SOUHRN BEZPECNOSTNICH a KLINICKYCH DAT

SSCP-016

Periferné zavadény centralni katétr 1,9F a 2,6F Vascu-PICC®

DULEZITE INFORMACE

Tento souhrn bezpec&nostnich a klinickych dat (SSCP) slouzi jako pomucka pro
poskytnuti vefejného pfistupu k aktualizovanému souhrnu hlavnich aspekt
bezpecnostnich a klinickych dat zafizeni.

Tento souhrn SSCP neslouzi jako nahrada navodu k pouziti jako hlavniho dokumentu
k zajisténi bezpe€ného pouziti zafizeni a neslouzi ani jako pomucka pro diagnostiku
anebo terapeutické pokyny pro cilovou skupinu pacienti nebo uzivateld.

Pouzitelné dokumenty

Typ dokumentu Nazev dokumentu/Cislo

DHF 11004-A1, 11005

Cislo souboru 'dokumentace MDR’ MDR-016

Historie revizi
Revize Datum C.Cr Autor Popis zmén Schvaleno
1 26APR2022 | 26921 RS Implementace O Ano, tato verze
SSCP byla schvalena

informovanym
organem
v nasledujicim jazyce:
Anglictina
0 Ne, tato verze
nebyla schvalena
informovanym
organem, protoze toto
zafizeni je
implantovatelné
zarizeni tfidy lla nebo
llb

2 17JUN2022 | 27027 RS Planovana O Ano, tato verze

aktualizace byla validovana
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Historie revizi

Revize Datum C.Cr

Autor

Popis zmén

Schvaleno

oznamenym
subjektem

v nasledujicim jazyce:
Angli¢tina

[ Ne, tato verze
nebyla schvalena
informovanym
organem, protoze toto
zarizeni je
implantovatelné
zarizeni tfidy lla nebo
lIb

3 23NOV2022 | 27509

GM

Planovana
aktualizace;
aktualizovan
souhrn SSCP

v souladu

s CER-016_C

a QA-CL-200-1
Verze 3.00
Sablona. V éasti 7
kapitoly Pacient
byla pfidana
tabulka zkratek

Ano, tato verze
byla schvalena
informovanym
organem

v nasledujicim jazyce:
Anglic¢tina

0 Ne, tato verze
nebyla schvalena
informovanym
organem, protoZze toto
zarfizeni je
implantovatelné
zarizeni tfidy Illa nebo
lIb

4 200CT2023 | 28545

GM

Aktualizace
v souladu
s CER-016_C

O Ano, tato verze
byla schvalena
informovanym
organem

v nasledujicim jazyce:
Anglictina

O Ne, tato verze
nebyla schvalena
informovanym
organem, protozZe toto
zarizeni je
implantovatelné
zarizeni tfidy lla nebo
llb

5 220CT2024 | 29485

GM

Aktualizace
v souladu
s CER-016_E

O Ano, tato verze
byla schvalena
informovanym
organem

v nasledujicim jazyce:
Angli¢tina
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Historie revizi

Revize Datum

Autor Popis zmén

Schvaleno

0 Ne, tato verze
nebyla schvalena
informovanym
organem, protoze toto
zarizeni je
implantovatelné
zafizeni tfidy lla nebo
lIb
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Revize dokumentu: 5
QA-CL-200-1 (strana 3 ze 32)



UZIVATELE/ODBORNY ZDRAVOTNICKY PERSONAL

Nasledujici informace jsou ur€eny pro uzivatele/odborny zdravotnicky personal. Po nich
nasleduje souhrn pro pacienty.

1. Identifikace zafFizeni a obecné informace

Obchodni nazev
zarizeni

Periferné zavadény centralni katétr 1,9F a 2,6F Vascu-PICC®

Nazev a adresa
vyrobce

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

Jednotné
registracni Cislo
vyrobce (SRN)

US-MF-000008230

Zakladni
identifikator UDI-DI

00884908289NV

Popis/text
nomenklatury
zdravotnického
zafizeni

C010201 - Centralni L.V. katétry, periferni pfistup

Trida zarizeni

Datum prvniho
vystaveni certifikatu

1,9F a 2,6F Vascu-PICC® - fijen 2008

CE pro toto 1,9F a 2,6F Jet-PICC - Fijen 2008
zarizeni
Gerhard Fromel
Jméno European Regulatory Expert
. . Medical Product Service GmbH (MPS)
autorizovaného

zastupce a SRN

Borngasse 20
35619 Braunfels, Némecko
SRN: DE-AR-000005009

Nazev
informovaného
organu a jednotné
identifikacni Cislo

BSI Group The Netherlands B.V.
NB2797

VSechna zafizeni uvedena v tomto dokumentu jsou sady periferné zavadénych

centralnich katétrd (PICC). Cisla soudasti katétri jsou usporadana do kategorii variant.
Tato zafizeni jsou distribuovana jako proceduralni sady v riznych konfiguracich, v€etné
prisluSenstvi a pomocnych zafizeni (viz ¢ast ,PrisluSenstvi uréené k pouziti v kombinaci
s timto zafizenim®).
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Varianty zafrizeni:

Popis varianty

Cislo dilu

1,9F x 20 cm pediatricky PICC s jednim lumen

10533-820-001

1,9F x 50 cm pediatricky PICC s jednim lumen

10533-850-001

2,6F x 20 cm pediatricky PICC s dvéma lumen

10539-820-001

2,6F x 50 cm pediatricky PICC s dvéma lumen

10539-850-001

2,6F x 50 cm pediatricky PICC s dvéma lumen s manzetou

10552-950-001

Proceduralni sady:

Katalogovy
kod

Cislo dilu

Popis

MR17012600

10539-850-001

2,6F x 50 CM VASCU-PICC® KATETRIZACNI SADA
PERIFERNE ZAVADENEHO CENTRALNIHO
KATETRU s DVEMA LUMEN

MR17012601

10539-850-001

2,6F x 50 CM VASCU-PICC® ZAKLADNI SADA
PERIFERNE ZAVADENEHO CENTRALNIHO
KATETRU s DVEMA LUMEN

MR170126024S

10539-850-001

2,6F x 50 CM VASCU-PICC® ZAKLADNI SADA MST
PERIFERNE ZAVADENEHO CENTRALNIHO
KATETRU s DVEMA LUMEN

MR17012608

10552-950-001

2,6F x 50 CM VASCU-PICC® ZAKLADNI SADA
PERIFERNE ZAVADENEHO CENTRALNIHO
KATETRU s DVEMA LUMEN s MANZETOU

MR17012621

10539-820-001

2,6F x 20 CM VASCU-PICC® ZAKLADNI SADA
PERIFERNE ZAVADENEHO CENTRALNIHO
KATETRU s DVEMA LUMEN

MR170126224S

10539-820-001

2,6F x 20 CM VASCU-PICC® ZAKLADNI SADA MST
PERIFERNE ZAVADENEHO CENTRALNIHO
KATETRU s DVEMA LUMEN

JSAP2.620

10539-820-001

2,6F x 20 CM JET-PICC ZAKLADNI SADA
PERIFERNE ZAVADENEHO CENTRALNIHO
KATETRU s DVEMA LUMEN

JSAP2.650

10539-850-001

2,6F x 50 CM JET-PICC ZAKLADNI SADA
PERIFERNE ZAVADENEHO CENTRALNIHO
KATETRU s DVEMA LUMEN

JSAP1.920

10533-820-001

1,9F x 20 CM JET-PICC ZAKLADNI SADA
PERIFERNE ZAVADENEHO CENTRALNIHO
KATETRU s JEDNIM LUMEN

JSAP1.950

10533-850-001

1,9F x 50 CM JET-PICC ZAKLADNI SADA
PERIFERNE ZAVADENEHO CENTRALNIHO
KATETRU s JEDNIM LUMEN

MR17011100

10533-850-001

1,9F x 50 CM VASCU-PICC® KATETRIZACNI SADA
PERIFERNE ZAVADENEHO CENTRALNIHO
KATETRU s JEDNIM LUMEN
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Katalogovy Cislo dilu Popis
kéd
MR17011101 10533-850-001 | 1,9F x 50 CM VASCU-PICC® ZAKLADNI SADA
PERIFERNE ZAVADENEHO CENTRALNIHO
KATETRU s JEDNIM LUMEN

MR170111024S | 10533-850-001 | 1,9F x 50 CM VASCU-PICC® ZAKLADNI SADA MST
PERIFERNE ZAVADENEHO CENTRALNIHO
KATETRU s JEDNIM LUMEN

MR17011121 10533-820-001 | 1,9F x 20 CM VASCU-PICC® ZAKLADNI SADA
PERIFERNE ZAVADENEHO CENTRALNIHO
KATETRU s JEDNIM LUMEN

MR170111224S | 10533-820-001 | 1,9F x 20 CM VASCU-PICC® ZAKLADNI SADA MST
PERIFERNE ZAVADENEHO CENTRALNIHO
KATETRU s JEDNIM LUMEN

VP1.9S20-NS 10533-820-001 | 1,9F x 20 CM VASCU-PICC® ZAKLADNI SADA
PERIFERNE ZAVADENEHO CENTRALNIHO
KATETRU s JEDNIM LUMEN BEZ STYLETU
VP1.9S50-NS 10533-850-001 | 1,9F x 50 CM VASCU-PICC® ZAKLADNI SADA
PERIFERNE ZAVADENEHO CENTRALNIHO
KATETRU s JEDNIM LUMEN BEZ STYLETU

Konfigurace proceduralnich sad:

Typ konfigurace Soucasti sady
(1) katétr se styletem, (1) 0,76 mm (0,030") I.D. Adaptér
Vascu-PICC® s bo¢nim portem, (1|2) bezjehlovy(é) konektor(y), (1) pojistné
Katetriza¢ni sada zafizeni, (1) informacni balik pro pacienty, (1) ID karta
pacienta

(1) katétr se styletem, (1) 0,76 mm (0,030") I.D. Adaptér

s bo€nim portem, (1) odtrhavaci zavadé¢ OTN: (1,9F sady)
odtrhavaci zavadé¢ OTN 1,2 mm OD x 0,7 mm ID x
Vascu-PICC® 2,2 cm (2F), (2,6F sady) odtrhavaci zavadé¢ OTN 1,6 mm
Zakladni sada OD x 1,1 mm ID x 3,2 cm (3F), (1|2) bezjehlovy(é) konektor(y),
(10) gaza 2" x 2", (1) stfikaCka 10 cc, (1) krtidlo, (1) paskové
méfidlo, (1) pojistné zafizeni, (1) informacni balik pro pacienty,
(1) ID karta pacienta

(1) katétr se styletem, (1) vodici drat s nitinolovym rovnym
hrotem 0,27 mm x 20 cm (.010), (1) 0,76 mm (0,030") I.D.
Adaptér s bo¢nim portem, (1) odlupovaci zavadéc: (1,9F sady)
odlupovaci zavadé¢ 0,7 mm ID x 2,2 cm (2F), (2,6F sady)
odlupovaci zavadé¢ 1,0 mm ID x 3,2 cm (3F),

(1]2) bezjehlovy(é) konektor(y), (1) IV katétr 24GA, (10) gaza
2" x 2" (1) stfikacka 10 cc, (1) Skrtidlo, (1) paskové méfidlo,
(1) pojistné zafizeni, (1) informacni balik pro pacienty,

(1) ID karta pacienta

Vascu-PICC®
Zakladni sada MST
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Typ konfigurace

Soucasti sady

Vascu-PICC®
Zakladni sada bez styletu

(1) katétr, (1) odtrhavaci zavadé¢ OTN 1,2 mm OD x

0,7 mm ID x 2,2 cm (2F), (1) bezjehlovy konektor, (10) gaza
2" x 2" (1) stfikacka 10 cc, (1) skrtidlo, (1) paskové méfidlo,
(1) pojistné zarizeni, (1) informacni balik pro pacienty, (1) ID
karta pacienta

Vascu-PICC®
Zakladni sada s manzetou

(1) katétr s manzetou a styletem, (1) 0,76 mm (0,030") I.D.
Adaptér s bo¢nim portem, (1) odtrhavaci zavadé¢ OTN

1,6 mm OD % 1,1 mm ID x 3,2 cm (3F), (10) gaza 2" x 2",

(1) stfikacka 10 cc, (2) bezjehlové konektory, (1) Skrtidlo,

(1) paskové méfidlo, (1) pojistné zafizeni, (1) informaéni balik
pro pacienty, (1) ID karta pacienta

Jet-PICC
1,9F zakladni sada

(1) katétr se styletem, (1) 0,76 mm (0,030") I.D. Adaptér

s bo&nim portem, (1) odtrhavaci zavadé€ OTN 1,2 mm OD x
0,7 mm ID x 2,2 cm (2F), (1) pojistné zafizeni, (1) bezjehlovy
konektor, (10) gaza 2" x 2", (1) stfikacka 10 cc, (1) Skrtidlo,
(1) paskové méfidlo, (1) informacni balik pro pacienty, (1) ID
karta pacienta

Jet-PICC
2,6F zakladni sada

(1) katétr se styletem, (1) 0,76 mm (0,030") I.D. Adaptér

s bo&nim portem, (1) odtrhavaci zavadé€ OTN 1,6 mm OD x
1,1 mm ID x 3,2 cm (3F), (1) pojistné zafizeni, (2) bezjehlové
konektory, (10) gaza 2" x 2", (1) stfikacka 10 cc, (1) Skrtidlo,

(1) paskové méridlo, (1) informacni balik pro pacienty, (1) ID

karta pacienta

2. Uéel pouziti zafizeni

Ugel pouziti

Periferné zavadéné centralni katétry 1,9F a 2,6F Vascu-PICC®/
Jet-PICC jsou ur&eny k pouziti u détskych a neonatalnich
pacientl vyzadujicich ¢asté vpichovani jehly, u kterych je na
zakladé pokynu kvalifikovaného atestovaného Iékare
povazovan za nezbytny kratkodoby nebo dlouhodoby periferni
pfistup do centralniho Zilniho systému bez nutnosti Castého
vpichovani jehly. Zafizeni je ur€eno k pouziti na zakladé
pravidelné kontroly a posouzeni kvalifikovanym zdravotnickym
personalem. Tento katetr je uréen pouze na jedno pouziti.

Indikace

Periferné zavadény centralni katétr 1,9F a 2,6F Vascu-PICC®/
Jet-PICC je indikovan pro kratkodoby nebo dlouhodoby periferni
pfistup do centralniho Zilniho systému za ucelem
intravendzniho podavani tekutin nebo medikaci.

Cilova populace pacientu

Periferné zavadéné centralni katétry 1,9F a 2,6F Vascu-PICC®/
Jet-PICC jsou ur&eny k pouziti u détskych a neonatalnich
pacientt vyzadujicich ¢asté vpichovani jehly, u kterych je na
zakladé pokynu kvalifikovaného atestovaného |ékare
povazovan za nezbytny kratkodoby nebo dlouhodoby periferni
pfistup do centralniho Zilniho systému bez nutnosti ¢astého
vpichovani jehly.
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e Tento katétr neni ur€eny pro jiné pouziti, nez pro které je
indikovany. Nezavadéjte katétr do cév s trombdzou.

e Pritomnost koznich problému okolo mista zavedeni
(infekce, flebitida, jizvy atd.).

e Pfitomnost bakteriémie a septikémie souvisejici
s prostfedkem.

e Pfedchozi anamnéza zilni trombdézy podklickové zily
nebo cévni chirurgicky zakrok v misté zavedeni.

e Hore¢ka neznamého puvodu.

e Velikost téla pacienta neni dostatecna pro pfijeti velikosti
implantovaného prostfedku.

e Znama nebo suspektni precitlivélost pacienta na
materialy obsazené v prostiedku.

o DFivéjSi ozarfeni planovaného mista zavedeni.

e Existence lokalnich tkanovych faktoru, které by mohly
branit spravné stabilizaci prostfedku a/nebo spravnému
pristupu.

e Znamé alergie na pasku nebo lepidlo na bazi oxidu
zineCnatého.

e Tento katétr neni vhodny k zavadéni pfes nepovrchové
zily.

Kontraindikace anebo
omezeni

3. Popis zarizeni

Obr. 1: Reprezentativni obrazek zafizeni 1,9F a 2,6F Vascu-PICC®

Periferné zavadény centralni katétr 1,9F a 2,6F Vascu-PICC® se
pouziva pro kratkodoby nebo dlouhodoby centraini Zilni pfistup

s pouzitim periferniho zavedeni b&éhem podavani tekutin, medikaci
a nutriéni terapie pro novorozence, batolata a déti. Vnitfni a vnéjsi
primér lumen je stejny po celé délce hadi¢ky. Kazdé lumen katétru
Popis zafizeni konci pres nastavec na sami¢im konektoru luer-lock. Kazdy
nastavec je opatfen in-line svorkou pro regulaci prutoku tekutiny

a oznacen velikosti lumen. Pfechod mezi lumen a nastavcem je
chranén tvarovanym hrdlem. Hrdlo je oznageno velikosti French
katétru. Lumen je vzdy po centimetru oznaceno hloubkovymi
znaCkami.
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Materialy/latky, které
vstupuji do kontaktu
s tkani pacienta

Procentualni rozsahy v nize uvedené tabulce vychazeji z hmotnosti
zatizeni Vascu-PICC® 1,9F x 20cm s jednim lumen (2,85 g)
a 2,6F x 50cm s dvéma lumen s manzetou (4,16 g).

Material % hmotnost (w/w)
Polyuretan 56,04-68,86
Acetalovy kopolymer 20,66-30,32
Akrylonitrilbutadienstyren 8,95-13,13
Hydrosiran barnaty 0,51-1,53
Polyethylentereftalat 0-0,33

Poznamka: PfisluSenstvi obsahujici nerezovou ocel maze
obsahovat max. 0,4 % hm. kobaltu (v latce CMR).

Poznamka: Dle navodu k pouziti je toto zafizeni kontraindikovano
u pacientl se znamymi anebo suspektnimi alergiemi na materialy
uvedené vyse.

Informace
o medicinalnich
latkach v zafizeni

N/A

Jak zarizeni
dosahuje zamysleny
rezim éinnosti

Uvedena zafizeni vyuzivaji k ziskani pfistupu Seldingerovu nebo
modifikovanou Seldingerovu techniku. Hlavni rozdil spocgiva v tom,
Ze jedna technika pouziva zavadéci sheath a jedna ne.
Seldingerovy techniky pro zilni pfistup jsou dobfe znamé
chirurgické techniky pouzivané k zavadéni zafizeni PICC.
Podrobné pokyny pro pouziti kazdého katétru jsou uvedeny v
navodech. Katétry smi zavadét, manipulovat s nimi a vyjimat je
pouze kvalifikovany atestovany lékaf nebo jiny kvalifikovany
zdravotnicky pracovnik s pouzitim striktné aseptické techniky.

Po umisténi jsou pfivadény tekutiny nebo odebirana krev pomoci
katétru PICC obvykle s pouzitim jednorazové sady hadi¢ek nebo
stfikacky. Péce o katétr zahrnuje pouzivani uzamykaciho roztoku

k udrzovani prachodnosti katétru. Katétr se obvykle vyjima jemnym
tahem za katétr, ale za urcitych okolnosti muze vyjmuti vyzadovat
provedeni chirurgického zakroku Iékafem seznamenym s vhodnymi
technikami.

Informace o sterilizaci

Obsah je sterilni a nepyrogenni v neotevieném a neposkozeném
baleni. Sterilizovano etylenoxidem.

Pfedchozi
generace/varianty

Nazev pfedchozi Rozdily v porovnani s aktualnim
generace zafizenim

N/A N/A

Cislo dokumentu: SSCP-016
Verze 3.00

Revize dokumentu: 5
QA-CL-200-1 (strana 9 ze 32)



Prislusenstvi uréené

s prostfedkem

k pouziti v kombinaci

Nazev prisluSenstvi Popis pfislusenstvi

Cislo dilu Popis

1258 Odtrhavaci zavadé¢ OTN 1,6 mm OD x
1,1 mm ID x 3,2 cm (3F)

3015 Gaza

3035 Stfikacka

3418 Paskové méridlo

5731 Pojistné zafizeni

5732 Pojistné zarizeni

10129 0,76 mm (0,030") I.D. Adaptér s bo¢nim
portem

30306 Odtrhavaci zavadé¢ OTN 1,2 mm OD x
0,7mm ID x 2,2 cm (2F)

30656 Skrtidlo

30823 Bezjehlovy konektor

10348-02 Odlupovaci zavadé&¢ 0,7 mm (vnitini
priimér) x 2,2 cm (2 F)

10348-03 Odlupovaci zavadé¢ 1,0 mm ID x 3,2 cm
(3F)

30353-030 Stylet

30353-060 Stylet

30754-010-020 Vodici drat s nitinolovym rovnym hrotem
0,27 mm x 20 cm (.010)

5620-1 IV katétr

4. Rizika a varovani

Rezidualni rizika

Podle navodu k pouZziti jsou se vSemi chirurgickymi zakroky spojena
urcita rizika. Spoleé¢nost Medcomp implementovala procesy fizeni rizik
s cilem proaktivniho hledani a eliminace téchto rizik na co nejmensi
uroven bez nezadouciho ovlivnéni profilu pfinos( a rizik tohoto
zarizeni. | po téchto snahach stale existuji rezidualni rizika a moznost
nezadoucich U€inku v souvislosti s pouzitim tohoto zafizeni.
Spole¢nost Medcomp zjistila, Ze vSechna rezidualni rizika jsou na
pfijatelné arovni.

gvr]ezadOUCI Typ rezidualniho Mozné nezadouci U€inky spojené
ucinky rizika s rizikem
Alergicka reakce Alergicka reakce
Intolerance implantovaného prostfedku
Krvaceni Krvaceni
Hematom
Srdecni pfihoda Srdecni arytmie
Srdec¢ni tamponada
Myokardialni eroze
Cislo dokumentu: SSCP-016 Revize dokumentu: 5
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Rezidualni rizika
a nezadouci
ucinky

Typ rezidualniho
rizika

v

Mozné nezadouci Gc€inky spojené
s rizikem

Embolie

Vzduchova embolie
Trombembolie
Katetrova embolie
Okluze katetru

Infekce

Katetrova sepse
Endokarditida

Infekce v misté vystupu
Flebitida

Perforace

Perforace cév nebo vnitinich organt
Eroze cévy
Lacerace cév

Stendza

Zilni stendza

Poskozeni tkané

Poskozeni brachialniho plexu
Nekréza mista vystupu
Poskozeni mékké tkané

Trombdza

Zilni trombdza
Ventrikularni trombéza
Tvorba fibrinovych naletd

Ruzné komplikace

Eroze katetru skrz k(zi
Spontanné vznikla nespravna poloha hrotu
katetru nebo jeho retrakce

Rizika normalné spojena s lokalni nebo

celkovou anestezii, chirurgickym zakrokem
a pooperacni rekonvalescenci

Kategorie
rezidualniho
rizika pro
pacienta

Kvantifikace rezidualnich rizik

Reklamace PMS
(1. ledna 2019 - 31.
srpna 2024)

Udalosti PMCF

Pocet prodanych
jednotek: 222776

Pocet zkoumanych
jednotek: 11

% zarizeni

% zarizeni

Alergicka reakce 0,00045 % Neni hlaSeno
Krvaceni 0,00045 % Neni hlaseno
Srdecni pfihoda 0,00045 % Neni hlaseno
Embolie Neni hlaseno Neni hlaseno
Infekce 0,00090 % Neni hlaseno
Perforace 0,00045 % Neni hlaseno
Stendza Neni hlaseno Neni hlaseno
Poskozeni tkané 0,00045 % Neni hlaseno
Trombdza Neni hlaseno Neni hlaseno
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VSechna varovani byla porovnana s analyzou rizik, PMS a testovanim
vyuzitelnosti s cilem ovéfeni konzistentnosti mezi zdroji informaci.
Zarizeni v tomto klinickém hodnoceni maji v navodech k pouziti
nasledujici varovani:

¢ Nepouzivejte infuzni vybaveni, které muze prekro€it max.
pracovni tlak 1,0 bar / 750 mmHg (14,5 psi).

¢ NepouZivejte vysokotlaké injektory pro vySetfeni s kontrastni
latkou. Nadmérné tlaky mohou poskodit katétr.

e Nepouzivejte pojistné zafizeni, u kterého muze dojit ke ztraté
pfilnuti, napf. v pfipadé zmateného pacienta nebo nepfilnavé
kize.

e Katetr nezavadéjte do cév s trombdzou.

¢ Neposouvejte dratény vodi€ nebo katetr, pokud narazite na
neobvykly odpor.

e Dratény vodi€ nezavadéjte ani nevytahujte z Zadné
komponenty nasilim. Pokud dojde k poskozeni vodiciho dratu,
je tfeba vodici drat a vSechny komponenty vyjmout jako jeden
celek.

¢ Nesterilizujte opakované katetr ani pfisluSenstvi zadnou
metodou.

¢ Obsah je sterilni a nepyrogenni v neotevieném

Varovani a neposkozeném baleni. STERILIZOVANO ETYLENOXIDEM

a preventivni e NepouZivejte katetr nebo pfislusenstvi opakované, protoze by

opatreni prostfedek nemusel byt dostate¢né Cisty a dekontaminovany,
a to by mohlo vést ke kontaminaci, poSkozeni katetru, unavé
prostifedku nebo endotoxinové reakci.

¢ Nepouzivejte katetr nebo pfisludenstvi, pokud ma otevieny
nebo poskozeny obal.

o Nepouzivejte katetr nebo pfisluSenstvi, pokud jsou vidét

jakékoli znamky poskozeni produktu nebo je datum exspirace

proslé.

Nepouzivejte ostré nastroje blizko nastavovacich linek nebo

lumen katétru.

e Nepouzivejte nlzky pro odstrafiovani obvazu.

Bezpecénostni opatfeni uvedena v navodech k pouziti jsou nasleduijici:

o Stfikacky menSi nez deset (10) ml vyvijeji nadmérny tlak
a mohou poskodit katétr. Doporucuji se stfikacky o objemu
deset (10) ml nebo vétsi.

e Vstfikovani bolusu musi byt pomalé a nesmi prekrocit
maximalni tlak bolusu 1,2 bar / 900 mmHg (17,4 psi).

e Prfed pouzitim hydratujte vodici drat.

e Pred odstranénim styletu vzdy proplachnéte katétr.

e Katétr bude poSkozen, pokud se s touto sadou budou pouzivat
jiné nez dodavané svorky.
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Opakované svorkovani hadi¢ky na stejném misté muze
hadicku oslabit. Nenasazujte svorku blizko spojky (spojek) luer
ani hrdla katétru.

Zkontrolujte lumen katétru a nastavec (nastavce) pred a po
kazdé infuzi s ohledem na poskozeni.

Chcete-li pfedejit nehodé, zajistéte bezpecnost vSech krytek

a konektoru pfed pouzitim a mezi pouzitimi.

S timto katetrem pouzivejte jen konektory Luer Lock

(se zavitem).

Ve vzacném pripadé, kdy se hrdlo nebo konektor b&hem
zavedeni nebo pouziti odpoji od jakékoli soucasti, provedte
vSechny nezbytné kroky a opatfeni, abyste zabranili ztraté krve
nebo vzduchové embolii.

Opakované pretahovani krevnich linek, stfikacek a krytd snizi
zivotnost konektoru a mohlo by vést k potencialnimu selhani
konektoru.

Tento katétr neni uréeny pro pravou sifi. Zabrarite umisténi
hrotu katétru v pravé sini. Umisténi nebo migrace hrotu katétru
do pravé siné muze zpusobit srdecni arytmii, erozi myokardu
nebo srdecni tamponadu.

Bé&hem aplikace a odstranéni pojistného zafizeni dodrzujte
univerzalni bezpecnostni opatfeni pro krev a télni tekutiny, ale
také postupy kontroly infekce.

Zabranite styku pojistného zafizeni s alkoholem nebo
acetonem. Obé latky mohou zeslabit spojeni soucasti

a pfilnavost desticky pojistného zafizeni.

Béhem aplikace a odstranéni pojistného zafizeni minimalizujte
manipulaci s katétrem a hadi¢kou.

Pfed umisténim pojistného zafizeni odstrante mastnotu

a zvihCovaci prostiedky z cilové oblasti klze.

Pojistné zafizeni je tfeba denné monitorovat a vyménit, kdyz je
to klinicky indikovano, pfinejmensim kazdych 7 dna.

Pfed pouzitim ovérte polohu hrotu katétru pomoci RTG.
Monitorujte rutinné umisténi hrotu dle pravidel instituce.
Biologicky nebezpecény odpad zlikvidujte v souladu

s protokolem pracovisté.

Kompatibilni infuzni roztoky pro centralni Zilni pfistup najdete
ve standardnich postupech a ve smérnicich vasi instituce.
Dodrzujte veSkeré kontraindikace, varovani, bezpecnostni
opatfeni a pokyny tykajici se vSech infuznich roztok( podle
specifikaci jejich vyrobce.

Kobalt v materialu CMR je slozka nerezové oceli vyskytujici se
v pfirodé. Na zakladé posouzeni biokompatibility bylo zjisténo,
Ze hlavni rizika nerezové oceli jsou spojena se zpracovanim
materialu, zejména se svafovanim, a nesouviseji tedy se
zamyslenym pouzitim zafizeni. Neni pravdépodobné, Ze by
nerezove oceli pouzité v téchto zafizenich dosahly urovni
expozice, které by zpusobily karcinogenitu, mutagenitu nebo
toxicitu pro reprodukci.
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Jiné relevantni

aspekty V dobé od 1. ledna 2019 do 31. srpna 2024 bylo podano
bezpecnosti 132 reklamaci pfi celkovém poctu 222 776 prodanych jednotek, tj.
(napfiklad celkova mira reklamaci byla 0,059 %. Nejdou hlaseny zadné udalosti
operativni korekéni | umrti. Zadné udalosti nevedly k stazeni zafizeni z trhu v pribéhu
bezpeénostni kontrolniho obdobi.

kroky atp.)

5. Souhrn klinického hodnoceni a klinického sledovani po uvedeni na trh (PMCF)

Souhrn klinickych dat souvisejicich s predmétnym zafizenim

Odpovédi uzivatelt

Klinicka literatura Udaje PMCF Celkem .
Vv prazkumu

844 11 855 2

Klinicka ucinnost byla méfena pomoci parametrt v€etné (krome jinych) doby setrvani,
vysledku zavedeni katetru a miry vyskytu nezadoucich udalosti. Kritické klinické parametry
extrahované z téchto studii splfiovali nejpfisnéjsi standardy uvadéné v pokynech. V ramci
zadné klinickeé aktivity nebyly pozorovany Zadné nezadouci udalosti a nebyly detekovany
zadné nezadouci udalosti s vy8Si mirou vyskytu.

Schopnost preziti daného implantatu zavisi na mnoha riiznych faktorech, véetné téchto: limity
implantatu, chirurgicka technika, uroven naro¢nosti chirurgického zakroku, zdravi pacienta,
uroven aktivity pacienta, anamnéza pacienta a dalSi faktory. V pfipadé periferné zavadénych
centralnich katétra 1,9F a 2,6F Vascu-PICC® mélo 57 katétr( primérnou dobu pouzivani

14 dna [rozsah: 1-70 dnd], jak bylo zjiSténo z dosavadnich hlaseni o klinickém pouzivani.

Na zakladé téchto informaci je Zivotnost periferné zavadénych centralnich katétra 1,9F a 2,6F
Vascu-PICC®/Jet-PICC 12 mésicl; rozhodnuti vyjmout a/nebo vyménit katetr véak musi byt
zalozeno na klinickych vlastnostech a potfebach a ne na Zadném pfedem ureném okamziku.

Shrnuti klinickych udaju souvisejicich s ekvivalentnim prostfedkem (pokud pfipada
v Uvahu)

Klinicka evidence z publikované literatury a aktivit PMCF byla vytvofena s ohledem na znamé
a neznamé varianty pfedmeétného prostfedku. Zdivodnéni ekvivalence v aktualizované
zpravé o klinickém hodnoceni ukazuje, Ze klinicka evidence dostupna pro tyto varianty je
reprezentativni pro rozsah variant prostfedkd ve skupiné vyrobkd.

Mezi variantami ve skupiné pfedmétnych prostfedkl nejsou zadné klinické nebo biologické
rozdily a potencialni dopad technickych rozdili bude vysvétlen v aktualizované zpravé
o klinickém hodnoceni.

Shrnuti klinickych udaju z prfedprodejnich prizkumu (pokud pfipada v Gvahu)

Pro klinické posouzeni zafizeni nebyly pouzity zadné klinické vyzkumy pfed uvedenim na trh.
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Souhrn klinickych dat z jinych zdroju:
Zdroj: Shrnuti publikované literatury

Hledani v klinické dokladové literatufe naslo devét publikovanych ¢lanku tykajicich se

844 pripadu specifickych pro skupinu zafizeni 1,9F a 2,6F Vascu-PICC®. Clanky zahrnovaly
dvé prospektivni studie (Yang et al., Zhou et al.), pét retrospektivnich studii (Luo et al.,
Richter et al., Uygun et al., Wang et al., Yanping et al.) a dvé pfipadové zpravy (Chen et al.,
Chen et al.).

Literatura:

Chen Q, Hu Y, Su S, Huang X, Li Y. ,AFGP* bundles for an extremely preterm infant who
underwent difficult removal of a peripherally inserted central catheter: a case
report. WJCC. 2021;9(17):4253-61.

Chen Q, Hu Y, LiY, Huang X. Peripherally inserted central catheter placement in neonates
with persistent left superior vena cava: Report of eight cases. WJCC. 2021;9(26):7944-
53.

Luo, F., Cheng, X., Lou, X., Wang, Q., Fan, X., & Chen, S. (2020). Insertion of a 1.9F central
venous catheter via the internal jugular vein in neonates. J Int Med Res, 48(6).
doi:10.1177/0300060520925380.

Uygun, I. (2016). Peripherally inserted central catheter in neonates: a safe and easy insertion
technique. Journal of pediatric surgery, 51(1), 188-191.

Xu YP, Shang ZR, Dorazio RM, Shi LP. Risk factors for peripherally inserted central
catheterization-associated bloodstream infection in neonates. Zhongguo Dang Dai Er Ke
Za Zhi. 2022 Feb 15; 24(2):141-146. English, Chinese. doi: 10.7499/j.issn.1008-
8830.2109147. PMID: 35209978; PMCID: PMC8884050.

Yang, L., Bing, X., Song, L., Na, C., Minghong, D., & Annuo, L. (2019). Intracavitary
electrocardiogram guidance for placement of peripherally inserted central catheters in
premature infants. Medicine (Baltimore), 98(50). doi:10.1097/md.0000000000018368.

Richter, R. P., Law, M. A., Borasino, S., Surd, J. A., & Alten, J. A. (2016). Distal superficial
femoral vein cannulation for peripherally inserted central catheter placement in infants with
cardiac disease. Congenital heart disease, 11(6), 733-740.

Wang Y, Chen S, Yan W, et al. Congenital Short-Bowel Syndrome: Clinical and Genetic
Presentation in China. Journal of Parenteral and Enteral Nutrition. 2021;45(5):1009-15.

Zhou, L., Xua, H., Xu, M., Hu, Y., & Lou, X. F. (2017). An Accuracy Study of the Intracavitary
Electrocardiogram (IC-ECG) Guided Peripherally Inserted Central Catheter Tip Placement
among Neonates. Open Med (Wars), 12, 125-130. doi:10.1515/med-2017-0019.

Zdroj: PMCF_Infusion_201

Registr CVAD byl ziskan ze zdroju CVAD, LLC dne 23. srpna 2020. VSechny pfijaté udaje
byly deidentifikovany, ale jinak bylo pfesné reprezentovano to, co bylo postupné zadano
klinickymi Iékafi. Spole¢nost Medcomp obdrzela pouze Udaje tykajici se zafizeni s vyrobcem
uvedenym jako ,Medcomp* a zdrojem v8ech informaci o pfipadech byly dvé nemocnice

v USA. Nemocnice s ID 121 je popsana jako ,tym vaskularniho pfistupu v nemocnici na bazi
neziskového spole€enstvi“ a nemocnice s ID 123 je popsana jako ,tym PICC (periferné
zavadeény centralni katétr) v akademickém zdravotnickém stfedisku®. Data zavedeni zafizeni
sahaji od 6. srpna 2012 do 21. dubna 2015. Data vyjmuti zafizeni od 9. srpna 2012 do

7. kvétna 2015.
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Byl shromazdén 1 pfipad 1,9F a 2,6F Vascu-PICC®, popsany jako 1,9F a jedno lumen.
Nasledujici vysledky byly potvrzeny jako odpovidajici mezim sou€asnych bezpecnostnich
a funkénich vysledku z publikované literatury pro zafizeni Medcomp Vascu-PICC®:

. Proceduralni vysledky - 100 %
Zdroj: PMCF_Infusion_211

Cilem prizkumu shromazdovani dat o infuzni produktové fadé bylo zhodnotit informace
o Ucinnosti a bezpec¢nosti pro vSechny varianty infuznich portd Medcomp, PICC, stfedovych
vedeni a CVC. Vysledkem bylo 70 odpovédi v prizkumu ze 17 zemi (tj. 471 zafizeni).

Bylo shromazdéno 10 pfipadu 1,9F a 2,6F Vascu-PICC® zahrnujicich nékolik variant zafizeni
riznych velikosti French (1,9F a 2,6F) a konfiguraci lumen (jedno a dv&). Nasleduijici
vysledky byly potvrzeny jako odpovidajici mezim sou€asnych bezpecnostnich a funkénich
vysledkud z publikované literatury pro zafizeni Medcomp 1,9F a 2,6F Vascu-PICC®:

Doba setrvani - 7,4 dne (interval spolehlivosti 95 %: 0,68-14,12)
Proceduralni vystupy - 100 %

Flebitida - Zadné hladené udalosti

Infiltrace/extravazace - zadné hlasené udalosti

Cévni trombus souvisejici s katétrem - zadné hlasené udalosti

Infekce v krevnim fecisti zplsobena katétrem - Zadné hlasené udalosti

Varianty zahrnuté v souboru dat jsou uvedeny nize.

Varianta n Velikost(i) French | Délka(y)
1,9F Vascu-PICC 3 1,9F 50 cm
2,6F Vascu-PICC 7 2,6F 20 cm, 50 cm

Zdroj: PMCF_Medcomp_211

Prizkum uzivateld Medcomp shromazdil odpovédi od odborného zdravotnického personalu
obeznameného se vSemi nabidkami produktt od spole¢nosti Medcomp.

13 respondentl uvedlo, Ze oni sami nebo jejich stfedisko pouzivali zafizeni Medcomp PICC,
pficemz 2 z téchto respondentl pouzivali zafizeni 1,9F a 2,6F Vascu-PICC. Nebyly
pozorovany zadné rozdily ve stfedni hodnoté nazorl uzivatell tykajicich se katétri PICC

v ramci vystupl soucasné ucinnosti a bezpe€nosti, nebo mezi typy zafizeni, které by se
vztahovaly k bezpec€nosti anebo ucinnosti.

Od uzivatele katetr Medcomp PICC (n = 13) byly shromazdény nasledujici datové body:

e (Primérna hodnota odpovédi na Likertové Skale) Katétry funguji podle pfedpokladi -
4715

e (Primérna hodnota odpovédi na Likertové Skale) Baleni umozZriuje aseptickou
manipulaci - 4,9 /5

e (Primérna hodnota odpovédi na Likertové Skale) Pfinosy prevazuji nad riziky - 4,6 / 5

o Doba setrvani (n = 11) - 58,1 dne (interval spolehlivosti 95 %: 15,5-100,8)
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Od uzivatell katétrd Medcomp 1,9F a 2,6F Vascu-PICC (n = 2) byly shromazdény nasledujici

datové body:

e (Primérna hodnota odpovédi na Likertové Skale) Katétry funguji podle predpokladu -

5/5

e (Primérna hodnota odpovédi na Likertové Skale) Baleni umozriuje aseptickou
manipulaci-5/5

e (Primérna hodnota odpovédi na Likertové stupnici) Pfinosy prevazuji nad rizikem -

5/5

e Doba setrvani (n = 2) - 45 dne (interval spolehlivosti 95 %: 0-235,6)

Od uzivatelu katétrd Medcomp 1,9F a 2,6F Vascu-PICC nebyly shromazdény zadné informace

o komplikacich.

Celkovy souhrn klinické bezpecnosti a u€innosti

Pfi revizi udaju ze vSech zdroju je mozné dojit k zavéru, zZe pfinos pfedmétného zafizeni,
kterym je usnadnéni dodavani tekutin a medikaci u pacientd s malymi krevnimi cévami,
v€etné novorozencl, u kterych je na zakladé pokynu kvalifikovaného atestovaného Iékare
posouzen jako nezbytny kratkodoby nebo dlouhodoby periferni pfistup do centralniho zilniho
systému bez nutnosti Eastého vpichovani jehly, pfevazuje nad celkovymi a individualnimi
riziky, pokud se zafizeni pouziva podle pokyn( vyrobce. Podle nazoru vyrobce a expertniho
klinického hodnotitele jsou dokon€ené i probihajici aktivity dostacujici pro podporu
bezpecnosti, u€innosti a pfijatelného profilu vyhod a rizik pfedmétnych zafizeni.

Kritéria Odborné/klinicka
Vvstu prijatelnosti | Pozadovany literatura Data PMCF
ystup pfinost trend (Pfedmétné (Pfredmétné zarizeni)
a rizik zarizeni)
Uginnost
7,4 dne
(PMCF_Infusion_211)
10,3-18 dni
Doba setrvani | D€le nez 1 (shruti (PMCF I\Alflit;j::mp 211)
6,27 dni publikované - —
literatury) Odpoveéd na Likertové
Skale 4,5/5
(PMCF_Medcomp_211)*
100 %
Vice nez 43 % o _ o (PMCF_Infusion_211
orocedurami | (U162ka)/ Ss(é"hrggg % | a PMCF_Infusion_201)
(o)
vysledky . 90 % - 1 publikované < 1
(intervencni literatury) Hodnota odpovédi na
radiologie) y Likertové stupnici4 /5
(PMCF_Medcomp_211)*
Bezpecnost
2 T%i;tzrﬂ 16 %-3,3% (pméidﬂffﬂﬁii”'m 1)
Flebitida s hiasenym ! (shruti - -
. publikované . . .
vyskytem literatury) Odpovéd na Likertové
flebitidy y Skale 4,5/5

Cislo dokumentu: SSCP-016
Verze 3.00

Revize dokumentu: 5
QA-CL-200-1 (strana 17 ze 32)



(PMCF_Medcomp_211)*
Méné nez 7 % Zadné hlageni
katetrd 1,6 %-3,3% (PMCF_Infusion_211)
Infiltrace / s hlaSenym (shrnuti
extravazace vyskytem publikované Odpoveéd na Likertové
infiltrace nebo literatury) Skale 4,5/5
extravazace (PMCF_Medcomp_211)*
4 ze 34 katétrl Sadné hlaseni
hva A = v o
Zilni trombus | Meéné nez PICC (11,8 %) bYly | pMCF_Infusion_211)
souviseiici 5,4 vyskytu spojeny s hlubokou
J CAVT na 1000 Zilni trombézou . . .
s katetrem R . Odpoveéd na Likertové
katetrizaCnich (shrnuti w1
(CAVT) dni publikované Skale 4,55
. (PMCF_Medcomp_211)*
literatury)
Infekce
krevniho
feCisté spojena Méné nez AT
s centralnim 5,7 vyskytd 0-5,6"* na (PMélid?r?lesa;z?\mm 1)
katétrem CLABSI/ 1000 katetrizacnich - -
(CLABSI) / CRBSI dnd (shrnuti Hodnota odoovédi na
infekce na 1000 publikované L ikortovs oftonici 4 15
krevniho katetriza¢nich literatury) (PMCF Medcgm 211)*
Feiété spojena dnd - P_
s katétrem
(CRBSI)

* PMCF_Medcomp_211 se ptal respondentd, jestli souhlasi na stupnici 1-5, Ze jejich zkuSenost s ohledem na
kazdy vysledek je stejna nebo lepsi nez kritéria pfijatelnosti vyhod a rizik.

** Yanping et al., 2022 zjistil 5,6 vyskytd CLABSI na 1000 katetriza¢nich dnd, ale 1,46 vyskytd CRBSI na

1000 katetriza¢nich dnll. Tato zna¢na odchylka ukazuje na to, Ze mize existovat odli§nost hlaseni mezi témito
dvéma definicemi (ac¢koli je nékteré zdroje dat pouzivaji zaménitelné).

Probihajici anebo planované klinické kontroly po uvedeni na trh (PMCF)

Aktivita Popis Reference Casovd
osa
v’V|c<a:stred’|skoye serie Sbér dalSich kvl’|n|ck’ych udaji PMCF_PICC_231 | Q42025
pFipadl na urovni pacientl o zafrizeni
Hleda_nl v soucasne Identifikace rizik’ a trenv(,ju pfi pouZiti Infuze SAP Q2 2025
literatufe podobnych zafizeni
Hledani v klinické Identifikace rizik a trendU pfi
dokladové literatuie pouzivani prostfedku Infuze LRP Q2 2025
. o . Identifikace probihajicich klinickych
Hledani globaini databaze zkougek s pouzitim katétrd N/A Q3 2025
zkousSek ®
Medcomp
Datové dotazy . - e,
a retrospektivni analyza Sberﬁalsph tlmlckyc’h uda#]u TBD Q4 2025
Truveta o zarizeni a komparatorec

S aktivitami PMCF nesouvisi Zadna rizika, komplikace ani neoCekavana selhani zafizeni.
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6. Mozné terapeutické alternativy

Na podporu nize uvedenych doporuceni pro 1éCby byly pouzity smérnice pro klinickou
praxi Infusion Nurses Society (INS) Standards 2021.

Terapie

Pfinosy

Nevyhody

Kli¢ova rizika

Centralni zilni
katétry (CVC)

Jednoduchy pfistup na
jednom misté
Minimalizace
opakovanych
venepunkci

Vys§Si mobilita pacientd
béhem infuze
Jednodussi pro
ambulantni [éCbu

Pro vyménu se
vyzaduje chirurgicky
zakrok

Rizika souvisejici

s operaci: celkova
anestezie atp.
Vyzaduje se udrzba
Vysoké riziko infekce
anebo trombotické
udalosti

Infekce zplisobena
katetrem

Okluze

Selhani CVC
Cévni trombdza

Implantovatelné
porty

Omezuje rany
zpusobené
punkci/poskozeni zily

v porovnani s tradi¢ni
injekci

Jednodu$si vizualizace,
forma IV pfistupu
Omezeni rizika kontaktu
korozivnich 1éku s kuzi
Pouze jedna
venepunkce pro 1éCbu

a laboratorni odbéry (dvé
v pfipadé tradi¢niho IV
pfistupu)

DelSi doba setrvani

v porovnani s IV

Muze jit o trvalé feSeni,
pokud se vyzaduje

Vyzaduje se chrurgicky
zakrok (IV jej
nevyzaduje)

Rizika souvisejici

s operaci: celkova
anestezie atp.
Vyzaduje se pravidelné
proplachnuti

Lékova extravazace
Infekce
Trombembolie
Nekréza tkané horni
¢asti klize/prasknuti
portu

Stfedové katétry

Komfort pacienta - méné
restartt nez u IV

DelSi doba setrvani nez
ulVv

Niz§i riziko infekce ve
srovnani s IV

Pfed pouzitim neni
zapotfebi RTG

Niz§i pravdépodobnost
extravazace infuzatu

Udaje o jasnych
nevyhodach ve
srovnani s jinymi
modalitami nejsou

k dispozici

Nehodi se pro souvislé
vstfikovani vétsiny
vesikantd nebo iritantd

Flebitida souvisejici
se zavedenim

Periferné
zavadéné
centralni katétry
(PICC)

NizSi riziko okluze
katétru ve srovnani

s CVC

Méné venepunkci ve
srovnani s tradi¢ni PIV

ZvySené riziko hluboké
Zilni trombézy ve
srovnani s CVC
Casem bolest/
diskomfort

Potfeba pfizplsobeni
v kazdodennim zivoté

Hluboka zilni
trombéza (DVT)
Plicni embolie

Zilni tromboembolie
(VTE)
Posttromboticky
syndrom
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katetry (PIV)

o Nelze pouzit pro terapie
se zhavymi latkami

e Max. doba pouziti &tyfi
dny

Terapie Prinosy Nevyhody Klicova rizika
o NevyZzaduji chirurgicky VySSi miry hemolyzy e Infekce
zakrok v porovnani e Flebitida
s venepunkci
Periferni ¢ Infekce
intravendzni e Hematom/trombdza

7. Navrhovany profil a Skoleni pro uzivatele

Katetr musi byt zaveden, manipulovan a odstranén kvalifikovanym Iékafem s licenci
nebo jinym kvalifikovanym zdravotnikem pod dohledem lékare.

8. Odkaz na jakékoli pouzité harmonizované standardy a bézné specifikace (CS)

Harmonizovany
standard anebo
CS

Revize

Nadpis anebo popis

Uroven
shody

EN 556-1

2001

Sterilizace zdravotnickych zafizeni.
Pozadavky pro oznaceni zdravotnickych
zatizeni jako ,STERILNICH*. Pozadavky pro
terminalné sterilizovana zdravotnicka zafizeni

Plna

EN ISO 10555-1

2013 + A1: 2017

Intravaskularni katetry. Sterilni katetry
a katetry pro jedno pouziti. Obecné pozadavky

Plna

EN ISO 10555-3

2013

Intravaskularni katetry. Sterilni katetry
a katetry pro jedno pouziti. Centralni vendzni
katetr

Plna

EN ISO 10993-1

2020

Biologické hodnoceni zdravotnickych
zafizeni - Cast 1: Hodnoceni a testovani
Vv ramci procesu fizeni rizik

Plna

EN ISO 10993-7

2008 + A1: 2022

Biologické hodnoceni zdravotnickych
prostfedk( - Cast 7: Rezidua pii sterilizaci
etylenoxidem - Dodatek 1: Pouzitelnost
povolenych limith pro novorozence a malé déti

Plna

EN ISO 10993-18

2020

Biologické hodnoceni zdravotnickych
zafizeni - Cast 18: Chemicka charakterizace
materialt zdravotnického zafizeni v ramci
procesu fizeni rizik

Plna

EN ISO 11070

2014 + A1: 2018

Sterilni jednorazové intravaskularni zavadéce,
dilatatory a vodici draty

Plna

EN ISO 11135

2014 + A1: 2019

Sterilizace produktt zdravotni péce.
Etylénoxid. PoZadavky pro vyvoj, validaci
a béznou kontrolu procesu sterilizace
zdravotnickych zafizeni

Plna

EN ISO 11138-1

2017

Sterilizace produktu zdravotni péece -
Biologické indikatory, Cast 1: Obecné
pozadavky

Plna
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Harmonizovany Uroven
standard anebo Revize Nadpis anebo popis
CS shody
Sterilizace produktu zdravotni péece -
ENISO 11138-2 2017 Biologické indikatory, Cast 2: Biologické Pina
indikatory pro procesy sterilizace etylénoxidem
Sterilizace produktt zdravotni péce.
ENISO 11138-7 2019 Biologické indikatory - Pokyny pro vybér, Plna
pouziti a interpretaci vysledku
Sterilizace produktu zdravotni péce -
EN ISO 11140-1 2014 Chemické indikatory, Cast 1: Obecné Plna
pozadavky
Baleni pro terminalné sterilizovana V ¢aste€ném
EN ISO 11607-1 zdravotnicka zafizeni. Pozadavky na rozsahu;
e % 2020 iy ) P , ,
Kromé ¢asti 7 materialy, systémy se sterilni bariérou (Pfechodovy
a systémy baleni plan)
Baleni pro terminalné sterilizovana
EN ISO 11607-2 2020 zdravotnicka zafizeni. Valida¢ni pozadavky Plna
pro procesy formovani, utésnéni a sestaveni
Sterilizace produktl zdravotni péce.
EN ISO 11737-1 2018 + A1: 2021 Mikrobiologické metody. Ur€eni populace PIna
mikroorganismu na produktech
EN ISO 13485 2016 + A11: Zdravotnlcga zarizeni - Systervn Fizeni kvality - PIna
2021 Pozadavky pro regulacni ucely
EN ISO 14155 2020 Klinické z’kogsenll zdravotmcvkyE;h zarizeni pro Pina
humanni pacienty - Osvédc¢ena praxe
Cisté/sterilni mistnosti a souvisejici
EN ISO 14644-1 2015 regulovana prostredi - Cast 1: Klasifikace Pina
Cistoty vzduchu podle koncentrace €astic
Cisté/sterilni mistnosti a souvisejici
regulovana prostfedi - Cast 2: Monitorovani
EN ISO 14644-2 2015 a poskytovani dikazl o funkénosti Cisté Plna
mistnosti souvisejici s Cistotou vzduchu podle
koncentrace Castic
2019 + A11: Zdravotnické prostfedky Aplikace .
EN IS0 14971 2021 managementu rizik na zdravotnické prostfedky Pina
Zdravotnicka zafizeni - Symboly pouzivané na
EN 1SO 15223-1 2021 stltplch zdravotnlclfych zavrlzenl, oznadovani PIna
a informace, které je potfeba poskytnout -
Cast 1: Obecné pozadavky
EN ISO/IEC 2017 Obecné pozadavky pro kompetence PIna
17025 testovacich a kalibraénich laboratofi
PD CEN ISO/TR 2020 Zdravotnicka zafizeni - Dohled vyrobcem po PIna
20416 uvedeni na trh
EN 1SO 20417 2021 Zdravotnické prost’red’ky - Informace PIna
poskytované vyrobcem
Zdravotnicka zafizeni - Cast 1: Aplikace
EN 62366-1 2015 + A1: 2020 technologie vyuzitelnosti na zdravotnicka Plna

zarizeni
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Harmonizovany

standard anebo Revize Nadpis anebo popis Uroven
shody
CS
ISO 7000 2019 Grafické znacky pro pouZiti na zafizenich. Castedny

Registrované znacky

Kuzelové spoje s 6 % kuzelem (Luer) pro
ISO 594-1 1986 injekeni stiikacky, jehly a dalSi zdravotnicke PIna
pristroje - Céast 1: VSeobecné pozadavky
Kuzelové spoje s 6 % kuzelem (Luer) pro
ISO 594-2 1998 injekeni strikacky, jehly a dalSi zdravotnicke PIna
pristroje - Cast 2: Spoje s pojistkou
Klinické hodnoceni: Pokyny pro vyrobce
MEDDEV 2.7 1 Rev. 4 a informované organy podle smérnic Plna
93/42/EHS a 90/385/EHS

POKYNY KE ZDRAVOTNICKYM ZARIZENIM,
STUDIE KLINICKEHO SLEDOVANI PO
UVEDENI NA TRH, POKYNY PRO
VYROBCE a INFORMOVANE ORGANY

Klinické dukazy potfebné pro zdravotnicka
MDCG 2020-6 2020 zarizeni v minulosti ozna¢ena znackou CE Plna
podle smérnic 93/42/EHS anebo 90/385/EHS
Sablona planu klinického sledovani po
MDCG 2020-7 2020 uvedeni na trh (PMCF), pokyny pro vyrobce Pina
a informované organy

Sablona zpravy o hodnoceni klinického

MEDDEV 2.12/2 Rev. 2 Plna

MDCG 2020-8 2020 sledovani po uvedeni na trh (PMCF), pokyny Plna
pro vyrobce a informované organy

MDCG 2019-9 2022 Souhrn bezpeénostnich a klinickych dat Pina

Pokyny s zakladnimu identifikatoru UDI-DI .

MDCG 2018-1 Rev. 4 a zmény identifikatoru UDI-DI Pina

ASTM D 4169-16 2022 Standardni postupy funkéniho testovani PIna

prepravnich kontejnerd a systémi

Standardni zkuSebni metoda pro detekci
ASTM F2096-11 2019 velkych unikd v baleni vnitfnim natlakovanim Plna
(bublinkovy test)

Standardni postupy oznaceni zdravotnickych

ASTM F2503-20 2020 zarizeni a jinych polozek z hlediska Plna
bezpec&nosti v prostfedi magnetické rezonance
ASTM F640-20 2020 Standardni zkugetv)nl metody pro urcenL_RTG PIna
kontrastnosti pfi zdravotnickém pouziti
ASTM D4332-14 2014 Stanc{ardnl postupy regenerace kontejnefu,l PIna
baleni nebo komponent baleni pro testovani
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PACIENTI

SOUHRN BEZPECNOSTNICH a KLINICKYCH DAT
Revize: SSCP-016 Rev. 5
Datum: 220CT2024

Tento souhrn bezpecénostnich a klinickych dat (SSCP) slouzi jako pomucka pro
poskytnuti vefejného pfistupu k aktualizovanému souhrnu hlavnich aspekt
bezpec&nostnich a klinickych dat zafizeni. NiZze uvedené informace jsou ureny pro
pacienty anebo laiky. Rozsahly souhrn bezpecnostnich a klinickych dat, ktery je urCen
pro odborny zdravotnicky personal, je uvedeny v prvni ¢asti tohoto dokumentu.

DULEZITE INFORMACE

Tento dokument SSCP neposkytuje obecné rady tykajici se 1é€by zdravotniho stavu
Spojte se se svym lékafem, pokud mate otazky tykajici se vaseho zdravotniho stavu
anebo pouziti zafizeni v konkrétni situaci.

Tento dokument SSCP nenahrazuje implantacni kartu ani navod k pouZiti ohledné
bezpecného pouzivani zafizeni.

1. Identifikace zafizeni a obecné informace

Obchodni nazev

o , Periferné zavadény centralni katétr 1,9F a 2,6F Vascu-PICC®
zarizeni

Medical Components, Inc.
Nazev a adresa vyrobce | 1499 Delp Drive
Harleysville, PA 19438 USA

Zakladni identifikator

UDI-DI 00884908289NV

Datum prvniho
vystaveni certifikatu CE
pro toto zafizeni

1,9F a 2,6F Vascu-PICC® - fijen 2008
1,9F a 2,6F Jet-PICC - fijen 2008

VSechna zafizeni uvedena v tomto dokumentu jsou sady periferné zavadénych
centralnich katétrd (PICC). Cisla soudasti katétri jsou usporadana do kategorii variant.
Tato zafizeni jsou distribuovana jako proceduralni sady. Proceduralni sady se dodavaji
v rliznych konfiguracich.
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Varianty zafrizeni:

Popis varianty

Cislo dilu

1,9F x 20 cm pediatricky PICC s jednim lumen

10533-820-001

1,9F x 50 cm pediatricky PICC s jednim lumen

10533-850-001

2,6F x 20 cm pediatricky PICC s dvéma lumen

10539-820-001

2,6F x 50 cm pediatricky PICC s dvéma lumen

10539-850-001

2,6F x 50 cm pediatricky PICC s dvéma lumen s manzetou

10552-950-001

Proceduralni sady:

Katalogovy
kod

Cislo dilu

Popis

MR17012600

10539-850-001

2,6F x 50 CM VASCU-PICC® KATETRIZACNI SADA
PERIFERNE ZAVADENEHO CENTRALNIHO
KATETRU S DVEMA LUMEN

MR17012601

10539-850-001

2,6F x 50 CM VASCU-PICC® ZAKLADNI SADA
PERIFERNE ZAVADENEHO CENTRALNIHO
KATETRU S DVEMA LUMEN

MR170126024S

10539-850-001

2,6F x 50 CM VASCU-PICC® ZAKLADNI SADA MST
PERIFERNE ZAVADENEHO CENTRALNIHO
KATETRU S DVEMA LUMEN

MR17012608

10552-950-001

2,6F x 50 CM VASCU-PICC® ZAKLADNI SADA
PERIFERNE ZAVADENEHO CENTRALNIHO
KATETRU S DVEMA LUMEN S MANZETOU

MR17012621

10539-820-001

2,6F x 20 CM VASCU-PICC® ZAKLADNI SADA
PERIFERNE ZAVADENEHO CENTRALNIHO
KATETRU S DVEMA LUMEN

MR170126224S

10539-820-001

2,6F x 20 CM VASCU-PICC® ZAKLADNI SADA MST
PERIFERNE ZAVADENEHO CENTRALNIHO
KATETRU S DVEMA LUMEN

JSAP2.620

10539-820-001

2,6F x 20 CM JET-PICC ZAKLADNI SADA
PERIFERNE ZAVADENEHO CENTRALNIHO
KATETRU S DVEMA LUMEN

JSAP2.650

10539-850-001

2,6F x 50 CM JET-PICC ZAKLADNI SADA
PERIFERNE ZAVADENEHO CENTRALNIHO
KATETRU S DVEMA LUMEN

JSAP1.920

10533-820-001

1,9F x 20 CM JET-PICC ZAKLADNI SADA
PERIFERNE ZAVADENEHO CENTRALNIHO
KATETRU S JEDNIM LUMEN

JSAP1.950

10533-850-001

1,9F x 50 CM JET-PICC ZAKLADNI SADA
PERIFERNE ZAVADENEHO CENTRALNIHO
KATETRU S JEDNIM LUMEN

MR17011100

10533-850-001

1,9F x 50 CM VASCU-PICC® KATETRIZACNI SADA
PERIFERNE ZAVADENEHO CENTRALNIHO
KATETRU S JEDNIM LUMEN
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Katalogovy Cislo dilu Popis
kéd

MR17011101 10533-850-001 | 1,9F x 50 CM VASCU-PICC® ZAKLADNI SADA
PERIFERNE ZAVADENEHO CENTRALNIHO
KATETRU S JEDNIM LUMEN

MR170111024S | 10533-850-001 | 1,9F x 50 CM VASCU-PICC® ZAKLADNI SADA MST
PERIFERNE ZAVADENEHO CENTRALNIHO
KATETRU S JEDNIM LUMEN

MR17011121 10533-820-001 | 1,9F x 20 CM VASCU-PICC® ZAKLADNI SADA
PERIFERNE ZAVADENEHO CENTRALNIHO
KATETRU S JEDNIM LUMEN

MR170111224S | 10533-820-001 | 1,9F x 20 CM VASCU-PICC® ZAKLADNI SADA MST
PERIFERNE ZAVADENEHO CENTRALNIHO
KATETRU S JEDNIM LUMEN

VP1.9S20-NS 10533-820-001 | 1,9F x 20 CM VASCU-PICC® ZAKLADNI SADA
PERIFERNE ZAVADENEHO CENTRALNIHO
KATETRU S JEDNIM LUMEN BEZ STYLETU
VP1.9S50-NS 10533-850-001 | 1,9F x 50 CM VASCU-PICC® ZAKLADNI SADA
PERIFERNE ZAVADENEHO CENTRALNIHO
KATETRU S JEDNIM LUMEN BEZ STYLETU

Konfigurace proceduralnich sad:

Typ konfigurace

Vascu-PICC® katetriza¢ni sada
Vascu-PICC® zakladni sada
Vascu-PICC® zakladni sada MST
Vascu-PICC® zakladni sada bez styletu
Vascu-PICC® zakladni sada s manzetou
Jet-PICC 1,9F zakladni sada
Jet-PICC 2,6F zakladni sada

2. Uéel pouziti zafizeni

Periferné zavadéné centralni katétry 1,9F a 2,6F Vascu-PICC®/Jet-PICC
jsou ureny k pouziti u détskych a neonatalnich pacientl vyZadujicich
Casté vpichovani jehly, u kterych je na zakladé pokynu kvalifikovaného
atestovaného Iékafe povazovan za nezbytny kratkodoby nebo
dlouhodoby periferni pfistup do centralniho zilniho systému bez nutnosti
Castého vpichovani jehly. Zafizeni je uréeno k pouziti na zakladé
pravidelné kontroly a posouzeni kvalifikovanym zdravotnickym
personalem. Tento katetr je uréen pouze na jedno pouZiti.

Ugel pouziti

Periferné zavadény centralni katétr 1,9F a 2,6F Vascu-PICC®/Jet-PICC je
indikovan pro kratkodoby nebo dlouhodoby periferni pfistup do
centralniho Zilniho systému za uc€elem intravendzniho podavani tekutin
nebo medikaci.

Indikace
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Cilové skupiny
pacientl

Periferné zavadéné centralni katétry 1,9F a 2,6F Vascu-PICC®/Jet-PICC
jsou uréeny k pouziti u détskych a neonatalnich pacientu vyzadujicich
Casté vpichovani jehly, u kterych je na zakladé pokynu kvalifikovaného
atestovaného Iékafe povaZzovan za nezbytny kratkodoby nebo
dlouhodoby periferni pfistup do centralniho zilniho systému bez nutnosti
Castého vpichovani jehly.

Kontraindikace

e Tento katétr neni ur€eny pro jiné pouziti, nez pro které je
indikovany. Nezavadéijte katétr do cév s trombdzou.

e Pritomnost koznich problému okolo mista zavedeni (infekce,
flebitida, jizvy atd.).

e Pfitomnost infekce souvisejici s prostiedkem.

e Pfedchozi anamnéza Zilnich/podklickovych krevnich srazenin
nebo cévni chirurgicky zakrok v misté zavedeni.

¢ Horecka neznamého plvodu.

e Velikost téla pacienta je pfili§ mala, aby se pfizpUsobila velikosti
implantovaného zafizeni.

e Znama nebo suspektni precitlivélost pacienta na materialy
obsazené v prostiedku.

o DFivéjSi ozafeni planovaného mista zavedeni.

e Existence lokalnich tkanovych faktort, které by mohly branit
spravnému zajisténi prostfedku a/nebo spravnému pfistupu.

e Zname alergie na pasku nebo lepidlo na bazi oxidu zine¢natého.

e Tento katétr neni vhodny k zavadéni pfes nepovrchove Zily.

3. Popis zarizeni

Obr. 1:

*

Reprezentativni obrazek zafizeni 1,9F a 2,6F Vascu-PICC®

Popis zafizeni

Periferné zavadény centralni katétr 1,9F a 2,6F Jet-PICC se pouziva pro
kratkodoby nebo dlouhodoby centralni Zilni pfistup s pouzitim periferniho
zavedeni béhem podavani tekutin, medikaci a nutricni terapie pro
novorozence, batolata a déti. Vnitfni a vnéjsi velikost lumen je stejna po
celé délce hadiCky. Kazdé lumen katétru konc€i pfes nastavec na samicim
konektoru. Kazdy nastavec je opatfen in-line svorkou pro regulaci pratoku
tekutiny a oznacen velikosti lumen. Pfechod mezi lumen a nastavcem je
chranén tvarovanym hrdlem. Hrdlo je oznaceno velikosti French katétru.
Lumen je vzdy po centimetru oznaceno hloubkovymi znackami.
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Procentualni rozsahy v nize uvedené tabulce vychazeji z hmotnosti
zarizeni Vascu-PICC® 1,9F x 20 cm s jednim lumen (2,85 g) a 2,6F x
50 cm s dvéma lumen s manzetou (4,16 g).

Material % hmotnost (w/w)
Polyuretan 56,04-68,86
Materialy/latky, Acetalovy kopolymer 20,66-30,32
které vstupuji do Akrylonitrilbutadienstyren 8,95-13,13
kontaktu s tkani Hydrosiran barnaty 0,51-1,53
pacienta Polyethylentereftalat 0-0,33
Poznamka: PrisluSenstvi obsahujici nerezovou ocel mize obsahovat
max. 0,4 % hm. kobaltu (v latce CMR).
Poznamka: Pokud jste alergi¢ti na materialy uvedené vy3e, zafizeni se
nesmi pouzit.
Informace

o0 medicinalnich
latkach v zarizeni

N/A

Jak zafizeni
dosahuje
zamysleny rezim
cinnosti

Uvedena zafizeni vyuzivaji k ziskani pfistupu Seldingerovu nebo
modifikovanou Seldingerovu techniku. Hlavni rozdil spocCiva v tom, ze
jedna technika pouziva zavadéci sheath a jedna ne. Seldingerovy techniky
pro zilni pFistup jsou dobfe znamé chirurgické techniky pouzivané

k zavadéni zafizeni PICC. Podrobné pokyny pro pouziti kazdého katétru
jsou uvedeny v navodech. Katétry smi zavadét, manipulovat s nimi

a vyjimat je pouze kvalifikovany atestovany lékaf nebo jiny kvalifikovany
zdravotnicky pracovnik s pouZzitim striktné aseptické techniky.

Po umisténi jsou pfivadény tekutiny nebo odebirana krev pomoci katétru
PICC obvykle s pouzitim jednorazové sady hadiCek nebo stiikacky. Péce
o katétr zahrnuje pouzivani uzamykaciho roztoku k udrzovani
prichodnosti katétru. Katétr se obvykle vyjima jemnym tahem za katétr,
ale za urcitych okolnosti maze vyjmuti vyzadovat provedeni chirurgického
zakroku Iékafem seznamenym s vhodnymi technikami.

Informace Obsah je sterilni a nepyrogenni v neotevieném a neposkozeném baleni.
o sterilizaci Sterilizovano etylenoxidem.
Nazev prislusenstvi Popis pfislusenstvi
Vodici drat Slouzi jako cesta pro jiné komponenty.
Zavadéci jehla Umistuje se do cilové zZily pro ziskani pfistupu.
Stylet Pomaha pfi umisténi katetru.
Popis Odlupovaci zavadé¢ | Pouziva se k ziskani centralniho Zilniho pfistupu.
prisluSenstvi Skalpel Rezny nastroj.
Strikacka Slouzi k odbéru krve po propichnuti zily jehlou.
Gaza Pouziva se k Cisténi od krve.
Pojistné zafrizeni Stabiliza¢ni zafizeni.
Skrtidlo Zastavuije pritok krve.
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4. Rizika a varovani

Spojte se s odbornym zdravotnickym personalem, pokud si myslite, Ze se u vas
projevily vedlejSi ucinky souvisejici s pouzitim tohoto zafizeni anebo jste zneklidnéni ve
vztahu k souvisejicim rizikim. Tento dokument neslouZi jako nahrada konzultace

s odbornym zdravotnim personalem.

Od ledna 2019 bylo prodano 222 776 zafizeni.

S timto zafizenim se poji vedlejSi ucinky a rizika. Jde o nasledujici

rizika:
» Infekce
Zpusob regulace « Krvaceni
anebo fizeni « Odstranéni katetru
potencialnich rizik *  Vymena katetru

Tato rizika jsou sniZzena na pfijatelnou uroven. Rizika jsou popsana
na Stitku. Pfinosem tohoto zafizeni je usnadnéni periferniho
pFistupu v pfipadé nevhodnosti pouziti alternativnich postup.
Pfinosy pfevaZzuiji nad riziky.

Periferné zavadény centralni katétr 1,9F a 2,6F Vascu-PICC® je
spojeny s riziky. Jde o nasleduijici rizika:

Zpozdéni zakroki

Zbytkova rizika H%ng “
a nezadouci ucinky «  Perforace
Embolie

Srdecni pfihoda
* Nespokojenost
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Tato rizika jsou konzistentni s riziky jinych periferné zavadénych
centralnich katétrd. Nejsou jedine€na pro produkt od spolecnosti
Medcomp. Nékteré z nej¢astéjSich reakci zahrnuji infekci. Infekce
muze souviset s obecnim chirurgickym postupem a hospitalizaci.
Infekce nemusi vzdy souviset se zafizenim.

Kvantifikace zbytkovych rizik

Udalosti aktivity
Reklamace (1. ledna 2019 klinického

Kategorie - 31. srpna 2024) sledovani po
zbytkového uvedeni na trh
poskozeni . . Pocet

pacienta Pocet prodanych zkoumanych

jednotek: 222 776 . :
Zbytkova rizika jednotek: 11

a nezadouci Uginky Poget pfipadt/udalost | T °cet pripadu/
udalost

Alergicka | 4 qalost v 200 000 pFipadech. |  Nenf hiageno.
reakce

Krvaceni 1 udalost v 200 000 pfipadech. Neni hlaseno.
Srdecni | 4| yalost v 200 000 pFipadech. |  Nenf hiageno.
pfihoda

Embolie Neni hlaseno. Neni hlaseno.

Infekce 1 udalost v 100 000 pfipadech. Neni hlaseno.
Perforace 1 udalost v 200 000 pfipadech. Neni hlaseno.

Stenoza Neni hlaSeno. Neni hlaseno.
Potsk';cr’%e”' 1 udalost v 200 000 pfipadech. | Nevykazovano.

Trombdza Neni hlaseno. Neni hlaseno.

Nize jsou uvedena varovani a bezpeénostni nebo jina opatfeni,
ktera musi provést pacient:

+ Kryti katétru musi byt Cisté a suché. Pozadejte svého Iékafe
o konkrétni pokyny, jak peCovat o katétr.

+ Katétr ani misto aplikace katétru se nesmi dostat pod
hladinu vody. VIhkost v blizkosti mista aplikace katétru
muze vést k infekci. Pacienti nesmi plavat, sprchovat se, ani
nesmi kryti namocit v priibéhu koupele.

+ Okamzité kontaktujte svého Iékare, pokud si vS§imnete
jakychkoli znamek nebo pfiznak komplikaci s katétrem,
napr.:

Varovani
a bezpecnostni
opatreni

o Plocha okolo hadi¢ky zarudne, je otekla, pohmozdéna
nebo tepla na dotyk.

o Drenaz z mista zavedeni katétru.

o Délka Casti katétru, ktera vyCniva z mista zavedeni, se
zvétsi.

o Obtizné proplachovani hadicky, ktera se zda byt ucpana.
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* Nezvedejte tézké predméty.
* Neprovadéjte méreni tlaku krve na pazi, kde mate umistén
katétr.
Souhrn
bezpecnostnich V obdobi od 1. prosince 2023 do 31. srpna 2024 nedoslo
napravnych kroku k zadnému svolani zafizeni.
(FSCA)

5. Souhrn klinického hodnoceni a klinického sledovani po uvedeni na trh

Klinicka data o zafizeni

Pfedmétné prostredky jsou k dispozici od roku 2008. Znacka CE byla ziskana v fijnu 2008.
Povoleni US FDA bylo udéleno v ¢ervnu 2009. VSechny zahrnuté modely jsou planovany
k distribuci v zemich EU.

Klinicky diikaz oznaceni CE

Revize klinické literatury identifikovala 9 ¢lankd souvisejicich s bezpecnosti a funk&nosti
pfedmétného zafizeni v pfipadé jeho zamysleného pouziti. Tyto ¢lanky zahrnovaly pfiblizné
844 pripadd. Datové aktivity na dvou urovnich pacientu zjistily informace o 11 katetrech. Bylo
zjisténo 2 uzivatelskych prlizkumu tykajicich se tohoto prostfedku.

Nalezy z klinické literatury a datovych aktivit podporuji funkci pfedmétného prostiedku. Byly
vyhodnoceny v8echny udaje o katétru 1,9F a 2,6F Vascu-PICC®. Pfinosy tohoto zafizeni
pfevazuji v pfipadé spravného pouziti tohoto zafizeni nad riziky. Pfinosem zafizeni je
usnadnéni dodavani tekutin a medikaci u pacienti s malymi krevnimi cévami, véetné
novorozencu. Tyto pfinosy plati u pacientl, u kterych je na zakladé pokynu kvalifikovaného
atestovaného Iékafe povazovan za nezbytny kratkodoby nebo dlouhodoby periferni pfistup do
centralniho Zilniho systému bez nutnosti astého vpichovani jehly.

Bezpecnost

K dispozici je dostatek dat potvrzujicich soulad s pouzitelnymi poZadavky. Zafizeni je
bezpecné a funguje v souladu s ur€enim. Zafizeni odpovida sou¢asnému stavu technologii.

Spole¢nost Medcomp zkontrolovala:
« Data po uvedeni na trh
+ Informacni materidly od spole¢nosti Medcomp

+ Dokumentaci k fizeni rizik

Rizika jsou vhodnym zplUsobem zobrazena a jsou konzistentni s aktualni situaci. Rizika
souvisejici se zarizenim jsou akceptovatelna v porovnani s pfinosy.

Bylo prodano 222 776 zafizeni v obdobi od 1. ledna 2019 do 31. srpna 2024. BEhem tohoto
obdobi bylo také pfijato 132 reklamaci, coz dava miru reklamaci 0,059 % na skupinu vyrobka.
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6. Mozné terapeutické alternativy

V pfipadé posuzovani alternativnich postupt doporucujeme spoijit se s odbornym

zdravotnickym personalem, ktery zvazi vas aktualni stav. Na podporu nize uvedenych
doporuceni pro leécby byly pouzity smérnice pro klinickou praxi Infusion Nurses Society
(INS) Standards 2021.

katétru ve srovnani

Zilni trombézy ve

Terapie Pfinosy Nevyhody Klicova rizika

Jednoduchy pfistup. o Vyzaduje se chirurgicky | e Infekce
Minimalizace zakrok. e Okluze

Centralni zilni opakovanych punkci. e Rizika chirurgie. e Selhani

katétry (CVC) Vys$Si mobilita pacienta. | ¢ Vyzaduje se udrzba. e Trombodza
Jednodu$si pro o Vy33i riziko infekce
ambulantni [éCbu. a trombodzy.
MenSi poskozeni Zil. e Vyzaduje se chirurgicky | ¢ Infekce
Jednodus$si vyhled zakrok. ¢ Embolie
a pfistup. e Rizika chirurgie. o Nekréza

Implantovatelné Ome;en! rizil’<a ﬂkont?g’tu e \yZaduje se udrzba.
porty korozivnich l1ékl s kuzi.
Jedno misto punkce.
DelSi doba setrvani.
Muze byt permanentni
feseni.
Komfort pacienta. ¢ Nehodi se pro souvislé o Flebitida
DelSi doba setrvani nez vstfikovani vétsiny
u PIV. vesikantd nebo iritantu.
Stredové katétry Nizsi ljizilko infekce ve

srovnani s V.
Neni zapotfebi RTG.
Nizsi pravdépodobnost
extravazace.
NiZ8i riziko okluze e ZvySené riziko hluboké e Hluboka Zilni

trombdza (DVT)

katetry (PIV)

se Zhavymi latkami.
Max. doba pouziti &tyfi
dny.

Pen’fetne’ s CVC. srovnani s CVC. ¢ Plicni embolie
zavadéné s . X . .
centralni katétry Méné punkci ve o Casem e Zilni tromboembolie
(PICC) srovnani s PIV. bolest/diskomfort. (VTE)
o PFizpusobeni e Posttromboticky
kazdodenniho Zivota. syndrom
Bez operace. ¢ Infekce. o Infekce

o Krvaceni. o Flebitida

Periferni e Tromboza.

intravendzni ¢ Nelze pouzit pro terapie
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7. Doporuéené skoleni pro uzivatele

Katetr musi byt zaveden, manipulovan a odstranén kvalifikovanym Iékafem s licenci
nebo jinym kvalifikovanym zdravotnikem pod dohledem lékare.

Zkratka Definice

CE Conformité Européenne (soulad s predpisy v EU)
cm Centimetr

CMR Karcinogenni, mutagenni, toxické pro rozmnozovaci organy
CcvC Centralni venozni katetr

dba V obchodni pozici

F French (tloustka katetru)

FDA Vybor pro potraviny a Iéky

FSCA Bezpecnostni napravna akce

INS Infusion Nurses Society (sdruzeni oSetfovatell)
\Y Intravenozni

N/A Nevztahuje se

PA Pensylvanie

PICC Periferné zavadény centralni katétr

PIV Periferni intravendzni katétry

SSCP Souhrn bezpeénostnich a klinickych dat

USA Spojené staty americké

wiw Hmotnostni

PFidejte kopii do 'dokumentace MDR’ (podpis a datum): |
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