A BIZTONSAGOSSAG ES A KLINIKAI TELJESITMENY OSSZEFOGLALASA
SSCP-014

Dignity® és Pro-Fuse® kontrasztanyag-injektorral hasznalhaté portok

FONTOS INFORMACIOK

A biztonsagossag és klinikai teljesitmény dsszefoglaléja (SSCP) célja, hogy nyilvanos
hozzaférést biztositson az eszkdz biztonsagossaganak és klinikai teljesitményének fébb
szempontjairol szolo frissitett 6sszefoglalohoz.

A jelen SSCP nem hivatott helyettesiteni a hasznalati utasitast, mint az eszkoz
biztonsagos hasznalatat biztosité f6 dokumentumot, és az sem célja, hogy diagnosztikai
vagy terapias javaslatokat adjon a rendeltetésszer( felhasznaldk vagy betegek
szamara.

Alkalmazandé dokumentumok
Dokumentum tipusa Dokumentum cime / szama
DHF 12004
»,MDR dokumentacié” Fajlszam MDR-014
A dokumentum szama: SSCP-014 Atdolgozott dokumentum verziészdma: 6
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Felulvizsgalati el6zmények

Felilvizsgalat |  Datum CR | szerzg | A véltoztatasok Validalt
szama leirasa
1 26APR2022 | 26921 RS Az SSCP O Igen, ezt a
végrehajtasa valtozatot a
bejelentett
szervezet validalta
a kovetkez6
nyelven: Angol
0 Nem, ezt a
valtozatot nem
validalta a
bejelentett
szervezet, mivel ez
egy lla. vagy llb.
osztalyu
belltethet eszkdz
2 17JUN2022 | 27027 | RS Utemezett O Igen, ezt a
frissités véltozatot a
bejelentett
szervezet validalta
a kovetkezé
nyelven: Angol
O Nem, ezt a
valtozatot nem
validalta a
bejelentett
szervezet, mivel ez
egy lla. vagy llb.
osztalyu
belltethet6 eszkdz
3 07NOV2022 | 27433 | GM Utemezett Igen, ezt a
frissités; valtozatot a
frissitett SSCP a bejelentett
CER-014_C és a | szervezet validalta
QA-CL-200-1 a kovetkez6
3.00 verzidju nyelven: Angol
sablonja szerint. | ] Nem, ezt a
A betegekkel valtozatot nem
kapcsolatos validalta a
szakasz 7. bejelentett
szakasza szervezet, mivel ez
kiegésziilt a egy lla. vagy lib.
bettiszo- osztalyd
tablazattal beiiltethetd eszkoz
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Felulvizsgalati el6zmények
Felilvizsgalat |  Datum CR | szerzg | A véltoztatasok Validalt
szama leirasa
4 20JAN2023 | 27662 | GM A termékvis- Igen, ezt a
szahivasokkal valtozatot a
kapcsolatos bejelentett
informacio szervezet validalta
bekeriilt a a kovetkezd
Felhasznalok/ nyelven: Angol
egeszsegugyi O Nem, ezt a
szakemberek valtozatot nem
rész4. validalta a
szakaszaba és a bejelentett
betegekkel szervezet, mivel ez
foglalkoz6 rész egy lla. vagy Ilb.
4. szakaszaba osztalyu
belltethet eszkéz
5 200CT2023 | 28545 | GM Frissités a O Igen, ezt a
CER-014_D valtozatot a
szerint bejelentett
szervezet validalta
a kovetkezd
nyelven: Angol
O Nem, ezt a
valtozatot nem
validalta a
bejelentett
szervezet, mivel ez
egy lla. vagy lib.
osztalyu
belltethet eszkéz
6 240CT2024 | 29500 | GM Frissités a O Igen, ezt a
CER-014_E valtozatot a
szerint bejelentett
szervezet validalta
a kovetkezd
nyelven: Angol
O Nem, ezt a
valtozatot nem
validalta a
bejelentett
szervezet, mivel ez
egy lla. vagy lib.
osztalyu
belltethet eszkdz
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FELHASZNALOK /| EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREK

Az alabbi informaciok a felhasznaldk/egészségligyi szakemberek szamara készultek.
Ezt az informaciot kdvetben a betegek szamara szant 6sszefoglald kévetkezik.

1. Eszko6z azonositasa és altalanos informaciok

Eszk6z kereskedelmi neve(i)

Dignity®, Jet Port, Pro-Fuse®, Jet-Fuse kontrasztanyag-
injektorral hasznalhat6 portok

Gyarté neve és cime

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

Gyarto egyedi regisztracios
szama (SRN)

US-MF-000008230

Alapvets UDI-DI

00884908287NR

Orvostechnikai eszkoz
nomenklatura leiras / széveg

C01020499 — Szubkutan beliltethet6 vénas hozzaférést
biztositd portrendszerek — Egyéb

Eszkoz osztalya

Az erre az eszkdzre vonatkozo
els6 CE-tanusitvany
kiallitasanak datuma

Dignity® — 2009. majus

Jet Port — 2008. szeptember
Pro-Fuse® — 2008. januar
Jet-Fuse — 2008. januar

A meghatalmazott képvisel6
neve és az SRN

Gerhard Fromel

Eurdpai Szabalyozasi Szakértd
Medical Product Service GmbH (MPS)
Borngasse 20

35619 Braunfels, Germany

SRN: DE-AR-000005009

A bejelentett szervezet neve
és egyedi azonosité szama

BSI Group The Netherlands B.V.
NB2797

A jelen dokumentum hatalya ala tartozé eszk6zok mindegyike beultethetd portkészlet.
Az eszk6zOk alkatrészszamai valtozatok kategoriaiba vannak rendezve. Ezeket az
eszkdzoket eljarasi talcak formajaban, kilénb6z8 konfiguracidkban forgalmazzak,
beleértve a tartozékokat és kiegészitd eszkdzdket is (lasd ,Az eszkdzzel egyutt
hasznalandé tartozékok” cimi szakaszt).
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Az eszkozok valtozatai:

Dignity® / Jet Port eszkdzok valtozatai

Valtozat leirasa

Alkatrészszam(ok)

A tobbszoros alkatrészszamok

magyarazata
5F Dignity® alacsony profilt 30625-850CT N/A
5F Dignity® alacsony profild,
szilikonnal t6ltétt varratlyukakkal 30625-850SF N/A
5F Dignity® kzepes méretli 30624-850CT N/A

5F Dignity® / Jet Port Mini

30626-850CT
30626-950CT

Nincs jelent&s klinikai, bioldgiai vagy
technikai kilonbség (az egyetlen
klldnbség az, hogy a katéter elére
O0ssze van-e szerelve)

5F Dignity® / Jet Port Mini szilikonnal
toltott varratlyukakkal

30626-850SF
30626-950SF

Nincs jelentds klinikai, biologiai vagy
technikai kulénbség (az egyetlen
kiilbnbség az, hogy a katéter elére
0ssze van-e szerelve)

6,6F Dignity® / Jet Port alacsony profilu

30625-866CT
30625-966CT

Nincs jelent&s klinikai, biolégiai vagy
technikai kilénbség (az egyetlen
kildénbség az, hogy a katéter elére
Ossze van-e szerelve)

6,6F Dignity® / Jet Port alacsony
profild, szilikonnal tolt6tt
varratlyukakkal

30625-866SF
30625-966SF

Nincs jelentds klinikai, biologiai vagy
technikai kilénbség (az egyetlen
kilénbség az, hogy a katéter elére
0ssze van-e szerelve)

6,6F Dignity® / Jet Port kozepes
méreti

30624-866CT
30624-966CT

Nincs jelent8s klinikai, bioldgiai vagy
technikai kulénbség (az egyetlen
kdldbnbség az, hogy a katéter elére
O0ssze van-e szerelve)

6,6F Dignity® / Jet Port kozepes

méretd, szilikonnal toltott 30624-866SF N/A
varratlyukakkal
6,6F Dignity® / Jet Port Mini 30626-866CT N/A

6,6F Dignity® / Jet Port Mini szilikonnal
toltott varratlyukakkal

30626-866SF
30626-966SF

Nincs jelent&s klinikai, bioldgiai vagy
technikai kulénbség (az egyetlen
kilbnbség az, hogy a katéter elére
Ossze van-e szerelve)

8F Dignity® / Jet Port alacsony profilt

30625-880CT
30625-980CT

Nincs jelent8s klinikai, biolégiai vagy
technikai kulénbség (az egyetlen
kiilbnbség az, hogy a katéter elére
Ossze van-e szerelve)

8F Dignity® / Jet Port alacsony profilu,
szilikonnal toltétt varratlyukakkal

30625-880SF
30625-980SF

Nincs jelentds klinikai, biolégiai vagy
technikai kulénbség (az egyetlen
klldbnbség az, hogy a katéter elére
Ossze van-e szerelve)
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Valtozat leirasa

Alkatrészszam(ok)

A tobbszoros alkatrészszamok
magyarazata

8F Dignity® / Jet Port kbzepes méretli

30624-880CT
30624-980CT

Nincs jelentds klinikai, bioldgiai vagy
technikai kulénbség (az egyetlen
kilénbség az, hogy a katéter elére
Ossze van-e szerelve)

8F Dignity® / Jet Port kbzepes méretd,
szilikonnal toltétt varratlyukakkal

30624-880SF
30624-980SF

Nincs jelent&s klinikai, bioldgiai vagy
technikai kilonbség (az egyetlen
klldnbség az, hogy a katéter elére
Ossze van-e szerelve)

8F Dignity® / Jet Port Mini

30626-880CT

N/A

8F Dignity Mini szilikonnal toltott
varratlyukakkal

30626-880SF
30626-980SF

Nincs jelent&s klinikai, bioldgiai vagy
technikai kilonbség (az egyetlen
kiilbnbség az, hogy a katéter elére
Ossze van-e szerelve)

9,6F Dignity® / Jet Port kozepes
méreti

30624-896CT
30624-996CT

Nincs jelentds klinikai, biologiai vagy
technikai kulénbség (az egyetlen
kiilbnbség az, hogy a katéter elére
0ssze van-e szerelve)

9,6F Dignity® / Jet Port kozepes
méret, szilikonnal t6ltott
varratlyukakkal

30624-896SF

N/A

Pro-Fuse® / Jet-Fuse eszkdzok valtozatai

Valtozat leirasa

Alkatrészszam(ok)

A tobbszoros alkatrészszamok
magyarazata

6,6F Pro-Fuse® / Jet-Fuse alacsony
profild

30623-866CT
30623-966CT

Nincs jelentds klinikai, bioldgiai vagy
technikai kulénbség (az egyetlen
kllébnbség az, hogy a katéter elére
Ossze van-e szerelve)

6,6F Pro-Fuse® / Jet-Fuse alacsony

profild

profilu, szilikonnal t6ltott 30623-866SF N/A
varratlyukakkal

- ® 2
8F Pro-Fuse® / Jet-Fuse alacsony 30623-880CT N/A

8F Pro-Fuse® / Jet-Fuse Standard

30622-880CT
30622-980CT

Nincs jelent&s klinikai, bioldgiai vagy
technikai kulénbség (az egyetlen
kiilbnbség az, hogy a katéter elére
Ossze van-e szerelve)

9,6F Pro-Fuse® / Jet-Fuse Standard

30622-896CT
30622-996CT

Nincs jelent&s klinikai, biolégiai vagy
technikai kulénbség (az egyetlen
kiilbnbség az, hogy a katéter elére
Ossze van-e szerelve)
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Eljarasi talcak:

Dignity® eljarasi talcak

Kataléguskéd

Alkatrészszam

Leiras

MICTI5004S

30625-850SF

5F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL HASZNALHATO,
ALACSONY PROFILU PORT ES 5F MICRO-STICK® KESZLET

MICTI5004SM

30626-850SF

5F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL HASZNALHATO,
MINI PROFILU PORT ES 5F MICRO-STICK® KESZLET

MICTI50041M

30626-850CT

5F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL HASZNALHATO,
MINI PROFILU PORT ES 5F MICRO-STICK® KESZLET

MRCTI50001

30624-850CT

5F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL HASZNALHATO,
KOZEPES MERETU PORT KESZLET

MRCTI5004SM

30626-850SF

5F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL HASZNALHATO,
MINI PROFILU PORT KESZLET

MRCTI50041

30625-850CT

5F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL HASZNALHATO,
ALACSONY PROFILU PORT KESZLET

MRCTI50041DMP

30625-850CT

5F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL HASZNALHATO,
ALACSONY PROFILU PORT ES KOZVETLEN MIKROPUNKTURAS
KESZLET

MRCTI50041M

30626-850CT

5F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL HASZNALHATO,
MINI PROFILU PORT KESZLET

MRCTI50041MDMP

30626-850CT

5F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL HASZNALHATO,
MINI PROFILU PORT ES KOZVETLEN MIKROPUNKTURAS
KESZLET

MRCTI5084SM

30626-950SF

5F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL HASZNALHATO,
MINI PROFILU PORT KESZLET

MRCTI50841M

30626-950CT

5F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL HASZNALHATO,
MINI PROFILU PORT KESZLET

MICTI6600S

30624-866SF

6,6F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
HASZNALHATO, KOZEPES MERETU PORT ES 5F MICRO-STICK®
KESZLET

MICTI66001

30624-866CT

6,6F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
HASZNALHATO, KOZEPES MERETU PORT ES 5F MICRO-STICK®
KESZLET

MICTI6604S

30625-866SF

6,6F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
HASZNALHATO, ALACSONY PROFILU PORT ES 5F MICRO-
STICK® KESZLET

MICTI6604SM

30626-866SF

6,6F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
HASZNALHATO, MINI PROFILU PORT ES 5F MICRO-STICK®
KESZLET

MICTI66041

30625-866CT

6,6F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
HASZNALHATO, ALACSONY PROFILU PORT ES 5F MICRO-
STICK® KESZLET

MICTI66041M

30626-866CT

6,6F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
HASZNALHATO, MINI PROFILU PORT ES 5F MICRO-STICK®
KESZLET

MICTI66841

30625-966CT

6,6F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
HASZNALHATO, ALACSONY PROFILU PORT ES 5F MICRO-
STICK® KESZLET
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Kataloguskod

Alkatrészszam

Leiras

6,6F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL

MRCTI6600S 30624-866SF HASZNALHATO, KOZEPES MERETU PORT KESZLET

6,6F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
MRCTI66001 30624-866CT HASZNALHATO, KOZEPES MERETU PORT KESZLET

6,6F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
MRCTI66001DMP | 30624-866CT HASZNALHATO, KOZEPES MERETU PORT ES KOZVETLEN

MIKROPUNKTURAS KESZLET

6,6F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
MRCTI6604S 30625-866SF HASZNALHATO, ALACSONY PROFILU PORT KESZLET

6,6F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
MRCTI6604SM 30626-866SF HASZNALHATO, MINI PROFILU PORT KESZLET

6,6F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
MRCTI66041 30625-866CT HASZNALHATO, ALACSONY PROFILU PORT KESZLET

6,6F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
MRCTI66041DMP | 30625-866CT HASZNALHATO, ALACSONY PROFILU PORT ES KOZVETLEN

MIKROPUNKTURAS KESZLET

6,6F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
MRCTI66041M 30626-866CT HASZNALHATO, MINI PROFILU PORT KESZLET

6,6F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
MRCTI66041MDMP | 30626-866CT HASZNALHATO, MINI PROFILU PORT ES KOZVETLEN

MIKROPUNKTURAS KESZLET

6,6F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
MRCTI66801 30624-966CT HASZNALHATO, KOZEPES MERETU PORT KESZLET

6,6F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
MRCTI66801DMP | 30624-966CT HASZNALHATO, KOZEPES MERETU PORT ES KOZVETLEN

MIKROPUNKTURAS KESZLET

6,6F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
MRCTI66843 30625-9665F HASZNALHATO, ALACSONY PROFILU PORT KESZLET

6,6F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
MRCTI66845M 30626-9665F HASZNALHATO, MINI PROFILU PORT KESZLET

6,6F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
MRCTI66841 30625-966CT HASZNALHATO, ALACSONY PROFILU PORT KESZLET

8F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL HASZNALHATO,
MICTI8000S 30624-880SF KOZEPES MERETU PORT ES 5F MICRO-STICK® KESZLET

8F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL HASZNALHATO,
MICTI80001 30624-880CT KOZEPES MERETU PORT ES 5F MICRO-STICK® KESZLET

8F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL HASZNALHATO,
MICTIB0043 30625-880SF ALACSONY PROFILU PORT ES 5F MICRO-STICK® KESZLET

8F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL HASZNALHATO,
MICTI80045M 30626-880SF MINI PROFILU PORT ES 5F MICRO-STICK® KESZLET

8F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL HASZNALHATO,
MICTI80041 30625-880CT ALACSONY PROFILU PORT ES 5F MICRO-STICK® KESZLET

8F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL HASZNALHATO,
MICTI80041M 30626-880CT MINI PROFILU PORT ES 5F MICRO-STICK® KESZLET

8F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL HASZNALHATO,
MICTI8084SM 30626-980SF MINI PROFILU PORT ES 5F MICRO-STICK® KESZLET
MICTI80841 30625.980CT 8F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL HASZNALHATO,

ALACSONY PROFILU PORT ES 5F MICRO-STICK® KESZLET
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Kataloguskod

Alkatrészszam

Leiras

8F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL HASZNALHATO,

MRCTI8000S 30624-880SF KOZEPES MERETU PORT KESZLET

8F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL HASZNALHATO,
MRCTI80001 30624-880CT KOZEPES MERETU PORT KESZLET

8F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL HASZNALHATO,
MRCTI80001DMP 30624-880CT KOZEPES MERETU PORT ES KOZVETLEN MIKROPUNKTURAS

KESZLET

8F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL HASZNALHATO,
MRCTI8004S 30625-880SF ALACSONY PROFILU PORT KESZLET

8F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL HASZNALHATO,
MRCTI80041 30625-880CT ALACSONY PROFILU PORT KESZLET

8F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL HASZNALHATO,
MRCTI80041DMP | 30625-880CT ALACSONY PROFILU PORT ES KOZVETLEN MIKROPUNKTURAS

KESZLET

8F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL HASZNALHATO,
MRCTI80041M 30626-880CT MINI PROFILU PORT KESZLET

8F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL HASZNALHATO,
MRCTI80041MDMP | 30626-880CT MINI PROFILU PORT ES KOZVETLEN MIKROPUNKTURAS

KESZLET

8F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL HASZNALHATO,
MRCTI8080S 30624-980SF KOZEPES MERETU PORT KESZLET

8F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL HASZNALHATO,
MRCTI80801 30624-980CT KOZEPES MERETU PORT KESZLET

8F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL HASZNALHATO,
MRCTI8084S 30625-980SF ALACSONY PROFILU PORT KESZLET

8F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL HASZNALHATO,
MRCTI80841 30625-980CT ALACSONY PROFILU PORT KESZLET

9,6F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
MRCTI9600S 30624-896SF HASZNALHATO, KOZEPES MERETU PORT KESZLET

9,6F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
MRCTI96001 30624-896CT HASZNALHATO, KOZEPES MERETU PORT KESZLET
MRCTI96801 30624-996CT 9,6F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL

HASZNALHATO, KOZEPES MERETU PORT KESZLET

Jet Port eljarasi talcak

Kataloguskod

Alkatrészszam

Leiras

5F JET PORT KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL

JSACTIS004SM 30626-850SF HASZNALHATO, MINI PROFILU PORT KESZLET
ssacTiosat | soszsssooT | B OO e
JSACTIBE00S 30624-866SF 6,6F JET PORT KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL

HASZNALHATO, KOZEPES MERETU PORT KESZLET
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Kataloguskod Alkatrészszam | Leiras

ssacTiaons | someanosr | B e O KO T o
JshcTeor | someanncr | B O o
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Pro-Fuse® eljarasi talcak

Kataloguskod Alkatrészszam | Leiras

6,6F PRO-FUSE® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
MRCTT6604S 30623-866SF HASZNALHATO, ALACSONY PROFILU PORT KESZLET

6,6F PRO-FUSE® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
MRCTT66041 30623-866CT HASZNALHATO, ALACSONY PROFILU PORT KESZLET

6,6F PRO-FUSE® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
MRCTT66841 30623-966CT HASZNALHATO, ALACSONY PROFILU PORT KESZLET

8F PRO-FUSE® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
MRCTT80001 30622-880CT HASZNALHATO PORT KESZLET

8F PRO-FUSE® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
MRCTT80001DMP | 30622-880CT HASZNALHATO PORT ES KOZVETLEN MIKROPUNKTURAS

KESZLET

8F PRO-FUSE® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
MRCTT80041 30623-880CT HASZNALHATO, ALACSONY PROFILU PORT KESZLET

8F PRO-FUSE® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
MRCTT80041DMP | 30623-880CT HASZNALHATO, ALACSONY PROFILU PORT ES KOZVETLEN

MIKROPUNKTURAS KESZLET

8F PRO-FUSE® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
MRCTT80801 30622-980CT HASZNALHATO PORT KESZLET

9,6F PRO-FUSE® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
MRCTT96001 30622-896CT HASZNALHATO PORT KESZLET

" ® N

MRCTT96801 30622-996CT 9,6F PRO-FUSE® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL

HASZNALHATO PORT KESZLET

Jet-Fuse eljarasi talcak a klinikai értékelés keretein belul

Kataléguskaod

Alkatrészszam

Leiras

6,6F JET-FUSE KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL

JSACTTE604S 30623-866SF HASZNALHATO, ALACSONY PROFILU PORT KESZLET
I L By e e
I P A e
JSACTTB0001 30622-880CT gl; #{ETTKFE%SZE EKTONTRASZTANYAG—INJEKTORRAL HASZNALHATO
JSACTTS0801 30622-980CT ﬁl; ;ETKIE%SZE EKTONTRASZTANYAG—INJEKTORRAL HASZNALHATO
sswoTrseet | soszzsoT | B e KOS MG IEKTORRAL
JSACTTI6801 30622-996CT 9,6F JET-FUSE KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL

HASZNALHATO PORT KESZLET
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Eljarasi talcak konfiguracioi:

Konfiguracio tipusa | Készlet 6sszetevoi

(1) Dignity® kontrasztanyag-injektorral hasznalhato port, (1) katéter,

(2) katéterzar, (1) biztonsagi szike, (1) 1,3 mm OD x 1,0 mm ID x 70 mm
(18GA) tii echo heggyel, (1) 0,90 mm x 70 cm (0,035) vezetddrét J (R 3 mm)
hegy, (1) 10 cm? fecskend6, (1) lehtizhato bevezetd: (5F készletek)

1,7 mm ID x 10 cm (5,5F) lehuzhat6 bevezetd, (6,6F készletek)
Dignity® készlet 2,3 mm ID x 14 cm (7F) szelepes lehuzhato bevezetd, (8F készletek)
3,0 mm ID x 14 cm (9F) szelepes lehuzhatd bevezetd, (9,6F készletek)
3,3 mm ID x 14 cm (10F) szelepes, lehuzhaté bevezetd, (1) tunneler,

(1) 0,72 mm x 25 mm RW (22GA) Huber tl — egyenes, (1) 0,72 mm x
25 mm RW (22GA) Huber ti — derékszdgu, (1) tompa hegydi td,

(1) vénaemeld, (1) betegtajékoztaté csomag, (1) betegazonositd kartya

(1) Dignity® kontrasztanyag-injektorral hasznalhato port, (1) katéter,
(2) katéterzar, (1) biztonsagi szike, (1) 0,90 mm x 70 cm (0,035) vezet&drot
J (R 3 mm) hegy, (1) 10 cm3 fecskendd, (1) lehlizhato bevezeto:
(5F készletek) 1,7 mm ID x 10 cm (5,5F) lehtzhaté bevezet6,
(6,6F készletek) 2,3 mm ID x 14 cm (7F) szelepes lehtzhat6 bevezets,
Dignity® készlet (8F készletek) 3,0 mm ID x 14 cm (9F) szelepes lehuzhaté bevezeté,
Micro-Stick®-kel (1) tunneler, (1) 0,72 mm x 25 mm RW (22GA) Huber ti — egyenes,
(1) 0,72 mm x 25 mm RW (22GA) Huber ti — derékszdgd, (1) tompa hegy(
td, (1) vénaemeld, (1) betegtajékoztaté csomag, (1 betegazonosité kartya,
(1) 1,0 mm ID x 9,4 cm (5F) (OD) koaxialis dilatator szerelvény,
(1) 0,47 mm x 45 cm (0,018) vezetddrot egyenes hegyd, (1) 0,9 mm OD x
0,5mm ID x 70 mm (21GA) ti echo heggyel
(1) Dignity® kontrasztanyag-injektorral hasznalhaté port, (1) katéter,
(2) katéterzar, (1) biztonsagi szike, (1) 0,9 mm OD x 0,5 mm ID x 70 mm
(21GA) ti echo heggyel, (1) 0,47 mm x 45 cm (0,018) vezetédrot egyenes

Dignity® készlet hegy(, (1) 10 cm? fecskendd, (1) lehtizhato bevezets: (5F készletek)
kozvetlen 1,8 mm ID x 10 cm (5,5F) lehuzhat6 bevezetd, (6,6F készletek)
mikropunkciéval 2,3 mm ID x 14 cm (7F) szelepes lehuzhat6 bevezetd, (8F készletek)

3,0 mm ID x 14 cm (9F) szelepes, lehuzhaté bevezetd, (1) tunneler,
(1) 0,72 mm x 25 mm RW (22GA) Huber tl — derékszdgd, (1) tompa
hegyd td, (1) betegtajékoztaté csomag, (1) betegazonositd kartya

(1) Jet kontrasztanyag-injektorral hasznalhaté port, (1) katéter,

(2) katéterzar, (1) biztonséagi szike, (1) 1,3 mm OD x 1,0 mm ID x 70 mm
(18GA) ti echo heggyel, (1) 0,90 mm x 70 cm (0,035) vezetddrét J (R 3 mm)
hegy, (1) 10 cm? fecskendd, (1) lehtzhat6 bevezet6: (5F készletek)

1,7 mm ID x 10 cm (5,5F) lehdzhat6 bevezetd, (6,6F készletek)

Jet Port készlet 2,3 mm ID x 14 cm (7F) szelepes lehuzhato bevezetd, (8F készletek)
3,0 mm ID x 14 cm (9F) szelepes lehuzhatd bevezetd, (9,6F készletek)
3,3 mm ID x 14 cm (10F) szelepes, lehuzhaté bevezeté, (1) tunneler,

(1) 0,72 mm x 25 mm RW (22GA) Huber ti — egyenes, (1) 0,72 mm x
25 mm RW (22GA) Huber tii — derékszogu, (1) tompa hegyi td,

(1) vénaemeld, (1) betegtajékoztaté csomag, (1) betegazonositéd kartya
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Konfiguracio tipusa

Készlet 6sszetevoi

Pro-Fuse® készlet

(1) Pro-Fuse® kontrasztanyag-injektorral hasznalhaté port, (1) katéter,

(2) katéterzar, (1) biztonsagi szike, (1) 1,3 mm OD x 1,0 mm ID x 70 mm
(18GA) ti echo heggyel, (1) 0,90 mm x 70 cm (0,035) vezetédrét J (R 3 mm)
hegy, (1) 10 cm? fecskend6, (1) lehtuzhato bevezetd: (6,6F készletek)

2,3 mm ID x 14 cm (7F) szelepes lehuzhato bevezetd, (8F készletek)

3,0 mm ID x 14 cm (9F) szelepes lehuzhaté bevezetd, (9,6F készletek)

3,3 mm ID x 14 cm (10F) szelepes, lehuzhaté bevezetd, (1) tunneler,

(1) 0,72 mm x 25 mm RW (22GA) Huber tl — egyenes, (1) 0,72 mm x

25 mm RW (22GA) Huber ti — derékszogu, (1) tompa hegydi td,

(1) vénaemeld, (1) betegtajékoztatd csomag, (1) betegazonositd kartya

Pro-Fuse® készlet
kozvetlen
mikropunkciéval

(1) Pro-Fuse® kontrasztanyag-injektorral hasznalhaté port, (1) katéter,

(2) katéterzarak, (1) biztonsagi szike, (1) 0,9 mm OD x 0,5 mm ID x 70 mm
(21GA) th echo heggyel, (1) 0,47 mm x 45 cm (0,018) vezetédrot hajlékony
egyenes hegy, (1) 10 cm? fecskendé, (1) 3,0 mm ID x 14 cm (9F) szelepes,
lehdzhato6 bevezetd, (1) tunneler, (1) 0,72 mm x 25 mm RW (22GA)

Huber ti — derékszog(, (1) tompa hegy ti, (1) betegtajékoztaté csomag,
(1) betegazonosito kartya

Jet-Fuse készlet

(1) Jet-Fuse kontrasztanyag-injektorral hasznalhaté port, (1) katéter,

(2) katéterzar, (1) biztonsagi szike, (1) 1,3 mm OD x 1,0 mm ID x 70 mm
(18GA) ti echo heggyel, (1) 0,90 mm x 70 cm (0,035) vezetddrét J (R 3 mm)
hegy, (1) 10 cm? fecskendd, (1) lehuzhaté bevezeté: (6,6F készletek)

2,3 mm ID x 14 cm (7F) szelepes lehuzhaté bevezetd, (8F készletek)

3,0 mm ID x 14 cm (9F) szelepes lehuzhatd bevezetd, (9,6F készletek)
3,3mm ID x 14 cm (10F) szelepes, lehuzhat6 bevezetd, (1) tunneler,

(1) 0,72 mm x 25 mm RW (22GA) Huber ti — egyenes, (1) 0,72 mm x

25 mm RW (22GA) Huber ti — derékszogu, (1) tompa hegydi td,

(1) vénaemeld, (1) betegtajékoztaté csomag, (1) betegazonositd kartya

2. Az eszkoz rendeltetésszerii hasznalata

Rendeltetésszerti
cél

A Dignity®/Pro-Fuse®/Jet Port/Jet-Fuse kontrasztanyag-injektorral
hasznalhato portok olyan, gyakori tiszurasokat igénylé felnétt
betegeknél torténd alkalmazasra szolgalnak, akiknél a kbzponti vénas
rendszerhez val6 hosszu tavu, gyakori tliszurasok nélkili hozzaférést
szakképzett, szakvizsgaval rendelkez6 orvos utasitasa alapjan
szUkségesnek tartjak. Az eszkozt szakképzett egészségugyi
szakemberek rendszeres felligyelete és értékelése mellett kell
hasznalni. Ez a katéter csak egyszer hasznalhaté fel.

Javallat(ok)

A Dignity®/Pro-Fuse®/Jet Port/Jet-Fuse kontrasztanyag-injektorral
hasznalhato port a centralis vénas rendszerhez val6 hosszu tavu
hozzaférésre javallt folyadékok vagy gyégyszerek intravénas

beadasara, kontrasztanyag injekciozasara és vérmintak vételére.
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A Dignity®/Pro-Fuse®/Jet Port/Jet-Fuse kontrasztanyag-injektorral
hasznalhat6 portok olyan, gyakori tiszurasokat igénylé feln6tt
betegeknél torténd alkalmazasra szolgalnak, akiknél a kbézponti vénas
rendszerhez val6 hosszu tavu, gyakori tliszurasok nélkili hozzaférest
szakképzett, szakvizsgaval rendelkezé orvos utasitasa alapjan
szlkségesnek tartjak. Az eszkdzt szakképzett egészséglgyi
szakemberek rendszeres felligyelete és értékelése mellett kell
hasznalni.

Célpopulacio(k)

Ez az eszkoz ellenjavallt a katéternek az els6 borda hatarahoz képest
medialisan elhelyezkedé vena subclaviaba, egy olyan terlletre
torténd, amelyhez nagyobb aranyban tarsul a lecsipédés veszélye.
Az eszkoz szintén ellenjavallt:
o Ha az eszkdzzel kapcsolatos fertézes, bakteriémia vagy
szeptikémia jelenléte ismert vagy gyanithato.
e Ha a beteg testmérete nem elegendd az implantalt eszk6z
méretéhez.
o Ha a betegrél ismert vagy gyanithatd, hogy allergias az
eszkdzben talalhaté anyagokra.
e Ha sulyos krénikus obstruktiv tidébetegség van jelen.
e Ha a varhato6 bevezetés helyét a multban besugaroztak.
¢ Ha avarhaté behelyezés helyén korabban vénas trombdzis
vagy érsebészeti beavatkozas tortént.
¢ Ha a helyi szoveti tényezdk meggatoljak az eszkéz megfelel6
stabilizalédasat és/vagy hozzaférhetéségét.

Ellenjavallatok
és/vagy
korlatozasok

3. Eszkoz leirasa

2. abra: A Dignity®/Jet Port alacsony profilu reprezentativ képe
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4. abra: A Pro-Fuse®/Jet-Fuse alacsony profilli reprezentativ képe

- @

B

5. abra: A Pro-Fuse®Jet-Fuse standard reprezentativ képe

Dignity®

The Dignity® kontrasztanyag-injektorral hasznalhaté portok
belltethetd vénas hozzaférést biztositd eszkdzdok. A port elérése
perkutan tlszurassal torténik, Huber-tivel.

The Dignity® kontrasztanyag-injektorral hasznalhaté port két f6
komponensbél all: egy dnzaré szilikon szeptummal ellatott
injekcios port és egy radiopak katéter. A Dignity® kontrasztanyag-
injektorral hasznalhatoé portok a szeptum felsé részének és a port
haz felsé peremének kitapintasaval azonosithatok a bér alatt.

Az eszkdz leirdsa A Dignity® kontrasztanyag-injektorral hasznalhaté portok a ,CT”
betlikkel azonosithatok a radiografiai képalkotas soran.

A méretek kozott megtalalhatok a kdvetkezék: Dignity® mini
profilt, Dignity® kdzepes méretii és Dignity® alacsony profilt.

Az injekciot kizardlag kontrasztanyag-injektorral hasznalhato tiivel
végzik.

A kontrasztanyag injektalasahoz a maximum ajanlott infuziés
sebesség 5 ml/s, 19 vagy 20 mm-es méretl Huber-féle,
kontrasztanyag-injektorral hasznalhato tlvel. A maximalis ajanlott
infuzids sebesség 2 ml/s egy 22-es méretii, Huber-féle,
kontrasztanyag-injektorral hasznalhato tivel.
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Az eszkoOz leirasa

Pro-Fuse®

A Pro-Fuse® kontrasztanyag-injektorral hasznalhato portok
belltethetd vénas hozzaférést biztositd eszk6zdk. A port elérése
perkutan tlszurassal torténik, Huber-tlvel.

A Pro-Fuse® kontrasztanyag-injektorral hasznalhato port két f6
komponensbél all: egy 6nzaré szilikon szeptummal ellatott
injekcios port és egy radiopak katéter. A Pro-Fuse®
kontrasztanyag-injektorral hasznalhato portok a szeptum felsé
részének és a port haz felsé peremének kitapintasaval
azonosithatok a bdr alatt. A Pro-Fuse® kontrasztanyag-injektorral
hasznalhato6 portok a ,CT” betlikkel lehet azonositani a
radiografiai képalkotas soran. A méretek kézott megtalalhatok

a kovetkezdk: a Pro-Fuse® és a Pro-Fuse® alacsony profild.

Az injekciodt kizardlag kontrasztanyag-injektorral hasznalhaté tvel
végzik.

A kontrasztanyag injektalasahoz a maximum ajanlott infuzios
sebesség 5 ml/s, 19 vagy 20 mm-es méretli Huber-féle,
kontrasztanyag-injektorral hasznalhato tlvel. A maximalis ajanlott
infuzids sebesség 2 ml/s egy 22-es méretii, Huber-féle,
kontrasztanyag-injektorral hasznalhato tlvel.

Jet Port

The Jet Port kontrasztanyag-injektorral hasznalhat6 portok
belltethet vénas hozzaférést biztosité eszkézok. A port elérése
perkutan tlszurassal torténik, Huber-tlvel.

A Jet Port kontrasztanyag-injektorral hasznalhaté portok

a szeptum felsé részének és a port haz felsé peremének
kitapintasaval azonosithatok a bér alatt. egy énzaré szilikon
szeptummal ellatott injekcios port és egy radiopak katéter.

A Jet Port kontrasztanyag-injektorral hasznalhato portok a
szeptum felsd részének és a port haz fels peremének
kitapintasaval azonosithaték a bér alatt. A Jet Port
kontrasztanyag-injektorral hasznalhato portok a ,CT” betikkel
azonosithatok a radiografiai képalkotas soran. A méretek kozott
megtalalhatdk a kdvetkezék: Jet Port mini profilu, a Jet Port
kdézepes méretli és a Jet Port alacsony profilu termék. Az injekciot
kizarélag kontrasztanyag-injektorral hasznalhato tivel végzik.

A kontrasztanyag injektalasahoz a maximum ajanlott infuziés
sebesség 5 ml/s, 19 vagy 20 mm-es méretl Huber-féle,
kontrasztanyag-injektorral hasznalhaté tivel. A maximalis ajanlott
infuzids sebesség 2 ml/s egy 22-es méretii, Huber-féle,
kontrasztanyag-injektorral hasznalhaté tiivel.
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Az eszkoz leirasa

Jet-Fuse

The Jet-Fuse kontrasztanyag-injektorral hasznalhaté portok
belltethetd vénas hozzaférést biztositd eszk6zdk. A port elérése
perkutan tlszurassal torténik, Huber-tlvel.

A Jet-Fuse kontrasztanyag-injektorral hasznalhat6 portok

a szeptum felsd részének és a port haz felsé peremének
kitapintasaval azonosithatok a bér alatt. egy énzaré szilikon
szeptummal ellatott injekcios port és egy radiopak katéter.

A Jet-Fuse injektorral hasznalhaté portok a szeptum felsé
részének és a port haz felsé peremének kitapintasaval
azonosithatok a bér alatt. A Jet-Fuse kontrasztanyag-injektorral
hasznalhato6 portok a ,CT” betlikkel azonosithatdk a radiografiai
képalkotas soran. A méretek kozott megtalalhatok a kovetkezok:
Jet-Fuse és a Jet-Fuse alacsony profilu. Az injekciot kizardlag
kontrasztanyag-injektorral hasznalhaté tlivel végzik.

A kontrasztanyag injektalasahoz a maximum ajanlott infuzios
sebesség 5 ml/s, 19 vagy 20 mm-es méretli Huber-féle,
kontrasztanyag-injektorral hasznalhato tlvel. A maximalis ajanlott
infuzids sebesség 2 ml/s egy 22-es méretii, Huber-féle,
kontrasztanyag-injektorral hasznalhato tlvel.

A beteg szovetével
érintkez6 anyagok/
hatdéanyagok

Az alabbi tablazatban szerepl6 szazaléktartomanyok az
Osszeszerelt 5F (5,52 g) és 9,6F (6,44 g) kontrasztanyag-
injektorral hasznalhato Dignity portok tomegén alapulnak.

Dignity® portok

Anyag Témeg % (w/w)
Poliszulfon 30,17 - 53,18
Szilikon 10,39 - 59,21
Poliuretan 0,75-41,32
Barium-szulfat 6,42 - 11,72

Titan 1,76 - 2,98
Polikarbonat 0,04 - 1,96

Az alabbi tablazatban szerepl szazaléktartomanyok az
Osszeszerelt 5F (5,32 g) és 9,6F (14,22 g) Pro-Fuse
kontrasztanyag-injektorral hasznalhaté portok témegén alapulnak.

Pro-Fuse® portok

Anyag Tomeg % (wiw)
Poliszulfon 28,16 - 39,92
Szilikon 11,1 - 65,05
Poliuretan 0,02 -40,7
Barium-szulfat 55-11,48
Titan 1,51-2,54
Polikarbonat 0,76 - 2,03
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A beteg szovetével
érintkez6 anyagok/
hatéanyagok

Megjegyzés: A rozsdamentes acélt tartalmazo tartozékok
legfeljebb 0,4 tdmegszazalék CMR-hatasu kobaltot
tartalmazhatnak.

Megjegyzés: A hasznalati utasitas szerint az eszkdz ellenjavallt
olyan betegek esetében, akiknél ismert vagy feltételezett allergia
all fenn a fenti anyagokkal szemben.

Az eszkdzben lévd
gyogyhatasu
anyagokra vonatkoz6
informaciok

N/A

Hogyan éri el az
eszkoz a tervezett
hatasmechanizmusat?

A targyalt eszkdz bevezetheté perkutan vagy cutdown mitéti
technikaval. A katéter bevezetését aszeptikus technikaval, steril
teruleten, lehetbleg mitében kell elvégezni.

Amint a port behelyezésének helye kell6képpen begydgyult

a belltetést kdvetéen, a porthoz valoé hozzaférés perkutan
tlszurassal torténik, Huber-tlvel. Az injekciot kizardlag
kontrasztanyag-injektorral hasznalhato tlvel végzik. A targyalt
eszkozok két f6 komponensbél alinak: egy 6nzaré szilikon
szeptummal ellatott injekcids port és egy radiopak katéter.

Az implantalt portok a szeptum felsé részének és a port haz felsé
peremének kitapintasaval azonosithatok a bér alatt.

A kontrasztanyag-injektorral hasznalhaté portok a ,,CT” bet(ikkel
azonosithatok a radiografiai képalkotas soran.

Sterilizalasi
informaciok

A tartalom steril €s nem pirogén, bontatlan, sértetlen
csomagolasban. Etilén-oxiddal sterilizalva.

El6z6 generaciok /
valtozatok

Kulonbségek az aktualis

Az el6z6 generacié neve A
9 eszk6zhoz képest

N/A N/A
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Az eszkozzel egyutt
hasznalando
tartozékok

Tartozék neve

‘ Tartozeék leirasa

Alkatrészszam

Leiras

30330-018 0,47 mm x 45 cm (0,018) vezetddroét
hajlékony egyenes hegyl

30718 0,72 mm x 25 mm RW (22GA) Huber ti -
derékszogl

30717 0,72 mm x 25 mm RW (22GA) Huber ti —
egyenes

3086M 0,90 mm x 70 cm (0,035) Vezetddroét
hajlékony J (R 3 mm) Hegy

30205-210 0,9 mm OD x 0,5 mm ID x 70 mm (21GA)
t echo heggyel

10472-050 1,0 mm ID x 9,4 cm (5F) (OD) koaxialis
dilatator szerelvény

30394-018 1,24 mm x 19 mm TW (18GA) tompa
hegy ti

30205-180 1,3 mm OD % 1,0 mm ID x 70 mm (18GA)
ti echo heggyel

30394-017 1,47 mm x 19 mm TW (17GA) tompa

hegyd ti

10526-10-055

1,7 mm ID x 10 cm (5,5F) lehuzhaté
bevezetH

30394-015

1,80 mm x 19 mm TW (15GA) tompa
hegyd ti

10700-10-055

1,8 mm ID x 10 cm (5,5F) lehuzhato
bevezet6

10680-070-15-2

2,3 mm ID x 14 cm (7F) szelepes lehuzhato
bevezetd

10694-070-15-2

2,3 mm ID x 14 cm (7F) szelepes lehuzhato
bevezetd

10680-090-15-2

3,0 mm ID x 14 cm (9F) szelepes lehuzhato
bevezetd

10694-090-15-2

3,0 mm ID x 14 cm (9F) szelepes lehuzhat6
bevezet6

10680-100-15-2

3,3 mm ID x 14 cm (10F) szelepes
lehuzhat6 bevezet6

5104 Elétolo
30479 Szike

3073 Fecskend
30409-6 Tunneler
30375 Tunneler
30579-800 Tunneler
30391 Vénaemeld
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4. Kockazatok és figyelmeztetések

A termék hasznalati utasitasa (IFU) szerint, minden matéti eljaras
kockazatot hordoz magaban. A Medcomp olyan kockazatkezelési
folyamatokat vezetett be, amelyek proaktivan feltarjak és a lehet6
legnagyobb mértékben csokkentik ezeket a kockazatokat anélkul, hogy
ez hatranyosan befolyasolna az eszkdz elény-kockazat profiljat.

A kockazatcsdkkentés utan is fennmarad a termék hasznalatabol eredé
maradék kockazat és a karos események lehetésége. A Medcomp
megallapitotta, hogy az 6sszes maradék kockazat elfogadhato.

Maradék Az artalommal kapcsolatos lehetséges
artalom tipusa | nemkivanatos események

Allergias reakcio | Allergias reakcio
A belltetett eszkdzzel szembeni intolerancia reakcid

Vérzés Vérzés
Hematoma
Szivprobléma Aritmia

Szivtamponad
Miokardialis er6zid
Embdlia Légembodlia
Tromboembodlia

. Katéterembolia
Maradek KatéterokKIGizio

kockazatok és -y - " — ;
. . Fert6zés Katéterrel 6sszefliggd szepszis

nemkivanatos Endokarditisz

hatasok A kimeneti nyilas elfertézédése

Phlebitis

Perforacio Az erek vagy a zsigerek perforacioja
Ererozio

Erek laceracidja

Sztenozis Vénas sztenodzis

Szoveti sériilés | Plexus brachialis sérilése

A bér gyulladasa, nekrdzisa vagy hegesedése a
beultetés terllete felett

Lagyszoveti sérulés

Ductus thoracicus sérulése

Trombdzis Vénas trombodzis

Ventrikularis trombézis

FibrinhGvely képz6dése

Egyéb Katéter vagy port erézidja a béron keresztil
komplikaciok Eszkdz elfordulasa vagy extruzioja

A katéter hegyének spontan hibas pozicionalasa
vagy visszahuzodasa

A lokalis vagy altaldnos anesztéziaval, a mitéttel és
a posztoperativ feléplléssel rendszerint egyditt jard
kockazatok

A dokumentum szama: SSCP-014 Atdolgozott dokumentum verziészdma: 6
3.00 verzid QA-CL-200-1 (Oldalszam 20 / 57)



Maradék
kockazatok és
nemkivanatos
hatasok

A beteg maradék
artalmanak
kategoériaja

A maradék kockazatok kvantitativ
meghatarozasa

PMS panaszok

(2019. januar 01. —

2024. szeptemgber AT BRI
30.)
Ertékesitett egységek: Tanulmanyozott
317 328 egységek: 195

Az eszkozok %-a

Az eszkozok %-a

Allergias reakcio

Nem szerepel
a jelentésekben

Nem szerepel
a jelentésekben

Vérzés

Nem szerepel
a jelentésekben

Nem szerepel
a jelentésekben

Szivprobléma

Nem szerepel
a jelentésekben

Nem szerepel
a jelentésekben

Nem szerepel

a jelentésekben

Embodlia 0,0006% X ‘
a jelentésekben
Fert6zés 0,0006% 7.69%
Perforacio 0,0006% Nem szerepel
a jelentésekben
Sztendzis Nem szerepel Nem szerepel

a jelentésekben

Szoveti sérilés

0,0002%

Nem szerepel
a jelentésekben

Trombodzis

Nem szerepel
a jelentésekben

1,54%

Figyelmeztetések
és
ovintézkedések

Minden figyelmeztetést a kockazatelemzés, a PMS és a hasznalhatdsagi

tesztelés alapjan felllvizsgaltak, hogy az informaciéforrasok kdzotti
konzisztenciat validaljak. A jelen klinikai értékelés hatalya ala tartozo
eszk6zok hasznalati utasitasaiban a kovetkez6 figyelmeztetések

szerepelnek:

Elhelyezés soran:

o Ne eréltesse a vezetbhuzalt behelyezéskor vagy barmelyik
részegysegbdl vald visszahuzaskor. Ha a vezetddréot megsérdl,
a vezetddroétot és minden hozzatartozo alkatrészt egyutt kell

eltavolitani.

¢ Ne hajlitsa meg a katétert éles szogben a belltetés soran.

Ez ronthatja a katéter atjarhatosagat.

Ne hagyja, hogy az eszkoz véletlenul éles targyakkal érintkezzen.
Mechanikai sérulések léphetnek fel. Csak sima széld,
atraumatikus szoritdkat vagy fogdkat hasznaljon.

Ne varrja a katétert a porthoz. A katéter barmilyen sérilése vagy
Osszeszlikulése veszélyeztetheti a befecskendezési teljesitményt.
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Ne végezzen injektalast olyan portrendszeren keresztil, amelyen

a clavicula-els6 borda kompresszi6janak vagy lecsip6désének

jelei mutatkoznak, mivel ez a portrendszer meghibasodasahoz

vezethet.

¢ Ne hasznaljon varratokat a katéternek a port szarahoz valé
rogzitéséhez, mivel az 6sszenyomddhat vagy megseértheti
a katétert.

e A portot vagy annak tartozékait semmilyen modszerrel ne
sterilizalja ujra.

e A tartalom steril €s nem pirogén, bontatlan, sértetlen
csomagolasban. ETILEN-OXIDDAL STERILIZALVA

¢ Ne haszndlja ujra a portot vagy a tartozékokat, mivel eléfordulhat,
hogy az eszkoz tisztitasa és szennyezédésmentesitése nem
megfeleld mdodon térténik, ami szennyezdédéshez, a katéter
lebomlasahoz, az eszkdz kifaradasahoz vagy
endotoxinreakciohoz vezethet.

¢ Ne hasznalja a portot vagy annak tartozékait, ha annak
csomagolasa mar meg lett bontva vagy seérdult.

¢ Ne hasznalja a portot vagy annak tartozékait, ha a termék

karosodasanak barmilyen jele lathato, vagy ha a

felhasznalhatosagi id6 lejart.

A porthoz valé hozzaférés soran:

¢ Ne hasznaljon 10 ml-nél kisebb fecskendét. A 25 psi-nél nagyobb,
hosszabb ideig tarté influziés nyomas karosithatja a beteg ereit
vagy zsigereit.

o Ha nem melegitik fel a kontrasztanyagot testhémérsékletre az
injektalas el6tt, az a portrendszer meghibasodasahoz vezethet.

e Ha nem biztositjak a katéter atjarhatdésagat az injekcios
vizsgalatok el6tt, az a portrendszer meghibasodasahoz vezethet.

o A gépi injektor nyomaskorlatozé funkcioja nem feltétlendl gatolja
meg az elzarodott katéter tulnyomas ala helyezését.

e A maximalis aramlasi sebesség tullépése a portrendszer
meghibasodasahoz és/vagy a katéter hegyének elmozdulasahoz
vezethet.

e A kontrasztanyag-injektorral hasznalhaté beultethetd infuzids port
eszkoz javallata a kontrasztanyag befecskendezésére
vonatkozdélag azt jelenti, hogy a port képes kibirni az eljarast, de
nem jelenti azt, hogy az alkalmas egy adott beteg vagy egy adott
infuzios készlet esetében. A megfeleléen képzett klinikai
szakember felel8s a beteg egészségi allapotanak értékeléséért
a gépi injekcids eljarassal kapcsolatban, valamint a porthoz valé
hozzaféréshez hasznalt barmely infuzios készlet
megfelel6ségének értékeléséért.

o Ne lépje tul a 325 psi nyomashatar, vagy az injekcios gép
maximalis aramlasi sebességének beallitasat, ha a
kontrasztanyag-injektorral hasznalhato beliltethetd infuzios port
eszkdzon keresztul ad be injekciot.
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A hasznalati utasitasban (IFU) felsorolt évintézkedések a kdvetkezék:

A beteg azon karjan végrehajtott orvosi beavatkozasokat, amelybe
a rendszert belltették, a kdvetkezéképpen kell korlatozni:

o Ne vegyen vért, illetve ne adjon be gyégyszert a kar olyan
terGletére, ahol a rendszer talalhato, hacsak nem a portot
hasznalja.

o Ne mérje a beteg vérnyomasat ezen a karon.

Figyelmesen olvassa el és kdvesse az dsszes utasitast

a hasznalat elétt.

A centralis vénas hozzaféréssel kompatibilis infuzidés szerekkel
kapcsolatban lasd a praxisra vonatkoz6 normakat és az
intézmeényi iranyelveket.

Tartsa be az dsszes, infuzids készitményre vonatkozo
ellenjavallatot, figyelmeztetést, dvintézkedést és utasitast a gyartd
altal meghatarozottak szerint.

Ezeket az eszkdzoket csak képzett egészségugyi szakemberek
helyezhetik be, manipulalhatjak és tavolithatjak el.

Csak Huber-tliket hasznaljon a porttal.

A katéterzar elbretolasa el6tt gondoskodjon arrdl, hogy a katéter
megdfeleléen helyezkedjen el. Ha a katétert nem a megfeleld
régioba toljak elére, az nem képes biztonsagosan illeszkedni,

és ez elmozdulashoz és extravazaciohoz vezethet. A katéternek
egyenesnek kell lennie, és nem lehetnek rajta gorbulések.

A katéter enyhe meghuzasa elegendé a kiegyenesitéséhez.

A katéterzarnak egy elgorbult katéteren val6 el6retolasa
megrongalhatja a katétert.

Kdvesse az altalanos 6vintézkedéseket a katéter behelyezésekor
és karbantartasakor.

Tartsa be az 6sszes, infuzids készitményre vonatkozo
ellenjavallatot, figyelmeztetést, dvintézkedést és utasitast

a gyartok altal meghatarozottak szerint.

Az dvintézkedések célja a katéter karosodasanak és/vagy a beteg
sérulésének megakadalyozasa.

Ha a portot a karba torténé behelyezéshez hasznalja, a portot
nem szabad a honaljarokba helyezni.

A biolégiailag veszélyes anyagokat a Iétesitmény protokolljanak
megfeleléen kell artalmatlanitani.

A kontrasztanyag-injektorral hasznalhaté belltetheté inflzios
portok csak akkor hasznalhatéak gépi injektalasra, ha egy
kontrasztanyag-injektorral hasznalhaté tivel férnek hozzajuk.

A CMR-hatasu kobalt a rozsdamentes acél természetesen
el6forduld komponense. A biokompatibilitasi értékelés alapjan
megallapitottak, hogy a rozsdamentes acélokkal kapcsolatos 6
veszélyek az anyag feldolgozasaval, kilondsen a hegesztéssel
kapcsolatosak, igy nem vonatkoznak az eszkoz rendeltetésszer(
hasznalatara. Az ezen eszkézokben hasznalt rozsdamentes acélok
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esetében nem valészind, hogy az expozicids szintek elérik a
karcinogén, mutagén vagy reprodukcios toxicitashoz vezet szintet.

Tovabbi 6vintézkedések az elhelyezés elbtt:

e Vizsgalja meg a készletet és ellenérizze, hogy minden
komponens megvan-e.

o Ellenérizze a beteg kartonjat, és kérdezze meg a beteget, hogy
van-e ismert allergidja a behelyezési eljaras soran hasznalt
vegyszerekre vagy anyagokra.

o Toltse fel (priming) az eszkdzt steril heparinizalt vagy normal
séoldattal a Iégembdlia elkeriilése érdekében. Ne feledje, hogy
bizonyos betegek tulérzékenyek lehetnek a heparinra, vagy
heparin indukalta trombocitopénidban (HIT) szenvedhetnek, és az
ilyen betegek portjat nem szabad heparinizalt s6oldattal feltdlteni.

o Bevezetd készlet hasznalatakor ellenérizze, hogy a katéter
kénnyen atfér-e a bevezetd hivelyen.

Tovabbi 6vintézkedések az elhelyezés soran:

o Kertllje el a bér vagy a fascia véletlen atszurasat a tunneler
hegyével.

o Kertlje el az ér perforaciojat.

e Ugyeljen arra, hogy elhelyezés kdzben a katéter ne perforalédjon,
ne szakadjon el, és ne t6rjon meg. A katéternek a portba torténd
szerelése utan ellendrizze a szerelvényt szivargas vagy
karosodas szempontjabal.

e A huvelyen keresztll torténd behelyezés soran tartsa
a hlvelykujjat a hiively szabadon lévé nyilasa félé, hogy
megakadalyozza a leveg6 aspiraciojat. A leveg6 aspiracidjanak
kockazata csdkkenthetd, ha az eljarasnak ezt a részét ugy vegzik,
hogy a beteg a Valsalva-manévert hajtja végre.

o Ez atermék nem jobb pitvari katéter. Kerllje a katéter hegyének
a jobb pitvarba torténé bevezetését. A katéter hegyének a jobb
pitvarba torténd behelyezése vagy migracioja aritmiat,
miokardialis eroziét vagy szivtamponadot okozhat.

e Figyelmesen kdvesse a jelen utmutatéban megadott
csatlakoztatasi technikat a katéter megfelel csatlakoztatasa és
a katéter sérilésének elkertlése érdekében.

e Lehuzhatd bevezetbk hasznalata esetén:

o Gondosan helyezze be a bevezet6t és a katétert, hogy
elkerllje a mellkasban lévé életfontossagu strukturak
véletlen athatolasat.

o Kertlje el az erek karosodasat ugy, hogy bels6
tamasztékként katétert vagy dilatatort alkalmaz,
ha lehuzhat6 bevezet§ eszkdzt hasznal.
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Kerllje el a huvely karosodasat a huvely és a dilatator egyideja,
egy egységként torténd, forgdbmozgassal végzett eléretolasaval.
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Egyéb lényeges o , P

biztonsagi A 2019. januar 01. és 2024. szeptember 30. kdzo6tti idészakban 187
panasz érkezett 317 328 értékesitett egységre, ami 0,06%-o0s teljes

szempontok A f .

I, helyszini panasztételi are}nytjelent. Nem'volt haIaI‘esetteI,kgpcsoIatps.ese[nepy.
(F,) . . Egyetlen esemény sem eredményezett visszahivast a felllvizsgalati
biztonsagi id3szakban.
korrekcids
intézkedések
stb.)

5. A klinikai értékelés és a forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kovetés
(PMCF) osszefoglalasa

A targyalt eszkdzzel kapcsolatos klinikai adatok 6sszefoglalasa

— Klinikai PMCF " Felhasznaloi
Termékcsalad . Osszesen felmérésre
szakirodalom adatok ,
adott valaszok
Dignity® 444 (és 4781 vegyes 585 (és 4781 vegyes

, 141 i 22

kohorszu eset) kohorszu eset)
Pro-Fuse® 209 54 263 5

A Klinikai teljesitményt olyan paraméterek felhasznalasaval mérték, mint példaul, de nem
kizarolagosan, a tartozkodasi idd, a katéter behelyezési eredményei és a nemkivanatos
események aranya. Az e vizsgalatokbdl nyert kritikus klinikai paraméterek megfeleltek

a technika jelenlegi alldsara vonatkozo iranymutatasokban meghatarozott szabvanyoknak.
Nem volt elére nem lathaté nemkivanatos esemény vagy mas, nagy szamban eléfordulo
nemkivanatos esemény egyik klinikai tevékenység soran sem.

Egy adott implantatum tulél6képessége multifaktorialis esemény, amely szamos tényezétél
flgg, beleértve a kovetkezbket: az implantatum korlatai, a matéti technika, a mitéti eljaras
nehézségi szintje, a beteg egészségi allapota, a beteg aktivitasi szintje, a beteg kortérténete
és egyéb tényezdk. A Dignity® kontrasztanyag-injektorral hasznalhaté port esetében 33
eszkdz esetében 140,42 napos [95%Cl: 106,62 - 174,23 nap] hasznalati id6tartamot
allapitottak meg az eddig kozolt klinikai hasznalat soran. A Pro-Fuse® kontrasztanyag-
injektorral hasznalhato port esetében 18 eszkdznél 135,28 napos [95%Cl: 83,34 - 187,22
nap] hasznalati id6tartamot allapitottak meg az eddig kozolt klinikai hasznalat soran. Ezen
informacidk alapjan a Dignity®/Jet Port/Pro-Fuse®Jet-Fuse kontrasztanyag-injektorral
hasznalhato port élettartama 12 hénap; azonban a katéter eltavolitasara és/vagy cseréjére
vonatkoz6 dontésnek a klinikai teljesitményen és a szikségességen kell alapulnia, nem
pedig egy elére meghatarozott idéponton.

Az egyenértékli eszkdzzel kapcsolatos klinikai adatok 6sszefoglalasa
(ha alkalmazhatd)

A kozzétett szakirodalombdl és a PMCF-tevékenységekbdl szarmazo klinikai bizonyitékokat
a targyalt eszkoz ismert és ismeretlen valtozataira vonatkozoan allitottak ossze.

Az egyenértékliség indoklasa az aktualizalt klinikai értékelési jelentésben bizonyitja, hogy az
e valtozatokra rendelkezésre allo klinikai bizonyitékok reprezentativak az eszkozcsaladba
tartoz6 eszkozvaltozatokra vonatkozoan.
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Nincsenek klinikai vagy bioldgiai kulonbségek a targyalt eszkézcsaladon beluli valtozatok
kozott, és a technikai kiilénbségek lehetséges hatasai racionalizalasra kerlilnek az aktualizalt
klinikai értékelési jelentésben.

A forgalomba hozatal el6tti vizsgalatok klinikai adatainak ésszefoglalasa
(ha alkalmazhatd)

Nem hasznaltak forgalomba hozatal el6tti klinikai vizsgalatokat az eszkdz klinikai
értékeléséhez.

Az egyéb forrasokbdl szarmazo klinikai adatok 6sszefoglalasa:

Forras: A publikalt szakirodalom 6sszefoglalasa

A Klinikai bizonyitékokat tartalmazé szakirodalmi keresések révén tizenot publikalt
szakirodalmi cikket talaltak, amelyek 209 Pro-Fuse® eszkozcsaladra jellemzé esetet,

444 Dignity® eszkbzcsaladra jellemz6 esetet és tovabbi 4781 vegyes kohorszu esetet
képviselnek, beleértve a Dignity® eszkozcsaladot is. A cikkek kozott szerepel egy
randomizalt, kontrollalt vizsgalat (Chen et al., 2022), prospektiv vizsgalatok (Fonseca et al.,
2016, Son et al., 2020), retrospektiv vizsgalatok (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), egy technikai vizsgalat (Wu et al.) és
egy eljarasmagyarazat (Kim et al.).
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Forras: Dr. Trerotola Data Report (adatjelentés)

Az adatkészletet biztositotta: Dr. Scott O. Trerotola, Dr. intervencios radiolégus szakorvos
a Pennsylvaniai Egyetemi Kérhazbal. Dr. Dr. Trerotola emellett Stanley Baum radiolégiai
professzor, a sebészeti radiolégia professzora, a radioldgiai osztaly minéségért felelés
alelndke, a radioldgiai osztaly tarselndke és vezetdje, az intervencios radiolégia vezetdje,
valamint a Penn HHT Kivalosagi Kdzpont igazgatdja a Pennsylvaniai Egyetem Perelman
Orvosi Karan. Az adatkészlet konszekutiv, atfogd, és magaban foglalja az intervencids
radiologiai kezel6orvosok és 6sztdndijas orvosok, valamint a kezel6orvos fellgyelete alatt
allo rezidensek altal végzett katéterbelltetéseket.

100 Dignity Porttal® kapcsolatos esetet sikerlilt 6sszegydjteni, amelyek mindegyike 8F
Dignity® kbzepes méretli portként lett azonositva. A kdvetkez6 eredményességi mérések
megerdsitést nyertek, hogy megfelelnek a technika jelenlegi allasanak a biztonsagossagi és
teljesitménymérések tekintetében a Medcomp Dignity®-eszk6zokre vonatkozoan a publikalt
irodalom szerint:

Tartézkodasi id6 — 380,2 nap (95%ClI: 308 - 452,4)

Eljarasok eredményei — 100%

Port/katéter elvalas — 1% (95%CI: 0% - 3%)

Katéterrel 6sszefliggd vénas trombus — 0,03 1000 katéteres napra vetitve
Katéterrel 6sszefiiggd véraram-fertézés — 0,39 1000 katéteres napra vetitve
Injektalassal kapcsolatos komplikaciok — Nem szamoltak be ilyen eseményrél

Forras: PMCF_Infusion_211

Az infuzids termékvonalat érinté adatgydijtési felmérés célja a Medcomp infuzids portok,
PICC-k, midline-ok és CVC-k valamennyi valtozatara kiterjedd biztonsagi és
teljesitbképességi eredményekre vonatkozé informaciok felmérése volt. 70 valasz érkezett
a felmérésre 17 orszagbodl, amelyek 471 eszkdzzel kapcsolatos esetet képviselnek.
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41 Dignity® porttal és 54 Pro-Fuse® eszkdzzel kapcsolatos eset kerlilt 6sszegy(jtésre,
beleértve szamos francia méretl (5F, 6,6F, 8F és 9,6F) és portkonfiguracioju (Dignity® Mini,
Dignity® alacsony profilt, Dignity® kozepes méretli, Pro-Fuse® standard) eszkézvaltozatot.
A kovetkez6 eredményességi mérések megerdsitést nyertek, hogy megfelelnek a technika
jelenlegi allasanak a biztonsagossagi és teljesitménymeérések tekintetében a Medcomp port
eszk6zodkre vonatkozoan a publikalt irodalom szerint:

Dignity® port:
e Tartézkodasi id6 — 140,42 nap (95%Cl: 106,62 - 174,23)
o Eljarasok eredményei — 100%
o Port/katéter elvalas — Nem szamoltak be ilyen eseményrél
o Katéterrel 0sszefugg6 vénas trombus — 0,43 1000 katéteres napra vetitve
(95%CI: 0 - 1,03)
o Katéterrel 6sszefliiggd véraram-fert6zés — Nem szamoltak be ilyen eseményrol
o Injektalassal kapcsolatos komplikaciék — Nem szamoltak be ilyen eseményrél

Pro-Fuse® port:

Tartozkodasi id6 — 135,28 nap (95%Cl: 83,34 - 187,22)

Eljarasok eredményei — 100%

Port/katéter elvalas — Nem szamoltak be ilyen eseményrdl

Katéterrel 6sszefliggd vénas trombus — Nem szamoltak be ilyen eseményrél
Katéterrel 6sszefliggd véraram-fert6zés — Nem szamoltak be ilyen eseményrol
Injektalassal kapcsolatos komplikaciok — Nem szamoltak be ilyen eseményrél

Az adathalmazban szerepl6 valtozatok az alabbiakban szerepelnek

Valtozat n Francia méret(ek)
Dignity Port Mini 9 5F, 6,6F, 8F
Dignity Port alacsony profilu 25 6,6F, 8F
Dignity Port kbzepes méretl 7 8F, 9,6F
Pro-Fuse® port standard 54 8F, 9,6F
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Forras: PMCF_Medcomp_211

A Medcomp felhasznal6i felmérés a Medcomp termékkinalatanak tetszéleges szamu tagjat
ismerd egeszségugyi dolgozoktdl gyUjtétt valaszokat.

24 valaszado jelezte, hogy 6 vagy a gyégyintézménye hasznalta a Medcomp beliltethetd
portokat, kozllik 22 valaszado a Dignity® eszkdzt, 5 pedig a Pro-Fuse® eszkozt hasznalta.
Nem voltak kulonbségek az atlagos felhasznaléi vélekedésekben a rovid tavu hemodializis
katéterek kérében a technika jelenlegi allasa szerinti teljesitmény- és biztonsagi
eredménymérések, illetve az eszkdztipusok kozoétt a biztonsaggal vagy a teljesitménnyel
kapcsolatban.

A koévetkezé adatpontokat gydijtéttik a Medcomp belltethetd portok felhasznaloitél (n=24):

A kovetkez6 adatpontokat gydijtottiik a Medcomp Dignity® portok felhasznaléitol (n=22):

A kovetkez6 adatpontok keriiltek 6sszegy(ijtésre a Medcomp Pro-Fuse® portok felhasznalditol

(n=5):

A kovetkez6 komplikaciokrol szamoltak be a Dignity® és a Pro-Fuse® portok kapcsan:

(Atlagos Likert-skala szerinti valasz) A katéterek rendeltetésszeriien milkddnek —4,7 / 5
(Atlagos Likert-skala szerinti valasz) A csomagolas lehetévé teszi az aszeptikus
kiszerelést—4,7/5

(Atlagos Likert-skala szerinti valasz) Az elényok tulstlyban vannak a kockazatokkal
szemben — 4,8 /5 (n=23)

Tartézkodasi id6 (n=22) — 543 nap (95%Cl: 199 - 887)

(Atlagos Likert-skala szerinti valasz) A katéterek rendeltetésszeriien milkddnek —4,7 / 5
(Atlagos Likert-skala szerinti valasz) A csomagolas lehetévé teszi az aszeptikus
kiszerelést—4,7/5

(Atlagos Likert-skala szerinti valasz) Az elénydk tdlsulyban vannak a kockazatokkal
szemben —4,8/5 (n=21)

Tartozkodasi id6 (n=20) — 578 nap (95%ClI: 201 - 954)

(Atlagos Likert-skala szerinti valasz) A katéterek rendeltetésszeriien miikddnek — 5/ 5
(Atlagos Likert-skala szerinti valasz) A csomagolas lehet6vé teszi az aszeptikus
kiszerelést—5/5

(Atlagos Likert-skala szerinti valasz) Az elényok talsulyban vannak a kockézatokkal
szemben—-5/5

Tartozkodasi idé (n=5) — 224,1 nap (95%CI: 46,5 - 401,7)

Fert6zés (1 a 100 esetbdl)

Belultetés helyének elfertézédése (1 a 100 esetbdl)

Fibrinhtvely (1 a 100 esetbdl)

Hibas pozicié (Nem voltak megjegyzések a gyakorisagra vonatkozdan)
A port atfordult (Nem voltak megjegyzések a gyakorisagra vonatkozdan)
Levalt katéter (Nem voltak megjegyzések a gyakorisagra vonatkozoéan)
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A klinikai biztonsagossag és teljesitmény altalanos 6sszefoglalasa
Az 6sszes forrasbol szarmazo adatok attekintése alapjan megallapithato, hogy a targyalt
eszko6z elényei, amelyek eléseqitik a centralis vénas rendszerhez vald hozzaférést olyan
betegeknél, akiknél mas terapiak nem javallottak vagy az orvos éaltal meghatarozottak szerint
nem kivanatosak, tulsulyban vannak az altalanos és egyéni kockazatokkal szemben, ha az
eszkozt a gyarté szandékanak megfeleléen hasznaljak. A gyarto és a klinikai szakértd
értékeld véleménye szerint mind az elvégzett, mind a folyamatban 1évd tevékenységek
elegendéek a targyalt eszk6zok biztonsagossaganak, hatasossaganak és elfogadhato
elény/kockazat profiljanak alatamasztasara.
Dignity® eredményparaméterek kiilonb6zé adatforrasokban
Elény/kockazat Kivant Klinikai
Eredmény |elfogadhatésagi szakirodalom PMCF adatok (targyalt eszko6z)
P trend . ..
kritériumok (targyalt eszkoz)
Teljesitmény
Cenzurazatlan: 140,42 nap
(95%CI: 106,62 - 174,23 nap) /
Cenzurazott: 192,76 nap
(95%CI: 156,91 - 228,62 nap
272 - 420 nap (PMCF_Infusion_211)
Tartélzlflodési Tobb mint 1 (a p.ublikélt 380,2 nap (95%Cl: 308 - 452,4 nap)
id6 169 nap _szakirodalom (Dr. Trerotola adatjelentése)
osszefoglalasa)
578 nap (95%Cl: 201 - 954 nap)
(PMCF_Medcomp_211)
Likert-skala szerinti valasz 4,8 / 5
(PMCF_Medcomp_211)**
o .
98% - 100% 100% (PMCF_Infusion_211)
Eljarasok Nagyobb, ! (a publikalt 100% (Dr. Trerotola adatjelentés)
oo . o g
eredmenyei mint 90% 6222';;‘:1::22;) Likert-skala szerinti valasz 4,6 / 5
9 (PMCF_Medcomp_211)**
Biztonsagossag
Kevesebb mint Nem szamoltak be ilyen eseményré|
0,5% katéter, Nem szamoltak be (PMCF_Infusion_211)
Port/katéter |, 2melynel llyen esemenyr6l | 4o, g50,c1: 0% - 3% (Dr. Trerotola
i beszamoltak a ! (a publikalt . <
elvalas . . Data Report (adatjelentés)
port/katéter szakirodalom
elvalasi osszefoglalasa) Likert-skala szerinti valasz 4,7 / 5
esetekrol (PMCF_Medcomp_211)**
0,43 minden 1000 katéteres napra
o, .0 -
Katéterrel Kevesebb, mint 0-0,451000 (Pl\(llgcsFA)CI:r:ﬁ?sic:ﬁoz)1 1)
Osszefliggd 0,35 CAVT katéteres napra - —
vénas esemény ! (a publikalt 0,03 1000 katéteres naponként
trombus 1000 katéteres szakirodalom (Dr. Treotola adatjelentése)
(CAVT) naponkent osszefoglalasa) Likert-skala szerinti valasz 4,6 / 5
(PMCF_Medcomp_211)**
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Kézponti
vezetékkel
Osszefliggd
véraram-
fert6zés
(CLABSI) /
katéterrel
Osszefliggd
véraram-
fert6zés
(CRBSI)

Kevesebb, mint
2,35 CLABSI/
CRBSI esemény
1000 katéteres
naponként

0-0,07 1000
katéteres napra
(a publikalt
szakirodalom
osszefoglalasa)

Nem szamoltak be ilyen eseményrél
(PMCF_Infusion_211)

0,39 1000 katéteres naponként
(Dr. Treotola adatjelentése)

Likert-skala szerinti valasz 4,7/ 5
(PMCF_Medcomp_211)**

Injektalassal
kapcsolatos
komplikaciok

Kevesebb, mint
1,8%-0s mértéki
szakadasrol
és/vagy
kevesebb, mint
15,4%-0s
meérték(
elmozdulasrol

szamoltak be

Nem szamoltak be
ilyen esemeényrol
(a publikalt
szakirodalom
osszefoglalasa)

Nem szamoltak be ilyen eseményrél
(PMCF_Infusion_211)

Nem szamoltak be ilyen eseményré|
(Dr. Trerotola adatjelentés)

Likert-skala szerinti valasz 4,4 / 5
(PMCF_Medcomp_211)**

* Az ND azt jelenti, hogy nincs adat a klinikai adatok paraméterére vonatkozoéan.
** A PMCF_Medcomp_211 megkérdezte a valaszadokat, hogy egyetértenek-e egy 1 - 5-ig terjedd

skalan azzal, hogy az egyes eredményekkel kapcsolatos tapasztalataik azonosak vagy jobbak, mint az
elény/kockazat elfogadhatosagi kritériumai.
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Pro-Fuse® eredményparaméterek kiilonbozé adatforrasokban

Elény/kockazat - Klinikai
Eredmény elfogadhatésagi '::,:2? szakirodalom (TZ:,VIC:I? g::ﬁgz)
kritériumok (Targyalt eszkoz) oy
Teljesitmény
Cenzurazatlan: 135,28 nap
(95%CI: 83,34 - 187,22 nap) /
Cenzurazott: 216,11 nap
. (95%Cl: 148,37 - 283,85 nap)
e 30 - 43,2 honap (PMCF_Infusion_211)
Tartézkodasi Tébb mint 169 na (a publikalt
id6 P T szakirodalom 224,1 nap
osszefoglalasa) (95%CI: 46,5 - 401,7 nap)
(PMCF_Medcomp_211)
Likert-skala szerinti valasz 5/ 5
(PMCF_Medcomp_211)**
. 100% (a publikalt 100% (PMCF_Infusion_211)
Eljiarasok | o0 0bb, mint 90% | 1 szakirodalom - , s
eredményei : . 0 Likert-skala szerinti valasz 5/ 5
osszefoglalasa) (PMCF_Medcomp_211)**
Biztonsagossag
Kevesebb mint 0,5% Nem szamoltak be ilyen
Port/katéter | Katéter, amelynél esemenyrol
orvxa’ete beszamoltak ! ND* (PMCF_Infusion_211)
elvalas . .
a port/katéter elvalasi Likert-skala szerinti valasz 5/ 5
esetekrdl (PMCF_Medcomp_211)**
Katéterrel . 0,043 1000 Nem szamoltak be ilyen
R . . | Kevesebb, mint 0,35 . . eseménvrél
Osszefliggd CAVT esemén katéteres naponként y
vénas ” y ! (a publikélt (PMCF_Infu3|on_21 1)
1000 katéteres . . o
trombus naponként _szakirodalom Likert-skala szerinti valasz 5/ 5
(CAVT) osszefoglalasa) (PMCF_Medcomp_211)**
Kézponti 0,043 1000
vezetékkel katéteres naponkent
osszefiiggé (a publikalt
véraram- . szakirodalom Nem szamoltak be ilyen
fertézés KeC\:/ESA%bSbI,/ ggéé]% osszefoglalasa) eseményro|
(CLABSI) / esemény 1000 ! A katéterek 9%-a (PMCF_Infusion_211)
katéterrel | atéteres naponként kertilt eltavolitdsra | Likert-skala szerinti valasz 5/ 5
Osszefliggd fertézés miatt (PMCF_Medcomp_211)**
veraram- (a publikalt
fertézes szakirodalom
(CRBSI) osszefoglalasa)
Kevesebb, mint . .
1,8%-0s mértékii Nem szamo!tak E)e ilyen
Injektalassal | szakadasrol és/vagy esemenyrd|
kapcsolatos kevesebb, mint ) ND* (PMCF_Infusion_211)

komplikacidk

15,4%-0s mértékl
elmozdulasrol
szamoltak be

Likert-skala szerinti valasz 5/ 5
(PMCF_Medcomp_211)**

* Az ND azt jelenti, hogy nincs adat a klinikai adatok paraméterére vonatkozéan.

** A PMCF_Medcomp_211 megkérdezte a valaszaddkat, hogy egyetértenek-e egy 1 - 5-ig terjedd
skalan azzal, hogy az egyes eredményekkel kapcsolatos tapasztalataik azonosak vagy jobbak, mint az
elény/kockazat elfogadhatdsagi kritériumai.
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Folyamatban lévé vagy tervezett forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kdvetés
(PMCF)
Aktivitas Leiras Hivatkozas Idérend
Multicentrikus, betegszinti | Tovabbi klinikai a(.j.atgk gyUjtése PMCF Port 231 Q4
esetsorozat az eszkozrol - = 2025
A technika ielenleai A hasonlé eszkdzok
g J 9 hasznalataval kapcsolatos e, Q2
allasaval kapcsolatos . i - SAP-infazio
. ) - kockazatok és tendenciak 2025
szakirodalmi keresés i\
azonositasa
Klinikai bizonyitékokkal Az eszk6z hasznalataval Q2
kapcsolatos szakirodalmi kapcsolatos kockazatok és LRP-infuzié 2025
keresés tendenciak azonositasa
Globalis vizsgalati A Medcomp® katéterekkel Q3
adatbazison végzett kapcsolatos folyamatban lévé N/A
. T, oo 2025
keresés klinikai vizsgalatok azonositasa
Truveta adatiekérdezések Tovabbi kllnlkaluad"at(,)k gyljtése Q4
. ) o az eszkdzrél és a TBD
és retrospektiv analizis . ) 2025
komparatorokrol
Semmilyen kialakulé kockazatot, komplikaciét vagy varatlan eszkézhibat nem észleltek a
PMCF-tevékenységek soran.

6. Lehetséges terapias alternativak

Az Infusion Nurses Society (INS, infuzids apoldk tarsasaga) 2021-es normai alapjan
készult klinikai gyakorlati utmutatét hasznaltak fel az alabbi kezelési ajanlasok

alatamasztasara.

Terapia Elényok Hatranyok F6bb kockazatok
e Konnyl hozzaférés, Az elhelyezéshez o Katéter fert6z6dése
ha mar a helyén van sebészeti eljaras e Okkluzio
e Minimumra szlkséges e A CVC hibas
Centralis csOkkenti az ismételt A mtéttel kapcsolatos rpi]kédése
VENas vénapunkciot kockéz,atgk: altalanos e Ertrombdzis
katéterek o Nagygbb merteki anesztézia stb_.
(CVC-k) mobilitas a betegnek Karbantartast igényel
az infuzio alatt A fertézés vagy
e Konnyebb a trombotikus esemény
jarébeteg-kezelés magas kockazata
esetén
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Terapia

Elénydk

Hatranyok

Foébb kockazatok

Beultethet6
portok

Csokkenti a szuras
okozta sebeket /
vénakarosodast a
hagyomanyos
injekciohoz képest
Kdnnyebben
lathatova,
tapinthatova teheté,
és ezért
biztonsagosabb az
IV hozzaférés
formaja

Csokkenti a maré
hatasu gyogyszerek
bérrel vald
érintkezésének
esélyét

Csak egy
vénapunkcié mind a
kezeléshez, mind a
laborvizsgalatokhoz,
szemben a
hagyomanyos IV
esetében
alkalmazott kett6vel
Hosszabb
tartozkodasi id6 az
IV-hez képest
Szikség esetén
allando is lehet

o Sebészeti eljaras
szlkséges, azonban az
IV alkalmazasa esetében
nem

¢ A mitéttel kapcsolatos
kockazatok: altalanos
anesztézia stb.

¢ Rendszeres oblitést
igényel

o Gyogyszer
extravazacio

o Fert6zés

e Tromboembodlia

e Az eszkoz feletti bor
szoveti nekrozisa /
port dehiszcenciaja

Midline
katéterek

A beteg
komfortérzete —
kevesebb
Ujrainditas, mint az
IV esetében
Hosszabb
tartézkodasi id6 az
IV-hez képest
Alacsonyabb
fert6zési kockazat
az IV-hez képest
Nincs szlkség
rontgenvizsgalatra a
hasznalat el6tt

Az infazié
csokkent
valdészinlisége

e A tébbi médszerhez
képest egyértelmi
hatranyokra vonatkozo
adatok nem allnak
rendelkezésre

¢ Nem alkalmas a legtdbb
vezikans vagy irritans
folyamatos injektalasara

e Bevezetéssel
kapcsolatos flebitisz
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Terapia Elényok Hatranyok Fobb kockazatok
o A katéter e A mélyvénas trombozis o Meélyvénas
okkluziéjanak megnovekedett trombdzis (DVT)
Perifériasan csokkent kockazata kockazata a CVC-hez e Pulmonalis embdlia
bevezetett a CVC-hez képest képest e Vénas
centralis o Kevesebb vénas e Fajdalom/diszkomfort az tromboembodlia
katéterek punkcio a eltelt id6 alatt (VTE)
(PICC) hagyomanyos ¢ Alkalmazkodas e Poszttrombotikus
PIV-hez képest szukségessége a szindroma
mindennapi életben
o Nem igényel ¢ Nagyobb aranyu o Fert6zés
sebészeti eljarast hemolizis a ¢ Phlebitis
vénapunkciohoz képest
o Fert6zés
Periférias e Hematéma/trombozis
intravénas ¢ Nem hasznalhat6
katéterek (PIV) holyagosodast okozé
szerekkel végzett
terapiakhoz
e Maximum négy napig
hasznalhato

7. Javasolt profil és képzés a felhasznalok szamara

A katéter behelyezését, mozgatasat és eltavolitasat csak szakképzett, engedéllyel
rendelkezd orvos, vagy mas egészseégugyi szakember végezheti orvos iranyitasa

mellett.

8. Hivatkozas barmilyen alkalmazott harmonizalt szabvanyra és k6zos
specifikaciéra (Common Specifications, CS)

Harmonizalt vz s
. L . , - Megfelel6ségi
szabvany vagy | Felulvizsgalat Cim vagy leiras .
szint
CS
Orvostechnikai eszkdzok sterilizalasa.
Kdévetelmények a ,STERIL” jelzéssel
EN 556-1 2001 eIIatando,orvostech_n|[<§| eszkoz_c_)k[e Teljes
vonatkozoan. Terminalisan sterilizalt
orvostechnikai eszk6zokre vonatkozo
kovetelmények
Intravaszkularis katéterek. Steril és
EN ISO 10555-1 2013 + A1: 2017 | egyszer hasznalatos katéterek. Altalanos Teljes
kévetelmények
Intravaszkularis katéterek. Steril és
EN ISO 10555-3 2013 egyszer hasznalatos katéterek. Centralis Teljes
vénas katéterek
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Harmonizalt
szabvany vagy
CS

Felilvizsgalat

Cim vagy leiras

Megfeleléségi
szint

EN 1SO 10993-1

2020

Orvostechnikai eszk6zok biologiai
értékelése — 1. rész: Ertékelés és
tesztelés a kockazatkezelési eljaras
keretében

Teljes

EN ISO 10993-7

2008 + A1: 2022

Orvostechnikai eszk6zdk bioldgiai
értékelése — 1. rész: Etilén-oxidos
sterilizalasi maradékok — 1. médositas:
A megengedhetd hatarértékek
alkalmazhatdsaga ujszllottek és
csecsemoOk esetében

Teljes

EN ISO 10993-18

2020

Orvostechnikai eszk6zok biologiai
értékelése — 1. rész: Az orvostechnikai
eszkdzok anyagainak kémiai jellemzése a
kockazatkezelési eljaras keretében

Teljes

EN ISO 11070

2014 + A1: 2018

Steril, egyszer hasznalatos
intravaszkularis bevezetok, dilatatorok és
vezetddrotok

Teljes

EN ISO 11135

2014 + A1: 2019

Egészségugyi termékek sterilizalasa.
Etilén-oxid. Az orvostechnikai eszk6zok
sterilizalasi eljarasanak fejlesztésére,
validalasara és rutinellenbrzésére
vonatkoz6 kévetelmények

Teljes

EN 1SO 11138-1

2017

Egészséglgyi termekek sterilizalasa —
Biologiai mutatok — 1. rész: Altalanos
koévetelmények

Teljes

EN ISO 11138-2

2017

Egészségugyi termekek sterilizalasa —
Bioldgiai mutatok — 2. rész: Biologiai
mutatok az etilén-oxidos sterilizalasi

eljarasokhoz

Teljes

EN ISO 11138-7

2019

Egészségugyi termékek sterilizalasa.
Bioldgiai mutatok — Utmutaté az
eredmények kivalasztasahoz,
felhnasznalasahoz és értelmezéséhez

Teljes

EN ISO 11140-1

2014

Egészséglgyi termekek sterilizalasa —
Kémiai mutatok — 1. rész: Altalanos
kévetelmények

Teljes

EN ISO 11607-1
Nem tartalmazza a
7. szakaszt

2020

Termindlisan sterilizalt orvostechnikai
eszkdzok csomagolasa. Az anyagokra,
a steril gatrendszerekre és a csomagolasi
rendszerekre vonatkozo6 kdvetelmények

'Részleges;
(Atmeneti terv)

EN ISO 11607-2

2020

Termindlisan sterilizalt orvostechnikai
eszkdzobk csomagolasa. A forméazasi,
lezarasi és dsszeszerelési folyamatokra
vonatkozo validalasi kdvetelmények

Teljes

EN ISO 11737-1

2018 + A1: 2021

Egészségugyi termékek sterilizalasa.
Mikrobiolégiai modszerek.
Mikroorganizmus-populacio
meghatarozasa a termékeken

Teljes
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Harmonizalt
szabvany vagy
CS

Felilvizsgalat

Cim vagy leiras

Megfeleléségi
szint

EN ISO 13485

2016 + A11: 2021

Orvostechnikai eszk6zok —
Mindségiranyitasi rendszer — Szabalyozoi
koévetelmények

Teljes

EN ISO 14155

2020

Orvostechnikai eszkdzok klinikai
vizsgalata emberi alanyok esetében —
Jé klinikai gyakorlat

Teljes

EN I1SO 14644-1

2015

Tisztaterek és kapcsolodo szabalyozott
kornyezetek — 1. rész: A levegd
tisztasaganak osztalyozasa
részecskekoncentracio szerint

Teljes

EN ISO 14644-2

2015

Tisztaterek és kapcsolédd szabalyozott
kérnyezetek — 1. rész: Monitorozas a
leveg® tisztasagaval kapcsolatos tisztatéri
teljesitmény bizonyitasara a
részecskekoncentracié alapjan

Teljes

EN ISO 14971

2019 + A11: 2021

Orvostechnikai eszk6zok.
Kockazatkezelés alkalmazasa az
orvostechnikai eszk6zok esetében

Teljes

EN ISO 15223-1

2021

Orvostechnikai eszk6zok — Az
orvostechnikai eszk6zon hasznalt
szimbolumok, cimkézés és mellékelendd
informacié — 1. rész: Altalanos
koévetelmények

Teljes

EN ISO/IEC 17025

2017

Altalanos kévetelmények a tesztels és
kalibralé laboratériumok szakmai
alkalmassagara vonatkozoéan

Teljes

PD CEN ISO/
TR 20416

2020

Orvostechnikai eszk6z6k — forgalomba
hozatal utani megfigyelés a gyarték
részére

Teljes

EN ISO 20417

2021

Orvostechnikai eszk6z6k — a gyarté altal
biztositandd informaciok

Teljes

EN 62366-1

2015 + A1: 2020

Orvostechnikai eszk6zok — 1. rész:
A hasznalhat6sagi tervezés alkalmazéasa
az orvostechnikai eszk6zokre

Teljes

ISO 7000

2019

A berendezésen hasznalanddé grafikus
szimbdlumok. Bejegyzett szimbdlumok

Részleges

ISO 594-1

1986

6%-0s (Luer) kiipos szerelvények
fecskenddkhdz, tlikh6z és bizonyos mas
orvosi berendezésekhez — 1. rész:
Altalanos kdvetelmények

Teljes

ISO 594-2

1998

6%-0s (Luer) kiipos szerelvények
fecskenddkhoz, tlikh6z és bizonyos mas
orvosi berendezésekhez — 1. rész:
Zarszerelvények

Teljes

MEDDEV 2.7 .1

Felllvizsg. 4

Klinikai értékelés: Utmutaté a gyartok és a
bejelentett szervezetek szamara a
93/42/EGK és a 90/385/EGK iranyelvek
alapjan

Teljes
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Harmonizalt

szabvany vagy | Feliilvizsgalat Cim vagy leiras MegfelelSségi
CS szint

IRANYMUTATASOK AZ
ORVOSTECHNIKAI ESZKOZOK
FORGALOMBA HOZATALAT KOVETO
MEDDEV 2.12/2 Fellilvizsg. 2 KLINIKAI UTANKOVETESI Teljes
VIZSGALATOKROL, UTMUTATO
A GYARTOK ES A BEJELENTETT
SZERVEZETEK SZAMARA

A 93/42/EGK vagy a 90/385/EGK
iranyelvek alapjan korabban CE-jeldléssel
ellatott orvostechnikai eszkd6zok esetében

szlUkséges klinikai bizonyiték

A forgalomba hozatal utani klinikai

utankovetési (PMCF) terv sablonja

Utmutaté gyartok és bejelentett
szervezetek szamara

A forgalomba hozatal utani klinikai
utankovetési (PMCF) értékelési jelentés
sablonja Utmutaté gyartdk és bejelentett

szervezetek szdmara

A biztonsagossag és a klinikai
teljesitmény 0sszefoglalasa

Utmutato a BASIC UDI-DI-rél és az
UDI-DI valtozasairol

Szabvanyos gyakorlatok a szallitétartalyok
ASTM D 4169-16 2022 és rendszerek teljesitményének Teljes
tesztelésére

Standard tesztelési modszer a
csomagolas durva szivargasanak belsd
nyomas ala helyezéssel torténd
kimutatasara (buborékvizsgalat)

Standard eljaras orvosi eszk6z6k és mas
ASTM F2503-20 2020 termékek biztonsagossaganak jeldlésére Teljes
magneses rezonancias kdrnyezetben

Standard vizsgalati médszerek a
ASTM F640-20 2020 radiopacitas meghatérozasara orvosi Teljes
felhasznalas esetén

Szabvanyos gyakorlat a konténerek,
csomagolasok vagy csomagolasi

MDCG 2020-6 2020 Teljes

MDCG 2020-7 2020 Teljes

MDCG 2020-8 2020 Teljes

MDCG 2019-9 2022 Teljes

MDCG 2018-1 Felilvizsg. 4 Teljes

ASTM F2096-11 2019 Teljes

ASTM D4332-14 2014 ) . . Teljes
alkatrészek tesztelésre valo
kondicionalasara
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BETEGEK

A BIZTONSAGOSSAG ES A KLINIKAI TELJESITMENY OSSZEFOGLALASA
Felllvizsgalat: SSCP-014 Felilvizsg. 6
Datum: 240CT2024

A biztonsagossag és klinikai teljesitmény dsszefoglaléja (SSCP) célja, hogy nyilvanos
hozzaférést biztositson az eszkdz biztonsagossaganak és klinikai teljesitményének fébb
szempontjairdl szolo frissitett dsszefoglaldhoz. Az aldbbiakban bemutatott informaciok
betegek vagy laikusok szamara szolgalnak. Az egészségugyi szakemberek szamara
készitett, a biztonsagossagrol és a klinikai teljesitményrdl sz6l6 részletesebb
Osszefoglalas a jelen dokumentum elsé részében talalhaté.

FONTOS INFORMACIOK

Az SSCP nem hivatott altalanos tanacsot adni egy adott egészséguigyi allapot
kezelésére vonatkozoan. Kérjuk, forduljon az illetékes egészségugyi szakemberhez,
ha kérdései vannak sajat egészségi allapotaval vagy az eszkdznek az On
élethelyzetében torténd hasznalataval kapcsolatban.

Ez az SSCP nem hivatott helyettesiteni az implantatumkartyat vagy a hasznalati
utasitast, amely az eszkdz biztonsagos hasznalatara vonatkozé informaciokat nyuijt.

1. EszkO0z azonositasa és altalanos informaciok

Eszkoz kereskedelmi Dignity®, Jet Port, Pro-Fuse®, Jet-Fuse kontrasztanyag-injektorral
neve(i) hasznalhat6 portok

Medical Components, Inc.
Gyarté neve és cime 1499 Delp Drive
Harleysville, PA 19438 USA

Alapveté UDI-DI 00884908287NR

Az erre az eszkozre Dignity® — 2009. majus
vonatkozo elsé Jet Port — 2008. szeptember
CE-tanusitvany Pro-Fuse® — 2008. januar

kiallitasanak datuma Jet-Fuse — 2008. januar

A jelen dokumentum hatalya ala tartozé eszk6zok mindegyike beultethetd portkészlet.
Az eszk0zOk alkatrészszamai valtozatok kategoriaiba vannak rendezve. Ezeket az
eszkdzoket eljarasi talcak formajaban forgalmazzak. Az eljarasi talcak kilénb6zé
konfiguracidkban allnak rendelkezésre.
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Az eszkozok valtozatai:

Dignity® / Jet Port eszkdzok valtozatai

Valtozat leirasa Alkatrészszam(ok)
5F Dignity® alacsony profilt 30625-850CT
5F Dignity® alacsony profilt, szilikonnal toltétt varratlyukakkal 30625-850SF
5F Dignity® kbzepes méretii 30624-850CT

30626-850CT
30626-950CT

30626-850SF
30626-950SF

30625-866CT
30625-966CT

30625-866SF
30625-966SF

30624-866CT
30624-966CT

6,6F Dignity® / Jet Port kozepes méretl, szilikonnal toltott varratlyukakkal | 30624-866SF
6,6F Dignity® / Jet Port Mini 30626-866CT

30626-866SF
30626-966SF

30625-880CT
30625-980CT

30625-880SF
30625-980SF

30624-880CT
30624-980CT

30624-880SF
30624-980SF

8F Dignity® / Jet Port Mini 30626-880CT

30626-880SF
30626-980SF

30624-896CT
30624-996CT

9,6F Dignity® / Jet Port kozepes méretl, szilikonnal toltott varratlyukakkal | 30624-896SF

5F Dignity® / Jet Port Mini

5F Dignity® / Jet Port Mini szilikonnal tolt6tt varratlyukakkal

6,6F Dignity® / Jet Port alacsony profilt

6,6F Dignity® / Jet Port alacsony profilt, szilikonnal toltétt varratlyukakkal

6,6F Dignity® / Jet Port kozepes méreti

6,6F Dignity® / Jet Port Mini szilikonnal toltott varratlyukakkal

8F Dignity® / Jet Port alacsony profilu

8F Dignity® / Jet Port alacsony profilu, szilikonnal t6ltott varratlyukakkal

8F Dignity® / Jet Port kbzepes méretii

8F Dignity® / Jet Port kbzepes méret, szilikonnal toltétt varratlyukakkal

8F Dignity Mini szilikonnal toltétt varratlyukakkal

9,6F Dignity® / Jet Port kozepes méreti
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Pro-Fuse® / Jet-Fuse eszkdzok valtozatai

Valtozat leirasa

Alkatrészszam(ok)

6,6F Pro-Fuse® / Jet-Fuse alacsony profilt

30623-866CT
30623-966CT

6,6F Pro-Fuse® / Jet-Fuse alacsony profild, szilikonnal toltétt varratlyukakkal

30623-866SF

8F Pro-Fuse® / Jet-Fuse alacsony profilt

30623-880CT

8F Pro-Fuse® / Jet-Fuse Standard

30622-880CT
30622-980CT

9,6F Pro-Fuse® / Jet-Fuse Standard

30622-896CT
30622-996CT

Eljarasi talcak:

Dignity® eljarasi talcak

Kataléguskaéd

Alkatrészszam

Leiras

5F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL HASZNALHATO,

MICTI5004S 30625-850SF ALACSONY PROFILU PORT ES 5F MICRO-STICK® KESZLET

5F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL HASZNALHATO,
MICTI5004SM 30626-850SF MINI PROFILU PORT ES 5F MICRO-STICK® KESZLET

5F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL HASZNALHATO,
MICTI50041M 30626-850CT MINI PROFILU PORT ES 5F MICRO-STICK® KESZLET

5F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL HASZNALHATO,
MRCTI50001 30624-850CT KOZEPES MERETU PORT KESZLET

5F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL HASZNALHATO,
MRCTI50045M 30626-8505F MINI PROFILU PORT KESZLET

5F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL HASZNALHATO,
MRCTI50041 30625-850CT ALACSONY PROFILU PORT KESZLET

5F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL HASZNALHATO,
MRCTI50041DMP | 30625-850CT ALACSONY PROFILU PORT ES KOZVETLEN MIKROPUNKTURAS

KESZLET

5F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL HASZNALHATO,
MRCTIS0041M 30626-850CT MINI PROFILU PORT KESZLET

5F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL HASZNALHATO,
MRCTI50041MDMP | 30626-850CT MINI PROFILU PORT ES KOZVETLEN MIKROPUNKTURAS

KESZLET

5F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL HASZNALHATO,
MRCTI50845M 30626-9508F MINI PROFILU PORT KESZLET

5F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL HASZNALHATO,
MRCTIS0841M 30626-950CT MINI PROFILU PORT KESZLET

6,6F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
MICTI6600S 30624-866SF HASZNALHATO, KOZEPES MERETU PORT ES 5F MICRO-STICK®

KESZLET

6,6F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
MICTI66001 30624-866CT HASZNALHATO, KOZEPES MERETU PORT ES 5F MICRO-STICK®

KESZLET
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Kataloguskod

Alkatrészszam

Leiras

MICTI6604S

30625-866SF

6,6F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
HASZNALHATO, ALACSONY PROFILU PORT ES 5F MICRO-
STICK® KESZLET

MICTI6604SM

30626-866SF

6,6F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
HASZNALHATO, MINI PROFILU PORT ES 5F MICRO-STICK®
KESZLET

MICTI66041

30625-866CT

6,6F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
HASZNALHATO, ALACSONY PROFILU PORT ES 5F MICRO-
STICK® KESZLET

MICTI66041M

30626-866CT

6,6F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
HASZNALHATO, MINI PROFILU PORT ES 5F MICRO-STICK®
KESZLET

MICTI66841

30625-966CT

6,6F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
HASZNALHATO, ALACSONY PROFILU PORT ES 5F MICRO-
STICK® KESZLET

MRCTI6600S

30624-866SF

6,6F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
HASZNALHATO, KOZEPES MERETU PORT KESZLET

MRCTI66001

30624-866CT

6,6F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
HASZNALHATO, KOZEPES MERETU PORT KESZLET

MRCTI66001DMP

30624-866CT

6,6F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
HASZNALHATO, KOZEPES MERETU PORT ES KOZVETLEN
MIKROPUNKTURAS KESZLET

MRCTI6604S

30625-866SF

6,6F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
HASZNALHATO, ALACSONY PROFILU PORT KESZLET

MRCTI6604SM

30626-866SF

6,6F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
HASZNALHATO, MINI PROFILU PORT KESZLET

MRCTI66041

30625-866CT

6,6F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
HASZNALHATO, ALACSONY PROFILU PORT KESZLET

MRCTI66041DMP

30625-866CT

6,6F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
HASZNALHATO, ALACSONY PROFILU PORT ES KOZVETLEN
MIKROPUNKTURAS KESZLET

MRCTI66041M

30626-866CT

6,6F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
HASZNALHATO, MINI PROFILU PORT KESZLET

MRCTI66041MDMP

30626-866CT

6,6F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
HASZNALHATO, MINI PROFILU PORT ES KOZVETLEN
MIKROPUNKTURAS KESZLET

MRCTI66801

30624-966CT

6,6F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
HASZNALHATO, KOZEPES MERETU PORT KESZLET

MRCTI66801DMP

30624-966CT

6,6F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
HASZNALHATO, KOZEPES MERETU PORT ES KOZVETLEN
MIKROPUNKTURAS KESZLET

MRCTI6684S

30625-966SF

6,6F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
HASZNALHATO, ALACSONY PROFILU PORT KESZLET

MRCTI6684SM

30626-966SF

6,6F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
HASZNALHATO, MINI PROFILU PORT KESZLET

MRCTI66841

30625-966CT

6,6F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
HASZNALHATO, ALACSONY PROFILU PORT KESZLET

MICTI8000S

30624-880SF

8F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL HASZNALHATO,

KOZEPES MERETU PORT ES 5F MICRO-STICK® KESZLET
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Kataloguskod

Alkatrészszam

Leiras

8F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL HASZNALHATO,

MICTI80001 30624-880CT KOZEPES MERETU PORT ES 5F MICRO-STICK® KESZLET

8F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL HASZNALHATO,
MICTI8004S 30625-880SF ALACSONY PROFILU PORT ES 5F MICRO-STICK® KESZLET

8F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL HASZNALHATO,
MICTI8004SM 30626-880SF MINI PROFILU PORT ES 5F MICRO-STICK® KESZLET

8F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL HASZNALHATO,
MICTI80041 30625-880CT ALACSONY PROFILU PORT ES 5F MICRO-STICK® KESZLET

8F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL HASZNALHATO,
MICTI80041M 30626-880CT MINI PROFILU PORT ES 5F MICRO-STICK® KESZLET

8F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL HASZNALHATO,
MICTI8084SM 30626-980SF MINI PROFILU PORT ES 5F MICRO-STICK® KESZLET

8F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL HASZNALHATO,
MICTI80841 30625-980CT ALACSONY PROFILU PORT ES 5F MICRO-STICK® KESZLET

8F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL HASZNALHATO,
MRCTI8000S 30624-880SF KOZEPES MERETU PORT KESZLET

8F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL HASZNALHATO,
MRCTI80001 30624-880CT KOZEPES MERETU PORT KESZLET

8F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL HASZNALHATO,
MRCTI80001DMP | 30624-880CT KOZEPES MERETU PORT ES KOZVETLEN MIKROPUNKTURAS

KESZLET

8F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL HASZNALHATO,
MRCTI8004S 30625-880SF ALACSONY PROFILU PORT KESZLET

8F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL HASZNALHATO,
MRCTI80041 30625-880CT ALACSONY PROFILU PORT KESZLET

8F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL HASZNALHATO,
MRCTI80041DMP | 30625-880CT ALACSONY PROFILU PORT ES KOZVETLEN MIKROPUNKTURAS

KESZLET

8F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL HASZNALHATO,
MRCTI80041M 30626-880CT MINI PROFILU PORT KESZLET

8F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL HASZNALHATO,
MRCTI80041MDMP | 30626-880CT MINI PROFILU PORT ES KOZVETLEN MIKROPUNKTURAS

KESZLET

8F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL HASZNALHATO,
MRCTI8080S 30624-980SF KOZEPES MERETU PORT KESZLET

8F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL HASZNALHATO,
MRCTI80801 30624-980CT KOZEPES MERETU PORT KESZLET

8F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL HASZNALHATO,
MRCTI8084S 30625-980SF ALACSONY PROFILU PORT KESZLET

8F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL HASZNALHATO,
MRCTI80841 30625-980CT ALACSONY PROFILU PORT KESZLET

9,6F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
MRCTI9600S 30624-896SF HASZNALHATO, KOZEPES MERETU PORT KESZLET

9,6F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
MRCTI96001 30624-896CT HASZNALHATO, KOZEPES MERETU PORT KESZLET
MRCTI96801 30624-996CT 9,6F DIGNITY® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL

HASZNALHATO, KOZEPES MERETU PORT KESZLET
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Jet Port eljarasi talcak

Kataloguskod Alkatrészszam | Leiras
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JSACTIB0841 30625-980CT 8F JET PORT KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL

HASZNALHATO, ALACSONY PROFILU PORT KESZLET
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Kataloguskod Alkatrészszam | Leiras
9,6F JET PORT KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
JSACTI9B00S 30624-896SF HASZNALHATO, KOZEPES MERETU PORT KESZLET
9,6F JET PORT KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
JSACTI96001 30624-896CT HASZNALHATO, KOZEPES MERETU PORT KESZLET
9,6F JET PORT KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
JSACTINE801 30624-996CT HASZNALHATO, KOZEPES MERETU PORT KESZLET
Pro-Fuse® eljarasi talcak
Kataléguskéd Alkatrészszam | Leiras
6,6F PRO-FUSE® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
MRCTT6604S 30623-866SF HASZNALHATO, ALACSONY PROFILU PORT KESZLET
6,6F PRO-FUSE® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
MRCTT66041 30623-866CT HASZNALHATO, ALACSONY PROFILU PORT KESZLET
6,6F PRO-FUSE® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
MRCTT66841 30623-966CT HASZNALHATO, ALACSONY PROFILU PORT KESZLET
8F PRO-FUSE® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
MRCTT80001 30622-880CT HASZNALHATO PORT KESZLET
8F PRO-FUSE® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
MRCTT80001DMP | 30622-880CT HASZNALHATO PORT ES KOZVETLEN MIKROPUNKTURAS
KESZLET
- ® -
MRCTT80041 30623-880CT 8F PRO-FUSE® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL

HASZNALHATO, ALACSONY PROFILU PORT KESZLET

8F PRO-FUSE® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
MRCTT80041DMP | 30623-880CT HASZNALHATO, ALACSONY PROFILU PORT ES KOZVETLEN
MIKROPUNKTURAS KESZLET

8F PRO-FUSE® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL

MRCTT80801 30622-980CT HASZNALHATO PORT KESZLET
9,6F PRO-FUSE® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL
MRCTT96001 30622-896CT HASZNALHATO PORT KESZLET
- ® -
MRCTT96801 30622-996CT 9,6F PRO-FUSE® KONTRASZTANYAG-INJEKTORRAL

HASZNALHATO PORT KESZLET

Jet-Fuse eljarasi talcak a klinikai értékelés keretein belll

Kataléguskaod Alkatrészszam | Leiras
ssroroon | soossoot | S KTIUSEKONIRASITINAC RUEKTORRAL
JSACTT80001 30622-880CT gl;.él_ErTP-(FEléSZEEK_IEDNTRASZTANYAG-INJEKTORRAL HASZNALHATO
AT | | B o e
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Kataloguskod Alkatrészszam | Leiras

JSACTT80801 30622-980CT gl;.él_EerFELéifé(fNTRASZTANYAG—INJEKTORRAL HASZNALHATO
ssacTioson | soszzaseor | ¢S T LS KOS ITAG IUEKTORA
ssacTioeson | soszasecr | 38T LS KOS ITAG IUETORAL

Eljarasi talcak konfiguracioi:

Konfiguracio tipusa

Dignity® készlet

Dignity® készlet Micro-Stick®-kel

Dignity® készlet kozvetlen mikropunkciéval

Jet Port készlet

Pro-Fuse® készlet

Pro-Fuse® készlet kézvetlen mikropunkciéval

Jet-Fuse készlet

2. Az eszkoz rendeltetésszerii hasznalata

Rendeltetésszerii
cél

A Dignity®/Pro-Fuse®/Jet Port/Jet-Fuse kontrasztanyag-injektorral
hasznalhat6 portok olyan, gyakori tliszurasokat igénylé felnétt betegeknél
torténd alkalmazasra szolgalnak, akiknél a kdzponti vénas rendszerhez
vald hosszu tavu, gyakori tliszurasok nélkuli hozzaférést szakképzett,
szakvizsgaval rendelkezd orvos utasitdsa alapjan szikségesnek tartjak.
Az eszkozt szakképzett egészségiigyi szakemberek rendszeres
fellgyelete és értékelése mellett kell hasznalni. Ez a katéter csak
egyszer hasznalhato fel.

Javallat(ok)

A Dignity®/Pro-Fuse®Jet Port/Jet-Fuse kontrasztanyag-injektorral
hasznalhato port a centralis vénas rendszerhez vald hosszu tavu
hozzaférésre javallt folyadékok vagy gyégyszerek intravénas beadasara,
kontrasztanyag injekcidzasara és vérmintak vételére.

A Dignity®/Pro-Fuse®/Jet Port/Jet-Fuse kontrasztanyag-injektorral
hasznalhat6 portok olyan, gyakori tliszurasokat igénylé felnétt betegeknél
torténd alkalmazasra szolgalnak, akiknél a kdzponti vénas rendszerhez

Ie{" e (oK) | valo hossz tévi, gyakori tiiszarésok nélkiili hozzaférést szakképzett

etegcsoport(ok) szakvizsgaval rendelkezé orvos utasitasa alapjan szikségesnek tartjak.
Az eszkozt szakképzett egészségugyi szakemberek rendszeres
fellgyelete és értékelése mellett kell hasznalni.
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Ez az eszkoz ellenjavallt a katéternek az els6 borda hatarahoz képest
medialisan elhelyezked® vena subclaviaba, egy olyan tertletre térténd,
amelyhez nagyobb aranyban tarsul a lecsip6dés veszélye.
Az eszkoz szintén ellenjavallt:
e Ha az eszkdzzel kapcsolatos fertézés, bakteriémia vagy
szeptikémia jelenléte ismert vagy gyanithato.
e Ha a beteg testmérete nem elegendd az implantalt eszk6z
méretéhez.
e Ha a betegrdl ismert vagy gyanithato, hogy allergias az
eszkozben talalhaté anyagokra.
e Ha sulyos kronikus obstruktiv tidébetegség van jelen.
e Ha a varhaté bevezetés helyét a multban besugaroztak.
e Ha avarhat6 behelyezés helyén korabban vénas trombdzis vagy
érsebészeti beavatkozas tortént.
¢ Ha a helyi szoveti tényezék meggatoljak az eszkéz megfeleld
stabilizalédasat és/vagy hozzaférhetségét.

Ellenjavallatok

3. Eszkoz leirasa

- S
.

1. abra: A Dignity®/Jet Port Mini reprezentativ képe
" @

2. abra: A Dignity®/Jet Port alacsony profili reprezentativ képe

-, @&

3. abra: A Dignity®/Jet Port- kézépes méreti reprezentativ képe

>

4. abra: A Pro-Fuse®/Jet-Fuse alacsony profilti reprezentativ képe
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5. abra: A Pro-Fuse®Jet-Fuse standard reprezentativ képe

Az eszkOz leirasa

Dignity®
The Dignity® kontrasztanyag-injektorral hasznalhato portok

belltethet vénas hozzaférést biztosité eszkdzok. A port elérése
perkutan tlszurassal térténik, Huber-tiivel.

The Dignity® kontrasztanyag-injektorral hasznalhaté port két f6
komponensbél all: egy dnzaré szilikon szeptummal ellatott injekcids
port és egy radiopak katéter. A Dignity® kontrasztanyag-injektorral
hasznalhato portok a szeptum fels6 részének és a port haz fels6
peremének kitapintasaval azonosithatdk a bér alatt. A Dignity®
kontrasztanyag-injektorral hasznalhaté portok a ,CT” betlkkel
azonosithatok a radiografiai képalkotas soran. A méretek kdzott
megtalalhatok a kovetkezok: Dignity® mini profilt, Dignity® kbzepes
méretl és Dignity® alacsony profilli. Az injekciét kizarolag
kontrasztanyag-injektorral hasznalhato tlivel végzik.

A kontrasztanyag injektalasahoz a maximum ajanlott inflzios
sebesség 5 ml/s, 19 vagy 20 mm-es méretl Huber-féle,
kontrasztanyag-injektorral hasznalhato tivel. A maximalis ajanlott
infuzios sebesség 2 ml/s egy 22-es méretli, Huber-féle,
kontrasztanyag-injektorral hasznalhaté tlivel.

Pro-Fuse®

A Pro-Fuse® kontrasztanyag-injektorral hasznalhaté portok
belltethet vénas hozzaférést biztositd eszk6zok. A port elérése
perkutan tlszurassal torténik, Huber-tlvel.

A Pro-Fuse® kontrasztanyag-injektorral hasznalhato port két f6
komponensbél all: egy dnzaré szilikon szeptummal ellatott injekcids
port és egy radiopak katéter. A Pro-Fuse® kontrasztanyag-injektorral
hasznalhaté portok a szeptum fels6 részének és a port haz fels6
peremének kitapintasaval azonosithatdk a bér alatt. A Pro-Fuse®
kontrasztanyag-injektorral hasznalhato portok a ,CT” betiikkel lehet
azonositani a radiografiai képalkotas soran. A méretek kozott
megtalalhatok a kdvetkez6k: a Pro-Fuse® és a Pro-Fuse® alacsony
profilu. Az injekciot kizardlag kontrasztanyag-injektorral hasznalhaté
tvel végzik.

A kontrasztanyag injektalasahoz a maximum ajanlott infuziés
sebesség 5 ml/s, 19 vagy 20 mm-es méretli Huber-féle,
kontrasztanyag-injektorral hasznalhato tlvel. A maximalis ajanlott
infuzios sebesség 2 ml/s egy 22-es méreti, Huber-féle,
kontrasztanyag-injektorral hasznalhaté tivel.
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Az eszkOz leirasa

Jet Port

The Jet Port kontrasztanyag-injektorral hasznalhaté portok
belltethetd vénas hozzaférést biztositd eszk6zdok. A port elérése
perkutan tlszurassal térténik, Huber-tivel.

A Jet Port kontrasztanyag-injektorral hasznalhaté portok a szeptum
felsé részének és a port haz felsé peremének kitapintasaval
azonosithatok a bér alatt. egy dnzaro szilikon szeptummal ellatott
injekcios port és egy radiopak katéter. A Jet Port kontrasztanyag-
injektorral hasznalhato portok a szeptum felsé részének és a port haz
fels6 peremének kitapintasaval azonosithaték a bér alatt. A Jet Port
kontrasztanyag-injektorral hasznalhato portok a ,CT” betikkel
azonosithatok a radiografiai képalkotas soran. A méretek kdzott
megtalalhatok a kévetkez6k: Jet Port mini profilu, a Jet Port kozepes
méretl és a Jet Port alacsony profilu termék. Az injekciot kizarolag
kontrasztanyag-injektorral hasznalhaté tivel végzik.

A kontrasztanyag injektalasahoz a maximum ajanlott influzios
sebesség 5 ml/s, 19 vagy 20 mm-es méretl Huber-féle,
kontrasztanyag-injektorral hasznalhato tivel. A maximalis ajanlott
infuzios sebesség 2 ml/s egy 22-es méretli, Huber-féle,
kontrasztanyag-injektorral hasznalhato tvel.

Jet-Fuse

The Jet-Fuse kontrasztanyag-injektorral hasznalhaté portok
belltethet vénas hozzaférést biztositd eszk6zok. A port elérése
perkutan tlszurassal torténik, Huber-tivel.

A Jet-Fuse kontrasztanyag-injektorral hasznalhato portok a szeptum
felsd részének és a port haz felsé peremének kitapintasaval
azonosithatok a bér alatt. egy dnzaré szilikon szeptummal ellatott
injekcios port és egy radiopak katéter. A Jet-Fuse kontrasztanyag-
injektorral hasznalhato portok a szeptum felsé részének és a port haz
felsé peremének kitapintasaval azonosithaték a bér alatt. A Jet-Fuse
kontrasztanyag-injektorral hasznalhato portok a ,CT” betikkel
azonosithatok a radiografiai képalkotas soran. A méretek kdzott
megtalalhatdk a kévetkezék: Jet-Fuse és a Jet-Fuse alacsony profilu.
Az injekcidt kizarolag kontrasztanyag-injektorral hasznalhato tlvel
végzik.

A kontrasztanyag injektalasahoz a maximum ajanlott infuziés
sebesség 5 ml/s, 19 vagy 20 mm-es méretli Huber-féle,
kontrasztanyag-injektorral hasznalhaté tivel. A maximalis ajanlott
infuziés sebesség 2 ml/s egy 22-es méretli, Huber-féle,
kontrasztanyag-injektorral hasznalhaté tlivel.
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A beteg szdvetével
erintkez6
anyagok/hatéanyagok

Az alabbi tablazatban szerepl6 szazaléktartomanyok az dsszeszerelt
5F (5,52 g) és 9,6F (6,44 g) Power kontrasztanyag-injektorral
hasznalhato Dignity portok tdomegén alapulnak.

Dignity® portok

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

Az alabbi tablazatban szerepl6 szazaléktartomanyok az 6sszeszerelt
5F (5,32 g) és 9,6F (14,22 g) Pro-Fuse kontrasztanyag-injektorral
hasznalhato portok tdmegén alapulnak.

Pro-Fuse® portok

Anyag Toémeg % (w/w)
Poliszulfon 28,16 - 39,92
Szilikon 11,1 - 65,05
Poliuretan 0,02 -40,7
Barium-szulfat 5,5-11,48
Titan 1,51 -2,54
Polikarbonat 0,76 - 2,03

Megjegyzés: A rozsdamentes acélt tartalmazo tartozékok legfeljebb
0,4 tdbmegszazalék CMR-hatasu kobaltot tartalmazhatnak.

Megjeqyzés: Az eszkdz nem hasznalhatd, ha On allergias a fenti

anyagokra.
Az eszkdzben l1évH
gyogyhatasu N/A
anyagokra vonatkoz6
informaciok

Hogyan éri el az
eszkoz a tervezett
hatasmechanizmusat?

A targyalt eszkdz bevezethet6 perkutan vagy cutdown mutéti
technikaval. A katéter bevezetését aszeptikus technikaval, steril

terlleten, lehet6leg mitében kell elvégezni.
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Hogyan éri el az
eszkOz a tervezett
hatasmechanizmusat?

Amint a port behelyezésének helye kell6képpen begydgyult a
belltetést kdvetéen, a porthoz valé hozzaférés perkutan tliszurassal
torténik, Huber-tlvel. Az injekciot kizardlag kontrasztanyag-injektorral
hasznalhato tlvel végzik. A targyalt eszk6zok két f6 komponensbdl
allnak: egy 6nzaro szilikon szeptummal ellatott injekcios port és egy
radiopak katéter. Az implantalt portok a szeptum felsé részének és

a port haz fels6 peremének kitapintasaval azonosithaték a bér alatt.
A kontrasztanyag-injektorral hasznalhaté portok a ,CT” betikkel
azonosithatok a radiografiai képalkotas soran.

Sterilizalasi
informaciok

A tartalom steril és nem pirogén, bontatlan, sértetlen csomagolasban.
Etilén-oxiddal sterilizalva.

Tartozékok leirasa

Tartozék neve Tartozék leirasa

Utvonalként m{ikddik mas dsszetevék

Vezet6droét .

szamara.

o o A célvénaba helyezik, a hozzaférés

Bevezetd tii ’ .

érdekében.
Lehuzhaté bevezetd | Centralis vénas hozzaférést biztosit.
Szike Vagbdeszkdz.

Létrehoz egy tasakot az izom és a bér
Tunneler

kozott a katéter szamara.

Vezet6drot elétold Segiti a vezetddrot bevezetését.

Vénaemel6 Lehet6vé teszi a levagasos eljarast.

Segit a vér visszaaramlasaban, amint a td

Fecskendd o . .
atszurja a vénat.

4. Kockazatok és figyelmeztetések

Forduljon az illetékes egészsegugyi szakemberhez, ha ugy gondolja, hogy az eszkozzel
vagy annak hasznalataval kapcsolatos mellékhatasokat tapasztal, vagy ha aggoddik a
kockazatok miatt. Ez a dokumentum nem helyettesiti az illetékes egészseégugyi
szakemberrel vald konzultaciot, ha szikséges.

Hogyan tartottak
ellen6rzés alatt vagy
kezelték a potencialis
kockazatokat?

2019 januarja 6ta 317 328 eszkozt értékesitettek. Az eszkozzel
kapcsolatban vannak mellékhatasok és kockazatok. Ezek k6zé
tartoznak a kovetkez6k:

Fert6zés

Vérzés

Eszkoz eltavolitasa
Eszkdz cseréje

Ezek a kockazatok elfogadhatd szintre csdkkentek. A cimkén
szerepel a kockazatok leirasa. Az eszkoz elénye a centralis vénas
hozzaférés, ha az alternativ megoldasok nem megfelel6ek. Ezek az
elényok ellensulyozzak a kockazatokat.
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Maradék kockazatok
és nemkivanatos
hatasok

A portok kockazatokkal jarnak. Ezek k6zé tartoznak a kévetkezék:

Az eljarasokat érint6 késedelmek
Trombozis

Fert6zések

Perforaciok

Embdlia

Szivprobléma

Elégedetlenség

Ezek a kockazatok 6sszhangban allnak mas bedultethet portokkal
kapcsolatos kockazatokkal. Ezek nem kizarélag a Medcomp
termékre jellemzdek. A leggyakoribb reakciok kézé tartozik a
fert6zés. A fert6zés altalanos sebészeti eljarashoz és korhazi
kezeléshez tarsulhat. A fert6zés nem mindig all 6sszefliggésben az

eszkodzzel.
A maradék kockazatok kvantitativ
meghatarozasa
Forgalomba hozatal
Panaszok utani klinikai
A beteg (2019. januar 01. — utankovetési
maradék 2024. szeptember tevékenységekkel
artalmanak 30.) kapcsolatos
kategériaja esemenyek
Ertékesitett Tanulmanyozott

egységek: 317 358

egységek: 195

Esetek szama
eseményenként

Esetek szama
eseményenként

Allergias reakcio

Nem szerepel
a jelentésekben.

Nem szerepel
a jelentésekben.

Vérzés

Nem szerepel
a jelentésekben.

Nem szerepel
a jelentésekben.

Szivprobléma

Nem szerepel
a jelentésekben.

Nem szerepel
a jelentésekben.

Embélia 1 esemény Nem szerepel
150 000 esetbdl. a jelentésekben.
o 1 esemény . .
Fert6zés 150 000 esetbdl. 1 esemény 13 esetbdl.
.y 1 esemény Nem szerepel
Perforacio 150 000 esetbdl. a jelentésekben.
- Nem szerepel Nem szerepel
Sztendzis

a jelentésekben.

a jelentésekben.

Szoveti sériilés

1 esemény
300 000 esetbdl.

Nem szerepel
a jelentésekben.

Trombdzis

Nem szerepel
a jelentésekben.

1 esemény 64 esetbdl.
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Az alabbiakban figyelmeztetések, 6vintézkedések vagy
intézkedések olvashatok, amelyeket a betegnek figyelembe kell
vennie illetve meg kell tennie:

Magyarazza el a bevezetési eljarast, a komplikaciok jeleit és
tineteit, valamint az altalanos karbantartast a betegnek.
Bizonyosodjon meg arrdl, hogy minden informacio a beteg értelmi
szintjének, kulturalis és nyelvi ismereteinek figyelembevételével

e Mk C kerul bemutatasra.

ovintézkedések

A bevezetést kdvetd elsé néhany napon kerilje az erés
megerdltetést, s kdvesse az egészségigyi szolgaltatoé utasitasait.
Miutan a kis bemetszés begydgyult, Ujra végezheti a szokasos
tevékenységeit.

Tajékoztassa egészsegugyi szolgaltatojat, ha barmilyen bérpirt
vagy duzzanatot észlel a bemetszés gyogyulasa utan.

A helyszini

: NelyszIn W Az eszkbzzel kapcsolatban négy visszahivas tortént 2017. januar
SIS Lot Eoe 01. 6ta. Mindegyik visszahivas a csomagolas soran mellékelt
intézkedések (FSCA) | . 92 9y g

.. . helytelen alkatrészekkel fliggott 6ssze.
Osszefoglalasa

5. A klinikai értékelés és a forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kovetés
osszefoglalasa

Az eszkoz klinikai hattere

A targyalt eszk6zdk 2007 6ta allnak rendelkezésre. A CE-jeldlést 2008. januarjaban kapta
meg. Az USA FDA engedélye 2007. majusaban szuletett meg. Az dsszes szerepl6 modellt az
Eurdpai Unidban torténd forgalmazasra tervezik.

A CE-jeldléshez sziikséges klinikai bizonyitékok

A klinikai szakirodalmi attekintés 15 olyan cikket azonositott, amelyek a targyalt eszk6zok
biztonsagossagaval és/vagy teljesitményével kapcsolatosak, ha azokat rendeltetésszeriien
hasznaljak. Ezek a cikkek korllbelll 5 434 esetet dleltek fel. Két betegszint(i adatgydjtési
tevékenyseég soran 195 eszkozrdl kaptak informaciot. 24 felhasznaldi felmérést kaptak ezzel
az eszkozzel kapcsolatban.

A Klinikai szakirodalombdl és az adatgyUjtési tevékenységekbdl szarmazé eredmények
alatamasztjak a targyalt eszkoz teljesitményét. A Dignity® és a Pro-Fuse® portra vonatkozé
Osszes adatot kiértékelték. A targyalt eszkdz elényei tulsulyban vannak a kockazatokkal
szemben, ha az eszkozt rendeltetésszerlien hasznaljak. Az eszkdz elénye az, hogy el6segiti
a centralis vénas rendszerhez valé hozzaférést olyan betegeknél, akiknél mas terapiak nem
javallottak vagy nem kivanatosak az orvos altal meghatarozottak szerint
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Biztonsagossag

Elegend6 adat all rendelkezésre az alkalmazandé kdvetelményeknek valé megfeleldség
bizonyitasara. A készllék biztonsagos és rendeltetésszerlien mikodik. Az eszkdz a technika
jelenlegi allasa szerint mikodik.

A Medcomp a koévetkezdket tekintette at:

o Forgalomba hozatal utani adatok
e Medcomp informacios anyagok
o Kockazatkezelési dokumentacid

A kockazatok megfeleléen vannak feltintetve, és megfelelnek a technika jelenlegi allasanak.
Az eszkbzzel kapcsolatos kockazatok elfogadhatdak az elénydkhdz képest.

317 328 eszkozt értékesitettek 2019. januar 1. és 2024. szeptember 30. kdz6tt. Emellett
ebben az idészakban 187 panasz érkezett, ami 0,06%-0s panaszbejelentési gyakorisagot
jelent a port termékcsaladra vonatkozoan.

6. Lehetséges terapias alternativak

Az alternativ kezelések fontoléra vételekor ajanlatos kapcsolatba I1épni az illetékes
egészséglgyi szakemberrel, aki figyelembe veheti az On egyéni élethelyzetét. Az
Infusion Nurses Society (INS, infuzids apoldk tarsasaga) 2021-es normai alapjan
készult klinikai gyakorlati utmutatét hasznaltak fel az alabbi kezelési ajanlasok
alatamasztasara.

Terapia Elényok Hatranyok F6bb kockazatok
o Konnyl e Miutétre van szukség. o Fert6zés
hozzaférhet6ség. e MUtéti kockazatok. o Okkluzié
e Minimumra csokkenti e Karbantartast igényel. | ¢ Hibas miikodés
Centralis az ismételt punkciot. e A fertézés és a e Trombodzis
vénas e Nagyon mértéki trombdézis magas
katéterek mobilitas a beteg kockazata.
(CVC-k) szamara.
e Konnyebb a
jarébetegek kezelése
esetén.
o Kisebb mértéki e Miutétre van szukség. o Fert6zés
vénakarosodas. o Mdatéti kockazatok. e Embodlia
e Konnyebben lathatd és | ¢ Karbantartast igényel. | ¢ Nekrozis
hozzaférhetd.
Beilltethets | * CSOKkenti a maro
portok hetasu gypgyszerek
bérrel vald
érintkezésének esélyét.
e Egyetlen punkcios hely.
e Hosszabb tartézkodasi
idd.
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Terapia Elényok Hatranyok Fobb kockazatok
o Allando is lehet.
o A beteg komfortérzete. | ¢ Nem alkalmas a e Phlebitis
e Hosszabb tartozkodasi legtdbb vezikans vagy
id6 az PIV-ekhez irritans folyamatos
képest. injektalasara.
e Alacsonyabb fert6zési
Midline kockazat az IV-khez
katéterek képest.
e Nincs szilkség
rontgenvizsgalatra.
e Az extravazacié
csOkkent
valdészinlisége.
o A katéter okkluziojanak | ¢ A mélyvénas trombozis | ¢ Mélyvénas
Perifériasan csOkkent kockazata a megndvekedett trombodzis (DVT)
CVC-hez képest. kockazata a CVC-hez | ¢ Pulmondlis embdlia
bevezetett - . .
i o Kevesebb punkcié a képest. e Vénas
centralis A . . .
katéterek PIV-hez képest. o Fajdalon)/qllszkomfort tromboembdlia
(PICC) az eltelt id6 a!att. (VTE) .
e Alkalmazkodas a e Poszttrombotikus
mindennapi életben. szindréma
o Nem kell matét. o Fert6zés. o Fert6zés
o Vérzés. ¢ Phlebitis
e s e Trombozis.
ir'?ﬁ,gi%rrl%ss ¢ Nem hasznalhat6
katéterek holyagosodast okozé
(PIV) szerekkel végzett
terapiakhoz.
¢ Maximum négy napig
hasznalhato.

7. Javasolt képzés a felhasznalék szamara

A katéter behelyezését, mozgatasat és eltavolitasat csak szakképzett, engedéllyel
rendelkezé orvos, vagy mas egészsegugyi szakember végezheti orvos iranyitasa

mellett.
Rovidités | Meghatarozas
CE Conformité Européenne (Eurdpai megfelel6ség)
cm Centiméter
CMR Carcinogenic, mutagenic, reprotoxic (Karcinogén, mutagén, reprotoxikus)
CT Computerized Tomography (Szamitdgépes tomografia (CAT szken))
cvC Central venous catheter (Centralis vénas katéter)
dba Doing Business As (Uzleti tevékenység folytatasa, mint...)
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Rovidités | Meghatarozas

F Francia méret (a katéter vastagsaga)

FDA Food and Drug Administration (Elelmiszer- és Gyogyszeriigyi Hatdsag)

FSCA Field Safety Corrective Action (Helyszini biztonsagi korrekcios intézkedeés)

INS Infusion Nurses Society (Infuziés Apolok Tarsasaga)

v Intravénas

N/A Nem alkalmazhat6

PA Pennsylvania

PICC Peripherally Inserted Central Catheter (Perifériasan bevezetett centralis
katéter)

PIV Periférias intravénas katéterek

SSCP Su.mmary of ?afety and Clinical Performance (A biztonsagossag és a klinikai
teljesitmény dsszefoglalasa)

USA United States of America (Amerikai Egyesiilt Allamok)

wiw Weight over Weight (Témeg per tdmeg)

Adjon hozza egy példanyt az ,MDR dokumentaciéhoz” (monogrammal és datummal):

|
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