SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO DUOMENU SANTRAUKA
SSCP-017

Pro-Line® galios injekcijos centrinis venos kateteris

SVARBI INFORMACIJA

Si saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka (SSCP) skirta suteikti
visuomenei galimybe susipazinti su atnaujinta pagrindiniy prietaiso saugos ir klinikinio
veiksmingumo duomeny aspekty santrauka.

Sia SSCP nesiekiama pakeisti naudojimo instrukcijos kaip pagrindinio dokumento,
kuriuo uztikrinamas saugus prietaiso naudojimas, taip pat juo nesiekiama pateikti
diagnostiniy ar terapiniy pasitlymy numatytiems naudotojams ar pacientams.

Taikomi dokumentai

Dokumento tipas Dokumento pavadinimas / numeris

DHF 05028, 11013-A1, 11013, 11014-A1, 11014-A2, 11014, 11015
»,MDR dokumentacija“ MDR-017

failo numeris

Perziuros istorija
Perzidros Data CR# Autorius | Pakeitimy aprasas Patvirtinta

1 26APR2022 | 26921 RS SSCP vykdymas | (I Taip, $ig versijg
notifikuotoji jstaiga
patvirtino Sia kalba:
angly k.

O Ne, Sios versijos
notifikuotoji jstaiga
nepatvirtino, nes tai
yra lla arba llIb klasés
implantuojamas
prietaisas.
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Perziuros istorija

Perzitros Data CR# Autorius | Pakeitimy aprasas Patvirtinta

2 17JUN2022 | 27027 | RS Suplanuotas O Taip, $ig versijg
atnaujinimas notifikuotoji jstaiga

patvirtino Sia kalba:
angly k.

I Ne, Sios versijos
notifikuotoji jstaiga
nepatvirtino, nes tai
yra lla arba llIb klasés
implantuojamas
prietaisas.

3 23NOV2022 | 27509 | GM Suplanuotas Taip, Sig versijg
atnaujinimas; notifikuotoji jstaiga
atnaujintas SSCP | patvirtino $ia kalba:
pagal CER-017_C | angly k.
ir QA-CL-200-1 O Ne, $ios versijos
3.00 versijos notifikuotoji jstaiga
Sablona. nepatvirtino, nes tai
Pacienty yra lla arba Ilb klasés
skyriaus 7 implantuojamas
skirsnyje pridéta prietaisas.
akronimy lentelé

4 03APR2023 | 28001 GM Svari SSCP Taip, Sig versijg
kopija po notifikuotoji jstaiga
klinikiniy patvirtino ia kalba:
klausimy ir angly k.
atsakymu; [0 Ne, $ios versijos
Planuojamos notifikuotoji jstaiga
PMCF veiklos nepatvirtino, nes tai
PM(_:F—CVC—ZM yra lla arba llb klasés
papildymas implantuojamas

prietaisas.

5 200CT2023 | 28545 | GM Atnavujinta pagal | J Taip, 3ig versijg
CER-017_D notifikuotoji jstaiga

patvirtino Sia kalba:
angly k.

0 Ne, Sios versijos
notifikuotoji jstaiga
nepatvirtino, nes tai
yra lla arba llIb klasés
implantuojamas
prietaisas.
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Perziuros istorija

Perzidros

Data

CR#

Autorius

Pakeitimy aprasas

Patvirtinta

6

220CT2024

29484

GM

Atnaujinta pagal
CER-017_E

[ Taip, Sig versijg
notifikuotoji jstaiga
patvirtino Sia kalba:
angly k.

I Ne, Sios versijos
notifikuotoji jstaiga
nepatvirtino, nes tai
yra lla arba llb klasés
implantuojamas
prietaisas.
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NAUDOTOJAI / SVEIKATOS PRIEZIOROS SPECIALISTAI

Toliau pateikta informacija skirta naudotojams ir (arba) sveikatos priezitros
specialistams. Po Sios informacijos pateikiama pacientams skirta santrauka.

1. Irenginio identifikavimas ir bendroji informacija

Prietaiso
prekinis (-iai)
pavadinimas (-ai)

Pro-Line® galios injekcijos centriniai venos kateteriai

Gamintojo
pavadinimas ir
adresas

.Medical Components, Inc.”
1499 Delp Drive
Harleysville, PA 19438 JAV

Gamintojo unikalusis
registracijos numeris
(SRN)

US-MF-000008230

aprasymas / tekstas

Bazinis UDI-DI 00884908290NE
Medicinos _prietaisq C010203 — Centrinés venos kateteriai su iS dalies suformuotais
nomenklattros

kanalais

Prietaiso klasé

Data, kai Siam
prietaisui buvo
iSduotas pirmasis CE
sertifikatas

Pro-Line® — 2008 m. spalis

Jgaliotojo atstovo
pavadinimas ir SRN

Gerhard Fromel

Europos reguliavimo ekspertas

,Medical Product Service GmbH" (MPS)
Borngasse 20

35619 Braunfels, Vokietija

Unikalusis registracijos numeris DE-AR-000005009

Notifikuotosios
jstaigos pavadinimas
ir unikalusis
registracijos numeris

BSI Group The Netherlands B.V.
NB2797

Visi prietaisai, kuriems taikomas Sis dokumentas, yra centrinés venos kateteriy (CVC)
rinkiniai. Kateterio daliy numeriai suskirstyti j varianty kategorijas. Sie prietaisai
platinami kaip proceddriniai rinkiniai, jvairiy konfigiracijy, jskaitant priedus ir papildomus
prietaisus (zr. skyriy ,Priedai, skirti naudoti kartu su prietaisu®).
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Jrenginiy variantai:

Varianto aprasymas

Dalies
numeris (-iai)

Keliy daliy numeriy paaiskinimas

5F x 65 cm dviejy angy
Pro-Line

10667-955-801
10669-955-801

Néra reikSmingo klinikinio, biologinio ar
techninio skirtumo (skiriasi tik santykiné
manzetés padétis)

5F x 60 cm vienos
angos Pro-Line

10570-960-801
10606-960-801

Néra reikSmingo klinikinio, biologinio ar
techninio skirtumo (skiriasi tik santykiné
manzetés padétis)

6F x 60 cm dviejy angy
Pro-Line

10573-960-801
10608-960-801

Néra reikSmingo klinikinio, biologinio ar
techninio skirtumo (skiriasi tik santykiné
manzetés padétis)

6F x 60 cm vienos
angos Pro-Line

10571-960-801
10607-960-801

Néra reikSmingo klinikinio, biologinio ar
techninio skirtumo (skiriasi tik santykiné
manzetés padétis)

6F x 60 cm trijy angy

X 10575-960-801 Netaikoma
Pro-Line
7F x 60 cm dviejy angy | 1590.860-801 | Netaikoma
Pro-Line
7F x 60 cm vienos 10289-860-801 | Netaikoma
angos Pro-Line
Proceddriniai rinkiniai:
Katalogo . . .
kodas Dalies numeris Aprasymas
5F X 55 CM PRO-LINE® GALIOS INJEKCIJOS
MR28035201 10667-955-801 CENTRINIO VENOS KATETERIO DVIEJY ANGU
PAGRINDINIS RINKINYS
5F X 55 CM PRO-LINE® GALIOS INJEKCIJOS
MR28035221 10669-955-801 CENTRINIO VENOS KATETERIO DVIEJY ANGU
PAGRINDINIS RINKINYS
6F X 60 CM PRO-LINE® GALIOS INJEKCIJOS
MR28036201 10573-960-801 CENTRINIO VENOS KATETERIO DVIEJY ANGU
PAGRINDINIS RINKINYS
6F X 60 CM PRO-LINE® GALIOS INJEKCIJOS
MR28036221 10608-960-801 CENTRINIO VENOS KATETERIO DVIEJY ANGUY
PAGRINDINIS RINKINYS
7F X 60 CM PRO-LINE® GALIOS INJEKCIJOS
MR28037201 10290-860-801 CENTRINIO VENOS KATETERIO DVIEJY ANGUY
PAGRINDINIS RINKINYS
5F X 60 CM PRO-LINE® GALIOS INJEKCIJOS
MR28035101 10570-960-801 CENTRINIO VENOS KATETERIO VIENOS ANGOS
PAGRINDINIS RINKINYS
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Katalogo

Dalies numeris Aprasymas
kodas prasy

5F X 60 CM PRO-LINE® GALIOS INJEKCIJOS
MR28035121 10606-960-801 CENTRINIO VENOS KATETERIO VIENOS ANGOS
PAGRINDINIS RINKINYS

6F X 60 CM PRO-LINE® GALIOS INJEKCIJOS
MR28036101 10571-960-801 CENTRINIO VENOS KATETERIO VIENOS ANGOS
PAGRINDINIS RINKINYS

6F X 60 CM PRO-LINE® GALIOS INJEKCIJOS
MR28036121 10607-960-801 CENTRINIO VENOS KATETERIO VIENOS ANGOS
PAGRINDINIS RINKINYS

7F X 60 CM PRO-LINE® GALIOS INJEKCIJOS
MR28037101 10289-860-801 CENTRINIO VENOS KATETERIO VIENOS ANGOS
PAGRINDINIS RINKINYS

6F X 60 CM PRO-LINE® GALIOS INJEKCIJOS
MR28036301 10575-960-801 CENTRINIO VENOS KATETERIO TRIJY ANGUY
PAGRINDINIS RINKINYS

Proceddriniy rinkiniy konfigiracijos:

Konfiguracijos tipas | Rinkinio komponentai

(1) Kateteris su stiletu, (1) nupléSiamas jvediklis: (5F rinkiniai)

1,8 mm ID x 10 cm (5,5F) nupléSiamas jvediklis, (6F vienos angos
rinkiniai) 1,9 mm ID x 10 cm (6F) nupléSiamas jvediklis, (6F dviejy,
trijy angy rinkiniai) 2,0 mm ID x 10 cm (6,5F) nupléSiamas jvediklis,
(7F rinkiniai) 2,2 mm ID x 10 cm (7F) nupléSiamas jvediklis, (1/2/3)
jungtis (-ys) be adato, (1) 0,76 mm (0,030 col.) ID adapteris su
Soniniu prievadu, (1) 0,9 mm ID x 0,5 mm OD x 70 mm (21GA)
adata su echoskopuojant matomu galiuku, (1) 10 cm? Svirkstas, (1)
0,47 mm x 70 cm (0,018) dengta kreipiamoji viela tiesiu galiuku, (1)
jtvirtinimo prietaisas, (1) skalpelis, (1) ruleté, (2) kanalo formavimo
instrumentas, (1) informacijos pacientams paketas, (1) paciento ID
kortelé

Pagrindinis rinkinys

2. Numatytas jrenginio naudojimas

Pro-Line® galios injekcijos centriniai venos kateteriai skirti naudoti
suaugusiems, kuriems, atsizvelgiant j kvalifikuoto licencijuoto gydytojo
nurodymus, reikalinga trumpalaiké arba ilgalaiké prieiga prie centrinés
Numatyta paskirtis | veny sistemos, nereikalaujanti dazny adaty dariy. Prietaisas skirtas
naudoti reguliariai stebint ir vertinant kvalifikuotiems sveikatos
priezidros specialistams. Sis kateteris skirtas tik vienkartiniam
naudojimui.

Pro-Line® galios injekcijos centrinés venos kateteris skirtas

Indikacija (-os) trumpalaikei ar ilgalaikei prieigai prie centrinés veny sistemos
skysCiams ar vaistams j veng leisti ir kontrastinei medziagai suleisti.
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Pro-Line® galios injekcijos centriniai venos kateteriai skirti naudoti
suaugusiems, kuriems, atsizvelgiant j kvalifikuoto licencijuoto gydytojo
nurodymus, reikalinga trumpalaike arba ilgalaiké prieiga prie centrinés
veny sistemos, nereikalaujanti dazny adaty ddriy. Prietaisas néra
skirtas naudoti pacientams vaikams.

Tiksliné (-és)
grupé (-és)

e Yra Zinoma arba jtariama su prietaisu susijusi infekcija,
bakteremija ar septicemija.

o Sis kateteris skirtas trumpalaikei arba ilgalaikei prieigai prie
kraujagysliy ir neturi bati naudojamas jokiais kitais tikslais, nei
nurodyta Sioje instrukcijoje.

e Pacientas yra alergiSkas arba jtariama, kad yra alergiSkas
prietaise esanCioms medziagoms.

Kontraindikacijos /
apribojimai

3. Prietaiso aprasymas

+ 3

1 pav.: Reprezentatyvus Pro-Line® prietaiso vaizdas

Pro-Line® galios injekcijos centriniai venos kateteriai pagaminti i$
specialiai sukurty biologiSkai suderinamy medicininiy medziagy ir yra
jvairiy angy konfigdracijy bei dydziy, kad atitikty klinikinius poreikius. Jie
Prietaiso supakuoti j déklg su priedais, reikalingais perkutaniniam jvedimui
aprasymas naudojant mikroinduktoriy (modifikuota Seldingerio arba Seldingerio
technika). Didziausias rekomenduojamas infuzijos greitis yra 5 cm?®/ sek.
Didziausias su Pro-Line® galios injekcijos CVC naudojamy galios $vir§tuvy
slégis negali virSyti 300 psi.
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Toliau pateiktoje lenteléje nurodyti procentiniai intervalai pagrjsti 5F vienos
angos (3,64 g) ir 6F trijy angy (7,76 g) Pro-Line® prietaisy svoriu.

Medziaga % Svoris (svorio dalys)
Poliuretanas 29,24-63,56
Medsi : Polivinilchloridas 0-30,44
( a?baz)lagos ir Acetalio kopolimeras 15,65-23,44
medZiagos, Baro sulfatas 5,96-12,56
besilieCiandios Akrilnitrilbutadienstirenokopolimeras 6,73-10,15
su paciento Polietileno tereftalatas 0,43-2,47
audiniais
Pastaba: Priedy, kuriy sudétyje yra neradijanciojo plieno, sudétyje gali
bati iki 0,4 % masés CMR medziagos kobalto.
Pastaba: Pagal naudojimo instrukcijas prietaisas draudZiamas
pacientams, kuriems yra Zinoma arba jtariama alergija minétoms
medZiagoms.
Informacija
apie prietaiso
SUdethJe Netaikoma
esancias
vaistines
medZzZiagas

Kaip prietaisas
veikia
numatytu badu

Tiriamajj prietaisg galima jkisti naudojant standartine arba modifikuotg
Seldingerio perkutanine chirurgine technikg. Kateteris turi bati jvedamas
steriliame lauke, pageidautina operacinéje, taikant aseptinius metodus.

JkiSus kateterj, CVC galima prijungti prie gravitacinio intraveninio (IV)
maiselio arba prie siurblio, kad bity galima leisti skysc€ius ir vaistus.
Kateterio prieziUrai reikia naudoti fiksavimo tirpala, kad baty iSlaikytas
kateterio funkcionalumas. Kateterio pasalinimas yra chirurginé procedura,
kurig turi atlikti gydytojas, iSmanantis atitinkamus metodus.

Sterilizacijos

Turinys yra sterilus ir nepirogeniskas, neatidarytoje, nepazeistoje

informacija pakuotéje. Sterilizuota naudojant etileno oksida.

Ankstesnes Ankstesnés kartos pavadinimas S pglyglntl_su dabartiniu
kartos / lrenginiu

variantai Netaikoma Netaikoma
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Priedo pavadinimas Priedo apraSymas

Dalies numeris | ApraSymas

30415-018-070 | 0,47 mm x 70 cm (0,018) dengta kreipiamoji viela
tiesiu antgaliu

10129 0,76 mm (0,030 col.) ID adapteris su Sonine jungtimi
30205-210 0,9 mm OD x 0,5 mm ID x 70 mm (21GA) adata su
echoskopuojant matomu galiuku
30824 Jtvirtinimo prietaisas
30479 Skalpelis
5663 Tuneleris
Kiti prietaisal ar | | 5663-1 Tuneleris
produktai, skirti | 5690 Tuneleris
gﬁii;g;aﬁz:u 5690-1 Tuneleris
5659 Tuneleris
5659-1 Tuneleris
30198-075 Zondas

10700-10-055 1,8 mm ID x 10 cm
10590-10-060 1,9 mMm ID x 10 cm
10590-10-065 2,0mmID x 10 cm
10590-10-070 2,2mmID x 10 cm

5,5F) nuplésiamas jvediklis
6F) nupléSiamas jvediklis
6,5F) nuplésSiamas jvediklis
7F) nupléSiamas jvediklis

—_ |~ |~

3035 Svirkstas
3418 Ruleté
30823 Jungtis be adatos

4. Rizika ir jspéjimai

Kaip nurodyta produkto naudojimo instrukcijose, visos chirurginés
proceduros yra rizikingos. ,Medcomp*® jdiegé rizikos valdymo procesus,
kuriais siekiama aktyviai nustatyti ir kiek jmanoma sumazinti Sig rizika,
nedarant neigiamo poveikio prietaiso naudos ir rizikos Sumazinus rizika,
iSlieka likutiné rizika ir nepageidaujamy padariniy, susijusiy su Sio
produkto naudojimu. ,Medcomp® nustaté, kad visa likutiné rizika yra
priimtina.
Likutiné_ rizilfa i"_ Likutinés zalos tipas Galimi su zala susije
nepag_e!dgwaml nepageidaujami padariniai
padariniai Alerginé reakcija Alerginé reakcija
Implantuoto prietaiso
netoleravimas
Kraujavimas Kraujavimas
Kraujosruva
Sirdies sutrikimas Sirdies aritmija
Sirdies tamponada
Miokardo erozija
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Likutiné rizika ir
nepageidaujami
padariniai

Embolija

Oro embolija
Tromboembolija
Kateterio embolija
Kateterio okliuzija

Infekcija

Su kateteriu susijes sepsis
Endokarditas

ISvesties srities infekcija
Flebitas

Perforacija

Kraujagysliy ar viskozés
perforacija

Kraujagysliy erozija
Kraujagysliy jpléSa

Stenozé

Venos stenozé

Audinio suzeidimas

Peties rezginio suzalojimas
ISéjimo vietos nekrozé
Minks$tyjy audiniy suzalojimas

Trombozé

Veny trombozé
Skilveliy trombozé
Fibrino apvalkalo susidarymas

Jvairios komplikacijos

Kateterio erozija per odag
Savaiminis kateterio antgalio
netinkamas jkiSimas arba
iStraukimas

Rizika, paprastai susijusi su
vietine ar bendraja anestezija,
operacija ir pooperaciniu
atsigavimu

Likutinés rizikos kiekybinis jvertinimas

Skundai po pateikimo
j rinka (PMS) (2019 m.

Klinikinio stebéjimo po
pateikimo j rinka

"kt';ia:é‘:“;zlos sausio 1 d. - 2023 m, (PMCF) jvykiai
el rugpjucio ?1 d.) : : __
Parduoty vienety Tirty vienety kiekis: 749
kiekis: 80 809

% prietaisy % prietaisy
Alerginé reakcija Nepranesta Nepranesta
Kraujavimas Nepranesta Nepranesta
Sirdies sutrikimas Nepranesta Nepranesta
Embolija Nepranesta Nepranesta

Infekcija 0,0012 % 12,82 %
Perforacija Nepranesta Nepranesta
Stenozé Nepranesta Nepranesta
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Likutiné rizika ir
nepageidaujami
padariniai

suzeidimas

Audinio Nepranesta Nepranesta

Trombozé Nepranesta 0,67 %

|spéjimai ir
atsargumo
priemonés

Visi jspéjimai buvo perzitréti atsizvelgiant j rizikos analize, PMS ir
tinkamumo naudoti bandymus, kad bty patvirtintas informacijos Saltiniy
nuoseklumas. Prietaisy, kuriems taikomas S$is klinikinis vertinimas,
naudojimo instrukcijoje yra nurodyti toliau aprasyti jspéjimai.

Nekiskite kateterio j trombuotas kraujagysles.

Jei susiduriama su nejprastu pasiprieSinimu, nestumkite
kreipiamosios vielos ar kateterio.

Nejkiskite ir neiSimkite kreipiamosios vielos jéga i$ jokio
komponento. Jei kreipiamoji viela pazeista, jg ir visas susijusias
sudedamasias dalis reikia pasalinti kartu.

Netnutraukite kanalo formavimo instrumento nuo kateterio.
Naudokite skalpelj kateteriui nuo kanalo formavimo instrumento
atjungti.

Jokiu budu nesterilizuokite kateterio ar priedy.

Turinys yra sterilus ir nepirogeniskas, neatidarytoje, nepazeistoje
pakuotéje. STERILIZUOTA NAUDOJANT ETILENO OKSIDA
Nenaudokite kateterio ar priedy pakartotinai, nes prietaisas gali
bati netinkamai iSvalytas ir nukenksmintas, o tai gali sukelti tarsa,
kateterio degradacijg, prietaiso nuovargj arba endotoksino
reakcija.

Nenaudokite kateterio ar priedy, jei pakuoté atidaryta ar paZeista.
Nenaudokite kateterio ar priedy, jei matomi bet kokie gaminio
pazeidimo pozymiai arba pasibaiges tinkamumo naudoti terminas.
Nenaudokite astriy jrankiy Salia iSplétimo linijy arba kateterio
spindZiy.

Nenuimkite tvarscio zirklémis.

IFU nurodytos atsargumo priemones:

Mazesniuose nei 10 (deSimt) ml SvirkStuose susidaro per didelis
slégis ir kateteris gali bati pazeistas. Rekomenduojama naudoti
deSimties (10) ml arba didesnius Svirkstus.

PrieS naudodami sudrékinkite kreipiamajg viela.

Visada praplaukite kateterj pries iStraukdami stilets.

Kateteris bus pazeistas, jei bus naudojami kitokie spaustukai, nei
esantis Siame rinkinyje.

Vamzdelj spaustukais pakartotinai uzspaudZziant toje pacioje
vietoje, vamzdelis gali susilpnéti. Venkite uzspaudimo $alia
.Luerio Lock® ir kateterio jvorés.

Prie$ kiekvieng infuzine terapijg ir po jos apziarékite, ar
nepazeistas (-i) kateterio spindis ir plétiklis (-iai).

Kad iSvengtuméte nelaimingy atsitikimy, prie$ naudojimg ir tarp
proceddry uztikrinkite visy dangteliy ir jungéiy sauguma.

Su Siuo kateteriu naudokite tik ,Luer Lock* (sriegtines) jungtis.
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Retais atvejais, kai jkiSimo ar naudojimo metu jvoré ar jungtis
atsiskiria nuo bet kurios sudedamosios dalies, imkités visy batiny
veiksmy ir atsargumo priemoniy, kad iSvengtumeéte kraujo
netekimo ar oro embolijos.

Pakartotinis kraujo linijy, Svirksty ir dangteliy pertempimas
sutrumpina jungties tarnavimo laikg ir gali lemti galimg jungties
gedima.

Prie$ naudodami patvirtinkite kateterio antgalio padétj rentgeno
nuotrauka. Reguliariai stebékite antgalio padétj pagal jstaigos
taisykles.

ISmeskite biologiSkai pavojingas atliekas pagal jstaigos protokola.
Tai néra desiniojo prieSirdzio kateteris. Venkite kisti kateterio
antgalj j deSinijjj prieSirdj. Kateterio antgalio patekimas j deSinjjj
prieSirdj gali sukelti Sirdies aritmijg, miokardo erozijg arba Sirdies
tamponada.

Vadovaukités centrinés venos prieigai ir infuzijai naudojamy
suderinamy medziagy praktikos ir jstaigos politiky standartais.
Atsizvelkite j visas ladinémis skiriamy preparaty gamintojy
nurodytas kontraindikacijas, perspéjimus, atsargumo priemones ir
nurodymus.

veiksmai ir kt.)

Kiti svarbus

saugos aspektai | Nuo 2019 m. sausio 1 d. iki 2023 m. rugpjacio 31 d. buvo gauti 47

(pvz., vietos skundai dél 80 809 parduoty vienety, t. y. bendras skundy lygis yra 0,058
saugos %. Su mirtimi susijusiy atvejy nebuvo. Per perzidros laikotarpj nebuvo
taisomieji jvykiy, deél kuriy baty buve atSaukimai.

5. Klinikinio jvertinimo ir klinikinio stebéjimo po pateikimo j rinkg santrauka

(PMCF)

Su aptariama priemone susijusiy klinikiniy duomeny santrauka

Naudotojy
Klinikiné literatiira PMCF duomenys IS viso apklausos
atsakymai

54 751 805 14

Klinikinés eksploatacinés savybés buvo jvertintos remiantis iSlaikymo kine laiku, kateterio
jstdimimo baigtimis ir $alutiniais reikiniais, tagiau $iais parametrais neapsiribojant. Siuose
tyrimuose nustatyti kritiniai klinikiniai parametrai atitiko techninio lygio rekomendacijose
nurodytus standartus. Nenumatyty Salutiniy reiskiniy ar kity klinikinéje veikloje daznai
pasireiSkianciy Salutiniy reiskiniy nebuvo.

Konkretaus implanto iSliekamumas yra daugiafaktorinis jvykis, kuris priklauso nuo daugelio
veiksniy, jskaitant: implanto ribas, chirurgine technika, chirurginés proceduros sudétingumo
lygj, paciento sveikatos bikle, paciento aktyvumo lygj, paciento ligos istorijg ir kitus veiksnius.
Pro-Line® galios injekcijos centrinio venos kateterio atveju, 738 kateteriy naudojimo trukmé
buvo 95,42 dienos [95 % PI: 83,66—107,18 dienos], kuri nustatyta iki Siol pateiktais klinikiniais
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duomenimis. Remiantis $ia informacija, Pro-Line® galios injekcijos centrinio venos kateterio
gyvavimo trukmé yra 12 ménesiy; taciau sprendimas pasalinti ir (arba) pakeisti kateterj turéty

Su lygiaverciu prietaisu susijusiy klinikiniy duomeny santrauka (jei taikoma)

IS paskelbtos literataros ir PMCF veiklos gauta klinikiniy jrodymuy, budingy zinomiems ir
nezinomiems aptariamo prietaiso variantams. Atnaujintoje klinikinio vertinimo ataskaitoje
pateiktame lygiavertiSkumo pagrindime bus parodyta, kad turimi Siy varianty klinikiniai
jrodymai atspindi prietaisy grupés prietaisy varianty jvairove.

Klinikiniy ar biologiniy skirtumy tarp tiriamy prietaisy $eimos varianty néra, o galimas
techniniy skirtumy poveikis bus pagrjstas atnaujintoje klinikinio vertinimo ataskaitoje.

Klinikiniy duomeny, gauty pries$ pateikiant rinkai, santrauka (jei taikoma)

pateikiant prietaisg j rinka.

Klinikiniy duomeny i$ kity Saltiniy santrauka:

Saltinis: Publikuotos literatiiros santrauka

Atlikus klinikiniy jrodymuy literatiros paieska, rasti trys publikuoti literattros straipsniai,
kuriuose aprasyti 54 atvejai, susije su Pro-Line® prietaisy grupe. Straipsniai apémé vieng
atsitiktiniy imdiy kontroliuojamajj tyrimg (Yong et al.), vieng perspektyvinj tyrima (Kehagias et
al.) ir atvejo tyrimg (Highnell et al.).

Literatliros sarasas:

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

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

Sze Yong T, Vijayanathan AA, Chung E, Ng WL, Yaakup NA, Sulaiman N. Comparing
catheter related bloodstream infection rate between cuffed tunnelled and non-cuffed
tunnelled peripherally inserted central catheter. J Vasc Access. 2022;23(2):225-31.
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Saltinis: PMCF_Infusion_201

CVAD registras buvo jsigytas i bendrovés ,CVAD Resources, LLC* 2020 m. rugpjucio 23 d.
Visi gauti duomenys buvo deidentifikuoti, taCiau kitais atzvilgiais tiksliai atspindéjo tai, kg
nuosekliai jvedé gydytojai. ,Medcomp® gavo tik duomenis, susijusius su prietaisais, kuriy
gamintoju nurodyta ,Medcomp®, o visa informacija apie atvejus buvo gauta i$ dviejy JAV
ligoniniy. Ligoninés identifikacinis numeris 121 apibddinamas kaip ,Ne pelno siekiangios
bendruomeninés ligoninés kraujagysliy prieigos grupé®, o ligoninés identifikacinis numeris
123 — kaip ,Akademinio medicinos centro PICC (periferiniu bladu jvesto centrinio kateterio)
grupé®. Prietaiso jk§imo datos — nuo 2012 m. rugpjtcio 6 d. iki 2015 m. balandZio 21 d.
Prietaiso iStraukimo datos — nuo 2012 m. rugpjtcio 9 d. iki 2015 m. geguzés 7 d.

Surinkti 2 Pro-Line® atvejai, apibldinti kaip 5F ir dviejy angy. Buvo patvirtinta, kad toliau
iSvardytos ,Medcomp* ,Pro-Line® prietaisy saugos ir veiksmingumo rezultaty vertinimo
priemoné atitinka Siuolaikinius kateteriy saugos ir veiksmingumo vertinimo rodiklius,
nurodytus paskelbtoje literatiroje:

. Procediros rezultatai — 100 %
Saltinis: PMCF_Infusion_211

Infuzijos gaminiy linijos duomeny rinkimo tyrimo tikslas buvo jvertinti informacijg apie visy
~.Medcomp* infuzijy prievady, PICCs, viduriniy linijy ir CVCs saugumg ir eksploatacines
savybes. IS 17 Saliy gauta 70 apklausos ankety apie 471 su priemone susijusj atvejj.

Surinkti 8 Pro-Line® atvejai, jskaitant kelis prietaisy variantus pagal pranciziskajj dydj (5F ir
7F) ir angy konfigdracijg (viena ir dvi). Buvo patvirtinta, kad toliau iSvardytos ,Medcomp* ,Pro-
Line® prietaisy saugos ir veiksmingumo rezultaty vertinimo priemonés atitinka Siuolaikinius
kateteriy saugos ir veiksmingumo vertinimo rodiklius, nurodytus paskelbtoje literataroje:

ISlaikymo trukmé — 247,6 dienos (95 % PI: 236,07—259,13)

Procediros rezultatai — 100 %

Su kateteriu susijusi venos trombozé — apie rei$kinius nepranesta

Su kateteriu susijusi kraujo infekcija — apie reiSkinius nepranesta

Su galios injekcijomis susijusios komplikacijos — apie reidkinius nepranesta

Toliau pateikiami j duomeny rinkinj jtraukti variantai.

Variantas n Prancuziskasis (-ieji) dydis (-dziai) | llgis (-iai)
Vienos angos ,Pro-Line” 5 5F 60 cm
Dviejy angy ,Pro-Line* 3 7F 60 cm

Saltinis: Klienty apklausa dél naudojimo trukmés

Nuo 2019 m. spalio 10 d. iki 2019 m. spalio 16 d. ,Medcomp“ PICC ir CVC naudotojams
visame pasaulyje elektroniniu pastu buvo iSplatinta apklausa. Klausimyne respondenty buvo
pradoma, remiantis savo patirtimi, nurodyti per metus naudojamy gaminiy skaiciy, vidutine
naudojimo trukme ir ilgiausig naudojimo trukme kiekvienai taikomai prietaisy grupei.

Dokumento numeris: SSCP-017 Dokumento perzitra: 6
3.00 versija QA-CL-200-1 (14 psl. is 34)



IS penkiy prietaisy Seimy i$ viso buvo surinkti 69 atsakymai i$ 14 3aliy. Kiekvienos prietaisy
Seimos atsakymy vidurkiai ir intervalai buvo surinkti 2019 m. spalio 16 d.

Buvo gauti 7 atsakymai, susije su Pro-Line® prietaisy $eima. Apskaiciuota, kad per metus
naudojamuose 580 gaminiy vidutiné vidutiné buvimo trukmé buvo 126,4 dienos (intervalas:
45-240 dienos), o vidutinis ilgiausias buvimo laikas buvo 405 dieny (intervalas: 235-547,5
dienos).

Saltinis: PMCF_Infusion_222

Pitsburgo universiteto Medicinos centro (UPMC) duomeny bazéje jvertinta Pro-Line® ir
Vascu-Line® SL (duomeny rinkinyje vadinamy LT Silicone CVC) ,Medcomp* infuziniy CVC
saugos ir veikimo rezultaty informacija. 825 i 1 028 atvejy (80,25 %) yra tiesiogiai i$
Pitsburgo universiteto medicinos centro presbiteriono, kuris, kaip pazymi tyréjas, gali biti
linkes | infekcijas ir 1étines ligas. Likusi dalis atvejy yra i$ kity UPMC sistemos ligoniniy, kuriy
pacienty populiacija gali bati panasesné j bendruomenés ligonines. Taikant keliy centry
metodgq siekta reprezentuoti platy vartotojy populiacijos spektra.

Surinkti 739 Pro-Line® atvejai, jskaitant kelis prietaisy variantus pagal pranciziskajj dydj (5F ir
6F) ir angy konfiglracijg (viena, dvi ir trys). Buvo patvirtinta, kad toliau iSvardytos ,Medcomp*
,Pro-Line® prietaisy saugos ir veiksmingumo rezultaty vertinimo priemonés atitinka
Siuolaikinius kateteriy saugos ir veiksmingumo vertinimo rodiklius, nurodytus paskelbtoje
literatdroje:

o [Slaikymo trukmé — 95,42 dienos (95 % PI: 83,66-107,18)

e Procediry rezultatai — 100 %

e Su kateteriu susies veny trombas — 0,07 1000 kateteriy dieny (95 % PI: 0,02-0,15)
e Su kateteriu susijusi kraujotakos — 1,36 1000 kateteriy dieny (95 % PI: 1,1-1,6)

e Su galios injekcijomis susijusios komplikacijos — apie reiskinius nepranesta

Saltinis: PMCF_Infusion_231

Visas Karaliaus Faisal specialiosios ligoninés ir tyrimy centro duomeny rinkinys galutinai
parengtas 2023 m. kovo 22 d. Visas Karaliaus Faisal specialiosios ligoninés ir tyrimy centro
duomeny rinkinys gautas 2023 m. vasario 23 d. Duomeny rinkinio kilmés Salis yra Saudo
Arabija. Visg duomeny rinkinj sudaré informacija apie 92 Vascu-Line®, 2 Pro-Line® ir 1 Vascu-
Line® SL atvejus, kuriy jki§imo datos buvo nuo 2021 m. gruodzio 22 d. iki 2023 m. sausio

11 d., o iStraukimo (arba paskutinio zinomo stebéjimo) datos — nuo 2022 m. geguzés 9 d. iki
2023 m. vasario 23 d.

Buvo surinkti duomenys apie dviejy ,Medcomp“ Pro-Line® kateteriy naudojimg realiomis
sglygomis.

o [Slaikymo trukmé (94 dienos 95 % PI: 0-1072,4 dienos)

e Procediry rezultatai (100 % 95 % PI: 100 %—100 %)

e Su kateteriais susijusios kraujo infekcijos (CRBSI) (0 1000 kateteriy dieny 95 % PI: 0—
19,6)

e Su kateteriu susijes veny dieny (CAVT) (0 1000 kateteriy 95 % PI: 0-19,6)
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Saltinis: PMCF_Medcomp_211

~,Medcomp®“ naudotojy apklausoje atsakymai gauti i$ sveikatos priezidros darbuotojy,
susipazinusiy su jvairiu ,Medcomp® gaminiy pasitlymy kiekiu.

11 respondenty atsaké, kad jie arba jy jstaiga naudojo ,Medcomp® CVC, i jy 7 respondentai
naudojo ,Pro-Line® prietaisg. Vidutinio naudotojo nuomonés skirtumy vertinant CVC
techninio lygio eksploatacines savybes ir saugos rezultaty rodiklius bei skirtingy tipy
priemoniy sauguma ar eksploatacines savybes, nenustatyta.

IS ,Medcomp* CVC naudotojy (n=11) buvo surinkti Sie duomenys:

(Vidutinis atsiliepimas pagal Likerto sale) Kateteriai veikia kaip numatyta — 4,6 / 5
(Vidutinis atsiliepimas pagal Likerto sale) Pakuoté uztikrina aseptinj pateikimg —4,6 / 5
(Vidutinis atsakas pagal Likerto sale) Nauda nusveria rizikg — 4,7 / 5 (n=10)
ISlaikymo trukmé (n=6) — 20,33 dienos (95 % PI: 4,27-36,4)

IS ,Medcomp* Pro-Line® CVC naudotojy (n=7) buvo surinkti $ie duomenys:

(Vidutinis atsiliepimas pagal Likerto sale) Kateteriai veikia kaip numatyta —4,5/5
(Vidutinis atsiliepimas pagal Likerto sale) Pakuoté uZtikrina aseptinj pateikimg —4,5/5
(Vidutinis atsakas pagal Likerto sale) Nauda nusveria rizikg — 4,6 / 5 (n=6)

ISlaikymo trukmeé (n=4) — 21,5 dienos (95 % PI: 0—49,26)

Buvo pranesta apie $ias Pro-Line® prietaisy komplikacijas:

o Kraujo negrjzimas (3 i8 200 atvejy)
e Infekcija (daZzZnumas nekomentuojamas)

Bendroji klinikinio saugumo ir eksploataciniy savybiy santrauka

Jvertinus visy Saltiniy duomenis, galima daryti iSvada, kad tiriamo prietaiso nauda — skysciy ir
vaisty tiekimo gydymui palengvinimas, jskaitant chemoterapijg, ir kontrastinés medZziagos
suleidimas KT tyrimams pacientams, kuriems pagal kvalifikuoto licencijuoto gydytojo
nurodymus bitina trumpalaiké ar ilgalaiké prieiga prie centrinés veny sistemos be dazny
adaty duriy — yra didesné uz bendrg ir individualig rizika, kai prietaisas naudojamas pagal
gamintojo paskirtj. Gamintojo ir klinikiniy eksperty vertintojy nuomone, uzbaigta ir vykdoma
veikla yra pakankama, kad patvirtinty tiriamujy prietaisy sauguma, veiksminguma ir priimting
naudos ir rizikos santykj.
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Naudos ir Klinikiné
rizikos Pageidaujama literatara PMCF duomenys
priimtinumo tendencija (Aptariamoji (Aptariamoji priemoné)

kriterijai priemoné)
Eksploatacinés savybés

Rezultatas

247 ,6 dienos
(PMCF_Infusion_211)

126,4 dienos
(Klienty apklausa dél
naudojimo trukmés)

95,42 dienos

37,28dienos | pMCF Infusion_222)

ISlaikymo kiine llgesné nei ] (Paskelbtos
trukme 55 dieny literaturos

santrauka) 94 dienos

(PMCF_Infusion_231)

21,5 dienos
(PMCF_Medcomp_211)

Likerto skalés atsakymas
46/5
(PMCF_Medcomp_211)**
100 %
(PMCF_Infusion_211)

100 %
(PMCF_Infusion_201)

100 %
Procedury Daugiau nei ND* (PMCF_Infusion_222)
rezultatai 92,0 % f
100 %
(PMCF_Infusion_231)

Likerto skalés atsakymas
46/5
(PMCF_Medcomp_211)**
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Klinikiné

Naudos ir
Rezultatas rizikos Pageidaujama literatara PMCF duomenys
priimtinumo tendencija (Aptariamoji (Aptariamoji priemoné)
kriterijai priemoné)
Saugumas
Nepranesta
(PMCF_Infusion_211)
Maziau kaip 0.3 0,07 atvejy 1000 kateterio
aziau kaip 0, . di
. ) 1,1 atvejy 1000 leny
Su"katleterlu CAVT atvejai Kateterio dieny (PMCF_Infusion_222)
susijusi venos per 1000 ! (Publikuotos
tr(c>Cr2t\>/oTz)e nl:l‘th:)Tirrlr?o literatiros Nepranesta
dieny santrauka) (PMCF_Infusion_231)
Likerto skalés atsakymas
46/5
(PMCF_Medcomp_211)**
Nepranesta
(PMCF_Infusion_211)
Su sztsfiiﬂzi”“iia Maziau kaip 5,0 1,36 atvejy 1000 Kateterio
KrotiotakoS CLABSI / 2,7 atvejy 1000 dieny
infcjekcija CRBSI atvejai kateterio dieny | (PMCF_Infusion_222)
per 1000 ! (Publikuotos
kégzg?usé)u/sﬁlljsi kateterio literatiros Nepranesta
kraujotakos nagi(lzj:%mo santrauka) (PMCF_Infusion_231)
infekcija (CRBSI
Ja ) Likerto skalés atsakymas
46/5
(PMCF_Medcomp_211)**
Maziau nei
1,8 % kateteriy,
apie kuri
p|)5)§im0 dlé| Nepraneéta
kontrasto (PMCF_Infusion_211)
injekcijos 3
atvejus Nepranesta
Su galios praneéta (PMCF_Infusion_222)
injekcijomis ! ND*
susijusios Maziau nei Nepranesta
komplikacijos 15,4 % (PMCF_Infusion_231)
kateteriy, apie
kuriy Likerto skalés atsakymas
pasislinkimo dél 46/5
kontrasto (PMCF_Medcomp_211)**
injekcijos
atvejus
pranesta

* ND nurodo, kad parametro klinikiniy duomeny néra.
** PMCF_Medcomp_211 klausé respondenty, ar jie skaléje nuo 1 iki 5 sutinka, kad jy su kiekvienu rezultatu

susijusi patirtis buvo tokia pati ar geresné nei naudos ir rizikos priimtinumo kriterijai.
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Vykdomas arba planuojamas klinikinis stebéjimas po pateikimo rinkai (PMCF)
« Laiko
Aktyvumas Aprasymas Nuoroda grafikas
Daugllacentrllq paglentq Rinkti papllldom.us k.|InIk.InIUS PMCF_CVC_231 2025 IV
lygio atvejy serijos duomenis apie prietaisg ketv.
_ Tecr_mlnlo I)_/glvo Nust_gtytl panasiy prletals_t_g SAP infuzija 2025 I
literatGros paieska naudojimo rizikg ir tendencijas ketv.
.Kllnlk_lnlg lrod.yrpq Nl.J.Staty.tI IS|o.pr|eta|so ) LRP infuzija 202511
literatroje paieSka naudojimo rizikg ir tendencijas ketv.
Pasauliné bandymy Nus‘gatytl atlle‘kamus kI|n|k|q|us . 2025 Il
. o tyrimus, kuriuose dalyvauja Netaikoma
duomeny bazés paieSka o L ketv.
~.Medcomp™ kateteriai
»Truveta“ duomeny Rinkti papildomus klinikinius
N . : A 2025 IV
uzklausos ir duomenis apie prietaisg ir TBD kety
retrospektyviné analizé lyginamuosius prietaisus '
Atliekant PMCF naujos rizikos,komplikacijy ar nenumatyty gaminio gedimy neuzregistruota.

6. Galimas alternatyvus gydymas

Toliau pateiktos klinikinés praktikos gairés paremtos toliau pateiktomis Infuzijos slaugytojy
draugijos (INS) 2021 m. gydymo rekomendacijomis:

ambulatorinis gydymas

Terapija Nauda Trakumai Pagrindiné rizika
e Lengva prieiga, kai e Reikalinga chirurginé | e Kateterio infekcija
jrengtas procedira e UZsikim$imas
e Sumatzina pakartotiniy e Su operacija susijusi e CVC sutrikimas
Centriniai veny punkcijy skai€iy rizika: bendroji e Kraujagysliy
veniniai e Didesnis paciento anestezija ir kt. tromboze
kateteriai (CVC) mobilumas infuzijos e Reikalinga priezitra
metu o Didelé infekcijos ar
» Lengvesnis trombozés rizika
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Terapija

Nauda

Trakumai

Pagrindiné rizika

Implantuojamiej
i portai

Maziau durtiniy Zaizdy ir
veny pazeidimuy,
palyginti su tradicinémis
injekcijomis

Lengviau vizualizuoti,
apdiuopti, todél
saugesneé |V prieigos
forma

Sumazéja galimybe,
kad ésdinantys vaistai
pateks ant odos

Tik viena venos
punkcija proceddrai ir
kraujo méginiui
laboratoriniams
tyrimams paimti,
skirtingai nuo dviejy
tradicines IV atveju
llgesné iSlaikymo
trukmé, palyginti su IV
Jei reikia, gali bati
nuolatinis

Reikalinga chirurginé
procedura, bet IV - ne
Su operacija susijusi
rizika: bendroji
anestezija ir kt.
Reikalingas reguliarus
praplovimas

e Vaisty
ekstravazacijos

¢ Infekcija

e Tromboembolija

e Perdengtos odos
audiniy nekrozeé /
porto dehiscencija

Paciento patogumas —
maziau pakartotiniy
procedury nei
intraveniniy veny
llgesnis buvimo laikas
nei leidziant intraveniniu

Duomeny apie aiskius
trikumus, palyginti su
kitais metodais, néra
Netinka daugumos
vezikanty ar
dirginan€iy medziagy

Su jvedimu susijes
flebitas

Vidurio linii badu nuolatinéms
|kur|o nYyos MazZesné infekcijos injekcijoms
ateteriai . L
rizika, palyginti su
intraveninémis metodu
Prie$ naudojima
nereikia atlikti rentgeno
nuotraukos
Mazesné infuzato
ekstravazacijos tikimybe
Mazesné kateterio Didesné giliyjy veny e Giliyjy veny
uzsikiSimo rizika, trombozés rizika, trombozé (GVT)
Periferiniai palyginti su CVC ) palyginti su.CVC e Plaugiy embolija
centriniai Ma2|a}u veny pu_nl_<clul_4, S_kausmas ir (a_rba_) e Veny
kateteriai palyginti su tradiciniais diskomfortas laikui tromboembolija
(PICC) PIV begant (VTE)
Poreikis prisitaikyti e Potrombozinis
kasdieniame sindromas
gyvenime
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Terapija Nauda Trakumai Pagrindiné rizika
¢ Nereikia chirurginés e Didesnis hemolizés ¢ Infekcija
proceduros daznis, palyginti su e Flebitas
veny punkcija
e ¢ Infekcija
Periferinia e Hematoma / trombozé
intraveniniai

kateteriai (PIV)

¢ Negalima naudoti
gydymui puslelinémis
medziagomis

o Maksimalus keturiy
dieny naudojimas

7. Rekomenduojamos naudotojy charakteristikos ir mokymas

Kateter;j jkisti, juo manipuliuoti ir jj iStraukti gali tik kvalifikuotas, licencijuotas gydytojas ar kitas
sveikatos priezitros specialistas vadovaujant gydytojui.

8. Nuoroda j taikomus suderintus standartus ir bendrasias specifikacijas (BS)

Harmonizuotas
standartas ar
CS

Perziara

Pavadinimas ar aprasas

Reikalavimy
laikymosi
lygmuo

EN 556-1

2001 m.

Medicinos prietaisy sterilizavimas.
Reikalavimai medicinos prietaisams,
kurie turi bati Zymimi kaip
~STERILUS". Reikalavimai galutinai
sterilizuotiems medicinos prietaisams

Visas

ISO 10555-1

2013 m. + A1:
2017 m.

Intravaskuliniai kateteriai SterilGs ir
vienkartiniai kateteriai. Bendrieji
reikalavimai

Visas

ISO 10555-3

2013 m.

Intravaskuliniai kateteriai. SterilQs ir
vienkartiniai kateteriai. Centriniai
veniniai kateteriai

Visas

ISO 10993-1

2020 m.

Medicinos priemoniy biologinis
vertinimas — 1 dalis: Vertinimas ir
testavimas pagal rizikos valdymo

procesa

Visas

EN ISO 10993-7

2008 m. + A1:
2022 m.

Biologinis medicinos prietaisy
vertinimas — 7 dalis: Etileno oksido
sterilizacijos likuCiai — 1 pakeitimas:

Leidziamy riby taikymas
naujagimiams ir kadikiams

Visas

EN ISO 10993-18

2020 m.

Medicinos priemoniy biologinis
vertinimas — 18 dalis: Medicinos
prietaisy medziagy cheminis
apibudinimas rizikos valdymo procese

Visas
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Harmonizuotas
standartas ar
CS

Perziara

Pavadinimas ar aprasas

Reikalavimy
laikymosi
lygmuo

EN ISO 11070

2014 m. + A1:

2018 m.

Vienkartiniai sterilGs intravaskuliariniai
jvedikliai, plétikliai ir vieliniai kreipikliai

Visas

EN ISO 11135

2014 m. + A1:

2019 m.

Sveikatos priezitros gaminiy
sterilizavimas. Etileno oksidas.
Medicinos priemoniy sterilizavimo
proceso kurimo, validavimo ir
einamosios kontrolés reikalavimai

Visas

ISO 11138-1

2017 m.

Sveikatos priezitros gaminiy
sterilizavimas — Biologiniai rodikliai
1 dalis: Bendrigji reikalavimai

Visas

ISO 11138-2

2017 m.

Sveikatos prieZiliros gaminiy
sterilizavimas. Biologiniai indikatoriai.
2 dalis. Biologiniai indikatoriai,
naudojami sterilizuojant etileno oksidu

Visas

ISO 11138-7

2019 m.

Sveikatos priezitros produkty
sterilizavimas. Biologiniai indikatoriai.
Rezultaty atrankos, naudojimo ir
vertinimo rekomendacijos

Visas

ISO 11140-1

2014 m.

Sveikatos prieZiliros gaminiy
sterilizavimas — Cheminiai rodikliai
1 dalis: Bendrigji reikalavimai

Visas

EN ISO 11607-1,
iSskyrus 7 skirsnj

2020 m.

Galutinai sterilizuoty medicinos
prietaisy pakuotés. Reikalavimai
medziagoms, sterilioms barjerinéms
sistemoms ir pakavimo sistemoms

Daliné;
(Peréjimo
planas)

EN ISO 11607-2

2020 m.

Galutinai sterilizuoty medicinos
prietaisy pakuotés. Formavimo,
sandarinimo ir surinkimo procesy
patvirtinimo reikalavimai

Visas

EN ISO 117371

2018 m. + A1:

2021 m.

Sveikatos prieZiliros gaminiy
sterilizavimas. Mikrobiologiniai
metodai. Mikroorganizmy populiacijos
nustatymas gaminiuose

Visas

EN ISO 13485

2016 m. +

A11: 2021 m.

Medicinos priemonés. Kokybés
valdymo sistemos.
Reglamentuojantys reikalavimai

Visas

EN ISO 14155

2020 m.

Zmonéms skirty medicinos prietaisy
klinikinis tyrimas — Gera bandymy
praktika

Visas
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Harmonizuotas
standartas ar
CS

Perziara

Pavadinimas ar aprasas

Reikalavimy
laikymosi
lygmuo

EN ISO 14644-1

2015 m.

Svarios patalpos ir susijusi
kontroliuojama aplinka — 1 dalis: Oro
Svarumo klasifikavimas pagal daleliy

koncentracijg

Visas

EN ISO 14644-2

2015 m.

Svarios patalpos ir susijusi
kontroliuojama aplinka — 2 dalis:
Stebésena, kuria siekiama jrodyti

Svarios patalpos veikima, susijusj su
oro Svara pagal daleliy koncentracijg

Visas

EN ISO 14971

2019 m. +
A11:2021 m.

Medicinos prietaisai. Rizikos valdymo
taikymas medicinos prietaisams

Visas

ISO 15223-1

2021 m.

Medicinos prietaisai — simboliai,
naudojami medicinos prietaisy
etiketése, Zenklinime ir pateiktinoje
informacijoje — 1 dalis: Bendrieji
reikalavimai

Visas

EN ISO/IEC 17025

2017 m.

Bendrieji bandymy ir kalibravimo
laboratorijy kompetencijos
reikalavimai

Visas

PD CEN ISO/
TR 20416

2020 m.

Medicinos prietaisai. Gamintojy
vykdomas stebéjimas po pateikimo
rinkai

Visas

EN ISO 20417

2021 m.

Medicinos priemonés. Gamintojo
pateiktina informacija

Visas

EN 62366-1

2015 m. + A1:
2020 m.

Medicinos prietaisai — 1 dalis:
Panaudojamumo inZinerijos taikymas
medicinos priemonéms

Visas

ISO 7000

2019 m.

Ant jrangos naudojami grafiniai
simboliai. Registruotieji simboliai

Dalinis

ISO 594-1

1986 m.

Svirksty, adaty ir tam tikros kitos
medicininés jrangos kaginés (,Leur®)
jungtys su 6 % — 1 dalis: Bendrigji
reikalavimai

Visas

ISO 594-2

1998 m.

Svirksty, adaty ir tam tikros kitos
medicininés jrangos kuginés (,Leur®)
jungtys su 6 % — 2 dalis: Uzrakto
jungiamosios detalés

Visas

MEDDEV 2.7.1

4. perZilra

Klinikinis jvertinimas:
Rekomendacijos gamintojams ir
notifikuotosioms jstaigoms pagal

direktyvas 93/42/EEB ir 90/385/EEB

Visas
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Harmonizuotas Reikalavimy
standartas ar Perziura Pavadinimas ar aprasas laikymosi
CS lygmuo

REKOMENDACIJOS
GAMINTOJAMS IR
NOTIFIKUOTOSIOMS |JTAIGOMS
DEL MEDICINOS PRIEMONIY
KLINIKINIO STEBEJIMO PO
PATEIKIMO RINKAI
Reikalingi klinikiniai jrodymai dél
medicinos prietaisy, anksciau
pazyméty CE zZenklu pagal direktyvas
93/42/EEB arba 90/385/EEB

Klinikinio stebéjimo po pateikimo
rinkai (PMCF) plano $ablonas
Gamintojams ir notifikuotosioms
jstaigoms skirtas vadovas

MEDDEYV 2.12/2 2. perzilra Visas

MDCG 2020-6 2020 m. Visas

MDCG 2020-7 2020 m. Visas

Klinikinio stebéjimo po pateikimo
rinkai (PMCF) vertinimo ataskaitos
MDCG 2020-8 2020 m. Sablonas Gamintojams ir Visas
notifikuotosioms jstaigoms skirtas

vadovas

Saugos ir klinikinio veiksmingumo
duomeny santrauka

BAZINIO UDI-DI rekomendacijos ir
UDI-DI keitimas

Standartiné gabenimo talpykliy ir
ASTM D 4169-16 2022 m. sistemy eksploataciniy savybiy Visas
bandymuy praktika

MDCG 2019-9 2022 m. Visas

MDCG 2018-1 4. perzidra Visas

Standartinis bandymo metodas
bendrajam pakuotés sandarumui
nustatyti naudojant vidinj slégj
(burbuliuky testas)

ASTM F2096-11 2019 m. Visas

Standartiné medicinos prietaisy ir kity
daikty Zenklinimo standartiné
praktika, skirta saugai magnetinio
rezonanso aplinkoje uztikrinti

ASTM F2503-20 2020 m. Visas

Standartiniai bandymy metodai
ASTM F640-20 2020 m. medicinos reikméms skirtam Visas
spinduliuotés kiekiui nustatyti

Standartiné konteineriy, pakuociy ar
ASTM D4332-14 2014 m. pakuocCiy komponenty Visas
kondicionavimo bandymams praktika
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PACIENTAI

SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO DUOMENU SANTRAUKA
PerzitGra: SSCP-017 Perziura: 6
Data 220CT2024

Si Saugos ir klinikiniy eksploataciniy savybiy vertinimo santrauka (SSCP) skirta suteikti
visuomenei galimybe susipazinti su atnaujinta priemoneés pagrindiniy saugos aspekty
bei klinikiniy eksploataciniy savybiy santrauka. Toliau pateikiama informacija skirta
pacientams ar nekvalifikuotiems asmenims (ne specialistams). ISsamesné sveikatos
priezitros specialistams skirta saugumo ir klinikiniy savybiy santrauka pateikiama Sio
dokumento pirmojoje dalyje.

SVARBI INFORMACIJA

SSCP néra skirta pateikti bendryjy rekomendacijy dél medicininés biklés gydymo. Jei
kyla klausimy dél jisy medicininés buklés arba priemonés naudojimo jasy situacijos
atveju, kreipkités | sveikatos priezitros specialistg.

Si SSCP neskirta pakeisti naudojimo instrukcijas arba implanto kortele ar pateikti
informacijos apie saugy prietaiso naudojima.

1. Jrenginio identifikavimas ir bendroji informacija

Prietaiso

prekinis (-iai) Pro-Line® galios injekcijos centriniai venos kateteriai
pavadinimas (-ai)

Gamintojo ,Medical Components, Inc.”

pavadinimas ir 1499 Delp Drive

adresas Harleysville, PA 19438 JAV

Bazinis UDI-DI 00884908290NE

Data, kai Siam
prietaisui buvo
iSduotas pirmasis
CE sertifikatas

Pro-Line® — 2008 m. spalis

Visi prietaisai, kuriems taikomas Sis dokumentas, yra centrinés venos kateteriy (CVC)
rinkiniai. Kateterio daliy numeriai suskirstyti j varianty kategorijas. Sios priemonés
platinamos proceduros padékluose. Yra skirtingy konfiglracijy procedury padékly.
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Jvairios priemonés:

Jvairiy priemoniy aprasas

Dalies numeris (-iai)

5F x 55 cm dviejy angy Pro-Line

10667-955-801
10669-955-801

5F x 60 cm vienos angos Pro-Line

10570-960-801
10606-960-801

6F x 60 cm dviejy angy Pro-Line

10573-960-801
10608-960-801

6F x 60 cm vienos angos Pro-Line

10571-960-801
10607-960-801

6F x 60 cm trijy angy Pro-Line

10575-960-801

7F x 60 cm dviejy angy Pro-Line

10290-860-801

7F x 60 cm vienos angos Pro-Line

10289-860-801

Proceddriniai rinkiniai:

Katalogo
kodas

Dalies numeris

Aprasymas

MR28035201

10667-955-801

5F X 55 CM PRO-LINE® GALIOS INJEKCIJOS
CENTRINIO VENOS KATETERIO DVIEJY ANGY
PAGRINDINIS RINKINYS

MR28035221

10669-955-801

5F X 55 CM PRO-LINE® GALIOS INJEKCIJOS
CENTRINIO VENOS KATETERIO DVIEJY ANGY
PAGRINDINIS RINKINYS

MR28036201

10573-960-801

6F X 60 CM PRO-LINE® GALIOS INJEKCIJOS
CENTRINIO VENOS KATETERIO DVIEJY ANGU
PAGRINDINIS RINKINYS

MR28036221

10608-960-801

6F X 60 CM PRO-LINE® GALIOS INJEKCIJOS
CENTRINIO VENOS KATETERIO DVIEJY ANGU
PAGRINDINIS RINKINYS

MR28037201

10290-860-801

7F X 60 CM PRO-LINE® GALIOS INJEKCIJOS
CENTRINIO VENOS KATETERIO DVIEJY ANGY
PAGRINDINIS RINKINYS

MR28035101

10570-960-801

5F X 60 CM PRO-LINE® GALIOS INJEKCIJOS
CENTRINIO VENOS KATETERIO VIENOS ANGOS
PAGRINDINIS RINKINYS

MR28035121

10606-960-801

5F X 60 CM PRO-LINE® GALIOS INJEKCIJOS
CENTRINIO VENOS KATETERIO VIENOS ANGOS
PAGRINDINIS RINKINYS

MR28036101

10571-960-801

6F X 60 CM PRO-LINE® GALIOS INJEKCIJOS
CENTRINIO VENOS KATETERIO VIENOS ANGOS
PAGRINDINIS RINKINYS
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Katalogo . . “
kodas Dalies numeris Aprasymas
6F X 60 CM PRO-LINE® GALIOS INJEKCIJOS
MR28036121 10607-960-801 CENTRINIO VENOS KATETERIO VIENOS ANGOS
PAGRINDINIS RINKINYS
7F X 60 CM PRO-LINE® GALIOS INJEKCIJOS
MR28037101 10289-860-801 CENTRINIO VENOS KATETERIO VIENOS ANGOS
PAGRINDINIS RINKINYS
6F X 60 CM PRO-LINE® GALIOS INJEKCIJOS
MR28036301 10575-960-801 CENTRINIO VENOS KATETERIO TRIJYJ ANGUY
PAGRINDINIS RINKINYS

Proceddriniy rinkiniy konfigtracijos:

Konfiguracijos tipas

Pagrindinis rinkinys

2. Numatytoji priemonés naudojimo paskirtis

Numatyta
paskirtis

Pro-Line® galios injekcijos centriniai venos kateteriai skirti naudoti
suaugusiems, kuriems, atsizvelgiant j kvalifikuoto licencijuoto gydytojo
nurodymus, reikalinga trumpalaiké arba ilgalaiké prieiga prie centrinés
veny sistemos, nereikalaujanti didelio skaiCiaus adaty dariy. Prietaisas
skirtas naudoti reguliariai stebint ir vertinant kvalifikuotiems sveikatos
priezidros specialistams. Sis kateteris skirtas tik vienkartiniam
naudojimui.

Indikacija (-0s)

Pro-Line® galios injekcijos centrinés venos kateteris skirtas trumpalaikei
ar ilgalaikei prieigai prie centrinés veny sistemos skysCiams ar vaistams j
veng leisti ir kontrastinei medziagai suleisti.

Numatytoji (-osios)
pacienty
grupé (-€s)

Pro-Line® galios injekcijos centriniai venos kateteriai skirti naudoti
suaugusiems, kuriems, atsizvelgiant j kvalifikuoto licencijuoto gydytojo
nurodymus, reikalinga trumpalaiké arba ilgalaiké prieiga prie centrineés
veny sistemos, nereikalaujanti didelio skaiCiaus adaty dariy. Prietaisas
néra skirtas naudoti pacientams vaikams.

Kontraindikacijos

¢ Yra zinoma arba jtariama su prietaisu susijusi infekcija.

o Sis kateteris skirtas trumpalaikei arba ilgalaikei prieigai prie
kraujagysliy ir neturi bati naudojamas jokiais kitais tikslais, nei
nurodyta Sioje instrukcijoje.

e Pacientas yra alergiSkas arba jtariama, kad yra alergiSkas
prietaise esanioms medziagoms.
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3. Prietaiso aprasymas

1 pav.

: Reprezentatyvus Pro-Line® prietaiso vaizdas

Prietaiso apraSymas

Pro-Line® galios injekcijos centriniai venos kateteriai pagaminti i$
specialiai sukurty biologiSkai suderinamy medicininiy medZziagy ir yra
jvairiy angy formy bei dydziy, kad atitikty klinikinius poreikius. Jie
supakuoti j déklg su priedais, reikalingais perkutaniniam jvedimui
naudojant mikroinduktoriy (modifikuota Seldingerio arba Seldingerio
technika). Didziausias rekomenduojamas infuzijos greitis yra 5 cm3/
sek. Didziausias su Pro-Line® galios injekcijos CVC naudojamy galios
SvirStuvy slégis negali virsyti 300 psi.

Medziagos ir (arba)
medZiagos,
besilieCiancCios su
paciento audiniais

Toliau pateiktoje lenteléje nurodyti procentiniai intervalai pagrjsti 5F
vienos angos (3,64 g) ir 6F trijy angy (7,76 g) Pro-Line® prietaisy
svoriu.

Medziaga % Svoris (svorio dalys)
Poliuretanas 29,24-63,56
Polivinilchloridas 0-30,44
Acetalio kopolimeras 15,55-23,44
Baro sulfatas 5,96-12,56
Akrilnitrilbutadienstirenokopolimeras 6,73-10,15
Polietileno tereftalatas 0,43-2,47

Pastaba: Priedy, kuriy sudétyje yra neradijanciojo plieno, sudétyje gali
bati iki 0,4 % masés CMR medZziagos kobalto.

Pastaba: Priemonés neturétuméte naudoti, jei esate alergiski pirmiau
iSvardytoms medziagoms.

Informacija apie
prietaiso sudétyje

" . Netaikoma
esancias vaistines
medziagas
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Kaip prietaisas veikia
numatytu badu

Tiriamajj prietaisg galima jkisti naudojant standartine arba modifikuotg
Seldingerio perkutanine chirurgine technikg. Kateteris turi bati
jvedamas steriliame lauke, pageidautina operacinéje, taikant

aseptinius metodus.

JkiSus kateterj, CVC galima prijungti prie gravitacinio intraveninio (IV)
maiSelio arba prie siurblio, kad baty galima leisti skyscius ir vaistus.
Kateterio prieziurai reikia naudoti fiksavimo tirpalg, kad baty iSlaikytas
kateterio funkcionalumas. Kateterio paSalinimas yra chirurginé
procedira, kurig turi atlikti gydytojas, iSmanantis atitinkamus metodus.

Sterilizacijos
informacija

Turinys yra sterilus ir nepirogeniskas, neatidarytoje, nepazeistoje
pakuotéje. Sterilizuota naudojant etileno oksida.

Priedo aprasymas

Priedo pavadinimas

Priedo apraSymas

Kreipiamoji viela

Veikia kaip kelias kitiems komponentams.

Jvedimo adata

Jvesta j tiksline vena, kad bty galima
patekti j ja.

Zondas

Padeda jstatyti kateterj.

Nuplésiamas jvediklis

Naudojami suformuoti centrinés venos
prieiga.

Skalpelis

Pjovimo jtaisas.

Kanalo formavimas
instrumentas

Jrankis, naudojamas poodiniam tuneliui
sukurti.

Svirkstas

Padeda sugrazinti kraujg, kai adata
praduria vena.

4. Rizika ir jspéjimai

Jei manote, kad jums pasireiSké su priemone ar jos naudojimu susijes Salutinis
poveikis, arba susirlipinima kelia rizika, kreipkités j sveikatos prieZidros specialistg. Sis
dokumentas nepakeicia konsultacijos su sveikatos priezitros specialistu, jei jos reikia.

Kaip
kontroliuojama ar
valdoma galima
rizika

Nuo 2019 m. sausio mén parduotos 80.809 priemonés. Yra zinoma apie
su priemone susijusj Salutinj poveik| ir rizikg. Tarp jy paminétini:

Infekcija
Kraujavimas
Prietaiso iSémimas
Prietaiso keitimas

Si rizika yra sumazinta iki priimtino lygmens. Rizika aprasyta etiketéje.
Prietaiso nauda yra suformuota prieiga prie centrinés venos, kai néra
tinkamos alternatyvos Si nauda perveria rizikg.
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Liekamaoiji rizika ir
nepageidaujamas
poveikis

Su galios injekcijos centriniais veniniais kateteriais yra susijusi rizika.
Tarp rizikos paminétina:

. Proceduary vélavimas
. Trombozé

. Infekcijos

. Perforacijos

. Embolija

. Sirdies sutrikimas

. Nepasitenkinimas

Si rizika atitinka su kity kateteriy naudojimu susijusig rizikg. Ji néra
iSskirtinai budinga ,Medcomp*” gaminiui. Tarp daZniausiai
pasireiSkianciy reakcijy paminétina infekcija. Infekcija gali bati susijusi
su bendrgja chirurgine procedira ir gydymu ligoninéje. Infekcija ne

visada gali bati susijusi su priemone.

Likutinés rizikos kiekybinis jvertinimas

Skundai (2019 m.

sausio 1d. —2023 m.

Klinikinio stebéjimo po
pateikimo rinkai jvykiai

likutinée salos | —Tugpitcio 31d) — —
kategorija Pat:du.otq vienety Tirty vienety kiekis:
kiekis: 80 809 749
Atvejy skaicius Atvejy skaicius jvykiui
jvykiui
Alerginé reakcija Nepranesta. Nepranesta.
Kraujavimas Nepranesta. Nepranesta.
Sirdies sutrikimas Nepranesta. Nepranesta.
Embolija Nepranesta. Nepranesta.
Infekcija 1 jvykis 80 000 atvejy. 1 jvykis 8 atvejy.
Perforacija Nepranesta. Nepranesta.
Stenozé Nepranesta. Nepranesta.
Audinio Nepranesta. Nepranesta.
suzeidimas
Trombozé Nepranesta. 1 atvejis iS 150 atvejy.

|spéjimai ir
atsargumo
priemoneés

Toliau iSvardyti perspéjimai, atsargumo priemonés, kuriy turéty paisyti ir

kurias turéty taikyti pacientas:

e Pasirlipinkite, kad kateterio tvarstis bity Svarus ir sausas.
Klauskite gydytojo konkreCiy nurodymy, kaip prizitréti kateter;.

o Kateterj ar kateterio sritj saugokite nuo vandens. Drégmé
kateterio srityje gali lemti infekcijg. Pacientai negali plaukioti,
praustis po dusu ar prausdamiesi mirkyti tvarsciy.

o Nedelsdami kreipkités j gydytoja, jei pastebejote kokiy nors
kateterio komplikacijy pozymiy ar simptomuy, pvz.:
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o vieta aplink linijg vis labiau raudonuoja, patinsta, atsiranda
kraujosravos arba vieta Silta lieiant;
o i8skyros i$ kateterio vietos;

|spéjimai ir o kateterio, ky$ancio i$ jvedimo vietos, ilgis didéja;
atsargumo o sunku praplauti linijg, nes atrodo, kad ji uzsikimsusi.
priemonés

e Venkite kelti sunkius daiktus.

¢ Negalima matuoti kraujospidzio ant rankos, j kurig jvestas
kateteris.

Bet kokios vietos
saugos taisomyjy | Nuo 2023 m. decembris 1 d. iki 2024 m. augusts 31 d. prietaisas
veiksmy (FSCA) | nebuvo atSauktas.

santrauka

5. Klinikinio vertinimo ir stebéjimo po pateikimo j rinka j rinkg santrauka

Priemonés klinikinis pagrindimas

Siuos prietaisus galima jsigyti nuo 2008 m. 2008 m. spalio mén. buvo suteiktas CE Zenklas.
2009 m. lapkri¢io mén. iSduotas JAV FDA leidimas Visus jtrauktus modelius planuojama
platinti Europos Sagjungoje.

Klinikiniai jrodymai Zzenklinimui CE Zenklu

Atlikus klinikinés literatGros apzvalgg rasti 3 straipsniai, susije su pagal numatytg paskirtj
naudojamos priemonés saugumu ir(ar) eksploatacinémis savybémis. Siuose straipsniuose buvo
aprasyti mazdaug 54 atvejai. Trijuose paciento lygmens duomeny centruose gauta informacijos
apie 751 kateteriy Gautos 14 su Siuo prietaisu susijusios naudotojy apklausos.

Klinikinés literatiiros ir duomeny veiklos iSvados patvirtina tiriamo prietaiso veikimag. Visi
duomenys apie ,Pro-Line® kateterj buvo jvertinti. Aptariamosios priemonés, naudojamos
pagal paskirtj, nauda persveria rizikg. Prietaiso nauda — lengvesnis skys¢€iy ir vaisty tiekimas
gydymui, jskaitant chemoterapijg, ir galingas kontrastinés medziagos suleidimas kompiuterinés
tomografijos tyrimams. Si nauda skirta pacientams, kuriems, remiantis kvalifikuoto licencijuoto
gydytojo nurodymu, batina trumpalaiké arba ilgalaiké prieiga prie centrinés veny sistemos,
nereikalaujanti dazy adaty dariy.
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Saugumas

Gauta pakankamai duomeny, patvirtinanciy atitikt]j taikytiniems reikalavimams. Prietaisas yra
saugus ir veikia kaip numatyta. Prietaisas atitinka naujausius technikos pasiekimus.

~.Medcomp“perziiréjo:

e Stebéjimo po pateikimo j rinkg duomenis

e ,Medcomp®informacine medziaga
e Rizikos valdymo dokumentacijg

Rizika buvo tinkamai pademonstruota ir atitinka technikos lygj. Su gaminiu susijusi rizika,
palyginti su nauda, yra priimtina.

Nuo 2019 m. sausio 1 d. iki 2024 m. rugpjucio 31 d. buvo parduota 80 809 prietaisai. Be to,
per §j laikotarpj buvo gauti 47 skundai, todél skundy daznis gaminiy Seimai yra 0,058 %.

6. Galimas alternatyvus gydymas

Jei svarstote alternatyvius gydymo badus, rekomenduojama kreiptis j sveikatos
priezitros specialistg galintj jvertintj jisy individualig situacijg. Toliau pateiktos klinikinés
praktikos gairés paremtos toliau pateiktomis Infuzijos slaugytojy draugijos (INS)
2021 m. gydymo rekomendacijomis:

ambulatoriskai

gydomiems pacientams.

Terapija Nauda Trakumai Pagrindiné rizika
e Lengvai pasiekiama ¢ Reikia chirurginés ¢ Infekcija
prieiga. intervencijos. o U3sikimdimas
e Sumazina pakartotiniy e Chirurginés e Veikimo
Centriniai punkcijy skaitiy. operacijos rizika. sutrikimas
veniniai ¢ Padidéja paciento * Reikia palaikymo. e Tromboze
kateteriai (CVC) komfortas. ¢ Didelé infekcijos ar
e Lengvesnis trombozés rizika.

Implantuojamieji
portai

Maziau pazeidzia vena.
Lengviau matyti ir
pasiekti.

MaZesné ésdinanciy
vaisty sglycio su oda
tikimybé.

Viena punkcijos vieta.
llgesné iSlaikymo kine
trukmé.

Gali bati nuolatinis.

Reikia chirurginés
intervencijos.
Chirurginés
operacijos rizika.
Reikia palaikymo.

¢ Infekcija
¢ Embolija
o Nekrozé
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Terapija

Nauda

Trakumai

Pagrindiné rizika

e Paciento patogumas. ¢ Netinka daugumos e Flebitas
e llgesnis buvimo laikas vezikanty ar
nei PIV. dirginan¢iy medziagy
e e MazZesné infekcijos nuolatinéms
Vlﬁ:t”ec;el:,?gios rizika, palyginti su PIV. injekcijoms.
o Nereikia rentgeno
nuotraukos.
o Mazesné ekstravazacijos
tikimybé.
e Mazesné kateterio e Didesné giliyjy veny | o Giliyjy veny
uzsikiSimo rizika, trombozés rizika, trombozé (GVT)
Periferiniai palyginti su CVC. palyginti su CVC. e Plauciy embolija
centriniai e Maziau punkcijy, e Skausmas ir (arba) e Veny
kateteriai palyginti su PIV. diskomfortas laikui tromboembolija
(PICC) bégant. (VTE)
o Kasdienio gyvenimo | ¢ Potrombozinis
pritaikymas. sindromas
¢ Nereikia operacijos. ¢ Infekcija. ¢ Infekcija
e Kraujavimas. e Flebitas
e Trombozé.
¢ Negalima naudoti
Periferiniai proceddroms su
intraveniniai pusleliy susidarymg

kateteriai (PIV)

sukelian€iomis
medZiagomis.
llgiausia naudojimo
trukmé — keturios
dienos.
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7. Naudotojams sitilomas mokymas

Kateterj jkisti, juo manipuliuoti ir jj iStraukti gali tik kvalifikuotas, licencijuotas gydytojas ar
kitas sveikatos priezitros specialistas vadovaujant gydytojui.

Santrumpa Apibrézimas

CE Conformité Européenne (Europos atitiktis)

cm Centimetras

CMR Kancerogeniné, mutageniné, toksiska reprodukcijai
CvC Centrinis veninis kateteris

dba Vykdo verslg kaip

F PrancizisSkasis (kateterio storis)

FDA Maisto ir vaisty administracija

FSCA Saugos taisomasis veiksmas

INS Infuzijos slaugytojy draugija

v Intraveninis

KT Kompiuteriné tomografija (KAT)

PA Pensilvanija

PICC Galios injekcijos periferiSkai jvestas centrinis kateteris
PIV Periferiniai intraveniniai kateteriai

SSCP Saugos ir Klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka
USA Jungtinés Amerikos Valstijos

w/w Svoris vir§ svorio

Pridékite kopijg prie ,MDR dokumentacijos* (parasas ir data): |
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