SUHRN PARAMETROV BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU

SSCP-017

Centralne zilové katétre pouzitel'né na riadené vstrekovanie Pro-Line®

DOLEZITE INFORMACIE

Ugelom tohto stihrnu parametrov bezpeénosti a klinického vykonu (SSCP) je poskytnit
verejnosti pristup k aktualizovanému suhrnu hlavnych aspektov bezpecnosti a
klinického vykonu pomécky.

Ugelom tohto SSCP nie je nahradit navod na pouzitie ako hlavny dokument na
zaistenie bezpecného pouzivania pomocky, ani nie je ureny na poskytovanie
diagnostickych alebo terapeutickych navrhov uréenym pouzivatelom alebo pacientom.

Pouzitelné dokumenty
Typ dokumentu Nazov/Cislo dokumentu
DHF 05028, 11013-A1, 11013, 11014-A1, 11014-A2,

11014, 11015

Cislo suboru ,Dokumentacia MDR®

MDR-017

Historia revizii

Revizia

Datum

CR#

Autor

Popis zmien

Overené

1 26APR2022

26921

RS

Implementacia SSCP

O Ano, tato verzia bola
overena notifikovanou
osobou v tomto jazyku:
Anglictina

O Nie, tato verzia nebola
overena notifikovanou
osobou, pretoze ide o
implantovatelnu
pomobcku triedy lla alebo
b
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Historia revizii
Revizia Datum CR# | Autor Popis zmien Overené
2 17JUN2022 | 27027 |RS Naplanovana O Ano, tato verzia bola
aktualizacia overena notifikovanou
osobou v tomto jazyku:
Angli¢tina
O Nie, tato verzia nebola
overena notifikovanou
osobou, pretoze ide o
implantovatelnu
pomdcku triedy lla alebo
llb
3 23N0OV2022 | 27509 | GM Planovana Ano, tato verzia bola
aktualizacia; overena notifikovanou
aktualizovany SSCP | osobou v tomto jazyku:
v sulade so Sablonou | Angli¢tina
gg‘:'()c;'Z—Z%O 1 I Nie, tato verzia nebola
tubur overena notifikovanou
Ver2|? 3.00. Tab_ulka' osobou, pretoZe ide o
skratiek bola pridana implantovateln
do casti 7 kapitoly pomdcku triedy lla alebo
Pacienti llb
4 03APR2023 |28001 | GM Kopia SSCP po Ano, tato verzia bola
klinickych otazkach | overena notifikovanou
a odpovediach; osobou v tomto jazyku:
Dodatok k planovanej | Anglittina
c¢innosti PMCF O Nie, tato verzia nebola
PMCF_CVC_231 overena notifikovanou
osobou, pretoZe ide o
implantovatelnu
pom&bcku triedy lla alebo
lIb
5 200CT2023 |28545 | GM Aktualizacia v sulade | [ Ano, tato verzia bola
s CER-017_D overena notifikovanou
osobou v tomto jazyku:
Angli¢tina
[ Nie, tato verzia nebola
overena notifikovanou
osobou, pretoze ide o
implantovatelnu
pomdcku triedy lla alebo
llb
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Historia revizii

Revizia Datum CR# | Autor Popis zmien Overené
6 220CT2024 | 29484 | GM Aktualizacia v sulade | [J Ano, tato verzia bola
s CER-017_E overena notifikovanou

osobou v tomto jazyku:
Angli¢tina

O Nie, tato verzia nebola
overena notifikovanou
osobou, pretoze ide o
implantovatelnu
pomdcku triedy lla alebo
lIb
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POUZIVATELIA/POSKYTOVATELIA ZDRAVOTNEJ STAROSTLIVOSTI

Nasledujuce informacie su urCené pre pouzivatelov/poskytovatelov zdravotnej
starostlivosti. Po tychto informaciach nasleduje suhrn urCeny pre pacientov.

1. Identifikacia pomécky a vSeobecné informacie

Obchodné nazvy pomocky

Centralne zilové katétre pouzite/né na riadené
vstrekovanie Pro-Line®

Nazov a adresa vyrobcu

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

Jediné registracné Cislo vyrobcu
(SRN)

US-MF-000008230

Zakladny identifikator (UDI-DI)

00884908290NE

Popis/text nomenklatury
zdravotnickej pombcky

C010203 — Centralne zilové katétre, €iastocne
tunelizované

Trieda pomocky

Datum prvého vydania
certifikatu CE pre tuto pomocku

Katétre Pro-Line® — oktober 2008

Meno a SRN opravneného
zastupcu

Gerhard Fromel

Eurépsky odbornik na regulaciu
Medical Product Service GmbH (MPS)
Borngasse 20

35619 Braunfels, Nemecko

SRN: DE-AR-000005009

Nazov notifikovanej osoby a
jediné identifikacné Cislo

BSI Group The Netherlands B.V.
NB2797

Pomocky v rozsahu tohto dokumentu su supravy centralnych zilovych katétrov (CVC).
Cisla katétrov su usporiadané do kategérii variantov. Tieto pomédcky su distribuované
ako zasobniky na zakroky, v réznych konfiguraciach vratane prisluSenstva a
doplnkovych pomdcok (pozrite si Cast' ,Prislusenstvo ur€ené na pouZitie v kombinacii s

pomdckou®).

Cislo dokumentu: SSCP-017
Verzia 3.00

Revizia dokumentu: 6
QA-CL-200-1 (Strana 4 z 32)




Varianty pomécok:

Popis variantu

Cislo/-a dielu

Vysvetlenie viachasobnych Cisel ¢asti

Katéter Pro-Line s dvojitym
[imenom 5 F x 55 cm

10667-955-801
10669-955-801

Ziadny vyznamny klinicky, biologicky alebo
technicky rozdiel (jediny rozdiel je
v relativnej polohe manzety)

Katéter Pro-Line s jednym
[imenom 5 F x 60 cm

10570-960-801
10606-960-801

Ziadny vyznamny klinicky, biologicky alebo
technicky rozdiel (jediny rozdiel je
v relativnej polohe manzety)

Katéter Pro-Line s dvojitym
[imenom 6 F x 60 cm

10573-960-801
10608-960-801

Ziadny vyznamny klinicky, biologicky alebo
technicky rozdiel (jediny rozdiel je
v relativnej polohe manzety)

Katéter Pro-Line s jednym
[umenom 6 F x 60 cm

10571-960-801
10607-960-801

Ziadny vyznamny klinicky, biologicky alebo
technicky rozdiel (jediny rozdiel je
v relativnej polohe manzety)

Katéter Pro-Line s trojity
[imenom 6 F x 60 cm

10575-960-801

Nevztahuje sa

Katéter Pro-Line s dvojitym
[imenom 7 F x 60 cm

10290-860-801

Nevztahuje sa

Katéter Pro-Line s jednym
[imenom 7 F x 60 cm

10289-860-801

Nevztahuje sa

Zasobniky na zakroky:

Katalégovy kod

Cislo dielu

Popis

MR28035201

10667-955-801

ZAKLADNA SUPRAVA TLAKOVEHO
INJEKTOVATELNEHO CENTRALNEHO
ZILOVEHO KATETRA S DVOJITYM LUMENOM
5F X 55 CM PRO-LINE®

MR28035221

10669-955-801

ZAKLADNA SUPRAVA TLAKOVEHO
INJEKTOVATELNEHO CENTRALNEHO
ZILOVEHO KATETRA S DVOJITYM LUMENOM
5 F X 55 CM PRO-LINE®

MR28036201

10573-960-801

ZAKLADNA SUPRAVA TLAKOVEHO
INJEKTOVATELNEHO CENTRALNEHO
ZILOVEHO KATETRA S DVOJITYM LUMENOM
6 F X 60 CM PRO-LINE®

MR28036221

10608-960-801

ZAKLADNA SUPRAVA TLAKOVEHO
INJEKTOVATELNEHO CENTRALNEHO
ZILOVEHO KATETRA S DVOJITYM LUMENOM
6 F X 60 CM PRO-LINE®

MR28037201

10290-860-801

ZAKLADNA SUPRAVA TLAKOVEHO
INJEKTOVATELNEHO CENTRALNEHO
ZILOVEHO KATETRA S DVOJITYM LUMENOM
7 F X 60 CM PRO-LINE®
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Katalégovy kéd | Cislo dielu Popis

ZAKLADNA SUPRAVA TLAKOVEHO
INJEKTOVATELNEHO CENTRALNEHO
ZILOVEHO KATETRA S JEDNYM LUMENOM
5F X 60 CM PRO-LINE®

ZAKLADNA SUPRAVA TLAKOVEHO
INJEKTOVATELNEHO CENTRALNEHO
ZILOVEHO KATETRA S JEDNYM LUMENOM
5F X 60 CM PRO-LINE®

ZAKLADNA SUPRAVA TLAKOVEHO
INJEKTOVATELNEHO CENTRALNEHO
ZILOVEHO KATETRA S JEDNYM LUMENOM
6 F X 60 CM PRO-LINE®

ZAKLADNA SUPRAVA TLAKOVEHO
INJEKTOVATELNEHO CENTRALNEHO
ZILOVEHO KATETRA S JEDNYM LUMENOM
6 F X 60 CM PRO-LINE®

ZAKLADNA SUPRAVA TLAKOVEHO
INJEKTOVATELNEHO CENTRALNEHO
ZILOVEHO KATETRA S JEDNYM LUMENOM
7 F X 60 CM PRO-LINE®

ZAKLADNA SUPRAVA TLAKOVEHO
INJEKTOVATELNEHO CENTRALNEHO
ZILOVEHO KATETRA S TROJITYM LUMENOM
6 F X 60 CM PRO-LINE®

MR28035101 10570-960-801

MR28035121 10606-960-801

MR28036101 10571-960-801

MR28036121 10607-960-801

MR28037101 10289-860-801

MR28036301 10575-960-801

Konfiguracie zasobnikov na zakroky:

Typ konfiguracie | Komponenty supravy

(1) Katéter so styletom, (1) odlupovaci zavadzac: (5 F supravy)

1,8 mm ID x 10 cm (5,5 F) odlupovaci zavadzac, (6 F supravy

s jednym lumenom) 1,9 mm ID x 10 cm (6 F) odlupovaci zavadzac,
(6 F supravy s dvojitym/trojitym lumenom) 2,0 mm ID x 10 cm (6,5 F)
odlupovaci zavadzac, (7 F supravy) 2,2 mm ID x 10 cm (7 F)
odlupovaci zavadzac, (1/2/3) bezihlovy konektor(y), (1) 0,76 mm
(0,030") ID Adaptér s bo&nym portom, (1) 0,9 mm OD x 0,5 mm ID x
70 mm (21GA) ihla s echo hrotom, (1) 10 cm? striekacka,

(1) 0,47 mm x 70 cm (0,018) potiahnuty vodiaci drdt, pruzny rovny
hrot, (1) pombcka na zaistenie, (1) skalpel, (1) paskovy meter,

(2) tunelovacie pomdcky, (1) informacny bali¢ek pre pacienta,

(1) identifikacna karta pacienta

Zakladna suprava

Cislo dokumentu: SSCP-017 Revizia dokumentu: 6
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2. Uréené pouzitie pomocky

Centralne zilové katétre pouzitelné na riadené vstrekovanie Pro-Line®
su ur¢ené na pouzitie u dospelych pacientov vyZadujucich ¢asté
vpichovanie ihlou, u ktorych sa kratkodoby alebo dlhodoby periférny
pristup do centralneho zilového systému bez potreby ¢astého
vpichovania povazuje za nevyhnutny na zaklade pokynov
kvalifikovaného lekara. Pomdcka sa ma pouzivat pod pravidelnou
kontrolou a posudenim kvalifikovanych zdravotnickych pracovnikov.
Tento katéter je uréeny len na jednorazové pouzitie.

Uréené pouzitie

Centralny Zilovy katéter pouzitelny na riadené vstrekovanie Pro-Line®
je ur€eny na pouzitie na kratkodoby alebo dlhodoby pristup do
centralneho zilového systému na intravendzne podavanie tekutin
alebo liekov a riadené vstrekovanie kontrastnych latok.

Indikacie

Centralne zilové katétre pouzitelné na riadené vstrekovanie Pro-Line®
su ur¢ené na pouzitie u dospelych pacientov vyzadujucich Casté
vpichovanie ihlou, u ktorych sa kratkodoby alebo dlhodoby periférny
Cielova populacia pristup do centralneho Zilového systému bez potreby ¢astého
vpichovania povazuje za nevyhnutny na zaklade pokynov
kvalifikovaného lekara. Pomocka nie je ur€ena na pouzitie

u pediatrickych pacientov.

¢ Je znama alebo existuje podozrenie na infekciu, bakteriémiu
alebo septikémiu suvisiacu s pomdockou.

e Katéter je urCeny na kratkodoby alebo dlhodoby cievny pristup
a nemal by sa pouzivat na iné ucely, ako je uvedené v tomto
navode.

e Je zname alebo existuje podozrenie, Ze pacient je alergicky na
materialy obsiahnuté v pomécke.

Kontraindikacie
al/alebo obmedzenia

3. Popis pomocky

Obrazok 1: Reprezentativny obrazok pomdcok Pro-Line®
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Popis pomb&cky

Centralne zilové katétre pouzitelné na riadené vstrekovanie Pro-Line®
su vyrobené zo Specialne vyvinutych biokompatibilnych zdravotnickych
materialov a su dostupné v réznych konfiguraciach a velkostiach
lumenov, aby vyhovovali klinickym potrebam. Su zabalené v zasobniku
s prisludenstvom potrebnym na perkutanne zavedenie pomocou
mikrozavadzaca (Seldingerova alebo modifikovana Seldingerova
technika). Maximalna odporucana rychlost infuzie je 5 cm3/s.
Maximalny tlak injektorov pouzivanych s CVC katétrami na riadené
vstrekovanie Pro-Line® nesmie prekrocit 300 PSI.

Materialy/latky,
ktoré prichadzaju
do kontaktu s
tkanivom pacienta

Percentualne rozsahy v nasledujucej tabulke su zalozené na
hmotnostiach pomdcok Pro-Line® 5 F s jednym limenom (3,64 g) a6 F
s trojitym lumenom (7,76 Q).

Material % hmotnosti (w/w)
Polyuretan 29,24 — 63,56
Polyvinylchlorid 0-30,44
Acetalovy kopolymér 15,55 - 23,44
Siran barnaty 5,96 — 12,56
Akrylonitrilbutadiénstyrén 6,73-10,15
Polyetyléntereftalat 0,43 —-2,47

Poznamka: PrisluSenstvo obsahujuce nehrdzavejucu ocel méze
obsahovat CMR kobalt az do 0,4 % hmotnosti prisluSenstva.

Poznamka: Podla navodu na pouzitie je pomdcka kontraindikovana u
pacientov so znamymi alebo suspektnymi alergiami na vysSie uvedené
materialy.

Informacie

tykajuce sa lieCiv | Nevztahuje sa

v pomdcke
Pedmetna pomdbcka sa mdze zaviest pomocou Standardnej alebo
modifikovanej Seldingerovej perkutannej chirurgickej techniky.
Zavadzanie katétra sa ma vykonavat aseptickymi technikami

Princip v sterilnom prostredi, najlepsSie na operacnej sale.

fungovania Po zavedeni mozno katéter CVC pripojit ku gravitadnej intravenéznej

pomocky infuznej stprave (i.v.) alebo k pumpe na podavanie tekutin a liekov.
Starostlivost’ o katéter zahffia pouzivanie roztoku na uzaver katétra na
udrzanie funkénosti. Odstranenie katétra je chirurgicky zakrok, ktory
vykona lekar oboznameny s prislusnymi technikami.

:?L(;r.?caecgea Obsah je sterilny a nepyrogénny v neotvorenom, neposkodenom

ykajuce obale. Sterilizované etylénoxidom.

sterilizacie

Predchadzajuce Nazov predchadzajlcej generacie Rozdiely od su¢asnej pomdcky

generacie/varianty | Nevztahuje sa Nevztahuje sa
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Nazov prisluSenstva Popis prisluSenstva
Cislo dielu Popis
30415-018-070 | 0,47 mm x 70 cm (0,018) potiahnuty vodiaci drot,
pruzny, rovny hrot
10129 0,76 mm (0,030") ID Adaptér s bocnym portom
30205-210 0,9 mm OD x 0,5 mm ID x 70 mm (21GA) ihla
s echo hrotom

30824 Pomdcka na zaistenie
30479 Skalpel
5663 Tunelovacia pomécka

Prislusenstvo 5663-1 Tunelovacia pomécka

ur€ene na pouzitie | | 5690 Tunelovacia pomdcka

v k(_)mbin’écii S0 5690-1 Tunelovacia pomocka

zariadenim
5659 Tunelovacia pombcka
5659-1 Tunelovacia pombcka
30198-075 Stylet
10700-10-055 | 1,8 mm ID x 10 cm (5,5 F) odlupovaci zavadzacd
10590-10-060 | 1,9 mm ID x 10 cm (6 F) odlupovaci zavadzac
10590-10-065 | 2,0 mm ID x 10 cm (6,5 F) odlupovaci zavadzac
10590-10-070 | 2,2 mm ID x 10 cm (7 F) odlupovaci zavadzac
3035 StriekacCka
3418 Paskovy meter
30823 Bezihlovy konektor
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4. Rizika a vystrahy

Rezidualne rizika
a neziaduce
ucinky

Podla navodu na pouzitie vyrobkov, vSetky chirurgické zakroky nesu
riziko. Spolo¢nost Medcomp zaviedla procesy riadenia rizik s ciefom
proaktivne vyhladavat a zmierfiovat tieto rizika v o najvacsej moznej
miere bez toho, aby bol negativne ovplyvneny pomer prinosov a rizik
pomécky. Po zmierneni zostavaju rezidualne rizika a moznost
neziaducich udalosti pri pouzivani tohto vyrobku. Spolo¢nost
Medcomp urcila, Ze v8etky rezidualne rizika su prijatelné.

Typ rezidualneho
poskodenia

Mozné neziaduce udalosti spojené s
poskodenim

Alergicka reakcia

Alergicka reakcia
Reakcia neznaSanlivosti na implantovanu
pombcku

Krvacanie

Krvacanie
Hematém

Srdcova udalost

Srdcova arytmia
Srdcova tamponada
Erdzia aterosklerotického platu

Embodlia

Vzduchova embdlia
Tromboembolizmus

Embdlia spbsobena katétrom
Okluzia katétra

Infekcia

Sepsa suvisiaca s katétrom
Endokarditida

Infekcia miesta vystupu
Flebitida

Perforacia

Perforacia ciev alebo vnutornych organov
Erdzia ciev
Laceracia ciev

Stendza

Vendzna stendza

Poskodenie tkaniva

Zranenie ramenného pletenca
Nekroza miesta vystupu
Poskodenie makkého tkaniva

Trombodza

Zilova trombdza
Ventrikularna trombdza
Tvorba fibrinového puzdra

Rézne komplikacie

Erézia katétra cez kozu

Spontanna zmena polohy hrotu katétra alebo
jeho retrakcia

Rizika bezne spojené s lokalnou a celkovou
anestéziou, chirurgickym zakrokom

a pooperacnou rekonvalescenciou
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Rezidualne rizika
a neziaduce

Kategoria
rezidualneho
poranenia pacienta

Kvantifikacia rezidualnych rizik

St'aznosti PMS
(1. januara 2019 —
31. augusta 2024)

Udalosti PMCF

Predané jednotky:
80 809

Studované
jednotky: 749

% pomocok % pomocok

Alergicka reakcia Nie je nahlasena Nie je nahlasena

AT Krvacanie Nie je nahlasena Nie je nahlasena
ucinky Srdcova udalost Nie je nahlasena Nie je nahlasena
Embdlia Nie je nahlasena Nie je nahlasena
Infekcia 0,0012 % 12,82 %
Perforacia Nie je nahlasena Nie je nahlasena
Stenoza Nie je nahlasena Nie je nahlasena
Poskodenie tkaniva Nie je nahlasena Nie je nahlasena
Trombdza Nie je nahlasena 0,67 %
Vsetky vystrahy boli posidené na zaklade analyzy rizik, PMS a
testovania pouzitelnosti, aby sa overila konzistentnost medzi zdrojmi
informacii. Pomécky v rozsahu tohto klinického hodnotenia maju
v navode na pouzitie uvedené tieto vystrahy:

e Nezavadzajte katéter do trombotizovanych ciev.

e Ak narazite na nezvycajny odpor, vodiaci drét alebo katéter
neposuvajte.

e Vodiaci drét do nezavadzajte ani nevyberajte zo Ziadnej sucasti
nasilim. Ak sa vodiaci drét poskodi, vodiaci drét a vSetky
suvisiace komponenty sa musia odstranit spolu.

e Neodstrafiujte tunelovaciu pomdcku z katétra. Pomocou

Vystrahy a skalpela oddelte katéter od tunelovacej pomécky.
bezpe&nostné e Katéter ani prisluSenstvo neresterilizujte ziadnou metédou.
opatrenia e Obsah je sterilny a nepyrogénny v neotvorenom,

neposkodenom obale. STERILIZOVANE ETYLENOXIDOM

¢ Nepouzivajte katéter alebo prisluSenstvo opakovane, pretoze
moze déjst k nedostatocnému vycisteniu a dekontaminacii
pomdcky, Co mbze viest ku kontaminacii, degradacii katétra,
unave pomécky alebo reakcii na endotoxin.

o Katéter ani prisluSenstvo nepouzivajte, ak je balenie otvorené
alebo poskodené.

e NepouZivajte katéter ani prisludenstvo, ak su viditelné
akékolvek znamky poskodenia vyrobku alebo ak uplynul datum
spotreby.

¢ NepouZivajte ostré nastroje v blizkosti predlZovacej hadicky
alebo lumenu katétra.

¢ Na odstranenie obvazu nepouzivajte noznice.
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Vystrahy a *
bezpecnostné
opatrenia

Bezpec€nostné opatrenia uvedené v navode na pouzitie su tieto:

Striekacky s objemom mensim ako desat (10) ml budu vytvarat
nadmerny tlak a mézu poskodit' katéter. Odporucaju sa
striekacky s objemom desat (10) ml alebo vacsie.

Pred pouzitim hydratujte vodiaci drét.

Pred odstranenim styletu vzdy preplachnite katéter.

Katéter sa po3kodi, ak sa pouZiju iné svorky ako tie, ktoré su
sucastou supravy.

Opakované svorkovanie hadi¢ky na rovhnakom mieste méze
hadiCku oslabit. Vyhnite sa svorkovaniu v blizkosti konektorov
typu luer a spojky katétra.

Pred a po kazdej infuzii skontrolujte lumen katétra

a predlzovacie hadicky, €i nie su poSkodené.

Aby ste predisli nehodam, zabezpecte vSetky uzavery

a spojenia pred oSetrenim a medzi oSetreniami.

S tymto katétrom pouzivajte len konektory Luer Lock

(so zavitom).

V zriedkavych pripadoch, ked sa spojka alebo konektor po¢as
zavadzania alebo pouZivania oddeli od akejkolvek sucasti,
vykonaijte vSetky potrebné kroky a opatrenia, aby ste zabranili
strate krvi alebo vzduchovej embalii.

Opakované nadmerné utahovanie krvnych liniek, injek&nych
striekaCiek a uzaverov znizuje Zivotnost konektorov a méze
viest k ich pripadnému zlyhaniu.

Pred pouzitim si overte polohu hrotu katétra pomocou
réntgenového vysetrenia. Pravidelne monitorujte umiestnenie
hrotu podla zasad platnych na pracovisku.

Zlikvidujte biologicky odpad podla protokolu pracoviska.

Toto nie je katéter vhodny do pravej predsiene. Vyhnite sa
umiestneniu hrotu katétra do pravej predsiene. Umiestnenie
alebo migracia hrotu katétra do pravej predsiene méze sposobit
srdcovu arytmiu, erdziu aterosklerotického platu alebo srdcovu
tamponadu.

Pozrite si Standardy praxe a zasady platné na vaSom
pracovisku pre kompatibilné infuzne latky pre centralny Zilovy
pristup.

ReSpektujte vSetky kontraindikacie, vystrahy, bezpeénostné
opatrenia a pokyny pre vSetky infuzne roztoky, ako ich uvadza
vyrobca.

Dalsie dolezité

opatrenia v teréne | trhu.
atd.)

aspekty Za obdobie od 1. januara 2019 do 31. augusta 2024 bolo prijatych
bezpecnosti (napr. | 47 staznosti na 80 809 predanych kusov, o predstavuje celkovu
bezpecnostné mieru staznosti 0,058 %. Pocas sledovaného obdobia neboli
napravné zaznamenané ziadne udalosti, ktoré by viedli k stiahnutiu pomocky z
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5. Suhrn klinického hodnotenia a klinického sledovania po uvedeni na trh (PMCF)

Suhrn klinickych udajov tykajucich sa predmetnej pomocky

Klinicka literatira | Udaje PMCF | Celkom | Odpovede v pouzivatelskom prieskume
54 751 805 14

Klinicky vykon bol merany pomocou parametrov vratane doby zavedenia, vysledkov
zavedenia katétra a miery neziaducich udalosti. Kritické klinické parametre ziskané z tychto
studii spinali $tandardy stanovené v najnovsich usmerneniach. V Ziadnej z klinickych aktivit
neboli zistené Ziadne nepredvidané neZiaduce udalosti alebo iné vysokeé vyskyty neziaducich
udalosti.

Zivotnost daného implantatu je viacfaktorova a zavisi od mnohych faktorov vratane: limitov
implantatu, chirurgickej techniky, naro€nosti chirurgického zakroku, zdravotného stavu
pacienta, urovne aktivity pacienta, anamnézy pacienta a dalSich faktorov. V pripade
tlakového injektovatelného centralneho Zilového katétra Pro-Line® malo 738 katétrov
priemerné trvanie pouzivania 95,42 dni [95 % interval spolahlivosti: 83,66 — 107,18 dni], ktoré
bolo zistené pri doteraz hlasenych klinickych pouzitiach. Na zaklade tychto informacii ma
tlakovy injektovatelny centralny Zilovy katéter Pro-Line® Zivotnost 12 mesiacov. Rozhodnutie
o odstraneni a/alebo vymene katétra by vS8ak malo byt zaloZzené na klinickom vykone a
potrebe, a nie na vopred uréenom Case.

Suhrn klinickych udajov tykajucich sa ekvivalentnej pomécky (ak je dostupna)

Pre zname a nezname varianty predmetnej pomécky boli vygenerované klinické dékazy z
publikovanej literatury a PMCF. Zdévodnenie rovnocennosti v aktualizovanej sprave o
klinickom hodnoteni preukaze, Ze dostupné klinické dékazy pre tieto varianty reprezentuju
rozsah variantov pomocky v rade pomocok.

Neexistuju ziadne klinické alebo biologické rozdiely medzi variantmi v ramci predmetného
radu pomécok a potencialny vplyv technickych rozdielov bude racionalizovany v
aktualizovanej sprave o klinickom hodnoteni.

Suhrn klinickych udajov z prieskumov pred uvedenim na trh (ak su dostupné)

Na klinické hodnotenie pomocky sa nepouzili Ziadne klinické skusania pred uvedenim na trh.

Suhrn klinickych udajov z inych zdrojov:

Zdroj: Suhrn publikovanej literatury

Pri vyhladavani klinickych dokazov v literature sa nasli tri publikované ¢lanky, ktoré
predstavuji 54 zmieSanych pripadov zahffiajucich rad pomécok Pro-Line®. Clanky zahffali
jednu randomizovanu kontrolovanu $tudiu (Yong et al.), jednu prospektivnu Studiu (Kehagias
et al.) a pripadovu Studiu (Highnell et al.).
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Zdroj: PMCF_Infusion_201

Register CVAD bol nadobudnuty od spolo¢nosti CVAD Resources, LLC 23. augusta 2020.
Vsetky ziskané Udaje boli deidentifikované, ale predstavovali Udaje, ktoré klinicki lekari
postupne zadavali. Spolo¢nost Medcomp ziskala iba udaje tykajuce sa pomécok, kde bol ako
vyrobca uvedeny ,Medcomp* a v3etky informacie o pripadoch pochadzali z dvoch americkych
nemocnic. Pracovisko s ID 121 je charakterizované ako ,tim pre cievny pristup v neziskovej
komunitnej nemocnici“ a pracovisko s ID 123 je charakterizované ako ,tim pre PICC
(periférne zavadzany centralny katéter) v nemocnici Academic Medical Center®. Datumy
zavedenia pombcky sa pohybuju od 6. augusta 2012 do 21. aprila 2015. Datumy odstranenia
pomdcky sa pohybuju od 9. augusta 2012 do 7. maja 2015.

Zozbierali sa 2 pripady Pro-Line®, opisané ako pomdcka 5 F a pomdcka s dvojitym lumenom.
Potvrdilo sa, Ze nasledujuci vysledny ukazovatefl je v ramci najnovsich bezpecnostnych

a vykonnostnych vyslednych ukazovatelov z publikovanej literatury pre pomocky Medcomp
Pro-Line®:

e Vysledky zakroku — 100 %
Zdroj: PMCF_Infusion_211

Cielom prieskumu zberu udajov o rade infuznych pomdcok bolo posudit’ informacie o
bezpec€nosti a vykone pre v8etky varianty infaznych portov od spolo¢nosti Medcomp, PICC,
Midlines a CVC. V prieskume bolo zozbieranych 70 odpovedi zo 17 krajin, ¢o predstavuje
471 pripadov s pomdckou.

Zozbieralo sa 8 pripadov Pro-Line® vratane niekolkych variantov pomocok roznych velkosti
(French: 5 F a 7 F) a konfiguracii lumenu (jeden a dvojity). Potvrdilo sa, Ze nasledujuce
vysledné ukazovatele su v ramci najnovSich bezpeénostnych a vykonnostnych vyslednych
ukazovatelov z publikovanej literatiry pre pomécky Medcomp Pro-Line®:

Doba zavedenia — 247,6 dni (95 % interval spolahlivosti: 236,07 — 259,13)
Vysledky zakroku — 100 %

Zilovy trombus suvisiaci s katétrom — neboli hlasené Ziadne udalosti

Infekcia krvného obehu suvisiaca s katétrom — neboli hlasené Ziadne udalosti
Komplikacie suvisiace s podavanim latok — neboli hlasené Ziadne udalosti

Varianty zahrnuté do suboru udajov su zobrazené nizSie.

Variant n Velkosti (French) Dizky
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Katéter Pro-Line s jednym limenom 5 5F 60 cm

Katéter Pro-Line s dvojitym lUmenom 3 7F 60 cm

Zdroj: Trvanie pouzivania Zakaznicky prieskum

Od 10. oktobra 2019 do 16. oktdbra 2019 bol pouzivatelom katétrov PICC a CVC od
spolo¢nosti Medcomp celosvetovo distribuovany e-mailovy prieskum. V prieskume boli
respondenti poZiadani, aby na zaklade vlastnych skusenosti urcili po€et ro€ne pouZzitych
vyrobkov, priemernu dobu zavedenia a najdihSiu dobu zavedenia pre kazdy rad pomécok.

V piatich radoch pomécok sa zozbieralo celkovo 69 odpovedi zo 14 krajin. Priemery
a rozsahy odpovedi pre kazdy rad pomdcok boli zostavené 16. oktébra 2019.

Ziskali sme 7 odpovedi tykajucich sa radu pomécok Pro-Line®. Pri odhadovanom ro¢nom
pouzivani 580 produktov bola priemerna doba zavedenia 126,4 dni (Rozsah: 45 — 240 dni)
a priemerna najdlhSia doba zavedenia bola 405 dni (Rozsah: 235 — 547,5 dni).

Zdroj: PMCF_Infusion_222

Databaza University of Pittsburgh Medical Center (UPMC) posudila informacie o bezpecnosti
a vykone infuznych katétrov CVC Pro-Line® a Vascu-Line® SL (v stbore Udajov oznacované
ako ,LT Silicone CVC*) od spolo¢nosti Medcomp. 825 z 1 028 pripadov (80,25 %) je priamo
z University of Pittsburgh Medical Center Presbyterian, kde méze byt populacia nachylna na
infekcie a chronické ochorenia. ZvySok pripadov je z inych nemocnic v systéme UPMC, ktoré
mdzu mat’ populaciu pacientov podobnu komunitnej nemocnici. Ciefom multicentrického
pristupu bolo reprezentovat Siroké spektrum pouzivatelfov v ramci populacie.

Zozbieralo sa 739 pripadov Pro-Line® vratane niekolkych variantov pomécok roznych velkosti
(French: 5 F a 6 F) a konfiguracii lumenu (jeden, dvojity a trojity). Potvrdilo sa, Ze nasledujuce
vysledné ukazovatele su v ramci najnovsich bezpeénostnych a vykonnostnych vyslednych
ukazovatelov z publikovanej literatiry pre pomécky Medcomp Pro-Line®:

e Doba zavedenia — 95,42 dni (95 % interval spolahlivosti: 83,66 — 107,18)

e Vysledky zakroku — 100 %

e Zilovy trombus spojeny s katétrom — 0,07 na 1 000 katétrovych dni (95 % interval
spolahlivosti: 0,02 — 0,15)

¢ Infekcia krvného prudu suvisiaca s katétrom — 1,36 na 1 000 katétrovych dni
(95 % interval spolahlivosti: 1,1 — 1,6)

o Komplikacie suvisiace s podavanim latok — neboli hlasené Ziadne udalosti

Zdroj: PMCF_Infusion_231

Subor udajov Specializovanej nemocnice a vyskumného centra King Faisal bol dokon&eny
22. marca 2023. Uplny stbor udajov $pecializovanej nemocnice a vyskumného centra King
Faisal bol ziskany 23. februara 2023. Krajinou pdvodu suboru udajov je Saudska Arabia.
Uplny subor Gdajov obsahoval informécie o 92 pripadoch Vascu-Line®, 2 pripadoch Pro-Line®
a 1 pripade Vascu-Line® SL s datumami zavedenia od 22. decembra 2021 do

11. januara 2023 a datumami odstranenia (alebo posledného znameho sledovania) od

09. maja 2022 do 23. februara 2023.
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Zozbierali sa Gidaje o realnom vykone pri pouzivani dvoch katétrov Medcomp Pro-Line®:

e Doba zavedenia (94 dni 95 % interval spolahlivosti: 0 — 1072,4 dni)

e Proceduralne vysledky (100 % 95 % interval spolahlivosti: 100 % — 100 %)

e Miera vyskytu katétrovej infekcie krvného prudu (CRBSI) (0 na 1 000 katétrovych dni
95 % interval spolahlivosti: 0 — 19,6)

e Miera vyskytu katétrového venézneho trombu (CAVT) (0 na 1 000 katétrovych dni
95 % interval spolahlivosti: 0 — 19,6)

Zdroj: PMCF_Medcomp_211

Pouzivatelsky prieskum spoloénosti Medcomp ziskal odpovede od zdravotnickeho personalu
oboznameného s fubovolnym poctom vyrobkov od spoloénosti Medcomp.

11 respondentov odpovedalo, Ze oni alebo ich pracovisko pouziva katétre CVC od
spolo¢nosti Medcomp, pricom 7 z tychto respondentov pouziva pomdocku Pro-Line®.
Neexistovali Ziadne rozdiely v priemernych pocitoch pouzivatelov tykajucich sa bezpecnosti
alebo vykonu pri pouzivani katétrov CVC v ramci najmodernejSich opatreni tykajucich sa
vykonu a bezpec€nosti alebo medzi typmi pombcok.

Od pouzivatelov katétrov Medcomp CVC (n = 11) boli zozbierané nasledujuce udaje:

e (Priemerna odpoved na Likertovej Skale) Katétre funguiju podla ich uréeného
pouzitia — 4,6/5

e (Priemerna odpoved na Likertovej Skale) Balenie umozriuje aseptické vybratie
pomdcky — 4,6/5

e (Priemerna odpoved na Likertovej Skale) Prinos prevazuje nad rizikom — 4,7/5
(n=10)

e Doba zavedenia (n = 6) — 20,33 dni (95 % interval spolahlivosti: 4,27 — 36,4)

Od pouzivatelov katétrov Medcomp CVC Pro-Line® (n = 7) boli zozbierané nasledujlice udaje:

e (Priemerna odpoved na Likertovej Skale) Katétre funguiju podla ich uréeného
pouzitia — 4,5/5
e (Priemerna odpoved na Likertovej Skale) Balenie umoziiuje aseptické vybratie
pomdcky — 4,5/5
e (Priemerna odpoved na Likertovej Skale) Prinos prevazuje nad rizikom — 4,6/5 (n = 6)
e Doba zavedenia (n = 4) — 21,5 dni (95 % interval spolahlivosti: 0 — 49,26)

V pripade pomdcok Pro-Line® boli hlasené tieto komplikacie:

e Ziadny navrat krvi (3 zo 200 pripadov)
e Infekcia (bez pripomienok k frekvencii)

Celkovy suhrn parametrov klinickej bezpec€nosti a vykonu

Po skontrolovani udajov zo vSetkych zdrojov je mozné dospiet k zaveru, ze vyhody
predmetnej pomdcky, ktora ulahCuje podavanie tekutin a liekov na lieCbu vratane
chemoterapie a riadeného vstrekovania kontrastnej latky na CT vySetrenia u pacientov,

u ktorych sa kratkodoby alebo dlhodoby pristup do centralneho Zilového systému bez potreby
¢astého vpichovania ihlou povazuje za nevyhnutny na zaklade pokynov kvalifikovaného
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lekara s licenciou, prevazuju nad celkovymi a individualnymi rizikami, ak sa pomdcka pouziva
podla uréenia vyrobcu. Podla nazoru vyrobcu a klinického odborného hodnotitefa su
dokoné&ené aj prebiehajuce Cinnosti dostatoéné na podporu bezpec€nosti, u€innosti

a prijatelného pomeru prinosov a rizik predmetnych pomdcok.

Kritéria Klinicka :
Vvstu prijatelného Pozadovan literatara Udaje PMCF
ystup pomeru y trend (Predmetna (Predmetna pomocka)
prinosy/riziko pomocka)
Vyko
247.,6 dni
(PMCF_Infusion_211)
126,4 dni
(Trvanie pouzivania
Zakaznicky prieskum)
. 95,42 dni
37,28 d P
Doba (St]hrr:” (PMCF _Infusion_222)
. Viac ako 55 dni 1 . .
zavedenia publikovanej 94 dni
literatury) (PMCF_Infusion_231)
21,5 dni
(PMCF_Medcomp_211)
Odpoved na Likertovej
Skale 4,6/5
(PMCF_Medcomp_211)**
100 %
(PMCF_Infusion_211)
100 %
(PMCF_Infusion_201)
Vysledky 100 %
SAkroku Viac ako 92,0 % 1 ND* (PMCF_Infusion_222)
100 %
(PMCF_Infusion_231)
Odpoved na Likertovej
Skale 4,6/5
(PMCF_Medcomp_211)**
Bezpecnost’
Ziadne hlasenie
(PMCF_Infusion_211)
Zilowy trombus Menej ako 1,1 na 1000
sp%'en /s 0,3 pripadov katétrovych dni 0,07 na 1 000 katétrovych
katf,a trgm CAVT na ! (Sahrn dni (PMCF_Infusion_222)
CAVT 1 000 katétrovych publikovanej ;
( ) dni literatiry) Ziadne hlasenie
(PMCF_Infusion_231)
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Odpoved na Likertovej
Skale 4,6/5
(PMCF_Medcomp_211)**
: Ziadne hlasenie
Infekcia )
krvného pradu (PMCF_Infusion_211)

. jé’g;rl‘:ou Menej ako 97 na 1,36 na 1 000 katétrovych
. 5,0 pripadov L , dni (PMCF_Infusion_222)
linkou 1 000 katétrovych

CLABSI/CRBSI e
(CLABSI)/ 3 l dni (Sahrn Ziadne hlasenie
infekeia 1 1 000 katétrovych publikovanej | (pycE Infusion_231)
krvného prudu dni literatiry)
spojena Odpoved na Likertovej
s katétrom dkale 4.6/5
(CRBSI) (PMCF_Medcomp_211)**
Menej ako 1,8 %
katétrov > .
. A Ziadne hlasenie
s hlasenymi .
pripadmi ruptary (PMCF_Infusion_211)
v ctiosiledtsu Ziadne hlasenie
Komplikacie vstrexnutia (PMCF_Infusion_222)
. kontrastnej latky
sUvisiace ND* .. o
s riadenym Menej ako l Ziadne hlasenie
vstrekovanim 15,4 % katétrov (PMCF_Infusion_231)
s hlasenymi Odpoved na Likertovej
pripadm} Posunu Skale 4,6/5
VvV dosledku ok
vstreknutia (PMCF_Medcomp_211)
kontrastnej latky

*ND oznaduje Ziadne udaje o parametri klinickych udajov.
**PMCF_Medcomp_211 sa opytal respondentov, aby na stupnici od 1 do 5 vyjadrili, &i ich skisenosti vo vztahu ku
kazdému vysledku boli rovnaké alebo lepSie ako kritéria prijatelnosti prinos/riziko.

Prebiehajuce alebo planované klinické sledovanie po uvedeni na trh (PMCF)

Zber dat Popis Referencia Casova os
Multicentrické série Zhromazdovanie dalSich 4. Stvrtrok
pripadov na urovni pacienta | klinickych udajov o zariadeni PMCF_CVC_231 2025
Vyhlada\{anle vV najnovse; Iden_tlflkO\@t rlz,lka aAtrendy SAP-Infusion 2. Stvrtrok
literature pri pouzivani pomécky 2025
Vyhladavanie v literature Identifikovat rizika a trendy LRP-Infusion 2. Stvrtrok
klinickych dékazov pri pouzivani pomocky 2025
o e o Identifikovat' prebiehajuce o
Vyhladavanie v globalnej |\ iy ¢ studie zahfiajace | Nevztahujesa | o Strtrok
databaze Studii , ® 2025
katétre Medcomp
Vyhladavanie udajov Zhromazdovanie dalSich o
N S N .| 4. Stvrtrok
pomocou sluzby Truveta | klinickych udajov o pomécke | Bude upresneny.
. . . 2025
a retrospektivna analyza | a porovnatelnych produktoch

PMCF nezistilo Ziadne vznikajuce rizika, komplikacie alebo neoakavané zlyhania pomdcky.
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6. Mozné terapeutické alternativy

Na podporu niz8ie uvedenych odporuéani na lie€bu sa pouzili usmernenia pre klinicki prax

Spolo¢nosti infuznych sestier (INS) z roku 2021.

Liecba

Prinosy

Nevyhody

Kracové rizika

Centralne Zilové
katétre (CVC)

Lahky pristup po zavedeni
Minimalizuje opakované
venepunkcie

Zvysena mobilita pacienta
pocas infuzie
JednoduchSie pre
ambulantnu liecbu

Vyzaduje chirurgicky
zakrok na umiestnenie
Rizika spojené s
chirurgickym zakrokom:
celkova anestézia atd.
VyZaduje udrzbu
Vysokeé riziko infekcie
alebo tromboticke;j
prihody

Infekcia katétra
Okluzia

Porucha funkcie
CcvC

Cievna trombodza

Implantovatelné
porty

Znizuje vyskyt ran po
vpichu/poskodenie zZil v
porovnani s tradi¢nou
injekciou

JednoduchS$ia vizualizacia,
palpacia, a preto
bezpecnejsia forma i.v.
pristupu

Znizuje moznost kontaktu
zieravych liekov s pokozkou
Iba jedna venepunkcia na
lieCbu aj laboratérne
odbery, na rozdiel od dvoch
pri tradicnej i.v. lieCbe
Dlhsia doba zavedenia v
porovnani s tradi¢nou i.v.
lie€bou

V pripade potreby mézZe byt
trvaly

VyZzZaduje chirurgicky
zakrok, ale i.v. lie€ba nie
Rizika spojené s
chirurgickym zékrokom:
celkova anestézia atd.
VyZzaduje pravidelné
preplachovanie

Extravazacia lieCiva
Infekcia
Tromboembolizmus
Nekréza tkaniva
prekryvajucej sa
koze/dehiscencia
portu

Midline katétre

Komfort pacienta — menej
opakovanych pokusov

v porovnani s i.v. lieCbou
DlhSia doba zavedenia

v porovnani s i.v. lieCbou
NizSie riziko infekcie

v porovnani s i.v. lieCbou
Pred pouzitim sa
nevyZaduje rontgenové
vySetrenie

Znizena pravdepodobnost
extravazacie infuzneho
roztoku

Udaje o jednoznaénych
nevyhodach v porovnani
s inymi postupmi nie su
k dispozicii

Nevhodné na
kontinualne podavanie
vacsiny vezikantov
alebo iritantov

Flebitida suvisiaca
so zavedenim
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Liecba Prinosy Nevyhody Kracové rizika
o NiZ3ie riziko okluzie katétra | e ZvySené riziko hlbokej e Hilboka Zilova
v porovnani s CVC Zilovej tromboézy trombdza (DVT)
Periférne e Menej vendznych vpichov v porovnani s CVC e Plucna embdlia
zavadzané v porovnani s PIV ¢ Bolest/nepohodlie po e Venozny
centralne Case tromboembolizmus
katétre (PICC) e Potreba adaptacie (VTE)
v kazdodennom zivote e Posttromboticky
syndrom
¢ Nevyzaduje chirurgicky e VysSia rychlost ¢ Infekcia
zakrok hemolyzy v porovnani s |e Flebitida
venepunkciou
s e Infekcia
Periférne . .
intravendzne * Hemanm/trorrlpf)za
katétre (PlV) . NevaZI']O, pOUZlIt na
lieCbu s latkami
spOsobujucimi pluzgiere
e Maximalne pouZitie Styri
dni

7. Odporucany profil a Skolenie pre pouzivatelov

Katéter by mal zavadzat, manipulovat’ s nim a odstranovat ho kvalifikovany lekar s
licenciou alebo iny kvalifikovany zdravotnicky pracovnik pod vedenim lekara.

8. Odkaz na akékol'vek pouzité harmonizované normy a spolo¢né Specifikacie (CS)

Harmonizovany

$tandard alebo Revizia Nazov alebo popis ULoven
CS zhody

Sterilizacia zdravotnickych pomécok.
Poziadavky na zdravotnicke pomocky,
EN 556-1 2001 ktoré sa maju oznadit ako STERILNE. Plna
PoZiadavky na zdravotnicke pombcky
sterilizované v spotrebitelskom baleni

Intravaskularne katétre. Sterilné
EN ISO 10555-1 | 2013 + A1: 2017 katétre a katétre na jednorazové Plna
pouZzitie. VSeobecné poziadavky
Intravaskularne katétre. Sterilné
EN ISO 10555-3 2013 katétre a katétre na jednorazové Plna
pouzitie. Centralne Zilové katétre
Biologické hodnotenie zdravotnickych
EN ISO 10993-1 2020 pombcok. Cast’ 1: Hodnotenie a PIna
skuSanie v systéme manazérstva rizika
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Harmonizovany Uroven
Standard alebo Revizia Nazov alebo popis
cs zhody

Biologické hodnotenie zdravotnickych
pomdcok. Cast 7: Zvysky po sterilizacii
EN ISO 10993-7 | 2008 + A1: 2022 | etylénoxidom. Zmena 1: Uplatnitefnost Plna
pripustnych limitov pre novorodencov a
doj¢ata
Biologické hodnotenie zdravotnickych
pomdcok. Cast 18: Chemicka
EN ISO 10993-18 2020 charakterizacia materialov Plna
zdravotnickych pomécok v procese
manazérstva rizika

Sterilné intravaskularne zavadzace,

EN ISO 11070 2014 + A1: 2018 dilatatory a vodiace drbty na Plna
jednorazové pouzitie

Sterilizacia vyrobkov zdravotnej
starostlivosti. Etylénoxid. PoZiadavky
EN ISO 11135 2014 + A1: 2019 | na vyvoj, validaciu a rutinnu kontrolu Pina

sterilizaného procesu pri
zdravotnickych pomockach

Sterilizacia vyrobkov zdravotnej
starostlivosti. Biologické indikatorové
systémy. Cast 1: VSeobecné
poZiadavky
Sterilizacia zdravotnickych pomdocok.
Biologické indikatory. Cast 2:
Biologické indikatory pri sterilizacii
etylénoxidom
Sterilizacia vyrobkov na zdravotnu
starostlivost. Biologické indikatory.
Navod na vyber, pouZitie
a interpretaciu vysledkov

Sterilizacia vyrobkov zdravotnej
EN ISO 11140-1 2014 starostlivosti. Chemicke indikatory. Plna
Cast' 1: VSeobecné poziadavky

Obaly na sterilizované zdravotnicke

EN ISO 11138-1 2017 Plna

EN ISO 11138-2 2017 Plna

EN ISO 11138-7 2019 Plna

EN ISO 11607- 1 pomécky. Poziadavky na materialy, | clastocna;
. 2020 . o y . (Prechodny
Okrem Casti 7 systémy sterilnych bariér a obalové l4n)
systémy P
Obaly na sterilizované zdravotnicke
EN ISO 11607-2 2020 pomacky. PoZiadavky validacie na PIna
procesy tvarovania, spajania a
skladania
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Harmonizovany
Standard alebo
CS

Revizia

Nazov alebo popis

Uroven
zhody

EN ISO 11737-1

2018 + A1: 2021

Sterilizacia vyrobkov na zdravotnu
starostlivost. Mikrobiologické metody.
Stanovenie populacie
mikroorganizmov na vyrobkoch

Plna

EN ISO 13485

2016 + A11:
2021

Zdravotnicke pomocky. Systémy
manazérstva kvality. Poziadavky na
regulacné ucely

Plna

EN ISO 14155

2020

Klinické skusanie zdravotnickych
pomdcok na humanne pouZitie.
Spravna klinicka prax

Plna

EN ISO 14644-1

2015

Cisté priestory a prislusne riadene
prostredie. Cast 1: Klasifikacia Cistoty
ovzdusSia pomocou koncentracie Castic

Plna

EN ISO 14644-2

2015

Cisté priestory a prislu$né riadené
prostredie. Cast 2: Monitorovanie s
ciefom poskytnut dékazy o vykonnosti
Cistych priestorov v suvislosti s Cistotou
vzduchu podla koncentracie Castic

Plna

EN ISO 14971

2019 + A11:
2021

Zdravotnicke pomécky. Aplikacia
manazérstva rizika pri zdravotnickych
pomébckach

Plna

EN ISO 15223-1

2021

Zdravotnicke pomécky. Znacky
pouzivané na Stitkoch zdravotnickych
pombcok, oznaCovanie a poskytovanie

informécii. Cast 1: V8eobecné

poziadavky

Plna

EN ISO/
IEC 17025

2017

VSeobecné poziadavky na
kompetentnost skuSobnych a
kalibraénych laboratorii

Plna

PD CEN ISO/
TR 20416

2020

Zdravotnicke pomécky. Dohlad
vyrobcov zdravotnickych pomécok po
uvedeni na trh

Plna

EN ISO 20417

2021

Zdravotnicke pomécky. Informacie
poskytované vyrobcom

Plna

EN 62366-1

2015 + A1: 2020

Zdravotnicke pomécky. Cast 1:
Uplatnenie stanovenia pouzitelnosti na
zdravotnicke pomécky

Plna

ISO 7000

2019

Grafické znaCky pouzivané na
pombckach. Registrované symboly

Ciasto¢ny

ISO 594-1

1986

Kuzelové spojky so 6 % (Luerovym)
kuzelfom pre injek&né striekacky, ihly a
niektoré iné zdravotnicke pomécky —
Cast' 1: VSeobecné poziadavky

Plna
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Harmonizovany

standard alebo Revizia Nazov alebo popis Uroven
zhody
CS
Kuzelové spojky so 6 % (Luerovym)
ISO 594-2 1998 kuZelom pre injekéné striekacky, ihly a PIna

niektoré iné zdravotnicke pomocky —
Cast' 2: Zamkova armatura

Klinické hodnotenie: Prirucka pre
MEDDEV 2.7 .1 Rev. 4 vyrobcov a notifikované osoby podla Plna
smernic 93/42/EHS a 90/385/EHS

USMERNENIA PRE STUDIE
KLINICKEHO SLEDOVANIA
ZDRAVOTNICKYCH POMOCOK PO

MEDDEV 2.12/2 Rev. 2 UVEDENI NA TRH - PRIRUGKAPRE | F'Nd
VYROBCOV A NOTIFIKOVANE
0osoBY
Klinicky dékaz potrebny pre
MDCG 2020-6 2020 zdravotnicke pomécky predtym PIng

oznacené CE podfla smernic

93/42/EHS alebo 90/385/EHS
Sabléna planu klinického sledovania
MDCG 2020-7 2020 po uvedeni na trh (PMCF) — Prirucka Pina
pre vyrobcov a notifikované osoby

Sabléna spravy o hodnoteni klinického

sledovania po uvedeni na .
MDCG 2020-8 2020 trh (PMCF) — Prirucka pre vyrobcov a Pina

notifikované osoby

MDCG 2019-9 2022 Stuhm parametrov bezpecnosti a PIna
klinického vykonu

Usmernenie tykajuce sa .

MDCG 2018-1 Rev. 4 ZAKLADNEHO UDI-DI a zmeny UDI-DI | Fn@

ASTM D 4169-16 2022 Standardna prax testovania vykonnosti PIng

prepravnych kontajnerov a systémov

Standardné testovacia metéda na
ASTM F2096-11 2019 zistovanie unikov z obalov vnutornym Plna
stlacenim (bublinkovy test)

Standardna prax ozna&ovania
zdravotnickych pomécok a inych

ASTM F2503-20 2020 poloziek tykajuceho sa bezpecnosti v Pina
prostredi magnetickej rezonancie
Standardné testovacie metddy na

ASTM F640-20 2020 stanovenie RTG kontrastu na lekarske Plna

pouzitie

Standardny postup Upravy nadob,

ASTM D4332-14 2014 obalov alebo komponentov balenia na Plna

testovanie
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PACIENTI

SUHRN PARAMETROV BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU
Revizia: SSCP-017 Rev. 6
Datum: 220CT2024

Ugelom tohto stihrnu parametrov bezpeénosti a klinického vykonu (SSCP) je poskytnit
verejnosti pristup k aktualizovanému suhrnu hlavnych aspektov bezpecnosti a
klinického vykonu pomécky. NiZSie uvedené informacie su ur€ené pre pacientov alebo
laikov. RozsiahlejSi suhrn bezpecnosti a klinického vykonu pripraveny pre
poskytovatelov zdravotnej starostlivosti sa nachadza v prvej Casti tohto dokumentu.

DOLEZITE INFORMACIE

SSCP nie je uréeny na poskytovanie vSeobecnych rad o lieCbe zdravotného stavu. Ak
mate otazky tykajuce sa vasho zdravotného stavu alebo pouzivania pomécky vo vase;j
situacii, obratte sa na svojho lekara.

Tento SSCP nie je urCeny na to, aby nahradil kartu implantatu alebo navod na pouzitie
poskytujuci informacie o bezpe¢nom pouzivani pomocky.

1. Identifikacia pomocky a vSeobecné informacie

Centralne zilové katétre pouzitelné na riadené

Obchodne nazvy pomocky vstrekovanie Pro-Line®

Medical Components, Inc.
Nazov a adresa vyrobcu 1499 Delp Drive
Harleysville, PA 19438 USA

Zakladny identifikator (UDI-DI) | 00884908290NE

Datum prvého vydania

r _ . ® _ r
certifikatu CE pre tato pomécku Katétre Pro-Line® — oktdber 2008

Pomécky v rozsahu tohto dokumentu su supravy centralnych Zilovych katétrov (CVC).
Cisla katétrov su usporiadané do kategdrii variantov. Tieto pomédcky su distribuované
ako zasobniky na zakroky:. Zasobniky na zakroky sa dodavaju v réznych
konfiguraciach.
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Varianty pomécok:

Popis variantu

Cislo/-a dielu

Katéter Pro-Line s dvojitym lumenom 5 F x 55 cm

10667-955-801
10669-955-801

Katéter Pro-Line s jednym lumenom 5§ F x 60 cm

10570-960-801
10606-960-801

Katéter Pro-Line s dvojitym lumenom 6 F x 60 cm

10573-960-801
10608-960-801

Katéter Pro-Line s jednym lumenom 6 F x 60 cm

10571-960-801
10607-960-801

Katéter Pro-Line s trojity limenom 6 F x 60 cm

10575-960-801

Katéter Pro-Line s dvojitym lumenom 7 F x 60 cm

10290-860-801

Katéter Pro-Line s jednym lumenom 7 F x 60 cm

10289-860-801

Zasobniky na zakroky:

Katalégovy kod

Cislo dielu

Popis

MR28035201

10667-955-801

ZAKLADNA SUPRAVA TLAKOVEHO
INJEKTOVATELNEHO CENTRALNEHO ZILOVEHO
KATETRA S DVOJITYM LUMENOM 5 F X 55 CM
PRO-LINE®

MR28035221

10669-955-801

ZAKLADNA SUPRAVA TLAKOVEHO
INJEKTOVATELNEHO CENTRALNEHO ZILOVEHO
KATETRA S DVOJITYM LUMENOM 5 F X 55 CM
PRO-LINE®

MR28036201

10573-960-801

ZAKLADNA SUPRAVA TLAKOVEHO
INJEKTOVATELNEHO CENTRALNEHO ZILOVEHO
KATETRA S DVOJITYM LUMENOM 6 F X 60 CM
PRO-LINE®

MR28036221

10608-960-801

ZAKLADNA SUPRAVA TLAKOVEHO
INJEKTOVATELNEHO CENTRALNEHO ZILOVEHO
KATETRA S DVOJITYM LUMENOM 6 F X 60 CM
PRO-LINE®

MR28037201

10290-860-801

ZAKLADNA SUPRAVA TLAKOVEHO
INJEKTOVATELNEHO CENTRALNEHO ZILOVEHO
KATETRA S DVOJITYM LUMENOM 7 F X 60 CM
PRO-LINE®

MR28035101

10570-960-801

ZAKLADNA SUPRAVA TLAKOVEHO
INJEKTOVATELNEHO CENTRALNEHO ZILOVEHO
KATETRA S JEDNYM LUMENOM 5 F X 60 CM
PRO-LINE®
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Katalégovy koéd | Cislo dielu Popis

ZAKLADNA SUPRAVA TLAKOVEHO
INJEKTOVATELNEHO CENTRALNEHO ZILOVEHO
KATETRA S JEDNYM LUMENOM 5 F X 60 CM
PRO-LINE®

ZAKLADNA SUPRAVA TLAKOVEHO
INJEKTOVATELNEHO CENTRALNEHO ZILOVEHO
KATETRA S JEDNYM LUMENOM 6 F X 60 CM
PRO-LINE®

ZAKLADNA SUPRAVA TLAKOVEHO
INJEKTOVATELNEHO CENTRALNEHO ZILOVEHO
KATETRA S JEDNYM LUMENOM 6 F X 60 CM
PRO-LINE®

ZAKLADNA SUPRAVA TLAKOVEHO
INJEKTOVATELNEHO CENTRALNEHO ZILOVEHO
KATETRA S JEDNYM LUMENOM 7 F X 60 CM
PRO-LINE®

ZAKLADNA SUPRAVA TLAKOVEHO
INJEKTOVATELNEHO CENTRALNEHO ZILOVEHO
KATETRA S TROJITYM LUMENOM 6 F X 60 CM
PRO-LINE®

MR28035121 10606-960-801

MR28036101 10571-960-801

MR28036121 10607-960-801

MR28037101 10289-860-801

MR28036301 10575-960-801

Konfiguracie zasobnikov na zakroky:

Typ konfiguracie

Zakladna suprava

2. Urcené pouzitie pomocky

Centralne zilové katétre pouzitelné na riadené vstrekovanie Pro-Line®
su ur¢ené na pouzitie u dospelych pacientov vyzadujucich casté
vpichovanie ihlou, u ktorych sa kratkodoby alebo dlhodoby periférny
pristup do centralneho Zilového systému bez potreby Castého
vpichovania povazuje za nevyhnutny na zaklade pokynov
kvalifikovaného lekara. Pomébcka sa ma pouzivat pod pravidelnou
kontrolou a posudenim kvalifikovanych zdravotnickych pracovnikov.
Tento katéter je urCeny len na jednorazové pouzitie.

Centralny Zilovy katéter pouzitefny na riadené vstrekovanie Pro-Line®
je ur€eny na pouzitie na kratkodoby alebo dlhodoby pristup do
centralneho Zilového systému na intravendzne podavanie tekutin
alebo liekov a riadené vstrekovanie kontrastnych latok.

Centralne zilové katétre pouzitelné na riadené vstrekovanie Pro-Line®
su uréené na pouzitie u dospelych pacientov vyzadujucich Casté
vpichovanie ihlou, u ktorych sa kratkodoby alebo dlhodoby periférny
pristup do centralneho Zilového systému bez potreby ¢astého

UrCené pouzitie

Indikacie

Urcené skupiny

pacientov vpichovania povazuje za nevyhnutny na zaklade pokynov
kvalifikovaného lekara. Pombcka nie je ur€ena na pouzitie
u pediatrickych pacientov.
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Kontraindikacie

e Je znama alebo existuje podozrenie na infekciu suvisiacu
s pomébckou.

e Katéter je urCeny na kratkodoby alebo dlhodoby cievny pristup
a nemal by sa pouzivat na iné ucely, ako je uvedené v tomto
navode.

e Je zname alebo existuje podozrenie, ze pacient je alergicky na
materialy obsiahnuté v pomécke.

3. Popis pomocky

o

*

Obrazok 1: Reprezentativny obrazok pomdcok Pro-Line®

Popis pomb&cky

Centralne Zilové katétre pouzitelné na riadené vstrekovanie Pro-Line®
su vyrobené zo Specialne vyvinutych biokompatibilnych
zdravotnickych materialov a su dostupné v réznych tvaroch

a velkostiach lumenov, aby vyhovovali klinickym potrebam. Su
zabalené v zasobniku s prislusenstvom potrebnym na perkutanne
zavedenie pomocou mikrozavadzaca (Seldingerova alebo
modifikovana Seldingerova technika). Maximalna odporu¢ana rychlost
infUzie je 5 cm®/s. Maximalny tlak injektorov pouzivanych s CVC
katétrami na riadené vstrekovanie Pro-Line® nesmie prekrocit

300 PSI.

Materialy/latky, ktoré
prichadzaju do
kontaktu s tkanivom
pacienta

Percentualne rozsahy v nasledujucej tabulke su zaloZené na
hmotnostiach pomécok Pro-Line® 5 F s jednym Iimenom (3,64 g)
a 6 F s trojitym lumenom (7,76 g).

Material % hmotnosti (w/w)
Polyuretan 29,24 — 63,56
Polyvinylchlorid 0-30,44
Acetalovy kopolymér 15,55 — 23,44
Siran barnaty 5,96 — 12,56
Akrylonitrilbutadiénstyrén 6,73 -10,15
Polyetyléntereftalat 0,43 -2,47

Poznamka: PrisluSenstvo obsahujuce nehrdzavejucu ocel moze

obsahovat CMR kobalt az do 0,4 % hmotnosti prisluSenstva.

uvedené materialy.

Poznamka: Pombocku nepouzivajte, ak ste alergicky na vyssie
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Informacie tykajuce

. e ~ Nevztahuje sa
sa lieCiv v pomdbcke

Pedmetna pomdcka sa mdZze zaviest pomocou Standardnej alebo
modifikovanej Seldingerovej perkutannej chirurgickej techniky.
Zavadzanie katétra sa ma vykonavat aseptickymi technikami

v sterilnom prostredi, najlepSie na operacnej sale.

Po zavedeni mozno katéter CVC pripojit ku gravitacnej intravendzne;j
infuUznej suprave (i.v.) alebo k pumpe na podavanie tekutin a liekov.
Starostlivost' o katéter zahffia pouzivanie roztoku na uzaver katétra
na udrzanie funkénosti. Odstranenie katétra je chirurgicky zakrok,
ktory vykona lekar oboznameny s prislusnymi technikami.

Princip fungovania
pomaocky

Informacie tykajuce Obsah je sterilny a nepyrogénny v neotvorenom, neposkodenom

sa sterilizacie obale. Sterilizované etylénoxidom.
Nazov prislusenstva Popis prisluSenstva
Vodiaci drot Sluzi ako cesta pre ostatné komponenty.

Umiestnena do ciefovej Zily za ucelom

Zavadzacia ihla ; ;
vytvorenia pristupu.

Stylet Pomaha pri zavadzani katétra.

A o1& , , . Pouziva sa na ziskanie centralneho
Popis prislusenstva | odlupovaci zavadzaé¢ | .. - )
zilového pristupu.

Skalpel Pomécka na rezanie.

Nastroj pouzivany na vytvorenie

Tunelovacia pomocka L,
P podkozného tunela.

Pomaha pri navrate krvi, ked' ihla

Striekacka ) ..
prepichne Zzilu.

4. Rizika a vystrahy

Kontaktujte svojho poskytovatela zdravotnej starostlivosti, ak sa domnievate, Ze sa u
vas vyskytuju vedlajSie ucinky suvisiace s pomockou alebo jej pouzivanim alebo ak sa
obavate rizik. Tento dokument nema nahradit’ pripadnu konzultaciu s vasim
poskytovatefom zdravotnej starostlivosti.

Od januara 2019 sa predalo 80 809 pomdcok. S poméckou su spojené
vedlajsie ucinky a rizika. Vratane nasledujucich rizik:

Ako sa * :2 fekcia

kontrolovali alebo : O:;/sat(r;é?:;ie ombek

riadili potencialne , P y

o, e Vymena pomocky

rizika
Tieto rizika su zniZzené na prijatelnu uroven. Rizika su uvedené na
etikete. Prinosom poma&cky je centralny Zilovy pristup v pripade, Ze nie
su dostupné alternativy. Tieto prinosy prevazuju nad rizikami.
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Tlakové injektovatelné centralne vendzne katétre su spojené
s rizikami. Vratane nasledujucich rizik:

Tieto rizika su v sulade s rizikami inych katétrov. Nie su jedine¢né pre
vyrobok spolo¢nosti Medcomp. Niektoré z najbeznejSich reakcii
zahfnaju infekciu. Infekcia méze byt spojena so vSeobecnym
chirurgickym zakrokom a hospitalizaciou. Infekcia nemusi vzdy suvisiet

Procesné oneskorenia
Trombodza

Infekcie

Perforacie

Embolia

Srdcova udalost
Nespokojnost’

s pomébckou.

Zostavai -y Kvantifikacia rezidualnych rizik
°St"3‘.""’(‘j“°e rizika Staznosti Udalosti klinického
a nezladuce Kategoéria (1. januara 2019 — |sledovania po uvedeni

ucinky rezidualneho | 31. augusta 2024) na trh
pora.nenia Predané jednotky: | Studované jednotky:
pacienta 80 809 749
# pripadov na # pripadov na udalost’
udalost’
Alergicka reakcia Nie je nahlasena. Nie je nahlasena.
Krvacanie Nie je nahlasena. Nie je nahlasena.
Srdcova udalost Nie je nahlasena. Nie je nahlasena.
Embdlia Nie je nahlasena. Nie je nahlasena.
Infekcia 1 udalost na 80 000 |1 udalost na 8 pripadov.
pripadov.
Perforacia Nie je nahlasena. Nie je nahlasena.
Stendza Nie je nahlasena. Nie je nahlasena.
Poskodenie tkaniva Nie je nahlasena. Nie je nahlasena.
Trombdza Nie je nahlasena. 1 udalost na
150 pripadov.
NizSie su uvedené upozornenia, bezpe&nostné opatrenia alebo
opatrenia, ktoré ma pacient prijat:
Vystrahy a e Udrzujte obvaz katétra gisty a suchy. PoZiadajte lekara
bezpecnostné o konkrétne pokyny, ako sa starat o katéter.
opatrenia ¢ Vyhnite sa tomu, aby sa katéter alebo jeho umiestnenie dostali

pod vodu. Vlhkost v blizkosti miesta umiestnenia katétra méze
potencialne viest k infekcii. Pacienti sa nesmu kupat, sprchovat
sa alebo namacat obvazy.

Cislo dokumentu: SSCP-017

Verzia 3.00

Revizia dokumentu: 6
QA-CL-200-1 (Strana 29 z 32)



o Okamzite kontaktujte lekara, ak spozorujete akékolvek priznaky
alebo symptémy komplikacii s katétrom, ako napr.:

o Oblast okolo linky je viac zaCervenana, opuchnuta, podliata
alebo tepla na dotyk.

Vystrahy a o Drenaz z miesta umiestnenia katétra.
bezpecénostné o Dizka katétra, vynievajuca z miesta zavedenia, sa predizi.
opatrenia o Tazkosti s preplachovanim linky katétra, pretoze sa zda

zablokovana.

e Vyhnite sa zdvihaniu tazkych predmetov.
¢ Nenechajte si merat krvny tlak na ruke, kde je umiestneny

katéter.
Suhrn vSetkych
Ezzf:\f:,c’;:”ycr‘ V obdobi od 1. decembra 2023 do 31. augusta 2024 nedoslo
P Y ; k ziadnemu stiahnutiu pomocky.
opatreni v teréne
(FSCA)

5. Suhrn klinického hodnotenia a klinického sledovania po uvedeni na trh

Klinické pozadie pomd&cky

Predmetné zariadenia su k dispozicii od roku 2008. Oznacenie CE bolo prijaté v oktobri 2008.
Povolenie amerického uradu FDA bolo vydané v novembri 2009. V Eurdpskej unii sa planuje
distribuovat’ vSetky zahrnuté modely.

Klinicky dékaz na udelenie oznacenia CE

Prehlad klinickej literatury identifikoval 3 c&lanky tykajuce sa bezpecnosti a/alebo vykonu
predmetnej pomocky, ked sa pouziva podlfa urCenia. Tieto Clanky obsahovali priblizne
54 pripadov. V troch prieskumoch so zberom Udajov na urovni pacienta boli ziskané informacie
o 751 katétroch. V suvislosti s tymto zariadenim bolo prijatych 14 pouzivatelskych prieskumov.

Zistenia z klinickej literatury a €innosti s udajmi podporuju vykonnost predmetného zariadenia.
Vsetky udaje o katétri Pro-Line® boli vyhodnotené. Vyhody predmetnej pomdcky prevazuju
nad rizikami, ked sa pomd&cka pouziva podla urcenia. Prinosom pom&cky je ulahcenie
podavania tekutin a liekov na lie€bu vratane chemoterapie a riadené vstrekovanie kontrastne;j
latky na CT vySetrenia. Tieto prinosy sa tykaju pacientov, u ktorych sa kratkodoby alebo
dlhodoby pristup do centralneho Zilového systému bez potreby Castého vpichovania povazuje
za nevyhnutny na zaklade pokynov kvalifikovaného lekara.

Bezpeclnost

Existuje dostatok udajov na preukazanie zhody s platnymi poZiadavkami. Pomdocka je
bezpeéna a funguje tak, ako bolo uréené. Ide o najnovsiu pomocku.

Spolo¢nost Medcomp zhodnotila:
e Udaje po uvedeni na trh

¢ Informacné materialy spolo¢nosti Medcomp
o Dokumentaciu riadenia rizik
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produktov.

Rizika su vhodne zobrazené a v sulade so su€asnymi poznatkami. Rizika spojené s poméckou
su prijatelné v porovnani s prinosmi.

Od 1. januara 2019 do 31. augusta 2024 sa predalo 80 809 pombcok. V tomto obdobi bolo
tiez prijatych 47 staznosti, Co predstavuje 0,058 % frekvenciu staznosti pre tento rad

6. Mozné terapeutické alternativy

Pri zvazovani alternativnej lieCby sa odporuca kontaktovat svojho lekara, ktory zvazi
vasu individualnu situaciu. Na podporu nizZSie uvedenych odporu¢ani na lieCbu sa
pouzili usmernenia pre klinicku prax Spolocnosti infuznych sestier (INS) z roku 2021.

Midline katétre

DlhSia doba zavedenia

v porovnani s PIV.

NiZSie riziko infekcie

v porovnani s i.v. lieCbou.
Nevyzaduje sa rontgenové
vySetrenie.

Znizena pravdepodobnost’
extravazacie.

kontinualne podavanie
vacsiny vezikantov
alebo iritantov.

Liecba Prinosy Nevyhody Krucoveé rizika
Lahky pristup. e VyZaduje chirurgicky Infekcia
Minimalizuje opakované zakrok. Okluzia
vpichy. e Rizika spojené Porucha
Centralne zilové Zvysena mobilita pacienta. s chirurgickym Tromboza
katétre (CVC) Jednoduchsie pre zakrokom.
ambulantnu liedbu.  VyZaduje udrzbu.
¢ Vysokeé riziko infekcie
alebo trombdzy.
Mensi vyskyt poSkodenia ¢ VyZaduje chirurgicky Infekcia
zil. zakrok. Embdlia
Jednoduch8i prehlad e Rizika spojené Nekréza
a pristup. s chirurgickym
Implantovatelné Znizuje moznost kontaktu zakrokom.
porty Zieravych liekov s ¢ Vyzaduje udrzbu.
pokozkou.
Jedno miesto vpichu.
DlhSia doba zavedenia.
Méze byt trvaly.
Komfort pacienta. e Nevhodné na Flebitida

Periférne
zavadzané
centralne
katétre (PICC)

NiZSie riziko okluzie
katétra v porovnani
s CVC.

Menej vpichov

v porovnani s PIV.

ZvySené riziko hibokej
zilovej trombozy

v porovnani s CVC.
Bolest/nepohodlie po
Case.

Adaptacia na
kazdodenny Zivot.

Hlboka Zilova
trombdza (DVT)
Pracna embdlia
Venozny
tromboembolizmus
(VTE)
Posttromboticky
syndréom
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Liecba Prinosy Nevyhody Kracoveé rizika

Infekcia. o Infekcia
Krvacanie. o Flebitida
Trombédza.
Periférne Nemozno pouZzit na
intravendzne lieCbu s latkami
katétre (PIV) spbsobujucimi
pluzgiere.
¢ Maximalne pouzitie
Styri dni.

e Ziadny chirurgicky zakrok.

7. Odporucané skolenie pre pouzivatelov

Katéter by mal zavadzat, manipulovat’ s nim a odstranovat ho kvalifikovany lekar s
licenciou alebo iny kvalifikovany zdravotnicky pracovnik pod vedenim lekara.

Skratka Definicia

CE Conformité Européenne (Eurdpska zhoda)

cm Centimeter

CMR Karcinogénne, mutagénne, toxické pre reprodukciu
CT PocitaCova axialna tomografia (CAT)

CcvC Centralny zilovy katéter

dba Obchodovat’ ako

F French (hrabka katétra)

FDA Food and Drug Administration

FSCA Bezpelnostné napravné opatrenie v teréne

INS Spolo¢nost’ infuznych sestier

iv. Intravendzny

PA Pennsylvania

PICC Periférne zavadzany centralny katéter

PIV Periférne intravendzne katétre

SSCP Suhrn parametrov bezpec¢nosti a klinického vykonu
USA Spojené Staty americké

w/w Hmotnostny pomer

Pridajte kdpiu do ,dokumentacie MDR* (podiato&né &islo a datum): |
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