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SSCP-016

1,9F un 2,6F Vascu-PICC® periféri ievadams centralais katetrs

SVARIGA INFORMACIJA

Sis drosuma un kiiniskas iedarbibas kopsavilkums ir paredzéts, lai nodro$inatu publisku
pieejamibu ierices droSuma un kliniskas iedarbibas galveno aspektu kopsavilkuma
atjauninatajai versijai.

Sis droSuma un kiiniskas iedarbibas kopsavilkums nav paredzéts, lai aizstatu lieto$anas
instrukciju, kas ir galvenais dokuments, lai nodroSinatu ierices drosu lietoSanu, ka art
nav paredzets, lai sniegtu diagnostiskus vai terapeitiskus ieteikumus paredzétajiem
lietotajiem vai pacientiem.

Attiecigie dokumenti

Dokumenta veids

Dokumenta nosaukums / numurs

DHF

11004-A1, 11005

“MDR dokumentacijas” datnes numurs

MDR-016

ParskatiSanas vesture

ParskatiSana Datums CR# | Autors PN Apstiprinats
apraksts
1 26APR2022 26921 RS SSCP O Ja, so Versiju ir

pielietojums

apstiprinajusi
pilnvarota iestade
§ada valoda: Anglu
0 Ne, o versiju
nav apstiprinajusi
pilnvarota iestade,
jotair lla klases
vai llb klases
implantéjama ierice
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ParskatiSanas vesture

Izmainu

ParskatiSana Datums CR# | Autors Apstiprinats
apraksts
2 17JUN2022 | 27027 | RS Paredzéets O Ja, 3o versiju ir
atjauninajums apstiprinajusi
pilnvarota iestade
§ada valoda: Anglu
O Ne, o versiju
nav apstiprinajusi
pilnvarota iestade,
jotair lla klases
vai llb klases
implantéjama ierice
3 23NOV2022 | 27509 | GM Paredzets Ja, So versiju ir
atjauninajums; | apstiprinajusi
atjauninats pilnvarota iestade
SSCP saskana | §ada valoda: Anglu
ar CER-016_C O Ne&, $o versiju
un 3.00 versijas | gy apstiprinjusi
veidni. Pacientu | ,iinyarots iestade,
sadalas 7. ledala | j t5 ir |la klases
tika pievienota vai lIb klases
akronimu tabula | jmpjantgjama ierice
4 200CT2023 | 28545 | GM Atjauninats 0 Ja, So versiju ir
saskana ar apstiprinajusi
CER-016_C pilnvarota iestade
§ada valoda: Anglu
O Ne, 8o versiju
nav apstiprinajusi
pilnvarota iestade,
jotair lla klases
vai llb klases
implantéjama ierice
5 220CT2024 | 29485 | GM Atjauninats O Ja, So versiju ir

saskana ar
CER-016_E

apstiprinajusi
pilnvarota iestade
§ada valoda: Anglu
0 Ne, o versiju
nav apstiprinajusi
pilnvarota iestade,
jotairlla klases
vai llb klases
implantéjama ierice
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LIETOTAJIEM / VESELIBAS APRUPES SPECIALISTIEM

St informacija ir paredzéta lietotajiem/veselibas apripes specialistiem. Tai seko
kopsavilkums, kas paredzéts pacientiem.

1. lerices identifikacija un vispariga informacija

lerices tirdzniecibas
nosaukums(-i)

1,9F un 2,6F Vascu-PICC® periféri ievadams centralais
katetrs

Razotaja nosaukums un adrese

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

RaZotaja vienotais registracijas
numurs (VRN)

US-MF-000008230

Basic UDI-DI

00884908289NV

Mediciniskas ierices
nomenklatiras apraksts / teksts

C010201 — Centralie |.V. katetri, periféras piekluves

lerices klase

Datums, kad tika izdots ierices
pirmais CE sertifikats

1,9F un 2,6F Vascu-PICC® — 2008. gada oktobris
1,9F un 2,6F Vascu-PICC — 2008. gada oktobris

Pilnvarota parstavja nosaukums
un VRN

Gerhard Fromel

Eiropas reguléjuma eksperts

Medical Product Service GmbH (MPS)
Borngasse 20

35619 Braunfelsa (Braunfels), Vacija
VRN: DE-AR-000005009

Pilnvarotas iestades nosaukums
un vienotais identifikacijas
numurs

BSI Group the Netherlands B.V.
NB2797

Visas $aja dokumenta aplukotas ierices ir periféri ievadamu centralo katetru (PICC)
komplekti. Katetra dalu numuri ir sakartoti variantu kategorijas. Sis ierices tiek izplatitas
ka procediru paliktni dazadas konfiguracijas, ieklaujot piederumus un pievienojamas
ierices (skatit sadalu “LietoSanai kopa ar ierici paredzétie piederumi”).

leriéu varianti:

Varianta apraksts

Dalas numurs

1,9F x 20 cm viena lumena pediatriskais PICC

10533-820-001

1,9F x 50cm viena lumena pediatriskais PICC

10533-850-001

2,6F x 20 cm divu lumenu pediatriskais PICC

10539-820-001

2,6F x 50 cm divu limenu pediatriskais PICC

10539-850-001

2,6F x 50 cm viena limena pediatriskais PICC ar manSeti

10552-950-001
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Proceddiras paliktni:

Kataloga kods

Dalas numurs

Apraksts

MR17012600

10539-850-001

2,6F X 50 CM VASCU-PICC® PERIFERI IEVADAMS
CENTRALAIS KATETRS, DIVU LUMENU KATETRA
KOMPLEKTS

MR17012601

10539-850-001

2,6F X 50 CM VASCU-PICC® PERIFERI IEVADAMS
CENTRALAIS KATETRS, VIENA LUMENA
APRUPES KOMPLEKTS

MR170126024S

10539-850-001

2,6F X 50 CM VASCU-PICC® PERIFERI IEVADAMS
CENTRALAIS KATETRS, DIVU LUMENU PAMATA
MST KOMPLEKTS

MR17012608

10552-950-001

2,6F X 50 CM VASCU-PICC® PERIFERI IEVADAMS
CENTRA!.AIS KATETRS, DIVU LUMENU KATETRA
AR MANSETI PAMATKOMPLEKTS

MR17012621

10539-820-001

2,6F X 20 CM VASCU-PICC® PERIFERI IEVADAMS
CENTRALAIS KATETRS, VIENA LUMENA
APRUPES KOMPLEKTS

MR170126224S

10539-820-001

2,6F X 20 CM VASCU-PICC® PERIFERI IEVADAMS
CENTRALAIS KATETRS, DIVU LUMENU PAMATA
MST KOMPLEKTS

JSAP2.620

10539-820-001

2,6F X 20 CM JET-PICC PERIFERI IEVADAMS
CENTRALAIS KATETRS, DIVU LUMENU
PAMATKOMPLEKTS

JSAP2.650

10539-850-001

2,6F X 50 CM JET-PICC PERIFERI IEVADAMS
CENTRALAIS KATETRS, DIVU LUMENU
PAMATKOMPLEKTS

JSAP1.920

10533-820-001

1,9F X 20 CM JET-PICC PERIFERI IEVADAMS
CENTRALAIS KATETRS, VIENA LUMENA
PAMATKOMPLEKTS

JSAP1.950

10533-850-001

1,9F X 50 CM JET-PICC PERIFERI IEVADAMS
CENTRALAIS KATETRS, VIENA LUMENA
PAMATKOMPLEKTS

MR17011100

10533-850-001

1,9F X 50 CM VASCU-PICC® PERIFERI IEVADAMS
CENTRALAIS KATETRS, VIENA LUMENA
KATETRA KOMPLEKTS

MR17011101

10533-850-001

1,9F X 50 CM VASCU-PICC® PERIFERI IEVADAMS
CENTRALAIS KATETRS, VIENA LUMENA
PAMATKOMPLEKTS

MR170111024S

10533-850-001

1,9F X 50 CM VASCU-PICC® PERIFERI IEVADAMS
CENTRALAIS KATETRS, VIENA LUMENA PAMATA
MST KOMPLEKTS

MR17011121

10533-820-001

1,9F X 20 CM VASCU-PICC® PERIFERI IEVADAMS
CENTRALAIS KATETRS, VIENA LUMENA
PAMATKOMPLEKTS
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Kataloga kods

Dalas numurs

Apraksts

MR170111224S

10533-820-001

1,9F X 20 CM VASCU-PICC® PERIFERI IEVADAMS
CENTRALAIS KATETRS, VIENA LUMENA PAMATA
MST KOMPLEKTS

VP1.9S520-NS

10533-820-001

1,9F X 20 CM VASCU-PICC® PERIFERI IEVADAMS
CENTRALAIS KATETRS, VIENA LUMENA
PAMATKOMPLEKTS BEZ STILETES

VP1.9S50-NS

10533-850-001

1,9F X 50 CM VASCU-PICC® PERIFERI IEVADAMS
CENTRALAIS KATETRS, VIENA LUMENA
PAMATKOMPLEKTS BEZ STILETES

Proceduras paliktnu konfiguracija:

Konfiguracijas veids

Komplekta sastavdalas

Vascu-PICC®
Katetra komplekts

(1) Katetrs ar stileti, (1) 0,76 mm (0,030) |.D. Adapteris ar sanu
portu, (1|2) savienotajs(-i) bez adatas, (1) nostiprinadanas ierice,
(1) pacienta informacijas pakotne, (1) pacienta ID karte

Vascu-PICC®
Pamata komplekts

(1) Katetrs ar stileti, (1) 0,76 mm (0,030) I.D. Adapteris ar sanu
portu, (1) nonemams OTN ievaditajs: (1,9F komplekti)

1,2 mm OD x 0,7 mm ID x 2,2 cm (2F) nonemams OTN
ievaditajs, (2,6F komplekti) 1,6 mm OD x 1,1 mm ID x 3,2 cm
(3F) nonemams OTN ievaditajs, (1]|2) savienotaji bez adatas,
(10) 2" X 2" marle, (1) 10 cc Slirce, (1) turnikets, (1) mérlente,
(1) nostiprinasanas ierice, (1) pacienta informacijas pakotne,
(1) pacienta ID karte

Vascu-PICC®
Pamata MST komplekts

(1) Katetrs ar stileti, (1) 0,27 mm x 20 cm (0,010) nitinola
vaditajstiga ar taisnu galu, (1) 0,76 mm (0,030”) I.D. Adapteris ar
sanu portu, (1) nonemams ievaditajs: (1,9F komplekti)

0,7 mm ID x 2,2 cm (2F) nonemams ievaditajs, (2,6F komplekti)
1,0 mm ID x 3,2 cm (3F) nonemams ievadit3js, (1|2)
savienotajs(-i) bez adatas, (1) 24GA IV katetrs, (10) 2" X 2"
marle, (1) 10 cc 8lirce, (1) turnikets, (1) mérlente,

(1) nostiprinasanas ierice, (1) pacienta informacijas pakotne,

(1) pacienta ID karte

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

Vascu-PICC® nonemams OTN ievaditajs, (1) savienotajs bez adatas,
Pamata komplekts bez | (10) 2" X 2" marle, (1) 10 cc Slirce, (1) turnikets, (1) imlente,
stiletes (1) nostiprinasanas ierice, (1) pacienta informacijas pakotne,
(1) pacienta ID karte
(1) Katetrs ar manseti un stileti, (1) 0,76 mm (0,030) I.D.
Vascu-PICC® Adapteris ar sanu port_u, (1 )_1_,§ mm OD x 1,1 mm ID x 3,2 cm
(3F) nonemams OTN ievaditajs, (10) 2 x 2 marle, (1) 10 cc
Pamata komplekts ar ! 5 ienotaii b dat 1Y turnikets. (1) mérlent
manseti Slirce, (2) savienotaji bez adatas, (1) turnikets, (1) mérlente,

(1) nostiprinasanas ierice, (1) pacienta informacijas pakotne,
(1) pacienta ID karte
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Konfiguracijas veids Komplekta sastavdalas

(1) Katetrs ar stileti, (1) 0,76 mm (0,030) |.D. Adapteris ar sanu
portu, (1) 1,2 mm OD x 0,7 mm ID x 3,2 cm (3F) nonemams
OTN ievaditajs, (1), (10) 2 x 2 marle, (1) 10 cc Slirce,

(1) turnikets, (1) mérlente, (1), (1) pacienta informacijas pakotne,
(1) pacienta ID karte

(1) Katetrs ar stileti, (1) 0,76 mm (0,030) I.D. Adapteris ar sanu
portu, (1) 1,6 mm OD x 1,1 mm ID x 3,2 cm (3F) nonemams
OTN ievaditajs, (1) nostiprinaSanas ierice, (10) 2 x 2 marle,
(1) 10 cc 8lirce, (1) turnikets, (1) mérlente, (1) pacienta
informacijas pakotne, (1) pacienta ID karte

Jet-PICC
1,9F pamatkomplekts

Jet-PICC
2,6F pamatkomplekts

2. lerices paredzétais lietojums

1,9F un 2,6F Vascu-PICC®/Jet-PICC periféri ievadamie centralie
katetri ir paredzeéti lietoSanai bérniem un jaundzimuSajiem, kuriem
nepiecieSama bieza adatu injekciju veikSana un kuriem, pamatojoties
Paredzetais uz kvalificéta, licencéta arsta noradijumiem, ir nepiecieSama Tstermina
lietojums vai ilgtermina periféra piekluve centralajai venozai sistémai bez biezas
adatu injekcijas. Paredzéts, ka ierices izmantoSanas laika kvalificéti
veselibas aprupes specialisti regulari parskatis un novértés pacienta
stavokli. Sis katetrs ir paredzéts tikai vienreizéjai lieto$anai.

1,9F un 2,6F Vascu-PICC®/Jet-PICC periféri ievadamie centralie
Indikacija(s) katetri ir indicéti 1stermina vai ilgtermina periférai piekluvei centralo
vénu sistémai, lai intravenozi ievaditu Skidrumus un zales.

1,9F un 2,6F Vascu-PICC®/Jet-PICC periféri ievadamie centralie
katetri ir paredzeéti lietoSanai bérniem un jaundzimuSajiem, kuriem
nepiecieSama bieza adatu injekciju veik8ana un kuriem, pamatojoties
uz kvalificéta, licencéta arsta noradijumiem, ir nepiecieSama istermina
vai ilgtermina periféra piekluve centralajai venozai sistémai bez biezas
adatu injekcijas.

Mérkgrupa(s)

e Katetrs ir paredzéts lietoSanai tikai noraditajiem mérkiem.
Neievietojiet katetru asinsvados ar trombiem.

e Ar adu saistitas problémas ievadiSanas vieta (infekcija, flebits,
rétas u. c.).

e Arierices lietodanu saistita bakteriemija vai septicémija.

e lepriekd€ja vénu/subklavijas tromboze vai asinsvadu
kirurgiskas proceddras ievadiSanas vieta.

e Nezinamas izcelsmes drudzis.

e Pacienta kermena izmérs ir nepietiekams, lai ierici varétu
implantét.

e Pacientam ir zinama vai ir aizdomas par alergiju pret iericé
esoSajiem materialiem.

e Perspektivas ievietoSanas vietas apstaro$ana ir veikta art agrak.

e Pastav vietgjie audu faktori, kas kavé pareizu ierices
stabilizaciju un/vai piekluvi.

e Zinamas alergijas pret Tmlenti vai cinka oksida adhezivu.

« Sis katetrs nav pievienots ievietoanai tikai pa virs&jam vénam.

Kontrindikacijas
un/vai ierobezojumi
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3. lerices apraksts

1. attéls. 1,9F un 2,6F Vascu-PICC® ieriéu ilustrativs attéls

lerices apraksts

1,9F un 2,6F Vascu-PICC® periféri ievadamo centralo katetru izmanto
istermina vai ilgtermina periférai piekluvei centralajai venozai sistéemai
ar periféras ievadiSanas palidzibu, lai ievaditu Skidrumus, zales un
veicot uztura terapiju jaundzimus$ajiem, zidainiem un bérniem. Ldmena
ID un OD ir nepartraukts visa limena caurules garuma. Katrs katetra
Iomens beidzas ar pagarinajumu aptvero$ajam luera sléga
savienotajam. Katram pagarinajumam ir iebGvéta spaile Skidruma
plusmas kontrolei, un uz ta ir markéjums ar lumena gabarita izméru.
Pareja starp limenu un pagarinataju atrodas lieta mezgla. Mezgls tiek
apziméts ar katetra francu izméru. Lamens ik pa centimetram ir
apzimets ar dziluma markieriem.

Materiali /vielas,
kas ir kontakta ar
pacienta audiem

Tabula noraditas procentualas robezvertibas pamatojas uz 1,9F x
60 cm viena limena (2,85 g) un 2,6F x 50 cm divu limenu (4,16 g)
Vascu-PICCP? ieri¢u svaru.

Materials % svars (w/w)
Poliuretans 56,04 — 68,86
Acetala kopolimérs 20,66 — 30,32
Akrilonitrila butadiéna stirols 8,95-13,13
Barja sulfats 0,51 -1,53
Polietilena tereftalats 0-0,33

Piezime. NerUsé€josa térauda piederumi var saturét ldz 0,4% CMR
vielas kobalta svara.

Piezime. Saskana ar lietoSanas instrukciju, ierice ir kontrindicéta
pacientiem ar zinamam vai iespéjamam alergijam pret
iepriekSminétajiem materialiem.

Informacija par
iericé esosajam

. P N/A
mediciniskajam
vielam
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Ka ierice panak
paredzéeto
darbibas veidu

Attiecigajas iericés piekluvei tiek izmantota Seldingera vai modificéta
Seldingera metode. Galvena atskiriba ir ta, ka viens panémiens
izmanto ievada apvalku, bet otrs — né. Seldingera metodes venozai
piekluvei ir labi pazistamas kirurgiskas metodes, ko izmanto PICC
ieriCu ievietoSanai. Katra katetra lietoSanas noradijumi ir detalizéti
aprakstiti LI. Katetru jaievieto, ar to javeic darbibas un jaiznem
kvalificétam, licencétam arstam vai citam kvalificétam veselibas

aprapes specialistam, izmantojot aseptisku metodi.

Péc ievietoSanas caur PICC katetru visbiezak ar vienreizlietojamu
cauruliSu komplektu vai Slirci tiek ievaditi Skidrumi vai iznemtas asinis.
Katetra kopSana ietver skaloSanas Skiduma lietosanu, lai saglabatu
katetra caurlaidibu. Katetra iznem8anu parasti veic, katetru viegli
pavelkot, tacu dazos gadijumos iznem3anai var bt nepiecieSama
kirurgiska procedara, ko veic arsts, kur$ parzina attiecigds metodes.

Sterilizacijas
informacija

Saturs ir sterils un nav pirogéns, ja iepakojums nav atvérts vai bojats.
Sterilizéts, izmantojot etilénoksidu.

lepriek$éjas
paaudzes / varianti

lepriekSejas paaudzes nosaukums

Atskirtbas no Sis ierices

Piederumi, kas
paredzeéti
lietoSanai kopa ar
ierici

N/A N/A
Piederuma nosaukums Piederuma apraksts
Dalas numurs Apraksts
1258 1,6 mm OD x 1,1 mm ID x 3,2 cm (3F) OTN
nonemamais ievaditajs
3015 Marle
3035 Slirce
3418 Merierice
5731 NostiprinaSanas ierice
5732 NostiprinaSanas ierice
10129 0,76 mm (0,030") I.D. Adapteris ar sanu portu
30306 1,2mm OD x 0,7 mm ID x 2,2 cm (2F) OTN
nonemamais ievaditajs
30656 Turnikets
30823 Savienotajs bez adatas
10348-02 lekS€jais diametrs 0,7 mm x 2,2 cm (2F)
nonemama ievadiSanas ierice
10348-03 levaditajs ar nonemamu apvalku 1,0 mm ID X
3,2 cm (3F)
30353-030 Stilete
30353-060 Stilete
30754-010-020 0,27 mm x 20 cm (0,010) nitinola vaditajstiga ar
taisnu galu
5620-1 IV katetrs
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4. Riski un bridinajumi

AtlikuSie riski un
nevélama
iedarbiba

Saskana ar produkta LI, visas kirurgiskas procediras ietver risku.
Medcomp ir uzsakusi riska parvaldibas procesu, lai proaktivi atrastu un
mazinatu Sos riskus, cik vien iesp&jams, negativi neietekméjot ierices
ieguvumu-risku profilu. Péc to mazinasanas, atlikusie riski un
nevélamu notikumu iesp&jamiba lietojot produktu paliek. Medcomp ir
noteikusi, ka visi atlikusie riski ir pienemami.

Atlikusa kaitéjuma
veids

lespéjamie negativie notikumi, kas saistiti
ar kaitejumu

Alergiska reakcija

Alergiska reakcija
Implantétas ierices nepanesamibas reakcija

Asinosana

Asinosana
Hematoma

Sirdsdarbibas
traucé&jumi

Sirds aritmija
Sirds tamponade
Miokarda erozija

Embolija

Gaisa embolija

Tromboembolija
Katetra embolija
Katetra okllzija

Infekcija

Ar katetru saistita sepse
Endokardits

Izejas vietas infekcija
Flebits

Perforacija

Asinsvadu vai iek&€&jo organu
Asinsvadu erozija
Asinsvadu laceracija

Stenoze

Vénas stenoze

Audu savainojums

Brahiald pinuma savainojums
Izejas vietas nekroze
Miksto audu savainojums

tromboze

Venoza tromboze
Kambaru tromboze
Fibrina vairoga formacija

Citas komplikacijas

Katetra erozija caur adu

Spontans nepareizs katetra gala novietojums
vai retrakcija

Riski, kas parasti saistiti ar vietéjo vai
visparéjo anestéziju, operaciju un
pEcoperacijas atveselosanos
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AtlikuSie riski un
nevélama
iedarbiba

Atliku$o risku kvantifikacija
PMS sudzibas PMCF notikumi
Pacienta atlikusa | (2019. gada 1. janvaris —
kaitéjuma 2024. gada 31. augusts)
kategorija Pardotas vienibas: Pétitas vienibas:
222 776 11
% iericu % iericu
Alergiska reakcija 0,00045% Nav zinots
AsinoSana 0,00045% Nav zinots
Slrdsda_r_bTbgs 0,00045% Nav zinots
traucgjumi ’
Embolija Nav zinots Nav zinots
Infekcija 0,00090% Nav zinots
Perforacija 0,00045% Nav zinots
Stenoze Nav zinots Nav zinots
Audu savainojums 0,00045% Nav zinots
Tromboze Nav zinots Nav zinots

Bridinajumi un
piesardzibas
pasakumi

Visi bridinajumi un piesardzibas pasakumi ir izskatiti attieciba pret
riska analizi, PMS un lietojamibas testéSanu, lai parbauditu dazadu
informacijas avotu konsekvenci. leri€u, uz kuram attiecas Sis kliniskais
novertéjums, lietoSanas pamaciba ir $adi bridinajumi:

Neizmantojiet infUzijas iekartas, kas var parsniegt maksimalo
darba spiedienu 1,0 bar/750 mmHg (14,5 psi).

Neizmantojiet augstspiediena inZektorus kontrastvielu
pétijumiem. Parmeérigs spiediens var sabojat katetru.
Neizmantojiet nostiprinasanas ierici vietas, kur var rasties
piekerSanas traucéjumi, pieméram, ja pacients ir apjucis vai
ada nav pielipusi.

Neievietojiet katetru asinsvados ar trombiem.

Uz priekSu vadiklu vai katetru, ja sastopaties ar neparedzétu
pretestibu.

Neievietojiet vai neiznemiet vaditajstigu ar spéku no kada
komponenta. Ja vaditdjstiga tiek sabojata, vaditajstigu un
jebkurus ar to saistitus komponentus jaiznem kopa.
Neméginiet atkartoti sterilizét katetru vai kadus ta piederumus
ar jebkadam metodém.

Saturs ir sterils un nav pirogéns, ja iepakojums nav atvérts vai
bojats. STERILIZETS, IZMANTOJOT ETILENOKSIDU
Nelietojiet katetru vai ta piederumus atkartoti, jo ierici var
neizdoties atbilstosi iztirit un atbrivot no piesarnojuma, kas var
izraisit piesarnojumu, katetra sabrukumu, ierices nogurumu vai
endotoksinu reakciju.

Nelietojiet katetru vai piederumus, ja iepakojums ir atvérts vai
bojats.
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Nelietojiet katetru vai piederumus, ja ir redzamas produkta
bojajuma pazimes vai beidzies lietoSanas termins.

Nelietojiet asus instrumentus pagarinajuma caurules vai katetra
[imena tuvuma.

Neizmantojiet Skéres, lai nonemtu parséju.

Bridinajumi, kas uzskaititi LI ir $adi:

é!irces, kuru tilpums ir mazaks par (10) ml, rada parmérigu
spiedienu un var sabojat katetru. leteicams lietot (10) ml vai
lielakas Slirces.

Bolus injekcijam jabat lenam, un tas nedrikst parsniegt
maksimalo bolus spiedienu 1,2 bari/900 mmHg (17,4 psi).
Pirms lietoSanas samitriniet vaditajstiga.

Vienmer izskalojiet katetru pirms stileta iznemsanas.

Katetrs tiks bojats, ja komplekta ieklauto plismas regulatoru
vieta tiks izmantoti citi plismas regulatori.

Atkartota caurulu saskavoSana taja pasa vieta var apdraudét
caurules darbibu. Izvairieties no saskavoSanas Luera
savienojuma un katetra mezgla tuvuma.

Parbaudiet katetra [imenu un pagarinajumu(-s) pirms un péc
katras proceddras, vai tie nav bojati.

Lai nepielautu negadijumus, parliecinieties, ka visi vacini un
savienojumi ir droSi, pirms un starp lietoSanas reizém.

Tikai Luera tipa (vitnu) savienojumus ar So katetru.

Retos gadijumos, kad ievietoSanas laika savienotaja mezgls vai
savienotajs atdalas no kada komponenta, veiciet visas
nepiecieSamas darbibas un piesardzibas pasakumus, lai
nepielautu asins zaudéSanu vai gaisa emboliju.

Atkartota asins linijas, $lirces vai uzgalu parak cieSa aizvérSana
samazinas savienotaja darbmazu un var izraisit iesp&jamu
savienotaja kltmi.

Sis nav laba priek§8kambara katetrs. Nenovietojiet katetra galu
labaja priekSkambari. Katetra gala ievietoSana vai migracija
labaja priekSkambarT var izraisit sirds aritmiju, miokarda eroziju
vai sirds tamponadi.

Lietojot un nonemot nostiprinaSanas ierici, ievérojiet
universalos piesardzibas pasakumus attieciba uz asinim un
kermena Skidrumiem un infekciju kontroles procediras.
Nepielaujiet stiprinaSanas ierices saskari ar spirtu vai acetonu.
Tie abi var vajinat sastavdalu turéSanos kopa un stiprinaSanas
ierices lipSanu.

Maksimali samaziniet manipulacijas ar katetru/caurultti
stiprindjuma ierices lietoSanas un nonemsanas laika.

Pirms nostiprindSanas ierices ievietoSanas nonemiet ellu un
mitrinoso lidzekli no mérka adas zonas.

NostiprinadSanas ierice jauzrauga katru dienu un jamaina, ja ir
kliniskas indikacijas, vismaz reizi 7 dienas.
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e Parbaudiet katetra gala poziciju ar rentgenu pirms lietoSanas.
Regulari uzraugiet gala novietojumu saskana ar iestades
politiku.

e Izmetiet biologisko atkritumus saskana ar iestades protokolu.

e Skatit prakses un institucionalas politikas standartus, lai atrastu
atbilstosus inflzijas lidzeklus, kurus var ievadit centralaja vénu
sistéma.

e Nemiet vera visas kontrindikacijas, bridinajumus, piesardzibas
pasakumus un noradijumus attieciba uz visiem infazijas
Skidumiem, ka noteicis izgatavotajs.

e CMR viela kobalts ir dabiskas izcelsmes nerlis€jo3a térauda
komponents. Pamatojoties uz biologiskas saderibas
noveértejumu, tika konstatéts, ka neris€josa térauda galvenie
apdraudéjumi ir saistiti ar materiala apstradi, jo Tpasi
metinasanu, tapéc tie nav piemérojami paredzétajam ierices
lietojumam. Maz ticams, ka Sajas iericés izmantotais
neruséjosais térauds sasniegs iedarbibas limeni, kas izraisitu
kancerogenitati, mutagenitati vai reproduktivo toksiskumu.

Citi atbilstosi
droSibas aspekti | Laika posma no 2019. gada 1. janvéra Iidz 2024. gada 31. augustam
(piemeram, lauka | bija 132 stdzibas par 222 776 pardotajam vientbam, kas dod kopéjo
drosibu stdzibu procentu 0,059%. Nebija ar navi saistitu notikumu. So
korigéjosas notikumu rezultata parskata perioda laika ierice netika atsaukta.

darbibas, utt.)

5. Kliniska izvéertéejuma kopsavilkums un péctirgus kliniska péckontrole (PTKP)

Ar [idzigu ierici saistito klinisko datu kopsavilkums

Lietotaju aptaujas
atbildes

844 11 855 2

Kliniska literatura PMCF dati Kopeéjais skaits

Kliniska iedarbiba tika mérita, izmantojot parametrus, kas ietver, bet neaprobezojas ar
aiztures laiku un nevélamo notikumu procentu. Svarigi kliniskie parametri, kas nemti no Siem
pétifjumiem atbilst standartiem, kas ir noteikti jaunakajiem sasniegumiem. Nebija neparedzétu
neveélamu notikumu vai daudz citu nevélamu notikumu, kuri batu noteikti kada no kliniskajam
aktivitatém.

Noteikta implanta darbmizs ir atkarigs no daudziem faktoriem, tostarp: implanta
ierobeZojumiem, kirurgiskas metodes, kirurgiskas procediras sarezgitibas pakapes, pacienta
veselibas stavokla, pacienta aktivitates l[imena, pacienta slimibas véstures un citiem
faktoriem. 1,9F un 2,6F Vascu-PICC® periféri ievadama centrala katetra gadijuma,

57 katetriem bija 14 dienu [Diapazons: 1 — 70 dienu] vidégjais lietoSanas ilgums, kas uz $o bridi
tika noteikts klTniskas lietoSanas apstaklos. Pamatojoties uz So informaciju, 1,9F un 2,6F
Vascu-PICC®/Jet-PICC periféri ievadamam centralajam katetram ir 12 ménesu ilgs darbmazs;
tomeér léemumam nonemt/aizvietot katetru jabut balstitam uz ta klinisko iedarbibu un
nepiecieSamibu un tam nav iepriek$ noteikts laiks.
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Ar I1dzigu ierici saistito klinisko datu kopsavilkums (ja attiecinams)

Kliniskie pieradijumi no publicétas literattiras, PTKP aktivitateém ir raditi, atbilstosi pétamas
ierices zinamajiem un nezinamajiem variantiem. Lidzvértibas apsvérumi atjauninataja
kliniskas novértéSanas zinojuma paradis, ka par Siem variantiem pieejamie kliniskie
pieradijumi atbilst ierices variantiem ierices grupa.

Nav klinisku vai biologisku atSkiribu starp variantiem pétamas ierices grupa un tehnisko
atSkirtbu iespéjama ietekme tiks apspriesta atjauninataja kiiniska novértéjuma zinojuma.
Klinisko datu kopsavilkums no pirmstirdzniecibas izpétes (ja attiecinams)

lerices klniskaja izvertéSana netika izmantoti pirmstirdzniecibas klniskie pétijumi.

Klinisko datu kopsavilkums no citiem avotiem, ja attiecinams:
Avots: Publicétas literatiiras kopsavilkums

Klinisko pieradijumu literatiras mekléSana tika atrasti devini literatira publicéti raksti, kuros
tiek atspoguloti 844 gadijumi, kuros iesaistita 1,9F un 2,6F Vascu-PICC® ieri¢u grupa. Raksts
ietver divus prospektivus pétijumus (Yang et al., Zhou et al.), piecus retrospektivus pétijumus
(Luo et al., Singh et al., Uygun et al., Wang et al., Yanping et al.), un divus zinojumus par
gadijumiem (Chen et al., Chen et al.).

Bibliografija:

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

Avots: PMCF_Infusion_201
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CVAD registrs tika ieguts no CVAD Resources, LLC 2020. gada 23. augusta. Visi sanemtie
dati bija deidentificéti, bet citadi atspoguloja tiesi to, ko secigi ievadija kliniskie specialisti.
Medcomp sanéma tikai datus par iericém, kuru razotajs ir “Medcomp”, un visa informacija par
gadijumiem tika iegita no divam ASV slimnicam. Slimnicas ID 121 ir aprakstita ka “asinsvadu
piekluves komanda bezpelnas kopienas slimnicad”, bet slimnicas ID 123 ir aprakstita ka “PICC
(periferi ievadama centrala katetra) komanda akadémiskaja medicinas centra”. lerices
ievietoSanas datumi ir no 2012. gada 6. augusta I1dz 2015. gada 21. aprilim. lerices
ievietoSanas datumi ir no 2012. gada 9. augusta Iidz 2015. gada 07. maijam.

Tika ievakts 1 1,9F un 2,6F Vascu-PICC® gadijums, kas aprakstits ka 1,9F un viena limena.
Tika secinats, ka Sie rezultati atbilst jaunakajiem droSibas un iedarbibas pasakumiem
publicétaja literatdra par Medcomp Vascu-PICC® iericém:

e proceddras rezultati — 100%

Avots: PMCF_Infusion_211

InfGzijas produktu lnijas datu savakSanas aptaujas mérkis bija izvértét drosibas un iedarbibas
rezultatu informaciju visiem Medcomp inflzijas portiem, periféri ievadamiem centraliem
katetriem (PICC), Midline katetriem un centralo vénu katetriem (CVC). Tika savaktas

70 aptaujas atbildes no 17 valstim, kuras parstavéja 471 ierices gadijumu.

10 1,9F un 2,6F Vascu-PICC® tika apkopoti gadijumi, kas ietvéra vairakus ieriéu variantus
dazados fran¢u izméros (1,9F un 2,6F) un limena konfiguracijas (vienkarsa un dubulta). Tika
secinats, ka Sie rezultati atbilst jaunakajiem drosibas un iedarbibas pasakumiem publicétaja
literatdra par Medcomp 1,9F un 2,6F Vascu-PICC® iericém:

PalikSanas laiks — 7,4 dienas (95%CI: 0,68 — 14,12)

Procediras rezultati — 100%

Flebits — Nav zinotu gadijumu

Infiltracija/ekstravazacija — Nav zinotu gadijumu

Ar katetru saistita vénu tromboze — Nav zinotu gadijumu

Ar katetru saistita asins plismas infekcija — Nav zinotu gadijumu

Turpmak paraditi datu kopa ieklautie varianti.

Variants n Francéu izmeri Garums(-i)
1,9F Vascu-PICC 3 1,9F 50 cm
2,6F Vascu-PICC 7 2,6F 20 cm, 50 cm

Avots: PMCF_Medcomp_211

Medcomp lietotaju aptauja tika iegitas atbildes no veselibas apriipes personala, kas bija
pazistams ar jebkuru skaitu Medcomp piedavato produktu.

13 respondenti atbild&ja, ka vini vai vinu iestade ir lietojusi Medcomp PICC katetrus un 2 no
Siem respondentiem ir lietojusi 1,9F un 2,6F Vascu-PICC ierici. Nebija atskiribu starp vidéja
lietotaja sajatam attieciba pret PICC katetriem jaunakajos iedarbibas un droSibas rezultatu
pasakumos vai starp ierices tipiem, iedarbibas droSibas zina.
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Sadi datu punkti tika savakti no Medcomp PICC katetru lietotdjiem (n=13):

o (Vidéja reakcija péc Likerta skalas) katetri funkcioné ka paredzets —4,7 /5

o (Videja reakcija péc Likerta skalas) iepakojums pielauj aseptisku
sagatavoSanu—-4,9/5

o (Vidéja reakcija péc Likerta skalas) leguvumi atsver riskus — 4,6 / 5

e Palik8anas laiks (n= 11) — 58,1 dienas (95%CI: 15,5 - 100,8)

Sadi datu punkti tika savakti no Medcomp 1,9F un 2,6F Vascu-PICC lietotajiem (n=2):

o (Vidéja reakcija péc Likerta skalas) katetri funkcioné ka paredzéts —5/5

o (Videja reakcija péc Likerta skalas) iepakojums pielauj aseptisku sagatavosanu —5/5
o (Videja reakcija péec Likerta skalas) ieguvumi atsver riskus —5/5

e Atrasanas laiks (n=2) — 45 dienas (95%CI: 0 — 235,6)

No Medcomp 1,9F un 2,6F Vascu-PICC lietotajiem netika sanemta informacija par
komplikacijam.

Kliniska droSuma un iedarbibas kopsavilkums

Parskatot datus no visiem avotiem, var secinat, ka ieguvumi, ko sniedz 8T ierice, kas atvieglo
skidrumu un medikamentu piegadi arstéSanai pacientiem ar maziem asinsvadiem, tostarp
jaundzimus$ajiem, kuriem, pamatojoties uz kvalificéta, licencéta arsta noradijumiem, ir
nepiecieSama islaiciga vai ilgstoSa periféra piekluve centralajai vénu sistémai bez biezas
adatu injekcijas, ir lielaki par visparéjo un individualo risku, ja ierice tiek lietota atbilstoSi
raZzotaja paredzétajam. Tas ir razotaja un kliniska eksperta vértétaja viedoklis, ka gan
pabeigtas gan procesa esosas darbibas ir pietiekamas, lai atbalstitu attiecigo iericu drodibu,
efektivitati un ieguvumu/risku profilu.

) lequvumulrisku | /g, 5 Kliniska PMCF dati
Rezultats pienemsanas literatura == s -
Lm o tendence mem = - (Petama ierice)
kriteriji (Petama ierice)
ledarbiba
7,4 dienas
(PMCF_Infusion_211)
10,3 — 18 dienas 45 dienas
PalikSanas Vairak neka (Publicéetas
laiks 6,27 dienas f literaturas (PMCF_Medcomp_211)
kopsavilkums) Reakcija péc Likerta
skalas 4,5/5
(PMCF_Medcomp_211)*
100% (PMCF_Infusion_211
Vairak neka 43% 88% — 100% & PMCF_Infusion_201)
Procediras (pie gultas) / (Publicéetas
rezultati 90% (invaziva 1 literatiiras Reakcija péc Likerta
radiologija) kopsavilkums) skalas 4 /5
(PMCF_Medcomp_211)*
Drosiba
= = Nav zinotu gadijumu
- Mazak neka 1,6% — 3,3% ' .
Flebits 2,4% katetru ar ! (Publicetas (PMCF_Infusion_211)
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zinotiem flebita
gadijumiem

literataras
kopsavilkums)

Reakcija péc Likerta
skalas 4,5/5
(PMCF_Medcomp_211)*

Mazak neka 7%

Nav zinotu gadijumu

katetru ar 1,6% —3,3% (PMCF_Infusion_211)
Infiltracija/ zinotiem (Publicétas
ekstravazacija infiltracijas vai literatiras Reakcija péc Likerta
ekstravazacijas kopsavilkums) skalas 4,5/5
gadijumiem (PMCF_Medcomp_211)*
4 no 34 PICC
Mazak neka (1n ", 8%) bija Nav zinotu gadijumu
Ar katetru 5,4 CAVT saisttti ar dzilo (PMCF_Infusion_211)
saistits vénu incidenti uz vénu trombozi T
Reak Likert
trombs (CAVT) | 1 000 katetra (Publicétas o a5l s
dienam literataras i %
kopsavilkums) (PMCF_Medcomp_211)
Ar centralo
cauruli saistita
) a - - 0-5,6"uz Nav zinotu gadijumu
asins plismas Mazak neka ' -
infekcija 5,7 CLABSI/ 1 Ogigr']‘;;f”a (PMCF_Infusion_211)
(CLABSI)l/ ar CRBSI gadijumi (Publicétas Reakcija péc Likerta
katetru saistita | uz 1 000 katetra literati skalas 4/ 5
asins plismas dienam lteraturas *
; " kopsavilkums) (PMCF_Medcomp_211)
infekcija
(CRBSI)

* PMCF_Medcomp_211 aptaujaja respondentus, vai vini piekrit péc skalas no 1 — 5, ka vinu pieredze saistiba ar
katru rezultatu ir tada pati vai labaka neka ieguvumu/risku pienemsanas kritériji.

** Yanping et al., 2022 konstatéja, ka CLABSI sastopamiba ir 5,6 gadijumi uz 1000 katetra dienam, bet CRBSI
sastopamiba ir 1,46 gadijumi uz 1000 katetra dienam. ST liela atskiriba liecina, ka starp §im divam definicijam
(daudzos datu avotos tas tiek lietotas savstarpéji aizvietojami) var bat atSkirtbas zinojumos.

Pastaviga vai planota péctirgus kliniska novérodana (PMCF)

.o Laika
Aktivitate Apraksts Atsauce grafiks
Paudzcentiu pame_nf[.u Papildu k|TnISkO.da_tl:| savakS$ana PMCF_PICC_231 | Q4 2025
[Tmena gadijumu sérija par ierici
Jaunakas literatlras Risku un tendencu
. identificéSana, izmantojot SAP-Infazija Q2 2025
mekléSana SRR
[Tdz1gu ierici
KITnls_ko plerédT_leJmu Risku gn_tendgncu |devnt|f|_césana LRP-Infiizija Q2 2025
literatras mekléSana ierices izmanto3ana
MekléSana Identificét notiekoSos klniskos
starptautiskaja pétijumu | pétijumus, kas ietver Medcomp® N/A Q3 2025
datubaze katetrus
Truveta datu Papildu klinisko datu savak$ana
pieprasijumi un par ierici un ar to salidzinamam Jadefiné Q4 2025
retrospektiva analize iericém

bojajumi.

PMCF aktivitadu rezultata nav identificéti jauni riski, komplikacijas vai neparedzéti ierices

Dokumenta numurs: SSCP-016

Redakcija 3.00

Dokumenta revizija: 5
QA-CL-200-1 (16 Ipp. no 30)




6. lespéjamas terapeitiskas alternativas

Inflziju masu biedribas (INS) 2021. gada standarta kliniskas prakses noradijumi ir
izmantoti, lai atbalstitu turpmakas arstéSanas rekomendacijas.

katetri (CVC)

infGzijas laika
Vieglak izmantot poliklinikas
pacientu arstéSana

utt.

NepiecieSama apkope
Liels infekcijas vai
tromba risks

Terapija leguvumi Trakumi Pamatriski
Viegla piekluve, kad tas ir levietoSanai o Katetra infekcija
ievietots nepiecieSama kirurgiska | e Oklzija
Samazina atkartotu procedura e CVC bojajumi

Centralo vénu vgm_punkcug o Ar qpe_rac_uu__s_mshhe_ | » Asinsvadu
Lielaka pacienta mobilitate riski: visparéja anestézija tromboze

Implantéjamie
porti

Samazina punkcijas brices/
vénu bojajumus, salidzinot
ar tradicionalo injekciju
Vieglaka vizualizacija,
palpéSana un tadée| vieglaka
IV piekluve

Samazina korozivu zalu
iespéju nonakt kontakta ar
adu

Tikai viena venipunkcija gan
arstéSanai, gan laboratorijas
analizém, pretstata divam
standarta IV

llgaks palik§anas laiks
salidzinajuma ar IV

Var bat pastavigs, ja
nepiecieSams

NepiecieSama kirurgiska
procedira, bet IV to
nevajag

Ar operaciju saistitie
riski: visparéja anestézija
utt.

NepiecieSama regulara
skaloSana

Medikamentu
ekstravazacija
Infekcija
Tromboembolija
Audu nekroze
sedzosaja ada /
porta atvérSanas

Midline katetri

Pacientu komforta — mazak
uzsasanas no jauna,

neka IV

llgaks ievietoSanas ilgums
salidzinajuma ar IV
Zemaks infekcijas risks
salidzinajuma ar IV

Pirms lietoSanas nav
nepiecieSams rentgens
Mazaka infuzata
ekstravazacijas iespéjamiba

Dati par izteiktiem
trdkumiem salidzindjuma
ar citam modalitatém nav
pieejami

Nav piemérots lielakas
dalas vezikantu vai
kairinoSu vielu
nepartrauktam injekcijam

Ar ievietoSanu
saistits flebits

Periféri
ievadami
centralie katetri
(PICC)

Zemaks katetra oklUzijas
risks, salidzinot ar CVC
Mazak vénu punkciju,
salidzinot ar parasto PIV

Palielinats dzilas vénu
trombozes risks,
salidzinot ar CVC
Laika gaita rodas
sapes/diskomforts
NepiecieSams adaptét
ikdienai

Dzilo vénu
tromboze (DVT)
Plausu embolija
Vénu
trombembolija
(VTE)
Posttrombotiskais
sindroms

Dokumenta numurs: SSCP-016

Redakcija 3.00

Dokumenta revizija: 5

QA-CL-200-1 (17 lpp. no 30)




Terapija leguvumi Trakumi Pamatriski
e Tam nav nepiecieSama o Lielaks hemolizes ¢ Infekcija
kirurgiska procedira procents, salidzinajuma e Flebits

Perferali
intravenozi
katetri (PIV)

ar venipunkciju

Infekcija
Hematoma/tromboze
Nevar izmantot
plaucétajlidzeklu terapija
Maksimalais lietoSanas
laiks — 4 dienas

7. leteicamais lietotaju profils un apmaciba

Katetrs jaievieto, ar to javeic darbibas un jaiznem kvalificétam, licencétam arstam vai
citam kvalificetam veselibas apripes specialistam arsta vadiba.

8. Atsauce uz piemérotajiem saskanotajiem standartiem (SS) un kopigajam

specifikacijam

CS saskanotais
standarts

ParskatiSanas

Nosaukuma apraksts

levéroSanas
ITmenis

EN 556-1

2001

Mediciniskas ieri€u sterilizacija. Prasibas
medicinisko ieri€u apzimésSanai ar
“STERILA”. Gala sterilizacijas prasibas
mediciniskam iericém

Pilns

EN ISO 10555-1

2013 + A1: 2017

Intravaskulari katetri. Sterili un vienreizéjas
lietoSanas katetri. Visparéjas prasibas

Pilns

EN ISO 10555-3

2013

Intravaskulari katetri. Sterili un vienreizé&jas
lietoSanas katetri. Centralo vénu katetri

Pilns

EN I1SO 10993-1

2020

Medicinisko ieri¢u biologiska izvértéSana —
1. dala: NovértéSana un testéSana riska
parvaldibas procesa

Pilns

EN ISO 10993-7

2008 + A1: 2022

Medicinisko ieri¢u biologiska izvértéSana —

7. dala: Etilena oksida sterilizacijas atlikumi —

1. labojums: Atlautas lietoSanas robezZas
jaundzimus8ajiem un zidainiem — vai tas ir
attiecinams

Pilns

EN ISO 10993-18

2020

MedicTnisko ieri¢u biologiska izvértésana —
18. dala: Medicinisko ieri¢u materialu
Kimiskais raksturojumus riska parvaldibas
procesa

Pilns

EN ISO 11070

2014 + A1: 2018

Sterili vienreizéjas lietoSanas intravaskularie
ievietotaji, dilatatori un vaditajstigas

Pilns

EN ISO 11135

2014 + A1: 2019

Veselibas aprapes produktu sterilizacija.
Etiléna oksids. Prasibas medicinas iericu
sterilizacijas procesa izstradei, parbaudei un
regularai kontrolei

Pilns

EN ISO 11138-1

2017

Veselibas aprupes priekSmetu sterilizacija —
biologiskie indikacijas 1. dala: Vispargjas
prasibas

Pilns
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CS saskanotais = = levéroSanas
: ParskatiSanas Nosaukuma apraksts - .
standarts [imenis
Veselibas aprupes priekSmetu sterilizacija —
EN 1SO 11138-2 2017 biologiskie indikatori ~ 2. dala: Biologiskie Pilns
indikatori etiléna oksida sterilizacijas
procesiem
Veselibas apripes produktu sterilizacija.
ENISO 11138-7 2019 Biologiskie indikatori — Rezultatu atlases, Pilns
lietoanas un interpretacijas noradijumi
Veselibas apripes priek8metu sterilizacija —
EN ISO 11140-1 2014 Kimiskie indikatori, 1. dala: Visparéjas Pilns
prasibas
Gala sterilizacijas prasibas mediciniskam Dalégjs;
EN _ISO 11607-1 2020 iericém. Materialu sterilas barjeras sistémas (Parejas
Izslédz 7. sadalu ; . . - -
’ un iepakojuma sistémas prasibas plans)
Gala sterilizacijas prasibas mediciniskam
EN ISO 11607-2 2020 iericém. Validacijas nosacijumi veidoSanas, Pilns
hermetizéSanas un savienoSanas procesam
Veselibas aprapes produktu sterilizacija.
EN ISO 11737-1 | 2018 + A1: 2021 Mikrobiologiskas metodes. Uz produkta Pilns
eso8as mikroorganismu populacijas
noteikSana
ENISO 13485 | 2016 + A11: 2021 | Mediciniskas ierices — kvalitates parvaldibas Pilns
sistéma — regulativiem mérkiem
EN ISO 14155 2020 Cil\_/é_kie[nl pa_redzéto me(ji(;Tni§ko iericu Pilns
kliniska izpéte — laba klniska prakse
Tiras telpas un saistita kontroléta vide —
EN ISO 14644-1 2015 1. dala Gaisa tiribas klasifikacija péc dalinu Pilns
koncentracijas
Tiras telpas un saistita kontroléta vide —
2. dala Uzraudziba, lai nodro$inatu
EN ISO 14644-2 2015 pieradijumus par iedarbibu tiras telpas, kas Pilns
saistita ar gaisa tiribu, balstoties uz dalinu
koncentraciju
ENISO 14971 | 2019 + A11: 2021 Mediciniskas jerices Risku vadibas Pilns
pieméroSana medicinas iericém
EN ISO 15223-1:2016 — Medicinas iericu
EN ISO 15223-1 2021 etikeSu simboli, markesana un__ Pilns
pavadinformacija — 1. dala: Visparéjas
prasibas
EN ISO/ Visparéjas prasibas testéSanas un .
IEC 17025 2017 kalibréanas laboratorijam Pilns
PD CEN ISO/ Mediciniskas ierices — péctirgus uzraudziba .
TR 20416 2020 razotajiem Pilns
EN 1SO 20417 2021 Mediciniskas |_erTces_— _razotéja shiegta Pilns
informacija
Mediciniskas ierices — 1. dala Lietojamibas
EN 62366-1 2015 + A1: 2020 izstrades pieméroSana mediciniskajam Pilns

iericém
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CS saskanotais = . leverosanas
: ParskatiSanas Nosaukuma apraksts - .
standarts limenis
ISO 7000 2019 Grafiskie simboli aprikojuma lietoSanai. Dalgjs

Registrétie simboli
Koniskie stiprinajumi 6% Luera konusu
ISO 594-1 1986 Slircém, adatam un citam medicinas Pilns
aprikojumam — 1. dala: Visparéjas prasibas
Koniskie stiprinajumi 6% Luera konusu
ISO 594-2 1998 Slircém, adatam un citam medicinas Pilns
aprikojumam — 2: Sléga stiprinajumi

Kltniska vértéSana: Noradijumi razotajiem un
MEDDEV 2.7 1 Rev. 4 pilnvarotajam iestadém, saskana ar Pilns
direktivam 93/42/EEK and 90/385/EEK

VADLINIJAS MEDICINISKO IERICU
PECTIRGUS KLINISKAS NOVEROSANAS

MEDDEV 2.12/2 Rev. 2 PETTJUMIEM, PAMACTBA RAZOTAJIEM UN Pilns
PILNVAROTAJAM IESTADEM
Kliniskie pieradijumi, kas nepiecieSami
MDCG 2020-6 2020 mediciniskajam iericém, kas iepriek$ bija Pilns

markétas ar CE zimi, atbilstoSi Direktivai
93/42/EEK vai 90/385/EEK

Péctirgus kliniskas novéroSanas (PMCF)
MDCG 2020-7 2020 plana A veidne, kas paredzéta razotajiem un Pilns
pilnvarotajam iestadém
Péctirgus kliniskas novéroSanas (PMCF)
izvértéSanas zinojuma A veidne, kas

MDCG 2020-8 2020 ~ . 2 . .~ Pilns
paredzéta razotajiem un pilnvarotajam
iestadem
MDCG 2019-9 2022 DroSibas un kliniskas veiktspéjas Pilns

kopsavilkums

MDCG 2018-1 Rev. 4 BASIC UDI-DI vadlinijas un izmainas UDI-DI Pilns

Standarta prakse transportésanas konteineru
un sistému veiktspéjas parbaudei

Standarta testa metode lielu nopldzu
ASTM F2096-11 2019 noteikSanai iepakojuma, izmantojot iek$éjo Pilns
spiedienu (burbulu tests)
Standarta prakse medicinisko ieri¢u un citu
ASTM F2503-20 2020 vienumu markésanai attieciba uz droSibu Pilns
magnétiskas rezonanses vidée

Standarta testéSanas metodes mediciniskiem

ASTM D 4169-16 2022 Pilns

ASTM F640-20 2020 nolikiem paredzetas rentgenizturibas Pilns
noteikSanai
Standarta prakse kondicionétajiem
ASTM D4332-14 2014 konteineriem, pakam un iepakoSanas Pilns

komponentiem parbaudém
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PACIENTI

DROSUMA UN KLINISKAS IEDARBIBAS KOPSAVILKUMS
Parskatita versija SSCP-016 Rev. 5
Datums: 220CT2024

Sis drosuma un kliniskas iedarbibas kopsavilkums ir paredzéts, lai nodro$inatu publisku
pieejamibu ierices droSuma un kliniskas iedarbibas galveno aspektu kopsavilkuma
atjauninatajai versijai. Talak noradtta informacija ir paredzéta pacientiem un visparéjai
sabiedribai. PlaSaks droSibas un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums, kas paredzéts
veselibas apriipes specialistiem ir lasams dokumenta pirmaja dala.

SVARIGA INFORMACIJA

SSCP nav paredzéts sniegt visparigas konsultacijas par medicinisku stavok|u
arstéSanu. Sazinieties ar veselibas aprupes specialistu, ja jums ir jautajumi par savu
medicinisko stavokli, vai par ierices lietoSanu jlsu situacija.

SSCP nav paredzeéta, lai aizstatu implanta karti vai lietoSanas instrukciju, lai nodrosinatu
informaciju par ierices droSu lietoSanu.

1. lerices identifikacija un vispariga informacija

lerices tirdzniecibas 1,9F un 2,6F Vascu-PICC® Periféri ievadams centralais
nosaukums(-i) katetrs

Medical Components, Inc.

Razotaja nosaukums un 1499 Delp Drive

adrese Harleysville, PA 19438 USA
Basic UDI-DI 00884908289NV
Datums, kad tika izdots 1,9F & 2,6F Vascu-PICC® — 2008. gada oktobris

ierices pirmais CE sertifikats | 1,9F & 2,6F Jet-PICC —2008. gada oktobris

Visas $aja dokumenta aplikotas ierices ir periféri ievadamu centralo katetru (PICC)
komplekti. Katetrs dalu numuri ir sakartoti variantu kategorijas. Sis ierices tiek izplatitas
ka proceduiras paliktni. Proceduras paliktniem ir dazada konfiguracija.
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leriéu varianti:

Varianta apraksts

Dalas numurs

1,9F x 20 cm viena lumena pediatriskais PICC

10533-820-001

1,9F x 50 cm viena limena pediatriskais PICC

10533-850-001

2,6F x 20 cm divu limenu pediatriskais PICC

10539-820-001

2,6F x 50 cm divu limenu pediatriskais PICC

10539-850-001

2,6F x 50 cm viena limena pediatriskais PICC ar manSeti

10552-950-001

Proceduras paliktni:

Kataloga kods

Dalas numurs

Apraksts

MR17012600

10539-850-001

2,6F X 50 CM VASCU-PICC® PERIFERI IEVADAMS
CENTRALAIS KATETRS, DIVU LUMENU KATETRA
KOMPLEKTS

MR17012601

10539-850-001

2,6F X 50 CM VASCU-PICC® PERIFERI IEVADAMS
CENTRALAIS KATETRS, VIENA LUMENA APRUPES
KOMPLEKTS

MR170126024S

10539-850-001

2,6F X 50 CM VASCU-PICC® PERIFERI IEVADAMS
CENTRALAIS KATETRS, DIVU LUMENU PAMATA
MST KOMPLEKTS

MR17012608

10552-950-001

2,6F X 50 CM VASCU-PICC® PERIFERI IEVADAMS
CENTRALAIS KATETRS, DIVU LUMENU KATETRA
AR APLOCI PAMATKOMPLEKTS

MR17012621

10539-820-001

2,6F X 20 CM VASCU-PICC® PERIFERI IEVADAMS
CENTRALAIS KATETRS, VIENA LUMENA APRUPES
KOMPLEKTS

MR170126224S

10539-820-001

2,6F X 20 CM VASCU-PICC® PERIFERI IEVADAMS
CENTRALAIS KATETRS, DIVU LUMENU PAMATA
MST KOMPLEKTS

JSAP2.620

10539-820-001

2,6F X 20 CM JET-PICC PERIFERI IEVADAMS
CENTRALAIS KATETRS, DIVU LUMENU
PAMATKOMPLEKTS

JSAP2.650

10539-850-001

2,6F X 50 CM JET-PICC PERIFERI IEVADAMS
CENTRALAIS KATETRS, DIVU LUMENU
PAMATKOMPLEKTS

JSAP1.920

10533-820-001

1,9F X 20 CM JET-PICC PERIFERI IEVADAMS
CENTRALAIS KATETRS, VIENA LUMENA
PAMATKOMPLEKTS

JSAP1.950

10533-850-001

1,9F X 50 CM JET-PICC PERIFERI IEVADAMS
CENTRALAIS KATETRS, VIENA LUMENA
PAMATKOMPLEKTS

MR17011100

10533-850-001

1,9F X 50 CM VASCU-PICC® PERIFERI IEVADAMS
CENTRALAIS KATETRS, VIENA LUMENA KATETRA
KOMPLEKTS
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Kataloga kods | Dalas numurs | Apraksts

MR17011101 10533-850-001 1,9F X 50 CM VASCU-PICC® PERIFERI IEVADAMS
CENTRALAIS KATETRS, VIENA LUMENA
PAMATKOMPLEKTS

MR170111024S | 10533-850-001 1,9F X 50 CM VASCU-PICC® PERIFERI IEVADAMS
CENTRALAIS KATETRS, VIENA LUMENA PAMATA
MST KOMPLEKTS

MR17011121 10533-820-001 1,9F X 20 CM VASCU-PICC® PERIFERI IEVADAMS
CENTRALAIS KATETRS, VIENA LUMENA
PAMATKOMPLEKTS

MR170111224S | 10533-820-001 1,9F X 20 CM VASCU-PICC® PERIFERI IEVADAMS
CENTRALAIS KATETRS, VIENA LUMENA PAMATA
MST KOMPLEKTS

VP1.9S20-NS 10533-820-001 1,9F X 20 CM VASCU-PICC® PERIFERI IEVADAMS
CENTRALAIS KATETRS, VIENA LUMENA
PAMATKOMPLEKTS BEZ STILETES

VP1.9S50-NS 10533-850-001 1,9F X 50 CM VASCU-PICC® PERIFERI IEVADAMS
CENTRALAIS KATETRS, VIENA LUMENA
PAMATKOMPLEKTS BEZ STILETES

Proceduras paliktnu konfiguracija:

Konfiguracijas veids

Vascu-PICC® katetra komplekts

Vascu-PICC® pamatkomplekts

Vascu-PICC® MST pamatkomplekts

Vascu-PICC® pamatkomplekts bez stiletes

Vascu-PICC® pamatkomplekts ar manseti

Jet-PICC 1,9F pamatkomplekts

Jet-PICC 2,6F pamatkomplekts

2. lerices paredzeétais lietojums

1,9F un 2,6F Vascu-PICC®/Jet-PICC periféri ievadamie centralie katetri
ir paredzeéti lietoSanai bérniem un jaundzimus$ajiem, kuriem
nepiecie$ama bieza adatu injekciju veik8ana un kuriem, pamatojoties
Paredzétais uz kvalificéta, licencéta arsta noradijumiem, ir nepiecieSama Tstermina
lietojums vai ilgtermina periféra piekluve centralajai venozai sistémai bez biezas
adatu injekcijas. Paredzéts, ka ierices izmantoSanas laika kvalificéeti
veselibas aprupes specialisti regulari parskatis un novértés pacienta
stavokli. Sis katetrs ir paredzéts tikai vienreizgjai lietoSanai.

1,9F un 2,6F Vascu-PICC®/Jet-PICC periféri ievadamie centralie katetri
Indikacija(s) ir indicéti Tstermina vai ilgtermina periférai piek|uvei centralo vénu
sistémai, lai intravenozi ievaditu Skidrumus un zales.

Dokumenta numurs: SSCP-016 Dokumenta revizija: 5
Redakcija 3.00 QA-CL-200-1 (23 Ipp. no 30)



Paredzéta(s)
pacientu grupa(s)

1,9F un 2,6F Vascu-PICC®/Jet-PICC periféri ievadamie centralie katetri
ir paredzeti lietodanai bérniem un jaundzimus$ajiem, kuriem
nepiecieSama bieza adatu injekciju veikS8ana un kuriem, pamatojoties
uz kvalificéta, licencéta arsta noradijumiem, ir nepiecieSama Tstermina
vai ilgtermina periféra piekluve centralajai venozai sistémai bez biezas
adatu injekcijas.

Kontraindikacijas

e Katetrs ir paredzéts lietosanai tikai noraditajiem mérkiem.
Neievietojiet katetru asinsvados ar trombiem.

¢ Ar adu saistitas problemas ievadisanas vieta (infekcija, flebits,
rétas u. c.).
Ar ierices lieto8anu saistita infekcija.

o lepriek$€ja vénu/subklavijas tromboze vai asinsvadu kirurgiskas
procediras ievadiSanas vieta.

¢ Nezinamas izcelsmes drudzis.

e Pacienta kermena izmérs ir nepietiekams, lai ierici varétu
implantét.

e Pacientam ir zinama vai ir aizdomas par alergiju pret iericé
esoSajiem materialiem.

o Perspektivas ievietoSanas vietas apstaro$ana ir veikta art agrak.

o Pastav vietéjie audu faktori, kas kavé pareizu ierices
stabilizaciju un/vai piekluvi.

e Zinamas alergijas pret limlenti vai cinka oksida adhezivu.

e Sis katetrs nav pievienots ievieto$anai tikai pa virséjam vénam.

3. lerices apraksts

1. attéls. 1,9F un 2,6F Vascu-PICC® ieriéu ilustrativs attéls

lerices apraksts

1,9F un 2,6F Jet-PICC periféri ievadamo centralo katetru izmanto
Tstermina vai ilgtermina periférai piekluvei centralajai venozai
sistémai ar periféras ievadiSanas palidzibu, lai ievadttu Skidrumus,
zales un veicot uztura terapiju jaundzimusajiem, zidainiem un
bérniem. LUmena iek$€jais un argjais izmérs ir tads pats visa
[imena caurules garuma. Katrs katetra [limens beidzas ar
pagarindjumu uz aptveroSo savienotaju. Katram pagarinajumam ir
iebtvéta spaile Skidruma pluasmas kontrolei, un uz ta ir markéjums
ar [limena gabarita izméru. Pareja starp limenu un pagarinataju
atrodas lieta mezgla. Mezgls tiek apziméts ar katetra franCu izméru.
Ldmens ik pa centimetram ir apziméts ar dziluma markieriem.
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Materiali /vielas, kas ir
kontakta ar pacienta
audiem

Tabula noraditas procentualas robezvertibas pamatojas uz 1,9F x
60 cm viena lumena (2,85 g) un 2,6F x 50 cm divu lomenu (4,16 g)
Vascu-PICCP® ieri¢u svaru.

Materials % svars (w/w)
Poliuretans 56,04 — 68,86
Acetala kopolimérs 20,66 — 30,32
Akrilonitrila butadiéna stirols 8,95-13,13
Barja sulfats 0,51 -1,53
Polietilena tereftalats 0-0,33

Piezime. NerUséjosa térauda piederumi var saturét I1dz 0,4% CMR
vielas kobalta svara.

Piezime. lerici nevajadzétu lietot, ja jums ir alergija pret iepriek$
uzskaititajiem materialiem.

Informacija par iericé
esosajam
mediciniskajam vielam

N/A

Ka ierice panak
paredzéto darbibas
veidu

Attiecigajas iericés piekluvei tiek izmantota Seldingera vai
modificéta Seldingera metode. Galvena atskiriba ir ta, ka viens
panémiens izmanto ievada apvalku, bet otrs — né. Seldingera
metodes venozai piekluvei ir labi pazistamas kirurgiskas metodes,
ko izmanto PICC ieri¢u ievietoSanai. Katra katetra lietoSanas
noradijumi ir detalizéti aprakstiti LI. Katetru jaievieto, ar to javeic
darbibas un jaiznem kvalificétam, licencétam arstam vai citam
kvalificétam veselibas aprupes specialistam, izmantojot aseptisku
metodi.

Péc ievietoSanas caur PICC katetru visbiezak ar vienreizlietojamu
caurulisu komplektu vai Slirci tiek ievaditi Skidrumi vai iznemtas
asinis. Katetra kopSana ietver skaloSanas Skiduma lietoSanu, lai
saglabatu katetra caurlaidibu. Katetra iznemsSanu parasti veic,
katetru viegli pavelkot, taCu dazos gadijumos iznemsSanai var bat
nepiecieSama kirurgiska proceddra, ko veic arsts, kur$ parzina
attiecigas metodes.

Sterilizacijas
informacija

Saturs ir sterils un nav pirogéns, ja iepakojums nav atvérts vai
bojats. Sterilizéts, izmantojot etilénoksidu.
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Piederumu apraksts

Piederuma nosaukums Piederuma apraksts

Darbojas ka marsruts citiem

Vaditajstiga komponentiem.

levietoSanas adata Tiek ievietota mérka véna, lai gitu pieeju.

Stilete Palidz ievadit katetru.

Lieto, lai iegltu pieeju centralajam

Nonemams ievietotajs | _ _
’ vénam.

Skalpelis Grie$anas ierice.
&1t Palidz asinim plast atpakal, kad adata
Slirce - ’
’ caurdur vénu.
Marle Lieto asins tiriSanai.
."l oS tiprinasanas Stabilizacijas ierice.
ierice
Tournikets Aptur asins plasmu.

4. Riski un bridinajumi

Sazinieties ar savu veselibas apripes specialistu, ja izjatat blakusparadibas, kas
saistitas ar ierici vai tas lietoSanu, vai ja jums ir bazas par tas lietoSanas riskiem.
dokuments nav paredzéts, lai aizstatu konsultaciju ar veselibas apripes specialistu, ja

ta ir nepiecieSama.

Ka potencialie
riski tiek parvaldtti
vai noversti

Kop$ 2019. gada janvara ir pardotas 222 776 ierices.

Ir blakusparadibas un riski, kas saistiti ar ierices lietoSanu. Tostarp:

* infekcija,

e asinoSana,

» katetra iznemsana,
* katetra nomaina.

Sie riski ir samazinati lTdz pienemamam limenim. Mark&juma ir
raksturots risks. leguvums no ierices lietoSanas ir piekluve periférajam
vénam, kad alternativas metodes nav piemérotas. Sie ieguvumi atsver
riskus.

AtlikuSie riski un
neveélama
iedarbiba

1,9F un 2,6F Vascu-PICC® periféri ievadama centrala katetra lieto$ana
ietver riskus. Tostarp:

procediras kavéSanas,
tromboze,

tnfekcija,

perforacija,

embolija,

sirdsdarbibas traucé&jumi,
neapmierinatiba.

Sie riski sakrit ar citu periféri ievadamo katetru riskiem. Tie nav unikali
Medcomp produktam. Biezak sastopamas reakcijas ietver infekciju.
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Infekcija var bat saistita ar visparéju kirurgisku proceddru vai
hospitalizaciju. Infekcija ne vienmér bt saistita ar ierici.

AtlikuSie riski un
nevélama
iedarbiba

Atlikuso risku kvantifikacija

Siudzibas (2019. gada

Peéctirgus kliniskas

1. janvaris — novérosanas
Pacienta atlikusa 2024. gada 31. aktivitaSu notikumi
kaitéjuma augusts)
kategorija Pardotas vienibas: | Pétitas vienibas: 11
222776
# gadijumi uz # gadijumi uz
notikumu notikumu
Alergiska reakcija 200108%tlggg;j311rl:12iem. Nav zinots.
Asinosana 1 notikurr_1§ uz Nav zinots.
200 000 gadijumiem. ’
Sirdsda_r.bTbgs 1 notikurrls uz Nav zinots.
trauc&jumi 200 000 gadijumiem. ’
Embolija Nav zinots. Nav zinots.
Infekcija 1 notikurr_1§ uz Nav zinots.
100 000 gadijumiem. ’
Perforacija 1 notikurr_1§ uz Nav zinots.
200 000 gadijumiem. ’
Stenoze Nav zinots. Nav zinots.
Audu savainojums 1 notikurrls uz Nav zinots.
200 000 gadijumiem. ’
Tromboze Nav zinots. Nav zinots.

Bridinajumi un
piesardzibas
pasakumi

Talak uzskaititi bridinajumi, piesardzibas pasakumi vai méri, kas

jaievero pacientam:

e Uzturiet katetra parséju tiru un sausu. Par Tpasiem katetra apkopes
noradijumiem konsult&jieties ar savu arstu.

* Nelaujiet katetram vai katetra ievietoSanas vietai noklGt adenr.
Mitrums katetra ievietoSanas vietas tuvuma potenciali var novest pie
infekcijas. Pacienti nedrikst peldét, iet dusa vai samércét parséju

mazgasanas laika.

¢ Nekaveéjoties sazinieties ar arstu, ja pamanat katetra komplikaciju
pazimes vai simptomus, pieméram:

o Apsartumu, pampumu, sasitumu vai siltumu pieskaroties zonai

ap caurultti.

o Nopludi no katetra ievietoSanas vietas.
o Katetra dala, kas atrodas arpus ievietoSanas vietas pagarinas.
o Gritibas izskalot caurultti, jo ta ir nosprostota.

¢ Neceliet smagus priekSmetus.
¢ Nemériet asinsspiedienu taja roka, kura ievietots katetrs.
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Jebkuru lauka

g;?,;%zlajs e Starp 2023. gada 1. decembra un 2024. gada 31. augustam ierice nav

. atsaukta.
kopsavilkums

(FSCA)

5. Kliniska izvértéjuma kopsavilkums un péctirgus kliniska péckontrole

lerices kliniska vésture

Pétamas ierices ir pieejamas kops 2008. gada. CE zime tika sanemta 2008. gada novembri.
US FDA formalitates tika nokartotas 2009. gada junija. Visus ieklautos modelus planots izplatit
Eiropas Savieniba.

Kliniskie pieradijumi CE mark&jumam

Kliniskas literatlras parskata tika identificéti 9 raksti, kas bija saistiti ar pétamas ierices
dro$ibu un veiktspéju, ja ta tiek lietota atbilstosi paredzétajam. Sie raksti aptver aptuveni
844 gadijumus. Divas pacientu [iTmena datu aktivitates sanéma informaciju par 11 katetru.
Saistiba ar ierici ir sanemtas 2 lietotaju aptaujas.

Atradumi kliniskaja literatlra un datu aktivitatés apstiprina pétamas ierices darbibu. Visi dati
par 1,9F un 2,6F Vascu-PICC® katetru ir izvértéti. Pétamas ierices lietoSanas ieguvumi atsver
riskus, ja ierice tiek lietota k& paredzéts. leguvums ierices lietoSanai ir atvieglota Skidrumu un
medikamentu piegade pacientiem ar maziem asinsvadiem, tostarp jaundzimusajiem. Sie
ieguvumi ir paredzéti pacientiem, kuriem, pamatojoties uz kvalificéta, licencéta arsta
noradijumiem, ir nepiecieSama Tslaiciga vai ilgstoSa periféra piekluve centralajai vénu sistémai.

DroSiba

Ir pietiekams daudzums datu, lai pieradttu atbilstibu attiecigajam prasibam. lerice ir droSa un
darbojas atbilstoSi iecerétajam. lericé izmantota vismodernaka tehnologija.

Medcomp ir parskatijusi:

e Peéctirgus datus
e Medcomp informacijas materialus
¢ Riska parvaldibas dokumentaciju

Riski ir pienacigi noraditi un atbilst jaunakajiem pétijumiem. Ar ierici saistitie riski ir pienemami,
jo ieguvumi tos atsver.
Starp 2019. gada 1. janvari un 2024. gada 31. augusts tika pardotas 222 776 ierices. Saja

perioda tika sanemtas art 132 sudzibas, kas ir 0,059% sudzibu bieZums attieciba uz So
produktu grupu.

6. lespéjamas terapeitiskas alternativas

Apsverot alternativu arstésanu, ieteicams sazinaties ar veselibas apripes specialistu,
kas var apsveért jusu individualo situaciju. Infiziju masu biedribas (INS) 2021. gada
standarta kliniskas prakses noradijumi ir izmantoti, lai atbalstitu turpmakas arstéSanas
rekomendacijas.
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Terapija leguvumi Trakumi Pamatriski

Viegla piekluve. ¢ NepiecieSama operacija. Infekcija
Samazina nepiecieSamibu | ¢ Operacijas risks. Okldzija
péc atkartotas punkcijas. ¢ NepiecieSama apkope. Darbibas

Centralo vénu Palielina pacienta e Augsts infekcijas un traucgjumi

katetri (CVC) mobilitati. trombozes risks. Tromboze
Vieglak izmantot
polikiinikas pacientu
arstedana.
Samazina vénu bojajumus. | ¢ NepiecieSama operacija. Infekcija
Vieglaka pamaniSana un e Operacijas risks. Embolija
piekluve. ¢ NepiecieSama apkope. Nekroze

Implantéjamie _Samfzina k<_)rovau Zé!?

d iespéju nonakt kontakta ar
porti =

adu.
Viena punkcijas vieta.
ligaks palik§anas laiks.
Var bt pastavigs.
Pacientu komforts. e Nav piemérots lielakas Flebrtts
ligaks ievietoSanas ilgums dalas vezikantu vai
salidzinajuma ar PIV. kairinoSu vielu
Zemaks infekcijas risks nepartrauktam injekcijam.

Midline katetri salidzinajuma ar IV.
Nav nepiecieSams
rentgens.
Mazaka ekstravazacijas
iesp&jamiba.
Zemaks katetra okldzijas o Palielinats dzilas vénu Dzilo vénu

risks, salidzinot ar CVC.

trombozes risks, salidzinot

tromboze (DVT)

Periféri Mazak punkciju, salidzinot ar CVC. PlauSu embolija
ievadami ar PIV. o Laika gaita rodas Venu
centralie sapes/diskomforts. trombembolija
katetri (PICC) e Japielago lietoSanai (VTE)
ikdiena. Posttrombotiskais
sindroms
Nav iespéjama operacija. ¢ Infekcija. Infekcija
e AsinoSana. Flebits
Perferali e Tromboze.
intravenozi ¢ Nevar izmantot

katetri (PIV)

plaucétajlidzeklu terapija.
Maksimalais lietoSanas
laiks — 4 dienas.
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7. leteicama lietotaju apmaciba

Katetrs jaievieto, ar to javeic darbibas un jaiznem kvalificétam, licencétam arstam vai
citam kvalificEtam veselibas apripes specialistam arsta vadiba.

Saisinajums Nozime

CE Conformité Européenne (European Conformity)
cm Centimetrs

CMR Carcinogenic, mutagenic, reprotoxic

CvC Central Venous Catheter

dba Doing Business As

F French (thickness of catheter)

FDA Food and Drug Administration

FSCA Field Safety Corrective Action

INS Inflizijas masu biedriba

v Intravenous

N/A Not Applicable

PA Pennsylvania

PICC Peripherally Inserted Central Catheter

PIV Peripheral Intravenous Catheters

SSCP Summary of Safety and Clinical Performance
USA United States of America

wiw Weight over Weight

Pievienot eksemplaru “MDR dokumentacijai” (inicialis un datums): |
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