DROSUMA UN KLINISKAS IEDARBIBAS KOPSAVILKUMS

SSCP-017

Pro-Line® ar spiedienu ievadami centralo vénu katetri

SVARIGA INFORMACIJA

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

atjauninatajai versijai.

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

lietotajiem vai pacientiem.
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Dokumenta veids

Dokumenta nosaukums / numurs

DHF

05028, 11013-A1, 11013, 11014-A1, 11014-A2,
11014, 11015

“MDR dokumentacijas” datnes numurs
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ParskatiSanas vesture

ParskatiSana Datums

CR#

Autors

Izmainu apraksts

Apstiprinats

1 26APR2022

26921

RS

SSCP
pielietojums

0 Ja, So versiju ir
apstiprinajusi
pilnvarota iestade sada
valoda: Anglu

0 Ng, o versiju nav
apstiprinajusi
pilnvarota iestade, jo ta
ir lla klases vai llb
klases implant&jama
ierice
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ParskatiSanas vesture

ParskatiSana| Datums CR# | Autors | Izmainu apraksts Apstiprinats
2 17JUN2022 | 27027 |RS Paredzeéts O Ja, 3o versiju ir
atjauninajums apstiprinajusi
pilnvarota iestade sada
valoda: Anglu
0 Ng, $o versiju nav
apstiprinajusi
pilnvarota iestade, jo ta
ir lla klases vai llb
klases implantéjama
ierice
3 23N0OV2022 | 27509 | GM Paredzéts Ja, So versiju ir
atjauninajums; apstiprinajusi
atjauninats SSCP | pilnvarota iestade $ada
saskana ar valoda: Anglu
CER-017_C un 0 Né&, 3o versiju nav
3.00 versijas apstiprinajusi
veidni. Pacientu | o101 jestade, jo ta
sadalas 7. ledala |- 5 \jases vai llb
tika pievienota | | 5565 implantsjama
akronimu tabula | g0
4 03APR2023 | 28001 |GM Tira SSCP kopija Ja, So versiju ir
péc kliniskajiem | gpstiprinajusi
jautajumiem un | pilnvarota iestade $ada
atbildem; valoda: Anglu
Pievienota [0 N&, %o versiju nav
gll(a;ir:/(i)tt;t:MCF apstiprinajusi
pilnvarota iestade, jo ta
PMCF_CVC_231 |/ |13 klases vai IIb
klases implant&jama
ierice
5 200CT2023 | 28545 |GM Atjauninats 0 Ja, %o versiju ir
saskana ar apstiprinajusi
CER-017_D pilnvarota iestade $ada
valoda: Anglu
0 Ne, 8o versiju nav
apstiprinajusi
pilnvarota iestade, jo ta
ir lla klases vai llb
klases implantéjama
ierice
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ParskatiSanas vesture

ParskatiSana| Datums CR# | Autors | Izmainu apraksts Apstiprinats

6 220CT2024 | 29484 |GM Atjauninats O Ja, 3o versiju ir
saskana ar apstiprinajusi
CER-017_E

pilnvarota iestade sada
valoda: Anglu

0 Ng, $o versiju nav
apstiprinajusi
pilnvarota iestade, jo ta
ir lla klases vai llb
klases implantéjama
ierice
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LIETOTAJIEM / VESELIBAS APRUPES SPECIALISTIEM

ST informacija ir paredzéta lietotajiem/veselibas apriipes specialistiem. Tai seko
kopsavilkums, kas paredzéts pacientiem.

1. lerices identifikacija un vispariga informacija

lerices tirdzniecibas nosaukums(-i)

Pro-Line® ar spiedienu ievadami centralo vénu katetri

Razotaja nosaukums un adrese

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

numurs (VRN)

RaZotaja vienotais registracijas

US-MF-000008230

Basic UDI-DI

00884908290NE

Mediciniskas ierices
nomenklatiras apraksts / teksts

C010203 — centralo venu katetri, ar daléju tuneli

lerices klase

Datums, kad tika izdots ierices
pirmais CE sertifikats

Pro-Line® — 2008. gada oktobris

un VRN

Pilnvarota parstavja nosaukums

Gerhard Fromel

Eiropas reguléjuma eksperts

Medical Product Service GmbH (MPS)
Borngasse 20

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

Pilnvarotas iestades nosaukums
un vienotais identifikacijas numurs

BSI Group the Netherlands B.V.
NB2797

Visas Saja dokumenta aplukotas ierices ir centralo venozo katetru (CVC) komplekti.
Katetra dalu numuri ir sakartoti variantu kategorijas. STs ierices tiek izplatitas ka
proceduru paliktni dazadas konfiguracijas, ieklaujot piederumus un pievienojamas
ierices (skatit sadalu “LietoSanai kopa ar ierici paredzétie piederumi”).

leriéu varianti:

Varianta apraksts

Dalas numurs

Dazadu dalu numuru paskaidrojums

5F x 55 cm divu
[dmenu Pro-Line

10667-955-801
10669-955-801

Nav batisku kltnisku, biologisku vai tehnisku
atSkirtbu (tikai atSkiriga manSetes relativa pozicija)

5F x 60 cm viena
[dmena Pro-Line

10570-960-801
10606-960-801

Nav bdatisku kltnisku, biologisku vai tehnisku
at3kiribu (tikai atSkiriga mansetes relativa pozicija)

6F x 60 cm divu
[dmenu Pro-Line

10573-960-801
10608-960-801

Nav batisku klTnisku, biologisku vai tehnisku
atSkirtbu (tikai atSkiriga manSetes relativa pozicija)
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Varianta apraksts

Dalas numurs

Dazadu dalu numuru paskaidrojums

6F x 60 cm viena
[dmena Pro-Line

10571-960-801
10607-960-801

Nav buatisku klnisku, biologisku vai tehnisku
atSkirtbu (tikai atSkiriga mansSetes relativa pozicija)

6F x 60 cm tris

. . 10575-960-801 N/A
[Gmenu Pro-Line
7F x 60 cm divu 10290-860-801 | N/A
[Gmenu Pro-Line
7Fx60cmviena | 40589.860-801 | N/A
[Gmena Pro-Line
Proceddru paliktni:
Kataloga kods Dalas numurs Apraksts
5F X 55 CM PRO-LINE® CENTRALO VENU
MR28035201 10667-955-801 KATETRA DIVU LUMENU PAMATKOMPLEKTS
INJICESANAI ZEM SPIEDIENA
5F X 55 CM PRO-LINE® CENTRALO VENU
MR28035221 10669-955-801 KATETRA DIVU LUMENU PAMATKOMPLEKTS
INJICESANAI ZEM SPIEDIENA
6F X 60 CM PRO-LINE® CENTRALO VENU
MR28036201 10573-960-801 KATETRA DIVU LUMENU PAMATKOMPLEKTS
INJICESANAI ZEM SPIEDIENA
6F X 60 CM PRO-LINE® CENTRALO VENU
MR28036221 10608-960-801 KATETRA DIVU LUMENU PAMATKOMPLEKTS
INJICESANAI ZEM SPIEDIENA
7F X 60 CM PRO-LINE® CENTRALO VENU
MR28037201 10290-860-801 KATETRA DIVU LUMENU PAMATKOMPLEKTS
INJICESANAI ZEM SPIEDIENA
5F X 60 CM PRO-LINE® CENTRALO VENU
MR28035101 10570-960-801 KATETRA VIENA LUMENA PAMATKOMPLEKTS
INJICESANAI ZEM SPIEDIENA
5F X 60 CM PRO-LI[\IE® CENTRALO VENU
MR28035121 10606-960-801 KATETRA VIENA LUMENA PAMATKOMPLEKTS
INJICESANAI ZEM SPIEDIENA
6F X 60 CM PRO-LINE® CENTRALO VENU
MR28036101 10571-960-801 KATETRA VIENA LUMENA PAMATKOMPLEKTS
INJICESANAI ZEM SPIEDIENA
6F X 60 CM PRO-LINE® CENTRALO VENU
MR28036121 10607-960-801 KATETRA VIENA LUMENA PAMATKOMPLEKTS
INJICESANAI ZEM SPIEDIENA
7F X 60 CM PRO-LINE® CENTRALO VENU
MR28037101 10289-860-801 KATETRA VIENA LUMENA PAMATKOMPLEKTS
INJICESANAI ZEM SPIEDIENA
6F X 60 CM PRO-LINE® CENTRALO VENU
MR28036301 10575-960-801 KATETRA DIVU LUMENU PAMATKOMPLEKTS
INJICESANAI ZEM SPIEDIENA
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Proceduras paliktnu konfiguracija:

Konfiguracijas veids | Komplekta sastavdalas

(1) Katetrs ar stileti, (1) nonemams ievaditajs: (5F komplekti)

1,8 mm ID x 10 cm (5,5F) nonemams ievaditajs, (6F viena [limena
komplekti) 1,9 mm ID x 10 cm (6F) nonemams ievaditajs, (6F divu,
tris limenu komplekti) 2,0 mm ID x 10 cm (6,5F) nonemams
ievaditajs, (7F komplekti) 2,2 mm ID x 10 cm (7F) nonemams
Pamata komplekts ievaditajs, (1/2/3) savienotajs(-i) bez adatas, (1) 0,76 mm (0,030”)
I.D. Adapteris ar sanu portu, (1) 0,9 mm OD x 0,5 mm ID x 70 mm
(21GA) adata ar ehogénu galu, (1) 10 cc Slirce, (1) 0,47 mm x

70 cm (0,018) elastiga taisna adata ar parklajumu, (1)
stiprinasanas ierice, (1) skalpelis, (1) mérlente, (2) troakari,

(1) pacienta informacijas pakotne, (1) Pacienta ID karte

2. lerices paredzétais lietojums

Pro-Line® periféri ievadamie centralo vénu katetri ir paredzéti
lietoSanai pieaugusSiem pacientiem, kuriem nepiecieSama bieza
adatu injekciju veik8ana un kuriem, pamatojoties uz kvalificéta,
licencéta arsta noradijumiem, ir nepiecieSama Tstermina vai
Paredzétais lietojums | ilgtermina periféra piekluve centralajai venozai sistémai bez biezas
adatu injekcijas. Paredzéts, ka ierices izmantoSanas laika
kvalificéti veselibas apripes specialisti regulari parskatis un
novértés pacienta stavokli. Sis katetrs ir paredzéts tikai vienreizéjai
lietoSanai.

Pro-Line® periféri ievadamie centralie katetri injicé$anai zem
spiediena ir paredzéti Tstermina vai ilgtermina periférai piekluvei
centralajai venozai sistémai asins Skidrumu vai medikamentu
intravenozai ievadei un kontrastvielas ievadei zem spiediena.

Indikacija(s)

Pro-Line® periféri ievadamie centralo vénu katetri ir paredzéti
lietoSanai pieaugusSiem pacientiem, kuriem nepiecieSama bieza
adatu injekciju veik8ana un kuriem, pamatojoties uz kvalificéta,
Mérkgrupa(s) licencéta arsta noradijumiem, ir nepiecie$ama Tstermina vai
ilgtermina periféra piekluve centralajai venozai sistémai bez biezas
adatu injekcijas. lerice nav paredzéta lietoSanai pediatrijas
pacientiem.

e Irzinams par ar ierici saistitas lokalas infekcijas,
bakterémijas vai septikémijas klatbatni.

o Sis katetrs ir paredzéts Tstermina vai ilgtermina asinsvadu
piekluvei, un to nedrikst izmantot citiem mérkiem, neka
noradits $aja instrukcija.

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

Kontrindikacijas
un/vai ierobezojumi
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3. lerices apraksts

1. attéls. Pro-Line® ieriéu ilustrativs attéls

lerices apraksts

Pro-Line® zem spiediena ievadamie centralo vénu katetri ir izgatavoti no
Tpasi izstradatiem biologiski saderigiem mediciniskiem materialiem, un
tiem ir pieejamas dazadas lumena konfiguracijas un izméri, lai
pielagotos kliniskajam vajadzibam. Tie ir iepakoti uz paliktna ar
piederumiem, kas nepiecieSami perkutanai ievietoSanai, izmantojot
mikroievaditaju (modificéta Seldingera vai Seldingera metode).
Maksimalais ieteicamais inflzijas atrums ir 5 cc/sec Ar Pro-Line® zem
spiediena ievadamo CVC izmantoto jaudas inzektoru maksimalais
spiediens nedrikst parsniegt 300 psi.

Materiali /vielas,
kas ir kontakta ar
pacienta audiem

Tabula noraditas procentualas robezvéertibas pamatojas uz 5F viena
IGmena (3,64 g) un 6F tris limenu (7,76 g) Pro-Line® ierices svaru.

Materials % svars (w/w)
Poliuretans 29,24 — 63,56
Polivinila hlorids 0-30,44
Acetala kopolimérs 15,565 - 23,44
Barja sulfats 5,96 — 12,56
Akrilonitrila butadiéna stirols 6,73-10,15
Polietilena tereftalats 0,43 —-2,47

Piezime. Nertséjosa térauda piederumi var saturét Iidz 0,4% CMR
vielas kobalta svara.

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

Informacija par
iericé esosajam
mediciniskajam
vielam

N/A
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So ierici var ievadtt ar standarta vai modificétu Seldingera perkutano
kirurgisko metodi. Katetra ievietoSana javeic, izmantojot aseptiskas
metodes sterila lauka, vélams operaciju zalé.

Ka ierice panak
paredzéto Kad CVC ir ievietots, to var savienot ar pasteces padeves intravenozo
darbibas veidu (IV) maisinu vai pieslégt saknim, lai ievaditu Skidrumus un
medikamentus. Katetra kopSana ietver skaloSanas Skiduma lietoSanu,
lai saglabatu katetra caurlaidibu. Katetra iznem8ana ir kirurgiska
procedira, kas javeic arstam, kurs parzina attiecigas metodes.

Sterilizacijas Saturs ir sterils un nav pirogéns, ja iepakojums nav atvérts vai bojats.
informacija Sterilizéts, izmantojot etilenoksidu.
lepriek$ejas lepriekSejas paaudzes nosaukums Atskiribas no STs ierices
paaudzes /
varianti N/A N/A
Piederuma nosaukums Piederuma apraksts
Dalas numurs | Apraksts
30415-018-070 | 0,47 mm x 70 cm (0,018) vaditajstiga ar
parklajumu, elastigs, taisns gals
10129 0,76 mm (0,030") I.D. Adapteris ar/sanu portu
30205-210 Argjais diametrs 0,9 mm x iek$€&jais diametrs
0,5 mm x 70 mm (21GA) adata ar ehogénisku galu
30824 NostiprinaSanas ierice
30479 Skalpelis
5663 Troakars
5663-1 Troakars
Piederumi, kas o690 Troak?rs
paredzati 5690-1 Troakars
lietoSanai kopa ar | | 5659 Troakars
ierici 5659-1 Troakars
30198-075 Stilete
10700-10-055 lek$€jais diametrs 1,8 mm x 10 cm (5,5F)
nonemama ievadiSanas ierice
10590-10-060 | leksé&jais diametrs 1,9 mm x 10 cm (6F) nonemama
ievadiSanas ierice
10590-10-065 lek3éjais diametrs 2,0 mm x 10 cm (6,5F)
nonemama ievadiSanas ierice
10590-10-070 | levaditajs ar nonemamu apvalku 2,2 mm ID X
10 cm (7F)
3035 Slirce
3418 Mérierice
30823 Savienotajs bez adatas
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4. Riski un bridinajumi

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

Atlikusa kaitéjuma
veids

lespéjamie negativie notikumi, kas
saistiti ar kaitejumu

Alergiska reakcija

Alergiska reakcija
Implantétas ierices nepanesamibas reakcija

AsinoSana

AsinoSana
Hematoma

Sirdsdarbibas

Sirds aritmija
Sirds tamponade
Miokarda erozija

Gaisa embolija
Tromboembolija
Katetra embolija
Katetra oklGzija

Ar katetru saistita sepse
Endokardits

Izejas vietas infekcija
Flebits

Asinsvadu vai iek3&jo organu perforacija
Asinsvadu erozija
Asinsvadu laceracija

traucéjumi
Embolija
AtlikuSie riski un
neveélama "
: - Infekcija
iedarbiba J
Perforacija
Stenoze

Vénas stenoze

Audu savainojums

Brahiala pinuma savainojums
Izejas vietas nekroze
Miksto audu savainojums

Tromboze

Venoza tromboze
Kambaru tromboze
Fibrina vairoga formacija

Citas komplikacijas

Katetra erozija caur adu

Spontans nepareizs katetra gala
novietojums vai retrakcija

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

Atlikuso risku kvantifikacija
PMS sudzibas PMCF notikumi
Pacienta atlikusa | (2019. gada 1. janvaris —
kaitéjuma 2024. gada 31. augusts)
kategorija Pardotas vienibas: Pétitas vienibas:
80 809 749
% iericu % iericu
Alergiska reakcija Nav zinots Nav zinots
AsinoSana Nav zinots Nav zinots
Sirdsdarbibas Nav zinots Nav zinots
trauc&jumi
Embolija Nav zinots Nav zinots
Infekcija 0,0012% 12,82%
Perforacija Nav zinots Nav zinots
Stenoze Nav zinots Nav zinots
Audu savainojums Nav zinots Nav zinots
Tromboze Nav zinots 0,67%

Bridinajumi un
piesardzibas
pasakumi

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

¢ Neievietojiet katetru asinsvados ar trombiem.
e Uz priekSu vadiklu vai katetru, ja sastopaties ar neparedzétu

pretestibu.

¢ Neievietojiet vai neiznemiet vadiklu ar spéku no kada
komponenta. Ja vaditdjstiga tiek sabojata, vaditajstigu un
jebkurus ar to saistitus komponentus jaiznem kopa.

e Neiznemiet troakaru no katetra. Lietojiet skalpeli, lai atdalitu
katetru no troakara.

e Neméginiet atkartoti sterilizét katetru vai kadus ta piederumus
ar jebkadam metodém.

e Saturs ir sterils un nav pirogéns, ja iepakojums nav atvérts vai
bojats. STERILIZETS, IZMANTOJOT ETILENOKSIDU

o Nelietojiet katetru vai ta piederumus atkartoti, jo ierici var

neizdoties atbilstosi iztirit un atbrivot no piesarnojuma, kas var
izraistt piesarnojumu, katetra sabrukumu, ierices nogurumu vai
endotoksinu reakciju.

Nelietojiet katetru vai piederumus, ja iepakojums ir atvérts vai
bojats.

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

Nelietojiet asus instrumentus pagarindjuma caurules vai katetra
[Gmena tuvuma.

Neizmantojiet Skéres, lai nonemtu parséju.
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Bridinajumi un
piesardzibas
pasakumi

Bridinajumi, kas uzskaititi LI ir $adi:

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

Pirms lietoSanas samitriniet vaditajstiga.

Vienmér izskalojiet katetru pirms stileta iznemSanas.

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

Atkartota caurulu saskavo3sana taja pasa vieta var apdraudét
caurules darbibu. Izvairieties no saskavoSanas Luera
savienojuma un katetra mezgla tuvuma.

Parbaudiet katetra Ilumenu un pagarinajumu(-s) pirms un péc
katras proceduras, vai tie nav bojati.

Lai nepielautu negadijumus, parliecinieties, ka visi vacini un
savienojumi ir drosi, pirms un starp proceddram.

Tikai Luera tipa (vitnu) savienojumus ar $o katetru.

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

Atkartota asins linijas, Slirces vai uzgalu parak cieSa aizvérSana
samazinas savienotaja darbmudzu un var izraisit iesp&jamu
savienotaja klumi.

Parbaudiet katetra gala poziciju ar rentgenu pirms lietoSanas.
Regulari uzraugiet gala novietojumu saskana ar iestades
politiku.

Izmetiet biologisko atkritumus saskana ar iestades protokolu.
Sis nav laba priek§8kambara katetrs. Nenovietojiet katetra galu
labaja priekS§kambari. Katetra gala ievietodana vai migracija
labaja priekS§kambari var izraisit sirds aritmiju, miokarda eroziju
vai sirds tamponadi.

Skatit prakses un institucionalas politikas standartus, lai atrastu
atbilstoSus infuzijas Iidzeklus, kurus var ievadit centralaja vénu
sistéma.

Nemiet véra visas kontrindikacijas, bridinajumus, piesardzibas
pasakumus un noradijumus attieciba uz visiem infuzijas
Skidumiem, ka noteicis izgatavotajs.

Citi batiski
dro8ibas aspekti
(pieméram, lauka
drosibas
korigéjosie
pasakumi u. c.).

Laika posma no 2019. gada 1. janvara [idz 2024. gada 31. augusts bija
47 sudzibas par 80 809 pardotajam vienibam, kas dod kopé&jo sudzibu
procentu 0,058%. Nebija ar navi saistitu notikumu. So notikumu
rezultata parskata perioda laika ierice netika atsaukta.
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5. Kliniska izvértéjuma kopsavilkums un péctirgus kliniska péckontrole (PTKP)

Ar lidzigu ierici saistito klinisko datu kopsavilkums

Kliniska literatura PMCF dati Kopeéjais skaits Lietotaju aptaujas atbildes
54 751 805 14

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

Noteikta implanta darbmizs ir atkarigs no daudziem faktoriem, tostarp: implanta
ierobeZojumiem, kirurgiskas metodes, kirurgiskas procediras sarezgitibas pakapes, pacienta
veselibas stavokla, pacienta aktivitates [lmena, pacienta slimibas véstures un citiem
faktoriem. Pro-Line® periféri ievadama centrala katetra gadijuma, 738 katetriem bija

95,42 dienu [95%CI: 83,66 — 107,18 dienu] lietoSanas ilgums, kas uz So bridi tika noteikts
kiTniskas lietoSanas apstaklos. Pamatojoties uz $o informaciju, Pro-Line® periféri ievadamam
centralajam katetram ir 12 ménesu ilgs darbmuzs; tomér [Emumam nonemt/aizvietot katetru
jabat balstitam uz ta klinisko iedarbibu un nepiecieSamibu un tam nav iepriek$ noteikts laiks.

Ar I1dzigu ierici saistito klinisko datu kopsavilkums (ja attiecinams)

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

Nav klinisku vai biologisku atSkirtbu starp variantiem pétamas ierices grupa un tehnisko
atskiribu iespéjama ietekme tiks apspriesta atjauninataja kliniska novértéjuma zinojuma.

Klinisko datu kopsavilkums no pirmstirdzniecibas izpétes (ja attiecinams)

lerices kliniskaja izveértéSana netika izmantoti pirmstirdzniecibas klniskie pétijumi.

Klinisko datu kopsavilkums no citiem avotiem, ja attiecinams:

Avots: Publicétas literatiiras kopsavilkums

Klinisko pieradijumu literattras izpété tika atrasti tris publicéti literattras raksti, kas atspogulo
54 Pro-Line® ierf¢u grupai raksturigus gadijumus. Rakstos bija ieklauts viens randomizéts
kontroléts pétijums (Yong et al.), viens perspektivais pétijums (Kehagias et al.) un gadijuma
izpéte (Highnell et al.).

Bibliografija:

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.
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Avots: PMCF_Infusion_201

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

Tika apkopoti 2 Pro-Line® gadijumi, kas tika aprakstiti ka 5F un divu limenu. Tika secinats, ka
Sie rezultati atbilst jaunakajiem dro8ibas un iedarbibas pasakumiem publicétaja literatira par
Medcomp Pro-Line® iericém:

e proceddras rezultati — 100%

Avots: PMCF_Infusion_211

Inflizijas produktu Iinijas datu savakSanas aptaujas meérkis bija izvértét droSibas un iedarbibas
rezultatu informaciju visiem Medcomp inflizijas portiem, periféri ievadamiem centraliem
katetriem (PICC), Midline katetriem un centralo vénu katetriem (CVC). Tika savaktas

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

Tika apkopoti 8 Pro-Line® gadijumi, tostarp vairaki ieri¢u varianti, kas bija dazada francu
izméra (5F un 7F) un ldmena konfiguracijas (viens, divi). Tika secinats, ka Sie rezultati atbilst
jaunakajiem drosibas un iedarbibas pasakumiem publicétaja literattra par Medcomp
Pro-Line® iericém:

PalikSanas laiks — 247,6 dienas (95%CI: 236,07 — 259,13)

Proceddras rezultati — 100%

Ar katetru saistita vénu tromboze — nav zinotu gadijumu

Ar katetru saistita asins plismas infekcija — nav zinotu gadijumu

Ar ievadisanu zem spiediena saistitas komplikacijas — nav zinotu gadijumu

Turpmak paraditi datu kopa ieklautie varianti.

Variants n Francéu izmeri Garums(-i)
Viena limena Pro-Line 5 5F 60 cm
Divu [Gmenu Pro-Line 3 7F 60 cm

Avots: Klientu aptauja par lietoSanas ilgumu

No 2019. gada 10. oktobra [1dz 2019. gada 16. oktobrim Medcomp PICC un CVC lietotajiem
visa pasaulé tika izplatita e-pasta anketa. Aptauja respondentiem tika llgts, balstoties uz savu
pieredzi, noradit katru gadu izmantoto produktu skaitu, vidéjo ievietoSanas laiku un ilgako
ievietoSanas ilgumu katrai attiecigajai ieri€u grupai.

No visam piecam ieri€u grupam kopuma tika iegutas 69 atbildes no 14 valstim. 2019. gada
16. oktobrt tika apkopoti atbilzu vidéjie raditaji un diapazoni katrai ieri€u grupai.
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Tika sanemtas 7 atbildes par Pro-Line® ieri¢u grupu. Aptuveni 580 gada izmantoto produktu
vidéjais ievietoSanas ilgums bija 126,4 dienas (diapazons: 45 — 240 dienas), un vidéjais
ilgakais ievieto8anas ilgums bija 405 dienas (diapazons: 235 — 547,5 dienas).

Avots: PMCF_Infusion_222

Pitsburgas Universitates Medicinas centra (University of Pittsburgh Medical Center—UPMC)
datubazeé tika novértéta drosibas un veiktspéjas rezultatu informacija par Pro-Line® un
Vascu-Line® SL (datu kopa — “LT Silicone CVC”) Medcomp inflizijas CVC. 825 no

1 028 gadijumiem (80,25 %) ir tieSi no Pitsburgas Universitates Medicinas centra
Presbiteranu slimnicas (University of Pittsburgh Medical Center Presbyterian) pacientiem,
kas, ka norada pétnieks, var bat populacija, kas ir paklauta infekcijam un hroniskam slimibam.
Parejie gadijumi ir no citam slimnicam UPMC sistém3, kuras, ka pétnieks atzZimé, pacientu
populacija varétu vairak lidzinaties visparéjai slimnicai. Multicentru pieeja bija vérsta uz to, lai
atspogulotu plasu lietotaju spektru no visas lietotaju populacijas.

Tika apkopoti 739 Pro-Line® gadijumi, tostarp vairaki ieriéu varianti, kas bija dazada izméra
(5F un 6F) un lumena konfiguracijas (viens, divi, tris). Tika secinats, ka Sie rezultati atbilst
jaunakajiem drosibas un iedarbibas pasakumiem publicétaja literattra par Medcomp
Pro-Line® iericém:

e Palik§anas laiks — 95,42 dienas (95%CI: 83,66 — 107,18)
e Procediras rezultati — 100%
o Ar katetru saistits vénas trombs — 0,07 uz 1 000 katetra dienam (95%CI: 0,02 — 0,15)
o Ar katetru saistita asins plismas infekcija — 1,36 uz 1 000 katetra dienam
(95%ClI: 1,1 -1,6)
e ArievadiS8anu zem spiediena saistitas komplikacijas — nav zinotu gadijumu

Avots: PMCF_Infusion_231

“King Faisal Specialist Hospital & Research Center” datu kopa tika pabeigta 2023. gada

22. marta. Pilna “King Faisal Specialist Hospital & Research Center” datu kopa tika ieguta
2023. gada 23. februart. Datu kopas izcelsmes valsts ir Saudi Arabija. Pilnaja datu kopa tika
ieklauta informacija par 92 Vascu-Line®, 2 Pro-Line® un 1 Vascu-Line® SL gadijumu ar
ievietoSanas datumiem no 2021. gada 22. decembra Iidz 2023. gada 11. janvarim un
iznems$anas datumiem (vai pédéjas zinamas kontroles) no 2022. gada 09. maija Iidz

2023. gada 23. februarim.

Tika apkopoti dati par divu Medcomp Pro-Line® katetru lietoSanu realos apstaklos:

e Palik8anas laiks (94 dienas 95%CI: 0 — 1072,4 dienas)

e Procediras (100% 95%Cl: 100% — 100%)

o Ar katetru saistitas asinsrites infekcijas procents (CRBSI) (0 uz 1 000 katetra dienam
95%CI: 0 — 19,6)

e Ar katetru saistits vénas tromba raditajs (CAVT) — 0 uz 1 000 katetra dienam (95%CI:
0-19,6)
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Avots: PMCF_Medcomp_211

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

11 respondenti atbild&ja, ka vini vai vinu iestade ir lietojusi Medcomp CVC katetrus un 7 no
Siem respondentiem ir lietojusi Pro-Line® ierici. Nebija at3kiribu starp vidéja lietotaja sajatam
attieciba pret CVC katetriem jaunakajos iedarbibas un droSibas rezultatu pasakumos vai starp
ierices tipiem, iedarbibas drosibas zina.

Sadi datu punkti tika savakti no Medcomp CVC katetru lietotajiem (n=11):

(Videja reakcija péc Likerta skalas) katetri funkcioné ka paredzéts — 4,6 / 5

(Videja reakcija péc Likerta skalas) iepakojums pielauj aseptisku sagatavoSanu — 4,6 / 5
(Vidéja reakcija péc Likerta skalas) leguvumi atsver riskus — 4,7 / 5 (n=10)

Atrasanas laiks (n=6) — 20,33 dienas (95%Cl: 4,27 — 36,4)

Sadi datu punkti tika savakti no Medcomp Pro-Line® CVC iericém (n=7):

(Vidéja reakcija péc Likerta skalas) katetri funkcioné ka paredzéts —4,5/5

(Videja reakcija péc Likerta skalas) iepakojums pielauj aseptisku sagatavoSanu —4,5/5
(Vidéja reakcija péc Likerta skalas) leguvumi atsver riskus — 4,6 / 5 (n=6)

Atrasanas laiks (n=4) — 21,5 dienas (95%CI: 0 — 49,26)

Tika zinots par $adam Pro-Line® ieriéu komplikacijam:

¢ Nav asins atteces (3 no 200 gadijumiem)
e Infekcija (Nav komentaru par biezumu)

Kliniska droSuma un iedarbibas kopsavilkums

Parskatot datus no visiem avotiem, var secinat, ka ieguvumi, ko sniedz §T ierice, kas atvieglo
Skidrumu un medikamentu piegadi arstésanai, tostarp Kimijterapijai, un kontrastvielu
ievadidanu datortomografijas izmekléjumiem pacientiem, kuriem, pamatojoties uz kvalificéta,
licencéta arsta noradijumiem, ir nepiecieS8ama Tslaiciga vai ilgstoSa periféra piekluve
centralajai vénu sistémai bez biezas adatu injekcijas, ir lielaki par visparéjo un individualo
risku, ja ierice tiek lietota atbilstoSi raZzotaja paredzétajam. Tas ir raZotaja un kiiniska eksperta
vertétaja viedoklis, ka gan pabeigtas gan procesa esosas darbibas ir pietickamas, lai
atbalstitu attiecigo ieri¢u drosibu, efektivitati un ieguvumu/risku profilu.

Dokumenta numurs: SSCP-017 Dokumenta revizija: 6
Redakcija 3.00 QA-CL-200-1 (15 Ipp. no 31)



Rezultats

leguvumu/risku
pienemsanas
kriteriji

Khiniska
literatira
(Petama ierice)

Vélama
tendence

PMCF dati
(Petama ierice)

ledarbiba

PalikSanas
laiks

Vairak neka
55 dienas

37,28 dienas
(Publicéetas
literataras
kopsavilkums)

247,6 dienas
(PMCF_Infusion_211)

126,4 dienas
(Klientu aptauja par
lietoSanas ilgumu)

< 95,42 dienas
(PMCF_Infusion_222)

< 94 dienas
(PMCF_Infusion_231)

< 21,5 dienas
(PMCF_Medcomp_211)

Reakcija péc Likerta
skalas 4,6 / 5
(PMCF_Medcomp_211)**

Procediras
rezultati

Vairak neka 92,0%

1 ND*

100%
(PMCF _Infusion_211)

100%
(PMCF_Infusion_201)

100%
(PMCF_Infusion_222)

100%
(PMCF_Infusion_231)

Reakcija péc Likerta
skalas 4,6 / 5
(PMCF_Medcomp_211)**

Drosiba

Ar katetru
saistits vénu
trombs
(CAVT)

Mazak neka
0,3 CAVT incidenti
uz 1 000 katetra
dienam

1,1uz
1 000 katetra
dienam
l (Publicétas
literatairas
kopsavilkums)

Nav zinotu gadijumu
(PMCF_Infusion_211)

0,07 uz 1 000 katetra dienam
(PMCF_Infusion_222)

Nav zinotu gadijumu
(PMCF_Infusion_231)

Reakcija péc Likerta
skalas 4,6 / 5
(PMCF_Medcomp_211)**
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leguvumu/risku — = Kliniska .
Rezultats pienemsanas t(\al:cliaer:ze literattra P:t':n(i; .de ?’E::e
kritériji (P&tama ierice) ( lerice)
Drosiba
Nav zinotu gadijumu
cauruli saistita S
asins plismas Mazak neka 1 00267kuz t 1,36 uz 1 000 kat_etra dienam
infekcija 50 CLABSI/ o iate ra (PMCF_Infusion_222)
’ T ienam
(CLABSI)./ ar CRBSI gadijumi uz ! (Publicétas Nav zinotu gadijumu
kat.etru s_alstlta 1 OO_O kiatetra literatiras (PMCF_Infusion_231)
asins plismas dienam kopsavilkums)
infekcija Reakcija péc Likerta skalas
(CRBSI) 46/5
(PMCF_Medcomp_211)**
Mazak neka 1,8% Nav zinotu gadijumu
katetru ar zinotiem (PMCF_Infusion_211)
plisumiem _ _
kontrastvielas Nav zinotu gadijumu
Ar ievadiSanu ievadidanas dél (PMCF_Infusion_222)
zem spiediena ' ND* _ _
saistitas Mazak neka 15,4% ! Nav zinotu gadijumu
komplikacijas | katetru ar zinotiem (PMCF_Infusion_231)
pozicijas mainas
gadijumiem Reakcija péc Likerta
kontrastvielas skalas 4,6 / 5
ievadidanas dé| (PMCF_Medcomp_211)**

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

Pastaviga vai planota péctirgus kliniska novérodana (PMCF)

Aktivitate Apraksts Atsauce Laika grafiks
Daudzcentru pacientu Papildu klinisko datu | oy oe oye 231 | Q42025
[Tmena gadijumu sérija savaksSana par ierici

Jaunakas literatlras . R?gku un tepdenéu . .
. identificéSana, izmantojot SAP-Infuzija Q2 2025

mekléSana .

[Tdzigu ierici
Klnisko pieradijumu Risku un tendencu
: _ e identificéSana ierices LRP-Inflzija Q2 2025
literatdras mekléSana . . =
izmantosSana
MekléSana Identificét notiekoSos
starptautiskaja pétijumu | kliniskos pétijumus, kas N/A Q3 2025
datubaze ietver Medcomp® katetrus
Truveta datu Papildu klinisko datu
pieprasijumi un savak8ana par ierici un ar Jadefiné Q4 2025
retrospektiva analize to salidzinamam iericém

PMCEF aktivitasu rezultata nav identificéti jauni riski, komplikacijas vai neparedzéti ierices

bojajumi.
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6. lespéjamas terapeitiskas alternativas

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

infGzijas laika
Vieglak izmantot poliklinikas
pacientu arstéSana

NepiecieSama apkope
Liels infekcijas vai tromba
risks

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

Centralo vénu venipunkciju Ar operaciju saistitie riski: | 4 Aginsvadu
katetri (CVC) Lielaka pacienta mobilitate visparéja anestézija utt. tromboze

Implantéjamie
porti

Samazina punkcijas brices/
vénu bojajumus, salidzinot ar
tradicionalo injekciju

Vieglaka vizualizacija,
palpéSana un tadé| vieglaka IV
piekluve

Samazina korozivu zalu
iespéju nonakt kontakta ar &du
Tikai viena venipunkcija gan
arstéSanai, gan laboratorijas
analizém, pretstata divam
standarta IV

llgaks palik§anas laiks
salidzinajuma ar IV

Var bat pastavigs, ja
nepiecieSams

NepiecieSama kirurgiska
procedira, bet IV to
nevajag

Ar operaciju saistitie riski:
visparéja anestézija utt.
NepiecieSama regulara
skalo8ana

Medikamentu
ekstravazacija
Infekcija
Tromboembolija
Audu nekroze
sedzo$aja ada /
porta atvérSanas

Midline katetri

Pacientu komforta — mazak
uzsakSanas no jauna, neka IV
llgaks ievietoSanas ilgums
salidzinajuma ar IV

Zemaks infekcijas risks
salidzinajuma ar IV

Pirms lietoSanas nav
nepiecieSams rentgens
Mazaka infuzata
ekstravazacijas iesp&jamiba

Dati par izteiktiem
trdkumiem salidzinajuma
ar citam modalitatém nav
pieejami

Nav piemérots lielakas
dalas vezikantu vai
kairinoSu vielu
nepartrauktam injekcijam

Ar ievietoSanu
saistits flebits

Periféri
ievadami
centralie

katetri (PICC)

Zemaks katetra okldzijas risks,
salidzinot ar CVC

Mazak vénu punkciju,
salidzinot ar parasto PIV

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

Dzilo vénu
tromboze (DVT)
Plaudu embolija
Vénu
trombembolija
(VTE)
Posttrombotiskais
sindroms
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Terapija leguvumi Trakumi Pamatriski
e Tam nav nepiecieSama o Lielaks hemolizes e Infekcija
kirurgiska procedira procents, salildzinajuma e Flebits

Perferali
intravenozi
katetri (PIV)

ar venipunkciju

o Infekcija

e Hematoma/tromboze

e Nevar izmantot
plaucétajlidzek|u terapija

¢ Maksimalais lietoSanas
laiks — 4 dienas

7. leteicamais lietotaju profils un apmaciba

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

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

specifikacijam

CS saskanotais
standarts

ParskatiSanas

Nosaukuma apraksts

leverosanas
Iimenis

EN 556-1

2001

Mediciniskas iericu sterilizacija.
Prasibas medicinisko ieri¢u
apzimésanai ar “STERILA”. Gala
sterilizacijas prasibas mediciniskam
iericém

Pilns

EN ISO 10555-1

2013 + A1: 2017

Intravaskulari katetri. Sterili un
vienreizéjas lietoSanas katetri.
Visparéjas prasibas

Pilns

EN ISO 10555-3

2013

Intravaskulari katetri. Sterili un
vienreiz€jas lietoSanas katetri.
Centralo vénu katetri

Pilns

EN ISO 10993-1

2020

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

Pilns

EN ISO 10993-7

2008 + A1: 2022

MedicTnisko ieri¢u biologiska
izvértéSana — 7. dala: Etilena oksida
sterilizacijas atlikumi — 1. labojums:

Atlautas lietoSanas robezas
jaundzimusajiem un zidainiem — vai

tas ir attiecinams

Pilns

EN ISO 10993-18

2020

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

Pilns
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CS saskanotais
standarts

ParskatiSanas

Nosaukuma apraksts

leverosanas
ITmenis

EN ISO 11070

2014 + A1: 2018

Sterili vienreizéjas lietoSanas
intravaskularie ievietotaji, dilatatori un
vaditajstigas

Pilns

EN ISO 11135

2014 + A1: 2019

Veselibas apripes produktu
sterilizacija. Etilena oksids. Prasibas
medicinas ieriCu sterilizacijas procesa

izstradei, parbaudei un regularai
kontrolei

Pilns

EN ISO 11138-1

2017

Veselibas apripes priekSmetu
sterilizacija — biologiskie indikacijas
1. dala: Visparejas prasibas

Pilns

EN ISO 11138-2

2017

Veselibas apripes produktu
sterilizacija — biologiskie indikatori —
2. dala: Biologiskie indikatori etiléna

oksida sterilizacijas procesiem

Pilns

EN ISO 11138-7

2019

Veselibas apripes produktu
sterilizacija. Biologiskie indikatori —
Rezultatu atlases, lietoSanas un
interpretacijas noradijumi

Pilns

EN ISO 11140-1

2014

Veselibas apripes priekSmetu
sterilizacija — kKimiskie indikatori,
1. dala: Visparéejas prasibas

Pilns

EN ISO 11607-1
izslédz 7. sadalu

2020

Gala sterilizacijas prasibas
mediciniskam iericém. Materialu
sterilas barjeras sistémas un
iepakojuma sistémas prasibas

Daléji;
(Parejas
plans)

EN ISO 11607-2

2020

Gala sterilizacijas prasibas
mediciniskam iericém. Validacijas
nosacijumi veidoSanas,
hermetizéSanas un savienoSanas
procesam

Pilns

EN ISO 117371

2018 + A1: 2021

Veselibas apripes produktu
sterilizacija. Mikrobiologiskas metodes.
Uz produkta esosas mikroorganismu
populacijas noteikdana

Pilns

EN ISO 13485

2016 + A11:
2021

Mediciniskas ierices — kvalitates
parvaldibas sistéma — regulativiem
meérkiem

Pilns

EN ISO 14155

2020

Cilvékiem paredzéto medicinisko ieri€u
kliniska izpéte — laba kliniska prakse

Pilns

EN ISO 14644-1

2015

Tiras telpas un saistita kontroléta
vide — 1. dala Gaisa tiribas klasifikacija
péc dalinu koncentracijas

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

o2 skleeiEle ParskatiSanas Nosaukuma apraksts Ievgrosa!nas
standarts limenis
Tiras telpas un saistita kontroléta
vide — 2. dala Uzraudziba, lai
EN ISO 14644-2 2015 __ hodrosinatu pieradijumus par Pilns
iedarbibu tiras telpas, kas saistita ar
gaisa tiribu, balstoties uz dalinu
koncentraciju
EN ISO 14971 2019 + A11: Me.dlcT[nsISas |erTce§ Ifilskq vaild_Tbas Pilns
2021 piemérodana medicinas iericém
EN ISO 15223-1:2016 — Medicinas
EN 1SO 15223-1 2021 lericu etikesu simboli, markesana un Pilns
pavadinformacija — 1. dala: Visparéjas
prasibas
EN ISO/ Visparéjas prasibas testéSanas un :
IEC 17025 2017 kalibré$anas laboratorijam Pilns
PD CEN ISO/ Mediciniskas ierices — péctirgus .
TR 20416 2020 uzraudziba razotajiem Pilns
EN ISO 20417 2021 Mediciniskas i_erTces_— faiotéja shiegta Pilns
informacija
Mediciniskas ierices — 1. dala
EN 62366-1 2015 + A1: 2020 | Lietojamibas izstrades pieméerosana Pilns
mediciniskajam iericém
ISO 7000 2019 Grafiskie S|ml?(_)ll a_p_ero_Juma_Iletosanal. Dalgjs
Registrétie simboli :
Koniskie stiprinajumi 6% Luera konusu
ISO 594-1 1986 Slircém, adatam un citam medicinas Pilns
aprikojumam — 1. dala: Visparéjas
prasibas
Koniskie stiprinajumi 6% Luera konusu
ISO 594-2 1998 Slircém, adatam un citam medicinas Pilns
aprikojumam — 2: Sléga stiprinajumi
Kliniska vertéSana: Noradijumi
razotajiem un pilnvarotajam iestadém, .
MEDDEV 2.7.1 Rev. 4 saskana ar direktivam 93/42/EEK and Pilns
90/385/EEK
VADLINIJAS MEDICINISKO IERICU
PECTIRGUS KLINISKAS
MEDDEYV 2.12/2 Rev. 2 NOVEROéANA§ PETIJUMIEM, Pilns
PAMACIBA RAZOTAJIEM UN
PILNVAROTAJAM IESTADEM
Klmiskie pieradijumi, kas nepiecieSami
MDCG 2020-6 2020 mediciniskajam iericém, kas ieprieks Pilns

Dokumenta numurs: SSCP-017

Redakcija 3.00

Dokumenta revizija: 6
QA-CL-200-1 (21 Ipp. no 31)




leverosanas
ITmenis

CS saskanotais

standarts ParskatiSanas Nosaukuma apraksts

Péctirgus kliniskas novéro$anas
MDCG 2020-7 2020 (PMCF) plana A veidne, kas paredzéta Pilns
razotajiem un pilnvarotajam iestadem
Péctirgus kliniskas noveérodanas
2020 (PMCF) izvertéSanas zinojuma A

MDCG 2020-8 . - g o Pilns

veidne, kas paredzéta razotajiem un

pilnvarotajam iestadem
MDCG 2019-9 2022 DroSibas un kITnlgkés veiktspéjas Pilns
kopsavilkums
MDCG 2018-1 Rev. 4 BASIC UDI-DI vadlinijas un izmainas Pilns
UDI-DI
Standarta prakse transportéSanas
ASTM D 4169-16 2022 konteineru un sistemu veiktspéjas Pilns
parbaudei

Standarta testa metode lielu noplizu

ASTM F2096-11 2019 noteik8anai iepakojuma, izmantojot Pilns

iekSéjo spiedienu (burbulu tests)
Standarta prakse medicinisko ieriéu un
ASTM F2503-20 2020 citu vienumu markésanai attieciba uz Pilns
dro81bu magnétiskas rezonanses vidé

Standarta testéSanas metodes
ASTM F640-20 2020 mediciniskiem nolUkiem paredzétas Pilns

rentgenizturibas noteikSanai
Standarta prakse kondicionétajiem
ASTM D4332-14 2014 konteineriem, pakam un iepako$anas Pilns
komponentiem parbaudém
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PACIENTI

DROSUMA UN KLINISKAS IEDARBIBAS KOPSAVILKUMS
Parskatita versija SSCP-017 Rev. 6
Datums: 220CT2024

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

SVARIGA INFORMACIJA

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

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

1. lerices identifikacija un vispariga informacija

lerices tirdzniecibas nosaukums(-i) | Pro-Line® ar spiedienu ievadami centralo vénu katetri

Medical Components, Inc.

Razotaja nosaukums un adrese 1499 Delp Drive
Harleysville, PA 19438 USA
Basic UDI-DI 00884908290NE

Datums, kad tika izdots ierices

- ®_ i
pirmais CE sertifikats Pro-PICC® — 2008. gada oktobris

Visas Saja dokumenta aplikotas ierices ir centralo venozo katetru (CVC) komplekti.
Katetra dalu numuri ir sakartoti variantu kategorijas. STs ierices tiek izplatitas ka
proceduras paliktni. Proceddras paliktniem ir dazada konfiguracija.
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leriéu varianti:

Varianta apraksts

Dalas numurs

5F x 55 cm divu limenu Pro-Line

10667-955-801
10669-955-801

5F x 60 cm viena ltmena Pro-Line

10570-960-801
10606-960-801

6F x 60cm divu limenu Pro-Line

10573-960-801
10608-960-801

6F x 60 cm viena lidmena Pro-Line

10571-960-801
10607-960-801

6F x 60 cm tris ldmenu Pro-Line

10575-960-801

7F x 60 cm divu limenu Pro-Line

10290-860-801

7F x 60 cm viena ldmena Pro-Line

10289-860-801

Proceduras paliktni:

Kataloga kods

Dalas numurs

Apraksts

MR28035201

10667-955-801

5F X 55 CM PRO-LINE® CENTRALO VENU
KATETRA DIVU LUMENU PAMATKOMPLEKTS
INJICESANAI ZEM SPIEDIENA

MR28035221

10669-955-801

5F X 55 CM PRO-LINE® CENTRALO VENU
KATETRA DIVU LUMENU PAMATKOMPLEKTS
INJICESANAI ZEM SPIEDIENA

MR28036201

10573-960-801

6F X 60 CM PRO-LINE® CENTRALO VENU
KATETRA DIVU LUMENU PAMATKOMPLEKTS
INJICESANAI ZEM SPIEDIENA

MR28036221

10608-960-801

6F X 60 CM PRO-LINE® CENTRALO VENU
KATETRA DIVU LUMENU PAMATKOMPLEKTS
INJICESANAI ZEM SPIEDIENA

MR28037201

10290-860-801

7F X 60 CM PRO-LINE® CENTRALO VENU
KATETRA DIVU LUMENU PAMATKOMPLEKTS
INJICESANAI ZEM SPIEDIENA

MR28035101

10570-960-801

5F X 60 CM PRO-LINE® CENTRALO VENU
KATETRA VIENA LUMENA PAMATKOMPLEKTS
INJICESANAI ZEM SPIEDIENA

MR28035121

10606-960-801

5F X 60 CM PRO-LINE® CENTRALO VENU
KATETRA VIENA LUMENA PAMATKOMPLEKTS
INJICESANAI ZEM SPIEDIENA

MR28036101

10571-960-801

6F X 60 CM PRO-LINE® CENTRALO VENU
KATETRA VIENA LUMENA PAMATKOMPLEKTS
INJICESANAI ZEM SPIEDIENA

MR28036121

10607-960-801

6F X 60 CM PRO-LINE® CENTRALO VENU
KATETRA VIENA LUMENA PAMATKOMPLEKTS
INJICESANAI ZEM SPIEDIENA

Dokumenta numurs: SSCP-017
Redakcija 3.00

Dokumenta revizija: 6
QA-CL-200-1 (24 Ipp. no 31)



Kataloga kods

Dalas numurs

Apraksts

7F X 60 CM PRO-LINE® CENTRALO VENU

MR28037101 10289-860-801 KATETRA VIENA LUMENA PAMATKOMPLEKTS
INJICESANAI ZEM SPIEDIENA
6F X 60 CM PRO-LINE® CENTRALO VENU
MR28036301 10575-960-801 KATETRA DIVU LUMENU PAMATKOMPLEKTS

INJICESANAI ZEM SPIEDIENA

Proceduras paliktnu konfiguracija:

Konfiguracijas veids

Pamata komplekts

2. lerices paredzétais lietojums

Paredzétais
lietojums

Pro-Line® periféri ievadamie centralo vénu katetri ir paredzéti lieto$anai
pieauguSiem pacientiem, kuriem nepiecieSama bieZa adatu injekciju
veik§ana un kuriem, pamatojoties uz kvalificéta, licencéta arsta
noradijumiem, ir nepiecieSama istermina vai ilgtermina periféra piekluve
centralajai venozai sistémai bez biezas adatu injekcijas. Paredzéts, ka
ierices izmantoSanas laika kvalificéti veselibas apripes specialisti
regulari parskatis un novértés pacienta stavokli. Sis katetrs ir paredzéts
tikai vienreiz€&jai lietoSanai.

Indikacija(s)

Pro-Line® periféri ievadamie centralie katetri injicé$anai zem spiediena ir
paredzéti Tstermina vai ilgtermina periférai piekluvei centralajai venozai
sistémai asins Skidrumu vai medikamentu intravenozai ievadei un
kontrastvielas ievadei zem spiediena.

Paredzéta(s)
pacientu grupa(s)

Pro-Line® periféri ievadamie centralo vénu katetri ir paredzéti lieto$anai
pieauguSiem pacientiem, kuriem nepiecieSama bieZa adatu injekciju
veikS§ana un kuriem, pamatojoties uz kvalificéta, licencéta arsta
noradijumiem, ir nepiecieSama istermina vai ilgtermina periféra piekluve
centralajai venozai sistémai bez biezas adatu injekcijas. lerice nav
paredzéta lietoSanai pediatrijas pacientiem.

Kontraindikacijas

e Irzinams vai ir aizdomas par ar ierici saistitas lokalas infekcijas
klatbatni.

o Sis katetrs ir paredzéts Tstermina vai ilgtermina asinsvadu
piekluvei, un to nedrikst izmantot citiem mérkiem, neka noradits
Saja instrukcija.

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

1. attéls. Pro-Line® ieriéu ilustrativs attéls

lerices apraksts

Pro-Line® zem spiediena ievadamie centralo vénu katetri ir
izgatavoti no 1pasi izstradatiem biologiski saderigiem mediciniskiem
materialiem, un tiem ir pieejamas dazadas limena konfiguracijas un
izmeéri, lai pielagotos kliniskajam vajadzibam. Tie ir iepakoti uz
paliktna ar piederumiem, kas nepiecieSami perkutanai ievietoSanai,
izmantojot mikroievadttaju (modificéta Seldingera vai Seldingera
metode). Maksimalais ieteicamais infGzijas atrums ir 5 cc/sec. Ar
Pro-Line® zem spiediena ievadamo CVC izmantoto jaudas inZektoru
maksimalais spiediens nedrikst parsniegt 300 psi.

Materiali /vielas, kas
ir kontakta ar
pacienta audiem

Tabula noraditas procentualas robezvertibas pamatojas uz 5F viena
IGmena (3,64 g) un 6F tris IGmenu (7,76g) Pro-Line® ierices svaru.

Materials % svars (w/w)
Poliuretans 29,24 — 63,56
Polivinila hlorids 0-30,44
Acetala kopolimérs 15,565 - 23,44
Barja sulfats 5,96 — 12,56
Akrilonitrila butadiéna stirols 6,73 -10,15
Polietilena tereftalats 0,43 —-2,47

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

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

Informacija par iericé
esosajam
mediciniskajam
vielam

N/A
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Ka ierice panak
paredzéto darbibas
veidu

metodes.

So ierici var ievadtt ar standarta vai modifictu Seldingera perkutano
kirurgisko metodi. Katetra ievietoSana javeic, izmantojot aseptiskas
metodes sterila lauka, vélams operaciju zalé.

Kad CVC ir ievietots, to var savienot ar pasteces padeves
intravenozo (IV) maisinu vai pieslégt suknim, lai ievaditu Skidrumus
un medikamentus. Katetra kopSana ietver skaloSanas Skiduma
lietoSanu, lai saglabatu katetra caurlaidibu. Katetra iznemsana ir
kirurgiska proceddira, kas javeic arstam, kur$ parzina attiecigas

Sterilizacijas
informacija

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

Piederumu apraksts

Piederuma nosaukums

Piederuma apraksts

Vaditajstiga

Darbojas ka marsruts citiem
komponentiem.

levietoSanas adata

Tiek ievietota mérka véna, lai gutu
pieeju.

Stilete

Palidz ievietot katetru.

Nonemams ievaditajs

Lieto, lai iegUtu pieeju centralajam
vénam.

Skalpelis GrieSanas ierice.
- Instruments, kas tiek lietots, lai izveidotu
Troakars ~ -
zemadas kanalu.
é!irce Palidz asinim plust atpakal, kad adata

caurdur vénu.

4. Riski un bridinajumi

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

ta ir nepiecieSama.

Ka potencialie riski
tiek parvalditi vai
noveérsti

Kop$ 2019. gada janvara ir pardotas 80 809 ierices. Ir
blakusparadibas un riski, kas saistiti ar ierices lietoSanu. Tostarp:

Infekcija
Asinosana

[ ]
(]
» lerices nonemsana
[ ]

lerices maina

Sie riski ir samazinati Iidz pienemamam lTmenim. Mark&juma ir
raksturots risks. leguvums no ierices lietoSanas ir piekluve centralajam
vénam, kad alternativas metodes nav piemérotas. Sie ieguvumi atsver

riskus.
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AtlikusSie riski un
nevélama iedarbiba

Ar spiedienu ievadamo centralo venozo katetru izmantoSana ir saistita

ar risku. Tostarp:

Tromboze
Infekcija
Perforacija
Embolija

Procediras kavésSanas

Sirdsdarbibas traucejumi
Neapmierinatiba

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

Atlikuso risku kvantifikacija

Sudzibas (2019. gada

Péctirgus kliniskas

1. janvaris — noverosanas
Pacienta atlikusa 2024. gada 31. aktivitasu notikumi
kaitéjuma augusts)
kategorija Pardotas vienibas: |Pétitas vienibas: 749
80 809
# gadijumi uz # gadijumi uz
notikumu notikumu
Alergiska reakcija Nav zinots. Nav zinots.
Asinosana Nav zinots. Nav zinots.
Sirdsdarbibas Nav zinots. Nav zinots.
trauc&jumi
Embolija Nav zinots. Nav zinots.
Infekcija 1 notikums uz 1 notikums uz
80 000 gadijumiem. 8 gadijumiem.
Perforacija Nav zinots. Nav zinots.
Stenoze Nav zinots. Nav zinots.
Audu savainojums Nav zinots. Nav zinots.
Tromboze Nav zinots. 1 notikums uz
150 gadijumiem.
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Talak uzskaititi bridinajumi, piesardzibas pasakumi vai meri, kas
jaievero pacientam:

e Uzturiet katetra parséeju tiru un sausu. Par Tpasiem katetra
apkopes noradijumiem konsultgjieties ar savu arstu.

¢ Nelaujiet katetram vai katetra ievietoSanas vietai nok|at Gden.
Mitrums katetra ievietoSanas vietas tuvuma potenciali var
novest pie infekcijas. Pacienti nedrikst peldét, iet dusa vai
samércét parséju mazgasanas laika.

Bridinajumi un e Nekavéjoties sazinieties ar arstu, ja pamanat katetra
piesardzibas komplikaciju pazimes vai simptomus, pieméram:
pasakumi

o Apsartumu, pampumu, sasitumu vai siltumu pieskaroties
zonai ap caurultti.

o Nopludi no katetra ievietoSanas vietas.

o Katetra dala, kas atrodas arpus ievietoSanas vietas
pagarinas.

o Gratibas izskalot caurultti, jo ta ir nosprostota.

e Neceliet smagus priekSmetus.
¢ Nemeériet asinsspiedienu taja roka, kura ievietots katetrs.

Jebkuru lauka

g:?,;gis AERYE Starp 2023. gada 1. decembris un 2024. gada 31. augusts ierice nav

. atsaukta.
kopsavilkums )

(FSCA)

5. Kliniska izvertejuma kopsavilkums un péctirgus kliniska péckontrole

lerices kliniska vésture

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

Kliniskie pieradijumi CE mark&jumam

Klniskas literatiras parskata tika identificéti 3 raksti, kas bija saistiti ar pétamas ierices droSibu
un veiktspéju, ja ta tiek lietota atbilstosi paredzétajam. Sie raksti aptver aptuveni 54 gadijumus.
Tris pacientu limena datu aktivitates sanéma informaciju par 751 katetriem. Saistiba ar ierici ir
sanemtas 14 lietotaju aptaujas.

Atradumi kliniskaja literatlra un datu aktivitatés apstiprina pétamas ierices darbibu. Visi dati
par Pro-Line® katetru ir izvértéti. P&tamas ierices lietoSanas ieguvumi atsver riskus, ja ierice
tiek lietota k& paredzéts. lerices priekSrociba ir atvieglota Skidrumu un medikamentu piegade
arstéSanai, tostarp Kimijterapijai, k& arT kontrastvielu ievadiSana datortomografijas
izmekl&jumiem, bez biezu adatu dirienu nepiecie$amibas. Sie ieguvumi ir pacientiem, kuriem,
pamatojoties uz kvalificéta, licencéta arsta noradijumiem, ir nepiecieSama Tslaiciga vai ilgstosa
periféra piekluve centralajai vénu sistémai.
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DroSiba

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

Medcomp ir parskatijusi:

e Péctirgus datus
¢ Medcomp informacijas materialus
¢ Riska parvaldibas dokumentaciju

Riski ir pienacigi noraditi un atbilst jaunakajiem pétijumiem. Ar ierici saistitie riski ir pienemami,
jo ieguvumi tos atsver.
Starp 2019. gada 1. janvari un 2024. gada 31. augustsi tika pardotas 80 809 ierices. Saja

perioda tika sanemtas art 47 sudzibas, kas ir 0,058% sudzibu biezums attieciba uz So
produktu grupu.

6. lespéjamas terapeitiskas alternativas

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

Vieglak izmantot polikiinikas
pacientu arstéSana.

apkope.
Augsts infekcijas un
trombozes risks.

Terapija leguvumi Trakumi Pamatriski
Viegla piekluve. NepiecieSama ¢ Infekcija
Samazina nepiecieSamibu péc operé_cuf':l. _ o Oklazija
Centralo v&nu atkgrtptas pu_nkcuas. o Ope_ran%s risks. e Darbibas
katetri (CVC) Palielina pacienta mobilitati. NepiecieSama traucéjumi

e Tromboze

Midline katetri

llgaks ievietoSanas ilgums
salidzindjuma ar PIV.
Zemaks infekcijas risks
salidzinajuma ar IV.

Nav nepiecieSams rentgens.
Mazaka ekstravazacijas
iesp&jamiba.

lielakas dalas
vezikantu vai
kairinoSu vielu
nepartrauktam
injekcijam.

Samazina vénu bojajumus. NepiecieSama ¢ Infekcija
Vieglaka pamaniSana un operéacija. ¢ Embolija
piekluve. Operécijas risks. e Nekroze
Implantéjamie Samazina korozivu zalu iespéju NepiecieSama
porti nonakt kontakta ar adu. apkope.
Viena punkcijas vieta.
llgaks palik§anas laiks.
Var bt pastavigs.
Pacientu komforts. Nav piemérots e Flebits
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Terapija leguvumi Trakumi Pamatriski

e Zemaks katetra oklzijas risks, | ® Palielinats dzilas e Dzilo vénu
salidzinot ar CVC. vénu trombozes risks, tromboze (DVT)
Periféri e Mazak punkciju, salidzinot salidzinot ar CVC. e Plausu embolija
ievadami ar PIV. o Laika gaita rodas e Veénu
centralie sapes/diskomforts. trombembolija
katetri (PICC) e Japielago lietoSanai (VTE)
ikdiena. o Posttrombotiskais
sindroms
e Nav iespéjama operacija. ¢ Infekcija. ¢ Infekcija
¢ AsinoSana. ¢ Flebits
e Tromboze.
Perferali e Nevar izmantot
intravenozi plaucétajlidzeklu
katetri (PIV) terapija.

¢ Maksimalais
lietoSanas laiks —
4 dienas.

7. leteicama lietotaju apmaciba

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

Saisinajums Nozime

CE Conformité Européenne (European Conformity)
cm Centimetr

CMR Carcinogenic, mutagenic, reprotoxic

CT Datortomografija (CAT skenéSana)

CcvC Central Venous Catheter

dba Doing Business As

F French (thickness of catheter)

FDA Food and Drug Administration

FSCA Field Safety Corrective Action

INS InfGzijas masu biedriba

v Intravenous

N/A Nav attiecinams

PA Pennsylvania

PICC Periféri ievadams centrals katetrs

PIV Peripheral Intravenous Catheters

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

w/w Weight over Weight

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