GUVENLIK VE KLIiNiIK PERFORMANS OZETi

SSCP-017

Pro-Line® Giig ile Enjekte Edilen Santral Venoz Kateter

ONEMLI BILGI

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

amaclamaktadir.

Bu SSCP, cihazin glvenli kullanimi igin ana belge olarak Kullanim Talimatlarinin yerine
gecmeyi veya hedef kullanicilara ya da hastalara tani veya tedavi amagli 6neriler

sunmayi1 amacglamamaktadir.
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KULLANICILAR/SAGLIK SEKTORU GALISANLARI

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

1. Cihaz tanimi ve genel bilgiler

Cihazin ticari

Pro-Line® Gug ile Enjekte Edilen Santral Venoz Kateterler
ad(lar):

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

Uretici adi ve
adresi

Uretici tek kayit ME.
numaras| (SRN) US-MF-000008230

Temel UDI-DI 00884908290NE

Tibbi cihaz
nomenklatir C010203 — Santral Venoz Kateterler, Kismi TUnellenmis

aciklamasi/ metni

Cihaz sinifi 1]

Bu cihaz igin ilk CE
sertifikasinin Pro-Line® — Ekim 2008

verildigi tarih

Gerhard Frémel

Avrupa Ruhsatlandirma Uzmani
Yetkili temsilcinin Medical Product Service GmbH (MPS)
adi ve SRN Borngasse 20

35619 Braunfels, Almanya

SRN: DE-AR-000005009

OnflyilltKurulllJS adi | g Group The Netherlands B.V.
ve [eK tanimiayicl NB2797

numara

Bu belgede yer alan cihazlar, timu santral vendz kateter (CVC) setleridir. Kateter parcga
numaralari, varyant kategoriler halinde duzenlenmistir. Bu cihazlar, aksesuarlar ve ek
cihazlar dahil olmak Uzere gesitli konfiglirasyonlarda cerrahi igslem tepsileri olarak
dagitilir (“Cihazla birlikte kullanilmasi amaglanan aksesuarlar” bélimune bakin).
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Varyant Cihazlar:

Varyant Tanimi

Parca Numarasi/
Numaralari

Birden Fazla Par¢ca Numarasi
Aciklamasi

5F x 55 cm Cift Limenli Pro-Line

10667-955-801
10669-955-801

Onemli bir klinik, biyolojik veya teknik fark
yoktur (tek fark, kafin goreli konumudur)

5F x 60 cm Tek Lumenli Pro-Line

10570-960-801
10606-960-801

Onemli bir klinik, biyolojik veya teknik fark
yoktur (tek fark, kafin goreli konumudur)

6F x 60 cm Cift Limenli Pro-Line

10573-960-801
10608-960-801

Onemli bir klinik, biyolojik veya teknik fark
yoktur (tek fark, kafin géreli konumudur)

6F x 60 cm Tek Lumenli Pro-Line

10571-960-801
10607-960-801

Onemli bir klinik, biyolojik veya teknik fark
yoktur (tek fark, kafin géreli konumudur)

6F x 60 cm Ug Liimenli Pro-Line

10575-960-801

Yok

7F x 60 cm Gift Lumenli Pro-Line

10290-860-801

Yok

7F x 60 cm Tek Limenli Pro-Line

10289-860-801

Yok

Cerrahi islem Tepsileri:

Katalog Kodu

Par¢ca Numarasi

Aciklama

5F x 55 CM PRO-LINE® GUC ILE ENJEKTE EDILEN

MR28035201 | 10667-955-801 SANTRAL VENOZ KATETER GIFT LUMENLi TEMEL SET
wR2g035221 | 0ee0-05s-801 | & L EE O BN B O e N O MENLl TEMEL SeT
MR28036201 | 10573960801 | &1 \E0 SN NG B O L PN Nl TeMEL SeT
MRzs0se221 | 10808-980-801 | & B O e L OVENL | TEMEL SET
MR2803T201 | 10290-860-801 | { B O B T L OMENL | TEMEL SET
MR2803S101 | 10570-980-801 | & KR O e L UM TEMEL SET
MR28035121 | 10808-980-801 | O K R O N L UM TEMEL SET
wRzs0se101 | tos7r-o60-801 | g LE0 N R R B0 T AL TevieL seT
MR2s0se121 | 10807-080-801 | O KR O R L NN TEMEL SET
MRas0sTiOn | f02eo-s0-801 | O RO R N TEmEL SET
R28036301 | 10575.660.601 6F x 60 CM PRO-LINE® GUG ILE ENJEKTE EDILEN

SANTRAL VENOZ KATETER UG LUMENLI TEMEL SET
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Cerrahi Iglem Tepsisi Konfigiirasyonlart:

Konfigiirasyon Tiiri

Kit Bilesenleri

Temel Set

(1) Stileli Kateter, (1) Soyulabilir introdiiser: (5F Setler) 1,8 mm iC x 10 cm
(5,5F) Soyulabilir introdiiser, (6F Tek Liimenli Setler) 1,9 mm iC x 10 cm
(6F) Soyulabilir introdiiser, (6F Cift, Ug Limenli Setler) 2,0 mm iC x 10 cm
(6,5F) Soyulabilir introdiiser, (7F Setler) 2,2 mm iC x 10 cm (7F) Soyulabilir
introdiiser, (1/2/3) ignesiz Konektor, (1) 0,76 mm (0,030") iC Yan Portlu
Adaptor, (1) 0,9 mm DC x 0,5 mm IC x 70 mm (21GA) Echo Uglu igne,

(1) 10 CC Enjektor, (1) 0,47 mm x 70 cm (0,018) Kapli Kilavuz Tel Floppy
DUz Ug, (1) Emniyet Cihazi, (1) Nester, (1) Serit Metre, (2) Tunel Agici,

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

2. Cihazin kullanim amaci

Kullanim amaci

Pro-Line® Gug ile Enjekte Edilen Santral Venoz Kateterler, konusunda
egitim almis, lisansli bir doktorun ydnlendirmesi dogrultusunda santral
venOz sisteme sik igne batiriimasina gerek kalmadan kisa veya uzun
sureli periferik erisimin gerekli gorildigu sik igne batiriimasini
gerektiren yetiskin hastalarda kullanim igin tasarlanmistir. Cihaz,
kalifiye saglik uzmanlarinin dizenli gézetim ve degderlendirmesi
altinda kullaniimalidir. Bu kateter, Tek Kullanimliktir.

Endikasyon(lar)

Pro-Line® G ile Enjekte Edilen Santral Venoz Kateter, sivilarin veya
ilaglarin intravendz uygulanmasi ve kontrast maddenin gug ile
enjeksiyonu icin santral vendz sisteme kisa veya uzun sureli erisim
amaciyla tasarlanmistir.

Hedef
populasyon(lar)

Pro-Line® Gug ile Enjekte Edilen Santral Ventz Kateterler, konusunda
egitim almis, lisansli bir doktorun ydnlendirmesi dogrultusunda santral
venoz sisteme sik igne batiriimasina gerek kalmadan kisa veya uzun
sureli erisimin gerekli géruldigu sik igne batiriimasini gerektiren
yetiskin hastalarda kullanim igin tasarlanmistir. Cihaz, pediyatrik
hastalarda kullanilmak i¢in tasarlanmamisgtir.

Kontrendikasyonlar
velveya
sinirlamalar

e Cihazla iligkili enfeksiyon, bakteriyemi veya septisemi varligi
bilinmekte ya da bundan slphe edilmektedir.

e Bu kateter, kisa veya uzun suireli vaskuler erisim icin
tasarlanmigstir ve bu talimatlarda belirtilenin disinda herhangi
bir amac icin kullanilmamalidir.

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

Sekil 1: Pro-Line® cihazinin Temsili Goriintiisii

Cihazin
tanimi

Pro-Line® Giig ile Enjekte Edilen Santral Ven6z Kateterler, 6zel olarak
formule edilmis biyouyumlu tibbi sinif malzemelerden uretilmis olup klinik
ihtiyaclari karsilamak icin gesitli limen konfiglurasyonlarinda ve boyutlarinda
mevcuttur. Bir mikro introdiser (Modifiye Seldinger veya Seldinger teknigi)
kullanilarak perkitan yerlestirme icin gerekli aksesuarlarin bulundugu bir
tepsi icinde paketlenir. Onerilen maksimum inflizyon hizi 5 cc/sn’dir.
Pro-Line® Glg ile Enjekte Edilen CVC (Santral Venoz Kateter) ile kullanilan
gugc enjektorlerinin maksimum basinci 300 psi'yi asamaz.

Malzemelerin/
maddelerin
hasta
dokusuyla
temas etmesi

Asagidaki tabloda verilen yizde araligi, 5F Tek Lamenli (3,64 g) ve
6F Ug Lumenli (7,76 g) Pro-Line® cihazlarin agirhgini baz almaktadir.

Malzeme % Agirlik (a/a)
Politretan 29,24-63,56
Polivinil Klortr 0-30,44
Asetal Kopolimer 15,55-23,44
Baryum Siilfat 5,96-12,56
Akrilonitril Butadiyen Stiren 6,73-10,15
Polietilen Tereftalat 0,43-2,47

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

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

Cihazda
bulunan tibbi
maddelere
dair bilgi

Yok.
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Cihaz,
amaclanan
calisma
moduna nasil
ulasir?

S6z konusu cihaz, standart veya modifiye Seldinger perkitan cerrahi teknigi
kullanilarak yerlestirilebilir. Kateterin yerlestiriimesi steril bir alanda, tercihen
ameliyathanede, aseptik teknikler kullanilarak gerceklestirilir.

CVC yerlestirildikten sonra sivilarin ve ilaglarin uygulanmasi i¢in yer ¢ekimi
beslemeli intravendz (1V) torbaya veya bir pompaya baglanabilir. Kateter
bakiminda kateter islevini korumak amaciyla kilitteme soltsyonu kullanilir.
Kateterin ¢ikariimasi, uygun teknikleri bilen bir doktor tarafindan yapilmasi

gereken cerrahi bir islemdir.

Sterilizasyon

Acllmamis veya hasar gérmemis paketlerin icindeki malzemeler sterildir ve

Bilgileri pirojenik degildir. Etilen Oksit Kullanilarak Sterilize Edilmigtir.
Onceki Onceki jenerasyon adi Mevcut cihazdan farklari
jenerasyonlar/
varyantlar Yok. Yok.
Aksesuar Adi Aksesuar Tanimi
Parca Aciklama
Numarasi
30415-018-070 0,47 mm x 70 cm (0,018) Kapl Kilavuz Tel Floppy Diz Ug
10129 0,76 mm (0,030") iC Yan Portlu Adaptér
30205-210 0,9 mm DC x 0,5 mm iC x 70 mm (21GA) Echo Uglu igne
30824 Emniyet Cihazi
30479 Nester
. 5663 Tlnel Agici
Silrrl]iitzéa 5663-1 Tanel Acic
kullaniimasi 5690 Tanel Agici
amaclanan 5690-1 Tlnel Agici
aksesuarlar 5659 Tanel Agici
5659-1 Tanel Agici
30198-075 Stile
10700-10-055 1,8 mm iC x 10 cm (5,5F) Soyulabilir introdiiser
10590-10-060 1,9 mm iC x 10 cm (6F) Soyulabilir introdiser
10590-10-065 2,0 mm IC x 10 cm (6,5F) Soyulabilir introdiiser
10590-10-070 2,2 mm IC x 10 cm (7F) Soyulabilir introdiiser
3035 Enjektor
3418 Serit Metre
30823 ignesiz Konektor
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4. Riskler ve uyarilar

Artik riskler
veya
istenmeyen
etkiler

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

oldugunu saptamistir.

Artik Zarar Tiiri

Zararla iligkili Olasi Olumsuz Vakalar

Alerjik Reaksiyon

Alerjik Reaksiyon _
Implante Edilen Cihaza Intolerans Reaksiyonu

Kanama

Kanama
Hematom

Kardiyak Olay

Kardiyak Aritmi
Kardiyak Tamponad
Miyokardiyal Erozyon

Emboli

Hava Embolisi
Tromboembolizm
Kateter Embolisi
Kateter Okliizyonu

Enfeksiyon

Katetere Bagl Sepsis
Endokardit

Cikis Bolgesi Enfeksiyonu
Flebit

Perforasyon

Damarlarin veya Viskusun Perforasyonu
Damar Erozyonu
Damarlarin Yirtilmasi

Stenoz

Venoz Stenoz

Doku Yaralanmasi

Brakiyal Pleksus Yaralanmasi
Cikis Bolgesi Nekrozu
Yumusak Doku Yaralanmasi

Komplikasyonlar

Tromboz Veno6z Tromboz
Ventrikler Tromboz
Fibrin Kilifi Olusumu

Cesitli Deride Kateter Erozyonu

Spontan Kateter Ucu Malpozisyonu veya Retraksiyonu
Normalde Lokal veya Genel Anestezi, Cerrahi Islem ve
Ameliyat Sonrasi lyilesmeye Bagl Riskler
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Artik Risk Kantifikasyonu
PMS Sikayetleri
(01 Ocak 2019 - 31 PMCF Olaylan
Hasta Artik Zarar Agustos 2024)
Kategorisi Satilan Birim Sayisi: [Uzerinde Calisilan Birim
80.809 Sayisi: 749
Artik riskler Cihazlarin %’si Cihazlarin %’si
veya Alerjik Reaksiyon Bildirilmedi Bildirilmedi
istenmeyen Kanama Bildirilmedi Bildirilmedi
etkiler Kardiyak Olay Bildiriimedi Bildiriimedi
Emboli Bildirilmedi Bildirilmedi
Enfeksiyon %0,0012 %12,82
Perforasyon Bildirilmedi Bildirilmedi
Stenoz Bildirilmedi Bildirilmedi
Doku Yaralanmasi Bildirilmedi Bildirilmedi
Tromboz Bildirilmedi %0,67
Tdm uyarilar, bilgi kaynaklari arasindaki tutarlihdi dogrulamak amaciyla
risk analizi, PMS ve kullanilabilirlik testleriyle karsilastirilarak
incelenmistir. Bu klinik dederlendirme kapsamindaki cihazlarin
IFU’larinda asagidaki uyarilar bulunmaktadir:

o Kateteri tromboze damarlara yerlestirmeyin.

o Normal digi bir direngle karsilasirsaniz, kilavuz teli veya kateteri
ilerletmeye calismayin.

o Kilavuz teli herhangi bir bilesene yerlestirirken veya geri gekerken
asiri gug kullanmayin. Kilavuz telin hasar gérmesi durumunda,
kilavuz tel ve kilavuz telle iligkili tim bilesenler bir batin halinde
cikariimalidir.

o Tunel aciciy kateterden gcekmeyin. Kateteri tinel agicidan
ayirmak icin nester kullanin.

Uyarilar ve . Katetgri veya aksesuarlari herhangi bir yontemle yeniden sterilize
onlemler etmeyin. . . L .

o Acilmamis veya hasar gérmemis paketlerin igindeki malzemeler
sterildir ve pirojenik degildir. ETILEN OKSIT KULLANILARAK
STERILIZE EDILMISTIR.

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

o Ambalaj, acik veya hasarliysa kateteri veya aksesuarlari
kullanmayin.

e Uriinlin hasarli olduguna iliskin goriindr bir isaret varsa veya son
kullanma tarihi gecmigse kateteri veya aksesuarlari kullanmayin.

e Uzatma borularinin veya kateter [limeninin yakinlarinda keskin
aletler kullanmayin.

e Pansumani ¢ikarmak icin makas kullanmayin.
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IFU’larda belirtilen énlemler su sekildedir:

Tum infusatlar icin Uretici tarafindan belirtilen batin kontrendikasyonlari,
uyarilari, dnlemleri ve talimatlari izleyin.

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

Kullanmadan once kilavuz teli hidratlayin.

Stileyi gcikarmadan 6nce kateteri her zaman yikayin.

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

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

Kazalari 6nlemek icin kullanim éncesinde ve kullanimlar arasinda
tum kapaklarin ve baglantilarin gtvenligini saglayin.

Bu kateterle yalnizca Luer Kilit (disli) Baglantilari kullanin.

Bir gbbek veya konnektorin yerlestirme veya kullanim sirasinda
herhangi bir bilesenden ayrilmasi gibi nadir yasanan durumlarda,
kan kaybini veya hava embolisini 6nlemek i¢in gereken tim
onlemleri alin.

Kan hatlarinin, enjektorlerin ve kapaklarin surekli olarak asiri
sikilmasi, konektorin kullanim émrinU azaltip olasi konektdr
bozulmasina neden olabilir.

Kullanmadan dnce kateter ucu konumunu rontgenle onaylayin.
Uc yerlestirmeyi kurum politikasI uyarinca dizenli olarak izleyin.
Biyolojik agidan tehlikeli maddeleri, tesis protokolil uyarinca atin.
Bu, bir sag atriyum kateteri dedildir. Kateter ucunu sag atriyuma
yerlestirmekten kaginin. Kateter ucunun sag atriyuma
yerlestirilmesi veya migrasyonu, kardiyak aritmi, miyokardiyal
erozyon veya kalp tamponadina neden olabilir.

Santral vendz erisim icin uyumlu inflzyon maddelerine yonelik
uygulama standartlari ve kurum politikalarina bakin.

Guvenlikle ilgili
diger unsurlar
(saha guvenligi
dizeltici
eylemleri vs.)

1 Ocak 2019 ile 31 Agustos 2024 tarihleri arasinda, satilan 80.809 birim
igin 47 sikayet alinmis, toplam sikayet orani %0,058 olmustur. Olimle
ilgili bir olay yasanmamistir. inceleme siiresince geri gagirmayi gerektiren
hicbir olay yasanmamistir.
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5. Klinik degerlendirme ve piyasaya sunma sonrasi klinik takip (PMCF) o6zeti

S6z konusu cihazla ilgili klinik verilerin 6zeti

Klinik Literatir PMCF Verileri Toplam Kullanici Anketi Yanitlarn
54 751 805 14

Klinik performans; bekleme suresi, kateter yerlestirme sonugclari ve advers olay oranlarini
iceren ancak bunlarla sinirli olmayan parametreler kullanilarak dl¢timustir. Bu ¢alismalardan
elde edilen kritik Gnemdeki klinik parametreler, en guncel kilavuzlarda belirtilen standartlari
karsilamistir. Ongoriilemeyen advers olaylar veya her klinik faaliyette saptanan yiksek
g6rilme oranina sahip diger advers olaylar yasanmamistir.

S6z konusu implantin sagkalim yetenegi, asagidakiler de dahil olmak lzere ¢ok sayida
unsura bagl olan ¢ok faktérli bir olaydir: implantin limitleri, cerrahi teknik, cerrahi prosedurin
zorluk derecesi, hasta saglidi, hastanin aktivite dizeyi, hastanin tibbi gegmisi ve diger
faktorler. Pro-Line® Glg ile Enjekte Edilen Santral Ven6z Kateter igin yapilan ¢alismalarda,
738 kateterin bugtine kadar klinik kullanimda bildirilen kullanim stresinin 95,42 guin [%95 GA:
83,66—107,18 giin] oldugu gorulmustir. Bu bilgiler goz 6niinde bulunduruldugunda, Pro-Line®
Gug ile Enjekte Edilen Santral Venoz Kateterin 12 aylik bir kullanim émru vardir; bununla
birlikte, kateteri ¢gikarma ve/veya degistirme karari verilirken dnceden belirlenmis bir tarih
degil, klinik performans ve gereksinim esas alinmalidir.

Esdeger cihazla ilgili klinik verilerin 6zeti (varsa)

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

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

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

Cihazin klinik degerlendirmesinde pazarlama oncesi klinik incelemeler kullaniimamistir.

Diger kaynaklardan elde edilen klinik verilerin 6zeti:

Kaynak: Yayimlanmig Literatiir Ozeti

Klinik kanit literatlrl arastirmalarinda, Pro-Line® cihaz ailesinin konu oldugu 54 vakayi temsil
eden Yayimlanmis (g literatlir makalesi bulunmustur. Makalelerde bir randomize kontrolli
calisma (Yong ve ark.), bir prospektif calisma (Kehagias ve ark.) ve bir vaka galismasi
(Highnell ve ark.) yer almaktadir.

Bibliyografya:

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.
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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.

Kaynak: PMCF_Infusion_201

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

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

5F ve ¢ift Iimen olarak belirtilen 2 adet Pro-Line® vakasi toplanmistir. Agagidaki sonucun
oOlgitiiniin, Medcomp Pro-Line® cihazlari igin yayimlanmis literatiirden alinan en glincel
guvenlik ve performans sonucu olcutleri dahilinde oldugu onaylanmistir:

* Prosedirel Sonuglar — %100
Kaynak: PMCF_Infusion_211

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

French boyutunda (5F ve 7F) ve limen konfigirasyonunda (tekli ve gift) gesitli varyant
cihazlarin yer aldigi 8 adet Pro-Line® vakasi toplanmistir. Asagidaki sonucun 6lgutlerinin,
Medcomp Pro-Line® cihazlari igin yayimlanmis literatiirden alinan en glincel giivenlik ve
performans sonucu Olgutleri dahilinde oldugu onaylanmistir:

Bekleme Suresi — 247,6 Gun (%95 GA: 236,07-259,13)

Prosedurel Sonuglar — %100

Kateterle iligkili Vendz Trombls — Rapor Edilen Olay Yok

Katetere Bagli Kan Dolasimi Enfeksiyonu — Rapor Edilen Olay Yok
Gug ile Enjeksiyona Baglh Komplikasyonlar — Rapor Edilen Olay Yok

Veri setindeki varyantlar agagida gosterilmigtir.

Varyant s French Boyutu/Boyutlari | Uzunluk(lar)
Tek Lumenli Pro-Line 5 5F 60 cm
Cift Limenli Pro-Line 3 7F 60 cm
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Kaynak: Kullanim Siiresi Misteri Anketi

10 Ekim 2019 ila 16 Ekim 2019 tarihleri arasinda dinyanin her yerindeki Medcomp PICC ve
CVC kullanicilarina bir e-posta anketi gonderilmistir. Ankette katilimcilardan, kendi
deneyimlerine dayanarak her bir gegerli cihaz serisi i¢in bir yilda kullanilan Griin sayisini,
ortalama bekleme stiresini ve en uzun bekleme suresini belirtmeleri istenmistir.

Bes cihaz serisiyle ilgili olarak 14 Glkenin yer aldigi toplam 69 katilimcidan yanit alinmistir.
Her cihaz serisi igin ortalamalar ve yanit araliklari 16 Ekim 2019 tarihinde derlenmisgtir.

Pro-Line® cihaz ailesiyle ilgili 7 yanit alinmigtir. Bir yilda kullanilan tahmini 580 adet triinde
ortalama bekleme suresi 126,4 gun (Aralik: 45-240 gun) ve ortalama en uzun bekleme suresi
405 gun (Aralik: 235-547,5 gun) olmustur.

Kaynak: PMCF_Infusion_222

Pittsburgh Universitesi Tip Merkezi (UPMC — University of Pittsburgh Medical Center) Veri
Tabani, Pro-Line® ve Vascu-Line® SL (veri setinde “LT Silikon CVC” olarak anilmaktadir)
Medcomp infiizyon CVC’leri icin glivenlik ve performans sonug bilgilerini degerlendirmistir.
1.028 vakanin 825’i (%80,25) dogrudan Pittsburgh Universitesi Presbiteryen Tip
Merkezi’'ndendir ve arastirmaci, enfeksiyona ve kronik hastaliklara yatkin bir popilasyon
olabilecegini belirtmektedir. Vakalarin geri kalani, UPMC sistemindeki diger hastanelerden
gelmistir ve arastirmacinin notlari devlet hastanelerine daha ¢ok benzer bir hasta
populasyonuna sahip olabilir. Cok merkezli yaklagim, kullanici populasyonu igindeki genis
kullanici yelpazesini temsil etmeyi amacglamaktadir.

French boyutunda (5F ve 6F) ve limen konfiglrasyonunda (tekli, cift, ve cll) cesitli varyant
cihazlarin yer aldigi 739 adet Pro-Line® vakasi toplanmistir. Asagidaki sonucun olgitlerinin,
Medcomp Pro-Line® cihazlari igin yayimlanmis literatiirden alinan en giincel giivenlik ve
performans sonucu Olgutleri dahilinde oldugu onaylanmistir:

e Bekleme Suresi — 95,42 giin (%95 GA: 83,66-107,18)

e Prosedurel Sonuglar — %100

e Kateterle lliskili Vendz Trombis — 1.000 kateter giinii bagina 0,07 (%95 GA: 0,02—
0,15)

o Katetere Baglh Kan Dolasimi Enfeksiyonu — 1.000 kateter guint basina 1,36 (%95 GA:
1,1-1,6)

e Glg ile Enjeksiyona Bagl Komplikasyonlar — Rapor Edilen Olay Yok

Kaynak: PMCF_Infusion_231

Kral Faysal Uzman Hastanesi ve Arastirma Merkezi veri seti, 22 Mart 2023'te
tamamlanmistir. Kral Faysal Uzman Hastanesi ve Arastirma Merkezi veri setinin tamami

23 Subat 2023’te edinilmigtir. Veri setinin mense ulkesi Suudi Arabistan’dir. Tam veri seti,
ekleme tarihleri 22 Aralik 2021 ile 11 Ocak 2023 ve c¢ikarilma tarihleri (veya bilinen son takip)
9 Mayis 2022 ile 23 Subat 2023 arasinda degisen 92 Vascu-Line®, 2 Pro-Line® ve

1 Vascu-Line® SL vakasina iligkin bilgileri igermekteydi.
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iki Medcomp Pro-Line® kateterin kullanimina iliskin gercek diinya performans verileri
toplanmistir.

o Bekleme Siresi (94 gin %95 GA: 0-1.072,4 gln)

e Prosedurel Sonuglar (%100 %95 GA: %100 — %100)

o Katetere Bagh Kan Dolasimi Enfeksiyonu (CRBSI) Orani (1.000 kateter glini
basina 0 %95 GA: 0-19,6)

e Kateterle lliskili Vendz Trombus (CAVT) Orani (1.000 kateter giinii basina 0 %95 GA:
0-19,6)

Kaynak: PMCF_Medcomp_211

Medcomp Kullanici Anketinde, Medcomp urtn tekliflerinin bazilarina asina olan saglik
galisanlarindan yanit alinmigtir.

11 katihmci, kendilerinin veya calistiklar tesisin Medcomp CVC'’leri kullandiklari yanitini
vermis ve katilimcilarin 7’si Pro-Line® cihazini kullandigini belirtmistir. En giincel Performans
ve Givenlik Sonucu Olgltlerinde ya da giivenlik veya performansla ilgili cihaz tirleri arasinda
CVC’lere yonelik ortalama kullanici fikirleri agisindan higbir fark gértlmemistir.

Medcomp CVC kullanicilarindan (s = 11) asagidaki veri noktalari toplanmistir:

(Ortalama Likert Olgegi Yaniti) Kateterler, amaglandidi gibi galisiyor — 4,6 / 5
(Ortalama Likert Olgegi Yaniti) Ambalaj, aseptik sunuma olanak sagliyor — 4,6 / 5
(Ortalama Likert Olgegi Yanit) Fayda, riskten agir basiyor —4,7 /5 (s = 10)
Bekleme Siresi (s = 6) — 20,33 glin (%95 GA: 4,27-36,4)

Medcomp Pro-Line® CVC'lerin kullanicilarindan (s = 7) asagidaki veri noktalari toplanmistir:

(Ortalama Likert Olgegi Yaniti) Kateterler, amagclandidi gibi caligiyor —4,5/5
(Ortalama Likert Olgegi Yanitl) Ambalaj, aseptik sunuma olanak sagliyor — 4,5/ 5
(Ortalama Likert Olgegi Yaniti) Fayda, riskten agir basiyor —4,6 / 5 (s = 6)
Bekleme Sdresi (s = 4) — 21,5 gun (%95 GA: 0-49,26)

Pro-Line® cihazlarina yonelik asagidaki komplikasyonlar rapor edilmistir:

e Kan Dénusu Yok (200 Vakada 3)
e Enfeksiyon (Sikliga Dair Yorum Yok)

Klinik givenlik ve performans genel dzeti

Tam kaynaklardan elde edilen verilerin incelenmesinin ardindan, kalifiye, lisansli bir hekimin
talimatiyla gerekli gorulen sik igne batirilmasina gerek kalmadan santral venoz sisteme kisa
veya uzun sureli erigsimin gerekli oldugu hastalarda kemoterapi dahil tedaviler igin sivi ve
ilaglarin verilmesini ve BT incelemeleri igin kontrast maddenin gug¢ enjeksiyonunu
kolaylastiran s6z konusu cihazin faydalarinin, cihazin dreticinin amagladigi gibi kullaniimasi
halinde genel ve bireysel risklere agir basti§i sonucuna varmak mimkundir. Ureticinin ve
degerlendirme yapan klinik uzmanin gortsi, tamamlanmis ve devam eden aktivitelerin s6z
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konusu cihazlarin givenlik, etkililik ve kabul edilebilir yarar/risk profilini desteklemek igin
yeterli oldugu yénindedir.

Klinik glvenlik ve performans genel 6zeti

Sonug

Yarar/Risk
Kabul
Edilebilirlik
Kriterleri

Hedeflenen
Trend

Klinik Literatiir

(S6z Konusu
Cihaz)

PMCF Verileri
(S6z Konusu Cihaz)

Performans

Bekleme Siresi

55 giinden fazla

37,28 glin
(Yayimlanmig
Literatiir Ozeti)

247,6 gun
(PMCF_Infusion_211)

126,4 gun
(Kullanim Siiresi Miisteri
Anketi)

95,42 gun
(PMCF_Infusion_222)

94 glin
(PMCF_Infusion_231)

21,5 gin
(PMCF_Medcomp_211)

Likert Olgegi Yanit1 4,6 / 5
(PMCF_Medcomp_211)**

Prosedurel
Sonuglar

%92,0’dan biyik

ND*

%100
(PMCF_Infusion_211)

%100
(PMCF_Infusion_201)

%100
(PMCF_Infusion_222)

%100
(PMCF_Infusion_231)

Likert Olgegi Yanit1 4,6 / 5
(PMCF_Medcomp_211)**

Giive

nlik

Kateterle iliskili
Venoz Trombis
(CAVT)

0,3'ten az;
1.000 kateter glini
basina CAVT
vakasi

1.000 kateter
glind basina 1,1
(Yayimlanmig
Literatiir Ozeti)

Rapor Edilen Yok
(PMCF_Infusion_211)

1.000 kateter giini basina 0,07
(PMCF_Infusion_222)

Rapor Edilen Yok
(PMCF_Infusion_231)

Likert Olgegi Yanit1 4,6 / 5
(PMCF_Medcomp_211)**
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Rapor Edilen Yok
Santral Hat (PMCF_Infusion_211)
iliskili Kan
Dolasimi 5,0’den az; 1.000 1.000 k 1.000 kateter gunl basina 1,36
Enfeksiyonu kateter gini oo ateter (PMCF_Infusion_222)
(CLABSI) / basina ! g(Ya |mi§anm|’
Katetere Bagh CLABSI/CRBSI Lite:;ti]r Ozet§i) Rapor Edilen Yok
Kan Dolagimi vakasi (PMCF_Infusion_231)
Enfeksiyonu
(CRBSI) Likert Olgegi Yaniti 4,6 / 5
(PMCF_Medcomp_211)**
%1,8’den az;
k.ontr.ast Rapor Edilen Yok
enjeksiyonu (PMCF_Infusion_211)
nedeniyle yirtiima
o olaylarinin rapor Rapor Edilen Yok
. .Gll_i(;llle edildigi kateterler (PMCF_Infusion_222)
njeksiyona "
Bagll %15,4'ten az; l ND Rapor Edilen Yok
Komplikasyonlar en‘jglr(‘;‘;i;u (PMCF_Infusion_231)
nedeniyle yer . .
degistirme Likert Olgegi Yaniti 4,6 / 5
olaylarinin rapor (PMCF_Medcomp_211)**
edildigi kateterler

* ND klinik veri parametresine dair veri olmadigini belirtir.
** PMCF_Medcomp_211, katiimcilara 1’den 5’e kadar olan bir digekte, her bir sonugla ilgili deneyimlerinin
fayda/risk kabul edilebilirlik kriterleriyle ayni veya bundan daha iyi olup olmadigini sormustur.

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

Aktivite Aciklama Referans ;aman n
Cizelgesi
Cok Merkezli Hasta . - . . 4. Ceyrek
Diizeyinde Vaka Serisi Cihazla ilgili ek klinik veri toplayin PMCF_CVC_231 5025
En Guncel Literatlr Benzer cihazlarla kullanim SAP-infiizvon 2. Ceyrek
Arastirmasi risklerini ve trendlerini belirleyin y 2025
Klinik Kanit Literattr Cihazla kullanim risklerini ve LRP-infiizvon 2. Ceyrek
Arastirmasi trendlerini belirleyin y 2025
Medcomp® kateterlerini iceren
Global Calisma s 3. Ceyrek
Veritabani Arastirmasi devam eden I.<I|n|k. caligmalar Yok 2025
belirleyin
Truveta Veri Cihaz ve komparatorlerle ilgili ek Daha sonra 4. Ceyrek
Sorgulamalari ve o : X
: ; klinik veri toplayin belirlenecek 2025
Retrospektif Analiz

PMCEF aktivitelerinde ortaya ¢ikan herhangi bir risk, komplikasyon veya beklenmeyen cihaz
arizasi tespit edilmemistir.
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6. Olasi terapotik alternatifler

inflizyon Hemsireleri Dernegi (Infusion Nurses Society — INS) Standartlari 2021 klinik
uygulama yonergeleri, agsagidaki tedavi dnerilerini desteklemek igin kullaniimigtir.

Tedavi Faydalar Dezavantajlar Ana Riskler
Yerlestirildiginde kolay Yerlestirme igin cerrahi | o Kateter enfeksiyonu
erigim prosedur gerekir e Okliizyon
Yinelenen ven delinmesini Cerrahi iglemle iligkili e CVC'de islev

Santral Venéz en aza indirir riskler: genel anestezi bozuklugu

Kateterler infiizyon sirasinda artan Vs, e Vaskiiler tromboz
(CVCller) hasta hareketliligi Bakim gerektirir
Ayakta tedavi agisindan Yiiksek enfeksiyon
daha kolay veya trombotik olay
riski
Geleneksel enjeksiyona Cerrahi prosedur e llag
kiyasla delinme yaralarini/ gerektirir ancak IV ekstravazasyonlari
ven hasarini azaltir gerektirmez e Enfeksiyon
Gorsellestiriimesi, elle Cerrahi iglemle iligkili e Tromboembolizm
muayenesi daha kolaydir riskler: genel anestezi |  (Jstteki derinin doku
bu nedenle IV erigimi VS. nekrozu/port
. ag|S|nq§n daha g_l'jvenlidir Diizenli yikama ayriimasi
Implante Korozif ilaglarin ciltle temas gerektirir
Edilebilir Port etme riskini azaltir
Geleneksel 1V igin iki adet
yerine hem tedavi hem de
laboratuvar alimi igin
yalnizca bir venipunktir
IV ile kargilastirildiginda
daha uzun bekleme siresi
Gerekirse kalici olabilir
Hasta konforu — IV’lere Diger yontemlerle ¢ insersiyona bagli
glre daha az yeniden karsilastinidiginda flebit
baslatma belirgin dezavantajlara
IVlerden daha uzun iligkin veriler yoktur
Midli bekleme suresi Cogu vezikant veya
Katotorlor IV'lere kiyasla daha disiik tahris edici maddenin
enfeksiyon riski surekli enjeksiyonu igin
Kullanmadan énce réntgen uygun degildir
cekilmesine gerek yok
inflizatin ekstravazasyon
ihtimalinin azalmasi
CVC'ye kiyasla kateter CVC'’ye kiyasla derin e Derin ven trombozu
. okliizyonu riskinin azalmasi ven trombozu riskinin (DVT)
e ?Inefgtri?ileenn Geleneksel PIV ile artmas| « Pulmoner emboli
Santral karsilastinldiginda daha az Zamanla Agrl/ e Venodz
venoz delik Rahatsizlik tromboembolizm
Kateterler -
(PICC!ler) Gunluk hayatta uyum (VTE)
ihtiyaci e Posttrombotik
sendrom
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Periferik
intravendz
Kateterler

(PIV’ler)

e Enfeksiyon

e Hematom/tromboz

o Blister ajanlarla
tedavilerde
kullanilamaz

e Maksimum dort giin
kullanim

Tedavi Faydalar Dezavantajlar Ana Riskler
e Cerrahi prosedir e Venipunktirle e Enfeksiyon
gerektirmez karsilastinidiginda e Flebit
daha yiuksek hemoliz
oranlari

7. Onerilen kullanici profili ve egitimi

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

ve c¢ikariimalidir.

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

bulunma
Uyumlastiriimis Uvum
Standart veya Revizyon Baslik veya Acgiklama yum
Seviyesi
CS
Tibbi cihazlarin sterilizasyonu. “STERIL” olarak
belirlenecek tibbi cihazlara yonelik gereklilikler.
EN 556-1 2001 Son noktada sterilize edilmis tibbi cihazlara Tam
yonelik gereklilikler
EN 1SO 10555-1 2013 + A1: 2017 Intravaskdler kateterler. Steril ve .tt_ak kullanimhk Tam
kateterler. Genel gereklilikler
EN 1SO 10555-3 2013 Intravaskuler kateterler. Sterl_l_ ve tek kullanimlik Tam
kateterler. Santral vendz kateterler
Tibbi cihazlarin biyolojik degerlendirmesi —
EN ISO 10993-1 2020 Bolim 1: Risk yénetimi slireci kapsaminda Tam
degerlendirme ve test
Tibbi cihazlarin biyolojik dederlendirmesi —
EN 1SO 10993-7 2008 + A1: 2022 Bolum 7: Etlleun oksitle sterlllzasy_o_n I(_a_l|ntllar| - Tam
Ek 1: Yeni dodanlar ve bebekler icin izin verilen
sinirlarin uygulanabilirligi
Tibbi cihazlarin biyolojik degerlendirmesi —
EN ISO 10993-18 2020 Bolim 18: Bir risk yonetimi strecindeki tibbi Tam
cihaz malzemelerinin kimyasal karakterizasyonu
EN 1SO 11070 2014 + A1 2018 Steril tek kull_anl_mllk intravaskuler introduserler, Tam
dilatérler ve kilavuz teller
Saglik drunlerinin sterilizasyonu. Etilen oksit.
EN ISO 11135 2014 + A1: 2019 | Tibbi cihazlar igin sterilizasyon stireci gelistirme, Tam
validasyon ve rutin kontrol gereklilikleri
EN 1SO 11138-1 2017 Saglik urlnlerinin sterilizasyonu — Biyolojik Tam

indikatorler — Bolim 1: Genel gereklilikler
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Uyumlastiriimis

pargalari — Bolum 1: Genel gereklilikler

Standart veya Revizyon Baslik veya Agiklama sz_um .
CS eviyesi
Saglik Urdnleri sterilizasyonu — Biyolojik
ENISO 11138-2 2017 indikatorler — Bolum 2: Etilen oksitle sterilizasyon Tam
suregleri i¢in biyolojik indikatorler
Saglik drdnlerinin sterilizasyonu. Biyolojik
EN ISO 11138-7 2019 indikatorler — Sonuglarin secilmesi, kullaniimasi Tam
ve yorumlanmasi igin rehberlik
Saglik Urlnlerinin sterilizasyonu — Kimyasal
EN IS0 11140-1 2014 indikatorler Bolim 1: Genel gereklilikler Tam
) Son noktada sterilize edilmis tibbi cihazlar igin Kismi;
EN ISO 116(.)7.1 2020 ambalaj. Malzemeler, steril bariyer sistemleri ve (Gegis
Bolim 7 harigtir . ; . N
ambalajlama sistemleri gereklilikleri Plani)
Son noktada sterilize edilmis tibbi cihazlar igin
EN ISO 11607-2 2020 ambalaj. Olusturma, mihirleme ve montaj Tam
islemleri igin validasyon gereklilikleri
Saglik drunlerinin sterilizasyonu. Mikrobiyolojik
EN ISO 11737-1 2018 + A1: 2021 yontemler. Uriinlerdeki mikroorganizma Tam
populasyonunun belirlenmesi
. Tibbi Cihazlar — Kalite Yonetimi sistemi —
ENISO 13485 | 2016 + A11: 2021 Yénetmelik Amacli Gereklilikler Tam
EN ISO 14155 2020 Insan denekler igin .tlb.bi.cihazlarm klinik Tam
arastirmasi — lyi klinik uygulama
Temiz odalar ve iligkili kontrolli ortamlar —
EN ISO 14644-1 2015 Bolum 1: Hava temizliginin partikdl Tam
konsantrasyonuna gore siniflandiriimasi
Temiz odalar ve iligkili kontrolli ortamlar —
EN 1SO 14644-2 2015 Bolu.mw2.: Pgrtlkgl kon§antrasyonuna gore hava Tam
temizligine iliskin temiz oda performansi kaniti
sunmak amagli izleme
EN ISO 14971 2019 + A11: 2021 Tibbi cihazlar. Risk yénetiminin tibbi cihazlara Tam
uygulanmasi
Tibbi cihazlar — Tibbi cihaz etiketleriyle
EN ISO 15223-1 2021 kullanilacak semboller, tedarik edilecek Tam
etiketleme ve bilgi — Bélum 1: Genel gereklilikler
EN ISO/ Test ve kalibrasyon laboratuvarlarinin yeterliligi
IEC 17025 2017 icin genel gereklilikler Tam
PD CEN ISO/ Tibbi cihazlar — Ureticiler igin piyasaya sunma
TR 20416 2020 sonrasi izleme Tam
EN ISO 20417 2021 Tibbi cihazlar — Ureti_ci .taraflndan saglanacak Tam
bilgiler
EN 62366-1 2015 + A1: 2020 '_I_'|bb| qlh-avz_le-\r— Bqlum 1: Kullanilabilirlik Tam
muhendisliginin tibbi cihazlara uygulanmasi
ISO 7000 2019 Ekipmanda kullanima yonelik grafik sembolleri. Kismi
Kayitli semboller
Enjektorler, igneler ve diger bazi tibbi
ISO 594-1 1986 ekipmanlar igin %6 (Luer) taperli konik baglanti Tam
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Uyumlastiriimis

. Uyum
Stand(a:g veya Revizyon Baslik veya Agiklama Seviyesi

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

Klinik Degerlendirme: 93/42/EEC ve 90/385/EEC
MEDDEV 2.7 1 Rev. 4 Direktifleri Kapsaminda Ureticiler ve Onayli Tam
Kuruluslar i¢in Kilavuz

TIBBI CIHAZLAR HAKKINDA KILAVUZ
PIYASAYA SUNMA SONRASI KLINIK TAKIP
MEDDEV 2.12/2 Rev.2 GALISMALARI URETICILER VE ONAYLI Tam
KURULUSLAR IGIN BIR KILAVUZ

93/42/EEC veya 90/385/EEC Direktifleri
MDCG 2020-6 2020 kapsaminda daha 6nce CE isaretli tibbi cihazlar Tam
icin gerekli klinik kanit

Piyasaya sunma sonrasi klinik takip (PMCF)

MDCG 2020-7 2020 Plan Sablonu Ureticiler ve onayli kuruluslar igin Tam

bir kilavuz
Piyasaya sunma sonrasi klinik takip (PMCF)
MDCG 2020-8 2020 Degerlendirme Raporu Sablonu Ureticiler ve Tam
onayli kuruluslar igin bir kilavuz

MDCG 2019-9 2022 Guvenlik ve klinik performans 6zeti Tam

MDCG 2018-1 Rev. 4 TEMEL UDI-DI ve UDI-DI Qegi§iklikleri hakkinda Tam
rehberlik

ASTM D 4169-16 2022 Nakliye Konteynerleri ve Sistemlerinin Tam

Performans Testine Yonelik Standart Uygulama

Ambalajlamadaki Biiyiik Sizintilarin ig
ASTM F2096-11 2019 Basinglandirmayla Tespit Edilmesine Yonelik Tam
Standart Test Yontemi (Kabarcik Testi)

Manyetik Rezonans Ortaminda Guivenlik igin

ASTM F2503-20 2020 Tibbi Cihazlar ve Diger Pargalari isaretlemeye Tam
Yoénelik Standart Uygulama
ASTM F640-20 2020 Radyopasitenin Tibbi Kullanim Igin Tam

Belirlenmesine Yonelik Standart Test Yontemleri

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

GUVENLIK VE KLiNIK PERFORMANS OZETi
Revizyon: SSCP-017 Rev. 6
Tarih: 22EKi2024

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

ONEMLI BILGI

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

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

1. Cihaz tanimi ve genel bilgiler

Cihazin ticari Pro-Line® G ile Enjekte Edilen Santral Ven6z Kateterler
ad(lar)
iaitial al ve Medical Components, Inc.
@ e 1499 Delp Drive
Harleysville, PA 19438 ABD
Temel UDI-DI 00884908290NE
Bu cihaz igin ilk
CE sertifikasinin Pro-Line® — Ekim 2008
verildigi tarih

Bu belgede yer alan cihazlar, timu santral vendz kateter (CVC) setleridir. Kateter parga
numaralari, varyant kategoriler halinde dizenlenmistir. Bu cihazlar, cerrahi iglem
tepsileri olarak dagitilir. Cerrahi islem tepsileri, farkh konfigtirasyonlarda gelir.
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Varyant Cihazlar:

Varyant Tanimi

Parca Numarasi/Numaralari

5F x 55 cm Cift Limenli Pro-Line

10667-955-801
10669-955-801

5F x 60 cm Tek Limenli Pro-Line

10570-960-801
10606-960-801

6F x 60 cm Cift Limenli Pro-Line

10573-960-801
10608-960-801

6F x 60 cm Tek Limenli Pro-Line

10571-960-801
10607-960-801

6F x 60 cm Ug Lumenli Pro-Line

10575-960-801

7F x 60 cm Cift Limenli Pro-Line

10290-860-801

7F x 60 cm Tek Limenli Pro-Line

10289-860-801

Cerrahi Islem Tepsileri:

Katalog Kodu | Parca Numarasi

Aciklama

MR28035201 10667-955-801

5F x 55 CM PRO-LINE® GUG ILE ENJEKTE EDILEN
SANTRAL VENOZ KATETER CIFT LUMENLI TEMEL SET

MR28035221 10669-955-801

5F x 55 CM PRO-LINE® GUC iL_E ENJEKTE _EDiLEN
SANTRAL VENOZ KATETER CIFT LUMENLI TEMEL SET

MR28036201 10573-960-801

6F x 60 CM PRO-LINE® GUG ILE ENJEKTE EDILEN
SANTRAL VENOZ KATETER GIFT LUMENLI TEMEL SET

MR28036221 10608-960-801

6F x 60 CM PRO-LINE® GUC ILE ENJEKTE EDILEN
SANTRAL VENOZ KATETER CIFT LUMENLI TEMEL SET

MR28037201 10290-860-801

7F x 60 CM PRO-LINE® GUG ILE ENJEKTE EDILEN
SANTRAL VENOZ KATETER GIFT LUMENLI TEMEL SET

MR28035101 10570-960-801

5F x 60 CM PRO-LINE® GUC ILE ENJEKTE EDILEN
SANTRAL VENOZ KATETER TEK LUMENLI TEMEL SET

MR28035121 10606-960-801

5F x 60 CM PRO-LINE® GUG ILE ENJEKTE EDILEN
SANTRAL VENOZ KATETER TEK LUMENLI TEMEL SET

MR28036101 10571-960-801

6F x 60 CM PRO-LINE® GUC ILE ENJEKTE EDILEN
SANTRAL VENOZ KATETER TEK LUMENLI TEMEL SET

MR28036121 10607-960-801

6F x 60 CM PRO-LINE® GUC ILE ENJEKTE EDILEN
SANTRAL VENOZ KATETER TEK LUMENLI TEMEL SET

MR28037101 10289-860-801

7F x 60 CM PRO-LINE® GUG ILE ENJEKTE EDILEN
SANTRAL VENOZ KATETER TEK LUMENLI TEMEL SET

MR28036301 10575-960-801

6F x 60 CM PRO-LINE® GUC ILE ENJEKTE EDILEN
SANTRAL VENOZ KATETER UG LUMENLI TEMEL SET

Cerrahi islem Tepsisi Konfigiirasyonlari:

Konfiglrasyon Turu

Temel Set
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2. Cihazin kullanim amaci

Kullanim amaci

Pro-Line® Giig ile Enjekte Edilen Santral Ven6z Kateterler, konusunda
egitim almis, lisansli bir doktorun ydnlendirmesi dogrultusunda santral
venoz sisteme ¢ok sayida igne batiriimasina gerek kalmadan kisa
veya uzun sureli periferik erigimin gerekli goruldugu sik igne
batiriimasini gerektiren yetiskin hastalarda kullanim icin tasarlanmistir.
Cihaz, kalifiye saglik uzmanlarinin dizenli gézetim ve degerlendirmesi
altinda kullaniimalidir. Bu kateter, Tek Kullanimliktir.

Endikasyon(lar)

Pro-Line® Gug ile Enjekte Edilen Santral Venoz Kateter, sivilarin veya
ilaclarin intraven6z uygulanmasi ve kontrast maddenin gug ile
enjeksiyonu icin santral vendz sisteme kisa veya uzun sdreli erigim
amacilyla tasarlanmigtir.

Hedef hasta grubu/
gruplari

Pro-Line® Giig ile Enjekte Edilen Santral Ven6z Kateterler, konusunda
egitim almis, lisansli bir doktorun ydnlendirmesi dogrultusunda santral
venoOz sisteme ¢ok sayida igne batiriimasina gerek kalmadan kisa
veya uzun sureli erigsimin gerekli goruldugu ¢ok sayida igne
batiriimasini gerektiren yetiskin hastalarda kullanim icin tasarlanmistir.
Cihaz, pediyatrik hastalarda kullaniimak igin tasarlanmamistir.

Kontrendikasyonlar

o Cihazla iligkili enfeksiyon varhigi bilinmekte ya da bundan
siphe edilmektedir.

o Bu kateter, kisa veya uzun sureli vaskdiler erisim igin
tasarlanmigstir ve bu talimatlarda belirtilenin disinda herhangi
bir amag icin kullanilmamalidir.

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

3. Cihaz tanimi

Sekil 1: Pro-Line® cihazinin Temsili Goriintiisii

Cihazin tanimi

Pro-Line® Giig ile Enjekte Edilen Santral Venoz Kateterler, 6zel
olarak formule edilmis biyouyumlu tibbi sinif malzemelerden
uretilmis olup klinik ihtiyacglari kargilamak igin c¢esitli limen sekil
ve boyutlarinda mevcuttur. Bir mikro introduser (Modifiye
Seldinger veya Seldinger teknigi) kullanilarak perkutan
yerlestirme icin gerekli aksesuarlarin bulundugu bir tepsi iginde
paketlenir. Onerilen en yiiksek inflizyon hizi 5 cc/sn'dir.
Pro-Line® Glg ile Enjekte Edilen CVC (Santral Vendz Kateter)
ile kullanilan gug¢ enjektdrlerinin maksimum basinci 300 psi'yi
asamaz.

Belge Numarasi: SSCP-017
Versiyon 3.00

Belge Revizyonu: 6
QA-CL-200-1 (Sayfa 24 / 30)




Malzemelerin/
maddelerin hasta
dokusuyla temas etmesi

Asagidaki tabloda verilen yuzde aralgi, 5SF Tek Liamenli (3,64 g)
ve 6F Ug Lumenli (7,76 g) Pro-Line® cihazlarin agirigini baz
almaktadir.

Malzeme % Agirlik (a/a)
Politretan 29,24-63,56
Polivinil Klorur 0-30,44
Asetal Kopolimer 15,55-23,44
Baryum Siilfat 5,96-12,56
Akrilonitril Butadiyen Stiren 6,73-10,15
Polietilen Tereftalat 0,43-2,47

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

Not: Yukaridaki malzemelere alerjiniz varsa cihaz
kullaniimamalidir.

Cihazda bulunan tibbi
maddelere dair bilgi

Yok.

Cihaz, amaglanan
¢alisma moduna nasil
ulasir?

S6z konusu cihaz, standart veya modifiye Seldinger perkitan
cerrahi teknigi kullanilarak yerlestirilebilir. Kateterin
yerlestiriimesi steril bir alanda, tercihen ameliyathanede, aseptik
teknikler kullanilarak gercgeklestirilir.

CVC yerlestirildikten sonra sivilarin ve ilaglarin uygulanmasi igin
yer ¢ekimi beslemeli intravenéz (IV) torbaya veya bir pompaya
baglanabilir. Kateter bakiminda kateter islevini korumak
amaciyla kilitteme sollsyonu kullanilir. Kateterin ¢ikariimasi,
uygun teknikleri bilen bir doktor tarafindan yapilmasi gereken
cerrahi bir islemdir.

Sterilizasyon Bilgileri

Acllmamis veya hasar gérmemis paketlerin igindeki malzemeler
sterildir ve pirojenik degildir. Etilen Oksit Kullanilarak Sterilize
Edilmigtir.

Aksesuar Tanimi

Aksesuar Adi Aksesuar Tanimi
Kilavuz Tel D_|_g§r bilesenler igin bir yol gorevi
gorur.
introdiiser igne Erisim 'e.I(.je etmek icin hedef vene
yerlestirilir.
Stile cPflelajtreterln yerlestiriimesine yardimci

Soyulabilir introdiiser | Santral venéz erisimi icin kullanilir.

Nester Kesme aletidir.

.. Subkutan tinel olusturmak igin
Tunel Agici kullanilan bir alettir.
Enjektor Igne veni deldiginde kanin geri

dénmesine yardimci olur.
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4. Riskler ve uyarilar

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

Potansiyel
riskler nasil
kontrol edilir
veya yonetilir?

Ocak 2019 tarihinden itibaren 80.809 cihaz satiimistir. Cihazla ilgili yan
etkiler ve riskler mevcuttur. Bunlar arasinda agagidakiler bulunmaktadir:

. Enfeksiyon

. Kanama

. Cihazin Cikmasi

. Cihaz Replasmani

Bu riskler, kabul edilebilir bir seviyeye dusurtulmektedir. Riskler, etikette
aciklanmaktadir. Cihazdan elde edilen fayda, alternatiflerin uygun
olmadigi durumlarda santral vendz erisim saglanmasidir. Bu faydalar,
risklere agir basmaktadir.

Kalan riskler
veya
istenmeyen
etkiler

Glug ile Enjekte Edilen Santral Vendz Kateterler, risklerle iligkilidir. Bunlar
arasinda asagidakiler bulunmaktadir:

. Prosedirel Gecikmeler
. Tromboz

. Enfeksiyonlar

. Perforasyonlar

. Emboli

. Kardiyak Olay

. Memnuniyetsizlik

Bu riskler, diger kateterlerin riskleriyle tutarhdir. Bunlar, Medcomp
arinine 6zgu degildir. En yaygin reaksiyonlardan biri enfeksiyondur.
Enfeksiyon, genel cerrahi prosediri ve hastaneye yatma ile iligkili
olabilir. Enfeksiyon, her zaman cihazla ilgili olmayabilir.

Hasta Artik Zarar

Artik Risk Kantifikasyonu

Sikayetler (1 Ocak 2019 —
31 Agustos 2024)

Piyasaya Sunma Sonrasi
Klinik Takip Aktivitesi

= Olaylari
Kategorisi Satilan Birim Sayisi: Uzerinde Galigilan Birim
80.809 Sayisi: 749
Olay Basina Vaka Sayisi | Olay Basina Vaka Sayisi
Alerjik Reaksiyon Bildiriimedi. Bildiriimedi.
Kanama Bildirilmedi. Bildirilmedi.
Kardiyak Olay Bildirilmedi. Bildirilmedi.

Emboli Bildirilmedi. Bildirilmedi.
Enfeksiyon 80 000 Vakada 1 Olay. 8 Vakada 1 Olay.
Perforasyon Bildiriimedi. Bildiriimedi.

Stenoz Bildirilmedi. Bildirilmedi.
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Doku Yaralanmasi Bildirilmedi. Bildirilmedi.

Tromboz Bildirilmedi. 150 Vakada 1 Olay

Uyarilar ve
onlemler

Asagida uyarilar, 6nlemler veya hasta tarafindan alinacak tedbirler
verilmistir:

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

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

Asagidaki gibi kateter komplikasyonlari belirtileri veya
semptomlari yasarsaniz hemen doktorunuzla iletisim kurun:

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

o Kateter bélgenizden gelen akinti.

o Kateterin yerlestirme yerinizin disina ¢ikan uzunlugunun
artmasi.

o Cihaz hattiniz tikanmis gibi gérundugu i¢in temizlemede
zorluk cekmeniz.

AJir nesneleri kaldirmaktan kaginin.
Tansiyonunuzu kateterin oldugu koldan élgmeyin.

Herhangi bir
saha guvenligi
duzeltici eylemi
Ozeti (FSCA)

1 Aralk 2023 ile 31 Adustos 2024 arasinda cihaza yonelik herhangi bir
geri ¢gagirma olmamistir.

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

Cihazin klinik gegmisi

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

planlanmistir.

CE isareti icin klinik kanit
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Klinik literatur incelemesi, amaclandigi sekilde kullanildiginda s6z konusu cihazin guvenligi
velveya performansiyla ilgili 3 makale belirlenmistir. Bu makalelerde yaklasik 54 vaka
bulunmaktaydi. Ug hasta diizeyi veri aktivitesi icin 751 kateter hakkinda bilgi alinmistir.

Bu cihazla ilgili 14 kullanici anketi alinmistir.

Klinik literatur ve veri aktivitelerinden elde edilen bulgular, s6z konusu cihazin performansini
desteklemektedir. Pro-Line® kateterine dair tiim veriler degerlendiriimistir. S6z konusu cihazin
faydalari, cihaz amaclandigi gibi kullanildiginda risklere agir basmaktadir. Cihazin faydasi
kemoterapi dahil tedaviler i¢in sivi ve ilaglarin verilmesini, BT muayeneleri igin kontrast
maddenin glg¢ enjeksiyonunu kolaylastirmaktir. Bu faydalar, konusunda egitim almis, lisansh
bir doktorun talimatiyla sik igne batiriimasina gerek kalmadan santral venoz sisteme kisa veya
uzun sureli erisimin gerekli oldugu belirlenen hastalara yoneliktir.

Guvenlik

Gecerli gereklilikleri karsiladigini kanitlayan yeterli veri bulunmaktadir. Cihaz gtvenlidir ve
amaglandigi gibi performans gostermektedir. Cihaz en yeni teknolojiyle Uretilmistir.

Medcomp sunlari degerlendirmigtir:

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

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

1 Ocak 2019’den 31 Adustos 2024’ye kadar 80.809 cihaz satiimistir. Ayrica bu slre igerisinde
47 adet sikayet alinmis ve bu Urdn ailesi i¢in sikayet sikligli %0,058 olmustur.

6. Olasi terapotik alternatifler

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

Tedavi Faydalar Dezavantajlar Ana Riskler
e Kolay erigim. e Cerrahiiglem o Enfeksiyon
e Yinelenen delinmeyi en aza gerektirir. e Okluzyon
Santral Venéz indirir. o Cerrahiislemle iligkili | e islev Bozuklugu
Kateterler e Hasta hareketliligini arttirir. riskler. e Tromboz
(CVCller) e Ayakta tedavi olan hastalar e Bakim gerektirir.
icin daha kolaydir. o Yiksek enfeksiyon
veya tromboz riski.
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Tedavi Faydalar Dezavantajlar Ana Riskler
Daha Az Damar Hasarl. e Cerrahiiglem e Enfeksiyon
Daha Kolay Gérme ve Erigim gerektirir. e Emboli
Saglama. e Cerrahiislemle iligkili | ¢ Nekroz
implante Korozif ilaglarin ciltle temas Riskler.
Edilebilir Port etme riskini azaltir. o Bakim gerektirir.
Tek ponksiyon konumu.
Daha Uzun Bekleme Sdiresi.
Kalici olabilir.
Hasta konforu. e Cogu vezikant veya e Flebit
PIV’lerden daha uzun tahris edici maddenin
bekleme suresi. surekli enjeksiyonu
Midline IV'lere kiyasla daha disiik icin uygun degildir.
Kateterler enfeksiyon riski.
Roéntgen gerektirmez.
Ekstravazasyon ihtimalinin
azalmasi.
CVC'ye kiyasla kateter e CVC'ye kiyasla derin | ¢ Derin ven trombozu
Periferden okluizyonu riskinin azalmasi. ven trombozu riskinin (DVT)
Y e PIV ile karsilastirildiginda artmasi. e Pulmoner emboli
erlestirilen . .

Santral daha az delik. . nganla e Vendz _
Kateterler Aqr|/thatS|zI|k. tromboembolizm
(PICCler) e Gulndelik Yasam (VTE) .

Uyumu. e Posttrombotik
sendrom
Cerrahi islem Yok. e Enfeksiyon. e Enfeksiyon
e Kanama. o Flebit

Periferik e Tromboz.
Intravenoz ¢ Blister ajanlarla

Kateterler tedavilerde

(PIV’ler) kullanilamaz.

Maksimum dért giin
kullanim.
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7. Kullanicilar igin onerilen egitim

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

ve c¢ikariimalidir.

Kisaltma Tanim

CE Conformité Européenne (Avrupa Uygunlugu)
cm Santimetre

CMR Karsinojenik, mutajenik, reprotoksik
CT Bilgisayarli Tomografi (CAT Taramasi)
CvC Santral Ven6z Kateter

dba Faaliyet Gosterdigi isim

F French (kateter kalinligi)

FDA Gida ve ilag idaresi

FSCA Saha Givenligi Dizeltici Eylemi

INS infiizyon Hemsireleri Dernegi

\Y, intravendz

Yok Uygulanamaz

PA Pensilvanya

PICC Periferden Yerlestirilen Santral Kateter
PIV Periferik intravendz Kateterler

SSCP Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti
ABD Amerika Birlesik Devletleri

ala Agirhkca Yuzde

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