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ParskatiSanas vesture

ParskatiSana Datums CR# | Autors | Izmainu apraksts Apstiprinats
2 17JUN2022 | 27027 | RS Paredzets 0 Ja, So versiju ir
atjauninajums apstipringjusi
pilnvarota iestade
8ada valoda: Anglu
0 Ne, So versiju
nav apstiprinajusi
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implantéjama ierice
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unpacientu |5 t5ir lla klases
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CER-014_D pilnvarota iestade
8ada valoda: Anglu
0 Ne, 3o versiju
nav apstiprinajusi
pilnvarota iestade,
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LIETOTAJIEM / VESELIBAS APRUPES SPECIALISTIEM

ST informacija ir paredzéta lietotajiem/veselibas apripes specialistiem. Tai seko
kopsavilkums, kas paredzéts pacientiem.

1. lerices identifikacija un vispariga informacija

lerices tirdzniecibas nosaukums(-i)

Dignity®, Jet Port, Pro-Fuse®, Jet Fuse porta kameras
injicéSanai zem spiediena

Razotaja nosaukums un adrese

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

RaZotaja vienotais registracijas
numurs (VRN)

US-MF-000008230

Basic UDI-DI

00884908287NR

Mediciniskas ierices nomenklatiras
apraksts / teksts

C01020499 — Zemadas implantéjamas venozas
piekluves portu sistemas — Citas

lerices klase

Datums, kad tika izdots ierices
pirmais CE sertifikats

Dignity® — 2009. gada maijs

Jet Port — 2008. gada septembris
Pro-Fuse® — 2008. gada janvaris
Jet-Fuse — 2008. gada janvaris

Pilnvarota parstavja nosaukums un
VRN

Gerhard Fromel

Eiropas reguléjuma eksperts

Medical Product Service GmbH (MPS)
Borngasse 20

35619 Braunfelsa (Braunfels), Vacija
VRN: DE-AR-000005009

Pilnvarotas iestades nosaukums un
vienotais identifikacijas numurs

BSI Group the Netherlands B.V.
NB2797

Visas Saja dokumenta aplukotas ierices ir ilgtermina implantéjamu porta kameru
komplekti. lerices dalu numuri ir sakartoti variantu kategorijas. STs ierices tiek izplatitas
ka procediru paliktni dazadas konfiguracijas, ieklaujot piederumus un pievienojamas
ierices (skatit sadalu “LietoSanai kopa ar ierici paredzétie piederumi”).
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leriéu varianti:

Dignity® / Jet Port Variant ierices

Varianta apraksts

Dalas numurs

Dazadu dalu numuru

paskaidrojums
5F Dignity® zema profila 30625-850CT N/A
s X o
5!: |_3.Ignlt¥ ;ema profl!a ar silicija 30625-850SE N/A
pilditiem Suvju caurumiem
5F Dignity® vidéja izméra 30624-850CT N/A

5F Dignity® / Jet Port Mini

30626-850CT
30626-950CT

Nav bitisku klTnisku, biologisku vai
tehnisku atSkiribu (atSkiriba ir tikai vai
katetrs ir ieprieks salikts)

5F Dignity® / Jet Port Mini, zema profila ar
silicija pilditiem Suvju caurumiem

30626-850SF
30626-950SF

Nav bdtisku klinisku, biologisku vai
tehnisku atSkirtbu (atSkiriba ir tikai vai
katetrs ir ieprieks$ salikts)

6,6F Dignity® / Jet Port Mini, zema profila

30625-866CT
30625-966CT

Nav batisku kiTnisku, biologisku vai
tehnisku atSkirtbu (atSkiriba ir tikai vai
katetrs ir ieprieks$ salikts)

6,6F Dignity® / Jet Port Mini, zema profila
ar silicija pilditiem Suvju caurumiem

30625-866SF
30625-966SF

Nav bdtisku klinisku, biologisku vai
tehnisku atSkirtbu (atSkirtba ir tikai vai
katetrs ir ieprieks$ salikts)

6,6F Dignity® / Jet Port, vid&ja izméra

30624-866CT
30624-966CT

Nav bdtisku klinisku, biologisku vai
tehnisku atSkirtbu (atSkiriba ir tikai vai
katetrs ir ieprieks$ salikts)

6,6F Dignity® / Jet Port Mini, zema profila
ar silicija pildttiem Suvju caurumiem

30624-866SF

N/A

6,6F Dignity® / Jet Port Mini

30626-866CT

N/A

6,6F Dignity® / Jet Port Mini ar zema
profila ar silicija pilditiem Suvju caurumiem

30626-866SF
30626-966SF

Nav batisku klnisku, biologisku vai
tehnisku atSkiribu (atSkiriba ir tikai vai
katetrs ir ieprieks$ salikts)

8F Dignity® / Jet Port Mini, zema profila

30625-880CT
30625-980CT

Nav batisku klnisku, biologisku vai
tehnisku atSkirtbu (atSkiriba ir tikai vai
katetrs ir iepriek$ salikts)

8F Dignity® / Jet Port Mini, zema profila ar
silicija pilditiem Suvju caurumiem

30625-880SF
30625-980SF

Nav batisku klnisku, biologisku vai
tehnisku atSkirtbu (atSkiriba ir tikai vai
katetrs ir ieprieks salikts)

8F Dignity® / Jet Port, vidéja izméra

30624-880CT
30624-980CT

Nav batisku klnisku, biologisku vai
tehnisku atSkiribu (atSkiriba ir tikai vai
katetrs ir ieprieks salikts)

8F Dignity® / Jet Port Mini, zema profila ar
silicija pilditiem Suvju caurumiem

30624-880SF
30624-980SF

Nav batisku klnisku, biologisku vai
tehnisku atSkiribu (atSkiriba ir tikai vai
katetrs ir iepriek$ salikts)

8F Dignity® / Jet Port Mini

30626-880CT

N/A

8F Dignity Mini ar zema profila ar silicija
pilditiem Suvju caurumiem

30626-880SF
30626-980SF

Nav batisku klnisku, biologisku vai
tehnisku atSkirtbu (atSkirtba ir tikai vai
katetrs ir iepriek$ salikts)
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Varianta apraksts

Dalas numurs

Dazadu dalu numuru
paskaidrojums

9,6F Dignity® / Jet Port, vidéja izméra

30624-896CT
30624-996CT

Nav bdtisku klTnisku, biologisku vai
tehnisku atSkirtbu (atSkiriba ir tikai vai
katetrs ir ieprieks salikts)

9,6F Dignity® / Jet Port Mini, zema profila
ar silicija pilditiem Suvju caurumiem

30624-896SF

N/A

Pro-Fuse® / Jet-Fuse ierices variantiem

Varianta apraksts

Dalas numurs

Dazadu dalu numuru
paskaidrojums

6,6F Pro-Fuse®/ Jet-Fuse, zema profila

30623-866CT
30623-966CT

Nav batisku klTnisku, biologisku vai
tehnisku atSkirtbu (atSkiriba ir tikai vai
katetrs ir ieprieks$ salikts)

6,6F Pro-Fuse® / Jet-Mini, zema profila ar
silicija pilditiem Suvju caurumiem

30623-866SF

N/A

8F Pro-Fuse® / Jet-Fuse, zema profila

30623-880CT

N/A

8F- Pro-Fuse® / Jet-Fuse, standarta

30622-880CT
30622-980CT

Nav bitisku klinisku, biologisku vai
tehnisku atSkirtbu (atSkiriba ir tikai vai
katetrs ir ieprieks$ salikts)

9,6F- Pro-Fuse® / Jet-Fuse, standarta

30622-896CT
30622-996CT

Nav batisku kiTnisku, biologisku vai
tehnisku atSkirtbu (atSkiriba ir tikai vai
katetrs ir ieprieks$ salikts)

Proceddru paliktni:

Dignity® proceddras paliktni

Kataloga kods Dalas numurs Apraksts
®
I e e
memsen | soszsasose | B
moTEM | sosasoT | B e A AR
VTS -
MRCTI50001 30624-850CT |5'\|1=JIIDCI;CE32IAT,\TA|\éIED’\IiJéAplleI\E/I)IIEEF:\jAAPORTA KAMERAS KOMPLEKTS
®
wRoTsooas | soszeasosr | BISNT U ROFICA PORTA KAMERAS KOWPLEITS
®
MRCTI50041 30625-850CT ?[\TJ%CEEQJ.\TI\TNZzi“&AsiTé)Jg_fﬁAPORTA KAMERAS KOMPLEKTS
MRCTISO041DMP | 30625850CT | T8k 6o AKCIU INJICEANA) ZEM SPIEDIENA.
®
MRCTI50041M 30626-850CT ﬁ\ll:JIEglc;;éNlATl\TAl '\Z/IlliNl\;l ZE?EFEI)II_EANZ\ORTA KAMERAS KOMPLEKTS
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Kataloga kods

Dalas numurs

Apraksts

5F DIGNITY® MINI PROFILA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS AR

MRCTIS0041MDMP' | 30626-850CT TIESO MIKROPUNKCIJU INJICESANAI ZEM SPIEDIENA

5F DIGNITY® MINI PROFILA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS
MRCTIS084SM 30626-950SF INJICESANAI ZEM SPIEDIENA

5F DIGNITY® MINI PROFILA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS
MRCTI50841M 30626-950CT INJICESANAI ZEM SPIEDIENA

6,6F DIGNITY® VIDEJA IZMERA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS
MICTIE600S 30624-866SF AR 5F MICRO-STICK® INJICESANAI ZEM SPIEDIENA

6,6F DIGNITY® VIDEJA IZMERA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS
MICTIe6001 30624-866CT AR 5F MICRO-STICK® INJICESANAI ZEM SPIEDIENA

6,6F DIGNITY® ZEMA PROFILA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS
MICTI66043 30625-866SF AR 5F MICRO-STICK® INJICESANAI ZEM SPIEDIENA

6,6F DIGNITY® MINI PROFILA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS
MICTI6604SM 30626-866SF AR 5F MICRO-STICK® INJICESANAI ZEM SPIEDIENA

6,6F DIGNITY® ZEMA PROFILA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS
MICTIE6041 30625-866CT AR 5F MICRO-STICK® INJICESANAI ZEM SPIEDIENA

6,6F DIGNITY® MINI PROFILA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS
MICTI66041M 30626-866CT AR 5F MICRO-STICK® INJICESANAI ZEM SPIEDIENA

6,6F DIGNITY® ZEMA PROFILA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS
MICTI66841 30625-966CT AR 5F MICRO-STICK® INJICESANAI ZEM SPIEDIENA

6,6F DIGNITY® VIDEJA IZMERA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS
MRCTI6600S 30624-866SF INJICESANAI ZEM SPIEDIENA

6,6F DIGNITY® VIDEJA IZMERA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS
MRCTIe6001 30624-866CT INJICESANAI ZEM SPIEDIENA

6,6F DIGNITY® VIDEJA IZMERA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS
MRCTI6E001DMP | 30624-866CT AR TIESO MIKROPUNKCIJU INJICESANAI ZEM SPIEDIENA

6,6F DIGNITY® ZEMA PROFILA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS
MRCTI6604S 30625-866SF INJICESANAI ZEM SPIEDIENA

6,6F DIGNITY® MINI PROFILA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS
MRCTI6604SM 30626-866SF INJICESANAI ZEM SPIEDIENA

6,6F DIGNITY® ZEMA PROFILA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS
MRCTIe6041 30625-866CT INJICESANAI ZEM SPIEDIENA

6,6F DIGNITY® ZEMA PROFILA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS
MRCTI66041DMP | 30625-866CT AR TIESO MIKROPUNKCIJU INJICESANAI ZEM SPIEDIENA

6,6F DIGNITY® MINI PROFILA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS
MRCTI66041M 30626-866CT INJICESANAI ZEM SPIEDIENA

6,6F DIGNITY® MINI PROFILA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS
MRCTI66041MDMP | 30626-866CT AR TIESO MIKROPUNKCIJU INJICESANAI ZEM SPIEDIENA

6,6F DIGNITY® VIDEJA IZMERA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS
MRCTIe6801 30624-966CT INJICESANAI ZEM SPIEDIENA

6,6F DIGNITY® VIDEJA IZMERA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS
MRCTI66801DMP | 30624-966CT AR TIESO MIKROPUNKCIJU INJICESANAI ZEM SPIEDIENA

6,6F DIGNITY® ZEMA PROFILA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS
MRCTI6684S 30625-9665F INJICESANAI ZEM SPIEDIENA

6,6F DIGNITY® MINI PROFILA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS
MRCTI6684SM 30626-966SF INJICESANAI ZEM SPIEDIENA
MRCTI66841 30625.966CT 6,6F DIGNITY® ZEMA PROFILA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS

INJICESANAI ZEM SPIEDIENA
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Kataloga kods

Dalas numurs

Apraksts

8F DIGNITY® VIDEJA IZMERA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS

MICTI8000S 30624-880SF AR 5F MICRO-STICK® INJICESANAI ZEM SPIEDIENA

8F DIGNITY® VIDEJA IZMERA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS
MICTI80001 30624-880CT AR 5F MICRO-STICK® INJICESANAI ZEM SPIEDIENA

8F DIGNITY® ZEMA PROFILA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS AR
MICTI8004S 30625-880SF 5F MICRO-STICK® INJICESANAI ZEM SPIEDIENA

8F DIGNITY® MINI PROFILA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS AR
MICTI8004SM 30626-880SF 5F MICRO-STICK® INJICESANAI ZEM SPIEDIENA

8F DIGNITY® ZEMA PROFILA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS AR
MICTI80041 30625-880CT 5F MICRO-STICK® INJICESANAI ZEM SPIEDIENA

8F DIGNITY® MINI PROFILA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS AR
MICTI80041M 30626-880CT 5F MICRO-STICK® INJICESANAI ZEM SPIEDIENA

8F DIGNITY® MINI PROFILA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS AR
MICTI8084SM 30626-980SF 5F MICRO-STICK® INJICESANAI ZEM SPIEDIENA

8F DIGNITY® ZEMA PROFILA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS AR
MICTI80841 30625-980CT 5F MICRO-STICK® INJICESANAI ZEM SPIEDIENA

8F DIGNITY® VIDEJA IZMERA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS
MRCTI8000S 30624-880SF INJICESANAI ZEM SPIEDIENA

8F DIGNITY® VIDEJA IZMERA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS
MRCTI80001 30624-880CT INJICESANAI ZEM SPIEDIENA

8F DIGNITY® VIDEJA IZMERA PORTA KAMERAS AR TIESAS
MRCTI80001DMP | 30624-880CT MIKROPUNKCIJAS KOMPLEKTU INJICESANAI ZEM SPIEDIENA

8F DIGNITY® ZEMA PROFILA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS
MRCTI8004S 30625-880SF INJICESANAI ZEM SPIEDIENA

8F DIGNITY® ZEMA PROFILA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS
MRCTI80041 30625-880CT INJICESANAI ZEM SPIEDIENA

8F DIGNITY® ZEMA PROFILA PORTA KAMERA AR TIESAS
MRCTI80041DMP | 30625-880CT MIKROPUNKCIJAS KOMPLEKTU INJICESANAI ZEM SPIEDIENA

8F DIGNITY® MINI PROFILA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS
MRCTI80041M 30626-880CT INJICESANAI ZEM SPIEDIENA

8F DIGNITY® MINI PROFILA PORTA KAMERAPORTA KAMERAS
MRCTI80041MDMP | 30626-880CT KOMPLEKTS AR TIESO MIKROPUNKCIJU INJICESANAI ZEM

SPIEDIENA

8F DIGNITY® VIDEJA IZMERA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS
MRCTI8080S 30624-980SF INJICESANAI ZEM SPIEDIENA

8F DIGNITY® VIDEJA IZMERA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS
MRCTI80801 30624-980CT INJICESANAI ZEM SPIEDIENA

8F DIGNITY® ZEMA PROFILA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS
MRCTI8084S 30625-980SF INJICESANAI ZEM SPIEDIENA

8F DIGNITY® ZEMA PROFILA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS
MRCTI80841 30625-980CT INJICESANAI ZEM SPIEDIENA

9,6F DIGNITY® VIDEJA IZMERA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS
MRCTI9600S 30624-896SF INJICESANAI ZEM SPIEDIENA

9,6F DIGNITY® VIDEJA IZMERA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS
MRCTI96001 30624-896CT INJICESANAI ZEM SPIEDIENA
MRCTI96801 30624.996CT 9,6F DIGNITY® VIDEJA IZMERA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS

INJICESANAI ZEM SPIEDIENA
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Jet Port proceddras paliktni

Kataloga kods

Dalas numurs

Apraksts

5F JET PORT MINI PROFILA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS

JSACTI5004SM 30626-850SF INJICESANAI ZEM SPIEDIENA

JSACTI50041M 30626-850CT ?BTJfggSiolﬂi\Tl- QAE”:/II SPIEEEIILE?\LI:\ORTA KAMERAS KOMPLEKTS
JSACTI5084SM 30626-950SF ?I\II:J\IJCEI;Si?\JiT Q/IEH,:IAI SP;(;QILE?\]ZORTA KAMERAS KOMPLEKTS
JSACTI50841M 30626-950CT ?I\II:J\IJCEI;Si?\JiT Q/IEH,:IAI SP;(;QILE?\]ZORTA KAMERAS KOMPLEKTS
JSACTI6604S 30625-866SF ?,{,(jTCJEEgTAZiEé\I,:]'\Q/;ES,OEE,ILA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS
JSACTIE604SM 30626-866SF ?NiTCJEEgAZOAT;Ew'\g;ESEhﬁ PORTA KAMERAS KOMPLEKTS
JSACTIE6041 30625-866CT ?,{,(jTCJEEgTAZiEé\I,:]'\Q/;ES,OEE,ILA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS
JSACTIE6041M 30626-866CT ?NiTCJEEgAZOAT;Ew'\g;ESEhﬁ PORTA KAMERAS KOMPLEKTS
JSACTI6684S 30625-966SF ?N?]TCJEEQAT\]OAT-Zréﬁl\ggESPEE,I&A PORTA KAMERAS KOMPLEKTS
JSACTI6684SM 30626-966SF ?N?JTCJEEQAZOAIIQ-ZFEI\:/'I'\Q;ESE::Q PORTA KAMERAS KOMPLEKTS
JSACTI66841 30625-966CT ?NiTCJEEgAT\]OAT-ng“'AE“ggEgﬁ);\:,l&A PORTA KAMERAS KOMPLEKTS
JSACTI8000S 30624-880SF ﬁ\lj:Jfggé\fAlﬁifééZMMsE;égéﬁlA KAMERAS KOMPLEKTS
jsACTIB0ONM | soezesaocT | OF JET PORT MINI PROFILA PORTA KAVERAS KOMPLEKTS
JSACTI80801 30624-980CT ?I\TJfggé\fAlai\ljéézl\AMsEg{éggEXA KAMERAS KOMPLEKTS
JSACTI9600S 30624-896SF 9,6F JET VIDEJA IZMERA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS

INJICESANAI ZEM SPIEDIENA
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Kataloga kods

Dalas numurs

Apraksts

JSACTI96001

30624-896CT

9,6F JET VIDEJA IZMERA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS
INJICESANAI ZEM SPIEDIENA

JSACTI96801

30624-996CT

9,6F JET VIDEJA IZMERA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS
INJICESANAI ZEM SPIEDIENA

Pro-Fuse® procedaras paliktni

Kataloga kods

Dalas numurs

Apraksts

6,6F PRO-FUSE® ZEMA PROFILA PORTA KAMERAS

MRCTT6604S 30623-866SF KOMPLEKTS INJICESANAI ZEM SPIEDIENA
_ ®
_ ®
- ® =fa
MRCTT80001 30622-880CT ;II:EI\IZRSCIJDlI;léIS;N:ORTA KAMERAS KOMPLEKTS INJICESANAI
- ® SA
_ ®
roTIome | mznsoocr | O EOTUSE 2 PROHLAPORTA KANERAS KOWPLET
- ® SA
wroTIomwoue | mezsoocr | SEEOTUSE s PROPLA PO GET A TESS
- ® =fs
MRCTT80801 30622-980CT gII:EI\I;RSCl)Dlléll.:J)ISEENAPORTA KAMERAS KOMPLEKTS INJICESANAI
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Jet-Fuse proceduras paliktni kliniskas izvértéSanas vajadzibam

Kataloga kods

Dalas numurs

Apraksts

6,6F JET-FUSE ZEMA PROFILA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS

JSACTTE604S 30623-866SF INJICESANAI ZEM SPIEDIENA
6,6F JET-FUSE ZEMA PROFILA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS
JSACTTE6041 30623-866CT INJICESANAI ZEM SPIEDIENA
6,6F JET-FUSE ZEMA PROFILA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS
JSACTT66841 30623-966CT INJICESANAI ZEM SPIEDIENA
JSACTT80001 30622-880CT 8F JET-FUSE PORTA KAMERAS KOMPLEKTS INJICESANAI ZEM
SPIEDIENA
8F JET-FUSE ZEMA PROFILA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS
JSACTT80041 30623-880CT INJICESANAI ZEM SPIEDIENA
JSACTT80801 30622-980CT 8F JET-FUSE PORTA KAMERAS KOMPLEKTS INJICESANAI ZEM
SPIEDIENA
9,6F JET FUSE PORTA KAMERAS KOMPLEKTS INJICESANAI
JSACTT96001 30622-896CT ZEM SPIEDIENA
JSACTT96801 30622-996CT 9,6F JET FUSE PORTA KAMERAS KOMPLEKTS INJICESANAI

ZEM SPIEDIENA
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Proceduras paliktnu konfiguracija:

Konfiguracijas veids Komplekta sastavdalas

(1) Dignity® ar spiedienu ievadams ports, (1) katetrs, (2) katetra slégi,

(1) droSibas skalpelis, (1) 1,3 mm OD x 1,0 mm ID x 70 mm (18GA)
adata ar ehogénisku galu, (1) 0,90 mm x 70 cm (0,035) vaditajstiga

J (R 3 mm) gals, (1) 10 cc Slirce, (1) nonemams ievaditajs: (5F komplekti)
1,7 mm ID x 10 cm (5,5F) nonemams ievaditdjs, (6,6F Sets) 2,3 mm ID x
Dignity® komplekts 14 cm (7F) nonemams ievaditajs ar varstu, (8F komplekti) 3,0 mm ID x
14 cm (9F) nonemams ievaditajs ar varstu, (9,6F komplekti) 3,3 mm ID x
14 cm (10F) nonemams ievaditdjs ar varstu, (1) troakars, (1) 0,72 mm x
25 mm RW (22GA) Habera adata, taisna, (1) 0,72 mm x 25 mm

RW (22GA) Hubera adata- taisnlenka, (1) adata ar neasu galu, (1) vénas
satvéréjs, (1) pacienta informacijas pakotne, (1) pacienta ID karte

(1) Dignity® ar spiedienu ievadams ports, (1) katetrs, (2) katetra slégi,
(1) drosibas skalpelis, (1) 0,90 mm x 70 cm (0,035) ID x 70 mm,
vaditajstiga J (R 3 mm) gals, (1) 10 cc Slirce, (1) nonemams ievaditajs:
(5F komplekti) 1,7 mm ID x 10 cm (5,5F) nonemams ievaditajs,

(6,6F komplekti) 2,3 mm ID x 14 cm (7F) nonemams ievaditajs ar varstu,
Dignity® komplekts ar (8F komplekti) 3,0 mm ID x 14 cm (9F) nonemams ievaditajs ar varstu,
Micro-Stick® (1) troakars, (1) 0,72 mm x 25 mm RW (22GA) Hdbera adata-taisna,

(1) 0,72 mm x 25 mm RW (22GA) Habera adata-taisnlenka, (1) adata ar
neasu galu, (1) vénas satvérgjs, (1) pacienta informacijas pakotne,
(1) pacienta ID karte (1) 1,0 mm ID x 9,4 cm (5F) (OD) koaksiala
dilatatora bloks, (1) 0,47 mm x 45 cm (0,018) vaditajstiga ar taisnu galu,
(1) 0,9 mm OD x 0,5 mm ID x 70 mm (21GA) adata ar ehogénu galu

(1) Dignity® ar spiedienu ievadams ports, (1) katetrs, (2) katetra slégi,
(1) droSibas skalpelis, (1) 0,9 mm OD x 0,5 mm ID x 70 mm (21GA)
adata ar ehogénu galu, (1) 0,47 mm x 45 cm (0,018) vaditajstiga ar
taisnu galu, (1) 10 cc Slirce, (1) nonemams ievadrtajs (5F komplekti)

1,8 mm ID x 10 cm (5,5F) nonemams ievaditajs, (6,6F komplekti)

2,3 mm ID x 14 cm (7F) nonemams ievaditajs ar varstu, (8F komplekti)
3,0 mm ID x 14 cm (9F) nonemams ievaditajs ar varstu, (1) troakars,

(1) 0,72 mm x 25 mm RW (22GA) Hiubera adata-taisnlenka, (1) adata ar
neasu galu, (1) pacienta informacijas pakotne, (1) pacienta ID karte

Dignity® komplekts ar
tieSu mikropunkciju

(1) Jet ar spiedienu ievadams ports, (1) katetrs, (2) katetra slégi,

(1) droSibas skalpelis, (1) 1,3 mm OD x 1,0 mm ID x 70 mm (18GA)
adata ar ehogénu galu, (1) 0,90 mm x 70 cm (0,035) vadrtajstiga J

(R 3 mm) gals, (1) 10 cc Slirce, (1) nonemams ievaditajs (5F komplekti)
1,7 mm ID x 10 cm (5,5F) nonemams ievaditajs, (6,6F komplekti)

2,3 mm ID x 14 cm (7F) nonemams ievaditajs ar varstu, (8F komplekti)
3,0 mm ID x 14 cm (9F) nonemams ievaditajs ar varstu, (9,6F komplekti)
3,3 mm ID x 14 cm (10F) nonemams ievaditajs ar varstu, (1) troakars,
(1) 0,72 mm x 25 mm RW (22GA) Hubera adata-taisna (1) 0,72 mm x
25 mm RW (22GA) Hibera adata-taisnlenka, (1) adata ar neasu galu,
(1) vénas satvergjs, (1) pacienta informéacijas pakotne, (1) pacienta

ID karte

Jet porta komplekts
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Konfiguracijas veids

Komplekta sastavdalas

Pro-Fuse® komplekts

(1) Pro-Fuse® ar spiedienu ievadams ports, (1) katetrs, (2) katetra slégi,
(1) droSibas skalpelis, (1) 1,3 mm OD x 1,0 mm ID x 70 mm (18GA)
adata ar ehogénu galu, (1) 0,90 mm x 70 cm (0,035) vaditajstiga ar J
veida (R 3 mm) galu, (1) 10 cc $lirce, (1) nonemams ievaditajs:

(6,6F komplekti) 2,3 mm ID x 14 cm (5,5F) nonemams ievaditajs ar
varstu, (8F komplekti) 3,0 mm ID x 14 cm (10F) nonemams ievaditajs ar
varstu, (9,6F komplekti) 3,3 mm ID x 14 cm (10F) nonemams ievaditajs
ar varstu, (1) troakars, (1) 0,72 mm x 25 mm RW (22GA) Hubera adata-
taisna (1) 0,72 mm x 25 mm RW (22GA) Habera adata-taisnlenka,

(1) adata ar neasu galu, (1) vénas satveréjs, (1) pacienta informacijas
pakotne, (1) pacienta ID karte

Pro-Fuse® komplekts ar
tieSu mikropunkciju

(1) Pro-Fuse® ar spiedienu ievadams ports, (1) katetrs, (2) katetra slégi,
(1) droSibas skalpelis, (1) 0,9 mm OD x 0,5 mm ID x 70 mm (21GA)
adata ar ehogénu galu, (1) 0,47 mm x 45 cm (0,018) elastiga vaditajstiga
ar taisnu galu, (1) 10 cc $lirce, (1) 3,0 mm ID x 14 cm (9F) nonemams
ievaditdjs ar varstu 3,0 mm ID X 14 cm (9F), (1) troakars, (1) 0,72 mm x
25 mm RW (22GA) Habera adata-taisnlenka, (1) adata ar neasu galu,
(1) pacienta informacijas pakotne, (1) pacienta ID karte

Jet-Fuse komplekts

(1) Jet-Fuse ar spiedienu ievadams ports, (1) katetrs, (2) katetra slégi,
(1) droSibas skalpelis, (1) 1,3 mm OD x 1,0 mm ID x 70 mm (18GA)
adata ar ehogénu galu, (1) 0,90 mm x 70 cm (0,035) vadritajstiga J

(R 3 mm) gals, (1) 10 cc §lirce, (1) nonemams ievaditajs: (6,6F komplekti)
2,3 mm ID x 14 cm (5,5F) nonemams ievaditajs ar varstu, (8F komplekti)
3,0 mm ID x 14 cm (10F) nonemams ievadritajs ar varstu,

(9,6F komplekti) 3,3 mm ID x 14 cm (10F) nonemams ievaditajs ar
varstu, (1) troakars, (1) 0,72 mm x 25 mm RW (22GA) Hibera adata-
taisna (1) 0,72 mm x 25 mm RW (22GA) Habera adata-taisnlenka,

(1) adata ar neasu galu, (1) vénas satvérgjs, (1) pacienta informacijas
pakotne, (1) pacienta ID karte

2. lerices paredzétais lietojums

Paredzétais
lietojums

Dignity®/Pro-Fuse®Jet Port/Jet-Fuse porta kameras injicé$anai zem
spiediena ir paredzétas lietoSanai pieaugusiem pacientiem, kuriem
nepiecieSama bieza adatu injekciju veikSana un kuriem, pamatojoties
uz kvalificéta, licencéta arsta noradijumiem, ir nepiecieSama
Tstermina vai ilgtermina periféra piekluve centralajai venozai sistémai
bez biezas adatu injekcijas. Paredzéts, ka ierices izmantoSanas laika
kvalificéti veselibas apripes specialisti regulari parskatis un novértés
pacienta stavokli. Sis katetrs ir paredzéts tikai vienreizéjai lieto$anai.

Indikacija(s)

Dignity®/Pro-Fuse®/Jet Port/Jet-Fuse ar spiedienu ievadamais ports ir
indicéts ilgtermina piekluvei centralo vénu sistémai, lai intravenozi
ievaditu Skidrumus vai medikamentus, ievaditu kontrastvielu zem
spiediena un panemtu asins paraugus.
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Merkgrupa(s)

Dignity®/Pro-Fuse®Jet Port/Jet-Fuse porta kameras injicé$anai zem
spiediena ir paredzétas lietoSanai pieaugusiem pacientiem, kuriem
nepiecieSama bieza adatu injekciju veikS8ana un kuriem, pamatojoties
uz kvalificeta, licencéta arsta noradijumiem, ir nepiecieSama
istermina vai ilgtermina periféra piekluve centralajai venozai sistémai
bez biezas adatu injekcijas. Paredzéts, ka ierices izmantoSanas laika
kvalificéti veselibas aprupes specialisti regulari parskatis un novéertés
pacienta stavokli.

Kontrindikacijas
un/vai ierobezojumi .

ST ierice ir kontrindicéta katetra ievieto$anai subklavijas véna mediali
no pirmas ribas robezas, proti, zona, kas ir saistita ar lielaku
saspieSanas gadijumu skaitu.

lerice ir kontrindicéta arT:

jair zinams par ar ierici saistitas lokalas infekcijas,
bakterémijas vai septikémijas klatbatni;

ja pacienta kermena izmérs ir nepietiekams, lai ierici varétu
implantét;

ja pacientam ir zinama vai ir aizdomas par alergiju pret iericé
esoSajiem materialiem;

ja pacientam ir hroniska obstruktiva plausu slimiba;

ja potenciala ievadiSanas vieta ir ieprieks apstarota;

ja potencialaja ievadiSanas vieta ieprieks ir bijusi vénu
tromboze vai asinsvadu kirurgijas proceddras;

pastav vietéjie audu faktori, kas kavé pareizu ierices
stabilizaciju un/vai piekluvi.

3. lerices apraksts

.,

&

1. attéls. llustrativs Dignity®/Jet Port Mini attéls

e .
&

2. attéls. llustrativs Dignity®/Jet Port Low Profile attéls
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3. attéls. llustrativs Dignity®/Jet Port Mid-Sized attéls

@

4. attéls. llustrativs Pro-Fuse®/Jet-Fuse Low Profile attéls

-

5. attéls. llustrativs Pro-Fuse®Jet-Fuse Standard attéls

Dignity®

Dignity® zem spiediena ievadamie porti ir implantéjamas venozas
piekluves ierices. Piekluve portam tiek veikta ar perkutano adatas
ievietoSanu, izmantojot adatu, ar ko netiek veikta pamatdarbiba.
Dignity® zem spiediena ievadamajiem portiem ir divi pamatkomponenti:
levadams ports ar pasblivéjosu silicija starpsienu un rentgenpozitivu
katetru. Dignity® zem spiediena ievadamos portus var identificét

_ zemadas limeni, sataustot starpsienas augséjo dalu un porta korpusa
lerices apraksts | qugsajo malu. Dignity® zem spiediena ievadamos portus rentgena
attelos var identificét péc burtiem “CT”. Tie ir pieejami $ados izmeéros:
Dignity® Mini Profile, Dignity® Mid-Sized and Dignity® Low Profile.
levadiSanu zem spiediena veic vienigi ar adatu, kas ievadama zem
spiediena.

Kontrastvielu ievadiSanai zem spiediena maksimalais ieteicamais
inflzijas atrums ir 5 ml/s ar 19 vai 20 collu papildadatu injekcijai zem
spiediena. Maksimalais ieteicamais infuzijas atrums ar 22 collu
papildadatu adatu injekcijai zem spiediena ir 2 ml/s.
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lerices apraksts

Pro-Fuse®

Pro-Fuse® zem spiediena ievadamie porti ir implantéjamas venozas
piekluves ierices. Piekluve portam tiek veikta ar perkutanu adatas
ievietoSanu, izmantojot papildadatu.

Pro-Fuse® zem spiediena ievadamajiem portiem ir divi
pamatkomponenti: ievadams ports ar pasblivéjoSu silicija starpsienu un
rentgenpozitivu katetru. Pro-Fuse® zem spiediena ievadamos portus var
identificet zemadas limen, sataustot starpsienas aug$Séjo dalu un porta
korpusa aug$éjo malu. Pro-Fuse® zem spiediena ievadamos portus
rentgena attélos var identificét péc burtiem “CT”. Izmérs Pro-Fuse® un
Pro-Fuse® Low Profile. levadi$anu zem spiediena veic vienigi ar adatu,
kas ievadama zem spiediena.

Kontrastvielu ievadiSanai zem spiediena maksimalais ieteicamais
inflzijas atrums ir 5 ml/s ar 19 vai 20 collu papildadatu injekcijai zem
spiediena. Maksimalais ieteicamais infuzijas atrums ar 22 collu
papildadatu adatu injekcijai zem spiediena ir 2 ml/s.

Jet Port

Jet Port zem spiediena ievadamie porti ir implantéjamas venozas
piekluves ierices. Piekluve portam tiek veikta ar perkutanu adatas
ievietoSanu, izmantojot papildadatu.

Jet Port zem spiediena ievadamajiem portiem ir divi pamatkomponenti:
Jet Port zem spiediena ievadams ports ar pasblivéjosu silicija starpsienu
un rentgenpozitivu katetru. Jet Port zem spiediena ievadamos portus var
identificet zemadas liment, sataustot starpsienas augsejo dalu un porta
korpusa aug$éejo malu. Jet Port zem spiediena ievadamos portus rentgena
attélos var identificét péc burtiem “CT". Tie pieejami $ados izméros: Jet
Port Mini Profile, Jet Port Mid-Sized and Jet Port Low Profile. levadiSanu
zem spiediena veic vienigi ar adatu, kas ievadama zem spiediena.
Kontrastvielu ievadiSanai zem spiediena maksimalais ieteicamais
inflzijas atrums ir 5 ml/s ar 19 vai 20 collu papildadatu injekcijai zem
spiediena. Maksimalais ieteicamais infuzijas atrums ar 22 collu
papildadatu adatu injekcijai zem spiediena ir 2 ml/s.

Jet-Fuse

Jet-Fuse zem spiediena ievadamie porti ir implantéjamas venozas
piekluves ierices. Piekluve portam tiek veikta ar perkutanu adatas
ievietoSanu, izmantojot papildadatu.

Jet-Fuse zem spiediena ievadamajiem portiem ir divi pamatkomponenti:
Jet-Fuse zem spiediena ievadams ports ar pasblivejosu silicija
starpsienu un rentgenpozitivu katetru. Jet-Fuse zem spiediena
ievadamos portus var identificét zemadas limenT, sataustot starpsienas
augseéjo dalu un porta korpusa augsSéjo malu. Jet-Fuse zem spiediena
ievadamos portus rentgena attélos var identificét péc burtiem “CT”. Tie
pieejami $ados izméros: Jet-Fuse un Jet-Fuse Low Profile. levadiSanu
zem spiediena veic vienigi ar adatu, kas ievadama zem spiediena.
Kontrastvielu ievadiSanai zem spiediena maksimalais ieteicamais
inflzijas atrums ir 5 ml/s ar 19 vai 20 collu papildadatu injekcijai zem
spiediena. Maksimalais ieteicamais inflzijas atrums ar 22 collu
papildadatu adatu injekcijai zem spiediena ir 2 ml/s.
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Materiali /vielas,
kas ir kontakta ar
pacienta audiem

Procentu diapazons turpmakaja tabula balstits uz salikto 5F (5,52 g) un
9,6F (6,44 g) zem spiediena ievadamo Dignity portu svaru.

Dignity® porti

Materials % svars (w/w)
Polisulfona 30,17 - 53,18
Silicijs 10,39 — 59,21
Poliuretans 0,75 -41,32
Barja sulfats 6,42 - 11,72
Titana 1,76 — 2,98
Polikarbonata 0,04 — 1,96

Procentu diapazons turpmakaja tabula balstits uz salikto 5F (5,32 g) un
9,6F (14,22 g) zem spiediena ievadamo portu svaru.

Pro-Fuse® porti

Materials % svars (w/w)
Polisulfona 28,16 — 39,92
Silicijs 11,1 -65,05
Poliuretans 0,02 — 40,7
Barija sulfats 55-11,48
Titana 1,51-2,54
Polikarbonata 0,76 — 2,03

Piezime. Nertiséjosa térauda piederumi var saturét Iidz 0,4% CMR

vielas kobalta svara.

Piezime. Saskana ar lietoSanas instrukciju, ierice ir kontrindicéta
pacientiem ar zinamam vai iespéjamam alergijam pret
iepriekSminétajiem materialiem.

Informacija par
iericé esosajam
mediciniskajam
vielam

N/A

Ka ierice panak
paredzéto
darbibas veidu

So ierici var ievadit ar perkutanu vai salsina$anas kirurgisko metodi.
Katetra ievietodana javeic, izmantojot aseptiskas metodes sterila lauka,

vélams operéaciju zalé.

Kad porta ievietoSanas vieta péc implantacijas ir pietiekami sadzijusi,
piekluve portam tiek nodroSinata ar perkutanu adatas ievietoSanu,
izmantojot papildadatu. levadisanu zem spiediena veic vienigi ar adatu,
kas ievadama zem spiediena. lerici veido divas pamatsastavdalas:
Jet-Fuse zem spiediena ievadams ports ar pasblivejosu silicija
starpsienu un rentgenpozitivs katetrs. Implantétos portus var identificét
zemadas limeni, sataustot starpsienas augséjo dalu un porta korpusa
augsejo malu. Zem spiediena ievadamos portus rentgena attélos var

identificét péc burtiem “CT”.
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Sterilizacijas

Saturs ir sterils un nav pirogéns, ja iepakojums nav atvérts vai bojats.

informacija Sterilizéts, izmantojot etilénoksidu.

leprieks€jas lepriek$éjas paaudzes nosaukums AtSkirtbas no Sis ierices
paaudzes /

varianti N/A N/A

Piederumi, kas
paredzeti
lietoSanai kopa
ar ierici

Piederuma nosaukums

Piederuma apraksts

Dalas numurs Apraksts

30330-018 0,47 mm x 45 cm (0,018) vaditajstiga ar
parklajumu, elastigs, taisns gals

30718 0,72 mm x 25 mm RW (22GA) Habera adata-
taisnlenka

30717 0,72 mm x 25 mm RW (22GA) Habera adata-
taisna

3086M 0,90 mm x 70 cm (0,035) vaditajstiga, elastiga ar
“J-veida” galu (R 3 mm)

30205-210 Aréjais diametrs 0,9 mm x iek$&jais diametrs
0,5 mm x 70 mm (21 GA) adata ar ehogénu galu

10472-050 1,0 mm ID x 9,4 cm (5F) (OD) koaksiala dilatatora
mezgls

30394-018 1,24 mm x 19 mm TW (18GA) adata ar neasu galu

30205-180 Argjais diametrs 1,3 mm x iek3é&jais diametrs
1,0 mm x 70 mm (18GA) adata ar ehogénu galu

30394-017 1,47 mm x 19 mm TW (17GA) adata ar neasu galu

10526-10-055

lekS€jais diametrs 1,7 mm x 10 cm (5,5F)
nonemama ievadiSanas ierice

30394-015

1,80 mm x 19 mm TW (15GA) adata ar neasu galu

10700-10-055

lek$éjais diametrs 1,8 mm x 10 cm (5,5F)
nonemama ievadiSanas ierice

10680-070-15-2

lekS€jais diametrs 2,3 mm x 14 cm (7F)
nonemama ievadiSanas ierice ar varstu

10694-070-15-2

lek$éjais diametrs 2,3 mm x 14 cm (7F)
nonemama ievadiSanas ierice ar varstu

10680-090-15-2

lek$éjais diametrs 3,0 mm x 14 cm (9F)
nonemama ievadiSanas ierice ar varstu

10694-090-15-2

lekS€jais diametrs 3,0 mm x 14 cm (9F)
nonemama ievadiSanas ierice ar varstu

10680-100-15-2

lek$éjais diametrs 3,3 mm x 14 cm (10F)
nonemama ievadidanas ierice ar varstu

5104 Virzitajs

30479 Skalpelis

3073 Slirce

30409-6 Troakars

30375 Troakars
30579-800 Troakars

30391 Vénas satveréjs
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4. Riski un bridinajumi

Saskana ar produkta LI, visas kirurgiskas procediras ietver risku.
Medcomp ir uzsakusi riska parvaldibas procesu, lai proaktivi atrastu un
mazinatu Sos riskus, cik vien iesp&jams, negativi neietekméjot ierices
ieguvumu-risku profilu. Péc to mazinasanas, atlikusie riski un nevélamu
notikumu iespé&jamiba lietojot produktu paliek. Medcomp ir noteikusi, ka
visi atlikusie riski ir pienemami.

Atlikusa kaitéjuma
veids

lespéjamie negativie notikumi, kas saistiti
ar kaitejumu

Alergiska reakcija

Alergiska reakcija
Implantétas ierices nepanesamibas reakcija

Asinosana

AsinoSana
Hematoma

Sirdsdarbibas

Sirds aritmija
Sirds tamponade
Miokarda erozija

Gaisa embolija
Tromboembolija
Katetra embolija
Katetra oklzija

Ar katetru saistita sepse
Endokardits

Izejas vietas infekcija
Flebits

Asinsvadu vai iek&&jo organu
Asinsvadu erozija
Asinsvadu laceracija

traucé&jumi
Embolija
AtlikusSie riski un Infekcija
nevélama
iedarbiba
Perforacija
Stenoze

Vénas stenoze

Audu savainojums

Brahiala pinuma savainojums

Adas iekaisums, nekroze vai rétas veido$anas
virs implanta zonas

Miksto audu savainojums

Krisu kanala savainojums

tromboze

Venoza tromboze
Kambaru tromboze
Fibrina vairoga formacija

Citas komplikacijas

Katetra vai porta erozija caur adu

lerices pagrieSanas vai ekstrizija

Spontans nepareizs katetra gala novietojums
vai retrakcija

Riski, kas parasti saistiti ar vietgjo vai
visparéjo anestéziju, operaciju un
pécoperacijas atveseloSanos
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AtlikuSie riski un
nevélama
iedarbiba

Atlikuso risku kvantifikacija
PMS sudzibas
Pacier_itf\_ atlikusa (2019. ggg: 1§;32varls ~ | PMCF notikumi
I'::;te‘g::'i‘jz 30. septembris)
Pardotas vienibas: Petitas vienibas:
317 328 195
% iericu % iericu
Alergiska reakcija Nav zinots Nav zinots
AsinoSana Nav zinots Nav zinots
Sirdsda_r.bTbgs Nav zinots Nav zinots
traucéjumi ’ ’
Embolija 0,0006% Nav zinots
Infekcija 0,0006% 7,69%
Perforacija 0,0006% Nav zinots
Stenoze Nav zinots Nav zinots
Audu savainojums 0,0002% Nav zinots
Tromboze Nav zinots 1,54%

Bridinajumi un
piesardzibas
pasakumi

Visi bridinajumi un piesardzibas pasakumi ir izskatiti attieciba pret riska
analizi, PMS un lietojamibas testésanu, lai parbaudrtu dazadu
informacijas avotu konsekvenci. leri€u, uz kuram attiecas Sis kliniskais
novertéjums, lietoSanas pamaciba ir $adi bridinajumi:

levietoSanas laika:

¢ Neievietojiet vai neiznemiet vadiklu ar spéku no kada
komponenta. Ja vaditdjstiga tiek sabojata, vaditajstigu un
jebkurus ar to saistitus komponentus jaiznem kopa.

Nesaliekt katetru asa lenki implantacijas laika. Tas var apdraudét
katetra caurlaidibu.

Nepielaut nejausu ierices saskarsmi ar asiem instrumentiem. Tas
var radit mehaniskus bojajumus. Izmantojiet skavas vai
kirurgiskas knaibles vienigi ar gludam malam, kas nevar radit
traumas.

Nefiksgjiet katetru vai portu ar Suvem. Jebkur$ katetra bojajums
vai sasSaurinajums var apdraudét injekciju zem spiediena.
Neveiciet injekciju zem spiediena caur porta sistému, kurai ir
atslégas kaula pirméas ribas kompresijas vai saspieSanas
pazimes, jo tas var izraisit porta sistémas atteici.

Neizmantojiet Suves, lai piestiprinatu katetru pie porta kajinas, jo
tas var sabojat katetru, vai izraisit ta sabrukumu.

Nesterilizéjiet katetru vai kadus ta piederumus atkartoti ar
jebkadam metodem.

Saturs ir sterils un nav pirogéns, ja iepakojums nav atvérts vai
bojats. STERILIZETS, IZMANTOJOT ETILENOKSIDU
Nelietojiet portu vai ta piederumus atkartoti, jo ierici var
neizdoties atbilstosi iztirit un atbrivot no piesarnojuma, kas var
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izraistt piesarnojumu, katetra sabrukumu, ierices nogurumu vai
endotoksinu reakciju.

¢ Nelietojiet portu vai piederumus, ja iepakojums ir atvérts vai
bojats.

¢ Nelietojiet portu vai piederumus, ja ir redzamas produkta
bojajuma pazimes vai beidzies lietoSanas termins.

Porta piekluves laika:

o Nelietojiet Slirci, kas mazaka par 10 ml. ligstoSs inflzijas
spiediens virs 25 psi var radit pacienta asinsvadu un organu
bojajumus.

e Ja kontrastviela pirms injekcijas zem spiediena netiek uzsildita
[1dz istabas temperaturai, var rasties porta sistemas klime.

e Ja pirms injekcijas zem spiediena netiek nodroSinata katetra
caurlaidiba, var rasties porta sistémas k|ime.

e Zemspiediena injekcijas iekartas spiediena ierobezoSanas
funkcija var nenoveérst parmeérigu spiediena veidoSanos
aizsprostota katetra.

e Maksimala plismas atruma parsnieg$ana var izraisit porta
sistémas klumi un/vai katetra gala nobidi.

e Norade, ka implantéjama infGzijas porta ierice injekcijam ir
paredzéta kontrastvielu ievadiSanai zem spiediena nozimé porta
spéju izturét procediru, bet nenozimé procediras piemérotibu
konkrétam pacientam vai konkrétam inflizijas komplektam.
Attiecigi apmacits kliniskais specialists ir atbildigs par pacienta
veselibas stavokla novértéSanu saistiba ar injekciju zem
spiediena proceddru un par jebkura inflzijas komplekta, ko
izmanto, lai pieklutu portam, piemérotibas novértésanu.

e Neparsniedziet 325 psi spiediena robezveértibas iestatijumu vai
maksimalas plismas atruma iestatijumu injekcijas iekarta, ja
injekciju veicat zem spiediena, izmantojot implant&jamo inflziju
portu injekcijam zem spiediena.

¢ Mediciniskajam procediram ar pacienta roku, kura tiek
implantéta sistéma, ir $adi ierobezojumi:

o Nenemiet asinis no rokas dalas, kura atrodas sistéma, un
neievadiet zales taja, ja vien jlis neizmantojat portu.
o Nemeériet pacienta asinsspiedienu ar $o roku.

Bridinajumi, kas uzskaititi LI ir Sadi:

e Pirms lietoSanas uzmanigi izlasiet visus noradijumus un sekojiet
tiem.

e Skatit prakses un institucionalas politikas standartus, lai atrastu
atbilstoSus inflzijas lidzeklus, kurus var ievadit centralaja vénu
sistéma.

o Nemiet véra visas kontrindikacijas, bridinajumus, piesardzibas
pasakumus un noradijumus attieciba uz visiem inflzijas
Skidumiem, ka noteicis izgatavotajs.
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o Tikai kvalificeti veselibas apripes specialisti drikst ievadit un
iznemt STs ierices vai rikoties ar tam.

¢ Rikojoties ar portu, lietojiet tikai papildadatas.

e Pirms katetra sléga parvietoSanas parliecinieties, ka katetrs ir
pareizi novietots. Katetrs, kas nav pavirzits uz pareizo vietu, var
nebdt labi nostiprinats, un tas var izraisit katetra parvietoSanos
vai ekstravaziju. Katetram jabat taisnam, bez liekSanas
pazimém. Nedaudz pavilkt katetru ir pietiekami, lai to iztaisnotu.
Katetra sléga parvieto$ana pa saliektu katetru var to sabojat.

e levietojot un uzturot katetru, sekojiet visparejiem piesardzibas
pasakumiem.

e Nemiet véra visas kontrindikacijas, bridinajumus, piesardzibas
pasakumus un noradijumus attieciba uz visiem inflzijas
Skidumiem, ka noteiku$i to izgatavotaji.

e Piesardzibas pasakumi ir paredzéti, lai nesabojatu katetru un
nesavainotu pacientu.

¢ |zmantojot portu ievietoSanai roka, portu nedrikst novietot
paduses dobuma.

e Izmetiet biologisko atkritumus saskana ar iestades protokolu.

¢ Implantéjamie inflzijas porti injekcijam zem spiediena ir
pieméroti injekcijam tikai tad, ja tiem var pieklat ar adatu
injekcijam zem spiediena.

¢ CMR viela kobalts ir dabiskas izcelsmes neriis€josa térauda
komponents. Pamatojoties uz biologiskas saderibas
novértéjumu, tika konstatéts, ka neris€josa térauda galvenie
apdraudéjumi ir saistiti ar materiala apstradi, jo Tpasi metinasanu,
tapéec tie nav piemérojami paredzétajam ierices lietojumam. Maz
ticams, ka $ajas iericés izmantotais neriséjoSais térauds
sasniegs iedarbibas limeni, kas izraisitu kancerogenitati,
mutagenitati vai reproduktivo toksiskumu.

Papildu piesardzibas pasakumi pirms ievietoSanas:

e Parbaudiet, vai komplekta ir visi komponenti.

e Parbaudiet pacienta dokumentaciju un pajautajiet pacientam, vai
vinam ir kadas zinamas alergijas pret Kimiskam vielam vai
materialiem, kas tiks izmantoti ievietoSanas proceddras laika.

o Piepildiet ierici ar sterilu heparinizétu fiziologisko Skidumu vai
fiziologisko Skidumu, lai izvairitos no gaisa embolijas. Atcerieties,
ka daZiem pacientiem var bit paaugstinata jutiba pret heparinu
vai tiem var bit heparina izraisita trombocitopénija (HIT), un
Siem pacientiem nedrikst ievadit heparinizétu sals Skidumu.

e Jaizmantojat ievadiSanas komplektu, parliecinieties, vai katetrs
viegli iziet caur ievadiSanas apvalku.

Papildu piesardzibas pasakumi novieto$anas laika:

e lzvairieties no netiSas adas vai fascijas caurdurSanas ar troakara
galu.
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e |zvairieties no asinsvada caurdurSanas.

¢ Novietojot katetru, jauzmanas, lai tas netiktu caurdurts, saplésts
vai salauzts. Peéc katetra savienoSanas ar portu parbaudiet, vai
savienojuma nav nopltdes vai bojajumu.

e levietojot caur apvalku, turiet 1k3Ki virs valéjas apvalka atveres,
lai novérstu gaisa aspiraciju. Gaisa aspiracijas risku samazina,
veicot So proceduras dalu, pacientam veicot Valsalvas manevru.

o Sis nav laba priek§kambara katetrs. Nenovietojiet katetra galu
labaja priekS§kambari. Katetra gala ievietodana vai migracija
labaja priekS§kambarT var izraisit sirds aritmiju, miokarda eroziju
vai sirds tamponadi.

e Rlpigi ievérojiet Sajos noradijumos sniegto savienoSanas
tehniku, lai nodroSinatu pareizu katetra savieno$anu un izvairitos
no katetra bojajumiem.

e Nonemamu ievietotaju izmantoSana:

o Uzmanigi ievietojiet ievaditaju un katetru, lai izvairitos no
netiSas iekltiSanas dzivibai svarigas krusu kurvja
struktdras.

o lzvairieties no asinsvadu bojajumiem, paturot katetru vai
dilatatoru ka iekséjo atbalstu, kad izmantojat nonemamu
ievadttaju.

o lzvairieties no apvalka bojajumiem, vienlaicigi virzot
apvalku un dilatatoru ka vienu vienibu, izmantojot
rotacijas kustibas.

e |zvairieties no apvalka bojajumiem, vienlaicigi virzot apvalku un
dilatatoru ka vienu vienibu, izmantojot rotacijas kustibas.

Citi atbilstoSi
droSibas aspekti
(pieméram,
lauka drostbu
korigéjosas
darbibas, utt.)

Laika posma no 2019. gada 1. janvara Iidz 2024. gada 30. septembrim
bija 187 stdzibas par 317 328 pardotajam vienibam, kas dod kopégjo
studzibu procentu 0,06%. Nebija ar navi saistitu notikumu. So notikumu
rezultatd parskata perioda laika ierice netika atsaukta.
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5. Kliniska izvértéjuma kopsavilkums un péctirgus kliniska péckontrole (PTKP)

Ar lidzigu ierici saistito klinisko datu kopsavilkums

Al i Kliniska literattira PMC.F Kopeéjais skaits L'.etOta"f
grupa dati aptaujas atbildes
Dignity® 444 585
(un 4 781 jauktas 141 (un 4 781 jauktas 22
grupas gadijumi) grupas gadijumi)
Pro-Fuse® 209 54 263 5

Kliniska iedarbiba tika mérita, izmantojot parametrus, kas ietver, bet neaprobeZzojas ar
aiztures laiku un nevélamo notikumu procentu. Svarigi kliniskie parametri, kas nemti no Siem
pétijumiem atbilst standartiem, kas ir noteikti jaunakajiem sasniegumiem. Nebija neparedzé&tu
nevelamu notikumu vai daudz citu nevélamu notikumu, kuri batu noteikti kada no kliniskajam
aktivitatem.

Noteikta implanta darbmiizs ir atkarigs no daudziem faktoriem, tostarp: implanta
ierobezojumiem, kirurgiskas metodes, kirurgiskas procediras sarezgitibas pakapes, pacienta
veselibas stavokla, pacienta aktivitates [imena, pacienta slimibas véstures un citiem
faktoriem. Dignity® porta injekcijam zem spiediena gadijuma 33 katetru lieto$anas ilgums ir
140,42 dienas [95%CI: 106,62 — 174,23 dienu] lietoSanas ilgums, kas uz So bridi tika noteikts
klTniskas lietoSanas apstaklos. Pro-Fuse® porta injekcijam zem spiediena gadijuma,

18 katetriem bija 135,28 dienu [95%CI: 83,34 — 187,22 dienu] lietoSanas ilgums, kas uz So
bridi tika noteikts kiiniskas lietoSanas apstaklos. Pamatojoties uz $o informaciju, Dignity®/

Jet Port/Pro-Fuse® Jet-Fuse portam injekcijam zem spiediena ir 12 ménesu darbmazs; tomér
lemumam nonemt/aizvietot katetru jabat balstitam uz ta kiinisko iedarbibu un nepiecieSamibu
un tam nav iepriek$ noteikts laiks.

Ar I1dzigu ierici saistito klinisko datu kopsavilkums (ja attiecinams)

Kliniskie pieradijumi no publicétas literaturas, PTKP aktivitatem ir radtti, atbilstoSi pétamas
ierices zinamajiem un nezinamajiem variantiem. Lidzvértibas apsveérumi atjauninataja
kliniskas novértésanas zinojuma paradis, ka par Siem variantiem pieejamie kliniskie
pieradijumi atbilst ierices variantiem ierices grupa.

Nav kltnisku vai biologisku atSkirtbu starp variantiem pétamas ierices grupa un tehnisko
atSkiribu iesp&jama ietekme tiks apspriesta atjauninataja kliniska novértéjuma zinojuma.

Klinisko datu kopsavilkums no pirmstirdzniecibas izpétes (ja attiecinams)
lerices kliniskaja izveértéSana netika izmantoti pirmstirdzniecibas klniskie pétijumi.
Klinisko datu kopsavilkums no citiem avotiem, ja attiecinams:

Avots: Publiceétas literatiras kopsavilkums

Klinisko pieradijumu literatiras meklésana tika atrasti piecpadsmit literattra publicéti raksti,
kuros tiek atspogulots 209 gadijums Pro-Fuse® iericu grupa, 444 gadijumi Dignity® ieri¢u
grupa un 4 781 jauktas kohortas gadijumi, kuros iesaistita Dignity® ieri¢u grupa. Raksti ietver
vienu randomizétu, kontrolétu pétijumu (Chen et al., 2022), prospektivus pétijumus (Fonseca
et al., 2016, Son et al., 2020), retrospektivus pétijumus (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), tehnisku pétijumu (Wu et al.),
un proceddras paskaidrojumu (Kim et al.).
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Avots: Dr Trerotola Data Report

Datu kopu nodroSinaja Scott O. Trerotola, MD, intervences radiologs Pensilvanijas
Universitates slimnica (Hospital of the University of Pennsylvania). Dr. Trerotola ir Stenlija
Bauma stipendiats radiologija, radiologijas profesors Kirurgijas nodala, Radiologijas katedras
vaditaja vietnieks kvalitates jautajumos, asociétais katedras vaditajs Radiologijas nodala,
invazivas radiologijas katedras vaditajs un Pena ledzimtas hemoragiskas teleangiektazijas
(HHT) izcilibas centra (Penn HHT Center of Excellence) direktors Perelmana Medicinas skola
(Perelman School of Medicine), Pensilvanijas Universitaté (University of Pennsylvania). Datu
kopa ir seciga, visaptveroSa un ietver katetru ievietoSanu, kuru veic intervencionalas
radiologijas arstéjosie arsti un arsti-stipendiati, ka art rezidenti arstéjoso arstu uzraudziba.

Tika apkopoti 100 Dignity Port® gadijumi, visi identificéti ka 8F Dignity® Mid-Sized porti. Tika
secinats, ka Sie rezultati atbilst jaunakajiem droSibas un iedarbibas pasakumiem publicétaja
literatGra par Medcomp Dignity® iericém:

PalikSanas laiks — 380,2 dienas (95%CI: 308 — 452,4)

Procediras rezultati — 100%

Porta/Katetra atdaliSanas — 1% (95%CI: 0% — 3%)

Ar katetru saistits vénas trombs — 0,03 uz 1 000 katetra dienam

Ar katetru saistita asins plismas infekcija — 0,39 uz 1 000 katetra dienam
e ArievadiSanu zem spiediena saistitas komplikacijas — nav zinotu gadijumu

Avots: PMCF_Infusion_211

InfGzijas produktu [nijas datu savakSanas aptaujas mérkis bija izvértét droSibas un
iedarbibas rezultatu informaciju visiem Medcomp infGzijas portiem, periféri ievadamiem
centraliem katetriem (PICC), Midline katetriem un centralo vénu katetriem (CVC). Tika
savaktas 70 aptaujas atbildes no 17 valstim, kuras parstavéja 471 ierices gadijumu.

Tika apkopoti 41 Dignity® porta un 54 Pro-Fuse® gadijumi, kas ietvéra vairaku variantu francu
izméru ierices (5F, 6,6F, 8F, and 9,6F) un dazadu portu konfiguraciju (Dignity® Mini, Dignity®
Low Profile, Dignity® Mid-Sized, Pro-Fuse® Standard). Tika secinats, ka Sie rezultati atbilst
jaunakajiem droSibas un iedarbibas pasakumiem publicétaja literatira par Medcomp porta
iericem:

Dignity® port:

Palik8anas laiks — 140,42 dienas (95%Cl: 106,62 — 174,23)

Proceduras rezultati — 100%

Porta/katetra atdaliSanas — nav zinotu gadijumu

Ar katetru saistits vénas trombs — 0,43 uz 1 000 katetra dienam (95%CI: 0 — 1,03)
Ar katetru saistita asins plusmas infekcija — nav zinotu gadijumu

Ar ievadisanu zem spiediena saistitas komplikacijas — nav zinotu gadijumu

Pro-Fuse® port:

e PalikSanas laiks — 135,28 dienas (95%Cl: 83,34 — 187,22)
e Proceduras rezultati — 100%
o Porta/katetra atdaliSanas — nav zinotu gadijumu

Dokumenta numurs: SSCP-014 Dokumenta revizija: 6
Redakcija 3.00 QA-CL-200-1 (25 Ipp. no 50)



e Ar katetru saistita vénu tromboze — nav zinotu gadijumu

e Ar katetru saistita asins plismas infekcija — nav zinotu gadijumu

e ArievadiSanu zem spiediena saistitas komplikacijas — nav zinotu gadijumu
Turpmak paraditi datu kopa ieklautie varianti

Variants n Fran€u izmeérs(-i)
Dignity Port Mini 9 5F, 6,6F, 8F
Dignity Port Low Profile 25 6,6F, 8F

Dignity Port Mid-Sized 7 8F, 9,6F
Pro-Fuse Port Standard 54 8F, 9,6F

Avots: PMCF_Medcomp_211

Medcomp lietotaju aptauja tika iegltas atbildes no veselibas apripes personala, kas bija
pazistams ar jebkuru skaitu Medcomp piedavato produktu.

24 respondenti atbildéja, ka vini vai vinu iestade ir izmantojusi Medcomp implantéjamos
portus, no kuriem 22 respondenti ir izmantojusi Dignity® ierici un 5 no Siem respondentiem
izmantojusi Pro-Fuse® ierici. Nebija at$kirTbu starp vidéja lietotaja sajatam attieciba pret
istermina hemodializes katetriem jaunakajos iedarbibas un droSibas rezultatu pasakumos vai
starp ierices tipiem, iedarbibas droSibas zina.

Sadi datu punkti tika savakti no Medcomp Implantéjamie portu lietotajiem (n=24):

(Videja reakcija péc Likerta skalas) katetri funkcioné ka paredzéts — 4,7 / 5

(Vidéja reakcija péc Likerta skalas) iepakojums pielauj aseptisku sagatavoSanu —4,7 /5
(Vidéja reakcija péc Likerta skalas) leguvumi atsver riskus — 4,8 / 5 (n=23)

Atra8anas laiks (n=22) — 543 dienas (95%CI: 199 — 887)

Sadi datu punkti tika savakti no Medcomp Dignity® lietotajiem (n=22):

(Vidéeja reakcija péc Likerta skalas) katetri funkcioné ka paredzéts — 4,7 / 5

(Videja reakcija péc Likerta skalas) iepakojums pielauj aseptisku sagatavosanu —4,7 /5
(Vidéja reakcija péc Likerta skalas) leguvumi atsver riskus —4,8 / 5 (n=21)

Atrasanas laiks (n=20) — 578 dienas (95%Cl: 201 — 954)

Sadi datu punkti tika savakti no Medcomp Pro-Fuse® iericém (n=>5):

(Videja reakcija péc Likerta skalas) katetri funkcioné ka paredzéts — 5/ 5

(Vidéja reakcija péc Likerta skalas) iepakojums pielauj aseptisku sagatavosanu —5/5
(Videja reakcija péc Likerta skalas) ieguvumi atsver riskus —5/5

Atrasanas laiks (n=5) — 224,1 dienas (95%Cl: 46,5 — 401,7)

Tika zinots par $adam Dignity® Pro-Fuse® ieri¢u komplikacijam:

Infekcija (1 no 100 gadijumiem)

levadiSanas vietas infekcija (1 no 100 gadijumiem)
Fibrina apvalks (1 no 100 gadijumiem)

Nepareizs novietojums (Nav komentaru par biezumu)
Porta apvérSanas (Nav komentaru par biezumu)
Katetra atvienoSanas (Nav komentaru par biezumu)
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Kliniska droSuma un iedarbibas kopsavilkums
Parskatot visu avotu datus, ir iespéjams secinat, ka pétamas ierices ieguvumi, kas ir
centralas vénu sistéemas piekluves atviegloSana pacientiem, kuriem nav indicétas vai vélamas
citas arstéSanas metodes, atsver vispargjos un individualos riskus, ja ierice tiek lietota
atbilstoSi tam, ka to paredzéjis raZotajs. Tas ir razotaja un kliniska eksperta vértétaja
viedoklis, ka gan pabeigtas gan procesa esosas darbibas ir pietiekamas, lai atbalstitu
attiecigo iericu droS8ibu, efektivitati un ieguvumu/risku profilu.
Dignity® rezultatu parametri dazados datu avotos
R = quuvumy L Velama | Kiliniska literatira PMCF dati (attiecigas
ezultats pienemsanas U . -
kritariii tendence | (attiecigas ierices) ierices)
]
ledarbiba
Bez cenziras: 140,42 dienas
(95%ClI: 106,62 —
174,23 dienas) / ar cenzdru:
192,76 dienas (95%Cl:
156,91 — 228,62 dienas
(PMCF_Infusion_211)
272 — 420 dienas 380,2 dienas (95%CI: 308 —
Palik§anas Vairak neka (Publicétas 452,4 dienam) (Dr Trerotola
laiks 169 dienas 1 literaturas Data Report_B)
kopsavilkums)
578 dienas (95%CI: 201 —
954 dienas)
(PMCF_Medcomp_211)
Reakcija péc Likerta
skalas 4,8 /5
(PMCF_Medcomp_211)**
100%
(PMCF_Infusion_211)
98% — 100%
_ Lo 100% (Trerotola Data
Procedtfrgs Vairak neka 90% 1 (I?ubllc_etas Report_B)
rezultati literaturas
kopsavilkums) Reakcija péc Likerta
skalas 4,6 / 5
(PMCF_Medcomp_211)**
Drosiba
Nav zinotu gadijumu
Mazak neka (PMCF_Infusion_211)
0,5% katetru ar Nav zinotu gadijumu o o/ 1. Ao o
Porta/katetra zinotiem | (Publicétas (D:'I{(:' é?ostﬁli I.Doafa_Rse;/:c)) )
atdaliSanas porta/katetra literataras
S;d d?}ijsripearz kopsavilkums) Reakcija péc Likerta
skalas 4,7 /5
(PMCF_Medcomp_211)**
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0,43 uz 1 000 katetra dienam
(95%CI: 0 —1,03)
(PMCF_Infusion_211)

komplikacijas

neka 15,4%
gadijumu zinots
par
parvietoSanas
gadijumiem

Mazak neka 0-0,45uz
Ar Ifatet_ru 0 ’3.5 CAVT : 1_000 kate_t a 0,03 uz 1 000 katetra dienam
saistits vénu incidenti uz ! dienam (Publicétas (Dr Trerotola Data Report)
trombs (CAVT) 1 000 katetra literatliras
dienam kopsavilkums) Reakcija p&c Likerta
skalas 4,6 / 5
(PMCF_Medcomp_211)**
Ar centralo Nav zinotu gadijumu
cauruli saistita (PMCF_Infusion_211)
asins plismas Mazak neka 0-0,07 uz
infekcija 2,35 CLABSI/ 1 000 katetra 0,39 uz 1 000 katetra dienam
(CLABSI)/ar | CRBSI gadijumi ! dienam (Publicétas | (Dr Trerotola Data Report)
katetru saistita | uz 1 000 katetra literaturas
asins plismas dienam kopsavilkums) Reakcija péc Likerta
infekcija skalas 4,7 /5
(CRBSI) (PMCF_Medcomp_211)**
Mazak neka
1,8% N . -
respondentu av zinotu ggduumu
NP (PMCF_Infusion_211)
zinoja par
Ar ievadiSanu plisuma Nav zinotu gadijumu N . -
o N L T av zinotu gadijumu
zem spiediena gadijumiem | (Publicéetas (Trerotola Data Report_B)
saistitas un/vai mazak literaturas -

kopsavilkums)

Reakcija péc Likerta
skalas 4,4 /5
(PMCF_Medcomp_211)**

* ND norada, ka par klinisko datu parametru nav datu.
** PMCF_Medcomp_211 aptaujaja respondentus, vai vini piekrit péc skalas no 1 — 5, ka vinu pieredze
saistiba ar katru rezultatu ir tada pati vai labaka neka ieguvumu/risku pienemsSanas Kritériji.

Pro-Fuse® rezultatu parametri dazados datu avotos

Rezultats

leguvumu/risku
pienemsanas
kriteriji

Vélama
tendence

Kliniska literatira
(Petama ierice)

PMCF dati
(Petama ierice)

ledarbiba

PalikSanas
laiks:

Vairak neka
169 dienas

30-43,2 ménesi
(Publicéetas
literatiras

kopsavilkums)

Bez cenziras:
135,28 dienas (95%CI:
83,34 — 187,22 dienas) /
ar cenziru: 216,11 dienas
(95%CI:

148,37 — 283,85 dienas)
(PMCF_Infusion_211)

2241 dienas (95%Cl:
46,5 — 401,7 dienas)
(PMCF_Medcomp_211)

Reakcija péc Likerta
skalas 5/5
(PMCF_Medcomp_211)**
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100% (Publicétas

100%
(PMCF _Infusion_211)

katetru saistita

uz 1 000 katetra

9% katetru tika

Procediras Vairak neka literati
rezultati 90% lteraturas Reakcija péc Likerta
kopsavilkums) skalas 5/ 5
(PMCF_Medcomp_211)**
Drosiba
Mazak neka Nav zinotu gadijumu
0,5% katetru ar (PMCF_Infusion_211)
Porta/katetra zinotiem ND*
atdalidanas porta/katetra Reakcija péc Likerta
atdalisanas skalas 5/5
gadijumiem (PMCF_Medcomp_211)**
Mazak neka 0,043 uz Nav zinotu gadijumu
Ar katetru 035 CAVT 1 000 katetra (PMCF_Infusion_211)
saistits vénu incidenti uz d|er.1a[n_ o
trombs (CAVT) | 1 000 katetra (Publicétas Reakcija pec Likerta
dienam literaturas skalas 5/5
kopsavilkums) (PMCF_Medcomp_211)**
0,043 uz
Ar centralo 1 000 katetra
S dienam
Zzﬁnrslé)ﬁ]irsntgz Mazak neka (Publicétas Nav zinotu gadijumu
. - literatiiras (PMCF_Infusion_211)
infekcija 2,35 CLAE_S_SI/ . kopsavilkums)
(CLABSI)/ar | CRBSI gadijumi

Reakcija péc Likerta
skalas 5/5

saistitas
komplikacijas

un/vai mazak
neka 15,4%
gadijumu zinots
par
parvietoSanas
gadijumiem

ND*

asins pll“?mas dienam iznemti infekcijas | (PMCF_Medcomp_211)**
EEEBCgIa) dél (Publicétas
literaturas
kopsavilkums)
Mazak neka
1,8%
respondentu
zinoja par Nav zinotu gadijumu
Ar ievadiSanu plisuma (PMCF_Infusion_211)
zem spiediena gadijumiem

Reakcija péc Likerta
skalas 5/5
(PMCF_Medcomp_211)**

* ND norada, ka par klinisko datu parametru nav datu.
** PMCF_Medcomp_211 aptaujaja respondentus, vai vini piekrit péc skalas no 1 — 5, ka vinu pieredze
saistiba ar katru rezultatu ir tada pati vai labaka neka ieguvumu/risku pienemsanas kritériji.
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Pastaviga vai planota péctirgus kliniska novérosana (PMCF)

Aktivitate Apraksts Atsauce Laika grafiks
Daudzcentru pacientu Papildu klinisko datu | p\ioe port 231 | Q4 2025
[Tmena gadijumu sérija savakSana par ierici

Jaunakas literatiras Risku un tendencu
. identificéSana, izmantojot SAP-Infazija Q2 2025
mekléSana .
[1dzigu ierici
Klinisko pieradijumu Risku un tendencu
: _ S identificéSana ierices LRP-Infazija Q2 2025
literatlras meklédana . o~
izmantoSana
Mekleésana Identificét notiekoSos
starptautiskaja pétijumu kiniskos pétijumus, kas N/A Q3 2025
datubaze ietver Medcomp® katetrus
Truveta datu Papildu klTnisko datu
pieprasijumi un savakS$ana par ierici un ar Jadefiné Q4 2025
retrospektiva analize to salidzinamam iericém
PMCF aktivitasu rezultata nav identificéti jauni riski, komplikacijas vai neparedzéti ierices
bojajumi.

6. lespéjamas terapeitiskas alternativas

Infliziju masu biedribas (INS) 2021. gada standarta kliniskas prakses noradijumi ir

izmantoti, lai atbalstitu turpméakas arstéSanas rekomendacijas.
Terapija leguvumi Trakumi Pamatriski
¢ Viegla piekluve, kad tas ir e levietoSanai o Katetra infekcija
ievietots nepiecieSama e Okluzija
e Samazina nepiecie$amibu péc kirurgiska procedira | ¢ CVC bojajumi
Centralo vanu af[ka_rtotas v_empunkcu_qs_ . Ar qpe_rac_uu_ _s_alstltle e Asinsvadu
e Lielaka pacienta mobilitate riski: visparéja tromboze

katetri (CVC) infazijas laika
o Vieglak izmantot poliklinikas
pacientu arstéSana

anestézija utt.
NepiecieSama apkope
Liels infekcijas vai
tromba risks

e Samazina punkcijas bruces/ .
vénu bojajumus, salidzinot ar
tradicionalo injekciju

o Vieglaka vizualizacija, .
palpéSana un tadél vieglaka IV
piekluve

e Samazina korozivu zalu iespéju | e

nonakt kontakta ar adu

Tikai viena venipunkcija gan

arstésanai, gan laboratorijas

analizém, pretstata divam

standarta IV

¢ ligaks palikSanas laiks
salidzinajuma ar IV

e Var bat pastavigs, ja
nepiecieSams

Implantéjamie
porti .

NepiecieSama
kirurgiska procedra,
bet IV to nevajag

Ar operaciju saistitie
riski: visparéja
anestézija utt.
NepiecieSama
regulara skaloSana

e Medikamentu
ekstravazacija

¢ Infekcija

e Tromboembolija

e Audu nekroze
sedzoSaja ada /
porta atvérSanas
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Terapija leguvumi Trakumi Pamatriski
e Pacientu komforta — mazak Dati par izteiktiem Ar ievietoSanu
uzsasanas no jauna, neka IV trikumiem saistits flebits

Midline katetri

llgaks ievietoSanas ilgums
salidzinajuma ar IV

Zemaks infekcijas risks
salidzinajuma ar IV

Pirms lietoSanas nav
nepiecieSams rentgens
Mazaka infuzata
ekstravazacijas iespéjamiba

salidzingjuma ar citdm
modalitatém nav
pieejami

Nav piemérots lielakas
dalas vezikantu vai
kairinoSu vielu
nepartrauktam
injekcijam

Zemaks katetra oklGzijas risks,
salidzinot ar CVC

Palielinats dzilas vénu
trombozes risks,

Dzilo vénu
tromboze (DVT)

Periféri e Mazak vénu punkciju, salidzinot salidzinot ar CVC Plausu embolija
ievadami ar parasto PIV Laika gaita rodas Vénu
centralie sapes/diskomforts trombembolija
katetri (PICC) NepiecieSams adaptét (VTE)
ikdienai Posttrombotiskais
sindroms
¢ Tam nav nepiecieSama Lielaks hemolizes Infekcija
kirurgiska procedara procents, Flebits

Perferali
intravenozi
katetri (PIV)

salidzinajuma ar
venipunkciju
Infekcija
Hematoma/tromboze
Nevar izmantot
plaucétajlidzeklu
terapija

Maksimalais
lietoSanas laiks —

4 dienas

7. leteicamais lietotaju profils un apmaciba

Katetrs jaievieto, ar to javeic darbibas un jaiznem kvalificétam, licencétam arstam vai
citam kvalificétam veselibas apripes specialistam arsta vadiba.

8. Atsauce uz piemérotajiem saskanotajiem standartiem (SS) un kopigajam

specifikacijam

CS saskanotais = — leverosanas
ParskatiSanas Nosaukuma apraksts - ;
standarts limenis
Mediciniskas ieriCu sterilizacija. Prasibas
medicinisko ieri¢u apzimésanai ar .
EN 556-1 2001 “STERILA". Gala sterilizacijas prasibas Pilns
mediciniskam iericém

ENISO 10555-1 | 2013 + A1; 2017 | Intravaskuldri katetri. Sterili un vienreiz&jas Pilns
lietoSanas katetri. Visparéjas prasibas

EN ISO 10555-3 2013 Int.raveiskulérl kate?rl. Sterl_ll un _\/lenrelzéps Pilns
lietoSanas katetri. Centralo vénu katetri
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CS saskanotais
standarts

ParskatiSanas

Nosaukuma apraksts

leveroSanas
ITmenis

EN ISO 10993-1

2020

Medicinisko ieri¢u biologiska izvértésana —
1. dala: NovéertéSana un testéSana riska
parvaldibas procesa

Pilns

EN ISO 10993-7

2008 + A1: 2022

Medicinisko ieri¢u biologiska izvértésana —
7. dala: Etilena oksida sterilizacijas
atlikumi — 1. labojums: Atlautas lietoSanas
robezas jaundzimus$ajiem un zidainiem — vai
tas ir attiecinams

Pilns

EN ISO 10993-18

2020

Medicinisko ieri¢u biologiska izvértéSana —
18. dala: Medicinisko iericu materialu
Kimiskais raksturojumus riska parvaldibas
procesa

Pilns

EN ISO 11070

2014 + A1: 2018

Sterili vienreizéjas lietoSanas intravaskularie
ievietotdji, dilatatori un vaditajstigas

Pilns

EN ISO 11135

2014 + A1: 2019

Veselibas apripes produktu sterilizacija.
Etilena oksids. Prasibas medicinas iericu
sterilizacijas procesa izstradei, parbaudei un
regularai kontrolei

Pilns

EN ISO 11138-1

2017

Veselibas apripes priekSmetu sterilizacija —
biologiskie indikatori — 1. dala: Vispargjas
prasibas

Pilns

EN ISO 11138-2

2017

Veselibas apripes produktu sterilizacija —
biologiskie indikatori — 2. dala: Biologiskie
indikatori etiléna oksida sterilizacijas
procesiem

Pilns

EN ISO 11138-7

2019

Veselibas apriupes produktu sterilizacija.
Biologiskie indikatori — Rezultatu atlases,
lietoSanas un interpretacijas noradijumi

Pilns

EN ISO 11140-1

2014

Veselibas aprupes priekSmetu sterilizacija —
kimiskie indikatori, 1. dala: Visparéjas
prasibas

Pilns

EN ISO 11607-1
izsledz 7. sadalu

2020

Gala sterilizacijas prasibas mediciniskam
iericém. Materialu sterilas barjeras sistémas
un iepakojuma sistémas prasibas

Daleji;
(Parejas
plans)

EN ISO 11607-2

2020

Gala sterilizacijas prasibas mediciniskam
iericém. Validacijas nosacijumi veidoSanas,
hermetizéSanas un savienoSanas procesam

Pilns

EN ISO 117371

2018 + A1: 2021

Veselibas apriupes produktu sterilizacija.
Mikrobiologiskas metodes. Uz produkta
eso8as mikroorganismu populacijas
noteikSana

Pilns

EN ISO 13485

2016 + A11: 2021

Mediciniskas ierices — kvalitates
parvaldibas sistéma — regulativiem mérkiem

Pilns

EN ISO 14155

2020

Cilvékiem paredzéto medicinisko iericu
kliniska izpéte — laba kliniska prakse

Pilns

EN ISO 14644-1

2015

Tiras telpas un saistita kontroléta vide,
1. dala: Gaisa tiribas klasifikacija péc dalinu
koncentracijas

Pilns
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kopsavilkums

CS saskanotais = - levérosanas
ParskatiSanas Nosaukuma apraksts - ;
standarts limenis
Tiras telpas un saistita kontroléta vide,
2. dala: Uzraudziba, lai nodroSinatu
EN ISO 14644-2 2015 pieradijumus par iedarbibu tiras telpas, kas Pilns
saistita ar gaisa tiribu, balstoties uz dalinu
koncentraciju
ENISO 14971 | 2019 + A11: 2021 Mediciniskas ierices Risku vadibas Pilns
pieméroSana medicinas iericém
Mediciniskas ierices. Medicinisko iericu
EN ISO 15223-1 2021 etikesu simboli, mark8Sana un _ Pilns
pavadinformacija. 1. dala: Visparéjas
prasibas
EN ISO/ Visparéjas prasibas testésanas un .
IEC 17025 2017 kalibréSanas laboratorijam Pilns
PD CEN ISO/ Mediciniskas ierices — péctirgus uzraudziba .
TR 20416 2020 razotajiem Pilns
EN 1SO 20417 2021 Mediciniskas |_erTces_— fazotéja sniegta Pilns
informacija
Medicinas ierices. 1. dala: Mediciniskas
EN 62366-1 2015 + A1: 2020 ierices — lietojamibas inZenierijas Pilns
pielietojums medicinas iericém
ISO 7000 2019 Grafiskie S|mt?9I| a_perunma_Iletosanal. Dalgjs
Registrétie simboli J
Koniskie stiprinajumi 6% Luera konusu
ISO 594-1 1986 Slircém, adatam un citam medicinas — Pilns
1. dala: Visparéjas prasibas
Koniskie stiprinajumi 6% Luera konusu
ISO 594-2 1998 Slircém, adatam un citam medicinas — Pilns
2. dala: Sléga stiprinajumi
Kltniska vértéSana: Noradijumi razotajiem
MEDDEV 2.7.1 Rev. 4 un pilnvarotajam iestadém, saskana ar Pilns
direktivam 93/42/EEK and 90/385/EEK
VADLINIJAS MEDICINISKO IERICU
PECTIRGUS KLINISKAS NOVEROSANAS .
MEDDEV 2.12/2 Rev. 2 PETIJUMIEM, PAMACIBA RAZOTAJIEM Pilns
UN PILNVAROTAJAM IESTADEM
Kltniskie pieradijumi, kas nepiecieSami
mediciniskajam iericém, kas ieprieks bija .
MDCG 2020-6 2020 markeétas ar CE zimi, atbilstoSi Direktivai Pilns
93/42/EEK vai 90/385/EEK
Péctirgus kliniskas noveéro$anas (PMCF)
MDCG 2020-7 2020 plana A veidne, kas paredzéta razotajiem Pilns
un pilnvarotajam iestadém
Péctirgus kliniskas novéro$anas (PMCF)
MDCG 2020-8 2020 izvértésanas zinojuma A veidne, kas Pilns
paredzéta raZotajiem un pilnvarotajam
iestadém
MDCG 2019-9 2022 DroSibas un kliniskas veiktspéjas Pilns
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CS saskanotais = — levéroSanas
: ParskatiSanas Nosaukuma apraksts - ;
standarts limenis
MDCG 2018-1 Rev. 4 BASIC UDI-DI vadlinijas un izmainas Pilns
UDI-DI
Standarta prakse transporté$anas
ASTM D 4169-16 2022 konteineru un sistemu veiktspéjas Pilns
parbaudei
Standarta testa metode lielu noplizu
ASTM F2096-11 2019 noteik8anai iepakojuma, izmantojot iek3&jo Pilns

spiedienu (burbulu tests)

Standarta prakse medicinisko ieri¢u un citu
ASTM F2503-20 2020 vienumu markésanai attieciba uz drosibu Pilns
magnétiskas rezonanses vidé
Standarta testéSanas metodes
ASTM F640-20 2020 mediciniskiem nolikiem paredzétas Pilns
rentgenizturibas noteikSanai
Standarta prakse kondicionétajiem
ASTM D4332-14 2014 konteineriem, pakam un iepakoSanas Pilns
komponentiem parbaudém
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PACIENTI

DROSUMA UN KLINISKAS IEDARBIBAS KOPSAVILKUMS
Parskatita versija SSCP-014 Rev. 6
Datums: 240CT2024

Sis drosuma un kliniskas iedarbibas kopsavilkums ir paredzéts, lai nodro$inatu publisku
pieejamibu ierices droSuma un kliniskas iedarbibas galveno aspektu kopsavilkuma
atjauninatajai versijai. Talak noradtta informacija ir paredzéta pacientiem un visparéjai
sabiedribai. PlaSaks droSibas un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums, kas paredzéts
veselibas apriipes specialistiem ir lasams dokumenta pirmaja dala.

SVARIGA INFORMACIJA

SSCP nav paredzéts sniegt visparigas konsultacijas par medicinisku stavok|u
arstéSanu. Sazinieties ar veselibas aprupes specialistu, ja jums ir jautajumi par savu
medicinisko stavokli, vai par ierices lietoSanu jlsu situacija.

SSCP nav paredzeéta, lai aizstatu implanta karti vai lietoSanas instrukciju, lai nodrosinatu
informaciju par ierices droSu lietoSanu.

1. lerices identifikacija un vispariga informacija

lerices tirdzniecibas Dignity®, Jet Port, Pro-Fuse®, Jet Fuse porta kameras
nosaukums(-i) injicéSanai zem spiediena

Medical Components, Inc.
Razotaja nosaukums un adrese | 1499 Delp Drive
Harleysville, PA 19438 USA

Basic UDI-DI 00884908287NR

Dignity® — 2009. gada maijs
Datums, kad tika izdots ierices Jet Port — 2008. gada septembris
pirmais CE sertifikats Pro-Fuse® — 2008. gada janvaris
Jet-Fuse — 2008. gada janvaris

Visas Saja dokumenta aplukotas ierices ir ilgtermina implantéjamu porta kameru
komplekti. lerices dalu numuri ir sakartoti variantu kategorijas. Sis ierices tiek izplatitas
ka proceduras paliktni. Proceddras paliktniem ir dazada konfiguracija.
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leriéu varianti:

Dignity® / Jet Port ierices varianti

Varianta apraksts

Dalas numurs

5F Dignity® Low Profile

30625-850CT

5F Dignity® Low Profile ar silicija pilditiem Suvju caurumiem

30625-850SF

5F Dignity® Mid-Sized

30624-850CT

5F Dignity® / Jet Port Mini

30626-850CT
30626-950CT

5F Dignity® / Jet Port Mini ar silicija pilditiem Suvju caurumiem

30626-850SF
30626-950SF

6,6F Dignity® / Jet Port Mini, zema profila

30625-866CT
30625-966CT

6,6F Dignity® / Jet Port Low Profile ar silicija pilditiem Suvju caurumiem

30625-866SF
30625-966SF

6,6F Dignity® / Jet Port Mid-Sized

30624-866CT
30624-966CT

6,6F Dignity® / Jet Port Mid-Sized ar silicija pilditiem Suvju caurumiem

30624-866SF

6,6F Dignity® / Jet Port Mini

30626-866CT

6,6F Dignity® / Jet Port Mini ar silicija pilditiem Suvju caurumiem

30626-866SF
30626-966SF

8F Dignity® / Jet Port Low Profile

30625-880CT
30625-980CT

8F Dignity® / Jet Port Mini, zema profila ar silicija pilditiem Suvju caurumiem

30625-880SF
30625-980SF

8F Dignity® / Jet Port, vidéja izméra

30624-880CT
30624-980CT

8F Dignity® / Jet Port Mini, zema profila ar silicija pilditiem Suvju caurumiem

30624-880SF
30624-980SF

8F Dignity® / Jet Port Mini

30626-880CT

8F Dignity Mini ar silicija pilditiem Suvju caurumiem

30626-880SF
30626-980SF

9,6F Dignity® / Jet Port Mid-Sized

30624-896CT
30624-996CT

9,6F Dignity® / Jet Port Mid-Sized ar silicija pilditiem Suvju caurumiem

30624-896SF

Pro-Fuse® / Jet-Fuse ierices varianti

Varianta apraksts

Dalas numurs

6,6F Pro-Fuse® / Jet-Fuse Low Profile

30623-866CT
30623-966CT

6,6F Pro-Fuse® / Jet-Mini Low Profile ar silicija pilditiem Suvju caurumiem

30623-866SF

8F Pro-Fuse®/ Jet-Fuse, zema profila

30623-880CT

8F Pro-Fuse® / Jet-Fuse Standard

30622-880CT
30622-980CT

9,6F Pro-Fuse® / Jet-Fuse, standarta

30622-896CT
30622-996CT
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Proceddiras paliktni:

Dignity® procedaras paliktni

Kataloga kods

Dalas numurs

Apraksts

5F DIGNITY® ZEMA PROFILA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS AR

MICTIS004S 30625-850SF 5F MICRO-STICK® INJICESANAI ZEM SPIEDIENA

5F DIGNITY® MINI PROFILA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS AR
MICTI5004SM 30626-850SF 5F MICRO-STICK® INJICESANAI ZEM SPIEDIENA

5F DIGNITY® MINI PROFILA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS AR
MICTIS0041M 30626-850CT 5F MICRO-STICK® INJICESANAI ZEM SPIEDIENA

5F DIGNITY® VIDEJA IZMERA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS
MRCTIS0001 30624-850CT INJICESANAI ZEM SPIEDIENA

5F DIGNITY® MINI PROFILA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS
MRCTIS0045M 30626-850SF INJICESANAI ZEM SPIEDIENA

5F DIGNITY® ZEMA PROFILA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS
MRCTI50041 30625-850CT INJICESANAI ZEM SPIEDIENA

5F DIGNITY® ZEMA PROFILA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS AR
MRCTIS0041DMP | 30625-850CT TIESO MIKROPUNKCIJU INJICESANAI ZEM SPIEDIENA

5F DIGNITY® MINI PROFILA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS
MRCTIS0041M 30626-850CT INJICESANAI ZEM SPIEDIENA

5F DIGNITY® MINI PROFILA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS AR
MRCTIS0041MDMP | 30626-850CT TIESO MIKROPUNKCIJU INJICESANAI ZEM SPIEDIENA

5F DIGNITY® MINI PROFILA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS
MRCTI5084SM 30626-950SF INJICESANAI ZEM SPIEDIENA

5F DIGNITY® MINI PROFILA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS
MRCTIS0841M 30626-950CT INJICESANAI ZEM SPIEDIENA

6,6F DIGNITY® VIDEJA IZMERA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS
MICTI6600S 30624-866SF AR 5F MICRO-STICK® INJICESANAI ZEM SPIEDIENA

6,6F DIGNITY® VIDEJA IZMERA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS
MICTI66001 30624-866CT AR 5F MICRO-STICK® INJICESANAI ZEM SPIEDIENA

6,6F DIGNITY® ZEMA PROFILA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS
MICTI66043 30625-866SF AR 5F MICRO-STICK® INJICESANAI ZEM SPIEDIENA

6,6F DIGNITY® MINI PROFILA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS AR
MICTIeE04SM 30626-866SF 5F MICRO-STICK® INJICESANAI ZEM SPIEDIENA

6,6F DIGNITY® ZEMA PROFILA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS
MICTI66041 30625-866CT AR 5F MICRO-STICK® INJICESANAI ZEM SPIEDIENA

6,6F DIGNITY® MINI PROFILA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS AR
MICTI66041M 30626-866CT 5F MICRO-STICK® INJICESANAI ZEM SPIEDIENA

6,6F DIGNITY® ZEMA PROFILA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS
MICTIo6841 30625-966CT AR 5F MICRO-STICK® INJICESANAI ZEM SPIEDIENA

6,6F DIGNITY® VIDEJA IZMERA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS
MRCTI6600S 30624-866SF INJICESANAI ZEM SPIEDIENA

6,6F DIGNITY® VIDEJA IZMERA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS
MRCTIe6001 30624-866CT INJICESANAI ZEM SPIEDIENA

6,6F DIGNITY® VIDEJA IZMERA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS
MRCTI66001DMP | 30624-866CT AR TIESO MIKROPUNKCIJU INJICESANAI ZEM SPIEDIENA

6,6F DIGNITY® ZEMA PROFILA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS
MRCTI6604S 30625-866SF INJICESANAI ZEM SPIEDIENA
MRCTIGE04SM 30626.-866SF 6,6F DIGNITY® MINI PROFILA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS

INJICESANAI ZEM SPIEDIENA
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Kataloga kods

Dalas numurs

Apraksts

6,6F DIGNITY® ZEMA PROFILA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS

MRCTI66041 30625-866CT INJICESANAI ZEM SPIEDIENA

6,6F DIGNITY® ZEMA PROFILA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS
MRCTI6E041DMP | 30625-866CT AR TIESO MIKROPUNKCIJU INJICESANAI ZEM SPIEDIENA

6,6F DIGNITY® MINI PROFILA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS
MRCTI66041M 30626-866CT INJICESANAI ZEM SPIEDIENA

6,6F DIGNITY® MINI PROFILA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS AR
MRCTI66041MDMP | 30626-866CT TIESO MIKROPUNKCIJU INJICESANAI ZEM SPIEDIENA

6,6F DIGNITY® VIDEJA IZMERA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS
MRCTI6e801 30624-966CT INJICESANAI ZEM SPIEDIENA

6,6F DIGNITY® VIDEJA IZMERA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS
MRCTI66801DMP | 30624-966CT AR TIESO MIKROPUNKCIJU INJICESANAI ZEM SPIEDIENA

6,6F DIGNITY® ZEMA PROFILA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS
MRCTI6684S 30625-966SF INJICESANAI ZEM SPIEDIENA

6,6F DIGNITY® MINI PROFILA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS
MRCTI6684SM 30626-966SF INJICESANAI ZEM SPIEDIENA

6,6F DIGNITY® ZEMA PROFILA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS
MRCTI6e841 30625-966CT INJICESANAI ZEM SPIEDIENA

8F DIGNITY® VIDEJA IZMERA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS AR
MICTI8000S 30624-880SF 5F MICRO-STICK® INJICESANAI ZEM SPIEDIENA

8F DIGNITY® VIDEJA IZMERA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS AR
MICTI80001 30624-880CT 5F MICRO-STICK® INJICESANAI ZEM SPIEDIENA

8F DIGNITY® ZEMA PROFILA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS AR
MICTI8004S 30625-880SF 5F MICRO-STICK® INJICESANAI ZEM SPIEDIENA

8F DIGNITY® MINI PROFILA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS AR
MICTI8004SM 30626-880SF 5F MICRO-STICK® INJICESANAI ZEM SPIEDIENA

8F DIGNITY® ZEMA PROFILA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS AR
MICTI80041 30625-880CT 5F MICRO-STICK® INJICESANAI ZEM SPIEDIENA

8F DIGNITY® MINI PROFILA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS AR
MICTI80041M 30626-880CT 5F MICRO-STICK® INJICESANAI ZEM SPIEDIENA

8F DIGNITY® MINI PROFILA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS AR
MICTI8084SM 30626-980SF 5F MICRO-STICK® INJICESANAI ZEM SPIEDIENA

8F DIGNITY® ZEMA PROFILA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS AR
MICTI80841 30625-980CT 5F MICRO-STICK® INJICESANAI ZEM SPIEDIENA

8F DIGNITY® VIDEJA IZMERA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS
MRCTI8000S 30624-880SF INJICESANAI ZEM SPIEDIENA

8F DIGNITY® VIDEJA IZMERA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS
MRCTI80001 30624-880CT INJICESANAI ZEM SPIEDIENA

8F DIGNITY® VIDEJA IZMERA PORTA KAMERAS AR TIESAS
MRCTI80001DMP | 30624-880CT MIKROPUNKCIJAS KOMPLEKTU INJICESANAI ZEM SPIEDIENA

8F DIGNITY® ZEMA PROFILA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS
MRCTI8004S 30625-880SF INJICESANAI ZEM SPIEDIENA

8F DIGNITY® ZEMA PROFILA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS
MRCTI80041 30625-880CT INJICESANAI ZEM SPIEDIENA

8F DIGNITY® ZEMA PROFILA PORTA KAMERA AR TIESAS
MRCTI80041DMP | 30625-880CT MIKROPUNKCIJAS KOMPLEKTU INJICESANAI ZEM SPIEDIENA
MRCTIS0041M 30626.880CT 8F DIGNITY® MINI PROFILA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS

INJICESANAI ZEM SPIEDIENA
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Kataloga kods

Dalas numurs

Apraksts

8F DIGNITY® MINI PROFILA PORTA KAMERAPORTA KAMERAS

MRCTI80041MDMP 30626-880CT KOMPLEKTS AR TIESO MIKROPUNKCIJU INJICESANAI ZEM
SPIEDIENA
MRCTI8080S 30624-980SF ?JJ%CE;gNLTNYN \éIEDl\IiJéAPIél\SllEER’\ﬁAPORTA KAMERAS KOMPLEKTS
MRCTI80801 30624-980CT ?JJ%CE;gNLTNYN \éIEDl\IiJéAPIél\SllEER’\ﬁAPORTA KAMERAS KOMPLEKTS
®
®
roToos | oeaeasesr | AT DONTY Vo€ ERAPORTA KANERAS KWL
roToor | oeaeasecr | AT DONTY YOE A AERAPORTA KAMERAS KWL
MRCTI96801 30624-996CT 9,6F DIGNITY® VIDEJA IZMERA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS

INJICESANAI ZEM SPIEDIENA

Jet Port proceddras paliktni

Kataloga kods

Dalas numurs

Apraksts

5F JET PORT MINI PROFILA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS

JSACTIS004SM 30626-850SF | |\ JICESANAI ZEM SPIEDIENA

JSACTI50041M 30626850CT | o NELLORT MBI EROFILA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS
JSACTI5084SM 30626-050sF | v nETLORT MBI EROTILA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS
JSACTI50841M 30626-950CT | nELLORT DI BROFTEA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS
SACTIOR04S 306258065 | 0,07 JCT PORT ZENA PROFILA PORTA KAVERAS KOMPLEKTS
JSACTIB604SM 30626-8665F | OO (b1 PORT NN PROFIA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS
SACTIB00 s0625.666T | OO JET PORT ZEMA PROFILA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS
JSACTIB6041M ao626-866CT | Of ] PORT NMINIPROFILA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS
ecreots |z | SR A RORLPORTAANERAS VRIS
JSACTIB684SM 30626-9665F | OOF JE] PORT M PROFIA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS
JSACTIOo84 1 2060500607 | 6:6F JET PORT ZEMA PROFILA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS

INJICESANAI ZEM SPIEDIENA
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Kataloga kods

Dalas numurs

Apraksts

8F JET VIDEJA IZMERA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS

JSACTIB000S 30624-880SF INJICESANAI ZEM SPIEDIENA

onctionmor | sosaooncr | o JE] UOEI BERA PO KERAS KOMFLEKTS
JSACTI80041M 30626-880CT ISI\II: J\llggéi?\li-ll- ;Aéklﬂl SPFr?)I(éEllLE?\IZORTA KAMERAS KOMPLEKTS
onctionmos | sosoonsr | o JELUOEI BNERA PO KAERAS KOMFLEKTS
JSACTI96801 30624-996CT 9,6F JET VIDEJA IZMERA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS

INJICESANAI ZEM SPIEDIENA

Pro-Fuse® procedaras paliktni

Kataloga kods

Dalas numurs

Apraksts

6,6F PRO-FUSE® ZEMA PROFILA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS

MRCTT6604S 30623-866SF INJICESANAI ZEM SPIEDIENA
_ ®
MRCTT66041 30623-866CT ?Nifé%i;:iijgg@géﬁ?LA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS
_ ®
MRCTT66841 30623-966CT ?Nifé%i;:iijgg@géﬁ?LA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS
- ® =
MRCTT80001 30622-880CT gII:EI\F/’ll-'\’SCl)DIII:ELélsEEN:ORTA KAMERAS KOMPLEKTS INJICESANAI
RCTIoomow | bezzs0001 | S5O TSE PRSI 1 TSRS MRROPUKCUAS
_ ®
MRCTT80041 30623-880CT ?;JerRE()é;ﬁinéﬁl\ggngEEZA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS
- ® SA
- ® =fa
MRCTT80801 30622-980CT gl;l\l;’RS(;ll;LSlS;N:ORTA KAMERAS KOMPLEKTS INJICESANAI
MRCTT96001 30622-896CT g,EGI\F/I FS)EES:JESNT PORTA KAMERAS KOMPLEKTS INJICESANAI
MRCTT96801 30622-996CT 9,6F PRO-FUSE® PORTA KAMERAS KOMPLEKTS INJICESANAI

ZEM SPIEDIENA
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Jet-Fuse proceddras paliktni kiiniskas izvértéSanas vajadzibam

Kataloga kods

Dalas numurs | Apraksts

6,6F JET-FUSE ZEMA PROFILA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS

JSACTT6604S 30623-866SF INJICESANAI ZEM SPIEDIENA
6,6F JET-FUSE ZEMA PROFILA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS
JSACTT66041 30623-866CT INJICESANAI ZEM SPIEDIENA
6,6F JET-FUSE ZEMA PROFILA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS
JSACTT66841 30623-966CT INJICESANAI ZEM SPIEDIENA
JSACTT80001 30622-880CT 8F JET-FUSE PORTA KAMERAS KOMPLEKTS INJICESANAI ZEM
SPIEDIENA
8F JET-FUSE ZEMA PROFILA PORTA KAMERAS KOMPLEKTS
JSACTT80041 30623-880CT INJICESANAI ZEM SPIEDIENA
JSACTT80801 30622-980CT 8F JET-FUSE PORTA KAMERAS KOMPLEKTS INJICESANAI ZEM
SPIEDIENA
9,6F JET FUSE PORTA KAMERAS KOMPLEKTS INJICESANAI
JSACTT96001 30622-896CT ZEM SPIEDIENA
JSACTT96801 30622-996CT 9,6F JET FUSE PORTA KAMERAS KOMPLEKTS INJICESANAI

ZEM SPIEDIENA

Proceduras paliktnu konfiguracija:

Konfiguracijas veids

Dignity® komplekts

Dignity® komplekts ar Micro-Stick®

Dignity® komplekts ar tieSu mikropunkciju

Jet Port komplekts

Pro-Fuse® komplekts

Pro-Fuse® komplekts ar tieSu mikropunkciju

Jet-Fuse komplekts

2. lerices paredzétais lietojums

lietojums

Paredzetais

Dignity®/Pro-Fuse®/Jet Port/Jet-Fuse porta kameras injicé$anai zem
spiediena ir paredzétas lietoSanai pieaugusiem pacientiem, kuriem
nepiecieSama bieza adatu injekciju veikSana un kuriem, pamatojoties uz
kvalificéta, licencéta arsta noradijumiem, ir nepiecieSama istermina vai
ilgtermina periféra piekluve centralajai venozai sistemai bez biezas
adatu injekcijas. Paredzeéts, ka ierices izmantoSanas laika kvalificéti
veselibas aprapes specialisti regulari parskatis un novértés pacienta
stavokli. Sis katetrs ir paredzéts tikai vienreizégjai lieto$anai.

Indikacija(s)

Dignity®/Pro-Fuse®/Jet Port/Jet-Fuse ar spiedienu ievadamais ports ir
indicéts ilgtermina piekluvei centralo vénu sistémai, lai intravenozi
ievaditu Skidrumus vai medikamentus, ievaditu kontrastvielu zem
spiediena un panemtu asins paraugus.
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Dignity®/Pro-Fuse®Jet Port/Jet-Fuse porta kameras injicé$anai zem
spiediena ir paredzétas lietoSanai pieaugusiem pacientiem, kuriem
nepiecieSama bieza adatu injekciju veikS8ana un kuriem, pamatojoties uz
Paredzéeta(s) kvalificéta, licencéta arsta noradijumiem, ir nepiecieS$ama Tstermina vai
pacientu grupa(s) | ilgtermina periféra piekluve centralajai venozai sistémai bez biezas
adatu injekcijas. Paredzéts, ka ierices izmantoSanas laika kvalificéti
veselibas aprupes specialisti regulari parskatis un novertés pacienta
stavokli.

ST ierice ir kontrindicéta katetra ievieto$anai subklavijas véna mediali no
pirmas ribas robezas, proti, zona, kas ir saistita ar lielaku saspieSanas
gadijumu skaitu.
lerice ir kontrindicéta art:
e jairzinams par ar ierici saistitas lokalas infekcijas, bakterémijas
vai septikémijas klatbatni;
e ja pacienta kermena izmérs ir nepietiekams, lai ierici varétu
implantét;
e ja pacientam ir zinama vai ir aizdomas par alergiju pret iericé
esoSajiem materialiem;
e ja pacientam ir hroniska obstruktiva plausu slimiba;
e ja potenciala ievadiSanas vieta ir ieprieks apstarota;
e ja potencialaja ievadiSanas vieta ieprieks ir bijusi vénu tromboze
vai asinsvadu kirurgijas procediras;
e pastav vietéjie audu faktori, kas kavé pareizu ierices stabilizaciju
un/vai piekluvi.

Kontraindikacijas

3. lerices apraksts

- ®
-

1. attéls. llustrativs Dignity®/Jet Port Mini attéls

%‘4’

2. attéls. llustrativs Dignity®/Jet Port Low Profile attéls
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3. attéls. llustrativs Dignity®/Jet Port Mid-Sized attéls

®

4. attéls. llustrativs Pro-Fuse®Jet-Fuse Low Profile attéls
. @

5. attéls. llustrativs Pro-Fuse®/Jet-Fuse Standard attéls

Dignity®

Dignity® porta kameras injicé$anai zem spiediena ir implant&jamas
venozas piekluves ierices. Piekluve portam tiek veikta ar perkutano
adatas ievietoSanu, izmantojot adatu, ar ko netiek veikta pamatdarbiba.
Dignity® porta kamerai injicé$anai zem spiediena ir divi
pamatkomponenti: injekcijas ports ar pasblivéjosu silicija starpsienu un
rentgenpozitivs katetrs. Dignity® porta kameras injicé$anai zem
spiediena var identificet zemadas IimenT, sataustot starpsienas augsejo
lerices apraksts dalu un porta korpusa aug$&jo malu. Dignity® porta kameras injicé$anai
zem spiediena rentgena attélos var identificét péc burtiem “CT”. Tas ir
pieejami $ados izméros: Dignity® Mini Profile, Dignity® Mid-Sized and
Dignity® Low Profile. levadi$anu zem spiediena veic vienigi ar adatu,
kas ievadama zem spiediena.

Kontrastvielu ievadiSanai zem spiediena maksimalais ieteicamais
inflzijas atrums ir 5 ml/s ar 19 vai 20 collu papildadatu injekcijai zem
spiediena. Maksimalais ieteicamais infGzijas atrums ar 22 collu
papildadatu adatu injekcijai zem spiediena ir 2 ml/s.
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lerices apraksts

Pro-Fuse®

Pro-Fuse® porta kameras injicé$anai zem spiediena ir implantéjamas
venozas piekluves ierices. Piekluve portam tiek veikta ar perkutanu
adatas ievieto$anu, izmantojot papildadatu.

Pro-Fuse® porta kamerai injicé$anai zem spiediena ir divi
pamatkomponenti: injekcijas ports ar pasblivéjosu silicija starpsienu un
rentgenpozitivs katetrs. Pro-Fuse® porta kameras injicé$anai zem
spiediena var identificet zemadas ITmen1, sataustot starpsienas augsejo
dalu un porta korpusa aug$éjo malu. Pro-Fuse® porta kameras
injicéSanai zem spiediena rentgena attélos var identificét péc burtiem
“CT”. Izméri: Pro-Fuse® un Pro-Fuse® Low Profile. levadi$anu zem
spiediena veic vienigi ar adatu, kas ievadama zem spiediena.
Kontrastvielu ievadidanai zem spiediena maksimalais ieteicamais
infGzijas atrums ir 5 ml/s ar 19 vai 20 collu papildadatu injekcijai zem
spiediena. Maksimalais ieteicamais infizijas atrums ar 22 collu
papildadatu adatu injekcijai zem spiediena ir 2 ml/s.

Jet Port

Jet Port porta kameras injiceSanai zem spiediena ir implantéjamas
venozas piekluves ierices. Piekluve portam tiek veikta ar perkutanu
adatas ievieto$anu, izmantojot papildadatu.

Jet Port porta kamerai injicéSanai zem spiediena portiem ir divi
pamatkomponenti: injekcijas ports ar pasblivéjosu silicija starpsienu un
rentgenpozitivs katetrs. Jet Port porta kameras injicéSanai zem
spiediena var identificeét zemadas [Tment, sataustot starpsienas augs$éjo
dalu un porta korpusa augsejo malu. Jet Port porta kameras injicéSanai
zem spiediena rentgena attélos var identificét péc burtiem “CT”. Tie
pieejami $ados izméros: Jet Port Mini Profile, Jet Port Mid-Sized and
Jet Port Low Profile. levadiSanu zem spiediena veic vienigi ar adatu,
kas ievadama zem spiediena.

Kontrastvielu ievadiSanai zem spiediena maksimalais ieteicamais
inflzijas atrums ir 5 ml/s ar 19 vai 20 collu papildadatu injekcijai zem
spiediena. Maksimalais ieteicamais infuzijas atrums ar 22 collu
papildadatu adatu injekcijai zem spiediena ir 2 ml/s.

Jet-Fuse

Jet-Fuse porta kameras injiceSanai zem spiediena ir implantéjamas
venozas piekluves ierices. Piekluve portam tiek veikta ar perkutanu
adatas ievietoSanu, izmantojot papildadatu.

Jet-Fuse porta kamerai injicéSanai zem spiediena ir divi
pamatkomponenti: injekcijas ports ar pasblivéjosu silicija starpsienu un
rentgenpozitivs katetrs. Jet-Fuse porta kameras injiceédanai zem
spiediena var identificét zemadas limen, sataustot starpsienas aug$éjo
dalu un porta korpusa augséjo malu. Jet-Fuse porta kameras injicéSanai
zem spiediena rentgena attélos var identificét pec burtiem “CT”. Tie
pieejami §ados izméros: Jet-Fuse un Jet-Fuse Low Profile. levadiSanu
zem spiediena veic vienigi ar adatu, kas ievadama zem spiediena.
Kontrastvielu ievadiSanai zem spiediena maksimalais ieteicamais
inflzijas atrums ir 5 ml/s ar 19 vai 20 collu papildadatu injekcijai zem
spiediena. Maksimalais ieteicamais inflzijas atrums ar 22 collu
papildadatu adatu injekcijai zem spiediena ir 2 ml/s.
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Materiali /vielas,
kas ir kontakta ar
pacienta audiem

Procentu diapazons turpmakaja tabula balstits uz salikto 5F (5,52 g)
and 9,6F (6,44 g) zem spiediena ievadamo Dignity portu svaru.

Dignity® porti

Materials % svars (w/w)
Polisulfona 30,17 - 53,18
Silicijs 10,39 — 59,21
Poliuretans 0,75 -41,32
Barja sulfats 6,42 - 11,72
Titana 1,76 — 2,98
Polikarbonata 0,04 — 1,96

Procentu diapazons turpmakaja tabula balstits uz salikto 5F (5,32 g)
and 9,6F (14,22 g) Pro-Fuse zem spiediena ievadamo portu svaru.

Pro-Fuse® porti

Materials % svars (w/w)
Polisulfona 28,16 — 39,92
Silicijs 11,1 — 65,05
Poliuretans 0,02 -40,7
Barja sulfats 5,5-11,48
Titana 1,51-2,54
Polikarbonata 0,76 — 2,03

Piezime. Nertiséjosa térauda piederumi var saturét Iidz 0,4% CMR

vielas kobalta svara.

Piezime. lerici nevajadzétu lietot, ja jums ir alergija pret ieprieks

uzskaitttajiem materialiem.

Informacija par
iericé esosajam
mediciniskajam
vielam

N/A

Ka ierice panak
paredzéeto
darbibas veidu

So ierici var ievadit ar perkutanu vai saisinasanas kirurgisko metodi.
Katetra ievietodana javeic, izmantojot aseptiskas metodes sterila lauka,

vélams operaciju zalé.

Kad porta ievietoSanas vieta péc implantacijas ir pietiekami sadzijusi,
piekluve portam tiek nodroSinata ar perkutanu adatas ievietoSanu,
izmantojot papildadatu. levadisanu zem spiediena veic vienigi ar adatu,
kas ievadama zem spiediena. lerici veido divas pamatsastavdalas:
injekcijas ports ar pasblivéjosu silicija starpsienu un rentgenpozitivs
katetrs. Implantétos portus var identificeét zemadas IimenT, sataustot
starpsienas augséjo dalu un porta korpusa augséjo malu. Porta
kameras injicedanai zem spiediena rentgena attélos var identificét péc

burtiem “CT".
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Sterilizacijas Saturs ir sterils un nav pirogéns, ja iepakojums nav atvérts vai bojats.
informacija Sterilizéts, izmantojot etilenoksidu.
Piederuma nosaukums Piederuma apraksts
Vaditajstiga Darbojas kg marsruts citiem
komponentiem.
levietosanas adata Tiek ievietots mérka véna, lai gttu pieeju.
Nonemams ievaditajs Lieto, lai iegutu pieeju centralajam venam.
Piederumu Skalpelis Grie$anas ierice.
apraksts _ Izveido kabatu katetram starp muskuli un
Troakars =
adu.
Vaditajstigas virzitajs Palidz ievietot vaditajstigu.
Vénas satvérejs Lauj veikt iegriezuma proceddaru.
&1; Palidz asinim plist atpakal, kad adata
Slirce — ’
’ caurdur vénu.

4. Riski un bridinajumi

Sazinieties ar savu veselibas apripes specialistu, ja izjatat blakusparadibas, kas
saistitas ar ierici vai tas lietoSanu, vai ja jums ir bazas par tas lietoSanas riskiem.
dokuments nav paredzéts, lai aizstatu konsultaciju ar veselibas aprupes specialistu, ja
ta ir nepiecieSama.

Kops 2019. gada janvara ir pardotas 317 328 ierices. Ir
blakusparadibas un riski, kas saistiti ar ierices lietoSanu. Tostarp:

¢ Infekcija
Ka potencialie riski ° Q?lgg:annoaneméana
. _ . . ]
tiek parvaldtti vai * ;
P e lerices maina

novérsti

Sie riski ir samazinati lTdz pienemamam limenim. Mark&juma ir
raksturots risks. leguvums no ierices lietoSanas ir piekluve
centralajam vénam, kad alternativas metodes nav piemérotas. Sie
ieguvumi atsver riskus.

Porti ir saistiti ar risku. Tostarp:

Proceduras kavesanas
Tromboze

Infekcija

Perforacija

Embolija

Sirdsdarbibas traucejumi
Neapmierinatiba

AtlikuSie riski un
neveélama iedarbiba

Sie riski sakrit ar citu implantéjamo portu riskiem. Tie nav unikali
Medcomp produktam. Biezak sastopamas reakcijas ietver infekciju.
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Infekcija var bat saistita ar visparéju kirurgisku proceddru vai
hospitalizaciju. Infekcija ne vienmér bt saistita ar ierici.

Atliku$o risku kvantifikacija
Sudz;b?s (2_0 19' gada Péectirgus kliniskas
. . janvaris — ~ .
Pacienta 2024. gada noverosanas
atlikusa 30. septembris) aktivitasu notikumi
kaitejuma Pardotas vienibas:
kategorija 317 328 Pétitas vienibas: 195
# gadijumi uz # gadijumi uz
notikumu notikumu
AIergls_._ka Nav zinots. Nav zinots.
reakcija : ’
o Asino$ana Nav zinots. Nav zinots.
AtlikusSie riski un , -
el iedarbib Sirdsdarbibas Nav zinots Nav zinots
neveélama iedarbiba traucgjumi nots. nots.
. 1 notikums uz .
Embolija 150 000 gadijumiem. Nav zinots.
Infekciia 1 notikums uz 1 notikums uz
J 150 000 gadijumiem. 13 gadijumiem.
_— 1 notikums uz .
Perforacija 150 000 gadijumiem. Nav zinots.
Stenoze Nav zinots. Nav zinots.
Audu 1 notikums uz Nav zinots
savainojums 300 000 gadijumiem. S
Tromboze Nav zinots. ! notlk_gms_ uz
' 64 gadijumiem.

Talak uzskaititi bridinajumi, piesardzibas pasakumi vai méri, kas
jaievéro pacientam.

Izskaidrojiet pacientam ievietoSanas procediru, komplikaciju

pazimes un simptomus un visparéjo apkopi. NodroSiniet, ka visa

Bridinajumi un informacija tiek sniegta, nemot vera pacienta izpratnes [imeni,
: _ kulttru un valodu.

piesardzibas

pasakumi Pirmas dienas péc ievadiSanas izvairieties no lielam fiziskam

slodzém un ieverojiet veselibas aprupes specialista noradijumus.
Kad nelielais iegriezums ir sadzijis, varat atsakt normalu darbibu.

Ja péc griezuma sadziSanas pamanat apsartumu vai pietikumu,
informéjiet savu veselibas apripes pakalpojumu sniedzéju.

Jebkuru lauka

droSibas korektivo Kops$ 2017. gada 1. janvara ierice ir atsaukta Cetras reizes. Visi
darbibu atsaukumi bija saistiti ar nepareizam sastavdalam, kas ieklautas
kopsavilkums iepakoSanas laika.
(FSCA)
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5. Kliniska izvertéejuma kopsavilkums un péctirgus kliniska péckontrole

lerices kliniska vésture

Pé&tamas ierices ir pieejamas kops 2007. gada. CE zime tika sanemta 2008. gada janvarf.
US FDA formalitates tika nokartotas 2007. gada maija. Visus ieklautos modelus planots
izplattt Eiropas Savieniba.

Kliniskie pieradijumi CE mark&jumam

Kliniskas literattras parskata tika identificéti 15 raksti, kas bija saistiti ar pétamas ierices
droSibu un veiktspéju, ja ta tiek lietota atbilstoSi paredzetajam. Sie raksti aptver aptuveni

5 434 gadijumus. Divas pacientu limena datu aktivitatés tika sanemta informacija par
195 iericém. Saistiba ar ierici ir sanemtas 24 lietotaju aptaujas.

Atradumi kliniskaja literatira un datu aktivitatés apstiprina pétamas ierices darbibu. Visi dati
par Dignity® Pro-Fuse® portiem ir izvértéti. P&tamas ierices lietoSanas ieguvumi atsver riskus,
ja ierice tiek lietota ka paredzéts. lerices prieksrociba ir atvieglota piekluve centralo vénu
sistémai pacientiem, kuriem, péc arsta atzinuma, cita terapija nav indicéta vai vélama.

DroSiba

Ir pietiekams daudzums datu, lai pieradttu atbilstibu attiecigajam prasibam. lerice ir drosa un
darbojas atbilstosi iecerétajam. lericé izmantota vismodernaka tehnologija.

Medcomp ir parskatijusi:

e Peéctirgus datus
¢ Medcomp informacijas materialus
o Riska parvaldibas dokumentaciju

Riski ir pienacigi noraditi un atbilst jaunakajiem pétijumiem. Ar ierici saistitie riski ir
pienemami, jo ieguvumi tos atsver.
Starp 2019. gada 1. janvari un 2024. gada 30. septembri tika pardotas 339 352 ierices. Saja

perioda tika sanemtas art 187 sudzibas, kas ir 0,06% sudzibu biezums attieciba uz o
produktu grupu.
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6. lespéjamas terapeitiskas alternativas

Apsverot alternativu arstésanu, ieteicams sazinaties ar veselibas aprupes specialistu,
kas var apsveért jusu individualo situaciju. InfGziju masu biedribas (INS) 2021. gada
standarta kliniskas prakses noradijumi ir izmantoti, lai atbalstitu turpmakas arstésanas

rekomendacijas.
Terapija leguvumi Trakumi Pamatriski
o Viegla piekluve. ¢ NepiecieSama ¢ Infekcija
e Samazina nepiecieSamibu operacija. e Okldzija
Centralo vénu péc altkartota.s punkcua_g_ _ o Operaquavs risks. . Darbl_b_as _
e Palielina pacienta mobilitati. ¢ NepiecieSama traucéjumi

katetri (CVC)

Vieglak izmantot polikiinikas
pacientu arstéSana.

apkope.
Augsts infekcijas un
trombozes risks.

e Tromboze

Midline katetri

llgaks ievietoSanas ilgums
salidzindjuma ar PIV.
Zemaks infekcijas risks
salidzingjuma ar IV.

Nav nepiecieSams rentgens.
Mazaka ekstravazacijas
iespéjamiba.

lielakas dalas
vezikantu vai
kairinoSu vielu
nepartrauktam
injekcijam.

e Samazina vénu bojajumus. ¢ NepiecieSama ¢ Infekcija

¢ Vieglaka pamaniSana un operacija. e Embolija
piekluve. o Operacijas risks. o Nekroze

Implantsjamie | * _Sam_a!zina k9rovau zé!y ¢ NepiecieSama
d iespéju nonakt kontakta ar apkope.
porti -

adu.

¢ Viena punkcijas vieta.

o llgaks palikSanas laiks.

e Var bat pastavigs.

e Pacientu komforts. o Nav piemérots o Flebits

Zemaks katetra oklGzijas
risks, salidzinot ar CVC.

Palielinats dzilas vénu
trombozes risks,

e Dzilo vénu

tromboze (DVT)

katetri (PIV)

terapija.
Maksimalais
lietoSanas laiks —
4 dienas.

Periféri e Mazak punkciju, salidzinot ar salidzinot ar CVC. e Plausu embolija
ievadami PIV. o Laika gaita rodas e Veénu
centralie katetri sapes/diskomforts. trombembolija
(PICC) o Japielago lietoSanai (VTE)
ikdiena. e Posttrombotiskais
sindroms
o Nav iesp&jama operacija. ¢ Infekcija. ¢ Infekcija
¢ AsinoSana. e Flebits
e Tromboze.
Perferali e Nevar izmantot
intravenozi plaucétajlidzeklu
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7. leteicama lietotaju apmaciba

Katetrs jaievieto, ar to javeic darbibas un jaiznem kvalificétam, licencétam arstam vai
citam kvalificEtam veselibas apripes specialistam arsta vadiba.

Saisinajums

Nozime

CE

Conformité Européenne (Eiropas atbilstiba)

cm Centimetrs

CMR Kanc_:erogé_nas, mutagénas un reproduktivajai funkcijai
toksiskas vielas

CT Datortomografija (CAT skenéSana)

cvC Centralais venozais katetrs

dba Uznémuma nosaukums

F Francu vientba (katetra biezums)

FDA Partikas un zalu parvalde

FSCA Operativa korigéjosa droSuma darbiba

INS Inflizijas masu biedriba

v Intravenozs

N/A Nav attiecinams

PA Pensilvanija

PICC Periféri ievietojams centralais katetrs

PIV Periféri intravenozi katetri

SSCP DroSuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums

USA Amerikas Savienotas Valstis

w/w Masas dalas procentu izteiksmé

Pievienot eksemplaru “MDR dokumentacijai” (inicialis un datums): |
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