SOUHRN BEZPECNOSTNICH A KLINICKYCH DAT

SSCP-014

Porty pro tlakové vstfikovani Dignity® a Pro-Fuse®

DULEZITE INFORMACE

Tento souhrn bezpec€nostnich a klinickych dat (SSCP) slouzi jako pomucka pro
poskytnuti vefejného pfistupu k aktualizovanému souhrnu hlavnich aspektu
bezpecnostnich a klinickych dat zafizeni.

Tento souhrn SSCP neslouZi jako nahrada navodu k pouziti jako hlavniho dokumentu
k zajisténi bezpeného pouziti zafizeni a neslouzi ani jako pomucka pro diagnostiku
anebo terapeutické pokyny pro cilovou skupinu pacientd nebo uzivateld.

Pouzitelné dokumenty

Typ dokumentu Nazev dokumentu/gislo
DHF 12004
Cislo souboru 'dokumentace MDR’ MDR-014

Historie revizi

Revize Datum C.Cr Autor Popis zmén Schvaleno
1 26APR2022 | 26921 RS Implementace O Ano, tato verze
SSCP

byla schvalena
informovanym
organem

v nasledujicim
jazyce: Cesky

O Ne, tato verze
nebyla schvélena
informovanym
organem, protoze
toto zafizeni je
implantovatelné
zafizeni tfidy lla
nebo IIb

Cislo dokumentu: SSCP-014
Verze 3.00

Revize dokumentu: 5

QA-CL-200-1 (strana 1 ze 51)




Historie revizi

Revize Datum C.Cr Autor Popis zmén Schvaleno
2 17JUN2022 | 27027 RS Planovana O Ano, tato verze
aktualizace byla validovana
oznamenym
subjektem
v nasledujicim
jazyce: Cesky
O Ne, tato verze
nebyla schvalena
informovanym
organem, protoze
toto zafizeni je
implantovatelné
zarizeni tfidy lla
nebo Ilb
3 07NOV2022 | 27433 GM Planovana Ano, tato verze
aktualizace; byla schvalena
aktualizovan informovanym
souhrn SSCP organem
v souladu s v nasledujicim
CER-014 C a jazyce: Cesky
QA-CL-200-1 O Ne, tato verze
Verze 3.00 Sablona. nebyla schvalena
\'} (':é_sti 7 kapitoly informovanym
Pacient byla organem, protoze
pridana tabulka toto zafizeni je
zkratek implantovatelné
zafizeni tfidy lla
nebo Ilb
4 20JAN2023 | 27662 GM Informace Ano, tato verze
souvisejici se byla schvalena
svolavanim informovanym
vyrobku byly organem
pridany v kapitole 4 | v nasledujicim
c¢asti Uzivatelé jazyce: Cesky
a zdravotnicti O Ne, tato verze
pracovnict | nepyla schvélena
a v kapitole 4 casti informovanym
Pacient organem, protoze
toto zafizeni je
implantovatelné
zafizeni tfidy lla
nebo IIb
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Historie revizi

Revize

Datum

C.Cr

Autor

Popis zmén

Schvaleno

5

200CT2023

28545

GM

Aktualizace
v souladu s CER-
014 D

O Ano, tato verze
byla schvalena
informovanym
organem

v nasledujicim
jazyce: Cesky

O Ne, tato verze
nebyla schvalena
informovanym
organem, protoze
toto zafizeni je
implantovatelné
zarizeni tfidy lla
nebo Ilb
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UZIVATELE / ODBORNY ZDRAVOTNICKY PERSONAL

Nasledujici informace jsou ur€eny pro uzivatele/odborny zdravotnicky personal. Po nich
nasleduje souhrn pro pacienty.

1. Identifikace zafizeni a obecné informace

Obchodni nazev
zarizeni

Porty pro tlakové vstfikovani Dignity®, Jet Port, Pro-Fuse®, Jet-Fuse

Nazev a adresa
vyrobce

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

Jednotné
registracni Cislo
vyrobce (SRN)

US-MF-000008230

Zakladni

00884908287NR
identifikator UDI-DI
Popis / text
nomenklatury C01020499 - Subkutanni implantovatelné systémy portd pro Zzilni

zdravotnického
zarizeni

pfistup - Jiné

Trida zarizeni

Datum prvniho
vystaveni certifikatu

Dignity® - kvéten 2009
Jet Port - zafi 2008

CE pro toto Pro-Fuse® - leden 2008
zafizeni Jet-Fuse - leden 2008
Gerhard Frémel
Jméno European Regulatory Expert
. . Medical Product Service GmbH (MPS)
autorizovaného

zastupce a SRN

Borngasse 20
35619 Braunfels, Némecko
SRN: DE-AR-000005009

Nazev
informovaného
organu a jednotné
identifikacni Cislo

BSI Group The Netherlands B.V.
NB2797

V8echna zafizeni uvedena v tomto dokumentu jsou sady implantovatelnych portt. Cisla
soucasti zafizeni jsou uspofadana do kategorii variant. Tato zafizeni jsou distribuovana
jako proceduralni sady v riznych konfiguracich, véetné pfisluSenstvi a pomocnych
zarizeni (viz €ast ,Prislusenstvi uréené k pouziti v kombinaci s timto zafizenim®).
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Varianty zafizeni:

Varianty zafizeni Dignity® / Jet Port

Popis varianty Cisla dila Vysvétleni vice Cisel dilt
5F Dignity® nizky profil 30625-850CT N/A
- X
5F Dignity I’1IZ|’(y pr(?fll s otvory pro 30625-850SF N/A
sutury naplnénymi silikonem
5F Dignity® stfedni velikost 30624-850CT N/A

5F Dignity® / Jet Port Mini

30626-850CT
30626-950CT

Zadny vyznamny klinicky, biologicky
nebo technicky rozdil (jedinym rozdilem
je, zda je katétr pfedem sestaveny)

5F Dignity® / Jet Port Mini s otvory pro
sutury naplnénymi silikonem

30626-850SF
30626-950SF

Zadny vyznamny klinicky, biologicky
nebo technicky rozdil (jedinym rozdilem
je, zda je katétr pfedem sestaveny)

6,6F Dignity® / Jet Port nizky profil

30625-866CT
30625-966CT

Zadny vyznamny klinicky, biologicky
nebo technicky rozdil (jedinym rozdilem
je, zda je katétr pfedem sestaveny)

6,6F Dignity® / Jet Port nizky profil
s otvory pro sutury naplnénymi
silikonem

30625-866SF
30625-966SF

Zadny vyznamny klinicky, biologicky
nebo technicky rozdil (jedinym rozdilem
je, zda je katétr pfedem sestaveny)

6,6F Dignity® / Jet Port stiedni velikost

30624-866CT
30624-966CT

Zadny vyznamny klinicky, biologicky
nebo technicky rozdil (jedinym rozdilem
je, zda je katétr pfedem sestaveny)

6,6F Dignity® / Jet Port stfedni velikost

s otvory pro sutury naplnénymi 30624-866SF N/A
silikonem
6,6F Dignity® / Jet Port Mini 30626-866CT N/A

6,6F Dignity® / Jet Port Mini s otvory
pro sutury naplnénymi silikonem

30626-866SF
30626-966SF

Zadny vyznamny klinicky, biologicky
nebo technicky rozdil (jedinym rozdilem
je, zda je katétr pfedem sestaveny)

8F Dignity® / Jet Port nizky profil

30625-880CT
30625-980CT

Zadny vyznamny klinicky, biologicky
nebo technicky rozdil (jedinym rozdilem
je, zda je katétr pfedem sestaveny)

8F Dignity® / Jet Port nizky profil
s otvory pro sutury naplnénymi
silikonem

30625-880SF
30625-980SF

Zadny vyznamny klinicky, biologicky
nebo technicky rozdil (jedinym rozdilem
je, zda je katétr pfedem sestaveny)

8F Dignity® / Jet Port stfedni velikost

30624-880CT
30624-980CT

Zadny vyznamny klinicky, biologicky
nebo technicky rozdil (jedinym rozdilem
je, zda je katétr pfedem sestaveny)

8F Dignity® / Jet Port stfedni velikost
s otvory pro sutury naplnénymi
silikonem

30624-880SF
30624-980SF

Zadny vyznamny klinicky, biologicky
nebo technicky rozdil (jedinym rozdilem
je, zda je katétr pfedem sestaveny)

8F Dignity® / Jet Port Mini

30626-880CT

N/A

8F Dignity Mini s otvory pro sutury
naplnénymi silikonem

30626-880SF
30626-980SF

Zadny vyznamny klinicky, biologicky
nebo technicky rozdil (jedinym rozdilem
je, zda je katétr pfedem sestaveny)
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Popis varianty

Cisla dilu Vysvétleni vice &isel dilt

9,6F Dignity® / Jet Port stiedni velikost

30624-896CT Zadny vyznamny klinicky, biologicky

30624-996CT je, zda je katétr pfedem sestaveny)

silikonem

9,6F Dignity® / Jet Port stiedni velikost
s otvory pro sutury naplnénymi

30624-896SF N/A

Varianty zafizeni Pro-Fuse® / Jet-Fuse

Popis varianty

Cisla dilu Vysvétleni vice &isel dilt

6,6F Pro-Fuse® / Jet-Fuse nizky profil

30623-866CT Zadny vyznamny klinicky, biologicky

30623-966CT je, zda je katétr pfedem sestaveny)

6,6F Pro-Fuse® / Jet-Fuse nizky profil

s otvory pro sutury naplnénymi 30623-866SF N/A
silikonem
8F Pro-Fuse® / Jet-Fuse nizky profil 30623-880CT N/A

8F Pro-Fuse® / Jet-Fuse standardni

30622-880CT Zadny vyznamny klinicky, biologicky

30622-980CT je, zda je katétr pfedem sestaveny)

9,6F Pro-Fuse® / Jet-Fuse standardni

30622-896CT Zadny vyznamny klinicky, biologicky

30622-996CT je, zda je katétr pfedem sestaveny)

Proceduralni sady:

Proceduralni sady Dignity®

Katalogovy kéd | Cislo dilu Popis
_ . : :
= ,
- AL\ ,
MRCTI50001 30624-850CT \5/!;?;{?}2\IOII/TAN?ADA PORTU STREDNI VELIKOSTI PRO TLAKOVE
s ,
MRCTI5004SM 30626-850SF \S/ZEI!Q?IL\I(QQNfADA PORTU S MINI PROFILEM PRO TLAKOVE
< i , ,
MRCTI50041 30625-850CT \S/ZEI!Q?IL\I(QQNfADA N!ZKOPROFILOVI’EHO PORTU PRO TLAKOV%
= ,
MRCTI50041M 30626-850CT SI;_IIZ_)IEI{CI;}L\ICI)'I\'/\;N?ADA PORTU S MINI PROFILEM PRO TLAKOVI’E
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Katalogovy kod

Cislo dilu

Popis

5F DIGNITY® SADA PORTU S MINI PROFILEM PRO TLAKOVE

MRCTI5084SM 30626-950SF VSTRIKOVANI
: :
MRCTI50841M 30626-950CT \5/|;$|!Q?SOII/TQN?ADA PORTU S MINI PROFILEM PRO TLAKOVE
MICTI66001 30624-866CT SSEI%DIEOI\:/IXL(; ggEAMll:’ggg-Lé_ﬁgRKgDNl l\/ELIKOSTI PRO TLAKOVE,
@ |
@ |
MRCTI6600S 30624-866SF Sg_lilg:fol\:/llml SADA PORTU STREDNI VELIKOSTI PRO TLAKOVE
MRCTI66001 30624-866CT SSEI%DIEOI\:/IXL(; SADA PORTU STIVQEDN! VELIKOSTI PRO TLAKOVI?
MRCTI6604S 30625-866SF \6/,§_IF_£I:<GOI\:/IZL| SADA NIZKOPROFILOVEHO PORTU PRO TLAKOVE
@ |
MRCTI6604SM 30626-866SF \G/,S_IF_%:::?OI\:/I;L SADA PORTU S MINI PROFILEM PRO TLAKOVE
MRCTI66041 30625-866CT \G/,S_IF_%:::?OI\:/I;L SADA NIZKOPROFILOVEHO PORTU PRO TLAKOVE
® |
MRCTI66041M 30626-866CT SSEI%DIEOI\:/IXL(; SADA PORTU S MINI PROFILEM PRO TLAKOVI?
MRCTI66801 30624-966CT \6/,§_IF_£I:<GOI\:/IZL| SADA PORTU STIVQEDN{ VELIKOSTI PRO TLAKOVI?
MRCTI6684S 30625-966SF \G/,S_IF_%:::?OI\:/I;L SADA NIZKOPROFILOVEHO PORTU PRO TLAKOVE
® |
MRCTI6684SM 30626-966SF \G/,S_IITFLDI:SOI\:/I;R SADA PORTU S MINI PROFILEM PRO TLAKOVE
MRCTI66841 30625-966CT Sg_lilg:fol\:/llml SADA NIZKOPROFILOVEHO PORTU PRO TLAKOVE
MICTIS8004SM 30626-880SF 8F DIGNITY® SADA PORTU S MINI PROFILEM PRO TLAKOVE

VSTRIKOVANI S 5F MICRO-STICK®
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Katalogovy kod Cislo dilu Popis
- . . .
= .
= A . .
MRCTI8000S 30624-880SF 3!; _II?FI?CI-)}L\I(I)'I\'/\'(& N?ADA PORTU STIv?EDN{ VELIKOSTI PRO TLAKOVI’E
MRCTI80001 30624-880CT 32 _IIZ_)IVIQCIB}L\ICI)'I\'/YA@N?ADA PORTU STREDNI VELIKOSTI PRO TLAKOVE
= - ; .
MRCTIB004S 30625-880SF 32 Eé?}?lolt/\,{& N?ADA NiZKOPROFILOVEHO PORTU PRO TLAKOVE
= , . .
MRCTIB0041 30625-880CT 3; %?é\l(l)a/& N?ADA N{ZKOPROFILOVI’EHO PORTU PRO TLAKOV%
= .
MRCTI80041M 30626-880CT 3!;?%?}2\1(;'{'/\'(&N?ADA PORTU S MINI PROFILEM PRO TLAKOVI,E
= 3 h .
MRCTIS080S 30624-980SF 32 Ege?}i\lc;{/\/(& N?ADA PORTU STREDNI VELIKOSTI PRO TLAKOVE
5 . , .
MRCTIB0801 40624-980CT 32 Eé?}?lolt/\,{& N?ADA PORTU STREDNI VELIKOSTI PRO TLAKOVE
= , . .
MRCTIB084S 30625-080SF 32 Eé?}?lolt/\,{& N?ADA NiZKOPROFILOVEHO PORTU PRO TLAKOVE
= ; . .
MRCTI80841 30625.980CT 3; %?é\l(l)a/& N?ADA NiZKOPROFILOVEHO PORTU PRO TLAKOVE
> ; - .
MRCTI9600S 30624-896SF 3,25 %)I:(GOI\:/ITAL(; SADA PORTU STIVQEDN{ VELIKOSTI PRO TLAKOVI?
MRCTI96001 30624-896CT 3,25 %)I:?OI\:/ITALI SADA PORTU STREDNI VELIKOSTI PRO TLAKOVE
5 § - .
MRCTIO6801 30624-96CT 3§$ 5@%1 SADA PORTU STREDNI VELIKOSTI PRO TLAKOVE
Proceduralni sady Jet Port
Katalogovy kéd | Cislo dilu Popis

JSACTI5004SM

30626-850SF

5F JET PORT SADA PORTU S MINI PROFILEM PRO TLAKOVE
VSTRIKOVANI

JSACTI50041M

30626-850CT

5F JET PORT SADA PORTU S MINI PROFILEM PRO TLAKOVE
VSTRIKOVANI

JSACTI5084SM

30626-950SF

5F JET PORT SADA PORTU S MINI PROFILEM PRO TLAKOVE
VSTRIKOVANI

JSACTI50841M

30626-950CT

5F JET PORT SADA PORTU S MINI PROFILEM PRO TLAKOVE
VSTRIKOVANI

JSACTI6600S

30624-866SF

6,6F JET PORT SADA PORTU STREDNI VELIKOSTI PRO TLAKOVE
VSTRIKOVANI
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Katalogovy kéd | Cislo dilu Popis

JSACTIB6001 30624-866CT Sg ﬁjliTo Cgllji'l' SADA PORTU STREDNI VELIKOSTI PRO TLAKOVE
JSACTIBE04S 30625-866SF Sg ﬁl]lig Czllji'l' SADA NiZKOPROFILOVEHO PORTU PRO TLAKOVE
JSACTIEE04SM 30626-866SF S,g RJEJ) Cng{iT SADA PORTU S MINI PROFILEM PRO TLAKOVE
JSACTIEE041 30625-866CT Sg ﬁgliTo CgﬁiT SADA NiZKOPROFILOVEHO PORTU PRO TLAKOVE
JSACTIBE041M 30626-866CT Sg ﬁgliTo CgﬁiT SADA PORTU S MINI PROFILEM PRO TLAKOVE
JSACTIEE801 30624-966CT 3§$ ﬁjliTo CgﬁiT SADA PORTU STREDNI VELIKOSTI PRO TLAKOVE
JSACTIEE84S 30625-966SF Sg ﬁl]lig Czllji'l' SADA NiZKOPROFILOVEHO PORTU PRO TLAKOVE
JSACTIG684SM 30626-966SF 3‘35 glig C(KITIT SADA PORTU S MINI PROFILEM PRO TLAKOVE
JSACTIG6841 30625.966CT | 6-6F JET PORT SADA NiZKOPROFILOVEHO PORTU PRO TLAKOVE

VSTRIKOVANI

JSACTI8000S

30624-880SF

8F JET PORT SADA PORTU STREDNI VELIKOSTI PRO TLAKOVE
VSTRIKOVANI

JSACTI80001

30624-880CT

8F JET PORT SADA PORTU STREDNI VELIKOSTI PRO TLAKOVE
VSTRIKOVANI

JSACTI8004S

30625-880SF

8F JET PORT SADA NiZKOPROFILOVEHO PORTU PRO TLAKOVE
VSTRIKOVANI

JSACTI80041

30625-880CT

8F JET PORT SADA NiZKOPROFILOVEHO PORTU PRO TLAKOVE
VSTRIKOVANI

JSACTI80041M

30626-880CT

8F JET PORT SADA PORTU S MINI PROFILEM PRO TLAKOVE
VSTRIKOVANI

JSACTI8080S

30624-980SF

8F JET PORT SADA PORTU STREDNI VELIKOSTI PRO TLAKOVE
VSTRIKOVANI

JSACTI80801

30624-980CT

8F JET PORT SADA PORTU STREDNI VELIKOSTI PRO TLAKOVE
VSTRIKOVANI

JSACTI8084S

30625-980SF

8F JET PORT SADA NiZKOPROFILOVEHO PORTU PRO TLAKOVE
VSTRIKOVANI

JSACTI80841

30625-980CT

8F JET PORT SADA NiZKOPROFILOVEHO PORTU PRO TLAKOVE
VSTRIKOVANI

JSACTI9600S

30624-896SF

9,6F JET PORT SADA PORTU STREDNI VELIKOSTI PRO TLAKOVE
VSTRIKOVANI

JSACTI96001

30624-896CT

9,6F JET PORT SADA PORTU STREDNI VELIKOSTI PRO TLAKOVE
VSTRIKOVANI

JSACTI96801

30624-996CT

9,6F JET PORT SADA PORTU STREDNI VELIKOSTI PRO TLAKOVE
VSTRIKOVANI
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Proceduralni sady Pro-Fuse®

Katalogovy kéd | Cislo dilu Popis

6,6F PRO-FUSE® SADA NiZKOPROFILOVEHO PORTU PRO TLAKOVE
MRCTT6604S 30623-866SF VSTRIKOVANI

6,6F PRO-FUSE® SADA NiZKOPROFILOVEHO PORTU PRO TLAKOVE
MRCTT66041 30623-866CT VSTRIKOVANI

6,6F PRO-FUSE® SADA NiZKOPROFILOVEHO PORTU PRO TLAKOVE
MRCTT66841 30623-966CT VSTRIKOVANI
MRCTT80001 30622-880CT | 8F PRO-FUSE® SADA PORTU PRO TLAKOVE VSTRIKOVANI

8F PRO-FUSE® SADA PORTU PRO TLAKOVE VSTRIKOVANI S
MRCTT80001DMP | 30622-880CT PRIMOU MIKROPUNKCI

8F PRO-FUSE® SADA NiZKOPROFILOVEHO PORTU PRO TLAKOVE
MRCTT80041 30623-880CT VSTRIKOVANI

8F PRO-FUSE® SADA NiZKOPROFILOVEHO PORTU PRO TLAKOVE
MRCTT80041DMP | 30623-880CT VSTRIKOVANI S PRIMOU MIKROPUNKCI
MRCTT80801 30622-980CT | 8F PRO-FUSE® SADA PORTU PRO TLAKOVE VSTRIKOVANI
MRCTT96001 30622-896CT | 9,6F PRO-FUSE® SADA PORTU PRO TLAKOVE VSTRIKOVANI
MRCTT96801 30622-996CT | 9,6F PRO-FUSE® SADA PORTU PRO TLAKOVE VSTRIKOVANI

Proceduralni sady Jet-Fuse v klinickém hodnoceni

Katalogovy kod Cislo dilu Popis

6,6F JET-FUSE SADA NiZKOPROFILOVEHO PORTU PRO TLAKOVE
JSACTT6604S 30623-866SF VSTRIKOVANI

6,6F JET-FUSE SADA NiZKOPROFILOVEHO PORTU PRO TLAKOVE
JSACTT66041 30623-866CT VSTRIKOVANI

6,6F JET-FUSE SADA NiZKOPROFILOVEHO PORTU PRO TLAKOVE
JSACTT66841 30623-966CT VSTRIKOVANI
JSACTT80001 30622-880CT | 8F JET-FUSE SADA PORTU PRO TLAKOVE VSTRIKOVANI

8F JET-FUSE SADA NiZKOPROFILOVEHO PORTU PRO TLAKOVE
JSACTT80041 30623-880CT VSTRIKOVANI
JSACTT80801 30622-980CT | 8F JET-FUSE SADA PORTU PRO TLAKOVE VSTRIKOVANI
JSACTT96001 30622-896CT | 9,6F JET-FUSE SADA PORTU PRO TLAKOVE VSTRIKOVANI
JSACTT96801 30622-996CT | 9,6F JET-FUSE SADA PORTU PRO TLAKOVE VSTRIKOVANI
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Konfigurace proceduralnich sad:

Typ konfigurace | Soucasti sad

(1) port pro tlakové vstfikovani Dignity®, (1) katétr, (2) zamky katétru,

(1) bezpecnostni skalpel, (1) jehla s hrotem Echo 1,3 mm OD % 1,0 mm ID x

70 mm (18GA), (1) vodici drat 0,90 mm x 70 cm (0,035) s hrotem J (R 3 mm),
(1) stfikacka 10 cc, (1) odlupovaci zavadég¢: (5F sady) odlupovaci zavadéc

1,7 mm ID x 10 cm (5,5F), (6,6F sady) ventilovy odlupovaci zavadé¢ 2,3 mm

ID x 14 cm (7F), (8F sady) ventilovy odlupovaci zavadé¢ 3,0 mm ID x

14 cm (9F), (9,6F sady) ventilovy odlupovaci zavadé¢ 3,3 mm ID x 14 cm (10F),
(1) tunelovaci nastroj, (1) Huberova jehla rovna 0,72 mm x 25 mm RW (22GA),
(1) Huberova jehla pravy uhel 0,72 mm x 25 mm RW (22GA), (1) jehla s tupym
hrotem, (1) zilni $pi¢ak, (1) informacni balik pro pacienty, (1) ID karta pacienta

(1) port pro tlakové vstiikovani Dignity®, (1) katétr, (2) zamky katétru,

(1) bezpe&nostni skalpel, (1) vodici drat 0,90 mm x 70 cm (0,035) s hrotem J
(R 3 mm), (1) stfikacka 10 cc, (1) odlupovaci zavadéc: (5F sady) odlupovaci
zavadéc¢ 1,7 mm ID x 10 cm (5,5F), (6,6F sady) ventilovy odlupovaci zavadéé
2,3 mm ID x 14 cm (7F), (8F sady) ventilovy odlupovaci zavadé¢ 3,0 mm ID x
14 cm (9F), (1) tunelovaci nastroj, (1) Huberova jehla rovna 0,72 mm x

25 mm RW (22GA), (1) Huberova jehla pravy thel 0,72 mm x 25 mm

RW (22GA), (1) jehla s tupym hrotem, (1) zilni Spi¢ak, (1) informacni balik pro
pacienty, (1) ID karta pacienta, (1) sestava koaxialniho dilatatoru 1,0 mm ID x
9,4 cm (5F) (OD), (1) vodici drat s rovnym hrotem 0,47 mm x 45 cm (0,018),
(1) jehla s hrotem Echo 0,9 mm OD x 0,5 mm ID x 70 mm (21GA)

(1) port pro tlakové vstiikovani Dignity®, (1) katétr, (2) zamky katétru,
(1) bezpe&nostni skalpel, (1) jehla s hrotem Echo 0,9 mm OD % 0,5 mm ID x
70 mm (21GA), (1) vodici drat s rovnym hrotem 0,47 mm x 45 cm (0,018),

Dignity® sada

Dignity® sada
s Micro-Stick®

Dignity® sada (1) stfikacka 10 cc, (1) odlupovaci zavadég¢: (5F sady) odlupovaci zavadéc
s pfimou 1,8 mm ID x 10 cm (5,5F), (6,6F sady) ventilovy odlupovaci zavadé¢ 2,3 mm
mikropunkci ID x 14 cm (7F), (8F sady) ventilovy odlupovaci zavadé¢ 3,0 mm ID x

14 cm (9F), (1) tunelovaci nastroj, (1) Huberova jehla pravy uhel 0,72 mm x
25 mm RW (22GA), (1) jehla s tupym hrotem, (1) informacni balik pro pacienty,
(1) ID karta pacienta

(1) port pro tlakové vstfikovani Jet, (1) katétr, (2) zamky katétru,

(1) bezpecnostni skalpel, (1) jehla s hrotem Echo 1,3 mm OD % 1,0 mm ID x

70 mm (18GA), (1) vodici drat 0,90 mm x 70 cm (0,035) s hrotem J (R 3 mm),
(1) stfikacka 10 cc, (1) odlupovaci zavadéc: (5F sady) odlupovaci zavadéc

1,7 mm ID x 10 cm (5,5F), (6,6F sady) ventilovy odlupovaci zavadé¢ 2,3 mm

ID x 14 cm (7F), (8F sady) ventilovy odlupovaci zavadé¢ 3,0 mm ID x

14 cm (9F), (9,6F sady) ventilovy odlupovaci zavadé¢ 3,3 mm ID x 14 cm (10F),
(1) tunelovaci nastroj, (1) Huberova jehla rovna 0,72 mm x 25 mm RW (22GA),
(1) Huberova jehla pravy uhel 0,72 mm x 25 mm RW (22GA), (1) jehla s tupym
hrotem, (1) zilni $pi¢ak, (1) informacni balik pro pacienty, (1) ID karta pacienta

Jet Port sada
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Typ konfigurace

Soucasti sad

Pro-Fuse® sada

(1) port pro tlakové vstiikovani Pro-Fuse®, (1) katétr, (2) zamky katétru,

(1) bezpecnostni skalpel, (1) jehla s hrotem Echo 1,3 mm OD x 1,0 mm ID x
70 mm (18GA), (1) vodici drat 0,90 mm x 70 cm (0,035) s hrotem J (R 3 mm),
(1) stfikacka 10 cc, (1) odlupovaci zavadéc: (6,6F sady) ventilovy odlupovaci
zavadéc¢ 2,3 mm ID x 14 cm (7F), (8F sady) ventilovy odlupovaci zavadéc¢

3,0 mm ID x 14 cm (9F), (9,6F sady) ventilovy odlupovaci zavadé¢ 3,3 mm ID x
14 cm (10F), (1) tunelovaci nastroj, (1) Huberova jehla rovna 0,72 mm x

25 mm RW (22GA), (1) Huberova jehla pravy thel 0,72 mm x 25 mm

RW (22GA), (1) jehla s tupym hrotem, (1) zilni Spic¢ak, (1) informacni balik pro
pacienty, (1) ID karta pacienta

Pro-Fuse® sada
s pfimou
mikropunkci

(1) port pro tlakové vstiikovani Pro-Fuse®, (1) katétr, (2) zamky katétru,

(1) bezpecnostni skalpel, (1) jehla s hrotem Echo 0,9 mm OD % 0,5 mm ID x
70 mm (21GA), (1) vodici drat s ohebnym rovnym hrotem 0,47 mm x 45 cm
(0,018), (1) stfikacka 10 cc, (1) ventilovy odlupovaci zavadé¢ 3,0 mm ID x

14 cm (9F), (1) tunelovaci nastroj, (1) Huberova jehla pravy uhel 0,72 mm x

25 mm RW (22GA), (1) jehla s tupym hrotem, (1) informacni balik pro pacienty,
(1) ID karta pacienta

Jet-Fuse sada

(1) port pro tlakové vstfikovani Jet-Fuse, (1) katétr, (2) zdmky katétru,

(1) bezpecnostni skalpel, (1) jehla s hrotem Echo 1,3 mm OD % 1,0 mm ID x

70 mm (18GA), (1) vodici drat 0,90 mm x 70 cm (0,035) s hrotem J (R 3 mm),
(1) stfikacka 10 cc, (1) odlupovaci zavadég¢: (6,6F sady) ventilovy odlupovaci
zavadéc 2,3 mm ID x 14 cm (7F), (8F sady) ventilovy odlupovaci zavadéc

3,0 mm ID x 14 cm (9F), (9,6F sady) ventilovy odlupovaci zavadé¢ 3,3 mm ID x
14 cm (10F), (1) tunelovaci nastroj, (1) Huberova jehla rovna 0,72 mm x

25 mm RW (22GA), (1) Huberova jehla pravy uhel 0,72 mm x 25 mm

RW (22GA), (1) jehla s tupym hrotem, (1) zilni Spic¢ak, (1) informacni balik pro
pacienty, (1) ID karta pacienta

2. Ucel pouziti zafizeni

Ugel pouziti

Porty pro tlakové vstrikovani Dignity®/Pro-Fuse®/Jet Port/Jet-Fuse jsou
uréeny k pouziti u dospélych pacientt vyzadujicich ¢asté vpichovani
jehly, u kterych je na zakladé pokynu kvalifikovaného atestovaného
Iékafe povazovan za nezbytny dlouhodoby pfistup do centralniho
Zilniho systému bez nutnosti Castého vpichovani jehly. Zafizeni je
uréeno k pouZiti na zakladé pravidelné kontroly a posouzeni
kvalifikovanym zdravotnickym personalem.

Indikace

Port pro tlakové vstfikovani Dignity®/Pro-Fuse®/Jet Port/Jet-Fuse je
indikovan pro dlouhodoby pfistup do centrainiho zilniho systému za
ucelem intravendzniho podavani tekutin nebo medikaci, tlakového
vstfikovani kontrastni latky a odebirani vzorkd krve.

Cilova populace

Porty pro tlakové vstfikovani Dignity®/Pro-Fuse®/Jet Port/Jet-Fuse jsou
uréeny k pouziti u dospélych pacientt vyzadujicich ¢asté vpichovani
jehly, u kterych je na zakladé pokynu kvalifikovaného atestovaného
Iékafe povazovan za nezbytny dlouhodoby pfistup do centralniho

pacientu Zilniho systému bez nutnosti astého vpichovani jehly. Zafizeni je
uréeno k pouZiti na zakladé pravidelné kontroly a posouzeni
kvalifikovanym zdravotnickym personalem.
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Tento prostfedek je kontraindikovan pro zavadéni katetru do
podkli¢kové zily medialné k okraji prvniho Zzebra - oblasti, ktera je
spojena s vyssi incidenci zaskFipnuti.
Prostfedek je také kontraindikovan:
e Pokud je znama nebo suspekini pfitomnost infekce,
bakteriémie nebo septikémie souvisejici se zafizenim.
e Pokud neni velikost téla pacienta dostate¢na pro danou
velikost implantovaného zafizeni.
e Pokud je znama nebo suspektni alergie pacienta na materialy
obsazené v prostredku.
e Pokud existuje zavazné chronické obstrukéni plicni
onemocneéni.
e Pokud bylo pfipadné misto zavedeni pfedtim ozafeno.
e Pokud se v planovaném misté zavedeni v minulosti vyskytla
Zilni trombo6za nebo zde byl proveden cévni operacni zakrok.
e Pokud lokalni tkanové faktory brani spravné stabilizaci
prostfedku a/nebo pfistupu.

Kontraindikace
anebo omezeni

3. Popis zarizeni

¢
a

Obr. 1: Reprezentativni obrazek portu Dignity®/Jet Mini

. @

Obr. 2: Reprezentativni obrazek nizkoprofilového portu Dignity®/Jet

Obr. 3: Reprezentativni obrazek portu Dignity®/Jet stfedni velikosti
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Obr. 4: Reprezentativni obrazek nizkoprofilového portu Pro-Fuse®/Jet-Fuse

. @

Obr. 5: Reprezentativni obrazek standardniho portu Pro-Fuse®/Jet-Fuse

Popis zafizeni

Dignity®

Porty pro tlakové vstfikovani Dignity® jsou implantovatelné prostredky pro
zilni pfistup. Vstup do portu se provadi perkutannim zavedenim
atraumatickeé jehly.

Port pro tlakové vstfikovani Dignity® se sklada ze dvou hlavnich soucéasti:
injekénim portem se samotésnicim silikonovym septem a
rentgenkontrastnim katétrem. Porty pro tlakové vstfikovani Dignity® Ize
identifikovat subkutanné pohmatem horni ¢asti septa a horniho okraje
obalu portu. Porty pro tlakové vstfikovani Dignity® Ize identifikovat podle
pismen ,CT“ ve skiaskopickém snimkovani. Velikosti zahrnuji Dignity® mini
profil, Dignity® stfedni velikost a Dignity® nizky profil. Tlakové vstfikovani se
provadi pouze pomoci jehly pro tlakové vstfikovani.

Pro tlakové vstfikovani kontrastni latky je doporu¢ena maximalni rychlost
infuze 5 ml/s s atraumatickou jehlou pro tlakové vstfikovani velikosti 19
nebo 20 G. Maximalni doporu¢ena rychlost infuze je 2 ml/s s atraumatickou
jehlou pro tlakové vstfikovani velikosti 22 G.

Cislo dokumentu: SSCP-014 Revize dokumentu: 5

Verze 3.00

QA-CL-200-1 (strana 14 ze 51)




Popis zafizeni

Pro-Fuse®

Porty pro tlakové vstfikovani Pro-Fuse® jsou implantovatelné prostredky
pro zilni pfistup. Vstup do portu se provadi perkutannim zavedenim
atraumatické jehly.

Port pro tlakové vstiikovani Pro-Fuse® se sklada ze dvou hlavnich
soucasti: injek&nim portem se samotésnicim silikonovym septem a
rentgenkontrastnim katetrem. Porty pro tlakové vstfikovani Pro-Fuse® Ize
identifikovat subkutanné pohmatem horni ¢asti septa a horniho okraje
obalu portu. Porty pro tlakové vstfikovani Pro-Fuse® Ize identifikovat podle
pismen ,CT“ ve skiaskopickém snimkovani. Velikosti zahrnuji Pro-Fuse®

a Pro-Fuse® nizky profil. Tlakové vstfikovani se provadi pouze pomoci jehly
pro tlakové vstfikovani.

Pro tlakové vstfikovani kontrastni latky je doporu¢ena maximalni rychlost
infuze 5 ml/s s atraumatickou jehlou pro tlakové vstfikovani velikosti 19
nebo 20 G. Maximalni doporucena rychlost infuze je 2 ml/s s atraumatickou
jehlou pro tlakové vstfikovani velikosti 22 G.

Jet Port

Porty pro tlakové vstfikovani Jet Port jsou implantovatelné prostfedky pro
Zilni pFistup. Vstup do portu se provadi perkutannim zavedenim
atraumatickeé jehly.

Port pro tlakové vstfikovani Jet Port se sklada ze dvou hlavnich soucasti:
injekénim portem se samotésnicim silikonovym septem a
rentgenkontrastnim katetrem. Porty pro tlakové vstfikovani Jet Port Ize
identifikovat subkutanné pohmatem horni ¢asti septa a horniho okraje
obalu portu. Porty pro tlakové vstfikovani Jet Port Ize identifikovat podle
pismen ,CT“ ve skiaskopickém snimkovani. Velikosti zahrnuji Jet Port mini
profil, Jet Port stfedni velikost a Jet Port nizky profil. Tlakové vstfikovani se
provadi pouze pomoci jehly pro tlakové vstfikovani.

Pro tlakové vstfikovani kontrastni latky je doporu¢ena maximalni rychlost
infuze 5 ml/s s atraumatickou jehlou pro tlakové vstfikovani velikosti 19
nebo 20 G. Maximalni doporu€ena rychlost infuze je 2 ml/s s atraumatickou
jehlou pro tlakové vstfikovani velikosti 22 G.

Jet-Fuse

Porty pro tlakové vstfikovani Jet-Fuse jsou implantovatelné prostiedky pro
zilni pfistup. Vstup do portu se provadi perkutannim zavedenim
atraumatickeé jehly.

Port pro tlakové vstfikovani Jet-Fuse se sklada ze dvou hlavnich soucasti:
injekénim portem se samotésnicim silikonovym septem a
rentgenkontrastnim katetrem. Porty pro tlakové vstfikovani Jet-Fuse Ize
identifikovat subkutanné pohmatem horni ¢asti septa a horniho okraje
obalu portu. Porty pro tlakové vstfikovani Jet-Fuse Ize identifikovat podle
pismen ,CT“ ve skiaskopickém snimkovani. Velikosti zahrnuji Jet-Fuse

a Jet-Fuse nizky profil. Tlakové vstfikovani se provadi pouze pomoci jehly
pro tlakové vstrikovani.

Pro tlakové vstfikovani kontrastni latky je doporu¢ena maximalni rychlost
infuze 5 ml/s s atraumatickou jehlou pro tlakové vstfikovani velikosti 19
nebo 20 G. Maximalni doporuéena rychlost infuze je 2 ml/s s atraumatickou
jehlou pro tlakové vstfikovani velikosti 22 G.
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Procentualni rozsahy v tabulce uvedené nize vychazeji z hmotnosti
sestavenych portl pro tlakové vstfikovani Dignity 5F (5,52 g) a 9,6F

(6,44 g).
Porty Dignity®
Material % hmotnost (w/w)
Polysulfon 30,17-53,18
Silikon 10,39-59,21
Polyuretan 0,75-41,32
Hydrosiran barnaty 6,42-11,72
Titan 1,76-2,98
Polykarbonat 0,04-1,96
Materialy / Procentudlni rozsahy v tabulce uvedené niZe vychazeji z hmotnosti
latky, které sestavenych portli pro tlakové vstfikovani Pro-Fuse 5F (5,32 g) a 9,6F
vstupuji do (14,22 g).
kontaktu
s tkani Porty Pro-Fuse®
pacienta Material % hmotnost (w/w)
Polysulfon 28,16-39,92
Silikon 11,1-65,05
Polyuretan 0,02-40,7
Hydrosiran barnaty 5,5-11,48
Titan 1,51-2,54
Polykarbonat 0,76-2,03
Poznamka: PfisluSenstvi obsahujici nerezovou ocel mize obsahovat max.
0,4 % hm. kobaltu (v latce CMR).
Poznamka: Dle navodu k pouziti je toto zafizeni kontraindikovano
u pacientd se znamymi anebo suspektnimi alergiemi na materialy uvedené
vyse.
Informace
o medicinalnich
latkach NIA
v zarizeni

Jak zafizeni
dosahuje
zamysleny
rezim ¢innosti

Pfedmétné zafizeni Ize zavést s pouzitim perkutanni nebo profezavaci
chirurgické techniky. Zavedeni katétru musi byt provedeno s pouzitim
aseptickych technik ve sterilnim poli, pokud mozno na operacnim séle.

Jakmile se misto zavedeni portu po implantaci dostateéné zhoji, je pfistup
do portu realizovan perkutannim zavedenim s pouzitim atraumatické jehly.
Tlakové vstfikovani se provadi pouze pomoci jehly pro tlakové vstfikovani.
Pfedmétna zafizeni se skladaji ze dvou hlavnich soucasti: injekéni port se
samotésnicim silikonovym septem a rentgenkontrastnim katétrem.
Implantované porty Ize identifikovat subkutanné pohmatem horni ¢asti
septa a horniho okraje obalu portu. Porty pro tlakove vstfikovani Ize
identifikovat podle pismen ,CT“ ve skiaskopickém snimkovani.
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Informace

Obsah je sterilni a nepyrogenni v neotevieném a neposkozeném baleni.

Prislusenstvi
uréené

k pouziti

v kombinaci

s prostifedkem

o sterilizaci Sterilizovano etylenoxidem.
Predchozi Nazev pfedchozi Rozdily v porovnani s aktualnim
generace / generace zarizenim
varianty N/A N/A
Nazev pfisluSenstvi Popis prislusenstvi
Cislo dilu Popis
30330-018 Vodici drat s ohebnym rovnym hrotem 0,47 mm x
45 cm (0,018)
30718 Huberova jehla pravy thel 0,72 mm x 25 mm RW
(22GA)
30717 Huberova jehla rovna 0,72 mm x 25 mm RW (22GA)
3086M Vodici drat 0,90 mm x 70 cm (.035) s ohebnym
hrotem J (R 3 mm)
30205-210 Jehla 0,9 mm (vnéjSi pramér) x 0,5 mm (vnitfni
primeér) x 70 mm (21GA) s echo $pickou
10472-050 Sestava koaxiélniho dilatatoru 1,0 mm ID x 9,4 cm
(5F) (OD)
30394-018 Jehla s tupym hrotem 1,24 mm x 19 mm TW (18GA)
30205-180 Jehla 1,3 mm (vnéjSi prdmér) x 1,0 mm (vnitini
primér) x 70 mm (18GA) s echo Spickou
30394-017 Jehla s tupym hrotem 1,47 mm x 19 mm TW (17GA)

10526-10-055

Odlupovaci zavadé¢ 1,7 mm (vnitfni prGmeér) x 10 cm
(5,5F)

30394-015

Jehla s tupym hrotem 1,80 mm x 19 mm TW (15GA)

10700-10-055

Odlupovaci zavadé¢ 1,8 mm (vnitfni prdmeér) x 10 cm
(5,5F)

10680-070-15-2

Ventilovy odlupovaci zavadéc¢ 2,3 mm (vnitfni
primér) x 14 cm (7F)

10694-070-15-2

Ventilovy odlupovaci zavadé¢ 2,3 mm (vnitfni
pramér) x 14 cm (7F)

10680-090-15-2

Ventilovy odlupovaci zavadé¢ 3,0 mm (vnitfni
primeér) x 14 cm (9F)

10694-090-15-2

Ventilovy odlupovaci zavadéc¢ 3,0 mm (vnitini
pramér) x 14 cm (9F)

10680-100-15-2

Ventilovy odlupovaci zavadé&¢ 3,3 mm (vnitfni
pramér) x 14 cm (10F)

5104 Posunovacg

30479 Skalpel

3073 Stfikacka

30409-6 Tunelovaci nastroj
30375 Tunelovaci nastroj
30579-800 Tunelovaci nastroj
30391 Zilni $pigak
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4. Rizika a varovani

Podle navodu k pouziti jsou se vSemi chirurgickymi zakroky spojena
urcita rizika. Spole¢nost Medcomp implementovala procesy fizeni rizik
s cilem proaktivniho hledani a eliminace téchto rizik na co nejmensi
uroven bez nezadouciho ovlivnéni profilu pfinosu a rizik tohoto zafizeni.
| po téchto snahach stale existuji rezidualni rizika a moznost
nezadoucich Ucinkd v souvislosti s pouzitim tohoto zafizeni. Spole¢nost
Medcomp zjistila, Ze vSechna rezidualni rizika jsou na pfijatelné urovni.

Typ rezidualniho rizika | Mozné nezadouci uc¢inky spojené
s rizikem

Alergicka reakce Alergicka reakce
Intolerance implantovaného prostredku

Krvaceni Krvaceni
Hematom

Srdecni pfihoda Srdeéni arytmie
Srdeéni tamponada
Myokardialni eroze

Embolie Vzduchova embolie
Trombembolie

c e, Katetrova embolie
Rezidualni Okluze katetru

rizika ;
. . , Infekce Katetrova sepse
a nezadouci Endokarditida
ucinky Infekce v misté vystupu
Flebitida
Perforace Perforace cév nebo vnitfnich organ
Eroze cévy
Lacerace cév

Stendza Zilni stendza

Poskozeni tkané Po&kozeni brachialniho plexu

Zanét, nekréza nebo jizveni kiize nad mistem
implantace

Po8kozeni mékké tkané

Poranéni hrudniho mizovodu

Trombéza Zilni trombéza
Ventrikularni trombdza
Tvorba fibrinovych nalet

Ruzné komplikace Profezani katétru nebo portu skrz kizi
Otoceni nebo vysunuti prostfedku
Spontanné vznikla nespravna poloha hrotu
katetru nebo jeho retrakce

Rizika normalné spojena s lokalni nebo
celkovou anestezii, chirurgickym zakrokem
a pooperacni rekonvalescenci

Cislo dokumentu: SSCP-014 Revize dokumentu: 5
Verze 3.00 QA-CL-200-1 (strana 18 ze 51)



Kvantifikace rezidualnich rizik
. Reklamace PMS
Kategorie (1. ledna 2016 - Udalosti PMCF
AL 30. Eervna 2021)
rizika pro - - = .
pacienta .Pocet prodanych Pos:et zkoumanych
jednotek: 358 615 jednotek: 195
Re_ziduélnl' % zafizeni % zafizeni
rizika Alergicka reakce Neni hlageno Neni hlaseno
a nezadouci Krvaceni Neni hlageno Neni hladeno
ucinky Srdeéni pfihoda 0,0003 % Nevykazovano
Embolie 0,0011 % Nevykazovano
Infekce 0,0006 % 7,69 %
Perforace Nevykazovano Nevykazovano
Stenéza Neni hldSeno Neni hldSeno
Poskozeni tkané 0,0008 % Nevykazovano
Trombdza 0,0014 % 1,54 %
VSechna varovani byla revidovana podle analyzy rizik, PMS a testovani
vyuzitelnosti za ucelem validace konzistence mezi zdroji informaci.
Zafizeni v tomto klinickém hodnoceni maji v navodech k pouziti
nasledujici varovani:
Bé&hem zavadéni:

e Dratény vodi¢ nezavadéijte ani nevytahujte z Zzadné komponenty
nasilim. Pokud dojde k po$kozeni vodiciho dratu, je tfeba vodici
drat a vSechny komponenty vyjmout jako jeden celek.

¢ Béhem implantace katetr neohybejte do ostrych uhlu. To by
mohlo mit vliv na prdchodnost katetru.

¢ Nedovolte nahodny kontakt prostfedku s ostrymi nastroji. Maze
dojit k mechanickému poskozeni. Pouzivejte pouze atraumaticke
svorky a pinzety s hladkymi okraji.

Vv - o NepfiSivejte katetr k portu. Jakékoliv poSkozeni nebo zaskrceni
arovan| katetru maze narusit provadéni tlakového vstfikovani.
x . Y
2pbaet?ep:iCHOStnl o Neprovadéjte tlakové vstfikovani pfes systém portu, ktery vykazuje

znamky komprese mezi prvnim Zebrem a kli¢ni kosti nebo
zaskfipnuti, protoze by to mohlo zpUsobit selhani systému portu.

o K zajisténi katetru k nasadé portu nepouzivejte stehy, protoze by
mohl zkolabovat a katetr poskodit.

o Nesterilizujte opakované port ani pfislusenstvi Zadnou metodou.

¢ Obsah je sterilni a nepyrogenni v neotevieném a neposkozeném
baleni. STERILIZOVANO ETYLENOXIDEM.

¢ NepouZivejte port nebo pfisluSenstvi opakované, protoze by
prostfedek nemusel byt dostatené Cisty a dekontaminovany, a to
by mohlo vést ke kontaminaci, poSkozeni katétru, unavé
prostiedku nebo endotoxinové reakci.

o NepouZivejte port nebo prislusenstvi, pokud ma otevieny nebo
poskozeny obal.

¢ Nepouzivejte port nebo pfisluSenstvi, pokud jsou vidét jakékoli
znamky poskozeni produktu nebo je datum exspirace prosié.
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Varovani
a bezpecnostni
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Béhem vstupu do portu:

Bezpecnostni opatfeni uvedena v navodech k pouziti jsou nasledujici:

NepouZivejte stfikacku, ktera je mensi nez 10 ml. Prolongovany
infuzni tlak vétsi nez 25 psi muze poskodit krevni cévy nebo
vnitfni organy pacienta.
Pokud nebudou kontrastni latky pfed tlakovym vstfikovanim
zahraty na télesnou teplotu, mize dojit k selhani systému portu.
Pokud nebude prlichodnost katetru zajiSténa pfed provedenim
vySetfeni pomoci tlakového vstfikovani, mize to zplsobit selhani
systému portu.
Funkce omezeni tlaku na zafizeni pro tlakové vstfikovani nemusi
zabranit pretlakovani uzavieného katetru.
PfekroCeni maximalniho pritoku muze zpUsobit selhani systému
portu anebo posunuti hrotu katetru.
Indikace implantovatelného infuzniho portu pro tlakové
vstfikovani kontrastni latky pfedpokladaji schopnost portu vydrZzet
tento zakrok, ale nikoli vhodnost zakroku pro daného pacienta
nebo pro dany infuzni set. Vhodnym zplsobem vySkoleny klinicky
pracovnik je zodpovédny za vyhodnoceni zdravotniho stavu
pacienta, jehoZ se postup tlakového vstfikovani tyka, a za
vyhodnoceni vhodnosti jakéhokoliv infuzniho setu pro pfistup do
portu.
Na tlakovém injektoru nepfekracujte nastaveny tlakovy limit
325 psi ani nastaveni maximalniho pritoku, pokud provadite
tlakové vstfikovani pomoci implantovatelného infuzniho portu pro
tlakové vstfikovani.
LékaFské zakroky na paZzi pacienta, do které je systém
implantovan, by mély byt nasledujicim zplsobem omezeny:

o Neodebirejte krev ani nevstfikujte Iéky do jakékoliv oblasti

paze, kde se systém nachazi, pokud nepouzivate port.
o Neméfte krevni tlak pacienta na této pazi.

Pfed pouzitim si pozorné prectéte veSkeré instrukce a dodrzujte
je.

Kompatibilni infuzni roztoky pro centralni zilni pfistup najdete ve
standardnich postupech a ve smérnicich vasi instituce.

Dodrzujte veSkeré kontraindikace, varovani, bezpec&nostni
opatfeni a pokyny tykajici se vSech infuznich roztokd podle
specifikaci jejich vyrobce.

Tato zafizeni by mél zavadét, manipulovat s nimi a odstranovat je
pouze kvalifikovany zdravotnik.

S portem pouzivejte pouze atraumatické jehly.

Pfed posunutim zamku katetru se ujistéte, Ze je katetr umistén
spravné. Katetr, ktery nebyl zaveden do spravné oblasti, nemusi
byt spravné usazeny a muze dojit k uvolnéni a extravazaci. Katetr
musi byt rovny, beze znamek zkrouceni. Pro narovnani katetru je
dostacujici lehky tah. Zasunuti zamku pfes zkrouceny katetr
muze katetr poskodit.

Pfi zavadéni a udrzbé tohoto katetru dodrZujte obecna
bezpelnostni opatieni.
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o Dodrzujte vesSkeré kontraindikace, varovani, bezpecnostni
opatfeni a pokyny tykajici se vSech infuznich roztokd podle
specifikaci jejich vyrobcu.

e Opatfeni jsou urena k tomu, aby bylo zabranéno poskozeni
katetru a/nebo poranéni pacienta.

o Pfi pouziti portu pro umisténi na pazi by se tento nemél zavadét
do oblasti podpazni jamky.

e Biologicky nebezpecny odpad zlikvidujte v souladu s protokolem
pracoviste.

¢ Implantovatelné infuzni porty pro tlakové vstfikovani jsou vhodné
pro tlakové vstfikovani pouze tehdy, pokud je do nich zavedena
jehla ur¢ena k tlakovému vstfikovani.

e Kobalt v materialu CMR je slozka nerezové oceli vyskytujici se
v prirodé. Na zakladé posouzeni biokompatibility bylo zjisténo, ze
hlavni rizika nerezoveé oceli jsou spojena se zpracovanim
materialu, zejména se svafovanim, a nesouviseji tedy se
zamysSlenym pouzitim zafizeni. Neni pravdépodobné, Ze by
nerezové oceli pouzité v téchto zafizenich dosahly urovni
expozice, které by zpusobily karcinogenitu, mutagenitu nebo
toxicitu pro reprodukci.

Daldi bezpe&nostni opatieni pfed zavedenim:

e Zkontrolujte sadu, jestli obsahuje v8echny soucasti.

e Zkontrolujte zaznamy pacienta a zeptejte se ho, zda ma né&jaké
znamé alergie na chemikalie nebo materialy, které budou pfi
zavadécim postupu pouzity.

e Zafizeni naplnte sterilnim heparinizovanym fyziologickym
roztokem nebo normalnim fyziologickym roztokem, aby se
predeslo vzduchové embolii. Méjte na paméti, Ze néktefi pacienti
mohou byt prfecitlivéli na heparin nebo mohou trpét heparinem
indukovanou trombocytopénii (HIT) - u téchto pacienti nesmi byt
port naplnén roztokem heparinu.

o Pouzivate-li zavadéci sadu, ovérte si, ze katetr lehce prochazi
pouzdrem zavadéce.

Dal$i bezpe&nostni opatfeni b&hem zavadéni:

e Zabrante nechténému propichnuti kiize nebo fascie hrotem
tunelovaciho nastroje.

e Zabrante perforaci cévy.

e Pfi zavadéni katetru davejte pozor na to, aby nedoslo k jeho
perforaci, natrZzeni nebo zlomeni. Po pfipojeni katetru k portu
zkontrolujte, zda se nevyskytuje netésnost nebo poskozeni.

e Béhem zavadéni pfes pouzdro pfidrzte palec na jeho odhaleném
usti, aby se predeslo nasati vzduchu. Riziko aspirace vzduchu se
shiZuje vykonanim této ¢asti procedury pfi Valsalvové manévru
provedeném pacientem.
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Tento katétr neni ur€eny pro pravou sin. Zabrarite umisténi hrotu
katétru v pravé sini. Umisténi nebo migrace hrotu katétru do
pravé siné maze zpUsobit srdecni arytmii, erozi myokardu nebo
srdeéni tamponadu.
Pozorné sledujte techniku pfipojeni uvedenou v téchto pokynech,
aby se zajistilo spravné pfipojeni katetru a zabranilo se jeho

poskozeni.

V ptipadé pouziti odlupovacich zavadécu:
o Zavedte zavadéc a katetr opatrné&, aby nedoslo
k nechténé penetraci vitalnich struktur v hrudniku.
o Zabranhte posSkozeni krevni cévy udrzovanim katetru nebo
dilatatoru jako vnitfni opory pfi pouziti odlupovaciho

zavadéce.

o Zabranhte poskozeni pouzdra sou¢asnym zasunovanim
pouzdra s dilatatorem rotaénim pohybem.

Jiné relevantni
aspekty
bezpecnosti
(napfiklad
operativni
korekcni
bezpecnostni
kroky atp.)

V dobé od 1. ledna 2016 do 31. zafi 2022 bylo podano 83 reklamaci pfi
celkovém poctu 339 352 prodanych jednotek, tj. celkova mira reklamaci
doséahla hodnoty 0,024 %. Za obdobi od 1. ¢ervence 2021 do 31. zafi
2022 byla hlasena 1 reklamace FDA Medical Device Reporting (FDA
MDR) 1 reklamace Medical Device Vigilance (MDV) pfislusné evropské
kompetentni autorité. Nejdou hlageny zadné udalosti umrti. Ctyfi udalosti,
které vedly ke zpétnému svolani, jsou uvedeny v nasledujici tabulce.

Cislo DB
. . | zahajeni Shrnuti udalosti | Stav
udalosti s
svolavani
Uzavfeno 11. CERVENCE
Port 8F Dignity 2018, z celkem 24 jednotek
Z-1271- | 22. zabaleny bylo 21 vyrobki pouzito
2017 LISTOPADU o - i ims
(FDA) 2017 $ nespravnym (nebyly hlaSeny z,adne dalSi
vodicim dratem. reklamace) a 3 vyrobky byly
vraceny.
Port 9,6F Dignity Uzavfeno 21. UNORA
7.1536- ) zabaleny s 2018, z celkem 71 jednotek
2017 23. UNORA ventilovym’ bylo 25 vy’r(v)bkl‘] E)(’)uii,to 3
(FDA) 2017 odIupovvvaC|m (nebyly hlaSeny za’dne an3|
zavadécem reklamace) a 46 vyrobku
nespravné velikosti. | bylo vraceno.
Uzavfeno 04. ZARI 2018,
7-0533- 3 Port 6,6F Dignity z celkem 65 jednotek bylo
2018 1. CERVNA | zabaleny s jehlou 50 vyrobk( pouzito (nebyly
(FDA) 2017 zavadéce hlaseny zadné dalsi
nespravné velikosti. | reklamace) a 15 vyrobki
bylo vraceno.
Ke dni 22. KVETNA 2022
obdrzela spole€nost
7.1184- Sady portt 5F Medcomp odpovédi na
2021 25. LEDNA | Dignity CT byly svolani od 63 % pfijemci
2021 zabaleny s portem rostfedku. Tfinact jednotek
(FDA) Ny s portem ) p ¢ )
nespravné velikosti. | bylo vraceno a zni¢eno.
Nebyly hlaSeny zadné dalsi
reklamace.
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5. Souhrn klinického hodnoceni a klinického sledovani po uvedeni na trh (PMCF)

Souhrn klinickych dat souvisejicich s predmétnym zafizenim

Skupina Odbornal/klinicka Data O(v:I_povecjl
. = . Celkem uzivatela
vyrobku literatura PMCF o
Vv pruzkumu
Dignity® 444 585
(a 4781 smisenych 141 (a 4781 smisenych 22
kohortovych pfipadu) kohortovych pfipadu)

Pro-Fuse® 209 54 263 5

Klinicka ucinnost byla méfena pomoci parametrl véetné (kromé jinych) doby setrvani,
vysledkld zavedeni katetru a miry vyskytu nezadoucich udalosti. Kritické klinické parametry
extrahované z téchto studii splfiovali nejpfisnéjSi standardy uvadéné v pokynech. V ramci
Zadné klinické aktivity nebyly pozorovany zadné nezadouci udalosti a nebyly detekovany
Zadné nezadouci udalosti s vys$Si mirou vyskytu.

Schopnost preziti daného implantatu zavisi na mnoha riznych faktorech, v€etné téchto: limity
implantatu, chirurgicka technika, uroven narocnosti chirurgického zakroku, zdravi pacienta,
uroven aktivity pacienta, anamnéza pacienta a dalSi faktory. V pfipadé portl pro tlakové
vstfikovani Dignity® mélo 33 zatizeni dobu pouzivani 140,42 dne [interval spolehlivosti 95 %:
106,62-174,23 dne], jak bylo zjisténo z dosavadnich hlaseni o klinickém pouzivani. V pfipadé
portd pro tlakové vstfikovani Pro-Fuse® mélo 18 zafizeni dobu pouzivani 135,28 dne [interval
spolehlivosti 95 %: 83,34-187,22 dne], jak bylo zjisténo z dosavadnich hladeni o klinickém
pouzivani. Na zakladé téchto informaci je Zivotnost portt pro tlakové vstiikovani Dignity®/

Jet Port/Pro-Fuse®/Jet-Fuse 12 mésicu; rozhodnuti vyjmout a/nebo vymeénit katetr v§ak musi
byt zaloZeno na klinickych vlastnostech a potfebach a ne na Zadném pfedem uréeném
okamziku.

Shrnuti klinickych udaju souvisejicich s ekvivalentnim prostfedkem (pokud pfipada

v Uvahu)

Klinicka evidence z publikované literatury a aktivit PMCF byla vytvofena s ohledem na znamé
a neznamé varianty pfedmétného prostfedku. Zd{ivodnéni ekvivalence v aktualizované

zprave o klinickém hodnoceni ukazuje, Ze klinicka evidence dostupna pro tyto varianty je
reprezentativni pro rozsah variant prostfedkl ve skupiné vyrobku.

Mezi variantami ve skupiné pfedmétnych prostfedk( nejsou zadné klinické nebo biologické
rozdily a potencialni dopad technickych rozdil(i bude vysvétlen v aktualizované zpravé
o klinickém hodnoceni.

Shrnuti klinickych udaju z pfedprodejnich prizkumu (pokud pfipada v tvahu)

Pro klinické posouzeni zafizeni nebyly pouzity Zadné klinické vyzkumy pfed uvedenim na trh.
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Souhrn klinickych dat z jinych zdroji:
Zdroj: Shrnuti publikované literatury

Hledani v klinické dokladové literatufe naslo patnact publikovanych ¢élankl tykajicich se

209 specifickych pfipadd zahrnujicich skupinu zatizeni Pro-Fuse®, 444 specifickych pripad
zahrnujicich skupinu zafizeni Dignity® a dalSich 4781 smiSenych kohortovych pfipadu
zahrnuijicich skupinu zafizeni Dignity®. Clanky zahrnovaly jednu randomizovanou
kontrolovanou zkousku (Chen et al., 2022), prospektivni studie (Fonseca et al., 2016,

Son et al., 2020), retrospektivni studie (Annetta et al., 2021, Bertoglio et al., 2022,

Chou et al., 2019, Li et al., 2022, Pike et al., 2021, Salawu et al., 2022, Tumay et al., 2021,
Yang et al., 2018, Yun et al., 2021, Zhang et al., 2018), technickou studii (Wu et al.)

a vysvétleni postupu (Kim et al.).

Literatura:

Annetta MG, Ostroff M, Marche B, et al. Chest-to-arm tunneling: A novel technique for
medium/long term venous access devices. J Vasc Access. 2021.

Bertoglio S, Annetta MG, Brescia F, et al. A multicenter retrospective study on 4480
implanted PICC-ports: A GAVeCeLT project. J Vasc Access. 2022.

Chen, Y. B, Bao, H. S., Hu, T. T., He, Z., Wen, B, Liu, F. T, ... & Wu, J. N. (2022).
Comparison of comfort and complications of Implantable Venous Access Port (IVAP)
with ultrasound guided Internal Jugular Vein (IJV) and Axillary Vein/Subclavian Vein
(AxV/SCV) puncture in breast cancer patients: a randomized controlled study. BMC
cancer, 22(1), 1-9.

Chou, P. L., Fu, J. Y., Cheng, C. H., Chu, Y., Wu, C. F., Ko, P. J., . . . Wu, C. Y. (2019).
Current port maintenance strategies are insufficient: View based on actual
presentations of implanted ports. Medicine (Baltimore), 98(44).
doi:10.1097/md.0000000000017757.
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Venous Stent Placement in Patients with Malignant Central Venous Obstruction with
a Venous Port. Journal of Vascular and Interventional Radiology, 29(11), 1567-1570.

Li Y, Guo J, Zhang Y, Kong J. Complications from port-a-cath system implantation in adults
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Son,R. S., Song, Y. G, Jo, J.,, Park, B.-H., Jung, G.-s., & Yun, J. H. (2020). Power contrast
injections through a totally implantable venous power port: A retrospective multicenter
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Wu, C. Y., Fu,J. Y., Wu, C. F,, Cheng, C. H., Liu, Y. T., Ko, P. J., . .. Chu, Y. (2018). Initial
experiences with a new design for a preattached intravenous port device. Journal of
Biomedical Materials Research Part B: Applied Biomaterials, 106(3), 1017-1027.

Yang, S.-S., & Ahn, M. S. (2018). A comparison between upper arm and chest for optimal
site of totally implanted venous access ports in patients with female breast cancer.
Annals of vascular surgery, 50, 128-134.

Yun W, Yang S. Comparison of peripherally inserted central catheters and totally implanted
venous access devices as chemotherapy delivery routes in oncology patients:
A retrospective cohort study. Science Progress. 2021;104(2):003685042110118.

Zhang, S., Kobayashi, K., Faridnia, M., Skummer, P., Zhang, D., & Karmel, M. 1. (2018).
Clinical predictors of port infections in adult patients with hematologic malignancies.
Journal of Vascular and Interventional Radiology, 29(8), 1148-1155.

Zdroj: Dr Trerotola Data Report

Soubor dat poskytl Scott O. Trerotola, MD intervenéni radiolog v nemocnici University of
Pennsylvania. Dr. Trerotola je rovnéz profesorem radiologie na univerzité Stanley Baum,
profesor radiologie v operacni oblasti, mistopfedseda pro kvalitu radiologie, pfidruzeny
mistopfedseda a vedouci pro oblast intervenéni radiologie a feditel centra vyjimecénosti Penn
HHT na Skole Perelman School of Medicine na univerzité University of Pennsylvania. Tento
soubor dat je konsekutivni a komplexni a zahrnuje umisténi katétr Iékafi na riznych
urovnich zarazeni, a také rezidenty pod odbornym dohledem.

Bylo shromazdéno 100 pripadu portd Dignity®, vSechny identifikované jako porty 8F Dignity®

stfedni velikosti. Nasledujici vysledky byly potvrzeny jako odpovidajici mezim sou€asnych

bezpecnostnich a funkénich vysledkl z publikované literatury pro zafizeni Medcomp Dignity®:
e Doba setrvani - 380,2 dne (interval spolehlivosti 95 %: 308-452,4)

Proceduralni vysledky - 100 %

Oddéleni portu a katétru - 1 % (interval spolehlivosti 95 %: 0 % - 3 %)

Zilni trombus souvisejici s katétrem - 0,03 na 1000 katetrizaénich dn(

Infekce krevniho Fecisté souvisejici s katétrem - 0,39 na 1000 katetrizacnich dn

Komplikace souvisejici s tlakovym vstfikovanim - Zzadné hlasené udalosti

Zdroj: PMCF_Infusion_211

Cilem prizkumu shromazdovani dat o infuzni produktové fadé bylo zhodnotit informace
o uginnosti a bezpec€nosti pro vSechny varianty infuznich portd Medcomp, PICC, stfedovych
vedeni a CVC. Vysledkem bylo 70 odpovédi v prizkumu ze 17 zemi (ij. 471 zafizeni).

Bylo shromazdéno 41 pripadu portt Dignity® a 54 pripadu portli Pro-Fuse® zahrnujicich
nékolik variant zafizeni v riznych velikostech French (5F, 6,6F, 8F a 9,6F) a konfiguracich
portt (Dignity® Mini, Dignity® nizky profil, Dignity® stfedni velikost, Pro-Fuse® standardni).
Nasledujici vysledky byly potvrzeny jako odpovidajici mezim sou€asnych bezpeénostnich
a funk&nich vysledk( z publikované literatury pro porty Medcomp:
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Port Dignity®:

Doba setrvani - 140,42 dne (interval spolehlivosti 95 %: 106,62-174,23)
Proceduralni vysledky - 100 %

Oddéleni portu a katétru - zadné hlasené udalosti

Zilni trombus souvisejici s katétrem - 0,43 na 1000 katetrizaénich dn( (interval
spolehlivosti 95 %: 0-1,03)

Infekce v krevnim fecisti zpusobena katétrem - zadné hlasené udalosti

o Komplikace souvisejici s tlakovym vstfikovanim - Zzadné hlasené udalosti

Port Pro-Fuse®:

Doba setrvani - 135,28 dne (interval spolehlivosti 95 %: 83,34-187,22)
Proceduralni vysledky - 100 %

Oddéleni portu a katétru - zadné hlasené udalosti

Cévni trombus souvisejici s katétrem - zadné hlasené udalosti

Infekce v krevnim fecisti zpusobena katétrem - zadné hlasené udalosti
Komplikace souvisejici s tlakovym vstfikovanim - Zzadné hlasené udalosti

Varianty zahrnuté v souboru dat jsou uvedeny nize.

Varianta n Velikost(i) French
Port Dignity Mini 9 5F, 6,6F, 8F

Port Dignity nizky profil 25 6,6F, 8F

Port Dignity stfedni velikost 7 8F, 9,6F

Port Pro-Fuse standardni 54 8F, 9,6F

Zdroj: PMCF_Medcomp_211

Prizkum uzivatel Medcomp shromazdil odpovédi od odborného zdravotnického personalu
obeznameného se vSemi nabidkami produktl od spole¢nosti Medcomp.

24 respondentl uvedlo, Ze oni sami nebo jejich stfedisko pouzivali implantovatelné porty
Medcomp, pficemz 22 z téchto respondentli pouzivalo zafizeni Dignity® a 5 z téchto
respondentd pouzivalo zafizeni Pro-Fuse®. Nebyly pozorovany zadné rozdily ve stiedni
hodnoté nazorl uzivatell tykajicich se kratkodobych hemodialyzaénich katétr( v ramci
vystupl soucasné ucinnosti a bezpecnosti, nebo mezi typy zafizeni, které by se vztahovaly
k bezpec€nosti anebo uginnosti.
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body:

Od uzivatell implantovatelnych portd Medcomp (n = 24) byly shromazdény nasledujici datové

Od uzivatelt portd Medcomp Dignity® (n = 22) byly shromazdény nasledujici datové body:

Od uzivatell portd Medcomp Pro-Fuse® (n = 5) byly shromazdény nasledujici datové body:

Pro porty Dignity® a Pro-Fuse® byly hlaSeny nasledujici komplikace:

(Primérna hodnota odpovédi na Likertové Skale) Katétry funguji podle predpokladi -
4715

(Primérna hodnota odpovédi na Likertové S§kale) Baleni umozrfiuje aseptickou
manipulaci -4,7 /5

(Prmérna hodnota odpovédi na Likertové Skale) Pfinosy pfevazuji nad riziky - 4,8 / 5
(n=23)

Doba setrvani (n = 22) - 543 dne (interval spolehlivosti 95 %: 199-887)

(Primérna hodnota odpovédi na Likertové Skale) Katétry funguji podle predpokladu -
4715

(Primérna hodnota odpovédi na Likertové S$kale) Baleni umozfiuje aseptickou
manipulaci - 4,7 /5

(Primérna hodnota odpovédi na Likertové Skale) Pfinosy pfevazuji nad riziky - 4,8 / 5
(n=21)

Doba setrvani (n = 20) - 578 dne (interval spolehlivosti 95 %: 201-954)

(Priimérna hodnota odpovédi na Likertové Skale) Katétry funguji podle predpokladi -
5/5

(Primérna hodnota odpovédi na Likertové $kale) Baleni umoZziuje aseptickou
manipulaci-5/5

(Priimérna hodnota odpovédi na Likertové stupnici) Pfinosy pfevazuji nad rizikem -
5/5

Doba setrvani (n = 5) - 224,1 dne (interval spolehlivosti 95 %: 46,5-401,7)

Infekce (1 ze 100 pfipadu)

Infekce v misté (1 ze 100 pfipadu)

Fibrinové pouzdro (1 ze 100 pfipadl)
Nespravna poloha (bez komentafl o ¢etnosti)
Port pfevraceny (bez komentarl o Cetnosti)
Oddéleny katétr (bez komentar o Cetnosti)
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Celkovy souhrn klinické bezpecénosti a u€innosti
PFi revizi Udaji ze vSech zdroju je mozné dojit k zavéru, ze vyhody pfedmétného prostfedku,
ktery usnadnuje pfistup do centralniho zZilniho systému u pacientl, pro néz nejsou podle
rozhodnuti Iékafe indikovany nebo Zadouci jiné 1é€by, pfevazuji nad celkovymi
a individualnimi riziky, kdyz je prostfedek pouzit podle pokynu vyrobce. Podle nazoru vyrobce
a expertniho klinického hodnotitele jsou dokonéené i probihajici aktivity dostadujici pro
podporu bezpecénosti, U¢innosti a pfijatelného profilu vyhod a rizik pfedmétnych zafizeni.
Parametry vysledkl ze v8ech zdroji dat pro Dignity®
Kritéria Allns.e)
” o . Pozadovany literatura Data PMCF (predmétné
RYEIE DR trend (pFedmétné zafizeni)
prinosu a rizik preamets
zarizeni)
Uginnost
Necenzurovano: 140,42 dne
(interval spolehlivosti 95 %:
106,62-174,23 dne) /
Cenzurovano: 192,76 dne
(interval spolehlivosti 95 %:
156,91-228,62 dne
(PMCF_Infusion_211)
. 380,2 dne (interval
Doba 27(1';“3:“‘:?“ spolehlivosti 95 %: 308-
. Déle nez 169 dni 1 - . 452,4 dne) (Dr Trerotola Data
setrvani publikované
. Report)
literatury)
578 dn0 (interval
spolehlivosti 95 %: 201-
954 dnu)
(PMCF_Medcomp_211)
Odpovéd na Likertové Skale
48/5
(PMCF_Medcomp_211)**
100 % (PMCF_Infusion_211)
98 % - 100 % 100 % (Dr Trerotola Data
Pros:eduralnl Vice nez 90 % 1 (sr_lrnutl ] Report)
vysledky publikované
literatury) Hodnota odpovédi na
Likertové stupnici 4,6 / 5
(PMCF_Medcomp_211)**
Bezpecénost
Zadné hlagené udalosti
(PMCF_Infusion_211)
Méné nez S Lrax o x . . .
“ . o Zadné hlasené 1 % (interval spolehlivosti
0,
Oddéleni 0.5 % katétry udalosti (shruti | 95 %: 0 % - 3 %) (Dr Trerotola
portu s hlaSenymi l . .
. - S publikované Data Report)
a katétru pfipady oddéleni .
portu a katétru literatury)
Hodnota odpovédi na
Likertové stupnici 4,7 / 5
(PMCF_Medcomp_211)**
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Kritéria Allns.e)
. - . Pozadovany literatura Data PMCF (predmétné
Vystup prijatelnosti Y e o
T o . trend (predmétné zarizeni)
prinosu a rizik e
zarizeni)
Bezpecnost
0,43 na 1000 katetriza¢nich
dnu (interval spolehlivosti
95 %: 0-1,03)
Cévni Méné nez 0-0,45 na 1000 (PMCF_Infusion_211)
trombu_; ] 0,35 vyskytu CAVT katetrlzacnlch dnl 0,03 na 1000 katetrizaénich
souvisejici na ! (shrnuti dn (Dr Trerotola Data
katetrem 1000 katetrizacnich publikované Report)
(CAVT) dni literatury) P
Hodnota odpovédi na
Likertové stupnici 4,6 / 5
(PMCF_Medcomp_211)**
Infekce
k:g;’g'tgo Z4dné hlagené udalosti
spojend (PMCF_Infusion_211)
s centralnim Méné nez 0-0,07 na 1000 .
katétrem 2,35 vyskytu katetrizacnich dnt 0’32;?[:r01q?el:§:itlgzgg;‘:h
(CLABSI) / CLABSI/CRBSI na ! (shrnuti Report)
infekce 1000 katetrizanich publikované p
k;:gigltgo dnd literatury) Hodnota odpovédi na
spoiend Likertové stupnici 4,7 / 5
vl (PMCF_Medcomp_211)**
(CRBSI)
Z&dné hlasené udalosti
Méns nes 1.8 % (PMCF_Infusion_211)
Komplikace hlasenych pfipadl Z&adné hlasené S et 4l
souvisejici s protrzeni a/nebo ! udalosti (shrnuti (nfaT?Z?oTﬁZeSEtzdSLOSg rt)
tlakovym méné nez 15,4 % publikované P
vstfikovanim hlasepych pvrlpadu literatury) Hodnota odpovédi na
premisténi . .
Likertové stupnici 4,4 /5
(PMCF_Medcomp_211)**

* ND znamena ,zadna data“ v ramci parametru klinickych dat.
** Iniciativa PMCF_Medcomp_211 pozadala respondenty o odpovéd, zda na stupnici od 1 do
5 souhlasi s tim, Ze jejich zkuSenosti s kazdym s vystupu byly stejné anebo leps$i nez kritéria

pfFijatelnosti poméru pfinosu a rizik.
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Parametry vysledk( ze vSech zdrojl dat pro Pro-Fuse®

Odborna /
5 Kritéria prijatelnosti | Pozadovany !(Ilnlcka Data PMCF
Vystup o SRR literatura - e we
pfinosu a rizik trend = e (Pfedmétné zafrizeni)
(Pfedmétné
zarizeni)
Uginnost
Necenzurovano: 135,28 dne
(interval spolehlivosti
95 %: 83,34-187,22 dne) /
Cenzurovano: 216,11 dne
(interval spolehlivosti
95 %: 148,37-283,85 dne
30-43,2 mésice (PMCF_Infusion_211)
- . X . (shrnuti
Doba setrvani Déle nez 169 dni ! publikované 2241 dne (interval
literatury) spolehlivosti 95 %: 46,5-
401,7 dne)
(PMCF_Medcomp_211)
Hodnota odpovédi na
Likertove stupnici5/5
(PMCF_Medcomp_211)**
100 %
- 100 % (shrnuti (PMCF_Infusion_211)
Proceduralni . < an o . .
; Vice nez 90 % i publikované -
vysledky literatury) Hodnota odpovédi na
b Likertové stupnici 5/5
(PMCF_Medcomp_211)**
Bezpecnost
Z&dné hlagené udalosti
. Méné nez 0,5 % katétrd (PMCF_Infusion_211)
Oddéleni portu TR N
. s hlaSenymi pfipady 1 ND -
a katétru oddéleni portu a katétru Hodnota odpovédi na
P Likertoveé stupnici5/5
(PMCF_Medcomp_211)**
Zadné hlagené udalosti
Cévni trombus MéEN& nes 0 35 vsk (‘)(,043.nav1010t(1) (PMCF_Infusion_211)
souvisejici ené nez 0,35 vyskytu at?trlzacnlc'

CAVT na 1000 ! dnad (shrnuti o
katetrem katetrizaCnich dni publikované I-_|odnota odpov.e.dl na
(CAVT) literatury) Likertoveé stupnici5/5

y (PMCF_Medcomp_211)**
Infekce 0,043 na 1000
krevniho fecisté katetrizaCnich
spojena dn (shrnuti Zadné hlagené udalosti
s centralnim publikované (PMCF_Infusion_211)
katétrem Méné nez 2,35 vyskytu literatury) - -
(CLABSI)/ CLABSI / CRBSI na 1 Hodnota odpovédi na
infekce 1000 katetriza¢nich dnl 9 % katétr( . A 0dpovex
krevniho Fecists vyjmuto kvili Likertové stupnici 5/ 5
s . . . (PMCF_Medcomp_211)**
spojena infekci (shrnuti
s katétrem publikované
(CRBSI) literatury)
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Odborna /
. Kritéria prijatelnosti | Pozadovany k e Data PMCF
Vystup o P literatura - e e
prinosu a rizik trend (PFedmétné (Predmétné zarizeni)
zarizeni)
Bezpecénost
e Z&dné hlagené udalosti
. Méné nez 1,8 % -
SKOch\rlliztlj(iaC(I’:e; hidSenych pripadd (PMCF_Infusion_211)
tlakovym protrzeni a/nebo mené l ND* Hodnota odpovédi na
aKovym nez 15,4 % hlasenych . 3 0dpOve
vstfikovanim Fipadil pfemistani Likertové stupnici 5/5
pripadu p (PMCF_Medcomp_211)**

* ND znamena ,zadna data“ v ramci parametru klinickych dat.
** Iniciativa PMCF_Medcomp_211 pozadala respondenty o odpovéd, zda na stupnici od 1 do
5 souhlasi s tim, Ze jejich zkuSenosti s kazdym s vystupl byly stejné anebo lepsi nez kritéria
prijatelnosti poméru pfinosu a rizik.

Probihajici nebo planované poprodejni klinické sledovani (PMCF)

analyza Truveta

0 zafizeni a komparatorech

Aktivita Popis Reference LR
osa
Vlcestred’lskovg série porlpadu Shér dalsich kv|’II"IICk,yCh udaju PMCF Port 231 | Q4 2025
na urovni pacientd 0 zafizeni - =
Hledani v sou¢asné literature Identvlflkace r'Z'k, a trenvc'iu pn Infuze SAP Q2 2023
pouziti podobnych zafizeni

Hledani v I§I|n|ck§ dokladové |dentlflkj’3,C§ r!ZIk a tvrendu pfi Infuze LRP Q2 2023

literature pouzivani prostfedku

- o . Identifikace probihajicich
Hledani globalni databaze Klinickych zkougek s pouzitim N/A Q2 2024
zkousek oo ®
katétri Medcomp

Datové dotazy a retrospektivni Sbér dalsich klinickych udaja TBD Q4 2025

S aktivitami PMCF nesouvisi zadna rizika, komplikace ani neoekavana selhani zafizeni.

6. Mozné terapeutické alternativy

Na podporu nize uvedenych doporuceni pro |éCby byly pouZity smérnice pro klinickou praxi
Infusion Nurses Society (INS) Standards 2021.

Terapie Pfinosy Nevyhody Kli€ova rizika
Jednoduchy pfistup na Pro vyménu se ¢ Infekce
jednom misté vyZaduje chirurgicky zpUsobena
Minimalizace opakovanych zakrok katetrem
venepunkci Rizika souvisejici e Okluze

Centralni zilni Vy$8i mobilita pacientd béhem s operaci: celkova e Selhani CVC
katétry (CVC) infuze anestezie atp. e Cévnitrombdza
Jednodussi pro ambulantni VyZaduje se udrzba
léCbu Vysoke riziko infekce
anebo trombotické
udalosti
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Jednodussi vizualizace,

Rizika souvisejici
s operaci: celkova

Terapie Prinosy Nevyhody Klicova rizika
Omezuje rany zpusobené o Vyzaduje se Lékova
punkci/poskozeni zily chrurgicky zakrok (IV extravazace
v porovnani s tradi¢ni injekci jej nevyzaduje) Infekce

Trombembolie
Nekroza tkané

srovnani s CVC

hluboké Zilni trombdzy

IV pfistupu anestezie atp. horni &asti
Omezeni rizika kontaktu e Vyzaduje se kUze/prasknuti
Implantovatelné korozivnich Iéku s kizi pravidelné portu
porty Pouze jedna venepunkce pro proplachnuti
IéCbu a laboratorni odbéry
(dvé v pripadé tradi¢niho IV
pristupu)
Del3i doba setrvani
v porovnani s IV
Mdaze jit o trvalé feSeni, pokud
se vyzaduje
Komfort pacienta - méné e Udaje o jasnych Flebitida
restartd nez u IV nevyhodach ve souvisejici se
DelSi doba setrvani nez u IV srovnani s jinymi zavedenim
NiZ§i riziko infekce ve modalitami nejsou
Stfedové katétry srovnani s IV k dispozici
PFed pouZitim neni zapotfebi | ® Nehodi se pro
RTG souvislé vstfikovani
Niz&i pravdépodobnost vétsiny vesikantl
extravazace infuzatu nebo iritantd
Niz§i riziko okluze katétru ve e ZvySené riziko Hluboka Zilni

trombo6za (DVT)

katetry (PIV)

Nelze pouzit pro
terapie se Zhavymi
latkami

Max. doba pouziti
Ctyfi dny

ZPaevrggg:% Méné venepunkci ve srovnani ve srovnani s CVC E>|icn|' embolie
centralni katétry s tradi¢ni PIV e (Casem _ Zilni
(PICC) boI?st/dlslfpmofort ] tromboembolie
e Potfeba pfizpusobeni (VTE)
v kazdodennim Zivoté Posttromboticky
syndrom
NevyZaduiji chirurgicky zakrok | e Vy33i miry hemolyzy Infekce
vV porovnani Flebitida
s venepunkci
. . ¢ Infekce
Periferni ¢ Hematom/trombdza
intravenozni

7. Navrhovany profil a Skoleni pro uzivatele

Katetr musi byt zaveden, manipulovan a odstranén kvalifikovanym lékafem s licenci nebo jinym
kvalifikovanym zdravotnikem pod dohledem Iékafre.
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8. Odkaz na jakékoli pouzité harmonizované standardy a bézné specifikace (CS)

Harmonizovany :
standard anebo Revize Nadpis anebo popis Uroven shody
CS
Sterilizace zdravotnickych zafizeni. Pozadavky na
oznaceni zdravotnickych prostredku jako .
EN 556-1 2001 ,STERILNI*. Pozadavky pro terminalné sterilizovana V plném rozsahu
zdravotnicka zafizeni
) 2013 + Intravaskularni katetry. Sterilni katetry a katetry pro .
EN IS0 10555-1 A1:2017 jedno pouziti. Obecné pozadavky V plném rozsahu
EN ISO 10555-3 2013 Intravgskularnl kfva.ttjztry. Ste,rllrjl kattletry'a katetry pro V plném rozsahu
jedno pouziti. Centralni vendzni katetr
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredk -
EN ISO 10993-1 2020 Cast 1: Hodnoceni a testovani v ramci procesu V plném rozsahu
fizeni rizik
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredku -
2008 + Cast 7: Rezidua pfi sterilizaci etylenoxidem - .
EN IS0 10993-7 A1:2022 Dodatek 1: Pouzitelnost pfipustnych limita pro V plném rozsahu
novorozence a batolata
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedkd -
EN ISO 10993-18 2020 Cast 18: Chemicka charakterizace materiald V plném rozsahu
zdravotnického zafizeni v rdmci procesu Fizeni rizik
2014 + Sterilni jednorazové intravaskularni zavadéce, .
EN1SO 11070 A1:2018 dilatatory a vodici dréty V piném rozsahu
2014 + Sterilizace produktll zdravotni péce. Etylénoxid.
EN ISO 11135 A1:2019 Pozadavky pro vyvoj, validaci a b&€Znou kontrolu V plném rozsahu
’ procesu sterilizace zdravotnickych zafizeni
Sterilizace produkt(i zdravotni péce - Biologické .
EN ISO 11138-1 2017 indikatory - Gast 1: Obecné pozadavky V pIném rozsahu
Sterilizace produkt( zdravotni péce - Biologickée
EN ISO 11138-2 2017 indikatory - Cast 2: Biologické indikatory pro V plném rozsahu
procesy sterilizace etylénoxidem
Sterilizace produkt(i zdravotni péce - Biologické
ENISO 11138-7 2019 indikatory - Pokyny pro vybér, pouziti a interpretaci V plném rozsahu
vysledku
Sterilizace produktll zdravotni péce - Chemické .
EN ISO 11140-1 2014 indikatory - Gast 1: Obecné pozadavky V piném rozsahu
Baleni pro terminalné sterilizovana zdravotnicka V gastecném
EN ISO 11607-1 oo U e ] ;
o aan 2020 zafizeni. Pozadavky na materialy, systémy se rozsahu;
kromé &asti 7 R . ; . M
sterilni bariérou a systémy baleni (Pfechodovy plan)
Baleni pro terminalné sterilizovana zdravotnicka
EN ISO 11607-2 2020 zafizeni. Valida¢ni pozadavky pro procesy V plném rozsahu
formovani, utésnéni a sestaveni
2018 + Sterilizace produktl zdravotni péce. Mikrobiologické
EN ISO 11737-1 . metody. Uréeni populace mikroorganismud na V plném rozsahu
A1:2021
produktech
2016 + Zdravotnicka zafizeni - Systém Fizeni kvality - .
EN ISO 13485 A11:2021 PoZadavky pro regulacni ucely V piném rozsahu
EN ISO 14155 2020 Klinicke zkousky zdravotnickych prostredku pro- | -y, o1nem rozsahy
humanni Ucely - Spravna klinicka praxe
Cisté/stervilnl’ mistnosti a souvisejici regulovana
EN ISO 14644-1 2015 prostfedi - Cast 1: Klasifikace €istoty vzduchu podle | V pIném rozsahu
koncentrace Castic
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Harmonizovany

test)

standard anebo Revize Nadpis anebo popis Uroven shody
CS
Cisté/steriln[ mistnosti a souvisejici regulovana
EN ISO 14644-2 2015 prostedi - Cast 2: Monitorovan a poskytovani V piném rozsahu
dlikazl o funkénosti Cisté mistnosti souvisejici
s Cistotou vzduchu podle koncentrace ¢astic
2019 + Zdravotnické prostfedky Aplikace managementu .
EN1SO 14971 A11:2021 rizik na zdravotnické prostfedky V plném rozsahu
Zdravotnické prostfedky - Znacky pro Stitky,
oznacovani a informace poskytované se .
EN IS0 15223-1 2021 zdravotnickymi prostfedky - Cast 1: Obecné V plném rozsahu
poZadavky
EN ISO/IEC 17025 2017 Obecné pozadavky pro kompetence testovacich |y, 1« rozsahy
a kalibragnich laboratofi
PD CEN ISO/TR 2020 Zdravotnické prostredky’ - Dohled vyrobcem po V piném rozsahu
20416 uvedeni na trh
EN ISO 20417 2021 Zdravotnické prostred’ky - Informace poskytované V plném rozsahu
vyrobcem
) 2015 + Zdravotnické prostredky - Cast 1: Aplikace techniky .
EN 62366-1 A1:2020 pouZitelnosti na zdravotnické prostfedky V piném rozsahu
ISO 7000 2019 Grafické znacky pro po’uzm na zarfizenich. Castedny
Registrované znacky
Kuzelové spoje s 6 % kuzelem (Luer) pro injekéni
1ISO 594-1 1986 stiikacky, jehly a dalSi zdravotnické pfistroje - V plném rozsahu
Cast 1: Obecné pozadavky
Kuzelové spoje s 6 % kuzelem (Luer) pro injekéni
ISO 594-2 1998 stiikacky, jehly a dalsi zdravotnicke pfistroje - V plném rozsahu
Cést 2: Spoje s pojistkou
Klinické hodnoceni: Pokyny pro vyrobce
MEDDEYV 2.7 1 Rev. 4 a informované orgény podle smérnic 93/42/EHS V pIném rozsahu
a 90/385/EHS
POKYNY KE ZDRAVOTNICKYM ZARIZENIM,
STUDIE KLINICKEHO SLEDOVANI PO UVEDENI .
MEDDEYV 2.12/2 Rev. 2 NA TRH, POKYNY PRO VYROBCE V plném rozsahu
A INFORMOVANE ORGANY
Klinické dukazy potfebné pro zdravotnicka zafizeni
MDCG 2020-6 2020 v minulosti ozna¢ena znackou CE podle smérnic V plném rozsahu
93/42/EHS anebo 90/385/EHS
Sablona planu klinického sledovani po uvedeni na
MDCG 2020-7 2020 trh (PMCF), pokyny pro vyrobce a informované V plném rozsahu
organy
Sablona zpravy o hodnoceni klinického sledovani
MDCG 2020-8 2020 po uvedeni na trh (PMCF), pokyny pro vyrobce V plném rozsahu
a informované organy
MDCG 2019-9 2022 Souhrn bezpecénostnich a klinickych dat V plném rozsahu
Pokyny s zakladnimu identifikatoru UDI-DI a zmény .
MDCG 2018-1 Rev. 4 identifikatoru UDI-DI V plném rozsahu
ASTM D 4169-16 2022 Standardni postupy fynkcznlho tesltoxfam pfepravnich V plném rozsahu
kontejnerl a systémd
Standardni zkuSebni metoda pro detekci velkych
ASTM F2096-11 2019 unik{ v baleni vnitfnim natlakovanim (bublinkovy V plném rozsahu
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Harmonizovany :
standard anebo Revize Nadpis anebo popis Uroven shody

CS

Standardni postupy oznaceni zdravotnickych
ASTM F2503-20 2020 zafizeni a jinych polozek z hlediska bezpecnosti V plném rozsahu
v prostfedi magnetické rezonance

Standardni zkuSebni metody pro uréeni RTG

ASTM F640-20 2020 kontrastnosti pfi zdravotnickém pouziti V plném rozsahu
ASTM D4332-14 2014 Standardni postupy regenerace kontejnelju,l baleni V plném rozsahu
nebo komponent baleni pro testovani
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PACIENTI

SOUHRN BEZPECNOSTNICH A KLINICKYCH DAT
Revize: SSCP-014 Rev. 5
Datum: 200CT2023

Tento souhrn bezpec€nostnich a klinickych dat (SSCP) slouzi jako pomucka pro
poskytnuti vefejného pfistupu k aktualizovanému souhrnu hlavnich aspektu
bezpec€nostnich a klinickych dat zafizeni. Nize uvedené informace jsou ureny pro
pacienty anebo laiky. Rozsahly souhrn bezpecnostnich a klinickych dat, ktery je urCen
pro odborny zdravotnicky personal, je uvedeny v prvni ¢asti tohoto dokumentu.

DULEZITE INFORMACE

Tento dokument SSCP neposkytuje obecné rady tykajici se |éCby zdravotniho stavu
Spojte se se svym lékafem, pokud mate otazky tykajici se vaseho zdravotniho stavu
anebo pouziti zafizeni v konkrétni situaci.

Tento dokument SSCP nenahrazuje implantacni kartu ani navod k pouziti ohledné
bezpecného pouzivani zafizeni.

1. Identifikace zarizeni a obecné informace

Obv(,;hOd,m nazev Porty pro tlakové vstfikovani Dignity®, Jet Port, Pro-Fuse®, Jet-Fuse
zarizeni

. Medical Components, Inc.
N?Z‘;" aadresa | 1199 Delp Drive
vyrobce Harleysville, PA 19438 USA
Zakladni
identifikator UDI-D] | 00884908287NR
Datum prvniho Dignity® - kvéten 2009
vystaveni Jet Port - zafi 2008
certifikatu CE pro | Pro-Fuse® - leden 2008
toto zarizeni Jet-Fuse - leden 2008

V8echna zafizeni uvedena v tomto dokumentu jsou sady implantovatelnych portu. Cisla
soucasti zafizeni jsou usporfadana do kategorii variant. Tato zafizeni jsou distribuovana
jako proceduralni sady. Proceduralni sady se dodavaiji v riznych konfiguracich.
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Varianty zafizeni:

Varianty zafizeni Dignity® / Jet Port

Popis varianty

Cisla dila

5F Dignity® nizky profil

30625-850CT

5F Dignity® nizky profil s otvory pro sutury napinénymi silikonem

30625-850SF

5F Dignity® stfedni velikost

30624-850CT

5F Dignity® / Jet Port Mini

30626-850CT
30626-950CT

5F Dignity® / Jet Port Mini s otvory pro sutury napinénymi silikonem

30626-850SF
30626-950SF

6,6F Dignity® / Jet Port nizky profil

30625-866CT
30625-966CT

6,6F Dignity® / Jet Port nizky profil s otvory pro sutury naplnénymi silikonem

30625-866SF
30625-966SF

6,6F Dignity® / Jet Port stiedni velikost

30624-866CT
30624-966CT

6,6F Dignity® / Jet Port stfedni velikost s otvory pro sutury naplnénymi silikonem

30624-866SF

6,6F Dignity® / Jet Port Mini

30626-866CT

6,6F Dignity® / Jet Port Mini s otvory pro sutury napinénymi silikonem

30626-866SF
30626-966SF

8F Dignity® / Jet Port nizky profil

30625-880CT
30625-980CT

8F Dignity® / Jet Port nizky profil s otvory pro sutury naplnénymi silikonem

30625-880SF
30625-980SF

8F Dignity® / Jet Port stfedni velikost

30624-880CT
30624-980CT

8F Dignity® / Jet Port stfedni velikost s otvory pro sutury naplnénymi silikonem

30624-880SF
30624-980SF

8F Dignity® / Jet Port Mini

30626-880CT

8F Dignity Mini s otvory pro sutury naplnénymi silikonem

30626-880SF
30626-980SF

9,6F Dignity® / Jet Port stfedni velikost

30624-896CT
30624-996CT

9,6F Dignity® / Jet Port stiedni velikost s otvory pro sutury naplnénymi silikonem

30624-896SF

Varianty zafizeni Pro-Fuse® / Jet-Fuse

Popis varianty

Cisla dila

6,6F Pro-Fuse® / Jet-Fuse nizky profil

30623-866CT
30623-966CT

6,6F Pro-Fuse® / Jet-Fuse nizky profil s otvory pro sutury naplnénymi silikonem

30623-866SF

8F Pro-Fuse® / Jet-Fuse nizky profil

30623-880CT
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Popis varianty

Cisla dila

8F Pro-Fuse® / Jet-Fuse standardni

30622-880CT
30622-980CT

9,6F Pro-Fuse® / Jet-Fuse standardni

30622-896CT
30622-996CT

Proceduralni sady:

Proceduralni sady Dignity®

Katalogovy kéd | Cislo dilu Popis

5F DIGNITY® SADA NiZKOPROFILOVEHO PORTU PRO TLAKOVE
MICTI5004S 30625-850SF | \/sTRIKOVANI S 5F MICRO-STICK®

5F DIGNITY® SADA PORTU S MINI PROFILEM PRO TLAKOVE
MICTI5004SM 30626-850SF VSTRIKOVANI S 5F MICRO-STICK®

5F DIGNITY® SADA PORTU S MINI PROFILEM PRO TLAKOVE
MICTI50041M 30626-850CT VSTRIKOVANI S 5F MICRO-STICK®

5F DIGNITY® SADA PORTU STREDNI VELIKOSTI PRO TLAKOVE
MRCTI50001 30624-850CT | /e OVANI

5F DIGNITY® SADA PORTU S MINI PROFILEM PRO TLAKOVE
MRCTI5004SM 30626-850SF VSTRIKOVANI

5F DIGNITY® SADA NiZKOPROFILOVEHO PORTU PRO TLAKOVE
MRCTI50041 30625-850CT VSTRIKOVANI

5F DIGNITY® SADA NiZKOPROFILOVEHO PORTU PRO TLAKOVE
MRCTI50041DMP 30625-850CT VSTRIKOVANI S PRIMOU MIKROPUNKCI

5F DIGNITY® SADA PORTU S MINI PROFILEM PRO TLAKOVE
MRCTI50041M 30626-850CT | \ 21 OVANI

5F DIGNITY® SADA PORTU S MINI PROFILEM PRO TLAKOVE
MRCTIS0041MDMP | 30626-850CT VSTRIKOVANI S PRIMOU MIKROPUNKCI

5F DIGNITY® SADA PORTU S MINI PROFILEM PRO TLAKOVE
MRCTI5084SM 30626-950SF | \ 21K OVANI

5F DIGNITY® SADA PORTU S MINI PROFILEM PRO TLAKOVE
MRCTI50841M 30626-950CT VSTRIKOVANI

6,6F DIGNITY® SADA PORTU STREDNI VELIKOSTI PRO TLAKOVE
MICTI6600S 30624-866SF | \/sTRIKOVANI S 5F MICRO-STICK®

6,6F DIGNITY® SADA PORTU STREDNI VELIKOSTI PRO TLAKOVE
MICTI66001 30624-866CT | \/STRIKOVANI S 5F MICRO-STICK®

6,6F DIGNITY® SADA NiZKOPROFILOVEHO PORTU PRO TLAKOVE
MICTI6604S 30625-866SF VSTRIKOVANI S 5F MICRO-STICK®

6,6F DIGNITY® SADA PORTU S MINI PROFILEM PRO TLAKOVE
MICTI6604SM 30626-866SF | \/sTRIKOVANI S 5F MICRO-STICK®

6,6F DIGNITY® SADA NiZKOPROFILOVEHO PORTU PRO TLAKOVE
MICTI66041 30625-866CT VSTRIKOVANI S 5F MICRO-STICK®

6,6F DIGNITY® SADA PORTU S MINI PROFILEM PRO TLAKOVE
MICTI66041M 30626-866CT VSTRIKOVANI S 5F MICRO-STICK®

6,6F DIGNITY® SADA NiZKOPROFILOVEHO PORTU PRO TLAKOVE
MICTI66841 30625-966CT | \/STRIKOVANI S 5F MICRO-STICK®

6,6F DIGNITY® SADA PORTU STREDNI VELIKOSTI PRO TLAKOVE
MRCTI6600S 30624-866SF | \ /<21 OVANI
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Katalogovy kéd | Cislo dilu Popis

6,6F DIGNITY® SADA PORTU STREDNI VELIKOSTI PRO TLAKOVE
MRCTI66001 30624-866CT VSTRIKOVANI

6,6F DIGNITY® SADA PORTU STREDNI VELIKOSTI PRO TLAKOVE
MRCTI66001DMP 30624-866CT VSTRIKOVANI S PRIMOU MIKROPUNKCI

6,6F DIGNITY® SADA NiZKOPROFILOVEHO PORTU PRO TLAKOVE
MRCTI6604S 30625-866SF VSTRIKOVANI

6,6F DIGNITY® SADA PORTU S MINI PROFILEM PRO TLAKOVE
MRCTI6604SM 30626-866SF VSTRIKOVANI

6,6F DIGNITY® SADA NiZKOPROFILOVEHO PORTU PRO TLAKOVE
MRCTI66041 30625-866CT VSTRIKOVANI

6,6F DIGNITY® SADA NiZKOPROFILOVEHO PORTU PRO TLAKOVE
MRCTI66041DMP 30625-866CT VSTRIKOVANI S PRIMOU MIKROPUNKCI

6,6F DIGNITY® SADA PORTU S MINI PROFILEM PRO TLAKOVE
MRCTI66041M 30626-866CT VSTRIKOVANI

6,6F DIGNITY® SADA PORTU S MINI PROFILEM PRO TLAKOVE
MRCTI66041MDMP | 30626-866CT VSTRIKOVANI S PRIMOU MIKROPUNKCI

6,6F DIGNITY® SADA PORTU STREDNI VELIKOSTI PRO TLAKOVE
MRCTI66801 30624-966CT VSTRIKOVANI

6,6F DIGNITY® SADA PORTU STREDNI VELIKOSTI PRO TLAKOVE
MRCTIG6801DMP 30624-966CT VSTRIKOVANI S PRIMOU MIKROPUNKCI

6,6F DIGNITY® SADA NiZKOPROFILOVEHO PORTU PRO TLAKOVE
MRCTI6684S 30625-966SF VSTRIKOVANI

6,6F DIGNITY® SADA PORTU S MINI PROFILEM PRO TLAKOVE
MRCTI6684SM 30626-966SF VSTRIKOVANI

6,6F DIGNITY® SADA NiZKOPROFILOVEHO PORTU PRO TLAKOVE
MRCTI66841 30625-966CT VSTRIKOVANI

8F DIGNITY® SADA PORTU STREDNI VELIKOSTI PRO TLAKOVE
MICTI8000S 30624-880SF VSTRIKOVANI S 5F MICRO-STICK®

8F DIGNITY® SADA PORTU STREDNI VELIKOSTI PRO TLAKOVE
MICTIS0001 30624-850CT VSTRIKOVANI S 5F MICRO-STICK®

8F DIGNITY® SADA NiZKOPROFILOVEHO PORTU PRO TLAKOVE
MICTI8004S 30625-880SF | \/STRIKOVANI S 5F MICRO-STICK®

8F DIGNITY® SADA PORTU S MINI PROFILEM PRO TLAKOVE
MICTI8004SM 30626-880SF VSTRIKOVANI S 5F MICRO-STICK®

8F DIGNITY® SADA NiZKOPROFILOVEHO PORTU PRO TLAKOVE
MICTIB0041 30625-880CT | \/STRIKOVANI S 5F MICRO-STICK®

8F DIGNITY® SADA PORTU S MINI PROFILEM PRO TLAKOVE
MICTI80041M 30626-880CT VSTRIKOVANI S 5F MICRO-STICK®

8F DIGNITY® SADA PORTU S MINI PROFILEM PRO TLAKOVE
MICTI8084SM 30626-980SF VSTRIKOVANI S 5F MICRO-STICK®

8F DIGNITY® SADA NiZKOPROFILOVEHO PORTU PRO TLAKOVE
MICTI80841 30625-980CT | \/STRIKOVANI S 5F MICRO-STICK®

8F DIGNITY® SADA PORTU STREDNI VELIKOSTI PRO TLAKOVE
MRCTI8000S 30624-880SF VSTRIKOVANI

8F DIGNITY® SADA PORTU STREDNI VELIKOSTI PRO TLAKOVE
MRCTI80001 30624-880CT VSTRIKOVANI
MRCTI80001DMP 30624-880CT 8F DIGNITY® SADA PORTU STREDNI VELIKOSTI PRO TLAKOVE

VSTRIKOVANI S PRIMOU MIKROPUNKCI
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Katalogovy kéd | Cislo dilu Popis
- - - -
MRCTI8004S 30625-880SF SI;_II?FVI{CI;}L\ICI)'I\'/\;N?ADA NIZKOPROFILOVEHO PORTU PRO TLAKOVE
S - . .
MRCTI80041 30625-880CT 3!;?%?}2\1(;'{'/\;N?ADA NIZKOPROFILOVEHO PORTU PRO TLAKOVE
— .
MRCTI80041M 30626-880CT SI;_II:_)ﬁI{CI;IL\IOI'I\'/\'(L\N?ADA PORTU S MINI PROFILEM PRO TLAKOVE
MRCTI8080S 30624-980SF ?/ZE%{?}L\ICI)-I\-/YA@N?ADA PORTU STREDNI VELIKOSTI PRO TLAKOVE
- — ,
MRCTI80801 30624-980CT 3!;?%?}2\1(;'{'/\;N?ADA PORTU STREDNI VELIKOSTI PRO TLAKOVE
. _ . .
MRCTI8084S 30625-980SF 3!;?%?}2\1(;1'/1N?ADA NIZKOPROFILOVEHO PORTU PRO TLAKOVE
. . . .
MRCTI80841 30625-980CT ?/Z'PI!Q?}L\I(I)I/TAN?ADA NIZKOPROFILOVEHO PORTU PRO TLAKOVE
= —— .
MRCTI9600S 30624-896SF 3;5_!;5:((53:};& SADA PORTU STREDNI VELIKOSTI PRO TLAKOVE
= —— -
MRCTI96001 30624-896CT ?/g'f'ﬁg:(%,\:/l;n SADA PORTU STREDNI VELIKOSTI PRO TLAKOVE
= —— ,
MRCTI96801 30624-996CT ?/g'f'ﬁg:(%,\:/l;n SADA PORTU STREDNI VELIKOSTI PRO TLAKOVE
Proceduralni sady Jet Port
Katalogovy kéd | Cislo dilu Popis

JSACTI5004SM

30626-850SF

5F JET PORT SADA PORTU S MINI PROFILEM PRO TLAKOVE
VSTRIKOVANI

JSACTI50041M

30626-850CT

5F JET PORT SADA PORTU S MINI PROFILEM PRO TLAKOVE
VSTRIKOVANI

JSACTI5084SM

30626-950SF

5F JET PORT SADA PORTU S MINI PROFILEM PRO TLAKOVE
VSTRIKOVANI

JSACTI50841M

30626-950CT

5F JET PORT SADA PORTU S MINI PROFILEM PRO TLAKOVE
VSTRIKOVANI

6,6F JET PORT SADA PORTU STREDNI VELIKOSTI PRO TLAKOVE

JSACTI6600S 30624-866SF VSTRIKOVANI

JSACTI66001 30624-866CT \6/55%5(2525'1' SADA PORTU STREDNI VELIKOSTI PRO TLAKOVE
JSACTI6604S 30625-866SF 3§$§|i252§r SADA NIZKOPROFILOVEHO PORTU PRO TLAKOVE
JSACTI6604SM 30626-866SF 33‘?%%({)525?- SADA PORTU S MINI PROFILEM PRO TLAKOVE
JSACTI66041 30625-866CT 33‘?%%({)525?- SADA NIZKOPROFILOVEHO PORTU PRO TLAKOVE
JSACTIE6041M 30626-866CT 6,6F JET PORT SADA PORTU S MINI PROFILEM PRO TLAKOVE

VSTRIKOVANI
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Katalogovy kéd | Cislo dilu Popis

JSACTIG6801 30624-966CT Sg ﬁjliTo CgﬁiT SADA PORTU STREDNI VELIKOSTI PRO TLAKOVE
JSACTIG684S 30625.-966SF Sg ﬁl]lig Czllji'l' SADA NiZKOPROFILOVEHO PORTU PRO TLAKOVE
JSACTIEE84SM 30626.966SF Sgéligsgsg SADA PORTU S MINI PROFILEM PRO TLAKOVE
JSACTIEE841 30625.966CT | 6:6F JET PORT SADA NiZKOPROFILOVEHO PORTU PRO TLAKOVE

VSTRIKOVANI

JSACTI8000S

30624-880SF

8F JET PORT SADA PORTU STREDNI VELIKOSTI PRO TLAKOVE
VSTRIKOVANI

JSACTI80001

30624-880CT

8F JET PORT SADA PORTU STREDNI VELIKOSTI PRO TLAKOVE
VSTRIKOVANI

JSACTI8004S

30625-880SF

8F JET PORT SADA NiZKOPROFILOVEHO PORTU PRO TLAKOVE
VSTRIKOVANI

JSACTI80041

30625-880CT

8F JET PORT SADA NiZKOPROFILOVEHO PORTU PRO TLAKOVE
VSTRIKOVANI

JSACTI80041M

30626-880CT

8F JET PORT SADA PORTU S MINI PROFILEM PRO TLAKOVE
VSTRIKOVANI

JSACTI8080S

30624-980SF

8F JET PORT SADA PORTU STREDNI VELIKOSTI PRO TLAKOVE
VSTRIKOVANI

JSACTI80801

30624-980CT

8F JET PORT SADA PORTU STREDNI VELIKOSTI PRO TLAKOVE
VSTRIKOVANI

JSACTI8084S

30625-980SF

8F JET PORT SADA NiZKOPROFILOVEHO PORTU PRO TLAKOVE
VSTRIKOVANI

JSACTI80841

30625-980CT

8F JET PORT SADA NiZKOPROFILOVEHO PORTU PRO TLAKOVE
VSTRIKOVANI

JSACTI9600S

30624-896SF

9,6F JET PORT SADA PORTU STREDNI VELIKOSTI PRO TLAKOVE
VSTRIKOVANI

JSACTI96001

30624-896CT

9,6F JET PORT SADA PORTU STREDNI VELIKOSTI PRO TLAKOVE
VSTRIKOVANI

JSACTI96801

30624-996CT

9,6F JET PORT SADA PORTU STREDNI VELIKOSTI PRO TLAKOVE
VSTRIKOVANI

Proceduralni sady Pro-Fuse®

Katalogovy kéd | Cislo dilu Popis

6,6F PRO-FUSE® SADA NiZKOPROFILOVEHO PORTU PRO TLAKOVE
MRCTT6604S 30623-866SF VSTRIKOVANI

6,6F PRO-FUSE® SADA NiZKOPROFILOVEHO PORTU PRO TLAKOVE
MRCTT66041 30623-866CT VSTRIKOVANI

6,6F PRO-FUSE® SADA NiZKOPROFILOVEHO PORTU PRO TLAKOVE
MRCTT66841 30623-966CT VSTRIKOVANI
MRCTT80001 30622-880CT | 8F PRO-FUSE® SADA PORTU PRO TLAKOVE VSTRIKOVANI

8F PRO-FUSE® SADA PORTU PRO TLAKOVE VSTRIKOVANI S
MRCTT80001DMP | 30622-880CT PRIMOU MIKROPUNKCI

- 5 - - -

MRCTT80041 30623-880CT 8F PRO-FUSE® SADA NiZKOPROFILOVEHO PORTU PRO TLAKOVE

VSTRIKOVANI
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Katalogovy kéd | Cislo dilu Popis

8F PRO-FUSE® SADA NiZKOPROFILOVEHO PORTU PRO TLAKOVE
MRCTT80041DMP | 30623-880CT VSTRIKOVANI S PRIMOU MIKROPUNKCI
MRCTT80801 30622-980CT | 8F PRO-FUSE® SADA PORTU PRO TLAKOVE VSTRIKOVANI
MRCTT96001 30622-896CT | 9,6F PRO-FUSE® SADA PORTU PRO TLAKOVE VSTRIKOVANI
MRCTT96801 30622-996CT | 9,6F PRO-FUSE® SADA PORTU PRO TLAKOVE VSTRIKOVANI

Proceduralni sady Jet-Fuse v klinickém hodnoceni

Katalogovy kod Cislo dilu Popis

6,6F JET-FUSE SADA NiZKOPROFILOVEHO PORTU PRO TLAKOVE
JSACTT6604S 30623-866SF VSTRIKOVANI

6,6F JET-FUSE SADA NiZKOPROFILOVEHO PORTU PRO TLAKOVE
JSACTT66041 30623-866CT VSTRIKOVANI

6,6F JET-FUSE SADA NiZKOPROFILOVEHO PORTU PRO TLAKOVE
JSACTT66841 30623-966CT VSTRIKOVANI
JSACTT80001 30622-880CT | 8F JET-FUSE SADA PORTU PRO TLAKOVE VSTRIKOVANI

8F JET-FUSE SADA NiZKOPROFILOVEHO PORTU PRO TLAKOVE
JSACTT80041 30623-880CT VSTRIKOVANI
JSACTT80801 30622-980CT | 8F JET-FUSE SADA PORTU PRO TLAKOVE VSTRIKOVANI
JSACTT96001 30622-896CT | 9,6F JET-FUSE SADA PORTU PRO TLAKOVE VSTRIKOVANI
JSACTT96801 30622-996CT | 9,6F JET-FUSE SADA PORTU PRO TLAKOVE VSTRIKOVANI

Konfigurace proceduralnich sad:

Typ konfigurace

Dignity® sada

Dignity® sada s Micro-Stick®

Dignity® sada s pfimou mikropunkci

Jet Port sada

Pro-Fuse® sada

Dignity® sada s pfimou mikropunkci

Jet-Fuse sada

2. Uéel pouziti zafizeni

Ugel pouziti

Porty pro tlakové vstfikovani Dignity®/Pro-Fuse®/Jet Port/Jet-Fuse jsou
uréeny k pouziti u dospélych pacientt vyzadujicich ¢asté vpichovani
jehly, u kterych je na zakladé pokynu kvalifikovaného atestovaného
Iékafe povazovan za nezbytny dlouhodoby pfistup do centralniho Zilniho
systému bez nutnosti astého vpichovani jehly. Zafizeni je uréeno

k pouziti na zakladé pravidelné kontroly a posouzeni kvalifikovanym
zdravotnickym personalem.

Indikace

Port pro tlakové vstfikovani Dignity®/Pro-Fuse®/Jet Port/Jet-Fuse je
indikovan pro dlouhodoby pfistup do centralniho zilniho systému za
ucelem intravendzniho podavani tekutin nebo medikaci, tlakového
vstfikovani kontrastni latky a odebirani vzorku krve.
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Porty pro tlakové vstfikovani Dignity®/Pro-Fuse®/Jet Port/Jet-Fuse jsou
urCeny k pouziti u dospélych pacientt vyzadujicich ¢asté vpichovani
jehly, u kterych je na zakladé pokynu kvalifikovaného atestovaného
Iékafe povazovan za nezbytny dlouhodoby pfistup do centralniho Zilniho
systému bez nutnosti astého vpichovani jehly. Zafizeni je uréeno

k pouziti na zakladé pravidelné kontroly a posouzeni kvalifikovanym
zdravotnickym personalem.

Cilové skupiny
pacientu

Tento prostfedek je kontraindikovan pro zavadéni katetru do podkli¢kové
zily medialné k okraji prvniho Zebra - oblasti, ktera je spojena s vyssi
incidenci zaskfipnuti.
Prostfedek je také kontraindikovan:
e Pokud je znama nebo suspektni pfitomnost infekce, bakteriémie
nebo septikémie souvisejici se zafizenim.
e Pokud neni velikost téla pacienta dostatecna pro danou velikost
implantovaného zafizeni.
e Pokud je znama nebo suspektni alergie pacienta na materialy
obsazené v prostifedku.
e Pokud existuje zavazné chronické obstruk&ni plicni onemocnéni.
e Pokud bylo pfipadné misto zavedeni pfedtim ozareno.
e Pokud se v pldnovaném misté zavedeni v minulosti vyskytla Zilni
trombb6za nebo zde byl proveden cévni operaéni zakrok.
e Pokud lokalni tkanové faktory brani spravné stabilizaci prostfedku
a/nebo pfistupu.

Kontraindikace

3. Popis zarizeni

-
-

Obr. 1: Reprezentativni obrazek portu Dignity®/Jet Mini
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Obr. 2: Reprezentativni obrazek nizkoprofilového portu Dignity®/Jet
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Obr. 3: Reprezentativni obrazek portu Dignity®/Jet stfedni velikosti
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Obr. 4: Reprezentativni obrazek nizkbprofilového portu Pro-Fuse®/Jet-Fuse

-, @

Obr. 5: Reprezentativni obrazek standardniho portu Pro-Fuse®/Jet-Fuse

Popis zafizeni

Dignity®

Porty pro tlakové vstfikovani Dignity® jsou implantovatelné prostiedky
pro zilni pFistup. Vstup do portu se provadi perkutannim zavedenim
atraumatickeé jehly.

Port pro tlakové vstfikovani Dignity® se sklada ze dvou hlavnich
soucasti: injekéni port se samotésnicim silikonovym septem

a rentgenkontrastnim katétrem. Porty pro tlakové vstfikovani Dignity®
Ize identifikovat pod kizi pohmatem horni ¢asti septa a horniho okraje
obalu portu. Porty pro tlakové vstfikovani Dignity® Ize identifikovat
podle pismen ,CT* ve skiaskopickém snimkovani. Velikosti zahrnuji
Dignity® mini profil, Dignity® stfedni velikost a Dignity® nizky profil.
Tlakové vstfikovani se provadi pouze pomoci jehly pro tlakové
vstfikovani.

Pro tlakové vstfikovani kontrastni latky je doporu¢ena maximalni
rychlost infuze 5 ml/s s atraumatickou jehlou pro tlakové vstfikovani
velikosti 19 nebo 20 G. Maximalni doporuéena rychlost infuze je 2 ml/s
s atraumatickou jehlou pro tlakové vstfikovani velikosti 22 G.

Pro-Fuse®

Porty pro tlakové vstfikovani Pro-Fuse® jsou implantovatelné
prostiedky pro Zilni pfistup. Vstup do portu se provadi perkutannim
zavedenim atraumatické jehly.

Port pro tlakové vstiikovani Pro-Fuse® se sklada ze dvou hlavnich
soucasti: injekéni port se samotésnicim silikonovym septem

a rentgenkontrastnim katétrem. Porty pro tlakové vstfikovani
Pro-Fuse® Ize identifikovat pod kuzi pohmatem horni ¢asti septa a
horniho okraje obalu portu. Porty pro tlakové vstfikovani Pro-Fuse® Ize
identifikovat podle pismen ,CT“ ve skiaskopickém snimkovani.
Velikosti zahrnuji Pro-Fuse® a Pro-Fuse® nizky profil. Tlakové
vstfikovani se provadi pouze pomoci jehly pro tlakové vstfikovani.

Pro tlakové vstfikovani kontrastni latky je doporu¢ena maximalni
rychlost infuze 5 ml/s s atraumatickou jehlou pro tlakové vstfikovani
velikosti 19 nebo 20 G. Maximalni doporucena rychlost infuze je 2 ml/s
s atraumatickou jehlou pro tlakové vstfikovani velikosti 22 G.
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Popis zafizeni

Jet Port

Porty pro tlakové vstfikovani Jet Port jsou implantovatelné prostfedky
pro zilni pFistup. Vstup do portu se provadi perkutannim zavedenim
atraumatické jehly.

Port pro tlakové vstfikovani Jet Port se sklada ze dvou hlavnich
soucasti: injekéni port se samotésnicim silikonovym septem

a rentgenkontrastnim katétrem. Porty pro tlakové vstfikovani Jet Port
Ize identifikovat pod kizi pohmatem horni ¢asti septa a horniho okraje
obalu portu. Porty pro tlakové vstfikovani Jet Port Ize identifikovat
podle pismen ,CT* ve skiaskopickém snimkovani. Velikosti zahrnuji
Jet Port mini profil, Jet Port stfedni velikost a Jet Port nizky profil.
Tlakové vstfikovani se provadi pouze pomoci jehly pro tlakové
vstfikovani.

Pro tlakové vstfikovani kontrastni latky je doporu¢ena maximaini
rychlost infuze 5 ml/s s atraumatickou jehlou pro tlakové vstfikovani
velikosti 19 nebo 20 G. Maximalni doporucena rychlost infuze je 2 ml/s
s atraumatickou jehlou pro tlakové vstfikovani velikosti 22 G.

Jet-Fuse

Porty pro tlakové vstfikovani Jet-Fuse jsou implantovatelné prostfedky
pro zilni pFistup. Vstup do portu se provadi perkutannim zavedenim
atraumatickeé jehly.

Port pro tlakové vstfikovani Jet-Fuse se sklada ze dvou hlavnich
soucasti: injekéni port se samotésnicim silikonovym septem

a rentgenkontrastnim katétrem. Porty pro tlakové vstfikovani Jet-Fuse
Ize identifikovat pod kGzi pohmatem horni ¢asti septa a horniho okraje
obalu portu. Porty pro tlakové vstfikovani Jet-Fuse Ize identifikovat
podle pismen ,CT* ve skiaskopickém snimkovani. Velikosti zahrnuji
Jet-Fuse a Jet-Fuse nizky profil. Tlakové vstfikovani se provadi pouze
pomoci jehly pro tlakové vstfikovani.

Pro tlakové vstfikovani kontrastni latky je doporu¢ena maximaini
rychlost infuze 5 ml/s s atraumatickou jehlou pro tlakové vstfikovani
velikosti 19 nebo 20 G. Maximalni doporucena rychlost infuze je 2 ml/s
s atraumatickou jehlou pro tlakové vstfikovani velikosti 22 G.

Materialy/latky, které
vstupuji do kontaktu
s tkani pacienta

Procentualni rozsahy v tabulce uvedené nize vychazeji z hmotnosti
sestavenych portu pro tlakové vstfikovani Dignity 5F (5,52 g) a 9,6F
(6,44 g).

Porty Dignity®

Material % hmotnost (w/w)
Polysulfon 30,17-53,18
Silikon 10,39-59,21
Polyuretan 0,75-41,32
Hydrosiran barnaty 6,42-11,72
Titan 1,76-2,98
Polykarbonat 0,04-1,96
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Materialy/latky, které
vstupuji do kontaktu
s tkani pacienta

Procentualni rozsahy v tabulce uvedené nize vychazeji z hmotnosti
sestavenych portl pro tlakové vstfikovani Pro-Fuse 5F (5,32 g) a 9,6F
(14,22 g).

Porty Pro-Fuse®

Material % hmotnost (w/w)
Polysulfon 28,16-39,92
Silikon 11,1-65,05
Polyuretan 0,02-40,7
Hydrosiran barnaty 5,5-11,48
Titan 1,51-2,54
Polykarbonat 0,76-2,03

Poznamka: PrisluSenstvi obsahujici nerezovou ocel muze obsahovat
max. 0,4 % hm. kobaltu (v latce CMR).

Poznamka: Pokud jste alergi¢ti na materialy uvedené vyse, zafizeni
se nesmi pouzit.

Informace
o0 medicinalnich
latkach v zarizeni

N/A.

Jak zafizeni
dosahuje zamysleny
rezim Cinnosti

Pfedmétné zafizeni Ize zavést s pouzitim perkutanni nebo
profezavaci chirurgické techniky. Zavedeni katétru musi byt
provedeno s pouZzitim aseptickych technik ve sterilnim poli, pokud
mozno na operaénim sale.

Jakmile se misto zavedeni portu po implantaci dostate¢né zhoji, je
pfistup do portu realizovan perkutannim zavedenim s pouzitim
atraumatické jehly. Tlakove vstfikovani se provadi pouze pomoci jehly
pro tlakové vstfikovani. Pfedmétna zafizeni se skladaji ze dvou
hlavnich soucasti: injekéni port se samotésnicim silikonovym septem
a rentgenkontrastnim katétrem. Implantované porty Ize identifikovat
subkutanné pohmatem horni ¢asti septa a horniho okraje obalu portu.
Porty pro tlakové vstfikovani Ize identifikovat podle pismen ,CT" ve
skiaskopickém snimkovani.

Informace
o sterilizaci

Obsah je sterilni a nepyrogenni v neotevieném a neposkozeném
baleni. Sterilizovano etylenoxidem.

Cislo dokumentu: SSCP-014

Verze 3.00

Revize dokumentu: 5
QA-CL-200-1 (strana 46 ze 51)




Popis pfislusenstvi

Nazev pfisluSenstvi

Popis prislusenstvi

Vodici drat

Slouzi jako cesta pro jiné komponenty.

Zavadeéci jehla

Umistuje se do cilové Zily pro ziskani
pfistupu.

Odlupovaci zavadéc¢

Pouziva se k vytvofeni centralniho
venodzniho pfistupu.

Skalpel

Rezny nastroj.

Tunelovaci nastroj

Slouzi k vytvofeni kapsy mezi svalem
a kuzi pro katetr.

Aplikaéni nastroj
vodiciho dratu

Pomdcka pro zavedeni vodiciho dratu.

Zilni $picak

Umozniuje provést profezani.

Stiikacka

Slouzi k odbéru krve po propichnuti zily

jehlou.

4. Rizika a varovani

Spojte se s odbornym zdravotnickym personalem, pokud si myslite, Ze se u vas
projevily vedlejSi ucinky souvisejici s pouzitim tohoto zafizeni anebo jste zneklidnéni ve
vztahu k souvisejicim rizikim. Tento dokument neslouZi jako ndhrada konzultace

s odbornym zdravotnim personalem.

Od ledna 2016 bylo prodano 339 352 zafizeni. S timto zafizenim
se poji vedlejsi ucinky a rizika. Jde o nasleduijici rizika:

. Infekce
. Krvaceni
Zpusob regulace . Odstranéni zafizeni

anebo fizeni .
potencialnich rizik

Vymeéna zafizeni

Tato rizika jsou redukovana na pfijatelnou Uroven. Informace

o rizikach jsou uvedeny na oznaceni. Pfinosem tohoto zafizeni je
centralni Zilni pFistup v pfipadé nevhodnosti pouZiti alternativnich
postupl. Pfinosy pfevazuji nad riziky.

Porty jsou spojené s riziky. Jde o nasleduijici rizika:

. Zpozdéni zakroku
. Trombéza
. Infekce
Zbytkova rizika . Perforace
a nezadouci ucinky . Embolie
. Srdecni pfihoda
. Nespokojenost
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Zbytkova rizika
a nezadouci ucinky

Tato rizika jsou konzistentni s riziky jinych implantovatelnych porta.
Nejsou jedine€na pro produkt od spole¢nosti Medcomp. Nékteré

z nejCastéjSich reakci zahrnuji infekci. Infekce muze souviset

s obecnim chirurgickym postupem a hospitalizaci. Infekce nemusi
vzdy souviset se zafizenim.

Kvantifikace zbytkovych rizik
Reklamace (1. ledna Udalosti aktivity
Kategorie 2016 - 30. €ervna klinického sledovani
zbytkového 2021) po uvedeni na trh
poskozeni Pocet prodanych Pocet zkoumanych
pacienta jednotek: 358 615 jednotek: 195
Pocet pripadu / Pocet pripadu /
udalost udalost
Alergicka Neni hlageno. Neni hlaseno.
reakce
Krvaceni Neni hlaseno. Neni hlaseno.
Srdeéni 1 udalost v 350 000 Ciax
- o Neni hlaSeno.
pfihoda pfipadech.

: 1 udalost / .
Embolie 85 000 pFipad. Nevykazovano.
Infekce 1 udalvc?st v 175000 1 udalost v 13 pfipadech.

pfipadech.
Perforace Nevykazovano. Nevykazovano.
Stendza Neni hlaSeno. Neni hlaseno.
Poskozeni 1 udalost / Nevvkazovano
tkané 115 000 pFipadt. y :
Trombodza 1 udavlpst v 70000 1 udalost v 64 pfipadech.
pfipadech.

Nize jsou uvedena varovani a bezpecnostni nebo jina opatient,
ktera musi provést pacient:

Vysvétlete pacientovi postup zavedeni, pfiznaky a symptomy
komplikaci a vSeobecnou péci. Dbejte na to, aby vSechny

napravnych kroku
(FSCA)

Varovani informace byly podany s ohledem na uroven porozumeéni, kulturu
- o a jazyk pacienta.

a bezpec€nostni

opatreni Béhem prvnich nékolika dnll po zavedeni se vyhybejte vétsi
namaze a dodrzujte pokyny svého poskytovatele zdravotni péce.
Jakmile se zahoji maly fez, mlzete obnovit normalni aktivity.
Jestlize si po zhojeni fezu v8imnete jakéhokoli zarudnuti nebo
otoku, informujte svého poskytovatele zdravotni péce.

Souhrn . - RV,

bezpe&nostnich Od 1. ledna 2017 probé&hla pro zafizeni ¢tyfi svolani. VSechna

svolani souvisela s nespravnymi sou¢astmi zahrnutymi béhem
baleni.
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5. Souhrn klinického hodnoceni a klinického sledovani po uvedeni na trh

Klinicka data o zafizeni

Pfedmétné prostiedky jsou k dispozici od roku 2007. Znacka CE byla ziskana v lednu 2008.
Schvaleni US FDA bylo udéleno v kvétnu 2007. VSechny zahrnuté modely jsou planovany pro
distribuci v Evropské unii.

Klinické doklady pro oznaceni CE

Revize klinické literatury identifikovala 15 ¢lankl souvisejicich s bezpeénosti a/nebo
funkénosti pfedmétného zafizeni v pfipadé jeho zamysleného pouZiti. Tyto ¢lanky zahrnovaly
pfiblizné 5434 pfipadu. Datové aktivity na dvou Urovnich pacient( zjistily informace

o 195 katétrech. Bylo zjisténo 24 uzivatelskych prizkumu tykajicich se tohoto prostfedku.

Nalezy z klinické literatury a datovych aktivit podporuji funkci pfedmétného prostifedku. Byly
vyhodnoceny vSechny Udaje o portech Dignity® a Pro-Fuse®. Pfinosy tohoto zatizeni prevazuiji
v pfipadé spravného pouziti tohoto zafizeni nad riziky. Pfinos zafizeni spociva v usnadnéni
pFistupu do centralniho zilniho systému u pacientu, pro které nejsou podle rozhodnuti Iékafe
indikovany nebo Zadouci jiné 1écby.

Bezpecnost

K dispozici je dostatek dat potvrzujicich soulad s pouZzitelnymi pozadavky. Zafizeni je
bezpecéné a funguje v souladu s uréenim. Zafizeni odpovida sou¢asnému stavu technologii.

Spole¢nost Medcomp zkontrolovala:
e Data po uvedeni na trh
¢ Informacéni materidly od spole¢nosti Medcomp
e Dokumentaci k fizeni rizik

Rizika jsou vhodnym zpusobem zobrazena a jsou konzistentni s aktualni situaci. Rizika
souvisejici se zafizenim jsou akceptovatelna v porovnani s pfinosy.

Bylo prodano 339 352 zafizeni v obdobi od 1. ledna 2016 do 31. z&fi 2022. BEhem tohoto
obdobi bylo také pfijato 83 reklamaci, coz dava miru reklamaci 0,024 % na skupinu vyrobku
portd.

6. Mozné terapeutické alternativy

V pfipadé posuzovani alternativnich postupt doporucujeme spojit se s odbornym
zdravotnickym personalem, ktery zvazi vas aktualni stav. Na podporu nize uvedenych
doporuceni pro l1é€by byly pouzity smérnice pro klinickou praxi Infusion Nurses Society
(INS) Standards 2021.

Terapie Pfinosy Nevyhody Klicova rizika

e Jednoduchy pfistup. o VyZaduje se o Infekce
¢ Minimalizace chirurgicky zakrok. e Okluze

Centralni zilni opakovanych punkci. e Rizika chirurgie. e Selhani

katétry (CVC) ¢ Vy3Si mobilita pacienta. e VyZaduje se udrzba. e Trombodza
¢ Jednodussi pro o Vy3Si riziko infekce

ambulantni 1é¢bu. a trombdzy.
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Stfedové katétry

DelSi doba setrvani nez
u PIV.

Nizsi riziko infekce ve
srovnani s IV.

Neni zapotfebi RTG.
Niz&i pravdépodobnost
extravazace.

vstfikovani vétSiny
vesikantl nebo
iritantd.

Terapie Prinosy Nevyhody Klicova rizika

Mensi poskozeni zil. o Vyzaduje se ¢ Infekce
Jednodu$si vyhled a chirurgicky zakrok. ¢ Embolie
pFistup. ¢ Rizika chirurgie. ¢ Nekroza

| . Omezeni rizika kontaktu e VyZaduje se udrzba.

mplantovatelné K ivnich 16ka s ki

porty orozivnich lekd s kuzi.

Jedno misto punkce.
DelSi doba setrvani.
Muze byt permanentni
feSeni.
Komfort pacienta. e Nehodi se pro souvislé | e Flebitida

Periferné zavadéné

NizSi riziko okluze katétru
ve srovnani s CVC.
Méné punkci ve srovnani

Zvysené riziko hluboké
Zilni trombdzy ve
srovnani s CVC.

e Hluboka Zilni
trombdza (DVT)
e Plicni embolie

katetry (PIV)

terapie se Zhavymi
latkami.

Max. doba pouziti Ctyfi
dny.

centralni katétr sPIV. o Casem o Zini

(PICC) y bolest/diskomfort. tromboembolie

e Prizpusobeni (VTE)
kazdodenniho zivota. e Posttromboticky
syndrom
Bez operace. e Infekce. e Infekce

e Krvaceni. o Flebitida

Periferni * 'Il\'lrolmboza.Wt

intravenozni e Nelze pouzit pro
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7. Doporucené skoleni pro uzivatele

Katetr musi byt zaveden, manipulovan a odstranén kvalifikovanym lékafem s licenci nebo jinym
kvalifikovanym zdravotnikem pod dohledem Iékare.

Zkratka Definice

CE Conformité Européenne (soulad s pfedpisy v EU)
cm Centimetr

CMR Karcinogenni, mutagenni, toxické pro rozmnozovaci organy
CT Pocitacova tomografie (CAT sken)

CcvC Centralni vendzni katetr

dba V obchodni pozici

F French (tloustka katetru)

FDA Vybor pro potraviny a léky

FSCA Bezpecnostni napravna akce

INS Infusion Nurses Society (sdruzeni oSetfovatel()
v Intravendzni

N/A Nevztahuje se

PA Pensylvanie

PICC Periferné zavadény centralni katétr

PIV Periferni intravenozni katétry

SSCP Souhrn bezpecénostnich a klinickych dat

USA Spojené staty americké

wiw Hmotnostni

Ptidejte kopii do ’dokumentace MDR’ (podpis a datum):[ ]
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