A BIZTONSAGOSSAG ES A KLINIKAI TELJESITMENY OSSZEFOGLALASA
SSCP-017

Pro-Line® kontrasztanyag-injektorral hasznalhaté centralis vénas katéter

FONTOS INFORMACIOK

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

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

Alkalmazandé dokumentumok
Dokumentum tipusa Dokumentum cime / szama
DHF 05028, 11013-A1, 11013, 11014-A1, 11014-A2, 11014, 11015
,MDR dokumentacid” MDR-017
Fajlszam
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Felulvizsgalati el6zmények

Felilvizsgalat|  Datum IR | s || VEIEEIEES Validalt
szama leirasa
1 26APR2022 | 26921 RS Az SSCP O Igen, ezt
végrehajtasa a valtozatot
a bejelentett
szervezet validalta
a kovetkez6
nyelven: Angol
O Nem, ezt
a valtozatot nem
validalta
a bejelentett
szervezet, mivel ez
egy lla. vagy llb.
osztalyu
belltethetd eszkdz
2 17JUN2022 | 27027 | RS Utemezett O Igen, ezt
frissités a valtozatot
a bejelentett
szervezet validalta
a kovetkez6
nyelven: Angol
O Nem, ezt
a valtozatot nem
validalta
a bejelentett
szervezet, mivel ez
egy lla. vagy llb.
osztalyu
beultethet6 eszkoz
3 23NOV2022 | 27509 | GM Utemezett Igen, ezt
frissités; a valtozatot
frissitett SSCP a bejelentett
a CER-017_C és | szervezet validalta
a QA-CL-200-1 a kovetkez6
3.00 verzidju nyelven: Angol
sablonja szerint. O Nem, ezt
A betegekkel a valtozatot nem
kapcsolatos validalta
szakasz 7. a bejelentett
ziz:;éa:zzi?lt szervezet, mivel ez
a betiiszo- gggtgs.uvagy b
tablazattal beliltethetd eszkdz
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Felulvizsgalati el6zmények

Felulvizsgalat

Datum

CR
szama

Szerz6

A valtoztatasok
leirasa

Validalt

4

03APR2023

28001

GM

Az SSCP
letisztazott
példanya a
klinikai kérdések
és valaszok
utan; A tervezett
PMCF
tevékenység
hozzaadasa
PMCF_CVC_231

Igen, ezt

a valtozatot

a bejelentett
szervezet validalta
a kovetkez6
nyelven: Angol

O Nem, ezt

a valtozatot nem
validalta

a bejelentett
szervezet, mivel ez
egy lla. vagy llb.
osztalyu
beultethet6 eszkoz

200CT2023

28545

GM

Frissitve a
CER-017_D
szerint

O Igen, ezt

a valtozatot

a bejelentett
szervezet validalta
a kovetkez6
nyelven: Angol

O Nem, ezt

a valtozatot nem
validalta

a bejelentett
szervezet, mivel ez
egy lla. vagy llb.
osztalyu
belltethetd eszkdz

220CT2024

29484

GM

Frissitve a
CER-017_E
szerint

O Igen, ezt

a valtozatot

a bejelentett
szervezet validalta
a kovetkezd
nyelven: Angol

O Nem, ezt

a valtozatot nem
validalta

a bejelentett
szervezet, mivel ez
egy lla. vagy llb.
osztalyu
belltethet6 eszkodz
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FELHASZNALOK /| EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREK

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

1. Eszkoz azonositasa és altalanos informaciok

Eszkoz kereskedelmi
neve(i)

Pro-Line® kontrasztanyag-injektorral hasznalhaté centralis
vénas katéterek

Gyarté neve és cime

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

Gyarto egyedi
regisztraciés szama (SRN)

US-MF-000008230

Alapvets UDI-DI

00884908290NE

Orvostechnikai eszkoz
noémenklatura leiras /
szoveg

C010203 — Centralis vénas katéterek, részlegesen tunnelizalt

Eszkdz osztalya

Az erre az eszkozre
vonatkozo elsé
CE-tanusitvany
kiallitasanak datuma

Pro-Line®— 2008. oktober

A meghatalmazott
képviseld neve és az SRN

Gerhard Fromel

Eurdpai Szabalyozasi Szakért6é
Medical Product Service GmbH (MPS)
Borngasse 20

35619 Braunfels, Germany

SRN: DE-AR-000005009

A bejelentett szervezet
neve és egyedi azonosito
szama

BSI Group The Netherlands B.V.
NB2797

A jelen dokumentum hatalya ala tartozé eszk6zok mindegyike centralis vénas
katéterkészlet (CVC). A katéter alkatrészszamai valtozatok kategoriaiba vannak
rendezve. Ezeket az eszkdzoket eljarasi talcak formajaban, kilonb6zé konfiguracidkban
forgalmazzak, beleértve a tartozékokat és kiegészité eszkdzoket is (lasd ,Az eszkdzzel
egyutt hasznalandé tartozékok” cim( szakaszt).
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Az eszkozok valtozatai:

Valtozat leirasa

Alkatrészszam(ok)

A tobbszoros alkatrészszamok
magyarazata

5F x 55 cm dupla
lumen( Pro-Line

10667-955-801
10669-955-801

Nincs jelent8s klinikai, biolégiai vagy technikai
kllénbség (az egyetlen kildnbség a
mandzsetta relativ pozicidjaban van).

5F x 60 cm szimpla
lumen( Pro-Line

10570-960-801
10606-960-801

Nincs jelent8s klinikai, bioldgiai vagy technikai
kllénbség (az egyetlen kildnbség a
mandzsetta relativ poziciodjaban van).

6F x 60 cm dupla
lumen( Pro-Line

10573-960-801
10608-960-801

Nincs jelent6s klinikai, bioldgiai vagy technikai
kilénbség (az egyetlen kilénbség a
mandzsetta relativ poziciodjaban van).

6F x 60 cm szimpla
lumenl Pro-Line

10571-960-801
10607-960-801

Nincs jelent8s klinikai, biolégiai vagy technikai
kilénbség (az egyetlen kildnbség a
mandzsetta relativ poziciojaban van).

6F x 60 cm tripla

. ) 10575-960-801 N/A
lumeni Pro-Line
7F x 60 cm dupla 1 44590 g60-501 N/A
lumenl Pro-Line
7F * 60 om szimpla | 44559 g60-801 N/A
lumend Pro-Line
Eljarasi talcak:
Kataléoguskod | Alkatrészszam | Leiras
5F x 55 CM PRO-LINE® KONTRASZTANYAG-
MR28035201 10667-955-801 INJEKTORRAL HASZNALI—]ATO CENTRALIS VENAS
KATETER DUPLA LUMENU ALAPKESZLET
5F x 55 CM PRO-LINE® KONTRASZTANYAG-
MR28035221 10669-955-801 INJEKTORRAL HASZNALI—]ATO CENTRALIS VENAS
KATETER DUPLA LUMENU ALAPKESZLET
6F x 60 CM PRO-LINE® KONTRASZTANYAG-
MR28036201 10573-960-801 INJEKTORRAL HASZNALI—]ATO CENTRALIS VENAS
KATETER DUPLA LUMENU ALAPKESZLET
6F x 60 CM PRO-LINE® KONTRASZTANYAG-
MR28036221 10608-960-801 INJEKTORRAL HASZNALI-,I,ATO CENTRALIS VENAS
KATETER DUPLA LUMENU ALAPKESZLET
7F x 60 CM PRO-LINE® KONTRASZTANYAG-
MR28037201 10290-860-801 INJEKTORRAL HASZNALHATO CENTRALIS VENAS
KATETER DUPLA LUMENU ALAPKESZLET
5F x 60 CM PRO-LINE® KONTRASZTANYAG-
MR28035101 10570-960-801 INJEKTORRAL HASZNALHATO CENTRALIS VENAS
KATETER SZIMPLA LUMENU ALAPKESZLET
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Kataloguskod | Alkatrészszam | Leiras

MR28035121 10606-960-801 INJEKTORRAL HASZNALHATO CENTRALIS VENAS

5F x 60 CM PRO-LINE® KONTRASZTANYAG-

KATETER SZIMPLA LUMENU ALAPKESZLET

MR28036101 10571-960-801 INJEKTORRAL HASZNALHATO CENTRALIS VENAS

6F x 60 CM PRO-LINE® KONTRASZTANYAG-

KATETER SZIMPLA LUMENU ALAPKESZLET

MR28036121 10607-960-801 INJEKTORRAL HASZNALHATO CENTRALIS VENAS

6F x 60 CM PRO-LINE® KONTRASZTANYAG-

KATETER SZIMPLA LUMENU ALAPKESZLET

MR28037101 10289-860-801 INJEKTORRAL HASZNALHATO CENTRALIS VENAS

7F x 60 CM PRO-LINE® KONTRASZTANYAG-

KATETER SZIMPLA LUMENU ALAPKESZLET

MR28036301 10575-960-801 INJEKTORRAL HASZNALHATO CENTRALIS VENAS

6F x 60 CM PRO-LINE® KONTRASZTANYAG-

KATETER HAROMLUMENU ALAPKESZLET

Eljarasi talcak konfiguracioi:

Konfiguracié tipusa

Készlet osszetevoi

Alapkészlet

(1) Katéter mandrinnal, (1) lehtzhaté bevezetd: (5F készletek)

1,8 mm ID x 10 cm (5,5F) lehuzhato bevezetd, (6F szimpla lumen(
készletek) 1,9 mm ID x 10 cm (6F) lehuzhaté bevezetd, (6F dupla,
tripla lumen( készletek) 2,0 mm ID x 10 cm (6,5F) lehuzhat6
bevezetd, (7F készletek) 2,2 mm ID x 10 cm (7F) lehuzhato
bevezetd, (1/2/3) tl nélkuli csatlakozo(k), (1) 0,76 mm (0,030”) I.D.
Adapter oldalporttal, (1) 0,9 mm OD x 0,5 mm ID x 70 mm (21GA)
td, (1) 10 cm? fecskendd, (1) 0,47 mm x 70 cm (0,018) bevont
vezetddrot, hajlékony egyenes hegy, (1) rogzité eszkdz, (1) szike,
(1) mérdszalag, (2) tunnelerek, (1) betegtajékoztaté csomag,

(1) betegazonosito kartya.

2. Az eszkoz rendeltetésszerii hasznalata

Rendeltetésszerii
cél

A Pro-Line® kontrasztanyag-injektorral hasznalhato centralis vénas
katéterek olyan, gyakori tiszurasokat igényl6 felnétt betegeknél
torténd alkalmazasra szolgalnak, akiknél a kdzponti vénas
rendszerhez valo révid vagy hosszu tavu, gyakori tiszurasok nélkuli
hozzaférést szakképzett, szakvizsgaval rendelkezé orvos utasitdsa
alapjan sziukségesnek tartjak. Az eszkdzt szakképzett egészséglgyi
szakemberek rendszeres fellgyelete és értékelése mellett kell
hasznalni. Ez a katéter csak egyszer hasznalhaté fel.

Javallat(ok)

A Pro-Line® kontrasztanyag-injektorral hasznalhaté centralis vénas
katéter a centralis vénas rendszerhez valo rovid vagy hosszu tavu
hozzaférésre javallt folyadékok vagy gyégyszerek intravénas beadasa
és kontrasztanyag injektalasa céljabdl.
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A Pro-Line® kontrasztanyag-injektorral hasznalhaté centralis vénas
katéterek olyan, gyakori tiiszurasokat igényld feln6tt betegeknél
torténd alkalmazasra szolgalnak, akiknél a kézponti vénas
Célpopulacio(k) rendszerhez vald révid vagy hosszu tavu, gyakori tiszurasok nélkili
hozzaférést szakképzett, szakvizsgaval rendelkezd orvos utasitasa
alapjan sziukségesnek tartjak. Az eszk6z nem gyermekbetegeknél
torténd alkalmazasra készult.

o Az eszkozzel kapcsolatos fert6zés, bakteriémia vagy
szeptikémia jelenléte ismert vagy gyanithato.

Ellenjavallatok e Ez a katéter révid- vagy hosszi tava vaszkularis hozzaférésre
és/vagy szolgal, és nem hasznalhato a jelen Utmutatéban leirtaktol
korlatozasok eltéré célra.

e A betegrél ismert vagy gyanithato, hogy allergias az
eszkdzben talalhatd anyagokra.

3. Eszkoz leirasa

1. abra: A Pro-Line® eszko6z reprezentativ képe

A Pro-Line® kontrasztanyag-injektorral hasznalhaté centralis vénas
katéterek specialis 6sszetételll, biokompatibilis, gyogyaszati
min&ségl anyagokbdl készilnek, és kildnbdzé lumen-
konfiguracidokban és méretekben allnak rendelkezésre a klinikai
igenyek kielégitése érdekében. Talcaba vannak csomagolva a
mikrobevezetdvel térténd perkutan behelyezéshez sziikséges
tartozékokkal (modositott Seldinger- vagy Seldinger-technika).

Az ajanlott maximalis infuzios sebesség 5 cm?/sec. A Pro-Line®
kontrasztanyag-injektorral hasznalhaté CVC-vel hasznalt
injektorok maximalis nyomasa nem haladhatja meg a 300 psi-t.

Az eszkOz leirasa
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A beteg szovetével
erintkez6
anyagok/hatéanyagok

Az alabbi tablazatban szereplé szazaléktartomanyok az 5F
szimpla lumenti (3,64 g) és a 6F tripla lumen (7,76 g) Pro-Line®

eszkozok tdomegén alapulnak.

Anyag Tomeg % (w/w)
Poliuretan 29,24 - 63,56
Polivinil-klorid 0-30,44
Acetal kopolimer 15,55 - 23,44
Barium-szulfat 5,96 - 12,56
Akrilnitril-butadién-sztirol 6,73-10,15
Polietilén-tereftalat 0,43 -2,47

Megjegyzés: A rozsdamentes acélt tartalmazo tartozékok
legfeljebb 0,4 tomegszazalék CMR-hatasu kobaltot

tartalmazhatnak.

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

Az eszkdzben lévd
gyogyhatasu
anyagokra vonatkozo6
informaciok

N/A

Hogyan éri el az
eszkoz a tervezett
hatasmechanizmusat?

A targyalt eszk6z bevezethet standard vagy moédositott
Seldinger-féle perkutan mutéti technikaval. A katéter bevezetését
aszeptikus technikaval, steril tertleten, lehetbleg mitében kell

elvégezni.

Amint a helyére kertilt, a CVC csatlakoztathatd egy gravitacios
adagolasu intravénas (1V) tasakhoz vagy egy pumpahoz
folyadékok és gyogyszerek beadasahoz. A katéter gondozasa
magaban foglalja a zardoldat hasznalatat a katéter
muikodbéképességének megbrzése erdekében. A katéter
eltavolitasa sebészeti eljaras, amelyet a megfelel6 technikakat
ismerd szakorvosnak kell elvégeznie.

Sterilizalasi
informaciok

A tartalom steril és nem pirogén, bontatlan, sértetlen
csomagolasban. Etilén-oxiddal sterilizalva.
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o oy Az el6z6 aeneracio neve Kulénbségek az aktualis
El’cl)tzo gterlleraCIOK / 9 eszkdzhdz képest
valtozato

N/A N/A
Tartozék neve Tartozék leirasa

Alkatrészszam | Leiras

30415-018-070 | 0,47 mm x 70 cm (0,018) bevont vezet6drot
hajlékony egyenes hegyl

10129 0,76 mm (0,030") I.D. Adapter oldalporttal
30205-210 0,9 mm OD x 0,5 mm ID x 70 mm (21GA) t{
echo heggyel
30824 Rogzitd eszkdz
30479 Szike
5663 Tunneler
5663-1 Tunneler
Az eszkozzel egyutt 9690 Tunneler
hasznalando 5690-1 Tunneler
tartozekok 5659 Tunneler
5659-1 Tunneler
30198-075 Mandrin
10700-10-055 1,8 mm ID x 10 cm (5,5F) lehuzhato
bevezet6

10590-10-060 1,9 mm ID x 10 cm (6F) lehuzhat6 bevezetd
10590-10-065 2,0 mm ID x 10 cm (6,5F) lehuzhato

bevezetd
10590-10-070 2,2mm ID x 10 cm (7F) lehuzhaté bevezetd
3035 Fecskendd
3418 Mérészalag
30823 Ta nélkuli csatlakozé
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4. Kockazatok és figyelmeztetések

A termék hasznalati utasitasa (IFU) szerint, minden mtéti eljaras
kockazatot hordoz magaban. A Medcomp olyan kockazatkezelési
folyamatokat vezetett be, amelyek proaktivan feltarjak és a lehet6
legnagyobb mértékben csokkentik ezeket a kockazatokat anélkul, hogy
ez hatranyosan befolyasolna az eszkdz elény-kockazat profiljat.

A kockazatcsdkkentés utan is fennmarad a termék hasznalatabol eredd
maradék kockazat és a karos események lehetésége. A Medcomp
megallapitotta, hogy az 6sszes maradék kockazat elfogadhato.

Maradék Az artalommal kapcsolatos lehetséges
artalom tipusa | nemkivanatos események
Allergias Allergias reakcio
reakcio A beliltetett eszkozzel szembeni intolerancia reakcio
Vérzeés Vérzés
Hematéma

Szivprobléma Aritmia
Szivtamponad
Miokardialis er6zio

Embdlia Légembdlia

Tromboembdlia
Katéterembdlia
Katéterokkluzié

Maradék
kockazatok és

nemkivanatos
hatasok Fert6zés Katéterrel 6sszefliggd szepszis

Endokarditisz
A kimeneti nyilas elfert6z6dése
Phlebitis

Perforacio Az erek vagy a zsigerek perforacioja
Ererdzio
Erek laceracidja

Sztendzis Vénas sztendzis

Szoéveti sériilés | Plexus brachialis sérilése
A kimeneti nyilas nekrozisa
Lagyszoveti sérllés

Trombodzis Vénas trombodzis
Ventrikularis trombdzis
FibrinhGvely képz6dése

Egyéb B6ron keresztili katétererozio

komplikaciok A katéter hegyének spontan hibas pozicionalasa
vagy visszahuzodasa

A lokalis vagy altaldnos anesztéziaval, a mitéttel
és a posztoperativ felépuléssel rendszerint egyutt
jaro kockazatok
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Maradék
kockazatok és
nemkivanatos
hatasok

A beteg
maradék
artalmanak
kategoériaja

A maradék kockazatok kvantitativ
meghatarozasa

PMS panaszok
(2019. januar 01. -

2024. augusztus 31.)

PMCF események

Ertékesitett
egységek: 80 809

Tanulmanyozott
egységek: 749

Az eszkozok %-a

Az eszkozok %-a

Allergias reakcio

Nem szerepel
a jelentésekben

Nem szerepel
a jelentésekben

Vérzés

Nem szerepel
a jelentésekben

Nem szerepel
a jelentésekben

Szivprobléma

Nem szerepel
a jelentésekben

Nem szerepel
a jelentésekben

a jelentésekben

Embodlia Nem szerepel Nem szerepel
a jelentésekben a jelentésekben
Fert6zés 0,0012% 12,82%
Perforacio Nem szerepel Nem szerepel
a jelentésekben a jelentésekben
Sztenodzis Nem szerepel Nem szerepel

a jelentésekben

Szoveti sérilés

Nem szerepel
a jelentésekben

Nem szerepel
a jelentésekben

Trombodzis

Nem szerepel
a jelentésekben

0,67%

Figyelmeztetések
és
ovintézkedések

Minden figyelmeztetést a kockazatelemzés, a PMS és

a hasznalhatdsagi tesztelés alapjan felllvizsgaltak, hogy az
informacidforrasok kozotti konzisztenciat validaljak. A jelen klinikai
értékelés hatalya ala tartozé eszkdzok hasznalati utasitasaiban

a kovetkezd figyelmeztetések szerepelnek:

o Ne illessze be a katétert trombézisos erekbe.

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

¢ Ne erlltesse a vezetbhuzalt behelyezéskor vagy barmelyik
részegysegbdl vald visszahuzaskor. Ha a vezetédrot megsérdl,
a vezetbdrotot és minden hozzatartozé alkatrészt egyutt kell

eltavolitani.

¢ Ne huzza le a tunnelert a katéterrél. A szikével vagja le
a katétert a tunnelerrél.
o A katétert vagy annak tartozékait semmilyen médszerrel ne
sterilizalja Ujra.

A dokumentum szama: SSCP-017

3.00 verzid

Atdolgozott dokumentum verziészdma: 6
QA-CL-200-1 (Oldalszam 11 / 36)




Figyelmeztetések
es
ovintézkedések

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

Ne haszndlja Ujra a katétert vagy a tartozékokat, mivel
el6fordulhat, hogy az eszkoz tisztitasa és
szennyezddésmentesitése nem megfelel6 mdédon torténik, ami
szennyezddéshez, a katéter lebomlasahoz, az eszkéz
kifaradasahoz vagy endotoxinreakciéhoz vezethet.

Ne hasznadlja a katétert vagy annak tartozékait, ha annak
csomagolasa mar meg lett bontva vagy sérdlt.

Ne hasznalja a katétert vagy annak tartozékait, ha a termék
karosodasanak barmilyen jele lathato, vagy ha

a felhasznalhatésagi id6 lejart.

Ne hasznaljon éles eszkdzoket a hosszabbitoé vezetékek vagy
a katéterlumen kozelében.

Ne hasznaljon ollét a kotések eltavolitasahoz.

A hasznalati utasitasban (IFU) felsorolt évintézkedések a kdvetkezdk:

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

Hasznalat el6tt nedvesitse meg a vezet6droétot.

Mindig Oblitse at a katétert a mandrin eltavolitasa elétt.

A nem a készlethez tartozé szoritok hasznalata esetén a katéter
megserilhet.

Ha a csoveket tobbszdr ugyanazon a helyen szoritja le, az
meggyengitheti a csdveket. Kerllje a megszoritast a luer(ek) és
a katéter hubja kdzelében.

Minden infuzié elétt és utan ellendrizze a katéter lumenét és
hosszabbitojat (hosszabbitéit) arra vonatkozéan, hogy nem
sérultek-e meg.

A balesetek megel6zése érdekében gondoskodjon az 6sszes
kupak és csatlakozas biztonsagossagarol a hasznalat elétt és
két hasznalat kozott.

Kizardlag Luer Lock (menetes) csatlakozokat hasznaljon ehhez
a katéterhez.

Abban a ritka esetben, ha egy eloszt6é vagy csatlakozé levalik
barmelyik részegysegrél a bevezetés vagy a hasznalat soran,
tegyen meg minden sziukséges Iépést és ovintézkedést annak
érdekében, hogy elkerilje a vérveszteséget vagy a Iégembdliat.
A vérvezetékek, fecskendék és kupakok ismételt tulzott
megszoritasa csokkenti a csatlakozé élettartamat, és az
esetleges meghibasodasahoz vezethet.

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

A biologiailag veszélyes anyagokat a létesitmény protokolljanak
megfeleléen kell artalmatlanitani.
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e Ez atermék nem jobb pitvari katéter. Kerllje a katéter hegyének
a jobb pitvarba torténd bevezetését. A katéter hegyének a jobb
pitvarba torténd behelyezése vagy migracioja aritmiat,
miokardialis eroziét vagy szivtamponadot okozhat.

e A centralis vénas hozzaféréssel kompatibilis infuzidés szerekkel
kapcsolatban lasd a praxisra vonatkozé normakat és az
intézményi irdnyelveket.

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

Figyelmeztetések
és
ovintézkedések

Egyéb lényeges

biztonsagi o, . et s an

szempontok A 2019. januar 01. és 2024. augusztus 31. kdzotti idészakban 47

(pl. helyszini panasz érkezett 80 809 értékesitett egysegre, ami 0,058%-o0s teljes

bp .t y . panasztételi aranyt jelent. Nem volt halalesettel kapcsolatos esemény.
2 O”S?Q' Egyetlen esemény sem eredményezett visszahivast a fellilvizsgalati

korrekcids idészakban.

intézkedések

stb.)

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

A targyalt eszkdzzel kapcsolatos klinikai adatok 6sszefoglalasa

Klinikai Felhasznaloi
A PMCF adatok Osszesen felmérésre adott
szakirodalom E
valaszok
o4 751 805 14

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

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

technika jelenlegi allasara vonatkozo iranymutatasokban meghatarozott szabvanyoknak.
Nem volt elére nem lathaté nemkivanatos esemény vagy mas, nagy szamban el6forduld
nemkivanatos esemény egyik klinikai tevékenység soran sem.

Egy adott implantatum tulél6képessége multifaktorialis esemény, amely szamos tényez6tél
fugg, beleértve a kdvetkezbket: az implantatum korlatai, a matéti technika, a mitéti eljaras
nehézségi szintje, a beteg egészségi allapota, a beteg aktivitasi szintje, a beteg kortorténete
és egyéb tényez6k. A Pro-Line® injektorral hasznalhato centralis vénas katéter esetében 738
katéter esetében 95,42 napos [95%CI: 83,66 - 107,18 nap] hasznalati idétartamot allapitottak
meg az eddig kozolt klinikai hasznalat soran. Ezen informacidk alapjan a Pro-Line® injektorral
hasznalhat6 centralis vénas katéter élettartama 12 honap; azonban a katéter eltavolitasara
és/vagy cseréjére vonatkozo dontésnek a klinikai teljesitményen és a sziikségességen kell
alapulnia, nem pedig egy elére meghatarozott idéponton.
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Az egyenértéki eszkdzzel kapcsolatos klinikai adatok dsszefoglalasa (ha alkalmazhatd)

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

Az egyenértékliség indoklasa az aktualizalt klinikai értékelési jelentésben bizonyitja, hogy az
e valtozatokra rendelkezésre allo klinikai bizonyitékok reprezentativak az eszkdzcsaladba
tartozo eszkozvaltozatokra vonatkozoan.

Nincsenek klinikai vagy bioldgiai klildnbségek a targyalt eszkbzcsaladon beluli valtozatok
kozott, és a technikai klldnbségek lehetséges hatasai racionalizalasra kerlinek az aktualizalt
klinikai értékelési jelentésben.

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

Nem hasznaltak forgalomba hozatal elétti klinikai vizsgalatokat az eszkdz klinikai
ertékeléséhez.

Az egyéb forrasokbdl szarmazo klinikai adatok 6sszefoglalasa:

Forras: A publikalt szakirodalom 6sszefoglalasa

A klinikai bizonyitékokat tartalmazé szakirodalmi keresés soran harom publikalt szakirodalmi
cikket talaltak, amelyek 54 esetet képviseltek kifejezetten a Pro-Line® eszkézcsaladdal
kapcsolatban. A cikkek kozott szerepelt egy randomizalt, kontrollalt vizsgalat (Yong et al.),
egy prospektiv vizsgalat (Kehagias et al.) és egy esettanulmany (Highnell et al.).

Bibliografia:

Hignell, E. R., & Phelps, J. (2020). Recurrent central venous catheter migration in a patient
with brittle asthma. The journal of vascular access, 21(4), 533-535.

Kehagias, E., & Tsetis, D. (2019). The “Arm-to-Chest Tunneling” technique: A modified
technique for arm placement of implantable ports or central catheters. The journal of
vascular access, 20(6), 771-777.

Sze Yong T, Vijayanathan AA, Chung E, Ng WL, Yaakup NA, Sulaiman N. Comparing
catheter related bloodstream infection rate between cuffed tunnelled and non-cuffed
tunnelled peripherally inserted central catheter. J Vasc Access. 2022;23(2):225-31.

Forras: PMCF_Infusion_201

A CVAD-nyilvantartast 2020. augusztus 23-an szerezték meg a CVAD Resources, LLC-t8I.
Minden kapott adat azonosito elemeit eltavolitottak, de egyébként azok pontosan azt képviselték,
amit a klinikusok sorozatosan megadtak. A Medcomp csak olyan eszkdzdkre vonatkozé adatokat
kapott, amelyeknek a gyartdja ,Medcomp” néven szerepelt, és az sszes esetinformacio forrasa
két amerikai korhaz volt. A leiras szerint a 121-es azonositoju kérhaz ,érrendszeri hozzaférést
biztosité csapat egy nonprofit k6zdsségi kérhazban”, a 123-as azonositoju korhaz pedig ,,PICC
(perifériasan bevezetett centralis katéter) csapat egy egyetemi orvosi kbézpontban”. Az eszk6zok
behelyezésének datuma 2012. augusztus 06-t6l 2015. aprilis 21-ig terjed. Az eszkdzok
eltavolitdsanak datuma 2012. augusztus 09-t6l 2015. majus 07-ig terjed.

2 Pro-Line® eset kerlilt rogzitésre, melyeket 5F méretiinek és dupla lumen(inek irtak le. A
kdvetkezd eredményességi mérésrdl megerdsitést nyert, hogy megfelel a technika jelenlegi
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allasanak a biztonsagossagi és teljesitménymérések tekintetében a Medcomp Pro-Line®-
eszkdzdkre vonatkozoan a publikalt irodalom szerint:

e Eljarasok eredményei — 100%
Forras: PMCF_Infusion_211

Az infuziés termékvonalat érint6 adatgyujtési felmérés célja a Medcomp infuziés portok,
PICC-k, midline-ok és CVC-k valamennyi valtozatara kiterjedd biztonsagi és
teljesit6képességi eredményekre vonatkozé informaciok felmérése volt. 70 valasz érkezett
a felmérésre 17 orszagbdl, amelyek 471 eszkbzzel kapcsolatos esetet képviselnek.

8 Pro-Line® eset kerlilt rogzitésre, beleértve tobbféle francia méretli (5F és 7F) és lumen-
konfiguracioju (szimpla és dupla) eszkdzvaltozatot is. A kdvetkezd eredményességi mérések
megerdsitést nyertek, hogy megfelelnek a technika jelenlegi alldsanak a biztonsagossagi és
teljesitménymérések tekintetében a Medcomp Pro-Line®-eszkdzokre vonatkozéan a publikalt
irodalom szerint:

Tartdézkodasi id6 — 247,6 nap (95%Cl: 236,07 - 259,13)

Eljarasok eredményei — 100%

Katéterrel 6sszefliggd vénas trombus — Nem szamoltak be ilyen eseményrél
Katéterrel 6sszefliggd véraram-fertézés — Nem szamoltak be ilyen eseményrol
Injektalassal kapcsolatos komplikacidok — Nem szamoltak be ilyen eseményrél

Az adathalmazban szerepl6 valtozatok az alabbiakban szerepelnek.

Valtozat n Francia méret(ek) | Hosszusag(ok)
Szimpla lumen( Pro-Line 5 5F 60 cm
Dupla lumen( Pro-Line 3 7F 60 cm

Forras: A hasznalat id6tartamara vonatkozé tigyfélfelmérés

Egy e-mailes kérd6iv kerllt vilagszerte szétkuldésre a Medcomp PICC-ek és CVC-k
felhasznaldinak 2019. oktéber 10. és 2019. oktdber 16. kdzott. A kérdbiv felkérte

a valaszadokat, hogy azonositsak sajat tapasztalataik alapjan az évente hasznalt termékek
szamat, az atlagos tartozkodasi idét és a leghosszabb tartézkodasi idét minden egyes
alkalmazott eszkdzcsalad esetében.

Az Ot készulékcsaladra vonatkozoan 6sszesen 69 valasz gyilt 6ssze 14 orszagbol. Minden
eszkozcsaladra vonatkozdan 2019. oktober 16-an allitottak 6ssze a valaszok atlagait és
értéktartomanyait.

7 valasz érkezett a Pro-Line® eszkdzcsaladdal kapcsolatban. Becslések szerint az évente
hasznalt 580 termék tekintetében az atlagos tartézkodasi id6 126,4 nap volt

(tartomany: 45 - 240 nap), az atlagos leghosszabb tartézkodasi id6 pedig 405 nap volt
(tartomany: 235 - 547,5 nap).
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Forras: PMCF_Infusion_222

A University of Pittsburgh Medical Center (UPMC) adatbazisaban értékelték a
biztonsagossagra és teljesitményre vonatkozo eredményeket a Pro-Line® és Vascu-Line® SL
(az adatallomanyban ,LT Silicone CVC”) Medcomp infuziés CVC-kre vonatkozéan. Az 1028
esetbdl 825 (80,25%) kdzvetlenll a University of Pittsburgh Medical Center Presbyterian
intézményeébdl szarmazik, amelynek esetében a vizsgalé megjegyzi, hogy a populacioé
hajlamos lehet a fert6zésekre és a kronikus betegségekre. A fennmaradé esetek az UPMC
rendszer t6bbi kérhazabdl szarmaznak, amelyek esetében a vizsgaldé megjegyzi, hogy

a betegpopulacio jobban hasonlithat egy telepulési korhazhoz. A multicentrikus megkozelités
célja az volt, hogy reprezentativ legyen a felhasznalok széles spektrumara nézve

a felhasznaloi populacién beldl.

739 Pro-Line® eset ker(ilt rogzitésre, beleértve tobbféle francia méretii (5F és 6F) és lumen-
konfiguracioju (szimpla, dupla és tripla) eszkozvaltozatot is. A kdvetkezé eredményességi
mérések megerdsitést nyertek, hogy megfelelnek a technika jelenlegi allasanak

a biztonsagossagi és teljesitménymérések tekintetében a Medcomp Pro-Line®-eszkdzokre
vonatkozéan a publikalt irodalom szerint:

o Tartézkodasi idé — 95,42 nap (95%CI: 83,66 - 107,18)

e Eljarasok eredményei — 100%

o Katéterrel 6sszefiiggd vénas trombus — 0,07 1000 katéteres napra vetitve
(95%CI: 0,02 - 0,15)

o Katéterrel 6sszefiiggd véraram-fertézés — 1,36 1000 katéteres napra vetitve
(95%ClI: 1,1 -1,6)

¢ Injektalassal kapcsolatos komplikacidk — Nem szamoltak be ilyen eseményré|

Forras: PMCF_Infusion_231

A King Faisal Specialist Hospital & Research Center adatallomanya 2023. marcius 22-én
kerult véglegesitésre. A King Faisal Specialist Hospital & Research Center teljes
adatallomanyat 2023. februar 23-an gyjtotték be. Az adatallomany szarmazasi orszaga
Szauld-Arabia. A teljes adatallomany 92 Vascu-Line®, 2 Pro-Line® és 1 Vascu-Line® SL esetre
vonatkozé informaciét foglalt magaban, a bevezetés datuma 2021. december 22. és 2023.
januar 11. k6zott, az eltavolitas (vagy az utolsé ismert utankdvetés) datuma pedig 2022.
majus 09. és 2023. februar 23. kéz6tt volt.

Valds koriilmények kozott gydijtottek teljesitményadatokat két Medcomp Pro-Line® katéter
hasznalatarol:

e Tartézkodasi id6 (94 nap 95%CI: 0 - 1072,4 nap)

e Eljarasi eredmények (100% 95%CI: 100% - 100%)

o Katéteres véraram-fertézés (CRBSI) aranya (0 1000 katéteres naponként
95%CI: 0 - 19,6)

o Katéterrel 6sszefiggd vénas trombus (CAVT) arany (0 1000 katéteres naponként
95%CI: 0 - 19,6)
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Forras: PMCF_Medcomp_211

A Medcomp felhasznal6i felmérés a Medcomp termeékkinalatanak tetszéleges szamu tagjat
ismerd egészségugyi dolgozoktdl gyjtétt valaszokat.

11 valaszado jelezte, hogy 6k vagy intézményik hasznalt Medcomp CVC-ket, ezen
valaszadok koztil 7-en a Pro-Line® eszkdzt hasznaltak. Nem voltak kiilonbségek az atlagos
felhasznaloi vélekedésekben a CVC-k kérében a technika jelenlegi allasa szerinti
teljesitmény- és biztonsagi eredménymeérések, illetve az eszkdztipusok kdzott a biztonsaggal
vagy a teljesitménnyel kapcsolatban.

A kovetkez6 adatpontokat gy(ijtétték a Medcomp CVC-k felhasznal6itol (n=11):

o (Atlagos Likert-skala szerinti valasz) A katéterek rendeltetésszer(ien miikédnek — 4,6 / 5

o (Atlagos Likert-skala szerinti valasz) A csomagolas lehet6vé teszi az aszeptikus
kiszerelést— 4,6/ 5

o (Atlagos Likert-skala szerinti valasz) Az elényok talstlyban vannak a kockazatokkal
szemben —4,7/5 (n=10)

e Tartézkodasi id6 (n=6) — 20,33 nap (95%Cl: 4,27 - 36,4)

[}

A kovetkez6 adatpontok keriiltek 6sszegytjtésre a Medcomp Pro-Line® CVC-k felhasznaloitdl
(n=7):

e (Atlagos Likert-skala szerinti valasz) A katéterek rendeltetésszeriien miikddnek — 4,5/ 5

o (Atlagos Likert-skala szerinti valasz) A csomagolas lehetévé teszi az aszeptikus
kiszerelést—4,5/5

e (Atlagos Likert-skala szerinti valasz) Az elényok tulstlyban vannak a kockéazatokkal
szemben — 4,6 / 5 (n=6)
o Tartézkodasi idd (n=4) — 21,5 nap (95%CI: 0 - 49,26)

A kovetkez6 komplikaciokrol szamoltak be a Pro-Line® eszk6zok kapcsan:

e Nincs vérvisszaaramlas (200 esetbél 3)
e Fert6zés (Nem voltak megjegyzések a gyakorisagra vonatkozoan)

A Klinikai biztonsagossag és teljesitmény altalanos dsszefoglalasa

Az dsszes forrasra vonatkoz6 adatok attekintése alapjan levonhat6 az a kdvetkeztetés, hogy
a targyalt eszkdz elényei, amely megkénnyiti a kezelésekhez (beleértve a kemoterapiat is)
szukseéges folyadékok és gyogyszerek beadasat, valamint a CT-vizsgalatokhoz sziikséges
kontrasztanyag befecskendezését olyan betegeknél, akiknél a centrdlis vénas rendszerhez
valo révid vagy hosszu tavu hozzaférés gyakori tiszurasok nélkil sziikségesnek tekinthetd
egy képzett, engedélyezett szakorvos utasitasa alapjan, felilmuljak az altalanos és egyéni
kockazatokat, ha az eszkozt a gyarto altal el6irt médon hasznaljak. A gyarté és a klinikai
szakértd értékel6 véleménye szerint mind az elvégzett, mind a folyamatban 1évé
tevékenységek elegenddek a targyalt eszkdzok biztonsagossaganak, hatasossaganak és
elfogadhaté elény/kockazat profiljanak alatdmasztasara.
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" . Klinikai
.| Elonylkockazat |\ (oot | ozakirodalom PMCF adatok
B trend (Targyalt (Targyalt eszko6z)
kritériumok 9y 9y
eszkoz)
Teljesitmény
247,6 nap
(PMCF_Infusion_211)
126,4 nap
(A hasznalat idétartamara
vonatkozo ligyfélfelmérés)
o 37,28 nap 95,42 nap
Tartozkodasi | 1411 mint 55 nap | (a publikalt (PMCF_Infusion_222)
idé szakirodalom
dsszefoglalasa) 94 nap
(PMCF_Infusion_231)
21,5 nap
(PMCF_Medcomp_211)
Likert-skala szerinti valasz 4,6 / 5
(PMCF_Medcomp_211)**
100%
(PMCF_Infusion_211)
100%
(PMCF_Infusion_201)
Eljarasok Nagyobb, ND* 100%
eredményei mint 92,0% 1 (PMCF_Infusion_222)
100%
(PMCF_Infusion_231)
Likert-skala szerinti valasz 4,6 / 5
(PMCF_Medcomp_211)**
Biztonsagossag
Nem kerult bejelentésre
(PMCF_Infusion_211)
1,1 1000 . .
Katéterrel Kevesebb, mint 0,3 katéteres 0,07 minden 1000 katéteres napra
dsszefiiggd CAVT esemény naponként (PMCF _Infusion_222)
vénas trombus 1000 katéteres l (a publikalt Nem kertilt bejelentésre
(CAVT) naponként szakirodalom (PMCF_Infusion_231)
osszefoglalasa) Likert-skala szerinti valasz 4,6 / 5
(PMCF_Medcomp_211)**
Kézponti Nem kertlt bejelentésre
vezetékkel 97 1000 (PMCF_Infusion_211)
Osszeflggé |Kevesebb, mint 5,0 Katéteres 1,36 minden 1000 katéteres napra
véraramfertézés| CLABSI/ CRBSI . (PMCF _Infusion_222)
8 naponként — —
(CLABSI) / esemény 1000 ! (a publikalt Nem keriilt beielenté
katéterrel katéteres szaI':iro dalom em kerult bejelentesre
dsszefiiggd naponként ssszefoglalasa) (PMCF _Infusion_231)
véraramfert6zés 9 Likert-skala szerinti valasz 4,6 / 5
(CRBSI) (PMCF_Medcomp_211)**
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Kevesebb, mint
1,8% katéter,

amelynél Nem kerult bejelentésre
kontrasztanyag (PMCF_Infusion_211)
injektalasa miatt . . 3
S szakadasrol Nem kerult bejelentésre
Injektalassal szamoltak be (PMCF_Infusion_222)
kapcsolatos . ! ND* . . .
NP Kevesebb, mint Nem kerdlt bejelentésre
komplikaciok o . .
15,4% Tat?rer, (PMCF_Infusion_231)
kontrasztanyag Likert-skdla szerinti vélasz 4,6 /5
injektalasa miatt (PMCF_Medcomp_211)

elmozduldsrol
szamoltak be
* Az ND azt jelenti, hogy nincs adat a klinikai adatok paraméterére vonatkozdan.

** A PMCF_Medcomp_211 megkérdezte a valaszaddkat, hogy egyetértenek-e egy 1 - 5-ig terjed6 skalan azzal,
hogy az egyes eredményekkel kapcsolatos tapasztalataik azonosak vagy jobbak, mint az elény/kockazat
elfogadhat6sagi kritériumai.

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

Aktivitas Leiras Hivatkozas Idorend

Multicentrikus, betegszintl Tovabbi klinikai adatok
esetsorozat gyljtése az eszkodzrél

PMCF_CVC_231 | Q4 2025

A hasonl6 eszkdzok
hasznalataval kapcsolatos
kockazatok és tendenciak

azonositasa

A technika jelenlegi
allasaval kapcsolatos
szakirodalmi keresés

SAP-infuzié Q2 2025

Klinikai bizonyitékokkal Az eszk6dz hasznalataval
kapcsolatos szakirodalmi kapcsolatos kockazatok és LRP-infuzié Q2 2025
kereseés tendenciak azonositasa

A Medcomp® katéterekkel

Globalis vizsgalati kapcsolatos folyamatban 1évé

adatbimsonl végzett Klinikai vizsgalatok N/A Q3 2025
eresés o
azonositasa
, , Tovabbi klinikai adatok
Truveta adatlekérdezesek | o wioco o7 es7ki2r6l és a TBD Q4 2025

és retrospektiv analizis

komparatorokrol

Semmilyen kialakulé kockazatot, komplikaciét vagy varatlan eszkézhibat nem észleltek
a PMCF-tevékenységek soran.
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6. Lehetséges terapias alternativak

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

alatamasztasara.

A fert6zés vagy
trombotikus
esemeny magas
kockazata

Terapia Elénydk Hatranyok Fébb kockazatok
e KoOnnyl hozzaférés, ha Az elhelyezéshez o Katéter
mar a helyén van sebészeti eljaras fert6z6dése
e Minimumra csokkenti szikséges e OKKluzio
az ismételt A matéttel e A CVC hibas
vénapunkciot kapcsolatos muikodése
Centralis ¢ Nagyobb mértéki kockazatok: e Ertrombdzis
venas mobilitas a betegnek az altalanos anesztézia
katéterek infuzié alatt stb.
(CVC-k) e Koénnyebb a jarobeteg- Karbantartast
kezelés esetén igényel

Beultethet6
portok

Csokkenti a szuras
okozta sebeket/
vénakarosodast a
hagyomanyos
injekcidhoz képest
Konnyebben lathatéva,
tapinthatova teheté, és
ezért biztonsagosabb
az IV hozzaférés
formaja

Csokkenti a maré
hatasu gyogyszerek
bérrel vald
érintkezésének esélyét
Csak egy vénapunkcio
mind a kezeléshez,
mind a
laborvizsgalatokhoz,
szemben

a hagyomanyos IV
esetében alkalmazott
kettével

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

Sebészeti eljaras
szUukséges, azonban
az IV alkalmazasa
esetében nem

A mitéttel
kapcsolatos
kockazatok:
altalanos anesztézia
stb.

Rendszeres oblitést
igényel

o Gybgyszer
extravazacio

o Fertb6zés

e Tromboembodlia

o Az eszkoz feletti
b6r szoveti
nekrézisa / port
dehiszcencigja
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Terapia Elénydk Hatranyok Fébb kockazatok
A beteg komfortérzete — A tobbi moédszerhez | o Bevezetéssel
kevesebb Ujrainditas, képest egyértelmi kapcsolatos
mint az IV esetében hatranyokra flebitisz
Hosszabb tartozkodasi vonatkoz6 adatok
id6 az IV-hez képest nem allnak
Alacsonyabb fert6zési rendelkezésre

Midline kockazat az IV-hez Nem alkalmas a

katéterek képest legtdbb vezikans
Nincs sziikség vagy irritans
réntgenvizsgalatra folyamatos
a hasznalat el6tt injektalasara
Az infuzié
extravazaciojanak
csOkkent valészinlisége
A katéter okkluzidjanak A mélyvénas o Mélyvénas
csokkent kockazata trombozis trombozis (DVT)

eo s a CVC-hez képest megndvekedett e Pulmonalis
Pbe;\lf:;ZS‘eatF Kevesebb vénas kockazata a CVC- embodlia
- punkcio hez képest e Vénas
centralis . . . .
katéterek a hagyomgnyos Fajdalom/.dlf,zkomfor tromboembdlia
(PICC) PIV-hez képest t az eltelt id6 alatt (VTE)
Alkalmazkodas e Poszttrombotikus
szUkségessége a szindroma
mindennapi életben
Nem igényel sebészeti Nagyobb aranyu o Fertb6zés
eljarast hemolizis a e Phlebitis

vénapunkcidohoz
képest
Fert6zés

Periférias Hematoma/

intravénas trombodzis

katéterek (PIV) Nem hasznalhat6

holyagosodast okozo
szerekkel végzett
terapiakhoz
Maximum négy
napig hasznalhaté

7. Javasolt profil és képzés a felhasznalok szamara

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

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

Harmonizalt
szabvany vagy
CS

Feliilvizsgalat

Cim vagy leiras

Megfeleléségi
szint

EN 556-1

2001

Orvostechnikai eszk6zok sterilizalasa.
Kévetelmények a ,STERIL” jelzéssel
ellatandé orvostechnikai eszkdzokre
vonatkozoan. Terminalisan sterilizalt
orvostechnikai eszk6zokre vonatkozo
kdvetelmények

Teljes

EN I1SO 10555-1

2013 + A1: 2017

Intravaszkularis katéterek. Steril és egyszer
hasznalatos katéterek. Altalanos
kévetelmények

Teljes

EN ISO 10555-3

2013

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

Teljes

EN ISO 10993-1

2020

Orvostechnikai eszk6z0k bioldgiai
értékelése — 18. rész: Ertékelés és tesztelés
a kockazatkezelési eljaras keretében

Teljes

EN ISO 10993-7

2008 + A1: 2022

Orvostechnikai eszk6zdk bioldgiai
értékelése — 7. rész: Etilén-oxidos
sterilizalasi maradékok — 1. médositas:

A megengedhetd hatarértékek
alkalmazhatdsaga Ujsziilotiek és csecsemdk
esetében

Teljes

EN ISO 10993-18

2020

Orvostechnikai eszk6zdk bioldgiai
értékelése — 18. rész: Az orvostechnikai
eszkdzok anyagainak kémiai jellemzése a
kockazatkezelési eljaras keretében

Teljes

EN ISO 11070

2014 + A1: 2018

Steril, egyszer hasznalatos intravaszkularis
bevezetdk, dilatatorok és vezetddrotok

Teljes

EN ISO 11135

2014 + A1: 2019

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

Teljes

EN ISO 11138-1

2017

Egészsegugyi termékek sterilizalasa —
Biologiai mutatok — 1. rész: Altalanos
kévetelmények

Teljes

EN ISO 11138-2

2017

Egészsegugyi termeékek sterilizalasa —
Biologiai mutatok — 2. rész: Biologiai mutatok
az etilén-oxidos sterilizalasi eljarasokhoz

Teljes

EN ISO 11138-7

2019

Egészségugyi termékek sterilizalasa.
Bioldgiai mutatok — Utmutatéd az eredmények
kivalasztasahoz, felhasznalasahoz és
értelmezéséhez

Teljes
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Harmonizalt
szabvany vagy

Feliilvizsgalat

Cim vagy leiras

Megfeleléségi

orvostechnikai eszk6zok esetében

cS szint
Egészsegugyi termékek sterilizalasa —
EN ISO 11140-1 2014 Kémiai mutatok 1. rész: Altalanos Teljes
kévetelmények
EN 1SO 11607-1 Terrplq_allsan sterlllz’alt orvostechnikai ’ '
eszkdzOk csomagolasa. Az anyagokra, Részleges;
Nem tartalmazza a 2020 N . L ; ;
a steril gatrendszerekre és a csomagolasi | (Atmeneti terv)
7. szakaszt P ]
rendszerekre vonatkozo6 kdvetelmények
Terminalisan sterilizalt orvostechnikai
EN ISO 11607-2 2020 eszkozok csomagolasa. A formazasi, Teljes
lezarasi és dsszeszerelési folyamatokra
vonatkozo validalasi kdvetelmények
Egészségligyi termékek sterilizalasa.
ENISO 11737-1 2018 + A1: 2021 | Mikrobiolégiai médszerek. Mikroorganizmus- Teljes
populacié meghatarozasa a termékeken
EN ISO 13485 2016 + A11: 2021 Orvostechnikai eszk,ozok,_— l\_/_llnosegl,ranylta3| Teljes
rendszer — Szabalyozdi kdvetelmények
Orvostechnikai eszkdzok klinikai vizsgalata
EN ISO 14155 2020 emberi alanyok esetében — Jo klinikai Teljes
gyakorlat
Tisztaterek és kapcsolddd szabalyozott
EN ISO 14644-1 2015 kornyezetek — 1. rész: A levegG Teljes
tisztasaganak osztalyozasa
részecskekoncentracio szerint
Tisztaterek és kapcsolédd szabalyozott
kornyezetek — 2. rész: Monitorozas a levegd
EN ISO 14644-2 2015 tisztasagaval kapcsolatos tisztatéri Teljes
teljesitmény bizonyitdsara a
részecskekoncentracio alapjan
Orvostechnikai eszk6zok. Kockazatkezelés
EN ISO 14971 2019 + A11: 2021 alkalmazasa az orvostechnikai eszk6zok Teljes
esetében
Orvostechnikai eszk6zok —
Az orvostechnikai eszkdzok cimkéin,
EN ISO 15223-1 2021 cimkézésén és a feltlintetendé Teljes
informaciokon hasznaland6 szimbolumok —
1. rész: Altalanos kévetelmények
Altalanos kévetelmények a tesztels és
EN ISO/IEC 17025 2017 kalibralo laboratdriumok szakmai Teljes
alkalmassagara vonatkozoéan
PD CEN ISO/ 2020 Orvostechnikai eszk6z6k — forgalomba Telies
TR 20416 hozatal utani megfigyelés a gyartok részére !
EN 1SO 20417 2021 Orvostechnlka’| eszlfqzok -a g’yarto altal Teljes
biztositandé informacidk
Orvostechnikai eszk6z6k — 1. rész:
EN 62366-1 2015 + A1: 2020 | A hasznalhatéséagi tervezés alkalmazéasa az Teljes
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Harmonizalt

szabvany vagy | Feliilvizsgalat Cim vagy leiras peiElEleE]
Cs szint

A berendezésen hasznalandé grafikus

1ISO 7000 2019 szimbdlumok. Bejegyzett szimbdlumok

Részleges

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

ISO 594-1 1986 Teljes

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

ISO 594-2 1998 Teljes

Klinikai értékelés: Utmutaté a gyartok és a
bejelentett szervezetek szamara a
93/42/EGK és a 90/385/EGK iranyelvek
alapjan
IRANYMUTATASOK AZ
ORVOSTECHNIKAI ESZKOZOK
FORGALOMBA HOZATALAT KOVETO
MEDDEYV 2.12/2 Felllvizsg. 2 KLINIKAI UTANKOVETESI Teljes
VIZSGALATOKROL, UTMUTATO A
GYARTOK ES A BEJELENTETT
SZERVEZETEK SZAMARA

A 93/42/EGK vagy a 90/385/EGK iranyelvek
alapjan korabban CE-jel6léssel ellatott
orvostechnikai eszkdzdk esetében
szikséges klinikai bizonyiték

MEDDEV 2.7.1 Felllvizsg. 4 Teljes

MDCG 2020-6 2020 Teljes

A forgalomba hozatal utani klinikai
MDCG 2020-7 2020 utankdvetési (PMCF) terv sablonja Utmutato Teljes
gyartok és bejelentett szervezetek szadmara

A forgalomba hozatal utani klinikai
utankovetési (PMCF) értékelési jelentés

MDCG 2020-8 2020 sablonja Utmutaté gyartdk és bejelentett Teljes
szervezetek szamara
MDCG 2019-9 2022 A blztonsagos§ag ésa k|lll'1lkal teljesitmény Teljes
Osszefoglalasa
MDCG 2018-1 Felilvizsg. 4 | Utmutato a BASIC UDI-DI-r6l és az UDI-DI Teljes
valtozasairol

ASTM D 4169-16 2022 ’Szabvanyos qukOflatqk alszallltotartallqu Teljes
és rendszerek teljesitményének tesztelésére
Standard tesztelési médszer a csomagolas

ASTM F2096-11 2019 durva szivargasanak belsé nyomas ala Teljes

helyezéssel torténd kimutatasara
(buborékvizsgalat)

Standard eljaras orvosi eszk6z6k és mas
ASTM F2503-20 2020 termékek biztonsagossaganak jeldlésére Teljes
magneses rezonancias kbérnyezetben
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Harmonizalt
szabvany vagy | Felilvizsgalat Cim vagy leiras
CS

Megfeleléségi
szint

Standard vizsgalati médszerek a
ASTM F640-20 2020 radiopacitas meghatarozasara orvosi Teljes
felhasznalas esetén

Szabvanyos gyakorlat a konténerek,
ASTM D4332-14 2014 csomagolasok vagy csomagolasi alkatrészek Teljes
tesztelésre val6 kondicionalasara
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BETEGEK

A BIZTONSAGOSSAG ES A KLINIKAI TELJESITMENY OSSZEFOGLALASA
Felllvizsgalat: SSCP-017 Felllvizsg. 6
Datum: 220CT2024

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

FONTOS INFORMACIOK

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

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

1. EszkO0z azonositasa és altalanos informaciok

Pro-Line® kontrasztanyag-injektorral hasznalhaté

Eszkozikereskedelmineve() centralis vénas katéterek

Medical Components, Inc.

Gyarté neve és cime 1499 Delp Drive
Harleysville, PA 19438 USA

Alapvet6 UDI-DI 00884908290NE

Az erre az eszkdzre vonatkozé

elsé CE-tanusitvany Pro-Line®— 2008. oktéber

kiallitasanak datuma

A jelen dokumentum hatalya ala tartozé eszk6zdk mindegyike centralis vénas
katéterkészlet (CVC). A katéter alkatrészszamai valtozatok kategoriaiba vannak
rendezve. Ezeket az eszkdzOket eljarasi talcak formajaban forgalmazzak. Az eljarasi
talcak kulonbdzé konfiguracidkban allnak rendelkezésre.
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Az eszkozok valtozatai:

Valtozat leirasa

Alkatrészszam(ok)

5F x 55 cm dupla lumeni Pro-Line

10667-955-801
10669-955-801

5F x 60 cm szimpla lumenl Pro-Line

10570-960-801
10606-960-801

6F x 60 cm dupla lumen Pro-Line

10573-960-801
10608-960-801

6F x 60 cm szimpla lumen( Pro-Line

10571-960-801
10607-960-801

6F x 60 cm tripla lumen( Pro-Line

10575-960-801

7F x 60 cm dupla lumen( Pro-Line

10290-860-801

7F x 60 cm szimpla lumen{ Pro-Line

10289-860-801

Eljarasi talcak:

Kataloguskod

Alkatrészszam

Leiras

MR28035201

10667-955-801

5F x 55 CM PRO-LINE® KONTRASZTANYAG-
INJEKTORRAL HASZNALHATO CENTRALIS VENAS
KATETER DUPLA LUMENU ALAPKESZLET

MR28035221

10669-955-801

5F x 55 CM PRO-LINE® KONTRASZTANYAG-
INJEKTORRAL HASZNALHATO CENTRALIS VENAS
KATETER DUPLA LUMENU ALAPKESZLET

MR28036201

10573-960-801

6F x 60 CM PRO-LINE® KONTRASZTANYAG-
INJEKTORRAL HASZNALHATO CENTRALIS VENAS
KATETER DUPLA LUMENU ALAPKESZLET

MR28036221

10608-960-801

6F x 60 CM PRO-LINE® KONTRASZTANYAG-
INJEKTORRAL HASZNALHATO CENTRALIS VENAS
KATETER DUPLA LUMENU ALAPKESZLET

MR28037201

10290-860-801

7F x 60 CM PRO-LINE® KONTRASZTANYAG-
INJEKTORRAL HASZNALHATO CENTRALIS VENAS
KATETER DUPLA LUMENU ALAPKESZLET

MR28035101

10570-960-801

5F x 60 CM PRO-LINE® KONTRASZTANYAG-
INJEKTORRAL HASZNALHATO CENTRALIS VENAS
KATETER SZIMPLA LUMENU ALAPKESZLET

MR28035121

10606-960-801

5F x 60 CM PRO-LINE® KONTRASZTANYAG-
INJEKTORRAL HASZNALHATO CENTRALIS VENAS
KATETER SZIMPLA LUMENU ALAPKESZLET

MR28036101

10571-960-801

6F x 60 CM PRO-LINE® KONTRASZTANYAG-
INJEKTORRAL HASZNALHATO CENTRALIS VENAS
KATETER SZIMPLA LUMENU ALAPKESZLET
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Kataléoguskod

Alkatrészszam

Leiras

MR28036121

10607-960-801

6F x 60 CM PRO-LINE® KONTRASZTANYAG-
INJEKTORRAL HASZNALHATO CENTRALIS VENAS
KATETER SZIMPLA LUMENU ALAPKESZLET

MR28037101

10289-860-801

7F x 60 CM PRO-LINE® KONTRASZTANYAG-
INJEKTORRAL HASZNALHATO CENTRALIS VENAS
KATETER SZIMPLA LUMENU ALAPKESZLET

MR28036301

10575-960-801

6F x 60 CM PRO-LINE® KONTRASZTANYAG-
INJEKTORRAL HASZNALHATO CENTRALIS VENAS
KATETER HAROMLUMENU ALAPKESZLET

Eljarasi talcak konfiguracioi:

Konfiguracié tipusa

Alapkészlet

2. Az eszkoz rendeltetésszerii hasznalata

cél

Rendeltetésszeri

A Pro-Line® kontrasztanyag-injektorral hasznalhaté centrdlis vénas
katéterek olyan, gyakori tiiszurasokat igényld felnétt betegeknél torténé
alkalmazasra szolgalnak, akiknél a kdzponti vénas rendszerhez vald
révid vagy hosszu tavu, sok tliszuras nélkili hozzaférést szakképzett,
szakvizsgaval rendelkezé orvos utasitasa alapjan szukségesnek tartjak.
Az eszkozt szakképzett egészségugyi szakemberek rendszeres
feligyelete és értékelése mellett kell hasznalni. Ez a katéter csak
egyszer hasznalhato fel.

Javallat(ok)

A Pro-Line® kontrasztanyag-injektorral hasznalhaté centrélis vénas
katéter a centralis vénas rendszerhez valo rovid vagy hosszu tavu
hozzaférésre javallt folyadékok vagy gydgyszerek intravénas beadasa és
kontrasztanyag injektalasa céljabdl.

Tervezett
betegcsoport(ok)

A Pro-Line® kontrasztanyag-injektorral hasznalhaté centrélis vénas
katéterek olyan, szamos tliszurast igényl6 feln6tt betegeknél torténé
alkalmazasra szolgalnak, akiknél a kbzponti vénas rendszerhez valo
révid vagy hosszu tavu, szamos tlszuras nélkili hozzaférést
szakképzett, szakvizsgaval rendelkez6 orvos utasitasa alapjan
szUkségesnek tartjak. Az eszkdz nem gyermekbetegeknél torténé
alkalmazasra készult.

Ellenjavallatok

célra.

o Az eszkozzel kapcsolatos fert6zés ismert vagy gyanithato.
o Ez a katéter rovid- vagy hosszu tavu vaszkularis hozzaférésre
szolgal, és nem hasznalhat6 a jelen utmutatoban leirtaktol eltérd

o A betegrél ismert vagy gyanithatd, hogy allergias az eszkézben
talalhaté anyagokra.
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3. Eszkoz leirasa

1. abra: A Pro-Line® eszko6z reprezentativ képe

Az eszkOz leirasa

A Pro-Line® kontrasztanyag-injektorral hasznalhato centralis vénas
katéterek specialis 6sszetétell, biokompatibilis, gydgyaszati
min&ségl anyagokbdl készllnek, és kilonbdzé lumenformakban és
méretekben allnak rendelkezésre a klinikai igények kielégitése
érdekében. Talcaba vannak csomagolva a mikrobevezetdvel térténé
perkutan behelyezéshez sziikséges tartozékokkal (mddositott
Seldinger- vagy Seldinger-technika). Az ajanlott legnagyobb infuzids
sebesség 5 cm¥/sec. A Pro-Line® kontrasztanyag-injektorral
hasznalhaté CVC-vel hasznalt injektorok maximalis nyomasa nem

haladhatja meg a 300 psi-t.

A beteg szovetével
erintkez6
anyagok/hatéanyagok

Az alabbi tablazatban szerepl6 szazaléktartomanyok az 5F szimpla
lumen (3,64 g) és a 6F tripla lumen(i (7,76 g) Pro-Line® eszkdzok

témegén alapulnak.

Anyag Tomeg % (w/w)
Poliuretan 29,24 - 63,56
Polivinil-klorid 0 - 30,44
Acetal kopolimer 15,55 - 23,44
Barium-szulfat 5,96 - 12,56
Akrilnitril-butadién-sztirol 6,73 -10,15
Polietilén-tereftalat 0,43-2,47

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

Megjeqyzés: Az eszkdz nem hasznalhatd, ha On allergias a fenti

anyagokra.
Az eszkodzben lévd
gyogyhatasu
. | N/A
anyagokra vonatkozo6
informaciok
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Hogyan éri el az
eszkOz a tervezett

hatasmechanizmusat?

A targyalt eszk6z bevezethet6 standard vagy modositott Seldinger-
féle perkutan matéti technikaval. A katéter bevezetését aszeptikus
technikaval, steril tertleten, lehetéleg mitében kell elvégezni.

Amint a helyére kertlt, a CVC csatlakoztathaté egy gravitacios
adagolasu intravénas (1V) tasakhoz vagy egy pumpahoz folyadékok
és gyogyszerek beadasahoz. A katéter gondozasa magaban foglalja
a zaréoldat hasznalatat a katéter mikoddképességének megbrzése
érdekében. A katéter eltavolitadsa sebészeti eljaras, amelyet

a megfeleld technikakat ismerd szakorvosnak kell elvégeznie.

Sterilizalasi
informaciok

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

Etilén-oxiddal sterilizalva.

Tartozékok leirasa

Tartozék neve

Tartozék leirasa

Vezetodrot

Utvonalként m{ikodik mas dsszetevék
szamara.

Bevezeto ti

A célvénaba helyezik, a hozzaférés
érdekében.

Mandrin

Segiti a katéter elhelyezését.

Lehuzhaté bevezeto

Centralis vénas hozzaférést biztosit.

Szike

Vagoeszkoz.

Tunneler

A szubkutan tunnel |étrehozasara
hasznalt eszkoz.

Fecskendo

Segit a vér visszaaramlasaban, amint a tl
atszurja a vénat.

4. Kockazatok és figyelmeztetések

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

Hogyan tartottak
ellenérzés alatt
vagy kezelték a
potencialis
kockazatokat?

2019 januarja 6ta 80 809 eszkdzt ertékesitettek. Az eszkdzzel
kapcsolatban vannak mellékhatasok és kockazatok. Ezek kozé
tartoznak a kovetkez6k:

e Fert6zés

o \érzés

o Eszkdz eltavolitasa
o Eszkoz cseréje

Ezek a kockazatok elfogadhatd szintre csdkkentek. A cimkén szerepel
a kockazatok leirasa. Az eszkdz elénye a centralis vénas hozzaférés,
ha az alternativ megoldasok nem megfeleléek. Ezek az elé6nyok
ellensulyozzak a kockazatokat.
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A kontrasztanyag-injektorral hasznalhaté centralis vénas katéterek
kockazatokkal jarnak. Ezek kozé tartoznak a kdvetkezék:

o Az eljarasokat érint6 késedelmek
e Trombozis

o Fert6zések

o Perforaciok

e Embdlia

e Szivprobléma

o Elégedetlenség

Ezek a kockazatok 6sszhangban allnak mas katéterekkel kapcsolatos
kockazatokkal. Ezek nem kizarélag a Medcomp termékre jellemzéek.
A leggyakoribb reakciok kozé tartozik a fert6zés. A fertézés altalanos
sebészeti eljarashoz és kérhazi kezeléshez tarsulhat. A fert6zés nem
mindig all 6sszefliggésben az eszkozzel.

A maradék kockazatok kvantitativ
meghatarozasa

Forgalomba hozatal
utani klinikai

Maradék Panaszok L L s
Kockizatok &s A beteg (2019. januar 01. — utankovetesi
A maradék 2024. augusztus 31.) | tevekenysegekkel
nemkivanatos artalmanak : : kapcsolatos
hatasok kategoriaja események
Ertékesitett Tanulmanyozott
egységek: 80 809 egységek: 749
Esetek szama Esetek szama
eseményenként eseményenként
Allergias reakcié Nem szerepel Nem szerepel
9 a jelentésekben. a jelentésekben.
Vérzés Nem szerepel Nem szerepel
a jelentésekben. a jelentésekben.
Szivprobléma Nem szerepel Nem szerepel
a jelentésekben. a jelentésekben.
Embdlia Nem szerepel Nem szerepel
a jelentésekben. a jelentésekben.
Fert6zés 1 esemény 80 000 1 esemény 8 esetbdl.
esetbdl.
Perforacio Nem szerepel Nem szerepel
a jelentésekben. a jelentésekben.
Sztendzis Nem szerepel Nem szerepel
a jelentésekben. a jelentésekben.
Szoveti sérulés Nem szerepel Nem szerepel
a jelentésekben. a jelentésekben.
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Trombdzis Nem szerepel 1 esemény 150 esetbél.
a jelentésekben.

Az alabbiakban figyelmeztetések, évintézkedések vagy intézkedések
olvashatdk, amelyeket a betegnek figyelembe kell vennie illetve meg
kell tennie:

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

o Kerllje el, hogy a katéter vagy a katéter helye viz ala kertljon.
A katéter helye kdzelében keletkez6 nedvesség fert6zéshez
vezethet. A beteg nem Uszhat, zuhanyozhat, vagy aztathatja el
a kotést firdés kdzben.

Figyelmeztetések e Azonnal Iépjen kapcsolatba kezel6orvosaval, ha a katéter miatt
és fellépé komplikaciok barmely jelét vagy tlinetét észleli, mint
dvintézkedések példaul a kovetkezoket:

o A vezeték kordli terllet egyre inkabb elvorésodik,
megduzzad, véralafutasos vagy érintésre meleg.

o Szivargas a katéter helyén.

A bevezetési helyrél kildgo katéter hossza megnd.

o A vezeték atoblitése nehézségekbe Utkdzik, mert ugy tinik,
hogy elzarédott.

0]

o Kerllje a nehéz targyak emelgetését.

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

A helyszini

biztonsagi

korrekcios Az eszkozzel kapcsolatban nem tortént visszahivas 2023. december 01.
intézkedések és 2024. augusztus 31. kozott.

(FSCA)

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

Az eszkoz klinikai hattere

A targyalt eszk6z6k 2008 6ta allnak rendelkezésre. A CE-jel6lést 2008. oktéberében kapta
meg. Az USA FDA engedélye 2009. novemberében sziiletett meg. Az 6sszes szereplé modellt
az Eurdpai Unidban torténé forgalmazasra tervezik.

A CE-jeldléshez szikséges klinikai bizonyitékok

A Klinikai szakirodalmi attekintés 3 olyan cikket azonositott, amelyek a targyalt eszkoz
biztonsagossagaval és/vagy teljesitményével kapcsolatosak, ha azt rendeltetésszerlen
hasznaljak. Ezek a cikkek korilbelll 54 esetet odleltek fel. Harom betegszintl adatgy(jtési
tevékenység soran 751 katéterrél kaptak informaciét. 14 felhasznaloi felmérést kaptak ezzel az
eszkozzel kapcsolatban.

A klinikai szakirodalombdl és az adatgydjtési tevékenységekbdl szarmazo eredmények
alatamasztjak a targyalt eszkoz teljesitményét. A Pro-Line® katéterre vonatkozo 6sszes adatot
kiértékelték. A targyalt eszkoz elbnyei tulsulyban vannak a kockazatokkal szemben, ha az
eszkozt rendeltetésszeriien hasznaljak. Az eszkdz elénye a folyadékok és gydgyszerek
adagolasanak a kezelésekhez, beleértve a kemoterapiat, valamint a kontrasztanyag
befecskendezése a CT-vizsgalatokhoz. Ezek az elényok olyan betegekre vonatkoznak, akiknél
a centralis vénas rendszerhez valé rdvid vagy hosszu tavu, gyakori tlszurast nem igényld
hozzaférést szakképzett, engedéllyel rendelkez8 szakorvos utasitasa alapjan sziikségesnek
itélik.

Biztonsagossag

Elegend6 adat all rendelkezésre az alkalmazandd kdvetelményeknek valé megfeleléség
bizonyitasara. A készulék biztonsagos és rendeltetésszeriien mikodik. Az eszkdz a technika
jelenlegi allasa szerint mikodik.

A Medcomp a kdvetkezdket tekintette at:

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

A kockazatok megfelel6en vannak feltintetve, és megfelelnek a technika jelenlegi allasanak.
Az eszkbzzel kapcsolatos kockazatok elfogadhatdak az elénydkhdz képest.

80 809 eszkozt értékesitettek 2019. januar 1. és 2024. augusztus 31. kozott. Emellett ebben
az idészakban 47 panasz érkezett, ami 0,058%-0s panaszbejelentési gyakorisagot jelent
a termékcsaladra vonatkozoan.

6. Lehetséges terapias alternativak

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

alatamasztasara.

Kdénnyebb a jarébetegek

trombozis magas

Terapia Elénydk Hatranyok Fébb kockazatok
Koénnyl hozzaférhetdség. Muatétre van szikség. | e Fert6zés
Centralis Minimumra csokkenti az M{téti kockazatok. o Okkluzio
. ismételt punkcidt. Karbantartast e Hibas mikdodés
vénas f oyt o -
. Nagyon meértékd mobilitas igényel. e Trombozis
katéterek . . o
(CVC-K) a beteg szamara. Afertézes és a

kezelése esetén. kockazata.
Kisebb mértéki Mdtétre van szikség. Fert6zés
vénakarosodas. Mitéti kockazatok. Embodlia
Kdénnyebben lathato és Karbantartast Nekrézis
hozzaférhetd. igényel.
Beiiltethets Cs’éikkenti a mearé hatés',u
gyogyszerek bérrel vald
portok érintkezésének esélyét,
Egyetlen punkciés hely.
Hosszabb tartézkodasi
idd.
Allandé is lehet.
A beteg komfortérzete. Nem alkalmas Phlebitis
Hosszabb tartézkodasi a legtobb vezikans
id6 az PIV-ekhez képest. vagy irritans
Alacsonyabb fert6zési folyamatos
Midline kockéazat az IV-khez injektalasara.
katéterek képest.
Nincs szukseég
rontgenvizsgalatra.
Az extravazacié csokkent
valészinlsége.
A katéter okkluziéjanak A mélyvénas e Mélyvénas
csokkent kockazata a trombozis trombdzis (DVT)
Perifériasan CVC-hez képest. megnovekedett e Pulmondlis
bevezetett Kevesebb punkcio kockazata a CVC-hez embodlia
centralis a PIV-hez képest. képest. e Vénas
katéterek Fajdalom/diszkomfort tromboembodlia
(PICC) az eltelt id6 alatt. (VTE)
Alkalmazkodas a e Poszttrombotikus
mindennapi életben. szindroma
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Terapia

Periférias
intravénas
katéterek
(PIV)

Elényok Hatranyok Foébb kockazatok
e Nem kell matét. o FertGzés. o Fertézes
e Vérzés. e Phlebitis
e Trombozis.
¢ Nem hasznalhato

holyagosodast okozé
szerekkel végzett
terapiakhoz.

e Maximum négy napig
hasznalhato.

7. Javasolt képzés a felhasznalék szamara

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

mellett.

Rovidités | Meghatarozas

CE Conformité Européenne (Eurdpai megfelel6ség)

cm Centiméter

CMR Carcinogenic, mutagenic, reprotoxic (Karcinogén, mutagén, reprotoxikus)

CT Computerized Tomography (Szamitogépes tomografia (CAT szken))

CcvC Central venous catheter (Centralis vénas katéter)

dba Doing Business As (Uzleti tevékenység folytatasa, mint...)

F Francia méret (a katéter vastagsaga)

FDA Food and Drug Administration (Elelmiszer- és Gydgyszeriigyi Hatésag)

FSCA Field Safety Corrective Action (Helyszini biztonsagi korrekcios intézkedés)

INS Infusion Nurses Society (Infuziés Apolék Tarsasaga)

v Intravénas

N/A Nem alkalmazhato

PA Pennsylvania

PICC Peripherally Inserted Central Catheter (Perifériasan bevezetett centralis
katéter)

PIV Periférias intravénas katéterek

SSCP Surprpar_y of nget}/ anfl Clinical P’erformance (A biztonsagossag és
a klinikai teljesitmény 6sszefoglalasa)

USA United States of America (Amerikai Egyesdilt Allamok)

w/w Weight over Weight (Témeg per tdmeg)
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Adjon hozza egy peéldanyt az ,MDR dokumentaciohoz” (monogrammal és datummal):
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