A BIZTONSAGOSSAG ES A KLINIKAI TELJESITMENY OSSZEFOGLALASA

SSCP-016

1,9F és 2,6F Vascu-PICC® perifériasan bevezetett centralis katéter

FONTOS INFORMACIOK

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

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

szamara.

Alkalmazandé dokumentumok

Dokumentum tipusa

Dokumentum cime / szama

DHF

11004-A1, 11005

,MDR dokumentacio” Fajlszam MDR-016

Felulvizsgalati el6zmények

Felilvizsgalat | Datum IR | e | O MEIEEEIEE Validalt
szama leirasa
1 26APR2022 | 26921 |RS | Az SSCP O Igen, ezt

végrehajtasa

a valtozatot

a bejelentett
szervezet validalta
a kovetkez6
nyelven: Angol

O Nem, ezt

a valtozatot nem
validalta a
bejelentett
szervezet, mivel ez
egy lla. vagy llb.
osztalyu
belltethetd eszkoz
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Felulvizsgalati el6zmények

Felilvizsgalat | Datum CR | szerzg | A valloztatasok Validalt
szama leirasa
2 17JUN2022 | 27027 RS Utemezett O Igen, ezt
frissités a valtozatot
a bejelentett
szervezet validalta
a kovetkez6
nyelven: Angol
O Nem, ezt
a valtozatot nem
validalta
a bejelentett
szervezet, mivel ez
egy lla. vagy llb.
osztalyu
belltethetd eszkdz
3 23NOV2022 | 27509 | GM Utemezett Igen, ezt
frissités; a valtozatot
frissitett SSCP | a bejelentett
a CER-016 C szervezet validalta
és a QA-Cl:- a kovetkezd
200-1 3.00 nyelven: Angol
verzioju ) Nem, ezt
sablonja a v_alt,ozatot nem
szerint. A validalta a
betegei(kel bejelentett .
szervezet, mivel ez
kapcsolatos egy lla. vagy llb.
szakasz 7. osztalyu
szakasza beiiltethetd eszkdz
kiegésziilt a
betlisz6-
tablazattal
4 200CT2023 | 28545 GM Frissités a O Igen, ezt
CER-016_C a valtozatot
szerint a bejelentett
szervezet validalta
a kovetkezd
nyelven: Angol
O Nem, ezt
a valtozatot nem
validalta a
bejelentett
szervezet, mivel ez
egy lla. vagy llb.
osztalyu
belltethet6 eszkdz
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Felulvizsgalati el6zmények

CR

A valtoztatasok

Felulvizsgalat Datum . Szerz6 - Validalt
szama leirasa
2 220CT2024 | 29485 GM Frissités a O Igen, ezt
CER_-016_E a valtozatot
szerint a bejelentett

szervezet validalta
a kovetkez6
nyelven: Angol

O Nem, ezt

a valtozatot nem
validalta a
bejelentett
szervezet, mivel ez
egy lla. vagy llb.
osztalyu
beultethet6 eszkoz
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FELHASZNALOK /| EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREK

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

1. Eszkoz azonositasa és altalanos informaciok

Eszkoz kereskedelmi
neve(i)

1,9F és 2,6F Vascu-PICCP® perifériasan bevezetett centralis
katéter

Gyarté neve és cime

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

Gyarto egyedi
regisztraciés szama
(SRN)

US-MF-000008230

Alapvet6 UDI-DI

00884908289NV

Orvostechnikai eszkoz
noémenklatura leiras /
szoveg

C010201 — Centralis I.V. katéterek, periférias hozzaférés

Eszkdz osztalya

Az erre az eszkozre
vonatkozo elsd
CE-tanusitvany
kiallitasanak datuma

1,9F és 2,6F Vascu-PICC® — 2008. oktéber
1,9F és 2,6F Jet-PICC — 2008. oktéber

A meghatalmazott
képviselb neve és az
SRN

Gerhard Fromel

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

35619 Braunfels, Germany

SRN: DE-AR-000005009

A bejelentett szervezet
neve és egyedi
azonositdé szama

BSI Group The Netherlands B.V.
NB2797

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

Valtozat leirasa

Alkatrészszam

1,9F x 20 cm szimpla lumeni pediatriai PICC

10533-820-001

1,9F x 50 cm szimpla lumen( pediatriai PICC

10533-850-001

2,6F x 20 cm dupla lumen( pediatriai PICC

10539-820-001

2,6F x 50 cm dupla lumen( pediatriai PICC

10539-850-001

2,6F x 50 cm dupla lumen( pediatriai PICC

10552-950-001

mandzsettaval

Eljarasi talcak:

Kataloguskod

Alkatrészszam

Leiras

MR17012600

10539-850-001

2,6F x 50 CM VASCU-PICC® PERIFERIASAN
BEVEZETETT CENTRALIS KATETER DUPLA
LUMENU KATETERKESZLET

MR17012601

10539-850-001

2,6F x 50 CM VASCU-PICC® PERIFERIASAN
BEVEZETETT CENTRALIS KATETER DUPLA
LUMENU ALAPKESZLET

MR170126024S

10539-850-001

2,6F x 50 CM VASCU-PICC® PERIFERIASAN
BEVEZETETT CENTRALIS KATETER DUPLA
LUMENU ALAP MST KESZLET

MR17012608

10552-950-001

2,6F x 50 CM VASCU-PICC® PERIFERIASAN
BEVEZETETT CENTRALIS KATETER DUPLA
LUMENU MANDZSETTAVAL ALAPKESZLET

MR17012621

10539-820-001

2,6F x 20 CM VASCU-PICC® PERIFERIASAN
BEVEZETETT CENTRALIS KATETER DUPLA
LUMENU ALAPKESZLET

MR170126224S

10539-820-001

2,6F x 20 CM VASCU-PICC® PERIFERIASAN
BEVEZETETT CENTRALIS KATETER DUPLA
LUMENU ALAP MST KESZLET

JSAP2.620

10539-820-001

2,6F x 20 CM JET-PICC BEVEZETETT CENTRALIS
KATETER DUPLA LUMENU ALAPKESZLET

JSAP2.650

10539-850-001

2,6F x 50 CM JET-PICC BEVEZETETT CENTRALIS
KATETER DUPLA LUMENU ALAPKESZLET

JSAP1.920

10533-820-001

1,9F x 20 CM JET-PICC BEVEZETETT CENTRALIS
KATETER SZIMPLA LUMENU ALAPKESZLET

JSAP1.950

10533-850-001

1,9F x 50 CM JET-PICC BEVEZETETT CENTRALIS
KATETER SZIMPLA LUMENU ALAPKESZLET

MR17011100

10533-850-001

1,9F x 50 CM VASCU-PICC® PERIFERIASAN
BEVEZETETT CENTRALIS KATETER SZIMPLA
LUMENU KATETERKESZLET
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Kataloguskod | Alkatrészszam | Leiras

MR17011101 10533-850-001 1,9F x 50 CM VASCU-I?ICC® PERIFERIASAN
BEVEZETETT CENTRALIS KATETER SZIMPLA
LUMENU ALAPKESZLET

MR170111024S | 10533-850-001 1,9F x 50 CM VASCU-I?ICC® PERIFERIASAN
BEVEZETETT CENTRALIS KATETER SZIMPLA
LUMENU ALAP MST KESZLET

MR17011121 10533-820-001 1,9F x 20 CM VASCU-I?ICC® PERIFERIASAN
BEVEZETETT CENTRALIS KATETER SZIMPLA
LUMENU ALAPKESZLET

MR170111224S | 10533-820-001 1,9F x 20 CM VASCU-PICC® PERIFERIASAN
BEVEZETETT CENTRALIS KATETER SZIMPLA
LUMENU ALAP MST KESZLET

VP1.9S20-NS 10533-820-001 1,9F x 20 CM VASCU-I?ICC® PERIFERIASAN
BEVEZETETT CENTRALIS KATETER SZIMPLA
LUMENU ALAPKESZLET TUSKE NELKUL

VP1.9S50-NS 10533-850-001 1,9F x 50 CM VASCU-PICC® PERIFERIASAN
BEVEZETETT CENTRALIS KATETER SZIMPLA
LUMENU ALAPKESZLET TUSKE NELKUL

Eljarasi talcak konfiguracioi:

Konfiguracio tipusa | Készlet 6sszetevoi

(1) Katéter mandrinnal, (1) 0,76 mm (0,030") I.D. Adapter
oldalporttal, (1]2) tG nélkdli csatlakozé(k), (1) régzité eszkdz,

(1) betegtajékoztatdé csomag, (1) betegazonosité kartya

(1) Katéter mandrinnal, (1) 0,76 mm (0,030") I.D. Adapter
oldalporttal, (1) OTN elszakithaté bevezet6: (1,9F készletek)
1,2mm OD % 0,7 mm ID x 2,2 cm (2F) OTN elszakithaté bevezetd,
(2,6F készletek) 1,6 mm OD x 1,1 mm ID x 3,2 cm (3F) OTN
elszakithatd bevezet6, (1]2) tl nélklli csatlakozdk, (10) 2" x 2" géz,
(1) 10 cm?® fecskend®, (1) érszorito, (1) mérészalag, (1) rogzité
eszkoz, (1) betegtajékoztatdé csomag, (1) betegazonosité kartya

(1) Katéter mandrinnal, (1) 0,27 mm x 20 cm (0,010) vezet6drot

Nitinol egyenes hegy, (1) 0,76 mm (0,030") I.D. Adapter

oldalporttal, (1) lehizhaté bevezetd: (1,9F készletek) 0,7 mm ID %
Vascu-PICC® 2,2 cm (2F) lehazhatoé bevezetd, (2,6F készletek) 1,0 mm ID x

Alap MST készlet 3,2 cm (3F) lehuzhato bevezetd, (1|2) tl nélkuli csatlakozo(k),

(1) 24GA IV katéter, (10) 2" x 2" géz, (1) 10 cm? fecskendd,

(1) érszoritd, (1) mérészalag, (1) régzité eszkdz,

(1) betegtajékoztatdé csomag, (1) betegazonosité kartya

(1) Katéter, (1) 1,2 mm OD x 0,7 mm ID x 2,2 cm (2F) OTN

Vascu-PICC®
Katéterkészlet

Vascu-PICC®
Alapkészlet

_ ®
Vascu-PICC™ | .\ akithaté bevezets, (1) tii nélkili csatlakozo, (10) 2" x 2" géz,
Alapkészlet mandrin 11 3 fecskendd. (1) & it6. (1) mérészal 1) réazits
nélkil (1) Qcm ecs en“o’,( )er::‘,zorlto,( ) mérdszalag, ( )’rc’)gz’lto
eszkdz, (1) beteg-tajékoztaté csomag, (1) betegazonosito kartya
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Konfiguracio tipusa | Készlet 6sszetevoi
(1) Katéter mandzsettaval és mandrinnal, (1) 0,76 mm (0,030") I.D.

Vascu-PICC® Adapter oldalporttal, (1) 1,6 mm OD x 1,1 mm ID x 3,2 cm (3F)
Alapkészlet OTN elszakithatd bevezetd, (10) 2 x 2 géz, (1) 10 cm? fecskends,
mandzsettaval (2) tG nélkuli csatlakozok, (1) érszoritd, (1) mérdszalag, (1) roégzité

eszkdz, (1) betegtajékoztaté csomag, (1) betegazonosité kartya

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

oldalporttal, (1) 1,2 mm OD x 0,7 mm ID x 2,2 cm (2F) OTN
Jet-PICC elszakithato bevezet6, (1) rogzité eszkoz, (1) th nélkali csatlakozo,

1,9F Alapkészlet (10) 2" x 2" géz, (1) 10 cm? fecskendd, (1) érszoritd,

(1) mérészalag, (1) betegtajékoztaté csomag, (1) betegazonositd

kartya

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

oldalporttal, (1) 1,6 mm OD x 1,1 mm ID x 3,2 cm (3F) OTN
Jet-PICC elszakithatd bevezet6, (1) rogzité eszkdz, (2) ti nélkdli csatlakozé,

2,6 F alapkészlet (10) 2" x 2" géz, (1) 10 cm? fecskendd, (1) érszorito,

(1) mérészalag, (1) betegtajékoztaté csomag, (1) betegazonositd

kartya

2. Az eszkoz rendeltetésszerii hasznalata

Az 1,9F és 2,6F Vascu-PICC®/Jet-PICC perifériasan behelyezett
centralis katéterek olyan, gyakori tliszurasokat igényl6 pediatriai és
Ujszilott betegeknél torténd alkalmazasra szolgalnak, akiknél a
kdzponti vénas rendszerhez valo rovid vagy hosszu tavu, gyakori
tiszurasok nélkuli periférias hozzaférést szakképzett, szakvizsgaval
rendelkezd orvos utasitasa alapjan szikségesnek tartjak. Az eszkozt
szakképzett egészségligyi szakemberek rendszeres fellgyelete és
ertékelése mellett kell hasznalni. Ez a katéter csak egyszer
hasznalhato fel.

Rendeltetésszeri
cél

Az 1,9F és 2,6F Vascu-PICC®/Jet-PICC perifériasan bevezetett
Javallat(ok) centralis katéter a centralis vénas rendszerhez valo rovid vagy hosszu

tavu periférids hozzaférésre javallt folyadékok vagy gyogyszerek
intravénas beadasa céljabol.

Az 1,9F és 2,6F Vascu-PICC®/Jet-PICC perifériasan behelyezett
centralis katéterek olyan, gyakori tliszurasokat igénylé pediatriai és
Ujszulott betegeknél torténd alkalmazasra szolgalnak, akiknél a

Célpopulacio(k) koézponti vénas rendszerhez valo rovid vagy hosszu tavu, gyakori
tlszarasok nélkuli periférias hozzaférést szakképzett, szakvizsgaval
rendelkez6 orvos utasitasa alapjan szukségesnek tartjak.
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e Ez a katéter nem hasznalhato a javallottdl eltéré célra.
Ne Ultesse be a katétert trombdzisos erekbe.

e Bérrel kapcsolatos problémak jelenléte a bevezetés helye kordl
(fert6zés, flebitisz, hegek, stb.)

o Az eszkdzzel kapcsolatos bakteriémia vagy szeptikémia
jelenléte.

¢ Korabban mar eléfordult vénas/subclavia trombdzis vagy
érsebészeti beavatkozas a behelyezés helyén.

Ellenjavallatok e Ismeretlen eredeti 1az.
és/vagy e A beteg testmérete nem elegendd az implantalt eszkdz
korlatozasok méretének megfelel6 befogadasara.

e A betegrél ismert vagy gyanithatd, hogy allergias az eszkézben
talalhaté anyagokra.

e A varhat6 bevezetés helyét a multban besugaroztak.

e A helyi szbveti tényez6k meggatoljak az eszk6z megfeleld
stabilizalédasat és/vagy hozzaférhet6ségét.

e Ismert szalag vagy cink-oxid ragaszté iranti allergia.

e Ez a katéter nem alkalmas nem felszini vénakon keresztl
torténd bevezetésre.

3. Eszkoz leirasa

1. abra: Az 1,9F és 2,6F Vascu-PICC® eszk6zok reprezentativ képe

Az 1,9F és 2,6F Vascu-PICC® perifériasan bevezetett centralis
katéter rovid vagy hosszu tavu centralis vénas hozzaférésre
hasznalhato periférias bevezetéssel, folyadékok, gyégyszerek és
taplalasi terapia alkalmazasa soran Ujsziléttek, csecsemdbk és
gyermekek szamara. A lumen ID és OD értéke a lumen
csOvezeték teljes hosszaban folyamatos. Minden egyes katéter
Az eszkoz leirasa lumene egy hosszabbitén keresztiil egy anya luer-lock
csatlakozéban véegzidik. Mindegyik hosszabbitonak van egy
in-line szoritdja a folyadékaramlas szabalyozasara, és a
lumenmeéret fel van tintetve rajta. A lumen és a hosszabbito
kozotti atmenet egy Ontoétt hubban talalhato. A hubot a katéter
francia méretével jeldlték meg. A lumen centiméterenként
mélységjeldléssel van megjeldlve.
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A beteg szdvetével
érintkez6
anyagok/hatéanyagok

Az alabbi tablazatban szereplé szazaléktartomanyok a

1,9F x 20 cm szimpla lumenes (2,85 g) és a 2,6F x 50 cm dupla
lumenes mandzsettas (4,16 g) Vascu-PICC® eszkdzok tomegén
alapulnak.

Anyag Tomeg % (w/w)
Poliuretan 56,04 - 68,86
Acetal kopolimer 20,66 - 30,32
Akrilnitril-butadién-sztirol 8,95-13,13
Barium-szulfat 0,51-1,53
Polietilén-tereftalat 0-0,33

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

Megjeqyzés: A hasznalati utasitas szerint az eszkdz ellenjavallt
olyan betegek esetében, akiknél ismert vagy feltételezett allergia
all fenn a fenti anyagokkal szemben.

Az eszkdzben lévd
gyogyhatasu
anyagokra vonatkoz6
informaciok

N/A

Hogyan éri el az
eszkoz a tervezett
hatasmechanizmusat?

A targyalt eszk6z6k Seldinger vagy médositott Seldinger technikat
alkalmaznak a hozzaférés eléréséhez. A f6 kildnbség az, hogy az
egyik technika esetében bevezetd hively hasznalata szikséges,
mig a masiknal nem. A vénas hozzaférésre szolgal6é Seldinger-
technikak jol ismert sebészeti technikak, melyek a PICC-eszk6zok
bevezetésére szolgalnak. Mindegyik katéter hasznalati utasitasa
részletesen megtalalhat6é az egyes hasznalati utasitasokban
(IFU). A katéterek bevezetését, mozgatasat és eltavolitasat
szakképzett, engedéllyel rendelkez6 orvosnak vagy mas
szakképzett egészségligyi szakembernek kell végeznie,
szigoruan aszeptikus technikat alkalmazva.

Amint a helyukre keriinek, a PICC-katéteren keresztil folyadékok
adagolasa vagy a vér vétele térténhet, leggyakrabban eldobhaté
cs6készlettel vagy fecskenddvel. A katéter gondozasa magaban
foglalja a zaréoldat hasznalatat a katéter atjarhatésaganak
megbrzése érdekében. A katéter eltavolitdsa rendszerint a katéter
dOvatos meghuzasaval térténik, de az eltavolitashoz bizonyos
korulmények kozott sebészeti beavatkozasra is szikség lehet,
amelyet a megfeleld technikakat ismerd szakorvosnak kell
elvégeznie.

Sterilizalasi A tartalom steril és nem pirogén, bontatlan, sértetlen

informaciok csomagolasban. Etilén-oxiddal sterilizalva.
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El6z6 generaciok / Az el6z6 generacio neve KUI(’jnbs_iége}( azlaktuélis
valtozatok eszkdzhoz képest
N/A N/A
Tartozék neve Tartozeék leirasa
Alkatrészszam | Leiras
1258 1,6 mm OD x 1,1 mm ID % 3,2 cm (3F) OTN
elszakithat6 bevezetd
3015 Géz
3035 Fecskend§
3418 Mérészalag
5731 ROgzit6 eszkoz
5732 Rogzité eszkoz
10129 0,76 mm (0,030") I.D. Adapter oldalporttal
ﬁ;s‘zsnﬁgﬁgi' egyutt | 30306 1,2 mm OD x 0,7 mm ID x 2,2 cm (2F) OTN
€ elszakithat6 bevezet6
(a2 et 30656 Erszorit6
30823 TG nélkili csatlakozo
10348-02 0,7 mm ID x 2,2 cm (2F) lehuzhato
bevezet6
10348-03 1,0 mm ID x 3,2 cm (3F) lehuzhaté
bevezet6
30353-030 Mandrin
30353-060 Mandrin
30754-010-020 | 0,27 mm x 20 cm (0,010) vezet6édrét Nitinol
egyenes hegyl
5620-1 IV katéter
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4. Kockazatok és figyelmeztetések

Maradék
kockazatok és
nemkivanatos
hatasok

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

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

Maradék artalom tipusa

Az artalommal kapcsolatos lehetséges
nemkivanatos események

Allergias reakcio

Allergias reakcid
A beliltetett eszkdzzel szembeni
intolerancia reakcio

Vérzés Vérzés
Hematéma
Szivprobléma Aritmia

Szivtamponad
Miokardialis er6zid

Embdlia

Légembdlia

Tromboembodlia
Katéterembolia
Katéterokkluzio

Fert6zés

Katéterrel 6sszeflggd szepszis
Endokarditisz

A kimeneti nyilas elfert6z6dése
Phlebitis

Perforacio

Az erek vagy a zsigerek perforacioja
Ererozio
Erek laceracidja

Sztendzis

Vénas sztendzis

Szoveti sériilés

Plexus brachialis sérulése
A kimeneti nyilas nekrézisa
Lagyszoveti sérilés

Trombozis

Vénas trombdzis
Ventrikularis trombdzis
FibrinhGvely képzddése

Egyéb komplikaciok

B&ron keresztili katétererdzid

A katéter hegyének spontan hibas
pozicionalasa vagy visszahuzédasa

A lokalis vagy altalanos anesztéziaval,

a mtéttel és a posztoperativ feléplléssel
rendszerint egyitt jaréd kockazatok
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Maradék
kockazatok és
nemkivanatos
hatasok

meghatarozasa
A beteg PMS panaszok PMCF események
maradék (2019. januar 01. —
artalmanak 2024. augusztus 31.)

kategoériaja

A maradék kockazatok kvantitativ

Ertékesitett
egységek: 222 776

Az eszkozok %-a

Tanulmanyozott
egységek: 11

Az eszkozok %-a

Nem szerepel

Allergias reakcié 0,00045% ) 3
a jelentésekben
Vérzés 0,00045% Nem sgerepel
a jelentésekben
Szivprobléma 0.00045% Nem szerepel

a jelentésekben

Embdlia Nem szerepel Nem szerepel
a jelentésekben a jelentésekben

Fert6zés o Nem szerepel
0,00090% a jelentésekben

Perforacio 0,00045% Nem sgerepel
a jelentésekben

Sztendzis Nem szerepel Nem szerepel

a jelentésekben a jelentésekben

Szoveti sérilés

Nem szerepel

o
0,00045% a jelentésekben

Trombozis

Nem szerepel
a jelentésekben

Nem szerepel
a jelentésekben

és
ovintézkedések

Figyelmeztetések

Minden figyelmeztetést a kockazatelemzés, a PMS és

a hasznélhatdsagi tesztelés alapjan felllvizsgaltak, hogy az
informacidéforrasok kdzotti konzisztenciat validaljak. A jelen klinikai
értékelés hatalya ala tartozé eszkdzok hasznalati utasitasaiban

a kovetkezd figyelmeztetések szerepelnek:

Ne hasznaljon olyan infuziés berendezést, amely atlépheti az
1,0 bar max/750 mmHg (14,5 psi) mikddési nyomast.

Ne hasznaljon nagynyomasu injektorokat kontrasztanyagos
vizsgalatokhoz. A tulzott nyomas karosithatja a katétert.

Ne hasznalja a rogzité eszkdzt olyan esetekben, amikor a
tapadas megsziinhet, példaul zavarodott beteg vagy nem tapado
bér esetén.

Ne illessze be a katétert trombdzisos erekbe.

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

Ne erltesse a vezetShuzalt behelyezéskor vagy barmelyik
részegysegbdl vald visszahuzaskor. Ha a vezetédrot megsérdl,
a vezetddrétot és minden hozzatartozo alkatrészt egyutt kell
eltavolitani.
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o A katétert vagy annak tartozékait semmilyen médszerrel ne
sterilizalja gjra.

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

¢ Ne hasznalja ujra a katétert vagy a tartozékokat, mivel
eléfordulhat, hogy az eszkoz tisztitasa és
szennyezddésmentesitése nem megfeleld modon térténik, ami
szennyezddéshez, a katéter lebomlasahoz, az eszkdz
kifaradasahoz vagy endotoxinreakciohoz vezethet.

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

¢ Ne hasznalja a katétert vagy annak tartozékait, ha a termék
karosodasanak barmilyen jele lathatd, vagy ha a
felhasznalhatésagi id6 lejart.

o Ne hasznaljon éles eszkdzOket a hosszabbitd vezetékek vagy a
katéterlumen kozelében.

¢ Ne hasznaljon oll6t a kdtések eltavolitasahoz.

A hasznalati utasitasban (IFU) felsorolt évintézkedések a kdvetkezdk:

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

e A bolusinjekcioknak lassunak kell lennitk, és nem haladhatjak
meg az 1,2 bar/900 mmHg (17,4 psi) maximalis bolusnyomast.

e Hasznalat elétt nedvesitse meg a vezetddrotot.

o Mindig oblitse at a katétert a mandrin eltavolitasa el6tt.

e A nem a készlethez tartoz6 szoritdk hasznalata esetén a katéter
megserulhet.

e Ha a csdveket tdbbszor ugyanazon a helyen szoritja le,
az meggyengitheti a csdveket. Kerilje a megszoritast a luer(ek)
és a katéter hubja kbézelében.

e Minden infuzi6 el6tt és utan ellenérizze a katéter lumenét és
hosszabbitojat (hosszabbitéit) arra vonatkozéan, hogy nem
sérlltek-e meg.

o A balesetek megel6zése érdekében gondoskodjon az dsszes
kupak és csatlakozas biztonsagossagarol a hasznalat el6tt és
két hasznalat kozott.

e Kizardlag Luer Lock (menetes) csatlakozdékat hasznaljon ehhez
a katéterhez.

¢ Abban a ritka esetben, ha egy eloszté vagy csatlakozo levalik
barmelyik részegységrél a bevezetés vagy a hasznalat soran,
tegyen meg minden szikséges Iépést és dvintézkedést annak
érdekében, hogy elkerllje a vérveszteséget vagy a légembaliat.

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

Figyelmeztetések
es
ovintézkedések
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Figyelmeztetések
es
ovintézkedések

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

e Tartsa be a vérre és testnedvekre vonatkozo altalanos
ovintézkedéseket és a fertézésvédelmi eljarasokat a rogzitd
eszkoz felhelyezése és eltavolitasa soran.

o Kerllje a rogzité eszkdz érintkezését alkohollal vagy acetonnal.
Mindkett6 gyengitheti a komponensek kotédését és a rogzité
eszkoz betétjének tapadasat.
eszkoz felhelyezése és eltavolitasa soran.

e Tavolitsa el az olajat és a hidratal szert a kiszemelt bérfellletrél
a rogzité eszkoz felhelyezése elbtt.

o A rogzité eszkdzt naponta ellenérizni kell, és amennyiben
klinikailag javallott, legaldbb 7 naponként ki kell cserélni.

o Hasznalat el6tt rontgen segitségével ellendrizze a katéter
elhelyezkedését az intézményi irdnyelvek szerint.

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

e A centralis vénas hozzaféréssel kompatibilis influzios szerekkel
kapcsolatban lasd a praxisra vonatkozé normakat és az
intézmeényi iranyelveket.

o Tartsa be az 6sszes, infuziés készitményre vonatkozo
ellenjavallatot, figyelmeztetést, dvintézkedést és utasitast a
gyarto altal meghatarozottak szerint.

e A CMR-hatasu kobalt a rozsdamentes acél természetesen
eléforduld komponense. A biokompatibilitasi értékelés alapjan
megallapitottak, hogy a rozsdamentes acélokkal kapcsolatos f6
veszélyek az anyag feldolgozasaval, kulondsen a hegesztéssel
kapcsolatosak, igy nem vonatkoznak az eszk6z rendeltetésszeri
hasznalatara. Az ezen eszk6zOkben hasznalt rozsdamentes
aceélok esetében nem valdszini, hogy az expozicios szintek
elérik a karcinogén, mutagén vagy reprodukcios toxicitashoz
vezet6 szintet.

Egyéb lényeges

biztonsagi o . e

szempontok A 2019. januar 01. és 2024. augusztus 31. kozo6tti idészakban 132

(pl. helyszini panasz érkezett 222 776 értékesitett egységre, ami 0,059%-os teljes

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

1 onsg’gl Egyetlen esemény sem eredményezett visszahivast a felllvizsgalati

korrekcios idészakban.

intézkedések

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

A targyalt eszkdzzel kapcsolatos klinikai adatok 6sszefoglalasa

KI_|n|ka| PMCF adatok Osszesen Felhasznalo’l felmérésre
szakirodalom adott valaszok
844 11 855 2

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

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

technika jelenlegi allasara vonatkozo iranymutatasokban meghatarozott szabvanyoknak.
Nem volt elére nem lathaté nemkivanatos esemény vagy mas, nagy szamban el6fordul6
nemkivanatos esemény egyik klinikai tevékenység soran sem.

Egy adott implantatum tuléléképessége multifaktorialis esemény, amely szamos tényez6tdl
flgg, beleértve a kovetkezbket: az implantatum korlatai, a mitéti technika, a mitéti eljaras
nehézségi szintje, a beteg egészségi allapota, a beteg aktivitasi szintje, a beteg koértdrténete
és egyéb tényezdk. Az 1,9F és 2,6F Vascu-PICC® perifériasan bevezetett centralis katéter
esetében 57 katéternél 14 napos [tartomany: 1 - 70 nap] atlagos hasznalati id6tartamot
allapitottak meg az eddig kozdlt klinikai hasznalat soran. Ezen informacidk alapjan az 1,9F és
a 2,6F Vascu-PICC®/Jet-PICC perifériasan bevezetett centralis katéter élettartama 12 hénap;
azonban a katéter eltavolitasara és/vagy cseréjére vonatkozé dontésnek a klinikai
teljesitményen és a szilkségességen kell alapulnia, nem pedig egy elére meghatarozott
idéponton.

Az egyenértékl eszkdzzel kapcsolatos klinikai adatok dsszefoglalasa
(ha alkalmazhatd)

A kdzzétett szakirodalombdl és a PMCF-tevékenységekbdl szarmazé klinikai bizonyitékokat
a targyalt eszkdz ismert és ismeretlen valtozataira vonatkozdan allitottak dssze.

Az egyenértékiiség indoklasa az aktualizalt klinikai értékelési jelentésben bizonyitja, hogy az
e valtozatokra rendelkezésre allo klinikai bizonyitékok reprezentativak az eszkdzcsaladba
tartozé eszkdzvaltozatokra vonatkozéan.

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

A forgalomba hozatal el6tti vizsgalatok klinikai adatainak 6sszefoglalasa
(ha alkalmazhatd)

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

A Klinikai bizonyitékokat tartalmazé szakirodalmi keresés soran kilenc publikalt szakirodalmi
cikket talaltak, amelyek 844 esetet képviseltek kifejezetten az 1,9F és 2,6F Vascu-PICC®
eszkozcsaladdal kapcsolatban. A cikkek kozott szerepel két prospektiv vizsgalat (Yang et al.,
Zhou et al.), 6t retrospektiv vizsgalat (Luo et al., Richter et al., Uygun et al., Wang et al.,
Yanping et al.), és két esetismertetés (Chen et al., Chen et al.).

Bibliografia:

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.
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Electrocardiogram (IC-ECG) Guided Peripherally Inserted Central Catheter Tip Placement
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Forras: PMCF_Infusion_201

A CVAD-nyilvantartast 2020. augusztus 23-an szerezték meg a CVAD Resources, LLC-tél.
Minden kapott adat azonosito elemeit eltavolitottak, de egyébként azok pontosan azt
képviselték, amit a klinikusok sorozatosan megadtak. A Medcomp csak olyan eszkdzokre
vonatkozé adatokat kapott, amelyeknek a gyartdja ,Medcomp” néven szerepelt, és az 6sszes
esetinformacio forrasa két amerikai korhaz volt. A leiras szerint a 121-es azonositoju korhaz
Lerrendszeri hozzaférést biztositd csapat egy nonprofit k6zésségi kérhazban”, a 123-as
azonositdju korhaz pedig ,PICC (perifériasan bevezetett centralis katéter) csapat egy
egyetemi orvosi kdzpontban”. Az eszkdzok behelyezésének datuma 2012. augusztus 06-tél
2015. aprilis 21-ig terjed. Az eszkozok eltavolitasanak datuma 2012. augusztus 09-t61 2015.
majus 07-ig terjed.
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1 db. 1,9F és 2,6F méretii Vascu-PICC® termékkel kapcsolatos esetet rogzitettek, amelyet
1,9F méretl és szimpla lumeni egységnek irtak le. A kdvetkez6 eredményességi mérésrol
megerfésitést nyert, hogy megfelel a technika jelenlegi allasanak a biztonsagossagi és
teliesitménymérések tekintetében a Medcomp Vascu-PICC®-eszkézokre vonatkozdan

a publikalt irodalom szerint:

e Eljarasok eredményei — 100%
Forras: PMCF_Infusion_211
Az infuzids termékvonalat érinté adatgydjtési felmérés célja a Medcomp inflzids portok,
PICC-k, midline-ok és CVC-k valamennyi valtozatara kiterjedd biztonsagi és
teljesit6képességi eredményekre vonatkozé informaciok felmérése volt. 70 valasz érkezett
a felmérésre 17 orszagbdl, amelyek 471 eszkbzzel kapcsolatos esetet képviselnek.

10 1,9F és 2,6F Vascu-PICC® eset kerlilt rogzitésre, beleértve tobbféle francia méret
(1,9F és 2,6F) és lumen-konfiguraciéju (szimpla és dupla) eszkozvaltozatot is. A kdvetkezé
eredményességi mérések megerdsitést nyertek, hogy megfelelnek a technika jelenlegi
allasanak a biztonsagossagi s teljesitménymeérések tekintetében a Medcomp 1,9F és 2,6F
Vascu-PICC®-eszkdzokre vonatkozdan a publikalt irodalom szerint:

Tartézkodasi id6 — 7,4 nap (95%ClI: 0,68 - 14,12)

Eljarasok eredményei — 100%

Flebitisz — Nem szamoltak be ilyen eseményrdl

Infiltracié/Extravazacié — Nem szamoltak be ilyen eseményrél

Katéterrel 6sszefiiggd vénas trombus — Nem szamoltak be ilyen eseményrél
Katéterrel 6sszefliggd véraram-fertézés — Nem szamoltak be ilyen eseményrdl

Az adathalmazban szerepl6 valtozatok az alabbiakban szerepelnek.

Valtozat n Francia méret(ek) | Hosszusag(ok)
1,9F Vascu-PICC 3 1,9F 50 cm
2,6F Vascu-PICC 7 2,6F 20 cm, 50 cm

Forras: PMCF_Medcomp_211
A Medcomp felhasznal6i felmérés a Medcomp termékkinalatanak tetszéleges szamu tagjat
ismer6 egészségugyi dolgozoktdl gyijtott valaszokat.

13 valaszado jelezte, hogy 6k vagy intézményuk hasznalt Medcomp PICC-ket, ezen
valaszadok kozll 2-en az 1,9F és 2,6F Vascu-PICC eszkozt hasznaltak. Nem voltak
kildnbségek az atlagos felhasznaloi vélekedésekben a PICC-k kdrében a technika jelenlegi
allasa szerinti teljesitmény- és biztonsagi eredménymérések, illetve az eszkdztipusok kozott
a biztonsaggal vagy a teljesitménnyel kapcsolatban.

A kovetkez6 adatpontokat gy(jtéttik a Medcomp PICC-k felhasznal6itdl (n=13):

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

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

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

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

A kovetkez6 adatpontok kertiltek 6sszegyUjtésre a Medcomp 1,9F& 2,6F Vascu-PICC (n=2)

e (Atlagos Likert-skala szerinti valasz) A katéterek rendeltetésszeriien miikédnek — 5/ 5
o (Atlagos Likert-skala szerinti valasz) A csomagolas lehet6vé teszi az aszeptikus
kiszerelést—5/5
e (Atlagos Likert-skala szerinti valasz) Az elényok talsulyban vannak a kockazatokkal
szemben—-5/5
e Tartézkodasi id6 (n=2) — 45 nap (95%CI: 0 - 235,6)

Nem gyiijtottek informaciokat a Medcomp 1,9F és 2,6F Vascu-PICC készulékek felhasznaloitél
a komplikaciokra vonatkozoéan.

A Klinikai biztonsagossag és teljesitmény altalanos dsszefoglalasa

alatamasztasara.

Az Osszes forrasbdél szarmazé adatok attekintése alapjan levonhaté az a kovetkeztetés,
hogy a targyalt eszkdz elényei, vagyis a folyadékok és gydgyszerek adagolasanak
elésegitése olyan kis erekkel rendelkezd betegeknél, beleértve az ujszildtteket is, akiknél a
centralis vénas rendszerhez valé rdvid vagy hosszu tavu periférias hozzaférés gyakori
tlszurasok nélkul szukségesnek tekinthet6 egy képzett, engedélyezett szakorvos utasitasa
alapjan, fellilmuljak az altalanos és egyéni kockazatokat, ha az eszkdzt a gyarté altal eldirt
maodon hasznaljak. A gyartd és a klinikai szakért6 ertékeld véleménye szerint mind az
elvégzett, mind a folyamatban lévé tevékenységek elegendéek a targyalt eszk6zok
biztonsagossaganak, hatasossaganak és elfogadhaté elény/kockazat profiljanak

beszamoltak
flebitiszes esetekrdl

szakirodalom
osszefoglalasa)

. Elény/kockazat | o o4 AL ET PMCF adatok
Eredmény elfogadhatésagi trend szakirodalom (Targyalt eszkéz)
kritériumok (Targyalt eszkoz) 9y
Teljesitmény
7,4 nap
(PMCF_Infusion_211)
1(2’361_1;&2?5 45 nap
Tartézkodasi id6 | Tdébb mint 6,27 nap 1 . (PMCF_Medcomp_211)
szakirodalom
osszefoglalasa) Likert-skala szerinti
valasz4,5/5
(PMCF_Medcomp_211)*
100%
Nagyobb, mint 43% 88% - 100% (PMCF_Infusion_211 és
Eljarasok (agy melletti) / N (a publikalt PMCF_Infusion_211)
eredményei 90% (intervencids szakirodalom Likert-skala szerinti
radiolégia) osszefoglalasa) valasz 4/5
(PMCF_Medcomp_211)*
Biztonsagossag
Kevesebb, mint Nem ker(lt bejelentésre
2,4% katéter 1,6% - 373,% (PMCF_Infusion_211)
o ’ o (a publikalt
Phlebitis amelynel l Likert-skala szerinti

valasz4,5/5
(PMCF_Medcomp_211)*
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Kevesebb, mint 7% Nem kerilt bejelentésre

katéter, amelynél 1,6% - 3,3% (PMCF_Infusion_211)
Infiltracio/ beszamoltak ! (a publikalt ) ] o
Extravazacio infiltracids vagy szakirodalom L|ker,t-skala szerinti
extravazacios osszefoglalasa) valasz 4,5/5
esetekrol (PMCF_Medcomp_21 1 )*
B4PICCkoziia |
o) t4 em kerdlt bejelentésre
Katéterrel Kevesebb, mint 5,4 (11 ’2,3 %) ,tar,SUIt (PMCF Infusjion 211)
.. . . mélyvénas - —
Osszefliggd CAVT esemény bézissal . ) -
vénas trombus 1000 katéteres l trom ozlssa Likert-skala szerinti
(CAVT) naponként (a publikalt valasz 4,5/5

"szakirodak’:m (PMCF_Medcomp_211)*
osszefoglalasa)

Kdézponti
vezetékkel } _ .
bsszefliggd | Kevesebb, mint 5,7 0 - 5,6** 1000 Nem kerilt bejelentésre
véraramfertézés | CLABSI/ CRBSI katéteres napra (PMCF _Infusion_211)
(CLABSI) / esemény ! (a publikalt Likert-skala szerinti
katéterrel 1000 katéteres szakirodalom valasz 4 /5
Osszefliggd naponként osszefoglalasa) (PMCF_Medcomp_211)*
véraramfert6zés - -
(CRBSI)

* A PMCF_Medcomp_211 megkérdezte a valaszaddkat, hogy egyetértenek-e egy 1 - 5-ig terjed® skalan azzal,
hogy az egyes eredményekkel kapcsolatos tapasztalataik azonosak vagy jobbak, mint az elény/kockazat
elfogadhatésagi kritériumai.

** Yanping et al., 2022 ugy talalta, hogy a CLABSI incidenciaja 5,6 volt minden 1000 katéteres napra, ugyanakkor
a CRBSI incidenciaja 1,46 volt minden 1000 katéteres napra. Ez a széles kor( eltérés arra utal, hogy e két
meghatarozas kozott eltérések lehetnek a beszamolokban (ahol sok adatforras felvaltva hasznalja 6ket).

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

Aktivitas Leiras Hivatkozas |ldérend
Multicentrikus, betegszinti Tovabbi klinikai at_j_atgk gyljtése az PMCF PICC 231| Q4 2025
esetsorozat eszkdzrol - -
A technika jelenlegi A hasonl6 eszkdzdk hasznélataval
allasaval kapcsolatos kapcsolatos kockazatok és tendenciak SAP-infuzié Q2 2025
szakirodalmi keresés azonositasa

Klinikai bizonyitékokkal

i . Az eszkdz hasznalataval kapcsolatos
kapcsolatos szakirodalmi

kockazatok és tendencidk azonositasa LRP-infuzio Q2 2025

keresés
Globalis vizsgalati A Medcomp® katéterekkel kapcsolatos
adatbazison végzett folyamatban Iévé klinikai vizsgalatok N/A Q3 2025
keresés azonositasa
Tr'uveta adatlelferdezgs_ek Tovabt_gl k!’lnllkal adatok gyuﬁese’az TBD Q4 2025
és retrospektiv analizis eszkozrél és a komparatorokrol

Semmilyen kialakuld kockazatot, komplikaciot vagy varatlan eszkdzhibat nem észleltek a
PMCF-tevékenységek soran.
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6. Lehetséges terapias alternativak

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

alatamasztasara.

kezelés esetén

Karbantartast igényel
A fertézés vagy
trombotikus esemény
magas kockazata

Terapia Elényok Hatranyok Fébb kockazatok
Koénnyl hozzaférés, ha Az elhelyezéshez o Katéter fert6z6dése
mar a helyén van sebészeti eljaras o Okkluzié
Minimumra csokkenti az szukséges e A CVC hibas
ismételt vénapunkciot A mtéttel miikddése

Centralis Nagyobb mértéki kapcsolatos e Ertrombozis

vénas mobilitas a betegnek az kockazatok:
katéterek infuzio alatt altalanos anesztézia

(CVC-k) Koénnyebb a jarébeteg- stb.

Beliltethet6
portok

Csokkenti a szuras
okozta sebeket/
vénakarosodast a
hagyomanyos
injekciohoz képest
Kdénnyebben lathatova,
tapinthatéva tehetd, és
ezért biztonsagosabb az
IV hozzaférés formaja
Csodkkenti a maré hatasu
gyégyszerek bérrel valo
érintkezésének esélyét
Csak egy vénapunkcio
mind a kezeléshez, mind
a laborvizsgalatokhoz,
szemben a
hagyomanyos IV
esetében alkalmazott
kett6vel

Hosszabb tartozkodasi
id6 az IV-hez képest
Szlkség esetén allandé
is lehet

Sebészeti eljaras
szlkséges, azonban
az IV alkalmazasa
esetében nem

A mitéttel
kapcsolatos
kockazatok:
altalanos anesztézia
stb.

Rendszeres oblitést
igényel

o Gyogyszer
extravazacio

o Fert6zés

e Tromboembodlia

o Az eszkoz feletti bor
szoveti nekrézisa /
port dehiszcenciaja
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Terapia Elényok Hatranyok Fobb kockazatok
A beteg komfortérzete — A tébbi modszerhez | o Bevezetéssel
kevesebb Ujrainditas, képest egyértelmi kapcsolatos flebitisz
mint az IV esetében hatranyokra
Hosszabb tartdzkodasi vonatkozé adatok
id6 az IV-hez képest nem allnak
Alacsonyabb fertézési rendelkezésre

Midline kockazat az IV-hez Nem alkalmas a

katéterek képest legtobb vezikans
Nincs szukség vagy irritans
rontgenvizsgalatra a folyamatos
hasznalat el6tt injektalasara
Az infuzid
extravazaciéjanak
csOkkent valoszinlisége
A katéter okkluziéjanak A mélyvénas o Meélyvénas
csokkent kockazata a trombdzis trombozis (DVT)

Perifériasan CVC-hez kepe§t 5 megr]ovekedett . Plflrr]onalls embodlia
Kevesebb vénas punkcio kockazata a CVC- e Vénas
bevezetett . . .
- a hagyomanyos PIV-hez hez képest tromboembodlia
centralis . Z. :
. képest Fajdalom/diszkomfort (VTE)
katéterek - )
az eltelt id6 alatt e Poszttrombotikus
(PICC) . S
Alkalmazkodas szindroma
szlkségessége a
mindennapi életben
Nem igényel sebészeti Nagyobb aranyu o Fertb6zés
eljarast hemolizis a ¢ Phlebitis
vénapunkcidohoz
képest
o Fert6zés
Periférias i -
. . Hematdéma/trombaozis
intravénas N h ‘Ihat
katéterek (PIV) em haszhalhato
holyagosodast okozd
szerekkel végzett
terapiakhoz
Maximum négy napig
hasznalhato

7. Javasolt profil és képzés a felhasznalok szamara

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

mellett.
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8. Hivatkozas barmilyen alkalmazott harmonizalt szabvanyra és kozos
specifikaciora (Common Specifications, CS)

Harmonizalt
szabvany vagy
CS

Felilvizsgalat

Cim vagy leiras

Megfeleléségi
szint

EN 556-1

2001

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

Teljes

EN ISO 10555-1

2013 + A1: 2017

Intravaszkularis katéterek. Steril és
egyszer hasznalatos katéterek. Altalanos
kdvetelmények

Teljes

EN ISO 10555-3

2013

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

Teljes

EN I1SO 10993-1

2020

Orvostechnikai eszk6zdk bioldgiai
értékelése — 18. rész: Ertékelés és
tesztelés a kockazatkezelési eljaras
keretében

Teljes

EN ISO 10993-7

2008 + A1: 2022

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

Teljes

EN ISO 10993-18

2020

Orvostechnikai eszkdzdk bioldgiai
értékelése — 18. rész: Az orvostechnikai
eszkdzok anyagainak kémiai jellemzése a
kockazatkezelési eljaras keretében

Teljes

EN ISO 11070

2014 + A1: 2018

Steril, egyszer hasznalatos
intravaszkularis bevezet6k, dilatatorok és
vezetddrotok

Teljes

EN ISO 11135

2014 + A1: 2019

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

Teljes

EN ISO 11138-1

2017

Egészséglgyi termekek sterilizalasa —
Biol6giai mutatok — 1. rész: Altalanos
kévetelmények

Teljes

EN ISO 11138-2

2017

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

eljarasokhoz

Teljes

EN ISO 11138-7

2019

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

Teljes
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Harmonizalt
szabvany vagy
CS

Felilvizsgalat

Cim vagy leiras

Megfeleléségi
szint

EN ISO 11140-1

2014

Egészségligyi termékek
sterilizalasa — Kémiai mutatok 1. rész:
Altalanos koévetelmények

Teljes

EN ISO 11607-1
Nem tartalmazza
a 7. szakaszt

2020

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

'Részleges;
(Atmeneti terv)

EN ISO 11607-2

2020

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

Teljes

EN ISO 117371

2018 + A1: 2021

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

Teljes

EN ISO 13485

2016 + A11: 2021

Orvostechnikai eszk6zok —
Min&ségiranyitasi rendszer —
Szabalyozoi kévetelmények

Teljes

EN ISO 14155

2020

Orvostechnikai eszk6z6k klinikai
vizsgalata emberi alanyok esetében —
Jo klinikai gyakorlat

Teljes

EN ISO 14644-1

2015

Tisztaterek és kapcsolodo szabalyozott
koérnyezetek — 1. rész: A levegé
tisztasaganak osztalyozasa
részecskekoncentracio szerint

Teljes

EN ISO 14644-2

2015

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

Teljes

EN ISO 14971

2019 + A11: 2021

Orvostechnikai eszk6zok.
Kockazatkezelés alkalmazasa az
orvostechnikai eszk6zok esetében

Teljes

EN ISO 15223-1

2021

Orvostechnikai eszk6zok —

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

Teljes

EN ISO/
IEC 17025

2017

Altalanos kévetelmények a tesztels és
kalibralé laboratériumok szakmai
alkalmassagara vonatkozoéan

Teljes

PD CEN ISO/
TR 20416

2020

Orvostechnikai eszk6z6k — forgalomba
hozatal utani megfigyelés a gyartok
részére

Teljes

EN ISO 20417

2021

Orvostechnikai eszk6z6k — a gyarto altal
biztositandé informacidk

Teljes
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Harmonizalt
szabvany vagy
CS

Felilvizsgalat

Cim vagy leiras

Megfeleléségi
szint

EN 62366-1

2015 + A1: 2020

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

Teljes

ISO 7000

2019

A berendezésen hasznalandé grafikus
szimbdlumok. Bejegyzett szimbdlumok

Részleges

ISO 594-1

1986

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

Teljes

ISO 594-2

1998

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

Teljes

MEDDEV 2.7.1

Felllvizsg. 4

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

Teljes

MEDDEYV 2.12/2

Felllvizsg. 2

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

Teljes

MDCG 2020-6

2020

A 93/42/EGK vagy a 90/385/EGK
iranyelvek alapjan korabban CE-jeldléssel
ellatott orvostechnikai eszk6zok esetében

szukséges klinikai bizonyiték

Teljes

MDCG 2020-7

2020

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

Teljes

MDCG 2020-8

2020

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

szervezetek szadmara

Teljes

MDCG 2019-9

2022

A biztonsagosséag és a klinikai
teljesitmény 0sszefoglalasa

Teljes

MDCG 2018-1

Felllvizsg. 4

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

Teljes

ASTM D 4169-16

2022

Szabvanyos gyakorlatok a szallitétartalyok
és rendszerek teljesitményének
tesztelésére

Teljes

ASTM F2096-11

2019

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

Teljes
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Harmonizalt
szabvany vagy

Felilvizsgalat

Cim vagy leiras

Megfeleléségi

alkatrészek tesztelésre vald
kondicionalasara

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

A BIZTONSAGOSSAG ES A KLINIKAI TELJESITMENY OSSZEFOGLALASA
Felllvizsgalat: SSCP-016 Felllvizsg. 5
Datum: 220CT2024

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

FONTOS INFORMACIOK

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

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

1. EszkO0z azonositasa és altalanos informaciok

r _ ® oy sy IS L
Eszkéz kereskedelmi neve(i) 1,9F és 2,6F Vascu-PICC® perifériasan bevezetett centralis

katéter

Medical Components, Inc.
Gyartdé neve és cime 1499 Delp Drive

Harleysville, PA 19438 USA
Alapvet6é UDI-DI 00884908289NV

Az erre az eszkodzre vonatkozd
elsé CE-tanusitvany
kiallitasanak datuma

1,9F és 2,6F Vascu-PICC® — 2008. oktdber
1,9F és 2,6F Jet-PICC — 2008. oktober

A jelen dokumentum hatalya ala tartozé eszk6zok mindegyike perifériasan bevezetett
centralis katéterkészlet (PICC). A katéter alkatrészszamai valtozatok kategodriaiba
vannak rendezve. Ezeket az eszkdzoket eljarasi talcak formajaban forgalmazzak. Az
eljarasi talcak kulonb6zé konfiguraciokban allnak rendelkezésre.
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Az eszkozok valtozatai:

Valtozat leirasa

Alkatrészszam

1,9F x 20 cm szimpla lumeni pediatriai PICC

10533-820-001

1,9F x 50 cm szimpla lumen( pediatriai PICC

10533-850-001

2,6F x 20 cm dupla lumen( pediatriai PICC

10539-820-001

2,6F x 50 cm dupla lumen( pediatriai PICC

10539-850-001

2,6F x 50 cm dupla lumen( pediatriai PICC mandzsettaval

10552-950-001

Eljarasi talcak:

Kataloguskod

Alkatrészszam

Leiras

MR17012600

10539-850-001

2,6F x 50 CM VASCU-PICC® PERIFERIASAN
BEVEZETETT CENTRALIS KATETER DUPLA
LUMENU KATETERKESZLET

MR17012601

10539-850-001

2,6F x 50 CM VASCU-PICC® PERIFERIASAN
BEVEZETETT CENTRALIS KATETER DUPLA
LUMENU ALAPKESZLET

MR170126024S

10539-850-001

2,6F x 50 CM VASCU-PICC® PERIFERIASAN
BEVEZETETT CENTRALIS KATETER DUPLA
LUMENU ALAP MST KESZLET

MR17012608

10552-950-001

2,6F x 50 CM VASCU-PICC® PERIFERIASAN
BEVEZETETT CENTRALIS KATETER DUPLA
LUMENU MANDZSETTAVAL ALAPKESZLET

MR17012621

10539-820-001

2,6F x 20 CM VASCU-PICC® PERIFERIASAN
BEVEZETETT CENTRALIS KATETER DUPLA
LUMENU ALAPKESZLET

MR170126224S

10539-820-001

2,6F x 20 CM VASCU-PICC® PERIFERIASAN
BEVEZETETT CENTRALIS KATETER DUPLA
LUMENU ALAP MST KESZLET

JSAP2.620

10539-820-001

2,6F x 20 CM JET-PICC BEVEZETETT CENTRALIS
KATETER DUPLA LUMENU ALAPKESZLET

JSAP2.650

10539-850-001

2,6F x 50 CM JET-PICC BEVEZETETT CENTRALIS
KATETER DUPLA LUMENU ALAPKESZLET

JSAP1.920

10533-820-001

1,9F x 20 CM JET-PICC BEVEZETETT CENTRALIS
KATETER SZIMPLA LUMENU ALAPKESZLET

JSAP1.950

10533-850-001

1,9F x 50 CM JET-PICC BEVEZETETT CENTRALIS
KATETER SZIMPLA LUMENU ALAPKESZLET

MR17011100

10533-850-001

1,9F x 50 CM VASCU-PICC® PERIFERIASAN
BEVEZETETT CENTRALIS KATETER SZIMPLA
LUMENU KATETERKESZLET

MR17011101

10533-850-001

1,9F x 50 CM VASCU-PICC® PERIFERIASAN
BEVEZETETT CENTRALIS KATETER SZIMPLA
LUMENU ALAPKESZLET
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Kataloguskod

Alkatrészszam

Leiras

MR170111024S

10533-850-001

1,9F x 50 CM VASCU-PICC® PERIFERIASAN
BEVEZETETT CENTRALIS KATETER SZIMPLA
LUMENU ALAP MST KESZLET

MR17011121

10533-820-001

1,9F x 20 CM VASCU-PICC® PERIFERIASAN
BEVEZETETT CENTRALIS KATETER SZIMPLA
LUMENU ALAPKESZLET

MR170111224S

10533-820-001

1,9F x 20 CM VASCU-PICC® PERIFERIASAN
BEVEZETETT CENTRALIS KATETER SZIMPLA
LUMENU ALAP MST KESZLET

VP1.9S20-NS

10533-820-001

1,9F x 20 CM VASCU-PICC® PERIFERIASAN
BEVEZETETT CENTRALIS KATETER SZIMPLA
LUMENU ALAPKESZLET TUSKE NELKUL

VP1.9S50-NS

10533-850-001

1,9F x 50 CM VASCU-PICC® PERIFERIASAN
BEVEZETETT CENTRALIS KATETER SZIMPLA
LUMENU ALAPKESZLET TUSKE NELKUL

Eljarasi talcak konfiguracioi:

Konfiguracio tipusa

Vascu-PICC® katéterkészlet

Vascu-PICC® alapkészlet

Vascu-PICC® alap MST készlet

Vascu-PICC® alapkészlet mandrin nélkiil

Vascu-PICC® alapkészlet mandzsettaval

Jet-PICC 1,9F alapkészlet

Jet-PICC 2,6F alapkészlet
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2. Az eszkoz rendeltetésszerii hasznalata

Rendeltetésszerti
cél

Az 1,9F és 2,6F Vascu-PICC®/Jet-PICC perifériasan behelyezett centralis
katéterek olyan, gyakori tiszurasokat igényl6 pediatriai és ujszilott
betegeknél térténé alkalmazasra szolgalnak, akiknél a kdzponti vénas
rendszerhez vald rovid vagy hosszu tavu, gyakori tiszurasok nélkuli
periférias hozzaférést szakképzett, szakvizsgaval rendelkezé orvos
utasitasa alapjan sziikségesnek tartjak. Az eszkozt szakképzett
egészseglgyi szakemberek rendszeres felligyelete és értékelése mellett
kell hasznalni. Ez a katéter csak egyszer hasznalhato fel.

Javallat(ok)

Az 1,9F és 2,6F Vascu-PICC®/Jet-PICC perifériasan bevezetett centralis
katéter a centralis vénas rendszerhez valo révid vagy hosszu tavu
periférias hozzaférésre javallt folyadékok vagy gyogyszerek intravénas
beadasa céljabdl.

Tervezett
betegcsoport(ok)

Az 1,9F és 2,6F Vascu-PICC®/Jet-PICC perifériasan behelyezett centralis
katéterek olyan, gyakori tiszurasokat igényl6 pediatriai é€s Ujszulott
betegeknél térténd alkalmazasra szolgalnak, akiknél a kézponti vénas
rendszerhez valé révid vagy hosszu tavu, gyakori tiszurasok nélkuli
periférias hozzaférést szakképzett, szakvizsgaval rendelkez6 orvos
utasitasa alapjan szikségesnek tartjak.

Ellenjavallatok

o Ez a katéter nem hasznalhato6 a javallottdl eltéré célra. Ne Ultesse
be a katétert trombdzisos erekbe.

e Borrel kapcsolatos problémak jelenléte a bevezetés helye kordl
(fert6zés, flebitisz, hegek, stb.)

o Az eszkbzzel kapcsolatos fert6zés jelenléte.

e Korabban mar eléfordult vénas/subclavia vérrogképz6édés vagy
érsebészeti beavatkozas a behelyezés helyén.

e Ismeretlen eredetl 14z.

e A beteg testmérete tul kicsi az implantalt eszkdz méretének
megfeleld befogadasara.

e A betegrél ismert vagy gyanithato, hogy allergias az eszk6zben
talalhaté anyagokra.

e A varhat6 bevezetés helyét a multban besugaroztak.

e A helyi szbveti tényez6k meggatoljak az eszk6z megfeleld
rogzulését és/vagy hozzaférhetéségét.

e Ismert szalag vagy cink-oxid ragaszté iranti allergia.

e Ez a katéter nem alkalmas nem felszini vénakon keresztil térténé
bevezetésre.
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3. Eszkoz leirasa

1. abra: Az 1,9F és 2,6F Vascu-PICC® eszk6zok reprezentativ képe

Az eszkoOz leirasa

Az 1,9F és 2,6F Jet-PICC perifériasan bevezetett centralis katéter
révid vagy hosszu tavu centralis vénas hozzaférésre hasznalhato
periférias bevezetéssel, folyadékok, gyogyszerek és taplalasi terapia
alkalmazasa soran ujszulottek, csecsemék és gyermekek szamara.
A lumen belsd és kilsé mérete a lumen csbvezeték teljes hosszaban
azonos. Minden egyes katéter lumene egy hosszabbiton keresztil
egy anya csatlakozdban végzédik. Mindegyik hosszabbitonak van
egy in-line szoritdja a folyadékaramlas szabalyozasara, és a
lumenmeéret fel van tlntetve rajta. A lumen és a hosszabbit6é kozotti
atmenet egy 6ntoétt hubban talalhaté. A hubot a katéter francia
méretével jeldlték meg. A lumen centiméterenként mélységjeldléssel
van megjeldlve.

A beteg szovetével
érintkez6
anyagok/hatéanyagok

Az alabbi tablazatban szerepl6 szazaléktartomanyok a 1,9F x 20 cm
szimpla lumenes (2,85 g) és a 2,6F x 50 cm dupla lumenes
mandzsettas (4,16 g) Vascu-PICC® eszkdzok tdmegén alapulnak.

Anyag Tomeg % (w/w)
Poliuretan 56,04 - 68,86
Acetal kopolimer 20,66 - 30,32
Akrilnitril-butadién-sztirol 8,95-13,13
Barium-szulfat 0,51-1,53
Polietilén-tereftalat 0-0,33

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

Megjeqyzés: Az eszkdz nem hasznalhatd, ha On allergias a fenti
anyagokra.
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Az eszkdzben lévo
gyoégyhatasu
anyagokra vonatkozé
informaciok

N/A

Hogyan éri el az
eszkoz a tervezett
hatasmechanizmusat?

A targyalt eszk6zo6k Seldinger vagy médositott Seldinger technikat
alkalmaznak a hozzaférés eléréséhez. A 16 kildnbség az, hogy az
egyik technika esetében bevezet§ huvely hasznalata szukséges, mig
a masiknal nem. A vénas hozzaférésre szolgalo Seldinger-technikak
jol ismert sebészeti technikak, melyek a PICC-eszkdzok
bevezetésére szolgalnak. Mindegyik katéter hasznalati utasitasa
részletesen megtalalhat6é az egyes hasznalati utasitasokban (IFU).

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

technikat alkalmazva.

Amint a helyulkre keriinek, a PICC-katéteren keresztil folyadékok
adagolasa vagy a vér vétele térténhet, leggyakrabban eldobhaté
csbkészlettel vagy fecskenddvel. A katéter gondozasa magaban
foglalja a zar6oldat hasznalatat a katéter atjarhatésaganak
megbrzése érdekében. A katéter eltavolitdsa rendszerint a katéter
ovatos meghuzasaval torténik, de az eltavolitdshoz bizonyos
korulmények kdzott sebészeti beavatkozasra is szikség lehet,
amelyet a megfeleld technikakat ismerd szakorvosnak kell

elvégeznie.

Sterilizalasi
informaciok

A tartalom steril €és nem pirogén, bontatlan, sértetlen csomagolasban.

Etilén-oxiddal sterilizalva.

Tartozékok leirasa

Tartozék neve

Tartozék leirasa

Vezetodrot

Utvonalként miikddik mas dsszetevék
szamara.

Bevezeto tii

A célvénaba helyezik, a hozzaférés
érdekében.

Mandrin

Segiti a katéter elhelyezését.

Lehtizhato bevezeto

Centralis vénas hozzaférést biztosit.

Szike

Vagoeszkoz.

Segit a vér visszaaramlasaban, amint a tl

Fecskendd o -

atszurja a vénat.
Géz Vér tisztitasara szolgal.
Rogzitd eszkoz Stabilizalé eszkoz.
Erszorité Leallitjia a vér aramlasat.
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4. Kockazatok és figyelmeztetések

Forduljon az illetékes egészséglgyi szakemberhez, ha ugy gondolja, hogy az eszkozzel
vagy annak hasznalataval kapcsolatos mellékhatasokat tapasztal, vagy ha aggddik a
kockazatok miatt. Ez a dokumentum nem helyettesiti az illetékes egészségugyi
szakemberrel vald konzultaciot, ha szukséges.

2019 januarja 6ta 222 776 eszkozt értékesitettek.

Az eszkbzzel kapcsolatban vannak mellékhatasok és kockazatok.
Ezek kozé tartoznak a kdvetkezék:

Hogyan tartottak
ellendrzés alatt vagy
kezelték a potencialis
kockazatokat?

Fert6zés

Vérzés

A katéter eltavolitasa
A katéter cseréje

Ezek a kockazatok elfogadhatoé szintre csdkkentek. A cimkén
szerepel a kockazatok leirasa. Az eszkdz elénye a periférias
hozzaférés elésegitése, ha az alternativ megoldasok nem
megfeleléek. Ezek az elénydk ellensulyozzak a kockazatokat.

Az 1,9F és 2,6F Vascu-PICC® perifériasan bevezetett centralis
katéter kockazatokat rejt magaban. Ezek kdzé tartoznak a

kovetkezék:
o Az eljarasokat erint6 késedelmek
e Trombozis
o Fertézések
o Perforaciok
Maradék kockazatok e Embodlia
€s nemkivanatos e Szivprobléma
hatasok e Elégedetlenség
Ezek a kockazatok 6sszhangban allnak mas periféridasan bevezetett
centralis katéterekkel kapcsolatos kockazatokkal. Ezek nem
kizarélag a Medcomp termékre jellemzéek. A leggyakoribb reakciok
kozé tartozik a fert6zés. A fert6zés altalanos sebészeti eljarashoz
és korhazi kezeléshez tarsulhat. A fertézés nem mindig all
Osszefliggésben az eszkdzzel.
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Maradék kockazatok
és nemkivanatos
hatasok

A maradék kockazatok kvantitativ
meghatarozasa

Forgalomba hozatal

FEIEETEL utani klinikai

A beteg R jza:)r;:‘ar 01.- utankovetési
maradék : tevékenységekkel

artalmanak augusztus 31.) kapcsolatos

kategoériaja események

Ertékesitett

egységek: 222 776

Tanulmanyozott
egységek: 11

Esetek szama
eseményenként

Esetek szama
eseményenként

Allergias reakcio

1 esemény
200 000 esetbdl.

Nem szerepel
a jelentésekben.

Vérzés

1 esemény
200 000 esetbdl.

Nem szerepel
a jelentésekben.

Szivprobléma

1 esemény
200 000 esetbdl.

Nem szerepel
a jelentésekben.

Embdlia Nem szerepel Nem szerepel
a jelentésekben. a jelentésekben.

Fert6zés 1 esemény Nem szerepel
100 000 esetbdl. a jelentésekben.

Perforacio 1 esemény Nem szerepel
200 000 esetbdl. a jelentésekben.

Sztendzis Nem szerepel Nem szerepel

a jelentésekben.

a jelentésekben.

Szoveti sérilés

1 esemény
200 000 esetbdl.

Nem szerepel
a jelentésekben.

Trombdzis

Nem szerepel
a jelentésekben.

Nem szerepel
a jelentésekben.

Figyelmeztetések és
ovintézkedések

Az alabbiakban figyelmeztetések, 6vintézkedések vagy
intézkedések olvashatok, amelyeket a betegnek figyelembe kell
vennie illetve meg kell tennie:

o Tartsa a katéter kotszerét tisztan és szarazon. Kérdezze
meg kezel6orvosat a katéter apolasara vonatkozo konkrét
utasitasokkal kapcsolatban.

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

e Azonnal lépjen kapcsolatba kezel6orvosaval, ha a katéter
miatt fellépd komplikacidk barmely jelét vagy tiinetét észleli,
mint példaul a kdvetkezdket:

o A vezeték korili tertilet elvorésoddik, megduzzad,
véralafutasos vagy érintésre meleg.
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o Szivargas a katéter helyén.

o A bevezetési helyrél kilégo katéter hossza megné.

o A vezeték atoblitése nehézségekbe ltkozik, mert gy
tlnik, hogy elzarddott.

o Kerllje a nehéz targyak emelgetését.

¢ Ne hagyja, hogy vérnyomast mérjenek azon a karon, ahova
a katétert helyezték.

A helyszini
biztonsagi korrekcios | Az eszkdzzel kapcsolatban nem tortént visszahivas 2023.
intézkedések (FSCA) | december 01. és 2024. augusztus 31. kdz6tt.

Osszefoglalasa

5. A klinikai értékelés és a forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kovetés
osszefoglalasa

Az eszkoz klinikai hattere

A targyalt eszk6z6k 2008 6ta allnak rendelkezésre. A CE-jeldlést 2008. oktéberében kapta
meg. Az USA FDA engedélye 2009. juniusaban sziletett meg. Az 6sszes szereplé modellt az
Eurdpai Unidban térténd forgalmazasra tervezik.

A CE-jeldléshez szlikséges Klinikai bizonyitékok

A Klinikai szakirodalmi attekintés 9 olyan cikket azonositott, amelyek a targyalt eszkdz
biztonsagossagaval és/vagy teljesitményével kapcsolatosak, ha azt rendeltetésszeriien
hasznaljak. Ezek a cikkek korilbelll 844 esetet Oleltek fel. Két betegszintli adatgydijtési
tevékenység soran 11 katéterrél kaptak informaciét. 2 felhasznaloi felmérést kaptak ezzel az
eszkdzzel kapcsolatban.

A Klinikai szakirodalombdél és az adatgyUjtési tevékenységekbdl szarmazé eredmények
alatamasztjak a targyalt eszkoz teljesitményét. A 1,9F és 2,6F Vascu-PICC® katéterre
vonatkozo 6sszes adatot kiértékelték. A targyalt eszkoz elbnyei tulsulyban vannak a
kockazatokkal szemben, ha az eszkdzt rendeltetésszerlien hasznaljak. Az eszkdz elénye,
hogy el&segiti a folyadékok és gydgyszerek beadasat a kis erekkel rendelkezé betegeknél,
beleértve az ujszuldtteket is. Ezek az eldbnyok olyan betegekre vonatkoznak, akiknél a centralis
vénas rendszerhez valo révid vagy hosszu tavua, gyakori tliszurast nem igénylé periférias
hozzaférést szakképzett, engedéllyel rendelkezd szakorvos utasitdsa alapjan sziikségesnek
itélik.

Biztonsagossag

Elegendd adat all rendelkezésre az alkalmazando kdvetelményeknek valdé megfeleléség
bizonyitasara. A készllék biztonsagos és rendeltetésszerlien mikodik. Az eszkdz a technika
jelenlegi allasa szerint mikodik.

A Medcomp a kdvetkezbket tekintette at:

e Forgalomba hozatal utani adatok
e Medcomp informacids anyagok
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e Kockazatkezelési dokumentacio

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

222 776 eszkozt értékesitettek 2019. januar 1. és 2024. augusztus 31. k6zott. Emellett ebben
az id6szakban 132 panasz érkezett, ami 0,059%-0s panaszbejelentési gyakorisagot jelent a

termékcsaladra vonatkozoan.

6. Lehetséges terapias alternativak

Az alternativ kezelések fontoldéra vételekor ajanlatos kapcsolatba 1épni az illetékes
egészséglgyi szakemberrel, aki figyelembe veheti az On egyéni élethelyzetét. Az
Infusion Nurses Society (INS, infuzids apoldk tarsasaga) 2021-es normai alapjan
készult klinikai gyakorlati utmutatét hasznaltak fel az alabbi kezelési ajanlasok

alatamasztasara.

Bedultethet6
portok

Csokkenti a maré
hatasu
gyogyszerek bérrel
valo
érintkezésének
eseélyét.

Egyetlen punkcids
hely.

Hosszabb
tartozkodasi ido.
Allandé is lehet.

Terapia Elényok Hatranyok Fobb kockazatok
e Konny( o Mutétre van szlkség. o Fert6zés
hozzaférhet6ség. o Mutéti kockazatok. e Okkluzio
e Minimumra o Karbantartast igényel. e Hibas mikodeés
csOkkenti az o A fert6zés és a trombozis | ¢ Trombozis
Centralis vénas ismételt punkciot. magas kockazata.
katéterek ¢ Nagyon mértéki
(CVC-k) mobilitas a beteg
szamara.
e Kodnnyebb a
jarébetegek
kezelése esetén.
o Kisebb mértéki o Mditétre van szukség. o Fert6zés
vénakarosodas. o Mautéti kockazatok. e Embodlia
e Kodnnyebben o Karbantartast igényel. o Nekrozis
lathato és
hozzaférheté.
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Terapia Elényok Hatranyok Fobb kockazatok
o A beteg ¢ Nem alkalmas a legtébb Phlebitis
komfortérzete. vezikans vagy irritans
e Hosszabb folyamatos injektalasara.
tartézkodasi id6 az
PIV-ekhez képest.
- e Alacsonyabb
kg/![gt“er;gk fert6zési kockazat
az IV-khez képest.
o Nincs szukség
rontgenvizsgalatra.
o Az extravazacio
csokkent
valdészinlsége.
o A katéter o A mélyvénas trombozis Mélyvénas
Perifériasan ok!fll'Jziéjénak megnodvekedett trombozis (DVT)
bevezetett csoklfent kgckézata a CVC-hez Pulmonalis embdlia
centralis kockazata e} képest. Vénas
katéterek CVC-hez képest. . Féjda_lom/diszkomfort az tromboembodlia
(PICC) e Kevesebb punkcio eltelt id6 alatt. (VTE)
a PIV-hez képest. | ¢ Alkalmazkodas a Poszttrombotikus
mindennapi életben. szindroma
o Nem kell matet. o Fertbzés. Fert6zés
o Veérzés. Phlebitis
o Trombozis.
Periférias ¢ Nem hasznalhat6
intravénas hélyagosodast okozo
katéterek (PIV) szerekkel végzett
terapiakhoz.
e Maximum négy napig
hasznalhato.

7. Javasolt képzés a felhasznalék szamara

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

mellett.
Rovidités | Meghatarozas
CE Conformité Européenne (Eurdpai megfeleléség)
cm Centiméter
CMR Carcinogenic, mutagenic, reprotoxic (Karcinogén, mutagén, reprotoxikus)
CvC Central venous catheter (Centralis vénas katéter)
dba Doing Business As (Uzleti tevékenység folytatasa, mint...)
F Francia méret (a katéter vastagsaga)
FDA Food and Drug Administration (Elelmiszer- és Gyogyszeriigyi Hatosag)
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Rovidités | Meghatarozas

FSCA Field Safety Corrective Action (Helyszini biztonsagi korrekcios intézkedeés)

INS Infusion Nurses Society (Infuziés Apolék Tarsasaga)

v Intravénas

N/A Nem alkalmazhato

PA Pennsylvania

PICC Per!pherally Inserted Central Catheter (Perifériasan bevezetett centralis
katéter)

PIV Periférias intravénas katéterek

SSCP Sumr_nar_y of nget}/ anfj Clinical Pfarformance (A biztonsagossag és
a klinikai teljesitmény 6sszefoglalasa)

USA United States of America (Amerikai Egyesiilt Allamok)

w/w Weight over Weight (Témeg per tdmeg)

Adjon hozza egy példanyt az ,MDR dokumentaciéhoz” (monogrammal és datummal):
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