PODSUMOWANIE BEZPIECZENSTWA | SKUTECZNOSCI KLINICZNEJ

SSCP-014

Porty do wstrzykiwania przez urzagdzenia zasilane elektrycznie Dignity®
i Pro-Fuse®

WAZNA INFORMACJA

Niniejsze podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) ma na celu
zapewnienie publicznego dostepu do zaktualizowanego podsumowania gtéwnych
aspektow bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej wyrobu.

Celem niniejszego SSCP nie jest zastgpienie instrukcji uzytkowania jako gtéwnego
dokumentu stuzgcego do zapewnienia bezpiecznego uzytkowania wyrobu. Nie ma ono
tez na celu dostarczenia sugestii diagnostycznych lub terapeutycznych docelowym
uzytkownikom lub pacjentom.

Obowigzujace dokumenty

Typ dokumentu Tytut/numer dokumentu
DHF 12004
Numer pliku ,Dokumentacja MDR” MDR-014

Historia zmian

Wersja Data

CR#

Autor

Opis zmian

Zatwierdzone

1 26APR2022

26921

RS

Wdrozenie SSCP

O Tak, ta wersja
zostata zatwierdzona
przez jednostke
notyfikowang w
nastepujagcym
jezyku: Angielski

O Nie, ta wersja nie
zostata zatwierdzona
przez jednostke
notyfikowana,
poniewaz jest to
wszczepialny wyréb
klasy lla lub IIb

Numer dokumentu: SSCP-014
Wersja 3.00

Wersja dokumentu: 6
QA-CL-200-1 (Strona 1 z 59)



Historia zmian

Wersja Data CR# | Autor Opis zmian Zatwierdzone
2 17JUN2022 | 27027 | RS Zaplanowana O Tak, ta wersja
aktualizacja zostata zatwierdzona
przez jednostke
notyfikowang w
nastepujacym

jezyku: Angielski

I Nie, ta wersja nie
zostata zatwierdzona
przez jednostke
notyfikowana,
poniewaz jest to
wszczepialny wyréb

klasy lla lub llb
3 07NOV2022 | 27433 | GM Zaplanowana Tak, ta wersja
aktualizacja; SSCP zostata zatwierdzona
zostato przez jednostke

zaktualizowane notyfikowang w

zgodnie z szablonem nastepujgcym

CER-014_Cii jezyku: Angielski

QA-CL-200-1 O Nie, ta wersja nie

wersja 3.00.Tabela zostata zatwierdzona

akronimoéw zostata przez jednostke
dodana w Rozdziale 7 notyfikowana,

Sekcji Pacjenta poniewaz jest to
wszczepialny wyrob
klasy lla lub llb

4 20JAN2023 | 27662 | GM Informacje dotyczace Tak, ta wersja
wycofania produktu zostata zatwierdzona
zostaly dodane do przez jednostke

punktu 4 w czesci notyfikowang w

»Uzytkownicy/fachowy | nastepujgcym

personel medyczny” jezyku: Angielski

i punktu 4 w czesci O Nie, ta wersja nie

»Pacjent” zostata zatwierdzona
przez jednostke
notyfikowana,

poniewaz jest to
wszczepialny wyrob
klasy lla lub IIb

Numer dokumentu: SSCP-014 Wersja dokumentu: 6
Wersja 3.00 QA-CL-200-1 (Strona 2 z 59)



Historia zmian

Wersja Data

CR#

Autor

Opis zmian

Zatwierdzone

5 200CT2023

28545

GM

Aktualizacja zgodnie z
CER-014_D

O Tak, ta wersja
zostata zatwierdzona
przez jednostke
notyfikowang w
nastepujacym
jezyku: Angielski

I Nie, ta wersja nie
zostata zatwierdzona
przez jednostke
notyfikowana,
poniewaz jest to
wszczepialny wyréb
klasy lla lub IIb

6 240CT2024

29500

GM

Aktualizacja zgodnie z
CER-014_E

O Tak, ta wersja
zostata zatwierdzona
przez jednostke
notyfikowang w
nastepujagcym
jezyku: Angielski

I Nie, ta wersja nie
zostata zatwierdzona
przez jednostke
notyfikowana,
poniewaz jest to
wszczepialny wyréb
klasy lla lub llb

Numer dokumentu: SSCP-014
Wersja 3.00

Wersja dokumentu: 6

QA-CL-200-1 (Strona 3 z 59)



UZYTKOWNICY/FACHOWY PERSONEL MEDYCZNY

Ponizsze informacje sg przeznaczone dla: uzytkownikéw/fachowego personelu
medycznego. Po tych informacjach znajduje sie podsumowanie przeznaczone dla
pacjentow.

1. Identyfikacja wyrobu oraz informacje ogélne

Nazwa handlowa Porty z mozliwos$cig wstrzykiwania pod wysokim cisnieniem
wyrobu Dignity®, Jet Port, Pro-Fuse®, Jet-Fuse

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

Nazwa i adres
producenta

Pojedynczy numer
rejestracyjny US-MF-000008230

producenta (SRN)

Podstawowy UDI-DI 00884908287NR

Op'S/teL(IStt by | C01020499 — Systemy portow dostepu zylnego do implantacji
nomenklatury wyrobow | ek ornei — inne
medycznych

Klasa wyrobu 1

: Dignity® — maj 2009 r.
D VR vt | POTt Jet — wizesiert 2008
PIBrWSz€g0 certylikatu | pr,_Fyse® _ styczen 2008 .

CE dla tego wyrobu Jet-Fuse — styczen 2008 .

Gerhard Fromel

Europejski specjalista ds. regulaciji
Medical Product Service GmbH (MPS)
Borngasse 20

35619 Braunfels, Niemcy

SRN: DE-AR-000005009

Imie i nazwisko
autoryzowanego
przedstawiciela i SRN

Nazwa jednostki

notyfikowane;j i BSI Group The Netherlands B.V.
pojedynczy numer NB2797

identyfikacyjny

Wszystkie wyroby objete zakresem tego dokumentu to wszczepialne zestawy portéw.
Numery katalogowe wyrobow sg podzielone na kategorie wariantéw. Wyroby te sg
rozprowadzane jako zestawy zabiegowe, w réznych konfiguracjach, w tym akcesoria

i wyroby pomocnicze (patrz rozdziat ,Akcesoria przeznaczone do uzytku w potgczeniu
z wyrobem”).

Numer dokumentu: SSCP-014 Wersja dokumentu: 6
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Warianty wyrobow:

Warianty wyrobow Dignity®/Jet Port

. . Numer(y) Wyjasnienie wielu numerow
Opis wariantu
katalogowy(-e) | katalogowych
5F Dignity® niskoprofilowy 30625-850CT Nie dotyczy
e X .

5F Dignity nlskpprofllpvyy z otworami 30625-850SE Nie dotyczy

na szwy wypetnionymi silikonem

5F Dignity® sredniej wielkosci 30624-850CT Nie dotyczy

5F Dignity®/Jet Port Mini

30626-850CT
30626-950CT

Brak znaczgcych réznic klinicznych,
biologicznych lub technicznych (jedyng
réznicg jest to, czy cewnik jest wstepnie
zmontowany)

5F Dignity®/Jet Port Mini z otworami na
szwy wypetnionymi silikonem

30626-850SF
30626-950SF

Brak znaczacych réznic klinicznych,
biologicznych lub technicznych (jedyng
réznicg jest to, czy cewnik jest wstepnie
zmontowany)

6,6F Dignity®/Jet Port niskoprofilowy

30625-866CT
30625-966CT

Brak znaczgcych roznic klinicznych,
biologicznych lub technicznych (jedyng
réznicg jest to, czy cewnik jest wstepnie
zmontowany)

6,6F Dignity®/Jet Port niskoprofilowy
z otworami na szwy wypetnionymi
silikonem

30625-866SF
30625-966SF

Brak znaczacych réznic klinicznych,
biologicznych lub technicznych (jedyng
réznicg jest to, czy cewnik jest wstepnie
zmontowany)

6,6F Dignity®/Jet Port $redniej
wielkosci

30624-866CT
30624-966CT

Brak znaczgcych roznic klinicznych,
biologicznych lub technicznych (jedyng
réznicy jest to, czy cewnik jest wstepnie
zmontowany)

6,6F Dignity®/Jet Port $redniej

wielko$ci z otworami na szwy 30624-866SF Nie dotyczy
wypetnionymi silikonem
6,6F Dignity®/Jet Port Mini 30626-866CT Nie dotyczy

6,6F Dignity®/Jet Port Mini z otworami
na szwy wypetnionymi silikonem

30626-866SF
30626-966SF

Brak znaczgcych roznic klinicznych,
biologicznych lub technicznych (jedyng
réznicg jest to, czy cewnik jest wstepnie
zmontowany)

8F Dignity®/Jet Port niskoprofilowy

30625-880CT
30625-980CT

Brak znaczgcych réznic klinicznych,
biologicznych lub technicznych (jedyng
réznicg jest to, czy cewnik jest wstepnie
zmontowany)

8F Dignity®/Jet Port niskoprofilowy z
otworami na szwy wypetnionymi
silikonem

30625-880SF
30625-980SF

Brak znaczgcych roznic klinicznych,
biologicznych lub technicznych (jedyng
réznicg jest to, czy cewnik jest wstepnie
zmontowany)
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Opis wariantu

Numer(y)

katalogowy(-e)

Wyjasnienie wielu numeréw
katalogowych

8F Dignity®/Jet Port $redniej wielkosci

30624-880CT
30624-980CT

Brak znaczacych réznic klinicznych,
biologicznych lub technicznych (jedyng
réznicg jest to, czy cewnik jest wstepnie
zmontowany)

8F Dignity®/Jet Port $redniej wielkosci
z otworami na szwy wypetnionymi
silikonem

30624-880SF
30624-980SF

Brak znaczgcych réznic klinicznych,
biologicznych lub technicznych (jedyng
réznicg jest to, czy cewnik jest wstepnie
zmontowany)

8F Dignity®/Jet Port Mini

30626-880CT

Nie dotyczy

8F Dignity Mini z otworami na szwy
wypetnionymi silikonem

30626-880SF
30626-980SF

Brak znaczgcych réznic klinicznych,
biologicznych lub technicznych (jedyng
réznicg jest to, czy cewnik jest wstepnie
zmontowany)

9,6F Dignity®/Jet Port $redniej
wielkosci

30624-896CT
30624-996CT

Brak znaczacych réznic klinicznych,
biologicznych lub technicznych (jedyng
réznicg jest to, czy cewnik jest wstepnie
zmontowany)

9,6F Dignity®/Jet Port $redniej
wielkosci z otworami na szwy
wypetnionymi silikonem

30624-896SF

Nie dotyczy

Warianty wyrobow Pro-Fuse®/Jet-Fuse

Opis wariantu

Numer(y)

katalogowy(-e)

Wyjasnienie wielu numerow
katalogowych

6,6F Pro-Fuse®/Jet-Fuse
niskoprofilowy

30623-866CT
30623-966CT

Brak znaczgcych roznic klinicznych,
biologicznych lub technicznych (jedyng
réznicg jest to, czy cewnik jest wstepnie
zmontowany)

6,6F Pro-Fuse®/Jet-Fuse

niskoprofilowy z otworami na szwy 30623-866SF Nie dotyczy
wypetnionymi silikonem
8F Pro-Fuse®/Jet-Fuse niskoprofilowy | 30623-880CT Nie dotyczy

8F Pro-Fuse®/Jet-Fuse standardowy

30622-880CT
30622-980CT

Brak znaczgcych roznic klinicznych,
biologicznych lub technicznych (jedyng
réznicg jest to, czy cewnik jest wstepnie
zmontowany)

9,6F Pro-Fuse®/Jet-Fuse standardowy

30622-896CT
30622-996CT

Brak znaczgcych réznic klinicznych,
biologicznych lub technicznych (jedyng
réznicg jest to, czy cewnik jest wstepnie
zmontowany)
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Tace zabiegowe:

Tace zabiegowe Dignity®

Kod katalogowy

Numer
katalogowy

Opis

MICTI5004S

30625-850SF

ZESTAW PORTU NISKOPROFILOWEGO DO WSTRZYKIWANIA
PRZEZ URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE DIGNITY® 5F Z
ZESTAWEM MICRO-STICK® W ROZMIARZE 5F

MICTI5004SM

30626-850SF

PORT MINIPROFILOWY DO WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE
ZASILANE ELEKTRYCZNIE DIGNITY® 5F Z ZESTAWEM MICRO-
STICK® W ROZMIARZE 5F

MICTI50041M

30626-850CT

PORT MINIPROFILOWY DO WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE
ZASILANE ELEKTRYCZNIE DIGNITY® 5F Z ZESTAWEM MICRO-
STICK® W ROZMIARZE 5F

MRCTI50001

30624-850CT

ZESTAW PORTU W SREDNIM ROZMIARZE DIGNITY® 5F DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE

MRCTI5004SM

30626-850SF

ZESTAW PORTU MINIPROFILOWEGO DIGNITY® 5F DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE

MRCTI50041

30625-850CT

ZESTAW PORTU NISKOPROFILOWEGO DIGNITY® 5F DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE

MRCTI50041DMP

30625-850CT

ZESTAWEM PORT NISKOPROFILOWY DO WSTRZYKIWANIA PRZEZ
URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE DIGNITY® 5F Z ZESTAWEM
DO BEZPOSREDNIEJ MIKROPUNKCJI

MRCTI50041M

30626-850CT

ZESTAW PORTU MINIPROFILOWEGO DIGNITY® 5F DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE

MRCTI50041MDMP

30626-850CT

ZESTAW PORTU MINIPROFILOWEGO DO WSTRZYKIWANIA PRZEZ
URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE DIGNITY® 5F Z ZESTAWEM
DO BEZPOSREDNIEJ MIKROPUNKCJI

MRCTI5084SM

30626-950SF

ZESTAW PORTU MINIPROFILOWEGO DIGNITY® 5F DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE

MRCTI50841M

30626-950CT

ZESTAW PORTU MINIPROFILOWEGO DIGNITY® 5F DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE

MICTI6600S

30624-866SF

PORT DO WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE
ELEKTRYCZNIE DIGNITY® 6,6F W SREDNIM ROZMIARZE Z
ZESTAWEM MICRO-STICK® W ROZMIARZE 5F

MICTI66001

30624-866CT

PORT DO WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE
ELEKTRYCZNIE DIGNITY® 6,6F W SREDNIM ROZMIARZE Z
ZESTAWEM MICRO-STICK® W ROZMIARZE 5F

MICTI6604S

30625-866SF

ZESTAW PORTU NISKOPROFILOWEGO DO WSTRZYKIWANIA
PRZEZ URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE DIGNITY® 6,6F Z
ZESTAWEM MICRO-STICK® W ROZMIARZE 5F

MICTI6604SM

30626-866SF

PORT MINIPROFILOWY DO WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE
ZASILANE ELEKTRYCZNIE DIGNITY® 6,6F Z ZESTAWEM MICRO-
STICK® W ROZMIARZE 5F

MICTI66041

30625-866CT

ZESTAW PORTU NISKOPROFILOWEGO DO WSTRZYKIWANIA
PRZEZ URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE DIGNITY® 6,6F Z
ZESTAWEM MICRO-STICK® W ROZMIARZE 5F

MICTI66041M

30626-866CT

PORT MINIPROFILOWY DO WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE
ZASILANE ELEKTRYCZNIE DIGNITY® 6,6F Z ZESTAWEM MICRO-
STICK® W ROZMIARZE 5F
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Kod katalogowy

Numer
katalogowy

Opis

MICTI66841

30625-966CT

ZESTAW PORTU NISKOPROFILOWEGO DO WSTRZYKIWANIA
PRZEZ URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE DIGNITY® 6,6F Z
ZESTAWEM MICRO-STICK® W ROZMIARZE 5F

MRCTI6600S

30624-866SF

ZESTAW PORTU W SREDNIM ROZMIARZE DIGNITY® 6,6F DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE

MRCTI66001

30624-866CT

ZESTAW PORTU W SREDNIM ROZMIARZE DIGNITY® 6,6F DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE

MRCTI66001DMP

30624-866CT

ZESTAW PORTU MINIPROFILOWEGO DO WSTRZYKIWANIA PRZEZ
URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE DIGNITY® 6,6F W SREDNIM
ROZMIARZE Z ZESTAWEM DO BEZPOSREDNIEJ MIKROPUNKCJI

MRCTI6604S

30625-866SF

ZESTAW PORTU NISKOPROFILOWEGO DIGNITY® 6,6F DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE

MRCTI6604SM

30626-866SF

ZESTAW PORTU MINIPROFILOWEGO DIGNITY® 6,6F DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE

MRCTI66041

30625-866CT

ZESTAW PORTU NISKOPROFILOWEGO DIGNITY® 6,6F DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE

MRCTI66041DMP

30625-866CT

ZESTAWEM PORT NISKOPROFILOWY DO WSTRZYKIWANIA PRZEZ
URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE DIGNITY® 6,6F Z
ZESTAWEM DO BEZPOSREDNIEJ MIKROPUNKCJI

MRCTI66041M

30626-866CT

ZESTAW PORTU MINIPROFILOWEGO DIGNITY® 6,6F DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE

MRCTI66041MDMP

30626-866CT

ZESTAW PORTU MINIPROFILOWEGO DO WSTRZYKIWANIA PRZEZ
URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE DIGNITY® 6,6F Z
ZESTAWEM DO BEZPOSREDNIEJ MIKROPUNKCJI

MRCTI66801

30624-966CT

ZESTAW PORTU W SREDNIM ROZMIARZE DIGNITY® 6,6F DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE

MRCTI66801DMP

30624-966CT

ZESTAW PORTU MINIPROFILOWEGO DO WSTRZYKIWANIA PRZEZ
URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE DIGNITY® 6,6F W SREDNIM
ROZMIARZE Z ZESTAWEM DO BEZPOSREDNIEJ MIKROPUNKCJI

MRCTI6684S

30625-966SF

ZESTAW PORTU NISKOPROFILOWEGO DIGNITY® 6,6F DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE

MRCTI6684SM

30626-966SF

ZESTAW PORTU MINIPROFILOWEGO DIGNITY® 6,6F DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE

MRCTI66841

30625-966CT

ZESTAW PORTU NISKOPROFILOWEGO DIGNITY® 6,6F DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE

MICTI8000S

30624-880SF

PORT DO WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE
ELEKTRYCZNIE DIGNITY® 8F W SREDNIM ROZMIARZE Z
ZESTAWEM MICRO-STICK® W ROZMIARZE 5F

MICTI80001

30624-880CT

PORT DO WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE
ELEKTRYCZNIE DIGNITY® 8F W SREDNIM ROZMIARZE Z
ZESTAWEM MICRO-STICK® W ROZMIARZE 5F

MICTI8004S

30625-880SF

PORT NISKOPROFILOWY DO WSTRZYKIWANIA PRZEZ
URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE DIGNITY® 8F Z ZESTAWEM
MICRO-STICK® W ROZMIARZE 5F

MICTI8004SM

30626-880SF

PORT MINIPROFILOWY DO WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE
ZASILANE ELEKTRYCZNIE DIGNITY® 8F Z ZESTAWEM MICRO-
STICK® W ROZMIARZE 5F
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Kod katalogowy

Numer
katalogowy

Opis

MICTI180041

30625-880CT

PORT NISKOPROFILOWY DO WSTRZYKIWANIA PRZEZ
URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE DIGNITY® 8F Z ZESTAWEM
MICRO-STICK® W ROZMIARZE 5F

MICTI80041M

30626-880CT

PORT MINIPROFILOWY DO WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE
ZASILANE ELEKTRYCZNIE DIGNITY® 8F Z ZESTAWEM MICRO-
STICK® W ROZMIARZE 5F

MICTI8084SM

30626-980SF

PORT MINIPROFILOWY DO WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE
ZASILANE ELEKTRYCZNIE DIGNITY® 8F Z ZESTAWEM MICRO-
STICK® W ROZMIARZE 5F

MICTI180841

30625-980CT

PORT NISKOPROFILOWY DO WSTRZYKIWANIA PRZEZ
URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE DIGNITY® 8F Z ZESTAWEM
MICRO-STICK® W ROZMIARZE 5F

MRCTI8000S

30624-880SF

ZESTAW PORTU W SREDNIM ROZMIARZE DIGNITY® 8F DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE

MRCTI80001

30624-880CT

ZESTAW PORTU W SREDNIM ROZMIARZE DIGNITY® 8F DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE

MRCTI80001DMP

30624-880CT

ZESTAW PORTU MINIPROFILOWEGO DO WSTRZYKIWANIA PRZEZ
URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE DIGNITY® 8F W SREDNIM
ROZMIARZE Z ZESTAWEM DO BEZPOSREDNIEJ MIKROPUNKCJI

MRCTI8004S

30625-880SF

ZESTAW PORTU NISKOPROFILOWEGO DIGNITY® 8F DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE

MRCTI80041

30625-880CT

ZESTAW PORTU NISKOPROFILOWEGO DIGNITY® 8F DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE

MRCTI80041DMP

30625-880CT

ZESTAWEM PORT NISKOPROFILOWY DO WSTRZYKIWANIA PRZEZ
URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE DIGNITY® 8F Z ZESTAWEM
DO BEZPOSREDNIEJ MIKROPUNKCJI

MRCTI80041M

30626-880CT

ZESTAW PORTU MINIPROFILOWEGO DIGNITY® 8F DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE

MRCTI80041MDMP

30626-880CT

ZESTAW PORTU MINIPROFILOWEGO DO WSTRZYKIWANIA PRZEZ
URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE DIGNITY® 8F Z ZESTAWEM
DO BEZPOSREDNIEJ MIKROPUNKCJI

MRCTI8080S

30624-980SF

ZESTAW PORTU W SREDNIM ROZMIARZE DIGNITY® 8F DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE

MRCTI80801

30624-980CT

ZESTAW PORTU W SREDNIM ROZMIARZE DIGNITY® 8F DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE

MRCTI8084S

30625-980SF

ZESTAW PORTU NISKOPROFILOWEGO DIGNITY® 8F DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE

MRCTI80841

30625-980CT

ZESTAW PORTU NISKOPROFILOWEGO DIGNITY® 8F DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE

MRCTI9600S

30624-896SF

ZESTAW PORTU W SREDNIM ROZMIARZE DIGNITY® 9,6F DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE

MRCTI96001

30624-896CT

ZESTAW PORTU W SREDNIM ROZMIARZE DIGNITY® 9,6F DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE

MRCTI96801

30624-996CT

ZESTAW PORTU W SREDNIM ROZMIARZE DIGNITY® 9,6F DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE
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Tace zabiegowe Jet Port

Kod katalogowy

Numer
katalogowy

Opis

ZESTAW PORTU MINIPROFILOWEGO JET PORT 5F DO

JSACTIS004SM 30626-850SF WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE
JSACTISOD41M | 30626-850CT | s vy \WANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE
JSACTISOR4SM | 30626-950SF | [y5rivy \WANIA PRZE? URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE
JSACTISOR4IM | 30620-950CT | s vy \WANIA PRZE? URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE
JSACTIGRN0S | 30624-8665F | D) (1 pDENIE JASILANE ELEKTRYGZNIE JET PORT 66F
JSACTIGNO00T | 30624-886CT | pe)' (1 nDENIE SASILANE ELEKTRYGZNIE JET PORT 6.6F
JSACTIGO04S | 30625-866F | Loe) (1 aD7ENIE ZASILANE ELEKTRYGZNIE JET PORT 6,67
JSACTIBGO4SM | 30620-8665F | [ySvi \WANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE
JSACTIGO041 | 30625-886CT | poe)' (1A 7ENIE ZASILANE ELEKTRYGZNIE JET PORT 6,67
JSACTIGGO41M | 30620-886CT | s vy \WANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE
JSACTIGSS01 | 30624-966CT | poe) (1 nDENIE SASILANE ELEKTRYGZNIE JET PORT 6.6F
JSACTIGSS4S | 0625-966F | Loe)' (1 aD7ENIE ZASILANE ELEKTRYGZNIE JET PORT 6,67
JSACTIBSR4SM | 30626-9665F | s vy \WANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYGZNIE
JSACTIGSS41 | 30625986CT | oose)' (1A 7ENIE ZASILANE ELEKTRYGZNIE JET PORT 6,67
JSACTIROD0S | 30624-8805F | £oe)' (1A ZENIE SASILANE ELEKTRYGZNIE JET PORTSF
JSACTIROD0T | 30624-880CT | £oe)' (1 pD7ENIE SASILANE ELEKTRYGZNIE JET PORTSF
JSACTIBO04S | 30625-880SF | poe) (1 aDENIE ZASILANE ELEKTRYGZNIE JET PORT 8

JSACTIRO041 | 30625-880CT | £se) (1 nDENIE ZASILANE ELEKTRYGZNIE JET PORT 8

JSACTIROO41M | 30626-880CT | S vy \WANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYGZNIE
JSACTIROB0S | 30624-980SF | e (1 pDZENIE SASILANE ELEKTRYGZNIE JET PORTSF
JSACTIROBOT | 30624-980CT | £oe) (1 pD7ENIE SASILANE ELEKTRYGINIE JET PORTF
JSACTIGOB4S | 30625-980SF | prye) (1 sADZENIE ZASILANE ELEKTRYGZNIE JET PORT 8F

JSACTIB0841 30625-980CT ZESTAW PORTU NISKOPROFILOWEGO DO WSTRZYKIWANIA

PRZEZ URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE JET PORT 8F
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Kod katalogowy

Numer
katalogowy

Opis

JSACTI9600S

30624-896SF

ZESTAW PORTU W SREDNIM ROZMIARZE DO WSTRZYKIWANIA
PRZEZ URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE JET PORT 9,6F

JSACTI96001

30624-896CT

ZESTAW PORTU W SREDNIM ROZMIARZE DO WSTRZYKIWANIA
PRZEZ URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE JET PORT 9,6F

JSACTI96801

30624-996CT

ZESTAW PORTU W SREDNIM ROZMIARZE DO WSTRZYKIWANIA
PRZEZ URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE JET PORT 9,6F

Tace zabiegowe Pro-Fuse®

Kod katalogowy

Numer
katalogowy

Opis

ZESTAW PORTU NISKOPROFILOWEGO DO WSTRZYKIWANIA

MRCTT6604S 30623-866SF | pR7EZ URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE JET-FUSE® 6,6F
ZESTAW PORTU NISKOPROFILOWEGO DO WSTRZYKIWANIA
MRCTTE6041 30623-866CT | pRzE7 URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE JET-FUSE® 6,6F
ZESTAW PORTU NISKOPROFILOWEGO DO WSTRZYKIWANIA
MRCTTE6841 30623-966CT | pRzE7 URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE JET-FUSE® 6,6F
ZESTAW PORTU DO WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE
MRCTT80001 30622-880CT | 7zsILANE ELEKTRYCZNIE JET-FUSE® 8F
ZESTAW PORTU DO WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE
MRCTT80001DMP | 30622-880CT | ZASILANE ELEKTRYCZNIE PRO-FUSE® 8F Z ZESTAWEM DO
BEZPOSREDNIEJ MIKROPUNKCJI
ZESTAW PORTU NISKOPROFILOWEGO DO WSTRZYKIWANIA
MRCTT80041 30623-880CT | przE7 URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE JET-FUSE® 8F
PORT NISKOPROFILOWY DO WSTRZYKIWANIA PRZEZ
MRCTT80041DMP | 30623-880CT | URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE PRO-FUSE® 8F Z
ZESTAWEM DO BEZPOSREDNIEJ MIKROPUNKCJI
ZESTAW PORTU DO WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE
MRCTT80801 30622-980CT | 7\SILANE ELEKTRYCZNIE JET-FUSE® 8F
ZESTAW PORTU DO WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE
MRCTT96001 30622-896CT | 7ASILANE ELEKTRYCZNIE JET-FUSE® 9,6F
MRCTTO6801 30622.996CT | ZESTAW PORTU DO WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE

ZASILANE ELEKTRYCZNIE JET-FUSE® 9,6F

Tace zabiegowe Jet-Fuse w zakresie oceny klinicznej

Kod katalogowy

Numer
katalogowy

Opis

ZESTAW PORTU NISKOPROFILOWEGO DO WSTRZYKIWANIA

JSACTTE604S 30623-866SF PRZEZ URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE JET-FUSE 6,6F
ZESTAW PORTU NISKOPROFILOWEGO DO WSTRZYKIWANIA
JSACTTE6041 30623-866CT PRZEZ URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE JET-FUSE 6,6F
ZESTAW PORTU NISKOPROFILOWEGO DO WSTRZYKIWANIA
JSACTTE6841 30623-966CT PRZEZ URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE JET-FUSE 6,6F
JSACTT80001 30622-880CT ZESTAW PORTU DO WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE

ZASILANE ELEKTRYCZNIE JET-FUSE 8F
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Kod katalogowy

Numer

katalogowy SRR

ZESTAW PORTU NISKOPROFILOWEGO DO WSTRZYKIWANIA

JSACTT80041 30623-880CT PRZEZ URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE JET-FUSE 8F
ZESTAW PORTU DO WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE
JSACTT80801 30622-980CT ZASILANE ELEKTRYCZNIE JET-FUSE 8F
ZESTAW PORTU DO WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE
JSACTT96001 30622-896CT ZASILANE ELEKTRYCZNIE JET-FUSE 9,6F
JSACTT96801 30622-996CT ZESTAW PORTU DO WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE

ZASILANE ELEKTRYCZNIE JET-FUSE 9,6F

Konfiguracje tac zabiegowych:

Typ konfiguracji

Elementy zestawu

Zestaw Dignity®

(1) Port do wstrzykiwania przez urzgdzenie elektryczne Dignity®, (1) Cewnik,
(2) Blokady cewnika, (1) Bezpieczny skalpel, (1) Igta 1,3 mm $r. zewn. x

1,0 mm $r. wewn. x 70 mm (18GA) z koncoéwkag Echo, (1 Prowadnik z
koncowkag J (R 3 mm) 0,90 mm x 70 cm (0,035), (1) Strzykawka 10 cm?3,

(1) Odrywalny introduktor: Odrywalny introduktor (zestawy 5F) 1,7 mm $r.
wewn. x 10 cm (5,5F), Odrywalny introduktor (zestawy 6,6F) 2,3 mm $r.
wewn. x 14 cm (7F) z zastawka, Odrywalny introduktor (zestawy 8F) 3,0 mm
sr. wewn. x 14 cm (9F) zastawka, Odrywalny introduktor (zestawy 9,6F)

3,3 mm s$r. wewn. x 14 cm (10F) z zastawka, (1) Tuneler, (1) Igta Huber
0,72 mm x 25 mm RW (22GA) — prosta, (1) Igta Huber 0,72 mm x 25 mm
RW (22GA) - kat prosty, (1) Igta z tepg koncéwka, (1) Hak zylny, (1) Pakiet
informacyjny dla pacjenta, (1) Karta identyfikacyjna dla pacjenta

Zestaw Dignity®
z Micro-Stick®

(1) Port do wstrzykiwania przez urzgdzenie elektryczne Dignity®, (1) Cewnik,
(2) Blokady cewnika, (1) Bezpieczny skalpel, (1) Prowadnik z koncéwka J

(R 3 mm) 0,90 mm x 70 cm (0,035), (1) Strzykawka 10 cm?3, (1) Odrywalny
introduktor: Odrywalny introduktor (zestawy 5F) 1,7 mm $r. wewn. x 10 cm
(5,5F), Odrywalny introduktor (zestawy 6,6F) 2,3 mm sr. wewn. x 14 cm (7F) z
zastawka, Odrywalny introduktor (zestawy 8F) 3,0 mm $r. wewn. x 14 cm (9F)
z zastawka, (1) Tuneler, (1) Igta Huber 0,72 mm x 25 mm RW (22GA) -
prosta, (1) Igta Huber 0,72 mm x 25 mm RW (22GA) — kat prosty, (1) Igta z
tepg koncdéwka, (1) Hak zylny, (1) Pakiet informacyjna dla pacjenta, (1) Karta
identyfikacyjna dla pacjenta, (1) Zespot wspétosiowego 1,0 mm Sr. wewn. x
9,4 cm (5F) ($r. zewn.), (1) Prowadnik z koncowka prostg 0,47 mm x 45 cm
(0,018), (1) Igta 0,9 mm $&r. zewn. x 0,5 mm $r. zewn. x 70 mm (21GA) z
koncéwkg Echo

Zestaw Dignity®
z bezposrednim
mikronaktuciem

(1) Port do wstrzykiwania przez urzgdzenie elektryczne Dignity®, (1) Cewnik,
(2) Blokady cewnika, (1) Bezpieczny skalpel, (1) Igta 0,9 mm $r. zewn. x

0,5 mm $r. wewn. x 70 mm (21GA) z koncéwka Echo, (1) Prowadnik z
koncowka prostg 0,47 mm x 45 cm (0,018), (1) Strzykawka 10 cm3, (1)
Odrywalny introduktor: Odrywalny introduktor (zestawy 5F) 1,8 mm $r. wewn. x
10 cm (5,5F), Odrywalny introduktor (zestawy 6,6F) 2,3 mm $r. wewn. x 14 cm
(7F) z zastawka, Odrywalny introduktor (zestawy 8F) 3,0 mm s$r. wewn. x

14 cm (9F) zastawka, (1) Tuneler, (1) Igta Huber 0,72 mm x 25 mm RW
(22GA) — kat prosty, (1) Igta z tepg koncdwka, (1) Pakiet informacyjny dla
pacjenta, (1) Karta identyfikacyjna dla pacjenta

Numer dokumentu: SSCP-014

Wersja 3.00

Wersja dokumentu: 6
QA-CL-200-1 (Strona 12 z 59)




Typ konfiguraciji Elementy zestawu

(1) Port do wstrzykiwania przez urzadzenie elektryczne Jet, (1) Cewnik,

(2) Blokady cewnika, (1) Bezpieczny skalpel, (1) Igta 1,3 mm $r. zewn. x
1,0 mm $r. wewn. x 70 mm (18GA) z koncéwka Echo, (1) Prowadnik z
koncowkag J (R 3 mm) 0,90 mm x 70 cm (0,035), (1) Strzykawka 10 cm?,
(1) Odrywalny introduktor: Odrywalny introduktor (zestawy 5F) 1,7 mm $r.
wewn. x 10 cm (5,5F), Odrywalny introduktor (zestawy 6,6F) 2,3 mm $r.
wewn. x 14 cm (7F) z zastawka, Odrywalny introduktor (zestawy 8F) 3,0 mm
sr. wewn. x 14 cm (9F) zastawka, Odrywalny introduktor (zestawy 9,6F)
3,3 mm $r. wewn. x 14 cm (10F) z zastawka, (1) Tuneler, (1) Igta Huber
0,72 mm x 25 mm RW (22GA) — prosta, (1) Igta Huber 0,72 mm x 25 mm
RW (22GA) - kat prosty, (1) Igta z tepg kohcdwka, (1) Hak zylny, (1) Pakiet
informacyjny dla pacjenta, (1) Karta identyfikacyjna dla pacjenta

Zestaw portu Jet

(1) Port do wstrzykiwania przez urzgdzenie elektryczne Pro-Fuse®, (1) Cewnik,
(2) Blokady cewnika, (1) Bezpieczny skalpel, (1) Igta 1,3 mm $r. zewn. x

1,0 mm $r. wewn. x 70 mm (18GA) z koncoéwkg Echo, (1) Prowadnik z
koncowkg J (R 3 mm) 0,90 mm x 70 cm (0,035), (1) Strzykawka 10 cm3,

(1) Odrywalny introduktor: Odrywalny introduktor (zestawy 6,6F) 2,3 mm sr.
Zestaw Pro-Fuse® wewn. x 14 cm (7F) z zastawka, Odrywalny introduktor (zestawy 8F) 3,0 mm
sr. wewn. x 14 cm (9F) zastawka, Odrywalny introduktor (zestawy 9,6F)

3,3 mm $r. wewn. x 14 cm (10F) z zastawka, (1) Tuneler, (1) Igta Huber
0,72 mm x 25 mm RW (22GA) — prosta, (1) Igta Huber 0,72 mm x 25 mm
RW (22GA) - kat prosty, (1) Igta z tepg kohcdwka, (1) Hak zylny, (1) Pakiet
informacyjny dla pacjenta, (1) Karta identyfikacyjna dla pacjenta

(1) Port do wstrzykiwania przez urzgdzenie elektryczne Pro-Fuse®, (1) Cewnik,
(2) Blokady cewnika, (1) Bezpieczny skalpel, (1) Igta 0,9 mm $r. zewn. x

0,5 mm $r. wewn. x 70 mm (21GA) z koncéwkg Echo, (1) Prowadnik z
koncowkg prostg 0,47 mm x 45 cm (0,018), (1) Strzykawka 10 cm?,

(1) Odrywalny introduktor 3,0 mm s$r. wewn. x 14 cm (9F) z zastawka,

(1) Tuneler, (1) Igta Huber 0,72 mm x 25 mm RW (22GA) — kat prosty,

(1) Igta z tepa koncdéwka, (1) Pakiet informacyjny dla pacjenta, (1) Karta
identyfikacyjna dla pacjenta

Zestaw Pro-Fuse®
z bezposrednim
mikronakiuciem

(1) Port do wstrzykiwania przez urzgdzenie elektryczne Jet-Fuse, (1) Cewnik,
(2) Blokady cewnika, (1) Bezpieczny skalpel, (1) Igta 1,3 mm $r. zewn. x

1,0 mm $r. wewn. x 70 mm (18GA) z koncoéwkg Echo, (1) Prowadnik z
koncowkag J (R 3 mm) 0,90 mm x 70 cm (0,035), (1) Strzykawka 10 cm?3,

(1) Odrywalny introduktor: Odrywalny introduktor (zestawy 6,6F) 2,3 mm $r.
Zestaw Jet-Fuse wewn. x 14 cm (7F) z zastawka, Odrywalny introduktor (zestawy 8F) 3,0 mm
sr. wewn. x 14 cm (9F) zastawkg, Odrywalny introduktor (zestawy 9,6F)

3,3 mm $r. wewn. x 14 cm (10F) z zastawka, (1) Tuneler, (1) Igta Huber
0,72 mm x 25 mm RW (22GA) — prosta, (1) Igta Huber 0,72 mm x 25 mm
RW (22GA) — kat prosty, (1) Igta z tepg kohcdwka, (1) Hak zylny, (1) Pakiet
informacyjny dla pacjenta, (1) Karta identyfikacyjna dla pacjenta
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2. Przeznaczenie wyrobu

Cel

Porty do wstrzykiwania pod wysokim ci$nieniem Dignity®/Pro-Fuse®/
Jet Port/Jet-Fuse sg przeznaczone do stosowania u pacjentéw
dorostych wymagajgcych czestego nakfuwania igtami, u ktérych
dtugoterminowy dostep obwodowy do centralnego ukfadu zylnego bez
czestego nakluwania igtami jest uwazany za konieczny w ocenie
wykwalifikowanego, licencjonowanego lekarza. Wyrob jest
przeznaczony do stosowania pod regularng kontrolg i oceng
wykwalifikowanego personelu medycznego. Cewnik ten jest
przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzytku.

Wskazania

Port z mozliwoscig wstrzykiwania pod wysokim cisnieniem
Dignity®/Pro-Fuse®/Jet Port/Jet-Fuse jest przeznaczony do
dtugotrwatego dostepu do centralnego uktadu zylnego w celu
dozylnego podawania ptynow lub lekow, wstrzykiwania srodka
kontrastowego i pobierania probek krwi.

Populacja
docelowa

Porty do wstrzykiwania pod wysokim ci$nieniem Dignity®/Pro-Fuse®/
Jet Port/Jet-Fuse sg przeznaczone do stosowania u pacjentéw
dorostych wymagajgcych czestego naktuwania igtami, u ktérych
dtugoterminowy dostep obwodowy do centralnego ukfadu zylnego bez
czestego nakluwania igtami jest uwazany za konieczny w ocenie
wykwalifikowanego, licencjonowanego lekarza. Wyrob jest
przeznaczony do stosowania pod regularng kontrolg i oceng
wykwalifikowanego personelu medycznego.

Przeciwwskazania
i/lub ograniczenia

Stosowanie tego wyrobu jest przeciwwskazane w przypadku
wprowadzania cewnika do zyty podobojczykowej przysrodkowo do
krawedzi pierwszego zebra, czyli w miejscu czestego wystepowania
zjawiska ucisku i zgniatania.

Stosowanie urzgdzenia jest rowniez przeciwwskazane

w nastepujgcych sytuacjach:

o stwierdzenie lub podejrzenie wystepowania zakazenia
bateryjnego, bakteriemii lub posocznicy zwigzane;j
Z urzgdzeniem;

e rozmiar ciata pacjenta jest niewystarczajgcy do umieszczenia
wszczepialnego urzgdzenia o danej wielkoSci;

o stwierdzenie lub podejrzenie uczulenia na materiaty zawarte
w urzgdzeniu;

e wystepowanie przewlektej obturacyjnej choroby ptuc;

o w przypadku prowadzenia wczesniejszej radioterapii w miejscu
przysztego wprowadzenia urzgdzenia;

e wystepowanie zakrzepicy naczyn zylnych lub prowadzenie
naczyniowych zabiegow chirurgicznych w miejscu przysztego
wprowadzenia cewnika;

e wystepowanie czynnikdéw w obrebie lokalnej tkanki
uniemozliwiajgcych prawidtowg stabilizacje urzgdzenia i/lub
dostep do niego.
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3. Opis wyrobu

-/

Rysunek 1: Reprezentatywny ilustracja wyrobu Dignity®/Jet Port Mini

Rysunek 2: Reprezentatywny ilustracja wyrobu Dignity®/Jet Port niskoprofilowy
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4

Rysunek 3: Reprezentatywny ilustracja wyrobu Dignity®/Jet Port $redniej
wielkosci

Rysunek 4: Reprezentatywny ilustracja wyrobu Pro-Fuse®/Jet-Fuse
niskoprofilowy

g
[‘

Rysunek 5: Reprezentatywny ilustracja wyrobu Pro-Fuse®/Jet-Fuse standardowy
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Dignity®

Port z mozliwoscig wstrzykiwania pod wysokim cisnieniem Dignity® to
wszczepialny wyrob umozliwiajgcy dostep zylny. Dostep do portu uzyskuje
sie wprowadzajgc przezskornie igte niepowodujgcg ubytku tkanki.

Port z mozliwoscig wstrzykiwania pod wysokim cisnieniem Dignity® sktada
sie z dwéch gtownych elementoéw: portu do wstrzykiwan z samozamykajgca
sie membrang silikonowg oraz radiocieniujgcego cewnika. Porty z
mozliwoscig wstrzykiwania pod wysokim ci$nieniem Dignity® mozna
zlokalizowaé pod skorg przez wyczucie gérnej czesci membrany oraz
goérnego brzegu obudowy portu. Porty z mozliwoscig wstrzykiwania pod
wysokim ci$nieniem Dignity® mozna rozpoznac po literach ,CT” w obrazie
radiograficznym. Dostepne rozmiary to: Dignity® Mini, Dignity® Sredniej
wielkos$ci i Dignity® niskoprofilowy. Wstrzykniecie pod wysokim ci$nieniem
jest wykonywane wytgcznie z wykorzystaniem igty do wstrzyknie¢ pod
wysokim cisnieniem.

W przypadku wstrzykiwania srodka cieniujgcego pod wysokim cisnieniem
zalecana maksymalna predkos¢ wlewu to 5 ml/s z wykorzystaniem
niepowodujgcej ubytku tkanki igty o rozmiarze 19 G lub 20 G do
wstrzyknie¢ pod wysokim cisnieniem. W przypadku uzycia niepowodujgce;j
ubytku tkanki igly o rozmiarze 22 G do wstrzyknie¢ pod wysokim cisnieniem
zalecana maksymalna predkosé wlewu to 2 mi/s.

Opis wyrobu
Pro-Fuse®

Port z mozliwoscig wstrzykiwania pod wysokim cisnieniem Pro-Fuse® to
wszczepialny wyréb umozliwiajgcy dostep zylny. Dostep do portu uzyskuje
sie wprowadzajgc przezskérnie igte niepowodujgcg ubytku tkanki.

Port z mozliwoscig wstrzykiwania pod wysokim cisnieniem Pro-Fuse®
sktada sie z dwéch gtéwnych elementdéw: portu do wstrzykiwan z
samozamykajgcg sie membrang silikonowg oraz radiocieniujgcego
cewnika. Porty z mozliwoscig wstrzykiwania pod wysokim cisnieniem Pro-
Fuse® mozna zlokalizowa¢ pod skorg przez wyczucie gérnej czesci
membrany oraz gérnego brzegu obudowy portu. Porty z mozliwoscig
wstrzykiwania pod wysokim cisnieniem Pro-Fuse® mozna rozpoznaé po
literach ,CT” w obrazie radiograficznym. Rozmiary obejmujg Pro-Fuse® i
Pro-Fuse® niskoprofilowy. Wstrzykniecie pod wysokim ci$nieniem jest
wykonywane wytgcznie z wykorzystaniem igty do wstrzyknie¢ pod wysokim
ciSnieniem.

W przypadku wstrzykiwania $rodka cieniujgcego pod wysokim cisnieniem
zalecana maksymalna predkosé wlewu to 5 ml/s z wykorzystaniem
niepowodujgcej ubytku tkanki igty o rozmiarze 19 G lub 20 G do
wstrzyknie¢ pod wysokim cisnieniem. W przypadku uzycia niepowodujgce;j
ubytku tkanki igty o rozmiarze 22 G do wstrzyknie¢ pod wysokim cisnieniem
zalecana maksymalna predkos¢ wlewu to 2 ml/s.
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Opis wyrobu

Jet Port

Port z mozliwo$cig wstrzykiwania pod wysokim cisnieniem Jet Port to
wszczepialny wyrdb umozliwiajgcy dostep zylny. Dostep do portu uzyskuje
sie wprowadzajgc przezskornie igte niepowodujgcg ubytku tkanki.

Port z mozliwoscig wstrzykiwania pod wysokim cisnieniem Jet Port sklada
sie z dwéch gtownych elementoéw: portu do wstrzykiwan z samozamykajgca
sie membrang silikonowg oraz radiocieniujgcego cewnika. Porty z
mozliwos$cig wstrzykiwania pod wysokim cisnieniem Jet Port mozna
zlokalizowaé pod skorg przez wyczucie gérnej czesci membrany oraz
goérnego brzegu obudowy portu. Porty z mozliwoscig wstrzykiwania pod
wysokim cisnieniem Jet Port mozna rozpoznaé po literach ,CT” w obrazie
radiograficznym. Dostepne rozmiary obejmujg Jet Port Mini, Jet Port
sredniej wielkosci i Jet Port niskoprofilowy. Wstrzykniecie pod wysokim
cisnieniem jest wykonywane wytgcznie z wykorzystaniem igty do
wstrzyknie¢ pod wysokim cisnieniem.

W przypadku wstrzykiwania srodka cieniujgcego pod wysokim cisnieniem
zalecana maksymalna predkos¢ wlewu to 5 ml/s z wykorzystaniem
niepowodujgcej ubytku tkanki igty o rozmiarze 19 G lub 20 G do
wstrzyknie¢ pod wysokim cisnieniem. W przypadku uzycia niepowodujgce;j
ubytku tkanki igly o rozmiarze 22 G do wstrzyknie¢ pod wysokim cisnieniem
zalecana maksymalna predkosé wlewu to 2 mi/s.

Jet-Fuse

Port z mozliwoscig wstrzykiwania pod wysokim cisnieniem Jet-Fuse to
wszczepialny wyréb umozliwiajgcy dostep zylny. Dostep do portu uzyskuje
sie wprowadzajgc przezskérnie igte niepowodujgcg ubytku tkanki.

Port z mozliwoécig wstrzykiwania pod wysokim cisnieniem Jet-Fuse skfada
sie z dwoéch gtéwnych elementdéw: portu do wstrzykiwan z samozamykajgca
sie membrang silikonowg oraz radiocieniujgcego cewnika. Porty z
mozliwoscig wstrzykiwania pod wysokim cisnieniem Jet-Fuse mozna
zlokalizowaé pod skorg przez wyczucie gérnej czesci membrany oraz
gornego brzegu obudowy portu. Porty z mozliwoscig wstrzykiwania pod
wysokim ci$nieniem Jet-Fuse mozna rozpozna¢ po literach ,CT” w obrazie
radiograficznym. Rozmiary obejmujg Jet-Fuse i Jet-Fuse niskoprofilowy.
Wstrzykniecie pod wysokim cisnieniem jest wykonywane wytgcznie z
wykorzystaniem igty do wstrzyknie¢ pod wysokim cisnieniem.

W przypadku wstrzykiwania srodka cieniujgcego pod wysokim cisnieniem
zalecana maksymalna predkos¢ wlewu to 5 ml/s z wykorzystaniem
niepowodujgcej ubytku tkanki igty o rozmiarze 19 G lub 20 G do
wstrzyknie¢ pod wysokim cisnieniem. W przypadku uzycia niepowodujgce;j
ubytku tkanki igty o rozmiarze 22 G do wstrzyknie¢ pod wysokim cisnieniem
zalecana maksymalna predkos¢ wlewu to 2 mi/s.
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Materiaty/
substancje
majgce
kontakt z
tkankag
pacjenta

Zakresy procentowe podane w ponizszej tabeli oparte sg na masie
zmontowanych portow z mozliwoscig wstrzykiwania pod cisnieniem Dignity

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

Porty Dignity®

Materiat % wag. (w/w)
Polisulfon 30,17-53,18
Silikon 10,39-59,21
Poliuretan 0,75-41,32
Siarczan baru 6,42-11,72
Tytan 1,76-2,98
Poliweglan 0,04-1,96

Zakresy procentowe podane w ponizszej tabeli oparte sg na masie
zmontowanych portow z mozliwoscig wstrzykiwania pod cisnieniem

Pro-Fuse 5F (5,32 g) i 9,6F (14,22 g).

Porty Pro-Fuse®

Materiat % wag. (w/w)
Polisulfon 28,16-39,92
Silikon 11,1-65,05
Poliuretan 0,02-40,7
Siarczan baru 5,5-11,48
Tytan 1,51-2,54
Poliweglan 0,76-2,03

Uwaga: akcesoria zawierajgce stal nierdzewng mogg zawiera¢ do 0,4%

wag. kobaltu jako substancji cmR.

Uwaga: zgodnie z instrukcjg uzytkowania stosowanie wyrobu jest
przeciwwskazane u pacjentéow ze stwierdzong lub podejrzewang alergig na

powyzsze materiaty.

Informacje o
substancjach
leczniczych w
wyrobie

Nie dotyczy
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W jaki sposob
wyrob osigga
zamierzony
sposéb
dziatania

Przedmiotowy wyréb mozna wprowadzi¢ chirurgiczng metodg przezskoérng
lub metodg naciecia. Wprowadzenie cewnika nalezy przeprowadzi¢,
stosujgc techniki aseptyczne w sterylnym polu, najlepiej na sali operacyjnej.

Kiedy miejsce zatozenia portu odpowiednio wygoi sie po wszczepieniu,
dostep do portu uzyskuje sie poprzez przezskérne wprowadzenie igty
niepowodujgcej ubytku tkanki. Wstrzykniecie pod wysokim ciSnieniem jest
wykonywane wytgcznie z wykorzystaniem igty do wstrzyknie¢ pod wysokim
cisnieniem. Przedmiotowe wyroby sktadajg sie z dwoch podstawowych
elementéw: portu do wstrzykiwan z samozamykajgca sie membrang
silikonowg oraz radiocieniujgcego cewnika. Wszczepione porty mozna
zlokalizowaé pod skorg przez wyczucie gérnej czesci membrany oraz
goérnego brzegu obudowy portu. Porty z mozliwoscig wstrzykiwania pod
wysokim cisnieniem mozna rozpoznac po literach ,CT” w obrazie
radiograficznym.

Informacije o

Zawartos¢ w zamknietym, nieuszkodzonym opakowaniu jest jatowa i

sterylizaciji niepirogenna. Produkt wysterylizowany tlenkiem etylenu.
Poprzed_me Nazwa poprzedniej generagji Réznice w stosunku do obecnego
generacje/ wyrobu
warianty Nie dotyczy Nie dotyczy
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Akcesoria
przeznaczone
do
stosowania

w potgczeniu
Z wyrobem

Nazwa akcesorium

Opis akcesorium

Numer Opis

katalogowy

30330-018 Prowadnik z prostg koncowkg floppy 0,47 mm x 45 cm
(0,018)

30718 Igta Huber 0,72 mm x 25 mm RW (22GA) — kat prosty

30717 Igta Huber 0,72 mm x 25 mm RW (22GA) — prosta

3086M Prowadnik z koncéwkg J Floppy (R 3 mm) 0,90 mm x
70 cm (0,035)

30205-210 Igta z koncéwka echo 0,9 mm $r. zewn. x 0,5 mm sr.
wewn. x 70 mm (21GA)

10472-050 Zespot wspotosiowego rozszerzacza 1,0 mm $r. wewn.
i 9,4 cm (5F) ($r. zewn.).

30394-018 Igta z tepg koncowkag 1,24 mm x 19 mm TW (18GA)

30205-180 Igta z koncowka echo 1,3 mm $r. zewn. x 1,0 mm sr.
wewn. x 70 mm (18GA)

30394-017 Igta z tepa koncéwka 1,47 mm x 19 mm TW (17GA)

10526-10-055 Odrywalny introduktor 1,7 mm $r. wewn. x 10 cm (5,5F)

30394-015 Igta z tepg koncowkg 1,80 mm x 19 mm TW (15GA)

10700-10-055

Odrywalny introduktor 1,8 mm $r. wewn. x 10 cm (5,5F)

10680-070-15-2

Odrywany introduktor z zastawkg 2,3 mm $r. wewn. x
14 cm (7F)

10694-070-15-2

Odrywany introduktor z zastawkag 2,3 mm $r. wewn. x
14 cm (7F)

10680-090-15-2

Odrywany introduktor z zastawkag 3,0 mm $r. wewn. x
14 cm (9F)

10694-090-15-2

Odrywany introduktor z zastawkg 3,0 mm $r. wewn. x
14 cm (9F)

10680-100-15-2

Odrywany introduktor z zastawkg 3,3 mm $r. wewn. x
14 cm (10F)

5104 Narzedzie wprowadzajgce
30479 Skalpel

3073 Strzykawka

30409-6 Tuneler

30375 Tuneler

30579-800 Tuneler

30391 Hak zylny
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4. Zagrozenia i ostrzezenia

Zagrozenia
resztkowe

i dziatania
niepozadane

Zgodnie z instrukcjg uzywania produktu, wszystkie zabiegi chirurgiczne
wigzg sie z ryzykiem. Firma Medcomp wdrozyta procesy zarzgdzania
ryzykiem w celu proaktywnego wykrywania i ograniczania tych zagrozen
w jak najwiekszym stopniu bez negatywnego wptywu na profil korzysci
do ryzyka urzgdzenia. Po zastosowaniu srodkéw tagodzgcych pozostajg
zagrozenia resztkowe i mozliwos¢ wystgpienia zdarzen niepozadanych
zwigzanych z uzyciem tego produktu. Firma Medcomp ustalita, ze
wszystkie zagrozenia resztkowe sg dopuszczalne.

Rodzaj szkody

Mozliwe zdarzenia niepozadane zwigzane ze

kardiologiczny

resztkowej szkoda
Reakcja Reakcja alergiczna
alergiczna Reakcja nietolerancji na wszczepione urzgdzenie
Krwawienie Krwawienie
Krwiak
Incydent Arytmia serca

Tamponada serca
Erozja miesnia sercowego

Zator

Zatorowosc¢ powietrzna
Choroba zakrzepowo-zatorowa
Zatorowosc¢ cewnika
Niedroznos¢ cewnika

Zakazenie

Posocznica zwigzana z cewnikiem
Zapalenie wsierdzia

Zakazenie miejsca wyprowadzenia
Zapalenie zyty

Perforacja

Perforacja w obrebie naczyn lub trzewi
Erozja naczyn
Uszkodzenie naczyn

Zwezenie

Zwezenie zylne

Uraz tkanki

Uraz splotu ramiennego

Stan zapalny, martwica lub bliznowacenie skoéry
nad miejscem wszczepienia

Uraz tkanki miekkiej

Uszkodzenie przewodu piersiowego

Zakrzepica

Zakrzepica zylna
Zakrzepica komorowa
Powstanie otoczki widknikowe;j

Inne powiktania

Erozja cewnika lub portu przez skére

Obrot lub ekstruzja urzgdzenia

Spontaniczna zmiana pozycji lub wycofanie
koncowki cewnika

Zagrozenia zwigzane w zwyklych sytuacjach ze
znieczuleniem miejscowym lub ogéinym zabiegiem
chirurgicznym oraz rekonwalescencjg pooperacyjng
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Zagrozenia
resztkowe

i dziatania
niepozadane

llosciowe oznaczenie zagrozen resztkowych
. Reklamacje PMS
Kategoria (01.01.2019 - Zdarzenia PMCF
cafefiter L) 30.09.2024)
resztkc?wych Sprzedane jednostki: . .
u pacjenta 317 328 Zbadane jednostki: 195
% wyrobow % wyrobow
all:\;?gaigr?a Nie zgtoszono Nie zgtoszono
krwawienie; Nie zgtoszono Nie zgtoszono
karlgig}llggigtzny Nie zgtoszono Nie zgtoszono
Zator 0,0006% Nie zgtoszono
Zakazenie 0,0006% 7,69%
Perforacja 0,0006% Nie zgtoszono
Zwezenie Nie zgtoszono Nie zgtoszono
Uraz tkanki 0,0002% Nie zgtoszono
Zakrzepica Nie zgtoszono 1,54%

Ostrzezenia
i Srodki
ostroznosci

Wszystkie ostrzezenia zostaty sprawdzone pod katem analizy ryzyka,
PMS i testow uzytecznosci w celu potwierdzenia spojnosci miedzy
zrédtami informacji. W instrukcjach uzywania wyrobow objetych niniejszg
oceng kliniczng znajdujg sie nastepujace ostrzezenia:

W trakcie umieszczania:

¢ Nie wprowadza¢ prowadnika do zadnego elementu ani nie
wycofywagé przy uzyciu sity. Jesli prowadnik ulegnie uszkodzeniu,
prowadnik i wszelkie powigzane elementy muszg zostac¢ usuniete
razem.

e Podczas wszczepiania cewnika nie nalezy zgina¢ pod ostrymi
katami. Moze to zmniejszy¢ droznos¢é cewnika.

e Nalezy unika¢ przypadkowego kontaktu urzgdzenia z ostrymi
narzedziami. Moze dojs¢ do uszkodzenia mechanicznego. Nalezy
stosowac wytgcznie atraumatyczne zaciski i kleszczyki o gtadkich
krawedziach.

¢ Nie nalezy mocowaé cewnika do portu z uzyciem szwow.
Jakiekolwiek uszkodzenie lub zwezenie cewnika moze obnizy¢
skutecznosc¢ wstrzykiwania pod wysokim cisnieniem.

¢ Nie nalezy wykonywac wstrzykniecia pod wysokim ciSnieniem
przez system portu, w przypadku ktérego wystepujg oznaki
ucisniecia lub zgniecenia cewnika przez obojczyk i pierwsze
zebro, gdyz moze to spowodowac uszkodzenie systemu portu.

¢ Nie nalezy mocowac cewnika do trzonu portu za pomocg szwéw,
gdyz moze to doprowadzi¢ do zapadniecia sie Swiatta lub
uszkodzenia cewnika.
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W trakcie dostepu naczyniowego:

Nie nalezy ponownie sterylizowaé portu ani akcesoriow (bez
wzgledu na metode sterylizacji).

Zawartos¢ w zamknietym, nieuszkodzonym opakowaniu jest
jatowa i niepirogenna. STERYLIZOWANE TLENKIEM ETYLENU
Nie uzywaé ponownie portu ani akcesoridéw, poniewaz moze
wystgpi¢ nieprawidtowe czyszczenie i odkazenie urzadzenia, co
moze doprowadzi¢ do zanieczyszczenia, pogorszenia jakosci
cewnika, zmeczenia urzgdzenia lub reakcji na endotoksyny.

Nie stosowaé portu ani akcesoriow, jesli opakowanie jest otwarte
lub uszkodzone.

Nie uzywacé portu ani akcesoriow, jesli widoczne sg jakiekolwiek
oznaki uszkodzenia produktu lub mingt termin waznosci.

Nie nalezy korzystac ze strzykawek o objeto$ci mniejszej niz

10 ml. Dtugotrwale utrzymujgce sie cisnienie wstrzykiwania
przekraczajgce 25 psi moze spowodowac uszkodzenie naczynia
lub trzewi pacjenta.

Nieogrzanie srodka cieniujgcego do temperatury ciata przed
wstrzyknigciem pod wysokim cisnieniem moze spowodowac
uszkodzenie systemu portu.

Niedopilnowanie utrzymania droznosci cewnika przed badaniami
prowadzonymi za pomocg wstrzyknie¢ pod wysokim cisnieniem
moze spowodowac uszkodzenie systemu portu.

Funkcja ogranicznika cisnienia wstrzykiwacza pod wysokim
ciSnieniem moze nie zapobiec nadmiernemu wzrostowi cisnienia
w niedroznym cewniku.

Przekroczenie maksymalnej predkosci przeptywu moze
skutkowa¢ uszkodzeniem systemu portu i/lub przemieszczeniem
koncéwki cewnika.

Wskazanie do stosowania wszczepialnego portu infuzyjnego do
wstrzykniec¢ pod wysokim cisnieniem w celu podawania srodka
cieniujgcego pod wysokim ciSnieniem oznacza, ze port jest w
stanie wytrzymac tego typu zabieg, jednak nie sugeruje
odpowiedniosci wykonania tej procedury u danego pacjenta ani
uzycia okreslonego zestawu do infuzji. Za przeprowadzenie
oceny stanu zdrowia pacjenta w odniesieniu do mozliwosci
wykonania zabiegu wstrzykniecia pod wysokim ci$nieniem, a
takze okreslenie odpowiednio$ci zastosowania dowolnego
zestawu do infuzji w celu uzyskania dostepu do portu
odpowiedzialny jest odpowiednio przeszkolony lekarz.

Nie nalezy przekraczac¢ ustawienia granicznego ci$nienia
wynoszgcego 325 psi ani maksymalnej predkosci przeptywu
ustawionej na urzadzeniu do wstrzykiwania pod wysokim
ci$nieniem podczas wykonywania wstrzyknie¢ za posrednictwem
wszczepialnego portu infuzyjnego do wstrzyknie¢ pod wysokim
ciSnieniem.
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¢ Na ramieniu pacjenta, na ktérym wszczepiono system, nie nalezy
wykonywac nastepujacych zabiegdw:

o Nie nalezy pobiera¢ krwi ani wykonywaé wlewow lekéw w
zadnym obszarze ramienia, na ktérym wszczepiono
system, chyba ze z wykorzystaniem portu.

o Nie nalezy prowadzi¢ pomiaréw cisnienia krwi pacjenta na
tej rece.

Srodki ostroznosci wymienione w instrukcji uzytkowania to:

e Przed uzyciem nalezy uwaznie zapoznac sie ze wszystkimi
instrukcjami i zgodnie z nimi postepowac.

e Aby uzyskac informacje na temat zgodnych srodkéw infuzyjnych
do centralnego dostepu zylnego, nalezy zapoznac sie ze
standardowg praktyka i zasadami obowigzujgcymi w placowce.

o W przypadku wszystkich roztworéw do wlewow nalezy stosowac
sie do wszystkich przeciwwskazan, ostrzezen i instrukcji oraz
przestrzegac wszystkich srodkéw ostroznosci okreslonych przez
ich producentow.

o Wytagcznie wykwalifikowani pracownicy stuzby zdrowia mogag
wprowadzac i usuwac te urzadzenia, a takze manipulowac nimi.

o Z portem nalezy stosowac wytgcznie igty niepowodujgce ubytku
tkanki.

e Przed wprowadzeniem blokady cewnika nalezy upewnic sie, ze
cewnik jest prawidtowo ustawiony. Niewprowadzenie cewnika do
prawidtowego obszaru moze spowodowac jego niewtasciwe
osadzenie i doprowadzi¢ do przemieszczenia oraz
wynaczynienia. Cewnik musi by¢ prosty, bez oznak zagie¢. Do
wyprostowania cewnika wystarcza delikatne pociggniecie.
Wprowadzenie blokady cewnika na zagiety cewnik moze
doprowadzi¢ do jego uszkodzenia.

e Podczas umieszczania cewnika i obchodzenia sie z nim nalezy
stosowac uniwersalne srodki ostroznosci.

o W przypadku wszystkich roztworéw do wlewow nalezy stosowac
sie do wszystkich przeciwwskazan, ostrzezen i instrukcji oraz
przestrzegac¢ wszystkich Srodkéw ostroznosci okreslonych przez
ich producentow.

e Srodki ostrozno$ci majg na celu zapobiec uszkodzeniu cewnika
i/lub wystgpieniu obrazen u pacjenta.

e W przypadku umieszczania portu na ramieniu nie nalez go
lokalizowaé w jamie pachowe;.

e Materiaty stanowigce zagrozenie biologiczne nalezy wyrzuci¢
zgodnie z protokotem placéwki.

e Wszczepialne porty infuzyjne do wstrzyknie¢ pod wysokim
cis$nieniem sg przeznaczone do wstrzykiwania pod wysokim
cisnieniem jedynie w przypadku korzystania z igty do wstrzyknie¢
pod wysokim cisnieniem.

e Substancja cmR, kobalt, jest naturalnie wystepujgcym
sktadnikiem stali nierdzewnej. Na podstawie oceny
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biokompatybilnosci stwierdzono, ze gtbwne zagrozenia zwigzane
ze stalg nierdzewng sg zwigzane z obrébkg materiatu, w
szczegolnosci spawaniem, zatem nie dotyczg przeznaczenia
wyrobu. Jest mato prawdopodobne, aby stal nierdzewna
stosowana w tych wyrobach osiggneta poziomy ekspozycji
wywotujgce dziatanie rakotworcze, mutagenne lub toksyczne dla
rozrodczosci.

Dodatkowe $rodki ostroznoéci przed zatozeniem:

o Nalezy sprawdzi¢, czy w zestawie znajdujg sie wszystkie
elementy.

o Nalezy sprawdzi¢ dokumentacje pacjenta, a takze zapytac
pacjenta, czy nie stwierdzono u niego jakiegokolwiek uczulenia
na substancje chemiczne lub materiaty, ktére bedg stosowane
podczas zabiegu umieszczania urzadzenia.

e Urzadzenie nalezy napeic¢ jaltowym roztworem heparynizowane;j
soli fizjologicznej lub zwyktej soli fizjologicznej w celu
zapobiezenia zatorowosci powietrznej. Nalezy pamietacé, iz
niektorzy pacjenci mogg by¢ uczuleni na heparyne lub cierpie¢ na
matoptytkowos¢ indukowang heparyng (ang. heparin induced
thrombocytopenia, HIT). W przypadku takich pacjentéw portu nie
nalezy napetnia¢ heparynizowanym roztworem soli fizjologiczne;j.

o W przypadku korzystania z zestawu introduktora nalezy
sprawdzi¢, czy cewnik mozna fatwo wprowadzi¢ przez koszulke
introduktora.

Dodatkowe $rodki ostroznosci podczas zaktadania:

e Nalezy unika¢ przypadkowego przektucia skory lub powiezi
kohcowka tunelizatora.

e Nalezy unika¢ perforacji naczynia.

e Nalezy zachowac¢ ostroznosé, aby nie doprowadzi¢ do perforaciji,
przetarcia ani pekniecia cewnika podczas umieszczania. Po
przymocowaniu cewnika do portu nalezy sprawdzi¢ potgczenie
pod katem szczelnosci i wystepowania uszkodzen.

e Podczas wprowadzania z wykorzystaniem koszulki nalezy zakry¢
kciukiem odstoniety otwor koszulki w celu unikniecia aspiraciji
powietrza. Ryzyko aspiracji powietrza mozna zmniejszy¢
przeprowadzajgc ten etap procedury w trakcie wykonywania
przez pacjenta préby Valsalvy.

¢ Nie jest to cewnik przeznaczony do prawego przedsionka. Nalezy
unika¢ umieszczania koncowki cewnika w prawym przedsionku.
Umieszczenie lub przemieszczenie kohcdwki cewnika do
prawego przedsionka moze spowodowac arytmie serca, erozje
miesnia sercowego lub tamponade serca.

e W celu zagwarantowania prawidtowego podtgczenia cewnika
oraz unikniecia jego uszkodzenia nalezy postepowac zgodnie
z procedurg podfgczania zamieszczong w niniejszej instrukcji.
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o W przypadku korzystania z introduktoréw z odrywang koszulka:

o Nalezy ostroznie wprowadza¢ introduktor oraz cewnik
w celu unikniecia przypadkowej penetracji do waznych
struktur w klatce piersiowe;j.

o Nalezy unika¢ uszkodzenia naczynia krwionosnego przez
stosowanie cewnika lub rozszerzadta jako wewnetrznego
podparcia w trakcie korzystania z introduktora z odrywang
koszulka.

o Nalezy unika¢ uszkodzenia koszulki przez jednoczesne
wprowadzanie ruchem obrotowym koszulki i rozszerzacza
jako jednego elementu.

Inne istotne . , -
aspekty W okresie od 1 stycznia 2019 r. do 30 wrzes$nia 2024 r. zgtoszono
T 187 reklamacje na 317 328 sprzedanych jednostek, co daje ogdiny

P kci wskaznik reklamacji 0,06%. Nie byto zdarzen zwigzanych ze zgonem.
(np. akcje Zadne zdarzenie nie skutkowato wycofaniem produktu w okresie objetym
zplistezs przegladem.
dotyczgce
bezpieczenstwa
itp.)

5. Podsumowanie oceny klinicznej i obserwacji klinicznych po wprowadzeniu do
obrotu (PMCF)

Podsumowanie danych klinicznych zwigzanych z przedmiotowym wyrobem

Rodzina Literatura D PMCE R Odpov;l(l_edm na
produktéw kliniczna ane azem _atrI\( lete_k
uzytkownika
Dignity® 444 (14781 585 (i 4781
oot 141 oot 22
mieszanych) mieszanych)
Pro-Fuse® 209 54 263 5

Skutecznosc kliniczng mierzono za pomocg parametrow, w tym, m.in., czasu zatozenia,
wynikéw dotyczgcych wprowadzania cewnika i czestosci wystepowania zdarzen
niepozadanych. Krytyczne parametry kliniczne wyekstrahowane z tych badan spetniaty
standardy okreslone w wytycznych dla stanu techniki. W zadnej z aktywnosci klinicznych nie
wykryto zadnych nieprzewidzianych zdarzen niepozgdanych ani innych powaznych zdarzen
niepozadanych.

Trwato$¢ danego implantu jest zdarzeniem wieloczynnikowym, na ktére wptyw ma wiele
czynnikow, w tym: ograniczenia implantu, technika chirurgiczna, poziom trudnosci zabiegu
chirurgicznego, stan zdrowia pacjenta, poziom aktywnosci pacjenta, wywiad chorobowy
pacjenta i inne czynniki. W przypadku portu do wstrzykiwania pod wysokim cisnieniem
Dignity®, 33 wyroby miaty czas stosowania wynoszacy 140,42 dnia [95% CI: 106,62—174,23
dnia], ktory zostat stwierdzony w dotychczasowym zastosowaniu klinicznym. W portu do
wstrzykiwania pod wysokim cisnieniem Pro-Fuse®, 18 wyrobow miaty czas stosowania
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wynoszacy 135,28 dnia [95%ClI: 83,34-187,22 dnia], ktory zostat stwierdzony w
dotychczasowym zastosowaniu klinicznym. Na podstawie tych informacji port do
wstrzykiwania pod wysokim cisnieniem Dignity®/Jet Port/Pro-Fuse®/Jet-Fuse ma
12-miesieczny okres uzytkowania; jednak decyzja o usunigciu i/lub wymianie cewnika
powinna opierac sie na skutecznosci klinicznej i potrzebie, a nie na jakimkolwiek z gory
okreslonym momencie.

Podsumowanie danych klinicznych zwigzanych z réwnowaznym wyrobem (jesli
dotyczy)

Dowody kliniczne z opublikowane;j literatury i aktywnosci PMCF zostaty wygenerowane
specyficzne dla znanych i nieznanych wariantéw przedmiotowego urzadzenia. Uzasadnienie
rownowaznosci w zaktualizowanym sprawozdaniu z oceny klinicznej wykaze, ze dowody
kliniczne dostepne dla tych wariantéw sg reprezentatywne dla zakresu wariantéw wyrobow
w rodzinie wyrobow.

Nie ma réznic klinicznych ani biologicznych miedzy wariantami w obrebie przedmiotowe;j
rodziny wyrobow, a potencjalny wptyw réznic technicznych zostanie zracjonalizowany
w zaktualizowanym sprawozdaniu z oceny klinicznej.

Podsumowanie danych klinicznych z badan przed wprowadzeniem do obrotu (jesli
dotyczy)

Do oceny klinicznej nie wykorzystano zadnych danych klinicznych dostepnych przed
wprowadzeniem do obrotu.

Podsumowanie danych klinicznych z innych zrédet:
Zrédto: Podsumowanie opublikowanej literatury

Podczas przeszukiwania literatury dotyczgcej dowodow klinicznych znaleziono pietnascie
opublikowanych artykutéw dotyczgcych 209 przypadkéw specyficznych dla rodziny wyrobéw
Pro-Fuse®, 444 przypadki specyficzne dla rodziny Dignity ® oraz dodatkowych 4781
przypadkdw z mieszanej kohorty, w tym rodziny wyrobow Dignity ®. Artykuty obejmujg jedno
randomizowane, kontrolowane badanie (Chen i wsp., 2022), badania prospektywne (Fonseca
i wsp., 2016, Son i wsp., 2020), badania retrospektywne (Annetta i wsp., 2021, Bertoglio i
wsp., 2022, Chou i wsp., 2019, Li i wsp., 2022, Pike i wsp., 2021, Salawu i wsp., 2022,
Tumay i wsp., 2021, Yang i wsp., 2018, Yun i wsp., 2021, Zhang i wsp., 2018), badanie
techniczne (Wu i wsp.) oraz wyjasnienie procedury (Kim i wsp.).
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Zrédto: Dr Trerotola Data Report

Zbiér danych dostarczyt Scott O. Trerotola, MD, radiolog interwencyjny w Szpitalu
Uniwersytetu w Pensylwanii. Dr Trerotola jest rowniez profesorem radiologii Stanley Baum,
profesorem radiologii w chirurgii, wiceprzewodniczacym ds. jakosci, radiologii, kierownikiem
i kierownikiem radiologii interwencyjnej oraz dyrektorem Penn HHT Center of Excellence w
Perelman School of Medicine na Uniwersytecie w Pensylwanii. Zbior danych jest
konsekutywny, kompleksowy i obejmuje umieszczanie cewnikow przez lekarzy radiologéw
interwencyjnych oraz lekarzy stypendystéw, a takze rezydentéw pod nadzorem opiekundw.

Zebrano 100 przypadkdw dotyczgcych wyrobu Dignity Port®, wszystkie zidentyfikowane jako
dotyczace portdéw 8F Dignity® sredniej wielkosci. Potwierdzono, ze nastepujgce parametry
wynikow mieszczg sie w zakresie parametrow bezpieczenstwa i skutecznosci wedtug stanu
techniki z opublikowanej literatury dotyczgcej wyrobow Dignity® firmy Medcomp:

e (Czas zatozenia — 380,2 dni (95% CI: 308—-452,4)

Numer dokumentu: SSCP-014 Wersja dokumentu: 6
Wersja 3.00 QA-CL-200-1 (Strona 28 z 59)



Wyniki procedury — 100%

Separacja portu/cewnika — 1% (95%CI: 0-3%)

Zakrzep zylny zwigzany z cewnikiem — 0,03 na 1000 dni stosowania cewnika
Zakazenie krwi zwigzane z cewnikiem — 0,39 na 1000 dni stosowania cewnika
Powiktania zwigzane z wstrzyknieciem pod cisnieniem — nie zgtoszono zadnych
zdarzen

Zrédto: PMCF_Infusion_211

Ankieta stuzgca gromadzeniu danych dotyczgcych linii produktéw infuzyjnych miata na celu
ocene informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci wszystkich wariantow portéw
infuzyjnych firmy Medcomp, PICC, linii sSrodkowych i CVC. Zebrano 70 odpowiedzi na ankiete
z 17 krajow, reprezentujgcych 471 przypadkéw wyrobow.

Zebrano 41 przypadkéw dotyczgcych portu Dignity® i 54 przypadki dotyczace wyrobu Pro-
Fuse®, w tym kilka wariantéw wyrobow w rozmiarze French (5F, 6,6F, 8F i 9,6F) i konfiguracji
portéw (Dignity® Mini, Dignity® niskoprofilowy, Dignity® $redniej wielkosci, Pro-Fuse®
standardowy). Potwierdzono, ze nastepujgce parametry wynikdw mieszczg sie w zakresie
parametrow bezpieczenstwa i skutecznosci wedtug stanu techniki z opublikowanej literatury
dotyczgcej portow firmy Medcomp:

Porty Dignity®:

Czas zatozenia — 140,42 dni (95% CI: 106,62—174,23)

Wyniki procedury — 100%

Separacja portu/cewnika — nie zgtoszono zadnych zdarzen

Zakrzep zylny zwigzany z cewnikiem — 0,43 na 1000 dni stosowania cewnika
(95% CI: 0-1,03)

Zakazenie krwi zwigzane z cewnikiem — nie zgtoszono zadnych zdarzen

o Powiktania zwigzane z wstrzyknigciem pod cisnieniem — nie zgtoszono zadnych
zdarzen

Port Pro-Fuse®:

Czas zatozenia — 135,28 dni (95% CI: 83,34-187,22)

Wyniki procedury — 100%

Separacja portu/cewnika — nie zgtoszono zadnych zdarzen

Zakrzep zylny zwigzany z cewnikiem — nie zgtoszono zadnych zdarzen
Zakazenie krwi zwigzane z cewnikiem — nie zgtoszono zadnych zdarzenh
Powiktania zwigzane z wstrzyknieciem pod cisnieniem — nie zgtoszono zadnych
zdarzen

Warianty ujete w zbiorze danych przedstawiono ponizej.

Wariant n Rozmiar(y)
French
Port Dignity Mini 9 5F, 6,6F, 8F
Port Dignity niskoprofilowy 25 6,6F, 8F
Port Dignity sSredniej wielkosci 7 8F, 9,6F
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Port Pro-Fuse standardowy 54 8F, 9,6F

Zrédto: PMCF_Medcomp_211

W ankiecie dla uzytkownikéw wyrobow firmy Medcomp uzyskano odpowiedzi od personelu
medycznego zaznajomionego z dowolng liczbg produktow firmy Medcomp.

24 respondentéw odpowiedziato, ze oni sami lub ich placéwka korzystali z wszczepialnych
portow firmy Medcomp, przy czym 22 z nich korzystato z wyrobu ®, a 5 z nich korzystato z
wyrobu Pro-Fuse®. Nie byto roznic w $rednich nastrojach uzytkownikdw w przypadku
cewnikow do hemodializy krotkoterminowej w ramach najnowoczesniejszych parametrow
skutecznosci i bezpieczenstwa ani miedzy typami wyrobéw w zakresie bezpieczenstwa lub
skutecznosci.

Ponizsze dane zebrano od uzytkownikéw portéw wszczepialnych firmy Medcomp (n = 24):

(Srednia odpowiedz w skali Likerta) Cewniki dziatajg zgodnie z przeznaczeniem —4,7/5
(Srednia odpowiedz w skali Likerta) Opakowanie pozwala na aseptyczng prezentacje —
4,7/5

(Srednia odpowiedz w skali Likerta) Korzy$¢ przewyzsza ryzyko — 4,8/5 (n = 23)

Czas zatozenia (n = 22) — 543 dni (95% CI: 199-887)

Ponizsze dane zebrano od uzytkownikdéw portéw Dignity® firmy Medcomp (n = 22):

(Srednia odpowiedz w skali Likerta) Cewniki dziatajg zgodnie z przeznaczeniem —4,7/5
(Srednia odpowiedz w skali Likerta) Opakowanie pozwala na aseptyczng prezentacje —
4,7/5

(Srednia odpowiedz w skali Likerta) Korzy$¢ przewyzsza ryzyko — 4,8/5 (n = 21)

Czas zatozenia (n = 20) — 578 dni (95% CI: 201-954)

Ponizsze dane zebrano od uzytkownikdéw cewnikow Pro-Fuse® (n = 5):

(Srednia odpowiedz w skali Likerta) Cewniki dziatajg zgodnie z przeznaczeniem — 5/5
(Srednia odpowiedz w skali Likerta) Opakowanie pozwala na aseptyczng prezentacje —
5/5

(Srednia odpowiedz w skali Likerta) Korzy$é przewyzsza ryzyko — 5/5

Czas zatozenia (n = 5) — 224,1 dni (95% CI: 46,5-401,7)

W przypadku portow Dignity® Pro-Fusei ® zgtoszono nastepujgce powiktania:

Zakazenie (1 na 100 przypadkow)

Zakazenie miejsca wprowadzenia (1 na 100 przypadkow)

Ostonka fibrynowa (1 na 100 przypadkéw)

Nieprawidtowe potozenie (bez komentarza na temat czestotliwosci)
Odwrdcony port (bez komentarza na temat czestotliwosci)
Odfaczenie cewnika (bez komentarza na temat czestotliwosci)
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Ogolne podsumowanie bezpieczenstwa klinicznego i skutecznosci

Po przeprowadzeniu przeglgdu danych ze wszystkich zrodet mozna stwierdzi¢, ze korzysci
ptynace z przedmiotowego ktory utatwia dostep do centralnego uktadu zylnego u pacjentow,
u ktérych w ocenie lekarza inne metody leczenia nie sg wskazane lub pozadane, zgodnie z
ustaleniami lekarza, przewyzszajg ogolne i indywidualne zagrozenia, gdy wyrob jest uzywane
zgodnie z przeznaczeniem okreslonym przez producenta. Zgodnie z opinig producenta i
eksperta klinicznego oceniajgcego, zaréwno ukonczone, jak i trwajgce aktywnosci sg
wystarczajgce do potwierdzenia bezpieczehstwa, skutecznosci oraz akceptowalnego profilu
korzysci/ryzyka przedmiotowych wyrobow.
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Parametry wynikéw dotyczgcych wyrobu Dignity® w réznych zrodtach danych

Kryteria Literatura
Wvnik akceptacji Pozadana kliniczna Dane PMCF
y profilu tendencja (przedmiotowy (przedmiotowy wyrob)
korzyscilryzyka wyroéb)
Skutecznosé
Bez odciecia: 140,42 dni
(95%CI: 106,62—
174,23 dni) / z odcieciem:
192,76 dni (95%Cl:
156,91-228,62 dni
(PMCF_Infusion_211)
272—-420 dni 380,2 dni (95%CI: 308-
- . . (podsumowanie | 452,4 dni) (raport danych
Czas zatozenia | Powyzej 169 dni 1 opublikowanej dr Trerotoli)
literatury)
578 dni (95%CI: 201—
954 dni).
(PMCF_Medcomp_211)
Odpowiedz skali Likerta
4,8/5
(PMCF_Medcomp_211)**
100%
(PMCF_Infusion_211)
98-100% o
Wyniki . . ano (podsumowanie 100% (raport d‘?“ych
Powyzej 90% 1 . . dr Trerotoli)
procedury opublikowanej
literatury) Odpowiedz skali Likerta
4,6/5
(PMCF_Medcomp_211)**
Bezpieczenstwo
Nie zgtoszono Zzadnych
zdarzeh
W przypadku (PMCF_Infusion_211)
mniej niz 0,5% Nie zgtoszono
Separacia cewnikéw zdarzenh 1% (95%Cl: 0-3% )
ortuF/)ceerﬂka zaobserwowano ! (podsumowanie (raport danych
P przypadki opublikowanej dr Trerotoli)
separacji literatury)
portu/cewnika Odpowiedz skali Likerta
4,7/5
(PMCF_Medcomp_211)**
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0,43 na 1000 dni
stosowania cewnika
(95%CI: 0-1,03)
Mniej niz 0-0,45 na (PMCF_Infusion_211)
. 1000 dni
Za:\:vziesaznylny 0’322{/2%/%?“ stosowania 0,03 na 1000 dni
7 cev?nikigm 1000 dni ! cewnika stosowania cewnika
(CAVT) stosowania (podsumowanie (raport danych
cewnika opublikowanej dr Trerotoli_B)
literatury)
Odpowiedz skali Likerta
4,6/5
(PMCF_Medcomp_211)**
Zikk?;gﬂle Nie zgtoszono zadnych
krwionosnego (PMCFZI(:IafLZseir;n 211)
zwigzane Mniej niz 0-0,07 na - -
i(;’:’}':::ﬂem 2,35 przypadkéw S;)‘)S%Svgg:a 0,39 na 1000 dni
y CLABSI/CRBSI ; stosowania cewnika
(CLABSI)/ 1000 dni ! cewnika rt d h
zakazenie na ! (podsumowanie (rapo anyc
stosowania ; . dr Trerotoli_B)
uktadu cewnika opublikowanej
k”’;’\'/‘v’i;‘;j;zgo literatury) Odpowiedz skali Likerta
o 4,7/5
z ‘Eg‘ggggm (PMCF_Medcomp_211)**
Nie zgtoszono zadnych
S zdarzen
1 gf',/':'gg N (PMCF_Infusion_211)
Powiktania przypadki Nie zgioszp no Ni " sadnvch
zwigzane z pekniecia i/lub zadarzen € zgloszono zadnyc
wstrzyknieciem mniej niz ! (podsu_mowanl_e zdarzen (raport d_anych
pod cisnieniem 15,4% zgtosito opgbllkowanej dr Trerotoli)
;orzypa dki literatury)
rzemieszczenia Odpowiedz skali Likerta
P 4,415
(PMCF_Medcomp_211)**

* ND oznacza brak danych dotyczacych parametru danych klinicznych.
** Ankieta PMCF_Medcomp_211 zawierata pytanie dla respondentéw, czy zgadzajg sie w skali od 1

do 5, czy ich do$wiadczenie w odniesieniu do kazdego wyniku byto takie samo lub lepsze niz kryteria
akceptowalno$ci korzysci/ryzyka.

Parametry wynikow dotyczgcych wyrobu Pro-Fuse® w réznych zrédtach danych

opublikowanej
literatury)

Kryteria o Literatura kliniczna
Wynik akceptacji profilu Pozqdar!a (Przedmiotowy Dape A .
o tendencja . (Przedmiotowy wyrob)
korzyscilryzyka wyroéb)
Skutecznos¢
30—-43,2 miesigca Bez odciecia: 135,28 dni
: 0, . _
Czas zatozenia | Powyzej 169 dni 1 (podsumowanie (95%Cl: 83,34

187,22 dni) / z odcieciem:
216,11 dni (95%CI:
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148,37-283,85 dni)
(PMCF_Infusion_211)

224,1 dni (95%CI: 46,5-
401,7 dni).
(PMCF_Medcomp_211)

Odpowiedz skali Likerta

portu/cewnika

5/5
(PMCF_Medcomp_211)**
100%
100% (PMCF_Infusion_211)
Wyniki . . ano (podsumowanie
procedury Powyzej 90% 1 opublikowanej Odpowiedz skali Likerta
literatury) 5/5
(PMCF_Medcomp_211)**
Bezpieczenstwo
W przypadku Nie zgtoszono zadnych
mniej niz 0,5% zdarzen
S . cewnikéw (PMCF_Infusion_211)
eparacja b ND*
ortu/cewnika zaobserwowano l — .
P przypadki Odpowiedz skali Likerta
separacji 5/5

(PMCF_Medcomp_211)**

Nie zgtoszono zadnych

wstrzyknieciem
pod cisnieniem

mniej niz 15,4%
zgtosito
przypadki
przemieszczenia

Mniej niz 0,043 na 1000 dni sdarzen
Zakr;ep zylny 0,35 przypadku stosow_anla (PMCF_Infusion_211)
zwigzany CAVT na | cewnika
z cewnikiem 1000 dni (podsumowanie I -
(CAVT) stosowania opublikowanej OdeW|edé/s5kal| Likerta
cewnika literatury) (PMCF_Medcomp_211)**
Zakazenie 0,043 na 1000 dni
uktadu stosowania
krwionosnego cewnika
zwigzane C (podsumowanie Nie zgtoszono zadnych
Mniej niz
z wkiuciem 2 35 przvoadkow opublikowanej zdarzen
centralnym (,ZLAFI;SI);%RBSI literatury) (PMCF_Infusion_211)
(CLABSI)/ . !
zakazenie na 1000 d.n' 9% cewnikow Odpowiedz skali Likerta
stosowania .
ukfadu cewnika usunieto z powodu 5/5
krwionos$nego infekcji (PMCF_Medcomp_211)**
zwigzane z (podsumowanie’
cewnikiem opublikowanej
(CRBSI) literatury)
) o
Mniej niz 1,8% Nie zgtoszono zadnych
zgtosito d :
Powiktfania przypadki zdarzen
: A (PMCF_Infusion_211)
zwigzane z pekniecia i/lub ! ND*

Odpowiedz skali Likerta
5/5
(PMCF_Medcomp_211)**

* ND oznacza brak danych dotyczacych parametru danych klinicznych.
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** Ankieta PMCF_Medcomp_211 zawierata pytanie dla respondentéw, czy zgadzajg sie w skali od 1
do 5, czy ich doswiadczenie w odniesieniu do kazdego wyniku byto takie samo lub lepsze niz kryteria
akceptowalnosci korzysci/ryzyka.
Ciggta lub planowana obserwacja kliniczna po wprowadzeniu do obrotu (PMCF)
Aktywnos¢ Opis Bibliografia o
czasu
Wieloosrodkowa seria Zebranie dodatkowych danych v
przypadkow na poziomie klinicznych dotyczgcych PMCF_Port_231 | kwartat
pacjenta wyrobu 2025r.
Przeszukiwanie literatury Identyﬂk? Cja zagrozen | . Il kwartat
: o tendencji zwigzanych z SAP-Infusion
dotyczgcej stanu techniki . . 2025r.
uzyciem podobnych wyrobdéw
Przeszukiwanie literatury Identyfikacja zagrozen i Il kwartat
dotyczgcej dowodow tendencji zwigzanych z LRP-Infusion
e . 2025r.
klinicznych uzyciem wyrobu
Przeszukiwanie globalnej | Identyfikacja trwajgcych badanh i
bazy danych dotyczgcej klinicznych dotyczacych Nie dotyczy kwartat
badan cewnikéw Medcomp® 2025r.
Zapytania o dane Zebre_;\n_le dodatkowych danych _ Y,
. klinicznych dotyczacych Zostanie
dotyczgce wyrobu Truvet i . X ) kwartat
. wyrobu i wyrobow okreslone
analiza retrospektywna ) 2025,
poréwnawczych
W wyniku aktywnosci PMCF nie wykryto Zadnych pojawiajgcych sie zagrozen, powiktan ani
nieoczekiwanych awarii wyrobu.

6. Mozliwe alternatywy terapeutyczne

Wytyczne Infusion Nurses Society (INS) dotyczace praktyki klinicznej z 2021 r. zostaty
wykorzystane do uzasadnienia ponizszych zalecen dotyczgcych leczenia.

Terapia Korzysci Wady Najwazr_nej'sze
zagrozenia
o tatwy dostep po e Zatozenie wymaga e Zakazenie cewnika
zatozeniu zabiegu chirurgicznego | ¢ Okluzja
e Minimalizuje e Ryzyko zwigzane z ¢ Wadliwe dziatanie
koniecznos¢ operacjg: znieczulenie CvC
Centralne ponownego naktucia ogolne itp. e Zakrzepica naczyn
cewniki zylne zyly e \Wymaga konserwacji
(CVC) e Zwigkszona mobilnos¢ | e« Wysokie ryzyko
pacjenta podczas zakazenia lub
infuzji zdarzenia
o tatwiejsze leczenie zakrzepowego
ambulatoryjne
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Terapia

Korzysci

Wady

Najwazniejsze
zagrozenia

Wszczepialne

Zmniejsza rany
Zwigzane z
naktuciem/uszkodzenia
zyt w poréwnaniu z
tradycyjnym
zastrzykiem

Latwiejsza do
wizualizacji, palpaciji, a
tym samym
bezpieczniejsza forma
dostepu dozylnego
Zmniejsza ryzyko
kontaktu zrgcych lekéw

Wymaga zabiegu
chirurgicznego, a IV nie
Ryzyko zwigzane z
operacjg: znieczulenie
ogodlne itp.

Wymaga regularnego
ptukania

e \Wynaczynienia
lekow

e Zakazenie
Choroba
zakrzepowo-
zatorowa

o Martwica tkanek
lezacej powyzej
skory/rozejscie sie
portu

kropléwkag
Przeswietlenie przed
uzyciem nie jest
wymagane
Zmniejszone ryzyko
wynaczynienia infuzatu

porty ze skoérg

Tylko jedno naktucie
zyty do leczenia i
pobierania probek do
badan laboratoryjnych,
w przeciwienstwie do
dwoch w przypadku
tradycyjnego IV
Dtuzszy czas zatozenia
w poréwnaniu z IV
W razie potrzeby moze
by¢ trwaty
Komfort pacjenta — Dane dotyczace e Zapalenie zyt
mniej przypadkow wyraznych wad w Zwigzane z
ponownego poréwnaniu z innymi wprowadzeniem
rozpoczecia niz w metodami nie sg
przypadku kroplowek dostepne
Dluzszy czas zatozenia Nie nadajg sie do
w poréwnaniu z ciggtego wstrzykiwania

Cewniki linii kroplowkg wiekszosci srodkow

Srodkowej Nizsze ryzyko infekcji parzgcych i
w poréwnaniu z draznigcych
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Terapia Korzysci Wady Najwazr_nej_sze
zagrozenia
e Zmniejszone ryzyko Zwiekszone ryzyko Zakrzepica zyt
okluzji cewnika w zakrzepicy zyt gtebokich (DVT)
Zaktadane porownaniu z CVC gtebokich w Zatorowos¢ ptucna
obwodowo e Mniej nakiu¢ zyty w poréwnaniu z CVC Zylna choroba
cewniki poréwnaniu z Bol/dyskomfort w zakrzepowo-
centralne tradycyjnym PIV czasie zatorowa (VTE)
(PICC) Potrzeba Zespot
przystosowania w zyciu pozakrzepowy
codziennym
¢ Nie wymaga zabiegu Wyzsza czestos¢ Zakazenie
chirurgicznego wystepowania Zapalenie zyly
hemolizy w poréwnaniu
do naktucia zyty
Cewniki Zakazenie
dozylne Krwiak/zakrzepica
obwodowe Nie mozna stosowac
(PIV) do terapii z uzyciem
Srodkow powodujgcych
powstawanie pecherzy
Maksymalny czas
stosowania: cztery dni

7. Sugerowany profil i szkolenie dla uzytkownikéw

Cewnik nalezy wprowadzac, usuwac i manewrowac nim wykwalifikowany lekarz z
uprawnieniami lub inni wykwalifikowani pracownicy stuzby zdrowia pod kierunkiem

lekarza.

8. Odniesienie do wszelkich zastosowanych norm zharmonizowanych
i wspolnych specyfikacji (CS)

AU Poziom
zharmonizowana Wersja Tytut lub opis <
zgodnosci
lub CS
Sterylizacja wyrobéw medycznych.
Wymagania dotyczgce oznaczania wyrobow
EN 556-1 2001 medycznych jako ,STERYLNE”. Wymagania Petna
dotyczace finalnie sterylizowanych wyrobdow
medycznych
ENISO 10555-1 | 2013 + A1: 2017 | _ Cewniki wewngtrznaczyniowe. Cewniki Peina
sterylne i jednorazowe. Wymagania ogdélne
Cewniki wewnagtrznaczyniowe. Cewniki
EN ISO 10555-3 2013 sterylne i jednorazowe. Centralne cewniki Petna
zylne
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Norma
zharmonizowana
lub CS

Wersja

Tytut lub opis

Poziom
zgodnosci

EN 1SO 10993-1 2020

Biologiczna ocena wyrobow medycznych —
Czes¢ 1: Ocena i testowanie w ramach
procesu zarzgdzania ryzykiem

Petna

EN ISO 10993-7 2008 + A1: 2022

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych —
Czes¢ 7: Pozostato$ci po sterylizacji
tlenkiem etylenu — Poprawka 1:
Zastosowanie dopuszczalnych limitéw dla
noworodkow i niemowlat

Petna

EN I1SO 10993-18 2020

Biologiczna ocena wyrobow medycznych —
Czes¢ 18: Charakterystyka chemiczna
materiatéw wyrobéw medycznych w ramach
procesu zarzgdzania ryzykiem

Petna

EN ISO 11070 2014 + A1: 2018

Sterylne jednorazowe introduktory
wewnatrznaczyniowe, rozszerzacze i
prowadniki

Petna

EN ISO 11135 2014 + A1: 2019

Sterylizacja produktéw ochrony zdrowia.
Tlenek etylenu. Wymagania dotyczace
opracowania, walidacji i rutynowej kontroli
procesu sterylizacji wyrobéw medycznych

Petna

EN I1SO 11138-1 2017

Sterylizacja produktéw ochrony zdrowia —
Wskazniki biologiczne — Czesé 1:
Wymagania ogolne

Petna

EN ISO 11138-2 2017

Sterylizacja produktéw ochrony zdrowia —
Wskazniki biologiczne — Czes$¢ 2: Wskazniki
biologiczne dla procesow sterylizacji
tlenkiem etylenu

Petna

EN ISO 11138-7 2019

Sterylizacja produktéw ochrony zdrowia.
Wskazniki biologiczne — Wytyczne
dotyczace wyboru, wykorzystania i

interpretacji wynikow

Petna

EN ISO 11140-1 2014

Sterylizacja produktéw ochrony zdrowia —
Wskazniki chemiczne — Czes¢ 1:
Wymagania ogodlne

Petna

EN ISO 11607-1
z wytgczeniem
sekcji 7

2020

Opakowania do finalnie sterylizowanych
wyrobéw medycznych. Wymagania
dotyczace materiatéw, systemow bariery
sterylnej i systemdw pakowania

Czesciowa;
(Plan
przejscia)

EN ISO 11607-2 2020

Opakowania do finalnie sterylizowanych
wyrobow medycznych. Wymagania
dotyczace walidacji dla procesow
formowania, uszczelniania i montazu

Petna

EN ISO 11737-1 2018 + A1: 2021

Sterylizacja produktéw ochrony zdrowia.
Metody mikrobiologiczne. Oznaczanie
populacji drobnoustrojéow na produktach

Petna

2016 + A11:

EN ISO 13485 2021

Wyroby medyczne — System zarzadzania
jakoscig — Wymagania dla celéw prawnych

Petna
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Norma
zharmonizowana
lub CS

Wersja

Tytut lub opis

Poziom
zgodnosci

EN ISO 14155

2020

Badania kliniczne wyrobow medycznych
przeznaczonych dla ludzi — dobra praktyka
kliniczna

Petna

EN ISO 14644-1

2015

Pomieszczenia czyste i zwigzane z nimi
Srodowiska kontrolowane — Cze$¢ 1:
Klasyfikacja czystosci powietrza wedtug
stezenia czgstek

Petna

EN ISO 14644-2

2015

Pomieszczenia czyste i zwigzane z nimi
srodowiska kontrolowane — Czes¢ 2:
Wymagania techniczne dotyczgce badania
i monitorowania w celu wykazania ciggtej
zgodnosci z norma

Petna

EN ISO 14971

2019 + A11:
2021

Wyroby medyczne. Zastosowanie
zarzadzania ryzykiem do wyrobéw
medycznych

Petna

EN ISO 15223-1

2021

Wyroby medyczne — Symbole do
stosowania wraz z informacjami
dostarczanymi przez producenta — Czes¢ 1:
Wymagania ogodlne

Petna

EN ISO/IEC 17025

2017

Ogodlne wymagania dotyczace kompetencji
laboratoriéw badawczych i kalibrujgcych

Petna

PD CEN ISO/
TR 20416

2020

Wyroby medyczne — nadzér po
wprowadzeniu do obrotu dla producentow

Petna

EN ISO 20417

2021

Wyroby medyczne — Informacje dostarczane
przez wytworce

Petna

EN 62366-1

2015 + A1: 2020

Wyroby medyczne — Czes¢ 1: Zastosowanie
inzynierii uzytecznosci do wyrobow
medycznych

Petna

ISO 7000

2019

Symbole graficzne do stosowania na
sprzecie. Zarejestrowane symbole

Czesciowe

ISO 594-1

1986

tgczniki stozkowe ze stozkiem 6% (Luer) do
strzykawek, igiet i niektdrych innych
wyrobéw medycznych — Czesé 1:
Wymagania ogolne

Petna

ISO 594-2

1998

tgczniki stozkowe ze stozkiem 6% (Luer) do
strzykawek, igiet i niektorych innych
wyrobéw medycznych — Czesé 2:
Mocowania blokujgce

Petna

MEDDEV 2.7 1

Wer. 4

Ocena kliniczna: Przewodnik dla
producentdw i jednostek notyfikowanych
zgodnie z Dyrektywami 93/42/EWG i
90/385/EWG

Petna

MEDDEYV 2.12/2

Wer. 2

WYTYCZNE DOTYCZACE WYROBOW
MEDYCZNYCH — BADANIA KLINICZNE
PO WPROWADZENIU DO OBROTU —
PRZEWODNIK DLA PRODUCENTOW |
JEDNOSTEK NOTYFIKOWANYCH

Petna
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Norma

zharmonizowana Wersja Tytut lub opis Podzmn’\ .
lub CS zgodnosci

Kliniczne dowody potrzebne dla wyrobdéw

MDCG 2020-6 2020 medycznyph, ktére wczesniej p03|ada+3_/

oznaczenie CE zgodnie z Dyrektywami
93/42/EWG lub 90/385/EWG

Szablon planu obserwaciji klinicznych po

2020 wprowadzeniu do obrotu (PMCF) —

przewodnik dla producentow i jednostek
notyfikowanych

Petna

MDCG 2020-7 Petna

Szablon raportu oceny klinicznej po
i wprowadzeniu do obrotu (PMCF) —
MDCG 2020-8 2020 przewodnik dla producentdw i jednostek
notyfikowanych

Petna

MDCG 2019-9 2022 Podsumowanle,bgzp_lelczen.stwa [
skutecznosci klinicznej

MDCG 2018-1 Wer. 4 Wytyczne dot_yczqce podstawowego UDI-DI
i zmian w UDI-DI

Standardowa praktyka testowania
ASTM D 4169-16 2022 wydajnosci konteneréw i systemow Petna
transportowych
Standardowa metoda testowa do
ASTM F2096-11 2019 wykry_wanla duzych wyciekéw w
opakowaniach za pomocag wewnetrznego
zwiekszania cisnienia (proba bgbelkowa)

Standardowa praktyka znakowania wyrobow
ASTM F2503-20 2020 medycznych i innych elementow
bezpieczenstwa w srodowisku rezonansu
magnetycznego
Standardowa metoda testowa do okre$lania
ASTM F640-20 2020 wiasciwosci radiocieniujgcych na potrzeby Petna
do zastosowan medycznych

Standardowa praktyka w zakresie
ASTM D4332-14 2014 kondycjonowania pojemnikéw, opakowan Petna
lub elementéw opakowan do testowania

Petna

Petna

Petna

Petna
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PACJENCI

PODSUMOWANIE BEZPIECZENSTWA | SKUTECZNOSCI KLINICZNEJ
Wersja: SSCP-014 wer. 6
Data: 240CT2024

Niniejsze podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) ma na celu
zapewnienie publicznego dostepu do zaktualizowanego podsumowania gtéwnych
aspektow bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej wyrobu. Przedstawione ponize;j
informacje przeznaczone sg dla pacjentéw lub oséb nienalezgcych do fachowego
personelu medycznego. Szersze podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci
klinicznej przygotowane dla fachowego personelu medycznego znajduje sie w pierwszej
czesci tego dokumentu.

WAZNA INFORMACJA

Celem SSCP nie jest udzielanie ogélnych porad dotyczgcych leczenia schorzen.
W razie pytan dotyczgcych stanu zdrowia lub korzystania z wyrobu w danej sytuaciji,
nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Celem niniejszego SSCP nie jest zastgpienie karty implantu ani instrukcji uzytkowania
w celu dostarczenia informacji na temat bezpiecznego uzytkowania wyrobu.

1. Identyfikacja wyrobu i informacje ogéine

Porty z mozliwoscig wstrzykiwania pod wysokim cignieniem

Nazwa handiowa wyrobu Dignity®, Jet Port, Pro-Fuse®, Jet-Fuse

Medical Components, Inc.
Nazwa i adres producenta 1499 Delp Drive
Harleysville, PA 19438 USA

Podstawowy UDI-DI 00884908287NR

Dignity® — maj 2009 r.

Port Jet — wrzesien 2008 r.
Pro-Fuse® — styczen 2008 r.
Jet-Fuse — styczen 2008 r.

Data wydania pierwszego
certyfikatu CE dla tego
wyrobu

Wszystkie wyroby objete zakresem tego dokumentu to wszczepialne zestawy portéw.
Numery katalogowe wyrobow sg podzielone na kategorie wariantéw. Wyroby te sg
rozprowadzane jako zestawy zabiegowe. Tace zabiegowe wystepujg w roznych
konfiguracjach.
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Warianty wyrobow:

Warianty wyrobow Dignity®/Jet Port

Opis wariantu

Numer(y)

katalogowy(-e)

5F Dignity® niskoprofilowy

30625-850CT

5F Dignity® niskoprofilowy z otworami na szwy wypetnionymi silikonem

30625-850SF

5F Dignity® sredniej wielkosci

30624-850CT

5F Dignity®/Jet Port Mini

30626-850CT
30626-950CT

5F Dignity®/Jet Port Mini z otworami na szwy wypetnionymi silikonem

30626-850SF
30626-950SF

6,6F Dignity®/Jet Port niskoprofilowy

30625-866CT
30625-966CT

6,6F Dignity®/Jet Port niskoprofilowy z otworami na szwy wypetionymi
silikonem

30625-866SF
30625-966SF

6,6F Dignity®/Jet Port sredniej wielkosci

30624-866CT
30624-966CT

6,6F Dignity®/Jet Port sredniej wielkosci z otworami na szwy wypetnionymi
silikonem

30624-866SF

6,6F Dignity®/Jet Port Mini

30626-866CT

6,6F Dignity®/Jet Port Mini z otworami na szwy wypetnionymi silikonem

30626-866SF
30626-966SF

8F Dignity®/Jet Port niskoprofilowy

30625-880CT
30625-980CT

8F Dignity®/Jet Port niskoprofilowy z otworami na szwy wypetnionymi
silikonem

30625-880SF
30625-980SF

8F Dignity®/Jet Port sredniej wielkosci

30624-880CT
30624-980CT

8F Dignity®/Jet Port $redniej wielkos$ci z otworami na szwy wypetnionymi
silikonem

30624-880SF
30624-980SF

8F Dignity®/Jet Port Mini

30626-880CT

8F Dignity Mini z otworami na szwy wypetnionymi silikonem

30626-880SF
30626-980SF

9,6F Dignity®/Jet Port $redniej wielkosci

30624-896CT
30624-996CT

9,6F Dignity®/Jet Port $redniej wielkosci z otworami na szwy wypetnionymi
silikonem

30624-896SF
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Warianty wyrobéw Pro-Fuse®/Jet-Fuse

Opis wariantu

Numer(y)
katalogowy(-e)

6,6F Pro-Fuse®/Jet-Fuse niskoprofilowy

30623-866CT
30623-966CT

6,6F Pro-Fuse®Jet-Fuse niskoprofilowy z otworami na szwy wypetionymi

silikonem

30623-866SF

8F Pro-Fuse®/Jet-Fuse niskoprofilowy

30623-880CT

8F Pro-Fuse®/Jet-Fuse standardowy

30622-880CT
30622-980CT

9,6F Pro-Fuse®/Jet-Fuse standardowy

30622-896CT
30622-996CT

Tace zabiegowe:

Tace zabiegowe Dignity®

Kod katalogowy

Numer
katalogowy

Opis

MICTI5004S

30625-850SF

ZESTAW PORTU NISKOPROFILOWEGO DO WSTRZYKIWANIA
PRZEZ URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE DIGNITY® 5F Z
ZESTAWEM MICRO-STICK® W ROZMIARZE 5F

MICTI5004SM

30626-850SF

PORT MINIPROFILOWY DO WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE
ZASILANE ELEKTRYCZNIE DIGNITY® 5F Z ZESTAWEM MICRO-
STICK® W ROZMIARZE 5F

MICTI50041M

30626-850CT

PORT MINIPROFILOWY DO WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE
ZASILANE ELEKTRYCZNIE DIGNITY® 5F Z ZESTAWEM MICRO-
STICK® W ROZMIARZE 5F

MRCTI50001

30624-850CT

ZESTAW PORTU W SREDNIM ROZMIARZE DIGNITY® 5F DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE

MRCTI5004SM

30626-850SF

ZESTAW PORTU MINIPROFILOWEGO DIGNITY® 5F DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE

MRCTI50041

30625-850CT

ZESTAW PORTU NISKOPROFILOWEGO DIGNITY® 5F DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE

MRCTI50041DMP

30625-850CT

ZESTAWEM PORT NISKOPROFILOWY DO WSTRZYKIWANIA PRZEZ
URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE DIGNITY® 5F Z ZESTAWEM
DO BEZPOSREDNIEJ MIKROPUNKCJI

MRCTI50041M

30626-850CT

ZESTAW PORTU MINIPROFILOWEGO DIGNITY® 5F DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE

MRCTI50041MDMP

30626-850CT

ZESTAW PORTU MINIPROFILOWEGO DO WSTRZYKIWANIA PRZEZ
URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE DIGNITY® 5F Z ZESTAWEM
DO BEZPOSREDNIEJ MIKROPUNKCJI

MRCTI5084SM

30626-950SF

ZESTAW PORTU MINIPROFILOWEGO DIGNITY® 5F DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE

MRCTI50841M

30626-950CT

ZESTAW PORTU MINIPROFILOWEGO DIGNITY® 5F DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE
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Kod katalogowy

Numer
katalogowy

Opis

MICTI6600S

30624-866SF

PORT DO WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE
ELEKTRYCZNIE DIGNITY® 6,6F W SREDNIM ROZMIARZE Z
ZESTAWEM MICRO-STICK® W ROZMIARZE 5F

MICTI66001

30624-866CT

PORT DO WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE
ELEKTRYCZNIE DIGNITY® 6,6F W SREDNIM ROZMIARZE Z
ZESTAWEM MICRO-STICK® W ROZMIARZE 5F

MICTI6604S

30625-866SF

ZESTAW PORTU NISKOPROFILOWEGO DO WSTRZYKIWANIA
PRZEZ URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE DIGNITY® 6,6F Z
ZESTAWEM MICRO-STICK® W ROZMIARZE 5F

MICTI6604SM

30626-866SF

PORT MINIPROFILOWY DO WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE
ZASILANE ELEKTRYCZNIE DIGNITY® 6,6F Z ZESTAWEM MICRO-
STICK® W ROZMIARZE 5F

MICTI66041

30625-866CT

ZESTAW PORTU NISKOPROFILOWEGO DO WSTRZYKIWANIA
PRZEZ URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE DIGNITY® 6,6F Z
ZESTAWEM MICRO-STICK® W ROZMIARZE 5F

MICTI66041M

30626-866CT

PORT MINIPROFILOWY DO WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE
ZASILANE ELEKTRYCZNIE DIGNITY® 6,6F Z ZESTAWEM MICRO-
STICK® W ROZMIARZE 5F

MICTI66841

30625-966CT

ZESTAW PORTU NISKOPROFILOWEGO DO WSTRZYKIWANIA
PRZEZ URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE DIGNITY® 6,6F Z
ZESTAWEM MICRO-STICK® W ROZMIARZE 5F

MRCTI6600S

30624-866SF

ZESTAW PORTU W SREDNIM ROZMIARZE DIGNITY® 6,6F DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE

MRCTI66001

30624-866CT

ZESTAW PORTU W SREDNIM ROZMIARZE DIGNITY® 6,6F DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE

MRCTI66001DMP

30624-866CT

ZESTAW PORTU MINIPROFILOWEGO DO WSTRZYKIWANIA PRZEZ
URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE DIGNITY® 6,6F W SREDNIM
ROZMIARZE Z ZESTAWEM DO BEZPOSREDNIEJ MIKROPUNKCJI

MRCTI6604S

30625-866SF

ZESTAW PORTU NISKOPROFILOWEGO DIGNITY® 6,6F DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE

MRCTI6604SM

30626-866SF

ZESTAW PORTU MINIPROFILOWEGO DIGNITY® 6,6F DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE

MRCTI66041

30625-866CT

ZESTAW PORTU NISKOPROFILOWEGO DIGNITY® 6,6F DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE

MRCTI66041DMP

30625-866CT

ZESTAWEM PORT NISKOPROFILOWY DO WSTRZYKIWANIA PRZEZ
URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE DIGNITY® 6,6F Z
ZESTAWEM DO BEZPOSREDNIEJ MIKROPUNKCJI

MRCTI66041M

30626-866CT

ZESTAW PORTU MINIPROFILOWEGO DIGNITY® 6,6F DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE

MRCTI66041MDMP

30626-866CT

ZESTAW PORTU MINIPROFILOWEGO DO WSTRZYKIWANIA PRZEZ
URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE DIGNITY® 6,6F Z
ZESTAWEM DO BEZPOSREDNIEJ MIKROPUNKCJI

MRCTI66801

30624-966CT

ZESTAW PORTU W SREDNIM ROZMIARZE DIGNITY® 6,6F DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE

MRCTI66801DMP

30624-966CT

ZESTAW PORTU MINIPROFILOWEGO DO WSTRZYKIWANIA PRZEZ
URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE DIGNITY® 6,6F W SREDNIM
ROZMIARZE Z ZESTAWEM DO BEZPOSREDNIEJ MIKROPUNKCJI

MRCTI6684S

30625-966SF

ZESTAW PORTU NISKOPROFILOWEGO DIGNITY® 6,6F DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE
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Kod katalogowy

Numer
katalogowy

Opis

MRCTI6684SM

30626-966SF

ZESTAW PORTU MINIPROFILOWEGO DIGNITY® 6,6F DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE

MRCTI66841

30625-966CT

ZESTAW PORTU NISKOPROFILOWEGO DIGNITY® 6,6F DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE

MICTI8000S

30624-880SF

PORT DO WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE
ELEKTRYCZNIE DIGNITY® 8F W SREDNIM ROZMIARZE Z
ZESTAWEM MICRO-STICK® W ROZMIARZE 5F

MICTI80001

30624-880CT

PORT DO WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE
ELEKTRYCZNIE DIGNITY® 8F W SREDNIM ROZMIARZE Z
ZESTAWEM MICRO-STICK® W ROZMIARZE 5F

MICTI8004S

30625-880SF

PORT NISKOPROFILOWY DO WSTRZYKIWANIA PRZEZ
URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE DIGNITY® 8F Z ZESTAWEM
MICRO-STICK® W ROZMIARZE 5F

MICTI8004SM

30626-880SF

PORT MINIPROFILOWY DO WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE
ZASILANE ELEKTRYCZNIE DIGNITY® 8F Z ZESTAWEM MICRO-
STICK® W ROZMIARZE 5F

MICTI180041

30625-880CT

PORT NISKOPROFILOWY DO WSTRZYKIWANIA PRZEZ
URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE DIGNITY® 8F Z ZESTAWEM
MICRO-STICK® W ROZMIARZE 5F

MICTI80041M

30626-880CT

PORT MINIPROFILOWY DO WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE
ZASILANE ELEKTRYCZNIE DIGNITY® 8F Z ZESTAWEM MICRO-
STICK® W ROZMIARZE 5F

MICTI8084SM

30626-980SF

PORT MINIPROFILOWY DO WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE
ZASILANE ELEKTRYCZNIE DIGNITY® 8F Z ZESTAWEM MICRO-
STICK® W ROZMIARZE 5F

MICTI180841

30625-980CT

PORT NISKOPROFILOWY DO WSTRZYKIWANIA PRZEZ
URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE DIGNITY® 8F Z ZESTAWEM
MICRO-STICK® W ROZMIARZE 5F

MRCTI8000S

30624-880SF

ZESTAW PORTU W SREDNIM ROZMIARZE DIGNITY® 8F DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE

MRCTI80001

30624-880CT

ZESTAW PORTU W SREDNIM ROZMIARZE DIGNITY® 8F DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE

MRCTI80001DMP

30624-880CT

ZESTAW PORTU MINIPROFILOWEGO DO WSTRZYKIWANIA PRZEZ
URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE DIGNITY® 8F W SREDNIM
ROZMIARZE Z ZESTAWEM DO BEZPOSREDNIEJ MIKROPUNKCJI

MRCTI8004S

30625-880SF

ZESTAW PORTU NISKOPROFILOWEGO DIGNITY® 8F DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE

MRCTI80041

30625-880CT

ZESTAW PORTU NISKOPROFILOWEGO DIGNITY® 8F DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE

MRCTI80041DMP

30625-880CT

ZESTAWEM PORT NISKOPROFILOWY DO WSTRZYKIWANIA PRZEZ
URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE DIGNITY® 8F Z ZESTAWEM
DO BEZPOSREDNIEJ MIKROPUNKCJI

MRCTI80041M

30626-880CT

ZESTAW PORTU MINIPROFILOWEGO DIGNITY® 8F DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE

MRCTI80041MDMP

30626-880CT

ZESTAW PORTU MINIPROFILOWEGO DO WSTRZYKIWANIA PRZEZ
URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE DIGNITY® 8F Z ZESTAWEM
DO BEZPOSREDNIEJ MIKROPUNKCJI

MRCTI8080S

30624-980SF

ZESTAW PORTU W SREDNIM ROZMIARZE DIGNITY® 8F DO
WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE
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Kod katalogowy

Numer
katalogowy

Opis

ZESTAW PORTU W SREDNIM ROZMIARZE DIGNITY® 8F DO

MRCTI80801 30624-980CT WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE
& ®
MRCTI96801 30624-996CT ZESTAW PORTU W SREDNIM ROZMIARZE DIGNITY® 9,6F DO

WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE

Tace zabiegowe Jet Port

Kod katalogowy

Numer
katalogowy

Opis

ZESTAW PORTU MINIPROFILOWEGO JET PORT 5F DO

JSACTIS004SM 30626-850SF WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE
JSACTISOD41M | 30620-850CT | s vy \WANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE
JSACTISOB4SM | 30626-950SF | [ysria vy WANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYGZNIE
JSACTISOB41M | 30626-950CT | s vy \WANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYGZNIE
JSACTIGRO0S | 30624-808SF | 2L NI ZASILANE ELEKTRYCZNIE JET PORT 66F.
JSACTIBOO00T | 30624-886CT | g1 pD7ENIE SASILANE ELEKTRYGZNIE JET PORT 6.6F
JSACTIGG4S | 30625-8665F | oore)' (1A 7ENIE ZASILANE ELEKTRYGZNIE JET PORT 6,67
JSACTIGR04SM | 30626-8665F | (ySTeo7 Vs WANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYGZNIE
JSACTIGO041 | 30625-886CT | poe) (1 aD7ENIE ZASILANE ELEKTRYGZNIE JET PORT 6,67
JSACTIBSO41M | 30626-866CT | s vy \WANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYGZNIE
JSACTIGSS01 | 30624-966CT | e (1 pD7ENIE SASILANE ELEKTRYGZNIE JET PORT 6.6F
JSACTIGSS4S | 0625-9665F | oore)' (1 A 7ENIE ZASILANE ELEKTRYGZNIE JET PORT 6,67
JSACTIBGR4SM | 3062096657 | LSt vi \WANIA PRZEZ URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYGZNIE
JSACTIGOO41 | 30625.966CT | L) U ganZENIE ZASILANE ELEKTRYGZNIE JET PORT 6.6F
JSACTI8000S 30624-880SE ZESTAW PORTU W SREDNIM ROZMIARZE DO WSTRZYKIWANIA

PRZEZ URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE JET PORT 8F
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Kod katalogowy

Numer
katalogowy

Opis

ZESTAW PORTU W SREDNIM ROZMIARZE DO WSTRZYKIWANIA

JSACTI80001 30624-880CT PRZEZ URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE JET PORT 8F
JSACTI96801 30624-996CT ZESTAW PORTU W SREDNIM ROZMIARZE DO WSTRZYKIWANIA

PRZEZ URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE JET PORT 9,6F

Tace zabiegowe Pro-Fuse®

Kod katalogowy

Numer
katalogowy

Opis

ZESTAW PORTU NISKOPROFILOWEGO DO WSTRZYKIWANIA

MRCTT6604S 30623-866SF PRZEZ URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE JET-FUSE® 6,6F
ZESTAW PORTU NISKOPROFILOWEGO DO WSTRZYKIWANIA
MRCTT66041 30623-866CT PRZEZ URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE JET-FUSE® 6,6F
ZESTAW PORTU NISKOPROFILOWEGO DO WSTRZYKIWANIA
MRCTT66841 30623-966CT PRZEZ URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE JET-FUSE® 6,6F
ZESTAW PORTU DO WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE
MRCTT80001 30622-880CT ZASILANE ELEKTRYCZNIE JET-FUSE® 8F
ZESTAW PORTU DO WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE
MRCTT80001DMP | 30622-880CT | ZASILANE ELEKTRYCZNIE PRO-FUSE® 8F Z ZESTAWEM DO
BEZPOSREDNIEJ MIKROPUNKCJI
ZESTAW PORTU NISKOPROFILOWEGO DO WSTRZYKIWANIA
MRCTT80041 30623-880CT PRZEZ URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE JET-FUSE® 8F
PORT NISKOPROFILOWY DO WSTRZYKIWANIA PRZEZ
MRCTT80041DMP | 30623-880CT | URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE PRO-FUSE® 8F Z
ZESTAWEM DO BEZPOSREDNIEJ MIKROPUNKCJI
MRCTT80801 30622-980CT ZESTAW PORTU DO WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE

ZASILANE ELEKTRYCZNIE JET-FUSE® 8F
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Kod katalogowy

Numer
katalogowy

Opis

MRCTT96001

30622-896CT

ZESTAW PORTU DO WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE
ZASILANE ELEKTRYCZNIE JET-FUSE® 9,6F

MRCTT96801

30622-996CT

ZESTAW PORTU DO WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE
ZASILANE ELEKTRYCZNIE JET-FUSE® 9,6F

Tace zabiegowe Jet-Fuse w zakresie oceny klinicznej

Kod katalogowy

Numer
katalogowy

Opis

ZESTAW PORTU NISKOPROFILOWEGO DO WSTRZYKIWANIA

JSACTTE604S 30623-866SF PRZEZ URZADZENIE ZASILANE ELEKTRYCZNIE JET-FUSE 6,6F
JSACTT96801 30622-996CT ZESTAW PORTU DO WSTRZYKIWANIA PRZEZ URZADZENIE

ZASILANE ELEKTRYCZNIE JET-FUSE 9,6F

Konfiguracje tac zabiegowych:

Typ konfiguracji

Zestaw Dignity®

Zestaw Dignity® z Micro-Stick®

Zestaw Dignity® z bezposrednim mikronakiuciem

Zestaw portu Jet

Zestaw Pro-Fuse®

Zestaw Pro-Fuse® z bezposrednim mikronakiuciem

Zestaw Jet-Fuse
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2. Przeznaczenie wyrobu

Cel

Porty do wstrzykiwania pod wysokim ci$nieniem Dignity®/Pro-Fuse®/Jet
Port/Jet-Fuse s3g przeznaczone do stosowania u pacjentow dorostych
wymagajgcych czestego naktuwania igtami, u ktérych dtugoterminowy
dostep obwodowy do centralnego uktadu zylnego bez czestego
naktuwania igtami jest uwazany za konieczny w ocenie
wykwalifikowanego, licencjonowanego lekarza. Wyrdb jest przeznaczony
do stosowania pod regularng kontrolg i oceng wykwalifikowanego
personelu medycznego. Cewnik ten jest przeznaczony wytgcznie do
jednorazowego uzytku.

Wskazania

Port z mozliwoscig wstrzykiwania pod wysokim cisnieniem Dignity®/Pro-
Fuse®Jet Port/Jet-Fuse jest przeznaczony do dtugotrwatego dostepu do
centralnego ukfadu zylnego w celu dozylnego podawania ptynoéw lub
lekéw, wstrzykiwania srodka kontrastowego i pobierania probek krwi.

Docelowa grupa
pacjentéw

Porty do wstrzykiwania pod wysokim ci$nieniem Dignity®/Pro-Fuse®/Jet
Port/Jet-Fuse s3g przeznaczone do stosowania u pacjentéw dorostych
wymagajgcych czestego naktuwania igtami, u ktérych diugoterminowy
dostep obwodowy do centralnego ukfadu zylnego bez czestego
naktuwania igtami jest uwazany za konieczny w ocenie
wykwalifikowanego, licencjonowanego lekarza. Wyrdb jest przeznaczony
do stosowania pod regularng kontrolg i oceng wykwalifikowanego
personelu medycznego.

Przeciwwskazania

Stosowanie tego wyrobu jest przeciwwskazane w przypadku
wprowadzania cewnika do zyly podobojczykowej przysrodkowo do
krawedzi pierwszego zebra, czyli w miejscu czestego wystepowania
Zjawiska ucisku i zgniatania.

Stosowanie urzgdzenia jest rowniez przeciwwskazane w nastepujacych
sytuacjach:

o stwierdzenie lub podejrzenie wystepowania zakazenia
bateryjnego, bakteriemii lub posocznicy zwigzanej z urzgdzeniem;

e rozmiar ciata pacjenta jest niewystarczajgcy do umieszczenia
wszczepialnego urzgdzenia o danej wielkosci;

e stwierdzenie lub podejrzenie uczulenia na materiaty zawarte w
urzadzeniu;

e wystepowanie przewlektej obturacyjnej choroby ptuc;

e w przypadku prowadzenia wczeéniejszej radioterapii w miejscu
przysztego wprowadzenia urzgdzenia;

e wystepowanie zakrzepicy naczyn zylnych lub prowadzenie
naczyniowych zabiegow chirurgicznych w miejscu przysztego
wprowadzenia cewnika;

e wystepowanie czynnikow w obrebie lokalnej tkanki
uniemozliwiajgcych prawidtowg stabilizacje urzgdzenia i/lub
dostep do niego.
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3. Opis wyrobu
-/

Rysunek 1: Reprezentatywny ilustracja wyrobu Dignity®/Jet Port Mini

Rysunek 2: Reprezentatywny ilustracja wyrobu Dignity®/Jet Port niskoprofilowy

-/ @

4

Rysunek 3: Reprezentatywny ilustracja wyrobu Dignity®/Jet Port sredniej
wielkosci

Rysunek 4: Reprezentatywny ilustracja wyrobu Pro-Fuse®/Jet-Fuse
niskoprofilowy

/I
‘;

Rysunek 5: Reprezentatywny ilustracja wyrobu Pro-Fuse®/Jet-Fuse standardowy
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Opis wyrobu

Dignity®

Port z mozliwoscig wstrzykiwania pod wysokim cisnieniem Dignity® to
wszczepialny wyrob umozliwiajgcy dostep zylny. Dostep do portu
uzyskuje sie wprowadzajgc przezskornie igte niepowodujgca ubytku
tkanki.

Port z mozliwoscig wstrzykiwania pod wysokim cisnieniem Dignity®
sktada sie z dwéch gtéwnych elementéw: portu do wstrzykiwan z
samozamykajgcg sie membrang silikonowg oraz radiocieniujgcego
cewnika. Porty z mozliwoscig wstrzykiwania pod wysokim cisnieniem
Dignity® mozna zlokalizowaé¢ podskornie przez wyczucie gornej czesci
membrany oraz gérnego brzegu obudowy portu. Porty z mozliwoscig
wstrzykiwania pod wysokim cisnieniem Dignity® mozna rozpoznac po
literach ,CT” w obrazie radiograficznym. Dostepne rozmiary to:
Dignity® Mini, Dignity® $redniej wielkosci i Dignity® niskoprofilowy.
Wstrzyknigcie pod wysokim ciSnieniem jest wykonywane wytgcznie z
wykorzystaniem igty do wstrzyknie¢ pod wysokim cisnieniem.

W przypadku wstrzykiwania srodka cieniujgcego pod wysokim
cisnieniem zalecana maksymalna predkos¢ wlewu to 5 ml/s z
wykorzystaniem niepowodujgcej ubytku tkanki igty o rozmiarze 19 G
lub 20 G do wstrzyknie¢ pod wysokim cisnieniem. W przypadku uzycia
niepowodujgcej ubytku tkanki igly o rozmiarze 22 G do wstrzyknie¢ pod
wysokim cisnieniem zalecana maksymalna predkosé¢ wlewu to 2 ml/s.

Pro-Fuse®

Port z mozliwoscig wstrzykiwania pod wysokim cisnieniem Pro-Fuse®
to wszczepialny wyréb umozliwiajgcy dostep zylny. Dostep do portu
uzyskuje sie wprowadzajgc przezskoérnie igte niepowodujgcg ubytku
tkanki.

Port z mozliwoscig wstrzykiwania pod wysokim cisnieniem Pro-Fuse®
sktada sie z dwdch gtéwnych elementow: portu do wstrzykiwan z
samozamykajgcg sie membrang silikonowg oraz radiocieniujgcego
cewnika. Porty z mozliwoscig wstrzykiwania pod wysokim cisnieniem
Pro-Fuse® mozna zlokalizowaé podskérnie przez wyczucie gornej
czesci membrany oraz gérnego brzegu obudowy portu. Porty z
mozliwoscig wstrzykiwania pod wysokim ci$nieniem Pro-Fuse® mozna
rozpozna¢ po literach ,CT” w obrazie radiograficznym. Rozmiary
obejmujg Pro-Fuse® i Pro-Fuse® niskoprofilowy. Wstrzykniecie pod
wysokim cisnieniem jest wykonywane wytgcznie z wykorzystaniem igty
do wstrzyknie¢ pod wysokim cisnieniem.

W przypadku wstrzykiwania srodka cieniujgcego pod wysokim
ci$nieniem zalecana maksymalna predkos$¢ wlewu to 5 ml/s z
wykorzystaniem niepowodujgcej ubytku tkanki igty o rozmiarze 19 G
lub 20 G do wstrzyknie¢ pod wysokim cisnieniem. W przypadku uzycia
niepowodujgcej ubytku tkanki igly o rozmiarze 22 G do wstrzyknie¢ pod
wysokim cisnieniem zalecana maksymalna predkosé wlewu to 2 ml/s.
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Opis wyrobu

Jet Port

Port z mozliwoscig wstrzykiwania pod wysokim cisnieniem Jet Port to
wszczepialny wyrob umozliwiajgcy dostep zylny. Dostep do portu
uzyskuje sie wprowadzajgc przezskornie igte niepowodujgca ubytku
tkanki.

Port z mozliwoscig wstrzykiwania pod wysokim cisnieniem Jet Port
sktada sie z dwéch gtéwnych elementéw: portu do wstrzykiwan z
samozamykajgcg sie membrang silikonowg oraz radiocieniujgcego
cewnika. Porty z mozliwoscig wstrzykiwania pod wysokim cisnieniem
Jet Port mozna zlokalizowac¢ podskdrnie przez wyczucie gornej czesci
membrany oraz gérnego brzegu obudowy portu. Porty z mozliwoscig
wstrzykiwania pod wysokim cisnieniem Jet Port mozna rozpozna¢ po
literach ,CT” w obrazie radiograficznym. Dostepne rozmiary obejmuja
Jet Port Mini, Jet Port $redniej wielkosci i Jet Port niskoprofilowy.
Wstrzyknigcie pod wysokim ciSnieniem jest wykonywane wytgcznie z
wykorzystaniem igty do wstrzyknie¢ pod wysokim cisnieniem.

W przypadku wstrzykiwania srodka cieniujgcego pod wysokim
cisnieniem zalecana maksymalna predkos¢ wlewu to 5 ml/s z
wykorzystaniem niepowodujgcej ubytku tkanki igty o rozmiarze 19 G
lub 20 G do wstrzyknie¢ pod wysokim cisnieniem. W przypadku uzycia
niepowodujgcej ubytku tkanki igly o rozmiarze 22 G do wstrzyknie¢ pod
wysokim cisnieniem zalecana maksymalna predkosé¢ wlewu to 2 ml/s.

Jet-Fuse

Port z mozliwoscig wstrzykiwania pod wysokim cisnieniem Jet-Fuse to
wszczepialny wyrdb umozliwiajgcy dostep zylny. Dostep do portu
uzyskuje sie wprowadzajgc przezskoérnie igte niepowodujgcg ubytku
tkanki.

Port z mozliwoscig wstrzykiwania pod wysokim cisnieniem Jet-Fuse
sktada sie z dwdch gtéwnych elementow: portu do wstrzykiwan z
samozamykajgcg sie membrang silikonowg oraz radiocieniujgcego
cewnika. Porty z mozliwoscig wstrzykiwania pod wysokim cisnieniem
Jet-Fuse mozna zlokalizowa¢ podskornie przez wyczucie gornej
czesci membrany oraz gérnego brzegu obudowy portu. Porty z
mozliwo$cig wstrzykiwania pod wysokim cisnieniem Jet-Fuse mozna
rozpozna¢ po literach ,CT” w obrazie radiograficznym. Rozmiary
obejmujg Jet-Fuse i Jet-Fuse niskoprofilowy. Wstrzykniecie pod
wysokim cisnieniem jest wykonywane wytgcznie z wykorzystaniem igty
do wstrzyknie¢ pod wysokim cisnieniem.

W przypadku wstrzykiwania srodka cieniujgcego pod wysokim
ci$nieniem zalecana maksymalna predkos$¢ wlewu to 5 ml/s z
wykorzystaniem niepowodujgcej ubytku tkanki igty o rozmiarze 19 G
lub 20 G do wstrzyknie¢ pod wysokim cisnieniem. W przypadku uzycia
niepowodujgcej ubytku tkanki igly o rozmiarze 22 G do wstrzyknie¢ pod
wysokim cisnieniem zalecana maksymalna predkosé wlewu to 2 ml/s.
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Zakresy procentowe podane w ponizszej tabeli oparte sg na masie
zmontowanych portéw z mozliwoscig wstrzykiwania pod cisnieniem
Dignity 5F (5,52 g) i 9,6F (6,44 g).

Porty Dignity®

Materiat % wag. (w/w)
Polisulfon 30,17-53,18
Silikon 10,39-59,21
Poliuretan 0,75-41,32
Siarczan baru 6,42-11,72
Tytan 1,76-2,98
Poliweglan 0,04-1,96

Materiaty/substancje
majgce kontakt
z tkanka pacjenta

Zakresy procentowe podane w ponizszej tabeli oparte sg na masie
zmontowanych portow z mozliwoscig wstrzykiwania pod cisnieniem
Pro-Fuse 5F (5,32 g) i 9,6F (14,22 g).

Porty Pro-Fuse®

Materiat % wag. (w/w)
Polisulfon 28,16-39,92
Silikon 11,1-65,05
Poliuretan 0,02-40,7
Siarczan baru 5,5-11,48
Tytan 1,51-2,54
Poliweglan 0,76-2,03

Uwaga: akcesoria zawierajgce stal nierdzewng mogg zawierac¢ do
0,4% wag. kobaltu jako substancji cmR.

Uwaga: wyrob nie powinien by¢ uzywany, jesli pacjent jest uczulony
na powyzsze materiaty.

Informacje

o substancjach
leczniczych

w wyrobie

Nie dotyczy
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W jaki sposob wyréb
osigga zamierzony
sposob dziatania

Przedmiotowy wyréb mozna wprowadzi¢ chirurgiczng metodg
przezskorng lub metoda naciecia. Wprowadzenie cewnika nalezy
przeprowadzic, stosujac techniki aseptyczne w sterylnym polu,
najlepiej na sali operacyjne;j.

Kiedy miejsce zatozenia portu odpowiednio wygoi sie po
wszczepieniu, dostep do portu uzyskuje sie poprzez przezskorne
wprowadzenie igty niepowodujgcej ubytku tkanki. Wstrzykniecie pod
wysokim cisnieniem jest wykonywane wytgcznie z wykorzystaniem igty
do wstrzyknie¢ pod wysokim cisnieniem. Przedmiotowe wyroby
sktadajg sie z dwoch podstawowych elementéw: portu do wstrzykiwan
Z samozamykajgcg sie membrang silikonowg oraz radiocieniujgcego
cewnika. Wszczepione porty mozna zlokalizowaé pod skérg przez
wyczucie gornej czesci membrany oraz gornego brzegu obudowy
portu. Porty z mozliwoécig wstrzykiwania pod wysokim cinieniem
mozna rozpoznac po literach ,CT” w obrazie radiograficznym.

Informacje
o sterylizacji

Zawartos¢ w zamknietym, nieuszkodzonym opakowaniu jest jatowa i
niepirogenna. Produkt wysterylizowany tlenkiem etylenu.

Opis akcesoriéw

Nazwa akcesorium Opis akcesorium
Prowadnik Dziata jako sciezka dla innych komponentow.
. Umieszczona w zyle docelowej, aby uzyskaé
Igta wprowadzajaca
dostep.
Odrywalny Stuzy do uzyskania centralnego dostepu
introduktor zylnego.
Skalpel Wyréb do ciecia.
Tworzy kieszonke miedzy migsniami a skorg,
Tuneler . .
ktéra jest przeznaczona na cewnik.
Narzedzie
wprowadzajace Pomaga wprowadzi¢ prowadnik.
prowadnik
Hak zylny Umozliwia procedure wycinania.
Strzykawka Pomaga zwrdéci¢ krew, gdy igta przebije zyte.

4. Zagrozenia i ostrzezenia

Nalezy skontaktowac sie z lekarzem w razie przekonania, ze u pacjenta wystepujg
dziatania niepozgdane zwigzane z wyrobem lub jego uzytkowaniem bgdz obaw
dotyczgcych zagrozen. Niniejszy dokument nie ma na celu zastgpienia konsultaciji
z fachowym personelem medycznym w razie potrzeby.

Sposob
kontrolowania lub
zarzgdzania
potencjalnymi
zagrozeniami

Od stycznia 2019 r. sprzedano 317 328 wyrobow. Z wyrobem wigzg
sie dziatania niepozgdane i zagrozenia. Obejmujg one:

Zakazenie
Krwawienie
Usuniecie wyrobu
Wymiana wyrobu
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Zagrozenia te sg zredukowane do akceptowalnego poziomu.
Zagrozenia te opisano w ulotce. Zaletg wyrobu jest centralny
dostep zylny, gdy alternatywy nie sg odpowiednie. Korzysci te
przewyzszajg ryzyko.

Pozostate
zagrozenia

i dziatania
niepozadane

Porty sg zwigzane sie z ryzykiem. Obejmujg one:

Opdznienia proceduralne
Zakrzepica

Zakazenia

Perforacje

Zator

Incydent kardiologiczny
Niezadowolenie

Zagrozenia te sg zgodne z zagrozeniami zwigzanymi z innymi
portami wszczepialnymi. Nie sg one typowe dla produktu firmy
Medcomp. Do najczestszych reakcji nalezy zakazenie. Zakazenie
moze by¢ zwigzane z ogolnym zabiegiem chirurgicznym i
hospitalizacjg. Zakazenie nie zawsze musi by¢ zwigzane z

wyrobem.
llosciowe oznaczenie zagrozen
resztkowych
. Reklamacje Zdarzenia d9tyczqce
Kategoria (01.01.2019 — AR (1D
zagrozen 30.09.2024) wprowadzeniu do
resztkowych u obrotu
pacjenta Sprzedane Zbadane jednostki:
jednostki: 317 328 195
Liczba przypadkéw | Liczba przypadkéw
na zdarzenie na zdarzenie
Rea.kCJa Nie zgtoszono. Nie zgtoszono.
alergiczna
Krwawienie Nie zgtoszono. Nie zgtoszono.
Incydent

kardiologiczny

Nie zgtoszono.

Nie zgtoszono.

1 zdarzenie na

Zator 150 000 przypadkéw. Nie zgtoszono.
Zakazenie 1 zdarzenie na 1 zdarzenie na
150 000 przypadkdw. 13 przypadkéw.

Perforacja 1 zdarzenie na Nie zgtoszono
J 150 000 przypadkéw. 9 :
Zwezenie Nie zgtoszono. Nie zgtoszono.
Uraz tkanki 1 zdarzenie na Nie zgtoszono.

300 000 przypadkow.
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1 zdarzenie na

Zakrzepica Nie zgtoszono. 64 przypadkow.

Ponizej znajdujg sie ostrzezenia, srodki ostroznosci lub dziatania,
ktore powinien podjgc pacjent:

Pacjentowi nalezy wyjasni¢ procedure zaktadania, przedmiotowe i
podmiotowe objawy powiktah oraz ogélng konserwacje. Nalezy sie
upewnic, ze wszystkie informacje sg prezentowane z
Ostrzezenia i srodki | uwzglednieniem poziomu zrozumienia, kultury i jezyka pacjenta.
ostroznosci
Przez pierwsze kilka dni po zatozeniu nalezy unika¢ duzego wysitku
i postepowaé zgodnie z instrukcjami lekarza. Po wygojeniu matego
naciecia mozna wznowi¢ normalng aktywnosgé.

Jesli po wygojeniu naciecia pojawi sie zaczerwienienie lub obrzek,
nalezy poinformowac o tym lekarza.

Podsumowanie akcji

naprawczych W okresie od 1 stycznia 2017 r. miaty miejsce cztery przypadki
dotyczgcych wycofania wyrobu. Wszystkie przypadki wycofania dotyczyty
bezpieczenstwa nieprawidtowych komponentéw dotgczonych do opakowania.
(FSCA)

5. Podsumowanie oceny klinicznej i obserwacji klinicznych po wprowadzeniu do
obrotu

Kliniczne podstawy wyrobu

Przedmiotowe wyroby sg dostepne od 2007 r. Oznaczenie CE nadano w styczniu 2008 r. FDA
wydata pozwolenie w maju 2007 r. W przypadku wszystkich uwzglednionych modeli planuje
sie dystrybucje na terenie Unii Europejskiej.

Dowody kliniczne stanowigce podstawe do nadania oznaczenia CE

W przegladzie literatury klinicznej zidentyfikowano 15 artykuty odnoszace sie do
bezpieczenstwa i/lub skutecznosci przedmiotowego wyrobu, gdy jest on uzywany zgodnie

z przeznaczeniem. Artykuty te obejmowaty okoto 5 434 przypadkéw. Dwa dziatania dotyczgce
danych na poziomie pacjenta pozwolity zebra¢ informacje o 195 wyrobach. Otrzymano 24
ankiet dla uzytkownikéw dotyczgcych tego wyrobu.

Wyniki z literatury klinicznej i dziatania dotyczace danych potwierdzajg skutecznos¢
przedmiotowego wyrobu. Wszystkie dane dotyczgce portéw Dignity® i Pro-Fuse®zostaty
poddane ocenie. Korzysci zwigzane z przedmiotowym wyrobem przewyzszajg ryzyko, gdy
wyrob jest uzywany zgodnie z przeznaczeniem. Zaletg wyrobu jest utatwienie dostepu do
centralnego ukfadu zylnego u pacjentéw, u ktérych, w ocenie lekarza, inne metody leczenia
nie sg wskazane lub pozadane.
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Bezpieczenstwo

Istniejg wystarczajgce dane, aby udowodni¢ zgodno$¢ z obowigzujgcymi wymaganiami.
Wyréb jest bezpieczny i dziata zgodnie z przeznaczeniem. Wyrdb stanowi aktualny stan

techniki.

Firma Medcomp dokonata przegladu:

e Danych z okresu po wprowadzeniu do obrotu
e Materiatow informacyjnych firmy Medcomp
e Dokumentacji dotyczacej zarzgdzania ryzykiem

Zagrozenia sg odpowiednio oznaczone i zgodne ze stanem techniki. Zagrozenia zwigzane
z wyrobem sg akceptowalne w poréwnaniu z korzysciami.

W okresie od 1 stycznia 2019 r. do 30 pazdziernika 2024 r. sprzedano 317 328 wyrobow.
Ponadto w tym okresie otrzymano 187 reklamacji, co oznacza czestotliwosé reklamacji na
poziomie 0,06% w przypadku tej rodziny produktdw.

6. Mozliwe alternatywy terapeutyczne

Rozwazajgc alternatywne metody leczenia, zaleca sie skontaktowanie sie z lekarzem,
ktéry moze rozwazy¢ indywidualng sytuacje pacjenta. Wytyczne Infusion Nurses
Society (INS) dotyczace praktyki klinicznej z 2021 r. zostaty wykorzystane do
uzasadnienia ponizszych zalecen dotyczgcych leczenia.

Najwazniejsze

Wszczepialne
porty

Zmniejsza ryzyko
kontaktu zrgcych
lekéw ze skorg.
Jedno miejsce
naktucia.

Dtuzszy czas
zatozenia.

Moze by¢ trwaly.

Terapia Korzysci Wady zagrozenia
o tatwy dostep. o Wymaga operaciji. e Zakazenie
Minimalizuje ¢ Ryzyko operac;ji. ¢ Okluzja
koniecznosc¢ e Wymaga konserwacji. | ¢ Awaria
Centralne r2>o+nownego naklucia | e Wysokie ryzyko e Zakrzepica
cewniki zylne Zy Y. Y zakazeqla lub
(CVC) W|§kszona mobilnosc¢ zakrzepicy.
pacjenta.
Latwiejsze dla
pacjentow
ambulatoryjnych.
Mniej uszkodzen zyt. e \Wymaga operaciji. e Zakazenie
Latwiejsza ¢ Ryzyko operaciji. e Zator
wizualizacja i dostep. | ¢ Wymaga konserwacji. | ¢ Martwica
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Najwazniejsze

Terapia Korzysci Wady zagrozenia
Komfort pacjenta. ¢ Nie nadaje sie do e Zapalenie zyty
Dluzszy czas ciggtego
zatozenia w wstrzykiwania
poréwnaniu z wiekszosci Srodkéw
kropléwkg obwodowa. parzacych i
Cewniki linii Nizsze ryzyko infekgji draznigcych.
srodkowej w poréwnaniu z
kroplowka.
Nie wymaga
przeswietlenia.
Zmniejszone ryzyko
wynaczynienia.
Zmniejszone ryzyko o Zwiekszone ryzyko o Zakrzepica zyt
Zakladane okluzji cewnika w zakrzepicy zyt gtebokich (DVT)
obwodowo poréwnaniu z CVC. g’rebpkich w o Zatorowoéc’: ptucna
cewniki Mniej naktu¢ zyty w poréwnaniu z CVC. e Zylna choroba
poréwnaniu z PIV. ¢ Bol/dyskomfort w zakrzepowo-
centralne .
(PICC) czasie. . zatorc?wa (VTE)
e Przystosowanie do o Zespot
codziennego zycia. pozakrzepowy
Brak operaciji. o Zakazenie. o Zakazenie
e Krwawienie. e Zapalenie zyty
o Zakrzepica.
¢ Nie mozna stosowac
Cewniki do terapii z uzyciem
dozylne srodkow
obwodowe powodujgcych
(PIV) powstawanie
pecherzy.

Maksymalny czas
stosowania: cztery
dni.
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7. Sugerowane szkolenie dla uzytkownikéw

Cewnik nalezy wprowadzac, usuwac i manewrowac nim wykwalifikowany lekarz z
uprawnieniami lub inni wykwalifikowani pracownicy stuzby zdrowia pod kierunkiem

lekarza.
Skroét Definicja
CE Conformité Européenne (zgodnosc¢ europejska)
cm Centymetr
CMR Rakotwdrczy, mutagenny, toksyczny dla reprodukciji
CcvC Centralny cewnik zylny
dba Prowadzacy dziatalnos¢ jako
F French (grubos¢ cewnika)
FDA Agencja ds. Zywnosci i Lekow
FSCA Akcja naprawcza dotyczgca bezpieczenstwa
INS Towarzystwo Pielegniarek Infuzyjnych
v Dozylny
PA Pensylwania
PICC Zaktadany obwodowo cewnik centralny
PIV Cewniki dozylne obwodowe
SSCP Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej
TK Tomografia komputerowa (CAT)
USA Stany Zjednoczone Ameryki
w/w wag./wag.

Dodanie kopii do ,Dokumentacji MDR” (podpis i data): |
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