoty vienety

Tirty vienety kiekis:

kiekis: 670 138 2030
S % prietaisy % prietaisy
L'kUt'ne_ r'Z”fa I Alerginé reakcija Nepraneéta Nepraneséta
nepage!d§u1am| Kraujavimas 0,00015 % Nepranesta
padariniai Sirdies sutrikimas Nepranesta Nepranesta
Embolija Nepranesta Nepranesta
Infekcija Nepranesta 1,77 %
Perforacija Nepranesta Nepranesta
Stenozé Nepranesta Nepranesta
Audinio suzeidimas 0,00015 % Nepranesta
Trombozé Nepranesta Nepranesta
Visi jspéjimai buvo perzitréti atsizvelgiant j rizikos analize, PMS ir
tinkamumo naudoti bandymus, kad bty patvirtintas informacijos Saltiniy
nuoseklumas.

o Nekiskite kateterio j trombuotas kraujagysles.

o Jei susiduriama su nejprastu pasipriesinimu, nestumkite
kreipiamosios vielos ar kateterio.

o Nejkiskite ir neiSimkite kreipiamosios vielos jéga i$ jokio
komponento. Jei kreipiamoji viela pazeista, jg ir visas susijusias
sudedamasias dalis reikia pasalinti kartu.

|spéjimai ir Jokiu badu nesterilizuokite kateterio ar priedy.
atsargumo o Turinys yra sterilus ir nepirogeniskas, neatidarytoje, nepazeistoje
priemonés pakuotéje. STERILIZUOTA NAUDOJANT ETILENO OKSIDA

o Nenaudokite kateterio ar priedy pakartotinai, nes prietaisas gali
bati netinkamai idvalytas ir nukenksmintas, o tai gali sukelti targ,
kateterio degradacijg, prietaiso nuovargj arba endotoksino

reakcija.

o Nenaudokite kateterio ar priedy, jei pakuoté atidaryta ar pazeista.
o Nenaudokite kateterio ar priedy, jei matomi bet kokie gaminio

pazeidimo pozZymiai arba pasibaiges tinkamumo naudoti terminas.
¢ Nenaudokite astriy jrankiy Salia iSplétimo linijy arba kateterio

spindziy.

e Nenuimkite tvarsdio zirklémis.
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|spéjimai ir
atsargumo
priemonés

IFU nurodytos atsargumo priemones:

Kateterio skyscCio lygis sumazés (pateks oro), jei kateterio jungtis
bus laikoma auks€iau paciento Sirdies lygio ir bus atverta, kad
patekty oras. Kad skyscio taris nesumazeéty (kad nepatekty oro)
keiCiant injekcijos dangtelius, prie§ nuimdami injekcijos dangtelj,
laikykite jungtj zemiau paciento Sirdies lygio*.

Vadovaukités centrinés venos prieigai ir infuzijai naudojamy
suderinamy medziagy praktikos ir jstaigos politiky standartais.
Atsizvelkite j visas ladinémis skiriamy preparaty gamintojy
nurodytas kontraindikacijas, perspejimus, atsargumo priemones ir
nurodymus.

Mazesniuose nei 10 (deSimt) ml SvirkStuose susidaro per didelis
slégis ir kateteris gali bati pazeistas. Rekomenduojama naudoti
deSimties (10) ml arba didesnius Svirkstus.

PrieS naudodami sudrékinkite kreipiamajg viela.

Visada praplaukite kateterj prie$ iStraukdami stiletg**.

Visada praplaukite kateterj pries§ jj jkiSdami*.

Kateteris bus paZzeistas, jei bus naudojami kitokie spaustukai, nei
esantis Siame rinkinyje**.

Kateteris bus pazeistas, jei bus naudojami spaustukai*.
Vamzdelj spaustukais pakartotinai uzspaudZziant toje pacioje
vietoje, vamzdelis gali susilpnéti. Venkite uzspaudimo Salia
.Luerio Lock® ir kateterio jvorés**.

PrieS kiekvieng infuzine terapijg ir po jos apZziarékite, ar
nepazeistas (-i) kateterio spindis ir plétiklis (-iai).

Kad iSvengtuméte nelaimingy atsitikimy, prie$ naudojimg ir tarp
proceddry uztikrinkite visy dangteliy ir jung&iy sauguma.

Su Siuo kateteriu naudokite tik ,Luer Lock® (sriegtines) jungtis.
Retais atvejais, kai jkiS§imo ar naudojimo metu jvoré ar jungtis
atsiskiria nuo bet kurios sudedamosios dalies, imkités visy batiny
veiksmy ir atsargumo priemoniy, kad iSvengtumeéte kraujo
netekimo ar oro embolijos.

Pakartotinis kraujo linijy, Svirksty ir dangteliy pertempimas
sutrumpina jungties tarnavimo laikg ir gali lemti galimg jungties
gedima.

Prie$ naudodami patvirtinkite kateterio antgalio padétj. Reguliariai
stebékite antgalio padétj pagal jstaigos taisykles.

Tai néra deSiniojo priesirdzio kateteris. Venkite kisti kateterio
antgalj j deSinijjj priesirdj. Kateterio antgalio patekimas j deSinjjj
priesirdj gali sukelti Sirdies aritmijg, miokardo erozijg arba Sirdies
tamponada.

Voztuvas néra infekcijos barjeras. Visais atvejais jjungiant
voztuvg ir kei€iant jo dangtelj turi bati taikoma griezta aseptiné
technika. Kad iSvengtuméte uzterSimo, kai kateteris
nenaudojamas, ant jo jvorés reikia uzdéti sterily galinj dangtelj*.
ISmeskite biologiSkai pavojingas atliekas pagal jstaigos protokolg.
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¢ CMR medziaga kobaltas yra natiralus nertdijanciojo plieno
komponentas. Remiantis biologinio suderinamumo vertinimu
nustatyta, kad pagrindiniai nertdijanciojo plieno pavojai yra susije
su medziagos apdorojimu, ypa¢ suvirinimu, todel jie netaikytini
numatytam prietaiso naudojimui. Mazai tikétina, kad Siuose

|spéjimai ir prietaisuose naudojamas nerudijantysis plienas pasieks tokj
atsargumo poveikio lygj, kuris sukelty kancerogeniskumg, mutageniSkumg ar
priemonés toksiSkumag reprodukcijai.

* Atsargumo priemoné pateikiama tik Pro-PICC® su voZtuvu naudojimo
instrukcijose (40798BSI)

* Atsargumo priemoné pateikiama tik Pro-PICC® naudojimo instrukcijose
(40795BSI, 40795JBSI, 40795PBSI)

Kiti svarbus

saugos aspektai | Nuo 2019 m. sausio 1 d. iki 2024 m. rugséjo 30 d. buvo gauti 186
(pvz., lauko skundai dél 670 138 parduoty vienety, t. y. bendras skundy lygis yra
saugos 0,028 %. Su mirtimi susijusiy atvejy nebuvo. Per perzilros laikotarpj
korekciniai nebuvo jvykiy, dél kuriy baty buve atSaukimai.

veiksmai ir kt.)

5. Klinikinio jvertinimo ir klinikinio stebéjimo po pateikimo j rinkg santrauka
(PMCF)

Su aptariama priemone susijusiy klinikiniy duomeny santrauka

Naudotojy
Klinikiné literatura | PMCF duomenys IS viso apklausos
atsakymai
467 (ir 3580 misrios 2030 2497 (ir 3580 misrios 37
kohortos atvejai) kohortos atvejai)

Klinikinés eksploatacinés savybés buvo jvertintos remiantis iSlaikymo kiine laiku, kateterio
jstimimo baigtimis ir $alutiniais reiskiniais, tagiau Siais parametrais neapsiribojant. Siuose
tyrimuose nustatyti kritiniai klinikiniai parametrai atitiko techninio lygio rekomendacijose
nurodytus standartus. Nenumatyty Salutiniy reiskiniy ar kity klinikinéje veikloje daznai
pasireiskianciy Salutiniy reiskiniy nebuvo.

Konkretaus implanto iSliekamumas yra daugiafaktorinis jvykis, kuris priklauso nuo daugelio
veiksniy, jskaitant: implanto ribas, chirurgine technikg, chirurginés procediros sudétingumo
lygj, paciento sveikatos bikle, paciento aktyvumo lygj, paciento ligos istorijg ir kitus veiksnius.
Pro-PICC® galios injekcijos periferi$kai jvesto centrinio kateterio atveju, 93 kateteriy
naudojimo trukmé buvo 55,07 dienos [95 % PI: 43,98-66,18 dienos], kuri nustatyta iki Siol

ne i$ anksto nustatytu laiku.
Su lygiaverciu prietaisu susijusiy klinikiniy duomeny santrauka (jei taikoma)
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IS paskelbtos literataros ir PMCF veiklos gauta klinikiniy jrodymuy, budingy zinomiems ir
nezinomiems aptariamo prietaiso variantams. Atnaujintoje klinikinio vertinimo ataskaitoje
pateiktame lygiavertiSkumo pagrindime bus parodyta, kad turimi Siy varianty klinikiniai
jrodymai atspindi prietaisy grupés prietaisy varianty jvairove.

Klinikiniy ar biologiniy skirtumy tarp tiriamy prietaisy $eimos varianty néra, o galimas
techniniy skirtumy poveikis bus pagrjstas atnaujintoje klinikinio vertinimo ataskaitoje.

Klinikiniy duomeny, gauty pries$ pateikiant rinkai, santrauka (jei taikoma)

Atliekant klinikinj prietaiso klinikinj vertinimg nebuvo atlikti jokie klinikiniai tyrimai pries
pateikiant prietaisg j rinka.

Klinikiniy duomeny is kity Saltiniy santrauka:
Saltinis: Publikuotos literatiiros santrauka

Atlikus klinikiniy jrodymy literatiros paieSkg, rasta SeSiolika publikuoty literatlros straipsniy,
kuriuose aprasytas 467 konkretus ,Pro-PICC® prietaisy grupei badingi atvejai ir dar 3580
misrios grupés atvejai, apimantys ,Pro-PICC®" prietaisy grupe. Straipsniai apémeé atsitiktiniy
imciy perspektyvinius tyrimus (Paquet et al, Pittiruti et al., Yong et al.), perspektyvinius
tyrimus (Cotogni et al, Derudas et al., Zerla et al.), retrospektyvinius tyrimus (Annetta et al.,
Annetta et al., Jeon et al., Kim et al., Wortley et al., Yang et al., Yeon et al., Yu ir Hong), miSry
prospektyvinj / retrospektyvinj tyrimg (Biasucci et al.) ir konferencijos medziagg (Casas et al.).

Literatliros sarasas:

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., & 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., & 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 Chaoi,
JH Ahn & Nam, |. C. (2024). A New Equation to Estimate Peripherally Inserted Central
Catheter Length. Medicina, 60(3), 417.
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Paquet, F., Boucher, L. M., Valenti, D., & Lindsay, R. (2017). Impact of arm selection on the
incidence of PICC complications: results of a randomized controlled trial. J Vasc Access,
18(5), 408-414. doi:10.5301/jva.5000738

Pittiruti, M., Emoli, A., Porta, P., Marche, B., DeAngelis, R., & Scoppettuolo, G. (2014). A
prospective, randomized comparison of three different types of valved and non-valved
peripherally inserted central catheters. J Vasc Access, 15(6), 519-523.
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., & 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., & 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., & Hong, J. (2022). Safety and Efficacy of Peripherally Inserted Central Catheter
Placement by Surgical Intensivist-Led Vascular Access Team. Vascular Specialist
International, 38(4).

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.

Saltinis: PMCF_Infusion_201

CVAD registras buvo jsigytas i§ bendrovés ,,CVAD Resources, LLC* 2020 m. rugpjacio 23 d.
Visi gauti duomenys buvo deidentifikuoti, taCiau kitais atzvilgiais tiksliai atspindéjo tai, ka
nuosekliai jvedé gydytojai. ,Medcomp* gavo tik duomenis, susijusius su prietaisais, kuriy
gamintoju nurodyta ,Medcomp®, o visa informacija apie atvejus buvo gauta i$ dviejy JAV
ligoniniy. Ligoninés identifikacinis numeris 121 apibidinamas kaip ,Ne pelno siekiancios
bendruomeninés ligoninés kraujagysliy prieigos grupe®, o ligoninés identifikacinis numeris
123 — kaip ,Akademinio medicinos centro PICC (periferiniu bldu jvesto centrinio kateterio)
grupé®. Prietaiso jkSimo datos — nuo 2012 m. rugpjicio 6 d. iki 2015 m. balandzio 21 d.
Prietaiso iStraukimo datos — nuo 2012 m. rugpjucio 9 d. iki 2015 m. geguzés 7 d.

Surinkti 1826 Pro-PICC® atvejai, jskaitant kelis prietaisy variantus pagal pranciziskajj dydj (4F, 5F
ir 6F) ir angy konfigdracijg (viena, dvi, trys). Buvo patvirtinta, kad toliau iSvardytos ,Medcomp*
,Pro-PICC® prietaisy saugos ir veiksmingumo rezultaty vertinimo priemonés atitinka Siuolaikinius
kateteriy saugos ir veiksmingumo vertinimo rodiklius, nurodytus paskelbtoje literatiroje:

. ISlaikymo trukmé — 13,5 dienos (95 % PI: 11,8-15,2)
. Procedudry rezultatai — 98,6 % (95 % PI: 98,1 %—99,1 %)
. Su kateteriu susijusi kraujo srauto infekcija — 2,4 patvirtinto atvejo 1000 kateterio dieny
Toliau pateikiami j duomeny rinkinj jtraukti variantai.
Variantas n Prancuziskieji dydziai
Vienos angos Pro-PICC 30 4F, 5F, 6F
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Dviejy angy Pro-PICC 1647 5F, 6F
Trijy angy Pro-PICC 129 6F
Pro-PICC neZinomas 20 5F

Saltinis: PMCF_Infusion_211

Infuzijos gaminiy linijos duomeny rinkimo tyrimo tikslas buvo jvertinti informacijg apie visy
.Medcomp* infuzijy prievady, PICCs, viduriniy linijy ir CVCs saugumg ir eksploatacines
savybes. 1§ 17 Saliy gauta 70 apklausos ankety apie 471 su priemone susijusj atvejj.

Surinkti 204 Pro-PICC?® atvejai, jskaitant kelis prietaisy variantus pagal prancizi$kajj dydj (3F,
4F, 5F ir 6F) voztuvg (su juo ir be jo) ir angy konfigaracijg (viena, dvi, trys). Buvo patvirtinta,
kad toliau iSvardytos ,Medcomp® ,Pro-PICC®“ prietaisy saugos ir veiksmingumo rezultaty
vertinimo priemonés atitinka Siuolaikinius kateteriy saugos ir veiksmingumo vertinimo
rodiklius, nurodytus paskelbtoje literatdroje:

. ISlaikymo trukmé — 55,07 dienos (95 % PI: 43,98-66,18)

. Procediry rezultatai — 95,10 % (95 % Pl: 94,4 %—-95,8 %)

Flebitas — apie reiskinius nepranesta

Infiltracija / ekstravazacija — apie reiSkinius nepranesta

Su kateteriu susijusi venos trombozé — apie reiSkinius nepranesta

Su kateteriu susijusi kraujotakos — 0,39 1000 kateteriy dieny (95 % PI: 0-0,93)
Su galios injekcijomis susijusios komplikacijos — 0,43 % (95 % PI: 0 %—1,3 %)

Toliau pateikiami j duomeny rinkinj jtraukti variantai.

Variantas n Prancuziskasis (-ieji) ligis (-iai)
dydis (-dziai)

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

Vienos angos Pro-PICC su voztuvu | 5 5F 60 cm

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

Trijy angy Pro-PICC 26 6F 60 cm

Saltinis: Klienty apklausa dél naudojimo trukmés

Nuo 2019 m. spalio 10 d. iki 2019 m. spalio 16 d. ,Medcomp“ PICC ir CVC naudotojams
visame pasaulyje elektroniniu pastu buvo iSplatinta apklausa. Klausimyne respondenty buvo
pradoma, remiantis savo patirtimi, nurodyti per metus naudojamy gaminiy skaiciy, vidutine
naudojimo trukme ir ilgiausig naudojimo trukme kiekvienai taikomai prietaisy grupei.

IS penkiy prietaisy Seimy i$ viso buvo surinkti 69 atsakymai i§ 14 aliy. Kiekvienos prietaisy
Seimos atsakymy vidurkiai ir intervalai buvo surinkti 2019 m. spalio 16 d.

Buvo gauti 24 atsakymai, susije su Pro-PICC® prietaisy $eima. Apskaiciuota, kad per metus
naudojamuose 8 761 gaminiuose vidutiné vidutiné buvimo trukmé buvo 116 dieny (intervalas:
14-365 dienos), o vidutinis ilgiausias buvimo laikas buvo 360 dieny (intervalas: 60—2555
dienos).
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Saltinis: PMCF_Medcomp_211

~,Medcomp* naudotojy apklausoje atsakymai gauti i$ sveikatos priezitiros darbuotojy,
susipazinusiy su jvairiu ,Medcomp® gaminiy pasitlymy kiekiu.

13 respondenty atsaké, kad jie arba jy jstaiga naudojo ,Medcomp® PICC, i$ jy 13
respondenty naudojo ,,Pro-PICC® prietaisg. Vidutinio naudotojo nuomonés skirtumy vertinant
PICC techninio lygio eksploatacines savybes ir saugos rezultaty rodiklius bei skirtingy tipy
priemoniy saugumg ar eksploatacines savybes, nenustatyta.

IS ,Medcomp* PICC naudotojy (n=13) buvo surinkti Sie duomenys:

(Vidutinis atsiliepimas pagal Likerto sale) Kateteriai veikia kaip numatyta — 4,7 /5
(Vidutinis atsiliepimas pagal Likerto sale) Pakuoté uztikrina aseptinj pateikimg —4,9/5
(Vidutinis atsakas pagal Likerto sale) Nauda nusveria rizikg 4,6 / 5

ISlaikymo trukmé (n=11) — 58,1 dienos (95 % PI: 15,5-100,8)

I$ ,Medcomp* Pro-PICC® naudotojy (n=11) buvo surinkti $ie duomenys:

(Vidutinis atsiliepimas pagal Likerto sale) Kateteriai veikia kaip numatyta — 4,7 /5
(Vidutinis atsiliepimas pagal Likerto sale) Pakuoté uztikrina aseptinj pateikimg —4,9/5
(Vidutinis atsakas pagal Likerto sale) Nauda nusveria rizikg 4,7 / 5

ISlaikymo trukmé (n=8) — 66 dienos (95 % PI: 3,7-128,3)

Buvo pranesta apie $ias Pro-PICC® prietaisy komplikacijas:

jkiSimo problemos (daznumas nekomentuojamas);

GVT (giliyjy veny trombozé) (daznis nekomentuojamas);
infekcija (daZznumas nekomentuojamas);

trombozé (daznumas nekomentuojamas);

okliuzija (daznumas nekomentuojamas).

Bendroji klinikinio saugumo ir eksploataciniy savybiy santrauka

Jvertinus visy Saltiniy duomenis, galima daryti iSvada, kad tiriamo prietaiso nauda — kraujo
paémimo laboratoriniams tyrimams palengvinimas, skysciy ir vaisty tiekimas gydymui,
jskaitant chemoterapija, ir kontrastinés medziagos suleidimas KT tyrimams pacientams,
kuriems pagal kvalifikuoto licencijuoto gydytojo nurodymus bitina trumpalaiké ar ilgalaiké
periferiné prieiga prie centrinés veny sistemos be dazny adaty dariy — yra didesné uz bendrg
ir individualig rizikg, kai prietaisas naudojamas pagal gamintojo paskirtj. Gamintojo ir klinikiniy
eksperty vertintojy nuomone, uzbaigta ir vykdoma veikla yra pakankama, kad patvirtinty
tiriamyjy prietaisy sauguma, veiksminguma ir priimting naudos ir rizikos santyk|.
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Naudos ir Klinikiné
Rezultatas rizikos Pageidaujama literatara PMCF duomenys
priimtinumo tendencija (tiriamasis | (tiriamasis prietaisas)
kriterijai prietaisas)
Eksploatacinés savybés
55,07 dienos
(PMCF_Infusion_211)
13,5 dienos
(PMCF_Infusion_201)
15-575 dienos 116 dieny (klienty
ISlaikymo kine llgesné nei ! (publikuotos | apklausa dél naudojimo
trukme 6,27 dieny literatiiros trukmeés)
santrauka)
66 dienos
(PMCF_Medcomp_211)
Likerto skalés atsakymas
4,7/5
(6.5.8 skyrius)**
46,3-53,7 % 95.10 %
prie lovos PR
_ . (paskelbtos (PMCF_Infusion_211)
Daugiau nel literatiiros
Procediiros 43 % (prie santrauka) 98,6 %
: lovos) / 90 % 1 (PMCF_Infusion_201)
rezultatai (intervenciné
_ [s)
radiologija) 99,7-100 % Atsiliepimas pagal Likerto
(paskelbtos skale 4,7/ 5
literatiros ’ "
santrauka) (PMCF_Medcomp_211)
Saugumas
MazZiau nei Neprane:éta
2.4 % Kateteriy, (PMCF_Infusion_211)
Flebitas del vkurlq . l ND Atsiliepimas pagal Likerto
pranest_a apie skale 4,6 / 5
flebita (PMCF_Medcomp_211)**
Maziau nei 7 % Nepranesta
Kateteriy, del 0.6-7 % (PMCF_Infusion_211)
) o kuriy pranesta
Infiltracija / avie infiltraciios (paskelbtos
ekstravazacija P ar ) ! literatiiros Atsiliepimas pagal Likerto
ckstravazaciios santrauka) skale 4,7 /5
zacl) (PMCF_Medcomp_211)**
atvejus
0-1,0 atvejy Nepranesta
Su kateteriu Maziau nei 5,4 1000 kateterio (PMCF_Infusion_211)
susijes veny CAVT atvejy ! dieny
trombas 1000 kateteriy (Publikuotos | Likerto skalés atsakymas
CAVT dien literatiros 45/5
y
santrauka) (PMCF_Medcomp_211)**
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s . 0,39 atvejy 1000 kateterio
u centrine dieny
linija susijusi .
kraujotakos .. . 0-2,73 atvejy (PMCF_Infusion_211)
infekcija Maziau kaip 5,7 1000 kateterio
(CLABSI)/ su CLABSI / CRBSI dieny 2,4 atvejy 1000 kateterio
kateteriu atvejai per 1000 l (Publikuotos dieny
susijusi kateterio literatiiros (PMCF_Infusion_201)
kraui naudojimo dieny
raujotakos santrauka) Likerto skalés atsakymas
infekcija
(CRBSI) 4715
(PMCF_Medcomp_211)**
MaZiau nei
1,8 % kateteriy,
apie kuriy
plySimo dél
kontrasto
injekcijos 0,43 %
Su galios atvejus pranesta 0,6-0,7 % (PMCF_Infusion_211)
injekcijomis (paskelbtos
susijusios Maziau nei l literatiiros Atsiliepimas pagal Likerto
komplikacijos 15,4 % santrauka) skale 4,7/5
kateteriy, apie (PMCF_Medcomp_211)**
kuriy
pasislinkimo dél
kontrasto
injekcijos
atvejus pranesta

* ND nurodo, kad parametro klinikiniy duomeny néra.

** PMCF_Medcomp_211 klausé respondenty, ar jie skaléje nuo 1 iki 5 sutinka, kad jy su kiekvienu rezultatu
susijusi patirtis buvo tokia pati ar geresné nei naudos ir rizikos priimtinumo kriterijai.

Vykstantis ar planuojamas Klinikinis stebéjimas po pateikimo j rinkg (PMCF)

Veiksmas

Aprasas

Daugiacentriy pacienty
lygio atvejy serijos

Rinkti papildomus klinikinius
duomenis apie prietaisg

Techninio lygio
literatdros paieska

Nustatyti panasiy prietaisy
naudojimo rizikg ir tendencijas

Klinikiniy jrodymy
literatlroje paieSka

Nustatyti Sio prietaiso
naudojimo rizikg ir tendencijas

Pasauliné bandymy
duomeny bazés paieSka

Nustatyti atliekamus klinikinius
tyrimus, kuriuose dalyvauja
,Medcomp® kateteriai

»Truveta“ duomeny
uzklausos ir
retrospektyviné analizé

Rinkti papildomus klinikinius
duomenis apie prietaisg ir
lyginamuosius prietaisus

Nuoroda Lai_ko
grafikas
PMCF_PICC 231 | 20201V
— — ketv.
. .. 2025 I
SAP infuzija kety.
. .. 2025 11
LRP infuzija ketv.
Netaikoma 20251l
ketv.
TBD 2025 IV
ketv.

Atliekant PMCF naujos rizikos,komplikacijy ar nenumatyty gaminio gedimy neuzregistruota.
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6. Galimas alternatyvus gydymas

Toliau pateiktos klinikinés praktikos gairés paremtos toliau pateiktomis Infuzijos
slaugytojy draugijos (INS) 2021 m. gydymo rekomendacijomis:

prieigos forma

e Sumazéja
galimybé, kad
ésdinantys vaistai
pateks ant odos

o Tik viena venos
punkcija
proceddrai ir
kraujo méginiui
laboratoriniams
tyrimams paimti,
skirtingai nuo
dviejy tradicinés IV
atveju

¢ llgesné iSlaikymo
trukmé, palyginti
su IV

o Jeireikia, gali bati
nuolatinis

Terapija Nauda Trakumai Pagrindiné rizika
Centriniai e Lengva prieiga, kai Reikalinga chirurginé o Kateterio infekcija
veniniai jrengtas procedira e UzZsikimSimas
kateteriai (CVC) | ¢« Sumazina Su operacija susijusi e CVC sutrikimas

pakartotiniy veny rizika: bendroji anestezija | ¢ Kraujagysliy
punkcijy skaiciy ir kt. trombozé
¢ Didesnis paciento Reikalinga priezitra
mobilumas Didelé infekcijos ar
infuzijos metu trombozés rizika
e Lengvesnis
ambulatorinis
gydymas
Implantuojamieji | ¢ Maziau durtiniy Reikalinga chirurginé e Vaisty
portai Zaizdy ir veny procedura, bet IV - ne ekstravazacijos
pazeidimy, Su operacija susijusi e Infekcija
palyginti su rizika: bendroji anestezija | ¢ Tromboembolija
tradicinémis ir kt. e Perdengtos odos
injekcijomis Reikalingas reguliarus audiniy nekrozeé /
e Lengviau praplovimas porto dehiscencija
vizualizuoti,
apciuopti, todél
saugesne IV
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Terapija Nauda Trakumai Pagrindiné rizika
Vidurio linijos Paciento e Duomeny apie aiskius e Su jvedimu susijes
kateteriai patogumas — trdkumus, palyginti su flebitas

maziau kitais metodais, néra

pakartotiniy ¢ Netinka daugumos

proceddry nei vezikanty ar dirginanciy

intraveniniy veny medziagy nuolatinéms

llgesnis buvimo injekcijoms

laikas nei leidZiant

intraveniniu bidu

Mazesné infekcijos

rizika, palyginti su

intraveninémis

metodu

Prie$ naudojima

nereikia atlikti

rentgeno

nuotraukos

Mazesné infuzato

ekstravazacijos

tikimybeé
Periferiniai Mazesné kateterio | ¢ Didesné giliyjy veny ¢ Giliyjy veny
centriniai uzsikiSimo rizika, trombozés rizika, trombozé (GVT)
kateteriai palyginti su CVC palyginti su CVC ¢ Plauciy embolija
(PICC) Maziau veny o Skausmas ir (arba) e Veny

punkcijy, palyginti diskomfortas laikui tromboembolija

su tradiciniais PIV bégant (VTE)

e Poreikis prisitaikyti ¢ Potrombozinis
kasdieniame gyvenime sindromas

Periferiniai Nereikia e Didesnis hemolizés ¢ Infekcija
intraveniniai chirurginés daZznis, palyginti su veny Flebitas
kateteriai (PIV) proceddros punkcija

Infekcija

Hematoma / trombozé
Negalima naudoti
gydymui puslelinémis
medZiagomis
Maksimalus keturiy dieny
naudojimas

7. Rekomenduojamos naudotojy charakteristikos ir mokymas

Kateterj jkisti, juo manipuliuoti ir jj iStraukti gali tik kvalifikuotas, licencijuotas gydytojas ar
kitas sveikatos priezidros specialistas vadovaujant gydytojui.
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8. Nuoroda j taikomus suderintus standartus ir bendrasias specifikacijas (BS)

Harmonizuotas
standartas ar
CS

Perziiira

Pavadinimas ar aprasas

Reikalavimy
laikymosi
lygmuo

EN 556-1

2001 m.

Medicinos prietaisy sterilizavimas.
Reikalavimai medicinos prietaisams, kurie
turi bati Zymimi kaip ,STERILUS".
Reikalavimai galutinai sterilizuotiems
medicinos prietaisams

Visas

ISO 10555-1

2013 m. + At:

2017 m.

Intravaskuliniai kateteriai. SterilQs ir
vienkartiniai kateteriai. Bendrieji
reikalavimai

Visas

ISO 10555-3

2013 m.

Intravaskuliniai kateteriai. SterilGs ir
vienkartiniai kateteriai. Centriniai veniniai
kateteriai

Visas

ISO 10993-1

2020 m.

Medicinos priemoniy biologinis vertinimas —
1 dalis: Vertinimas ir testavimas pagal
rizikos valdymo procesg

Visas

EN ISO 10993-7

2008 m. + A1:

2022 m.

Medicinos priemoniy biologinis vertinimas —
7 dalis: Etileno oksido sterilizacijos
liku€iai — 1 pakeitimas: Leidziamy riby
taikymas naujagimiams ir kddikiams

Visas

EN ISO 10993-18

2020 m.

Medicinos priemoniy biologinis vertinimas —
18 dalis: Medicinos prietaisy medziagy
cheminis apibtdinimas rizikos valdymo

procese

Visas

EN ISO 11070

2014 m. + A1:

2018 m.

Vienkartiniai sterilGs intravaskuliariniai
jvedikliai, plétikliai ir vieliniai kreipikliai

Visas

EN ISO 11135

2014 m. + A1:

2019 m.

Sveikatos prieZitros produkty
sterilizavimas. Etileno oksidas. Medicinos
priemoniy sterilizavimo proceso karimo,
validavimo ir einamosios kontrolés
reikalavimai

Visas

ISO 11138-1

2017 m.

Sveikatos priezilros gaminiy

sterilizavimas — Biologiniai rodikliai 1 dalis:

Bendrieji reikalavimai

Visas

ISO 11138-2

2017 m.

Sveikatos priezilros gaminiy
sterilizavimas — Biologiniai indikatoriai
2 dalis. Biologiniai indikatoriai, naudojami
sterilizuojant etileno oksidu

Visas

ISO 11138-7

2019 m.

Sveikatos prieZitros produkty
sterilizavimas. Biologiniai rodikliai —
atrankos, naudojimo ir rezultaty aiSkinimo
gairés

Visas

EN ISO 111401

2014 m.

Sveikatos prieZidros gaminiy

sterilizavimas — Cheminiai rodikliai 1 dalis:

Bendrieji reikalavimai

Visas

EN I1SO 11607-1
ISskyrus 7 skyriy

2020 m.

Galutinai sterilizuoty medicinos prietaisy
pakuotés. Reikalavimai medziagoms,
sterilioms barjerinéms sistemoms ir
pakavimo sistemoms

Dalinég;
(Peréjimo
planas)
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Harmonizuotas

Reikalavimy

standartas ar Perziiara Pavadinimas ar aprasas laikymosi
CSs lygmuo
Galutinai sterilizuoty medicinos prietaisy
EN ISO 11607-2 2020 m. pakuotes. Formavimo, sandarinimo ir Visas
surinkimo procesy patvirtinimo
reikalavimai
Sveikatos priezitros produkty
EN 1SO 11737-1 2018 m. + A1: st_erlllzavmas. Mlkrobl_olo__glnlal metodai. Visas
2021 m. Mikroorganizmy populiacijos nustatymas
gaminiuose
EN ISO 13485 2016 m. + A11: I_\/Iedmmos priemones. Kokybes_valdy.mo. Visas
2021 m. sistemos. Reglamentuojantys reikalavimai
Zmonéms skirty medicinos prietaisy .
EN 1SO 14155 2020 m. klinikinis tyrimas — Gera bandymy praktika Visas
Svarios patalpos ir susijusi kontroliuojama
EN ISO 14644-1 2015 m. aplinka — 1 dalis: Oro §varumo Visas
klasifikavimas pagal daleliy koncentracijg
Svarios patalpos ir susijusi kontroliuojama
aplinka — 2 dalis: Stebésena, kuria
EN ISO 14644-2 2015 m. siekiama jrodyti Svarios patalpos veikima, Visas
susijusj su oro Svara pagal daleliy
koncentracija
EN 1SO 14971 2019 m. + A11: Medllcmos prletallszlaL R|Z|I§os lvaldymo Visas
2021 m. taikymas medicinos prietaisams
Medicinos prietaisai — simboliai,
ISO 15223-1 2021 m. naudojami medicinos prietaisy etiketése, Visas
zenklinime ir pateiktinoje informacijoje —
1 dalis: Bendrigji reikalavimai
EN ISO/ Bendrieji bandymy ir kalibravimo :
IEC 17025 2017 m, laboratorijy kompetencijos reikalavimai Visas
PD CEN ISO/ Medicinos prietaisai. Gamintojy vykdomas .
TR 20416 2020 m. stebéjimas po pateikimo rinkai Visas
EN ISO 20417 2021 m. Medicinos priemonés. Gamintojo Visas
pateiktina informacija
. Medicinos prietaisai — 1 dalis:
EN 62366-1 2015 m. + A1: Naudojamumo inZinerijos taikymas Visas
2020 m. - Co
medicinos prietaisams
ISO 7000 2019 m. Ant jrangos n_audogrry g.raf|n|§|.3|mbol|a|. Dalinis
] Registruotieji simboliai
Svirksty, adaty ir tam tikros kitos
) medicininés jrangos kaginés (,Leur®) :
SO 594-1 1986 m. jungtys su 6 % — 1 dalis: Bendrieji Visas
reikalavimai
Svirksty, adaty ir tam tikros kitos
) medicininés jrangos kaginés (,Leur®) .
SO 594-2 1998 m. jungtys su 6 % — 2 dalis: UZrakto Visas
jungiamosios detalés
Klinikinis jvertinimas: Rekomendacijos
MEDDEV 2.7 1 4. perzilra gamintojams ir notifikuotosioms jstaigoms Visas
pagal direktyvas 93/42/EEB ir 90/385/EEB
REKOMENDACIJOS GAMINTOJAMS IR
Yo NOTIFIKUOTOSIOMS |JTAIGOMS DEL :
MEDDEV 2.12/2 2. perzitra MEDICINOS PRIEMONIY KLINIKINIO Visas
STEBEJIMO PO PATEIKIMO RINKAI
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Harmonizuotas Reikalavimy
standartas ar Perziiara Pavadinimas ar aprasas laikymosi
CSs lygmuo
Reikalingi klinikiniai jrodymai dél
medicinos prietaisy, anksciau pazymety
CE Zenklu pagal direktyvas 93/42/EEB
arba 90/385/EEB
Klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai
MDCG 2020-7 2020 m. (PMCF) plano $ablonas Gamintojams ir Visas
notifikuotosioms jstaigoms skirtas vadovas
Klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai
MDCG 2020-8 2020 m. G(P'\."CF.) vertinimo ataskaitos Sablonas
amintojams ir notifikuotosioms jstaigoms
skirtas vadovas
MDCG 2019-9 2022 m. Saugos ir klinikinio veiksmingumo
duomeny santrauka
BAZINIO UDI-DI rekomendacijos ir UDI-DI
keitimas
ASTM D 4169-16 2022 m. Standartin¢ gabenimp talpykliy ir sistemq
eksploataciniy savybiy bandymy praktika
Standartinis bandymo metodas bendrajam
ASTM F2096-11 2019 m. pakuotés sandarumui nustatyti naudojant Visas
vidinj slégj (burbuliuky testas)
Standartiné medicinos prietaisy ir kity
daikty Zenklinimo standartiné praktika,

MDCG 2020-6 2020 m. Visas

Visas

Visas

MDCG 2018-1 4. perzilira Visas

Visas

ASTM F2503-20 2020 m. . . oy Visas

skirta saugai magnetinio rezonanso

aplinkoje uztikrinti
Standartiniai bandymy metodai medicinos
ASTM F640-20 2020 m. reikméms skirtam spinduliuotés kiekiui Visas
nustatyti

Standartiné konteineriy, pakuociy ar

ASTM D4332-14 2014 m. pakuociy komponenty kondicionavimo Visas
bandymams praktika
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PACIENTAI

SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO DUOMENU SANTRAUKA
Perzidra: SSCP-013 Perzidra: 5
Data 240CT2024

Si Saugos ir klinikiniy eksploataciniy savybiy vertinimo santrauka (SSCP) skirta suteikti
visuomenei galimybe susipazinti su atnaujinta priemoneés pagrindiniy saugos aspekty
bei klinikiniy eksploataciniy savybiy santrauka. Toliau pateikiama informacija skirta
pacientams ar nekvalifikuotiems asmenims (ne specialistams). ISsamesné sveikatos
priezitros specialistams skirta saugumo ir klinikiniy savybiy santrauka pateikiama Sio
dokumento pirmojoje dalyje.

SVARBI INFORMACIJA

SSCP néra skirta pateikti bendryjy rekomendacijy dél medicininés biklés gydymo. Jei
kyla klausimy dél jisy medicininés buklés arba priemonés naudojimo jasy situacijos
atveju, kreipkités | sveikatos priezitros specialistg.

Si SSCP neskirta pakeisti naudojimo instrukcijas arba implanto kortele ar pateikti
informacijos apie saugy prietaiso naudojima.

1. Jrenginio identifikavimas ir bendroji informacija

Prietaiso

prekinis (-iai) Pro-PICC® galios injekcijos periferiSkai jvestas centrinis kateteris
pavadinimas (-ai)

Gamintojo ,Medical Components, Inc.”

pavadinimas ir 1499 Delp Drive

adresas Harleysville, PA 19438, Jungtinés Amerikos Valstijos (JAV)
Bazinis UDI-DI 00884908286NP

Data, kai Siam Pro-PICC® — 2007 m. spalis

prietaisui buvo Pro-PICC® su voZtuvu — 2013 m. geguzé

iSduotas pirmasis | Jet-PICC — 2009 m. liepa

CE sertifikatas PFM-PICC — 2015 m. gruodis

Visi prietaisai, kuriems taikomas Sis dokumentas, yra periferiniu bidu jvedamy centriniy
kateteriy (PICC) rinkiniai. Kateterio daliy numeriai suskirstyti j varianty kategorijas. Sios
priemoneés platinamos proceduaros padékluose. Yra skirtingy konfigtracijy procediry
padékly.
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Jvairios priemonés:

Jvairiy priemoniy aprasas

Dalies numeris (-iai)

3F x 55 cm vienos angos Pro-PICC®

10467-855-800
10467-855-801

4F x 55 cm vienos angos Pro-PICC®

10602-855-800
10602-855-801

4F x 55 cm vienos angos Pro-PICC® su voztuvu

10643-855-801

5F x 55 cm dviejy angy Pro-PICC®

10561-855-800
10561-855-801

5F x 55 cm dviejy angy Pro-PICC® su voZztuvu

10645-855-801

5F x 60 cm vienos angos Pro-PICC®

10556-860-800
10556-860-801

5F x 60 cm vienos angos Pro-PICC® su voztuvu

10644-860-801

6F x 60 cm dviejy angy Pro-PICC®

10563-860-800
10563-860-801

6F x 60 cm trijy angy Pro-PICC®

10568-860-800
10568-860-801

6F x 60 cm trijy angy Pro-PICC® su voztuvu

10646-860-801

Proceddriniai rinkiniai:

Katalogo
kodas

Dalies
numeris

Aprasymas

JSACTSD

10561-855-800

5F X 55 CM JET-PICC CT GALIOS INJEKCIJOS PERIFERISKAI
JVESTO CENTRINIO KATETERIO DVIEJU ANGY PAGRINDINIS
RINKINYS

JSACTS5DL

10561-855-800

5F X 55 CM JET-PICC CT GALIOS INJEKCIJOS PERIFERISKAI
|VESTO CENTRINIO KATETERIO DVIEJY ANGUY ILGO LAIDO
RINKINYS

JSACT6D

10563-860-800

6F X 60 CM JET-PICC CT GALIOS INJEKCIJOS PERIFERISKAI
JVESTO CENTRINIO KATETERIO DVIEJU ANGUY PAGRINDINIS
RINKINYS

JSACT6DL

10563-860-800

6F X 60 CM JET-PICC CT GALIOS INJEKCIJOS PERIFERISKAI
|[VESTO CENTRINIO KATETERIO DVIEJY ANGUY ILGO LAIDO
RINKINYS

PFMCT5DLWS

10561-855-800

5F X 55 CM PFM-PICC GALIOS INJEKCIJOS PERIFERISKAI [VESTO
CENTRINIO KATETERIO DVIEJY ANGU VISAS PJOVIMO RINKINYS
SU 70 CM KREIPTUVU

PFMCTSDS

10561-855-800

5F X 55 CM PFM-PICC GALIOS INJEKCIJOS PERIFERISKAI [VESTO
CENTRINIO KATETERIO DVIEJUY ANGU VISAS PJOVIMO RINKINYS

MRCTP52024

10561-855-801

5F X 55 CM PRO-PICC® GALIOS INJEKCIJOS PERIFERISKAI [VESTO
CENTRINIO KATETERIO DVIEJU ANGU VISAS PJOVIMO RINKINYS

MRCTP52028

10561-855-801

5F X 55 CM PRO-PICC® GALIOS INJEKCIJOS PERIFERISKAI [VESTO
CENTRINIO KATETERIO DVIEJY ANGU VISAS PJOVIMO RINKINYS
SU 70 CM KREIPTUVU

MRCTP62024

10563-860-801

6F X 60 CM PRO-PICC® GALIOS INJEKCIJOS PERIFERISKAI [VESTO
CENTRINIO KATETERIO DVIEJU ANGU VISAS PJOVIMO RINKINYS

MRCTP62028

10563-860-801

6F X 60 CM PRO-PICC® GALIOS INJEKCIJOS PERIFERISKAI [VESTO
CENTRINIO KATETERIO DVIEJY ANGU VISAS PJOVIMO RINKINYS
SU 70 CM KREIPTUVU

MR17035201

10561-855-801

5F X 55 CM PRO-PICC® GALIOS INJEKCIJOS PERIFERISKAI [VESTO
CENTRINIO KATETERIO DVIEJU ANGU PAGRINDINIS RINKINYS
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Katalogo Dalies Aprasymas

kodas numeris

MR17035202 10561-855-801 | 5F X 55 CM PRO-PICC® GALIOS INJEKCIJOS PERIFERISKAI [VESTO
CENTRINIO KATETERIO DVIEJU ANGU ILGO LAIDO RINKINYS

MR17035205 10561-855-801 | 5F X 55 CM PRO-PICC® GALIOS INJEKCIJOS PERIFERISKAI [VESTO
CENTRINIO KATETERIO DVIEJU ANGU SLAUGOS RINKINYS

MR17036201 10563-860-801 | 6F X 60 CM PRO-PICC® GALIOS INJEKCIJOS PERIFERISKAI [VESTO
CENTRINIO KATETERIO DVIEJU ANGU PAGRINDINIS RINKINYS

MR17036202 10563-860-801 | 6F X 60 CM PRO-PICC® GALIOS INJEKCIJOS PERIFERISKAI [VESTO
CENTRINIO KATETERIO DVIEJU ANGU ILGO LAIDO RINKINYS

MR17036205 10563-860-801 | 6F X 60 CM PRO-PICC® GALIOS INJEKCIJOS PERIFERISKAI [VESTO
CENTRINIO KATETERIO DVIEJU ANGU SLAUGOS RINKINYS

JSACT4S 10602-855-800 | 4F X 55 CM JET-PICC CT GALIOS INJEKCIJOS PERIFERISKAI
JVESTO CENTRINIO KATETERIO VIENOS ANGOS PAGRINDINIS
RINKINYS

JSACT4SL 10602-855-800 | 4F X 55 CM JET-PICC CT GALIOS INJEKCIJOS PERIFERISKAI
JVESTO CENTRINIO KATETERIO VIENOS ANGOS ILGO LAIDO
RINKINYS

JSACT5S 10556-860-800 | 5F X 60 CM JET-PICC CT GALIOS INJEKCIJOS PERIFERISKAI
JVESTO CENTRINIO KATETERIO VIENOS ANGOS PAGRINDINIS
RINKINYS

JSACT5SL 10556-860-800 | 5F X 60 CM JET-PICC CT GALIOS INJEKCIJOS PERIFERISKAI
JVESTO CENTRINIO KATETERIO VIENOS ANGOS ILGO LAIDO
RINKINYS

PFMCT3SS 10467-855-800 | 3F X 55 CM PFM-PICC GALIOS INJEKCIJOS PERIFERISKAI [VESTO
CENTRINIO KATETERIO VIENOS ANGOS VISAS PJOVIMO RINKINYS

PFMCT4SLWS | 10602-855-800 | 4F X 55 CM PFM-PICC GALIOS INJEKCIJOS PERIFERISKAI VESTO
CENTRINIO KATETERIO VIENOS ANGOS VISAS PJOVIMO RINKINYS
SU 70 CM KREIPTUVU

PFMCT4SS 10602-855-800 | 4F X 55 CM PFM-PICC GALIOS INJEKCIJOS PERIFERISKAI [VESTO
CENTRINIO KATETERIO VIENOS ANGOS VISAS PJOVIMO RINKINYS

PFMCT5SLWS | 10556-860-800 | 5F X 60 CM PFM-PICC GALIOS INJEKCIJOS PERIFERISKAI VESTO
CENTRINIO KATETERIO VIENOS ANGOS VISAS PJOVIMO RINKINYS
SU 70 CM KREIPTUVU

PFMCT5SS 10556-860-800 | 5F X 60 CM PFM-PICC GALIOS INJEKCIJOS PERIFERISKAI [VESTO
CENTRINIO KATETERIO VIENOS ANGOS VISAS PJOVIMO RINKINYS

MRCTP31024 | 10467-855-801 | 3F X 55 CM PRO-PICC® GALIOS INJEKCIJOS PERIFERISKAI [VESTO
CENTRINIO KATETERIO VIENOS ANGOS VISAS PJOVIMO RINKINYS

MRCTP41024 | 10602-855-801 | 4F X 55 CM PRO-PICC® GALIOS INJEKCIJOS PERIFERISKAI [VESTO
CENTRINIO KATETERIO VIENOS ANGOS VISAS PJOVIMO RINKINYS

MRCTP41028 | 10602-855-801 | 4F X 55 CM PRO-PICC® GALIOS INJEKCIJOS PERIFERISKAI [VESTO
CENTRINIO KATETERIO VIENOS ANGOS VISAS PJOVIMO RINKINYS
SU 70 CM KREIPTUVU

MRCTP51024 | 10556-860-801 | 5F X 60 CM PRO-PICC® GALIOS INJEKCIJOS PERIFERISKAI [VESTO
CENTRINIO KATETERIO VIENOS ANGOS VISAS PJOVIMO RINKINYS

MRCTP51028 | 10556-860-801 | 5F X 60 CM PRO-PICC® GALIOS INJEKCIJOS PERIFERISKAI [VESTO
CENTRINIO KATETERIO VIENOS ANGOS VISAS PJOVIMO RINKINYS
SU 70 CM KREIPTUVU

MR17033101 10467-855-801 | 3F X 55 CM PRO-PICC® GALIOS INJEKCIJOS PERIFERISKAI [VESTO
CENTRINIO KATETERIO VIENOS ANGOS PAGRINDINIS RINKINYS

MR17033102 10467-855-801 | 3F X 55 CM PRO-PICC® GALIOS INJEKCIJOS PERIFERISKAI [VESTO
CENTRINIO KATETERIO VIENOS ANGOS ILGO LAIDO RINKINYS

MR17033105 10467-855-801 | 3F X 55 CM PRO-PICC® GALIOS INJEKCIJOS PERIFERISKAI [VESTO
CENTRINIO KATETERIO VIENOS ANGOS SLAUGOS RINKINYS

MR17034101 10602-855-801 | 4F X 55 CM PRO-PICC® GALIOS INJEKCIJOS PERIFERISKAI [VESTO
CENTRINIO KATETERIO VIENOS ANGOS PAGRINDINIS RINKINYS

MR17034102 10602-855-801 | 4F X 55 CM PRO-PICC® GALIOS INJEKCIJOS PERIFERISKAI [VESTO
CENTRINIO KATETERIO VIENOS ANGOS ILGO LAIDO RINKINYS

MR17034105 10602-855-801 | 4F X 55 CM PRO-PICC® GALIOS INJEKCIJOS PERIFERISKAI [VESTO
CENTRINIO KATETERIO VIENOS ANGOS SLAUGOS RINKINYS
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Katalogo Dalies Aprasymas

kodas numeris

MR17035101 10556-860-801 | 5F X 60 CM PRO-PICC® GALIOS INJEKCIJOS PERIFERISKAI [VESTO
CENTRINIO KATETERIO VIENOS ANGOS PAGRINDINIS RINKINYS

MR17035102 10556-860-801 | 5F X 60 CM PRO-PICC® GALIOS INJEKCIJOS PERIFERISKAI [VESTO
CENTRINIO KATETERIO VIENOS ANGOS ILGO LAIDO RINKINYS

MR17035105 10556-860-801 | 5F X 60 CM PRO-PICC® GALIOS INJEKCIJOS PERIFERISKAI [VESTO
CENTRINIO KATETERIO VIENOS ANGOS SLAUGOS RINKINYS

JSACT6T 10568-860-800 | 6F X 60 CM JET-PICC CT GALIOS INJEKCIJOS PERIFERISKAI
JVESTO CENTRINIO KATETERIO TRIJU ANGU PAGRINDINIS
RINKINYS

JSACT6TL 10568-860-800 | 6F X 60 CM JET-PICC CT GALIOS INJEKCIJOS PERIFERISKAI
JVESTO CENTRINIO KATETERIO TRIJU ANGU ILGO LAIDO RINKINYS

MRCTP63024 | 10568-860-801 | 6F X 60 CM PRO-PICC® GALIOS INJEKCIJOS PERIFERISKAI [VESTO
CENTRINIO KATETERIO TRIJU ANGU VISAS PJOVIMO RINKINYS

MR17036301 10568-860-801 | 6F X 60 CM PRO-PICC® GALIOS INJEKCIJOS PERIFERISKAI [VESTO
CENTRINIO KATETERIO TRIJU ANGU PAGRINDINIS RINKINYS

MR17036302 10568-860-801 | 6F X 60 CM PRO-PICC® GALIOS INJEKCIJOS PERIFERISKAI [VESTO
CENTRINIO KATETERIO TRIJU ANGU ILGO LAIDO RINKINYS

MR17036305 10568-860-801 | 6F X 60 CM PRO-PICC® GALIOS INJEKCIJOS PERIFERISKAI [VESTO
CENTRINIO KATETERIO TRIJU ANGU SLAUGOS RINKINYS

MR82034101 10643-855-801 | 4F X 55 CM PRO-PICC® GALIOS INJEKCIJOS PERIFERISKAI [VESTO
CENTRINIO KATETERIO SU VOZTUVU VIENOS ANGOS
PAGRINDINIS RINKINYS

MR82035101 10644-860-801 | 5F X 60 CM PRO-PICC® GALIOS INJEKCIJOS PERIFERISKAI [VESTO
CENTRINIO KATETERIO SU VOZTUVU VIENOS ANGOS
PAGRINDINIS RINKINYS

MR82035201 10645-855-801 | 5F X 55 CM PRO-PICC® GALIOS INJEKCIJOS PERIFERISKAI [VESTO
CENTRINIO KATETERIO SU VOZTUVU DVIEJU ANGY PAGRINDINIS
RINKINYS

MR82036301 10646-860-801 | 6F X 60 CM PRO-PICC® GALIOS INJEKCIJOS PERIFERISKAI [VESTO
CENTRINIO KATETERIO SU VOZTUVU TRIJU ANGU PAGRINDINIS
RINKINYS

Proceddriniy rinkiniy konfigdracijos:

Konfiguracijos tipas

Pro-PICC® pagrindinis rinkinys

Pro-PICC® ilgos vielos rinkinys

Pro-PICC® slaugos rinkinys

Pro-PICC® visas pjovimo rinkinys

Pro-PICC® visas pjovimo rinkinys su 70 centimetry (cm) kreipiamagja viela

Pro-PICC® pagrindinis rinkinys su vozZtuvu

Jet-PICC ST pagrindinis rinkinys
Jet-PICC ST ilgos vielos rinkinys
PFM-PICC visas pjovimo rinkinys
PFM-PICC visas pjovimo rinkinys su 70 cm kreipiamaja viela
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2. Numatytoji priemonés naudojimo paskirtis

Pro-PICC®, Jet-PICC, ir PFM-PICC

Pro-PICC®/Jet-PICC/PFM-PICC galios injekcijos periferidkai jvesti
centriniai kateteriai skirti naudoti vaikams ir suaugusiems, kuriems,
atsizvelgiant j kvalifikuoto licencijuoto gydytojo nurodymus, reikalinga
trumpalaiké arba ilgalaiké periferiné prieiga prie centrinés veny sistemos,
nereikalaujanti dazny adaty ddriy. Prietaisas skirtas naudoti reguliariai
stebint ir vertinant kvalifikuotiems sveikatos priezidros specialistams. Sis

Numatyta kateteris skirtas tik vienkartiniam naudojimui.

paskirtis Pro-PICC® su voztuvu

Pro-PICC® galios injekcijos periferiskai jvesti centriniai kateteriai su
voztuvais skirti naudoti suaugusiems pacientams, kuriems, atsizvelgiant j
kvalifikuoto licencijuoto gydytojo nurodymus, reikalinga trumpalaiké arba
ilgalaiké periferiné prieiga prie centrinés veny sistemos, nereikalaujanti
dazny adaty diriy. Prietaisas skirtas naudoti reguliariai stebint ir vertinant
kvalifikuotiems sveikatos priezitiros specialistams. Sis kateteris skirtas tik
vienkartiniam naudojimui.

Pro-PICC®/Pro-PICC® su voztuvu/PFM-PICC/Jet-PICC galios injekcijos
periferiSkai jvestas centrinis kateteris skirtas trumpalaikei ar ilgalaikei
Indikacija (-0s) periferinei prieigai prie centrinés veny sistemos kraujo méginiams imti,
skys€iams ar vaistams j veng leisti, centriniam veny spaudimui stebéti ir
kontrastinei medziagai suleisti.

Pro-PICC®, Jet-PICC, ir PFM-PICC

Pro-PICC®/Jet-PICC/PFM-PICC galios injekcijos periferidkai jvesti
centriniai kateteriai skirti naudoti vaikams ir suaugusiems, kuriems,
atsizvelgiant j kvalifikuoto licencijuoto gydytojo nurodymus, reikalinga
trumpalaiké arba ilgalaiké periferiné prieiga prie centrinés veny sistemos,

Numatytoji (-osios) nereikalaujanti dazny adaty dariy.

pacienty
grupé (-es) Pro-PICC® su voztuvu

Pro-PICC?® galios injekcijos periferi§kai jvesti centriniai kateteriai su
voztuvais skirti naudoti suaugusiems pacientams, kuriems, atsizvelgiant j
kvalifikuoto licencijuoto gydytojo nurodymus, reikalinga trumpalaiké arba
ilgalaiké periferiné prieiga prie centrinés veny sistemos, nereikalaujanti
dazny adaty diiriy. Prietaisas néra skirtas naudoti pacientams vaikams.

e Yra Zinoma arba jtariama su prietaisu susijusi vietiné infekcija,
bakteremija ar septicemija.

e Paciento kiino apimtis yra nepakankama, kad tilpty implantuoto
prietaiso dydis.

e Pacientas yra alergiSkas arba jtariama, kad yra alergiskas

Kontraindikacijos prietaise esan¢ioms medziagoms.

e Perspektyviné jvedimo vieta anksCiau buvo Svitinta.

e Budsimoje uzdéjimo vietoje ankscCiau yra buve veny trombozés
atvejy arba atlikta kraujagysliy chirurginiy procedury.

e Yra vietiniy audiniy veiksniy, kurie gali trukdyti tinkamai
stabilizuoti prietaisg ir (arba) prieiti prie jo.
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3. Prietaiso aprasymas

3

o

1 pav.: Pro-PICC® galios injekcijos periferi$kai jvestas centrinis kateteris

Prietaiso apraSymas

Pro-PICC®

Pro-PICCP® galios injekcijos periferiSkai jvesto centrinio kateterio
gaminiy Seima yra jvairiy angy formy ir jvairiy dydziy. Kateterio anga
baigiasi suformuota jvore. Proksimaliné anga (ilgintuvas) tesiasi nuo
jvores ir baigiasi lizdine jungtimi. Ant kiekvieno ilgintuvo yra pazymétas
angos dydis, jis turi spaustukg skyscio srautui kontroliuoti ir
identifikavimo (ID) Zyme, ant kurios pazymétas didZiausias galios
injekcijos greitis. ISorinis angos skersmuo didéja artéjant prie jvorés.
Didziausias rekomenduojamas infuzijos greitis priklauso nuo kateterio
pranciziskojo dydZio ir yra atspausdintas ant kateterio. Anga kas
centimetrg Zymima gylio Zymémis, o kas penktg centimetrg —
skaitinémis Zymémis.

Pro-PICC® su voztuvu

Pro-PICC® galios injekcijos periferi§kai jvesto centrinio kateterio su
voztuvu Seima yra jvairiy angy formy ir jvairiy dydziy. Kateterio anga
baigiasi suformuota jvore. Proksimaliné anga (ilgintuvas) tesiasi nuo
jvorés ir baigiasi lizdiniu voztuvu, kuris kontroliuoja skys€iy srautg, kad
baty galima taikyti infuzine terapijg be spaustuky. Teigiamas slégis |
kateterj (gravitacija, siurblys, Svirkstas) atidaro voZtuva. Esant
neigiamam slégiui (aspiracijai), voztuvas atsidaro ir kraujas
jtraukiamas j Svirksta. DidZiausias rekomenduojamas infuzijos greitis
priklauso nuo kateterio prancuziskojo dydzio ir yra atspausdintas ant
kateterio.
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Prietaiso aprasymas

Jet-PICC

Jet-PICC galios injekcijos periferiSkai jvesto centrinio kateterio gaminiy
Seima yra jvairiy angy formy ir jvairiy dydziy. Kateterio anga baigiasi
suformuota jvore. Proksimaliné anga (ilgintuvas) tesiasi nuo jvorés ir
baigiasi lizdine jungtimi. Ant kiekvieno ilgintuvo yra pazymétas angos
dydis, jis turi spaustukg skyscio srautui kontroliuoti ir identifikavimo
Z2yme, ant kurios pazymétas didZiausias galios injekcijos greitis.
ISorinis angos skersmuo palaipsniui didéja arteéjant prie jvores.
Didziausias rekomenduojamas infuzijos greitis priklauso nuo kateterio
pranciziskojo dydzio ir yra atspausdintas ant kateterio. Anga kas
centimetrg Zymima gylio Zymémis, o kas penktg centimetrg —
skaitinémis zymémis.

PFM-PICC

PFM-PICC galios injekcijos periferiSkai jvesto centrinio kateterio
gaminiy Seima yra jvairiy angy formy ir jvairiy dydziy. Kateterio anga
baigiasi suformuota jvore. Proksimaliné anga (ilgintuvas) tesiasi nuo
jvores ir baigiasi lizdine jungtimi. Ant kiekvieno ilgintuvo yra pazymétas
angos dydis, jis turi spaustukg skyscio srautui kontroliuoti ir
identifikavimo zyme, ant kurios pazymétas didziausias galios injekcijos
greitis. I1Sorinis angos skersmuo palaipsniui didéja artéjant prie jvoreés.
Didziausias rekomenduojamas infuzijos greitis priklauso nuo kateterio
pranciziskojo dydZio ir yra atspausdintas ant kateterio. Anga kas
centimetrg Zymima gylio Zymémis, o kas penktg centimetrg —
skaitinémis Zymeémis.

Medziagos ir (arba)
medZiagos,
besilieCiancCios su
paciento audiniais

Toliau pateiktoje lenteléje nurodyti procentiniai intervalai pagrjsti 3F
vienos angos (2,56 g) ir 6F trijy angy (7,45 g) Pro-PICC® galios
injekcijos PICC kateteriy svoriu.

Pro-PICC® galios injekcijos PICC (be voztuvo)

Medziaga % Svoris (svorio dalys)
Poliuretanas 58,88-64,09
Acetalio kopolimeras 16,82—-24,41
Akrilonitrilo butadieno stirenas 8,13-10,57
Baro sulfatas 2,82-11,80

Toliau pateiktoje lenteléje nurodyti procentiniai intervalai pagrjsti 4F
vienos angos (3,17 g) ir 6F trijy angy (7,26 g) Pro-PICC® galios
injekcijos PICC kateteriy su voztuvu svoriu.
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Medziagos ir (arba)
medZziagos,
besilieiancios su
paciento audiniais

Pro-PICC® galios injekcijos PICC (su voztuvu)

Medziaga % Svoris (svorio dalys)
Poliuretanas 86,58-91,51
Baro sulfatas 5,78-6,83
Silikonas 2,64-6,83

Pastaba: Priedy, kuriy sudétyje yra neradijanciojo plieno, sudétyje gali
bati iki 0,4 % masés CMR medziagos kobalto.

Pastaba: Priemonés neturétuméte naudoti, jei esate alergiski pirmiau
iSvardytoms medziagoms.

Informacija apie
prietaiso sudétyje
esancias vaistines
medziagas

Netaikoma

Kaip prietaisas veikia
numatytu badu

Prieigai prie Siy prietaisy gauti naudojamas Seldingerio arba
modifikuotas Seldingerio metodas. Pagrindinis skirtumas yra tas, kad
vienu atveju naudojama jvadiné mova, o kitu — ne. Seldingerio metodai
prieigai prie veny yra gerai Zzinomi chirurginiai metodai, naudojami
PICC prietaisams jvesti. Kiekvieno kateterio naudojimo nurodymai
iSsamiai aprasyti naudojimo instrukcijose. Kateterius jkisti, jais
manipuliuoti ir juos iStraukti gali tik kvalifikuotas, licencijuotas
gydytojas ar kitas kvalifikuotas sveikatos prieZilros specialistas,
taikydamas grieztg aseptine technika.

JkiSus kateterj, skysciai tiekiami arba kraujas paimamas per PICC
kateterj, dazniausiai naudojant vienkartinj vamzdeliy rinkinj arba
SvirkStag. Kateterio priezilrai reikia naudoti fiksavimo tirpalg, kad bty
iSlaikytas kateterio pralaidumas. Kateteris paprastai pasalinamas
Svelniai traukiant, taCiau tam tikromis aplinkybémis gali prireikti
chirurginés proceduros, kurig atlieka gydytojas, iSmanantis atitinkamus
metodus.

Sterilizacijos
informacija

Turinys yra sterilus ir nepirogeniskas, neatidarytoje, nepaZzeistoje
pakuotéje. Sterilizuota naudojant etileno oksida.

Priedo aprasymas

Priedo pavadinimas Priedo aprasymas
Kreipiamoji viela Veikia kaip kelias kitiems komponentams.
Jvedimo adata jvestalllt!ksllne veng, kad baty galima

patektij ja.
Zondas Padeda jstatyti kateter].
C T, Naudojami suformuoti centrinés venos
Nuplésiamas jvediklis -
prieigg.
Skalpelis Pjovimo jtaisas.

Padeda sugragZinti krauja, kai adata

Svirkstas .
praduria vena.
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4. Rizika ir jspéjimai

Jei manote, kad jums pasireiSké su priemone ar jos naudojimu susijes Salutinis
poveikis, arba susirGpinimg kelia rizika, kreipkités j sveikatos priezitros specialistg. Sis
dokumentas nepakeiCia konsultacijos su sveikatos priezitros specialistu, jei jos reikia.

Nuo 2019 m. sausio mén parduotos 670 138 priemoniy. Yra zinoma
apie su priemone susijusj Salutinj poveikj ir rizikg. Tarp jy

paminétini:
Kaip kontroliuojama | K‘::Llfjgﬁmas
a_r_\lialdoma galimd . Prietaiso iSémimas
1A . Prietaiso keitimas

Si rizika yra sumazinta iki priimtino lygmens. Rizika aprasyta
etiketéje. Prietaiso nauda yra suformuota prieiga prie centrinés
venos, kai néra tinkamos alternatyvos Si nauda perveria rizika.
Pro-PICC® galios injekcijos periferiSkai jvestas centrinis kateteris
yra siejamas su rizika. Tarp rizikos paminétina:

. Procedudry vélavimas
Trombozé

Infekcijos
Perforacijos

Embolija

Sirdies sutrikimas
Nepasitenkinimas

Liekamoji rizika ir
nepageidaujamas
poveikis

Si rizika atitinka su kity periferidkai jvesty centriniy kateteriy
naudimu susijusig rizikg. Ji néra iSskirtinai badinga ,Medcomp®
gaminiui. Tarp dazniausiai pasireiSkian€iy reakcijy paminétina
infekcija. Infekcija gali bati susijusi su bendraja chirurgine procedura
ir gydymu ligoninéje. Infekcija ne visada gali bati susijusi su
priemone.
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Liekamoji rizika ir
nepageidaujamas
poveikis

Likutinés rizikos kiekybinis jvertinimas
Skundai Klinikinio stebéjimo
(2019 m. sausio po pateikimo rinkai
Pacienty 1d.-2024 m. jvykiai
likutinés zalos rugséjo 30 d.)
kategorija Parduoty vienety Tirty vienety kiekis:
kiekis: 670 138 2030
Atvejy skaicius Atvejy skaicius
jvykiui jvykiui
Alerginé reakcija Nepranesta. Nepranesta.
Kraujavimas 1 atvejis i5 650 000 N «
. epranesta.
v atvejy.
suSt:'Egilr?]sas Nepranesta. Nepranesta.
Embolija Nepranesta. Nepranesta.
Infekcija Nepranesta. 1 jvykis 50 atvejy.
Perforacija Nepranesta. Nepranesta.
Stenoze Nepranesta. Nepranesta.
Audinio 1 jvykis 650 000 N st
suzeidimas atvejy. epranesta.
Trombozé Nepranesta. Nepranesta.

|spéjimai ir
atsargumo
priemonés

Toliau iSvardyti perspéjimai, atsargumo priemonés, kuriy turéety
paisyti ir kurias turéty taikyti pacientas:

o Pasirlipinkite, kad kateterio tvarstis baty Svarus ir sausas.
Klauskite gydytojo konkrec€iy nurodymuy, kaip priziaréti

kateter;.

o Kateterj ar kateterio sritj saugokite nuo vandens. Drégmé
kateterio srityje gali lemti infekcijg. Pacientai negali plaukioti,
praustis po dusu ar prausdamiesi mirkyti tvarsciy.

o Nedelsdami kreipkités j gydytoja, jei pastebéjote kokiy nors
kateterio komplikacijy pozymiy ar simptomy, pvz.:

o vieta aplink linijg paraudonuoja, patinsta, atsiranda
kraujosruvos arba vieta Silta lie€iant;

o i8skyros i$ kateterio vietos;

o kateterio, kySancio i$ jvedimo vietos, ilgis didéja;

o sunku praplauti linijg, nes atrodo, kad ji uzsikimsusi.

e Venkite kelti sunkius daiktus.
¢ Negalima matuoti kraujospudzio ant rankos, j kurig jvestas

kateteris.

Bet kokios vietos
saugos taisomuyjy
veiksmy (FSCA)
santrauka

Nuo 2023 m. gruodzio 1 d. iki 2024 m. rugséjo 30 d. prietaisas

nebuvo atSauktas.
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5. Klinikinio vertinimo ir stebéjimo po pateikimo j rink3 j rinkg santrauka

Priemonés klinikinis pagrindimas

Siuos prietaisus galima jsigyti nuo 2007 m. 2007 m. spalio mén. buvo suteiktas CE Zenklas.
JAV Maisto ir vaisty administracijos (FDA) leidimas buvo iSduotas 2009 m. rugsejj. Visus
jtrauktus modelius planuojama platinti Europos Sajungoje.

Klinikiniai jrodymai Zenklinimui CE Zenklu

Atlikus klinikinés literatlros apzvalga rasti 16 straipsniai, susije su pagal numatytg paskirt;
naudojamos priemonés saugumu ir(ar) eksploatacinémis savybémis. Siuose straipsniuose
buvo aprasyti mazdaug 4047 atvejai. Dviejy pacienty lygmens duomeny veikloje gauta
informacija apie 2030 kateterius. Gautos 37 su Siuo prietaisu susijusios naudotojy apklausos.

Klinikinés literattros ir duomeny veiklos iSvados patvirtina tiriamo prietaiso veikima. Visi
duomenys apie ,Pro-PICC®" kateterj buvo jvertinti. Aptariamosios priemonés, naudojamos
pagal paskirtj, nauda persveria rizikg. Prietaiso nauda — lengvesnis kraujo paémimas
laboratoriniams tyrimams, skysciy ir vaisty tiekimas gydymui, jskaitant chemoterapija, ir
galingas kontrastinés medziagos suleidimas kompiuterinés tomografijos tyrimams —
nereikalaujant dazny adaty diriy. Si nauda skirta pacientams, kuriems, remiantis kvalifikuoto
licencijuoto gydytojo nurodymu, batina trumpalaiké arba ilgalaiké periferiné prieiga prie
centrinés veny sistemos.

Saugumas

Gauta pakankamai duomeny, patvirtinangiy atitiktj taikytiniems reikalavimams. Prietaisas yra
saugus ir veikia kaip numatyta. Prietaisas atitinka naujausius technikos pasiekimus.

~.Medcomp*“perziiréjo:
e Stebéjimo po pateikimo j rinkg duomenis
e ,Medcomp®informacine medziagg

¢ Rizikos valdymo dokumentacijg

Rizika buvo tinkamai pademonstruota ir atitinka technikos lygj. Su gaminiu susijusi rizika,
palyginti su nauda, yra priimtina.

Nuo 2019 m. sausio 1 d. iki 2024 m. rugsejo 30 d. buvo parduota 670 138 prietaisy. Be to, per
§j laikotarpj buvo gauti 186 skundai, todél skundy daZnis gaminiy Seimai yra 0,028 %.
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6. Galimas alternatyvus gydymas

Jei svarstote alternatyvius gydymo bidus, rekomenduojama kreiptis j sveikatos priezitros
specialistg galintj jvertintj jusy individualig situacijg. Toliau pateiktos klinikinés praktikos gairés
paremtos toliau pateiktomis Infuzijos slaugytojy draugijos (INS) 2021 m. gydymo

rekomendacijomis:

Terapija

Nauda Trakumai Pagrindiné rizika

Centriniai
veniniai
kateteriai (CVC)

e Lengvai Reikia chirurginés Infekcija
pasiekiama intervencijos. UzsikimSimas
prieiga. e Chirurginés operacijos Veikimo sutrikimas

e Sumazina rizika. Trombozé
pakartotiniy ¢ Reikia palaikymo.
punkcijy skaiciy. ¢ Didelé infekcijos ar

o Padidéja paciento trombozés rizika.
komfortas.

e Lengvesnis
ambulatoriskai
gydomiems
pacientams.

Implantuojamieji
portai

o Maziau pazeidzia ¢ Reikia chirurginés ¢ Infekcija
veng. intervencijos. e Embolija

e Lengviau matytiir | ¢ Chirurginés operacijos o Nekrozeé
pasiekti. rizika.

o Mazesné ¢ Reikia palaikymo.
ésdinanciy vaisty
salyc€io su oda
tikimybeé.

¢ Viena punkcijos
vieta.

o llgesné iSlaikymo
kine trukmé.

e Gali bati nuolatinis.

Vidurio linijos
kateteriai

e Paciento ¢ Netinka daugumos o Flebitas
patogumas. vezikanty ar dirginanciy

¢ llgesnis buvimo medZiagy nuolatinéms
laikas nei PIV. injekcijoms.

¢ Mazesné infekcijos
rizika, palyginti su
PIV.

¢ Nereikia rentgeno
nuotraukos.

e MazZesné
ekstravazacijos
tikimybé.
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Terapija Nauda Trakumai Pagrindiné rizika
Periferiniai o Mazesné kateterio | ¢ Didesné giliyjy veny ¢ Giliyjy veny
centriniai uzsikiSimo rizika, trombozés rizika, tromboze (GVT)
kateteriai palyginti su CVC. palyginti su CVC. ¢ Plauciy embolija
(PICC) e Maziau punkcijy, |e Skausmas ir (arba) e Veny

palyginti su PIV. diskomfortas laikui tromboembolija
bégant. (VTE)
e Kasdienio gyvenimo ¢ Potrombozinis
pritaikymas. sindromas
Periferiniai ¢ Nereikia ¢ Infekcija. Infekcija
intraveniniai operacijos. e Kraujavimas. ¢ Flebitas
kateteriai (PIV) e Trombozeé.
[ ]

Negalima naudoti
procedidroms su pusleliy
susidarymg
sukelianCiomis
medZiagomis.

ligiausia naudojimo
trukmé — keturios dienos.
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7. Naudotojams sitilomas mokymas

Kateter;j jkisti, juo manipuliuoti ir jj iStraukti gali tik kvalifikuotas, licencijuotas gydytojas ar kitas
sveikatos priezitros specialistas vadovaujant gydytojui.

Santrumpa Apibrézimas

CE Conformité Européenne (Europos atitiktis)

cm Centimetras

CMR Kancerogeniné, mutageniné, toksiska reprodukcijai
CvC Centrinis veninis kateteris

dba Vykdo verslg kaip

F PrancizisSkasis (kateterio storis)

FDA Maisto ir vaisty administracija

FSCA Saugos taisomasis veiksmas

INS Infuzijos slaugytojy draugija

v Intraveninis

KT Kompiuteriné tomografija (KAT)

PA Pensilvanija

PICC Galios injekcijos periferiSkai jvestas centrinis kateteris
PIV Periferiniai intraveniniai kateteriai

SSCP Saugos ir Klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka
USA Jungtinés Amerikos Valstijos

w/w Svoris vir§ svorio

Pridékite kopijg prie ,MDR dokumentacijos* (parasas ir data): |
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