SOUHRN BEZPECNOSTNICH A KLINICKYCH DAT

SSCP-014

Porty pro tlakové vstfikovani Dignity® a Pro-Fuse®

DULEZITE INFORMACE

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

Tento souhrn SSCP neslouzi jako nahrada navodu k pouziti jako hlavniho dokumentu
k zajisténi bezpe€ného pouziti zafizeni a neslouzi ani jako pomucka pro diagnostiku
anebo terapeutické pokyny pro cilovou skupinu pacienti nebo uzivateld.

Pouzitelné dokumenty

Typ dokumentu Nazev dokumentu/&islo
DHF 12004
Cislo souboru ’"dokumentace MDR’ MDR-014

Historie revizi

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

informovanym
organem

v nasledujicim
jazyce: Anglictina
O Ne, tato verze
nebyla schvalena
informovanym
organem, protoze
toto zafizeni je
implantovatelné
zarizeni tfidy lla
nebo IlIb
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Historie revizi

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

Revize Datum

C.Cr

Autor

Popis zmén

Schvaleno

5 200CT2023

28545

GM

Aktualizace
v souladu s CER-
014 D

[ Ano, tato verze
byla schvalena
informovanym
organem

v nasledujicim
jazyce: Anglictina
0 Ne, tato verze
nebyla schvalena
informovanym
organem, protoze
toto zafizeni je
implantovatelné
zarizeni tfidy lla
nebo Ilb

6 240CT2024

29500

GM

Aktualizace
v souladu s CER-
014_E

[ Ano, tato verze
byla schvalena
informovanym
organem

v nasledujicim
jazyce: Anglictina
0 Ne, tato verze
nebyla schvalena
informovanym
organem, protoze
toto zafizeni je
implantovatelné
zarizeni tfidy lla
nebo Ilb
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UZIVATELE / ODBORNY ZDRAVOTNICKY PERSONAL

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

1. Identifikace zafFizeni a obecné informace

Obchodni nazev
zarizeni

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

Nazev a adresa
vyrobce

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

Jednotné
registracni Cislo
vyrobce (SRN)

US-MF-000008230

Zakladni
identifikator UDI-DI

00884908287NR

Popis / text
nomenklatury
zdravotnického
zarizeni

C01020499 - Subkutanni implantovatelné systémy portu pro Zzilni
pfistup - Jiné

Trida zarizeni

Datum prvniho
vystaveni certifikatu

Dignity® - kvéten 2009
Jet Port - zari 2008

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

zastupce a SRN

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

Nazev
informovaného
organu a jednotné
identifikacni Cislo

BSI Group The Netherlands B.V.
NB2797

V$echna zafizeni uvedena v tomto dokumentu jsou sady implantovatelnych portt. Cisla
soucasti zafizeni jsou uspofadana do kategorii variant. Tato zafizeni jsou distribuovana
jako proceduralni sady v riznych konfiguracich, v€etné pfislusenstvi a pomocnych
zafizeni (viz ¢ast ,PrisluSenstvi uréené k pouziti v kombinaci s timto zafizenim®).
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Varianty zafrizeni:

Varianty zafizeni Dignity® / Jet Port

Popis varianty Cisla dila Vysvétleni vice ¢&isel dili
5F Dignity® nizky profil 30625-850CT N/A
S ,
5F Dignity nv|zl'<y prgﬂl s otvory pro 30625-850SF N/A
sutury naplnénymi silikonem
5F Dignity® stfedni velikost 30624-850CT N/A

5F Dignity® / Jet Port Mini

30626-850CT
30626-950CT

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

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

30626-850SF
30626-950SF

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

6,6F Dignity® / Jet Port nizky profil

30625-866CT
30625-966CT

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

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

30625-866SF
30625-966SF

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

6,6F Dignity® / Jet Port stfedni velikost

30624-866CT
30624-966CT

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

6,6F Dignity® / Jet Port stfedni velikost

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

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

30626-866SF
30626-966SF

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

8F Dignity® / Jet Port nizky profil

30625-880CT
30625-980CT

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

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

30625-880SF
30625-980SF

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

8F Dignity® / Jet Port stfedni velikost

30624-880CT
30624-980CT

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

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

30624-880SF
30624-980SF

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

8F Dignity® / Jet Port Mini

30626-880CT

N/A

8F Dignity Mini s otvory pro sutury
naplnénymi silikonem

30626-880SF
30626-980SF

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

Cisla dilti

Vysvétleni vice Cisel dilti

9,6F Dignity® / Jet Port stfedni velikost

30624-896CT
30624-996CT

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

silikonem

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

30624-896SF

N/A

Varianty zafizeni Pro-Fuse® / Jet-Fuse

Popis varianty

Cisla dilti

Vysvétleni vice Cisel dilti

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

30623-866CT
30623-966CT

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

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

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

8F Pro-Fuse® / Jet-Fuse standardni

30622-880CT
30622-980CT

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

9,6F Pro-Fuse® / Jet-Fuse standardni

30622-896CT
30622-996CT

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

Proceduralni sady:

Proceduralni sady Dignity®

Katalogovy kéd Cislo dilu Popis

= _ - -

= .

= - . ;
MRCTI50001 30624-850CT SI;E%?P&I/\;N?ADA PORTU STREDNI VELIKOSTI PRO TLAKOVE

~ ;
MRCTI5004SM 30626-850SF SI;E%?}LVCI)'I\'/\;N?ADA PORTU S MINI PROFILEM PRO TLAKOVE

N . , ,
MRCTI50041 30625-850CT \S/I;EIVIQ(IBPL\ICI)'I\'/\;NISADA N{ZKOPROFILOVI'EHO PORTU PRO TLAKOVI?

= .
MRCTI50041M 30626-850CT \S/I;EA?E(I)-\F/TAN?ADA PORTU S MINI PROFILEM PRO TLAKOVI?
MRCTI50041MDMP | 30626-850CT 5F DIGNITY® SADA PORTU S MINI PROFILEM PRO TLAKOVE

VSTRIKOVANI S PRIMOU MIKROPUNKCI
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Katalogovy kod

Cislo dilu

Popis

5F DIGNITY® SADA PORTU S MINI PROFILEM PRO TLAKOVE

MRCTI5084SM 30626-950SF VSTRIKOVANI
: ,
MRCTI50841M 30626-950CT SI;E}J??}L\I(I)T\'/TANZADA PORTU S Mlltll PR(IDFILEM PRO TLAKOVE |
MICTI6600S 30624-866SF \G/SE%DI:(%,\{/'XLCL ggg?ﬁgg&gig@gml VELIKOSTI PRO TLAKOVI'E
; ,
; ,
womesouty | sezoaseor | SSE LY AT S PROLEN PROTIAOVE
MICTI66841 30625-966CT \G/SEQL%N\/'XL(; SSQE?AT]éZR%?SP-ﬁggLL_OVEHO PORTUPRO TLAKOV'E
MRCTI6600S 30624-866SF \G/SE%DHI(%NVIXL(; SADA PORTU STIVQEDN{ VELIKOSTI PRO TLAKOVI'E
MRCTI66001 30624-866CT SSEQL%B\I/IXL SADA PORTU STREDNI VELIKOSTI PRO TLAKOVE
MRCTI6604S 30625-866SF Sg?lg:(%l\:/llml SADA NIZKOPROFILOVEHO PORTU PRO TLAKOVE
; ,
MRCTI6604SM 30626-866SF Sg?lg:(%l\:/llml SADA PORTU S MINI PROFILEM PRO TLAKOVE
MRCTI66041 30625-866CT \6/§$£:(%I\\I/IXL| SADA NIZKOPROFILOVEHO PORTU PRO TLAKOVE
; ,
MRCTI66041M 30626-866CT Sg?g:(%l\illlml SADA PORTU S MINI PROFILEM PRO TLAKOVE
; ,
MRCTI66801 30624-966CT S,S_IEIQLGOI\:/IXL SADA PORTU STREDNI VELIKOSTI PRO TLAKOVE
MRCTI6684S 30625-966SF SQEQL%’\{}XLT SADA NIZKOPROFILOVEHO PORTU PRO TLAKOVE
; ,
MRCTI6684SM 30626-966SF Sg?g:(%l\illlml SADA PORTU S MINI PROFILEM PRO TLAKOVE
MRCTI66841 30625-966CT Sg?g:(%l\illlml SADA NIZKOPRVOFIL(?VEHO PORTU PRO TLAK(?VE
MICTI8004SM 30626-880SF 8F DIGNITY® SADA PORTU S MINI PROFILEM PRO TLAKOVE

VSTRIKOVANI S 5F MICRO-STICK®
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Katalogovy kod

Cislo dilu

Popis

8F DIGNITY® SADA NiZKOPROFILOVEHO PORTU PRO TLAKOVE

MICTI80041 30625-880CT | \/5TRIKOVANI S 5F MICRO-STICK®
= .
T | ez | R o St A
= A - -
MRCTIS000S 30624-880SE 3!; 'II'DIJQCI;PL\IOI-l\—/T& NiSADA PORTU STREDNI VELIKOSTI PRO TLAKOVE
= § . .
MRCTIS0001 30624-880CT 3!; 'II'DIJQCI;PL\IOI-l\—/T& NiSADA PORTU STREDNI VELIKOSTI PRO TLAKOVE
= § . .
= . ; .
MRCTIB004S 30625-880SF 32 _lI?IfI{(IB}L\I(gI\'/YAG)N?ADA NTZKOPROFILOVI?HO PORTU PRO TLAKOVI?
MRCTIB0041 30625-880CT 3; _lIE)IfI{(IS}L\I(;'I\'/YA@N?ADA NTZKOPROFILOVI’EHO PORTU PRO TLAKOVI?
MRCTIB0041M 20626-880CT 3!;?%{?}2\15'{'/YAN|$ADA PORTU S MINI PROFILEM PRO TLAKOVE
5 .
5 3 h .
MRCTIB080S 30624-980SF 32 Elvl?(l;ri\l(l)-l\—/i{& NiSADA PORTU STREDNI VELIKOSTI PRO TLAKOVE
5 § , .
MRCTIB0801 30624-980CT 32 Elvl?(l;ri\l(l)-l\—/i{& NiSADA PORTU STREDNI VELIKOSTI PRO TLAKOVE
N ' . .
MRCTIB084S 30625.980SF 3; 'II'DI;{CITCI)-I\-/YA NiSADA NiZKOPROFILOVEHO PORTU PRO TLAKOVE
= . . .
MRCTIS0841 30625.980CT 3; Eg{clsé\g/\g NiSADA NiZKOPROFILOVEHO PORTU PRO TLAKOVE
. . . .
MRCTIZ600S 30624-896SF ?/g%(%r\\lgmi SADA PORTU STREDNI VELIKOSTI PRO TLAKOVE
o . - -
MRCTI96001 30624-896CT 3,§$ R[::(%r\:/l%i SADA PORTU STREDNI VELIKOSTI PRO TLAKOVE
S § , .
MRCTI96801 30624-996CT 3,§$ R[::(%r\:/l%i SADA PORTU STREDNI VELIKOSTI PRO TLAKOVE
Proceduralni sady Jet Port
Katalogovy kod Cislo dilu Popis
JSACTIS004SM 30626-8505F 3; #EITK?)(\)/RAL iSADA PORTU S MINI PROFILEM PRO TLAKOVE
JSACTIS0041M 30626-850CT 31; '\IJ'E-IFKF())(\)/'Z-II\—J iSADA PORTU S MINI PROFILEM PRO TLAKOVE
JSACTIS084SM 30626-950SF SI;#EITKZ(\)/FA{LISADA PORTU S MINI PROFILEM PRO TLAKOVE
JSACTIS0841M 30626-950CT SI;#EITKZ(\)/FA{LISADA PORTU S MINI PROFILEM PRO TLAKOVE
JSACTIGE00S 30624-866SF | 8:6F JET PORT SADA PORTU STREDNI VELIKOSTI PRO TLAKOVE

VSTRIKOVANI
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Katalogovy kéd

Cislo dilu

Popis

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

JSACTI66001 30624-866CT | \/r2  GUANI
JSACTIBE04S 30625-866SF 3,86$ slig C(KﬁiT SADA NiZKOPROFILOVEHO PORTU PRO TLAKOVE
JSACTIGE04SM 30626-866SF S,Saisligsgﬁg SADA PORTU S MINI PROFILEM PRO TLAKOVE
JSACTIE6041 30625-866CT 3,86$ slig C(KﬁiT SADA NiZKOPROFILOVEHO PORTU PRO TLAKOVE
JSACTIER041M 30626-866CT S,S_Ilf FjliTo 525? SADA PORTU S MINI PROFILEM PRO TLAKOVE
JSACTIBE801 30624-966CT S,S_Ilf FjliTo 525? SADA PORTU STREDNI VELIKOSTI PRO TLAKOVE
JSACTIBE84S 30625-966SF 3,86$ RJllrE(I) 525? SADA NiZKOPROFILOVEHO PORTU PRO TLAKOVE
JSACTIGE84SM 30626-966SF Sgsligcgﬁr SADA PORTU S MINI PROFILEM PRO TLAKOVE
JSACTIEE841 30625-966CT Sg slig SgﬁiT SADA NiZKOPROFILOVEHO PORTU PRO TLAKOVE
JSACTIB000S 30624-880SF 32 #ETK%?/?L isADA PORTU STREDNI VELIKOSTI PRO TLAKOVE
JSACTIS0001 30624-880CT 32 "IJ'I'ER-IrKg(\)/RAL isADA PORTU STREDNI VELIKOSTI PRO TLAKOVE
JSACTIB004S 30625-880SF 32 "IJ'I'ER-IrKg(\)/RAL isADA NiZKOPROFILOVEHO PORTU PRO TLAKOVE
JSACTIB0041 30625-880CT 3; _]I_IIEE{'II'KI;?/IZL iSADA NiZKOPROFILOVEHO PORTU PRO TLAKOVE
JSACTIB0041M 30626-880CT SI;#ETKI;(\)/FAQLiSADA PORTU S MINI PROFILEM PRO TLAKOVE
JSACTIB080S 30624-980SF SI; #EITKFS\)/F/;L iSADA PORTU STREDNI VELIKOSTI PRO TLAKOVE
JSACTIS0801 30624-980cT | 8F JET PORT SADA PORTU STREDNI VELIKOSTI PRO TLAKOVE

VSTRIKOVANI

JSACTI8084S

30625-980SF

8F JET PORT SADA NiZKOPROFILOVEHO PORTU PRO TLAKOVE
VSTRIKOVANI

8F JET PORT SADA NiZKOPROFILOVEHO PORTU PRO TLAKOVE

JSACTI80841 30625-980CT VSTRIKOVANI

9,6F JET PORT SADA PORTU STREDNI VELIKOSTI PRO TLAKOVE
JSACTI9600S 30624-896SF VSTRIKOVANI

9,6F JET PORT SADA PORTU STREDNI VELIKOSTI PRO TLAKOVE
JSACTI96001 30624-896CT VSTRIKOVANI
JSACTI96801 30624-996CT 9,6F JET PORT SADA PORTU STREDNI VELIKOSTI PRO TLAKOVE

VSTRIKOVANI
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Proceduralni sady Pro-Fuse®

Katalogovy kod

Cislo dilu

Popis

6,6F PRO-FUSE® SADA NiZKOPROFILOVEHO PORTU PRO TLAKOVE

MRCTT6604S 30623-866SF VSTRIKOVANI

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

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

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

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

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

Proceduralni sady Jet-Fuse v klinickém hodnoceni

Katalogovy kod

Cislo dilu

Popis

6,6F JET-FUSE SADA NiZKOPROFILOVEHO PORTU PRO TLAKOVE

JSACTT6604S 30623-866SF VSTRIKOVANI

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

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

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

Typ konfigurace | Soucasti sad

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

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

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

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

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

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

Dignity® sada

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

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

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

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

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

Dignity® sada
s Micro-Stick®

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

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

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

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

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

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

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

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

Jet Port sada
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Typ konfigurace

Soucasti sad

Pro-Fuse® sada

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

(1) bezpe&nostni skalpel, (1) jehla s hrotem Echo 1,3 mm OD x 1,0 mm ID x

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

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

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

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

Pro-Fuse® sada
s prfimou
mikropunkci

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

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

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

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

Jet-Fuse sada

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

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

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

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

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

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

2. Uéel pouziti zafizeni

Ugel pouziti

Porty pro tlakové vstfikovani Dignity®/Pro-Fuse®/Jet Port/Jet-Fuse jsou
ureny k pouziti u dospélych pacientu vyzadujicich ¢asté vpichovani
jehly, u kterych je na zakladé pokynu kvalifikovaného atestovaného
Iékafe povazovan za nezbytny dlouhodoby pfistup do centralniho
Zilniho systému bez nutnosti ¢astého vpichovani jehly. Zafizeni je
uréeno k pouziti na zakladé pravidelné kontroly a posouzeni
kvalifikovanym zdravotnickym personalem. Tento katetr je ur€en
pouze na jedno pouziti.

Indikace

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

Cilova populace
pacientt

Tento prostfedek je kontraindikovan pro zavadéni katetru do
podklickové zily medialné k okraji prvniho Zebra - oblasti, ktera je
spojena s vySsi incidenci zaskfipnuti.
Prostfedek je také kontraindikovan:
e Pokud je znama nebo suspektni pfitomnost infekce,
bakteriémie nebo septikémie souvisejici se zafizenim.
e Pokud neni velikost téla pacienta dostate¢na pro danou
velikost implantovaného zafizeni.
o Pokud je znama nebo suspektni alergie pacienta na materialy
obsazené v prostiedku.
o Pokud existuje zavazné chronické obstrukéni plicni
onemochnéni.
e Pokud bylo pfipadné misto zavedeni predtim ozareno.
e Pokud se v planovaném misté zavedeni v minulosti vyskytla
Zilni trombodza nebo zde byl proveden cévni operaéni zakrok.
o Pokud lokalni tkarfiové faktory brani spravné stabilizaci
prostfedku a/nebo pfistupu.

Kontraindikace
anebo omezeni

3. Popis zarizeni

-
&

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

- ®

Obr. 2: Reprezentativni obrazek nizkoprofilového portu Dignity®/Jet
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Obr. 3: Reprezentativni obrazek portu Dignity®/Jet stiedni velikosti

S

Obr. 4: Reprezentativni obrazek nizkoprofilového portu Pro-Fuse®/Jet-Fuse

-l

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

Popis zafizeni

Dignity®

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

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

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

Pro-Fuse®

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

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

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

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

Jet Port

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

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

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

Jet-Fuse

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

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

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

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

rezim Ginnosti

(6,44 g).
Porty Dignity®
Material % hmotnost (w/w)
Polysulfon 30,17-53,18
Silikon 10,39-59,21
Polyuretan 0,75-41,32
Hydrosiran barnaty 6,42-11,72
Titan 1,76-2,98
Polykarbonat 0,04-1,96
Materialy / Procentualni rozsahy v tabulce uvedené nize vychazeji z hmotnosti
latky, ktere sestavenych porttl pro tlakové vstfikovani Pro-Fuse 5F (5,32 g) a 9,6F
vstupuji do (14,22 g).
kontaktu
s tkani Porty Pro-Fuse®
pacienta Material % hmotnost (w/w)
Polysulfon 28,16-39,92
Silikon 11,1-65,05
Polyuretan 0,02-40,7
Hydrosiran barnaty 5,5-11,48
Titan 1,51-2,54
Polykarbonat 0,76-2,03
Poznamka: PfisluSenstvi obsahujici nerezovou ocel mize obsahovat max.
0,4 % hm. kobaltu (v latce CMR).
Poznamka: Dle navodu k pouziti je toto zafizeni kontraindikovano
u pacientd se znamymi anebo suspektnimi alergiemi na materialy uvedené
vyse.
Informace
o medicinalnich
latkach N/A
v zafizeni
Pfedmétné zafizeni Ize zavést s pouZzitim perkutanni nebo profezavaci
chirurgické techniky. Zavedeni katétru musi byt provedeno s pouzitim
aseptickych technik ve sterilnim poli, pokud mozno na operac¢nim sale.
Jak zafizeni Jakmile se misto zavedeni portu po implantaci dostate&né zhoji, je pfistup
dosahuje do portu realizovan perkutannim zavedenim s pouzitim atraumatické jehly.
zamysleny Tlakové vstfikovani se provadi pouze pomoci jehly pro tlakové vstfikovani.

Predmétna zafizeni se skladaji ze dvou hlavnich soucasti: injekéni port se
samotésnicim silikonovym septem a rentgenkontrastnim katétrem.
Implantované porty Ize identifikovat subkutanné pohmatem horni ¢asti
septa a horniho okraje obalu portu. Porty pro tlakové vstfikovani Ize
identifikovat podle pismen ,CT* ve skiaskopickém snimkovani.
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Informace

Obsah je sterilni a nepyrogenni v neotevieném a neposkozeném baleni.

Prislusenstvi
uréené

k pouziti

v kombinaci

s prostifedkem

o sterilizaci Sterilizovano etylenoxidem.
Pfedchozi Nazev predchozi Rozdily v porovnani s aktualnim
generace / generace zafizenim
varianty N/A N/A
Nazev pfisluSenstvi Popis prislusenstvi
Cislo dilu Popis

30330-018 Vodici drat s ohebnym rovnym hrotem 0,47 mm x
45 cm (0,018)

30718 Huberova jehla pravy uhel 0,72 mm x 25 mm RW
(22GA)

30717 Huberova jehla rovna 0,72 mm x 25 mm RW (22GA)

3086M Vodici drat 0,90 mm % 70 cm (.035) s ohebnym
hrotem J (R 3 mm)

30205-210 Jehla 0,9 mm (vnéj$i pramér) x 0,5 mm (vnitfni
primeér) x 70 mm (21GA) s echo $pickou

10472-050 Sestava koaxialniho dilatatoru 1,0 mm ID x 9,4 cm
(5F) (OD)

30394-018 Jehla s tupym hrotem 1,24 mm x 19 mm TW (18GA)

30205-180 Jehla 1,3 mm (vné;j$i primeér) x 1,0 mm (vnitini
primeér) x 70 mm (18GA) s echo $pickou

30394-017 Jehla s tupym hrotem 1,47 mm x 19 mm TW (17GA)

10526-10-055

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

30394-015

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

10700-10-055

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

10680-070-15-2

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

10694-070-15-2

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

10680-090-15-2

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

10694-090-15-2

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

10680-100-15-2

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

5104 Posunovacg

30479 Skalpel

3073 Stfikacka

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

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

Typ rezidudlniho rizika | Mozné nezadouci U€inky spojené
s rizikem

Alergické reakce Alergicka reakce
Intolerance implantovaného prostifedku

Krvaceni Krvaceni
Hematom

Srdecni pfihoda Srdecni arytmie
Srdecéni tamponada
Myokardialni eroze

Embolie Vzduchova embolie
Trombembolie

ey er s Katetrova embolie
Rezidualni Okluze katetru

rizika :
_ , Infekce Katetrova sepse
a nezadouci Endokarditida
ucinky Infekce v misté vystupu
Flebitida
Perforace Perforace cév nebo vnitfnich organu
Eroze cévy
Lacerace cév

Stendza Zilni stendza

Poskozeni tkané Poskozeni brachialniho plexu

Zanét, nekroza nebo jizveni kiize nad mistem
implantace

Poskozeni mékké tkané

Poranéni hrudniho mizovodu

Trombéza Zilni trombo6za
Ventrikularni trombdza
Tvorba fibrinovych naletd

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

Rizika normalné spojena s lokalni nebo
celkovou anestezii, chirurgickym zékrokem
a pooperacni rekonvalescenci
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Kvantifikace rezidualnich rizik
. Reklamace PMS
Kategorie (1. ledna 2019 - Udalosti PMCF
e e 30. zafi 2024)
rizika pro - - = 5
pacienta .Pocet prodanych Po<.:et zkoumanych
jednotek: 317 328 jednotek: 195
Rezidualni % zafizeni % zafizeni
rizika Alergicka reakce Neni hlaseno Neni hlaseno
a nezadouci Krvaceni Neni hlageno Neni hlageno
ucinky Srdeéni piihoda Neni hlageno Neni hlageno
Embolie 0,0006 % Neni hldSeno
Infekce 0,0006 % 7,69 %
Perforace 0,0006 % Neni hldSeno
Stendza Neni hldSeno Neni hladeno
PosSkozeni tkané 0,0002 % Neni hldSeno
Trombodza Neni hlaseno 1,54 %
VSechna varovani byla revidovana podle analyzy rizik, PMS a testovani
vyuzitelnosti za uc€elem validace konzistence mezi zdroji informaci.
Zafizeni v tomto klinickém hodnoceni maji v navodech k pouziti
nasledujici varovani:
Bé&hem zavadéni:

o Dratény vodi¢ nezavadéjte ani nevytahujte z Zadné komponenty
nasilim. Pokud dojde k poSkozeni vodiciho dratu, je tfeba vodici
drat a vSechny komponenty vyjmout jako jeden celek.

e Beéhem implantace katetr neohybejte do ostrych ahla. To by
mohlo mit vliv na priichodnost katetru.

¢ Nedovolte nahodny kontakt prostfedku s ostrymi nastroji. Muze
dojit k mechanickému poskozeni. Pouzivejte pouze atraumatické

Varovani svorky a pinzety s hladkymi okraji.
a bezpecnostni e Neprisivejte katetr k portu. Jakékoliv poSkozeni nebo zaskrceni
opatfeni katetru maze narusit provadéni tlakového vstfikovani.

¢ Neprovadéjte tlakové vstiikovani pfes systém portu, ktery vykazuje
znamky komprese mezi prvnim zebrem a kliéni kosti nebo
zaskfipnuti, protoze by to mohlo zpulsobit selhani systému portu.

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

o Nesterilizujte opakované port ani pfislusenstvi Zzadnou metodou.

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

¢ Nepouzivejte port nebo pfisluSenstvi opakované, protoze by
prostfedek nemusel byt dostate¢né Cisty a dekontaminovany, a to
by mohlo vést ke kontaminaci, poSkozeni katétru, unavé
prostfedku nebo endotoxinové reakci.

e NepouZivejte port nebo pfislusenstvi, pokud ma otevieny nebo
poskozeny obal.
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o Nepouzivejte port nebo pfislusenstvi, pokud jsou vidét jakékoli
znamky poskozeni produktu nebo je datum exspirace prosieé.

Bé&hem vstupu do portu:

e Nepouzivejte stfikacku, ktera je menSi nez 10 ml. Prolongovany
infuzni tlak vétsi nez 25 psi muze poskodit krevni cévy nebo
vnitfni organy pacienta.

e Pokud nebudou kontrastni latky pfed tlakovym vstfikovanim
zahraty na télesnou teplotu, maze dojit k selhani systému portu.

e Pokud nebude prichodnost katetru zajiSténa pfed provedenim
vySetfeni pomoci tlakového vstfikovani, mize to zpUsobit selhani
systému portu.

e Funkce omezeni tlaku na zafizeni pro tlakové vstfikovani nemusi
zabranit pfetlakovani uzavieného katetru.

e PrekroCeni maximalniho pratoku muize zplsobit selhani systému
portu anebo posunuti hrotu katetru.

¢ Indikace implantovatelného infuzniho portu pro tlakové
vstfikovani kontrastni latky prfedpokladaji schopnost portu vydrzet
tento zakrok, ale nikoli vhodnost zakroku pro daného pacienta
nebo pro dany infuzni set. Vhodnym zpusobem vyskoleny klinicky
pracovnik je zodpovédny za vyhodnoceni zdravotniho stavu
pacienta, jehoz se postup tlakového vstfikovani tyka, a za
vyhodnoceni vhodnosti jakéhokoliv infuzniho setu pro pfistup do
portu.

o Na tlakovém injektoru nepfrekracujte nastaveny tlakovy limit
325 psi ani nastaveni maximalniho pratoku, pokud provadite
tlakové vstfikovani pomoci implantovatelného infuzniho portu pro
tlakové vstfikovani.

o Lékarské zakroky na pazi pacienta, do které je systém
implantovan, by mély byt nasledujicim zpisobem omezeny:

o Neodebirejte krev ani nevstrikujte Iéky do jakékoliv oblasti
paze, kde se systém nachazi, pokud nepouzivate port.
o Neméfite krevni tlak pacienta na této pazi.

Bezpec€nostni opatfeni uvedena v navodech k pouziti jsou nasledujici:

e Pfed pouzitim si pozorné prectéte veSkeré instrukce a dodrzujte
je.

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

e Dodrzujte veSkeré kontraindikace, varovani, bezpe&nostni
opatfeni a pokyny tykajici se vSech infuznich roztoku podle
specifikaci jejich vyrobce.

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

e S portem pouzivejte pouze atraumaticke jehly.
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DalSi bezpednostni opatfeni pfed zavedenim:

Dal3i bezpelnostni opatfeni béhem zavadéni:

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

Pfi zavadéni a udrzbé tohoto katetru dodrzujte obecna
bezpecnostni opatfeni.

Dodrzujte veSkeré kontraindikace, varovani, bezpe&nostni
opatieni a pokyny tykajici se vSech infuznich roztokd podle
specifikaci jejich vyrobcu.

Opatieni jsou ur¢ena k tomu, aby bylo zabranéno poskozeni
katetru a/nebo poranéni pacienta.

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

Biologicky nebezpeény odpad zlikvidujte v souladu s protokolem
pracovisté.

Implantovatelné infuzni porty pro tlakoveé vstfikovani jsou vhodné
pro tlakové vstrikovani pouze tehdy, pokud je do nich zavedena
jehla uréena k tlakovému vstfikovani.

Kobalt v materialu CMR je slozka nerezové oceli vyskytujici se

v pfirodé. Na zakladé posouzeni biokompatibility bylo zjisténo, ze
hlavni rizika nerezoveé oceli jsou spojena se zpracovanim
materialu, zejména se svafovanim, a nesouviseji tedy se
zamyslenym pouzitim zarizeni. Neni pravdépodobné, Ze by
nerezove oceli pouZzité v téchto zafizenich dosahly urovni
expozice, které by zpusobily karcinogenitu, mutagenitu nebo
toxicitu pro reprodukci.

Zkontrolujte sadu, jestli obsahuje v3echny soucasti.

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

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

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

Zabrante nechténému propichnuti kiize nebo fascie hrotem
tunelovaciho nastroje.
Zabrante perforaci cévy.
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Pfi zavadéni katetru davejte pozor na to, aby nedoslo k jeho
perforaci, natrZzeni nebo zlomeni. Po pfipojeni katetru k portu
zkontrolujte, zda se nevyskytuje netésnost nebo poskozeni.
Bé&hem zavadéni pfes pouzdro pfidrzte palec na jeho odhaleném
usti, aby se predeslo nasati vzduchu. Riziko aspirace vzduchu se
snizuje vykonanim této Casti procedury pfi Valsalvové manévru
provedeném pacientem.

Tento katétr neni uréeny pro pravou sifl. Zabrarite umisténi hrotu
katétru v praveé sini. Umisténi nebo migrace hrotu katétru do
pravé siné mlze zpUsobit srde¢ni arytmii, erozi myokardu nebo
srdec¢ni tamponadu.

Pozorné sledujte techniku pfipojeni uvedenou v téchto pokynech,
aby se zajistilo spravné pfipojeni katetru a zabranilo se jeho
poskozeni.

V pripadé pouziti odlupovacich zavadécu:

o Zavedte zavadéc€ a katetr opatrné, aby nedoslo
k nechténé penetraci vitalnich struktur v hrudniku.

o Zabrante poskozeni krevni cévy udrzovanim katetru nebo
dilatatoru jako vnitini opory pfi pouziti odlupovaciho
zavadéce.

Zabrante poskozeni pouzdra sou¢asnym zasunovanim pouzdra
s dilatatorem rotacnim pohybem.

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

V dobé od 1. ledna 2019 do 30. zafi 2024 bylo podano 187 reklamaci pfi
celkovém poctu 317 328 prodanych jednotek, tj. celkova mira reklamaci
doséhla hodnoty 0,06 %. Nejdou hlaSeny zadné udalosti umrti. Zadné
udalosti nevedly k stazeni zafizeni z trhu v prabéhu kontrolniho obdobi.

5. Souhrn klinického hodnoceni a klinického sledovani po uvedeni na trh (PMCF)

Souhrn klinickych dat souvisejicich s pfedmétnym zafizenim

Skupina Odborna/klinicka Data Ocvi_povecjl
. 5 . Celkem uzivatelt
vyrobku literatura PMCF o
Vv prizkumu
Dignity® 444 585
(a 4781 smidenych 141 (a 4781 smidenych 22
kohortovych pfFipadu) kohortovych pfipadu)

Pro-Fuse® 209 54 263 5

Klinicka ucinnost byla méfena pomoci parametru véetné (kromé jinych) doby setrvani,
vysledkl zavedeni katetru a miry vyskytu nezadoucich udalosti. Kritické klinické parametry
extrahované z téchto studii splfiovali nejpfisnéjsi standardy uvadéné v pokynech. V ramci
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Zadné klinické aktivity nebyly pozorovany Zzadné neZzadouci udalosti a nebyly detekovany
zadné nezadouci udalosti s vySSi mirou vyskytu.

Schopnost preziti daného implantatu zavisi na mnoha riiznych faktorech, v€etné téchto: limity
implantatu, chirurgicka technika, uroven naroénosti chirurgického zakroku, zdravi pacienta,
uroven aktivity pacienta, anamnéza pacienta a dalSi faktory. V pfipadé portl pro tlakové
vstiikovani Dignity® mélo 33 zafizeni dobu pouzivani 140,42 dne [interval spolehlivosti 95 %:
106,62-174,23 dne], jak bylo zjiSténo z dosavadnich hlaseni o klinickém pouzivani. V pfipadé
portd pro tlakové vstfikovani Pro-Fuse® mélo 18 zafizeni dobu pouzivani 135,28 dne [interval
spolehlivosti 95 %: 83,34-187,22 dne], jak bylo zjist€no z dosavadnich hlaseni o klinickém
pouzivani. Na zakladé téchto informaci je zivotnost portu pro tlakové vstiikovani Dignity®/

Jet Port/Pro-Fuse®/Jet-Fuse 12 mésicl; rozhodnuti vyjmout a/nebo vyménit katetr vSak musi
byt zaloZeno na klinickych vlastnostech a potfebach a ne na zadném predem uréeném
okamziku.

Shrnuti klinickych Udaju souvisejicich s ekvivalentnim prostfedkem (pokud pfipada
v Uvahu)

Klinicka evidence z publikované literatury a aktivit PMCF byla vytvofena s ohledem na znamé
a neznamé varianty pfedmétného prostfedku. Zduvodnéni ekvivalence v aktualizované
zprave o klinickém hodnoceni ukazuje, Ze klinicka evidence dostupna pro tyto varianty je
reprezentativni pro rozsah variant prostfedku ve skupiné vyrobk.

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

Shrnuti klinickych udaju z pfedprodejnich prazkuma (pokud pfipada v tdvahu)

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

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

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

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

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

a vysvétleni postupu (Kim et al.).
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Zdroj: Dr Trerotola Data Report

Soubor dat poskytl Scott O. Trerotola, MD interven¢ni radiolog v nemocnici University of
Pennsylvania. Dr. Trerotola je rovnéz profesorem radiologie na univerzité Stanley Baum,
profesor radiologie v operacni oblasti, mistopfedseda pro kvalitu radiologie, pfidruzeny
mistopfedseda a vedouci pro oblast intervencni radiologie a feditel centra vyjimecnosti Penn
HHT na 3kole Perelman School of Medicine na univerzité University of Pennsylvania. Tento
soubor dat je konsekutivni a komplexni a zahrnuje umisténi katétra Iékafi na rdznych
urovnich zarazeni, a také rezidenty pod odbornym dohledem.

Bylo shromazdéno 100 pripadl portd Dignity®, v8echny identifikované jako porty 8F Dignity®
stfedni velikosti. Nasledujici vysledky byly potvrzeny jako odpovidajici mezim sou€asnych
bezpecénostnich a funkénich vysledkl z publikované literatury pro zatizeni Medcomp Dignity®:

Doba setrvani - 380,2 dne (interval spolehlivosti 95 %: 308-452,4)
Proceduralni vysledky - 100 %

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

Zilni trombus souvisejici s katétrem - 0,03 na 1000 katetriza¢nich dn

Infekce krevniho fecisté souvisejici s katétrem - 0,39 na 1000 katetrizanich dnu
Komplikace souvisejici s tlakovym vstfikovanim - Zadné hlaSené udalosti

Zdroj: PMCF_Infusion_211

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

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

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

Oddéleni portu a katétru - zadné hlasené udalosti

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

Infekce v krevnim fecisti zplisobena katétrem - Zadné hlasené udalosti
Komplikace souvisejici s tlakovym vstfikovanim - zadné hlasené udalosti

Port Pro-Fuse®:

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

Oddéleni portu a katétru - zadné hlaSené udalosti

Cévni trombus souvisejici s katétrem - Zadné hlasené udalosti

Infekce v krevnim fecisti zplsobena katétrem - zadné hlaSené udalosti
Komplikace souvisejici s tlakovym vstfikovanim - zadné hlasené udalosti

Varianty zahrnuté v souboru dat jsou uvedeny nize.

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

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

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

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

Zdroj: PMCF_Medcomp_211

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

24 respondentd uvedlo, Ze oni sami nebo jejich stfedisko pouzivali implantovatelné porty
Medcomp, pfitemz 22 z t&chto respondentl pouzivalo zafizeni Dignity® a 5 z téchto
respondentl pouzivalo zafizeni Pro-Fuse®. Nebyly pozorovany zadné rozdily ve stiedni
hodnoté nazorl uzivatell tykajicich se kratkodobych hemodialyzaénich katétr( v ramci
vystupl soucasné ucinnosti a bezpec€nosti, nebo mezi typy zafizeni, které by se vztahovaly
k bezpeénosti anebo ucinnosti.
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Od uzivateltl implantovatelnych portd Medcomp (n = 24) byly shromazdény nasledujici datové
body:

e (Prumérna hodnota odpovédi na Likertoveé Skale) Katétry funguji podle predpokladl -
4715

e (Primérna hodnota odpovédi na Likertové Skale) Baleni umozriuje aseptickou
manipulaci - 4,7/ 5

e (Priimérna hodnota odpovédi na Likertové Skale) Pfinosy prevazuji nad riziky - 4,8 / 5
(n=23)

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

Od uzivatel portt Medcomp Dignity® (n = 22) byly shromazdény nasledujici datové body:

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

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

e (Prumérna hodnota odpovédi na Likertové Skale) Pfinosy prevazuji nad riziky - 4,8 / 5
(n=21)

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

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

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

e (Primérna hodnota odpovédi na Likertové Skale) Baleni umoziiuje aseptickou
manipulaci - 5/5

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

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

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

Infekce (1 ze 100 pfipadu)
Infekce v misté (1 ze 100 pfFipadu)
Fibrinové pouzdro (1 ze 100 pfipadu)
Nespravna poloha (bez komentail o Cetnosti)
Port pfevraceny (bez komentait o Cetnosti)

e (Oddéleny katétr (bez komentaru o Cetnosti)
Celkovy souhrn klinické bezpec€nosti a u€innosti
PFi revizi Udajl ze vSech zdroju je mozné dojit k zavéru, ze vyhody pfedmétného prostredku,
ktery usnadnuje pfistup do centralniho Zilniho systému u pacientu, pro néz nejsou podle
rozhodnuti Iékafe indikovany nebo zadouci jiné 1éCby, pfevazuji nad celkovymi
a individualnimi riziky, kdyz je prostfedek pouzit podle pokynu vyrobce. Podle nazoru vyrobce
a expertniho klinického hodnotitele jsou dokonéené i probihajici aktivity dostacujici pro
podporu bezpec€nosti, u¢innosti a pfijatelného profilu vyhod a rizik pfedmétnych zafizeni.
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Parametry vysledkl ze vSech zdroju dat pro Dignity®
Kritéria AlEE
. - . Pozadovany literatura Data PMCF (predmétné
Vystup prijatelnosti . e o
o o . trend (predmétné zarizeni)
prinosu a rizik e
zarizeni)
Uéinnost
Necenzurovéno: 140,42 dne
(interval spolehlivosti 95 %:
106,62-174,23 dne) /
Cenzurovano: 192,76 dne
(interval spolehlivosti 95 %:
156,91-228,62 dne
(PMCF_Infusion_211)
. 380,2 dne (interval
Doba 27(23'r‘l‘r2:u‘t’i“” spolehlivosti 95 %: 308-
- Déle nez 169 dni 1 - . 452,4 dne) (Dr Trerotola Data
setrvani publikované
. Report)
literatury)
578 dnu (interval
spolehlivosti 95 %: 201-
954 dnu)
(PMCF_Medcomp_211)
Odpovéd na Likertové Skale
48/5
(PMCF_Medcomp_211)**
100 % (PMCF_Infusion_211)
98 % - 100 % 100 % (Dr Trerotola Data
Pros:eduralnl Vice nez 90 % N (sr_lrnutl ] Report)
vysledky publikované
literatury) Hodnota odpovédi na
Likertoveé stupnici 4,6 / 5
(PMCF_Medcomp_211)**
Bezpecnost
Zadné hlagené udalosti
(PMCF_Infusion_211)
Méné nez s . . .
— e o Zadné hlasené 1 % (interval spolehlivosti
0,
Oddélent 0.5 % katétrd udalosti (shrnuti | 95 %: 0 % - 3 %) (Dr Trerotola
portu s hlaSenymi l . .
. - N publikované Data Report)
a katétru pfipady oddéleni .
portu a katétru literatury)
Hodnota odpovédi na
Likertové stupnici 4,7 /5
(PMCF_Medcomp_211)**
0,43 na 1000 katetriza¢nich
dna (interval spolehlivosti
95 %: 0-1,03)
Cévni Méné nez 0-0,45 na 1000 (PMCF_Infusion_211)
trombu”s ] 0,35 vyskytu CAVT katetrlzacnlch dnd 0,03 na 1000 katetriza&nich
souvisejici na l (shrnuti dnd (D Trerotola Data
katetrem 1000 katetriza€nich publikované Report)
(CAVT) dni literatury) P
Hodnota odpovédi na
Likertové stupnici 4,6 / 5
(PMCF_Medcomp_211)**
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Infekce
krevniho
fecisté
spojena
s centralnim
katétrem
(CLABSI) /
infekce
krevniho
fecisté
spojena
s katétrem
(CRBSI)

Méné nez
2,35 vyskytu
CLABSI/CRBSI na
1000 katetrizacnich
dnl

0-0,07 na 1000
katetriza¢nich dn
(shrnuti
publikované
literatury)

Zadné hlasené udalosti
(PMCF_Infusion_211)

0,39 na 1000 katetriza¢nich
dnt (Dr Trerotola Data
Report)

Hodnota odpovédi na
Likertové stupnici 4,7 /5
(PMCF_Medcomp_211)**

Komplikace
souvisejici s
tlakovym
vstfikovanim

Méné nez 1,8 %
hlasenych pfipadd
protrzeni a/nebo
méné nez 15,4 %
hlasenych pfipadd
premisténi

Zadné hlagené
udalosti (shrnuti
publikované
literatury)

Zadné hlasené udalosti
(PMCF_Infusion_211)
Zadné hlasené udalosti

(Dr Trerotola Data Report)
Hodnota odpovédi na

Likertové stupnici 4,4 /5
(PMCF_Medcomp_211)**

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

pfijatelnosti poméru pfinosU a rizik.
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Parametry vysledkil ze vSech zdrojli dat pro Pro-Fuse®

Odborna/
. Kritéria prijatelnosti | Pozadovany k it Data PMCF
Vystup = o rr literatura & AR T i
prinosu a rizik trend - . (Pfedmétné zarizeni)
(Pfedmétné
zarizeni)
Uginnost
Necenzurovano: 135,28 dne
(interval spolehlivosti
95 %: 83,34-187,22 dne) /
Cenzurovano: 216,11 dne
(interval spolehlivosti
95 %: 148,37-283,85 dne
30-43,2 mésice (PMCF_Infusion_211)
(. . . ; (shrnuti
Doba setrvani Déle nez 169 dni 1 publikované 2241 dne (interval
literatury) spolehlivosti 95 %: 46,5-
401,7 dne)
(PMCF_Medcomp_211)
Hodnota odpovédi na
Likertoveé stupnici5 /5
(PMCF_Medcomp_211)**
100 %
Broceduralni 100 % (shrnuti (PMCF_Infusion_211)
. Vice nez 90 % 0 publikované .
vysledky literatury) Hodnota odpovédi na
ry Likertové stupnici 5 / 5
(PMCF_Medcomp_211)**
Bezpecénost
Zadné hlasené udalosti
Oddsloni oty | MéNE nez 0.5 % katétrd (PMCF_Infusion_211)
| P s hlagenymi pfipady ! ND* -
a katétru oddéleni portu a katétru Hodnota odpovédi na
P Likertové stupnici 5/ 5
(PMCF_Medcomp_211)**
Zadné hlasené udalosti
_— 0,043 na 1000 :
Ces\gr:jlvti;c;r.r;gus Méné nez 0,35 vyskytu katetrizanich (PMCF_Infusion_211)
4 CAVT na 1000 | dnt (shrnuti -
katetrem katetrizanich dni ublikované Hodnota odpovedi na
(CAVT) pliteratu \ Likertové stupnici 5/ 5
ry (PMCF_Medcomp_211)**
Infekce 0,043 na 1000
krevniho fecisté katetrizanich
L Shaen dnt (shrnutt Z4dné hlasené udalosti
! s ) pu (PMCF_Infusion_211)
katétrem Méné nez 2,35 vyskytu literatury)
(CLABSI)/ CLABSI/ CRBSI na ! Hodnota odoovidi na
infekce 1000 katetrizagnich dn 9 % katétru . 3 0dpover
krevniho fecisté vyjmuto kvdli Likertové stupnici 5 /5
s . ; . (PMCF_Medcomp_211)**
spojena infekci (shrnuti
s katétrem publikované
(CRBSI) literatury)
Komplikace Méné nez 1,8 % Z4dné hlasené udalosti
souviZe'l'ci s hlasenych pfipadd (PMCF_Infusion_211)
tIakovJ'm protrzeni a/nebo méné ! ND*
vstFikovgnim nez 15,4 % hlasenych Hodnota odpovédi na
pfipadl pfemisténi Likertove stupnici5/5
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| (PMCF_Medcomp_211)** |

* ND znamena ,zadna data“ v ramci parametru klinickych dat.

** Iniciativa PMCF_Medcomp_211 pozadala respondenty o odpovéd, zda na stupnici od 1 do
5 souhlasi s tim, Ze jejich zkuSenosti s kazdym s vystupu byly stejné anebo lepsi nez kritéria
pfFijatelnosti poméru pfinosu a rizik.

Probihajici nebo planované poprodejni klinické sledovani (PMCF)

Casova

Aktivita Popis Reference
osa

Vicestfediskové série pfipadu Sbér dalSich klinickych udaju
na urovni pacientd 0 zarizeni

Identifikace rizik a trend( pfi
pouziti podobnych zafizeni

PMCF_Port_231 | Q4 2025

Hledani v sou¢asné literature Infuze SAP Q2 2025

Hledani v l_<I|n|ck(? dokladové Identlflkve!cg r12|k a tvrendu pfi Infuze LRP Q2 2025
literatuie pouzivani prostiedku
- s . Identifikace probihajicich
Hledani globalni databaze Klinickych zkougek s pouzitim N/A Q3 2025
zkouSek o ®
katétrd Medcomp
Datové dota,zy a retrospektivni Sberﬁalsph kI|n|ckyc’h udaju TBD Q4 2025
analyza Truveta 0 zarizeni a komparatorech

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

6. Mozné terapeutické alternativy

Na podporu nize uvedenych doporuceni pro IéEby byly pouZzity smérnice pro klinickou praxi
Infusion Nurses Society (INS) Standards 2021.

Terapie Pfinosy Nevyhody Kli¢ova rizika
e Jednoduchy pfistup na e Pro vyménu se e Infekce
jednom misté vyzaduje chirurgicky zpusobena
¢ Minimalizace opakovanych zakrok katetrem
venepunkci ¢ Rizika souvisejici e Okluze
Centralni zilni | ¢ VyS88i mobilita pacientli béhem s operaci: celkova e Selhani CVC
katétry (CVC) infuze anestezie atp. e Cévni trombdza
e Jednodus$si pro ambulantni o VyZaduje se udrzba
lé¢bu o Vysoké riziko infekce
anebo trombotické
udalosti
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Jednodussi vizualizace,

Rizika souvisejici
s operaci: celkova

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

Trombembolie
Nekroza tkané

srovnani s CVC

hluboké Zilni trombozy

IV pfistupu anestezie atp. horni ¢asti
Omezeni rizika kontaktu Vyzaduje se kGze/prasknuti
Implantovatelné korozivnich 1éku s kuzi pravidelné portu
porty Pouze jedna venepunkce pro proplachnuti
IéCbu a laboratorni odbéry
(dvé v pripadé tradi¢niho IV
pfistupu)
DelSi doba setrvani
v porovnani s IV
Muze jit o trvalé FeSeni, pokud
se vyzaduje
Komfort pacienta - méné Udaje o jasnych Flebitida
restartl nez u IV nevyhodach ve souvisejici se
Delsi doba setrvani nez u IV srovnani s jinymi zavedenim
Nizsi riziko infekce ve modalitami nejsou
Stredové katétry srovnani s IV k dispozici
Pfed pouzitim neni zapotiebi Nehodi se pro
RTG souvislé vstfikovani
Niz&i pravdépodobnost vétsiny vesikantu
extravazace infuzatu nebo iritant
NizSi riziko okluze katétru ve Zvysené riziko Hluboka zilni

trombdéza (DVT)

terapie se Zhavymi
latkami

Max. doba pouziti
Ctyfi dny

ZF;evréllif:g;]eé Méné venepunkci ve srovnani ve srovnani s CVC If’licm’ embolie
It Lot A s tradi¢ni PIV Casem Zilni
centralni katétry . .
(PICC) boI(?sUdlslfpmofort ] tromboembolie
Potfeba pfizplsobeni (VTE)
v kazdodennim zivoté Posttromboticky
syndrom
Nevyzaduji chirurgicky zakrok VySSi miry hemolyzy Infekce
v porovnani Flebitida
s venepunkci
. . Infekce
Periferni Hematom/trombodza
intravendzni s
katetry (PIV) Nelze pouzit pro

7. Navrhovany profil a Skoleni pro uzivatele

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

Cislo dokumentu: SSCP-014
Verze 3.00

Revize dokumentu: 6
QA-CL-200-1 (strana 32 ze 51)



8. Odkaz na jakékoli pouzité harmonizované standardy a bézné specifikace (CS)

Harmonizovany )
standard anebo Revize Nadpis anebo popis Uroven shody
CS

Sterilizace zdravotnickych zafizeni. Pozadavky na
oznaceni zdravotnickych prostfedkd jako

EN 556-1 2001 ,STERILNI*. Pozadavky pro terminalné sterilizovana Pina
zdravotnicka zafizeni
) 2013 + A1: Intravaskularni katetry. Sterilni katetry a katetry pro .
EN IS0 105551 2017 jedno pouziti. Obecné pozadavky Pina
EN ISO 10555-3 2013 Intravqskularnl k?.telztry. Ste’rllnll kat(’etry’a katetry pro Pina
jedno pouziti. Centralni vendzni katetr
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedku -
EN ISO 10993-1 2020 Cast 1: Hodnoceni a testovani v ramci procesu Plna
fizeni rizik
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedku -
2008 + A1: Cast 7: Rezidua pifi sterilizaci etylenoxidem - .
EN SO 10993-7 2022 Dodatek 1: Pouzitelnost piipustnych limitd pro Pina
novorozence a batolata
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedku -
EN ISO 10993-18 2020 Cast 18: Chemicka charakterizace materiald PIna
zdravotnického zafizeni v ramci procesu fizeni rizik
2014 + A1: Sterilni jednorazoveé intravaskularni zavadéce, .
EN SO 11070 2018 dilatatory a vodici draty Pina
2014 + A1: Sterilizace produktl zdravotni péce. Etylénoxid.
EN1SO 11135 2019 ) Pozadavky pro vyvoj, validaci a béznou kontrolu Plna
procesu sterilizace zdravotnickych zafizeni
EN ISO 11138-1 2017 Sterilizace produktl zdravotni péce - Biologické PIn

indikatory - Cast 1: Obecné pozadavky
Sterilizace produktl zdravotni péce - Biologicke

EN ISO 11138-2 2017 indikatory - Cast 2: Biologické indikatory pro PIna
procesy sterilizace etylénoxidem

Sterilizace produktl zdravotni péce - Biologické

EN ISO 11138-7 2019 indikatory - Pokyny pro vybér, pouziti a interpretaci PIna
vysledku
Sterilizace produktll zdravotni péce - Chemické .
EN IS0 111401 2014 indikatory - Cast 1: Obecné pozadavky Pina
EN ISO 11607-1 Baltve’ni pro tervminélné sterilizov'a'né zdra\’/otnické \% ééste(:m.ém
 vso 2020 zarizeni. PoZzadavky na materialy, systémy se rozsahu;
kromé casti 7 I . . . I
sterilni bariérou a systémy baleni (Pfechodovy plan)
Baleni pro terminalné sterilizovana zdravotnicka
EN ISO 11607-2 2020 zarizeni. Validaéni poZzadavky pro procesy Plna
formovani, utésnéni a sestaveni
2018 + A1:2 Sterilizace produktd zdravotni péce. Mikrobiologické
ENISO 11737-1 021 ) metody. Ur€eni populace mikroorganismu na PIna
produktech
EN ISO 13485 2016 + A11: Zdravotnicl(a zafizeni - Systervn fizeni kvality - PIna
2021 Pozadavky pro regulaéni ucely
EN 1SO 14155 2020 Klinické zkousSky zdravotnickych prostfedkd pro PIna

humanni ucely - Spravna klinicka praxe

Cisté/stervilnl' mistnosti a souvisejici regulovana
EN ISO 14644-1 2015 prostifedi - Cast 1: Klasifikace Cistoty vzduchu podle PIna
koncentrace Castic
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Harmonizovany

test)

standard anebo Revize Nadpis anebo popis Uroven shody
CS
Cisté/steriln[ mistnosti a souvisejici regulovana
EN ISO 14644-2 2015 prostredi - Cast 2: Monitorovani a poskytovani PIna
dikazu o funkénosti Cisté mistnosti souvisejici
s Cistotou vzduchu podle koncentrace €astic
2019 + A11: Zdravotnické prostfedky Aplikace managementu .
EN SO 14971 2021 rizik na zdravotnické prostiedky Pina
Zdravotnické prostfedky - Znacky pro Stitky,
oznacovani a informace poskytované se .
EN 1SO 152231 2021 zdravotnickymi prostfedky - Cast 1: Obecné Pina
pozadavky
EN ISO/IEC 17025 2017 Obecné pozadav.ky pvro’kompetencie’ testovacich Pina
a kalibragnich laboratofi
PD CEN ISO/TR Zdravotnické prostfedky - Dohled vyrobcem po .
2020 . Plna
20416 uvedeni na trh
EN ISO 20417 2021 Zdravotnické prostred’ky - Informace poskytované Pina
vyrobcem
} 2015 + A1: Zdravotnické prostifedky - Cast 1: Aplikace techniky .
EN 62366-1 2020 pouzitelnosti na zdravotnické prostredky Pina
ISO 7000 2019 Grafické znacky pro poy2|t| na zafizenich. Sastetny
Registrované znacky
Kuzelové spoje s 6 % kuzelem (Luer) pro injekéni
ISO 594-1 1986 stfikacky, jehly a dal$i zdravotnické pfistroje - PIna
Cast 1: Obecné pozadavky
Kuzelové spoje s 6 % kuzelem (Luer) pro injekéni
ISO 594-2 1998 stfikacky, jehly a dal$i zdravotnické pfistroje - Plna
Cast 2: Spoje s pojistkou
Klinické hodnoceni: Pokyny pro vyrobce
MEDDEYV 2.7 1 Rev. 4 a informované organy podle smérnic 93/42/EHS Plna
a 90/385/EHS
POKYNY KE ZDRAVOTNICKYM ZARIZENIM,
STUDIE KLINICKEHO SLEDOVANI PO UVEDENI .
MEDDEYV 2.12/2 Rev. 2 NA TRH, POKYNY PRO VYROBCE Plna
A INFORMOVANE ORGANY
Klinické dukazy potfebné pro zdravotnicka zafizeni
MDCG 2020-6 2020 v minulosti oznaéena znackou CE podle smérnic PIna
93/42/EHS anebo 90/385/EHS
Sablona planu klinického sledovani po uvedeni na
MDCG 2020-7 2020 trh (PMCF), pokyny pro vyrobce a informované Plna
organy
Sablona zpravy o hodnoceni klinického sledovani
MDCG 2020-8 2020 po uvedeni na trh (PMCF), pokyny pro vyrobce Plna
a informované organy
MDCG 2019-9 2022 Souhrn bezpeénostnich a klinickych dat PIna
Pokyny s zakladnimu identifikatoru UDI-DI a zmény .
MDCG 2018-1 Rev. 4 identifikatoru UDI-DI Pina
ASTM D 4169-16 2022 Standardni postupy fgnkfiniho tes’tO\{a'ni pfepravnich Pina
kontejner( a systéma
Standardni zkuSebni metoda pro detekci velkych
ASTM F2096-11 2019 unika v baleni vnitfnim natlakovanim (bublinkovy PIna
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Harmonizovany

standard anebo Revize Nadpis anebo popis Uroven shody
CS
Standardni postupy oznacéeni zdravotnickych
ASTM F2503-20 2020 zarizeni a jinych poloZek z hlediska bezpecnosti Plna
v prostfedi magnetické rezonance
ASTM F640-20 2020 Standardni zku§et3pi metody' pro uréen['RTTG PIna
kontrastnosti pfi zdravotnickém pouZiti
ASTM D4332-14 2014 Standardni postupy regenerace kontejner(, baleni Pina

nebo komponent baleni pro testovani
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PACIENTI

SOUHRN BEZPECNOSTNICH A KLINICKYCH DAT
Revize: SSCP-014 Rev. 6
Datum: 240CT2024

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

DULEZITE INFORMACE

Tento dokument SSCP neposkytuje obecné rady tykajici se 1é€by zdravotniho stavu
Spojte se se svym lékafem, pokud mate otazky tykajici se vaseho zdravotniho stavu
anebo pouziti zafizeni v konkrétni situaci.

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

1. Identifikace zafizeni a obecné informace

Obv<’:hod’n| nazev Porty pro tlakové vstfikovani Dignity®, Jet Port, Pro-Fuse®, Jet-Fuse
zarizeni

2 Medical Components, Inc.
N?Zi" aadresa | {99 Delp Drive
Lpiteleias Harleysville, PA 19438 USA
Zakladni
identifikator UDI-D | 00884908287NR
Datum prvniho Dignity® - kvéten 2009
vystaveni Jet Port - zafi 2008
certifikatu CE pro | Pro-Fuse® - leden 2008
toto zarizeni Jet-Fuse - leden 2008

V&echna zafizeni uvedena v tomto dokumentu jsou sady implantovatelnych portt. Cisla
soucasti zafizeni jsou usporadana do kategorii variant. Tato zafizeni jsou distribuovana
jako proceduralni sady. Proceduralni sady se dodavaji v riznych konfiguracich.
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Varianty zafrizeni:

Varianty zafizeni Dignity® / Jet Port

Popis varianty

Cisla dilci

5F Dignity® nizky profil

30625-850CT

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

30625-850SF

5F Dignity® stfedni velikost

30624-850CT

5F Dignity® / Jet Port Mini

30626-850CT
30626-950CT

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

30626-850SF
30626-950SF

6,6F Dignity® / Jet Port nizky profil

30625-866CT
30625-966CT

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

30625-866SF
30625-966SF

6,6F Dignity® / Jet Port stfedni velikost

30624-866CT
30624-966CT

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

30624-866SF

6,6F Dignity® / Jet Port Mini

30626-866CT

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

30626-866SF
30626-966SF

8F Dignity® / Jet Port nizky profil

30625-880CT
30625-980CT

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

30625-880SF
30625-980SF

8F Dignity® / Jet Port stfedni velikost

30624-880CT
30624-980CT

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

30624-880SF
30624-980SF

8F Dignity® / Jet Port Mini

30626-880CT

8F Dignity Mini s otvory pro sutury naplnénymi silikonem

30626-880SF
30626-980SF

9,6F Dignity® / Jet Port stfedni velikost

30624-896CT
30624-996CT

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

30624-896SF

Varianty zafizeni Pro-Fuse® / Jet-Fuse

Popis varianty

Cisla dila

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

30623-866CT
30623-966CT

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

30623-866SF

8F Pro-Fuse® / Jet-Fuse nizky profil

30623-880CT
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Popis varianty

Cisla dilt

8F Pro-Fuse® / Jet-Fuse standardni

30622-880CT
30622-980CT

9,6F Pro-Fuse® / Jet-Fuse standardni

30622-896CT
30622-996CT

Proceduralni sady:

Proceduralni sady Dignity®

Katalogovy kéd Cislo dilu Popis
S - : :
S ;
5 ;
5 - - ;
MRCTI50001 30624-850CT SI;EIEI{(IS}L\I(;'I\'/\;N?ADA PORTU STREDNI VELIKOSTI PRO TLAKOVE
5 ;
MRCTI5004SM 30626-850SF SI;EIEI{(IS}L\I(;'I\'/\;N?ADA PORTU S MINI PROFILEM PRO TLAKOVE
S - ; ;
MRCTI50041 30625-850CT 3!;?%?}21(?\'/1N|SADA NIZKOPROFILOVEHO PORTU PRO TLAKOVE
S ;
MRCTI50041M 30626-850CT f)/I;ErIq(IB}L\IOI'I\'XAN?ADA PORTU S MINI PROFILEM PRO TLAKOVE
5 ;
5 ;
MRCTI5084SM 30626-950SF SI;E%?P&I/\;N?ADA PORTU S MINI PROFILEM PRO TLAKOVE
5 -
MRCTI50841M 30626-950CT Szgé?é\lngleADA PORTU S MINI PROFILEM PRO TLAKOVE
5 - - ;
5 - - ;
5 - ; :
5 ;
S - ; ;
5 - - ;
MRCTI6600S 30624-866SE Sg_llfé?:(%l\illlml SADA PORTU STREDNI VELIKOSTI PRO TLAKOVE
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Katalogovy kéd

Cislo dilu

Popis

6,6F DIGNITY® SADA PORTU STREDNI VELIKOSTI PRO TLAKOVE

MRCTI66001 30624-866CT | |, S1i1KOVANI
S v - -
S - - 7
MRCTIG604S 30625-8665F 3,86$ éjl:(%r\:/l&i SADA NiZKOPROFILOVEHO PORTU PRO TLAKOVE
S ;
MRCTIBE04SM 30626-866SF 3,8655:%\3&1 SADA PORTU S MINI PROFILEM PRO TLAKOVE
S p P -
MRCTIG6041 30625-866CT S,g; ﬁlz::LGo’\:/l,T&Li SADA NiZKOPROFILOVEHO PORTU PRO TLAKOVE
S p P -
S ;
MRCTIBE041M 30626-866CT 3’36;5:(%’\:/'%1 SADA PORTU S MINI PROFILEM PRO TLAKOVE
S p
S - - 7
MRCTIB6801 30624-966CT ?/g?ﬁlejl:(%Nvl/Tl\Li SADA PORTU STREDNI VELIKOSTI PRO TLAKOVE
S i - -
MRCTIE684S 30625-9665F S,g Ig:(%r\:/l'm SADA NiZKOPROFILOVEHO PORTU PRO TLAKOVE
MRCTIB684SM 306269665 F S,g;g:(%r\:/l;ﬁ SADA PORTU S MINI PROFILEM PRO TLAKOVE
MRCTIEE841 30625-066CT 3§$ £L%N\}XLT SADA NiZKOPROFILOVEHO PORTU PRO TLAKOVE
5 - - -
S -
S - - -
S ;
S ;
S - ; ;
S - - -
MRCTIB000S 30624-680SF SI;TDﬁl{claé\l(l)D'(&leADA PORTU STREDNI VELIKOSTI PRO TLAKOVE
MRCTIS0001 30624-880CT 3{; TDﬁl{claéxl(l)I/\'(lesADA PORTU STREDNI VELIKOSTI PRO TLAKOVE
MRCTIS0001DMP 30624-880CT | 8F DIGNITY® SADA PORTU STREDNI VELIKOSTI PRO TLAKOVE

VSTRIKOVANI S PRIMOU MIKROPUNKCI
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Katalogovy kéd

Cislo dilu

Popis

8F DIGNITY® SADA NiZKOPROFILOVEHO PORTU PRO TLAKOVE

MRCTI8004S 30625-880SF VSTRIKOVANI
5 - : :
MRCTI80041 30625-880CT \S/I;E}JQCI-}}L\I(I)I/\;N?ADA NIZKOPROFILOVEHO PORTU PRO TLAKOVE
5 - ; ;
5 :
MRCTI80041M 30626-880CT \S/I;E}JQCI-}}L\I(I)I/\;N?ADA PORTU S MINI PROFILEM PRO TLAKOVE
S ;
5 > - -
MRCTI8080S 30624-980SF 3!;?%?}2\IOII/TAN?ADA PORTU STREDNI VELIKOSTI PRO TLAKOVE
5 - - -
MRCTI80801 30624-980CT 321?%?}?(;1—/1N?ADA PORTU STREDNI VELIKOSTI PRO TLAKOVE
5 - ; ;
MRCTI8084S 30625-980SF \S/I;EIVI?(IS}L\I(;'I\'/\;N?ADA NIZKOPROFILOVEHO PORTU PRO TLAKOVE
5 - ; ;
MRCTI80841 30625-980CT \S/I;EIVI?(IS}L\I(;'I\'/\;N?ADA NIZKOPROFILOVEHO PORTU PRO TLAKOVE
S = - -
MRCTI9600S 30624-896SF SSEQL%I\:/IXL SADA PORTU STREDNI VELIKOSTI PRO TLAKOVE
S - - ;
MRCTI96001 30624-896CT ?/g_llflg:(%l\:/llml SADA PORTU STREDNI VELIKOSTI PRO TLAKOVE
S - - ;
MRCTI96801 30624-996CT ?/g_llflg:(%l\:/llml SADA PORTU STREDNI VELIKOSTI PRO TLAKOVE
Proceduralni sady Jet Port
Katalogovy kod Cislo dilu Popis
JSACTI5004SM 30626-850SF \S/Z%J'ETK?\)/RALISADA PORTU S MINI PROFILEM PRO TLAKOVE
JSACTI50041M 30626-850CT \S/I;#ETKI;?/FA{LISADA PORTU S MINI PROFILEM PRO TLAKOVE
JSACTI5084SM 30626-950SF \S/I;#ETKI;?/FA{LISADA PORTU S MINI PROFILEM PRO TLAKOVE
JSACTI50841M 30626-950CT \S/I;#ETKI;?/FA{LISADA PORTU S MINI PROFILEM PRO TLAKOVE
JSACTI6600S 30624-866SF 3§1E§J|I}E(TQ\P/2§|T SADA PORTU STREDNI VELIKOSTI PRO TLAKOVE
JSACTI66001 30624-866CT SSE%I}E(-(F)\P&ET SADA PORTU STREDNI VELIKOSTI PRO TLAKOVE
JSACTI6604S 30625-866SE \6/§$§]|E<Esgm SADA NIZKOPROFILOVEHO PORTU PRO TLAKOVE
JSACTIBE04SM 30626-866SE S,gigligf’/gﬁ; SADA PORTU S MINI PROFILEM PRO TLAKOVE
JSACTIE6041 30625-866CT S,gigligf’/gﬁ; SADA NiZKOPROFILOVEHO PORTU PRO TLAKOVE
JSACTI6E041M 30626-866CT 6,6F JET PORT SADA PORTU S MINI PROFILEM PRO TLAKOVE

VSTRIKOVANI
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Katalogovy kéd

Cislo dilu

Popis

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

JSACTI66801 30624-966CT | |, <T&IKOVANI
JSACTIG684S 30625-9665F 3,86$ %iz) \P/(/iﬁiT SADA NiZKOPROFILOVEHO PORTU PRO TLAKOVE
JSACTIGE84SM 30626-9665F Sgisligsgﬁg SADA PORTU S MINI PROFILEM PRO TLAKOVE
JSACTIEE841 30625-966CT 3,86$ %iz) \P/(/iﬁiT SADA NiZKOPROFILOVEHO PORTU PRO TLAKOVE
JSACTIB000S 30624-880SF 3!; #ElTKg(\)/RAL iSADA PORTU STREDNI VELIKOSTI PRO TLAKOVE
JSACTIS0001 30624-880CT 3!; #ElTKg(\)/RAL iSADA PORTU STREDNI VELIKOSTI PRO TLAKOVE
JSACTIS004S 30625-880SF 3!; #EITKF(;C\)/RAL iSADA NiZKOPROFILOVEHO PORTU PRO TLAKOVE
JSACTIB0041 30625-880CT 3!; #ETK%?/?L isADA NiZKOPROFILOVEHO PORTU PRO TLAKOVE
JSACTIS0041M 30626-880CT 3!;#ETKI;?/IZLiSADA PORTU S MINI PROFILEM PRO TLAKOVE
JSACTIB080S 30624-980SF 3!; #EITKI(D)(\))ZL isADA PORTU STREDNI VELIKOSTI PRO TLAKOVE
JSACTIB0801 30624-980CT 3!; "IJ'E-IrKl(D)(\)/RA-II\—J isADA PORTU STREDNI VELIKOSTI PRO TLAKOVE
JSACTIS084S 30625-980SF 3!; "IJ'E-IrKl(D)(\)/RA-II\—J isADA NiZKOPROFILOVEHO PORTU PRO TLAKOVE
JSACTIS0841 30625.980CT 3!; #ETK%?/?L isADA NiZKOPROFILOVEHO PORTU PRO TLAKOVE
JSACTIZB00S 30624-896SF ?/g ﬁjliTo \P/gllil{i'l' SADA PORTU STREDNI VELIKOSTI PRO TLAKOVE
JSACTI9B001 30624-896CT ?/g ﬁjliTo \P/gllil{i'l' SADA PORTU STREDNI VELIKOSTI PRO TLAKOVE
JSACTION801 30624-996CT 3@; I%l}E(TO \P/gﬁiT SADA PORTU STREDNI VELIKOSTI PRO TLAKOVE
Proceduralni sady Pro-Fuse®

Katalogovy kéd Cislo dilu Popis

- o - - -
MRCTTB604S 30623-866SF ?/’g?;igvf&uNsiE SADA NiZKOPROFILOVEHO PORTU PRO TLAKOVE

- S - - -
MRCTT66041 30623-866CT ?/’365 ;ESVZUNSIE SADA NiZKOPROFILOVEHO PORTU PRO TLAKOVE
MRCTT66841 30623-966CT \6/’35 I%::Eg\-/ZUNSiE@) SADA NiZKOPROFILOVEHO PORTU PRO TLAKOVE
MRCTT80001 30622-880CT | 8F PRO-FUSE® SADA PORTU PRO TLAKOVE VSTRIKOVANI
MRCTT80001DMP | 30622-880CT f;l;{ iPMRé)L]FI\;JIiER% iﬁ?\ﬁ( giORTU PRO TLAKOVE VSTRIKOVANI S
MRCTT80041 30623-880cT | 8F PRO-FUSE® SADA NiZKOPROFILOVEHO PORTU PRO TLAKOVE

VSTRIKOVANI
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Katalogovy kéd

Cislo dilu

Popis

8F PRO-FUSE® SADA NiZKOPROFILOVEHO PORTU PRO TLAKOVE

MRCTT80041DMP | 30623-880CT VSTRIKOVANI S PRIMOU MIKROPUNKCI

MRCTT80801 30622-980CT | 8F PRO-FUSE® SADA PORTU PRO TLAKOVE VSTRIKOVANI
MRCTT96001 30622-896CT | 9,6F PRO-FUSE® SADA PORTU PRO TLAKOVE VSTRIKOVANI
MRCTT96801 30622-996CT | 9,6F PRO-FUSE® SADA PORTU PRO TLAKOVE VSTRIKOVANI

Proceduralni sady Jet-Fuse v klinickém hodnoceni

Katalogovy kod

Cislo dilu

Popis

6,6F JET-FUSE SADA NiZKOPROFILOVEHO PORTU PRO TLAKOVE

JSACTT6604S 30623-866SF VSTRIKOVANI

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

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

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

Konfigurace proceduralnich sad:

Typ konfigurace

Dignity® sada

Dignity® sada s Micro-Stick®

Dignity® sada s pfimou mikropunkci

Jet Port sada

Pro-Fuse® sada

Dignity® sada s pfimou mikropunkci

Jet-Fuse sada

2. Ucel pouziti zafizeni

Ugel pouziti

Porty pro tlakové vstfikovani Dignity®/Pro-Fuse®/Jet Port/Jet-Fuse jsou
urCeny k pouziti u dospélych pacientu vyzadujicich ¢asté vpichovani
jehly, u kterych je na zakladé pokynu kvalifikovaného atestovaného
lékafe povaZzovan za nezbytny dlouhodoby pfistup do centralniho Zilniho
systému bez nutnosti €astého vpichovani jehly. Zafizeni je urCeno

k pouziti na zakladé pravidelné kontroly a posouzeni kvalifikovanym
zdravotnickym personalem. Tento katetr je uréen pouze na jedno pouziti.

Indikace

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

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

Cilové skupiny
pacient(

Tento prostfedek je kontraindikovan pro zavadéni katetru do podklickové
zily medialné k okraiji prvniho zebra - oblasti, ktera je spojena s vySSi
incidenci zaskFipnuti.
Prostfedek je také kontraindikovan:
¢ Pokud je znama nebo suspektni pfitomnost infekce, bakteriémie
nebo septikémie souvisejici se zafizenim.
e Pokud neni velikost téla pacienta dostate&na pro danou velikost
implantovaného zafizeni.
e Pokud je znama nebo suspektni alergie pacienta na materialy
obsazené v prostiredku.
e Pokud existuje zavazné chronické obstrukéni plicni onemocnéni.
e Pokud bylo pfipadné misto zavedeni pfedtim ozafeno.
e Pokud se v planovaném misté zavedeni v minulosti vyskytla Zilni
trombdza nebo zde byl proveden cévni operacni zakrok.
e Pokud lokalni tkanové faktory brani spravné stabilizaci prostfedku
a/nebo pfistupu.

Kontraindikace

3. Popis zarizeni

. ®
“

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

-, @
‘¢

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

-~

Obr. 3: Reprezentativni obrazek portu Dignity®/Jet stfedni velikosti

f
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Obr. 4: Reprezentativni obrazek nizkbprofilového portu Pro-Fuse®/Jet-Fuse

-l

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

Popis zafizeni

Dignity®

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

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

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

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

Pro-Fuse®

Porty pro tlakové vstfikovani Pro-Fuse® jsou implantovatelné
prostfedky pro zZilni pfistup. Vstup do portu se provadi perkutannim
zavedenim atraumatickeé jehly.

Port pro tlakové vstfikovani Pro-Fuse® se sklada ze dvou hlavnich
soucasti: injek&ni port se samotésnicim silikonovym septem

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

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

Jet Port

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

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

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

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

Jet-Fuse

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

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

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

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

Materialy/latky, které
vstupuji do kontaktu
s tkani pacienta

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

Porty Dignity®

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

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

Porty Pro-Fuse®

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

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

Poznamka: Pokud jste alergi¢ti na materialy uvedené vy3e, zafizeni
se nesmi pouzit.

Informace
o medicinalnich
latkach v zarizeni

N/A.

Jak zarizeni
dosahuje zamysleny
rezim éinnosti

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

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

Informace
o sterilizaci

Obsah je sterilni a nepyrogenni v neotevieném a neposkozeném
baleni. Sterilizovano etylenoxidem.
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Nazev prisluSenstvi Popis pfislusenstvi

Vodici drat Slouzi jako cesta pro jiné komponenty.

Umistuje se do cilové zily pro ziskani

Zavadéci jehla o
pristupu.

Pouziva se k vytvofeni centralniho

Odlupovaci zavadéc e o
venozniho pfistupu.

Popis pfislusenstvi Skalpel Rezny nastroj.

Slouzi k vytvoreni kapsy mezi svalem

Tunelovaci nastroj a kizi pro katetr

Aplikaéni nastroj

vodiciho dratu Pomducka pro zavedeni vodiciho dratu.

Zilni $pic¢ak Umozriuje provést profezani.
Stfikacka SIOUZl k odbéru krve po propichnuti Zily
jehlou.

4. Rizika a varovani

Spojte se s odbornym zdravotnickym personalem, pokud si myslite, Ze se u vas
projevily vedlejSi uCinky souvisejici s pouZzitim tohoto zafizeni anebo jste zneklidnéni ve
vztahu k souvisejicim rizikim. Tento dokument neslouzi jako nahrada konzultace

s odbornym zdravotnim personalem.

Od ledna 2019 bylo prodano 317 328 zafizeni. S timto zafizenim
se poji vedlejsi u€inky a rizika. Jde o nasleduijici rizika:

. Infekce
Zpusob regulace ) Kvaceni
o0 e . Odstranéni zafizeni
. Vyména zafizeni

potencialnich rizik

Tato rizika jsou redukovana na pfijatelnou uroven. Informace

o rizikach jsou uvedeny na oznaceni. Pfinosem tohoto zafizeni je
centralni zilni pfistup v pfipadé nevhodnosti pouziti alternativnich
postupl. Pfinosy pfevazuji nad riziky.

Porty jsou spojené s riziky. Jde o nasleduijici rizika:

. Zpozdéni zakroku
. Tromboza

Zbytkova rizika © Infekce

. x Y . Perforace

a nezadouci uCinky |, Embolie
. Srdecni pfihoda
. Nespokojenost
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Zbytkova rizika
a nezadouci ucinky

Tato rizika jsou konzistentni s riziky jinych implantovatelnych porta.
Nejsou jedinecna pro produkt od spoleénosti Medcomp. Nékteré

z nejCastéjSich reakci zahrnuiji infekci. Infekce mize souviset

s obecnim chirurgickym postupem a hospitalizaci. Infekce nemusi

vzdy souviset se zafizenim.

Kvantifikace zbytkovych rizik
Reklamace (1. ledna Udalosti aktivity
Kategorie 2019 - 30. zari klinického sledovani
zbytkového 2024) po uvedeni na trh
poskozeni Poéet prodanych Poéet zkoumanych
pacienta jednotek: 317 328 jednotek: 195
Pocet pripadti / Pocet pripadti /
udalost udalost
Alergicka Neni hlageno. Neni hlageno.
reakce
Krvaceni Neni hlaseno. Neni hlaSeno.
Srdecni Neni hlageno. Neni hlageno.
pfihoda
Embolie 1 udalost v 150 000 Neni hlageno.
pfipadech.
Infekce 1 udalvqst v 150 000 1 udalost v 13 pfipadech.
pfipadech.
1 udalost v 150 000 Neni hlaSeno.
Perforace o
pfipadech.
Stendza Neni hlaseno. Neni hlaseno.
Poskozeni 1 udalost v 300 000 e
o x e Neni hlaseno.
tkané pfipadech.
Trombdza Neni hlaseno. 1 udalost v 64 pfipadech.

Nize jsou uvedena varovani a bezpecnostni nebo jina opatfeni,

ktera musi provést pacient:

Vysvétlete pacientovi postup zavedeni, pfiznaky a symptomy
komplikaci a vSeobecnou péci. Dbejte na to, aby vSechny
informace byly podany s ohledem na droven porozuméni, kulturu

bezpecCnostnich
napravnych kroku
(FSCA)

Od 1. ledna 2017 probéhla pro zafizeni &tyfi svolani. VSechna
svolani souvisela s nespravnymi soucastmi zahrnutymi béhem

baleni.

VRl a jazyk pacienta

a bezpecnostni Jazyxp '

opatreni Bé&hem prvnich nékolika dnl po zavedeni se vyhybejte vétsi
namaze a dodrzujte pokyny svého poskytovatele zdravotni péce.
Jakmile se zahoji maly fez, mGzete obnovit normaini aktivity.
Jestlize si po zhojeni Fezu vSimnete jakéhokoli zarudnuti nebo
otoku, informujte svého poskytovatele zdravotni péce.

Souhrn
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5. Souhrn klinického hodnoceni a klinického sledovani po uvedeni na trh

Klinicka data o zarizeni

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

Klinické doklady pro oznaceni CE

Revize klinické literatury identifikovala 15 ¢lanku souvisejicich s bezpe€nosti a/nebo
funk&nosti pfedmétného zafizeni v pfipadé jeho zamysleného pouziti. Tyto ¢lanky zahrnovaly
priblizné 5434 pfipadu. Datové aktivity na dvou urovnich pacientu zjistily informace

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

Nalezy z klinické literatury a datovych aktivit podporuji funkci pfedmétného prostfedku. Byly
vyhodnoceny v8echny udaje o portech Dignity® a Pro-Fuse®. PFinosy tohoto zafizeni prevazuiji
v pfipadé spravného pouziti tohoto zafizeni nad riziky. Pfinos zafizeni spo€iva v usnadnéni
pfistupu do centralniho zilniho systému u pacientd, pro které nejsou podle rozhodnuti Iékare
indikovany nebo Zzadouci jiné 1é¢by.

Bezpecénost

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

Spole¢nost Medcomp zkontrolovala:

o Data po uvedeni na trh
¢ Informaéni materialy od spoleCnosti Medcomp
e Dokumentaci k fizeni rizik

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

Bylo prodano 317 328 zafizeni v obdobi od 1. ledna 2019 do 30. zafi 2024. BEéhem tohoto
obdobi bylo také pfijato 187 reklamaci, coz dava miru reklamaci 0,06 % na skupinu vyrobki
portu.

6. Mozné terapeutické alternativy

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

Terapie PFinosy Nevyhody Klicova rizika

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

Centralni zilni opakovanych punkci. ¢ Rizika chirurgie. e Selhani

katétry (CVC) o VyS$Si mobilita pacienta. ¢ Vyzaduje se udrzba. e Trombodza
e Jednodussi pro o Vy33i riziko infekce

ambulantni 1é¢bu. a trombdzy.
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Stfedové katétry

DelSi doba setrvani nez
u PIV.

Niz§i riziko infekce ve
srovnani s IV.

Neni zapotfebi RTG.
Niz$i pravdépodobnost
extravazace.

Terapie Prinosy Nevyhody Klicova rizika

Mensi poskozeni Zil. o \VyZaduje se e Infekce
Jednodussi vyhled a chirurgicky zakrok. e Embolie
pristup. ¢ Rizika chirurgie. o Nekréza

| . Omezeni rizika kontaktu e VyZaduje se udrzba.

mplantovatelné K ivnich leka s ki

porty orozivnich léku s kUzi.

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

vstfikovani vétsiny
vesikant( nebo
iritantd.

Periferné zavadéné

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

Zvyseneé riziko hluboké
Zilni trombézy ve
srovnani s CVC.

e Hluboka Zilni
trombdéza (DVT)
e Plicni embolie

centralni katétry s PIV.  Casem e Zini _
(PICC) bo.Iest/dlskomfort. tromboembolie
e Pfizpusobeni (VTE)
kazdodenniho zivota. ¢ Posttromboticky
syndrom
Bez operace. e Infekce. e Infekce
e Krvaceni. o Flebitida
Periferni * Trombéza.w
intravendzni * Nelzg pouzv|t pro
katetry (PIV) terapie se Zzhavymi

latkami.
Max. doba pouZziti Ctyfi
dny.
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7. Doporuéené skoleni pro uzivatele

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

Zkratka Definice

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

CMR Karcinogenni, mutagenni, toxické pro rozmnozZovaci organy
CT Pocitatova tomografie (CAT sken)

cvC Centralni venodzni katetr

dba V obchodni pozici

F French (tloustka katetru)

FDA Vybor pro potraviny a Iéky

FSCA Bezpecnostni napravna akce

INS Infusion Nurses Society (sdruzeni o$etfovatel()
v Intravendzni

N/A Nevztahuje se

PA Pensylvanie

PICC Periferné zavadény centralni katétr

PIV Periferni intravendzni katétry

SSCP Souhrn bezpecénostnich a klinickych dat

USA Spojené staty americké

wiw Hmotnostni

Pidejte kopii do 'dokumentace MDR’ (podpis a datum):[ |
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