SAZETAK O SIGURNOSNOJ | KLINICKOJ UCINKOVITOSTI

SSCP-014

Prikljuénice Dignity® i Pro-Fuse® za tlaéno ubrizgavanje

VAZNE INFORMACIJE

Ovaj Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti (SSCP) namijenjen je za pruzanje
javnog pristupa azuriranom saZetku glavnih aspekata sigurnosne i klinicke ucinkovitosti

proizvoda.

Ovaj SSCP ne predstavlja zamjenu za Upute za upotrebu koje su glavni dokument
kojim se osigurava sigurna upotreba proizvoda niti je namijenjen za pruzanje
dijagnostickih ili terapijskih prijedloga predvidenim korisnicima ili bolesnicima.
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KORISNICI / ZDRAVSTVENI DJELATNICI

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

1. Identifikacija proizvoda i opée informacije

Trgovacki naziv(i)
proizvoda

Priklju¢nice Dignity®, Jet Port, Pro-Fuse®, Jet-Fuse za tla¢no
ubrizgavanje

Naziv i adresa
proizvodaca

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

Jedinstveni
registracijski broj
proizvodaca (SRN)

US-MF-000008230

Osnovni UDI-DI 00884908287NR

Opis/tekst

nomenklature C01020499 — Sustavi potkoznih implantabilnih priklju¢nica za venski
medicinskih pristup — Ostalo

proizvoda

Klasa proizvoda

Datum prvog
izdavanja certifikata

Dignity® — svibanj 20009.
Jet Port — rujan 2008.

CE za ovaj Pro-Fuse® — sije¢anj 2008.
proizvod Jet-Fuse — sijeCanj 2008.
Gerhard Fromel
.. Stru¢njak za europska regulatorna pitanja
Na2|y JEIRG Medical Product Service GmbH (MPS)
ovlastenog

predstavnika

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

Naziv i jedinstveni
identifikacijski broj
prijavljenog tijela

BSI Group The Netherlands B.V.
NB2797

Svi proizvodi obuhvacéeni ovim dokumentom kompleti su implantabilnih prikljuCnica.
Brojevi dijelova proizvoda organizirani su u kategorije varijanti. Ovi se proizvodi

distribuiraju kao plitice s instrumentima u razli€itim konfiguracijama, uklju€uju¢i dodatnu
opremu i pomocéne proizvode (pogledajte odjeljak ,Dodatna oprema namijenjena za
upotrebu u kombinaciji s proizvodom”).
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Varijante proizvoda:

Varijante proizvoda Dignity® / Jet Port

Opis varijante

Broj(evi) dijela

Objasnjenje visestrukih brojeva
dijela

Priklju¢nica Dignity® veli¢ine 5 F i

veliGine

. ) 30625-850CT N/P
niskog profila
Prikljuénica Dignity® veli¢ine 5 F i
niskog profila s rupama za kirurski 30625-850SF N/P
konac napunjenima silikonom
P— s ,
Priklju€nica Dignity® od 5 F, srednje 30624-850CT N/P

Malena priklju¢nica Dignity® / Jet Port
velicine 5 F

30626-850CT
30626-950CT

Nema znacajne klinicke, bioloske ili
tehnicke razlike (jedina je razlika u tome
je li kateter prethodno sastavljen)

Priklju¢nica Dignity® / Jet Port velicine
5 F, s rupama za kirurski konac
napunjenima silikonom

30626-850SF
30626-950SF

Nema znacajne klini¢ke, bioloske ili
tehnicke razlike (jedina je razlika u tome
je li kateter prethodno sastavljen)

Priklju¢nica Dignity® / Jet Port velicine
6,6 F i niskog profila

30625-866CT
30625-966CT

Nema znacajne klini¢ke, bioloske ili
tehnicke razlike (jedina je razlika u tome
je li kateter prethodno sastavljen)

Priklju¢nica Dignity® / Jet Port velicine
6,6 F i niskog profila, s rupama za
kirursSki konac napunjenima silikonom

30625-866SF
30625-966SF

Nema znacajne klini¢ke, bioloske ili
tehnicke razlike (jedina je razlika u tome
je li kateter prethodno sastavljen)

Priklju¢nica Dignity® / Jet Port od
6,6 F, srednje veli¢ine

30624-866CT
30624-966CT

Nema znacajne klini¢ke, bioloske ili
tehnicke razlike (jedina je razlika u tome
je li kateter prethodno sastavljen)

Priklju¢nica Dignity® / Jet Port od

veli¢ine 6,6 F

6,6 F, srednje veli¢ine, s rupama za 30624-866SF N/P
kirurski konac napunjenima silikonom

T s
Malena priklju€nica Dignity® / Jet Port 30626-866CT N/P

Priklju¢nica Dignity® / Jet Port veli¢ine
6,6 F, s rupama za kirurski konac
napunjenima silikonom

30626-866SF
30626-966SF

Nema znacajne klini¢ke, bioloske ili
tehnicke razlike (jedina je razlika u tome
je li kateter prethodno sastavljen)

Priklju¢nica Dignity® / Jet Port veli¢ine
8 F i niskog profila

30625-880CT
30625-980CT

Nema znacajne klini¢ke, bioloske ili
tehnicke razlike (jedina je razlika u tome
je li kateter prethodno sastavljen)

Priklju¢nica Dignity® / Jet Port veli¢ine
8 F i niskog profila, s rupama za
kirurski konac napunjenima silikonom

30625-880SF
30625-980SF

Nema znacajne klini¢ke, bioloske ili
tehnicke razlike (jedina je razlika u tome
je li kateter prethodno sastavljen)

Priklju¢nica Dignity® / Jet Port od 8 F,
srednje veli¢ine

30624-880CT
30624-980CT

Nema znacajne klini¢ke, bioloske ili
tehnicke razlike (jedina je razlika u tome
je li kateter prethodno sastavljen)

Priklju¢nica Dignity® / Jet Port od 8 F,
srednje veli€ine, s rupama za kirurski
konac napunjenima silikonom

30624-880SF
30624-980SF

Nema znacajne klinic¢ke, bioloske ili
tehnicke razlike (jedina je razlika u tome
je li kateter prethodno sastavljen)
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Opis varijante

Broj(evi) dijela

Objasnjenje viSestrukih brojeva
dijela

Malena prikljuénica Dignity® / Jet Port
veli¢ine 8 F

30626-880CT

N/P

Malena prikljuénica Dignity, veli€ine
8 F, s rupama za kirurki konac
napunjenima silikonom

30626-880SF
30626-980SF

Nema znacajne kliniCke, bioloske ili
tehnicke razlike (jedina je razlika u tome
je li kateter prethodno sastavljen)

Prikljuénica Dignity® / Jet Port od
9,6 F, srednje veli¢ine

30624-896CT
30624-996CT

Nema znacajne kliniCke, bioloske ili
tehnicke razlike (jedina je razlika u tome
je li kateter prethodno sastavljen)

Prikljuénica Dignity® / Jet Port od
9,6 F, srednje veli¢ine, s rupama za
kirurski konac napunjenima silikonom

30624-896SF

N/P

Varijante proizvoda Pro-Fuse® / Jet-Fuse

Opis varijante

Broj(evi) dijela

Objasnjenje viSestrukih brojeva
dijela

Priklju¢nica Pro-Fuse® / Jet-Fuse
veli¢ine 6,6 F i niskog profila

30623-866CT
30623-966CT

Nema znacajne klinicke, bioloske ili
tehnicke razlike (jedina je razlika u tome
je li kateter prethodno sastavljen)

Priklju¢nica Pro-Fuse® / Jet-Fuse
veli€ine 6,6 F i niskog profila, s rupama

A L 30623-866SF N/P
za kirurski konac napunjenima
silikonom
— N o i
Priklju¢nica Pro-Fuse® / Jet-Fuse 30623-880CT N/P

veliine 8 F i niskog profila

Standardna priklju¢nica Pro-Fuse® /
Jet-Fuse veliCine 8 F

30622-880CT
30622-980CT

Nema znacajne klini¢ke, bioloske ili
tehnicke razlike (jedina je razlika u tome
je li kateter prethodno sastavljen)

Standardna priklju¢nica Pro-Fuse® /
Jet-Fuse veli¢ine 9,6 F

30622-896CT
30622-996CT

Nema znacajne klini¢ke, bioloske ili
tehnicke razlike (jedina je razlika u tome
je li kateter prethodno sastavljen)

Plitice s instrumentima:

Plitice s instrumentima Dignity®

Kataloski broj Broj dijela Opis
- o -
= 5 -
MRCTI50001 30624-850CT nggléiz/iﬁﬁgélf:c[’:l(?[ﬁr?s@EDNJE VELICINE ZA TLACNO
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Kataloski broj

Broj dijela

Opis

KOMPLET PRIKLJUCNICA MINI PROFILA 5 F DIGNITY® ZA TLACNO

MRCTI5004SM 30626-850SF | |00 oG AVANJE
o ®
MRCTIS0041 30625-850CT $I?/¥)T\IL§LEI§:§CLS\LL</?A’\£?£ NISKOG PROFILA 5 F DIGNITY® ZA
- S v
MRCTISO041DMP | 30625850CT | {1517 GAVANJE S KOMPLETOM ZA IZRAVNU MIKROPUNKTURU
v S -
MRCTIS0041M 30626-850CT IS(;II;AII;IE;IEA'I;/ZEL}ELJUCNICA MINI PROFILA 5 F DIGNITY® ZA TLACNO
v S -
MRCTIS0041MDVP | 30626-850CT | {1517 GAANJE S KOMPLETOM ZA IZRAVNU MIKROPUNKTURU
~ S ~
MRCTIS084SM 30626-950SF IS(;II;AII;IE;IEA'I;/ZEL}ELJUCNICA MINI PROFILA 5 F DIGNITY® ZA TLACNO
- S v
MRCTIS0841M 30626.950CT Egp{AIZIéiLiEL}ELJUCNICA MINI PROFILA 5 F DIGNITY® ZA TLACNO
- - S -
moesns | soezeasesr | Bo e O o
) ) S -
ot | soezeasecT | B O e
= S =
= S =
= S <
- S -
- S ;
MRCTIE600S 30624-866SF lljgll\?ﬂlgléi(/iFN{!JKELé%CFNlljcléI\ISI[IQ'E‘ENJE VELICINE ZA TLACNO
MRCTIB6001 30624-866CT lljgll\qﬂlzlé?v iﬁlJ}éLé%CFNchlé I\ISII_I?_EJ;)NJE VELICINE ZA TLACNO
= = S =
® ®
MRCTIB604S 30625-866SF 'IFBL\AC':PI\IL(ELEE:;EJAL\J/%’\#JC; NISKOG PROFILA 6,6 F DIGNITY® ZA
- S -
MRCTIGE04SM 30626.8665F Egg/III;IéEA'I;/ZF;!ELJUCNICA MINI PROFILA 6,6 F DIGNITY® ZA TLACNO
® ®
MRCTIBE041 30625-866CT $€/§A€:T\1L§Lgs:;éi\l</iwfg NISKOG PROFILA 6,6 F DIGNITY® ZA
- - -
MRCTIBE041M 30626-866CT SgglgléiTVZmKEuUCMCA MINI PROFILA 6,6 F DIGNITY® ZA TLACNO
= S =
MRCTIBS041MDVP | 30626-865CT | {1517 GAVANJE S KOMPLETOM 24 [ZRAVNU MIKROPUNKTURU
MRCTIB6801 30624-966CT | KOMPLET PRIKLJUCNICA SREDNJE VELICINE ZA TLACNO

UBRIZGAVANJE 6,6 F DIGNITY®
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Kataloski broj

Broj dijela

Opis

PRIKLJUCNICA SREDNJE VELICINE 6,6 F DIGNITY® ZA TLACNO

MRCTI66801DMP 30624-966CT UBRIZGAVANJE S KOMPLETOM ZA IZRAVNU MIKROPUNKTURU

o ®
MRCTI6684S 30625-966SF $€)¥:IT\IL§LEE:§E\L%%I\£?Q NISKOG PROFILA 6,6 F DIGNITY® ZA
MRCTI6684SM 30626-966SF Sg:\?/IIIZIE;IIEAT\'/ZI:LPELJUCNICA MINI PROFILA 6,6 F DIGNITY® ZA TLACNO

A ®
MRCTI66841 30625-966CT $€%§L§L;E:§é&%§l\£f£ NISKOG PROFILA 6,6 F DIGNITY® ZA
MRCTIB000S 30624-880SF E(B)g/IIIZIéEA'I;/iI:{JFEL;LlJ:CEI;JIIgﬁl_?s@EDNJE VELICINE ZA TLACNO
MRCTI80001 30624-880CT Egg/IIIZIéEA'I;/ZF;LF;L;L;CEI;JIg}rﬁr?s@EDNJE VELICINE ZA TLACNO

® ®
MRCTI8004S 30625-880SF $E%IT\IL§L;§:;(L3\£</%I\£JC£ NISKOG PROFILA 8 F DIGNITY® ZA

® ®
MRCTI80041 30625-880CT $E%IT\IL§L;§:;(L3\£</%I\£JC£ NISKOG PROFILA 8 F DIGNITY® ZA
e e e S N
MRCTI80041M 30626-880CT Egg/IIIZIéEA'I;/ZF;!JF;LJUCNICA MINI PROFILA 8 F DIGNITY® ZA TLACNO
MRCTIS8080S 30624-980SF nggléi-[\-/iﬁhéL;li:C[’;lcc;;,ﬁn?s@EDNJE VELICINE ZA TLACNO
MRCTI80801 30624-980CT nggléi-[\-/iﬁhéL;li:C[’;lcc;;,ﬁn?s@EDNJE VELICINE ZA TLACNO
MRCTI8084S 30625-980SF ?EA“?;\]L(EL;E:;EL%(X\#\?? NISKOG PROFILA 8 F DIGNITY® ZA
MRCTI80841 30625-980CT KOMPLET PRIKLJUCNICA NISKOG PROFILA 8 F DIGNITY® ZA

TLACNO UBRIZGAVANJE

Broj dokumenta: SSCP-014

Verzija 3.00

Revizija dokumenta: 6.
QA-CL-200-1 (Stranica 8 od 59)




Kataloski broj Broj dijela Opis

MRCTI9600S 30624-896SF ngzlE;iI/ZELEL;LéCFNB?é[\18||'|—\:$<5NJE VELICINE ZA TLACNO
MRCTI96001 30624-896CT ngzlE;iI/ZELEL;LéCFNB?é[\18||'|—\:$<5NJE VELICINE ZA TLACNO
MRCTI96801 30624-996CT ngzlE;iI/ZELEL;LéCFNB?é[\18||'|—\:$<5NJE VELICINE ZA TLACNO

Plitice s instrumentima Jet Port

Kataloski broj Broj dijela Opis

JSACTI5004SM 30626-850SF IS(;II\qAII;IéIEA'I;/ZEL}ELJUCNICA MINI PROFILA 5 F JET PORT ZA TLACNO
JSACTI50041M 30626-850CT SCB)&AEIE;-E/!:EIJKELJUCMCA MINI PROFILA 5 F JET PORT ZA TLACNO
JSACTI5084SM 30626-950SF ECB)Q/IIIZIE;EA'I;/ZE!JPELJUCNICA MINI PROFILA 5 F JET PORT ZA TLACNO
JSACTI50841M 30626-950CT ECB)Q/IIIZIE;EA'I;/ZE!JPELJUCNICA MINI PROFILA 5 F JET PORT ZA TLACNO
JSACTI6600S 30624-866SF Egg.;éﬂ;ﬁﬁé%cgﬁ? |EEII:E{I_?_NJE VELICINE ZA TLACNO
JSACTI66001 30624-866CT SCB)&AEIE;-E/!:EIJKELé%CpNjcé? IESEI_:I)_NJE VELICINE ZA TLACNO
JSACTI6604S 30625-866SF $S%T\1L§Lgs:;éﬁig\#f£ NISKOG PROFILA 6,6 F JET PORT ZA
JSACTIE604SM 30626-866SF $S%ZL§LEE:;E.LL<2\£?£ MINI PROFILA 6,6 F JET PORT ZA
JSACTIE6041 30625-866CT ?E%IT\ILSLEE:;E.LL\JX\#\?Q NISKOG PROFILA 6,6 F JET PORT ZA
JSACTIE6041M 30626-866CT ?E%IT\ILSLEE:;E.LL\JX\#\?Q MINI PROFILA 6,6 F JET PORT ZA
JSACTI66801 30624-966CT SSEAII;IéEA'E/ZI;L}éLé%CFN\Iéﬁ gggﬁ)’NJE VELICINE ZA TLACNO
JSACTI6684S 30625-966SF $S%ZL§LE§:;(L3.L[</%I\£?£ NISKOG PROFILA 6,6 F JET PORT ZA
JSACTIE684SM 30626-966SF $S%ZL§LE§:;(L3.L[</%I\£?£ MINI PROFILA 6,6 F JET PORT ZA
JSACTI66841 30625-966CT ?E%IT\ILSLEE:;E.LL\JX\#\?Q NISKOG PROFILA 6,6 F JET PORT ZA
JSACTI8000S 30624-880SF Egm;giLZEhﬁL;L::CJ’\g?ﬁSEEDNJE VELICINE ZA TLACNO
JSACTI80001 30624-880CT EgIl\?/II;IéEA'I;/ZELPEL;LlJ:CJI\g?gSEEDNJE VELICINE ZA TLACNO
JSACTIB004S 30625-880SF $E,¥§%L§LFB)E:§(L;JAR/?\£?£ NISKOG PROFILA 8 F JET PORT ZA
JSACTI80041 30625-880CT $E,¥§%L§LFB)E:§(L;JAR/?\£?£ NISKOG PROFILA 8 F JET PORT ZA
JSACTIB0041M 30626-880CT Sg}l\?/lllzléi(/il;ﬁ(ELJUCNICA MINI PROFILA 8 F JET PORT ZA TLACNO
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Kataloski broj Broj dijela Opis

JSACTI8080S 30624-980SF ngzlE;iI/ZELEL;L;CJ’\g?gSEEDNJE VELICINE ZA TLACNO
JSACTI80801 30624-980CT ngzlE;iI/ZELEL;L;CJ’\g?gSEEDNJE VELICINE ZA TLACNO
JSACTIB084S 30625-980SF $€%ZL§LEE:§(L};L\J/%I::\?Q NISKOG PROFILA 8 F JET PORT ZA
JSACTIB0841 30625-980CT $E%T\1L§Lgs:gé\;%il\£f£ NISKOG PROFILA 8 F JET PORT ZA
JSACTI9600S 30624-896SF IS(;II\q/III;IéIEA'I;/ZEIJ}EL;LéCFN\IICéﬁ ?ggﬁ)’NJE VELICINE ZA TLACNO
JSACTI96001 30624-896CT IS(;II\q/III;IéIEA'I;/ZEIJ}EL;LéCFN\IICéﬁ ?ggﬁ)’NJE VELICINE ZA TLACNO
JSACTI96801 30624-996CT Egg.;éi/mﬁ';%%’\lﬁ? IE(IilFE{I_?_NJE VELICINE ZA TLACNO

Plitice s instrumentima Pro-Fuse®

Kataloski broj Broj dijela Opis
KOMPLET PRIKLJUCNICA NISKOG PROFILA 6,6 F PRO-FUSE® ZA

MRCTT6604S 30623-866SF TLAGNO UBRIZGAVANJE
KOMPLET PRIKLJUCNICA NISKOG PROFILA 6,6 F PRO-FUSE® ZA
MRCTT66041 30623-866CT TLAGNO UBRIZGAVANJE
KOMPLET PRIKLJUCNICA NISKOG PROFILA 6,6 F PRO-FUSE® ZA
MRCTT66841 30623-966CT TLAGNO UBRIZGAVANJE
= . = =
MRCTT80001 30622-880CT KOMPLET PRIKLJUCNICA 8 F PRO-FUSE® ZA TLACNO

UBRIZGAVANJE

PRIKLJUCNICA 8 F PRO-FUSE® ZA TLACNO UBRUZGAVANJE S
KOMPLETOM ZA IZRAVNU MIKROPUNKTURU

KOMPLET PRIKLJUCNICA NISKOG PROFILA 8 F PRO-FUSE® ZA
TLACNO UBRIZGAVANJE

PRIKLJUCNICA NISKOG PROFILA 8 F PRO-FUSE® ZA TLACNO
UBRIZGAVANJE S KOMPLETOM ZA 1IZRAVNU MIKROPUNKTURU

KOMPLET PRIKLJUCNICA 8 F PRO-FUSE® ZA TLACNO

MRCTT80001DMP 30622-880CT

MRCTT80041 30623-880CT

MRCTT80041DMP 30623-880CT

MRCTT80801 30622-980CT UBRIZGAVANJE

KOMPLET PRIKLJUCNICA 9,6 F PRO-FUSE® ZA TLACNO
MRCTT96001 30622-896CT UBRIZGAVANJE

KOMPLET PRIKLJUCNICA 9,6 F PRO-FUSE® ZA TLACNO
MRCTT96801 30622-996CT UBRIZGAVANJE

Plitice s instrumentima Jet-Fuse u podrucju primjene klinicke procjene

Kataloski broj Broj dijela Opis
KOMPLET PRIKLJUCNICA NISKOG PROFILA 6,6 F JET-FUSE ZA
JSACTT6604S 30623-866SF TLAGNO UBRIZGAVANJE
KOMPLET PRIKLJUCNICA NISKOG PROFILA 6,6 F JET-FUSE ZA
JSACTT66041 30623-866CT TLAGNO UBRIZGAVANJE
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Kataloski broj

Broj dijela Opis

KOMPLET PRIKLJUCNICA NISKOG PROFILA 6,6 F JET-FUSE ZA

JSACTT66841 30623-966CT TLAGNO UBRIZGAVANJE

JSACTT80001 30622-880CT Sg}I\Q/IIIZIE;IIEAT\'/ZELPELJUCNICA 8 F JET-FUSE ZA TLACNO
JSACTT80041 30623-880CT $S%ZL§LEE:§(LS\LL</%I\£?Q NISKOG PROFILA 8 F JET-FUSE ZA
JSACTT80801 30622-980CT IS(B)II\q/IEIéEA'I;/ZEIJPELJUCNICA 8 F JET-FUSE ZA TLACNO
JSACTT96001 30622-896CT IS(B)II\q/IEIéEA'I;/ZEIJPELJUCNICA 9,6 F JET-FUSE ZA TLACNO
JSACTT96801 30622-996CT IS(B)II\q/IEIéEA'I;/ZEIJPELJUCNICA 9,6 F JET-FUSE ZA TLACNO

Konfiguracije plitica s instrumentima:

Vrsta konfiguracije

Komponente kompleta

Komplet Dignity®

(1) priklju¢nica Dignity® za tla¢no ubrizgavanje, (1) kateter,

(2) komponente za pri¢vrscivanje katetera, (1) sigurnosni skalpel,

(1) igla s vanjskim promjerom od 1,3 mm x unutarnjim promjerom od
1,0 mm x 70 mm (18 GA) s ehogenim vrhom, (1) zZica vodilica sa
zaobljenim vrhom (R 3 mm) veli¢ine 0,90 mm x 70 cm (0,035),

(1) Strcaljka zapremnine 10 cc, (1) odvojiva uvodnica: (kompleti od 5 F) —
odvojiva uvodnica s unutarnjim promjerom od 1,7 mm x 10 cm (5,5 F),
(kompleti od 6,6 F) — odvojiva uvodnica s unutarnjim promjerom od
2,3 mm x 14 cm (7 F) i ventilom, (kompleti od 8 F) — odvojiva uvodnica
s unutarnjim promjerom od 3,0 mm x 14 cm (9 F) i ventilom, (kompleti
od 9,6 F) — odvojiva uvodnica s unutarnjim promjerom od 3,3 mm x

14 cm (10 F) i ventilom, (1) instrument za tuneliranje, (1) ravnaigla s
Huberovim vrhom sa standardnom stijenkom i veli¢inom od 0,72 mm x
25 mm (22 GA), (1) igla s Huberovim vrhom pod kutom na desnoj
strani, sa standardnom stijenkom i veli€inom od 0,72 mm x 25 mm

(22 GA), (1) igla s tupim vrhom, (1) instrument za proSirivanje vene,
(1) upute s informacijama za bolesnika, (1) identifikacijska kartica
bolesnika
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Vrsta konfiguracije

Komponente kompleta

Komplet Dignity® s
instrumentom Micro-Stick®

(1) priklju¢nica Dignity® za tla¢no ubrizgavanije, (1) kateter,

(2) komponente za pricvrdcéivanje katetera, (1) sigurnosni skalpel,

(1) zica vodilica sa zaobljenim vrhom (R 3 mm) veli¢ine 0,90 mm x

70 cm (0,035), (1) $trcaljka zapremnine 10 cc, (1) odvojiva uvodnica:
(kompleti od 5 F) — odvojiva uvodnica s unutarnjim promjerom od

1,7 mm x 10 cm (5,5 F), (kompleti od 6,6 F) — odvojiva uvodnica s
unutarnjim promjerom od 2,3 mm x 14 cm (7 F) i ventilom, (kompleti od
8 F) — odvojiva uvodnica s unutarnjim promjerom od 3,0 mm x 14 cm
(9 F) i ventilom, (1) instrument za tuneliranje, (1) ravna igla s
Huberovim vrhom sa standardnom stijenkom i veli¢inom od 0,72 mm x
25 mm (22 GA), (1) igla s Huberovim vrhom pod kutom na desnoj
strani, sa standardnom stijenkom i veli€¢inom od 0,72 mm x 25 mm

(22 GA), (1) igla s tupim vrhom, (1) instrument za proSirivanje vene,
(1) upute s informacijama za bolesnika, (1) identifikacijska kartica
bolesnika, (1) sklop koaksijalnog dilatatora s unutarnjim promjerom od
1,0 mm x vanjskim promjerom od 9,4 cm (5 F), (1) zica vodilica s
ravnim vrhom veli€ine 0,47 mm x 45 cm (0,018), (1) igla s ehogenim
vrhom i vanjskim promjerom od 0,9 mm x unutarnjim promjerom od
0,5mm x 70 mm (21 GA)

Komplet Dignity® s
instrumentima za izravnu
mikropunkciju

(1) priklju¢nica Dignity® za tla¢no ubrizgavanje, (1) kateter,

(2) komponente za pri¢vrscivanje katetera, (1) sigurnosni skalpel,

(1) igla s ehogenim vrhom i vanjskim promjerom od 0,9 mm x
unutarnjim promjerom od 0,5 mm x 70 mm (21 GA), (1) zica vodilica s
ravnim vrhom veli¢ine 0,47 mm x 45 cm (0,018), (1) Strcaljka
zapremnine 10 cc, (1) odvojiva uvodnica: (kompleti od 5 F) — odvojiva
uvodnica s unutarnjim promjerom od 1,8 mm x 10 cm (5,5 F), (kompleti
od 6,6 F) — odvojiva uvodnica s unutarnjim promjerom od 2,3 mm x
14 cm (7 F) i ventilom, (kompleti od 8 F) — odvojiva uvodnica s
unutarnjim promjerom od 3,0 mm x 14 cm (9 F) i ventilom, (1)
instrument za tuneliranje, (1) igla s Huberovim vrhom pod kutom na
desnoj strani, sa standardnom stijenkom i veli€inom od 0,72 mm x

25 mm (22 GA), (1) igla s tupim vrhom, (1) upute s informacijama za
bolesnika, (1) identifikacijska kartica bolesnika
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Vrsta konfiguracije

Komponente kompleta

Komplet Jet Port

(1) prikljuénica Jet za tlacno ubrizgavanje, (1) kateter, (2) komponente
za pri¢vricivanje katetera, (1) sigurnosni skalpel, (1) igla s ehogenim
vrhom i vanjskim promjerom od 1,3 mm x unutarnjim promjerom od
1,0 mm x 70 mm (18 GA), (1) zica vodilica sa zaobljenim vrhom

(R 3 mm) veli€ine 0,90 mm x 70 cm (0,035), (1) Strcaljka zapremnine
10 cc, (1) odvojiva uvodnica: (kompleti od 5 F) — odvojiva uvodnica s
unutarnjim promjerom od 1,7 mm x 10 cm (5,5 F), (kompleti od 6,6 F) —
odvojiva uvodnica s unutarnjim promjerom od 2,3 mm x 14 cm (7 F) i
ventilom, (kompleti od 8 F) — odvojiva uvodnica s unutarnjim
promjerom od 3,0 mm x 14 cm (9 F) i ventilom, (kompleti od 9,6 F) —
odvojiva uvodnica s unutarnjim promjerom od 3,3 mm x 14 cm (10 F) i
ventilom, (1) instrument za tuneliranje, (1) ravna igla s Huberovim
vrhom sa standardnom stijenkom i veli¢inom od 0,72 mm x 25 mm
(22 GA), (1) igla s Huberovim vrhom pod kutom na desnoj strani, sa
standardnom stijenkom i veli¢inom od 0,72 mm x 25 mm (22 GA),

(1) igla s tupim vrhom, (1) instrument za proSirivanje vene, (1) upute s
informacijama za bolesnika, (1) identifikacijska kartica bolesnika

Komplet Pro-Fuse®

(1) priklju¢nica Pro-Fuse® za tlaéno ubrizgavanje, (1) kateter,

(2) komponente za pri¢vrScivanje katetera, (1) sigurnosni skalpel,

(1) igla s ehogenim vrhom i vanjskim promjerom od 1,3 mm x
unutarnjim promjerom od 1,0 mm x 70 mm (18 GA), (1) zica vodilica sa
zaobljenim vrhom (R 3 mm) veli¢ine 0,90 mm x 70 cm (0,035),

(1) Strcaljka zapremnine 10 cc, (1) odvojiva uvodnica: (kompleti od

6,6 F) — odvojiva uvodnica s unutarnjim promjerom od 2,3 mm x 14 cm
(7 F) i ventilom, (kompleti od 8 F) — odvojiva uvodnica s unutarnjim
promjerom od 3,0 mm x 14 cm (9 F) i ventilom, (kompleti od 9,6 F) —
odvojiva uvodnica s unutarnjim promjerom od 3,3 mm x 14 cm (10 F) i
ventilom, (1) instrument za tuneliranje, (1) ravna igla s Huberovim
vrhom sa standardnom stijenkom i veli¢inom od 0,72 mm x 25 mm

(22 GA), (1) igla s Huberovim vrhom pod kutom na desnoj strani, sa
standardnom stijenkom i veli¢inom od 0,72 mm x 25 mm (22 GA),

(1) igla s tupim vrhom, (1) instrument za proSirivanje vene, (1) upute s
informacijama za bolesnika, (1) identifikacijska kartica bolesnika

Komplet Pro-Fuse® s
instrumentima za izravnu
mikropunkciju

(1) priklju¢nica Pro-Fuse® za tlacno ubrizgavanije, (1) kateter,

(2) komponente za pri¢vrScivanje katetera, (1) sigurnosni skalpel,

(1) igla s ehogenim vrhom i vanjskim promjerom od 0,9 mm x
unutarnjim promjerom od 0,5 mm x 70 mm (21 GA), (1) zica vodilica s
fleksibilnim ravnim vrhom veli€ine 0,47 mm x 45 cm (0,018),

(1) Strcaljka zapremnine 10 cc, (1) odvojiva uvodnica s unutarnjim
promjerom od 3,0 mm x 14 cm (9 F) i ventilom, (1) instrument za
tuneliranje, (1) igla s Huberovim vrhom pod kutom na desnoj strani, sa
standardnom stijenkom i veli¢inom od 0,72 mm x 25 mm (22 GA),

(1) igla s tupim vrhom, (1) upute s informacijama za bolesnika,

(1) identifikacijska kartica bolesnika
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Vrsta konfiguracije Komponente kompleta

(1) prikljuénica Jet-Fuse za tlano ubrizgavanje, (1) kateter,

(2) komponente za pricvrdcéivanje katetera, (1) sigurnosni skalpel,

(1) igla s ehogenim vrhom i vanjskim promjerom od 1,3 mm x
unutarnjim promjerom od 1,0 mm x 70 mm (18 GA), (1) zica vodilica sa
zaobljenim vrhom (R 3 mm) veliine 0,90 mm x 70 cm (0,035),

(1) Strcaljka zapremnine 10 cc, (1) odvojiva uvodnica: (kompleti od

6,6 F) — odvojiva uvodnica s unutarnjim promjerom od 2,3 mm x 14 cm
(7 F) i ventilom, (kompleti od 8 F) — odvojiva uvodnica s unutarnjim
promjerom od 3,0 mm x 14 cm (9 F) i ventilom, (kompleti od 9,6 F) —
odvoijiva uvodnica s unutarnjim promjerom od 3,3 mm x 14 cm (10 F) i
ventilom, (1) instrument za tuneliranje, (1) ravna igla s Huberovim
vrhom sa standardnom stijenkom i veli¢inom od 0,72 mm x 25 mm

(22 GA), (1) igla s Huberovim vrhom pod kutom na desnoj strani, sa
standardnom stijenkom i veli¢inom od 0,72 mm x 25 mm (22 GA),

(1) igla s tupim vrhom, (1) instrument za proSirivanje vene, (1) upute s
informacijama za bolesnika, (1) identifikacijska kartica bolesnika

Komplet Jet-Fuse

2. Namjena proizvoda

Priklju¢nice Dignity®/ Pro-Fuse® Jet Port / Jet Fuse za tlacno
ubrizgavanje namijenjene su za upotrebu u odraslih bolesnika kojima
su potrebni Eesti ubodi iglom, a prema uputama kvalificiranog i
licenciranog lije¢nika nuzan je dugoro€ni pristup srediSnjem venskom
sustavu bez potrebe za Cestim ubodima iglom. Proizvod je namijenjen
za upotrebu uz redoviti pregled i procjenu koje vrse kvalificirani
zdravstveni djelatnici. Ovaj je kateter namijenjen iskljucivo
jednokratnoj upotrebi.

Namjena

Prikljuénica Dignity® / Pro-Fuse® / Jet Port / Jet-Fuse za tlaéno
ubrizgavanje indicirana je za dugoro¢ni pristup srediSnjem venskom
sustavu za intravensku primjenu tekucina ili lijekova, tlacno
ubrizgavanje kontrastnih sredstava i vadenje uzoraka krvi.

Indikacije

Prikljuénice Dignity®/ Pro-Fuse® Jet Port / Jet Fuse za tlaéno
ubrizgavanje namijenjene su za upotrebu u odraslih bolesnika kojima
su potrebni Cesti ubodi iglom, a prema uputama kvalificiranog i

Ciljne populacije licenciranog lije€nika nuzan je dugorocni pristup srediSnjem venskom
sustavu bez potrebe za Cestim ubodima iglom. Proizvod je namijenjen
za upotrebu uz redoviti pregled i procjenu koje vrse kvalificirani
zdravstveni djelatnici.
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Ovaj je proizvod kontraindiciran za umetanje katetera u potklju¢nu

venu medijalno od granice prvog rebra, odnosno podrucja povezanog

s viSim stopama ukljestenja.

Proizvod je kontraindiciran i u sljede¢im slu€ajevima:
e Kada je potvrdena infekcija, bakterijemija ili septikemija

povezana s proizvodom ili kada se sumnja na njih.

¢ Kada tjelesna grada bolesnika nije dovoljna za veli€inu

Kontraindikacije iili implantiranog proizvoda.

ograni¢enja e Kada je u bolesnika potvrdena alergija na tvari koje se nalaze
u proizvodu ili kada se sumnja na nju.

e U bolesnika s teSkom kroni€nom opstruktivnom bole$¢u pluéa.
Ako je cilino mjesto umetanja prethodno zraceno.

e Ako su na cilinom mjestu postavljanja zabiljezeni slucajevi
venske tromboze ili su izvodeni vaskularni kirurski postupci.

e Ako Cimbenici povezani s lokalnim sprje¢avaju ispravnu
stabilizaciju proizvoda i/ili pristup proizvodu.

3. Opis proizvoda

Slika 2.: reprezentativna slika prikljuénice Dignity® / Jet Port niskog profila

-

Slika 3.: reprezentativna slika prikljuénice Dignity® / Jet Port srednje veliéine
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Slika 4.: reprezentativna slika prikljuénice Pro-Fuse® / Jet-Fuse niskog profila

-l

Slika 5.: reprezentativna slika standardne prikljuénice Pro-Fuse® / Jet-Fuse

Opis
proizvoda

Dignity®

Priklju¢nice Dignity® za tlacno ubrizgavanje implantabilni su proizvodi za
venski pristup. Prikljuénici se pristupa perkutanim umetanjem igle tupog vrha.
Priklju¢nica Dignity® za tla¢no ubrizgavanje sastoji se od dviju primarnih
komponenti: priklju&nice za ubrizgavanje sa samozatvaraju¢om silikonskom
pregradom i katetera neprozirnog za rendgenske zrake. Priklju¢nice Dignity®
za tlacno ubrizgavanje moguce je prepoznati pod koZom tako da se napipa
vrh pregrade i gornji rub kucista prikljuénice. Tijekom radiolo$kih pretraga
priklju¢nice Dignity® za tlaéno ubrizgavanje moguce je prepoznati po slovima
,CT". Veli¢ine ukljuéuju priklju¢nicu Dignity® mini profila, prikljuénicu Dignity®
srednje veli¢ine i prikljuénicu Dignity® niskog profila. Tla¢no ubrizgavanje
izvodi se samo pomocu igle za tlaCno ubrizgavanje.

Za tlaéno ubrizgavanje kontrastnih sredstava maksimalna preporucena
brzina infuzije iznosi 5 ml/s te se vrSi s pomocu igle za tlaéno ubrizgavanje
veli¢ine 19 ili 20 s Huberovim vrhom. Maksimalna preporuc¢ena brzina infuzije
iznosi 2 ml/s s pomocu igle za tlaéno ubrizgavanje veli€ine 22 s Huberovim
vrhom.

Pro-Fuse®

Priklju¢nice Pro-Fuse® za tlaéno ubrizgavanje implantabilni su proizvodi za
venski pristup. Prikljucnici se pristupa perkutanim umetanjem igle tupog vrha.

Priklju¢nica Pro-Fuse® za tlaéno ubrizgavanije sastoji se od dviju primarnih
komponenti: prikljuCnice za ubrizgavanje sa samozatvaraju¢om silikonskom
pregradom i katetera neprozirnog za rendgenske zrake. Prikljucnice Pro-
Fuse® za tlatno ubrizgavanje moguce je prepoznati pod koZzom tako da se
napipa vrh pregrade i gornji rub kucista priklju¢nice. Tijekom radioloskih
pretraga prikljuénice Pro-Fuse® za tlaéno ubrizgavanje moguce je prepoznati
po slovima ,CT”. Veli¢ine ukljuéuju priklju¢nicu Pro-Fuse® i priklju¢nicu Pro-
Fuse® niskog profila. Tlaéno ubrizgavanje izvodi se samo pomocu igle za
tlacno ubrizgavanje.
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Opis
proizvoda

Za tlacno ubrizgavanje kontrastnih sredstava maksimalna preporucena
brzina infuzije iznosi 5 ml/s te se vrSi s pomocu igle za tlaéno ubrizgavanje
veli€ine 19 ili 20 s Huberovim vrhom. Maksimalna preporu¢ena brzina infuzije
iznosi 2 ml/s s pomocu igle za tlaéno ubrizgavanje veli€ine 22 s Huberovim
vrhom.

Jet Port

Priklju€nice Jet Port za tlacno ubrizgavanje implantabilni su proizvodi za
venski pristup. Priklju¢nici se pristupa perkutanim umetanjem igle tupog vrha.

Priklju€nica Jet Port za tlaCno ubrizgavanje sastoji se od dviju primarnih
komponenti: prikljucnice za ubrizgavanje sa samozatvaraju¢om silikonskom
pregradom i katetera neprozirnog za rendgenske zrake. Priklju€nice Jet Port
za tlaéno ubrizgavanje moguce je prepoznati pod koZom tako da se napipa
vrh pregrade i gornji rub kucista prikljuénice. Tijekom radiolo$kih pretraga
prikljuénice Jet Port za tlaéno ubrizgavanje moguce je prepoznati po slovima
,CT”. Veli¢ine uklju€uju priklju€nicu Jet Port mini profila, prikljuénicu Jet Port
srednje veli¢ine i prikljuCnicu Jet Port niskog profila. Tlaéno ubrizgavanje
izvodi se samo pomocu igle za tlatno ubrizgavanije.

Za tlacno ubrizgavanje kontrastnih sredstava maksimalna preporucena
brzina infuzije iznosi 5 ml/s te se vrSi s pomocu igle za tlaéno ubrizgavanje
veli¢ine 19 ili 20 s Huberovim vrhom. Maksimalna preporu¢ena brzina infuzije
iznosi 2 ml/s s pomo¢u igle za tlaéno ubrizgavanije veli€ine 22 s Huberovim
vrhom.

Jet-Fuse

Priklju¢nice Jet-Fuse za tlacno ubrizgavanje implantabilni su proizvodi za
venski pristup. Prikljuénici se pristupa perkutanim umetanjem igle tupog vrha.

Priklju€nica Jet-Fuse za tlacno ubrizgavanje sastoji se od dviju primarnih
komponenti: prikljuénice za ubrizgavanje sa samozatvaraju¢om silikonskom
pregradom i katetera neprozirnog za rendgenske zrake. Prikljunice Jet-Fuse
za tlaéno ubrizgavanje moguce je prepoznati pod koZzom tako da se napipa vrh
pregrade i gornji rub kucista prikljuénice. Tijekom radioloskih pretraga
prikljunice Jet-Fuse za tlaCno ubrizgavanje moguce je prepoznati po slovima
,CT”. Veli€ine uklju€uju priklju¢nicu Jet-Fuse i priklju¢nicu Jet-Fuse niskog
profila. Tlagno ubrizgavanje izvodi se samo pomocu igle za tlatno
ubrizgavanje.

Za tlaéno ubrizgavanje kontrastnih sredstava maksimalna preporucena
brzina infuzije iznosi 5 ml/s te se vrsi s pomocu igle za tlacno ubrizgavanje
veli¢ine 19 ili 20 s Huberovim vrhom. Maksimalna preporu¢ena brzina infuzije
iznosi 2 ml/s s pomod¢u igle za tlaéno ubrizgavanje veli€ine 22 s Huberovim
vrhom.
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Rasponi postotaka u tablici u nastavku temelje se na teZzinama sastavljenih
priklju€nica Dignity za tlacno ubrizgavanje veli¢ine 5 F (5,52 g) i 9,6 F (6,44 Q).

Prikljuénice Dignity®

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

Rasponi postotaka u tablici u nastavku temelje se na tezinama sastavljenih

Materijali/ prikljuénica Pro-Fuse za tlaéno ubrizgavanije veli¢ine 5 F (5,32 9)i 9,6 F
tvari u (14,22 g).
i(l?ntaktu S Prikljuénice Pro-Fuse®
vom Materijal Maseni udio (m/m)
bolesnika _
Polisulfon 28,16 - 39,92
Silikon 11,1 - 65,05
Poliuretan 0,02 - 40,7
Barijev sulfat 5,5-11,48
Titan 1,51-2,54
Polikarbonat 0,76 - 2,03
Napomena: dodaci koji sadrze nehrdajuci €elik mogu sadrzavati do 0,4 %
masenog udjela kobalta koji se definira kao karcinogena, mutagena ili
reproduktivno toksi¢na tvar (CMR).
Napomena: prema uputama za upotrebu proizvod je kontraindiciran za
bolesnike s poznatom ili potencijalnom alergijom na prethodno navedene
materijale.
Informacije
o] Ije_kovmm N/P
tvarima u
proizvodu
Kalfo Predmetni proizvod moze se umetnuti primjenom perkutane kirursSke tehnike
proizvod ili kirurSke tehnike zarezivanja i izlaganja vene. Kateter je potrebno umetnuti
postiZze primjenom asepti¢nih tehnika u sterilnom podrucju, po moguénosti u
predvideni operacijskoj sali.
nacin
djelovanja
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Nakon Sto mjesto postavljanja prikljucnice dovoljno zacijeli nakon

Kako implantacije, priklju¢nici se pristupa perkutanim umetanjem igle s Huberovim
proizvod vrhom. Tla¢no ubrizgavanije izvodi se samo pomocu igle za tlaéno

oalize ubrizgavanje. Predmetni proizvodi sastoje se od dviju primarnih komponenti:
P dvideni priklju€nice za ubrizgavanje sa samozatvaraju¢om silikonskom pregradom i
prev' vigeni katetera neprozirnog za rendgenske zrake. Implantirane prikljuénice moguce
nacim= je prepoznati pod kozom tako da se napipa vrh pregrade i gornji rub kucista
djelovanja priklju¢nice. Tijekom radioloskih pretraga priklju¢nice za tlaéno ubrizgavanje

moguce je prepoznati po slovima ,CT".
Informacije | Sadrzaj je sterilan i nepirogen u pakiranju koje nije otvoreno i ostec¢eno.
o sterilizaciji | Sterilizirano etilen-oksidom.
Prethodqe Naziv prethodne generacije Razlike u odno_su na trenutacni
generacije/v proizvod
arijante N/P N/P
Naziv dodatka Opis dodatka

Broj dijela Opis

30330-018 Zica vodilica veli¢ine 0,47 mm x 45 cm (0,018) s
fleksibilnim ravnim vrhom

30718 Igla s Huberovim vrhom pod kutom na desnoj strani,
sa standardnom stijenkom i veli€¢inom od 0,72 mm x
25 mm (22 GA)

30717 Ravna igla s Huberovim vrhom, sa standardnom
stijenkom i veli¢inom od 0,72 mm x 25 mm (22 GA)

3086M Zica vodilica s fleksibilnim zaobljenim vrhom (R 3 mm)
veli¢ine 0,90 mm x 70 cm (0,035)

Dodaci 30205-210 Igla s vanjskim promjerom od 0,9 mm x unutarnjim

namijenjeni promjerom od 0,5 mm x 70 mm (21 GA) s ehogenim

za upotrebu vrhom _ _ : _

u 10472-050 Sklop koaksijalnog dilatatora s unutarnjim promjerom

kombinaciji s od 1,0 mm x vanjskim promjerom od 9,4 cm (5 F)

proizvodom 30394-018 Igla s tupim vrhom i tankom stijenkom, veliCine 1,24
mm x 19 mm (18 GA)

30205-180 Igla s vanjskim promjerom od 1,3 mm x unutarnjim
promjerom od 1,0 mm x 70 mm (18 GA) s ehogenim
vrhom

30394-017 Igla s tupim vrhom i tankom stijenkom, veliCine 1,47
mm x 19 mm (17 GA)

10526-10-055 Odvojiva uvodnica s unutarnjim promjerom od 1,7 mm
x 10 cm (5,5 F)

30394-015 Igla s tupim vrhom i tankom stijenkom, veli€ine 1,80
mm x 19 mm (15 GA)

10700-10-055 Odvojiva uvodnica s unutarnjim promjerom od 1,8 mm
x 10 cm (5,5 F)
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Broj dijela

Opis

10680-070-15-2

Odvojiva uvodnica s ventilom i unutarnjim promjerom
od2,3mmx 14 cm (7 F)

10694-070-15-2

Odvojiva uvodnica s ventilom i unutarnjim promjerom
od2,3mmx 14 cm (7 F)

10680-090-15-2

Odvojiva uvodnica s ventilom i unutarnjim promjerom
od3,0mmx14cm (9 F)

10694-090-15-2

Odvojiva uvodnica s ventilom i unutarnjim promjerom

E:ﬂ;.‘guem 0d30mmx14cm (9F) __ |
za upotrebu 10680-100-15-2 Odvojiva uvodnica s ventilom i unutarnjim promjerom
u kombinaciji od3,3mmx14cm (10 F)
s proizvodom || 5104 Uvodnik
30479 Skalpel
3073 Strcaljka
30409-6 Instrument za tuneliranje
30375 Instrument za tuneliranje
30579-800 Instrument za tuneliranje
30391 Instrument za proSirivanje vene

4. Rizici i upozorenja

Preostali rizici i
nezeljeni ucinci

Prema Uputama za upotrebu proizvoda, svi kirurski zahvati predstavljaju
rizik. Drustvo Medcomp uspostavilo je postupke za upravljanje rizicima u
svrhu proaktivhog pronalazenja i ublazavanja tih rizika koliko god je to
moguce bez negativnog utjecaja na omjer Koristi i rizika proizvoda.
Nakon ublaZavanja ostaju preostali rizici i mogucnost pojave Stetnih
dogadaja uslijed upotrebe ovog proizvoda. Drustvo Medcomp utvrdilo je
da su svi preostali rizici prihvatljivi.

Vrsta preostalog rizika | Moguéi Stetni dogadaji povezani s

rizikom
Alergijska reakcija Alergijska reakcija
Reakcija nepodnoSenja implantiranog
proizvoda
Krvarenje Krvarenje
Hematom
Dogadaj povezan sa Sr€ana aritmija
srcem Sréana tamponada
Erozija miokarda
Embolija Zracna embolija

Tromboembolija
Embolija katetera
Okluzija katetera
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Preostali rizici i
nezeljeni ucinci

Vrsta preostalog rizika

Moguci stetni dogadaji povezani s
rizikom

Infekcija Sepsa povezana s kateterom
Endokarditis
Infekcija na mjestu izlaza
Flebitis
Perforacija Perforacija krvnih Zila ili unutarnjeg organa
Erozija krvne zile
Laceracija krvnih Zila
Stenoza Venska stenoza
Ozljeda tkiva Ozljeda brahijalnog pleksusa
Upala, nekroza ili stvaranje oziljaka na kozi
iznad podrucja implantata
Ozljeda mekog tkiva
Ozljeda prsnog limfovoda
Tromboza Venska tromboza

Tromboza klijetke
Stvaranije fibrinske ovojnice

Razne komplikacije

Erozija katetera ili priklju¢nice kroz kozu
Rotacija ili ekstruzija proizvoda
Spontano neispravno postavljanije ili
povlacenje vrha katetera

Rizici obi¢no povezani s lokalnom ili
opéom anestezijom, kirur§kim zahvatom i
postoperativnim oporavkom

Kvantifikacija preostalih rizika

Kategorija
preostalog rizika

Prituzbe tijekom
posttrziSnog nadzora
(1. sije€énja 2019. -

Dogadaji tijekom
posttrziSnog klinickog
praéenja

30. rujna 2024.)

lesnik
2a bolesnika Broj prodanih

artikala: 317 328

Broj ispitanih
artikala: 195

% proizvoda

% proizvoda

Alergijska reakcija

Nije prijavljeno

Nije prijavljeno

Krvarenje Nije prijavljeno Nije prijavljeno
Dogzgasjrzce)\r/nezan Nije prijavijeno Nije prijavljeno
Embolija 0,0006 % Nije prijavljeno
Infekcija 0,0006 % 7,69 %
Perforacija 0,0006 % Nije prijavljeno
Stenoza Nije prijavljeno Nije prijavljeno
Ozljeda tkiva 0,0002 % Nije prijavljeno
Tromboza Nije prijavijeno 1,54 %
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Upozorenja i
mjere opreza

Sva upozorenja razmotrena su u odnosu na analizu rizika, posttrzisni
nadzor (PMS) i testiranje upotrebljivosti da bi se potvrdila dosljednost
izmedu izvora informacija. Za proizvode koji spadaju u podrucje primjene
ove kliniCke procjene u Uputama za upotrebu (IFU) navode se sljedeéa
upozorenja:

Tijekom postavljanja:

Nemoijte na silu umetati zicu vodilicu ni u koju komponentu niti je
izvlaciti iz nje. Ako se Zica vodilica osteti, zicu vodilicu i sve
povezane komponente potrebno je ukloniti zajedno.

Kateter tijekom umetanja nemojte savijati pod ostrim kutovima.
Na taj biste nacin mogli ugroziti prohodnost katetera.

Proizvod ne smije slu¢ajno doéi u dodir s ostrim instrumentima.
Moguce je mehani¢ko ostecenje. Upotrebljavajte samo
atraumatske stezaljke ili hvataljke s glatkim rubovima.

Kateter nemoijte priSivati na priklju¢nicu. Osteéenja ili suzenja
katetera mogu ugroziti tlaéno ubrizgavanje.

Nemoijte izvoditi tlaéno ubrizgavanje kroz sustav prikljuénice koji
pokazuje znakove kompresije ili ukljestenja prvog rebra i klju¢ne
kosti jer moZe doéi do osteéenja sustava priklju¢nice.

Ne upotrebljavajte S3avove kako biste kateter pri¢vrstili za drzak
prikljuénice jer to moze uzrokovati kolaps ili ostetiti kateter.
Nemoijte ponovno sterilizirati priklju€nicu ili dodatnu opremu ni na
koji nacin.

Sadrzaj je sterilan i nepirogen u pakiranju koje nije otvoreno i
oSteceno. STERILIZIRANO ETILEN-OKSIDOM

Nemojte ponovno upotrebljavati priklju€nicu ili dodatnu opremu jer
se proizvod mozda ne¢e moci pravilno ocistiti i dekontaminirati,
Sto moze dovesti do kontaminacije, degradacije katetera, zamora
proizvoda ili reakcije endotoksina.

Nemojte upotrebljavati prikljucnicu ili dodatnu opremu ako je
pakiranje otvoreno ili osteceno.

Nemojte upotrebljavati prikljuénicu ili dodatnu opremu ako su
vidljivi bilo kakvi znakovi osteé¢enja proizvoda ili ako je istekao rok
valjanosti.

Tijekom pristupanja prikljucnici:

Ne upotrebljavajte Strcaljku €ija zapremnina iznosi manje od

10 ml. Dugotrajni infuzijski pritisak ve¢i od 25 psi moze uzrokovati
oStecenje Zila ili unutarnjih organa bolesnika.

Ako kontrastno sredstvo prije tlacnog ubrizgavanja ne zagrijete na
tjelesnu temperaturu, moze doci do ostecenja sustava
priklju€nice.

Ako se prije ispitivanja tlanog ubrizgavanja ne zajamdi
prohodnost katetera, moze doc¢i do oStecenja sustava prikljuCnice.
Znacajka ogranicavanja tlaka uredaja za tlaéno ubrizgavanje
mozda nece sprijeCiti previsok tlak zaCepljenog katetera.
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Upozorenja i
mjere opreza

Mijere opreza navedene u Uputama za upotrebu (IFU) su sljedece:

Premasivanje maksimalne brzine protoka moze uzrokovati
oStecenje sustava priklju€nice i/ili pomicanje vrha katetera.
Indikacija implantabilne priklju¢nice za primjenu infuzije i tlaéno
ubrizgavanje kontrastnog sredstva podrazumijeva sposobnost
priklju€nice da izdrzZi postupak, ali ne podrazumijeva prikladnost
postupka za odredenog bolesnika niti za odredeni komplet za
infuziju. Za procjenu prikladnosti kompleta za infuziju koristenog
za pristupanje prikljuénici i za procjenu zdravstvenog stanja
bolesnika u kontekstu postupka tlanog ubrizgavanja odgovoran
je zdravstveni djelatnik koji je proSao odgovarajuéu obuku.
Nemojte premasiti ograni¢enje tlaka od 325 psi ili maksimalnu
brzinu protoka na uredaju za tlaéno ubrizgavanje ako tlacno
ubrizgavanje izvodite putem implantabilne priklju¢nice za tlaCno
ubrizgavanije infuzije.

Medicinske postupke na ruci bolesnika u koju je sustav ugraden
potrebno je ograniciti na sljedec¢i nacin:

o nemojte uzimati krv niti putem infuzije primjenjivati lijekove
ni u jedno podrucje ruke na kojoj se sustav nalazi ako ne
upotrebljavate prikljuénicu

o nemojte mijeriti krvni tlak bolesnika na toj ruci

Prije koriStenja pomno procitajte i slijedite sve upute.

Pogledajte standarde prakse i pravila ustanove za kompatibilne
lijekove koji se primjenjuju putem infuzije za sredis$nji venski
pristup.

Slijedite sve kontraindikacije, upozorenja, mjere opreza i upute za
sve lijekove koji se primjenjuju putem infuzije koje je naveo
proizvodac.

Samo kvalificirani zdravstveni djelatnici smiju umetati i uklanjati te
proizvode i rukovati njima.

Uz priklju€nicu upotrebljavajte samo igle tupih vrhova.

Prije umetanja komponente za pri¢vrééivanje katetera provjerite je
li kateter pravilno postavljen. Ako kateter nije umetnut u
odgovarajuée podrucje, mozda nece biti Evrsto fiksiran te moze
uzrokovati pomicanje i ekstravazaciju. Kateter mora biti ravan i ne
smije pokazivati znakove presavijanja. Dovoljno je blago povudi
kateter kako bi se on ispravio. Umetanje komponente za
pri¢vrs€ivanje katetera preko savijenog katetera moze ostetiti
kateter.

Pri umetanju i odrzavanju katetera slijedite univerzalne mjere
opreza.

Slijedite sve kontraindikacije, upozorenja, mjere opreza i upute za
sve lijekove koji se primjenjuju putem infuzije koje su naveli
proizvodadi.
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Upozorenja i
mjere opreza

Dodatne mjere opreza prije postavljanja:

Dodatne mjere opreza tijekom postavljanja:

Mjere opreza namijenjene su izbjegavanju osteé¢enja katetera i/ili
ozljeda bolesnika.

Ako se prikljuénica postavlja u ruku, ne smije se postaviti u
pazusnu Supljinu.

Odlozite bioloSki opasan otpad u skladu s protokolom ustanove.
Implantabilne priklju€nice za tlano ubrizgavanje infuzije moguce
je upotrebljavati za tlaéno ubrizgavanje samo kada im se pristupa
s pomocu igle za tlaéno ubrizgavanije.

Karcinogena, mutagena i reproduktivno toksi¢na (CMR) tvar
kobalt prirodni je sastojak nehrdajuéeg Celika. Na temelju ocjene
bioloSke kompatibilnosti utvrdeno je da se glavni rizici nehrdajucih
Celika odnose na obradu materijala, posebice zavarivanje, stoga
se ne primjenjuju na namjenu proizvoda. Nije vjerojatno da ¢e
nehrdajuci €elici koji se upotrebljavaju u ovim proizvodima dosedi
razina izloZzenosti koje Ce izazvati karcinogenost, mutagenost ili
reproduktivnu toksi¢nost.

Pregledajte pakiranje i provjerite jesu li sve komponente u njemu.
Pregledajte karton bolesnika i pitajte bolesnika o mogucim
poznatim alergijama na kemikalije ili materijale koji e biti
koristeni tijekom postupka postavljanja.

Proizvod napunite sterilnom hepariniziranom ili obicnom
fizioloSkom otopinom kako biste izbjegli zraénu emboliju. Imajte
na umu da su neki bolesnici preosjetljivi na heparin ili boluju od
heparinom inducirane trombocitopenije (HIT). Za te se bolesnike
priklju€nica ne smije puniti hepariniziranom fizioloSkom otopinom.
Tijekom upotrebe kompleta uvodnice provjerite moze li kateter
lako prolaziti kroz njezinu ovojnicu.

Izbjegavajte slu€ajno probadanje koze ili fascije vrhom
instrumenta za tuneliranje.

Pripazite da ne dode do perforacije zile.

Tijekom postavljanja nemojte probusiti, potrgati ni ostetiti kateter.
Nakon prikljucivanja katetera na priklju€nicu provjerite je li sklop
oStecen te ima li tragova curenja.

Tijekom postavljanja kroz ovojnicu drzite palac preko dostupnog
otvora ovojnice kako biste sprijecili aspiraciju zraka. Rizik od
aspiracije zraka smanjit Cete ako taj dio postupka izvrSite s
pomocu Valsalvina manevra.

Ovo nije kateter za desnu pretklijetku. I1zbjegavajte postavljanje
vrha katetera u desnu pretklijetku. Postavljanjem ili pomicanjem
vrha katetera u desnu pretklijetku mozete uzrokovati sréanu
aritmiju, eroziju miokarda ili sréanu tamponadu.

Pomno slijedite postupak povezivanja opisan u ovim uputama
kako biste kateter pravilno prikljucili i izbjegli njegovo ostecenje.
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o Tijekom upotrebe odvojivih uvodnica pripazite na sljedece:

o pazljivo umetnite uvodnicu i kateter da biste izbjegli
slu¢ajno probijanje vitalnih struktura u toraksu

o oStecivanje krvne zile mozete izbjeCi zadrzavanjem
katetera ili dilatatora kao unutarnje potpore prilikom
upotrebe odvojive uvodnice

o oStecivanje ovojnice mozZete izbjedi istovremenim
zajednickim umetanjem ovojnice i dilatatora rotiranjem

Ostali relevantni | U razdoblju od 1. sijeénja 2019. do 30. rujna 2024. primljene su 187
aspekti prituzbe za 317 328 prodane jedinice, $to predstavlja ukupnu stopu
sigurnosti prituzbi od 0,06 %. Nije bilo dogadaja povezanih sa smréu. Nijedan
(npr. sigurnosne dogadaj nije doveo do povlagenja proizvoda tijekom razdoblja pregleda.
korektivne
radnje itd.)
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5. Sazetak klinicke procjene i posttrziSnog klinickog praéenja (PMCF)

SaZetak klini¢kih podataka koji su povezani s predmetnim proizvodom

Skupina Klinicka Podaci o ChEer
. . Ukupno korisnika na
proizvoda literatura PMCF-u
anketu
Dignity® 444 (i 4781 585 (i 4781
slu¢aj mjeSovitih 141 slu¢aj mjeSovitih 22
kohorta) kohorta)

Pro-Fuse® 209 54 263 5

Klinicka ucinkovitost mjerena je pomoc¢u parametara ukljuujuci, ali ne ograni¢avajuci se na
vrijeme zadrzavanja, ishode umetanja katetera i stope Stetnih dogadaja. Kriti€ni klinicki
parametri izdvojeni iz tih ispitivanja zadovoljili su standarde utvrdene u smjernicama za
najnovija dostignuc¢a. Ni u jednoj klini¢koj aktivnosti nije bilo nepredvidenih Stetnih dogadaja ili
drugih visokih stopa pojavnosti Stetnih dogadaja.

Prezivljenje odredenog implantata ovisi o brojnim ¢imbenicima, uklju€ujuci: ograni¢enja
implantata, kirurSku tehniku, razinu tezine kirurS§kog zahvata, zdravlje bolesnika, razinu
aktivnosti bolesnika, povijest bolesti bolesnika i druge ¢imbenike. U slucaju priklju€nice
Dignity® za tlaéno ubrizgavanje 33 proizvoda imala su trajanje upotrebe od 140,42 dana
[interval pouzdanosti od 95 %: 106,62 - 174,23 dana], $to je zabiljeZeno u dosadasnjoj
klinickoj upotrebi. U slucaju priklju¢nice Pro-Fuse® za tla¢no ubrizgavanje 18 proizvoda imalo
je trajanje upotrebe od 135,28 dana [interval pouzdanosti od 95 %: 83,34 - 187,22 dana], $to
je zabiljeZeno u dosadasdnjoj klini¢koj upotrebi. Na temelju ovih informacija priklju¢nica
Dignity® / Jet Port / Pro-Fuse® / Jet-Fuse za tlaéno ubrizgavanje ima vijek trajanja od

12 mjeseci; medutim, odluka o uklanjanju i/ili zamjeni katetera mora se temeljiti na klini¢koj
ucinkovitosti i potrebi, a ne na unaprijed odredenoj vremenskoj tocki.

primjenjivo)

Sazetak kliniCkih podataka koji se odnose na ekvivalentni proizvod (ako je

Prikupljeni su klini¢ki dokazi iz objavljene literature i aktivnosti PMCF-a koji su specifi¢ni za
poznate i nepoznate varijante predmetnog proizvoda. Obrazlozenje ekvivalentnosti u
azuriranom izvjeSc¢u o klini€koj procjeni pokazat ¢e da su dostupni klinicki dokazi za ove
varijante reprezentativni za raspon varijanti proizvoda u ovoj skupini proizvoda.

Ne postoje klini¢ke ili bioloSke razlike izmedu varijanti unutar predmetne skupine proizvoda,
a potencijalan utjecaj tehnickih razlika obrazloZit ¢e se u azuriranom izvjeS¢u o klini¢koj procjeni.

Sazetak klini¢kih podataka iz ispitivanja prije stavljanja na trZiste (ako je primjenjivo)

trziste.

Za klini¢ku procjenu proizvoda nisu provedena klini¢ka ispitivanja prije stavljanja proizvoda na

Sazetak klini¢kih podataka iz drugih izvora:

lzvor: sazetak objavljene literature

PretraZivanjem literature s klinickim dokazima pronadeno je petnaest ¢lanaka iz objavljene
literature u kojima se spominje 209 slu€ajeva koji su specificni za skupinu proizvoda
Pro-Fuse®, 444 slucaja koji su specifiéni za skupinu proizvoda Dignity® i dodatan 4781 slucaj
mjesSovitih kohorta koji uklju¢uju skupinu proizvoda Dignity®. U ¢lancima se navodi
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randomizirano i kontrolirano ispitivanje (Chen et al., 2022.), prospektivna ispitivanja (Fonseca
et al., 2016., Son et al., 2020.), retrospektivna ispitivanja (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.), tehni€ko ispitivanje
(Wu et al.) i objasSnjenje postupka (Kim et al.).
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Izvor: izvjeS¢e s podacima dr. Trerotole

Skup podataka osigurao je Scott O. Trerotola, dr.med., interventni radiolog u bolnici
Sveucilista Pennsylvania. Dr. Trerotola takoder ima titulu profesora radiologije Stanley Baum
te je profesor radiologije u kirurgiji, potpredsjednik za kvalitetu, radiologiju, docent i ravnatelj
interventne radiologije i direktor Centra izvrsnosti Penn HHT na Medicinskom fakultetu
Perelman na Sveucilistu Pennsylvania. Skup podataka uzastopan je, sveobuhvatan i
uklju€uje postavljanje katetera koje provode odjelni lijenici interventne radiologije i
specijalisti, kao i specijalizanti pod nadzorom odjelnih lijecnika.

Prikupljeni su podaci o 100 slu¢ajeva upotrebe prikljuénice Dignity®, a sve su identificirane
kao priklju¢nice Dignity® od 8 F srednje veli¢ine. Potvrdeno je da su sljedeée mjere ishoda
unutar mjera ishoda u pogledu sigurnosti i u€inkovitosti najnovijih dostignucéa iz objavljene
literature za proizvode Dignity® drustva Medcomp:

Vrijeme zadrzavanja — 380,2 dana (interval pouzdanosti od 95 %: 308 - 452,4)
Proceduralni ishodi — 100 %

Odvajanje priklju¢nice/katetera — 1 % (interval pouzdanosti od 95 %: 0 % - 3 %)
Venska tromboza povezana s kateterom — 0,03 po 1000 dana s kateterom
Infekcija krvotoka povezana s kateterom — 0,39 po 1000 dana s kateterom
Komplikacije povezane s tlanim ubrizgavanjem — nema prijavljenih dogadaja
Izvor: PMCF_Infusion_211

Cilj ankete za prikupljanje podataka o liniji proizvoda za infuziju bila je procjena informacija o
ishodima u pogledu sigurnosti i u€inkovitosti za sve varijante priklju¢aka za infuziju te katetera
PICC, Midline i CVC drustva Medcomp. Prikupljeno je 70 odgovora na anketu iz 17 zemalja
koji predstavljaju 471 slu€aj upotrebe proizvoda.

Prikupljeni su podaci o 41 slucaju upotrebe priklju¢nice Dignity® i 54 slu¢aja upotrebe
prikljuénice Pro-Fuse®, ukljuujuci nekoliko varijanti proizvoda razli¢itin veli¢ina iskazanih u
jedinici French (5 F, 6,6 F, 8 F i 9,6 F) i razli€itih konfiguracija priklju¢nice (mala prikljuénica
Dignity®, priklju¢nica Dignity® niskog profila, priklju¢nica Dignity® srednje veli¢ine, standardna
prikljuénica Pro-Fuse®). Potvrdeno je da su sliede¢e mjere ishoda unutar mjera ishoda u
pogledu sigurnosti i u€inkovitosti najnovijih dostignuca iz objavljene literature za prikljuénice
drustva Medcomp:

Priklju¢nica Dignity®:

Vrijeme zadrzavanja — 140,42 dana (interval pouzdanosti od 95 %: 106,62 - 174,23)
Proceduralni ishodi — 100 %

Odvajanje prikljucnice/katetera — nema prijavljenih dogadaja

Venska tromboza povezana s kateterom — 0,43 po 1000 dana s kateterom (interval
pouzdanosti od 95 %: 0 - 1,03)

Infekcija krvotoka povezana s kateterom — nema prijavljenih dogadaja

Komplikacije povezane s tlacnim ubrizgavanjem — nema prijavljenih dogadaja
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Priklju¢nica Pro-Fuse®:

Vrijeme zadrzavanja — 135,28 dana (interval pouzdanosti od 95 %: 83,34 - 187,22)
Proceduralni ishodi — 100 %

Odvajanije priklju€nice/katetera — nema prijavljenih dogadaja

Venska tromboza povezana s kateterom — nema prijavljenih dogadaja

Infekcija krvotoka povezana s kateterom — nema prijavljenih dogadaja

Komplikacije povezane s tlacnim ubrizgavanjem — nema prijavljenih dogadaja

Varijante ukljuene u skup podataka navedene su u nastavku

Varijanta n Veli€ine iskazane u jedinici French
Mala prikljucnica Dignity 9 5F,66F,8F

Priklju€nica Dignity niskog profila 25 66F, 8F

Priklju¢nica Dignity srednje veliCine |7 8F,96F

Standardna priklju¢nica Pro-Fuse 54 8F,96F

lzvor: PMCF_Medcomp_211

S pomocu ankete za korisnike drustva Medcomp prikupljeni su odgovori od zdravstvenih
djelatnika koji su upoznati s brojnim proizvodima koje drustvo Medcomp nudi.

Dvadeset i Cetiri (24) ispitanika odgovorila su da su oni ili njihova ustanova upotrebljavali
implantabilne prikljuénice drustva Medcomp, a od tih je ispitanika njih 22 odgovorilo da
upotrebljavaju proizvod Dignity® te ih je pet odgovorilo da upotrebljavaju proizvod Pro-Fuse®.
Nisu uo€ene razlike u srednjim odgovorima korisnika u vezi s kateterima za kratkoro¢nu
hemodijalizu prema mjerama ishoda u pogledu ucinkovitosti i sigurnosti najnovijih dostignuca
ili izmedu vrsta proizvoda u pogledu sigurnosti ili u€inkovitosti.

Sljedeci podaci prikupljeni su od korisnika implantabilnih prikljuénica drustva Medcomp
(n =24):

e (srednji odgovor na Likertovoj ljestvici) Kateteri funkcioniraju kako je predvideno —
4,715

e (srednji odgovor na Likertovoj ljestvici) Pakiranje omogucuje primjenu asepti¢ne
tehnike — 4,7/5
(srednji odgovor na Likertovoj ljestvici) Korist nadmasuije rizik — 4,8/5 (n = 23)

e Vrijeme zadrZavanja (n = 22) — 543 dana (interval pouzdanosti od 95 %: 199 - 887)

Sljedec¢i podaci prikupljeni su od korisnika prikljuénica Dignity® drustva Medcomp (n = 22):

e (srednji odgovor na Likertovoj ljestvici) Kateteri funkcioniraju kako je predvideno —
4,7/5

e (srednji odgovor na Likertovoj ljestvici) Pakiranje omoguéuje primjenu asepti¢ne
tehnike — 4,7/5

e (srednji odgovor na Likertovoj ljestvici) Korist nadmasuje rizik — 4,8/5 (n = 21)

e Vrijeme zadrzavanja (n = 20) — 578 dana (interval pouzdanosti od 95 %: 201 - 954)
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Sliedec¢i podaci prikupljeni su od korisnika prikljuénica Pro-Fuse® drustva Medcomp (n = 5):

o (srednji odgovor na Likertovoj ljestvici) Kateteri funkcioniraju kako je predvideno — 5/5
(srednji odgovor na Likertovoj ljestvici) Pakiranje omogucuje primjenu asepti¢ne
tehnike — 5/5

e (srednji odgovor na Likertovoj ljestvici) Korist nadmasuje rizik — 5/5

o Vrijeme zadrzavanja (n = 5) — 224,1 dana (interval pouzdanosti od 95 %: 46,5 - 401,7)

Sliedec¢e komplikacije prijavijene su za prikljuénice Dignity® i Pro-Fuse®:

Infekcija (1 od 100 slu€ajeva)

Infekcija na mjestu postavljanja (1 od 100 slu¢ajeva)
Fibrinska ovojnica (1 od 100 slu¢ajeva)

Neispravan polozaj (nema komentara o ucestalosti)
Okrenuta prikljuénica (nema komentara o u€estalosti)
Odvojen kateter (nema komentara o u€estalosti)

Ukupni saZetak o sigurnosnoj i kliniCkoj u€inkovitosti

Nakon pregleda podataka iz svih izvora, moguce je zakljuciti da koristi predmetnog
proizvoda, odnosno olak3avanje pristupa srediSnjem venskom sustavu u bolesnika u kojih
druge terapije nisu indicirane ili pozeljne prema odluci lijeénika, nadilaze ukupne i
pojedinaéne rizike kada se proizvod upotrebljava u skladu s uputama proizvodaca.
Proizvodac i klini¢ki strunjak za procjenu smatraju da su dovrdene i aktualne aktivnosti
dovoljne za podupiranje sigurnosti i u€inkovitosti te prihvatljivog omjera koristi i rizika
predmetnih proizvoda.

Parametri ishoda priklju¢nice Dignity® u svim izvorima podataka

Kriteriji ) Klinicka
Ishod prihvatljivosti Zeljeni literatura Podaci o PMCF-u
omjera koristi i smjer (predmetni | (predmetni proizvod)
rizika proizvod)
Uéinkovitost
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Necenzurirano:
140,42 dana (interval
pouzdanosti od 95 %:
106,62 - 174,23 dana) /
cenzurirano: 192,76 dana
(interval pouzdanosti od
95 %: 156,91 - 228,62
dana
(PMCF_Infusion_211)

27§a'n‘;20 380,2 dana (interval
Vrijeme - < pouzdanosti od 95 %:
zadrzavanja Vise od 169 dana 1 o(s.aa‘fﬁ.t::e 308 - 452,4 dana)
Iitératjure) (izvjeSée s podacima dr.

Trerotole)

578 dana (interval
pouzdanosti od 95 %:
201 - 954 dana)
(PMCF_Medcomp_211)

Odgovor na Likertovoj
ljestvici 4,8/5
(PMCF_Medcomp_211)**

100 %
(PMCF_Infusion_211)

o/ _ o,
98 %-100% 100 % (izvjescée s

Proceduralni ishodi Vise od 90 % 1 (s_aze_tak podacima dr. Trerotole)
objavljene
literature) Odgovor na Likertovoj
ljestvici 4,6/5
(PMCF_Medcomp_211)**
Sigurnost
Nema prijavljenih
dogadaja
(PMCF_Infusion_211)
Manje od 0,5 % Nema
katetera s prijavljenih 1 % (interval
Odvajanje prijavijenim Stetnim dogadaja pouzdanosti od 95 %:
prikljuénice/katetera dogadajima ! (sazetak 0 % - 3 %)) (izvijesée s
odvajanja objaviljene podacima dr. Trerotole)
prikljuénice/katetera literature)
Odgovor na Likertovoj
ljestvici 4,7/5
(PMCF_Medcomp_211)**
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0,43 po 1000 dana s
kateterom (interval
pouzdanosti od 95 %:
0-1,03)
Manje od 1%68'(:'85”‘;08 (PMCF_Infusion_211)
Venska tromboza 0,35 Stetnih kateterom
povezana s dogadaja CAVT-a l (sazetak 0,03 po 1000 dana s
kateterom (CAVT) po 1000 dana s objavljene kateterom (izvjeSce s
kateterom literature) podacima dr. Trerotole)
Odgovor na Likertovoj
ljestvici 4,6/5
(PMCF_Medcomp_211)**
Nema prijavljenih
dogadaja
Infslc:\c/:gi;r:\;ost:ka Manje od 0-0,07 po (PMCF_Infusion_211)
Y s e 2,35 Stetnih 1000 dana s
srediSnjom linijom d . 0,39 po 1000 dana s
. o ogadaja CLABSI- kateterom oL s
(CLABSI) / infekcija 2 / CRBSI-ia po ! (sazetak kateterom (izvjeSce s
krvotoka povezana Ja1OOO d 1a p L podacima dr. Trerotole)
s kateterom anas quavljene
(CRBSI) kateterom literature) Odgovor na Likertovoj
ljestvici 4,7/5
(PMCF_Medcomp_211)**
Nema prijavljenih
dogadaja
Manje od 1,8 % Nema (PMCF_Infusion_211)
prijavljenih Stetnih prijaviienin
Komplikacije dogadaja puknuca doaadaia Nema prijavljenih
povezane s tlaénim i/ili manje od l (sgiet aJk dogadaja (izvjesSce s
ubrizgavanjem 15,4 % prijavljenih objavljene podacima dr. Trerotole)
Stetnih dogadaja literature)
pomicanja Odgovor na Likertovoj
ljestvici 4,4/5
(PMCF_Medcomp_211)**
* ,Nema podataka” oznaCava da nema podataka o parametru klini€¢kih podataka.
** U anketi PMCF_Medcomp_211 ispitanicima je postavljeno pitanje da na ljestvici od 1 do 5 ocijene
slazu li se da je njihovo iskustvo u pogledu svakog ishoda bilo isto ili bolje u odnosu na kriterije
prihvatljivosti omjera koristi i rizika.
Parametri ishoda priklju¢nice Pro-Fuse® u svim izvorima podataka
Kriteriji ) Klini¢ka
Ishod prihvatljivosti Zeljeni literatura Podaci o PMCF-u
omjera koristi i smjer (predmetni | (predmetni proizvod)
rizika proizvod)
Uéinkovitost
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Necenzurirano: 135,28
dana (interval
pouzdanosti od 95 %:
83,34 - 187,22 dana) /
cenzurirano: 216,11 dana
(interval pouzdanosti od
30-43,2 95 %: 148,37 - 283,85
vri mjeseca dana)
rieme. Vise od 169 dana 1 (sazetak (PMCF _Infusion_211)
zadrzavanja objavljene
literature) 224 ,1 dan (interval
pouzdanosti od 95 %:
46,5 - 401,7 dana)
(PMCF_Medcomp_211)
Odgovor na Likertovoj
ljestvici 5/5
(PMCF_Medcomp_211)**
100 %
100 ;%k (PMCF_Infusion_211)
. . o sazeta
Proceduralni ishodi Vise od 90 % 1 o(bjavljene Odgovor na Likertovoj
|iterature) liestvici 5/5
(PMCF_Medcomp_211)**
Sigurnost
Manije od 0,5 % Nema prija\{ljenih
katetera s dogadaja
Odvajanje prijavljenim &tetnim Nema (PMCF_Infusion_211)
prikljuénice/katetera dogadajima l podataka* Odgovor na Likertovoj
_ odvajanja ljestvici 5/5
prikljuCnice/katetera (PMCF_Medcomp_211)**
Nema prijavljenih
Manje od 0,04d3a22 ;000 dogadaja
Venska tromboza 0,35 Stetnih K (PMCF_Infusion_211)
. ateterom
povezana s dogadaja CAVT-a l (sazetak
kateterom (CAVT) po 1000 dana s objavljene Odgovor na Likertovoj
kateterom literature) liestvici 5/5
(PMCF_Medcomp_211)**
0,043 po 1000
dana s
kateterom
Infekcija krvotoka Mani (sazetak Nema prijavljenih
anje od A :
povezana sa 2,35 Stetnin objavljene dogadaja
srediSnjom linijjom oy literature) (PMCF_Infusion_211)
) o dogadaja CLABSI-
(CLABSI) / infekcija 2 / CRBSI-ia po l
krvotoka povezana 1a 1000 d 1ap 9 % katetera Odgovor na Likertovoj
anas ; . -
s kateterom kateterom uklonjeno ljestvici 5/5
(CRBSI) zbog infekcije | (PMCF_Medcomp_211)**
(sazetak
objavljene
literature)

Broj dokumenta: SSCP-014
Verzija 3.00

Revizija dokumenta: 6.

QA-CL-200-1 (Stranica 33 od 59)



Komplikacije
povezane s tlanim
ubrizgavanjem

Manje od 1,8 %
prijavljenih Stetnih
dogadaja puknuca

i/ili manje od
15,4 % prijavljenih

Stetnih dogadaja

pomicanja

Nema
podataka*

Nema prijavljenih
dogadaja
(PMCF_Infusion_211)

Odgovor na Likertovoj
liestvici 5/5
(PMCF_Medcomp_211)**

* ,Nema podataka” oznaCava da nema podataka o parametru klini¢kih podataka.

** U anketi PMCF_Medcomp_211 ispitanicima je postavljeno pitanje da na ljestvici od 1 do 5 ocijene
slazu li se da je njihovo iskustvo u pogledu svakog ishoda bilo isto ili bolje u odnosu na kriterije
prihvatljivosti omjera koristi i rizika.
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Aktualno ili planirano posttrziSno klini¢ko praéenje (PMCF)

Aktivnost Opis Referenca Razdoblje
Multicentri¢na serija Prikupljanje dodatnih 4. kvartal
slu¢ajeva na razini klini¢kih podataka o PMCF_Port_231 '

. . 2025.

bolesnika proizvodu
PretraZivanje literature o | Utvrdivanje rizika i trendova : 2. kvartal
e . » e ) SAP-Infusion

najnovijim dostignu¢ima upotrebe sli¢nih proizvoda 2025.
Pretrazivanje literature s | Utvrdivanje rizika i trendova LRP-Infusion 2. kvartal

klinickim dokazima upotrebe proizvoda 2025.
Pretrazivanje globalne Utvrdivanje aktualnih 3. kvartal

baze podataka o klini¢kih ispitivanja katetera N/P '

S ® 2025.

ispitivanjima Medcomp

o , Prikupljanje dodatnih

PretraZivanje podataka i Klinickih podataka o | 4. kvartal
retrospektivna analiza . ) ! Potrebno utvrditi
. proizvodu i usporednim 2025.
drustva Truveta : )
proizvodima

proizvoda.

Tijekom aktivnosti PMCF-a nisu uoceni nikakvi rizici, komplikacije ili neoéekivani kvarovi

6. Drugi mogucdi oblici terapije

Smijernice za kliniCku praksu organizacije Infusion Nurses Society (INS) iz 2021. godine
upotrijebljene su za podupiranje preporuka za lije€enje u nastavku.

Terapija Koristi Nedostaci Kljuéni rizici
Jednostavan pristup Za postavljanje je Infekcija katetera
nakon postavljanja potreban kirurski Okluzija
Minimizira ponavljanje zahvat Neispravnost

N venepunkcije Rizici povezani sa srediSnjeg

Sredisnji , .. h .

venski Povecana pokretljivost zahvatom: opca venskog katetera
kateteri bolesnika tijekom infuzije anestezija itd. Tromboza krvnih
Jednostavnije Potrebno odrzavanje Zila
(CVC) . ) ..
ambulantno lije€enje Visok rizik od
infekcije ili
trombotickog
dogadaja
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odnosu na intravenske
katetere

Nije potreban rendgenski
pregled prije upotrebe
Manja Sansa
ekstravazacije infuzata

sredstava za
stvaranje mjehuri¢a
na kozi ili sredstava
koja izazivaju
nadrazenost koze

Terapija Koristi Nedostaci Kljucni rizici
Manje rana uzrokovanih | e Zahtijeva kirurski o Ekstravazacije
ubodom i manje zahvat, a IV ne lijekova
oStecenja vene u zahtijeva ¢ Infekcija
usporedbi s ¢ Rizici povezani sa e Tromboembolija
tradicionalnom injekcijom zahvatom: opca e Nekroza tkiva
LakSe se vizualizira i anestezija itd. koze koja ga
opipava te stoga e Potrebno redovito prekriva / pucanje
predstavlja sigurniji oblik ispiranje priklju¢ka
intravenskog pristupa
Smanijuje $ansu od toga
da ¢e lijekovi s
nagrizajuc¢im svojstvima

Implantabilni dodi u doticaj s kozom

prikljucci Samo jedna
venepunkcija za lijeCenje
i uzimanje uzoraka za
laboratorijske pretrage u
odnosu na dvije
venepunkcije koje su
potrebne za tradicionalni
intravenski pristup
Dulje vrijeme
zadrZavanja u usporedbi
s intravenskim pristupom
Moze biti trajno, ako je
potrebno
Ugodnost za bolesnika — | ¢ Podaci o jasnim ¢ Flebitis povezan s
manje ponovnog nedostacima u umetanjem
zapocinjanja u odnosu usporedbi s drugim
na intravenske katetere modalitetima nisu
Dulje vrijeme dostupni
zadrZavanja u odnosu na | e Nije prikladno za

Midline intravenske katetere kontinuirano
kateteri Maniji rizik od infekcije u ubrizgavanje vecine
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Terapija Koristi Nedostaci Kljucni rizici
¢ Nizi rizik od zagepljenja Vedi rizik od duboke Duboka venska
katetera u odnosu na venske tromboze u tromboza (DVT)
Periferno katetere CVC odnosu na katetere Plu¢éna embolija
postavljeni | ¢ Manje punkcija vene u cvC Venska
sredidnji odnosu na tradicionalne Bol/nelagoda tijekom tromboembolija
kateteri katetere PIV vremena (VTE)

(PICC) Potreba za Posttrombotski
prilagodbom sindrom
svakodnevnog Zivota

¢ Nije potreban kirurski Vece stope hemolize Infekcija
zahvat u usporedbi s Flebitis
venepunkcijom
¢ Infekcija
Periferni e Hematom/tromboza
intravenski * Ne moze sé
kateteri upotrgbljavatl za
(PIV) terapije sredstvima
za stvaranje
mjehuri¢a na kozi
e Maksimalna upotreba
u trajanju od Cetiri
dana

7. Predlozeni profil i obuka za korisnike

Kateter smije uvoditi, upotrebljavati i uklanjati kvalificirani licencirani lijecnik ili neki drugi
kvalificirani zdravstveni djelatnik prema uputama lije¢nika.

8. Upucéivanje na sve primijenjene uskladene standarde i zajednicke specifikacije
(CS)

Uskladeni Revizija Naslov ili opis Razina
standard ili CS J P uskladenosti
Sterilizacija medicinskih proizvoda.
) Zahtjevi za medicinske proizvode koji se
EN 556-1 2001 oznacavaju sa ,STERILNO". Zahtjevi za Potpuna
zavrsno sterilizirane proizvode
. Intravaskularni kateteri. Sterilni i
EN ISO 10555-1 | 2013. + A1: 2017. jednokratni kateteri. Opéi zahtjevi Potpuna
Intravaskularni kateteri. Sterilni i
EN ISO 10555-3 2013. jednokratni kateteri. Sredis$nji venski Potpuna
kateteri
BioloSka procjena medicinskih proizvoda —
EN ISO 10993-1 2020. 1. dio: Procjene i testovi u okviru postupka Potpuna
upravljanja rizikom
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Uskladeni Reviziia Naslov ili opis Razina
standard ili CS vizl) v it opi uskladenosti

Bioloska procjena medicinskih proizvoda —
7. dio: Ostaci pri sterilizaciji etilen

EN ISO 10993-7 | 2008. + A1: 2022. oksidom — Amandman 1: Primjenjivost Potpuna
dopustenih granica za novorodenc¢ad i
dojencad

BioloSka procjena medicinskih proizvoda —
18. dio: Kemijska karakterizacija
materijala medicinskih proizvoda unutar
procesa upravljanja rizikom

EN ISO 10993-18 2020. Potpuna

Sterilni jednokratni intravaskularni

EN ISO 11070 2014. + A1: 2018. S -
uvodnici, dilatatori i zice vodilice

Potpuna

Sterilizacija medicinskih proizvoda. Etilen-
oksid. Zahtjevi za provedbu, vrednovanje i
rutinsku kontrolu sterilizacije medicinskih
proizvoda

Sterilizacija medicinskih proizvoda —
Bioloski indikatori — 1. dio: Opc¢i zahtjevi

Sterilizacija medicinskih proizvoda —
ENI1SO 11138-2 2017. Bioloski indikatori — 2. dio: BioloSki Potpuna
indikatori u sterilizaciji etilen-oksidom

Sterilizacija medicinskih proizvoda.
EN ISO 11138-7 2019. Bioloski indikatori — Smijernice za odabir, Potpuna
upotrebu i tumacenje rezultata

Sterilizacija medicinskih proizvoda —

EN ISO 11135 2014. + A1: 2019. Potpuna

EN ISO 11138-1 2017. Potpuna

EN ISO 11140-1 2014. Kemijski indikatori — 1. dio: Opéi zahtjevi Potpuna
EN ISO 11607-1, Pak!rgnje za zavrsno stenh_zque . .
S medicinske proizvode. Zahtjevi za Djelomiéno;
iskljuuje 2020. ; . L .
o materijale, sustave sterilne barijere i (plan prijelaza)
7. odjeljak o
sustave pakiranja
Pakiranje za zavr$no sterilizirane
EN ISO 11607-2 2020. medicinske p_rmzvo;le. Zahtjew_za_ Potpuna
postupke oblikovanja, zatvaranja i
sastavljanja
Sterilizacija medicinskih proizvoda.
EN ISO 11737-1 | 2018. + A1: 2021. | MikrobioloSke metode. Odredivanje vrste i Potpuna
broja mikroorganizama na proizvodima
Medicinski proizvodi — Sustavi upravljanja
ENISO 13485 |2016. + A11: 2021. kvalitetom — Zahtjevi za zakonsku Potpuna
namjenu
EN ISO 14155 2020 Klini¢ka ispitivanja medicinskih proizvoda Potpuna

za ljude — Dobra klini¢ka praksa

Ciste sobe i povezana kontrolirana
EN ISO 14644-1 2015. okruzenja — 1. dio: Klasifikacija Cistoée Potpuna
zraka prema koncentraciji €estica

Ciste sobe i povezana kontrolirana
okruzenja — 2. dio: Pracenje radi pruzanja
EN ISO 14644-2 2015. dokaza o ucinkovitosti Cistih soba Potpuna
povezanih s Cistocom zraka prema

koncentraciji Cestica

Broj dokumenta: SSCP-014 Revizija dokumenta: 6.
Verzija 3.00 QA-CL-200-1 (Stranica 38 od 59)



Uskladeni
standard ili CS

Revizija

Naslov ili opis

Razina
uskladenosti

Medicinski proizvodi. Primjena upravljanja

promjene UDI-Dl-ja

EN ISO 14971 2019. + A11: 2021. - . . Potpuna
rizikom za medicinske proizvode
Medicinski proizvodi — Simboli za
EN 1SO 15223-1 2021 upotrebu u oznadivanju medicinskih Potouna
' proizvoda i informacijama uz medicinske P
proizvode — 1. dio: Op¢i zahtjevi
EN ISO/ Op¢i zahtjevi za osposobljenost ispitnih i
IEC 17025 2017. umjernih laboratorija Potpuna
PD CEN ISO/ Medicinski proizvodi — PosttrziSni nadzor
TR 20416 2020. za proizvodace Potpuna
EN ISO 20417 2021. Medicinski proizyodi - Inforrvnacije koje Potpuna
navodi proizvodad
Medicinski proizvodi — 1. dio: Primjena
EN 62366-1 2015. + A1: 2020. prikladnog oblikovanja i konstrukcije Potpuna
medicinskih proizvoda
ISO 7000 2019. Graficki S|mbo_I| za upotrebu na opremi. Djelomiéno
Registrirani simboli
Koni¢ni spojni elementi sa 6-postotnim
1SO 594-1 1986, (Luer) nastavkor_n za Strcaljke, igle i dr_ugu Potpuna
odredenu medicinsku opremu — 1. dio:
Opc¢i zahtjevi
Koni¢ni spojni elementi sa 6-postotnim
ISO 594-2 1998. (Luer) nastavkor_n za Strcaljke, igle i dr.ug.;u Potpuna
odredenu medicinsku opremu — 2. dio:
Spojni elementi za zaklju¢avanje
Klini¢ka procjena: vodi€ za proizvodace i
MEDDEV 2.7 1 Rev. 4. prijavljena tijela prema Direktivama Potpuna
93/42/EEZ i 90/385/EEZ
SMJERNICE ZA ISPITIVANJA
POSTTRZISNOG KLINICKOG
MEDDEYV 2.12/2 Rev. 2. PRACENJA MEDICINSKIH PROIZVODA,; Potpuna
VODIC ZA PROIZVODACE |
PRIJAVLJENA TIJELA
Klini¢ki dokazi koji su potrebni za
) medicinske proizvode kojima je prema
MDCG 2020-6 2020. Direktivi 93/42/EEZ ili 90/385/EEZ Potpuna
prethodno dodijeljena oznaka CE
Predlozak plana za posttrziSno klini¢ko
MDCG 2020-7 2020. pracenje (PMCF); vodi€ za proizvodace i Potpuna
prijavljena tijela
Predlozak izvje$¢a o procjeni za
MDCG 2020-8 2020. posttrziSno klinicko pracenje (PMCF); Potpuna
vodi¢ za proizvodace i prijavljena tijela
MDCG 2019-9 2022. Sazetak o sigumosnoj i klinickoj Potpuna
ucinkovitosti
MDCG 2018-1 Rev. 4. Smijernice za OSNOVNI UDI-DI i Potpuna
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Uskladeni Razina

standard ili CS AR LeelEylilenps uskladenosti
Standardna praksa za ispitivanje
ASTM D 4169-16 2022. ucinkovitosti spremnika i sustava za Potpuna
prijevoz

Standardna metoda ispitivanja za
ASTM F2096-11 2019 otkrivanje velikih koli€ina curenja u
' pakiranju unutarnjom primjenom tlaka
(ispitivanje pojave mjehuri¢a)
Standardna praksa za oznacavanje
ASTM F2503-20 2020 medicinskih proizvoda i drugih predmeta
' za sigurnost u okruzenju magnetske
rezonancije

Potpuna

Potpuna

Standardne metode ispitivanja za
ASTM F640-20 2020. utvrdivanje nepropusnosti za rendgenske Potpuna
zrake za medicinsku upotrebu

Standardna praksa za pripremu
ASTM D4332-14 2014. spremnika, pakiranja ili komponenti Potpuna
pakiranja za testiranje
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BOLESNICI

SAZETAK O SIGURNOSNOJ | KLINICKOJ UCINKOVITOSTI
Revizija: SSCP-014 Rev. 6.
Datum: 24. listopada 2024.

Ovaj Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj uc€inkovitosti (SSCP) namijenjen je za pruzanje
javnog pristupa azuriranom saZetku glavnih aspekata sigurnosne i klinicke ucinkovitosti
proizvoda. Informacije navedene u nastavku namijenjene su bolesnicima ili laicima.
OpSirniji sazetak o sigurnosnoj i klinickoj u€inkovitosti pripremljen za zdravstvene
djelatnike nalazi se u prvom dijelu ovog dokumenta.

VAZNE INFORMACIJE

SSCP nije namijenjen za pruzanje opcenitih savjeta o lije€enju zdravstvenog stanja.
Obratite se svojem lije€niku ako imate pitanja o svojem zdravstvenom stanju ili upotrebi
ovog proizvoda u vasem slucaju.

Ovaj SSCP nije namijenjen da zamijeni karticu s podacima o implantatu ili Upute za
upotrebu u kojima se navode informacije o sigurnoj upotrebi proizvoda.

1. Identifikacija proizvoda i opée informacije

Trgovacki naziv(i) | Priklju¢nice Dignity®, Jet Port, Pro-Fuse®, Jet-Fuse za tlacno
proizvoda ubrizgavanje
o F Medical Components, Inc.
Naziv | gdfesa 1499 Delp Drive
proizvodaca Harleysville, PA 19438 SAD
Osnovni UDI-DI 00884908287NR
Datum prvog Dignity® — svibanj 20009.
izdavanja Jet Port — rujan 2008.
certifikata CE za Pro-Fuse® — sije¢anj 2008.
ovaj proizvod Jet-Fuse — sije¢anj 2008.

Svi proizvodi obuhvacéeni ovim dokumentom kompleti su implantabilnih prikljuCnica.
Brojevi dijelova proizvoda organizirani su u kategorije varijanti. Ovi proizvodi isporucuju
se kao plitice s instrumentima. Plitice s instrumentima dolaze u razli€itim
konfiguracijama.
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Varijante proizvoda:

Varijante proizvoda Dignity® / Jet Port

Opis varijante

Broj(evi) dijela

Priklju¢nica Dignity® veli¢ine 5 F i niskog profila

30625-850CT

Priklju¢nica Dignity® veli¢ine 5 F i niskog profila s rupama za kirur$ki konac
napunjenima silikonom

30625-850SF

Prikljuénica Dignity® od 5 F, srednje veli¢ine

30624-850CT

Malena prikljuénica Dignity® / Jet Port veliine 5 F

30626-850CT
30626-950CT

Prikljuénica Dignity® / Jet Port veli¢ine 5 F, s rupama za kirurski konac
napunjenima silikonom

30626-850SF
30626-950SF

Priklju¢nica Dignity® / Jet Port veli¢ine 6,6 F i niskog profila

30625-866CT
30625-966CT

Priklju¢nica Dignity® / Jet Port veli¢ine 6,6 F i niskog profila, s rupama za kirurski
konac napunjenima silikonom

30625-866SF
30625-966SF

Priklju¢nica Dignity® / Jet Port od 6,6 F, srednje veli¢ine

30624-866CT
30624-966CT

Priklju¢nica Dignity® / Jet Port od 6,6 F, srednje veli¢ine, s rupama za kirurski
konac napunjenima silikonom

30624-866SF

Malena priklju¢nica Dignity® / Jet Port veli¢ine 6,6 F

30626-866CT

Priklju¢nica Dignity® / Jet Port veli¢ine 6,6 F, s rupama za kirurski konac
napunjenima silikonom

30626-866SF
30626-966SF

Priklju¢nica Dignity® / Jet Port veli¢ine 8 F i niskog profila

30625-880CT
30625-980CT

Priklju¢nica Dignity® / Jet Port veli¢ine 8 F i niskog profila, s rupama za kirurski
konac napunjenima silikonom

30625-880SF
30625-980SF

Priklju¢nica Dignity® / Jet Port od 8 F, srednje veli¢ine

30624-880CT
30624-980CT

Priklju¢nica Dignity® / Jet Port od 8 F, srednje veli¢ine, s rupama za kirurski konac
napunjenima silikonom

30624-880SF
30624-980SF

Malena priklju¢nica Dignity® / Jet Port veli¢ine 8 F

30626-880CT

Malena priklju€nica Dignity, veli€ine 8 F, s rupama za kirurSki konac napunjenima
silikonom

30626-880SF
30626-980SF

Priklju¢nica Dignity® / Jet Port od 9,6 F, srednje veli¢ine

30624-896CT
30624-996CT

Priklju¢nica Dignity® / Jet Port od 9,6 F, srednje veli¢ine, s rupama za kirurski
konac napunjenima silikonom

30624-896SF
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Varijante proizvoda Pro-Fuse® / Jet-Fuse

Opis varijante

Broj(evi) dijela

Prikljunica Pro-Fuse® / Jet-Fuse veli¢ine 6,6 F i niskog profila

30623-866CT
30623-966CT

Prikljuénica Pro-Fuse® / Jet-Fuse veli¢ine 6,6 F i niskog profila, s rupama za
kirur8ki konac napunjenima silikonom

30623-866SF

Prikljunica Pro-Fuse® / Jet-Fuse veli¢ine 8 F i niskog profila

30623-880CT

Standardna priklju¢nica Pro-Fuse® / Jet-Fuse veli¢ine 8 F

30622-880CT
30622-980CT

Standardna priklju¢nica Pro-Fuse® / Jet-Fuse veli¢ine 9,6 F

30622-896CT
30622-996CT

Plitice s instrumentima:

Plitice s instrumentima Dignity®

Kataloski broj Broj dijela Opis
- S -
< S <
< 5 <
MRCTI50001 30624-850CT E(BJQEIE;IEAI/ZE{J}EL;L::CSlc?£|$$®EDNJE VELICINE ZA TLACNO
< 5 <
MRCTI5004SM 30626-850SF Egg/IIIZIéEA'I;/ZF;!JP;LJUCNICA MINI PROFILA 5 F DIGNITY® ZA TLACNO
A ®
MRCTI50041 30625-850CT $8%ZL§LE§:;(L3.L[</%I\£?£ NISKOG PROFILA 5 F DIGNITY® ZA
rcTisos o | ezsssocT | L e anaur:
< 5 <
MRCTI50041M 30626-850CT IS(;:;/IEE?E;I;LKELJUCNICA MINI PROFILA 5 F DIGNITY® ZA TLACNO
MRCTISOO4MDMP | 30626:8500T | DL N OPLETOM ZA IZRAYNG MIKROPUNKTURU
. S <
MRCTI5084SM 30626-950SF Egg/IIIZIéEA'I;/ZF;!JP;LJUCNICA MINI PROFILA 5 F DIGNITY® ZA TLACNO
< 5 <
MRCTI50841M 30626-950CT Sg'l\?/III;IéEA'E/ZI;!J}éLJUCNICA MINI PROFILA 5 F DIGNITY® ZA TLACNO
< < 5 <
meTssoos | sszessese | oG S e ¢ IO A THACK
< < 5 <
moresoot | sosaeaseor | DKL OGRS VeI & BIONTY, A TLACKO
< 5 <
< S <
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Kataloski broj

Broj dijela

Opis

PRIKLJUCNICA NISKOG PROFILA 6,6 F DIGNITY® ZA TLACNO

MICTIE6041 30625-866CT | |)5R17GAVANJE S KOMPLETOM 5 F MICRO-STICK®
- S -
- S -
MRCTIBE00S 30624-8665F ng?é?\/ ZEZPEL%%CFNBCES NSII_I?_E(I;)NJE VELICINE ZA TLACNO
MRCTI66001 30624-866CT ng?&;ﬂ/ ZEZPEL%%CFNBCES NSII_I?_E(I;)NJE VELICINE ZA TLACNO
< < S ~
e ®
MRCTIE604S 30625-866SF '}FE/L\AC:PI\%LEE:;E‘LL\J/%’\#JC? NISKOG PROFILA 6,6 F DIGNITY® ZA
- S v
MRCTIGE04SM 30626-866SF ECB)Q/IIIZIE;EA'I;/E‘F;L}ELJUCNICA MINI PROFILA 6,6 F DIGNITY® ZA TLACNO
® ®
MRCTI66041 30625-866CT ?E/EAC:T\%LEE:?E%?\#% NISKOG PROFILA 6,6 F DIGNITY® ZA
. S <
> S -
MRCTIEE041M 30626-866CT SCB)II\q/III;IéiI;/iI;IJ}ELJUCNICA MINI PROFILA 6,6 F DIGNITY® ZA TLACNO
- S <
RCTIsso4DHP | s0525855CT | B ey FaURTURy
MRCTIEE801 30624-966CT ECB)E{AIZIE&EAI/ iEIJELé,LéCFNSé ’\ISII_IQ_E@I?NJE VELICINE ZA TLACNO
= = S -
® ®
MRCTIG684S 30625-966SF 1I§|?%IT\IL§LEE:;(L3\L%%I\£?€ NISKOG PROFILA 6,6 F DIGNITY® ZA
< S -
MRCTIGE84SM 30626-966SF Isgll\qﬂll;léi(hlzl;h}éLJUCNICA MINI PROFILA 6,6 F DIGNITY® ZA TLACNO
® ®
MRCTIEE841 206259660 1I§|?%IT\IL§LEE:;(L3\L%%I\£?€ NISKOG PROFILA 6,6 F DIGNITY® ZA
- = S -
- - S -
- S -
- S -
- S -
MICTIB084SM 30626-980SF PRIKLJUCNICA MINI PROFILA 8 F DIGNITY® ZA TLACNO

UBRIZGAVANJE S KOMPLETOM 5 F MICRO-STICK®
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Kataloski broj

Broj dijela

Opis

PRIKLJUCNICA NISKOG PROFILA 8 F DIGNITY® ZA TLACNO

MICTI80841 30625-980CT | ;aR17GAVANJE S KOMPLETOM 5 F MICRO-STICK®
MRCTIB000S 30624-680SF Sgl\RAEléiTv ZELPEL;L'J:CEI;JIISQ Ts$®EDNJE VELICINE ZA TLACNO
MRCTIB0001 30624-880CT Sgl\RAEléiTv ZELPEL;L'J:CEI;JIISQ Ts$®EDNJE VELICINE ZA TLACNO
- < S <

® ®
MRCTIB004S 30625-880SF ?82”&5{,22:?&1&%’1’?9 NISKOG PROFILA 8 F DIGNITY® ZA

® ®
MRCTI80041 30625-880CT ?82”&5{,22:?&1&%’1’?9 NISKOG PROFILA 8 F DIGNITY® ZA
MRETIBOHOMP | 30625-8800T | (T N i VN MIKROPUNKTURU

= S .
MRCTIB0041M 30626-880CT Egp{ﬂlzléiTVmLKEuUCNmA MINI PROFILA 8 F DIGNITY® ZA TLACNO

- S -

MRCTIS080S 30624-980SF SCB):\QAEIE;EATV img;t;cggﬁl %I(R@EDNJE VELICINE ZA TLACNO
MRCTIB0801 30624-980CT SCB):\QAEIE;EATV 'IZI;IJKEL;%CEI;II lcc;;r\/h %I(R@EDNJE VELICINE ZA TLACNO

e ®
MRCTIB084S 30625-980SF ?E,&T\ILCI?LEE:;EAL\J/?\#.?Q NISKOG PROFILA 8 F DIGNITY® ZA

e ®
MRCTIB0841 30625-980CT ?E,&T\ILCI?LEE:;EAL\J/?\#.?Q NISKOG PROFILA 8 F DIGNITY® ZA
MRCTIS600S 30624-896SF Egm?&i\/ ZFI\TJTEL;,L(JSCFNI;CI;S NSIF_EE@)DNJE VELICINE ZA TLACNO
MRCTI96001 30624-896CT ﬁgll\qﬂllzlé?\/ iE!JKELg%CFN:DCIé ljFTesgNJE VELICINE ZA TLACNO
MRCTI96801 30624-996CT | KOMPLET PRIKLJUCNICA SREDNJE VELICINE ZA TLACNO

UBRIZGAVANJE 9,6 F DIGNITY®

Plitice s instrumentima Jet Port

Kataloski broj

Broj dijela

Opis

KOMPLET PRIKLJUCNICA MINI PROFILA 5 F JET PORT ZA TLACNO

JSACTI5004SM 30626-850SF UBRIZGAVANJE

JSACTI50041M 30626-850CT Egm;léEA-(/ZEL}ELJUCMCA MINI PROFILA 5 F JET PORT ZA TLACNO
JSACTI5084SM 30626-950SF Egm;léEA-(/ZEL}ELJUCMCA MINI PROFILA 5 F JET PORT ZA TLACNO
JSACTI50841M 30626-950CT ﬁg:\Q/lEgiT\'/iﬁLéLJUCNICA MINI PROFILA 5 F JET PORT ZA TLACNO
JSACTIB600S 30624-866SE ﬁg}l\?ﬂlgléi'l\'/iﬁhéL;léCFN‘leéﬁ ﬁgiﬁ)_NJE VELICINE ZA TLACNO
JSACTIB6001 30624-866CT KOMPLET PRIKLJUCNICA SREDNJE VELICINE ZA TLACNO

UBRIZGAVANJE 6,6 F JET PORT
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Kataloski broj Broj dijela Opis

JSACTI6604S 30625-866SF $€¥)IT\IL§LEE:§E\L%%I\£?Q NISKOG PROFILA 6,6 F JET PORT ZA
JSACTIE604SM 30626-866SF $€¥)IT\IL§LEE:§E\L%%I\£?Q MINI PROFILA 6,6 F JET PORT ZA
JSACTI66041 30625-866CT $€¥)IT\IL§LEE:§E\L%%I\£?Q NISKOG PROFILA 6,6 F JET PORT ZA
JSACTI66041M 30626-866CT $E%T\1L§Lgs:gé\;%il\£fé MINI PROFILA 6,6 F JET PORT ZA
JSACTI66801 30624-966CT IS(;II\q/III;IéIEA'I;/ZEIJ}ELéLéCFN\IICéﬁ ?ggﬁ)’NJE VELICINE ZA TLACNO
JSACTI6684S 30625-966SF $E%T\1L§Lgs:gé\;%il\£fé NISKOG PROFILA 6,6 F JET PORT ZA
JSACTIE684SM 30626-966SF ?EA%IT\ILCI?LEE:;ELL\J/('Z:#‘?Q MINI PROFILA 6,6 F JET PORT ZA
JSACTI66841 30625-966CT ?EA%IT\ILCI?LEE:;ELL\J/('Z:#‘?Q NISKOG PROFILA 6,6 F JET PORT ZA
JSACTIB000S 30624-880SF Egg/lggi‘l;/il;h&g;lﬁ%hg?gg??DNJE VELICINE ZA TLACNO
JSACTIB0001 30624-880CT SCB)II\q/III;IéiI;/iI;IJKEL;l::CJI\g?ggSEDNJE VELICINE ZA TLACNO
JSACTI8004S 30625-880SF $S%T\1L§Lgs:;éﬁ<g\#f£ NISKOG PROFILA 8 F JET PORT ZA
JSACTI80041 30625-880CT ?EA%IT\ILCI?LEE:;ELL\J/('Z:#‘?Q NISKOG PROFILA 8 F JET PORT ZA
JSACTIS0041M 30626-880CT E(B)QEIE;EAI/ZEL}ELJUCMCA MINI PROFILA 8 F JET PORT ZA TLACNO
JSACTI8080S 30624-980SF Egg/IIIZIéEA'I;/ZELEL;L;CJI\g_?gSEEDNJE VELICINE ZA TLACNO
JSACTIB0801 30624-980CT Sgg&éﬁbﬁﬁ!};ﬂ%cj\g?ggSEDNJE VELICINE ZA TLACNO
JSACTI8084S 30625-980SF $8%ZL§LE§:;(L3.L[</%I\£?£ NISKOG PROFILA 8 F JET PORT ZA
JSACTI80841 30625-980CT $8%ZL§LE§:;(L3.L[</%I\£?£ NISKOG PROFILA 8 F JET PORT ZA
JSACTI9600S 30624-896SF Egg/IIIZIéEA'I;/ZF;!JP;L;LéCFN\IJCEiﬁ I?}(F;EI_?_NJE VELICINE ZA TLACNO
JSACTI96001 30624-896CT Egg/IIIZIéEA'I;/ZF;!JP;L;LéCFN\IJCEiﬁ I?}(F;EI_?_NJE VELICINE ZA TLACNO
JSACTI96801 30624-996CT SSEAII;IéEA'E/ZI;!J}EL;%CFN\Iéﬁ I?}(I?EI_Il)_NJE VELICINE ZA TLACNO
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Plitice s instrumentima Pro-Fuse®

Kataloski broj Broj dijela Opis

A _ ®
MRCTT6604S 30623-866SF $E%T\1L§Lgs:gé\;%il\£fé NISKOG PROFILA 6,6 F PRO-FUSE® ZA

A _ ®
MRCTT66041 30623-866CT $E%T\1L§Lgs:gé\;%il\£fé NISKOG PROFILA 6,6 F PRO-FUSE® ZA

S _ ®
MRCTT66841 30623-966CT 1I(_I(_)A|§/C[:IT\IL(I)ELFB’E:§CL;\L%(£\;II?Q NISKOG PROFILA 6,6 F PRO-FUSE® ZA

< - 5 s
MRCTT80001 30622-880CT Sg}I\QAII;IE;IIEA'E/ZEL}ELJUCNICA 8 F PRO-FUSE® ZA TLACNO

s - 5 <

A _ ®
MRCTT80041 30623-880CT ?E&T\ILCELEE:;E\A%%I\#SQ NISKOG PROFILA 8 F PRO-FUSE® ZA
rcTTsontoe | aezsssecT | L A caeR.

< - 5 <
MRCTT80801 30622-980CT SCB)II\q/III;IéiI;/iI;IJ}ELJUCNICA 8 F PRO-FUSE® ZA TLACNO

< - 5 <
MRCTT96001 30622-896CT E(B)QEIE;EAI/ZEL}ELJUCMCA 9,6 F PRO-FUSE® ZA TLACNO

< - 5 <
MRCTT96801 30622-996CT E(B)QEIE;EAI/ZEL}ELJUCMCA 9,6 F PRO-FUSE® ZA TLACNO

Plitice s instrumentima Jet-Fuse u podrucju primjene klinicke procjene

Kataloski broj Broj dijela Opis

JSACTT6604S 30623-866SF $8%ZL§LE§:;(L3.L[</%I\£?£ NISKOG PROFILA 6,6 F JET-FUSE ZA
JSACTT66041 30623-866CT $8%ZL§LE§:;(L3.L[</%I\£?£ NISKOG PROFILA 6,6 F JET-FUSE ZA
JSACTT66841 30623-966CT $8%ZL§LE§:;(L3.L[</%I\£?£ NISKOG PROFILA 6,6 F JET-FUSE ZA
JSACTT80001 30622-880CT Egg/III;IéEA'I;/ZF;!J}éLJUCNICA 8 F JET-FUSE ZA TLACNO
JSACTT80041 30623-880CT ?E%%LSLEE:;ELL\JX\#\?S NISKOG PROFILA 8 F JET-FUSE ZA
JSACTT80801 30622-980CT Egg/III;IéEA'I;/ZF;!J}éLJUCNICA 8 F JET-FUSE ZA TLACNO
JSACTT96001 30622-896CT SEQAII;IE;I?A'(/'I:EL}ELJUCNICA 9,6 F JET-FUSE ZA TLACNO
JSACTT96801 30622-996CT Sg}l\qﬂlgléi'(/iﬁhéLJUCNICA 9,6 F JET-FUSE ZA TLACNO
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Konfiguracije plitica s instrumentima:

Vrsta konfiguracije

Komplet Dignity®
Komplet Dignity® s instrumentom Micro-Stick®
Komplet Dignity® s instrumentima za izravnu mikropunkciju
Komplet Jet Port
Komplet Pro-Fuse®
Komplet Pro-Fuse® s instrumentima za izravhu mikropunkciju
Komplet Jet-Fuse

2. Namjena proizvoda

Priklju¢nice Dignity® Pro-Fuse® Jet Port / Jet Fuse za tla¢no
ubrizgavanje namijenjene su za upotrebu u odraslih bolesnika kojima su
potrebni Cesti ubodi iglom, a prema uputama kvalificiranog i licenciranog
Namjena lijeCnika nuzan je dugorocni pristup srediSnjem venskom sustavu bez
potrebe za Cestim ubodima iglom. Proizvod je namijenjen za upotrebu uz
redoviti pregled i procjenu koje vrse kvalificirani zdravstveni djelatnici.
Ovaj je kateter namijenjen iskljucivo jednokratnoj upotrebi.

Priklju¢nica Dignity® / Pro-Fuse® / Jet Port / Jet-Fuse za tlano
ubrizgavanje indicirana je za dugoro¢ni pristup srediSnjem venskom
sustavu za intravensku primjenu tekucina ili lijekova, tlacno ubrizgavanje
kontrastnih sredstava i vadenje uzoraka krvi.

Indikacije

Priklju¢nice Dignity® Pro-Fuse® Jet Port / Jet Fuse za tlacno
ubrizgavanje namijenjene su za upotrebu u odraslih bolesnika kojima su
Predvidene potrebni Cesti ubodi iglom, a prema uputama kvalificiranog i licenciranog
skupine bolesnika | lijecnika nuzan je dugorocCni pristup srediSnjem venskom sustavu bez
potrebe za Cestim ubodima iglom. Proizvod je namijenjen za upotrebu uz
redoviti pregled i procjenu koje vrse kvalificirani zdravstveni djelatnici.

Ovaj je proizvod kontraindiciran za umetanje katetera u potkljuénu venu
medijalno od granice prvog rebra, odnosno podrucja povezanog s viSim
stopama ukljestenja.
Proizvod je kontraindiciran i u sljede¢im slu€ajevima:
e Kada je potvrdena infekcija, bakterijemija ili septikemija povezana
s proizvodom ili kada se sumnja na njih.
e Kada tjelesna grada bolesnika nije dovoljna za veli€inu
. " implantiranog proizvoda.
Kontraindikacije e Kada je u bolesnika potvrdena alergija na tvari koje se nalaze
u proizvodu ili kada se sumnja na nju.
e U bolesnika s teSkom kroni€nom opstruktivhom boleS¢u pluca.
e Ako je cilino mjesto umetanja prethodno zraceno.
e Ako su na ciljinom mjestu postavljanja zabiljeZeni slu¢ajevi venske
tromboze ili su izvodeni vaskularni kirurski postupci.
e Ako Cimbenici povezani s lokalnim sprje€avaju ispravnu
stabilizaciju proizvoda i/ili pristup proizvodu.
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3. Opis proizvoda
-/

Slika 1.: reprezentativna slika malene prikljuénice Dignity® / Jet Port

&

Slika 2.: reprezentativna slika priklju¢nice Dignity® / Jet Port niskog profila

.
Slika 3.: reprezentativna slika priklju¢nice Dignity® / Jet Port srednje veli¢ine

®

Slika 4.: reprezentativna slika prikljuénice Pro-Fuse® / Jet-Fuse niskog profila

- @

s
f

Slika 5.: reprezentativna slika standardne prikljuénice Pro-Fuse® / Jet-Fuse
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Opis proizvoda

Dignity®

Prikljuénice Dignity® za tla¢no ubrizgavanje implantabilni su proizvodi
za venski pristup. Priklju€nici se pristupa perkutanim umetanjem igle
tupog vrha.

Prikljuénica Dignity® za tla¢no ubrizgavanje sastoji se od dviju
primarnih komponenti: prikljuénice za ubrizgavanje sa
samozatvaraju¢om silikonskom pregradom i katetera neprozirnog za
rendgenske zrake. Priklju¢nice Dignity® za tlacno ubrizgavanje
moguce je prepoznati pod koZom tako da se napipa vrh pregrade i
gornji rub kuéista priklju€nice. Tijekom radiolo$kih pretraga prikljucnice
Dignity® za tlaéno ubrizgavanje moguce je prepoznati po slovima ,CT".
Veli¢ine ukljuéuju prikljuénicu Dignity® mini profila, prikljunicu Dignity®
srednje veli¢ine i priklju¢nicu Dignity® niskog profila. Tlaéno
ubrizgavanje izvodi se samo pomodu igle za tlacno ubrizgavanje.

Za tla¢no ubrizgavanje kontrastnih sredstava maksimalna
preporu¢ena brzina infuzije iznosi 5 mi/s te se vrdi s pomocu igle za
tla¢no ubrizgavanje veli€¢ine 19 ili 20 s Huberovim vrhom. Maksimalna
preporu¢ena brzina infuzije iznosi 2 ml/s s pomocu igle za tlaéno
ubrizgavanije veli¢ine 22 s Huberovim vrhom.

Pro-Fuse®

Priklju¢nice Pro-Fuse® za tlaéno ubrizgavanje implantabilni su
proizvodi za venski pristup. Priklju€nici se pristupa perkutanim
umetanjem igle tupog vrha.

Priklju¢nica Pro-Fuse® za tlaéno ubrizgavanje sastoji se od dviju
primarnih komponenti: prikljuénice za ubrizgavanje sa
samozatvaraju¢om silikonskom pregradom i katetera neprozirnog za
rendgenske zrake. Priklju¢nice Pro-Fuse® za tla¢no ubrizgavanje
moguce je prepoznati pod koZom tako da se napipa vrh pregrade i
gornji rub kuéista priklju€nice. Tijekom radioloSkih pretraga priklju¢nice
Pro-Fuse® za tla¢no ubrizgavanje moguce je prepoznati po slovima
,CT". Veli¢ine uklju¢uju priklju¢nicu Pro-Fuse® i priklju¢nicu Pro-Fuse®
niskog profila. Tlaéno ubrizgavanje izvodi se samo pomocu igle za
tlacno ubrizgavanije.

Za tla¢no ubrizgavanje kontrastnih sredstava maksimalna
preporu€ena brzina infuzije iznosi 5 mi/s te se vrdi s pomocu igle za
tlacno ubrizgavanje veli€ine 19 ili 20 s Huberovim vrhom. Maksimalna
preporu¢ena brzina infuzije iznosi 2 ml/s s pomocu igle za tlaéno
ubrizgavanije veli€ine 22 s Huberovim vrhom.
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Opis proizvoda

Jet Port

Priklju€nice Jet Port za tlaéno ubrizgavanje implantabilni su proizvodi
za venski pristup. Priklju€nici se pristupa perkutanim umetanjem igle
tupog vrha.

PrikljuCnica Jet Port za tlaCno ubrizgavanje sastoji se od dviju
primarnih komponenti: prikljuénice za ubrizgavanje sa
samozatvaraju¢om silikonskom pregradom i katetera neprozirnog za
rendgenske zrake. Priklju¢nice Jet Port za tlacno ubrizgavanje
moguce je prepoznati pod koZom tako da se napipa vrh pregrade

i gornji rub kuéista prikljucnice. Tijekom radioloskih pretraga
priklju€nice Jet Port za tlacno ubrizgavanje moguce je prepoznati po
slovima ,,CT”. Veli€ine uklju€uju prikljuénicu Jet Port mini profila,
priklju€nicu Jet Port srednje veli€ine i priklju¢nicu Jet Port niskog
profila. Tlaéno ubrizgavanje izvodi se samo pomocu igle za tlaéno
ubrizgavanje.

Za tlacno ubrizgavanje kontrastnih sredstava maksimalna
preporucena brzina infuzije iznosi 5 mi/s te se vr§i s pomocu igle za
tlacno ubrizgavanje veli€ine 19 ili 20 s Huberovim vrhom. Maksimalna
preporu¢ena brzina infuzije iznosi 2 ml/s s pomocu igle za tlacno
ubrizgavanje veliCine 22 s Huberovim vrhom.

Jet-Fuse

Priklju€nice Jet-Fuse za tlaCno ubrizgavanje implantabilni su proizvodi
za venski pristup. Priklju€nici se pristupa perkutanim umetanjem igle
tupog vrha.

Priklju¢nica Jet-Fuse za tlaéno ubrizgavanje sastoji se od dviju
primarnih komponenti: prikljuénice za ubrizgavanje sa
samozatvaraju¢om silikonskom pregradom i katetera neprozirnog za
rendgenske zrake. Priklju¢nice Jet-Fuse za tlagno ubrizgavanje
moguce je prepoznati pod koZom tako da se napipa vrh pregrade i
gornji rub kuéista priklju€nice. Tijekom radioloskih pretraga priklju¢nice
Jet-Fuse za tlaéno ubrizgavanje mogucée je prepoznati po slovima
,CT”. Veli€ine ukljuCuju prikljuénicu Jet-Fuse i priklju¢nicu Jet-Fuse
niskog profila. Tlaéno ubrizgavanje izvodi se samo pomocu igle za
tlacno ubrizgavanje.

Za tla¢no ubrizgavanje kontrastnih sredstava maksimalna
preporu€ena brzina infuzije iznosi 5 ml/s te se vrSi s pomocu igle za
tlacno ubrizgavanje veli€ine 19 ili 20 s Huberovim vrhom. Maksimalna
preporu¢ena brzina infuzije iznosi 2 ml/s s pomocu igle za tla¢no
ubrizgavanje velicine 22 s Huberovim vrhom.
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Materijali/tvari u
kontaktu s tkivom
bolesnika

Rasponi postotaka u tablici u nastavku temelje se na teZinama
sastavljenih prikljuCnica Dignity za tlacno ubrizgavanje veliCine 5 F

(5,52 9)i 9,6 F (6,44 g).

Prikljuénice Dignity®

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

Rasponi postotaka u tablici u nastavku temelje se na teZzinama
sastavljenih priklju¢nica Pro-Fuse za tlaéno ubrizgavanje veliine 5 F

(5,329)i9,6 F (14,22 g).

Prikljuénice Pro-Fuse®

Materijal Maseni udio (m/m)
Polisulfon 28,16 - 39,92
Silikon 11,1 - 65,05
Poliuretan 0,02 - 40,7
Barijev sulfat 5,5-11,48
Titan 1,51-2,54
Polikarbonat 0,76 - 2,03

Napomena: dodaci koji sadrze nehrdajuci ¢elik mogu sadrzavati do
0,4 % masenog udjela kobalta koji se definira kao karcinogena,
mutagena ili reproduktivno toksi¢na tvar (CMR).

Napomena: proizvod se ne smije upotrebljavati ako ste alergi¢ni na

prethodno navedene materijale.

Informacije o
ljiekovitim tvarima u
proizvodu

N/P
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Kako proizvod
postize predvideni
nacin djelovanja

Predmetni proizvod mozZe se umetnuti primjenom perkutane kirurdke
tehnike ili kirurSke tehnike zarezivanja i izlaganja vene. Kateter je
potrebno umetnuti primjenom asepti¢nih tehnika u sterilnom podrudju,
po mogucnosti u operacijskoj sali.

Nakon $to mjesto postavljanja prikljuénice dovoljno zacijeli nakon
implantacije, priklju€nici se pristupa perkutanim umetanjem igle s
Huberovim vrhom. Tlacno ubrizgavanje izvodi se samo pomocu igle
za tlatno ubrizgavanje. Predmetni proizvodi sastoje se od dviju
primarnih komponenti: prikljuénice za ubrizgavanje sa
samozatvarajucom silikonskom pregradom i katetera neprozirnog za
rendgenske zrake. Implantirane priklju¢nice moguce je prepoznati pod
kozom tako da se napipa vrh pregrade i gornji rub kuéista priklju€nice.
Tijekom radioloSkih pretraga priklju€nice za tla¢no ubrizgavanje
moguce je prepoznati po slovima ,CT”.

Informacije o
sterilizaciji

Sadrzaj je sterilan i nepirogen u pakiranju koje nije otvoreno i
oSteceno. Sterilizirano etilen-oksidom.

Opis dodatne
opreme

Naziv dodatne opreme Opis dodatne opreme
Zica vodilica Djeluje kao put za druge komponente.
. Postavlja se u cilijnu venu radi ostvarivanja
Igla uvodnica .
pristupa.

Upotrebljava se za ostvarivanje srediSnjeg

Odvojiva uvodnica :
venskog pristupa.

Skalpel Proizvod za rezanje.

Instrument za Stvara dzep izmedu misSi¢a i koze za
tuneliranje kateter.

Uvodnik zice vodilice Pomaze u uvodeniju Zice vodilice.
Instrument za Omogucuje provedbu postupka
prosirivanje vene zarezivanja.

Pomaze pri vracanju krvi nakon $to igla

Strcaljka -
probije venu.

4. Rizici i upozorenja

Obratite se zdravstvenom djelatniku ako mislite da imate nuspojave povezane s
proizvodom ili njegovom upotrebom ili ako ste zabrinuti zbog rizika. Ovaj dokument nije
namijenjen kao zamjena za savjetovanje s vasim zdravstvenim djelatnikom ako za to

postoji potreba.
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Kako se potencijalni
rizici kontroliraju ili
rieSavaju

Od sije¢nja 2019. prodano je 317 328 proizvoda. Postoje nuspojave
i rizici povezani s proizvodom. To uklju€uje sljedece:

. infekciju

. krvarenje

. uklanjanje proizvoda
. zamjenu proizvoda

Ti su rizici svedeni na prihvatljivu razinu. Rizici se opisuju na
oznakama. Korist proizvoda sredisnji je venski pristup kada druge
mogucnosti nisu prikladne. Ove koristi nadilaze rizike.
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Preostali rizici i
nezeljeni ucinci

Priklju€nice su povezane s rizicima. To uklju€uje sljedece:

Ti su rizici u skladu s rizicima drugih implantabilnih prikljuénica.
Nisu jedinstveni za proizvod drudtva Medcomp. Neke od najée&cih
reakcija uklju€uju infekciju. Infekcija moze biti povezana s op¢im
kirur§kim zahvatom i hospitalizacijom. Infekcija ne mora uvijek biti

proceduralne odgode

trombozu

infekcije

perforacije

emboliju

dogadaj povezan sa srcem
nezadovoljstvo

povezana s proizvodom.

Kvantifikacija preostalih rizika

Dogadaji tijekom

Prituzbe (1. - .

i | sijeénja 2019. - 30 vl
Kategorija o 2024 . posttrzisnog
preostalog rujna ) klinickog praéenja

rizika za - - i ek
Bolesnika Broj prodanih Broj ispitanih
artikala: 317 328 artikala: 195
Broj slu¢ajeva po | Broj slucajeva po
dogadaju dogadaju
Alergijska . L .. —
reakcija Nije prijavljeno. Nije prijavljeno.
Krvarenje Nije prijavljeno. Nije prijavljeno.
Dogadaj
povezan sa Nije prijavljeno. Nije prijavljeno.
srcem
. 1 dogadaj na R
Embolija 150 000 slucajeva. Nije prijavljeno.
. 1 dogadaj na 1 dogadaj na
Infekeija 150 000 sluéajeva. 13 sludajeva.
. 1 dogadaj na R
Perforacija 150 000 sluéajeva. Nije prijavljeno.
Stenoza Nije prijavljeno. Nije prijavljeno.
: . 1 dogadaj na R
Ozljeda tkiva 300 000 slucajeva. Nije prijavljeno.
Tromboza Nije prijavljeno. 1 dogadaj na

64 slucaja.
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U nastavku su navedena upozorenja, mjere opreza ili mjere koje
bolesnik mora poduzeti:

Objasnite bolesniku postupak umetanja, znakove i simptome
komplikacija te opéenito odrzavanje. Osigurajte da se sve
informacije prenose uzimajucéi u obzir razinu razumijevanja, kulturu i
Upozorenja i mjere jezik bolesnika.

opreza
Prvih nekoliko dana nakon umetanja izbjegavajte veci fiziCki napor i
slijedite upute zdravstvenog djelatnika. Nakon $to mali rez zacijeli,
mozete nastaviti s uobiajenim aktivnostima.

Obavijestite zdravstvenog djelatnika ako primijetite bilo kakvo
crvenilo ili oticanje nakon zacjeljivanja reza.

Sazetak svih
Od 1. sijecnja 2017. proizvod je povucen s trziSta Cetiri puta. Sva

sigurnosnih Y ) : :

korektivnih radniji pclzl\'/lavcenjs;"bl:(a su pok\_/eza!na s neispravnim komponentama koje su
ukljuéene tijekom pakiranja.

(FSCA) : jekom paxdran)

5. Sazetak klinicke procjene i postrziSnog klinickog pra¢enja

Klini€ki podaci o proizvodu

Predmetni proizvodi dostupni su od 2007. godine. Oznaka CE dodijeljena je u sijeCnju 2008.
Odobrenje Agencije za hranu i lijekove Sjedinjenih Americkih Drzava (FDA) dobiveno je u
svibnju 2007. Svi uklju¢eni modeli planirani su za distribuciju u Europskoj uniji.

Klinicki dokazi za oznaku CE

Pregledom klini¢ke literature pronadeno je 15 Clanaka povezanih sa sigurnos¢u ifili
ucinkovito$¢u predmetnih proizvoda kada su se upotrebljavali u skladu s namjenom. Ti su
Clanci ukljuCivali otprilike 5434 slucaja. Dvjema aktivnostima prikupljanja podataka na razini
bolesnika dobivene su informacije o 195 proizvoda. Primljene su 24 ankete za korisnike u vezi
s ovim proizvodom.

Nalazi iz klini¢ke literature i aktivnosti prikupljanja podataka podupiru ucinkovitost predmetnog
proizvoda. Svi su podaci o prikljuénicama Dignity® i Pro-Fuse® procijenjeni. Koristi predmetnog
proizvoda nadilaze rizike kada se proizvod upotrebljava u skladu s namjenom. Korist
proizvoda odnosi se na olakSavanje pristupa srediSnjem venskom sustavu u bolesnika u kojih
druge terapije nisu indicirane ili poZeljne prema odluci lije€nika.
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Sigurnost

Postoji dovoljno podataka za dokazivanje sukladnosti s primjenjivim zahtjevima. Proizvod je
siguran i ucinkovit kako je i predvideno. Proizvod se smatra najnovijim dostignu¢em.

Drustvo Medcomp pregledalo je sljedece:

e Podatke prikupljene nakon stavljanja proizvoda na trziste
¢ Informativne materijale druStva Medcomp
e Dokumentaciju o upravljanju rizikom

Rizici su prikazani na odgovarajuéi nacin i u skladu s najnovijim dostignuéima. Rizici povezani
s proizvodom prihvatljivi su kada se usporede s koristima.

Od 1. sije¢nja 2019. do 30. rujna 2024. godine prodano je 317 328 proizvoda. Takoder,
tijekom ovog razdoblja primljene su 187 prituzbe, Sto je dovelo do u€estalosti prituzbi od
0,06 % za ovu skupinu prikljuénica.

6. Drugi moguci oblici terapije

Kada se razmatraju druge mogucnosti lijeCenja, preporucuje se da se obratite svojem
lijecniku koji moze procijeniti vase stanje. Smjernice za kliniCku praksu organizacije
Infusion Nurses Society (INS) iz 2021. godine upotrijebljene su za podupiranje
preporuka za lijecenje u nastavku.

Terapija Koristi Nedostaci Kljuéni rizici
e Jednostavan e Zahtijeva kirurSki zahvat. | ¢ Infekcija
pristup. ¢ Rizici povezani s e Okluzija
e Smanjenje kirursSkim zahvatom. e Neispravnost
opetovane ¢ Potrebno odrzavanje. e Tromboza
Sredignji venski punkc’ije. ¢ Visok rizik od infekcije ili
kateteri (CVC) . Pove_zcana tromboze.
mobilnost
bolesnika.
e Jednostavnije za
ambulantne
bolesnike.
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Terapija

Koristi

Nedostaci

Kljuéni rizici

Implantabilni
prikljucci

Manje ostecenja
vena.

Bolja vidljivost i
pristup.

Smanijuje Sansu od
toga da Ce lijekovi s
nagrizaju¢im
svojstvima do¢i u
doticaj s koZzom.
Jedno mjesto
punkcije.

Dulje vrijeme
zadrzavanja.

Moze biti trajno.

Zahtijeva kirurski zahvat.
Rizici povezani s
kirurSkim zahvatom.
Potrebno odrzavanije.

¢ Infekcija
e Embolija
e Nekroza

Midline kateteri

Ugodnost za
bolesnika.
Dulje vrijeme
zadrzavanja u
odnosu na
periferne
intravenske
katetere (PIV).
Maniji rizik od
infekcije u odnosu
na intravenske
katetere.

Nije potreban
rendgenski
pregled.
Manja Sansa
ekstravazacije.

Nije prikladno za
kontinuirano
ubrizgavanje vecine
sredstava za stvaranje
mjehuri¢a na koZi ili
sredstava koja izazivaju
nadrazenost koze.

e Flebitis

Periferno
postavljeni
sredisnji
kateteri (PICC)

Maniji rizik od
zaCeplienja
katetera u odnosu
na katetere CVC.
Maniji broj punkcija
u odnosu na
katetere PIV.

Povecan rizik od duboke
venske tromboze u
odnosu na katetere
CVC.

Bol/nelagoda tijekom
vremena.

Prilagodba
svakodnevnog zivota.

e Duboka venska
tromboza (DVT)

e Pluéna embolija

e Venska
tromboembolija
(VTE)

e Posttrombotski
sindrom
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Terapija Koristi Nedostaci Kljucni rizici

¢ Nije potreban ¢ Infekcija. ¢ Infekcija
kirurski zahvat. e Krvarenje. o Flebitis
e Tromboza.
Periferni ¢ Ne mozZe se
intravenski upotrebljavati za terapije
kateteri (PIV) sredstvima za stvaranje

mjehuri¢a na kozi.
o Maksimalna upotreba u
trajanju od Cetiri dana.

7. Predlozena obuka za korisnike

Kateter smije uvoditi, upotrebljavati i uklanjati kvalificirani licencirani lijecnik ili neki drugi
kvalificirani zdravstveni djelatnik prema uputama lije¢nika.

Kratica Definicija

CE Conformité Européenne (europska sukladnost)

cm Centimetar

CMR Karcinogene, mutagene ili reproduktivno toksi¢ne tvari

cT Raéunalqg tomografija (snimanje ra¢unalno potpomognutom
tomografijom, CAT)

CcvC Sredi$nji venski kateter

dba Posluje kao

F French (debljina katetera)

FDA Agencija za hranu i lijekove

FSCA Sigurnosna korektivna radnja na terenu

INS Infusion Nurses Society

v Intravenski

m/m Maseni udio

N/P Nije primjenjivo

PA Pennsylvania

PICC Periferno postavljeni sredisnji kateter

PIV Periferni intravenski kateteri

SAD Sjedinjene Americke Drzave

SSCP Sazetak o sigurnosnoj i klini¢koj u€inkovitosti

Dodavanje primjerka u ,Dokumentaciju za MDR” (Inicijali i datum) |
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