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Dignity® Power Injectable Ports
Patient Information Packet

PIP Statement:

This patient information packet is intended
to provide general information regarding this
device and should not replace the
Information for Use.

Information for Users/Healthcare
Professionals:

The following information is intended for
users/healthcare professionals. Following
this information there is a summary intended
for patients.

Indications for Use:

The Dignity® Power Injectable Port is
indicated for long-term access to the
central venous system for intravenous
administration of fluids or medications,
power injection of contrast media, and
withdrawal of blood samples.

-

Device Lifetime:

Medcomp® devices are subjected to, and
must pass, simulated use testing intended
to replicate 12 months use as part of device
development. The Dignity® Power Injectable
Port passed this testing. Although Medcomp®
device materials contain non-degradable
polymers, fully functional catheters may be
removed for other reasons, such as
intractable infection or change of therapy.
Published clinical literature does not always
focus on the physical lifetime of a device for
these reasons. In the case of the Dignity®
Power Injectable Port, 33 devices had a
140.42 day [95%Cl: 106.62-174.23 days]
duration of use that has been found in
clinical use reported to date’.

Based on this information, the Dignity®
Power Injectable Port has a 12-month
lifetime; however, the decision to remove
and/or replace the catheter should be based
on clinical performance and need, and not
any predetermined point in time.

MRI Safety Information:

MR Conditional - 3 Tesla (artifacts may
present imaging problems if MRI area of
interest is on or near area where device is
located)

Report Conclusion: MRI Information
MR Conditional

The Implantable Vascular Access Port was
determined to be MR-conditional.

Non-clinical testing demonstrated that the
Implantable Vascular Access Port is MR
Conditional. A patient with this device can be
scanned safely immediately after placement
under the following conditions:

Static Magnetic Field

- Static magnetic field of 3-Tesla or less
- Maximum spatial gradient magnetic field
of 720-Gauss/cm or less

MRI-Related Heating

In non-clinical testing, the Implantable
Vascular Access Port produced the following
temperature rise during MRI performed

for 15-min of scanning (i.e., per pulse
sequence) in the 3-Tesla (3-Tesla/128-MHz,
Excite, HDx, Software 14X.M5, General
Electric Healthcare, Milwaukee, WI) MR
system:



Highest temperature change +1.7°C .

Therefore, the MRI-related heating
experiments for the Implantable Vascular
Access Port at 3-Tesla using a transmit/
receive RF body coil at an MR system
reported whole body averaged SAR of

2.9 -W/kg (i.e., associated with a calorimetry
measured whole body averaged value of
2.7-W/kg) indicated that the greatest amount
of heating that occurred in association with
these specific conditions was equal to or
less than +1.7°C.

Artifact Information

MR image quality may be compromised

if the area of interest is in the exact same
area or relatively close to the position of

the Implantable Vascular Access Port. The
maximum artifact size (i.e., as seen on the .
gradient echo pulse sequence) extends
approximately 45-mm? (for worst case
scenario) relative to the size and shape of
this device during MR imaging (3-Tesla/
128-MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5,
transmit/receive RF body coil, General
Electric Healthcare, Milwaukee, WI).
Therefore, optimization of MR imaging
parameters to compensate for the presence
of this device may be necessary.

Pulse TI-SE | T1-SE GRE | GRE
Sequence

Signal 1,443~ ) o35 mm2 | 2414 | 2 320-mm2
Void mm mm

Plane | panel | perpendicular | Parallel | Perpendicular
Orientation

Warnings, Precautions or Measures to be .
Taken by Healthcare Professional:

+ DO NOT USE A SYRINGE SMALLER
THAN 10ml. Prolonged infusion pressure
greater than 25 psi may cause damage
to a patient’s vessels or viscus.

«  Dignity® Power Injectable Implantable
Infusion Ports are only power injectable
when accessed with a power injectable

Power Injectable Implantable Infusion
Port device indication for power injection
of contrast media implies the Port’s
ability to withstand the procedure, but
does not imply appropriateness of the
procedure for a particular patient nor for
a particular infusion set. A suitably
trained clinician is responsible for
evaluating the health status of a patient
as it pertains to a power injection
procedure and for evaluating the
suitability of any infusion set used to
access the port.

Do not exceed a 325 psi pressure limit
setting, or the maximum flow rate
setting on the power injection machine, if
power injecting through the Power
Injectable Implantable Infusion Port
device.

Medical procedures on a patient’'s arm
in which the system is implanted should
be restricted as follows:

+ Do not withdraw blood from or infuse
medication into any area of the arm
where the system is located unless
you are using the port.

« Do not measure the patient’s blood

pressure on this arm.

Due to the risk of exposure to HIV
(Human Immunodeficiency Virus) or
other blood borne pathogens, health
care professionals should always use
Universal Blood and Body Fluid
precautions in the care of all patients.
Call 215-256-4201 or visit
http://www.medcomp.net for any
information to ensure safe use of the
device, warnings, precautions or
measures to be taken by the patient or a
healthcare professional.

How To Fill Out Patient ID Card:

Instructions for Completion of Patient ID

needle.

* Use only non-coring needles with the
port.

« Failure to warm contrast media to body
temperature prior to power injection may
result in port system failure.

« Failure to ensure patency of the catheter
prior to power injection studies may
result in port system failure.

*  Power injector machine pressure limiting
feature may not prevent over
pressurization of an occluded catheter.

+ Exceeding the maximum flow rate may
result in port system failure and/ or
catheter tip displacement.

Card:

1. Name of the patient or patient ID. To

be filled by the healthcare institution/
provider.

2. Date of implantation. To be filled by the

healthcare institution/provider.

3. Name and address of the healthcare

institution/provider. To be filled by the
healthcare institution/provider.
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Medical Components, Inc.
1499 Delp Dr, Harleysville, PA 19438, US.A.
P:215256.4201  F:215256.1787
www.medcomp.net

Patient Information:

The information presented below is intended
for patients or lay persons. A more extensive
summary of this device prepared for
healthcare professionals is found in the first
part of this document.

Contact your healthcare professional if you
believe that you are experiencing side
effects related to the device or its use or if
you are concerned about risks. This
document is not intended to replace a
consultation with your healthcare
professional if needed.

Device Lifetime:

The Dignity® Power Injectable Port device
has a 12-month lifetime. However, duration
of use varies between patients. Your
healthcare professional should decide when
to remove and/or replace the device.

Warnings, Precautions or Measures to be
Taken by Patient:

For the first few days following insertion,
avoid heavy exertion and follow your
healthcare provider’s instructions. Once the
small incision has healed, you may resume
normal activities.

Inform your healthcare provider if you notice
any redness or swelling after the incision
has healed.

Patient Information Website Symbol and
URL:

www.medcomp.net/patientinformation

Materials or Substances the Patient May
be Exposed to:

The percentage ranges in the table below
are based on the weight of the assembled
5F (5.52g) and 9.6F (6.44g) Power Injectable
Dignity Ports.



Material % Weight (w/w)
Polysulfone 30.17-53.18
Silicone 10.39-59.21
Polyurethane 0.75-41.32
Barium sulfate 6.42-11.72
Titanium 1.76-2.98
Polycarbonate 0.04-1.96

NOTE: Accessories containing stainless
steel may contain up to 0.4% weight of the
CMR substance cobalt.

Reference:

1. Medcomp. PMCF_Infusion_211_
Report_A. 17 December 2021.

SYMBOL TABLE

Manufacturer *

i1y

Serial Number *

,_
Q
=1

Batch Code *

Authorized Representative in the
European Community/European Union *

H

Medical Device *

Eld

Unique Device Identifier *

>

MR Conditional - 1.5, 3.0 Tesla ****

Patient Information Website *

Date *

5 @

Healthcare Center or Doctor *

Patient Identification *

=a.
-~

United Kingdom Responsible
Person **

Contains Hazardous Substances *

Contains the CMR Substance, Cobalt ***

Contains the CMR Substance, Lead ***

>pls

*This symbol is in accordance with ISO 15223-1.
**Not a recognized symbol.

*+FDA guidance Use of Symbols in Labeling.

e+ This symbol is in accordance with ASTM F2503.

Medcomp® and Dignity® are trademarks of
Medical Components, Inc. registered in the
United States.
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Informacny bali¢ek pre pacienta pre
vysokotlakové injekcné porty Dignity®

Vyhlasenie PIP:

Ugelom tohto informaéného balicka pre
pacienta je poskytnut vSeobecné informacie

o tejto pombcke, balicek nenahradza navod
na pouzitie.

Informacie pre pouzivatefov/
zdravotnickych pracovnikov:

Nasledujlce informécie su uréené pre
pouzivatelov/zdravotnickych pracovnikov.
Po tychto informaciach nasleduje suhrn
uréeny pre pacientov.

Indikacie na pouzitie:

Vysokotlakovy injekény port Dignity®

je indikovany na dlhodoby pristup do
centralneho ven6zneho systému na
intraven6zne podavanie tekutin alebo liekov,
vysokotlakovu injekciu kontrastnej latky a
odber vzoriek krvi.

Zivotnost pomécky:

Pomocky Medcomp® sa v ramci vyvoja
pomacky podrobuju testovaniu simulovanim
pouzivania, ktorého cielom je replikovat
pouzivanie po¢as 12 mesiacov, pricom
vysledky testov musia byt Uspesné.
Vysokotlakovy injekény port Dignity® presiel
tymto testovanim. Hoci pomécky Medcomp®
neobsahuju Ziadne materidly, ktoré by sa
¢asom rozkladali, pine funkéné katétre
mozu byt odstranené z inych dévodov, ako
je neriesitelna infekcia alebo zmena liecby.
Publikovana klinicka literatura sa z tychto
dévodov nie vzdy zameriava na fyzicku
Zivotnost pomdcky. V pripade vysokotlakového
injekéného portu Dignity® malo 33 pomdcok
trvanie pouzivania 140,42 dia [95 % IS:
106,62 — 174,23 dna], ktoré bolo doteraz
hlasené v klinickom pouziti.

Na zaklade tychto informacii ma
vysokotlakovy injekény port Dignity® Zivotnost
12 mesiacov. Rozhodnutie o vybrati a/alebo
vymene katétra v§ak musi byt zaloZzené na
klinickom vykone a potrebe, a nie na Ziadnom
vopred stanovenom ¢asovom bode.

Informacie o bezpeénosti v prostredi MR:

a T

Podmienecne bezpecéné v prostredi MRI —

3 tesla (ak je cielova oblast MRI na mieste
alebo blizko miesta, kde sa nachadza

tato pomocka, snimkovanie moze byt
problematické v dosledku vyskytu artefaktov)

Zaver spravy: informacie o MRI
Podmienecne bezpec¢né v prostredi MRI
Implantovatelny cievny pristupovy port bol

-3-

stanoveny ako podmieneéne bezpeény v
prostredi MR.

Neklinické testovanie preukazalo, ze
implantovatelny cievny pristupovy port je
podmienecne bezpeény v prostredi MR.
Pacient s touto pomdckou méze okamzite
po jej zavedeni bezpecne podstupit’
snimkovanie za dodrzania tychto podmienok:

Statické magnetické pole

— statické magnetické pole 3 tesla alebo
menej,

— maximalny priestorovy gradient
magnetického pola 720 Gauss/cm alebo
menej.

Zahrievanie suvisiace s MRI

Pri neklinickom testovani vyvolal
implantovatelny cievny pristupovy port
nasledujlci narast teploty pocas snimania
MRI vykonavaného 15 minut (t. j. na pulzna
sekvenciu) v systéme MR s intenzitou

3 tesla (3 tesla/128 MHz, Excite, HDx,
softvér 14X.M5, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI):

Najvyssia zmena teploty +1,7 °C

Z tohto doévodu experimenty so
zahrievaniami suvisiacimi s MRI pre
implantovatelny cievny pristupovy port

pri intenzite 3 tesla pomocou vysielacej/
prijimacej RF telovej cievky pri priemernej
hodnote SAR celého tela 2,9 W/kg hlasenej
systémom MR (t. j. spojenej s kalorimetricky
nameranou priemernou hodnotou pre celé
telo 2,7 W/kg) naznacuju, Ze najvacsie
mnozstvo zahrievania, ktoré sa vyskytlo v
suvislosti s tymito $pecifickymi podmienkami,
bolo +1,7 “C alebo mensie.

Informécie o artefaktoch

Kvalita obrazu MRI méze byt zhorSena,

ak sa oblast zaujmu nachadza presne

v rovnakej oblasti alebo relativne blizko

k polohe implantovatelného cievneho
pristupového portu. Maximalna velkost
artefaktu (t. j. tak, ako sa zobrazuje pri
pulznej sekvencii gradient echo) dosahuje
priblizne 45 mm? (v najhorSom pripade)
vzhladom na velkost a tvar tejto pomocky
pocas zobrazovania MR (3 tesla/128 MHz,
Excite, HDx, softvér 14X.M5, vysielacia/
prijimacia RF telova cievka, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI).

Z tohto dévodu moze byt potrebna
optimalizacia parametrov zobrazovania

MR s ciefom kompenzovat pritomnost tejto
pomacky.
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Vystrahy, preventivne opatrenia alebo
opatrenia, ktoré maju dodrziavat’
zdravotnicki pracovnici:

NEPOUZIVAJTE STRIEKACKU S
OBJEMOM MENSIM AKO 10 ml.
Predizeny infazny tlak vy$si ako 25 psi
moze sposobit poSkodenie ciev alebo
vnutornych organov pacienta.
Vysokotlakové injekéné implantovatelné
infuzne porty Dignity® su vysokotlakové
iba vtedy, ked sa vstrekovanie vykonava
pomocou vysokotlakovej injekénej ihly.
S portom pouzivajte iba Huberove ihly.
Nezahriatie kontrastnej latky na telesni
teplotu pred vysokotlakovou injekciou
moze viest k zlyhaniu systému portu.
Nezabezpecenie priechodnosti katétra
pred zakrokmi s vysokotlakovymi
injekciami moze viest k zlyhaniu systému
portu.

Funkcia obmedzenia tlaku v pristroji

na podavanie vysokotlakovej injekcie
nemusi zabranit nadmernému
natlakovaniu upchaného katétra.
Prekroc¢enie maximalneho prietoku méze
viest k zlyhaniu systému portu alebo
posunu hrotu katétra.

Indikacia vysokotlakového injekéného
implantovatelného infuzneho portu

na vysokotlakovu injekciu kontrastnej
latky poukazuje na schopnost portu
vydrzat takyto zakrok, ale neznamena
vhodnost zakroku pre konkrétneho
pacienta ani pre konkrétnu infuznu
supravu. Za vyhodnotenie zdravotného
stavu pacienta v stvislosti s postupom
vysokotlakovej injekcie a za
vyhodnotenie vhodnosti akejkolvek
infuznej supravy pouzitej na pristup do
portu je zodpovedny vhodne vyskoleny
klinicky lekar.

Pri vysokotlakovej injekcii pomocou
vysokotlakového injekéného
implantovatelného infuzneho portu
neprekracujte na pristroji na podavanie
vysokotlakovej injekcie nastavenie
limitu tlaku 325 psi ani nastavenie
maximalneho prietoku.

Lekarske zakroky na ramene pacienta,
v ktorom je systém implantovany, je
potrebné obmedzit' takto:

* Neodoberajte krv zo Ziadnej
oblasti ramena, v ktorom sa
nachadza systém, ani do nej
infuzne nepodavaijte lieky, pokial
nepouzivate port.

* Nemerajte krvny tlak pacienta na
tomto ramene.

* Vzhladom na riziko expozicie virusu HIV
(virus ludskej imunodeficiencie) alebo
inym krvou prenosnym patogénom by mali
zdravotnicki pracovnici pri starostlivosti
o v8etkych pacientov vzdy pouzivat’
univerzalne preventivne opatrenia na
ochranu krvi a telesnych tekutin.

« Zavolajte na Cislo 215-256-4201
alebo navstivte stranku
http://www.medcomp.net, kde najdete
vsetky informacie na zabezpecenie
bezpecného pouzivania pomocky,
upozornenia, preventivne opatrenia
alebo opatrenia, ktoré ma pacient alebo
zdravotnicky pracovnik dodrziavat.

Ako vyplnit' identifikacnu kartu pacienta:

Pokyny na vyplnenie identifikacnej karty
pacienta:

N

. Meno pacienta alebo ID pacienta. VyplIni
zdravotnicke zariadenie/poskytovatel
zdravotnej starostlivosti.

. Datum implantéacie. Vyplni zdravotnicke
zariadenie/poskytovatel zdravotnej
starostlivosti.

. Nazov a adresa zdravotnickeho
zariadenia/poskytovatela zdravotnej
starostlivosti. VypIni zdravotnicke
zariadenie/poskytovatel zdravotnej
starostlivosti.
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www.medcomp.net

Informacie pre pacienta:

Niz8ie uvedené informacie su uréené pre
pacientov alebo laikov. Rozsiahlejsi suhrn
informacii o tejto pomocke pripraveny pre
zdravotnickych pracovnikov sa nachadza
v prvej Casti tohto dokumentu.

Kontaktujte svojho zdravotnickeho
pracovnika, ak sa domnievate, Ze sa u vas

4-

vyskytuju vedlajsie G¢inky suvisiace s touto
pomockou alebo jej pouzitim, alebo ak

sa obavate rizik. Tento dokument nema
nahradit pripadnu konzultaciu s vasim
zdravotnickym pracovnikom.

Zivotnost pomaécky:

Vysokotlakovy injekény port Dignity® ma
Zivotnost 12 mesiacov. Trvanie pouzivania
sa vSak u jednotlivych pacientov lisi.
Zdravotnicky pracovnik by sa mal
rozhodnut, kedy pomécku vybrat a/alebo
vymenit.

Vystrahy, preventivne opatrenia alebo
opatrenia, ktoré ma dodrziavat’ pacient:

Pocas prvych niekolkych dni po zavedeni
sa vyhnite intenzivnej namahe a postupujte
podla pokynov svojho poskytovatela
zdravotnej starostlivosti. Po zahojeni
malého rezu mozete pokracovat' v beznych
cinnostiach.

Informujte svojho poskytovatela zdravotnej
starostlivosti, ak po zahojeni rezu
spozorujete akékolvek zacervenanie alebo
opuch.

Symbol a adresa URL webovej stranky
s informaciami pre pacienta:

.www.medcomp.net/patientinformation

Materialy alebo latky, ktorym méze byt
pacient vystaveny:

Percentualne rozsahy v tabulke nizsie

su zaloZzené na hmotnosti zostavenych
vysokotlakovych injekénych portov Dignity
velkosti 5 F (5,52 g) a 9,6 F (6,44 g).

Material % hmotnost (hm./hm.)
Polysulfén 30,17 -53,18
Silikon 10,39 -59,21
Polyuretan 0,75-41,32
Siran barnaty 6,42 11,72
Titan 1,76 -2,98
Polykarbonat 0,04 -1,96

POZNAMKA: Prislusenstvo obsahuijtice

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

Referencie:

1. Medcomp. PMCF_Infusion_211_
Report_A. 17. december 2021.



TABULKA SYMBOLOV

Vyrobca*

Sériové cislo*

LOT| | Kod Sarze®

Splnomocneny zastupca v Europskom
spolocenstve/Eurépskej tnii*

D | Zdravotnicka pomécka®

[MD
Unikétny identifikator pomocky*

Podmienecne bezpeéné v prostredi MR —
A= | 1,5, 3,0 tesla=

Internetova stranka s informéaciami pre
pacientov*

Datum*

Zdravotné stredisko alebo lekar*

Identifikacia pacienta*

Zodpovedna osoba pre Spojené
Kralovstvo™®

Obsahuje nebezpecné latky*

Obsahuje latku CMR, kobalt***

Obsahuje latku CMR, olovo***

* Tento symbol je v silade s normou ISO 15223-1.
** Nejde o uznévany symbol.
e FDA o zivanych na
etiketach.
¢+ Tento symbol je v silade s normou ASTM F2503.

Medcomp® a Dignity® st ochranné znamky
spolo¢nosti Medical Components, Inc.
registrované v Spojenych statoch americkych.
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Dokumentacija o portih za hitro injiciranje
Dignity® za pacienta

Izjava o paketu z informacijami za
pacienta:

Ta paket z informacijami za pacienta vsebuje
splo$ne informacije o tem pripomoc¢ku in ne
nadomesc¢a navodil za uporabo.

Informacije za uporabnike/zdravstvene
delavce:

Naslednje informacije so namenjene
uporabnikom/zdravstvenim delavcem. Sledi
jim povzetek, ki je namenjen pacientom.

Indikacije za uporabo:

Port za hitro injiciranje Dignity® je indiciran za
dolgoroc¢ni dostop do centralnega venskega
sistema za intravensko dajanje tekocin ali
zdravil, hitro injiciranje kontrastnega sredstva
in odvzem vzorcev krvi.

Zivljenjska doba pripomocka:

Za pripomocke Medcomp?® je treba v okviru
razvoja pripomocka izvesti simulirano
preskusanje uporabe, pri katerem se
simulira 12-mesec¢na uporaba, ki ga

morajo tudi uspesno prestati. Port za hitro
injiciranje Dignity® je to preskusanje prestal.
Ceprav pripomocki Medcomp® ne vsebujejo
materialov, ki se s€asoma razgradijo, je
morda treba popolnoma delujoce katetre
odstraniti iz drugih razlogov, kot na primer
zaradi trdovratne okuzbe ali spremembe
zdravljenja. Objavljena klini¢na literatura se
zaradi teh razlogov ne osredoto¢a vedno
na fizi¢no Zzivljenjsko dobo pripomocka.

Pri portu za hitro injiciranje Dignity® je
imelo 33 pripomockov trajanje uporabe
140,42 dneva [95-% 1Z: 106,62—

174,23 dneva], kar so do danes porocali pri
klini¢ni uporabi.

Na podlagi teh informacij ima port za hitro
injiciranje Dignity® 12-mesecno zivljenjsko
dobo; vendar mora odlocitev za odstranitev
in/ali zamenjavo katetra temeljiti na klini¢ni
ucinkovitosti in potrebi, ne pa na vnaprej
dolo¢enem Casu.

Informacije o varnosti pri slikanju z MR:

Pogojno varno pri slikanju z MR — 3 tesle
(artefakti lahko povzrogijo tezave pri slikanju,
Ce je interesno obmocje MRI na obmodju,
kjer je pripomocek, ali v njegovi blizini)

Zakljucek porocila: Informacije o slikanju
zMR

Pogojno varno pri slikanju z MR
Ugotovljeno je bilo, da je vsadni port za Zilni
dostop pogojno varen za slikanje z MR.

Nekliniéno presku$anje je pokazalo, da je
vsadni port za zilni dostop pogojno varen za
slikanje z MR. Paciente s tem pripomockom
je mogoce varno slikati takoj po njegovi
namestitvi pod naslednjimi pogoji:

Statiéno magnetno polje

- Staticno magnetno polje 3 tesle ali manj
- Najvecji prostorski gradient magnetnega
polja 720 Gauss/cm ali manj

Segrevanje, povezano s slikanjem z MR
Pri neklinicnem preskus$anju je vsadni port
za zilni dostop povzrocil naslednji dvig
temperature med 15-minutnim slikanjem z
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MR (tj. na pulzno zaporedje) v MR-sistemu
3 tesle (3 tesle/128 MHz, Excite, HDx,
programska oprema 14X.M5, General
Electric Healthcare, Milwaukee, WI):

Najvecja sprememba temperature +1,7 °C

Zato so poskusi segrevanja, povezani s
slikanjem z MR, za vsadni port za Zilni dostop
pri 3 teslah z uporabo oddajne/sprejemne
RF-telesne tuljave pri MR-sistemu, pri
katerem so porocali o povpre¢nem SAR za
celo telo 2,9 W/kg (tj. v povezavi s povpre¢no
vrednostjo za celotno telo 2,7 W/kg,
izmerjeno s kalorimetrijo), pokazali, da je bila
najvecja kolicina segrevanja, ki se je pojavila
v povezavi s temi specifi¢nimi pogoji, enaka
ali manj$a od +1,7 °C.

Informacije o artefaktih

Kakovost MR slike se lahko poslabsa, ¢e

je interesno obmocje na istem obmocju

ali relativno blizu vsadnega porta za Zilni
dostop. Najvecja velikost artefakta (4. kot je
razvidno iz pulznega zaporedja gradientnega
odmeva) se razteza priblizno 45 mm? (v
najslabSem primeru) glede na velikost in
obliko tega pripomoc¢ka med slikanjem z MR
(3 tesle/128 MHz, Excite, HDx, programska
oprema 14X.M5, oddajna/sprejemna RF-
telesna tuljava, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI).

Zato bo morda potrebna optimizacija
parametrov slikanja z MR za kompenzacijo
prisotnosti tega pripomocka.

Pulzno TI-SE | TI-SE GRE | GRE
zaporedje

Velikost

praznine | 1343 | 1035 mme | 2414 | 2350 mm2
signala

Usmerje-

nost Vzporedno| Pravokotno | vzporedno | Pravokotno
ravnine

Opozorila, previdnostni ukrepi ali ukrepi,
ki jih izvede zdravstveni delavec:

+ NE UPORABLJAJTE BRIZGE, MANJSE
OD 10 ml. Podalj$ana uporaba tlaka
infundiranja, vec¢jega od 25 psi, lahko
povzroci poskodbo pacientovih zil ali
organov.

« Vsadni infuzijski porti za hitro injiciranje
Dignity® se lahko uporabljajo za hitro
injiciranje samo, ¢e se do njih dostopa z
iglo za hitro injiciranje.

« Skupaj s portom uporabljajte samo
atravmatske igle.

« Ce kontrastnega sredstva pred hitrim
injiciranjem ne segrejete na telesno
temperaturo, lahko pride do odpovedi
sistema porta.



Ce ne zagotovite prehodnosti katetra
pred preiskavami s hitrim injiciranjem,
lahko pride do odpovedi sistema porta.
Funkcija omejevanja tlaka na aparatu za
hitro injiciranje morda ne bo preprecila
Cezmernega tlaka zaradi zamasenega
katetra.

Prekoracitev najvecje hitrosti pretoka
lahko povzro¢i odpoved sistema porta in/
ali premik konice katetra.

Indikacija za vsadni infuzijski port za
hitro injiciranje kontrastnega sredstva
pomeni, da je pripomocek zmozen
vzdrzati postopek, vendar ne pomeni,

da je postopek primeren za dolo¢enega
pacienta ali za dolo¢en infuzijski
komplet. Ustrezno usposobljen zdravnik
je odgovoren za oceno zdravstvenega
stanja pacienta pri postopku hitrega
injiciranja in za oceno primernosti
katerega koli infuzijskega kompleta, ki se
uporablja za dostop porta.

Ne prekoracite nastavitve meje tlaka
325 psi ali nastavitve najvecje hitrosti
pretoka na aparatu za hitro injiciranje,

Ce izvajate hitro injiciranje skozi vsadni
infuzijski port za hitro injiciranje.
Zdravstvene posege na pacientovi roki, v
katero je vsajen sistem, je treba omejiti,
kot sledi:

* Ne odvzemite krvi iz katerega koli
predela roke s sistemom in ne
infundirajte zdravila vanj, razen ¢e
uporabljate port.

* Na tej roki ne merite pacientovega
krvnega tlaka.

Zaradi tveganja za izpostavljenost
virusu HIV (virusu humane imunske
pomanijkljivosti) ali drugim patogenom, ki
se prenasajo s krvjo, morajo zdravstveni
delavci vedno uporabljati splo$ne
previdnostne ukrepe za kri in telesne
tekocine pri izvajanju oskrbe vseh
pacientov.

Za kakrsne koli informacije za
zagotavljanje varne uporabe pripomocka,
opozorila, previdnostne ukrepe

ali ukrepe, ki jih sprejme pacient

ali zdravstveni delavec, poklicite
215-256-4201 ali obiscite spletno mesto
http://www.medcomp.net.

Kako izpolniti ID-kartico pacienta:

Navodila za izpolnjevanje ID-kartice

pacienta:

1. Ime ali ID pacienta. Izpolni zdravstvena
ustanovalizvajalec zdravstvenih storitev.

2. Datum vsaditve. Izpolni zdravstvena
ustanovalizvajalec zdravstvenih storitev.

3. Ime in naslov zdravstvene ustanove/
izvajalca zdravstvenih storitev. Izpolni
zdravstvena ustanovalizvajalec
zdravstvenih storitev.
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Medical Components, Inc.
1499 Delp Dr., Harleysville, PA 19438, US A
2152564201 F:215256.1787
www.medcomp.net

Informacije za pacienta:

Spodaj predstavljene informacije so
namenjene pacientom ali nestrokovnjakom.
Obseznejsi povzetek tega pripomocka,
pripravljen za zdravstvene delavce, je na
voljo v prvem delu tega dokumenta.

Ce menite, da se pri vas pojavljajo stranski
ucinki, povezani s pripomoc¢kom ali njegovo
uporabo, ali ¢e ste zaskrbljeni zaradi tveganj,
se obrnite na zdravstvenega delavca. Ta
dokument ne nadomesc¢a posveta z vasim
zdravstvenim delavcem, e je potreben.

Zivljenjska doba pripomoéka:

Port za hitro injiciranje Dignity® ima
12-mesecno zivljenjsko dobo. Vendar pa se
trajanje uporabe med pacienti razlikuje. Vas
zdravstveni delavec se mora odlociti, kdaj bo
pripomocek odstranil in/ali zamenjal.

Opozorila, previdnostni ukrepi ali ukrepi,
ki jih izvede pacient:

Prvih nekaj dni po vstavitvi se izogibajte
tezkemu naporu in upostevajte navodila
zdravstvenega delavca. Ko se majhen
rez zaceli, lahko nadaljujete z obic¢ajnimi
dejavnostmi.

Obvestite zdravstvenega delavca, ¢e opazite
pordelost ali otekanje po zacelitvi reza.

Simbol spletnega mesta z informacijami
za pacienta in URL:

www.medcomp.nel/patlentlnformatlon

Materiali ali snovi, ki jim je pacient lahko
izpostavljen:

Odstotni razponi v spodnji preglednici
temeljijo na masi sestavljenih portov za
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hitro injiciranje Dignity 5 F (5,52 g) in 9,6 F
(6,44 g).

% masnega
Material deleza (m/m)
Polisulfon 30,17-53,18
Silikon 10,39-59,21
Poliuretan 0,75-41,32
Barijev sulfat 6,42-11,72
Titan 1,76-2,98
Polikarbonat 0,04-1,96

OPOMBA: Dodatki, ki vsebujejo nerjavno
jeklo, lahko vsebujejo do 0,4 % mase snovi
CMR — kobalta.

Navedba:

1. Medcomp. PMCF_Infusion_211_
Report_A. 17. december 2021.

PREGLEDNICA SIMBOLOV

N Proizvajalec*

@ Serijska stevilka*

LOT| | Oznaka serije*

Pooblasceni predstavnik v Evropski
[Ec[ReP] | skupnosti/Evropski uniji*

MD) | Medicinski pripomocek*

Edinstveni identifikator pripomocka*

‘ Pogojno varno pri slikanju z MR —
AR | 1,5 tesle, 3,0 tesler™**

E Spletno mesto z informacijami za
paciente*

[ Zdravstveni zavod ali zdravnik*

? | dentifikacija pacienta*

[ORTRp | Odgovora oseba v Zdruzenem
kraljestvu**

] EO—

. Vsebuje snov, ki je rakotvorna, mutagena
A in strupena za razmnozevanje — kobalt***

Vsebuje snov,ki je rakotvorna, mutagena
A in strupena za razmnozevanje — svinec***

*Ta simbol je v skladu z ISO 15223-1.
**Ni priznan simbol.
*+Smernice FDA: Uporaba simbolov pri oznagevanju.
***+Ta simbol je v skladu z ASTM F2503.

Medcomp® in Dignity® sta blagovni znamki
druzbe Medical Components, Inc., ki je
registrirana v Zdruzenih drzavah Amerike.




o Latvian

Dignity® portu automatizétai injicéSanai
pacienta informacijas komplekts

PIP pazinojums:

Sis pacienta informéacijas komplekts

ir paredzéts, lai nodrosinatu visparigu
informaciju par ierici un tas nevar aizstat
LietoSanas informaciju.

Informacija lietotajiem / Veselibas
apripes specialistiem:

S informécija ir paredzéta lietotajiem /
veselibas apripes specialistiem. Tai seko
kopsavilkums, kas paredzéts pacientiem.

Lietosanas indikacijas:

Dignity® ports automatizétai injicéSanai
irindicéts ilgtermina piekluvei centralajai
venozajai sistémai intravenozai Skidrumu vai
zalu ievadiSanai, kontrastvielas automatizétai
injicéSanai un asins paraugu nemsanai.

lerices darbmiizs:

Medcomp® ierices izstrades procesa tiek
paklautas simulétai lietoSanas testéSanai,
kas replicé lietoSanu 12 ménesu garuma,
un tam nepiecieSams iziet So parbaudi.
Dignity® ports automatizétai injicé$anai

$o testéSanu izturéja. Lai gan Medcomp®
ierices materiali satur polimérus, kas laika
gaita nenoardas, pilniba funkcionéjosus
katetrus var iznemt citu iemeslu, pieméram,
sarezgitas infekcijas vai terapijas mainas,
dél. So iemeslu d&| publicataja kliniskaja
literatdra ne vienmeér lielaka uzmaniba ir
pievérsta ierices fiziskajam kalpo$anas
laikam. Dignity® portu automatizétai
injicésanai gadijuma 33 iericém lietoSanas
ilgums bija 140,42 dienas [95 % TI:
106,62-174,23 dienas], par ko I1dz §im
zinots attiectba uz klinisko lietoSanu’.

Pamatojoties uz $o informaciju, Dignity® portu
automatizétai injicéSanai kalpoSanas laiks

ir 12 ménesi; tomér lEmumam par katetra
iznem$anu un/vai nomainu ir jabat balstitam
uz klinisko veiktspé&ju un nepiecieSamibu,
nevis uz ieprieks noteiktu laika punktu.

MR drosibas informacija:

MR dross, ievérojot nosacijumus, — 3 teslas
(artefakti var izraisit attélveido$anas

problémas, ja magnétiskas rezonanses
intereséjo$a zona atrodas tur, kur novietota
ierice, vai tas tuvuma)

Zinojuma slédziens: MR informacija

MR dro$s, ievérojot nosacijumus

Tika noteikts, ka implant&jamais vaskularas
piekluves ports ir MR dross, ievérojot
nosacijumus.

Nekliniska testésana paradija, ka
implantéjamais vaskularas piekluves ports ir
MR dro$s, ievérojot nosacljumus. Pacientu,
kam ir 8T ierice, var droSi skenét uzreiz péc
ievietoSanas talak minétajos apstaklos.

Statiskais magnétiskais lauks:

- Statiskais magnétiskais lauks 3 teslas
vai mazak.

- Maksimalais magnétiska lauka telpiskais
gradients 720 gausi/cm vai mazak.

Ar MR saistita uzsilSana

Nekliniskaja testé$ana implantéjamais
vaskularas piekluves ports 15 minasu
skenésanas laika (t. i., uz impulsa sekvenci)
3 teslu (3 teslas / 128 MHz, Excite, HDx,
programmatira 14X.M5, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI) MR sistema
izraisija talak noradito temperatiras
paaugstinasanos.

Augstakas temperatiras izmainas +1,7 °C

Tapéc ar MR saistitajos uzsilSanas
eksperimentos ar implant&jamo vaskularo
piekluves portu pie 3 teslam, izmantojot
raidiSanas/uztversanas RF kermena spoli
MR sistéma, tika zinots par visa kermena
vidéjo SAR 2,9 W/kg (t. i., saistits ar
kalorimetriski izméritu visa kermena vidéjo
vértibu 2,7 W/kg) un noréadits, ka lielakais
uzsilSanas lielums, kas radas saistiba ar
Siem specifiskajiem apstakliem, bija vienads
ar vai mazaks par +1,7 °C.

Informacija par artefaktiem

Var rasties negativa ietekme uz MR attéla
kvalitati, ja intereséjosa zona atrodas

tiesi taja pasa vieta, kur implantéjamais
vaskularas piekluves ports, vai diezgan
tuvu tai. Maksimalais artefakta izmérs

(t. i., k& redzams gradienta eho impulsu
sekvencé) MR attélveido$anas laika plesas
aptuveni 45 mm? (sliktakaja gadijuma)
apgabala attieciba pret $Ts ierices izméru
un formu (3 teslas / 128 MHz, Excite,
HDx, programmatira 14X.M5, parraides/
uztver$anas RF kermena spole, General
Electric Healthcare, Milwaukee, WI).
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Tade| var rasties nepiecieSamiba optimizét
MR attélveido$anas parametrus, lai
kompensétu $is ierices klatbatni.

Impulsa

TI-SE | T1-SE GRE | GRE
sekvence

Signala

iztra- 1443 | pag s (2414 [ o0
kuma mm? mm?

lielums

Plaknes | pgateli Paraleli

Bridinajumi, piesardzibas pasakumi
un citi pasakumi, kas javeic veselibas
apripes specialistam:

+  NELIETOJIET SLIRCI, KAS MAZAKA
PAR 10 ml. ligstoss inflzijas spiediens,
kas parsniedz 25 psi, var izraisit pacienta
asinsvadu vai iek$&jo organu bojajumus.

« Dignity® implantéjamos infizijas portus
automatizétai injicéSanai var izmantot
automatizétai injicéSanai tikai tad, ja tiem
piek|lst ar automatizétas injicésanas
adatu.

« Kopa ar portu izmantojiet tikai neurbjosas
adatas.

Ja pirms automatizétas injicéSanas
kontrastviela netiek uzsildita lidz
kermena temperatirai, porta sistéma var
nedarboties.

« Ja pirms automatizétas injicéSanas
parbaudém netiek nodroSinata katetra
caurejamiba, porta sistéma var
nedarboties.

« Spiediena ierobezosanas funkcija
infizijas iekarta var nepalidzét pret
parmérigu spiedienu nosprostota katetra.

« Parsniedzot maksimalo plismas atrumu,
var rasties porta sistémas atteice un/vai
katetra gala nobide.

* Automatizétai injicéSanai paredzétas
infazijas porta ierices indikacija
kontrastvielas automatizétai injicéSanai
nozimé porta spéju izturét proceddru,
bet td nenozimé, ka $1 procedara ir
piemérota kontrétam pacientam vai
konkrétai infizijas sistémai. Pienacigi
apmacits arsts ir atbildigs par pacienta
veselibas stavokla novértésanu, jo tas
attiecas uz automatizétas injicéSanas
procedru, un par jebkuras infazijas
sistémas, kas tiek izmantota, lai pieklatu
portam, piemérotibas novértésanu.

» Neparsniedziet 325 psi spiediena
ierobezojuma iestatijumu vai maksimala
plismas atruma iestatijumu infizijas
iekarta, ja automatizéta injicé$ana tiek
veikta caur implantéjamo infazijas porta
ierici automatizétai injicéSanaia.

* Mediciniskas proceddras pacienta
roka, kura ir implantéta &7 sistéma, ir
jaierobezo, ka noradits talak.



» Nenemiet asinis un neievadiet
medikamentus neviena rokas
zona, kura atrodas sistéma, ja vien
neizmantojat portu.

* Nemeériet pacienta asinsspiedienu uz
§is rokas.

« HIV (cilvéka imandeficita virusa) vai citu
patogénu infekcijas riska dé| veselibas
apripes specialistiem vienmér jaisteno
universalie asins un kermena Skidrumu
piesardzibas pasakumi visu pacientu
aprapé.

*  Zvaniet uz 215-256-4201 vai apmeklgjiet
http://www.medcomp.net, lai iegltu
informaciju par drosu ierices lieto$anu un
uzzinatu par bridinajumiem, piesardzibas
pasakumiem un citiem pasakumiem,
kas jaievéro vai javeic pacientam, vai
veselibas apripes specialistam.

Pacienta ID kartes aizpildi$ana:

Pacienta ID kartes aizpildiSanas noradijumi:

N

. Pacienta vards vai pacienta ID. Aizpilda

veselibas apripes iestade/specialists.

levietoSanas datums. Aizpilda veselibas

apripes iestade/specialists.

. Veselibas apripes iestades/specialista
vards un adrese. Aizpilda veselibas
aprapes iestade/specialists.
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lerices darbmiizs:

Dignity® porta automatizétai injicésanai
ierices kalpoSanas laiks ir 12 ménesi. Tomér
lietoSanas ilgums dazadiem pacientiem

ir at3kirigs. Jasu veselibas apriipes
specialistam ir jaizlemj, kad iznemt un/vai
nomainit ierici.

Bridinajumi, piesardzibas pasakumi
un citi pasakumi, kas jaievéro/javeic
pacientam:

Pirmajas dienas péc ievietosanas
izvairieties no smagas slodzes un ievérojiet
veselibas apriipes pakalpojumu sniedzé&ja
noradijumus. Kad mazais iegriezums ir
sadzijis, varat atsakt ierastas aktivitates.

Informéjiet savu veselibas apripes
pakalpojumu sniedzéju, ja péc iegriezuma
sadzi$anas pamanat apsartumu vai
pietdkumu.

Pacienta informacijas timekla vietnes
simbols un vietradis URL:

www.medcomp.net/patientinformation

Materiali vai vielas, kuriem pacients var
tikt paklauts:

Procentu diapazons talak redzamaja tabula
ir balstits uz Dignity 5 F (5,52 g) un 9,6 F
(6,44 g) portu automatizétai injicéSanai svaru
samontéta veida.

Y Svara %
Materials (svara attieciba)

Polisulfons 30,17-53,18

Vio0 el Dr ey, A 1903, US A Silikons 10,39-59,21
Poliuretans 0754132
Pacienta informacija: Barija sulfats 6,42-11,72
Turpmaka informacija paredzéta pacientiem Titans 1,76-2,98
un visparéjai sabiedribai. Plagaks ierices Polikarbonats 0,04-1,96

darbibas kopsavilkums, kas paredzéts
veselibas apripes specialistiem ir lasams
dokumenta pirmaja dala.

Sazinieties ar savu veselibas apripes
specialistu, ja izjltat blakusparadibas,
kas saistitas ar ierici vai tas lietosanu,

vai ja jums ir bazas par tas lietoSanas
riskiem. Sis dokuments nav paredzéts, lai
aizstatu konsultaciju ar veselibas apriipes
specialistu, ja ta ir nepiecieSama.

PIEZIME. Neris&jo$a térauda piederumi var
saturét CMR vielu kobaltu Iidz 0,4 % svara.

Atsauce:

1. Medcomp. PMCF_Infusion_211_
Report_A. 2021. gada 17. decembris.
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SIMBOLU TABULA

Razotajs*

' @ Sérijas numurs*

Partijas kods*

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena /
Eiropas Savieniba*

D! | Mediciniska ierice*

M
Terices unikalais identifikators*

MR dross, ievérojot nosacijumus, —
fiesor 1,5, 3,0 teslas****

Pacienta informacijas timekla vietne*

Datums*

Veselibas aprupes centrs vai arsts*

Pacienta identifikacija*

Atbildiga persona Apvienotaja Karaliste*

@& | satur bistamas vielas*

Satur CMR vielu kobaltu***

Satur CMR vielu svinu***

*Sis simbols atbilst ISO 15223-1.
*Nav atzits simbols.
*+*FDA (ASV Partikas un zalu parvalde) noradijumi Simbolu
izmantosanai markéjuma.
##+§is simbols ir saskana ar ASTM F2503.

Medcomp® un Dignity® ir Medical
Components Inc. precu zZimes, kas
registrétas Amerikas Savienotajas ValstTs.

o Lithuanian

,,Dignity® automatinés infuzijos prievady
pacientui skirtos informacijos paketas

PareiSkimas dél pacientui skirtos
informacijos paketo (PIP):

Sis pacientui skirtos informacijos paketas
skirtas bendrai informacijai apie $ig
priemone pateikti ir neturéty pakeisti
naudojimo informacijos.

Informacija naudotojams / sveikatos
priezilros specialistams:

Toliau pateikta informacija skirta
naudotojams / sveikatos priezitros
specialistams. Po Sios informacijos
pateikiama pacientams skirta santrauka.

Naudojimo indikacijos:

,Dignity® automatinés injekcijos prievadas
skirtas ilgalaikei prieigai prie centrines
veninés sistemos, kai j veng leidziama
skysciy arba vaisty, atliekama automatiné



kontrastinés medziagos injekcija ir imami
kraujo méginiai.

Priemonés naudojimo laikas:

Kuriant priemone, su ,Medcomp®"
priemonémis atliekami imitaciniai naudojimo
bandymai, kuriais siekiama atkartoti

12 ménesiy naudojima, ir Sie bandymai turi
biti sékmingi. Sis bandymas buvo atliktas
su ,Dignity® automatinés injekcijos prievadu
ir jis buvo sékmingas. Nors ,Medcomp®"
priemonése yra nesuyranciy polimery,
visiSkai veikiantys kateteriai gali bati
pasalinami deél kity priezasciy, pavyzdziui,
dél nesuvaldomos infekcijos arba gydymo
pakeitimo. Dél $iy priezasc€iy klinikinéje
literatdroje ne visada skiriamas démesys
fiziniam priemonés naudojimo laikui.
,Dignity® automatinés injekcijos prievado
atveju 33 priemoniy naudojimo trukmé, apie
kurig iki Siol pranesta, buvo 140,42 dienos
[95 % PI: 106,62-174,23 dieny]'.

Remiantis $ia informacija, ,Dignity®"
automatinés injekcijos prievado naudojimo
laikas yra 12 ménesiy; taciau sprendimas
pasalinti ir (arba) pakeisti kateterj turéty
bati grindziamas klinikiniu veiksmingumu
ir poreikiu, o ne i$ anksto nustatytu laiko
momentu.

MRT saugos informacija:

ftstaor
Salyginai saugu naudoti MR aplinkoje —
3 teslos (jeigu MRT dominanti sritis yra
tiksliai toje pacioje vietoje kaip ir priemoné,
artefaktai gali sukelti vaizdavimo problemuy)

Ataskaitos iSvada: MRT informacija:
Salyginai saugu naudoti MR aplinkoje
Nustatyta, kad implantuojamasis kraujagysliy
prieigos prievadas yra sglyginai saugus
naudoti MR aplinkoje.

Per neklinikinius bandymus pademonstruota,
kad implantuojamasis kraujagysliy prieigos
prievadas yra sglyginai saugus naudoti MR
aplinkoje. Pacientui i$ karto po implantacijos
gali bati saugiai atliekama skenavimo
proceddra toliau nurodytomis salygomis.

Statinis magnetinis laukas

- 3tesly ar mazesnis statinis magnetinis
laukas

- Ne didesnis kaip 720 gausy/cm
didziausias erdvinio gradiento
magnetinis laukas

Su MRT susijes jkaitimas

Per neklinikinius bandymus
implantuojamasis kraujagysliy prieigos
prievadas sukélé toliau nurodytg
temperatdros padidéjima atliekant

15 minuciy trukmés MRT nuskaitymg

(t. y. per impulsy seka) 3 tesly (3 teslos /
128 MHz, ,Excite”, HDx, 14X.M5 programiné
iranga, ,General Electric Healthcare®,
Milwaukee, WI) MR sistemoje:

Didziausias temperatiros pokytis +1,7 “C

Todél su MRT susije implantuojamojo
kraujagysliy prieigos prievado jkaitimo
eksperimentai esant 3 tesloms, naudojant
RD kano perdavimo / priémimo rite, kai MR
sistemos prane$ama viso kino vidutiné SAR
yra 2,9 W/kg (t. y., susijusi su kalorimetrijos
budu i$matuota viso kino 2,7 W/kg vidutine
verte), parodé, kad didziausias jkaitimas,
atsirades dél Siy specifiniy salygy, buvo
lygus +1,7 “C arba mazesnis.

Informacija apie artefaktus

MR vaizdo kokybé gali pablogéti, jei
dominanti sritis yra lygiai toje pacioje arba
palyginti arti implantuojamojo kraujagysliy
prieigos prievado. DidZiausias artefakto
dydis (t. y., matomas gradientinio aido
impulsy sekoje) tesiasi mazdaug 45 mm?
(blogiausiu atveju), atsizvelgiant j Sios
priemonés dydj ir formg MR vaizdo gavimo
metu (3 teslos / 128 MHz, ,Excite”, HDx,
14X.M5 programiné jranga, RD kino
perdavimo / priémimo rité, ,General Electric
Healthcare*, Milwaukee, WI).

Todél Sios priemonés poveikiui kompensuoti
gali prireikti optimizuoti magnetinio
rezonanso skenavimo parametrus.

Impulsy

T1-SE | T1-SE GRE GRE
scka
Tuscio
signalo 1443 1235 mm? 2414 2 320 mm?
ploto mm? mm?

dydis

Plokstumos

0 195 Lygiagreti | Statmena
orientacija | Y8€"

Lygiagreti | Statmena

Sveikatos prieziiiros specialistui skirti
ispéjimai, atsargumo ar kitos taikytinos
priemoneés:

+ NENAUDOKITE MAZESNIO NEI 10 ml
SVIRKSTO. Didesnis nei 25 psi infuzijos
slégis gali pazeisti paciento kraujagysles
arba vidaus organus.

« ,Dignity® automatinés injekcijos
implantuojamieji infuzijos prievadai gali
bati naudojami automatinei injekcijai tik
prie jy prijungus automatinés injekcijos
adata.

Su prievadu naudokite tik Serdies
nepjaunancias adatas.

Prie§ automating injekcijg nesusildzius
kontrastinés medziagos iki kino
temperataros, prievado sistema gali
sugesti.

Jei prie$ atliekant tyrimus, kuriems
naudojama automatiné injekcija, kateteris
nebus pralaidus, prievado sistema gali
sugesti.

UzZsikim$us kateteriui, automatinio
injektoriaus aparato slégio ribojimo
funkcija gali neuzkirsti kelio per dideliam
slégiui.

Vir§ijus maksimaly srauto greitj, gali
sugesti prievado sistema ir (arba) gali
pasislinkti kateterio galiukas.
Automatinés injekcijos implantuojamojo
infuzijos prievado priemonés indikacija
kontrastinés medziagos automatinei
injekcijai reiSkia, kad prievadas gali
atlaikyti procedira, taciau nereiskia,

kad procedra yra tinkama konkreciam
pacientui arba konkreciam infuzijos
rinkiniui. Tinkamai iSmokytas gydytojas
yra atsakingas uz paciento sveikatos
baklés jvertinimag, kaip tai susije su
automatinés injekcijos proceddra, ir uz bet
kurio infuzijos rinkinio, naudojamo prieigai
prie prievado, tinkamumo jvertinima.

Jei per automatinés injekcijos
implantuojamajj infuzijos prievadg
atliekate automatine injekcija, nevirSykite
325 psi slégio ribos nuostatos arba
automatinés injekcijos aparato
maksimalaus srauto greiio nuostatos.
Medicininés procediros su paciento
ranka, kurioje implantuojama sistema,
turi bati apribotos, kaip nurodyta toliau.

* Neimkite kraujo ar neleiskite vaisty j
jokig rankos sritj, kurioje yra sistema,
nebent naudojate prievadg.

* Nematuokite paciento kraujo
spaudimo Sioje rankoje.

Dél ZIV (zmogaus imunodeficito viruso)
ar kity per kraujg plintanciy ligy sukeéléjy
poveikio rizikos sveikatos prieziGros
specialistai, slaugydami visus pacientus,
visada turéty taikyti universalias darbo
su krauju ir kQino skysciais atsargumo
priemones.

Jei reikia informacijos, kaip uztikrinti
saugy priemonés naudojimag, apie
pacientui ar sveikatos priezitros
specialistams skirtus jspéjimus,
taikytinas atsargumo ar kitas priemones,
skambinkite 215-256-4201 arba
apsilankykite interneto svetainéje:
http://www.medcomp.net.



Kaip uzpildyti paciento ID kortele:

Paciento ID kortelés pildymo instrukcija:

N

. Paciento vardas ir pavardé arba
paciento ID. Pildo sveikatos priezitros
istaiga ir (arba) paslaugy teikéjas.
Implantavimo data. Pildo sveikatos
priezidros jstaiga ir (arba) paslaugy
teikéjas.

Sveikatos priezitros jstaigos
pavadinimas (paslaugy teikéjo vardas,
pavarde) ir adresas. Pildo sveikatos
priezidros jstaiga ir (arba) paslaugy
teikéjas.
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Jei pjaviui sugijus pastebésite paraudimag
ar patinima, informuokite savo sveikatos
priezitros paslaugy teikéja.

Pacientui skirtos informacinés interneto
svetainés simbolis ir URL:

www.medcomp.net/patientinformation

Medziagos ar cheminés medziagos, su
kuriomis pacientas gali susidurti:

Toliau pateiktoje lenteléje nurodyti
procentiniai intervalai yra pagrjsti surinkty
5F (5,52 g)ir 9,6 F (6,44 g) ,Dignity”
automatinés injekcijos prievady svoriu.

e
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MedZiaga % maseés (m/m)
Polisulfonas 30,17-53,18
Silikonas 10,39-59,21
Poliuretanas 0,75-41,32
Bario sulfatas 6,42-11,72
?’mé‘m',,‘ ?u’f_"?.f‘.f.’i‘,\_‘::',TlZ;:\ 0138,US A Titanas 1,76-2,98
oo Polikarbonatas 0,04-1,96

Pacientui skirta informacija:

Toliau pateikta informacija skirta pacientams
arba nespecialistams. ISsamesné sveikatos
priezidros specialistams skirta priemonés
santrauka pateikiama $io dokumento
pirmojoje dalyje.

Jei manote, kad jums pasirei§ké su
priemone ar jos naudojimu susijes Salutinis
poveikis, arba susirlpinima kelia rizika,
kreipkités j sveikatos priezitros specialistg.
Sis dokumentas nepakeicia konsultacijos su

sveikatos priezilros specialistu, jei jos reikia.

Priemonés naudojimo laikas:

,Dignity® automatinés injekcijos prievado
priemoneés gyvavimo laikas yra 12 ménesiy.
Taciau naudojimo trukmé skirtingiems
pacientams skiriasi. JUsy sveikatos
priezitros specialistas turi nuspresti, kada
iStraukti ir (arba) pakeisti priemone.

Pacientams skirti jspéjimai, atsargumo ar

kitos taikytinos priemonés:

Pirmasias kelias dienas po jvedimo venkite
didelio krivio ir laikykités savo sveikatos
priezilros paslaugy teikéjo nurodymy.
Mazam pjaviui sugijus galite testi jprastg
veikla.

PASTABA. Neradijanciojo plieno turin¢iuose
prieduose gali bati iki 0,4 % masés CMR
medziagos kobalto.

Nuoroda:

1. Medcomp. PMCF_Infusion_211_
Report_A. 2021-12-17.
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SIMBOLIU LENTELE

Gamintojas *

@ Serijos numeris *
o1

] | Partijos kodas *

e Igaliotasis atstovas Europos Bendrijoje /
[ecRe?] | Europos sajungoje *

Medicinos priemoné *

Unikalusis priemonés identifikatorius *

‘ Salyginai saugu naudoti MR aplinkoje —
A | taikant 1,5, 3,0 teslas *==*

Pacientui skirta informaciné interneto
svetainé *

s
@ Data *

e+ | Sveikatos priezitiros centras ar
M\ | gydytojas *

Paciento identifikavimas *

Atsakingasis asmuo Jungtinéje
: ginel

Karalystéje **

@ Sudétyje yra pavojingu medziagu *

Sudetyje yra kancerogeninés,
mutageninés ir toksiskos reprodukcijai
(CMR) medziagos — kobalto ***
Sudétyje yra kancerogenineés,
mutageninés ir toksiskos reprodukcijai
(CMR) medziagos — §vino ***
* §is simbolis atitinka ISO 15223-1 standarto
reikalavimus.
** Nepatvirtintas simbolis.
*** FDA dél simboliy
Zenklinime.
*+xx §is simbolis atitinka ASTM F2503 standarto
reikalavimus.

+,Medcomp®* ir ,Dignity® yra ,Medical
Components, Inc.” prekiy zenklai, registruoti
Jungtinése Amerikos Valstijose.

€D rolish

Pakiet informacyjny dla pacjenta dotyczacy
portow do wstrzykiwania automatycznego

Dignity®

Oswiadczenie PIP:

Niniejszy pakiet informaciji dla pacjenta ma
na celu dostarczenie ogolnych informacji
dotyczacych tego wyrobu i nie powinien
zastepowac instrukcji uzywania.

Informacje dla uzytkownikéw/
pracownikow stuzby zdrowia:

Niniejsze informacje sg przeznaczone
wytgcznie dla uzytkownikéw / pracownikéw
stuzby zdrowia. Po tych informacjach
znajduje sie podsumowanie przeznaczone
dla pacjentow.



Wskazania do stosowania:

Port do wstrzykiwania automatycznego

Dignity® jest przeznaczony do diugotrwatego

dostepu do centralnego uktadu zylnego w

celu dozylnego podawania ptynéw lub lekéw,

automatycznego wstrzykiwania srodkow
kontrastowych i pobierania prébek krwi.

Okres uzywania wyrobu:

Wyroby Medcomp® sg poddawane i muszg
z powodzeniem przej$¢ testy symulacyjne,
majace na celu powtérzenie stosowania
przez 12 miesigcy w ramach procesu
rozwoju wyrobu. Port do wstrzykiwania
automatycznego Dignity® przeszedt ten
test. Chociaz wyroby Medcomp® zawierajg
polimery, ktére nie ulegajg degradacji z
uptywem czasu, w petni sprawne cewniki
mozna usung¢ z innych powodéw, takich
jak nieuleczalne zakazenie lub zmiana
leczenia. Z tych powoddéw opublikowana
literatura kliniczna nie zawsze koncentruje
sie na fizycznym okresie uzywania wyrobu.
W przypadku portu do wstrzykiwania
automatycznego Dignity® 33 wyroby miaty
czas stosowania wynoszacy 140,42 dnia
[95% CI: 106,62—174,23 dnia], ktory
zostat dotychczas zgtoszony w przypadku
zastosowan klinicznych'.

Na podstawie tych informacji okres uzywania

portu do wstrzykiwania Dignity® wynosi
12 miesigcy; jednak decyzja o usunigciu i

(lub) wymianie cewnika powinna by¢ oparta

na skutecznosci klinicznej i potrzebach, a
nie na zadnym z goéry okreslonym punkcie
czasowym.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa
przy obrazowaniu z uzyciem rezonansu
magnetycznego NMR:

1.5T,3.0T

Warunkowo bezpieczny w $rodowisku
rezonansu magnetycznego — 3 T (artefakty
moga stanowi¢ problem podczas
obrazowania, jesli obszar zainteresowania
w badaniu MRI znajduje si¢ w miejscu
lokalizacji wyrobu lub w jego poblizu)

Whioski z doniesien: Informacje o
rezonansie magnetycznym

Warunkowo bezpieczny w srodowisku
rezonansu magnetycznego

Wszczepialny port dostepu naczyniowego
zostat uznany za warunkowo bezpieczny w
Srodowisku rezonansu magnetycznego.

W badaniach nieklinicznych wykazano, ze
wszczepialny port do dostepu naczyniowego
jest warunkowo bezpieczny w srodowisku
rezonansu magnetycznego. Pacjenta mozna
bezpiecznie poddawa¢ badaniu niezwtocznie
po wszczepieniu wyrobu pod nastepujgcymi
warunkami:

Statyczne pole magnetyczne

— statyczne pole magnetyczne wynoszace
maksymalnie 3 T,

- maksymalny gradient przestrzenny
wynoszgcy maksymalnie 720 gauséw/cm.

Nagrzewanie zwigzane z badaniem MRI

W badaniach nieklinicznych wszczepialny
port dostepu naczyniowego spowodowat
nastepujgcy wzrost temperatury podczas
obrazowania MRI wykonywanego przez

15 minut (tj. na sekwencje impulséw)

w systemie NMR o indukcji 3-Tesla

(3 T/128 MHz, Excite, HDx, oprogramowanie
14X.M5, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI, USA):

Najwyzsza zmiana temperatury rzedu +1,7°C

Z tego wzgledu doswiadczenia w

zakresie nagrzewania zwigzane z MRI

dla wszczepialnego portu dostepu
naczyniowego przy indukcji 3-Tesla

uzyciu cewki nadawczo-odbiorczej RF

przy zgtoszonym przez system RM
wspotczynniku SAR usrednionym dla catego
ciata rownym 2,9 W/kg (tj. zwigzanym

z usredniong dla catego ciata wartoscig
pomiaru kalorymetrycznego wynoszaca

2,7 W/kg) wykazaty, ze najwieksze
nagrzewanie, ktére wystgpito w zwigzku z
tymi konkretnymi warunkami, byto réwne lub
mniejsze niz +1,7°C.

Informacje dotyczace artefaktow

Jakos¢ obrazowania MRI moze by¢
obnizona, jesli obszar zainteresowania
znajduje sie doktadnie w miejscu lub
stosunkowo blisko potozenia wszczepialnego
portu dostepu naczyniowego. Maksymalny
rozmiar artefaktu (tzn. widziany w sekwenciji
impulséw echa gradientowego) rozcigga

si¢ na okoto 45 mm? (w najgorszym
przypadku) w stosunku do rozmiaru i
ksztattu tego wyrobu podczas obrazowania
RM (3 tesle/128 MHz, Excite, HDx,
oprogramowanie 14X.M5, nadawcza/
odbiorcza cewka do ciata RF, General
Electric Healthcare, Milwaukee, WI, USA).
Z tego powodu moze by¢ konieczna
optymalizacja parametréw obrazowania MRI
w celu kompensacji obecnosci tego wyrobu.
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Sekwencja

N - T1-SE
impulsow

T1-SE GRE GRE

Rozmiar | j445
sygnatu mm?
pustego

2414

1235 mm2| 2417
mm’

2320 mm?

Orientacja Réwnolegta | Prostopadia | Rownolegta | Prostopadia
plaszczyzny

Ostrzezenia, srodki ostroznosci lub
$rodki, ktére powinien podja¢ pracownik
stuzby zdrowia:

NIE UZYWAC STRZYKAWKI
MNIEJSZEJ NIZ 10 ml. Dtugotrwate
ci$nienie infuzji przekraczajgce 25 psi
moze spowodowaé uszkodzenie naczyn
lub trzewi pacjenta.

Wszczepialne porty infuzyjne do
wstrzykiwania automatycznego Dignity®
sg przeznaczone do wstrzykiwania
automatycznego wytgcznie przy dostepie
za pomocg igly do wstrzykiwania
automatycznego.

Z portem nalezy uzywac wytacznie igiet
niepowodujgcych ubytkéw.

Nieogrzanie érodka kontrastowego do
temperatury ciata przed wstrzyknigciem
automatycznym moze spowodowaé
awarig systemu portu.

Niezapewnienie droznosci cewnika przed
badaniami z uzyciem wstrzykiwania
przez wyréb zasilany elektrycznie moze
spowodowac¢ uszkodzenie systemu
portu.

Funkcja ograniczania ci$nienia w wyrobie
wstrzykiwacza automatycznego moze
nie zapobiec nadmiernemu cisnieniu w
niedroznym cewniku.

Przekroczenie maksymalnej predkosci
przeptywu moze spowodowac
uszkodzenie systemu portu i (lub)
przemieszczenie koncéwki cewnika.
Wszczepialny port infuzyjny
przeznaczony do wstrzykiwania
automatycznego srodkéw kontrastowych
oznacza, ze port jest w stanie wytrzymac
zabieg, ale nie oznacza, ze zabieg jest
odpowiedni dla danego pacjenta ani

dla konkretnego zestawu infuzyjnego.
Odpowiednio przeszkolony klinicysta jest
odpowiedzialny za ocene stanu zdrowia
pacjenta w odniesieniu do zabiegu
automatycznego wstrzykiwania oraz za
ocene przydatnosci kazdego zestawu
infuzyjnego uzywanego do uzyskania
dostepu do portu.

Nie przekracza¢ ustawienia limitu
ci$nienia 325 psi lub ustawienia
maksymalnej predkosci przeptywu

na wyrobie do automatycznego
wstrzykiwania, jesli wstrzykiwanie
odbywa sie za pomocg automatycznego



wyrobu do wszczepiania portu
infuzyjnego przeznaczonego do
wstrzykiwania pod ci$nieniem.

« Zabiegi medyczne na ramieniu pacjenta,
w ktérym wszczepiono system, powinny
by¢ ograniczone w nastepujgcy sposob:

» Nie wolno pobiera¢ krwi z ani
podawac infuzji do zadnego obszaru
ramienia, w ktérym znajduje sie
system, chyba Zze uzywany jest port.

* Nie nalezy mierzy¢ cisnienia krwi
pacjenta na tym ramieniu.

* Ze wzgledu na ryzyko ekspozycji na
wirusa HIV (ludzki wirus niedoboru
odpornosci) lub inne patogeny
przenoszone drogg krwi pracownicy
stuzby zdrowia powinni zawsze
stosowac uniwersalne srodki ostroznosci
dotyczace postepowania z krwig i
ptynami ustrojowymi podczas opieki nad
wszystkimi pacjentami.

* Nalezy zadzwoni¢ pod numer
215-256-4201 lub odwiedzi¢ strone
http://www.medcomp.net, aby uzyskac¢
wszelkie informacje dotyczace
bezpiecznego uzywania wyrobu,
ostrzezenia, $rodki ostroznosci lub
$rodki, ktére powinien podjaé¢ pacjent lub
pracownik stuzby zdrowia.

Jak wypetni¢ karte identyfikacyjna
pacjenta:

Instrukcja wypetniania karty identyfikacyjnej
pacjenta:

1. Imig i nazwisko lub numer
identyfikacyjny pacjenta Wypetia
instytucja ochrony zdrowia/
$wiadczeniodawca.

. Data wszczepienia implantu
Wypetnia instytucja ochrony zdrowia/
$wiadczeniodawca.

. Nazwa i adres instytucji ochrony
zdrowia/$wiadczeniodawcy.
Wypetnia instytucja ochrony zdrowia/
Swiadczeniodawca.
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Medical Components, Inc.
1499 Delp Dr, Harleysville, PA 19438, US.A.
P:215256.4201  F:215256.1787
www.medcomp.net

Informacje dla pacjentow:

Przedstawione ponizej informacje sg
przeznaczone dla pacjentéw lub oséb

bez wyksztatcenia medycznego. Szersze
podsumowanie informacji dotyczgcych tego
wyrobu przygotowane dla pracownikéw
stuzby zdrowia znajduje sie w pierwszej
czesci niniejszego dokumentu.

Jesli pacjent uwaza, ze wystepujg u

niego dziatania niepozadane zwigzane z
wyrobem lub jego uzyciem lub jesli obawia
sie o ryzyko, nalezy skontaktowac¢ sie z
pracownikiem stuzby zdrowia. Niniejszy
dokument nie ma na celu zastgpienia
konsultacji z pracownikiem stuzby zdrowia,
gdy jest ona potrzebna.

Okres uzywania wyrobu:

Port do wstrzykiwania automatycznego
Dignity® ma 12-miesigczny okres uzywania.
Jednak czas stosowania jest rézny u
poszczegdinych pacjentéw. Pracownik
stuzby zdrowia powinien zdecydowac, kiedy
nalezy usung¢ i (lub) wymieni¢ wyréb.

Ostrzezenia, srodki ostroznosci lub
srodki, ktére powinien podja¢ pacjent:

Przez kilka pierwszych dni po wprowadzeniu
nalezy unika¢ nadmiernego wysitku

i postepowaé zgodnie z instrukcjami
pracownika stuzby zdrowia. Po zagojeniu si¢
matego nacigcia mozna wznowi¢ normalne
czynnosci.

Nalezy poinformowa¢ pracownika stuzby
zdrowia w przypadku zauwazenia
zaczerwienienia lub obrzeku po zagojeniu
sie naciecia.

Symbol i adres URL strony internetowej z
informacjami dla pacjentow:

www.medcomp.net/patientinformation

Materiaty lub substancje, na ktére pacjent
moze by¢ narazony:

Zakresy procentowe w ponizszej tabeli sg
oparte na masie zmontowanych portéw

o gestosci 5F (5,52 g) i 9,6F (6,44 g)
przeznaczonych do wstrzykiwania
automatycznego.
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Materiat % wag. (w/w)

Polisulfon 30,17 - 53,18
Silikon 10,39 - 59,21
Poliuretan 0,75-41,32
Siarczan baru 6,42 -11,72
Tytan 1,76 - 2,98
Poliweglan 0,04-1,96

UWAGA: Akcesoria zawierajgce stal
nierdzewng mogg zawiera¢ do 0,4% wag.
kobaltu jako substancji CMR.

Pismiennictwo:

1. Medcomp. PMCF_lInfusion_211_
Report_A. 17 grudnia 2021 r.

TABELA SYMBOLI

M Producent *
[SN]| Numer seryjny *

Kod partii *

LOT
Autoryzowany przedstawiciel we
Wspdinocie Europejskiej/Unii
Europejskiej *

MD | Wyrob medyczny *
up!

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny

wyrobu *

Produkt warunkowo bezpieczny w
srodowisku MR - 1,5; 3,0 tesli ****

Strona internetowa z informacjami dla

pacjentow *

Hais

%) Placowka ochrony zdrowia lub lekarz

7 | Dane identyfikacyjne pacjenta *

Osoba odpowiedzialna w Wielkiej
Brytanii **

@ Zawiera substancje niebezpieczne *

Zawiera substancje CMR, kobalt ***

Zawiera substancje CMR, oléw ***

*Ten symbol jest zgodny z norma ISO 15223-1.
*Ten symbol nie jest symbolem uznanym.
ytyczne FDA: ie symboli w
“++Ten symbol jest zgodny z norma ASTM F2503.

Medcomp® i Dignity® sg znakami
towarowymi firmy Medical Components, Inc.
zarejestrowanymi w Stanach Zjednoczonych.




@ Hungarian

DE)nity@ kontrasztanyag-injektorral
hasznalhat6 portok betegtajékoztato
csomagja

PIP nyilatkozat:

A jelen betegtajékoztaté csomag célja,
hogy altalanos tajékoztatast nyujtson
ezzel az eszkdzzel kapcsolatban, és nem
helyettesitheti a hasznalati utmutatot.

Informacidk a felhasznalok/egészségiigyi
szakemberek szamara:

Az alabbi informaciok a felhasznalok/
egészségligyi szakemberek szamara
késziiltek. Ezt az informaciét kdvetéen
a betegek szamara szant 6sszefoglalé
kovetkezik.

Hasznalati javallat:

A Dignity® kontrasztanyag-injektorral
hasznalhaté port a centralis vénas
rendszerhez val6 hosszu tavu hozzaférés
biztositasara szolgal folyadékok vagy
gyogyszerek intravénas beadasahoz,
kontrasztanyag nagynyomasu
befecskendezéséhez és vérmintak
levételéhez.

Az eszkoz élettartama:

A Medcomp® eszkdzoket szimulalt hasznalati
teszteknek vetik ala, és azoknak meg

kell felelnilik, amelyeknek célja, hogy az
eszkodzfejlesztés részeként 12 hénapon
keresztil replikaljak a hasznalatot. A Dignity®
kontrasztanyag-injektorral hasznalhatd

port megfelelt ennek a tesztelésnek. Bar a
Medcomp® eszkézok anyagai nem lebomld
polimereket tartalmaznak, a teljesen
miikddékeépes katétereket eltavolithatjak
mas okok miatt, példaul kezelhetetlen
fertézés vagy a terapiavaltas. Emiatt a
megjelent klinikai irodalom nem mindig
Osszpontosit az eszkoz fizikai élettartamara.
A Dignity® kontrasztanyag-injektorral
hasznalhaté port esetében 33 eszkdznél a
hasznalat idétartama 140,42 nap volt [95%-
os Cl: 106,62-174,23 nap], amirél eddig a
klinikai hasznalat soran beszamoltak'.

Ezen informaciok alapjan a Dignity®
kontrasztanyag-injektorral hasznalhato port
élettartama 12 hénap; azonban a katéter
eltavolitasara és/vagy cseréjére vonatkozo
dontésnek a klinikai teljesitéképességen

és sziikségleten, nem pedig valamely el6re
meghatarozott idéponton kell alapulnia.

MRI biztonsagossagi informaciok:

[1.5T.3.0T

MR-kérnyezetben feltételekkel hasznalhato
— 3 tesla (a mitermékek képalkotasi
problémakat okozhatnak, ha a vizsgalt
MRI-teriilet azon a teriileten vagy annak
kodzelében van, ahol az eszkoz talalhato)

A jelentés megallapitasa: MRI-
informaciok

MR-kérnyezetben feltételekkel hasznalhato
A beliltethet6 vaszkularis hozzaférési portrol
azt allapitottak meg, hogy MR-kdérnyezetben
feltételekkel hasznalhato.

A nem klinikai tesztek kimutattak, hogy

az implantalhaté vaszkularis hozzaférési
port MR-kérnyezetben feltételekkel
hasznalhatd. Az ilyen eszkozt viseld
betegeket biztonsagosan ala lehet vetni
vizsgalatnak rogton a behelyezést kovetden,
ha teljestilnek a kovetkez6 feltételek:

Statikus magneses tér

- Statikus magneses tér: legfeljebb 3 tesla
- Maximalis térbeli gradiens magneses tér
720 gauss/cm vagy kevesebb

MRI-vel 0sszefliggé melegedés

Nem klinikai tesztelés soran a beiiltethetd
vaszkularis hozzaférési port a kdvetkez6
hémérséklet-emelkedést mutatta a 3 tesla
MR-rendszerben (3 tesla/128 MHz,
Excite, HDx, 14X.M5 szoftver, General
Electric Healthcare, Milwaukee,

WI) 15 perces szkenneléssel (azaz
pulzusszekvencianként):

Legnagyobb hémérséklet-valtozas: +1,7 °C

Ezért a beliltethet6 vaszkularis hozzaférési
port MRI-vel kapcsolatos melegedési
kisérletei 3 tesla er6sségli adé/vevé RF-
testtekerccsel, 2,9 W/kg-os teljes testre
atlagolt, az MR-rendszer altal jelentett SAR
mellett (azaz 2,7 W/kg-os kalorimetriaval
mért, teljes testre atlagolt érték mellett)

azt mutattak, hogy az ezekkel a specifikus
feltételekkel 6sszefliggésben bekdvetkezett
legnagyobb melegedés +1,7 “C vagy annal
kevesebb volt.

Mitermékekkel kapcsolatos informaciok
Az MR-felvétel képmindsége romolhat, ha
a vizsgalt teriilet pontosan a belltethetd
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vaszkularis hozzaférési port pozicidja vagy
ahhoz kozel van. A mitermék maximalis
mérete (azaz ahogy a gradiens echo
impulzussorozaton lathato) az eszkdz
meéretéhez és alakjahoz képest kb. 45 mm2-
re terjed ki (a legrosszabb esetben) az
MR-képalkotas soran (3 tesla/128 MHz,
Excite, HDx, 14X.M5 szoftver, ado/vevd
RF-testtekercs, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI).

Ezért el6fordulhat, hogy az MR képalkotasi
paramétereket optimalizalni kell az
eszkdznek megfeleléen.

Pulzus- | 0y g | T1sE GRE | GRE
szekvencia

Jelhiany 1443 1235 mme| 2414 2320 mm?
mérete mm’ o

Sik Merél Pa 6

K s b Meréleges

Figyelmeztetések, ovintézkedések
vagy az egészségligyi szakember altal
végrehajtando intézkedések:

+  NE HASZNALJON 10 mI-NEL KISEBB
FECSKENDOT. A 25 psi értéknél
nagyobb, tartds infuziés nyomas
karosithatja a beteg ereit vagy zsigereit.

« ADignity® kontrasztanyag-injektorral
hasznalhato inflzids portok kizardlag
kontrasztanyag-injektorral hasznalhato
tlivel alkalmazhatok.

* Aporthoz kizarélag non-coring tiiket
szabad hasznalni.

* Ha nem melegiti fel a kontrasztanyagot
testhémérsékletre a kontrasztanyag-
injektalas el6tt, az a portrendszer
meghibasodasat eredményezheti.

* Ha a portrendszer atjarhatésagat nem
biztositjak a kontrasztanyag-injektorral
végett vizsgalatok el6tt, az a katéter
meghibasodasahoz vezethet.

« Eléfordulhat, hogy a kontrasztanyag-
injektor nyomaskorlatozé funkciéja nem
akadalyozza meg az elzarodott katéter
tulnyomasat.

* A maximalis aramlasi sebesség tullépése
a portrendszer meghibasodasat és/
vagy a katéterhegy elmozdulasat
eredményezheti.

« Akontrasztanyag-injektorral hasznalhatd
infuzios port eszkdz kontrasztanyag
nagynyomasu befecskendezésére
valé alkalmassaga azt jelenti, hogy
a port ellenall az eljarasnak, de nem
jelenti azt, hogy az eljaras megfelel
lenne egy adott beteg vagy egy adott
infuziés készlet esetében. A megfeleléen
képzett klinikus felelés a beteg
egészségi allapotanak értékeléséért
a kontrasztanyag-injektalasi eljaras
vonatkozasaban, valamint a porthoz vald



hozzaféréshez hasznalt infuziés szerelék
alkalmassaganak értékeléséért.

Ne Iépje tul a 325 psi nyomashatar-
beallitast vagy a kontrasztanyag-injektor
késziléken beallitott maximalis aramlasi
sebességet, ha a kontrasztanyag-
injektalast a kontrasztanyag-injektorral
hasznalhato, beliltethetd infuzios port
eszkdzon keresztll végzi.

A beteg azon karjan végzett orvosi
eljarasokat, amelyekbe a rendszert
bediltetik, a kdvetkezdk szerint kell
korlatozni:

« Ne vegyen le vért és ne adjon be
gyogyszert a kar azon részébe, ahol
a rendszer talalhato, kivéve, ha a
portot hasznalja.

+ Ne mérjen vérnyomast a beteg ezen
karjan.

A HIV-fert6zésnek (emberi immunhianyt
eléidézo virus) és az egyéb véreredetli
korokozoknak valo kitettség kockazata
miatt az egészségligyi szakembereknek
mindig be kell tartaniuk a vérre és egyéb
testnedvekre vonatkozo univerzalis
dvintézkedéseket az dsszes beteg
ellatasakor.

Hivja a 215-256-4201-es

telefonszamot, vagy latogasson

el a http://www.medcomp.net
weboldalra a készllék biztonsagos
hasznalatahoz sziikséges informaciokért,
figyelmeztetésekért, dvintézkedésekért
vagy a beteg illetve az egészségugyi
szakember altal végrehajtando
intézkedésekért.

Hogyan kell kitolteni a betegazonosito
kartyat:

A betegazonositd kartya kitoltési Utmutatdja:

1. Abeteg neve vagy betegazonositoja.
Az egészséglgyi intézménynek/
szolgaltatonak kell kitdltenie.

. A beliltetés datuma. Az egészségligyi
intézménynek/szolgaltaténak kell
kitoltenie.

. Az egészségligyi intézmény/szolgaltatd
neve és cime. Az egészségugyi
intézménynek/szolgaltaténak kell
kitoltenie.

N

w

Medical Components, Inc.
1499 Delp Dr., Harleysville, PA 19438, US A
2152564201 F:215256.1787
www.medcomp.net

Betegtajékoztato:

Az alabbiakban bemutatott informaciok
betegek vagy laikusok szamara szolgalnak.
Errél az eszkozrél az egészséglgyi
szakemberek szamara készitett
részletesebb 0sszefoglalas a jelen
dokumentum elsé részében talalhato.

Forduljon az illetékes egészségligyi
szakemberhez, ha Ugy gondolja, hogy

az eszkdzzel vagy annak hasznalataval
kapcsolatos mellékhatasokat tapasztal,
vagy ha aggodik a kockazatok miatt.

Ez a dokumentum nem helyettesiti az
illetékes egészségiigyi szakemberrel valé
konzultaciét, ha szlikséges.

Az eszkoz élettartama:

A Dignity® kontrasztanyag-injektorral
hasznalhaté port eszkéz 12 hénapos
élettartammal rendelkezik. A hasznalat
idétartama azonban betegenként eltéré. Az
egészséglgyi szakembernek kell eldontenie,
hogy mikor kell eltavolitani és/vagy kicserélni
az eszkozt.

Figyelmeztetések, 6vintézkedések vagy a
beteg altal végrehajtand6 intézkedések:

A behelyezést kdvetd elsé néhany napban
kerlilje a nagy erékifejtést, és kovesse az
egészségligyi szolgaltato utasitasait. A kis
bemetszés gyégyulasa utan folytathatja a
normal tevékenységeket.

Tajékoztassa egészségligyi szolgaltatojat,
ha bérpirt vagy duzzanatot észlel a
bemetszés gydgyulasa utan.

A betegtajékoztaté weboldal szimbdluma
és URL-cime:

www.medcomp.net/patientinformation
=)

Olyan anyagok vagy szerek, amelyeknek
a beteg ki lehet téve:

Az alabbi tablazatban szerepl6 szazalékos
tartomanyok az 6sszeszerelt 5 F (5,52 g)
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és 9,6 F (6,44 g) méretl kontrasztanyag-
injektorral hasznalhaté Dignity portok
témegén alapulnak.

Anyag Tomeg % (w/w)
Poliszulfon 30,17-53,18
Szilikon 10,39-59,21
Poliuretdn 0,75-41,32
Barium-szulfat 6,42-11,72
Titan 1,76-2,98
Polikarbonat 0,04-1,96

MEGJEGYZES: A rozsdamentes

acélt tartalmazo tartozékok legfeljebb
0,4 tomegszazalék CMR-hatasu kobaltot
tartalmazhatnak.

Szakirodalom:

1. Medcomp. PMCF_lInfusion_211_
Report_A. 2021. december 17.

SZIMBOLUMOKAT OSSZEGZO TABLAZAT

Gyarto *

e

Sorozatszam *

=

OT| | Tételkod *

Hivatalos képviselet az
Eur6pai Kézosségben/Europai Unioban *

Orvostechnikai eszkoz *

Eld

Egyedi eszkézazonosité *

MR-kérnyezetben feltételekkel
hasznalhat6 — 1,5, 3,0 tesla ***

be

Téjékoztaté webhely betegek szamara *

Datum *

E’.[@]S

Egészségiigyi kozpont vagy kezeldorvos *

==
-~

Beteg azonositoszama *

c
=
z
]

Felelés személy az Egyesiilt Szemeély **

Veszélyes anyagokat tartalmaz *

CMR hatasu kobaltot tartalmaz ***

CMR hatasu 6lmot tartalmaz ***

>

*Ez a szimbolum megfelel az ISO 15223-1 szabvany
eléirasainak.

** Ez a szimbélum nem ismerheté fel.
w4k PDA-f 4s: Cimkézé i

szimbélumok.

#k+ Bz a szimb6lum megfelel az ASTM F2503 szabvany
eléirasainak.

A Medcomp® és a Dignity® a Medical
Components, Inc. Amerikai Egyesdlt
Allamokban bejegyzett védjegyei.




@ Bulgarian
MakeT ¢ MHhopMauma 3a naumeHTa 3a
nopToBe 3a H(Y3UOHHU BnnBaHus Dignity®

[eknapauus 3a 3awmra npuv JIM4HU
HapaHABaHUA:

To3n nakeT ¢ nHpopmaums 3a nauneHTa nma
3a uen Aa npefocTtasy obLia uHgopmaums
OTHOCHO TOBa U3/enve n He Tpsibea Aa
3amMecTBa WHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba.

WHdopmauus 3a notpebutenu/
MEeAULIMHCKU crneLuanucTu:

CnepHata nHdopmauus e npeaHasHadeHa
3a NoTpebuTenn/MeaULIMHCKY CreumanucTu.
Crieq Ta3n MHdOpMaLUs UMa pestome, KOeTo
e NpefHasHa4eHo 3a nauueHTuTe.

Moka3aHusA 3a ynotpeba:

MopTbT 3a UHY3MOHHN BrivBaHus Dignity®
€ nokasaH 3a NPOABLIDKUTENEH A0CTHN

[0 LeHTpanHaTta BeHo3Ha cuctema 3a
MHTPaBEHO3HO MPUNOXEHNE HA TEYHOCTN
nnun nekapcrtea, aBTOMaTU4YHO UHXEKTUPaHe
Ha KOHTPaCTHW BELLECTBA U U3TErMsHe Ha
KPBbBHU Npobu.

EKCH]‘IOaTaLWIOHeH XUBOT Ha UsgenuerTo:

Wanenusta Medcomp® ca noanoxeHu Ha

1 TpsGBa Aa NPEMUHAT U3NUTBAHE CbC
cumynupaHa ynotpeba, npegHasHaueHo

Aa umuTtypa ynotpeba B NpogbrikeHue Ha
12 meceua kaTo 4acT oT paspaboTBaHeETO
Ha usaenveto. MopTbT 3a UHGY3NOHHU
BrnvBaHus Dignity® e npemuHan Tosa
u3nuTeaHe. Bunpeku ye matepuanure, ot
KouTo ca napabotenu nsnenusta Medcomp®,
cbabpXaT HepasrpagumMu nonumepu,
HambiHO (pyHKuMOHanHM KaTeTpu Mmoxe aa
6baat oTCTpaHeHn No APYr NPUHMHM, KaTto
HanpuMep ynoputa MHEKLMS v NpoMsiHa
Ha TepanusTa. MNy6nukyBaHaTa KnmHuiHa
nuTepartypa He BUHaru ce hokycmpa Bbpxy
eKCNnoaTaLMOHHS CPOK Ha U3aenueTo
nopaau Teau npuunHK. B cnyyas Ha nopt 3a
MHDY3MOHHK BrinBaHwus Dignity® 33 nagenus
ca uManu NpoABLIMKUTENHOCT Ha ynotpeba
140,42 nHv [95% OW: 106,62-174,23 aHu],
yCTaHOBEHa Npw KNHUYHaTa ynotpeba,
[oknazeaHa o MoMeHTa'.

Bb3 ocHoBa Ha Ta3u UHgopmauys NopTLT
3a MHAY3MOHHM BnivBaHus Dignity® nma
12-MeceyeH ekcnnoaTalumoHeH Cpok;
BbMPEeKV TOBA PELLEHVETO 3a U3BaxaaHe
nvnu cMsiHa Ha kaTeTbpa Tpsbea Aa ce

OCHOBaBa Ha KIMHUYHaTa eeKTUBHOCT 1
Hy>XXAa, a He Ha nNpeaBapuTENHO onpeaenexHa
TOYKa BbB BPEMETO.

WHdopmaumsa 3a 6esonacHocT npu AMP:

CbBmectumo ¢ MP cpena npv onpegenexsu
ycnosus — 3 Tesla (apTedakTu morat aa
cb3gaaar npobnemm ¢ n3obpaxeHusiTa, ako
AMP 30HaTa, KOSITO NpefcTaBnsBa UHTEPEC,
e BbpXy unu 6nn3o o 3oHaTa, KbaeTo ce
Hamupa u3genvero)

3akntouenue 3a poknaaa: UHdopmauus

3a SIMP

CbBmectumo ¢ MP cpega npwv onpegenexsu
ycnosus

VIMNNaHTUpyeMusT NopT 3a CbOB A0CTbM

e onpegeneH kato cbBMecTuM ¢ MP cpeaa
npw onpeaeneHn yCrosus.

HeknMHMYHOTO 3NUTBaHe Nokasea, Ye
MMNMaHTUPYEMUSIT NOPT 3a CbOB AOCTbI

e cbBMecTuM ¢ MP cpega npu onpeaenexu
ycnosus. MauneHT ¢ ToBa U3aenue Moxe aa
6bae ckaHupaH 6e3onacHo BeaHara cnep
NOCTaBSHETO MY NPU CNIEAHUTE YCNOBMS:

CTaTn4yHO MarHUTHO none

— CraTtnyHo marHuTtHo none ot 3 Tesla unu
no-marsko

— MakcumaneH NnpocTpaHCTBEH rpagneHT
Ha MarHuTHOTO mone 720 rayca/cm unm
no-Marko

HarpsiBare, cBbp3aHo ¢ AMP

Mpy HEKMWMHWYHO M3NUTBaHE
VUMMAAHTUPYEMUSIT NOPT 3a CbA0B AOCTHI

€ [joBen A0 CNeAHOTO NoBULLIaBaHe

Ha Temnepartypara no speme Ha AMP,
M3BBPLUEH Npu 15-MUHYTHO CKaHupaHe

(T.e. Ha umnyncHa nocnegosatenHocT) B MP
cuctemarta 3 Tesla (3 Tesla/128 MHz, Excite,
HDx, cocptyep 14X.M5, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI):

Han-BUCOKa TeMnepartypHa npomsiHa +1,7 °C

Mopaav ToBa ekcrnepuMeHTUTE 3a oLeHKa
Ha HarpsiBaHeTo, cBbp3aHo ¢ AMP, 3a
MMNNAHTUPYEMUS NOPT 3@ CbAOB AOCTbI,
npu 3 Tesla ¢ nanonaeaHe Ha n3nvysaLla/
npuemalya PY 606uHa 3a Tamo npu
noknaasaHa 3a MP cuctemarta ycpeaHeHa
SAR 3a usino Tsano 2,9 W/kg (T.e. cBbp3aHa
C M3MepeHa Ypes KanopumeTpusi cpeaHa
CTOWHOCT 3a usino Tsno 2,7 W/kg), nokassar,
Ye Hal-ronsiMoTo HarpsisaHe, Bb3HUKHANO
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BbB BPb3ka C Te3n crneunduyHu yCrnosus, e
paBHO Ha unu no-manko ot +1,7 °C.

WHdopmauusn 3a apredaktute
KauectBoTto Ha MP n3obpaxeHveTo moxe fa
6bAe KOMNPOMETUPAHO, ako 3oHaTa, KosiTo
npeacTaBnsiBa MHTEpPEC, e B TOYHO Chluata
30Ha UNK cpaBHUTENHO 6nK30 [0 nosuumsTa
Ha UMNNaHTUpPyeMUs NOPT 3a CbAOB AOCTB.
MakcumanHuaT pasamep Ha aptedakTa (T.e.
KaKTO ce BMXXAa nNpu rpagueHTHaTa exo
nyncosa nocrneaoBaTenHocT) ce NpocTupa
npuénuanTenHo Ha 45 mm? (Npy Han-nowmsa
cnyyait) cnpsiMo pasmepa u oopmarta Ha
TOBa u3genue no sBpeme Ha MP o6pasHo
nacnensaHe (3 Tesla/128 MHz, Excite, HDx,
copryep 14X.M5, nsnwvysawa/npuemaiya
PY 606unHa 3a Tano, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI).

CriepoBaTenHo MoXe fja ce Hanoxm
onTYMU3NpaHe Ha napameTpute Ha MP
n3obpaxeHnsTa, 3a Aa ce KoMneHecupa
Hann4yneTo Ha ToBa usgenuve.

Hunyacha
nocaexo- | TI-SE | T1-SE GRE | GRE
BareatocT
Pasmep
wa

1443 | 2414 .
sonata e | 1235 mme2 | 2 2320 mm?
[
cursa
Opuen- Mapa- | Mepnenma- | Mapa- | Teprenma-
TanMa Ha P: P 0 P P! A
papmmara | Acauo | kyaspio aeano | xyaspro

Mpepynpexaexus, npeanasHu
MepKM UnNu Mepku, kouTo TpsiGBa aa
6bAaT NnpeanpueTy OT MeAULIMHCKUS
cneumanmucr:

+ HE W3MON3BANTE CMPUHLIOBKA,
MO-MAJTKA OT 10 ml.
MpOABIMKNTENHOTO UH(Y3NOHHO
HansraHe, no-ronsiMo ot 25 psi, Moxe Aa
NpUYMHN yBpeXaaHe Ha CboBeTe Unn
BUCKyCa Ha nauueHTa.

* MmMnnaHTupyemuTe noptose 3a
VHDY3VoHHM BnBaHws Dignity® ca
npegHasHa4YeHy 3a aBTOMaTU4YHO
VHXeKTUpaHe camo Korato AoCTbMbT
[10 TAX Ce OCbLUeCcTBABA C Wrna 3a
VHXXEKTUpaHe Noj HansraHe.

*  MsnonsBsaiiTe caMmo HepasKbCBaLLy UIMn
¢ nopra.

*  AKO KOHTPaCTHOTO BELLECTBO He Ce
3aTonnu Ao TeriecHa Temneparypa
npean aBTOMaTU4HO UHXEKTpaHe,
TOBa MOXe Aa foBe/e [0 nospeaa Ha
nopToeara cuctema.

*  AKO He ce noAcurypu npoxoaumocT
Ha KkaTeTbpa npeau npoyysBaHuaTa
3a aBTOMaTUYHO UHXEKTUpaHe, ToBa
MOXe [ia foBeae [0 Heun3npaBHOCT Ha
nopToeara cuctema.



DyHKLMSITa 3a OrpaHnyaBaHe Ha
HansraHeTo Ha aBTOMAaTUYHUS NHXXEKTOP
MOXe Aa He NpeaoTBpaTyt NPEKOMEPHO
HansraHe Ha 3anyLueH KaTeTbp.
HapBulwaBaHeTo Ha MakcumanHara
CKOPOCT Ha NnoToka Moxe fa foseae A0
Heu3npaBHOCT Ha nopToeaTa cuctema u/
VNV 3MEeCTBaHe Ha Bbpxa Ha KaTeTbpa.
MokasaHWeTo Ha UMNNaHTUPYeMOTO
n3aenue NopT 3a MHAY3NOHHN BNBAHUS
3a aBTOMaTM4YHO UHXEKTUPAHEe Ha
KOHTPACTHO BELLECTBO npeanonara
cnocobHoCTTa Ha nopTa Aa U3obpxu
npouenypara, Ho He Npeanonara
YMECTHOCT Ha npoLieaypara 3a
KOHKPETEH NaLWeHT U 3a KOHKPeTEeH
WHAY3MOHEH KomnnekT. MNoaxoasLo
06y4eH KIMHULNUCT € OTrOBOPEeH

3a OLieHKaTa Ha 3[paBOCIIOBHOTO
CbCTOSIHVE Ha NauWeHTa, Tl KaTo ToBa
1Ma OTHOLLEHUE KbM NpoLieaypaTta Ha
aABTOMATUYHO WMHXEKTUPAHE, KaKTO 1 3a
oLieHKaTa Ha NpUroAHOCTTa Ha BCEKn
VHAY3VOHEH KOMIMMEKT, U3Mon3BaH 3a
[0CTBM A0 nopTa.

He npeBwwwaBaiiTe HacTpoiika 3a
rpaHuua Ha HansraseTo ot 325 psi unu
MaKcuMMariHaTa HacTpoiika 3a CKOpOCT Ha
NOTOKa Ha aBTOMAaTUYHUSI UHXEKTOP, ako
MHXeKTUpaTe npe3 MMNNaHTUpyeMoTo

nagenune nopt 3a VIHq)y3VIOHHI/I BNBaHus.

MeauvumHcknTe npoueaypy Ha pbkata
Ha nauueHTa, B KOSITO € UMNnaHTupaHa
cucTtemara, TpsioBa aa 6baat
orpaHuyeHu, Kakto cneasa:

* He nsternsiite KpbB OT U He
BMBaNTE NEKapCTBO B HUKOS
obnacT Ha pbkaTa, KbeTo ce
Hamupa cuctemara, OCBEH ako He
u3nonagare nopta.

*  He namepBaiiTe KpLBHOTO HansraHe
Ha NauneHTa BbpXy Tasn pbka.

Mopagaw pucka ot ekcnosuuusi Ha XB
(4oBeLUKM MMyHOAEPULIMTEH BUPYC) N
Apyrn npeHacsiHn Ypes KpbBTa natoreHn
MeAVLIMHCKUTE creuuanncTyi Tpsibea
BUHarV Aa U3nonaeat yHMBepCcanHn
NpeAnasH1 MEPKMU MO OTHOLLEHME Ha
KpbBTa U TeNecHUTe TEYHOCTU, [OKaTo
nonarat rpwxu 3a nauueHTuTe.
O6apgete ce Ha 215-256-4201 unun
noceterte http://www.medcomp.net

3a BCAKakBa MHpopmaums 3a
ocurypsisaHe Ha 6esonacHo n3nonaeaHe
Ha usaenveto, npeaynpexaeHns,
NpeAnasH1 MEPKU UM MEPKM, KOUTO
TpsibBa fa 6baat npeanpueTn ot
nauveHTa Ui MEANLIMHCKY CNeLmnanucT.

Kak aa nonbnuute UM kaprata Ha
nauueHTa:

WHcTpykuum 3a nonbneare W kaptaTta Ha

naumeHTa:

-

. me Ha naumeHTa unm ngeHtudmkatop

Ha naumeHTa. MNonbrBa ce oT ne4e6HoTO

3aBefleHne/qocTaBumka Ha 3apaBHu
TPUXM.

2. Nlata Ha umnnaHTMpaHe. MNonbnsa ce ot

ne4eGHOTO 3aBefjeHne/aocTaBuMka Ha
30PaBHU PR,

w

[I0CTaB4MKa Ha 3APaBHU FPYKU.
Monbnea ce oT nevebHOTO 3aBeaeHne/
[0CTaBYMKa Ha 3APaBHU MPUXN.
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fedical Components, Inc.
ville, PA 10438, U.S.A.
£215256.1787

£215.256.4201

www.medcomp.net

WHdopmauusa 3a naumeHTa:

MpencraseHara no-Aony nHgopmaLms

€ npegHasHayeHa 3a nauneHTn unu
HecneuvanucTu. Mo-noapo6HOTO pestome
OTHOCHO W3[ENNETOo, M3rOTBEHO 3a
MEeAMLMHCKY CreuuanucTy, ce Hamupa B
nbpBaTa 4acT Ha TO3W JOKYMEHT.

CBbpxeTe ce C MeaULUMHCKU CNELIaruCT,
aKo cmATare, Ye U3NUTBATE CTPAHUYHM
edeKTn, CBbp3aHn C U3AENMETO UNn
HeroBata ynotpeba, Unm ako ce CbMHsiBaTe
OTHOCHO pyucKoBeTe. To3n [JOKYMEHT He e
npeaHasHayeH a 3aMecTu KoHcynTaums

¢ Bawms meguumMHCKn cneymanuct, ako e
Heobxoanma.

EkcnnoartaumMoHeH XMBOT Ha U3[eNnueTo:

M3nenueTo NopT 3a UHY3NOHHW BNMBaHUS

Dignity® nma 12-meceyeH ekcnnoaTaunoHeH

cpok. MpogbmxuTenHocTTa Ha ynotpeba
obave Bapvpa npy pasfmyHUTe NauMeHTU.
BalusT MeanumHCKK cneuuanuct Tpsiosa
[ia peLum Kora Aa u3Baau uvnu aa cMeHu
u3aenuero.
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. me n appec Ha neyeGHoTO 3aBegeHue/

MNpeaynpexaeHus, npeanasHn Mepkn
WU MepKu, KOTo TPsAbBa Aa 6bAaAT
npeanpueTy oT NnaumeHTa:

Mpe3 nbpBUTE HAKOMKO AHW cneq,
BbBeXAaHETO n3bsArsaiiTe TeXKM
HaToBapBaHuUsA n cne,qaame WHCTPyKUNNTE
Ha Balums focTaBuvK Ha 3APaBHU FPYKU.
Crnep KaTo MankusT paspes 3asapasee,
MoXeTe Aa Bb30GHOBUTE HOPMAHUTE Ch
[EeNnHOCTH.

VHdbopmupariTe Bawwms goctaByumk
Ha 34paBHM rpyxu, ako 3abenexute
3avepBaBaHe Unu noaysaHe creq
3a3paBsBaHe Ha paspesa.

Cumeon u URL Ha yebcauTa 3a
WHcopmauma 3a nauneHTa:

www.medcomp.net/patientinformation

MaTepuanu unu BewecTea, Ha KOUTO
nauneHTbT MOXe Aa 6bae U3NoXeH:

MpoueHTHUTe Ananas3onun B Tabnuuara no-
pony ce 6asupart Ha TernoTo Ha crnobeHnTe
nopToBe 3a MH(Y3NOHHM BnBaHua Dignity
5F (5,529)n 9,6 F (6,44 Q).

Marepuan TernosHu % (w/w)
NonucyndoH 30,17 - 53,18
CUANKOH 10,39 - 59,21
NonnypeTtaH 0,75-41,32
Bapues cyndat 6,42-11,72
TutaH 1,76 - 2,98
MNonunkapboHat 0,04 -1,96

3ABENEXKA: AkcecoapuTe, Cbabpallm
HepbXaaema cToMaHa, Moxe [a CbabpkaT
0o 0,4 ternosHu % ot CMR BeLyecTBOTO
kobanT.

CnpaBka:

1. Medcomp. PMCF_lInfusion_211_
Report_A. 17 nekemspu 2021 r.



TABJULA CbC CUMBOJIN

TlpoussoamTen*

Cepuen Homep*

Kon na napruma®

s12 YII'bAHOMOIIIEH MTPECTABUTEA B
E i obmmHocT/E;

CBI03*

D | MemunuHCKO usneane*

[MD
YHHKaAeH HAeHTH(HKATOp Ha

H3AeAHeTO*

CeBmecTuMo ¢ MP cpena npu
Gy | onpeneaenn ycaoBus — 1,5; 3,0 Tesla****

VYeGcaiT ¢ nrpopMarIma 3a nanueHTa*

m
HEe-

1Y) MeauIMHCKH LEHTHP HAH AeKap*®

WnenTudukanus Ha namueHTa*

OTroBopHo Anlie B OBeAMHEHOTO

KpPaACTBO**

@ CpapprKa OnacHu BelecTBa*

Crabpxa CMR BeIIECTBOTO KOGaAT***

Coabpxa CMR BELIECTBOTO OAOBO***

* To3n CHMBOA e B C’BOTBeTCTBHE C ISO 15223-1.
** CHMBOALT He € TO3HAT.
**+ Hacoku Ha FDA oTHOCHO ,,H3moA3Bane Ha CHMBOAR
BEPXY eTHReTHTE.

#*%* TO3H CHMBOA € B CEOTBeTCTBHe ¢ ASTM F2503.

Medcomp® u Dignity® ca TbproBcku Mapku
Ha Medical Components, Inc., peructpupanu
B CbeavHeHuTe waru.

m Croation

Paket informacija za pacijenta za
prikljuénice za tlaéno ubrizgavanje Dignity®

Izjava o uputama s informacijama za
pacijenta:

Ove upute s informacijama za pacijenta
pruzaju opc¢e informacije o ovom proizvodu i
ne smiju zamijeniti Informacije za upotrebu.

Informacije za korisnike / zdravstvene
djelatnike:

Sljedece informacije namijenjene su
korisnicima / zdravstvenim djelatnicima.
Nakon ovih informacija slijedi sazetak
namijenjen pacijentima.

Indikacije za upotrebu:
Prikljuénica za tla¢no ubrizgavanje Dignity®

indicirana je za dugotrajni pristup srediSnjem
venskom sustavu za intravensku primjenu

tekucina ili lijekova, automatsko ubrizgavanje
kontrastnog sredstva i vadenje uzoraka krvi.

Vijek trajanja proizvoda:

U okviru razvoja proizvoda, proizvodi
Medcomp® podlozni su i moraju proci
testiranje simulirane upotrebe koja odrazava
12 mjeseci upotrebe. Priklju¢nica za

tlaéno ubrizgavanje Dignity® pro$la je ovo
testiranje. lako materijali od kojih su izradeni
proizvodi Medcomp® sadrze polimere koji se
ne razgraduju, potpuno funkcionalni kateteri
mogu se izvaditi iz drugih razloga, kao $to
je ustrajna infekcija ili promjena terapije.

1z tih razloga, objavljena klini¢ka literatura
ne fokusira se uvijek na fizicki Zivotni

vijek proizvoda. U slucaju priklju¢nice za
tlaéno ubrizgavanje Dignity®, 33 proizvoda
postigla su 140,42 dana [95 %-tni Cl:
106,62 — 174,23 dana] trajanja upotrebe u
dosadasnjoj klini¢koj upotrebi’.

Na temelju ovih informacija, priklju¢nica za
tlaéno ubrizgavanje Dignity® ima Zivotni vijek
od 12 mjeseci. Medutim, odluka o uklanjanju
i/ili zamjeni katetera treba se temeljiti na
klini¢koj ucinkovitosti i potrebi, a ne na
unaprijed odredenoj vremenskoj tocki.

Sigurnosne informacije o snimanju
magnetskom rezonancijom:

Dopusteno koristenje tijekom snimanja
magnetskom rezonancijom pod odredenim
uvjetima — 3 tesle (artefakti mogu
predstavljati probleme sa slikama ako je
zeljeno MRI podrucje na podrucju ili blizu
podrucja gdje se proizvod nalazi)

Zakljucak izvje$ca: Informacije o
snimanju magnetskom rezonancijom
Moze se upotrijebiti pri snimanju
magnetskom rezonancijom pod odredenim
uvjetima

Utvrdeno je da se ugradiva priklju¢nica za
vaskularni pristup moZze upotrebljavati pri
snimanju magnetskom rezonancijom pod
odredenim uvjetima.

Testiranja izvr§ena izvan klinickih ustanova
pokazala su da se ugradiva priklju¢nica

za vaskularni pristup moze upotrebljavati

s MR sustavima pod odredenim uvjetima.
Pacijenta s ovim proizvodom moze se
sigurno snimati odmah nakon postavljanja
ako su ispunjeni sliedeci uvjeti:
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Staticko magnetsko polje

— staticko magnetsko polje jakosti 3 tesle
ili manje

— maksimalno magnetsko polje prostornog
gradijenta od 720 gausa/cm ili manje

Zagrijavanje povezano sa snimanjem
magnetskom rezonancijom

U neklinickom testiranju ugradiva
prikljuénica za vaskularni pristup proizvela
je sljedeci porast temperature pri snimanju
magnetskom rezonancijom izvedenom
tijekom 15 minuta (tj. po sekvenci impulsa)
u sustavu za magnetsku rezonanciju od

3 tesle (3 tesle/128 MHz, Excite, HDx,
programska oprema 14X.M5, General
Electric Healthcare, Milwaukee, WI):

Najveca promjena temperature od +1,7 “C

Stoga su eksperimenti sa zagrijavanjem
povezanim s magnetskom rezonancijom
za ugradivu prikljuénicu za vaskularni
pristup uz jakost magnetskog polja

od 3 T i radiofrekvencijsku tjelesnu
zavojnicu za odasiljanje/primanje pri
prosjecnoj stopi apsorpcije tijela (SAR)

od 2,9 W/kg zabiljeZzenoj u sustavu za
magnetsku rezonanciju (tj. povezano s
prosjec¢nom vrijednosc¢u za cijelo tijelo

od 2,7 W/kg izracunatom kalorimetrijom)
pokazali da je najveca koli¢ina zagrijavanja
proizvedena u tim konkretnim uvjetima bila
jednaka ili manja od +1,7 "C.

Informacije o artefaktu

Kvaliteta slike magnetske rezonancije moze
biti ugrozena ako se interesno podrucje
nalazi na istom podrudju ili relativno blizu
ugradive prikljuénice za vaskularni pristup.
Maksimalna veli¢ina artefakta (tj. kako se
vidi na gradijentnoj sekvenci eho pulsa)
proteze se priblizno 45 mm? (u najgorem
slucaju) u odnosu na veli¢inu i oblik ovog
proizvoda tijekom snimanja magnetskom
rezonancijom (3 tesle/128 MHz, Excite,
HDx, programska oprema 14X.M5,
radiofrekvencijska tjelesna zavojnica za
odasiljanje/primanje, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI).

Stoga ¢e mozda biti potrebno provesti
optimizaciju parametara za snimanje
magnetskom rezonancijom radi
neutralizacije prisutnosti proizvoda.



Impulsna | 1 o0 | 11 g GRE | GRE
sekvenca

Velicina

podrugja 1443 2 | 2414 2
pod a2 1235 mm2 | 2103 2320 mm
signala

Usmjerenje| ;om0 | Okomito Paralelno | Okomito
ravnine

Upozorenja, mjere opreza ili mjere koje
treba poduzeti zdravstveni djelatnik:

+ NEMOJTE KORISTITI STRCALJKU
MANJU OD 10 ml. Produljeni infuzijski
tlak veci od 25 psi moze uzrokovati
ostecenje pacijentovih krvnih Zila ili
unutarnjih organa.

» Ugradive priklju¢nice za tlacno
ubrizgavanje Dignity® prikladne su za
tlacno ubrizgavanje samo kada se
pristupa pomocu igle za ubrizgavanje
pod tlakom.

» S prikljuénicom upotrebljavajte samo
Huberove igle.

* Ako se kontrastno sredstvo ne zagrije na
tjelesnu temperaturu prije automatskog
ubrizgavanja, moze do¢i do kvara
sustava prikljucnice.

* Ako se ne osigura prohodnost
katetera prije ispitivanja automatskog
ubrizgavanja, moze do¢i do kvara
sustava priklju¢nice.

* Funkcija ograni¢avanja tlaka na uredaju
za automatsko ubrizgavanje mozda ne¢e
sprijeciti prekomjerno povecanje tlaka u
slu¢aju zacepljenog katetera.

* Premasivanje maksimalne naznacene
brzine protoka moze dovesti do kvara
sustava priklju¢nice i/ili pomicanja vrha
katetera.

« Indikacija ugradive priklju¢nice za tlacno
ubrizgavanje kontrastnog sredstva
podrazumijeva sposobnost priklju¢nice
da podnese takav postupak, ali ne
podrazumijeva da je postupak prikladan
za odredenog pacijenta niti za odredeni
komplet za infuziju. Lijecnik koji je prosao
kroz potrebnu obuku odgovoran je za
procjenu zdravstvenog stanja pacijenta
u vezi s postupkom automatskog
ubrizgavanja i za procjenu prikladnosti
infuzijskog kompleta koji se koristi za
pristup priklju¢nici.

» Nemojte premasiti postavku ograni¢enja
tlaka od 325 psi ili postavku maksimalne
brzine protoka na uredaju za automatsko
ubrizgavanje ako se automatski
ubrizgava kroz ugradivu priklju¢nicu za
tlacno ubrizgavanje.

* Medicinske postupke na pacijentovoj
ruci u koju se sustav implantira treba
ograniciti na sljedeci nacin:

* Nemojte vaditi krv iz niti ubrizgavati
lijekove u bilo kojem dijelu ruke na
kojem se nalazi sustav, osim ako
koristite priklju¢nicu.

*  Nemojte mjeriti pacijentov krvni tlak
na toj ruci.

« Zbog rizika od izlaganja HIV-u (virusu
humane imunodeficijencije) ili drugim
patogenima koji se prenose krvlju,
zdravstveni djelatnici prilikom lije¢enja
svih pacijenata obavezno moraju
primjenjivati univerzalne mjere opreza
za postupanije s krvlju i tielesnim
teku¢inama.

« Nazovite 215-256-4201 ili posjetite
http://www.medcomp.net za sve
informacije kako bi se osigurala sigurna
upotreba proizvoda, upozorenja, mjera
opreza ili mjera koje treba poduzeti
pacijent ili zdravstveni djelatnik.

Kako ispuniti identifikacijsku iskaznicu
pacijenta:

Upute za ispunjavanje identifikacijske

iskaznice pacijenta:

N

. Ime pacijenta ili identifikacijska oznaka
pacijenta. Popunjava zdravstvena
ustanova / lije¢nik.

Datum implantacije. Popunjava
zdravstvena ustanova / lije¢nik.

Naziv i adresa zdravstvene ustanove /
ime i adresa lijecnika. Popunjava
zdravstvena ustanova / lije¢nik.
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Medical Components, Inc.
1499 Delp Dr., Harleysville, PA 19438, US A
2564201 F:215256.1787

Informacije za pacijenta:

Informacije navedene u nastavku
namijenjene su pacijentima ili laicima.
Opsirniji sazetak o ovom proizvodu

namijenjen zdravstvenim djelatnicima nalazi

se u prvom dijelu ovog dokumenta.

Obratite se zdravstvenom djelatniku ako
mislite da imate nuspojave povezane s
proizvodom ili njegovom upotrebom ili ako

ste zabrinuti zbog rizika. Ovaj dokument nije

namijenjen kao zamjena za savjetovanje s
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vasim zdravstvenim djelatnikom ako za to
postoji potreba.

Vijek trajanja proizvoda:

Proizvod prikljuénica za tlaéno ubrizgavanje
Dignity® ima Zivotni vijek od 12 mjeseci.
Medutim, trajanje upotrebe razlikuje se
medu pacijentima. Va$ zdravstveni djelatnik

zamijeniti ovaj proizvod.

Upozorenja, mjere opreza ili mjere koje
treba poduzeti pacijent:

Prvih nekoliko dana nakon ugradnje
izbjegavajte teze napore i slijedite upute
svog lije¢nika. Nakon $to mali rez zacijeli,
mozete nastaviti s normalnim aktivnostima.

Obavijestite svog lije¢nika ako primijetite
crvenilo ili oticanje nakon $to rez zacijeli.

Simbol i URL internetske stranice s
informacijama za pacijente:

www.medcomp.net/patientinformation

Materijali ili tvari kojima pacijent moze
biti izlozen:

Postotni rasponi u tablici u nastavku temelje
se na tezini sastavljenih priklju¢nica za
tlaéno ubrizgavanje Dignity od 5 Fr (5,52 g) i
9,6 Fr (6,44 g).

% tezine

Materijal (maseni udio)

Polisulfon 30,17 -53,18
Silikon 10,39 -59,21
Poliuretan 0,75-41,32
Barijev sulfat 6,42 -11,72
Titanij 1,76 —2,98
Polikarbonat 0,04-1,96

NAPOMENA: Pribor koji sadrzi nehrdajuci
Celik moze sadrzavati do 0,4 % tezine
karcinogene, mutagene ili reproduktivno
toksicne tvari kobalta.

Reference:

1. Medcomp. PMCF_lInfusion_211_
Report_A. 17. prosinca 2021.



TABLICA SIMBOLA

Proizvodac *

['SN]| serijski broj *

LOT| | Sifra serije *

Ovlasteni predstavnik u Europskoj
zajednici / Europskoj uniji *

D | Medicinski proizvod *

Moze se upotrebliavati pri snimanju
magnetskom rezonancijom pod
odredenim uvjetima - 1,5, 3,0 tesle **+

M
""[b1]| Jedinstvena identifikacija proizvoda *

Web-miesto s informacijama za
pacijenta *

m
Hais

Centar za zdravstvenu skrb ili lije¢nik *

Identifikacija pacijenta *

Odgovorna osoba za Ujedinjeno
Kraljevstvo **

Sadrzi opasne tvari *

Sadrzi karcinogenu, mutagenu ili
reproduktivno toksiénu tvar, kobalt ***

Sadrzi karcinogenu, mutagenu ili
reproduktivno toksiénu tvar, olovo

BB

*Ovaj je simbol u skladu s normom ISO 15223-1.
**Nije odobreni simbol.

“*Smjernice FDA-a o upotrebi simbola u oznadavanju.

****Qvaj je simbol u skladu s normom ASTM F2503.

Medcomp® i Dignity® zastitni su znakovi
tvrtke Medical Components, Inc. registrirane
u Sjedinjenim Americkim Drzavama.

@ Czech

Informacni bali¢ek pro pacienty s porty
Dignity® pro injektomat

Prohlaseni o brozure s informacemi pro
pacienty:

Tato brozura s informacemi pro pacienty
obsahuje obecné informace tykajici se
tohoto prostfedku a neni uréena jako
nahrada informaci pro pouziti.

Informace pro uzivatele / zdravotnické
pracovniky:

Nasleduijici informace jsou uréeny pro
uzivatele / zdravotnické pracovniky. Po nich
nasleduje souhrn pro pacienty.

Indikace pro pouziti:

Port Dignity® pro injektomat je indikovan pro
dlouhodoby pfistup do centralniho Zilniho
systému pro intravenézni podavani tekutin
nebo Iéku, podani kontrastni latky pomoci
injektomatu a pro odbér vzorku krve.

Zivotnost prostiedku:

Prostfedky spole¢nosti Medcomp® jsou

v ramci vyvoje prostiedku podrobeny testim
simulovaného pouziti, které maji replikovat
12 mésicu pouzivani, pficemz prostfedky
musi témto testim vyhovét. Port Dignity® pro
injektomaty proSel timto testovanim. | kdyz
jsou prostiedky spole¢nosti Medcomp®
vyrobeny z nedegradovatelnych polymer(,
pIné funkéni katetry maze byt nutné odstranit
z jinych divodu, napfiklad z divodu
nefesitelné infekce nebo zmény terapie.

Z téchto divodl se publikovana klinicka
literatura ne vzdy zaméfuje na fyzickou
Zivotnost prostredku. V pfipadé portu
Dignity® pro injektomaty mélo 33 prostiedku
Zivotnost 140,42 dne [95% IS: 106,62—
174,23 dnU], ktera byla dosud zjisténa pfi
klinickém pouziti'.

Na zakladé téchto informaci je Zivotnost
portu Dignity® pro injektomaty 12 mésicu;
rozhodnuti o vyjmuti a/nebo vyméné katetru
se v8ak musi zakladat na klinické funkci

a na potfebach pacienta, nikoli na predem
stanoveném casovém okamziku.

Informace o bezpec¢nosti v prostredi MR:

Podminéné pouzitelny pro MR — 3 Tesla
(artefakty mohou zpUsobovat problémy
se zobrazovanim, pokud je oblast zajmu
MR v oblasti nebo blizko oblasti, kde se
prostfedek nachazi)

Zavér zpravy: Informace o MR
Podminéné bezpecny v prostredi

MR Bylo zji§téno, Ze implantabilni cévni
pristupovy port je pfi vySetieni MR
podminéné bezpecny.

Neklinické testovani ukazalo, Ze pouziti
implantovatelného vaskularniho vstupniho
portu je v podminkach MR podminéné
bezpecné. Pacient s timto prostfedkem muze
byt bezprostfedné po umisténi bezpe¢né
snimkovan za nasledujicich podminek:

Statické magnetické pole

— Statické magnetické pole o intenzité
3 tesla nebo méné.

— Maximalni prostorovy gradient
magnetického pole 720 Gauss/cm nebo
nizsi.

Zahtivani souvisejici s MRI
V neklinickych testech do$lo u
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implantabilniho cévniho pfistupového
portu béhem MRI k nasledujicimu zvySeni
teploty po 15 minutach skenovani (tj. na
pulzni sekvenci) v systému MR 3 tesla

(3 tesla/128 MHz, Excite, HDx, Software
14X.M5, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI, USA):

Nejvétsi zména teploty +1,7 °C.

Proto experimenty ohfevu souvisejici s MR
pro implantabilni vaskularni pfistupovy
port pfi 3teslovém poli a za pouziti vysilaci/
pfijimaci VF télové civky pfi celotélové
primérné SAR hlasené systémem MR

2,9 W/kg (tj. spojené s kalorimetricky
zméFenou pramérnou hodnotou na celé télo
2,7 W/kg) ukazaly, ze nejvétsi zahfivani,
ke kterému do$lo v souvislosti s témito
specifickymi podminkami, bylo rovné nebo
niz8i nez +1,7 °C.

Informace o artefaktech

Kvalita snimku MR muze byt naru$ena,
pokud je oblast zajmu pfesné na stejném
misté nebo pomérné blizko poloze
implantabilniho cévniho pfistupového
portu. Maximalni velikost artefaktu (4j. jak
je vidét na pulzni sekvenci gradientniho
echa) dosahuje pfiblizné 45 mm? (pro
nejhorsi mozny scénar), a to v zavislosti na
velikosti a tvaru tohoto prostfedku béhem
zobrazovani MR (3 tesla/128 MHz, Excite,
HDx, software 14X.M5, vysilaci/pfijimaci VF
télova civka, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI, USA).

Proto mize byt pro kompenzaci pfitomnosti
tohoto zafizeni nezbytna optimalizace
parametri MR zobrazovani.

Sekvence | 1y g | 11.5E GRE | GRE
pulzi

velikost | 1443 | 1ogg o [ 2418 [ a0
straty mm? mm?

Orientace | po rajeini| Kolma Paralelni | Kolma
roviny

Varovani, preventivni opatfeni nebo
jina opatreni u¢inéna zdravotnickym
pracovnikem:

+  NEPOUZIVEJTE STRIKACKU MENSI
NEZ 10 ml. Prodlouzené plsobeni
infuzniho tlaku vy$$iho nez 25 psi mlze
zpUsobit poskozeni cév nebo vnitfnich
organu pacienta.

« Implantovatelné infuzni porty Dignity®
pro injektomaty jsou pouzitelné s
injektomatem pouze tehdy, kdyz se
pouziva jehla pro injektomat.

* S portem pouzivejte pouze non-coring
jehly.




Pokud pred pouzitim injektomatu
nezahtejete kontrastni latku na télesnou
teplotu, mlze dojit k selhani systému
portu.

Pokud nezajistite prichodnost katetru
pred vySetfenim s pouzitim infuzni
pumpy, muze dojit k selhani portového
systému.

Funkce omezeni tlaku u injektomatu
nemusi zabranit vzniku pretlaku

v ucpaném katetru.

Prekro¢eni maximalni pratokové rychlosti
muze zpUsobit selhani portového
systému a/nebo posunuti hrotu katetru.
Indikace implantabilniho infuzniho portu
pro injektomat pro podani injektomatem
znamena, Ze port je schopen snést
dany zakrok, ale neznamena to, ze
dany zakrok je vhodny pro konkrétniho
pacienta ani pro konkrétni infuzni

sadu. Za vyhodnoceni zdravotniho
stavu pacienta, pokud jde o zakrok

s pomoci injektomatu, a za vyhodnoceni
vhodnosti jakékoli infuzni sady pouzité k
pristupu do portu, je odpovédny nalezité
vyskoleny lékar.

Pokud provadite tlakovou injekci pres
injektomat implantabilnim infuznim
portem, nepfekracujte nastaveni
tlakového limitu 325 psi ani maximalni
prutokovou rychlost na injektomatu.
Lékarské zakroky na pacientové pazi, do
které je systém implantovan, by mély byt
omezeny nasledovné:

* Nenatahujte krev z zadné oblasti
paze, kde se systém nachazi, ani
do ni nevstfikujte 1ék, pokud k tomu
ov§em nepouzivate port.

* Neméite na této pazi krevni tlak
pacienta.

Vzhledem k nebezpeci expozice viru
HIV (viru lidské imunodeficience) nebo
jinym patogentm pienasenym krvi musi
zdravotnici v pribéhu péce o vSechny
pacienty vzdy dodrzovat univerzalni
preventivni opatfeni pro praci s krvi

a télnimi tekutinami.

Pokud potfebujete dalsi informace

0 bezpecném pouzivani prostredku,
varovanich, preventivnich opatfenich nebo
opatfenich, ktera musi ucinit pacient nebo
zdravotnicky pracovnik, zatelefonujte na
Cislo 215 256 4201 nebo navstivte stranku
http://www.medcomp.net.

Jak vyplnit identifikaéni kartu pacienta:

Pokyny k vypInéni identifikacni karty
pacienta:

N

. Jméno pacienta nebo jeho identifikacni
&islo. Vyplni zdravotnické zafizeni nebo
poskytovatel zdravotni péce.

Datum implantace. Vyplni zdravotnické

N

zafizeni nebo poskytovatel zdravotni péce.

w

. Nazev a adresa zdravotnického zafizeni
nebo poskytovatele zdravotni péce.
Vyplni zdravotnické zafizeni nebo
poskytovatel zdravotni péce.

7
Gl

Medical Components, Inc.
1499 Delp Dr., Harleysville, PA 19438, US A
2152564201 F:215256.1787
www.medcomp.net

Informace pro pacienty:

NiZe uvedené informace jsou uréeny pro
pacienty nebo laiky. Rozsahlejsi souhrn
informaci o tomto prostfedku, ktery je uréen
pro odborny zdravotnicky personal, je
uvedeny v prvni ¢asti tohoto dokumentu.

Pokud se domnivate, Ze se u vas vyskytly
vedlejsi ucinky souvisejici s prostfedkem
nebo jeho pouzitim, nebo pokud se obavate
rizik, obratte se na svého zdravotnického
pracovnika. Tento dokument neslouzi jako
nahrada konzultace se zdravotnickym
pracovnikem.

Zivotnost prostiedku:

Port Dignity® pro injektomaty ma Zivotnost
12 mésicl. Doba pouziti se vSak

u jednotlivych pacientt li§i. O vyjmuti a/nebo
vymeéné prostfedku musi rozhodnout vas
zdravotnicky pracovnik.

Varovani, preventivni opatfeni nebo jina
opatfeni u¢inéna pacientem:

Béhem nékolika prvnich dni po zavedeni
se vyhnéte velké namaze a postupujte
podle pokyn( poskytovatele zdravotni péce.
Po zhojeni malé incize se mUzete vratit

k béznym cinnostem.

Pokud si po zahojeni incize vS§imnete
zarudnuti nebo otoku, informujte svého
poskytovatele zdravotni péce.
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Symbol a adresa URL webu
s informacemi pro pacienta:

www.medcomp.net/patientinformation

Materialy nebo latky, kterym muze byt
pacient vystaven:

Procentualni rozsahy v tabulce nize jsou
zalozeny na hmotnosti sestavenych port
5F (5,52 g)a 9,6 F (6,44 g) Dignity pro
injektomaty.

Material Hm. procento (w/w)

Polysulfon 30,17-53,18
Silikon 10,39-59,21
Polyuretan 0,75-41,32
Siran barnaty 6,42-11,72
Titan 1,76-2,98
Polykarbonat 0,04-1,96

POZNAMKA.: Prislusenstvi obsahujici
nerezovou ocel muze obsahovat az 0,4%
hm. kobaltu (latka CMR).

Literatura:

1. Medcomp. PMCF_Infusion_211_
Report_A. 17. prosince 2021.

TABULKA SYMBOLU

Vyrobce*

e

Sériove cislo*

,_
<)
2

Kod davky*

H

Autorizovany zastupce v zemich
Evropského spolecenstvi / Evropské unie*

Zdravotnicky prostredek*

ElE

Jedineény identifikator prostredku*

Pouziti v podminkach MR je podminéné
bezpecné - 1,5, 3,0 tesla®**

P

Webova stranka s informacemi pro
pacienty*

Datum*

Stredisko zdravotni péce nebo lékai*

= (38

Identifikace pacienta*

==
=)

Odpovédna osoba ve Spojeném
kralovstvi**

@;

Obsahuje nebezpecné latky*

Obsahuje latku CMR, kobalt***

Obsahuje latku CMR, olovo***

>p>

*Tento symbol je v souladu s normou ISO 15223-1.
** Neni uznavanjm symbolem.
##+ Pokyny FDA pro pouivéni symbolii pfi oznadovani.
*#i* Tento symbol je v souladu s normou ASTM F2503.



Medcomp® a Dignity® jsou ochranné znamky
spole¢nosti Medical Components, Inc.,
registrované ve Spojenych statech.

@Romanian

Pachet cu informatii pentru pacient pentru
porturile de injectare automata Dignity®

Declaratia PIP:

Acest pachet de informatii pentru pacienti
este destinat s& ofere informatii generale
cu privire la acest dispozitiv si nu trebuie sa
inlocuiasca Informatiile de utilizare.

Informatii pentru utilizatori/Profesionisti
din domeniul sanatatii:

Urmaétoarele informatii sunt destinate
utilizatorilor/profesionistilor din domeniul
sanatatii. Dupa aceste informatii, exista un
rezumat destinat pacientilor.

Indicatii de utilizare:

Portul de injectare automata Dignity® este
indicat pentru accesul pe termen lung in
sistemul venos central pentru administrarea
intravenoasa de fluide sau medicamente,
injectarea automata de substante de
contrast si prelevarea probelor de sange.

Durata de viata a dispozitivului:

Dispozitivele Medcomp® trebuie sa treaca cu
succes testele de utilizare simulata, menite
sa reproduca utilizarea timp de 12 luni ca
parte a dezvoltarii dispozitivului. Portul de
injectare automata Dignity® a trecut aceasta
testare. Desi dispozitivele Medcomp®

contin materiale care nu se degradeaza in
timp, cateterele complet functionale pot fi
indepartate din alte motive, cum ar fi infectia
refractara sau schimbarea tratamentului. Din
aceste motive, literatura clinica publicata

nu se concentreaza intotdeauna pe durata
de viata fizica a unui dispozitiv. In cazul
portului de injectare automata Dignity®, 33
de dispozitive au avut o durata de utilizare
de 140,42 zile [I1 95%: 106,62-174,23 zile]
care a fost constatata in utilizarea clinica
raportata pana in prezent'.

Pe baza acestor informatii, portul de
injectare automata Dignity® are o durata de
viata de 12 luni; cu toate acestea, decizia de
a indeparta si/sau inlocui cateterul trebuie sa
se bazeze pe performanta si nevoile clinice
si nu pe un moment prestabilit.

Informatii privind siguranta RMN:

[1.5T.3.0T

Compatibilitate RM conditionata - 3 Tesla
(artefactele pot prezenta probleme de
imagistica in cazul in care zona de interes
RMN se afla pe sau in apropierea zonei in
care este amplasat dispozitivul)

Concluzia raportului: Informatii RMN
Compatibilitate RM conditionata

Portul de acces vascular implantabil a fost
determinat ca fiind compatibil conditionat RM.

Testele neclinice au demonstrat ca portul
de acces vascular implantabil prezinta
compatibilitate RM conditionatd. Un
pacient cu acest dispozitiv poate fi scanat
n siguranta imediat dupa plasare, in
urmatoarele conditii:

Camp magnetic static

- Camp magnetic static de 3 Tesla sau
mai mic

- Gradientul spatial maxim al campului
magnetic de 720 Gauss/cm sau mai mic

Incalzire asociatd RMN

in testele non-clinice, portul de acces
vascular implantabil a produs urméatoarea
crestere de temperatura in timpul IRM
efectuata timp de 15 minute de scanare
(adica, per secventa de impulsuri) n
sistemul RM 3-Tesla (3 Tesla/128 MHz,
Excite, HDx, Software 14X.M5, General
Electric Healthcare, Milwaukee, WI):

Cea mai mare schimbare de temperatura
+1,7°C

Prin urmare, experimentele privind incalzirea
asociata IRM pentru portul de acces
vascular implantabil la 3-Tesla folosind

o spira de transmisie/receptie RF pentru
corp la o SAR medie pentru intregul corp
raportata de un sistem RM de 2,9 W/kg
(adica asociata cu o valoare medie pentru
intregul corp masurata calorimetric de

2,7 W/kg) au indicat ca cel mai mare nivel
de incalzire care a avut loc in asociere cu
aceste conditii specifice a fost egala cu sau
mai mica de +1,7 °C.

Informatii despre artefacte

Calitatea imaginii RM poate fi compromisa
daca zona de interes se afla exact in
aceeasi zona sau relativ aproape de pozitia
portului de acces vascular implantabil.
Dimensiunea maxima a artefactului (adica
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asa cum se vede in secventa de impulsuri cu
ecou de gradient) se extinde cu aproximativ
45 mm? (in cel mai rau caz) in raport cu
dimensiunea si forma acestui dispozitiv in
timpul imagisticii RM (3-Tesla/128-MHz,
Excite, HDx, Software 14X.M5, spira de
transmisie/receptie pentru corp RF, General
Electric Healthcare, Milwaukee, WI).

Prin urmare, poate fi necesara optimizarea
parametrilor de imagistica RM pentru a
compensa prezenta acestui dispozitiv.

Secventa
de TI-SE
impulsuri

T1-SE GRE | GRE

Dimen-
siune 1,443
lipsa mm?

semnal

2,414

1,235 mm? !
mm?

2,320-mm?

Orientare

P Paralela
in plan

Paralela

Avertismente, precautii sau mésuri care
trebuie luate de catre profesionistii din
domeniul sanatatii:

+ NU UTILIZATI O SERINGA MAI MICA
DE 10 ml. Presiunea de injectare
prelungitd mai mare de 25 psi poate
cauza deteriorarea vaselor sau a
organelor interne ale pacientului.

« Porturile de injectare implantabile pentru
injectare automata Dignity® efectueaza
injectarea automata numai atunci cand
sunt accesate cu un ac de injectare
automata.

« Utilizati numai ace neperforante
fmpreuna cu portul.

« Daca nu se incalzeste substanta de
contrast la temperatura corpului inainte
de injectarea automata se poate defecta
sistemul cu port.

« Daca nu se asigura permeabilitatea
cateterului inainte de procedurile de
injectare automata se poate defecta
sistemul cu port.

« Este posibil ca functia de limitare a
presiunii injectorului automat sa nu
previna presurizarea in exces a unui
cateter blocat.

« Depasirea debitului maxim poate duce
la defectarea sistemului cu port si/sau
deplasarea varfului cateterului.

« Indicatia dispozitivului port de injectare
implantabil pentru injectare automata
pentru injectarea automata a substantei
de contrast implica capacitatea portului
de a face fata procedurii, dar nu
implica adecvarea procedurii pentru
un anumit pacient sau pentru un
anumit set de injectare. Un clinician
instruit corespunzator este responsabil
pentru evaluarea starii de sanatate a
unui pacient, deoarece se refera la



o procedura de injectare automata si
pentru evaluarea adecvarii oricarui set de
injectare utilizat pentru a accesa portul.

* Nu depasiti o setare a limitei de presiune
de 325 psi sau setarea debitului
maxim de pe aparatul de injectare
automata, daca se injecteaza automat
prin dispozitivul cu port de injectare
implantabil pentru injectare automata.

*  Procedurile medicale la nivelul bratului
unui pacient in care este implantat
sistemul trebuie restrictionate dupa cum
urmeaza:

*  Nu prelevati sange din sau nu
injectati medicamente in nicio zona
a bratului in care se afla sistemul,
cu exceptia cazului in care utilizati
portul.

*  Nu masurati tensiunea arteriala a
pacientului pe acest brat.

« Din cauza riscului de expunere la HIV
(virusul imunodeficientei umane) sau
la alti patogeni transmisibili prin sange,
personalul medical trebuie sa respecte
intotdeauna precautiile universale privind
sangele si lichidele biologice atunci cand
intra in contact cu pacientii.

+ Sunati la numarul de telefon
215-256-4201 sau accesati
http://www.medcomp.net pentru orice
informatii pentru a asigura utilizarea
in siguranta a dispozitivului, pentru
avertismente, precautii sau masuri
care trebuie luate de catre pacient sau
de catre un profesionist din domeniul
sanatatii.

Cum sa completati cardul de identificare
a pacientului:

Instructiuni de completare a cardului de
identificare a pacientului:

1. Numele pacientului sau ID-ul pacientului.
A se completa de cétre institutia/
furnizorul de asistenta medicala.

. Data implantarii. A se completa de
catre institutia/furnizorul de asistenta
medicala.

. Numele si adresa institutiei/furnizorului
de asistenta medicala. A se completa
de catre institutia/furnizorul de asistenta
medicala.

N

w

injectare automata Dignity de 5 Fr (5,52 g) si
9,6 Fr (6,44 g) asamblate.

Material % Greutate (g/g)

Polisulfona 30,17 - 53,18

Silicon 10,39-59,21

Poliuretan 0,75-41,32

Nl Compnant e Sulfat de bariu 6,42 -11,72
Titan 1,76 -2,98
Informatii pentru pacienti: Policarbonat 0,04 - 1,96

Informatiile prezentate mai jos sunt destinate
pacientilor sau persoanelor nespecialiste.

Un rezumat mai amplu al acestui dispozitiv
elaborat pentru profesionistii din domeniul
sanatatii se gaseste in prima parte a acestui
document.

Contactati-va medicul daca credeti ca va
confruntati cu efecte secundare legate

de dispozitiv sau de utilizarea acestuia
sau daca va ingrijoreaza riscurile. Acest
document nu este menit sa inlocuiasca o
consultatie cu un cadru medical, daca este
nevoie.

Durata de viata a dispozitivului:

Portul de injectare automata Dignity® are o
durata de viata de 12 luni. Cu toate acestea,
durata de utilizare variaza de la un pacient
la altul. Profesionistul din domeniul sanatatii
trebuie sa decida cand sa indeparteze si/sau
sa inlocuiasca dispozitivul.

Atentionari, precautii sau masuri care
trebuie luate de catre pacient:

in primele cateva zile dupa introducere,
evitati efortul intens si urmati instructiunile
furnizorului dvs. de servicii medicale. Dupa
ce incizia mica s-a vindecat, puteti relua
activitatile normale.

Informati-va furnizorul de servicii medicale
dacé observati orice roseata sau umflatura
dupa ce s-a vindecat incizia.

Simbol si adresa URL a site-ului web cu
informatii pentru pacienti:

www.medcomp.net/patientinformation

Materiale sau substante la care poate fi
expus pacientul:

Intervalele procentuale din tabelul de mai
jos se bazeaza pe greutatea porturilor de
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NOTA: Accesoriile care contin otel inoxidabil
pot contine pana la 0,4% in greutate de
cobalt, substantd CMR.

Referinta:

1. Medcomp. PMCF_Infusion_211_
Report_A. 17 decembrie 2021.

TABEL DE SIMBOLURI
| Producator -

[[SN]| Numar de serie *

Cod lot *

Reprezentant autorizat in Comunitatea
Europeana/Uniunea Europeani *

Dispozitiv medical *

Identificatorul unic al dispozitivalui *

Compatibilitate RM conditionata -
& | 1,5, 3,0 Tesla =

Site web cu informatii pentru pacienti *

Data *

o+ | Centru de asistenta medicald sau

M | medic *

? | Identificarea pacientului *

Responsabil in Regatul Unit **

@ Contine substante periculoase *

Contine substanta CMR, cobalt ***

Contine substanta CMR, plumb ***

*Acest simbol este in conformitate cu ISO 15223-1.

**Nu este un simbol recunoscut.

*#+Ghidul Agentiei pentru Alimentatie si Medicamente din
Statele Unite privind utilizarea simbolurilor in etichetare.

wwrkpcest simbol este in conformitate cu ASTM F2503.

Medcomp® si Dignity® sunt méarci comerciale
ale Medical Components, Inc., inregistrata in
Statele Unite ale Americii.




@ Danish

Dignity® patientinformationspakke til
power-injektionsporte

PIP-erklzering:

Denne patientinformationspakke er beregnet
til at tilvejebringe generel information
vedrgrende dette udstyr, og den skal ikke
erstatte brugsanvisningen.

Information til brugere/
sundhedspersoner:

Folgende information er beregnet til brugere/
sundhedspersoner. Efter denne information er
der en oversigt, der er beregnet til patienter.

Indikationer for brug:

Dignity® power-injektionsporten er indiceret
til langvarig adgang til det centrale
venesystem med henblik pa intravengs
administration af veesker eller laegemidler,
power-injektion af kontrastmidler og
udtagning af blodprever.

Udstyrets levetid:

Medcomp® udstyr bliver udsat for, og skal
besta, simulerede brugstests, der er beregnet
til at replikere brug i 12 maneder som en

del af udstyrsudvikling. Dignity® power-
injektionsporten bestod denne test. Selv om
Medcomp® udstyrets materialer indeholder
polymerer, som ikke nedbrydes med tiden,
kan komplet funktionsdygtige katetre blive
fiernet af andre arsager, sdsom genstridig
infektion eller aendring af behandling. Derfor
fokuserer publiceret klinisk litteratur ikke
altid pa et udstyrs fysiske levetid. | tilfeelde
af Dignity® power-injektionsporten havde

33 udstyr en brugsvarighed pa 140,42 dage
[95 % CI: 106,62-174,23 dage], som fundet i
klinisk brug rapporteret til dato’.

Pa grundlag af disse oplysninger har
Dignity® power-injektionsporten en levetid pa
12 maneder. Beslutningen om at fierne og/
eller udskifte katetret skal imidlertid baseres
pa klinisk ydeevne og behov og ikke pa et
forudbestemt tidspunkt.

Sikkerhedsinformation vedrgrende
MR-scanning:

MR-betinget — 3 Tesla (artefakter kan
give billeddannelsesproblemer, hvis MR-

interesseomradet er pa eller i nzerheden af
omradet, hvor udstyret er placeret)

Rapportkonklusion: MR-
scanningsoplysninger

MR-betinget

Den implanterbare vaskuleere adgangsport
blev bestemt til at vaere MR-betinget.

Ikke-klinisk testning viste, at den
implanterbare vaskuleere adgangsport er
MR-betinget. En patient med dette udstyr
kan scannes sikkert umiddelbart efter
anlaeggelse under fglgende forudsaetninger:

Statisk magnetfelt

- Statisk magnetfelt pa 3 Tesla eller
derunder

- Maksimalt rumligt gradient-magnetfelt pa
720 Gauss/cm eller derunder

MR-relateret opvarmning

| ikke-klinisk testning producerede den
implanterbare vaskuleere adgangsport
felgende temperaturstigning under

15 minutters MR-scanning (dvs. pr.
pulssekvens) i 3 Tesla (3 Tesla/128 MHz,
Excite, HDx, Software 14X.M5, General
Electric Healthcare, Milwaukee, WI)
MR-systemet:

Hgjeste temperatureendring +1,7 °C

Derfor indikerede de MR-
scanningsrelaterede
opvarmningseksperimenter for den
implanterbare vaskuleere adgangsport ved
3 Tesla ved hjeelp af en sende/modtage
RF-kropsspole ved en gennemsnitlig
MR-systemrapporteret SAR for hele
kroppen pa 2,9 W/kg (dvs. forbundet med
en kalorimetrisk malt gennemsnitlig veerdi
for hele kroppen pa 2,7 W/kg), at den
stgrste maengde opvarmning, der forekom i
forbindelse med disse specifikke forhold, var
lig med eller mindre end +1,7 °C.

Information om artefakter
MR-billedkvaliteten kan blive kompromitteret,
hvis interesseomradet er i ngjagtig

samme omrade eller relativt teet pa den
implanterbare vaskuleere adgangsport.

Den maksimale artefaktstarrelse (dvs.

som set pa gradient ekkopulssekvensen)
straekker sig ca. 45 mm? ud (for det veerst
teenkelige scenarie) i forhold til sterrelsen og
formen af dette udstyr under MR-scanning
(3 Tesla/128 MHz, Excite, HDx, Software
14X.M5, sende/modtage RF-kropsspole,
General Electric Healthcare, Milwaukee, WI).
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Derfor kan optimering af MR-
billeddannelsesparametrene veere
ngdvendig for at kompensere for
tilstedeveerelsen af dette udstyr.

Puls- T1-SE [ T1-SE GRE | GRE
sekvens,

Storrelse
af

1443 1 g 235 mme2 | 241% | 2,320 mm2

signal-
2 mm? mm?

tomt
omrade

Ple ] -
Teinimg | Pavatieit| Vinkelret | Parallelt | Vinkelret

Advarsler, forholdsregler eller
foranstaltninger, der skal tages af
sundhedspersonen:

+  BRUG IKKE EN SPR@JTE, DER ER
MINDRE END 10 ml. Leengerevarende
infusionstryk pa over 25 psi kan
beskadige patientens kar eller organer.

« Dignity® implanterbare infusionsporte
til power-injektion kan kun anvendes
til power-injektion, nar der isaettes en
power-injektionskanyle.

* Brug kun Huber-kanyler sammen med
porten.

* Hvis kontrastmidlet ikke opvarmes til
kropstemperatur inden power-injektion,
kan det resultere i svigt af portsystemet.

« Hvis det ikke sikres, at katetret er abent,
for der udferes undersggelser med
power-injektion, kan det resultere i svigt
af portsystemet.

* Power-injektionsmaskinens
trykbegraensende funktion vil muligvis
ikke forhindre overtryk i et okkluderet
kateter.

* Overskridelse af den maksimale
flowhastighed kan resultere i svigt af
portsystemet og/eller forskydning af
kateterspidsen.

« Indikationen for implanterbare
infusionsporte til power-injektion af
kontrastmidler omfatter portens evne til
at modsta proceduren, men omfatter ikke
procedurens egnethed til en bestemt
patient eller til et bestemt infusionssaet.
En passende uddannet kliniker er
ansvarlig for at evaluere en patients
helbredstilstand, da den er relevant
for en power-injektionsprocedure, og
for at evaluere egnetheden af ethvert
infusionsseet, der bruges til at fa adgang
til porten.

« Overskrid ikke en trykgreenseindstilling
pa 325 psi eller den maksimale
flowhastighedsindstilling pa
power-injektionsmaskinen, hvis
der power-injiceres gennem



power-injektionsudstyrets implanterbare
infusionsport.

« Medicinske procedurer pa en patients
arm, hvor systemet implanteres, skal
begraenses pa falgende made:

+ Der ma hverken tages blod fra eller
indferes laegemidler i ethvert omrade
af armen, hvor systemet befinder sig,
medmindre du bruger porten.

+ Undlad at male patientens blodtryk
pa denne arm.

« Pagrund af risikoen for eksponering
for HIV (humant immundefektvirus)
eller andre blodbarne patogener
skal sundhedspersoner altid benytte
universelle forholdsregler for blod og
kropsvaeske i plejen af alle patienter.

* Ring til +1 215-256-4201, eller besag
http://www.medcomp.net for al
information til at sikre udstyrets sikre
brug, advarsler, forholdsregler eller
foranstaltninger, der skal tages af
patienten eller en sundhedsperson.

Sadan udfyldes patient-id-kortet:

Anvisninger til udfyldelse af patient-id-kortet:

-

. Patientens navn eller patient-id. Skal
udfyldes af behandlingsinstitutionen/
sundhedsudbyderen.
Implantationsdato. Skal udfyldes

af behandlingsinstitutionen/
sundhedsudbyderen.

Navn og adresse pa
behandlingsinstitutionen/
sundhedsudbyderen. Skal udfyldes
af behandlingsinstitutionen/
sundhedsudbyderen.
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Medical Components, Inc.
1499 Delp Dr, Harleysville, PA 19438, US.A.
P:215256.4201  F:215256.1787
www.medcomp.net

Patientinformation:

Den information, der er fremsat nedenfor, er
beregnet til patienter eller laegpersoner. En
mere omfattende oversigt over sikkerhed
og klinisk ydeevne, der er udarbejdet til
sundhedspersoner, er at finde i den forste
del af dette dokument.

Kontakt din sundhedsperson, hvis du
mener, at du oplever bivirkninger forbundet
med udstyret eller brugen heraf, eller hvis
risiciene bekymrer dig. Dette dokument er
ikke beregnet til at erstatte en konsultation
med din sundhedsperson, hvis en sadan er
ngdvendig.

Udstyrets levetid:

Dignity® power-injektionsporten har en
levetid pa 12 maneder. Brugsvarigheden
varierer dog fra patient til patient. Din
sundhedsperson skal beslutte, hvornar det
er tid at fierne og/eller udskifte udstyret.

Advarsler, forholdsregler eller
foranstaltninger, der skal tages af
patienten:

| de forste par dage efter indfering skal
kraftig anstrengelse undgas, og din leeges
anvisninger skal falges. Nar den lille
incision er helet, kan du genoptage normale
aktiviteter.

Informer din leege, hvis du bemzerker redme
eller haevelse, efter at incisionen er helet.

Symboler pa hjemmesiden for
patientoplysninger og URL:

Materialer eller stoffer, som patienten kan
blive eksponeret for:

www.medcomp.net/patientinformation

Procentomraderne i tabellen nedenfor er
baseret pa veegten af de samlede 5 Fr
(5,52 g) og 9,6 Fr (6,44 g) Dignity power-
injektionsporte.

Materiale Vaegtprocent (w/w)
Polysulfon 30,17-53,18
Silikone 10,39-59,21
Polyurethan 0,75-41,32
Bariumsulfat 6,42-11,72
Titanium 1,76-2,98
Polycarbonat 0,04-1,96

BEMZAERK: Tilbehear, der indeholder rustfrit
stal, kan indeholde op til 0,4 % vaegt af
CMR-stoffet kobolt.

Kildehenvisning:

1. MedComp. PMCF_Infusion_211_
Report_A. 17. december 2021.
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TABEL OVER SYMBOLER

Producent *

@ Serienummer *

" [LoT] | Batchkode *

i Autoriseret repraesentant i Det Europeeiske
Den Europeiske Union *

D] | Medicinsk udstyr *

M
Unik udstyrsidentifikationskode *

MR-betinget - 1,5, 3,0 Tesla ****

Hjemmeside med oplysninger til
patienter *

..
HEis

| Sundhedscenter cller lege *

Patientidentifikation *

Ansvarlig person i Storbritannien **

o @ Indeholder farlige stoffer *

Indeholder CMR-stoffet kobolt ***

Indeholder CMR-stoffet bly ***

* Dette symbol anvendes i henhold til ISO 15223-1.
** Ikke et anerkendt symbol.
**+ FDA Brug af sy i
i+ Dette symbol anvendes i henhold til ASTM F2503.

Medcomp® og Dignity® er varemaerker
tilhgrende Medical Components, Inc.
registreret i USA.

0 Dutch

Patiénteninformatiepakket voor Dignity®-
poorten voor drukinjectie

PIP-verklaring:

Dit patiénteninformatiepakket is bedoeld om
algemene informatie over dit hulpmiddel te
verstrekken en dient niet ter vervanging van
de gebruiksaanwijzing.

Informatie voor gebruikers/zorgverleners:

De volgende informatie is bestemd

voor gebruikers/zorgverleners. Na deze
informatie volgt een samenvatting bestemd
voor patiénten.

Indicaties voor gebruik:

De Dignity®-poort voor drukinjectie is
geindiceerd voor langdurige toegang

tot het centraalveneuze stelsel voor
intraveneuze toediening van vloeistoffen
of geneesmiddelen, drukinjectie van



contrastmiddelen en afname van
bloedmonsters.

Levensduur van het hulpmiddel:

Medcomp®-hulpmiddelen ondergaan in

het kader van de ontwikkeling van het
hulpmiddel gesimuleerde gebruikstests, die
bedoeld zijn om 12 maanden gebruik na te
bootsen, en moeten deze doorstaan. De
Dignity®-poort voor drukinjectie heeft deze
tests doorstaan. Hoewel materialen van
Medcomp®-hulpmiddelen niet afbreekbare
polymeren bevatten, kunnen volledig
functionele katheters om andere redenen
worden verwijderd, zoals hardnekkige
infectie of verandering van therapie. De
gepubliceerde klinische literatuur richt zich
om deze redenen niet altijd op de fysieke
levensduur van een hulpmiddel. In het geval
van de Dignity®-poort voor drukinjectie
hadden 33 hulpmiddelen een gebruiksduur
van 140,42 dagen [95%-BI: 106,62-174,23
dagen], geconstateerd bij tot op heden
gemeld klinisch gebruik.

Op basis van deze informatie heeft de
Dignity®-poort voor drukinjectie een
levensduur van 12 maanden; de beslissing
om de katheter te verwijderen en/of te
vervangen moet echter gebaseerd zijn op de
klinische prestaties en behoefte, en niet op
een vooraf bepaald tijdstip.

MRI-veiligheidsinformatie:

MRI-voorwaardelijk — 3 tesla (artefacten
kunnen beeldvormingsproblemen opleveren
als het MRI-aandachtsgebied zich op of in
de buurt van het hulpmiddel bevindt)

Conclusie van het rapport: MRI-informatie
Onder voorwaarden veilig voor MRI

De implanteerbare vaattoegangspoort is
onder bepaalde voorwaarden MRI-veilig
bevonden.

Uit niet-klinische tests is gebleken dat de
implanteerbare vaattoegangspoort onder
voorwaarden veilig voor MRl is. Een patiént
met dit hulpmiddel kan onmiddellijk na
plaatsing veilig worden gescand onder de
volgende voorwaarden:

Statisch magnetisch veld

- Statisch magnetisch veld van 3 tesla of
minder

- Maximaal magnetisch veld met
ruimtelijke gradiént van 720 gauss/cm of
minder

MRI-gerelateerde opwarming

Bij niet-klinische tests produceerde de
implanteerbare vaattoegangspoort de
volgende temperatuurstijging tijdens MRI
uitgevoerd gedurende 15 minuten scannen
(d.w.z. per pulssequentie) in het MRI-
systeem van 3 tesla (3 tesla/128 MHz,
Excite, HDx, Software 14X.M5, General
Electric Healthcare, Milwaukee, WI, VS):

Hoogste temperatuurverandering +1,7 °C

De experimenten met betrekking tot
MRI-gerelateerde opwarming van de
implanteerbare vaattoegangspoort bij 3
tesla, uitgevoerd met een RF-lichaamsspoel
voor zenden en ontvangen en bij een

door het MRI-systeem gerapporteerde
gemiddelde SAR-waarde over het gehele
lichaam van 2,9 W/kg (overeenkomend met
een calorimetrisch gemeten gemiddelde
waarde over het gehele lichaam van

2,7 W/kg), toonden aan dat de maximale
opwarming onder deze specifieke
omstandigheden gelijk was aan of minder
dan +1,7 °C.

Informatie over het artefact

De MRI-beeldkwaliteit kan worden
aangetast als het aandachtsgebied zich

in exact hetzelfde gebied of relatief dicht
bij de positie van de implanteerbare
vaattoegangspoort bevindt. De maximale
artefactgrootte (d.w.z. zoals zichtbaar

op de gradiéntechopulssequentie) strekt
zich ongeveer 45 mm? uit (in het worst-
casescenario) ten opzichte van de grootte
en vorm van dit hulpmiddel tijdens MRI-
beeldvorming (3 tesla/128 MHz, Excite,
HDx, Software 14X.M5, RF-lichaamsspoel
voor zenden/ontvangen, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI, VS).

Daarom kan optimalisering van de MRI-
beeldvormingsparameters ter compensatie
van de aanwezigheid van dit hulpmiddel
noodzakelijk zijn.

Puls- TI-SE | T1-SE GRE | GRE
sequentie

Omvang

signaal- 1443 1235 mm2 2414 2320 mm?2
loze mm? mm?2

zone

Viak- Parallel | Loodrecht | Parallel | Loodrecht
oriéntatie
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Door de zorgverlener in acht te nemen
waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen
of maatregelen:

+ GEBRUIK GEEN SPUIT KLEINER DAN
10 ml. Langdurige infusiedruk hoger dan
25 psi kan schade aan de bloedvaten
of inwendige organen van de patiént
veroorzaken.

« Dignity® implanteerbare infusiepoorten
voor drukinjectie zijn alleen geschikt
voor drukinjectie wanneer ze worden
aangeprikt met een daarvoor bestemde
naald voor drukinjectie.

*  Gebruik bij de poort uitsluitend niet-
borende naalden.

* Indien het contrastmiddel niet tot
lichaamstemperatuur wordt opgewarmd
voor drukinjectie, kan dit resulteren in
falen van het poortsysteem.

* Als de doorgankelijkheid van de katheter
niet verzekerd is voorafgaand aan
onderzoeken met drukinjectie, kan dit
leiden tot falen van het poortsysteem.

« De drukbegrenzingsfunctie van het
drukinjectieapparaat voorkomt mogelijk
niet dat een geoccludeerde katheter
onder te hoge druk komt te staan.

« Overschrijding van het maximale debiet
kan leiden tot falen van het poortsysteem
en/of verplaatsing van de kathetertip.

« De indicatie van het implanteerbare
infusiepoortsysteem voor drukinjectie van
contrastmiddel duidt op de geschiktheid
van de poort om de procedure te
doorstaan, maar impliceert niet dat de
procedure geschikt is voor een specifieke
patiént of voor een specifieke infusieset.
Een hiertoe opgeleide clinicus is
verantwoordelijk voor het beoordelen van
de gezondheidstoestand van een patiént
met betrekking tot een procedure voor
drukinjectie en voor het beoordelen van
de geschiktheid van elke infuusset die
wordt gebruikt voor toegang tot de poort.

« Wanneer drukinjectie wordt
uitgevoerd via het implanteerbare
infusiepoortsysteem voor drukinjectie,
mag een druk van 325 psi of de
maximale ingestelde stroomsnelheid
van het drukinjectieapparaat niet worden
overschreden.

« Bij medische ingrepen aan de arm
van een patiént bij wie het systeem is
geimplanteerd moeten de volgende
beperkingen worden aangehouden:

* Neem geen bloed af en dien geen
medicatie toe in enig deel van de
arm waar het systeem zich bevindt,
tenzij dit via de poort gebeurt.



* Meet de bloeddruk van de patiént
niet aan deze arm.

* Vanwege het risico van blootstelling aan
hiv (humaan immunodeficiéntievirus)
of andere door bloed overgedragen
ziekteverwekkers, moeten zorgverleners
altijd universele voorzorgsmaatregelen
tegen bloed en lichaamsvocht in acht
nemen bij de verzorging van alle
patiénten.

+  Bel 215-256-4201 of ga naar
http://www.medcomp.net voor informatie
over veilig gebruik van het systeem,
waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen
of maatregelen die de patiént of een
zorgverlener moet nemen.

Hoe een patiént-ID-kaart in te vullen:

Instructies voor het invullen van patiént-ID-
kaarten:

N

. Naam van de patiént of patiént-ID.

In te vullen door de zorginstelling/

zorgaanbieder.

Datum van implantatie. In te vullen door

de zorginstelling/zorgaanbieder.

. Naam en adres van de zorginstelling/
zorgaanbieder. In te vullen door de
zorginstelling/zorgaanbieder.
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Levensduur van het hulpmiddel:

Het Dignity®-poortsysteem voor drukinjectie
heeft een levensduur van 12 maanden.

De gebruiksduur varieert echter tussen
patiénten. Uw zorgverlener moet besluiten
wanneer het hulpmiddel moet worden
verwijderd en/of vervangen.

Door de patiént in acht te nemen
waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen
of maatregelen:

Gedurende de eerste dagen na de plaatsing
moet u zware inspanning vermijden en de
instructies van uw zorgverlener opvolgen.
Wanneer de kleine incisie is genezen, kunt u
uw normale activiteiten hervatten.

Breng uw zorgverlener op de hoogte als
u roodheid of zwelling opmerkt nadat de
incisie is genezen.

Symbool en URL van de website met
informatie voor de patiént:

.www.medcomp.net/patientinformation

Materialen of stoffen waaraan de patiént
kan worden blootgesteld:

De percentagebereiken in de onderstaande
tabel zijn gebaseerd op het gewicht van

de in elkaar gezette 5 Fr (5,52 g) en 9,6 Fr
(6,44 g) Dignity-poorten voor drukinjectie.

Iﬁf Gewichtspercentage
Materiaal (w/w)

Polysulfon 30,17-53,18

9 Dy r eyl PA 19155, US A Silicone 10,39-59,21

[ Polyurethaan 0,75-41,32

Patiénteninformatie: Bariumsulfaat 6,42-11,72

De onderstaande informatie is bestemd Titaan 1,76-2,58

voor patiénten of leken. In het eerste deel Polycarbonaat 0,04-1,96

van dit document staat een uitgebreidere
samenvatting van dit hulpmiddel voor
zorgverleners.

Neem contact op met uw zorgverlener als

u denkt dat u bijwerkingen ondervindt die
verband houden met het hulpmiddel of het
gebruik ervan, of als u zich zorgen maakt
over risico’s. Dit document is niet bedoeld ter
vervanging van een eventueel consult met
uw zorgverlener.

SYMBOLENTABEL

Fabrikant *

@ Serienummer *

LOT| | Partijcode *

Gemachtigde in de Europese
Gemeenschap/Europese Unie *

D] | Medisch hulpmiddel *

M
Unieke identificatiecode van het

hulpmiddel *

MRI-voorwaardelijk - 1,5, 3,0 tesla ****

Website met informatie voor de patiént *

Datum *

Gezondheidszorgeentrum of arts *

Patiéntidentificatie *

Verantwoordelijke Verenigd Koninkrijk **

Bevat gevaarlijke stoffen *

Bevat de CMR-stof kobalt ***

Bevat de CMR-stof lood ***

*Dit symbool is conform ISO 15223-1.
**Geen erkend symbool.
*#+FDA-richtlijn. Gebruik van symbolen in de etikettering.

*#+Dit symbool is conform ASTM F2503.

Medcomp® en Dignity® zijn in de Verenigde
Staten gedeponeerde merken van
Medical Components, Inc.

@D Finnish
Dignity®-tehoinjektioportit —
potilastietopaketti

PIP-lauseke:

Tama potilastietopaketin tarkoituksena on
tarjota yleista tietoa tasta laitteesta eika sita
ole tarkoitettu korvaamaan kayttoohjetta.

Tietoa kayttajille/terveydenhuollon
ttilaisille:

OPMERKING: Accessoires die roestvrij
staal bevatten, mogen maximaal 0,4
gewichtsprocent van de CMR-stof kobalt
bevatten.

Referentie:

1. Medcomp. PMCF_lInfusion_211_
Report_A. 17 december 2021.
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Seuraavat tiedot on tarkoitettu kayttajille /
terveydenhuollon ammattilaisille. Naiden
tietojen jalkeen esitetaan potilaille tarkoitettu
yhteenveto.

Kayttoaiheet:

Dignity®-tehoinjektioportti on tarkoitettu
pitkdaikaiseen keskuslaskimoyhteyteen
nesteiden tai ladkkeiden suonensisaista
antoa, varjoaineen tehoinjektiota ja
verinaytteiden ottamista varten.



Laitteen kestoika:

Osana laitteen kehitysta Medcomp®-laitteet
kayvat lapi simuloidun kayttétestauksen,
joka niiden on lapaistava. Taman testauksen
tarkoituksena on jaljitelld 12 kuukauden
kayttoa. Dignity®-tehoinjektioportti lapaisi
taman testauksen. Vaikka Medcomp®-
laitemateriaalit sisaltavat ei-hajoavia
polymeereja, taysin toimintakuntoisia
katetreja on ehka poistettava muista syista,
kuten esimerkiksi vaikean infektion tai
hoitomuodon muuttamisen vuoksi. Naista
syista julkaistussa kliinisessa kirjallisuudessa
ei aina keskityta laitteen fyysiseen
kayttéikaan. Dignity®-tehoinjektioportin
tapauksessa 33 laitteella oli 140,42 paivan
[95 %:n luottamusvali: 106,62-174,23
paivaa] kaytén kesto, joka on havaittu tahan
mennessa ilmoitetussa kliinisessa kaytossa'.

Naiden tietojen perusteella Dignity®-
tehoinjektioportin kayttdika on 12 kuukautta;
paatoksen katetrin poistamisesta ja/tai
vaihtamisesta on kuitenkin perustuttava
kliiniseen suorituskykyyn ja tarpeeseen eika
mihinkaan ennalta maaritettyyn ajankohtaan.

Magneettikuvausta koskevat
turvallisuustiedot:

1.5T, 30T

MK-ehdollinen — 3 teslaa (artefaktit
voivat aiheuttaa kuvantamisongelmia,
jos tutkimuksen kannalta keskeinen
magneettikuvausalue sijaitsee samalla
alueella kuin laite)

Raportin loppupaatelma:
Magneettikuvaustiedot

Ehdollisesti turvallinen
magneettikuvauksessa

Implantoitavan laskimoyhteysportin
maéadritettiin olevan ehdollisesti turvallinen
magneettikuvauksessa.

Ei-kliiniset testit osoittivat, ettd implantoitava
laskimoyhteysportti on MK-ehdollinen.
Potilas, jolla on tama laite, voidaan skannata
turvallisesti valittdomasti asettamisen jalkeen
seuraavilla ehdoilla:

Staattinen magneettikentta

- 3teslan tai sitéd heikompi staattinen
magneettikentta

- spatiaalinen gradientti magneettikentta
on enintaan 720 gaussia/cm tai
vahemman.

Magneettikuvaukseen liittyvéa kuumeneminen <
Ei-kliinisissa testeissa implantoitava
laskimoyhteysportti aiheutti seuraavan .
lampétilan nousun 15 minuutin
magneettikuvauksen aikana (ts.
pulssisekvenssia kohti) 3 teslan (3 teslaa / .
128 MHz, Excite, HDx, ohjelmisto 14X.M5,
General Electric Healthcare, Milwaukee, WI)
magneettikuvausjarjestelmassa:

suurin lampétilan muutos +1,7 °C.

Siten implantoitavan laskimoyhteysportin .
magneettikuvaukseen liittyvan

kuumenemisen kokeet 3 teslan

voimakkuudella kayttamalla

radiotaajuista lahetys-/vastaanottokelaa .
magneettikuvausjarjestelmassa, jonka

raportoitu koko kehon keskimaéarainen

SAR on 2,9 W/kg (ts. liittyy kalorimetrialla
mitattuun koko kehon keskimaaraiseen

arvoon 2,7 W/kg), osoittivat, ettd suurin

naissa erityisolosuhteissa tapahtunut
lampeneminen oli enintéan +1,7 "C.

Artefakteja koskevaa tietoa

Magneettikuvan laatu voi heikentya, jos
tutkimuksen kannalta keskeinen alue on .
taysin samalla alueella tai suhteellisen

lahella implantoitavan laskimoyhteysportin
sijaintia. Artefaktin enimmaiskoko (ts.
gradienttikaikupulssisekvenssissa nakyva)
ulottuu noin 45 mm?2:n etaisyydelle

(pahimmassa tapauksessa) suhteessa .
taman laitteen kokoon ja muotoon
magneettikuvauksen aikana (3 teslaa /

128 MHz, Excite, HDx, ohjelmisto

14X.M5, radiotaajuisen vartalokelan lahetys/
vastaanotto, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI).

Taman vuoksi magneettikuvantamisen
parametrien optimointi saattaa olla tarpeen
taman laitteen lasndolon kompensoimiseksi.

Pulssi-

sckvenssi_| T1SE

T1-SE GRE | GRE .

Signaali
kadon
koko

2414
mm?

1443

b 2 320 mm?
mm’

1235 mm?

Rinnak-
kainen

Rinnak-
kainen

Tason
suunta

Kohtisuora Kohtisuora

Varoitukset, varotoimenpiteet tai
toimenpiteet, jotka terveydenhuollion .
ammattilaisen on suoritettava:

«  ALAKAYTA ALLE 10 mI:N RUISKUA.
Yli 25 psi:n pitkittynyt infuusiopaine
voi vaurioittaa potilaan verisuonia tai
sisaelimia.

« Dignity®-tehoinjektioportit ovat
tehoinjektion kestavia vain silloin, kun
niihin kaytetaan tehoinjektioneulaa.
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Kéayta portin kanssa vain kairaamattomia
neuloja.

Jos varjoainetta ei lammiteta kehon
lampétilaan ennen tehoinjektiota,
porttijarjestelma voi vioittua.

Jos katetrin avoimuutta ei varmisteta
ennen tehoinjektiotutkimuksia,
seurauksena voi olla porttijarjestelman
vikaantuminen.

Tehoinjektorikoneen
paineenrajoitustoiminto ei ehka esta
tukkeutuneen katetrin ylipaineistumista.
Enimmaisvirtausnopeuden ylittdminen
voi johtaa porttijarjestelman
vikaantumiseen ja/tai katetrin karjen
siirtymiseen paikaltaan.

Implantoitavan tehoinjektioinfuusioportin
kayttdaihe varjoaineen tehoinjektioon
tarkoittaa, etta portti kestaa toimenpiteen,
mutta se ei tarkoita toimenpiteen
soveltuvuutta tietylle potilaalle tai

tietylle infuusiosarjalle. Asianmukaisesti
koulutetun kliinikon vastuulla on

arvioida potilaan terveydentilaa
tehoinjektiotoimenpiteen osalta ja
arvioida porttiyhteytta varten kaytettavien
infuusiosarjojen soveltuvuutta.

Ala ylita 325 psi:n paineraja-

asetusta tai tehoinjektiolaitteen
enimmaisvirtausnopeuden asetusta,

jos tehoinjektoidaan injektoitavan,
implantoitavan tehoinjektioinfuusioportin
kautta.

Potilaan kasivarren, johon jarjestelma
implantoidaan, laaketieteellisia
toimenpiteita on rajoitettava seuraavasti:

« Al ota verta kasivarren alueelta tai
infusoi laaketta mihinkaan kasivarren
kohtaan, jossa jarjestelma sijaitsee,
ellet kayta porttia.

+ Potilaan verenpainetta ei saa mitata
tasta kasivarresta.

HIV:lle (ihmisen immuunikatovirukselle)
tai muulle veren valityksella leviavalle
virukselle altistumisen vaaran takia
terveydenhuollon ammattilaisten taytyy
aina noudattaa Universal Blood and
Body Fluid Precautions -ohjeita kaikkien
potilaiden hoidossa.

Soita numeroon 215-256-4201 tai

kay sivulla http://www.medcomp.net
saadaksesi tietoa siité, kuinka voit
varmistua laitteen turvallisesta kaytosta,
ja saadaksesi tietoa varoituksista seka
varotoimista tai varotoimenpiteista,
jotka potilaan tai terveydenhuollon
ammattilaisen on tehtava.



Potilastunnuskortin tayttaminen:

Potilastunnuskortin tayttohjeet:

N

. Potilaan nimi tai tunnus. Taytettava
terveydenhuollon laitoksen/tarjoajan
toimesta.

. Implantointipaiva. Taytettava

terveydenhuollon laitoksen/tarjoajan

toimesta.

Terveydenhuollon laitoksen/tarjoajan nimi

ja osoite. Taytettava terveydenhuollon

laitoksen/tarjoajan toimesta.
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Potilastiedot:

Alla olevat tiedot on tarkoitettu potilaille tai
maallikoille. Terveydenhuollon ammattilaisille
valmisteltu kattavampi tiivistelma 16ytyy
tdman asiakirjan ensimmaisesta osasta.

Ota yhteytté terveydenhuollon
ammattilaiseen, jos arvelet karsivasi
laitteeseen tai sen kayttoon liittyvista
haittavaikutuksista, tai jos olet huolissasi
riskeistd. Taman asiakirjan ei ole tarkoitus
korvata terveydenhuollon ammattilaisen
tarvittaessa antamaa neuvontaa.

Laitteen kestoika:

Dignity®-tehoinjektioportin kayttdikéa on

12 kuukautta. Kayton kesto vaihtelee
kuitenkin potilaiden valilla. Terveydenhuollon
ammattilaisen on paatettava, milloin laite on
poistettava ja/tai vaihdettava.

Varoitukset, varotoimenpiteet tai
toimenpiteet, jotka potilaan on
suoritettava:

Valta voimakasta rasitusta muutaman
ensimmaisen paivan ajan asettamisen jalkeen
ja noudata terveydenhuollon ammattilaisen
ohjeita. Kun pieni viilto on parantunut, voit
palata normaaleihin toimintoihin.

limoita terveydenhuollon ammattilaiselle, jos
huomaat punoitusta tai turvotusta haavan
paranemisen jalkeen.

Potilastietosivuston symboli ja URL:

.www.medcomp.net/patientinformation

Materiaalit tai aineet, joille potilas voi
altistua:

Alla olevan taulukon prosenttialueet
perustuvat koottujen 5 F:n (5,52 g) ja 9,6 F:n
(6,44 g) Dignity-tehoinjektioporttien painoon.

Painoprosentti

Materiaali (massaosuus)

Polysulfoni 30,17-53,18
Silikoni 10,39-59,21
Polyuretaani 0,75-41,32
Bariumsulfaatti 6,42-11,72
Titaani 1,76-2,98
Polykarbonaatti 0,04-1,96

HUOMAUTUS: Ruostumatonta terasta
siséltavat lisdvarusteet voivat sisaltdéd CMR-
ainetta kobolttia enintédan 0,4 % painostaan.
Viite:

1. Medcomp. PMCF_lInfusion_211_
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SYMBOLITAULUKKO

Valmistaja *

Sarjanumero *

[sN]
” Erékoodi *

Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteiséssé/Euroopan unionissa *

Lazkinnallinen laite *

Yksiléllinen laitetunniste *

Ehdollisesti MR-turvallinen —
frvsr | 1,5; 3,0 teslaa ***+

Potilastietojen verkkosivusto *

Péivays *

T
B w,?

@ Sisaltad vaarallisia aineita *

£\
/N

*Tama symboli noudattaa vaatimuksia, jotka on esitetty
standardissa ISO 15223-1.
*Ei yleisesti tunnustettu symboli.
*=+FDAn ohje Symbolien kiytts merkinnsissi.
#++Timii symboli on standardin ASTM F2503 mukainen.

Terveydenhuollon keskus tai laakari *

Potilaan tunniste *

Yhdistyneessa kuningaskunnassa
vastuussa oleva henkild **

&>

Sisaltad CMR-ainetta, kobolttia ***

Sisaltas CMR-ainetta, lyijya ***

>
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Medcomp® ja Dignity® ovat Yhdysvalloissa
rekisterdityja Medical Components, Inc.
-yhtion tavaramerkkeja.
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Kit d’informations destiné aux patients sur
les chambres implantables pour injection
automatique Dignity®

Enoncé relatif au KIP :

Ce kit d’informations destiné aux patients
a pour but de fournir des informations
générales sur ce dispositif et ne doit pas
remplacer les informations sur I'utilisation.

Informations pour les utilisateurs/
professionnels de la santé :

Les informations suivantes sont destinées
aux utilisateurs/professionnels de la santé. A
la suite de ces informations, vous trouverez
un résumé destiné aux patients.

Indications :

La chambre implantable pour injection
automatique Dignity® est indiquée pour
I'accés a long terme au systéme veineux
central pour 'administration intraveineuse
de liquides ou de médicaments, I'injection
automatique de produit de contraste et le
prélevement d’échantillons sanguins.

Durée de vie du dispositif :

Les dispositifs Medcomp® sont soumis

aux, et doivent réussir les tests d'utilisation
simulée visant a reproduire une utilisation
de 12 mois dans le cadre du développement
du dispositif. La chambre implantable pour
injection automatique Dignity® a réussi ces
tests. Bien que les matériaux des dispositifs
Medcomp® contiennent des polyméres non
dégradables, des cathéters entiérement
fonctionnels peuvent étre retirés pour
d’autres raisons, telles qu’une infection
réfractaire ou un changement de traitement.
Pour ces raisons, la documentation clinique
publiée ne met pas toujours I'accent sur

la durée de vie physique d’un dispositif.
Dans le cas de la chambre implantable
pour injection automatique Dignity®,

33 dispositifs avaient une durée d'utilisation
de 140,42 jours [IC & 95 % : 106,62-
174,23 jours] qui a été observée dans
I'utilisation clinique rapportée a ce jour'.



Sur la base de ces informations, la chambre
implantable pour injection automatique
Dignity® a une durée de vie de 12 mois ;
toutefois, la décision de retirer et/ou de
remplacer le cathéter doit étre basée sur
les performances et les besoins cliniques,
et non sur un point prédéterminé dans le
temps.

Informations sur la sécurité d’emploi en
IRM :

1.5T,3.0T

Compatible avec I'lRM sous certains
conditions - 3 teslas (des artefacts sont
susceptibles de poser des problémes
d’imagerie si la zone examinée par IRM se
situe sur ou a proximité de I'endroit ot se
trouve le dispositif)

Conclusion du rapport : informations
relatives a 'IRM

Compatible avec I''RM sous certaines
conditions

La chambre implantable d’accés vasculaire
a été jugée compatible avec I'lRM sous
certaines conditions.

Un essai non clinique a montré que la
chambre d’'accés vasculaire implantable

est compatible avec I'lRM sous certaines
conditions. Un patient peut passer un
scanner sans risque immédiatement apres
l'implantation dans les conditions suivantes :

Champ magnétique statique

- Champ magnétique statique de 3 teslas
ou moins

- Champ magnétique a gradient spatial de
720 gauss/cm maximum

Echauffement li¢ a 'IRM

Au cours d’essais non cliniques, la chambre
d’acces vasculaire implantable a produit
I’'élévation de température suivante pendant
une IRM de 15 minutes (c.-a-d., par
séquence d’'impulsions) dans le systéme
IRM de 3 teslas (3 teslas/128 MHz, Excite,
HDx, logiciel 14X.M5, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI, Etats-Unis) :

Changement de température le plus élevé :
+1,7°C

Par conséquent, les expériences
d’échauffement lié a I'lRM pour la chambre
d’acces vasculaire implantable a 3 teslas
utilisant une antenne RF émettrice/réceptrice
corps entier a un DAS moyenné pour le

corps entier, rapporté par le systeme IRM,
de 2,9 W/kg (c.-a-d., associé a une valeur
moyennée pour le corps entier mesurée
par calorimétrie de 2,7 W/kg) ont indiqué
que la plus grande quantité d’échauffement
qui s’est produite en association avec

ces conditions spécifiques était égale ou
inférieure & +1,7 "C.

Informations relatives aux artefacts

La qualité des images IRM peut étre
compromise si la zone d'intérét se trouve
exactement au méme endroit ou tout

prés de la position de la chambre d’accés
vasculaire implantable. La taille maximale
des artefacts (c.-a-d., telle qu’observée
sur la séquence d’'impulsions d’écho de
gradient) s’étend sur environ 45 mm? (pour
le pire scénario) par rapport a la taille et a
la forme de ce dispositif pendant I'imagerie
IRM (3 teslas/128 MHz, Excite, HDx, logiciel
14X.M5, antenne corps RF émettrice/
réceptrice, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI, Etats-Unis).

Par conséquent, une optimisation des
paramétres d’'IRM visant a compenser la
perte de qualité due a la présence de ce
dispositif peut étre nécessaire.

Séquence
d’'impul- T1-SE | T1-SE GRE GRE
sions

Taille de
vide du
signal

1443
‘mm?2

2414

1235 mm? ;
mm?

2320 mm?

Orientation
du plan

Paralléle

Mises en garde, précautions ou mesures
destinées au professionnel de la santé :

+ NE PAS UTILISER UNE SERINGUE
DE MOINS DE 10 ml. Une pression de
perfusion prolongée supérieure a 25 psi
peut endommager les vaisseaux ou les
visceres du patient.

* Les chambres de perfusion implantables
pour injection automatique Dignity® ne
peuvent étre utilisées pour une injection
automatique qu’avec une aiguille pour
injection automatique.

« Utiliser uniquement des aiguilles non

perforantes avec la chambre implantable.

« Sile produit de contraste n’est pas
chauffé a la température corporelle
avant l'injection automatique, cela peut
entrainer une défaillance du systeme de
chambre implantable.

* Sila perméabilité du cathéter n’est pas
assurée avant les études d'injection
automatique, cela peut entrainer une
défaillance du systéme de chambre
implantable.
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La fonction de limitation de pression

de l'injecteur automatique peut ne pas
empécher la surpression d’'un cathéter
obstrué.

Le dépassement du débit maximum
indiqué peut entrainer une défaillance du
systeme de chambre implantable et/ou
un déplacement de la pointe du cathéter.
L'indication du dispositif de chambre

de perfusion implantable pour injection
automatique de produit de contraste
implique la capacité de la chambre a
supporter la procédure, mais n'implique
pas I'adéquation de la procédure pour
un patient particulier ni pour un set de
perfusion particulier. Un clinicien diment
formé est chargé d’évaluer I'état de santé
d’un patient comme il convient pour

une procédure d’injection automatique
et d’évaluer 'adéquation de tout set

de perfusion utilisé pour accéder a la
chambre implantable.

Ne pas dépasser un réglage de limite

de pression de 325 psi ou le réglage

de débit maximum sur la machine
d’injection automatique en cas d’injection
automatique par le dispositif de chambre
de perfusion implantable pour injection
automatique.

Les procédures médicales sur le bras
d’un patient dans lequel le systeme

est implanté doivent respecter les
restrictions suivantes :

* Ne pas prélever de sang ni perfuser
de médicament dans une zone du
bras ou se trouve le systeme, sauf
en cas d'utilisation de la chambre
implantable.

* Ne pas mesurer la tension artérielle
du patient sur ce bras.

Etant donné le risque d’exposition au
virus VIH (virus de 'immunodéficience
humaine) ou a d’autres agents
pathogénes a diffusion hématogéne, le
personnel médical doit toujours respecter
les précautions universelles relatives au
sang et aux liquides corporels dans le
cadre des soins aux patients.

Appeler le 215-256-4201 ou consulter

le site http://www.medcomp.net pour
obtenir toute information visant a garantir
une utilisation stre du dispositif, ainsi
que les mises en garde, précautions ou
mesures destinées au patient ou a un
professionnel de la santé.



Comment renseigner la carte
d’identification du patient :

Instructions de renseignement de la carte
d’identification du patient :

N

. Nom du patient ou identification du
patient. A remplir par I'établissement/le
prestataire de soins de santé.

. Date d'implantation. A remplir par
I'établissement/le prestataire de soins
de santé.

. Nom et adresse de I'établissement/du
prestataire de soins de santé. A remplir
par I'établissement/le prestataire de
soins de santé.
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Informations pour les patients :

Les informations présentées ci-dessous sont
destinées aux patients ou aux profanes. Un
résumé plus complet de ce dispositif préparé
pour les professionnels de la santé est fourni
dans la premiere partie de ce document.

Contactez votre professionnel de la

santé si vous pensez ressentir des effets
secondaires liés au dispositif ou a son
utilisation ou si vous étes préoccupé par
les risques. Ce document n’est pas destiné
a remplacer une consultation avec votre
professionnel de la santé si nécessaire.

Durée de vie du dispositif :

Le dispositif de chambre implantable pour
injection automatique Dignity® a une durée
de vie de 12 mois. Cependant, la durée
d’utilisation varie d’un patient a I'autre. Votre
professionnel de la santé doit décider quand
retirer et/ou remplacer le dispositif.

Mises en garde, précautions ou mesures
destinées au patient :

Pendant les premiers jours suivant
l'insertion, éviter les efforts intenses et suivre
les instructions de votre professionnel de la
santé. Une fois la petite incision cicatrisée,
vous pouvez reprendre vos activités
normales.

Informez votre professionnel de la santé
Si vous remarquez une rougeur ou un
gonflement apres la cicatrisation de
l'incision.

Symbole et URL du site Internet
d’informations destinées aux patients :

www.medcomp.net/patientinformation

Matériaux ou substances auxquels le
patient peut étre exposé :

Les plages de pourcentages indiqués dans
le tableau ci-dessous sont basées sur le
poids des chambres implantables pour
injection automatique Dignity 5 F (5,52 g) et
9,6 F (6,44 g) assemblés.

TABLE DE SYMBOLES

Fabricant *

[[SN]| Numeéro de série *
LOT

Numéro de lot *

Mandataire autorisé au sein de la
Communauté européenne/de I'Union
européenne *

Dispositif médical *

Identifiant unique des dispositifs *

Compatible avec I'TRM sous certaines
&5 | conditions - 1,5, 3,0 teslas ****

Site Web d’informations destinées au
patient *

..}
@ Date *
s

Centre de soins ou médecin *

Identification du patient *

Personne responsable au
Royaume-Uni **

Contient des substances dangereuses *

Matériau % masse (m/m)

Polysulfone 30,17-53,18
Silicone 10,39 - 59,21 )
Polyuréthane 0,75-41,32

Sulfate de baryum 6,42 -11,72

Titane 1,76 - 2,98

Polycarbonate 0,04 -1,96

Contient du plomb, une substance
classée CMR ***

ﬁ Contient du cobalt, une substance
classée CMR ***

* Ce symbole est conforme a la norme ISO 15223-1.
** Symbole non reconnu.
* Directives de la FDA sur l'utilisation de symboles sur

REMARQUE : les accessoires contenant
de I'acier inoxydable peuvent inclure jusqu’a
0,4 % de cobalt, une substance classée
CMR.

Référence :

1. Medcomp. PMCF_Infusion_211_
Report_A. 17 décembre 2021.
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les étiquettes.
**** Ce symbole est conforme a la norme ASTM F2503.

Medcomp® et Dignity® sont des marques
de commerce de Medical Components, Inc.
enregistrées aux Etats-Unis.

@ German

Dignity® Ports fiir Druckinjektionen —
Patienteninformationspaket

Hinweis zum Patienteninformationspaket
(PIP):

Dieses Patienteninformationspaket enthalt
allgemeine Informationen zu dem Produkt
und ersetzt nicht die Gebrauchsanweisung.

Informationen fiir Anwender/Angehérige
der Gesundheitsberufe:

Die folgenden Informationen richten

sich an Anwender/Angehérige der
Gesundheitsberufe. Im Anschluss an diese
Informationen folgt eine Zusammenfassung
fiir Patienten.

Indikationen:
Der Dignity® Port fiir Druckinjektionen

ist fir den langzeitigen Zugang zum
zentralen Venensystem zur intravendsen



Verabreichung von Flissigkeiten oder
Medikamenten, Druckinjektion von
Kontrastmitteln und Entnahme von
Blutproben indiziert.

Produktlebensdauer:

Medcomp® Produkte mussen im

Rahmen der Produktentwicklung
Anwendungsprifungen durchlaufen

und bestehen, in denen die Anwendung
des Katheters uber einen Zeitraum von

12 Monaten simuliert wird. Der Dignity®
Port fiir Druckinjektionen hat diese Priifung
bestanden. Obwohl die Materialien der
Medcomp® Produkte bestéandige Polymere
enthalten, werden voll funktionsfahige
Katheter eventuell aus anderen

Griinden entfernt, z. B. bei hartnackigen
Infektionen oder einer Anderung der
Therapie. Aus diesen Griinden ist die
physische Lebensdauer von Produkten
nicht immer Gegenstand der klinischen
Literatur. Im Falle des Dignity® Ports fur
Druckinjektionen wiesen 33 Produkte eine
Anwendungsdauer von 140,42 Tagen
[95-%-KI: 106,62-174,23 Tage] auf, die bei
der bisher berichteten klinischen Anwendung
festgestellt wurde.!

Basierend auf diesen Informationen hat
der Dignity® Port fUr Druckinjektionen

eine Lebensdauer von 12 Monaten; die
Entscheidung, den Katheter zu entfernen
und/oder zu ersetzen, sollte jedoch auf der
klinischen Leistung und dem Bedarf und
nicht auf einem vorbestimmten Zeitpunkt
basieren.

MRT-Sicherheitsinformationen:

1.5T,3.0T

Bedingt MR-sicher — 3 Tesla (Artefakte
kénnen zu Bildgebungsproblemen fiihren,
wenn sich der interessierende MRT-Bereich
im oder in der Nahe des Bereichs befindet,
in dem sich das Produkt befindet)

Fazit des Berichts: MRT-Informationen
Bedingt MR-sicher

Der implantierbare Gefafzugangsport wurde
als bedingt MR-sicher eingestuft.

Nicht klinische Priifungen zeigten, dass der
implantierbare GefalRzugangsport bedingt
MR-sicher ist. Ein Patient mit diesem
Produkt kann sofort nach dem Einsetzen
sicher gescannt werden, sofern folgende
Bedingungen gegeben sind:

Statisches Magnetfeld

— Statisches Magnetfeld mit maximal
3 Tesla

— Magnetfeld mit einem maximalen
raumlichen Gradienten von
720 GauR/cm oder weniger

MRT-bedingte Erwarmung

In nicht klinischen Priifungen erzeugte der
implantierbare Gefalzugangsport wahrend
einer 15-minttigen MRT-Untersuchung (d. h.
pro Pulssequenz) im MR-System mit 3-Tesla
(3 Tesla/128 MHz, Excite, HDx, Software
14X.M5, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI, USA) den folgenden
Temperaturanstieg:

Hochste Temperaturanderung +1,7 °C

Die Experimente zur MRT-bedingten
Erwarmung fiir den implantierbaren
GefaRzugangsport bei 3 Tesla unter
Verwendung einer Sende-/Empfangs-HF-
Korperspule bei einer vom MR-System
angezeigten, Uber den gesamten Korper
gemittelten SAR von 2,9 W/kg (d. h. in
Verbindung mit einem kalorimetrisch
gemessenen gemittelten Ganzkdrperwert
von 2,7 W/kg) ergaben somit, dass die
grote Erwarmung, die in Verbindung mit
diesen spezifischen Bedingungen auftrat,
+1,7 °C oder weniger betrug.

Informationen zu Artefakten

Die Qualitat des MR-Bildes kann
beeintrachtigt sein, wenn sich das
untersuchte Gebiet genau im selben

Bereich oder in relativer Nahe zur Position
des implantierbaren Gefalzugangsports
befindet. Die maximale ArtefaktgroRe (d. h.
wie sie auf der Gradientenecho-Pulssequenz
zu sehen ist) erstreckt sich ungefahr 45 mm?
(im Worst-Case-Szenario) relativ zur GroRe
und Form dieses Produkts wahrend der MR-
Bildgebung (3 Tesla/128 MHz, Excite, HDx,
Software 14X.M5, Sende-/Empfangs-HF-
Korperspule, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI, USA).

Daher ist unter Umsténden eine Optimierung
der MR-Bildgebungsparameter erforderlich,
um das Vorhandensein dieses Produkts zu
kompensieren.

Puls- T1-SE | T1-SE GE | GE
sequenz

Hohe

Signal- 1443 935 mms | 241 {2320 mme
ausls- mm? mm?

schungen

Ebenenaus-

i Vertikal
richtung ertika

Parallel Parallel | Vertikal
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Warnhinweise, VorsichtsmaRnahmen
bzw. von Angehorigen der
Gesundheitsberufe zu treffende
MaBnahmen:

+  VERWENDEN SIE KEINE SPRITZEN
UNTER 10 ml. Ein langerer
Infusionsdruck von mehr als 25 psi kann
Gefale oder Eingeweide des Patienten
schadigen.

« Dignity® implantierbare Infusionsports
fiir Druckinjektionen sind nur fur
Druckinjektionen geeignet, wenn der
Zugang mit einer fur Druckinjektionen
geeigneten Kanlile erfolgt.

* Verwenden Sie nur nicht-stanzende
Kanilen mit dem Port.

»  Wird das Kontrastmittel vor
der Druckinjektion nicht auf
Koérpertemperatur erwarmt, kann das
Portsystem versagen.

« Wird die Durchgangigkeit des
Katheters vor der Durchfiihrung von
Druckinjektionsuntersuchungen nicht
sichergestellt, kann das Portsystem
versagen.

« Die Druckbegrenzungsfunktion des
Druckinjektors verhindert méglicherweise
nicht, dass ein okkludierter Katheter mit
zu hohem Druck beaufschlagt wird.

* Wenn die maximale Flussrate
Uberschritten wird, kann der Port
versagen und/oder die Katheterspitze
sich verschieben.

« Die Indikation des implantierbaren
Infusionsports fiir Druckinjektionen fiir
die Druckinjektion von Kontrastmitteln
bedeutet, dass der Port dem Verfahren
standhalten kann, jedoch nicht, dass
dieses Verfahren fiir einen bestimmten
Patienten oder ein bestimmtes
Infusionsset angemessen ist. Eine
entsprechend geschulte medizinische
Fachkraft ist fir die Beurteilung des
Gesundheitszustands eines Patienten in
Bezug auf ein Druckinjektionsverfahren
und fiir die Beurteilung der Eignung
eines Infusionssets fiir den Zugang zum
Port verantwortlich.

« Bei einer Druckinjektion durch
den implantierbaren Infusionsport
fir Druckinjektionen darf die
Druckgrenzwerteinstellung von 325 psi
bzw. die maximale Flussrateneinstellung
am Druckinjektor nicht Uberschritten
werden.

« Folgende Einschrankungen gelten fur
medizinische Verfahren am Arm eines
Patienten, dem das System implantiert
wurde:



» Entnehmen Sie kein Blut aus dem
Arm und infundieren Sie keine
Medikamente in einen Bereich des
Arms, in dem sich das System
befindet, es sei denn, Sie verwenden
den Port.

+ Messen Sie den Blutdruck des
Patienten nicht an diesem Arm.

» Da das Risiko eines Kontakts mit HIV
(Human Immunodeficiency Virus)
oder anderen im Blut vorkommenden
Pathogenen besteht, miissen
Angehorige der Gesundheitsberufe bei
der Betreuung aller Patienten stets die
Universellen VorsichtsmaRnahmen zu
Blut und Kérperflissigkeiten befolgen.

* Informationen zur sicheren Verwendung
des Produkts, Warnhinweise,
VorsichtsmaRnahmen oder vom
Patienten oder dem Angehdrigen
der Gesundheitsberufe zu treffende
MaRnahmen erhalten Sie telefonisch
unter +1-215-256-4201 oder unter
http://www.medcomp.net.

Ausfiillen des Patientenausweises:

Anweisungen zum Ausflillen des
Patientenausweises:

N

. Name des Patienten oder Patienten-ID.
Von der Gesundheitseinrichtung/vom
Gesundheitsdienstleister auszufiillen.

. Datum der Implantation. Von der

Gesundheitseinrichtung/vom

Gesundheitsdienstleister auszufiillen.

Name und Adresse der

Gesundheitseinrichtung/des

Gesundheitsdienstleisters. Von

der Gesundheitseinrichtung/vom

Gesundheitsdienstleister auszufiillen.
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Medical Components, Inc.
1499 Delp Dr, Harleysville, PA 19438, US.A.
P:215256.4201  F:215256.1787
www.medcomp.net

Patienteninformationen:

Die nachfolgend dargelegten Informationen
richten sich an Patienten oder Laien.

Eine umfassendere Ubersicht iiber

dieses Produkt fiir Angehérige der
Gesundheitsberufe findet sich im ersten Teil
dieses Dokuments.

Wenden Sie sich an lhren Angehdrigen

der Gesundheitsberufe, wenn Sie glauben,
dass Sie durch das Produkt oder dessen
Verwendung verursachte Nebenwirkungen
feststellen oder sich Gedanken tber

Risiken machen. Dieses Dokument ist

nicht als Ersatz fir eine Beratung mit

Ihrem Angehérigen der Gesundheitsberufe
vorgesehen, falls eine solche erforderlich ist.

Produktlebensdauer:

Der Dignity® Port fur Druckinjektionen hat
eine Lebensdauer von 12 Monaten. Die
Anwendungsdauer variiert jedoch von
Patient zu Patient. Ihr Angehdriger der
Gesundheitsberufe sollte entscheiden, wann
das Produkt entfernt und/oder ausgetauscht
werden soll.

Warnhinweise, VorsichtsmaRnahmen
oder MaBnahmen, die vom Patienten
ergriffen werden miissen:

Vermeiden Sie in den ersten Tagen nach
der Einflhrung starke Anstrengung und
befolgen Sie die Anweisungen lhres
Gesundheitsdienstleisters. Sobald die
kleine Inzision verheilt ist, kbnnen Sie |hre
normalen Aktivitdten wieder aufnehmen.

Informieren Sie lhren
Gesundheitsdienstleister, wenn Sie nach
der Heilung der Inzision Rétungen oder
Schwellungen bemerken.

Symbol und URL der
Patienteninformations-Website:

. www.medcomp.net/patientinformation

Materialien oder Stoffe, denen der Patient
ausgesetzt sein kann:

Die Prozentbereiche in der nachstehenden
Tabelle basieren auf dem Gewicht der
zusammengesetzten Dignity Ports fir
Druckinjektionen der GroRen 5 F (5,52 g)
und 9,6 F (6,44 g).

Material M 1teil (%)
Polysulfon 30,17-53,18
Silikon 10,39-59,21
Polyurethan 0,75-41,32
Bariumsulfat 6,42-11,72
Titan 1,76-2,98
Polycarbonat 0,04-1,96
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HINWEIS: Edelstahlhaltige Zubehdrteile
kénnen bis zu 0,4 Gew.-% des CMR-Stoffes
Kobalt enthalten.

Literatur:

1. Medcomp. PMCF_Infusion_211_
Report_A. 17. Dezember 2021.

TABELLE DER SYMBOLE

Hersteller*

Seriennummer*

e

r
Qo
1

Chargennummer*

Bevollméachtigter in der
Europaischen Gemeinschaft/
Européischen Union*

F

=
=1

Medizinprodukt*

Einmalige Produktkennung*

Pl

Bedingt MR-sicher - 1,5, 3,0 Tesla***

Patienteninformationswebsite*

Datum*

@8

%) Gesundheitseinrichtung oder Arzt*

77 | Patientenidentifikation*

Verantwortliche Person im Vereinigten
Kénigreich’

@ Enthalt gefahrliche Stoffe*

Enthélt den CMR-Stoff Kobalt***

Enthélt den CMR-Stoff Blei***

*Dieses Symbol entspricht ISO 15223-1.
*Kein anerkanntes Symbol.
*+FDA-Richtlinie zur von
Produktkennzeichnung.

#*Dieses Symbol entspricht ASTM F2503.

bei der

Medcomp® und Dignity® sind in
den USA eingetragene Marken der
Medical Components, Inc.

@ Greek

MakéTo TTAnpo@opILV acBevoug yia BUpeg
He SuvaroTnTa unxavikng éyxuong Dignity®

AARAwon PIP:

AuTO TO TTAKETO TTANPOPOPIWV ACBEVOUG
TIPOoOpICETal YIa TNV TTAPOXT| TTANPOPOPILV
OXETIKA PE auTS TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV Kal
Sev avTikaBioTa Tig Odnyieg xpriong.

MAnpogopitg yia Toug xpAoTeg/
ETTAYYEAPATIEG TOU TOPEQ TNG UYEIOG:

O1 TAnpoopieg TTou akoAouBouv
TrpoopifovTal Hovo yia XproTeg/
£TTAYYEAUATIEG TOU TOPEQ TNG UYEIQG.



MeTd amé auTég TIG TTANpOPOpiEg UTTAPXE!
Uia TrEpiANWn TTou TTpoopideTal yia TOUG
aoBeveig.

Evdeigeig xpiong:

H BUpa pe duvatéTnTa PNXAVIKAG £YXUONG
Dignity® evdeikvuTal yia JOKPOXPOVIa
TPOOoRacn oTo KEVTPIKO PAEPRIKO aUoTnUa
yia evBoQAEBIa Xopriynaon uypwy i
PAPUAKWY, PNXAVIKA £€yXUan OKIayPaPIKWV
Héowv Kal AN delyUaTwy aigaTog.

Aidpkeia {wng TEXVOAOYIKOU TTPOiIoVTOG:

270 TTAQIOI0 TNG AVATITUENG TOU TEXVOAOYIKOU
TIPOIGVTOG, Ta TEXVOAOYIKG TTpoidVTa

™G Medcomp® uTrékeIvTal o€ SOKIpES
TIPOCONO0IWONG MIBG XPrONG TTOU SICPKET
€TTi 12 PAVEG, TIG OTTOIEG TTPETTEI Val
TTEPAooUV eMITUXWG. H BUpa pe duvatdTnTa
unxavikig éyxuong Dignity® Trépaoe pe
emTuyia autrv N dokipr. MapdT Ta UAIKG
TWV TEXVOAOYIKWYV TTpoidvTwv Medcomp®
TIEPIEXOUV UN OIAOTIWHEVA TTOAUPEPT),
TAPWG AEITOUPYIKOI KABETAPEG UTTOPET VO
XPEIOOTEN va agaipeBouv yia GAAoug Adyoug,
OTTWG pIa PN eAeyxopevn Aoipwén A n ahhayn
NG Bepateiag. H dnuooieupévn KAIVIKN
BiBAoypagia dev 0TIGlEI TTAVTA OTN YUOIKH
diapkela {wNAG £VOG TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG
yia TéToloug AGyoug. ZTnV TTEPITITWGN TNG
BUpag pe duvaTdTNTa PNXAVIKAG €yXUONg
Dignity®, 33 TexvoAoyIkd TrpoidvTa €ixav
Siapkeia xpriong 140,42 nuepwv [95% Cl:
106,62-174,23 nuépeg], oUPQWva Pe TNV
KAIVIKF) Xprion TTou €xel avagepBei péxpl
onuepa’.

Me Bdaon auTég Tig TTAnpogopieg, n Bupa

U SuvardTnTa INXavikng £yxuong Dignity®
£xel diapkela {wng 12 unvwv. Qotéoo,

n améeacn yia TV agaipeon A/kal Tnv
QavTIKATAOTAGN Tou KaBeTApa Ba TTpéTTel

va BacifeTal oTIG KAIVIKEG €TTIOOTEIG KA TIG
QaVvAYKEG, Kal Ol O€ TIPOKABOPICHEVO XPOVIKO
anueio.

MAnpogopieg ao@daAeiag yia payvnTiKi
TopOYpa@ia:

7,3
ACQAAEG yiar HayvnTIKR) TOPoypagia utrd
TpoUTroBécelg - 3 Tesla (eav n Trepioxn
£VOIAQEPOVTOG TNG HAYVNTIKAG TOHOoYpagiag
BpiokeTal TTvw A KOVTE OTNV TTEPIOXT OTTOU
BpiokeTal TO TEXVOAOYIKO TTPOIdV, UTTOPET Vo
TIPOKANBOUV TTPOBAANATA ATTEIKOVIONG ATTO
TEXVAMATA EIKOVAG)

Tuutrépaopa avagopdg: MAnpogopisg
yia HayVNTIKH) TOHoypa@ia

ACPaAEG yia payvnTIKA Topoypagia utrd
TTpoUTToBéTEIg

H epguTetoiun Bupa ayyelakng TpoaRaong
TTPoadIopPioTNKE OTI €ival aQAAAG yia
HayvnTIKA Topoypa@ia uTrd TTPoUTIOBETEIS.

Mn KAIVIKEG BOKIPEG €XOUV KaTADEIGEN OTI N
epouUTELOIUN BUpa ayyelokng TTpdoBaang
€ival ao@aAnG yia HayvnTIKr TOPOYpPaPia
uTto TrpolTrobéaeig. ‘Evag aoBevrig Trou
@EPEI aUTO TO TEXVOAOYIKO TTPOIGV PTTOPET va
uTToBANBE pe ao@aAeia o€ adpwan auéowg
HETA TNV TOTTOBETNOT TOU, UTTO TIG aKOAOUBEG
TTPOoUTIOBETEIG:

21aTiké payvnTiké tredio

- Z1amikd payvnTiko Tedio évraong 3 Tesla
1 HIKPOTEPNG

- MayvnTikd TTedio HEyIOTNG XWPIKAG
Siapdabuiong 720 Gauss/cm 1y
HIKPOTEPNG

Oépuavaon TToU OXETICETAI JE HAYVNTIKN
ToHoypagia

e pn KAIVIKEG DOKIPEG, N EPPUTEUTIHN
BUpa ayyelakAg TTPdoRacng TTPoKAAETE
TNV akoéAoubn augnon Beppokpaciag Katd
N SIdPKEIa payVNTIKAG TOHOYPAPiag TTou
SievepynBnke yia 15 AeTrta odpwong
(dnAadn, avé akoAouBia TTaApWY) o€
olUoTnua payvnTiknAg Topoypagiag 3 Tesla
(3 Tesla/128 MHz, Excite, HDx, Aoyiopikd
14X.M5, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI):

Méyiotn aAayr} Beppokpaoiag +1,7 °C

ZUVETTWG, Ta TTEIpduaTa Bépuavang Tou
OXETICETQI PE PayVNTIKK) TOUOYPa®ia yia TNV
ep@UTEUOIUN BUPa ayyeIaKkng TTPOTRaong oTa
3 Tesla pe TN XprioN EVOWHOTWHEVOU TTNViou
EKTTOUTTAG/ARWNG PadIOCUXVOTATWY O€
oUoTnua JayvnTiKAG TOHOYypa®iag avépepav
peooTipnuévo ohoowpaTtiké SAR 2,9 W/kg
(BnA. Trou oxeTiCeTal pE péon Tiur GAou Tou
OWPATOG HETPNHEVN HE BEPUISOPETPIO TW

2,7 W/kg) umrédeigav 61 n péyioTn avgnon g
BepUokpaciag TTou TTapatnPRBnke o€ oxéon
HE QUTEG TIG EIDIKEG GUVONKEG ATAV ion pE 1)
HIkpSTEPN AT +1,7 °C.

MAnpo@opieg OXETIKA HE TA TEXVIHOTA
£IKOVaGg

H troi16TnTa TNG €IKAVAG TNG PHAYVNTIKAG
ToHoypagiag pTropei va utroRabuIoTel
€4V N TTEPIOYKN EVOIAPEPOVTOG BPIOKETAI
oTnV idIa aKpPIBWGS TTEPIOXN 1 OXETIKA
KOVTG aTn B€an Tng epuTelOIUNG BUpag
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ayyelakng Tpoapaong. To péyioto
HEyeBOG TOU TEXVAHATOG EIKOVAG (DNA.
OTIWG PaiveTal TNV akoAouBia TTOAPWY
BabuIdWTAG NXoUG) eKTEIVETAI TTEPITIOU
KaTa 45 mm? (0Tn XEIpOTEPN TTEPITITWON)
o€ oxéon pe To PéyeBog Kal To oxfAHa
auToU TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG KATA
Tn SIGPKEI TNG HAYVNTIKAG TOPOYPaPiag
(3 Tesla/128 MHz, Excite, HDx, Aoyiopikd
14X.M5, evowpaTwpévo TINVio EKTTOUTIAG/
Ayng padioouyvotrtwy, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI).

Qg &k TOUTOU, EVOEXETAI VO ATTAITEITAI
BeATioTOTIOINON TWV TTAPAPETPWY
QTTEIKOVIONG PAYVNTIKOU OUVTOVIOUOU, WOTE
Va avTIoTaBUIoTEN N TTapouadia autou Tou
TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG.

Axodovia | py g | 71-sE GRE | GRE
nadpov
Meéyeog

: 1.443 o | 2414 )
Kevow fhas 1.235 mm2 [ 200 2.320 mm
ofpatog
Tpooavato-
Nopog Hapadnios [ Kabetog | rapaaanios| Kadetog
ernéBou

Mpoe1dotroInoelg, TPOPUAGEEIS 1) HETPO
TTou TPETel va AapfdavovTal atrd Tov
£TTAYyYEAPATIO TOU TOPEQ TNG UyEiag:

+  MH XPHZIMOMOIEITE £YPIITA
MIKPOTEPH AMO 10 ml. H
TTapaTeTapévn doknon Tieang éyxuong
avw Twv 25 psi pTTopei va TTpoKaAéael
BAGBN oTa ayyeia r) oTa oTTAdyXVa TOU
aoBevoug.

*  O1 egputevoiyeg BUPEG £yxuong He
duvaréTnTa PnNxavikng éyxuong Dignity®
SIaB£TOUV TN dUVATATNTA PNXAVIKAG
£€yxuong povo otav n pdéofaan yivetal
HE BeAdva pe duvaTtdTNTA UNXAVIKAG
€yxuong.

*  XpnOIYOTIOIEITE ATTOKAEIOTIKG HN
EKTTUPNVIOTIKEG (non-coring) BeAOVES pE
n Bupa.

* H mapdAeipn Tng Bépuavong Tou
oklaypagikoU péoou o€ Bepuokpaaia Tou
OWHATOG TTPIV OTTO TN MNXAVIKA £yXUon
UTTOPEi va TTPOKaAéTEl aoTOXia TOU
ouoTAPATOG TNG BUPAG.

*  HmapdAeiyn Tng emBeBaiwong Tng
BardTnTag TOU KABETAPA TTPIV OTTO TIG
HEAETEG JE UNXAVIKE £YXUGT) PTTOPET va
TIPOKOAEDEI AOTOXiO TOU CUGTANATOG
™G BUpag.

« H Aeitoupyia Trepiopiopol Tng Trieong
TOU PNXavIKoU £yXUTAPO EVOEXETAI VO
NV aTTOTPEWEI TNV AOKNON UTTEPUETPNG
THEONG O€ évav aTroPPayUEVO KABETHPA.

*  HumépBaon Tou péyioTou pubuou porig
MTTOPEi va TTPOKaAéTEl aoTOXia TOU
OUCTAPATOG TNG BUPAG /KAl HETATOTTION
TOU GKPOU TOU KOBETAPa.



H évdeign Tou TeXVoAoyIkoU TTPoIdVTOG
NG ePQUTELDIPNG BUPAG £yXuong He
SuvaTdTNTA UNXAVIKAG £yXUONG YIa
HNXQVIK €yXUOn OKIQYPOPIKWY HECTWV
uTrodNnAWVEI TNV IKAvOTNTa TNG BUpag
va avtégel Tn diadikaaoia, aAAd Oev
UTTOdNAWVEI TNV KATAAANASTNTA TNG
SI10dIKOCIAG VIO €VaV OUYKEKPIJEVO
aoBevr| ) yIo éva GUYKEKPIPEVO OET
£yxuong. 'Evag katdAAnAa eKTTaIdEUPEVOG
KAIVIKOG ETTIOTAHOVAG €ival UTTEUBUVOG
yla TNV agioAdynaon Tng KaTaoTaong Tng
uyeiag evog aoBevolg, kaBuwg apopd
Uia diadikaaoia pnxavikng £€yxuong, Kai
yla TNV agloAdynon tng KaTaAANAGTNTAG
OTTOIOUBNTTIOTE OET £YXUONG TTOU
Xpnoigotroigital yia TpdoBaacn otn BUpa.
Edv TTpayHaToTIOIEiTE uNXaVIK £yXuon
HEOW TOu TEXVOAOYIKOU TTPOIdVTOG

NG EYPUTEUOIUNG BUPAgG £yxuong Pe
duvaTdTNTa PNXAVIKAG €YXUong, NV
utrepBaivete TN pUBUION opiou TTiEoNg
Twv 325 psi fj T puBUIoN PéyioTou
PUBHOU PONG OTOV PUNXAVIKO EYXUTHPA.
O1 107pIkéG dladikaaieg aTov Bpaxiova
£vOG aoBevoUg GTOV OTT0I0 EUPUTEVETAI
10 oUOTNUO Ba TTPETTEN VA TTEPIopifovTal
wg EEAG:

*  Mnv mpoBaiveTe o€ aidoAnwia Kai
UNV EYXEETE PAPUAKO O€ KaWia
TEpIoXT} Tou Bpayiova oTTou
BpiokeTal To oUOTNPA, EKTOG GV
Xpnoidotroigite Tn BUpa.

* Mn peTPATE TNV APTNPIOKN TTiECT TOU
aoBevoug ae auTdv Tov Bpayiova.

Eaitiag Tou kivduvou ékBeong oTov

16 HIV (165 avBpwTivng avocoAoyikig
QVETTAPKEING) 1) o€ dAAoug TTaBoydvoug
HIKpoopyaviopoug, TTou peTadidovtal
QIPATOYEVWG, TO 1ATPIKG KAl VOONAEUTIKO
TIPOCWTTIKG TTPETTEI VO TNPET TIAVTOTE

TIG YEVIKEG TIPOPUAGEEIG OXETIKA HE TOV
XEIPIOWS TOU QiATOG KAl TWV CWHOTIKWY
UYPWYV KaTd TN @PovTida SAwV Twv
A0BeVWV.

KaAéaTe 10 215-256-4201 1| ETTIOKEPTEITE
Tn dievBuvan http://www.medcomp.net
yla TTANPOQOPIEG TXETIKA HE TNV ACPAAR
XPron Tou TeXVoAoyIKoU TTPoioVTOG,

TIG TTPOEIDOTIOINTEIG, TIPOPUAGEEIS 1} T
UETpa TToU TTPETTEl va AapBdvovTal amd
Tov aoBevn i Tov eTTayyeApartia Tou
TOPEQ TNG UYEiag.

Mk va CUPTTANPWOETE pIa KAPTA
avayvwploTiKoU aofBevoug:

0Odnyieg yia TN CUPTTARPWAON TG KAPTAG
avayvwplioTikoU acBevoulg:

-

. OvopaTETWVUPO aoBevoug
i avayvwpIioTiKé acgBevoug.
ZuptAnpwveTtal até To idpupal/Tov
TIAPOXO UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAYNG.

. Huepopnvia epgureuong.
ZUpTTANPWVETal aTrd To idpupa/Tov
TTEPOXO UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAWNG.

. Ovopa kai dievBuvon Tou 1I5pUaATOg
UYEIOVOIKAG TTEPIBaAyNG/TTapdxou.
ZUpTTANPWVETal aTrod To idpupa/Tov
TTEPOXO UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAWNG.

7
el

N

w

Medical Components, Inc.
1499 Delp Dr., Harleysville, PA 19438, US A
2152564201 F:215256.1787
www.medcomp.net

MAnpogopieg aoBevoug:

O1 TTAnpogopieg TTou TTapaTiBevTal
TTOPAKATW OTTEUBUVOVTAI O€ QOBEVEIG i} Un
€101koUg. Mia ekTevéaTePN TrEPIANYN yia TO
TEXVOAOYIKO TTPOIOV TTOU EKTTOVABNKE yia
TOUG ETTAYYEAPATIEG TOU TOPEX TNG UYEiag
BpiokeTal 0TO TIPWTO HEPOG TOU TTAPOVTOG
£YYPAPOU.

ETTikoIvwvAOTE pe Tov eTayyeApaTia Tou
TOpEQ TNG UYEIAG TTOU 0ag TTapakoAouBei av
TTOTEVETE OTI TTOPOUTIAZETE QVETTIBUUNTES
EVEPYEIEG TTOU OXETICOVTQI PE TO TEXVOAOYIKO
TPOIdV 1y TN Xprion Tou, 1 edv avnouxeiTe
yia Toug KIvoUvoug. Autd To £yypago

O€ev TTPOOPICETAI VO AVTIKATACTATEI TN

YVWUATEUON TOU £TTAYYEAUATIO TOU TOPEQ TNG

uyeiag TTou oag TTapaKoAoUBEi av XPEeIaoTEi.
Aidpkeia Jwng TeXVoAoyikoU TpoiovTog:

To 1eXvOAOYIKO TTPOIGV TNG BUPAG UE
duvatdtnTa Pnxavikng éyxuong Dignity®
£xel Siapkeia {wng 12 pnvwv. QoTtoco, n
Siapkela xpAong dlagépel amd aobevh oe
aoBevr). O emmayyeAuaTiag Tou Topéa TG

uyeiag TTou oag TTapakoAouBei Ba TTpéTTel va

ATTOQACioEl TTOTE TIPETTEI VO AQAIPETEI i/Kal
Va QVTIKATAGTACEI TO TEXVOAOYIKO TTPOI6V.
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MposidomroInoeig, TPo@UAGSeEIg | HETPO
Trou TPéTel va AapBdvovTtal arré Tov
aofevn:

Ma TIG TTPWTEG Aiyeg NUEPEG HETA TNV
£l0OyWYr, aTTOPUYETE TN €vTOVn KATATTOVNON
Kol aKOAOUBROTE TIG 08Nyieg TOU TTAPOXOU
UYEIOVOIKNG TEPIBaAWNG. MOAIG eTTOUAWBET
N HIKPNA TOWR, YTTOPEITE VO GUVEXIOETE TIG
ouvnBeIg OpaaTNPIOTNTEG.

EvnuepwoTe TOV TTAPOXO UYEIOVOUIKAG
TepiBaAyng TTou oag TTapaKkoAouBEi eav
TTOPATNPACETE EPUBPOTNTA A TIPAEINO PETA
TNV €TOUAWON TNG TOWNG.

ZUuppoAo kai dielBuvon URL 1oTé6TOTTOU
TANPOPOPIWV Yia aoBevEig:

www.medcomp.net/patientinformation

YAIkd 1} oucieg oTa oTroia EVEEXETAI Va
ekTEBEi 0 00BEVAG:

Ta TTooooTIaia €0pN OTOV TTAPAKATW
Trivaka Baagifovral oTto BApog Twv
ouvapuoAoynuévwy Bupwy e duvaToTnTa
unxaviknig éyxuong Dignity ueyebwv 5F
(5,52 g) kau 9,6F (6,44 g).

YAko % Bdpog (w/w)
MNoAucouAddvn 30,17 - 53,18
SIAMKOVN 10,39 - 59,21
MNoAuoupeBdvn 0,75-41,32
QelKO Bdplo 6,42-11,72
Twtavio 1,76 - 2,98
MNoAuavBpakikd 0,04-1,96

ZHMEIQZXH: Ta TrapeAKOUEVA TTOU TTEPIEXOUV
avogeidwTo XGAuUBa UTTOPET VO TIEPIEXOUV TNV
ouaia KMT koBd&ATIO € TTO00OTO €W Kal
0,4% katd Bdpog.

Mapatoptn:

1. Medcomp. PMCF_lInfusion_211_
Report_A. 17 AekepBpiou 2021.
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M
MovaBixé avayveopiotiko eXxvoAoykou
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Aopalés yia payviuki topoypagia uno
faeaer | mpoU £ - 1,5, 3,0 Tesla ****
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Kévipo Yyetovopxrig MepiBaryn 1)
latpos *
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Mepiéxet myv ouoia KMT koBdAtio *+*

Tepiéxet my ousia KMT poAuso

*Auté To oURBoAO sivat ot CURPGVIA pE To MPdTUID
1S0 15223-1.

*Mn avayvepiopévo oupBodo.

*+0Bnyieg FDA yia t xpfion oupBéAev ot emofipavon.

*++Auté To obpBoAo tival ot CUPPGVia pE To TpSTUNO
ASTM F2503.

Ta Medcomp® kai Dignity® eival eutropika
onfpata TG Medical Components, Inc.
TTou gival kataxwpnuéva oTig Hvwpéveg
MoAiTeieg.

o Italian
Pacchetto informativo per il paziente sulle
porte per iniezione motorizzata Dignity®

Dichiarazione PIP:

Il presente Pacchetto informativo per il
paziente ha lo scopo di fornire informazioni
generali sul dispositivo e non sostituisce le
Informazioni per I'uso.

Informazioni per gli utilizzatori/gli
operatori sanitari:

Le seguenti informazioni sono destinate agli
utilizzatori/operatori sanitari. Dopo queste
informazioni € presente una sintesi destinata
ai pazienti.

Indicazioni per I'uso:
La porta per iniezione motorizzata

Dignity® & indicata per I'accesso a lungo
termine al sistema venoso centrale per la

somministrazione endovenosa di fluidi o
farmaci, I'iniezione motorizzata di mezzi di
contrasto e il prelievo di campioni di sangue.

Durata del dispositivo:

Nell'ambito dello sviluppo del prodotto, i
dispositivi Medcomp® devono superare

un test di utilizzo simulato che riproduce
I'uso per 12 mesi. La porta per iniezione
motorizzata Dignity® ha superato il test.
Sebbene i materiali con cui sono realizzati
i dispositivi Medcomp® non contengano
polimeri che si degradano nel tempo,

puo capitare che anche un catetere
perfettamente funzionante sia rimosso per
altre cause, quali infezioni non trattabili o
un cambio di terapia. Per questi motivi, la
letteratura clinica pubblicata non sempre
verte sulla vita del catetere. Nel caso della
porta per iniezione motorizzata Dignity®,
I'uso clinico segnala ad oggi una durata di
utilizzo di 140,42 giorni per 33 dispositivi
[IC al 95%: 106,62-174,23 giorni]'.

Sulla base di queste informazioni, la porta
per iniezione motorizzata Dignity® ha

una vita di 12 mesi, tuttavia la decisione

di rimuovere e/o sostituire il catetere va
operata sulla base delle prestazioni cliniche
e delle esigenze, e non di un periodo
predefinito.

Informazioni sulla sicurezza RM:

A compatibilita RM condizionata: 3 Tesla
(gli artefatti possono presentare problemi
di imaging se I'area MRI di interesse si
trova sopra o vicino I'area in cui si trova il
dispositivo)

Conclusione del rapporto: informazioni
sulla RM

A compatibilita RM condizionata

La porta vascolare impiantabile & risultata
a compatibilita RM condizionata.

Test non clinici hanno dimostrato che la
porta di accesso vascolare impiantabile € a
compatibilita RM condizionata. Un paziente
portatore di questo dispositivo pud essere
sottoposto a scansione con sicurezza subito
dopo l'impianto, alle condizioni riportate di
seguito.

Campo magnetico statico

- Campo magnetico statico di 3 Tesla o
inferiore
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- Campo magnetico con massimo gradiente
spaziale di 720 Gauss/cm o inferiore

Riscaldamento correlato alla RM
Nell’'ambito di test non clinici, la porta
vascolare impiantabile ha generato il
seguente aumento di temperatura durante
una RM per 15 minuti di scansione (ovvero
per sequenza di impulsi) nel sistema

RM da 3 Tesla (3 Tesla/128 MHz, Excite,
HDx, Software 14X.M5, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI):

Variazione di temperatura piu elevata
+1,7°C

Gli esperimenti di riscaldamento correlati
alla RM per la porta vascolare impiantabile
da 3 Tesla con una bobina a corpo RF
trasmittente/ricevente a un SAR mediato
su tutto il corpo segnalato dal sistema RM
di 2,9 W/kg (ossia associato a un valore
mediato su tutto il corpo misurato tramite
calorimetria di 2,7 W/kg) hanno indicato
che il riscaldamento massimo verificatosi in
queste condizioni specifiche era uguale o
inferiore a +1,7 "C.

Informazioni sugli artefatti

La qualita del'immagine RM puo essere
compromessa se I'area di interesse

e esattamente nella stessa area o
relativamente vicino alla posizione della
porta di accesso vascolare impiantabile.
La dimensione massima dell'artefatto
(visualizzato sulla sequenza di impulsi
gradient echo) si estende di circa 45 mm?
(nel caso peggiore) rispetto alla dimensione
e alla forma di questo dispositivo durante
'imaging RM (3 Tesla/128 MHz, Excite,
HDx, Software 14X.M5, bobina a corpo RF
di trasmissione/ricezione, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI).

Per compensare la presenza di questo
dispositivo, potrebbe rendersi pertanto
necessario ottimizzare i parametri di
imaging RM.

Sequenza | 4 g | 11.5E GRE | GRE
di impulsi
Dimen-
sioni in

1.443 . | 2414 .
assenza | s 1.235 mm2 [ 24 2.320 mm'
segnale
Orienta-
mento del [ Parallelo | Perpendicolare | Parallelo | Perpendicolare
piano

Avvertenze, precauzioni o misure da
adottare da parte dell’operatore sanitario:

+  NON USARE SIRINGHE DI CAPACITA
MINORE DI 10 ml. Una pressione di



infusione prolungata, maggiore di 25 psi,
puo lesionare i vasi o gli organi interni.
Le porte di infusione impiantabili per
iniezione motorizzata Dignity® sono
iniettabili in modalita motorizzata solo
quando 'ago utilizzato per I'accesso &
specifico per I'iniezione motorizzata.
Con la porta, usare esclusivamente aghi
non carotanti.

Il mancato riscaldamento del mezzo

di contrasto alla temperatura corporea
prima dell'iniezione motorizzata pud
pregiudicare l'integrita del sistema di
accesso.

La mancata verifica della pervieta del
catetere prima degli studi di iniezione
motorizzata puo pregiudicare l'integrita
del sistema di accesso.

E possibile che la funzione di limitazione
della pressione del dispositivo di
iniezione motorizzata non impedisca

la sovrapressurizzazione del catetere
quando occluso.

Il superamento della portata massima
puod pregiudicare l'integrita del sistema
porta e/o determinare uno spostamento
della punta del catetere.

L'indicazione per il dispositivo porta

di infusione impiantabile per iniezione
motorizzata di mezzi di contrasto implica
la capacita della porta di sostenere la
procedura, ma non implica I'idoneita
della procedura a un determinato
paziente o a un determinato set di
infusione. E responsabilita del medico,
che deve essere adeguatamente
addestrato, valutare lo stato di salute
del paziente rispetto a una procedura
di iniezione motorizzata e I'idoneita di
qualsiasi set di infusione utilizzato per
accedere alla porta.

Non superare I'impostazione del limite
di pressione di 325 psi o I'impostazione
della portata massima sulla macchina
per iniezione motorizzata, se l'iniezione
motorizzata avviene attraverso il
dispositivo della porta di infusione
impiantabile per iniezione automatizzata.
L'esecuzione di eventuali procedure
mediche sul braccio del paziente in cui
viene impiantato il sistema deve tenere
conto delle seguenti indicazioni:

* Non prelevare sangue da o infondere
farmaci in alcun punto del braccio in
cui & stato posizionato il sistema, a
meno che non sia previsto I'utilizzo
del dispositivo di accesso.

» Non misurare la pressione sanguigna
del paziente su questo braccio.

* Acausa del rischio di esposizione ad
HIV (virus dellimmunodeficienza umana)
o ad altri agenti patogeni trasportati
dal sangue, il personale medico deve
sempre rispettare le precauzioni
universali relative al sangue e ai fluidi
corporei durante il trattamento dei
pazienti.

* Chiamare il numero 215-256-4201 o
visitare il sito http://www.medcomp.net
per ottenere informazioni sull'uso sicuro
del dispositivo, avvertenze, precauzioni o
misure da adottare da parte del paziente
o di un operatore sanitario.

Come compilare la carta d’identita del
paziente:

Istruzioni sulla compilazione della carta

d’identita del paziente:

N

. Nome del paziente o ID paziente. Da
compilare a cura della struttura sanitaria/
del fornitore di servizi sanitari.

. Data dell'impianto. Da compilare a cura
della struttura sanitaria/del fornitore di
servizi sanitari.

. Nome e indirizzo della struttura sanitaria/
dell'operatore sanitario. Da compilare a
cura della struttura sanitaria/del fornitore
di servizi sanitari.

7
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Medical Components, Inc.
1499 Delp Dr., Harleysville, PA 19438, US A
2152564201 F:215256.1787
www.medcomp.net

Informazioni per il paziente:

Le informazioni presentate di seguito sono
destinate a pazienti o a persone senza
competenze in materia. Un riassunto piu
approfondito di questo dispositivo preparato
per gli operatori sanitari si trova nella prima
parte di questo documento.

Contattare I'operatore sanitario se si
ritiene di avere effetti collaterali correlati

al dispositivo o al suo utilizzo o se si &
preoccupati per i rischi. Questo documento
non sostituisce il consulto con il proprio
operatore sanitario, se necessario.
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Durata del dispositivo:

Il dispositivo porta per iniezione motorizzata
Dignity® ha una vita di 12 mesi. La durata di
utilizzo varia tuttavia da paziente a paziente.
Spetta all’'operatore sanitario decidere
quando rimuovere e/o sostituire il dispositivo.

Avvertenze, precauzioni o misure da
adottare da parte del paziente:

Per i primi giorni dopo l'inserimento, evitare
di compiere sforzi eccessivi e seguire le
indicazioni dell'operatore sanitario. Una
volta guarita la piccola incisione, & possibile
riprendere le normali attivita.

Informare I'operatore sanitario se si nota
rossore o gonfiore dopo la guarigione
dell'incisione.

Simbolo e URL della pagina del sito Web
con le informazioni per il paziente:

www.medcomp.net/patientinformation

Materiali o sostanze a cui il paziente
potrebbe essere esposto:

Gli intervalli percentuali riportati nella tabella
seguente si basano sul peso delle porte per
iniezione motorizzata Dignity 5F (5,52 g) e
9,6F (6,44 g) assemblate.

Materiale % peso (w/w)
Polisolfone 30,17 - 53,18
Silicone 10,39 - 59,21
Poliuretano 0,75-41,32
Solfato di bario 6,42-11,72
Titanio 1,76 - 2,98
Policarbonato 0,04 -1,96

NOTA: gli accessori che contengono acciaio
inossidabile possono contenere fino allo
0,4% in peso della sostanza CMR cobalto.

Bibliografia:

1. Medcomp. PMCF_lInfusion_211_
Report_A. 17 dicembre 2021.



TABELLA DEI SIMBOLI

M Fabbricante*

@ Numero di serie*

T| | Codice del lotto*

Mandatario nella Comunita europea/
nell'Unione europea®

Dispositivo medico*

Identificativo unico del dispositivo*

A compatibilita RM condizionata:
fisvsar 1,5, 3,0 Tesla****

Sito web di informazioni per i pazienti*

.}
Har

Centro di assistenza sanitaria o medico*

T'? Identificazione del paziente *

Responsabile per il Regno Unito**

Contiene sostanze pericolose*

Contiene una sostanza CMR, piombo***

Contiene una sostanza CMR, cobalto***

*Questo simbolo & conforme alla norma ISO 15223-1.
**Simbolo non riconosciuto.
**Linee guida della FDA sull’utilizzo dei simboli
nell’etichettatura.

****Questo simbolo & conforme alla norma ASTM F2503.

Medcomp® e Dignity® sono marchi di
Medical Components, Inc. registrati negli
Stati Uniti d’America.

@ Portuguese

Pacote de informagdes para o doente
das camaras subcutaneas para injecdo
automatica Dignity®

Declaragao do PID:

Este pacote de informagdes para o doente
destina-se a fornecer informagdes gerais
relativas a este dispositivo e ndo deve
substituir as informagdes de utilizagéo.

Informagdes para utilizadores/
profissionais de saude:

As informacdes que se seguem destinam-
se a utilizadores/profissionais de saude.
Apos esta informacéao, existe um resumo
destinado aos doentes.

Indicacées de utilizagao:

A camara subcutanea para injegdo
automatica Dignity® esta indicada para o
acesso a longo prazo ao sistema venoso
central para administragéo intravenosa

de fluidos ou medicamentos, injecdo
automatica de meios de contraste e colheita
de amostras de sangue.

Periodo de vida util do dispositivo:

Os dispositivos Medcomp® s&o sujeitos a
testes de simulagéo de utilizagdo, aos quais
tém de ser aprovados, que se destinam
areplicar 12 meses de utilizagdo, como
parte do desenvolvimento do dispositivo.

A camara subcutanea para injegdo
automatica Dignity® ficou aprovada neste
teste. Embora os materiais do dispositivo
Medcomp® contenham polimeros nio
degradaveis, pode acontecer que cateteres
totalmente funcionais sejam removidos por
outros motivos, como infecéo intratavel

ou alteragdo da terapéutica. Por estes
motivos, a literatura clinica publicada nem
sempre se concentra no periodo de vida
util fisico de um dispositivo. No caso da
camara subcutanea para injecéo automatica
Dignity®, 33 dispositivos apresentaram

uma duragao de utilizagéo de 140,42 dias
[IC de 95%: 106,62-174,23 dias], conforme
relatado até a data na pratica clinica’.

Com base nestas informagées, a camara
subcutéanea para injegao automatica
Dignity® tem um periodo de vida til de

12 meses; no entanto, a decisdo de remover
e/ou substituir o cateter deve basear-se

no desempenho clinico e na necessidade,

e nao em qualquer periodo temporal
predeterminado.

Informagdes sobre seguranca em IRM:

Condicional para RM — 3 Tesla (os
artefactos podem apresentar problemas

de imagem se a area de interesse da
ressonancia magnética for na ou préxima da
area onde se encontra o dispositivo)

Concluséo do relatorio: Informagées
sobre IRM

Condicional para RM

A camara subcutanea de acesso vascular
implantavel foi considerada condicional
para RM.

Testes néo clinicos demonstraram que a
camara subcutanea de acesso vascular
implantavel é condicional para RM. E
possivel efetuar com seguranga uma
RM num doente com este dispositivo
imediatamente apos a colocagéo, sob as
seguintes condigoes:
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Campo Magnético Estatico

- Campo magnético estatico de 3 Tesla ou
inferior

- Campo magnético com gradiente
espacial maximo de 720 Gauss/cm ou
inferior

Aquecimento relacionado com IRM

Em testes néo clinicos, a camara
subcutanea de acesso vascular implantavel
produziu o seguinte aumento de temperatura
durante um exame de RM realizado durante
15 minutos (ou seja, por sequéncia de
impulsos) no sistema de RM de 3-Tesla

(3 Tesla/128 MHz, Excite, HDx, software
14X.M5, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI):

Maior alteragéo da temperatura: +1,7 °C

Por conseguinte, as experiéncias de
aquecimento relacionadas com IRM para
a camara subcutanea de acesso vascular
implantavel, a 3 Tesla, utilizando uma
bobina corporal de transmissao/recegdo
num sistema de RM com SAR média para
corpo inteiro reportada de 2,9 W/kg (ou seja,
associada a um valor médio medido por
calorimetria de 2,7 W/kg), indicaram que o
maior aumento de temperatura registado
nestas condigdes especificas foi igual ou
inferior a +1,7 °C.

Informagdes sobre Artefactos

A qualidade de imagem da RM pode

ser comprometida se a zona de

interesse coincidir exatamente ou estiver
relativamente préxima da localizagéo da
camara subcutanea de acesso vascular
implantavel. O tamanho maximo do
artefacto (isto é, conforme observado na
sequéncia de pulso eco de gradiente)
estende-se aproximadamente por 45 mm?
(no pior cenario) em relacéo ao tamanho e
forma deste dispositivo durante a imagem
por RM (3 Tesla/128 MHz, Excite, HDx,
software 14X.M5, bobina corporal de RF
de transmisséo/rececao, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI).

Como tal, pode ser necessaria uma
otimizagao dos parametros da RM para
compensar a presencga deste dispositivo.

Sequeéncia
de

TI-SE | T1-SE GRE | GRE
impulsos

Tamanh

oda

ausen- 143 | 1235 mme | 2413 2320 mm?

cia de
sinal

Orientacao

de plano Paralela | Perpendicular | Paralela

Perpendicular




Avisos, precaugoes ou medidas a tomar
pelo profissional de saude:

+ NAO UTILIZE UMA SERINGA
INFERIOR A 10 ml. Uma presséo de
perfusdo prolongada superior a 25 psi
pode causar lesdes nos vasos ou
visceras de um doente.

¢ As camaras subcutaneas de perfusao
implantaveis para injecdo automatica
Dignity® destinam-se apenas a injegao
automatica com acesso por uma agulha
para injegéo automatica.

« Utilize apenas agulhas nao perfurantes
com a camara subcutanea.

+ O néo aquecimento do meio de contraste
a temperatura corporal antes da injegao
automatica pode resultar na falha do
sistema de acesso venoso.

* Na&o assegurar a permeabilidade do
cateter antes de realizar estudos de
injecdo automatica, podera resultar na
falha do sistema de acesso venoso.

+ Afuncionalidade de limitagéo da pressédo
do aparelho de injegéo automatica pode
ndo impedir a sobrepressurizagéo de um
cateter obstruido.

« Exceder o débito maximo pode resultar
na falha do sistema de acesso venoso e/
ou no deslocamento da ponta do cateter.

» Aindicagao do dispositivo de camara
subcutanea de perfuséo implantavel
para injecdo automatica de meios de
contraste implica a capacidade da
camara subcuténea para suportar
o procedimento, mas nédo implica
a adequagéo do procedimento a
um determinado doente nem a um
determinado conjunto de perfuséo.

A avaliagdo do estado de saude de

um doente no que diz respeito a um
procedimento de injecdo automatica,
assim como a avaliagdo da adequacao
de qualquer conjunto de perfusdo
utilizado para aceder a camara
subcutanea séo da responsabilidade de
um médico adequadamente qualificado.

+ Nao exceda uma definigdo de limite de
pressao de 325 psi ou a definicdo de
débito maximo no aparelho de injecéo
automatica, se a injegdo automatica
for efetuada através do dispositivo
da camara subcutanea de perfusdo
implantavel para injecéo automatica.

*  Os procedimentos médicos no brago
de um doente no qual o sistema
esteja implantado devem ser limitados
conforme as seguintes recomendagdes:

* Na&o recolha sangue nem administre
medicagdo em nenhuma zona

do brago onde o sistema esteja
localizado, a menos que esteja a
utilizar a cdmara subcutanea.

* N&o meca a presséo arterial do
doente neste braco.

« Devido ao risco de exposigao ao VIH
(Virus da Imunodeficiéncia Humana)
ou a outros agentes patogénicos
transmitidos pelo sangue, os
profissionais de saude deverdo seguir
sempre as Precaucdes Universais
relativas a sangue e fluidos corporais, no
tratamento de todos os doentes.

« Telefone para o nimero 215-256-4201
ou visite http://www.medcomp.net para
obter informagdes de modo a garantir
a utilizagéo segura do dispositivo e
consultar avisos, precaugdes ou medidas
a tomar pelo doente ou profissional de
saude.

Como preencher o Cartao de ID do
doente:

Instrugdes para o preenchimento do cartéo

de ID do doente:

1. Nome ou ID do doente. A preencher
pelo prestador/instituicdo de cuidados
de saude.

. Data da implantag&o. A preencher pelo
prestador/instituicdo de cuidados de
saude.

. Nome e enderego do prestador/
instituicdo de saude. A preencher pelo
prestador/instituicdo de cuidados de
saude.
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Medical Components, Inc.
leysville, PA 19438, US.A.
215.256.1787

Informagdes do doente:

As informagdes apresentadas abaixo
destinam-se a doentes ou leigos. Na
primeira parte deste documento encontra-se
um resumo mais alargado deste dispositivo,
preparado para profissionais de satde.

Contacte o seu profissional de satde

se acreditar que esta a sofrer efeitos
secundarios relacionados com o dispositivo
ou a respetiva utilizagao, ou se estiver
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preocupado com os riscos. Este documento
nao se destina a substituir uma consulta
com o seu profissional de saude, se
necessario.

Periodo de vida util do dispositivo:

O dispositivo de camara subcutanea para
injecao automatica Dignity® tem um periodo
de vida util de 12 meses. No entanto, a
duracao da utilizagéo varia entre doentes.

O seu profissional de saude deve decidir
quando remover e/ou substituir o dispositivo.

Avisos, precaucdes ou medidas a tomar
pelo doente:

Durante os primeiros dias apos a insergéo,
evite um esforgo intenso e siga as instrugdes
do seu prestador de cuidados de saude.
Depois de a pequena incisao ter cicatrizado,
pode retomar as atividades normais.

Informe o seu prestador de cuidados de
saude se notar qualquer vermelhiddo ou
inchago apds a cicatrizagdo da incisao.

Simbolo e URL do website de informagao
para o doente:

El .med! .net/patientinf ti
.www medcomp.net/patientinformation

Materiais ou substancias as quais o
doente pode ser exposto:

Os intervalos de percentagem apresentados
na tabela abaixo baseiam-se no peso

das camaras subcutaneas para injegao
automatica Dignity de 5 Fr (5,52 g) e 9,6 Fr
(6,44 g) montadas.

Material % peso (w/w)

Polissulfona 30,17-53,18
Silicone 10,39-59,21
Poliuretano 0,75-41,32
Sulfato de bario 6,42-11,72
Titanio 1,76-2,98
Policarbonato 0,04-1,96

NOTA: Os acessorios com ago inoxidavel
podem conter até 0,4% de peso da
substancia CMR cobalto.

Referéncia:

1. Medcomp. PMCF_Infusion_211_
Report_A. 17 de dezembro de 2021.




TABELA DE SIMBOLOS

“ Fabricante *

Numero de série *

Cédigo de lote *

Representante autorizado na Comunidade
Europeia / Unido Europeia *

Dispositivo médico *

Identificador Unico do Dispositivo *

Condicional para RM — 1,5 Tesla,
3,0 Tesla ****

Data *

" JB| | website de informacses para o doente *
Bl

%)) Médico ou Centro de Saude *

Identificacao do doente*

Representante autorizado no Reino
Unido **

Contém substancias perigosas *

Contém a substancia CMR, cobalto ***

Contém a substancia CMR, chumbo ***

* Este simbolo esta em conformidade com a norma
1SO 15223-1.
** Simbolo néo reconhecido.
#+ Orientacdo da FDA para a utilizacéo de simbolos na
rotulagem.

#++ Este simbolo esta em conformidade com a norma
ASTM F2503.

Medcomp® e Dignity® sdo marcas comerciais
da Medical Components, Inc. registadas nos
Estados Unidos da América.

@ Spanish
Paquete de informacion del paciente sobre
los puertos de inyeccién mecanica Dignity®

Declaracion sobre el paquete de
informacion del paciente (PIP):

Este paquete de informacion del paciente
esta destinado a proporcionar informacion
general sobre este dispositivo y no debe
sustituir a la informacion de uso.

Informacion para los usuarios/
profesionales de la salud:

La siguiente informacion esta dirigida a los
usuarios/profesionales de la salud. Esta
informacién va seguida de un resumen
destinado a los pacientes.

Indicaciones de uso:

El puerto de inyeccion mecanica Dignity®
estd indicado para el acceso a largo

plazo al sistema venoso central para la
administracion intravenosa de liquidos o
medicamentos, la inyeccion mecanica de
medios de contraste y la extraccion de
muestras de sangre.

Vida util del dispositivo:

Los dispositivos Medcomp® se someten

a ensayos de uso simulado, que deben
superar, destinados a reproducir un uso

de 12 meses como parte del desarrollo del
dispositivo. El puerto de inyecciéon mecanica
Dignity® superd este ensayo. Aunque los
materiales de los dispositivos Medcomp®
contienen polimeros no degradables,
podrian retirarse catéteres totalmente
funcionales por otras razones, como una
infeccion intratable o un cambio de terapia.
La bibliografia clinica publicada no siempre
especifica la vida util fisica de un dispositivo
por estas razones. En el caso del puerto de
inyeccion mecanica Dignity®, 33 dispositivos
tuvieron una duracion de uso de 140,42 dias
(IC del 95 %: 106,62-174,23 dias),
observada en el uso clinico notificado hasta
la fecha'.

Basandose en esta informacion, el puerto de
inyeccion mecanica Dignity® tiene una vida
util de 12 meses; sin embargo, la decision
de retirar o sustituir el catéter debe basarse
en el funcionamiento clinico y la necesidad,
y no en un momento predeterminado en el
tiempo.

Informacion de seguridad sobre la IRM:

Condicional para la RM: 3 teslas (los
artefactos pueden presentar problemas
de imagen si el area de interés de la IRM
esta en el area en la que se encuentra el
dispositivo o cerca de ella)

Conclusion del informe: Informacién
sobre la IRM

Condicional para la RM

Se ha determinado que el puerto de acceso
vascular implantable es compatible con la
RM bajo determinadas condiciones.

Ensayos no clinicos han demostrado que el
puerto de acceso vascular implantable es
condicional para la RM. Se puede realizar
un escaner a un paciente de forma segura
tras colocarle este dispositivo con las
siguientes condiciones:
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Campo magnético estatico

- Campo magnético estatico de 3 teslas o
menos

- Gradiente espacial maximo del campo
magnético de 720 Gauss/cm o menos

Calentamiento relacionado con la IRM

En ensayos no clinicos, el puerto de
acceso vascular implantable produjo el
siguiente aumento de temperatura durante
la IRM realizada durante 15 minutos de
exploracién (esto es, por secuencia de
pulsos) en el sistema de RM de 3 teslas
(3 teslas/128 MHz, Excite, HDx, software
14X.M5, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI):

Cambio maximo de temperatura +1,7 °C

Por lo tanto, los experimentos de
calentamiento relacionados con la RM para
el puerto de acceso vascular implantable

a 3 teslas utilizando una bobina de cuerpo
de RF de transmisién/recepcién en un
sistema de RM notificaron un promedio

de SAR de cuerpo entero de 2,9 W/kg

(esto es, asociado a un valor promedio de
cuerpo entero medido por calorimetria de
2,7 W/kg) e indicaron que la mayor cantidad
de calentamiento que se produjo en relacion
con estas condiciones especificas fue igual
o inferior a +1,7 °C.

Informacion sobre artefactos

La calidad de la imagen de RM puede
verse comprometida si el area de interés se
encuentra exactamente en la misma area

o relativamente cerca del puerto de acceso
vascular implantable. El tamafio maximo

de artefacto (es decir, como se ve en la
secuencia de pulsos de eco de gradiente)
se extiende aproximadamente 45 mm?

(en el peor de los casos) en relaciéon con

el tamario y la forma de este dispositivo
durante la obtencion de imagenes de

RM (3 teslas/128 MHz, Excite, HDx,
software 14X.M5, bobina corporal de RF
de transmision/recepcion, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI).

Por tanto, es posible que haya que optimizar
los parametros de la imagen de RM para
que se pueda incorporar este dispositivo.

Secuencia

de pulsos T1-SE

T1-SE GRE | GRE

Tamano
de vacio
de senal

1443
mm?

2414

: 2320 mm?
mm?

1235 mm?

Orientacion| p. o1e1q | perpendicutar | Paralelo | Perpendicular
del plano




Advertencias, precauciones o medidas
que debe tomar el profesional de la
salud:

NO UTILICE UNA JERINGA DE MENOS
DE 10 ml. Una presién de infusiéon
prolongada superior a 25 psi puede
dafiar los vasos o las visceras del
paciente.

Los puertos de infusion implantables de
inyeccion mecanica Dignity® solo son
compatibles con la inyeccion mecanica
cuando se accede a ellos con una aguja
de inyeccion mecanica.

Utilice unicamente agujas sin efecto
sacabocados con el puerto.

Si los medios de contraste no se
calientan a la temperatura corporal antes
de la inyeccion mecanica, el sistema del
puerto podria fallar.

Si no se garantiza la permeabilidad

del catéter antes de los estudios de
inyeccion mecénica, el sistema del
puerto podria fallar.

Es posible que la funcion de limitacion
de la presion del dispositivo de inyeccion
mecanica no impida la presurizacion
excesiva de un catéter ocluido.

Si se supera la cantidad de flujo maximo,
el sistema del puerto podria fallar o la
punta del catéter podria desplazarse.

La indicacion del dispositivo de puerto
de infusion implantable de inyeccién
mecanica para la inyeccion mecanica
de medios de contraste implica que el
puerto puede soportar el procedimiento,
pero no implica que el procedimiento sea
adecuado para un paciente concreto ni
para un conjunto de infusién concreto.
Un médico con la formacién adecuada
es responsable de evaluar el estado de
salud de un paciente en relacién con un
procedimiento de inyecciéon mecanica

y de evaluar la idoneidad de cualquier
conjunto de infusién utilizado para
acceder al puerto.

Si la inyeccion mecanica se realiza

a través del dispositivo del puerto

de infusion implantable de inyeccién
mecanica, no supere un ajuste de

limite de presion de 325 psi ni el ajuste
de cantidad de flujo maximo, en el
dispositivo de inyeccién mecanica.

Los procedimientos médicos en el brazo
de un paciente en el que se implante

el sistema deberan restringirse de la
siguiente manera:

» No extraiga sangre de la zona del
brazo en la que se encuentre el
sistema ni infunda medicamentos

en ella, a menos que esté utilizando
el puerto.

+ No mida la tension arterial del
paciente en este brazo.

« Debido al riesgo de exposicion al VIH
(virus de la inmunodeficiencia humana)
y a otros patégenos de la sangre, los
profesionales de la salud deben adoptar
siempre las precauciones universales
para la manipulacién de fluidos
corporales y sangre en el tratamiento de
todos los pacientes.

* Llame al 215-256-4201 o visite
http://www.medcomp.net para consultar
informacién que garantice un uso
seguro del dispositivo, advertencias,
precauciones o medidas que deba tomar
el paciente o un profesional de la salud.

Como rellenar la tarjeta de identificacion
del paciente:

Instrucciones para rellenar la tarjeta de
identificacion del paciente:

-

. Nombre o identificacion del paciente.
Para rellenar por el centro/profesional
de la salud.

. Fecha de implantacion. Para rellenar por
el centro/profesional de la salud.

3. Nombre y direccion del centro/

profesional de la salud. Para rellenar por

el centro/profesional de la salud.

N

Informacion del paciente:

La siguiente informacion esta destinada

a los pacientes o profanos. En la primera
parte de este documento se encuentra un
resumen mas exhaustivo de este dispositivo
dirigido a los profesionales de la salud.

Péngase en contacto con su profesional de
la salud si cree que esta teniendo efectos
secundarios relacionados con el dispositivo
0 su uso, o si le preocupan los riesgos.
Este documento no pretende sustituir una
consulta con un profesional de la salud si
fuera necesaria.
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Vida util del dispositivo:

El dispositivo de puerto de inyeccion
mecanica Dignity® tiene una vida util de

12 meses. Sin embargo, la duracién del uso
varia de un paciente a otro. Su profesional
de la salud debe decidir cuéndo retirar o
sustituir el dispositivo.

Advertencias, precauciones o medidas
que debe tomar el paciente:

Durante los primeros dias después de la
insercion, evite el esfuerzo intenso y siga

las instrucciones de su profesional de la
salud. Una vez que la pequefa incision haya
cicatrizado, podra reanudar sus actividades
normales.

Informe a su profesional de la salud si nota
enrojecimiento o hinchazén después de que
la incision haya cicatrizado.

Simbolo y URL del sitio web de
informacion del paciente:

.www.medcomp.netlpatientinformation

Materiales o sustancias a los que el
paciente puede estar expuesto:

Los intervalos porcentuales de la tabla
siguiente se basan en el peso de los puertos
de inyeccion mecanica Dignity de 5 Fr
(5,52 g) y 9,6 Fr (6,44 g) ensamblados.

Material % en peso (p/p)
Polisulfona 30,17-53,18
Silicona 10,39-59,21
Poliuretano 0,75-41,32
Sulfato de bario 6,42-11,72
Titanio 1,76-2,98
Policarbonato 0,04-1,96

NOTA: Los accesorios que contienen acero
inoxidable pueden contener hasta un 0,4 %
en peso de la sustancia CMR cobalto.

Referencia:

1. Medcomp. PMCF_lInfusion_211_
Report_A. 17 de diciembre de 2021.



TABLA DE SIMBOLOS

Fabricante*

@ Numero de serie*

LOT| | Codigo de lote*

Representante autorizado en la
Comunidad Europea/Unién Europea®

D | Dispositivo médico*

[MD
""" [b1 ]| 1dentificador wnico del producto®

Condicional para la RM: 1,5,
o | 3,0 teslas™***

Sitio web de informacion del paciente*

.}
HEire

Centro de salud o doctor*

Identificacion del paciente*

Persona responsable en el Reino Unido**

Contiene sustancias peligrosas*

Contiene la sustancia CMR, cobalto***

Contiene la sustancia CMR, plomo

* Este simbolo cumple la norma ISO 15223-1.
** No es un simbolo reconocido.
*** Orientaci6én de la FDA sobre el uso de simbolos en el
etiquetado.
#*+* Este simbolo cumple la norma ASTM F2503.

Medcomp® y Dignity® son marcas
comerciales de Medical Components, Inc.
registradas en los Estados Unidos.

@) swedish

Dignity®-venportar for kraftinjektion, paket
med patientinformation

Om patientinformationen:

Denna patientinformation &r avsedd att ge
allman information om denna produkt och
ska inte ersatta bruksanvisningen.

Information fér anvandare/hélso- och
sjukvardspersonal:

Féljande information ar avsedd for
anvandare/halso- och sjukvardspersonal.
Efter denna information foljer en

sammanfattning som ar avsedd for patienter.

Indikationer foér anvandning:

Dignity®-venport for kraftinjektion ar
indicerad for langvarig atkomst till det
centrala vensystemet for intravends
administrering av vatskor eller lakemedel,
kraftinjektion av kontrastmedel och
blodprovstagning.

Produktens livslangd:

Medcomp®-produkter genomgar och maste
klara provning som simulerar anvandning
under 12 manader som en del av
produktens utveckling. Dignity®-venport for
kraftinjektion klarade denna provning. Aven
om materialen i produkter fran Medcomp®
innehaller polymerer som inte bryts ned, kan
valfungerande katetrar avliagsnas av andra
orsaker, till exempel svarbehandlad infektion
eller byte av behandling. Publicerad klinisk
litteratur fokuserar av denna anledning inte
alltid pa en produkts fysiska livstid. Nar

det géller Dignity®-venport for kraftinjektion
hade 33 produkter en anvandningstid

pa 140,42 dagar [95 % Kl: 106,62—

174,23 dagar] enligt vad som visats vid
klinisk anvandning, som rapporterats hittills.

Baserat pa denna information har Dignity®-
venport for kraftinjektion en livstid pa

12 manader. Beslutet att avliagsna och/eller
byta ut katetern ska dock baseras pa klinisk
prestanda och behov, och inte nagon
forutbestamd tidpunkt.

MRI sékerhetsinformation:

MR-villkorlig — 3 Tesla (artefakter kan ge
problem med avbildningen om MRI-omradet
av intresse ligger pa eller nara omradet med
produkten)

Rapportens slutsatser: MRT-information
MR-villkorlig

Den implanterbara vaskulara atkomstporten
faststalldes vara MR-villkorlig.

Icke-klinisk provning visade att den
implanterbara vaskulara atkomstporten ar
MR-villkorlig. En patient med denna produkt
kan skannas sakert direkt efter placering om
foljande villkor ar uppfyllida:

Statiskt magnetfalt

- Statiskt magnetfalt pa 3 Tesla eller
mindre

- Maximalt spatialt gradientmagnetfalt pa
720 GHz/cm eller mindre

MRT-relaterad uppvarmning

Vid icke-klinisk provning producerade den
implanterbara vaskulara atkomstporten
foljande temperaturékning under MRT

utférd under 15 minuters skanning (dvs.

per pulssekvens) i MR-systemet pa 3 Tesla
(3 Tesla/128 MHz, Excite, HDx, programvara

-41-

14X.M5, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI, USA):

Storsta temperaturforandring +1,7 °C

De MRT-relaterade
uppvarmningsexperimenten for den
implanterbara vaskulara atkomstporten

vid 3 Tesla med en RF-kroppsspole for
sandning/mottagning i ett MR-system
rapporterade darfor genomsnittlig SAR for
hela kroppen pa 2,9 W/kg (dvs. forknippat
med ett kalorimetriskt uppmatt genomsnittligt
varde for hela kroppen pa 2,7 W/kg) att

den stérsta uppvarmningen som intraffade i
samband med dessa specifika villkor var lika
med eller mindre an +1,7 °C.

Artefaktinformation

MR-bildkvaliteten kan aventyras om
omradet av intresse ligger i exakt samma
omrade eller relativt nara den implanterbara
vaskulara atkomstportens position. Den
maximala artefaktstorleken (dvs. som syns
pa gradientekopulssekvensen) stracker

sig cirka 45 mm? (i varsta fall-scenario)

i forhallande till storleken och formen

pa denna produkt under MR-avbildning

(3 tesla/128 MHz, Excite, HDx, programvara
14X.M5, RF-kroppsspole for sandning/
mottagning, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI, USA).

Darfor kan det vara nddvandigt att optimera
parametrarna for MR-avbildning for att
kompensera for forekomsten av denna
produkt.

Puls- TI-SE | T1-SE GRE | GRE
sekvens

Signalt-

omrum- 1443 | o0 o | 2414 [ 00 s
mets mm? mm?

storlek

Plan- Parallell | Vinkelrat | Parallell | Vinkelrat
orientering

Varningar, forsiktighetsatgarder eller
atgarder som ska vidtas av halso- och
sjukvardspersonal:

+  ANVAND INTE EN SPRUTA SOM
AR MINDRE AN 10 ml. Langvarigt
infusionstryck som ar hogre an 25 psi
kan orsaka skada pa en patients karl
eller inre organ.

+ Dignity® implanterbara infusionsportar for
kraftinjektion kan endast anvandas for
kraftinjektion nar de anvands med en nal
godkand for kraftinjektion.

* Anvand endast Huber-nalar med porten.

* Underlatenhet att varma upp
kontrastmedel till kroppstemperatur
fore kraftinjektion kan leda till fel pa
portsystemet.



Underlatenhet att sékerstélla kateterns
Oppenhet fore kraftinjektionsstudier kan
leda till fel pa portsystemet.

Venportens tryckbegransningsfunktion
kanske inte forhindrar évertryck i en
ockluderad kateter.

Om det maximala flédet verskrids kan
det leda till fel pa portsystemet och/eller
att kateterspetsen rubbas ur sitt 1age.
Indikationen for den implanterbara
infusionsporten for kraftinjektion av
kontrastmedel innebar att porten tal
proceduren, men innebar inte att
proceduren ar lamplig for en viss
patient eller for ett visst infusionsset. En
lampligt utbildad kliniker ansvarar for att
utvardera en patients hélsotillstand vad
galler en procedur med kraftinjektion
och for att utvardera lampligheten av
alla infusionsset som anvénds for att fa
atkomst till porten.

Overskrid inte en tryckgréansinstallning pa
325 psi eller den maximala installningen
for venportens flodeshastighet

om kraftinjektion sker genom den
implanterbara infusionsporten for
kraftinjektion.

Medicinska procedurer i en patients
arm dar systemet ar implanterat bor
begrénsas enligt foljande:

+ Tainte blod fran eller infundera
lakemedel i nagot omrade av armen
dar systemet ar placerat, savida du
inte anvander porten.

» Mat inte patientens blodtryck i
denna arm.

Pa grund av risken for exponering

for hiv (humant immunbristvirus) eller
andra blodburna patogener ska halso-
och sjukvardspersonal alltid anvanda
universella forsiktighetsatgarder for
blod och kroppsvatskor vid vard av alla
patienter.

Ring 215-256-4201 eller besok
http://www.medcomp.net for

att fa information om saker
anvandning av produkten, varningar,
forsiktighetsatgéarder eller atgarder som
ska vidtas av patienten eller hdlso- och
sjukvardspersonal.

2. Datum for inséattning. Ska fyllas i av
vardinrattningen/vardgivaren.

. Vardinréttningens/vardgivarens
namn och adress. Ska fyllas i av
vardinrattningen/vardgivaren.

7
el

w

Medical Components, Inc.
1499 Delp Dr., Harleysville, PA 19438, US A
2152564201 F:215256.1787
www.medcomp.net

Patientinformation:

Informationen nedan &r avsedd for
patienter eller lekman. En mer omfattande
sammanfattning av denna produkt som
utarbetats for vardpersonal finns i den forsta
delen av detta dokument.

Kontakta din vardpersonal om du tror att du
fatt biverkningar som har med produkten
eller dess anvandning att gora eller om du
ar orolig for riskerna. Detta dokument ar
inte avsett att vid behov ersatta rad fran din
vardpersonal.

Produktens livslangd:

Produkten Dignity®-venport for
kraftinjektion har en livstid pa 12 manader.
Anvandningstiden varierar dock mellan
patienter. Vardspersonalen bor bestamma
nar produkten ska avlagsnas och/eller
bytas ut.

Varningar, forsiktighetsatgarder eller
atgarder som ska vidtas av patienten:

Under de forsta dagarna efter inférandet
ska kraftig anstrangning undvikas och
vardgivarens instruktioner ska foljas.
Atergang till normala aktiviteter kan ske nar
det lilla snittet har lakt.

Vardgivare ska informeras vid rodnad eller
svullnad efter att snittet har lakt.

Symbol och URL for webbplats med

venportarna for kraftinjektion pa 5 F (5,52 g)

och 9,6 F (6,44 g).

Material Viktprocent (w/w)

Polysulfon 30,17-53,18
Silikon 10,39-59,21
Polyuretan 0,75-41,32
Bariumsulfat 6,42-11,72
Titan 1,76-2,98
Polykarbonat 0,04-1,96

OBS! Tillbehér som innehaller rostfritt stal
kan innehalla upp till 0,4 vikt-% av CMR-
amnet kobolt.

Referens:

1. MedComp. PMCF_Infusion_211_
Report_A. 17 december 2021.

SYMBOLTABELL

Tillverkare *

o'y

Serienummer *

,_
0
=1

Batchkod *

Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen/
Europeiska unionen *

Medicinteknisk produkt *

Unik produktidentifiering *

Eld

B>

MR-villkorlig - 1,5, 3,0 Tesla ****

Webbplats med information till
patienter *

Datum *

2| [

Vardcentral eller lakare *

Patient-identifikation *

=a.
-~

c
=
z
]

Ansvarig person i Person **

Innehaller farliga &mnen *

Innehaller CMR-amnet kobolt ***

>

Innehaller CMR-dmnet, bly ***

*Denna symbol ér i enlighet med ISO 15223-1.
*Inte en igenkiind symbol.
*+FDA:s vigledning om anvindning av symboler i
mirkningen.
+++Denna symbol ir i enlighet med ASTM F2503.

Medcomp® och Dignity® &r varumarken

. " . patientinformation:
Hur man fyller i patientens ID-kort: tillhorande Medical Components, Inc. som ar

registrerat i USA.

Instruktioner for ifyllande av patientens www.medcomp.net/patientinformation

ID-kort:

Material eller amnen som patienten kan

komma att exponeras for:

1. Patientens namn eller patient-ID. Ska
fyllas i av vardinrattningen/vardgivaren. Procentintervallen i tabellen nedan baseras

pa vikten av de monterade Dignity-
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@D Turkish
Dignity® Elektrikle Enjekte Edilen Portlar
Hasta Bilgilendirme Paketi

PIP Beyani:

Bu hasta bilgilendirme paketi, bu cihazla
ilgili genel bilgiler saglamak amaciyla
hazirlanmistir ve Kullanim Talimatinin yerini
almaz.

Kullanicilara/Saghk Uzmanlarina Yonelik
Bilgiler:

Asagidaki bilgiler kullanicilara/saglik
uzmanlarina yoneliktir. Bu bilgilerin takibinde
hastalara yonelik bir 6zet bulunmaktadir.

Kullanim Endikasyonlari:

Dignity® Elektrikle Enjekte Edilen Port,
sivilarin veya ilaglarin intravenéz
uygulamasi, kontrast maddenin elektrikle
enjeksiyonu ve kan numunelerinin alinmasi
amaciyla santral vendz sisteme uzun streli
erisim igin endikedir.

Cihazin Kullanim Omrii:

Medcomp® cihazlari, cihaz geligtirme
slrecinin pargasi olarak 12 aylik kullanimi
tekrarlamak amaciyla simiile edilmis
kullanim testine tabi tutulur ve bu testi
gecgmeleri zorunludur. Dignity® Elektrikle
Enjekte Edilen Port, bu testi gegmistir.
Medcomp® cihaz malzemeleri, bozunmaz
polimerler icermekle birlikte tamamen
islevsel kateterler, inatgi enfeksiyon veya
tedavi degisikligi gibi baska nedenlerle
cikarilabilir. Bu nedenlerle, yayinlanmis klinik
literatiir her zaman cihazin fiziksel 6mriine
odaklanmaz. Dignity® Elektrikle Enjekte
Edilen Port igin 33 cihazin kullanim stiresi
140,42 giin [%95 Guven Araligi: 106,62-
174,23 glin] olarak belirlenmistir ve bu sure,
bugiine kadar bildirilen klinik kullanimda
tespit edilmigtir’.

Bu bilgiler temel alindiginda Dignity®
Elektrikle Enjekte Edilen Portun, 12 ayhk
bir kullanim émrii vardir ancak kateteri
cikarma ve/veya degistirme karari 6nceden
belirlenmis herhangi bir zaman noktasina
degil, klinik performansa ve ihtiyaca
dayanmalidir.

MRG Giivenligi Bilgileri:

AN

MR Kosullu - 3 Tesla (MRG ilgili alan, cihazin
bulundugu alan lzerinde veya yakinindaysa
gorlintiileme sorunlari yaganabilir)

Rapor Sonucu: MRG Bilgileri

MR Kosullu

implante Edilebilir Vaskiiler Erisim Portunun
MR kosullu oldugu belirlenmistir.

Klinik olmayan testler, implante Edilebilir
Vaskdler Erisim Portunun MR Kosullu
oldugunu gdstermistir. Bu cihazin bulundugu
hastalarda, asagidaki kosullarla bir MR
sisteminde guvenli bir sekilde tarama
yapilabilir:

Statik Manyetik Alan

- 3 Tesla veya daha az statik manyetik
alan

- 720 Gauss/cm veya daha az maksimum
uzaysal gradyan manyetik alan

MRG Baglantil Isinma

Klinik olmayan testlerde implante

Edilebilir Vaskdler Erisim Portu, 3 Tesla

(3 Tesla/128 MHz, Excite, HDx, Software
14X.M5, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI) MR sisteminde 15 dakikalik
tarama (yani puls dizisi basina) igin
gerceklestirilen MRG sirasinda asagidaki
sicaklik yiikselmesine neden olmustur:

En ylksek sicaklik degisimi +1,7 °C

Bu nedenle MR sistemi tarafindan bildirilen
2,9 W/kg tuim vicut ortalama SAR degerinde
(yani kalorimetre ile dlglilen 2,7 W/kg tlim
viicut ortalama degeriyle iligkili) bir verici/
alici RF viicut sarmali kullanilarak 3 Tesla'da
implante Edilebilir Vaskiler Erisim Portu igin
MRG baglantili isinma deneyleri, bu spesifik
kosullarla iligkili olarak meydana gelen en
buyik 1sinma miktarinin +1,7 °C'ye esit veya
bunun altinda oldugunu gdstermistir.

Artefakt Bilgileri

iigili alan, implante Edilebilir Vaskdler

Erisim Portunun konumuyla tam olarak ayni
boélgede veya nispeten yakininda ise MR
gorlint kalitesi dlisebilir. Maksimum artefakt
boyutu (yani gradyan eko puls dizisinde
goruldugu sekilde), MR gérintileme
sirasinda bu cihazin biyukliglne ve sekline
gore (en kotl durum senaryosu igin) yaklasik
45 mm?ye uzanir (3 Tesla/128 MHz, Excite,
HDx, Software 14X.M5, verici/alici RF
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viicut sarmali, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI).

Bu nedenle, bu cihazin varhgini telafi etmek
icin MR goérintiileme parametrelerinin
optimize edilmesi gerekebilir.

Puls Dizisi | T1-SE | T1-SE GRE | GRE
Sinyal

Boslugu ;;':23 1.235 mm? i_;;'n‘;’ 2.320 mm?
Boyutu

Diizlem

Oryantas- | Paralel | Dik Paralel | Dik
yonu

Saglik Uzmani Tarafindan Uyulmasi
Gereken Uyarilar, Onlemler veya
Tedbirler:

+ 10 m'DEN DAHA KUGUK BIR SIRINGA
KULLANMAYIN. 25 psi tUzerinde
uzun sureli infiizyon basinci, hastanin
damarlarina veya i¢ organlarina zarar
verebilir.

« Dignity® Elektrikle Enjekte Edilen
implante Edilebilir infiizyon Portlari,
yalnizca elektrikle enjekte edilen bir
idne ile erisildiginde elektrikle enjekte
edilebilir.

« Portla sadece non-coring (portun silikon
septumuna zarar vermeyen) igneler
kullanin.

« Elektrikle enjeksiyon éncesi kontrast
maddenin vicut sicakhgina kadar
1sitiimamasi, port sistemi arizasina
neden olabilir.

«  Elektrikli enjeksiyon galigmalar
oncesinde kateterin agikliginin
saglanamamasi, port sisteminin
basarisizligina neden olabilir.

»  Elektrikli enjektor makinesi basing
sinirlama 6zelligi, tikal bir kateterin asiri
basing uygulamasini engellemeyebilir.

*  Maksimum akis hizinin agilmasi, port
sistemi arizasina ve/veya kateter ucunun
yer degistirmesine neden olabilir.

+ Elektrikle Enjekte Edilen implante
Edilebilir inf[jzyon Portu cihazinin,
kontrast maddenin elektrikle enjeksiyonu
icin endike olmasi, Portun prosediire
dayanma kapasitesini ifade eder ancak
prosediiriin belirli bir hasta veya belirli
bir inflizyon seti icin uygun oldugu
anlamina gelmez. Uygun sekilde egitim
almis bir klinisyen, elektrikle enjeksiyon
prosedriyle ilgili olarak hastanin
saglk durumunu degerlendirmek ve
porta erisim igin kullanilan herhangi
bir inflizyon setinin uygunlugunu
degerlendirmekten sorumludur.

+  Elektrikle Enjekte Edilen implante
Edilebilir inflizyon Portu cihazindan
elektrikle enjeksiyon uygulaniyorsa
325 psi basing siniri ayarini veya



elektrikle enjeksiyon cihazindaki
maksimum akis hizi ayarini agmayin.
« Sistemin implante edildigi hastanin
koluna uygulanacak tibbi prosediirler
asagidaki sekilde kisitlanmahdir:

»  Portu kullanmiyorsaniz sistemin
bulundugu kolun herhangi bir
boélgesinden kan almayin veya ilag
enjekte etmeyin.

* Hastanin tansiyonunu bu koldan
dlgmeyin.

+ HIV (insan Immiinyetmezlik Viriisii) veya
diger kanla bulagsan patojenlere maruz
kalma riski nedeniyle saglik calisanlari
tim hastalarin bakiminda her zaman
Evrensel Kan ve Vicut Sivisi énlemleri
almahdir.

« Cihazin giivenli bir sekilde kullanimini
saglayacak her turli bilginin yani sira
hasta veya saglik uzmani tarafindan
dikkate alinacak uyarilar, 6nlemler
ve tedbirler igin 215-256-4201
numarali telefonu arayin veya
http://www.medcomp.net adresini
ziyaret edin.

Hasta Kimlik Kartinin Doldurulmasi:

Hasta Kimlik Kartinin Doldurulmasina
Yénelik Talimat:

N

. Hastanin adli veya hasta kimligi.
Saglik kurulusu/saglayicisi tarafindan
doldurulacaktir.

. Implantasyon tarihi. Saglk kurulusu/
saglayicisi tarafindan doldurulacaktir.

. Saglik kurulusunun/saglayicisinin adi
ve adresi. Saglik kurulusu/saglayicisi
tarafindan doldurulacaktir.
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Medical Components,Tnc.
1499 Delp Dr, Harleysville, PA 19438, US A
P215236.001 1215356178
wwwmedcomp.aet
Hasta Bilgileri:

Asagida sunulan bilgiler, hastalara veya
saglik uzmani olmayan kisilere yoneliktir.
Saglik profesyonelleri igin hazirlanan
glivenlik ve klinik performansin daha

kapsamli bir 6zeti, bu belgenin ilk bélimiinde

yer almaktadir.

Cihaz veya kullanimiyla ilgili yan etkiler
yasadiginizi diisiintyorsaniz veya
risklerden endise ediyorsaniz saghk
uzmaniniza basvurun. Bu belge, ihtiya¢
durumunda saglik uzmaninizdan alacaginiz
konstiltasyonun yerine gegme amaci
tasimaz.

Cihazin Kullanim Omrii:

Dignity® Elektrikle Enjekte Edilen Port
cihazinin kullanim émri 12 aydir. Ancak
kullanim slresi hastalar arasinda farklilik
gosterir. Saglik uzmaniniz cihazi ne zaman
¢ikaracagina ve/veya degistirecegine karar
vermelidir.

Hasta Tarafindan Uyulmasi Gereken
Uyarilar, Onlemler veya Tedbirler:

Insersiyondan sonraki ilk birkag giin boyunca
asir efor sarf etmekten kacinin ve saglik
hizmetleri saglayicinizin talimatina uyun.
Kugtk insizyon iyilestikten sonra normal
aktivitelere devam edebilirsiniz.

Insizyon iyilestikten sonra herhangi bir
kizariklik veya sislik fark ederseniz saglk
hizmeti saglayiciniza bildirin.

Hasta Bilgileri Web Sitesi Sembolii ve
URL:

www.medcomp.net/patientinformation

Hastanin Maruz Kalabilecegi Malzeme
veya Maddeler:

Asagidaki tablodaki yizde araliklari, monte
edilmis 5 F (5,52 g) ve 9,6 F (6,44 g)
Elektrikle Enjekte Edilen Dignity Portlarinin
agirhgina dayanmaktadir.

Malzeme % Agirlik (a/a)

Polisilfon 30,17 - 53,18
Silikon 10,39 - 59,21
Politiretan 0,75-41,32
Baryum siilfat 6,42 -11,72
Titanyum 1,76 - 2,98
Polikarbonat 0,04 -1,96

NOT: Paslanmaz gelik iceren aksesuarlar
%0,4’e kadar agirlikta CMR maddesi kobalt
icerebilir.

Referans:

1. Medcomp. PMCF_Infusion_211_
Report_A. 17 Aralik 2021.
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SEMBOL TABLOSU

Uretici *

@ Seri Numarasi *

LOT| | Parti Kodu *

Avrupa Toplulugu/Avrupa Birligindeki
Yetkili Temsilci *

D] | Tibbi Cihaz *

M
Benzersiz Cihaz Tanimlayict *

MR Kosullu - 1,5, 3,0 Tesla ***

Hasta Bilgilendirme Internet Sitesi *

..
HEiETY

Saglik Merkezi veya Doktor *

Hasta Kimligi *

Birlesik Krallik’taki Sorumlu Kisi **

Tehlikeli Maddeler Icerir *

CMR Maddesi, Kobalt icerir ***

CMR Maddesi, Kursun igerir **

*Bu sembol, ISO 15223-1’e uygundur.
**Tanimli bir sembol degildir.
*+*FDA kilavuzu Etiketlerde Sembollerin Kullanimi.

*++Bu sembol, ASTM F2503’¢ uygundur.

Medcomp® ve Dignity®, Medical
Components, Inc. firmasinin Amerika Birlesik
Devletleri'nde kayith ticari markalaridir.

@ Estonian

Survega siistitavate portide Dignity®
patsiendi teabepakk

PIP avaldus:

See patsiendi teabepakett on seadme kohta
lldise info andmiseks ega tohi asendada
kasutusjuhendit.

Teave kasutajatele/tervishoiutdotajatele:

Jargnev teave on mdeldud kasutajatele/
tervishoiutdotajatele. Selle teabe jarel on
patsientidele méeldud kokkuvote.

Kasutusnaidustused:

Surveststimise port Dignity® on
naidustatud pikaajaliseks juurdepaasuks
tsentraalveenisusteemile vedelike voi
ravimite intravenoosseks manustamiseks,
kontrastaine survestiistimiseks ja
vereproovide votmiseks.



Seadme kasutusaeg:

Medcomp® seadmed vastavad ja peavad
labima simuleeritud kasutustesti, mille
eesmark on korrata 12-kuulist kasutamist

seadme arendamise osana. Survesistimise

port Dignity® labis selle katsetamise.

Kuigi ettevotte Medcomp® seadmete
materjalid sisaldavad mittelagunevaid
poliimeere, taisfunktsionaalseid kateetreid
voidakse eemaldada muudel pdhjustel,
nagu naiteks ravimatu infektsioon voi

ravi muutmine. Avaldatud kliiniline
kirjandus ei keskendu nendel pohjustel
alati kateetri fulisilisele kasutusajale.
Survega sustitava pordi Dignity® puhul oli
33 seadme kasutuskestus 140,42 paeva
[95 % CI: 106,62—174,23 paeva], mida leiti
kliinilisel kasutamisel ja millest on teatatud
tanapaevani'.

Selle teabe pdhjal on survesistitava pordi
Dignity® kasutusaeg 12 kuud; kateetri
eemaldamise ja/voi asendamise otsus
peab siiski pdhinema kliinilisel toimivusel
ja vajadusel, mitte mingil ettemaaratud
ajahetkel.

MRT ohutusinfo:

MR tingimuslik - 3 Tesla (artefaktid véivad

tekitada kujutamisprobleeme, kui huvipakkuv

magnetresonantstomograafia ala asub
seadme asukoha piirkonnas voi selle
laheduses)

Aruande jareldus. MRT teave
MR-tingimuslik

Implanteeritav vaskulaarne juurdepaasuport

maarati MR-tingimuslikuks.

Mittekliinilised katsetamised
demonstreerisid, et implanteeritav
vaskulaarne juurdepaasuport on MR-
tingimuslik. Selle seadmega patsienti saab

ohutult skaneerida kohe parast paigaldamist

jargmistel tingimustel.

Staatiline magnetvali

- Staatiline magnetvali 3 Teslat v&i vahem

- Maksimaalne ruumilise gradiendi
magnetvali 720-Gauss/cm v6i vahem

MRIT-ga seotud kuumenemine
Mittekliinilistes katsetes pohjustas
implanteeritava vaskulaarse
juurdepaasupordi 15-minutilise MRT-
uuringu ajal (st impulsijada kohta) 3-Tesla

MRT-slsteemis (3 teslat/128 MHz, Excite,
HDx, tarkvara 14X.M5, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI):

Suurim temperatuurimuutus +1,7 °C

Seetdttu naitasid implanteeritava
vaskulaarse juurdepaasupordi MRT-

ga seotud kuumutuskatsed 3-Tesla

juures, kasutades edastavat/vastuvotvat
raadiosageduslikku kehamahist MR-
slsteemis, et kogu keha keskmine SAR

oli 2,9 W/kg (st seotud kalorimeetriliselt
moddetud kogu keha keskmistatud
vaartusega 2,7 W/kg), suurim kuumenemine,
mis tekkis seoses nende eritingimustega, oli
vordne voi vaiksem kui +1,7 °C.

Artefaktide teave

MR-kujutise kvaliteet voib olla kahjustatud,
kui huvipakkuv ala asub tapselt samas
piirkonnas kui implanteeritav vaskulaarne
juurdepaasuport voi sellele suhteliselt
lahedal. Artefakti maksimaalne suurus (st
gradientkaja impulsijadal néhtav) ulatub
MR-uuringu ajal ligikaudu 45 mm? (halvima
stsenaariumi korral) vorreldes seadme
suuruse ja kujuga (3 teslat/128 MHz,
Excite, HDXx, tarkvara 14X.M5, edastamise/
vastuvétmise RF-kehamahis, General
Electric Healthcare, Milwaukee, WI).
Seet6ttu voib osutuda vajalikuks MR
tomograafia parameetrite optimeerimine,
et kompenseerida selle seadme

olemasolu eest.

Pulsi lained T1-SE T1-SE GRE GRE
Signaali

tahimiku 1443 | 1oas mme | 2413 | 2300 mme
suurus

Tasandi Perpendi- Perpendi-
orientatsioon Paralleelne | yjaarne Paralleelne | kylaarne

Hoiatused, ettevaatusabinoud voi
meetmed tervishoiutéotajatele:

+  ARGE KASUTAGE SUSTALT, MIS
ON VAIKSEM KUI 10 ml. Pikaajaline
infusioonirdhk Ule 25 psi voib kahjustada
patsiendi veresooni voi siseelundeid.

« Survesustitavad implanteeritavad
infusioonipordid Dignity® on survega
sistitavad ainult siis, kui neid
kasutatakse survega ststitava ndelaga.

« Kasutage pordiga ainult Huberi ndelu.

« Kontrastaine soojendamata jatmine
kehatemperatuurile enne survesustimist
vOib pdhjustada pordisiisteemi rikke.

« Kateetri Iabitavuse kontrollimata jatmine
enne survega sustimise uuringuid véib
pohjustada kateetri rikke.
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Surveinjektori seadme réhupiirangu
funktsioon ei pruugi takistada
ummistunud kateetri liigset survestamist.
Maksimaalse voolukiiruse uletamine voib
pdhjustada kateetri rikke ja/voi kateetri
otsa nihkumise.

Survega sustitava implanteeritava
infusioonipordi seadme naidustus
kontrastaine survesiistimiseks viitab
pordi véimet protseduurile vastu

pidada, kuid ei viita protseduuri
sobivust konkreetse patsiendi ega
konkreetse infusioonikomplekti

jaoks. Nouetekohaselt koolitatud

arst vastutab patsiendi tervisliku
seisundi hindamise eest seoses
survesustimise protseduuriga ja iga
pordile juurdepaasuks kasutatava
infusioonikomplekti sobivuse

hindamise eest.

Arge (letage allpool naidatud
réhupiirangu satet 325 psi voi
maksimaalset voolukiirust survega
injektsiooniseadmel, kui sUstite survega
1abi implanteeritava infusioonipordi
seadme.

Meditsiinilisi protseduure patsiendi
kaevarrel, kuhu siisteem
implanteeritakse, tuleb piirata jargmiselt.

+  Arge vétke verd ega infundeerige
ravimit Uhegisse kaevarre piirkonda,
kus slisteem asub, valja arvatud
juhul, kui kasutate porti.

+  Arge m&otke patsiendi vereréhku
sellel kaevarrel.

HIV-ga (inimese immuunpuudulikkuse
viirusega) v6i muude vere kaudu levivate
haigustekitajatega kokkupuutumise ohu
tottu peaksid tervishoiutddtajad koikide
patsientide hooldamisel alati kasutama
universaalseid vere ja kehavedelikega
seotud ettevaatusabindusid.

Helistage 215-256-4201 voi kiilastage
veebilehte http://www.medcomp.net,

et saada infot mistahes seadme ohutu
kasutuse, hoiatuste, ettevaatusabindude
vOi patsiendi vai tervishoiutddtajate
rakendatavate meetmete kohta.

Kuidas taita patsiendi ID-kaarti:

Juhendid patsiendi ID-kaardi taitmiseks:

1. Patsiendi nimi v&i patsiendi ID. Taidab
tervishoiuasutus/tervishoiuteenuse
pakkuja.

2. Implanteerimise kuupaev. Taidab
tervishoiuasutus/tervishoiuteenuse
pakkuja.



w

. Tervishoiuasutuse/tervishoiuteenuse
pakkuja nimi ja aadress. Taidab
tervishoiuasutus/tervishoiuteenuse
pakkuja.
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Medical Components, Inc.
1499 Delp Dr, Harleysville, PA 19438, US.A.
P:21 56,1787

Patsiendi info:

Allpool toodud info on méeldud patsientidele
voi tavainimestele. Tervishoiutootajatele
koostatud ulatuslikum kokkuvéte ohutuse

ja Kliiniliste tulemuste kohta on esitatud
kéaesoleva dokumendi esimeses osas.

Vétke Uhendust oma tervishoiutéotajaga,
kui arvate, et teil on seadme voi selle
kasutamisega seotud korvaltoimeid voi kui
olete mures riskide parast. See dokument
pole méeldud vajaduspdhise konsultatsiooni
asendusena oma tervishoiuspetsialistiga.

Seadme kasutusaeg:

Survesustitava pordiga seadme Dignity®
kasutusaeg on 12 kuud. Kasutamise kestus
on patsientide puhul siiski erinev. Teie
tervishoiutdétaja peab otsustama, millal
seade eemaldada ja/véi valja vahetada.

Hoiatused, ettevaatusabinoud voi
meetmed patsiendile:

Esimese paari paeva jooksul parast
sisestamist valtige tugevat koormust ja
jargige oma tervishoiutdétaja juhiseid. Kui
vaike sisselbige on paranenud, voite jatkata
tavalisi tegevusi.

Teatage oma tervishoiutoétajale, kui markate
parast sisseldike paranemist punetust voi
turset.

Patsienditeabe veebisaidi siimbol ja URL:

www.medcomp.net/patientinformation

Materjalid voi ained, millega patsient voib
kokku puutuda:

Allolevas tabelis toodud protsendivahemikud
pdhinevad kokkupandud 5 Fr. (5,52 g) ja

9,6 Fr. (6,44 g) survesustitavate portide
Dignity kaalul.

% Kaalust
Materjal (mass/mass)
Poliisulfoon 30,17-53,18
Silikoon 10,39-59,21
Polluretaan 0,75-41,32
Baariumsulfaat 6,42-11,72
Titaan 1,76-2,98
Poliikarbonaat 0,04-1,96

MARKUS. Roostevaba terast sisaldavad
tarvikud véivad sisaldada kuni 0,4% massist
CMR-ainet koobaltit.

Viide:

1. Medcomp. PMCF_Infusion_211_
Report_A. 17. detsember 2021.

SUMBOLITE TABEL

M Tootja *

Seerianumber *

Partiikood *

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses/
Euroopa Liidus *

Meditsiiniseade *

Seadme kordumatu
identifitseerimistunnus *

MR-tingimuslik — 1,5, 3,0 Teslat ****

Patsienditeabe veebisait *

Kuupéev *

[ Tervishoiukeskus voéi arst *

? | Patsiendi tuvastamine *

Uhendkuningriigi vastutav Isik **

@ Sisaldab ohtlike aineid *

Sisaldab CMR-ainet koobaltit ***

Sisaldab CMR-ainet, pliid ***

*Siimbol on kooskélas standardiga ISO 15223-1.
**Ei ole tunnustatud siimbol.
***FDA juhised mirgi: isel sit

il on ASTM F2503.
Medcomp?® ja Dignity® on ettevotte

Medical Components, Inc. kaubamargid, mis
on registreeritud Ameerika Uhendriikides.
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