GUVENLIK VE KLIiNiIK PERFORMANS OZETi
SSCP-016

1,9F ve 2,6F Vascu-PICC® Periferden Yerlestirilen Santral Kateter

ONEMLI BILGI

Bu Glvenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP), cihazin glvenlik ve klinik
performansinin ana yonlerinin gincellenmis bir 6zetine genel erisim olanagi saglamay:
amaclamaktadir.

Bu SSCP, cihazin glvenli kullanimi igin ana belge olarak Kullanim Talimatlarinin yerine
gecmeyi veya hedef kullanicilara ya da hastalara tani veya tedavi amagli 6neriler
sunmayi1 amacglamamaktadir.
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KULLANICILAR/SAGLIK SEKTORU GALISANLARI

Asagidaki bilgiler, kullanicilar/saglk sektért ¢alisanlari igin hazirlanmistir. Bu bilgilerin
ardindan hastalara yonelik bir 6zet yer almaktadir.

1. Cihaz tanimi ve genel bilgiler

S(Ijl'(llaazrl)ll'l el 1,9F ve 2,6F Vascu-PICC® Periferden Yerlestirilen Santral Kateter
S Medical Components, Inc.

JEE] ERlVE 1499 Delp Drive

adresi

Harleysville, PA 19438 ABD

Uretici tek kayit
numarasi (SRN)

US-MF-000008230

Temel UDI-DI 00884908289NV
Tibbi cihaz
nomenklatur C010201 — Santral I.V. Kateterleri, Periferal Erigsim
acgiklamasi/metni
Cihaz sinifi 1
E: rt?]!irl‘(zz el CE | 1.9F ve 2,6F Vascu-PICC® - Ekim 2008
ey 1,9F ve 2,6F Jet-PICC — Ekim 2008
verildigi tarih

Yetkili temsilcinin
adi ve SRN

Gerhard Fromel

Avrupa Ruhsatlandirma Uzmani
Medical Product Service GmbH (MPS)
Borngasse 20

35619 Braunfels, Almanya

SRN: DE-AR-000005009

Onayli Kurulug adi
ve tek tanimlayici
numara

BSI Group The Netherlands B.V.
NB2797

Bu belgede yer alan cihazlar, timu periferden yerlestirilen santral kateter (PICC)
setleridir. Kateter parga numaralari, varyant kategoriler halinde dizenlenmistir.

Bu cihazlar, aksesuarlar ve ek cihazlar dahil olmak Uzere gesitli konfigurasyonlarda
cerrahi iglem tepsileri olarak dagitilr (“Cihazla birlikte kullaniimasi amaglanan
aksesuarlar’ bolumune bakin).
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Varyant Cihazlar:

Varyant Tanimi

Parca Numarasi

1,9F x 20 cm Tek Lumenli Pediyatrik PICC

10533-820-001

1,9F x 50 cm Tek Lumenli Pediyatrik PICC

10533-850-001

2,6F x 20 cm Cift Limenli Pediyatrik PICC

10539-820-001

2,6F x 50 cm Cift Limenli Pediyatrik PICC

10539-850-001

2,6F x 50 cm Kafli Cift Limenli Pediyatrik PICC

10552-950-001

Cerrahi islem Tepsileri:

Katalog Kodu

Par¢ca Numarasi

Aciklama

MR17012600

10539-850-001

2,6F x 50 CM VASCU-PICC® PERIFERDEN
YERLESTIRILEN SANTRAL KATETER GIiFT LUMENLI
KATETER SETI

MR17012601

10539-850-001

2,6F x 50 CM VASCU-PICC® PERIFERDEN _
YERLESTIRILEN SANTRAL KATETER GIFT LUMENLI
TEMEL SET

MR170126024S

10539-850-001

2,6F x 50 CM VASCU-PICC® PERIFERDEN
YERLESTIRILEN SANTRAL KATETER GIFT LUMENLI
TEMEL MST SETI

MR17012608

10552-950-001

2,6F x 50 CM VASCU-PICC® PERIFERDEN _
YERLESTIRILEN SANTRAL KATETER KAFLI CIFT
LUMENLI TEMEL SET

MR17012621

10539-820-001

2,6F x 20 CM VASCU-PICC® PERIFERDEN
YERLESTIRILEN SANTRAL KATETER GIFT LUMENLI
TEMEL SET

MR170126224S

10539-820-001

2,6F x 20 CM VASCU-PICC® PERIFERDEN _
YERLESTIRILEN SANTRAL KATETER GIFT LUMENLI
TEMEL MST SETI

JSAP2.620

10539-820-001

2,6F x 20 CM JET-PICC PERIFERDEN YERLESTIRILEN
SANTRAL KATETER CIFT LUMENLI TEMEL SET

JSAP2.650

10539-850-001

2,6F x 50 CM JET-PICC PER_iFERDI_EN YERLESTIRILEN
SANTRAL KATETER CIFT LUMENLI TEMEL SET

JSAP1.920

10533-820-001

1,9F x 20 CM JET-PICC PERIFERDEN YERLESTIRILEN
SANTRAL KATETER TEK LUMENLI TEMEL SET

JSAP1.950

10533-850-001

1,9F x 50 CM JET-PICC PERIFERDEN YERLESTIRILEN
SANTRAL KATETER TEK LUMENLI TEMEL SET

MR17011100

10533-850-001

1,9F x 50 CM VASCU-PICC® PERIFERDEN _
YERLESTIRILEN SANTRAL KATETER TEK LUMENLI
KATETER SETI

MR17011101

10533-850-001

1,9F x 50 CM VASCU-PICC® PERIFERDEN _
YERLESTIRILEN SANTRAL KATETER TEK LUMENLI
TEMEL SET

MR170111024S

10533-850-001

1,9F x 50 CM VASCU-PICC® PERIFERDEN _
YERLESTIRILEN SANTRAL KATETER TEK LUMENLI
TEMEL MST SETI
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Katalog Kodu

Parca Numarasi | Agiklama

MR17011121

10533-820-001 1,9F x 20 CM VASCU-PICC® PERIFERDEN .
YERLESTIRILEN SANTRAL KATETER TEK LUMENLI

TEMEL SET

MR170111224S

10533-820-001 1,9F x 20 CM VASCU-PICC® PERIFERDEN .
YERLESTIRILEN SANTRAL KATETER TEK LUMENLI

TEMEL MST SETI

VP1.9S520-NS

10533-820-001 1,9F x 20 CM VASCU-PICC® PERIFERDEN .
YERLESTIRILEN SANTRAL KATETER TEK LUMENLI

STILESIZ TEMEL SET

VP1.9S50-NS

10533-850-001 1,9F x 50 CM VASCU-PICC® PERIFERDEN .
YERLESTIRILEN SANTRAL KATETER TEK LUMENLI

STILESIiZ TEMEL SET

Cerrahi islem Tepsisi Konfigiirasyonlari:

Konfigiirasyon
Tara

Kit Bilesenleri

(1) Stileli Kateter, (1) 0,76 mm (0,030") iC Yan Portlu Adaptér, (1|2) ignesiz

Temel MST Seti

®
Vr?:t(:tjel:lsce% Eoptektér, (1) Emniyet Cihazi, (1) Hasta Bilgilendirme Paketi, (1) Hasta Kimlik
arti

(1) Stileli Kateter, (1) 0,76 mm (0,030") IC Yan Portlu Adaptér, (1) igne Uzerinden

Ayrilabilir introduser: (1,9F Setler) 1,2 mm DG x 0,7 mm IC x 2,2 cm (2F) igne
Vascu-PICC® Uzerinden Ayrilabilir introdiser, (2,6F Setler) 1,6 mm DC x 1,1 mm IC x 3,2 cm

Temel Set (3F) igne Uzerinden Ayrilabilir introdiser, (1|2) ignesiz Konektor, (10) 2" x 2"

Gazli Bez, (1) 10 cc Enjektor, (1) Turnike, (1) Serit Metre, (1) Emniyet Cihazi,

(1) Hasta Bilgilendirme Paketi, (1) Hasta Kimlik Kart

(1) Stileli Kateter, (1) 0,27 mm x 20 cm (0,010) Kilavuz Tel Nitinol Diz Ug,

(1) 0,76 mm (0,030") IC Yan Portlu Adaptér, (1) Soyulabilir introdiiser: (1,9F
Vascu-PICC® | Setler) 0,7 mm IC x 2,2 cm (2F) Soyulabilir introdiser, (2,6F Setler) 1,0 mm iC x

3,2 cm (3F) Soyulabilir introdiser, (1]2) ignesiz Konektér, (1) 24GA IV Kateter,
(10) 2" x 2" Gazh Bez, (1) 10 cc Enjektor, (1) Turnike, (1) Serit Metre, (1) Emniyet
Cihazi, (1) Hasta Bilgilendirme Paketi, (1) Hasta Kimlik Kart

(1) Kateter, (1) 1,2 mm DG x 0,7 mm iC x 2,2 cm (2F) igne Uzerinden Ayrilabilir

Kafli Temel Set

Vascu-PICC® : , (00 - A Y
Stilesiz Temel Introdiser, (1) Ignesiz Konektor, (10) 2" x 2" Gazli Bez, (1) 10 cc Enjektor,
Set (1) Turnike, (1) Serit Metre, (1) Emniyet Cihazi, (1) Hasta Bilgilendirme Paketi,
(1) Hasta Kimlik Kart
(1) Kafli ve Stileli Kateter, (1) 0,76 mm (0,030") iC Yan Portlu Adaptor, (1) 1,6 mm
Vascu-PICC® DC x 1,1 mm IC x 3,2 cm (3F) Igne Uzerinden Ayrilabilir Introduser, (10) 2" x 2"

Gazli Bez, (1) 10 CC Enjektér, (2) ignesiz Konektér, (1) Turnike, (1) Serit Metre,
(1) Emniyet Cihazi, (1) Hasta Bilgilendirme Paketi, (1) Hasta Kimlik Karti

Jet-PICC
1,9F Temel Set

(1) Stileli Kateter, (1) 0,76 mm (0,030") IC Yan Portlu Adaptér, (1) 1,2 mm DC x
0,7 mm IC x 2,2 cm (2F) igne Uzerinden Ayrilabilir introdiiser, (1) Emniyet Cihazi,
(1) ignesiz Konektor, (10) 2" x 2" Gazh Bez, (1) 10 cc Enjektor, (1) Turnike,

(1) Serit Metre, (1) Hasta Bilgilendirme Paketi, (1) Hasta Kimlik Kart

Jet-PICC
2,6F Temel Set

(1) Stileli Kateter, (1) 0,76 mm (0,030") IC Yan Portlu Adaptér, (1) 1,6mm DG x
1,Amm IC x 3,2cm (3F) igne Uzerinden Ayrilabilir introdiiser, (1) Emniyet Cihazi,
(2) ignesiz Konektér, (10) 2" x 2" Gazl Bez, (1) 10 cc Enjektér, (1) Turnike,

(1) Serit Metre, (1) Hasta Bilgilendirme Paketi, (1) Hasta Kimlik Kart
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2. Cihazin kullanim amaci

Kullanim amaci

1,9F ve 2,6F Vascu-PICC®/Jet-PICC Periferden Yerlestirilen Santral
Kateter, konusunda egitim almis, lisansl bir doktorun yonlendirmesi
dogrultusunda santral vendz sisteme sik igne batiriimasina gerek
kalmadan kisa veya uzun sureli periferik erisimin gerekli géruldigu sik
igne batinimasini gerektiren pediyatrik ve yeni dogan hastalarda
kullanim igin tasarlanmistir. Cihaz, kalifiye saglik uzmanlarinin diizenli
g0Ozetim ve degerlendirmesi altinda kullaniimalidir. Bu kateter, Tek
Kullanimliktir.

Endikasyon(lar)

1,9F ve 2,6F Vascu-PICC®/Jet-PICC Periferden Yerlestirilen Santral
Kateter, sivilarin veya ilaglarin intravendz uygulanmasinda santral
vendz sisteme kisa veya uzun sureli periferik erigsim icin endikedir.

Hedef
populasyon(lar)

1,9F ve 2,6F Vascu-PICC®/Jet-PICC Periferden Yerlestirilen Santral
Kateter, konusunda egitim almig, lisansli bir doktorun yonlendirmesi
dogrultusunda santral vendz sisteme sik igne batiriimasina gerek
kalmadan kisa veya uzun sureli periferik erisimin gerekli géruldigu sik
igne batiriimasini gerektiren pediyatrik ve yeni dogan hastalarda
kullanim igin tasarlanmistir.

Kontrendikasyonlar
velveya
sinirlamalar

e Bu kateter, belirtilenin disinda herhangi bir kullanim igin
tasarlanmamistir. Tromboze damarlara kateter implante
etmeyin.

e Giris yerinde deriyle ilgili problemlerin varligi (enfeksiyon, flebit,
yara izi vs.)

e Cihaza bagli bakteriyemi veya septisemi varligi.

e Yerlestirme bdlgesinde daha dnce vendz/subklavyen tromboz
veya vaskuler cerrahi prosedur oykusu.

e Nedeni bilinmeyen ates.

e Hasta vicudunun boyutu, implante edilen cihazin boyutu igin
yeterince buyuk dedildir.

e Hastanin cihazda bulunan materyallere karsi alerjisi oldugu
bilinmekte veya bundan stiphe edilmektedir.

e Kullanilmasi planlanan yerlestirme bdlgesine gegmiste
Isinlama yapilmistir.

e Lokal doku faktorleri, uygun cihaz stabilizasyonunu ve/veya
erisimini engellemektedir.

e Bilinen serit veya Cinko Oksit yapigkan alerjileri.

e Bu kateter, ylzeysel olmayan damarlardan yerlestiriimeye
uygun degildir.

3. Cihaz tanimi
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Sekil 1: 1,9F ve 2,6F Vascu-PICC® cihazlarinin Temsili Goriintiisii

Cihazin tanimi

1,9F ve 2,6F Vascu-PICCP® Periferden Yerlestirilen Santral Kateter,
yenidoganlar, bebekler ve gocuklar icin sivilarin, ilaglarin ve beslenme
tedavisinin uygulanmasi sirasinda periferik yerlestirme yoluyla kisa veya
uzun slreli santral vendz erisim igin kullanilir. Limen iC ve DC, limen
tupUndn tum uzunlugu boyunca devam eder. Her kateter [limeni, digi luer
kilit konektoriine giden bir uzantiyla sonlanir. Her uzantinin sivi akisini
kontrol etmek icin hizal bir klempi vardir ve limen geyc boyutuyla
isaretlenmigtir. Limen ile uzanti arasindaki gegis, kalipli bir gébegin icinde
bulunur. Gébek, kateter French boyutuyla isaretlenmistir. Limen, her
santimetrede bir derinlik isaretleyicileri ile isaretlenmistir.

Malzemelerin/
maddelerin
hasta
dokusuyla
temas etmesi

Asagidaki tabloda verilen yizde arahidi, 1,9F x 20 cm Tek Limenli (2,85 g)
ve 2,6F x 50 cm Kafli Cift Limenli (4,16 g) Vascu-PICC® cihaz agirhgini baz
almaktadir.

Malzeme % Agirhik (a/a)
Polilretan 56,04—68,86
Asetal Kopolimer 20,66-30,32
Akrilonitril Butadiyen Stiren 8,95-13,13
Baryum Siilfat 0,51-1,53
Polietilen Tereftalat 0-0,33

Not: Paslanmaz celik iceren aksesuarlar, agirlik olarak Kobalt CMR
maddesinin en fazla %0,4’Gnu icerebilir.

Not: Kullanim talimatlari uyarinca cihaz, yukarida bahsedilen malzemelere
bilinen veya slphelenilen alerjileri olan hastalar i¢in kontrendikedir.

Cihazda

bulunan tibbi Yok,

maddelere

dair bilgi
S6z konusu cihazlarda, erisim saglamak i¢in Seldinger veya Modifiye
Seldinger teknigi kullanilir. Asil farkhlik, bir teknigin Girig Kilifi kullanmasi
digerinin ise kullanmamasidir. Vendz erisime yonelik Seldinger teknikleri,
PICC cihazlarini yerlestirmek amaciyla kullanilan iyi bilinen cerrahi

: tekniklerdir. IFU’larda (Kullanim Talimatlari) her kateterin kullanimina yonelik

Cihaz, talimatlara ayrintili bicimde yer verilmistir. Kateterler; kati aseptik teknik

amaclanan kullanilarak kalifiye, lisansli bir doktor veya kalifiye diger saglik personeli

calisma tarafindan yerlestiriimeli, degistiriimeli ve ¢ikariimalidir.

moduna nasil

ulasir? Yerlestirildikten sonra, gogunlukla tek kullanimlik tlp seti veya enjektor

iceren PICC kateteri kullanilarak sivi verilir veya kan alinir. Kateter
bakiminda kateter patensini korumak amaciyla kilitteme solusyonu kullanilir.
Kateter, normalde yavasca gekilerek ¢ikarilir ancak bazi durumlarda
kateterin uygun tekniklere agina bir doktor tarafindan cerrahi prosedurle
ctkariimasi gerekebilir.

Sterilizasyon
Bilgileri

Acllmamis veya hasar gérmemis paketlerin icindeki malzemeler sterildir ve
pirojenik degildir. Etilen Oksit Kullanilarak Sterilize Edilmigtir.
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Onceki Onceki jenerasyon adi Mevcut cihazdan farklari
jenerasyonlar/
varyantiar Yok. Yok.
Aksesuar Adi Aksesuar Tanimi
Parca Numarasi | Agiklama
1258 1,6 mm DG x 1,1 mm IC x 3,2 cm (3F) Igne Uzerinden
Ayrilabilir Introdiser
3015 Gazli Bez
3035 Enjektor
3418 Serit Metre
5731 Emniyet Cihazi
Cihazla birlikte | | 5732 Emniyet Cihazi
kullaniimasi 10129 0,76 mm (0,030") iC Yan Portlu Adaptér
amaglanan 30306 1,2mm DG x 0,7 mm IC x 2,2 cm (2F) igne Uzerinden
aksesuarlar Ayrilabilir introdlser
30656 Turnike
30823 ignesiz Konektér
10348-02 0,7 mm IC x 2,2 cm (2F) Soyulabilir introdiiser
10348-03 1,0 mm IC x 3,2 cm (3F) Soyulabilir introdiiser
30353-030 Stile
30353-060 Stile
30754-010-020 0,27 mm x 20 cm (0,010) Kilavuz Tel Nitinol Diz Ug
5620-1 IV Kateter

4. Riskler ve uyarilar

Uriin IFU’lari uyarinca, tim cerrahi proseddrler risk barindirir. Medcomp
bu riskleri cihazin fayda-risk profilini olumsuz etkilemeden proaktif
bicimde tespit edip mimkuin oldugunca azaltmak amaciyla risk yonetim
sureglerini uygulamaya koymustur. Riskler azaltildiktan sonra artik riskler
ve bu Urunun kullanimi kaynakh olumsuz vakalar yasanmasi olasihgi
varhgini strdartr. Medcomp, tum artik risklerinin kabul edilebilir nitelikte
oldugunu saptamigtir.

Artik riskler Artik Zarar Tiirii | Zararla iligkili Olasi Olumsuz Vakalar

veya Alerjik Reaksiyon Alerjik Reaksiyon _
istenmeyen Implante Edilen Cihaza Intolerans Reaksiyonu

etkiler Kanama Kanama
Hematom

Kardiyak Olay Kardiyak Aritmi
Kardiyak Tamponad
Miyokardiyal Erozyon

Emboli Hava Embolisi
Tromboembolizm
Kateter Embolisi
Kateter Okliizyonu
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Artik Zarar Tiiri

Zararla iligkili Olasi Olumsuz Vakalar

Enfeksiyon

Katetere Bagh Sepsis
Endokardit

Cikis Bolgesi Enfeksiyonu
Flebit

Perforasyon

Damarlarin veya Viskusun Perforasyonu

Damar Erozyonu
Damarlarin Yirtilmasi

Stenoz

Venoz Stenoz

Doku Yaralanmasi

Brakiyal Pleksus Yaralanmasi

Cikig Bolgesi Nekrozu

Yumusak Doku Yaralanmasi

Komplikasyonlar

Tromboz Ven6z Tromboz
Ventrikuler Tromboz
Fibrin Kilifi Olugumu

Cesitli Deride Kateter Erozyonu

Spontan Kateter Ucu Malpozisyonu veya Retraksiyonu

Artik riskler Normalde Lokal veya Genel Anestezi, Cerrahi islem ve
veya Ameliyat Sonrasi lyilesmeye Bagh Riskler
istenmeyen
etkiler Artik Risk Kantifikasyonu
PMS Sikayetleri
(1 Ocak 2019 — PMCF Olaylan
Hasta Artik Zarar 31 AQUStOS 2024)
Kategorisi — —— —
Satilan Birim Sayisi: |Uzerinde Galigilan Birim
222.776 Sayisi: 11
Cihazlarin %’si Cihazlarin %’si
Alerjik Reaksiyon %0,00045 Bildiriimedi
Kanama %0,00045 Bildirilmedi
Kardiyak Olay %0,00045 Bildiriimedi
Emboli Bildirilmedi Bildirilmedi
Enfeksiyon %0,00090 Bildiriimedi
Perforasyon %0,00045 Bildiriimedi
Stenoz Bildirilmedi Bildirilmedi
Doku Yaralanmasi %0,00045 Bildirilmedi
Tromboz Bildirilmedi Bildirilmedi
Tdm uyarilar, bilgi kaynaklari arasindaki tutarlihdi dogrulamak amaciyla
risk analizi, PMS ve kullanilabilirlik testleriyle karsilastirilarak
incelenmistir. Bu klinik degerlendirme kapsamindaki cihazlarin
IFU’larinda asagidaki uyarilar bulunmaktadir:
Uyarilar ve e Maksimum 1,0 bar/750 mmHg (14,5 psi) ¢alisma basincini
onlemler asabilecek inflizyon ekipmani kullanmayin.

o Kontrast madde ¢alismalari igin yuksek basingl enjektorler
kullanmayin. Asiri basing, katetere zarar verebilir.

o Kafasi karismis bir hasta veya nonadherent cilt gibi yapisma
kaybinin meydana gelebilecedi durumlarda emniyet cihazini
kullanmayin.
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IFU’larda belirtilen énlemler su sekildedir:

Kateteri tromboze damarlara yerlestirmeyin.

Normal disi bir direncle karsilasirsaniz, kilavuz teli veya kateteri
ilerletmeye ¢alismayin.

Kilavuz teli herhangi bir bilesene yerlestirirken veya geri gcekerken
asiri gu¢ kullanmayin. Kilavuz telin hasar gérmesi durumunda,
kilavuz tel ve kilavuz telle iligkili tim bilesenler bir bitlin halinde
cikariimahdir.

Kateteri veya aksesuarlari herhangi bir ydntemle yeniden sterilize
etmeyin.

Acllmamis veya hasar gérmemis paketlerin icindeki malzemeler
sterildir ve pirojenik degildir. ETILEN OKSIT KULLANILARAK
STERILIZE EDILMISTIR.

Cihazin gerektigi gibi temizlenememesi ve dekontamine
edilememesi riski s6z konusu oldugundan ve bu durum
kontaminasyona, kateterin bozulmasina, cihazin yipranmasina
veya endotoksin reaksiyonuna yol agabilecedinden kateteri veya
aksesuarlari tekrar kullanmayin.

Ambalaj, acik veya hasarliysa kateteri veya aksesuarlari
kullanmayin.

Uriintin hasarl olduguna iligkin gérindir bir isaret varsa veya son
kullanma tarihi gegmisse kateteri veya aksesuarlari kullanmayin.
Uzatma borularinin veya kateter lumeninin yakinlarinda keskin
aletler kullanmayin.

Pansumani ¢ikarmak igin makas kullanmayin.

On (10) mlI'den kuguk enjektorler, asiri basing uretir ve bu da
kateterin hasar gérmesine neden olabilir. On (10) ml ve daha
blyuk enjektorlerin kullaniimasi nerilir.

Bolus enjeksiyonlari yavas olmali ve 1,2 bar/900 mmHg (17,4 psi)
maksimum bolus basincini agmamalidir.

Kullanmadan 6nce kilavuz teli hidratlayin.

Stileyi cikarmadan 6nce kateteri her zaman yikayin.

Bu kit ile birlikte verilen klemplerin haricindeki klemp kullaniimasi,
kateterin hasar gérmesine neden olur.

Tapln surekli ayni yerden klemplenmesi tiipt asindirabilir.
Kateter luer(ler)i ve gébegdinin yakininda klempleme yapmayin.
Kateter limenini ve uzatmalari, her inflizyon dncesi ve sonrasinda
hasar agisindan inceleyin.

Kazalari 6nlemek icin kullanim éncesinde ve kullanimlar arasinda
tum kapaklarin ve konektorlerin glvenligini saglayin.

Bu kateterle yalnizca Luer Kilit (disli) Baglantilari kullanin.

Bir gbbek veya konnektorin yerlestirme veya kullanim sirasinda
herhangi bir bilegsenden ayrilmasi gibi nadir yasanan durumlarda,
kan kaybini veya hava embolisini onlemek igin gereken tum
Onlemleri alin.
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Kan hatlarinin, enjektérlerin ve kapaklarin sirekli olarak asiri
sikilmasi, konektérin kullanim émrind azaltip olasi konektor
bozulmasina neden olabilir.

Bu, bir sag atriyum kateteri degildir. Kateter ucunu sag atriyuma
yerlestirmekten kaginin. Kateter ucunun sag atriyuma
yerlestiriimesi veya migrasyonu, kardiyak aritmi, miyokardiyal
erozyon veya kalp tamponadina neden olabilir.

Emniyet cihazinin uygulanmasi ve ¢ikarilmasi sirasinda evrensel
kan ve vucut sivisi dnlemlerine ve enfeksiyon kontrol
prosedurlerine uyun.

Emniyet cihazinin alkol veya asetonla temas etmesinden kacginin.
Her ikisi de bilesenlerin baglanmasini ve emniyet cihazinin ped
yapiskanhgini zayiflatabilir.

Emniyet cihazinin uygulanmasi ve cikarilmasi sirasinda
kateter/tip manipllasyonunu en aza indirin.

Emniyet cihazini yerlestirmeden 6nce yerlestiriimesi planlanan cilt
bdlgesinde bulunan yagi ve nemlendiriciyi temizleyin.

Emniyet cihazi her gun izlenmeli ve en azindan klinik olarak
endike oldugu sire olan 7 ginde bir degistiriimelidir.
Kullanmadan 6nce kateter ucu konumunu réntgenle onaylayin.
Uc yerlestirmeyi kurum politikasi uyarinca duzenli olarak izleyin.
Biyolojik agidan tehlikeli maddeleri, tesis protokoll uyarinca atin.
Santral vendz erigsim igin uyumlu inflizyon maddelerine yénelik
uygulama standartlari ve kurum politikalarina bakin.

Tdm infusatlar icin Uretici tarafindan belirtilen bittn
kontrendikasyonlari, uyarilari, énlemleri ve talimatlari izleyin.
CMR maddesi Kobalt, paslanmaz ¢elik bilesenlerinde dogal
olarak olugur. Biyouyumluluk degerlendirmesine gore paslanmaz
celiklere yonelik ana tehlikelerin 6zellikle kaynak gibi islemlerle
ilikili oldugu dolayisiyla cihazin amaglanan kullanimi i¢in gecerli
olmadigi belirlenmistir. Bu cihazda kullanilan paslanmaz celiklerin
karsinojenite, mutajenisite veya Ureme toksisitesine yol agacak
maruz kalma seviyelerine ulasmasi oldukg¢a disuk ihtimaldir.

Guvenlikle ilgili

eylemleri vs.)

diger unsurlar 1 Ocak 2019 ile 31 Agustos 2024 tarihleri arasinda, satilan 222.776 birim

(6r. saha icin 132 sikayet alinmig, toplam sikayet orani %0,059 olmustur. Oluimle
guvenligi ilgili bir olay yasanmamigtir. Inceleme suresince geri gagirmayi gerektiren
duzeltici hicbir olay yasanmamistir.
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5. Klinik degerlendirme ve piyasaya sunma sonrasi klinik takip (PMCF) o6zeti

S06z konusu cihazla ilgili klinik verilerin 6zeti

Klinik Literatir PMCF Verileri Toplam Kullanici Anketi Yanitlar
844 11 855 2

Klinik performans; bekleme siresi, kateter yerlestirme sonugclari ve advers olay oranlarini
iceren ancak bunlarla sinirli olmayan parametreler kullanilarak dl¢timustir. Bu ¢calismalardan
elde edilen kritik &nemdeki klinik parametreler, en glincel kilavuzlarda belirtilen standartlar
karsilamistir. Ongériillemeyen advers olaylar veya her klinik faaliyette saptanan yliksek
g6rilme oranina sahip diger advers olaylar yasanmamistir.

S6z konusu implantin sagkalim yetenegi, asagidakiler de dahil olmak lzere ¢ok sayida
unsura bagdl olan ¢ok faktérli bir olaydir: implantin limitleri, cerrahi teknik, cerrahi prosedirin
zorluk derecesi, hasta saglidi, hastanin aktivite dizeyi, hastanin tibbi gegmisi ve diger
faktorler. 1,9F ve 2,6F Vascu-PICC® Periferden Yerlestirilen Santral Kateter icin yapilan
calismalarda, 57 kateterin bugiine kadar klinik kullanimda bildirilen medyan kullanim
suresinin 14 gun [Aralik: 1-70 gin] oldugu gérulmustar. Bu bilgiler géz 6nunde
bulunduruldugunda ve 1,9F ve 2,6F Vascu-PICC®/Jet-PICC Periferden Yerlestirilen Santral
Kateterin 12 aylik bir kullanim émri vardir; bununla birlikte, kateteri ¢gikarma ve/veya
degistirme karari verilirken énceden belirlenmis bir tarih degil, klinik performans ve gereksinim
esas alinmalidir.

Esdeger cihazla ilgili klinik verilerin 6zeti (varsa)

Yayimlanmis literatir ve PMCF aktivitelerinden elde edilen klinik kanit, s6z konusu cihazin
bilinen ve bilinmeyen varyantlarina 6zel hazirlanmistir. Gincellenen klinik degerlendirme
raporunda yer alan esdegerlik gerekgesi, bu varyantlar igin mevcut klinik kanitin cihaz
ailesindeki cihaz varyantlari araligini temsil ettigini gosterecektir.

S6z konusu cihaz ailesinde varyantlar arasinda klinik veya biyolojik bir fark yoktur ve teknik
farkliliklarin olasi etkisi, guncellenmis klinik degerlendirme raporunda rasyonalize edilecektir.

Pazarlama 6ncesi arastirmalardan elde edilen klinik verilerin 6zeti (varsa)

Cihazin klinik degerlendirmesinde pazarlama éncesi klinik incelemeler kullaniimamistir.

Diger kaynaklardan elde edilen Klinik verilerin 6zeti:
Kaynak: Yayimlanmis Literatiir Ozeti

Klinik kanit literatir arastirmalarinda, 1,9F ve 2,6F Vascu-PICC® cihaz ailesinin konu oldugu
844 vakayi temsil eden Yayimlanmig nine literatlir makalesi bulunmugtur. Makalelerde iki
prospektif calisma (Yang ve ark., Zhou ve ark.), bes retrospektif calisma (Luo ve ark.,
Richter ve ark., Uygun ve ark., Wang ve ark., Yanping ve ark.) ve iki vaka raporu

(Chen ve ark., Chen ve ark.) yer almaktadir.
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Kaynak: PMCF_Infusion_201

CVAD Kaydi, 23 Agustos 2020 tarihinde CVAD Resources, LLC’den alinmigtir. Alinan tim
verilerde kimligi acida ¢ikaracak bilgiler gizlenmis ancak bunun diginda her sey klinisyenler
tarafindan pes pese girilen verilere yansitiimistir. Medcomp, yalnizca ureticisinin “Medcomp”
olarak listelendigi cihazlarla ilgili verileri almis ve tiim vaka verileri ABD’de bulunan iki
hastaneden elde edilmistir. Hastane Kimligi 121, “Kar Amaci Gitmeyen Toplum Temelli
Hastanede Vaskuler Erigim ekibi” olarak ve Hastane Kimligi 123, “Akademik Tip Merkezinde
calisan PICC (periferden yerlestirilen santral kateter) ekibi” olarak tanimlanmaktadir.

Cihazin yerlestirilme tarihleri, 6 Agustos 2012 ila 21 Nisan 2015tir. Cihazin ¢ikarilma tarihleri,
9 Agustos 2012 ila 07 Mayis 2015'tir.

1,9F ve Tek Lumenli olarak belirtilen 1 adet 1,9F ve 2,6F Vascu-PICC® vaka, toplanmistir.
Asagidaki sonucun 6lgitiinin, Medcomp Vascu-PICC® cihazlari igin yayimlanmis literatiirden
alinan en guncel glvenlik ve performans sonucu ol¢utleri dahilinde oldugu onaylanmistir:

. Prosedirel Sonuclar — %100
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Kaynak: PMCF_Infusion_211

infizyon Uriin Hatti Veri Toplama Anketinin amaci, Medcomp inflizyon Portlari, PICC’ler,
Midline’lar ve CVC’lerin tUm varyantlari igin guvenlik ve performans sonug bilgilerini
degerlendirmektir. 17 tlkeden 471 cihaz vakasini temsil eden 70 anket yaniti alinmigtir.

French boyutunda (1,9F ve 2,6F) ve lumen konfigurasyonunda (tekli ve cift) cesitli varyant
cihazlarin yer aldigi 10 adet 1,9F ve 2,6F Vascu-PICC® vakasi toplanmistir. Asagidaki
sonucun olgutlerinin, Medcomp 1,9F ve 2,6F Vascu-PICC® cihazlari igin Yayimlanmis
literatlirden alinan en glincel guvenlik ve performans sonucu 6lcitleri dahilinde oldugu
onaylanmistir:

Bekleme Siresi — 7,4 Gun (%95 GA: 0,68-14,12)

Prosedurel Sonuglar — %100

Flebit — Rapor Edilen Olay Yok

infiltrasyon/Ekstravazasyon — Rapor Edilen Olay Yok

Kateterle iligkili Vendz Trombls — Rapor Edilen Olay Yok

Katetere Bagli Kan Dolasimi Enfeksiyonu — Rapor Edilen Olay Yok

Veri setindeki varyantlar asadida gdsterilmistir.

Varyant s French Boyutu/Boyutlari | Uzunluk(lar)
1,9F Vascu-PICC 3 1,9F 50 cm
2,6F Vascu-PICC 7 2,6F 20 cm, 50 cm

Kaynak: PMCF_Medcomp_211

Medcomp Kullanici Anketinde, Medcomp urtn tekliflerinin bazilarina asina olan saglik
¢alisanlarindan yanit alinmistir.

13 katilimci, kendilerinin veya cgalistiklari tesisin Medcomp PICC’leri kullandiklari yanitini
vermis ve katihmcilarin 2’si 1,9F ve 2,6F Vascu-PICC cihazini kullandigini belirtmistir.

En glincel Performans ve Glvenlik Sonucu Olgutlerinde ya da glvenlik veya performansla
ilgili cihaz turleri arasinda PICC’lere yonelik ortalama kullanici fikirleri agisindan higbir fark
gorulmemistir.

Medcomp PICC kullanicilarindan (s = 13) asagidaki veri noktalari toplanmistir:

(Ortalama Likert Olgegi Yaniti) Kateterler, amagclandidi gibi caligiyor —4,7 / 5
(Ortalama Likert Olgegi Yanitl) Ambalaj, aseptik sunuma olanak sagliyor — 4,9 / 5
(Ortalama Likert Olgegi Yaniti) Fayda, riskten agir basiyor — 4,6/ 5

Bekleme Sdiresi (s = 11) — 58,1 gliin (%95 GA: 15,5-100,8)

Medcomp 1,9F ve 2,6F Vascu-PICC kullanicilarindan (s = 2) asagdidaki veri noktalari
toplanmistir:

e (Ortalama Likert Olgegi Yaniti) Kateterler, amaglandigi gibi calisiyor —5/5
e (Ortalama Likert Olgegi Yaniti) Ambalaj, aseptik sunuma olanak sagliyor —5/5
e (Ortalama Likert Olgegi Yaniti) Fayda, riskten agir basiyor —5/5
o Bekleme Siresi (s = 2) — 45 glin (%95 GA: 0-235,6)
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toplanmamistir.

Medcomp 1,9F ve 2,6F Vascu-PICC cihazlari kullanicilarindan komplikasyonlar hakkinda bilgi

Klinik guvenlik ve performans genel 6zeti

Tdm kaynaklardan elde edilen verilerin incelenmesinin ardindan, kalifiye, lisansli bir hekimin
talimatiyla gerekli gorilen sik igne batiriimasina gerek kalmadan santral ven6z sisteme kisa
veya uzun sureli periferik erigimin gerekli oldugu yenidoganlar dahil ki¢uk kan damarlarina
sahip hastalarda sivilarin ve ilaglarin verilmesini kolaylastiran s6z konusu cihazin
faydalarinin, cihazin, Ureticinin amacladigi gibi kullaniimasi halinde genel ve bireysel risklere
agir basti§i sonucuna varmak mimkiindir. Ureticinin ve dederlendirme yapan klinik uzmanin
g6risl, tamamlanmis ve devam eden aktivitelerin s6z konusu cihazlarin givenlik, etkililik ve
kabul edilebilir yarar/risk profilini desteklemek icin yeterli oldugu yénindedir.

LIS Klinik Literatiir
Sonu Kabul Hedeflenen (S6z Konusu PMCF Verileri
¢ Edilebilirlik Trend . (S6z Konusu Cihaz)
- . Cihaz)
Kriterleri
Performans
7,4 gin
(PMCF_Infusion_211)
. 10,3-18 glin .
. 6,27 gunden ’ 45 gun
Bekleme Suresi 0 (Yayimlanmig
fazla Literatiir Ozeti) (PMCF_Medcomp_211)
Likert Olgegi Yaniti 4,5/ 5
(PMCF_Medcomp_211)*
%100
%43'ten blyik o o (PMCF_Infusion_211 ve
. (Yatak Bast) / %88 — %100 PMCF_Infusion_201)
Prosedurel Sonuglar | o 1 (Yayimlanmisg
%90 (Girigimsel Literatiir Ozeti) "
Radyoloji) Likert Olgegi Yaniti 4 /5
(PMCF_Medcomp_211)*
Givenlik
, Rapor Edilen Yok
0, .
%2,4'ten az, %1,6 — %3,3 (PMCF_Infusion_211)
. flebit olayinin
Flebit rapor edildidi ! (Yayimlanmig )
Eatetenerg Literatiir Ozeti) Likert Olgegi Yaniti 4,5/ 5
(PMCF_Medcomp_211)*
%7’den az; Rapor Edilen Yok
P infiltrasyon veya %1,6 — %3,3 (PMCF_Infusion_211)
Infiltrasyon/
Ekstravazasyon ekstravazasyon l (_Yaylrr_!Ial_‘_Im|§_ . o
olayinin rapor Literatiir Ozeti) Likert Olgegi Yaniti 4,5/5
edildigi kateterler (PMCF_Medcomp_211)*
34 PICC’den 4’Ginlin .
, . " Rapor Edilen Yok
. [v)
Kateterle iliskil 5.4'en az; (%11,8) derin vendz | pyeE Infusion 211)
- " 1.000 kateter trombozu ile iligkili
Venoz Trombus glinii basina ! oldugu belirlenmistir )
(CAVT) Likert Olgegi Yaniti 4,5/5
CAVT vakasi (Yayimlanmig (PMCF_Medcomp_211)*
Literatiir Ozeti) - P_
Santral Hat iligkili Kan 5,7'den az; 1.000 kateter giinii Rapor Edilen Yok
Dolasimi Enfeksiyonu 1.000 kateter ’ g** (PMCF_Infusion_211)
o basina 0-5,6
(CLABSI) / Katetere glind basina l (Yayimlanmi )
Bagh Kan Dolasimi CLABSI/CRBSI Lite?’awr 6zet§i) Likert Olcegi Yaniti4 /5
Enfeksiyonu (CRBSI) vakasi (PMCF_Medcomp_211)*
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* PMCF_Medcomp_211, katiimcilara 1’den 5’e kadar olan bir élgekte, her bir sonugla ilgili deneyimlerinin
fayda/risk kabul edilebilirlik kriterleriyle ayni veya bundan daha iyi olup olmadigini sormustur.
** Yanping ve ark., 2022’de, CLABSI insidansinin 1.000 kateter giinii bagina 5,6 oldugu, ancak CRBSI
insidansinin 1.000 kateter giinii basina 1,46 oldugu gorilmustir. Bu biyuk farklilik, bu iki tanim arasinda (birgok
veri kaynaginin bunlari birbirinin yerine kullandidi) raporlama farkhliklari olabilecegini diiglindiirmektedir.

Devam eden ve planlanmis Piyasaya Sunma Sonrasi Klinik Takip (PMCF)

Aktivite Aciklama Referans ;aman .

Cizelgesi

Cok Merkezli Hasta . S i . 4. Ceyrek
Diizeyinde Vaka Serisi Cihazla ilgili ek klinik veri toplayin | PMCF_PICC_231 2095

En Guncel Literatur Benzer cihazlarla kullanim SAP-infiizvon 2. Ceyrek
Arastirmasi risklerini ve trendlerini belirleyin y 2025

Klinik Kanit Literattr Cihazla kullanim risklerini ve LRP-infiizvon 2. Ceyrek
Arastirmasi trendlerini belirleyin y 2025

. Medcomp® kateterlerini iceren

Global Galigma Veritaban devam eden klinik galismalari Yok 3. Geyrek

Arastirmasi S 2025
belirleyin

Truveta Veri Sorgulamalari Cihaz ve komparatorlerle ilgili ek Daha sonra 4. Ceyrek

ve Retrospektif Analiz klinik veri toplayin belirlenecek 2025

PMCEF aktivitelerinde ortaya ¢ikan herhangi bir risk, komplikasyon veya beklenmeyen cihaz

arizasi tespit edilmemistir.

6. Olasi terapotik alternatifler

inflizyon Hemsireleri Dernegi (Infusion Nurses Society — INS) Standartlari 2021 klinik
uygulama yonergeleri, asagidaki tedavi onerilerini desteklemek ic¢in kullaniimigtir.

etme riskini azaltir
Geleneksel 1V igin iki adet
yerine hem tedavi hem de
laboratuvar alimi igin
yalnizca bir venipunktur

Tedavi Faydalar Dezavantajlar Ana Riskler
e Yerlestirildiginde kolay Yerlestirme igin cerrahi | o Kateter
erisim prosedur gerekir enfeksiyonu
Santral Venéz | ® Yinelengn ven delinmesini Qerrahi islemle iIi§kiIi. e Oklizyon
Kateterler en aza indirir riskler: genel anestezi e CVC'deiglev
(CVCler) ¢ Infizyon sirasinda artan VS. bozuklugu
hasta hareketliligi Bakim gerektirir e Vaskdler tromboz
e Ayakta tedavi agisindan Yuksek enfeksiyon veya
daha kolay trombotik olay riski
e Geleneksel enjeksiyona Cerrahi prosedur e llag
kiyasla delinme yaralarini/ gerektirir ancak IV ekstravazasyonlari
ven hasarini azaltir gerektirmez e Enfeksiyon
e Gorsellestiriimesi, elle Cerrahi islemle iliskili e Tromboembolizm
muayenesi daha kolaydir riskler: genel anestezi e Ustteki derinin
implante bu nedenle IV eri§"imi - VS". ' doku nekrozu/port
Edilebilir Port acisindan daha guvenlidir Duzenli yikama ayrilmasi
e Korozif ilaglarin ciltle temas gerektirir
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Tedavi Faydalar Dezavantajlar Ana Riskler
IV ile kargilastirildiginda
daha uzun bekleme suresi
Gerekirse kalici olabilir
Hasta konforu — IV’lere Diger yontemlerle  Insersiyona bagli
gOre daha az yeniden karsilastinldiginda flebit
baslatma belirgin dezavantajlara
IV’lerden daha uzun iliskin veriler yoktur

Midline bekleme suresi Qog_u vegikant veya

Kateterler IV’lere kiyasla daha dusik ta}_hr|§ _edlq mgddem.n.

enfeksiyon riski surekli enjeksiyonu igin

Kullanmadan énce réntgen uygun degildir

cekilmesine gerek yok

inflizatin ekstravazasyon

ihtimalinin azalmasi

CVC'ye kiyasla kateter CVC'ye kiyasla derin e Derin ven
Periferden okllizyonu riskinin azalmasi ven trombozu riskinin trombozu (DVT)

o Geleneksel PIV ile artmasi e Pulmoner emboli

Yerlestirilen o .

Santral karg__llagtlr_lld|g|nda daha az Zezmanla e Vendz _
Kateterler venoz delik Aqn/lfiahatszhk tromboembolizm
(PICC'ler) anluk hayatta uyum (VTE) .

ihtiyaci o Posttrombotik
sendrom
Cerrahi prosedir Venipunktirle e Enfeksiyon
gerektirmez karsilastinldiginda daha | ¢ Flebit
e yuksek hemoliz oranlari
; Penfen!f Enfeksiyon
Intravencz Hematom/tromboz
Kateterler . .
(PIV'ler) Bllste!‘ ajanlarla
tedavilerde kullanilamaz
Maksimum dort giin
kullanim

7. Onerilen kullanici profili ve egitimi

Kateter, kalifiye ve ruhsatl bir doktor tarafindan veya bir doktorun talimatlari

dogrultusunda diger kalifiye saglik uzmanlari tarafindan yerlestiriimeli, hareket ettiriimeli
ve cikariimalidir.

8. Uygulanan uyumlastiriimig standartlara ve Genel Spesifikasyonlara (CS) atifta
bulunma

Uyumlastinimis Uvum
Standart veya Revizyon Baslik veya Ac¢iklama s yum
eviyesi
CS
Tibbi cihazlarin sterilizasyonu. “STERIL” olarak
belirlenecek tibbi cihazlara yoénelik gereklilikler. Son
EN 556-1 2001 noktada sterilize edilmis tibbi cihazlara yénelik Tam
gereklilikler
EN 1SO 10555-1 2013 + A1: 2017 Intravaskiler kateterler. Steril ve ng kullanimlik Tam
kateterler. Genel gereklilikler

Belge Numarasi: SSCP-016
Versiyon 3.00

Belge Revizyonu: 5
QA-CL-200-1 (Sayfa 18 / 30)



Uyumlastiriimig

Standart veya Revizyon Baslik veya Ac¢iklama sz_um .
eviyesi
CS
EN ISO 10555-3 2013 Intravaskuler kateterler. Sterl_l_ ve tek kullanimlk Tam
kateterler. Santral venoz kateterler
Tibbi cihazlarin biyolojik degerlendirmesi — Bolum 1:
EN ISO 10993-1 2020 Risk yonetimi slireci kapsaminda degerlendirme ve Tam
test
Tibbi cihazlarin biyolojik degerlendirmesi — Bolum 7:
EN ISO 10993-7 2008 + A1: 2022 Etllevn oksitle stenhzasypp I(_a!lntlla!'l — Ek 1: Yeni Tam
doganlar ve bebekler i¢in izin verilen sinirlarin
uygulanabilirligi
Tibbi cihazlarin biyolojik dederlendirmesi — Bolum
EN ISO 10993-18 2020 18: Bir risk yonetimi strecindeki tibbi cihaz Tam
malzemelerinin kimyasal karakterizasyonu
EN ISO 11070 2014 + A1 2018 Steril tek kuII.anlumllk intravaskduler introdlserler, Tam
dilatorler ve kilavuz teller
Saglik urunlerinin sterilizasyonu. Etilen oksit. Tibbi
ENISO 11135 2014 + A1: 2019 cihazlar igin sterilizasyon siireci gelistirme, Tam
validasyon ve rutin kontrol gereklilikleri
Saglik urtnlerinin sterilizasyonu — Biyolojik
EN SO 11138-1 2017 indikatérler — Blim 1: Genel gereklilikler Tam
Saglik urnleri sterilizasyonu — Biyolojik
ENI1SO 11138-2 2017 indikatorler — Bolim 2: Etilen oksitle sterilizasyon Tam
suregleri icin biyolojik indikatorler
Saglik urunlerinin sterilizasyonu. Biyolojik
ENISO 11138-7 2019 indikatoérler — Sonuglarin segilmesi, kullaniimasi ve Tam
yorumlanmasi igin rehberlik
. Saglik trunlerinin sterilizasyonu — Kimyasal
ENISO 111401 2014 indikatorler Bélim 1: Genel gereklilikler Tam
EN ISO 11607-1 Son nqktada sterilize ed|lm|§ t!bb| C{hazlar icin Kismi:
ran - 2020 ambalaj. Malzemeler, steril bariyer sistemleri ve .
Bolim 7 harigtir . ; . I (Gegis Plani)
ambalajlama sistemleri gereklilikleri
Son noktada sterilize edilmis tibbi cihazlar igin
EN ISO 11607-2 2020 ambalaj. Olusturma, mihirleme ve montaj islemleri Tam
icin validasyon gereklilikleri
Saglik dranlerinin sterilizasyonu. Mikrobiyolojik
EN ISO 117371 2018 + A1: 2021 yontemler. Urlnlerdeki mikroorganizma Tam
populasyonunun belirlenmesi
. Tibbi Cihazlar — Kalite Yonetimi sistemi —
EN IS0 13485 2016 + A11: 2021 Yénetmelik Amacl Gereklilikler Tam
EN ISO 14155 2020 Insan denekler igin .tlbl':)i.cihazlarln klinik Tam
arastirmasi — lyi klinik uygulama
Temiz odalar ve iligkili kontrolli ortamlar — Bolim 1:
EN ISO 14644-1 2015 Hava temizliginin partikil konsantrasyonuna gére Tam
siniflandiriimasi
Temiz odalar ve iligkili kontrollii ortamlar — Bolim 2:
EN ISO 14644-2 2015 __Pa_rtlkul k_onsantrasyonuna g0re hava temizligine Tam
iliskin temiz oda performansi kaniti sunmak amach
izleme
EN I1SO 14971 2019 + A11: 2021 Tibbi cihazlar. Risk yonetiminin tibbi cihazlara Tam
uygulanmasi
Tibbi cihazlar — Tibbi cihaz etiketleriyle kullanilacak
EN ISO 152231 2021 semboller, tedarik edilecek etiketleme ve bilgi — Tam

Bolim 1: Genel gereklilikler
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Uyumlastiriimig

Standart veya Revizyon Baslik veya Ac¢iklama sz_um .
eviyesi
CS
EN ISO/IEC 17025 2017 Test ve kalibrasyon Iaboratuyquarlnln yeterliligi igin Tam
genel gereklilikler
PD CEN ISO/ Tibbi cihazlar — Ureticiler igin piyasaya sunma
TR 20416 2020 sonrasl izleme Tam
EN ISO 20417 2021 Tibbi cihazlar — Uretici tarafindan saglanan bilgiler Tam
EN 62366-1 2015 + A1: 2020 Tibbi cihazlar — Bolum 1: Kullanilabilirlik Tam
muhendisliginin tibbi cihazlara uygulanmasi
ISO 7000 2019 Ekipmanda kullanima yoénelik grafik sembolleri. Kismi

Kayith semboller

Enjektorler, igneler ve diger bazi tibbi ekipmanlar
ISO 594-1 1986 icin %6 (Luer) taperli konik baglanti pargalari — Tam
Bolim 1: Genel gereklilikler

Enjektdrler, igneler ve diger bazi tibbi ekipmanlar
ISO 594-2 1998 icin %6 (Luer) taperli konik baglanti pargalari — Tam
Bolum 2: Kilit Baglanti Pargalari

Klinik Degerlendirme: 93/42/EEC ve 90/385/EEC
MEDDEYV 2.7.1 Rev. 4 Direktifleri Kapsaminda Ureticiler ve Onayl Tam
Kuruluglar icin Kilavuz

TIBBi CIHAZLAR HAKKINDA KILAVUZ PiYASAYA
SUNMA SONRASI KLINIK TAKIP CALISMALARI

MEDDEV 2.12/2 Rev. 2 URETICILER VE ONAYLI KURULUSLAR ICiN BIR Tam

KILAVUZ
93/42/EEC veya 90/385/EEC Direktifleri
MDCG 2020-6 2020 kapsaminda daha 6nce CE isaretli tibbi cihazlar icin Tam
gerekli klinik kanit
Piyasaya sunma sonrasi klinik takip (PMCF) Plan
MDCG 2020-7 2020 Sablonu Ureticiler ve onayli kuruluslar igin bir Tam
kilavuz
Piyasaya sunma sonrasi klinik takip (PMCF)
MDCG 2020-8 2020 Degerlendirme Raporu Sablonu Ureticiler ve onayl Tam
kuruluslar igin bir kilavuz

MDCG 2019-9 2022 Guvenlik ve klinik performans Ozeti Tam

MDCG 2018-1 Rev. 4 TEMEL UDI-DI ve UDI-DI c_JegisiinkIeri hakkinda Tam
rehberlik

ASTM D 4169-16 2022 Nakliye Konteynerleri ve Sistemlerinin Performans Tam

Testine Yonelik Standart Uygulama
Ambalajlamadaki Bliyiik Sizintilarin ig
ASTM F2096-11 2019 Basinglandirmayla Tespit Edilmesine Yonelik Tam

Standart Test Yontemi (Kabarcik Testi)
Manyetik Rezonans Ortaminda Guvenlik igin Tibbi
ASTM F2503-20 2020 Cihazlar ve Diger Pargalari isaretlemeye Yénelik Tam
Standart Uygulama

Radyopasitenin Tibbi Kullanim icin Belirlenmesine
ASTM F640-20 2020 Yonelik Standart Test Yéntemleri

Test icin Konteynerler, Ambalajlar veya
ASTM D4332-14 2014 Ambalajlama Bilesenlerini Kosullandirmaya Ydnelik Tam
Standart Uygulama

Tam
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HASTALAR

GUVENLIK VE KLiNIK PERFORMANS OZETi
Revizyon: SSCP-016 Rev. 5
Tarih: 22EKi2024

Bu Glvenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP), cihazin glvenlik ve klinik
performansinin ana yonlerinin guncellenmis bir 6zetine genel erisim olanagi saglamay:
amagclamaktadir. Asagida sunulan bilgiler, hastalara veya saglik uzmani olmayan
kisilere yoneliktir. Guivenlik ve klinik performansla ilgili saglik ¢alisanlari icin hazirlanmis
daha ayrintili 6zet, bu belgenin ilk bolumunde bulunmaktadir.

ONEMLI BILGI

SSCP, tibbi bir durumun tedavisine dair genel tavsiye vermeyi amaclamamaktadir. Tibbi
durumunuz veya cihaz kullanimiyla ilgili sorulariniz olmasi halinde litfen doktorunuzla
iletisim kurun.

SSCP, implant Karti veya cihazin gtivenli kullanimiyla ilgili bilgi saglanmak tizere
Kullanim Talimatlarinin yerine gegmeyi amaclamamaktadir.

1. Cihaz tanimi ve genel bilgiler

Cihazin ticari

ad(lar), 1,9F ve 2,6F Vascu-PICC® Periferden Yerlestirilen Santral Kateter

Medical Components, Inc.

Uretici adi ve 1499 Delp Drive

adresi Harleysville, PA 19438 ABD

Temel UDI-DI 00884908289NV

Bu cihaz igin ilk ® ,

REE 1,9F ve 2,6F Vascu-PICC® — Ekim 2008

1,9F ve 2,6F Jet-PICC — Ekim 2008

verildigi tarih

Bu belgede yer alan cihazlar, timu periferden yerlestirilen santral kateter (PICC)
setleridir. Kateter parga numaralari, varyant kategoriler halinde dizenlenmistir.
Bu cihazlar, cerrahi islem tepsileri olarak dagitilir. Cerrahi islem tepsileri, farkli
konfigurasyonlarda gelir.
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Varyant Cihazlar:

Varyant Tanimi

Parca Numarasi

1,9F x 20 cm Tek Lumenli Pediyatrik PICC

10533-820-001

1,9F x 50 cm Tek Lumenli Pediyatrik PICC

10533-850-001

2,6F x 20 cm Cift Limenli Pediyatrik PICC

10539-820-001

2,6F x 50 cm Cift Limenli Pediyatrik PICC

10539-850-001

2,6F x 50 cm Kafli Cift Limenli Pediyatrik PICC

10552-950-001

Cerrahi islem Tepsileri:

Katalog Kodu Parca Aciklama
Numarasi
MR17012600 10539-850-001 | 2,6F x 50 CM VASCU-PICC® PERIFERDEN YERLESTIRILEN
SANTRAL KATETER CIFT LUMENLI KATETER SETI
MR17012601 10539-850-001 2,6F x 50 CM VASCU-PICC® PERIFERDEN YERLESTIRILEN
SANTRAL KATETER CiFT LUMENLI TEMEL SET
MR170126024S 10539-850-001 2,6F x 50 CM VASCU-PICC® PERIFERDEN YERLESTIRILEN
SANTRAL KATETER CIFT LUMENLI TEMEL MST SETI
MR17012608 10552-950-001 2,6F x 50 CM VASCU-PICC® F_’ERiF__ERDEN YERLESTIRILEN
SANTRAL KATETER KAFLI CIFT LUMENLI TEMEL SET
MR17012621 10539-820-001 2,6F x 20 CM VASCU-PICC® PERIFERDEN YERLESTIRILEN
SANTRAL KATETER CIiFT LUMENLI TEMEL SET
MR170126224S 10539-820-001 2,6F x 20 CM VASCU-PICC® PERIFERDEN YERLESTIRILEN
SANTRAL KATETER CIFT LUMENLI TEMEL MST SETI
JSAP2.620 10539-820-001 2,6F x 20 CM JET-PICC PERIFERDEN YERLESTIRILEN
SANTRAL KATETER CIFT LUMENLI TEMEL SET
JSAP2.650 10539-850-001 | 2,6F x 50 CM JET-PICC PERIFERDEN YERLESTIRILEN
SANTRAL KATETER CIFT LUMENLI TEMEL SET
JSAP1.920 10533-820-001 1,9F x 20 CM JET-PICC PERIFERDEN YERLESTIRILEN
SANTRAL KATETER TEK LUMENLI TEMEL SET
JSAP1.950 10533-850-001 | 1,9F x 50 CM JET-PICC PERIFERDEN YERLESTIRILEN
SANTRAL KATETER TEK LUMENLI TEMEL SET
MR17011100 10533-850-001 1,9F x 50 CM VASCU-PICC® PERIFERDEN YERLESTIRILEN
SANTRAL KATETER TEK LUMENLI KATETER SETI
MR17011101 10533-850-001 1,9F x 50 CM VASCU-PICC® PERIFERDEN YERLESTIRILEN
SANTRAL KATETER TEK LUMENLI TEMEL SET
MR170111024S 10533-850-001 1,9F x 50 CM VASCU-PICC® PERIFERDEN YERLESTIRILEN
SANTRAL KATETER TEK LUMENLI TEMEL MST SETI
MR17011121 10533-820-001 1,9F x 20 CM VASCU-PICC® PERiF_ERDEN YERLESTIRILEN
SANTRAL KATETER TEK LUMENLI TEMEL SET
MR170111224S 10533-820-001 1,9F x 20 CM VASCU-PICC® PERIFERDEN YERLESTIRILEN
SANTRAL KATETER TEK LUMENLI TEMEL MST SETI
VP1.9S20-NS 10533-820-001 1,9F x 20 CM VASCU-PICCC’?_ PERiF_ERIZ_)EN YERLESTiRiLEN
SANTRAL KATETER TEK LUMENLI STILESIZ TEMEL SET
VP1.9S50-NS 10533-850-001 1,9F x 50 CM VASCU-PICC® PERIFERDEN YERLESTIRILEN

SANTRAL KATETER TEK LUMENLI STILESIiZ TEMEL SET
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Cerrahi Iglem Tepsisi Konfigiirasyonlart:

Konfiguirasyon Tiiri

Vascu-PICC® Kateter Seti
Vascu-PICC® Temel Set
Vascu-PICC® Temel MST Seti
Vascu-PICC® Stilesiz Temel Set
Vascu-PICC® Kafli Temel Set
Jet-PICC 1,9F Temel Seti
Jet-PICC 2,6F Temel Set

2. Cihazin kullanim amaci

1,9F ve 2,6F Vascu-PICC®/Jet-PICC Periferden Yerlestirilen Santral
Kateter, konusunda egitim almis, lisansli bir doktorun yonlendirmesi
dogrultusunda santral vendz sisteme sik igne batiriimasina gerek
kalmadan kisa veya uzun sureli periferik erisimin gerekli géraldigu sik
igne batiriimasini gerektiren pediyatrik ve yeni dogan hastalarda
kullanim igin tasarlanmistir. Cihaz, kalifiye saglik uzmanlarinin duzenli
gbzetim ve degerlendirmesi altinda kullaniimalidir. Bu kateter, Tek
Kullanimliktir.

Kullanim amaci

1,9F ve 2,6F Vascu-PICC®/Jet-PICC Periferden Yerlestirilen Santral
Endikasyon(lar) Kateter, sivilarin veya ilaglarin intraven6z uygulanmasinda santral
vendz sisteme kisa veya uzun sureli periferik erisim icin endikedir.

1,9F ve 2,6F Vascu-PICC®/Jet-PICC Periferden Yerlestirilen Santral
Kateter, konusunda egitim almis, lisansli bir doktorun yonlendirmesi
Hedef hasta dogrultusunda santral venoz sisteme sik igne batiriimasina gerek
grubu/gruplari kalmadan kisa veya uzun sureli periferik erigsimin gerekli gorildugu sik
igne batiriimasini gerektiren pediyatrik ve yeni dogan hastalarda
kullanim igin tasarlanmistir.

o Bu kateter, belirtilenin disinda herhangi bir kullanim igin
tasarlanmamistir. Tromboze damarlara kateter implante etmeyin.

e Girig yerinde deriyle ilgili problemlerin varligi (enfeksiyon, flebit,
yara izi vs.)

e Cihaza bagh enfeksiyon varligi.

¢ Daha 6nce vendz/subklavyen kan pihtisi gegmisi veya
yerlestirme yerinde damar ameliyati oykusu.

e Nedeni bilinmeyen ates.

Kontrendikasyonlar e Hasta viicudunun boyutu, implante edilen cihazin boyutu igin gok
kaguktar.

¢ Hastanin cihazda bulunan materyallere karsi alerjisi oldugu
bilinmekte veya bundan stphe edilmektedir.

¢ Kullanilmasi planlanan yerlestirme bdlgesine gegmiste 1sinlama
yapiimistir.

e Lokal doku faktorleri, uygun cihaz guvenligini ve/veya erigimini
engellemektedir.

e Bilinen serit veya Cinko Oksit yapigkan alerijileri.
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o Bu kateter, ylizeysel olmayan damarlardan yerlestiriimeye uygun
degildir.

3. Cihaz tanimi

P
-

*

Sekil 1: 1,9F ve 2,6F Vascu-PICC® cihazlarinin Temsili Goriintiisii

Cihazin tanimi

1,9F ve 2,6F Jet-PICC Yerlestirilen Santral Kateter, yenidoganlar, bebekler
ve ¢ocuklar icin sivilarin, ilaglarin ve beslenme tedavisinin uygulanmasi
sirasinda periferik yerlestirme yoluyla kisa veya uzun sureli santral venéz
erigim icin kullanilir. Limen i¢ ve dis boyutlari, Iimen tlpuntn tim uzunlugu
boyunca aynidir. Her kateter [imeni, disi konektorine giden bir uzantiyla
sonlanir. Her uzantinin sivi akisini kontrol etmek icin hizali bir klempi vardir
ve lUmen geyc boyutuyla isaretlenmigtir. Limen ile uzanti arasindaki gegis,
kaliph bir gébegin icinde bulunur. Gébek, kateter French boyutuyla
isaretlenmigtir. LUmen, her santimetrede bir derinlik isaretleyicileri ile
isaretlenmisgtir.

Malzemelerin/
maddelerin
hasta dokusuyla
temas etmesi

Asagidaki tabloda verilen ytzde araligi, 1,9F x 20 cm Tek Limenli (2,85 g)
ve 2,6F x 50 cm Kafli Cift Limenli (4,16 g) Vascu-PICC® cihaz agirigini baz
almaktadir.

Malzeme % Agirlik (a/a)
Politretan 56,04-68,86
Asetal Kopolimer 20,66-30,32
Akrilonitril Butadiyen Stiren 8,95-13,13
Baryum Silfat 0,51-1,53
Polietilen Tereftalat 0-0,33

Not: Paslanmaz celik iceren aksesuarlar, agirlik olarak Kobalt CMR
maddesinin en fazla %0,4’Unu icerebilir.

Not: Yukaridaki malzemelere alerjiniz varsa cihaz kullaniimamahdir.

Cihazda
bulunan tibbi
maddelere dair
bilgi

Yok.

Cihaz,
amaclanan
calisma moduna
nasil ulagir?

S6z konusu cihazlarda, erigsim saglamak i¢in Seldinger veya Modifiye
Seldinger teknigi kullanilir. Asil farkllik, bir teknigin Giris Kilifi kullanmasi
digerinin ise kullanmamasidir. Vendz erigsime yonelik Seldinger teknikleri,
PICC cihazlarini yerlestirmek amaciyla kullanilan iyi bilinen cerrahi
tekniklerdir. IFU’larda (Kullanim Talimatlari) her kateterin kullanimina
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yonelik talimatlara ayrintili bigimde yer verilmistir. Kateterler; kati aseptik
teknik kullanilarak kalifiye, lisansh bir doktor veya kalifiye diger saglik
personeli tarafindan yerlestiriimeli, degistiriimeli ve ¢ikariimalidir.

Cihaz,
amagclanan
¢alisma moduna
nasil ulasir?

Yerlegtirildikten sonra, gogunlukla tek kullanimlik tip seti veya enjektor
iceren PICC kateteri kullanilarak sivi verilir veya kan alinir. Kateter
bakiminda kateter patensini korumak amaciyla kilitteme sollisyonu kullanilr.
Kateter, normalde yavasca c¢ekilerek ¢ikarilir ancak bazi durumlarda
kateterin uygun tekniklere asina bir doktor tarafindan cerrahi prosedurle
cikariimasi gerekebilir.

Sterilizasyon

Acilmamis veya hasar gérmemis paketlerin icindeki malzemeler sterildir ve

Bilgileri pirojenik degildir. Etilen Oksit Kullanilarak Sterilize Edilmigtir.
Aksesuar Adi Aksesuar Tanimi
Kilavuz Tel Diger bilesenler icin bir yol gorevi gortr.
introdiiser igne Erisim elde etmek icin hedef vene yerlestirilir.
Stile Kateterin yerlestiriimesine yardimci olur.
Aksesuar Soyulabilir introdiiser | Santral ven.c'jz. erisimi i¢in kullanilr.
Tanimi Nester Kesme aletidir.

igne veni deldiginde kanin geri dénmesine

Enjektor yardimci olur.

Gazli Bez Kani silmek i¢in kullanilir.
Emniyet Cihazi Stabilizasyon cihazidr.
Turnike Kan akisini durdurur.

4. Riskler ve uyarilar

Cihaz veya kullanimiyla ilgili yan etkiler yasadiginizi disinlyorsaniz ya da riskleri
hakkinda endiseleriniz varsa doktorunuzla iletisim kurun. Bu belge, ihtiya¢ durumunda
saglik uzmaninizdan alacaginiz konsultasyonun yerine gegme amaci tagimaz.

veya yonetilir?

Potansiyel riskler
nasil kontrol edilir

Ocak 2019 tarihinden itibaren 222.776 cihaz satilmigtir.

Cihazla ilgili yan etkiler ve riskler mevcuttur. Bunlar arasinda
asagidakiler bulunmaktadir:

» Enfeksiyon

+ Kanama

+ Kateterin Cikmasi

+ Kateter Replasmani

Bu riskler, kabul edilebilir bir seviyeye diustrilmektedir. Riskler, etikette
aciklanmaktadir. Cihazdan elde edilen fayda, alternatiflerin uygun
olmadidi1 durumlarda periferal erigimi kolaylastirmasidir. Bu faydalar,
risklere agir basmaktadir.
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Kalan riskler veya
istenmeyen
etkiler

1,9F ve 2,6F Vascu-PICC® Periferden Yerlestirilen Santral Kateter
risklerle iligkilidir. Bunlar arasinda asagidakiler bulunmaktadir:

* Prosedurel Gecikmeler

e  Tromboz

» Enfeksiyonlar
* Perforasyonlar

Emboli

» Kardiyak Olay

*  Memnuniyetsizlik

Bu riskler, diger periferden yerlestirilen santral kateterlerin riskleriyle
tutarlidir. Bunlar, Medcomp Urlnlne 6zgu degildir. En yaygin
reaksiyonlardan biri enfeksiyondur. Enfeksiyon, genel cerrahi proseduri
ve hastaneye yatma ile iligkili olabilir. Enfeksiyon, her zaman cihazla

ilgili olmayabilir.

Hasta Artik
Zarar Kategorisi

Artik Risk Kantifikasyonu

Sikayetler (01 Ocak
2019 - 31
Agustos 2024)

Piyasaya Sunma
Sonrasi Klinik Takip
Aktivitesi Olaylari

Satilan Birim Sayisi:

Uzerinde Galisilan

222.776 Birim Sayisi: 11
Olay Basina Vaka Olay Basina Vaka
Sayisi Sayisi

Alerjik Reaksiyon 200.000 Vakada 1 Olay. Bildiriimedi.
Kanama 200.000 Vakada 1 Olay. Bildiriimedi.
Kardiyak Olay 200.000 Vakada 1 Olay. Bildirilmedi.
Emboli Bildirilmedi. Bildirilmedi.
Enfeksiyon 100.000 Vakada 1 Olay. Bildirilmedi.
Perforasyon 200.000 Vakada 1 Olay. Bildiriimedi.
Stenoz Bildiriimedi. Bildirilmedi.
Doku Yaralanmasi 200.000 Vakada 1 Olay. Bildirilmedi.
Tromboz Bildirilmedi. Bildirilmedi.
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Asagida uyarilar, 6nlemler veya hasta tarafindan alinacak tedbirler
verilmistir:

« Kateter sargi malzemesini temiz ve kuru tutun. Doktorunuzdan
kateterinize nasil bakacaginiz hakkinda spesifik talimatlar
vermesini isteyin.

+ Kateterin veya kateter bdlgesinin su altinda kalmasindan kaginin.
Kateterin bulundugu alanin nemlenmesi enfeksiyona neden
olabilir. Hastalar yizmemeli, dus almamali veya banyo sirasinda
pansumanin islanmasina izin vermemelidir.

« Asagidaki gibi kateter komplikasyonlari belirtileri veya

dieilele semptomlar yasarsaniz hemen doktorunuzla iletisim kurun:

onlemler

o Cihaz hattinizin etrafindaki alanin kizarmasi, sismesi,
morarmasi veya dokundugunuzda sicak hissetmeniz.

o Kateter bdlgenizden gelen akinti.

o Kateterin yerlestirme yerinizin digina ¢ikan uzunlugunun
artmasi.

o Cihaz hattiniz tikanmig gibi gorindigu icin temizlemede
zorluk gekmeniz.

* Agir nesneleri kaldirmaktan kaginin.
» Tansiyonunuzu kateterin oldugu koldan élgmeyin.

Herhangi bir saha
guvenligi duzeltici | 1 Aralik 2023 ile 31 Agustos 2024 arasinda cihaza yonelik herhangi bir
eylemi ozeti geri cagirma olmamistir.

(FSCA)

5. Klinik degerlendirme ve piyasaya sunma sonrasi klinik takip 6zeti

Cihazin klinik gegmisi

Sz konusu cihazlar, 2008°'den beri mevcuttur. CE isareti, Ekim 2008’de alinmistir. ABD FDA
izni, Haziran 2009'da verilmistir. Dahil edilen tim modellerin Avrupa Birligi’'ne dagitimi
planlanmistir.

CE isareti icin Klinik kanit

Klinik literatur incelemesi, amaclandidi sekilde kullanildiginda s6z konusu cihazin guvenligi
ve/veya performansiyla ilgili 9 makale belirlenmistir. Bu makalelerde yaklasik 844 vaka
bulunmaktaydi. iki hasta diizeyi veri aktivitesi icin 11 kateter hakkinda bilgi alinmistir.

Bu cihazla ilgili 2 kullanici anketi alinmigtir.

Klinik literatur ve veri aktivitelerinden elde edilen bulgular, s6z konusu cihazin performansini
desteklemektedir. 1,9F ve 2,6F Vascu-PICC® kateterine dair tim veriler degerlendirilmistir.
S6z konusu cihazin faydalari, cihaz amaglandigi gibi kullanildiginda risklere adir basmaktadir.
Cihazin yarari, yenidoganlar da dahil olmak Uzere kuguk kan damarlari olan hastalara sivi ve
ilaclarin verilmesini kolaylastirmaktir. Bu faydalar, konusunda egitim almis, lisansh bir doktorun
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talimatiyla sik igne batiriimasina gerek kalmadan santral vendz sisteme kisa veya uzun sareli
periferik erisimin gerekli oldugu belirlenen hastalara yoneliktir.

Guvenlik

Gegerli gereklilikleri kargiladigini kanitlayan yeterli veri bulunmaktadir. Cihaz glvenlidir ve
amaglandigi gibi performans gostermektedir. Cihaz en yeni teknolojiyle tretilmistir.

Medcomp sunlari degerlendirmistir:

e Piyasaya Sunma Sonrasi Veriler
o Medcomp Bilgilendirme Materyalleri
e Risk Yonetimi Belgeleri

Riskler, uygun bicimde gosterilmistir ve en glincel belgelerle uyumludur. Cihazla iligkili riskler,
faydalari agir bastiginda kabul edilebilirdir.

1 Ocak 2019’den 31 AJustos 2024’ye kadar 222.776 cihaz satiimistir. Ayrica bu sure igerisinde
132 adet sikayet alinmis ve bu Urin ailesi icin sikayet sikhgi %0,059 olmustur.

6. Olasi terapotik alternatifler

Alternatif tedavileri dusunudrken, icinde bulundugunuz durumu degerlendirebilecek olan
doktorunuzla iletisim kurmaniz énerilir. inflizyon Hemsireleri Dernegi (Infusion Nurses
Society — INS) Standartlari 2021 klinik uygulama yonergeleri, asagidaki tedavi
Onerilerini desteklemek igin kullaniimigtir.

Tedavi Faydalar Dezavantajlar Ana Riskler
o Kolay erigim. ¢ Cerrahi islem gerektirir. o Enfeksiyon
¢ Yinelenen delinmeyi en o Cerrahi iglemle iligkili e Oklizyon
.. aza indirir. riskler. e Islev Bozuklugu
IV Gl L
Sa}g;zterle;roz o Hasta hareketliligini o Bakim gerektirir. e Tromboz
(CVCller) arttirir. ¢ Yuksek enfeksiyon veya
e Ayakta tedavi olan tromboz riski.
hastalar i¢in daha
kolaydir.
e Daha Az Damar Hasarl. o Cerrahi islem gerektirir. o Enfeksiyon
e Daha Kolay Gérme ve e Cerrahi islemle lligkili e Emboli
Erisim Saglama. Riskler. o Nekroz
imolante e Korozif ilaglarin ciltle e Bakim gerektirir.
Edile‘t))ilir Port temas etme riskini azaltir.
e Tek ponksiyon konumu.
e Daha Uzun Bekleme
Sdresi.
e Kalici olabilir.
Midline ¢ Hasta konforu. e (Codu vezikant veya o Flebit
Kateterler e PIV’lerden daha uzun tahris edici maddenin
bekleme suresi.
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Periferden

okllzyonu riskinin

trombozu riskinin

Tedavi Faydalar Dezavantajlar Ana Riskler
IV’lere kiyasla daha disuk surekli enjeksiyonu igin
enfeksiyon riski. uygun degildir.
Rontgen gerektirmez.
Ekstravazasyon
ihtimalinin azalmasi.
CVC'ye kiyasla kateter e CVCye kiyasla derin ven Derin ven

trombozu (DVT)

Maksimum dért giin
kullanim.

Yerlestirilen azalma3|. ) artmasi. ) Pulmoner emboli
Santral PIV ile kar§|_la§t|rlld|g|nda e Zamanla Agri/ Venoz _
Kateterler daha az delik. RafhatS{zhk. tromboembolizm
(PICC'ler) e Giindelik Yasam Uyumu. (VTE)
Posttrombotik
sendrom
Cerrahi islem Yok. e Enfeksiyon. Enfeksiyon
Periferik ¢ Kanama. Flebit
intravendz i Tr.omboz..
Kateterler . Bllster ajanlarla
(PIV'ler) tedavilerde kullanilamaz.

7. Kullanicilar igin onerilen egitim

Kateter, kalifiye ve ruhsatl bir doktor tarafindan veya bir doktorun talimatlari
dogrultusunda diger kalifiye saglik uzmanlari tarafindan yerlestiriimeli, hareket ettiriimeli

ve c¢ikariimalidir.

Kisaltma Tanim

CE Conformité Européenne (Avrupa Uygunlugu)
cm Santimetre

CMR Karsinojenik, mutajenik, reprotoksik
CvC Santral Ven6z Kateter

dba Faaliyet Gosterdigi isim

F French (kateter kalinligi)

FDA Gida ve ilag idaresi

FSCA Saha Guvenligi Dlzeltici Eylemi

INS inflizyon Hemsireleri Dernegi

\Y; intraven6z

Yok Uygulanamaz

PA Pensilvanya

PICC Periferden Yerlestirilen Santral Kateter
PIV Periferik intravendz Kateterler

SSCP Guvenlik ve Klinik Performans Ozeti
ABD Amerika Birlesik Devletleri

ala Agirhkca Yuzde
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“MDR Belgelerine” kopya ekleyin (Paraf ve Tarih): |
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