SUHRN PARAMETROV BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU

SSCP-014

Porty na riadené vstrekovanie Dignity® a Pro-Fuse®

DOLEZITE INFORMACIE

Ugelom tohto stihrnu parametrov bezpeénosti a klinického vykonu (SSCP) je poskytnit
verejnosti pristup k aktualizovanému suhrnu hlavnych aspektov bezpecnosti a
klinického vykonu pomécky.

Ugelom tohto SSCP nie je nahradit navod na pouzitie ako hlavny dokument na
zaistenie bezpecného pouzivania pomocky, ani nie je ureny na poskytovanie
diagnostickych alebo terapeutickych navrhov uréenym pouzivatelom alebo pacientom.

Pouzitelné dokumenty

Typ dokumentu Nazov/Cislo dokumentu
DHF 12004
Cislo suboru ,Dokumentacia MDR* MDR-014

Historia revizii

Revizia Datum

CR#

Autor

Popis zmien

Overené

1 26APR2022

26921

RS

Implementacia SSCP

O Ano, tato verzia
bola overena
notifikovanou osobou
v tomto jazyku:
Angli¢tina

O Nie, tato verzia
nebola overena
notifikovanou osobou,
pretoze ide o
implantovatelnu
pomdcku triedy lla
alebo Ilb
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Historia revizii

Revizia Datum CR# | Autor Popis zmien Overené
2 17JUN2022 | 27027 RS Naplanovana O Ano, tato verzia
aktualizacia bola overena
notifikovanou osobou
v tomto jazyku:
Angli¢tina
O Nie, tato verzia
nebola overena
notifikovanou osobou,
pretoze ide o
implantovatelnu
pomdcku triedy lla
alebo Ilb
3 07NOV2022 | 27433 GM Planovana Ano, tato verzia
aktualizacia; bola overena
aktualizovany SSCP | notifikovanou osobou
v sulade so Sablénou | v tomto jazyku:
CER-014_C Angli¢tina
a QA-CL-200-1 O Nie, tato verzia
Verzia 3.00. Tabulka | hopola overena
skratiek bola pridana | tifikovanou osobou,
do ¢asti 7 kapitoly pretoze ide o
Pacienti implantovatelnd
pomobcku triedy lla
alebo Ilb
4 20JAN2023 | 27662 GM Informacie tykajuce Ano, tato verzia

sa stiahnutia vyrobku
z trhu boli pridané do
Casti 4 kapitoly
Pouzivatelia/poskyto
vatelia zdravotnej
starostlivosti

a casti 4 kapitoly
Pacienti

bola overena
notifikovanou osobou
v tomto jazyku:
Angli¢tina

O Nie, tato verzia
nebola overena
notifikovanou osobou,
pretoze ide o
implantovatelnu
pomdcku triedy lla
alebo Ilb
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Historia revizii

Revizia Datum CR# | Autor Popis zmien Overené
5 200CT2023 | 28545 GM Aktualizacia v sulade O Ano, tato verzia
s CER-014_D bola overena

notifikovanou osobou
v tomto jazyku:
Angli¢tina

O Nie, tato verzia
nebola overena
notifikovanou osobou,
pretoze ide o
implantovatelnu
pomdcku triedy lla

alebo Ilb
6 240CT2024 | 29500 GM Aktualizacia v sulade | [0 Ano, tato verzia
s CER-014_E bola overena

notifikovanou osobou
v tomto jazyku:
Anglic¢tina

O Nie, tato verzia
nebola overena
notifikovanou osobou,
pretoZe ide o
implantovatelnu
pomdcku triedy lla
alebo Ilb
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POUZIVATELIA/POSKYTOVATELIA ZDRAVOTNEJ STAROSTLIVOSTI

Nasledujuce informacie su urCené pre pouzivatelov/poskytovatelov zdravotnej
starostlivosti. Po tychto informaciach nasleduje suhrn urCeny pre pacientov.

1. Identifikacia pomécky a vSeobecné informacie

Obchodné nazvy pomocky

Porty na riadené vstrekovanie Dignity®, Jet Port, Pro-Fuse®,
Jet-Fuse

Nazov a adresa vyrobcu

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

Jediné registracné Cislo
vyrobcu (SRN)

US-MF-000008230

Zakladny identifikator
(UDI-DI)

00884908287NR

Popis/text nomenklatury
zdravotnickej pomécky

C01020499 — Podkozné implantovatelné portové systémy
Zilového pristupu — Ostatné

Trieda pombcky

Datum prvého vydania
certifikatu CE pre tuto
pomocku

Dignity® — maj 2009

Jet Port — september 2008
Pro-Fuse® — januar 2008
Jet-Fuse — januar 2008

Meno a SRN opravneného
zastupcu

Gerhard Frémel

Eurépsky odbornik na regulaciu
Medical Product Service GmbH (MPS)
Borngasse 20

35619 Braunfels, Nemecko

SRN: DE-AR-000005009

Nazov notifikovanej osoby
a jediné identifikacné Cislo

BSI Group The Netherlands B.V.
NB2797

Pomécky v rozsahu tohto dokumentu su véetky implantovatelné stpravy portov. Cisla
dielov pomdcok su usporiadané do kategorii variantov. Tieto pomdcky su distribuované
ako zasobniky na zakroky, v rdznych konfiguraciach vratane prislusenstva a
doplnkovych pomécok (pozrite si €ast ,Prislusenstvo ur€ené na pouzitie v kombinacii s
pomdckou®).
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Varianty pomécok:

Varianty pomdcok Dignity®/Jet Port

Popis variantu

Cislo/-a dielu

Vysvetlenie viacnasobnych Cisel
casti

Nizko profilovy port 5 F Dignity®

30625-850CT

Nevztahuje sa

Nizko profilovy port 5 F Dignity®
s otvormi pre Sitie vyplnenymi silikbnom

30625-850SF

Nevztahuje sa

Port strednej velkosti 5 F Dignity®

30624-850CT

Nevztahuje sa

Port 5 F Dignity®/Jet Port Mini

30626-850CT
30626-950CT

Ziadny vyznamny klinicky, biologicky
alebo technicky rozdiel (jediny rozdiel je
v tom, ¢&i je katéter vopred zostaveny)

Port 5 F Dignity®/Jet Port Mini s otvormi
pre Sitie vyplnenymi silikénom

30626-850SF
30626-950SF

Ziadny vyznamny klinicky, biologicky
alebo technicky rozdiel (jediny rozdiel je
v tom, €i je katéter vopred zostaveny)

Port 6,6 F Dignity®/nizko profilovy port
Jet Port

30625-866CT
30625-966CT

Ziadny vyznamny klinicky, biologicky
alebo technicky rozdiel (jediny rozdiel je
v tom, ¢&i je katéter vopred zostaveny)

Port 6,6 F Dignity®/nizko profilovy port
Jet Port s otvormi pre Sitie vyplnenymi
silikbnom

30625-866SF
30625-966SF

Ziadny vyznamny klinicky, biologicky
alebo technicky rozdiel (jediny rozdiel je
v tom, i je katéter vopred zostaveny)

Port 6,6 F Dignity®/port strednej velkosti
Jet Port

30624-866CT
30624-966CT

Ziadny vyznamny klinicky, biologicky
alebo technicky rozdiel (jediny rozdiel je
v tom, €i je katéter vopred zostaveny)

Port 6,6 F Dignity®/port strednej velkosti
Jet Port s otvormi pre Sitie vyplnenymi
silikbnom

30624-866SF

Nevztahuje sa

Port 6,6 F Dignity®/Jet Port Mini

30626-866CT

Nevztahuje sa

Port 6,6 F Dignity®/Jet Port Mini
s otvormi pre Sitie vyplnenymi silikonom

30626-866SF
30626-966SF

Ziadny vyznamny klinicky, biologicky
alebo technicky rozdiel (jediny rozdiel je
v tom, &i je katéter vopred zostaveny)

Port 8 F Dignity®/nizko profilovy port Jet
Port

30625-880CT
30625-980CT

Ziadny vyznamny klinicky, biologicky
alebo technicky rozdiel (jediny rozdiel je
v tom, ¢&i je katéter vopred zostaveny)

Port 8 F Dignity®/nizko profilovy port Jet
Port s otvormi pre Sitie vyplnenymi
silikbnom

30625-880SF
30625-980SF

Ziadny vyznamny klinicky, biologicky
alebo technicky rozdiel (jediny rozdiel je
v tom, &i je katéter vopred zostaveny)

Port 8 F Dignity®/port strednej velkosti
Jet Port

30624-880CT
30624-980CT

Ziadny vyznamny klinicky, biologicky
alebo technicky rozdiel (jediny rozdiel je
v tom, i je katéter vopred zostaveny)

Port 8 F Dignity®/port strednej velkosti
Jet Port s otvormi pre Sitie vyplnenymi
silikdbnom

30624-880SF
30624-980SF

Ziadny vyznamny klinicky, biologicky
alebo technicky rozdiel (jediny rozdiel je
v tom, ¢&i je katéter vopred zostaveny)

Port 8 F Dignity®/Jet Port Mini

30626-880CT

Nevztahuje sa
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Popis variantu

Cislo/-a dielu

Vysvetlenie viacnasobnych Cisel
Casti

Port 8 F Dignity Mini s otvormi pre Sitie
vyplnenymi silikbnom

30626-880SF
30626-980SF

Ziadny vyznamny klinicky, biologicky
alebo technicky rozdiel (jediny rozdiel je
v tom, ¢i je katéter vopred zostaveny)

Port 9,6 F Dignity®/port strednej velkosti
Jet Port

30624-896CT
30624-996CT

Ziadny vyznamny klinicky, biologicky
alebo technicky rozdiel (jediny rozdiel je
v tom, ¢i je katéter vopred zostaveny)

Port 9,6 F Dignity®/port strednej velkosti
Jet Port s otvormi pre Sitie vyplnenymi
silikbnom

30624-896SF

Nevztahuje sa

Varianty pomocok Pro-Fuse®/Jet-Fuse

Popis variantu

Cislo/-a dielu

Vysvetlenie viachasobnych cisel
Casti

Port 6,6 F Pro-Fuse®nizko profilovy port
Jet-Fuse

30623-866CT
30623-966CT

Ziadny vyznamny klinicky, biologicky
alebo technicky rozdiel (jediny rozdiel je
v tom, ¢&i je katéter vopred zostaveny)

Port 6,6 F Pro-Fuse®nizko profilovy port
Jet-Fuse s otvormi pre Sitie vyplnenymi
silikbnom

30623-866SF

Nevztahuje sa

Port 8 F Pro-Fuse®/nizko profilovy port
Jet-Fuse

30623-880CT

Nevztahuje sa

Port 8 F Pro-Fuse®/Jet-Fuse Standard

30622-880CT
30622-980CT

Ziadny vyznamny klinicky, biologicky
alebo technicky rozdiel (jediny rozdiel je
v tom, &i je katéter vopred zostaveny)

Port 9,6 F Pro-Fuse®/Jet-Fuse Standard

30622-896CT
30622-996CT

Ziadny vyznamny klinicky, biologicky
alebo technicky rozdiel (jediny rozdiel je
v tom, ¢&i je katéter vopred zostaveny)

Zasobniky na zakroky:

Zasobniky na zakroky Dignity®

Katalégovy kéd Cislo dielu | Popis

weTisooss | aoszsasasr | SUPRAATLAKONEND MmOV AT EHO NZKO PROFLOVER
MRCTI50001 30624-850CT \S/gII_DKR(/;\g/_,I’_-\I 'Is'LI/__A\II:()(I)GVNEI_II-_I?(@INJEKTOVATEL‘NEHO PORTU STREDNEJ
MRCTI5004SM 30626-850SF g(l;l;%\/sAFTIE;%K’\(l)r\r/ESO INJEKTOVATELNEHO MINI PROFILOVEHO
MRCTI50041 30625-850CT l?}tJ);?S\gAFTI|5,IAGK’\(j)|_\I_/YECL—|O INJEKTOVATELNEHO NIZKO PROFILOVEHO

Cislo dokumentu: SSCP-014

Verzia 3.00

Revizia dokumentu: 6
QA-CL-200-1 (Strana 6 z 51)




Katalégovy kéd

Cislo dielu

Popis

SUPRAVA TLAKOVEHO INJEKTOVATELNEHO MINI PROFILOVEHO

MRCTI50041M 30626-850CT | S bTi's F DIGNITY®

RCTIsosMOMP | oz as0CT | SO o s byt -0
MRCTIS084SM 30626-950SF gggﬁﬁ@;ggﬁ}/&go INJEKTOVATELNEHO MINI PROFILOVEHO
MRCTI50841M 30626-950CT gggﬁﬁ@;ggﬁ}/&go INJEKTOVATELNEHO MINI PROFILOVEHO
moTRses | soezeasesr | o L re e TPl

o | aezeasecT | o e hre e TP

Mo | soszssssE | SO e 0 PROFILOVERD
oo | s anes | S e e I PrOLOVErD
TR | aezs e | SO e < PROFLOVERD
o |z aesCT | SO e ™ FROFLOVEND
o | soszssseCT | SO e 20 PROFILOVERO
MRCTIG600S 30624-866SF \S/EEEOAQ/% -gl,-éA\II:OD\I/gNHI? Jl(;IJEKTOVATEL‘NEHO PORTU STREDNEJ

MRCTIB6001 30624-866CT \S/EII_DKROA;/% gl’_éxgg\l/gm JQJEKTOVATEL’NEHO PORTU STREDNEJ

RCTIssooTowP | aezeasecT | o T e o a et e

MRCTIB604S 30625-866SF ggzﬁﬁ\&TFLng'\\lﬁﬂg INJEKTOVATELNEHO NiZKO PROFILOVEHO
MRCTIG604SM 30626-866SF ggzﬁﬁ\&TFLng'\\lﬁﬂg INJEKTOVATELNEHO MINI PROFILOVEHO
MRCTIB6041 30625-666CT ﬁgﬁ?ﬁﬁ\gﬁﬁﬁﬁﬂg INJEKTOVATELNEHO NiZKO PROFILOVEHO
MRCTIBE041M 30626-866CT ggzﬁﬁ\&TFLng'\\lﬁﬂg INJEKTOVATELNEHO MINI PROFILOVEHO
RCTIsso4TDMP | dzs 80T | S 0 st F im0
MRCTIE6801 30624-966CT \s/gfsgg/% gl’_éxgoD\l/GENng \I(l(;IJEKTOVATEL‘NEHO PORTU STREDNEJ

RCTIsss0ToNP | sos2esssCT | e T e oeair

MRCTIGE84S 30625-966SE ﬁgzﬁﬁ\g\s%’fgﬁ?@? INJEKTOVATELNEHO NiZKO PROFILOVEHO
MRCTI6684SM 30626-9665F SUPRAVA TLAKOVEHO INJEKTOVATELNEHO MINI PROFILOVEHO

PORTU 6,6 F DIGNITY®
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Katalégovy kéd

Cislo dielu

Popis

SUPRAVA TLAKOVEHO INJEKTOVATELNEHO NiZKO PROFILOVEHO

MRCTI66841 30625-966CT | o T 6.6 F DIGNITY®

moTaoons | snezeasnsr | SoE L e O ST
meon | soszessocT | o aanie " STREONE
I e F T e
moTBons | soezeasasE | SO e N FROFLOVERD
oo | anezsasncT | SO e a1 PROFLOVERD
oM | soszsss0cT | SO B e I PROFILOVE
oo | s aansr | S O g N PROFLOVErD
oThose |z aBncT | SO e a1 PROFLOVERD
MRCTIB000S 30624-880SF \S/EJII_DKROA;/_?' EL?IS%VNIEI$$®INJEKTOVATEENEHO PORTU STREDNEJ
MRCTI80001 30624-880CT \S/EEEOAQ/% EL?IS%VNEI?\C()(@INJEKTOVATEL‘NEHO PORTU STREDNEJ
e e T e
MRCTIB004S 30625-880SE ﬁggﬁﬁ\g;ggﬁ}/&go INJEKTOVATELNEHO NiZKO PROFILOVEHO
MRCTIB0041 30625-880CT §82$G\QAFTS%K§¥EQO INJEKTOVATELNEHO NiZKO PROFILOVEHO
RCTso04 oM | 308258800T | SO e s - VEH0
MRCTIS0041M 30626-680CT ggl;%\gAFTEL)fAGKﬁ}/Ego INJEKTOVATELNEHO MINI PROFILOVEHO
MRCTIB080S 30624-980SF \S/gEEOA;/_ﬁ ;L?IS%VNI%_?S@INJEKTOVATEENEHO PORTU STREDNEJ
MRCTI80801 30624-980CT \s/gfggg/% ;L':_A\IS(RGVNEI?S@INJEKTOVATEL‘NEHO PORTU STREDNEJ
MRCTI8084S 30625-980SF ggl;%\gAFTEL)fAGKﬁ}/Ego INJEKTOVATELNEHO NiZKO PROFILOVEHO
MRCTIS80841 30625.980CT ggg%\gAFTB%Kr\ﬁ¥$go INJEKTOVATELNEHO NiZKO PROFILOVEHO
MRCTI9600S 30624-896SE \s/gEKRQ;/% gl,_éAEOD\l/gSfT) \I(ICR\)IJEKTOVATEL’NI'EHO PORTU STREDNEJ
MRCTIS6001 30624-896CT \s/gEKRQ;/% gl,_éAEOD\l/gSfT) \I(ICR\)IJEKTOVATEL’NI'EHO PORTU STREDNEJ
MRCTI96801 30624-996CT SUPRAVA TLAKOVEHO INJEKTOVATELNEHO PORTU STREDNEJ

VELKOSTI 9,6 F DIGNITY®
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Zasobniky na zakroky Jet Port

Katalégovy kéd

Cislo dielu

Popis

SUPRAVA TLAKOVEHO INJEKTOVATELNEHO MINI PROFILOVEHO

JSACTI5004SM 30626-850SF PORTU 5 F JET PORT

JSACTI50041M 30626-850CT ggl;l_'\;ﬁ\gAFT\lj_é\_ll_(gggﬁo INJEKTOVATELNEHO MINI PROFILOVEHO
JSACTI5084SM 30626-950SF ggl;l_'\;ﬁ\gAFT\lj_éll_(gggﬁo INJEKTOVATELNEHO MINI PROFILOVEHO
JSACTI50841M 30626-950CT ggl;l_'\;ﬁ\gAFT\lj_é\_ll_(gggﬁo INJEKTOVATELNEHO MINI PROFILOVEHO
JSACTI6600S 30624-866SF \S/Effggﬁ 'IE;I’_éA\E?I\E/EI;((D)}IQI;I_JEKTOVATELNEHO PORTU STREDNEJ
JSACTI66001 30624-866CT \S/EEKROA;/% g%:g(jl\zl_ll?I;gIIQIEII_JEKTOVATEL‘NEHO PORTU STREDNEJ
JSACTIB604S 30625-866SF ggzl_:\;ﬁ\gAE;Tllz_ﬁ\E?\ég:? INJEKTOVATELNEHO NIZKO PROFILOVEHO
JSACTI6604SM 30626-866SF ggzl_:\;ﬁ\gAE;Tllz_ﬁ\E?\ég:? INJEKTOVATELNEHO MINI PROFILOVEHO
JSACTI66041 30625-866CT ggzl_:\;ﬁ\gAE;Tllz_ﬁ\E?\ég:? INJEKTOVATELNEHO NIZKO PROFILOVEHO
JSACTI6E041M 30626-866CT ﬁgl;%\/sAeTllz_ﬁ\E?\ég:? INJEKTOVATELNEHO MINI PROFILOVEHO
JSACTI66801 30624-966CT \S/EJII_DKROA;/_?' 'I(;I’_éA\E?I\E/_IFggll?I;I_JEKTOVATELNEHO PORTU STREDNEJ
JSACTIGE84S 30625-966SF ﬁgl;%\/sAeTllz_ﬁ\E?\ég:? INJEKTOVATELNEHO NIZKO PROFILOVEHO
JSACTI6684SM 30626-966SF ﬁgl;%\gAeTllz_ﬁ\E?\ég:? INJEKTOVATELNEHO MINI PROFILOVEHO
JSACTI66841 30625-966CT ﬁgl;?ﬁ\gAeTllz_ﬁE?\ég:? INJEKTOVATELNEHO NIZKO PROFILOVEHO
JSACTI8000S 30624-880SF \S/EEEOAQ/% EL?TS_IYES(FZ_I!NJEKTOVATEL‘NEHO PORTU STREDNEJ
JSACTI80001 30624-880CT \S/EEEOAQ/% EL?TS_IYES(FZ_I!NJEKTOVATEL‘NEHO PORTU STREDNEJ
JSACTIB004S 30625-880SF ggl;%\gAFTjé\_ll_(gggﬁo INJEKTOVATELNEHO NIZKO PROFILOVEHO
JSACTI80041 30625-880CT ggl;%\gAFTjé\_ll_(gggﬁo INJEKTOVATELNEHO NIZKO PROFILOVEHO
JSACTIB0041M 30626-880CT ﬁgl;?ﬁ\/gA;\l}.é_:_(ggg?O INJEKTOVATELNEHO MINI PROFILOVEHO
JSACTIB080S 30624-980SF \S/léf}?gg/_ﬁ ;L?TS:ES(;%NJEKTOVATELNEHO PORTU STREDNEJ
JSACTI80801 30624-980CT \S/EEKRS;/% ;L?Té);/ggg_;NJEKTOVATEL’NEHO PORTU STREDNEJ
JSACTIB084S 30625-980SF ﬁgzﬁﬁ\lgAFT‘lj_érgggﬁo INJEKTOVATELNEHO NIZKO PROFILOVEHO
JSACTI80841 30625-980CT ﬁgzﬁﬁ\lgAFT‘lj_érgggﬁo INJEKTOVATELNEHO NIZKO PROFILOVEHO
JSACTI9600S 30624-896SE SUPRAVA TLAKOVEHO INJEKTOVATELNEHO PORTU STREDNEJ

VELKOSTI 9,6 F JET PORT
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Katalégovy kéd

Cislo dielu

Popis

JSACTI96001

30624-896CT

SUPRAVA TLAKOVEHO INJEKTOVATELNEHO PORTU STREDNEJ
VELKOSTI 9,6 F JET PORT

JSACTI96801

30624-996CT

SUPRAVA TLAKOVEHO INJEKTOVATELNEHO PORTU STREDNEJ
VELKOSTI 9,6 F JET PORT

Pro-Fuse® Zasobniky na zakroky

Katalégovy kéd

Cislo dielu

Popis

SUPRAVA TLAKOVEHO INJEKTOVATELNEHO NiZKO PROFILOVEHO

MRCTT6604S 30623-866SF PORTU 6.6 F PRO-FUSE®

SUPRAVA TLAKOVEHO INJEKTOVATELNEHO NiZKO PROFILOVEHO
MRCTT66041 30623-866CT PORTU 6.6 F PRO-FUSE®

SUPRAVA TLAKOVEHO INJEKTOVATELNEHO NiZKO PROFILOVEHO
MRCTT66841 30623-966CT PORTU 6.6 F PRO-FUSE®

SUPRAVA TLAKOVEHO INJEKTOVATELNEHO PORTU 8 F
MRCTT80001 30622-880CT PRO-FUSE®

SUPRAVA TLAKOVEHO INJEKTOVATELNEHO PORTU S PRIAMOU
MRCTT80001DMP | 30622-880CT MIKROPUNKCGIOU 8 E PRO-FUSE®

SUPRAVA TLAKOVEHO INJEKTOVATELNEHO NiZKO PROFILOVEHO
MRCTT80041 30623-880CT PORTU 8 F PRO-FUSE®

SUPRAVA TLAKOVEHO INJEKTOVATELNEHO NiZKO PROFILOVEHO
MRCTT80041DMP | 30623-880CT PORTU S PRIAMOU MIKROPUNKCIOU 8 F PRO-FUSE®

SUPRAVA TLAKOVEHO INJEKTOVATELNEHO PORTU 8 F
MRCTT80801 30622-980CT PRO-FUSE®
MRCTT96001 30622-896CT SUPRAVA 'I@;LAKOVEHO INJEKTOVATELNEHO PORTU 9,6 F

PRO-FUSE
MRCTT96801 30622-996CT SUPRAVA TLAKOVEHO INJEKTOVATELNEHO PORTU 9,6 F

PRO-FUSE®

Zasobniky na zakroky Jet-Fuse v rozsahu klinického hodnotenia

Katalégovy kéd

Cislo dielu

Popis

SUPRAVA TLAKOVEHO INJEKTOVATELNEHO NiZKO PROFILOVEHO

JSACTT6604S 30623-866SF PORTU 6.6 F JET-FUSE
SUPRAVA TLAKOVEHO INJEKTOVATELNEHO NiZKO PROFILOVEHO
JSACTT66041 30623-866CT PORTU 6.6 F JET-FUSE
SUPRAVA TLAKOVEHO INJEKTOVATELNEHO NiZKO PROFILOVEHO
JSACTT66841 30623-966CT PORTU 6.6 F JET-FUSE
JSACTTS80001 30622-880CT | SUPRAVA TLAKOVEHO INJEKTOVATELNEHO PORTU 8 F JET-FUSE
SUPRAVA TLAKOVEHO INJEKTOVATELNEHO NiZKO PROFILOVEHO
JSACTT80041 30623-880CT | OBt 8 F JET-FUSE
JSACTT80801 30622-980CT | SUPRAVA TLAKOVEHO INJEKTOVATELNEHO PORTU 8 F JET-FUSE
JSACTTI6001 30622-896CT SUPRAVA TLAKOVEHO INJEKTOVATELNEHO PORTU 9,6 F
JET-FUSE
JSACTTI6801 30622-996CT SUPRAVA TLAKOVEHO INJEKTOVATELNEHO PORTU 9,6 F

JET-FUSE
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Konfiguracie zasobnikov na zakroky:

Typ konfiguracie Komponenty supravy

(1) Port na riadené vstrekovanie Dignity®, (1) katéter, (2) uzavery katétra,

(1) bezpecénostny skalpel, (1) 1,3 mm OD x 1,0 mm ID x 70 mm (18GA) ihla
s hrotom Echo, (1) 0,90 mm x 70 cm (0,035) vodiaci drot J (R 3 mm),

(1) 10 cm? striekacka, (1) odlupovaci zavadzac: (5 F supravy) 1,7 mm ID x
10 cm (5,5 F) odlupovaci zavadzac, (6,6 F supravy) 2,3 mm ID x 14 cm (7 F)
SupravaDignity® odlupovaci zavadzac s ventilom, (8 F supravy) 3,0 mm ID x 14 cm (9 F)
odlupovaci zavadzac s ventilom, (9,6 F supravy) 3,3 mm ID x 14 cm (10 F)
odlupovaci zavadzac s ventilom, (1) tunelovacia pomécka, (1) 0,72 mm x

25 mm RW (22GA) huberova ihla — rovna, (1) 0,72 mm x 25 mm RW (22GA)
huberova ihla — pravouhla, (1) ihla s tupym hrotom, (1) nastroj vein pick,

(1) informacny bali¢ek pre pacienta, (1) identifikacna karta pacienta

(1) Port na riadené vstrekovanie Dignity®, (1) katéter, (2) uzavery katétra,
(1) bezpe&nostny skalpel, (1) 0,90 mm x 70 cm (0,035) vodiaci drbt J

(R 3 mm), (1) 10 cm?3 striekacka, (1) odlupovaci zavadzac: (5 F supravy)
1,7 mm ID x 10 cm (5,5 F) odlupovaci zavadzag, (6,6 F supravy) 2,3 mm ID x
14 cm (7 F) odlupovaci zavadzac s ventilom, (8 F supravy) 3,0 mm ID x
Suprava Dignity® 14 cm (9 F) odlupovaci zavadzac s ventilom, (1) tunelovacia pomécka,

s Micro-Stick® (1) 0,72 mm x 25 mm RW (22GA) huberova ihla — rovna, (1) 0,72 mm x
25 mm RW (22GA) huberova ihla — pravouhla, (1) ihla s tupym hrotom,
(1) nastroj vein pick, (1) informacny baliCek pre pacienta, (1) identifikatna
karta pacienta, (1) 1,0 mm ID x 9,4 cm (5 F) (OD) zostava koaxialneho
dilatatora, (1) 0,47 mm x 45 cm (0,018) vodiaci drét, rovny hrot,

(1) 0,9 mm OD x 0,5 mm ID x 70 mm (21GA) ihla s hrotom Echo

(1) Port na riadené vstrekovanie Dignity®, (1) katéter, (2) uzavery katétra,
(1) bezpecnostny skalpel, (1) 0,9 mm OD x 0,5 mm ID x 70 mm (21GA) ihla
s hrotom Echo, (1) 0,47 mm x 45 cm (0,018) vodiaci drét, rovny hrot,

Suprava Dignity® (1) 10 cm? striekacka, (1) odlupovaci zavadzac: (5 F supravy) 1,8 mm ID x
s priamou 10 cm (5,5 F) odlupovaci zavadzac, (6,6 F supravy) 2,3 mm ID x 14 cm (7 F)
mikropunkciou odlupovaci zavadzac s ventilom, (8 F supravy) 3,0 mm ID x 14 cm (9 F)

odlupovaci zavadzac s ventilom, (1) tunelovacia pomécka, (1) 0,72 mm x
25 mm RW (22GA) huberova ihla — pravouhla, (1) ihla s tupym hrotom,
(1) informacny baliek pre pacienta, (1) identifikacna karta pacienta

(1) Port na riadené vstrekovanie, (1) katéter, (2) uzavery katétra,

(1) bezpe&nostny skalpel, (1) 1,3 mm OD x 1,0 mm ID x 70 mm (18GA) ihla
s hrotom Echo, (1) 0,90 mm x 70 cm (0,035) vodiaci dr6t J (R 3 mm),

(1) 10 cm? striekacka, (1) odlupovaci zavadzag: (5 F supravy) 1,7 mm ID x
10 cm (5,5 F) odlupovaci zavadzag, (6,6 F supravy) 2,3 mm ID x 14 cm (7 F)
Suprava Jet Port odlupovaci zavadzac s ventilom, (8 F supravy) 3,0 mm ID x 14 cm (9 F)
odlupovaci zavadzac s ventilom, (9,6 F supravy) 3,3 mm ID x 14 cm (10 F)
odlupovaci zavadzac€ s ventilom, (1) tunelovacia pomécka, (1) 0,72 mm x

25 mm RW (22GA) huberova ihla — rovna, (1) 0,72 mm x 25 mm RW (22GA)
huberova ihla — pravouhla, (1) ihla s tupym hrotom, (1) nastroj vein pick, (1)
informacny bali¢ek pre pacienta, (1) identifikacna karta pacienta
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Typ konfiguracie

Komponenty supravy

Suprava Pro-Fuse®

(1) Port na riadené vstrekovanie Pro-Fuse®, (1) katéter, (2) uzavery katétra,
(1) bezpe&nostny skalpel, (1) 1,3 mm OD x 1,0 mm ID x 70 mm (18GA) ihla
s hrotom Echo, (1) 0,90 mm x 70 cm (0,035) vodiaci drét J (R 3 mm),

(1) 10 cm? striekacka, (1) odlupovaci zavadzac: (6,6 F supravy) 2,3 mm ID x
14 cm (7 F) odlupovaci zavadzac s ventilom, (8 F supravy) 3,0 mm ID x

14 cm (9 F) odlupovaci zavadzac s ventilom, (9,6 F supravy) 3,3 mm ID x
14 cm (10 F) odlupovaci zavadzac s ventilom, (1) tunelovacia pomdcka,

(1) 0,72 mm x 25 mm RW (22GA) huberova ihla —rovna, (1) 0,72 mm x

25 mm RW (22GA) huberova ihla — pravouhld, (1) ihla s tupym hrotom,

(1) nastroj vein pick, (1) informacny bali¢ek pre pacienta, (1) identifikacna
karta pacienta

Suprava Pro-Fuse®
s priamou
mikropunkciou

(1) Tlakovy injektovatelny Pro-Fuse®, (1) katéter, (2) uzavery katétra,

(1) bezpe&nostny skalpel, (1) 0,9 mm OD x 0,5 mm ID x 70 mm (21GA) ihla
s hrotom Echo, (1) 0,47 mm x 45 cm (0,018) vodiaci drbt, rovny hrot,

(1) 10 cm? striekacka, (1) 3,0 mm ID x 14 cm (9 F) odlupovaci zavadzac

s ventilom, (1) tunelovacia pomocka, (1) 0,72 mm x 25 mm RW (22GA)
huberova ihla — pravouhla, (1) ihla s tupym hrotom, (1) informacny balicek
pre pacienta, (1) identifikacna karta pacienta

Suprava Jet-Fuse

(1) Port na riadené vstrekovanie Jet-Fuse, (1) katéter, (2) uzavery katétra,
(1) bezpe&nostny skalpel, (1) 1,3 mm OD x 1,0 mm ID x 70 mm (18GA) ihla
s hrotom Echo, (1) 0,90 mm x 70 cm (0,035) vodiaci drét J (R 3 mm),

(1) 10 cm? striekacka, (1) odlupovaci zavadzac: (6,6 F stupravy) 2,3 mm ID x
14 cm (7 F) odlupovaci zavadzac s ventilom, (8 F supravy) 3,0 mm ID x

14 cm (9 F) odlupovaci zavadzac s ventilom, (9,6 F supravy) 3,3 mm ID x
14 cm (10 F) odlupovaci zavadzac s ventilom, (1) tunelovacia pomécka,

(1) 0,72 mm x 25 mm RW (22GA) huberova ihla —rovna, (1) 0,72 mm x

25 mm RW (22GA) huberova ihla — pravouhla, (1) ihla s tupym hrotom,

(1) nastroj vein pick, (1) informaény baliCek pre pacienta, (1) identifikacna
karta pacienta

2. Uréené pouzitie pomocky

UrCené pouzitie

Porty na riadené vstrekovanie Dignity®/Pro-Fuse®/Jet Port/Jet-Fuse su
uréené na pouzitie u dospelych pacientov vyZadujucich ¢asté
vpichovanie ihlou, u ktorych sa dlhodoby periférny pristup do
centralneho Zilového systému bez potreby ¢astého vpichovania
povaZzuje za nevyhnutny na zaklade pokynov kvalifikovaného lekara.
Pomécka sa ma pouzivat pod pravidelnou kontrolou a posudenim
kvalifikovanych zdravotnickych pracovnikov. Tento katéter je ureny
len na jednorazové pouZitie.

Porty na riadené vstrekovanie Dignity®/Pro-Fuse®/Jet Port/Jet-Fuse su
uréené na dihodoby pristup do centralneho zilového systému na

Indikacie intraven6zne podavanie tekutin alebo liekov, riadené vstrekovanie
kontrastnych latok a odber vzoriek krvi.
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Porty na riadené vstrekovanie Dignity®/Pro-Fuse®/Jet Port/Jet-Fuse su
uréené na pouzitie u dospelych pacientov vyZadujucich ¢asté
vpichovanie ihlou, u ktorych sa dlhodoby periférny pristup do

Cielova populacia | centralneho Zilového systému bez potreby ¢astého vpichovania
povaZzuje za nevyhnutny na zaklade pokynov kvalifikovaného lekara.
Pomdbcka sa ma pouzivat pod pravidelnou kontrolou a posudenim
kvalifikovanych zdravotnickych pracovnikov.

Tato pomdcka je kontraindikovana na zavedenie katétra do
subklavialnej Zily medialne smerom k hranici prvého rebra, €o je
oblast, ktora je spojena s vy§Sou mierou zovretia.
Pomadcka je tiez kontraindikovana ak:
¢ Je znama alebo existuje podozrenie na infekciu, bakteriémiu
alebo septikémiu suvisiacu s pomockou.
e Telesné rozmery pacienta nie su dostato¢né na to, aby sa
prispdsobili velkosti implantovanej pomd&cky.
o Je zname alebo existuje podozrenie, Ze pacient je alergicky na
materialy obsiahnuté v pomdcke.
¢ Ak sa u pacienta vyskytuje chronicka ob&trukéna choroba pluc.
e Ak bolo potencialne miesto zavedenia oziarené.
o Ak sa v mieste potencialneho umiestnenia vyskytla Zilova
trombdza alebo cievne chirurgické zakroky.
o Existuju lokalne tkanivové faktory, ktoré zabrania spravnej
stabilizacii pomécky a/alebo pristupu.

Kontraindikacie
alalebo
obmedzenia

3. Popis pomécky

S
i "

Obrazok 1: Reprezentativny obrazok portu Dignity®/Jet Port Mini

>
s

Obrazok 2: Reprezentativny obrazok portu Dignity®/nizko profilového portu Jet Port
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Obrazok 4: Reprezentativny obrazok portu Pro-Fuse®nizko profilového portu Jet-Fuse

-

Obrazok 5: Reprezentativny obrazok portu Pro-Fuse®/Jet-Fuse Standard

Popis pombocky

Port Dignity®

Porty na riadené vstrekovanie Dignity® su implantovatelné pomocky
Zilového pristupu. Pristup do portu sa vykonava perkutannym
zavedenim huberovej ihly.

Port na riadené vstrekovanie Dignity® sa sklada z dvoch zakladnych
komponentov: samotesniaceho silikonového septa a RTG kontrastného
katétra. Porty na riadené vstrekovanie Dignity® sa daju identifikovat
podkozne nahmatanim hornej ¢asti septa a horného okraja krytu portu.
Porty na riadené vstrekovanie Dignity® sa daju identifikovat’ pismenami
CT na RTG snimkach. Velkosti zahifiaju mini profilovy port Dignity®,
port strednej velkosti Dignity® a nizko profilovy port Dignity®. Riadené
vstrekovanie latok sa vykonava iba pomocou ihly na riadené
vstrekovanie.

Pri riadenom vstrekovani kontrastnej latky je maximalna odporucana
rychlost infuzie 5 ml/s pomocou huberovej ihly na riadené vstrekovanie
velkosti 19 alebo 20. Maximalna odporu¢ana rychlost infuzie je 2 ml/s
pomocou huberovej ihly na riadené vstrekovanie velkosti 22.
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Popis pombcky

Pro-Fuse®

Porty na riadené vstrekovanie Pro-Fuse® st implantovatelné poméocky
Zilového pristupu. Pristup do portu sa vykonava perkutannym
zavedenim huberovej ihly.

Port na riadené vstrekovanie Pro-Fuse® sa sklada z dvoch zakladnych
komponentov: samotesniaceho silikbnového septa a RTG kontrastného
katétra. Porty na riadené vstrekovanie Pro-Fuse® sa daju identifikovat
podkozne nahmatanim hornej ¢asti septa a horného okraja krytu portu.
Porty na riadené vstrekovanie Pro-Fuse® sa daju identifikovat
pismenami CT na RTG snimkach. Velkosti zahftiaju port Pro-Fuse®

a nizko profilovy port Pro-Fuse®. Riadené vstrekovanie latok sa
vykondava iba pomocou ihly na riadené vstrekovanie.

Pri riadenom vstrekovani kontrastnej latky je maximalna odporucana
rychlost infuzie 5 ml/s pomocou huberovej ihly na riadené vstrekovanie
velkosti 19 alebo 20. Maximalna odporuc¢ana rychlost infuzie je 2 ml/s
pomocou huberovej ihly na riadené vstrekovanie velkosti 22.

Jet Port

Porty na riadené vstrekovanie Jet Port su implantovatelné pomécky
Zilového pristupu. Pristup do portu sa vykonava perkutannym
zavedenim huberovej ihly.

Port na riadené vstrekovanie Jet Port sa sklada z dvoch zakladnych
komponentov: samotesniaceho silikonového septa a RTG kontrastného
katétra. Porty na riadené vstrekovanie Jet Port sa daju identifikovat
podkozne nahmatanim hornej Casti septa a horného okraja krytu portu.
Porty na riadené vstrekovanie Jet Port sa daju identifikovat pismenami
CT na RTG snimkach. Velkosti zahffiaju mini profilovy port Jet Port,
port strednej velkosti Jet Port a nizko profilovy port Jet Port. Riadené
vstrekovanie latok sa vykonava iba pomocou ihly na riadené
vstrekovanie.

Pri riadenom vstrekovani kontrastnej latky je maximalna odporucana
rychlost’ infuzie 5 ml/s pomocou huberovej ihly na riadené vstrekovanie
velkosti 19 alebo 20. Maximalna odporu¢ana rychlost infuzie je 2 ml/s
pomocou huberovej ihly na riadené vstrekovanie velkosti 22.

Jet-Fuse

Porty na riadené vstrekovanie Jet-Fuse su implantovatelné pomécky
Zilového pristupu. Pristup do portu sa vykonava perkutdnnym
zavedenim huberovej ihly.

Port na riadené vstrekovanie Jet-Fuse sa sklada z dvoch zakladnych
komponentov: samotesniaceho silikonového septa a RTG kontrastného
katétra. Porty na riadené vstrekovanie Jet-Fuse sa daju identifikovat
podkoZne nahmatanim hornej €asti septa a horného okraja krytu portu.
Porty na riadené vstrekovanie Jet-Fuse sa daju identifikovat’ pismenami
CT na RTG snimkach. Velkosti zahffiaju port Jet-Fuse a nizko profilovy
port Jet-Fuse. Riadené vstrekovanie latok sa vykonava iba pomocou
ihly na riadené vstrekovanie.

Pri riadenom vstrekovani kontrastnej latky je maximalna odporucana
rychlost’ infuzie 5 ml/s pomocou huberovej ihly na riadené vstrekovanie
velkosti 19 alebo 20. Maximalna odporucana rychlost infuzie je 2 ml/s
pomocou huberovej ihly na riadené vstrekovanie velkosti 22.
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Materialy/latky,
ktoré prichadzaju
do kontaktu s
tkanivom pacienta

Percentualne rozsahy v nasledujucej tabulke su zaloZzené na hmotnosti
zostavenych tlakovych injektovatelnych portov Dignity 5 F (5,52 g)

a9,6 F (6,44 q).

Porty Dignity®

Material % hmotnosti (w/w)
Polysulfén 30,17 — 53,18
Silikon 10,39 — 59,21
Polyuretan 0,75-41,32
Siran barnaty 6,42 - 11,72
Titan 1,76 — 2,98
Polykarbonat 0,04 - 1,96

Percentualne rozsahy v nasledujucej tabulke su zaloZzené na hmotnosti
zostavenych tlakovych injektovatelnych portov Pro-Fuse 5 F (5,32 g)

a 9,6 F (14,22 g).

Porty Pro-Fuse®

Material % hmotnosti (w/w)
Polysulfén 28,16 — 39,92
Silikén 11,1-65,05
Polyuretan 0,02 —40,7
Siran barnaty 5,5-11,48
Titan 1,51-254
Polykarbonat 0,76 — 2,03

Poznamka: PrisluSenstvo obsahujuce nehrdzavejucu ocel méze
obsahovat CMR kobalt az do 0,4 % hmotnosti prisluSenstva.

Poznamka: Podla navodu na pouzitie je pomécka kontraindikovana u
pacientov so znamymi alebo suspektnymi alergiami na vySSie uvedené

materialy.
Informacie
tykajuce sa lieCiv | Nevztahuje sa
v pomdcke
Pedmetna pomocka sa mdze zaviest pomocou perkutannej alebo
chirurgickej techniky. Zavadzanie katétra sa ma vykonavat aseptickymi
technikami v sterilnom prostredi, najlepSie na operacnej sale.
Princi Ked je miesto umiestnenia portu po implantacii dostatocne zahojené,
f P . pristup k portu sa vykona perkutannym zavedenim ihly s pouzitim
unggvanla huberovej ihly. Riadené vstrekovanie latok sa vykonava iba pomocou
pomécky ihly na riadené vstrekovanie. Predmetna pomécka sa skladé z dvoch

zakladnych komponentov: samotesniaceho silikdnového septa a RTG
kontrastného katétra. Porty sa daju identifikovat podkozne nahmatanim
hornej Casti septa a horného okraja krytu portu. Porty na riadené
vstrekovanie sa daju identifikovat pismenami CT na RTG snimkach.
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Informacie
tykajuce sa

Obsah je sterilny a nepyrogénny v neotvorenom, neposkodenom obale.
Sterilizované etylénoxidom.

sterilizacie

Predchadzajuce Nazov predché_dzajl]cej ity ad SEsTE saHd
generacie/ generacie

varianty Nevztahuje sa Nevztahuje sa

Prislusenstvo
uréené na
pouzitie v
kombinacii so
zariadenim

Nazov prisluSenstva

Popis prislusenstva

Cislo dielu Popis

30330-018 0,47 mm x 45 cm (0,018) potiahnuty vodiaci drét,
pruzny, rovny hrot

30718 0,72 mm x 25 mm RW (22GA) huberova ihla —
pravouhla

30717 0,72 mm x 25 mm RW (22GA) huberova ihla —
rovna

3086M 0,90 mm x 70 cm (0,035) vodiaci drét J (R 3 mm)
hrot

30205-210 0,9 mm OD x 0,5 mm ID x 70 mm (21GA) ihla
s echo hrotom

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

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

30205-180 1,3 mm OD x 1,0 mm ID x 70 mm (18GA) ihla
s echo hrotom

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

hrotom

10526-10-055

1,7 mm ID x 10 cm (5,5 F) odlupovaci zavadzaé

30394-015

1,80 mm x 19 mm TW (15GA) ihla s tupym
hrotom

10700-10-055

1,8 mm ID x 10 cm (5,5 F) odlupovaci zavadzac

10680-070-15-2

2,3 mm ID x 14 cm (7 F) odlupovaci zavadzac¢
s ventilom

10694-070-15-2

2,3 mm ID x 14 cm (7 F) odlupovaci zavadzac¢
s ventilom

10680-090-15-2

3,0 mm ID x 14 cm (9 F) odlupovaci zavadzac¢
s ventilom

10694-090-15-2

3,0 mm ID x 14 cm (9 F) odlupovaci zavadzacé
s ventilom

10680-100-15-2

3,3 mm ID x 14 cm (10 F) odlupovaci zavadzac¢
s ventilom

5104 Posuvacl

30479 Skalpel

3073 Striekacka

30409-6 Tunelovacia pomécka
30375 Tunelovacia pomécka
30579-800 Tunelovacia pomécka
30391 Nastroj Vein Pick
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4. Rizika a vystrahy

Rezidualne rizika
a neziaduce
ucinky

Podla navodu na pouZzitie vyrobkov, vSetky chirurgické zakroky nesu
riziko. Spolo¢nost Medcomp zaviedla procesy riadenia rizik s ciefom
proaktivne vyhladavat a zmierfiovat tieto rizika v o najvacsej moznej
miere bez toho, aby bol negativne ovplyvneny pomer prinosov a rizik
pomécky. Po zmierneni zostavaju rezidualne rizika a moznost
neziaducich udalosti pri pouzivani tohto vyrobku. Spolo¢nost Medcomp
urcila, ze vSetky rezidualne rizika su prijatelné.

Typ rezidualneho
poskodenia

Mozné neziaduce udalosti spojené s
poskodenim

Alergicka reakcia

Alergicka reakcia
Reakcia neznasanlivosti na implantovanu
pombcku

Krvacanie

Krvacanie
Hematém

Srdcova udalost

Srdcova arytmia
Srdcova tamponada
Erozia aterosklerotického platu

Embodlia

Vzduchova embdlia
Tromboembolizmus

Embodlia spbsobena katétrom
Okluzia katétra

Infekcia

Sepsa slvisiaca s katétrom
Endokarditida

Infekcia miesta vystupu
Flebitida

Perforacia

Perforacia ciev alebo vnutornych organov
Erézia ciev
Laceracia ciev

Stendza

Vendzna stendza

Poskodenie tkaniva

Zranenie ramenného pletenca

Zapal, nekroza alebo zjazvenie koZe v mieste
implantatu

Poskodenie makkého tkaniva

Poskodenie hrudného kanala

Trombdza

Zilova tromboza
Ventrikularna tromboéza
Tvorba fibrinového puzdra

Roézne komplikacie

Erdzia katétra alebo portu cez kozu
Otacanie alebo vytlacanie pomdcky
Spontanna zmena polohy hrotu katétra alebo
jeho retrakcia

Rizika bezZne spojené s lokalnou a celkovou
anestéziou, chirurgickym zakrokom

a pooperacnou rekonvalescenciou
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Rezidualne rizika
a neziaduce

Kategoria
rezidualneho

Kvantifikacia rezidualnych rizik

St'aznosti PMS
(1. januara 2019 -
30. septembra

Udalosti PMCF

2024)
oranenia pacienta =
- = Predané jednotky: | Studované jednotky:
317 328 195

% pomocok % pomaocok

Alergicka reakcia

Nie je nahlasena Nie je nahlasena

uginky Krvacanie Nie je nahlasena Nie je nahlasena
Srdcova udalost Nie je nahlasena Nie je nahlasena
Embodlia 0,0006 % Nie je nahlasena
Infekcia 0,0006 % 7,69 %
Perforacia 0,0006 % Nie je nahlasena
Stendza Nie je nahlasena Nie je nahlasena
Poskodenie tkaniva 0,0002 % Nie je nahlasena
Trombéza Nie je nahlasena 1,54 %
Vsetky vystrahy boli posudené na zaklade analyzy rizik, PMS a
testovania pouzitelnosti, aby sa overila konzistentnost medzi zdrojmi
informacii. Pomdcky v rozsahu tohto klinického hodnotenia maiju
v navode na pouzitie uvedené tieto vystrahy:
Pocas zavadzania:
Vodiaci drét do nezavadzajte ani nevyberajte zo Ziadnej sucasti
nasilim. Ak sa vodiaci drot poskodi, vodiaci drot a vSetky
suvisiace komponenty sa musia odstranit’ spolu.
Pocas implantacie neohybaijte katéter do ostrych uhlov. Méze to
ohrozit priechodnost’ katétra.
Zabrante nahodnému kontaktu pomocky s ostrymi nastrojmi.
Vystrahy a Méze déjst k mechanickému poskodeniu. Pouzivajte len
bezpecnostné atraumatické svorky alebo kliesSte s hladkymi hranami.
opatrenia NepriSivajte katéter k portu. Akékolvek poSkodenie alebo zuzenie

katétra mdze ohrozit' riadené vstrekovanie latok.

Nevykondavajte riadené vstrekovanie latok cez portovy systém,
ktory vykazuje znamky stlaCenia alebo zovretia klu¢nou
kostou/prvym rebrom, pretoze to mbze mat’ za nasledok zlyhanie
portového systému.

Na upevnenie katétra k portu nepouZzivajte stehy, pretoze by
mohlo déjst k jeho rozpadu alebo poSkodeniu.

Katéter ani prisluSenstvo opatovne nesterilizujte ziadnou
metddou.

Obsah je sterilny a nepyrogénny v neotvorenom, neposkodenom
obale. STERILIZOVANE ETYLENOXIDOM

Nepouzivajte port alebo prislusenstvo opakovane, pretoze moze
ddjst’ k nedostatocnému vycisteniu a dekontaminacii pomécky, ¢o
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moze viest ku kontamindcii, degradacii katétra, unave pomocky
alebo reakcii na endotoxin.

Port ani prislusenstvo nepouZivajte, ak je balenie otvorené alebo
poSkodené.

Nepouzivajte port ani prislusenstvo, ak su viditelné akékolvek
znamky poskodenia vyrobku alebo ak uplynul datum spotreby.

Pocas pristupu k portu:

Nepouzivajte strieckacku mensiu ako 10 ml. Dlhodoby infuzny tlak
vySSi ako 25 PSI mbze spbsobit’ poSkodenie ciev alebo
vnutornych organov pacienta.

Ak kontrastnu latku pred riadenym vstrekovanim nezohrejete na
telesnu teplotu, méze dojst k zlyhaniu portového systému.

Ak pred riadenym vstrekovanim nezabezpecite priechodnost
katétra moze dojst k zlyhaniu portového systému.

Funkcia obmedzenia tlaku v pristroji na vstrekovanie latok nemusi
zabranit nadmernému stlaceniu okludovaného katétra.
PrekroCenie maximalneho prietoku méze zapri€init' zlyhanie
portového systému a/alebo posunutie hrotu katétra.

To, Ze je implantovatelny infuzny port vhodny na riadené
vstrekovanie kontrastnej latky znamena schopnost’ portu zvladnut
takyto postup, ale neznamena vhodnost tohto postupu pre
konkrétneho pacienta ani pre konkrétnu infiznu supravu. Za
zhodnotenie zdravotného stavu pacienta v suvislosti s postupom
riadeného vstrekovania latky a za zhodnotenie vhodnosti infuznej
supravy pouzitej na pristup k portu je zodpovedny prisludne
vySkoleny lekar.

Ak vstrekujete latku cez implantovatelny infuzny port pouzitefny
na riadené vstrekovanie, neprekracujte nastaveny limit tlaku 325
PSI ani nastavenie maximalneho prietoku na pristroji na riadené
vstrekovanie latok.

Lekarske zakroky na ruke pacienta, do ktorej je systém
implantovany, by mali byt obomedzené nasledovne:

o Neodoberajte krv ani nepodavajte lieky do ziadnej Casti
ruky, kde sa nachadza systém, pokial nepouZzivate port.
o Na tejto ruke pacientovi nemerajte krvny tlak.

BezpecCnostné opatrenia uvedené v navode na pouZitie su tieto:

Pred pouzitim si pozorne precitajte a dodrziavajte vSetky pokyny.
Pozrite si Standardy praxe a zasady platné na vaSom pracovisku
pre kompatibilné infuzne latky pre centralny zilovy pristup.
ReSpektujte vSetky kontraindikacie, vystrahy, bezpecnostné
opatrenia a pokyny pre vSetky infizne roztoky, ako ich uvadza
vyrobca.

Tieto pombcky mézu zavadzat, manipulovat s nimi a odstrafovat
ich iba kvalifikovani zdravotnicki pracovnici.

S portom pouzivajte iba huberove ihly.
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Pred posunutim uzaveru katétra sa uistite, ze je katéter spravne
umiestneny. Katéter, ktory nie je posunuty do spravnej oblasti,
nemusi spolahlivo drzat a méze déjst k uvolneniu a extravazacii.
Katéter musi byt rovny bez zahnutia. Na narovnanie katétra staci
mierne potiahnutie za katéter. Posunutie uzaveru katétra cez
zahnuty katéter moze viest k jeho poskodeniu.

Pri zavadzani a udrzbe katétra dodrziavajte univerzalne
bezpetnostné opatrenia.

ReSpektujte vietky kontraindikacie, vystrahy, bezpeé&nostné
opatrenia a pokyny pre vSetky infizne roztoky, ako ich uvadzaju
vyrobcovia.

Cielom bezpecnostnych opatreni je zabranit poSkodeniu katétra
al/alebo zraneniu pacienta.

Pri pouziti portu na umiestnenie do ramena by sa port nemal
umiesthovat do axilarnej oblasti.

Zlikvidujte biologicky odpad podla protokolu pracoviska.
Implantovatelné infuzne porty na riadené vstrekovanie sa daju na
riadené vstrekovanie vyuzit' iba spolu s ihlou na riadené
vstrekovanie.

CMR Kobalt je prirodzene sa vyskytujuca zlozka nehrdzavejuce;j
ocele. Na zaklade hodnotenia biokompatibility sa zistilo, ze
hlavné nebezpecenstva nehrdzavejucich oceli suvisia so
spracovanim materialu, najma so zvaranim, a preto sa
nevztahuju na uréené pouzitie pomécky. Je nepravdepodobné,
Ze by nehrdzavejuce ocele pouzivané v tychto pomodckach
dosiahli také urovne vystavenia, ktoré by spdsobili karcinogenitu,
mutagenicitu alebo reprodukénu toxicitu.

Dodato¢né bezpecCnostné opatrenia pred zavadzanim:

Skontrolujte, i su v suprave vSetky komponenty.

Skontrolujte zaznamy pacienta a spytajte sa, ¢i ma nejaké zname
alergie na chemikalie alebo materialy, ktoré sa pouziju po¢as
zavadzania.

Naplrite pomécku sterilnym heparinizovanym fyziologickym
roztokom alebo normalnym fyziologickym roztokom, aby ste
zabranili vzduchovej embdlii. Pamatajte, Ze niektori pacienti mozu
byt precitliveni na heparin alebo mdzu trpiet heparinom
indukovanou trombocytopéniou (HIT) a nesmu mat port naplneny
heparinom.

Pri pouziti zavadzacej supravy overte, i katéter l[ahko zapadne
do zavadzacieho puzdra.

Dodato¢né bezpecfnostné opatrenia poCas zavadzania:

Zabrante neumyselnému prepichnutiu pokozky alebo fascie
hrotom tunelovacej pomdcky.
Vyhnite sa perforacii cievy.
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e Dbaijte na to, aby ste poCas zavadzania katéter neperforovali,
neroztrhli alebo nezlomili. Po pripojeni katétra do portu
skontrolujte, ¢i nedoslo k uniku alebo poskodeniu.

e Pocas zavadzania cez puzdro drzte palec nad odkrytym otvorom
puzdra, aby ste zabranili aspiracii vzduchu. Riziko aspiracie
vzduchu sa znizuje vykonanim tejto Casti zakroku, ked pacient
vykonava Valsalvov manéver.

e Toto nie je katéter vhodny do pravej predsiene. Vyhnite sa
umiestneniu hrotu katétra do pravej predsiene. Umiestnenie alebo
migracia hrotu katétra do pravej predsiene mbze spbsobit
srdcovu arytmiu, erdziu aterosklerotického platu alebo srdcovu
tamponadu.

e Dodrziavajte techniku pripojenia uvedenu v navode, aby ste
zaistili spravne pripojenie katétra a zabranili jeho poSkodeniu.

e Pri pouzivani odlupovacich zavadzacov:

o Opatrne zavedte zavadzac a katéter, aby ste sa vyhli
neumyselnému prieniku do Zivotne délezitych hrudnych
tkaniv.

o Pri pouziti odlupovacieho zavadzaca zabrarte poSkodeniu
ciev zachovanim katétra alebo dilatatora ako vnutorne;j
opory.

o Vyhnite sa poSkodeniu puzdra simultannym posuvanim
puzdra a dilatatora ako jedného celku pomocou rotacného
pohybu.

Dalsie dolezité
aspekty
bezpelnosti
(napr.
bezpecnostné
napravne
opatrenia v
teréne atd.)

Za obdobie od 1. januara 2019 do 30. septembra 2024 bolo prijatych
187 staznosti na 317 328 predanych kusov, ¢o predstavuje celkovu
mieru staznosti 0,06 %. Nevyskytli sa Ziadne udalosti suvisiace so
smrtou. Po¢as sledovaného obdobia neboli zaznamenané Ziadne
udalosti, ktoré by viedli k stiahnutiu pomécky z trhu.

5. Suhrn klinického hodnotenia a klinického sledovania po uvedeni na trh (PMCF)

Suhrn klinickych udajov tykajucich sa predmetnej pomécky

Rad Udaie Odpovede v
Klinicka literatura ] Celkom pouzivatelskom
produktov PMCF .
prieskume
Port Dignity® ] 585 (a 4 781
4‘;‘;&;‘;:}21@%2?;"’ 141 | pripadov zmiesanej 22
J y kohorty)
Pro-PICC® 209 54 263 5

Klinicky vykon bol merany pomocou parametrov vratane doby zavedenia, vysledkov
zavedenia katétra a miery neZiaducich udalosti. Kritické klinické parametre ziskané z tychto
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studii spinali tandardy stanovené v najnovsich usmerneniach. V Ziadnej z klinickych aktivit
neboli zistené Ziadne nepredvidané neZiaduce udalosti alebo iné vysokeé vyskyty neZiaducich
udalosti.

Zivotnost daného implantatu je viacfaktorova a zavisi od mnohych faktorov vratane: limitov
implantatu, chirurgickej techniky, naroénosti chirurgického zakroku, zdravotného stavu
pacienta, urovne aktivity pacienta, anamnézy pacienta a dalSich faktorov. V pripade
tlakového injektovatelného portu Dignity® malo 33 pomécok priemerné trvanie pouzivania
140,42 dni [95 % interval spolahlivosti: 106,62 — 174,23 dni] trvanie pouzivania, ktoré bolo
zistené pri doteraz hlasenych klinickych pouzitiach. V pripade tlakového injektovatelného
portu Pro-Fuse® malo 18 pomdcok priemerné trvanie pouzivania 135,28 dni [95 % interval
spolahlivosti: 83,34 — 187,22 dni] trvanie pouZivania, ktoré bolo zistené pri doteraz hlasenych
klinickych pouzitiach. Na zaklade tychto informacii ma tlakovy injektovatelny port Dignity®/
Jet Port/Pro-Fuse®/Jet-Fuse Zivotnost 12 mesiacov; Rozhodnutie o odstraneni a/alebo
vymene katétra by v8ak malo byt zaloZené na klinickom vykone a potrebe, a nie na vopred
uréenom case.

Suhrn klinickych udajov tykajucich sa ekvivalentnej pomdcky (ak je dostupna)
Pre zname a nezname varianty predmetnej pomécky boli vygenerované klinické dékazy z
publikovanej literatury a PMCF. Zdévodnenie rovnocennosti v aktualizovanej sprave o

klinickom hodnoteni preukaze, Zze dostupné klinické dékazy pre tieto varianty reprezentuju
rozsah variantov pomocky v rade pomd&cok.

Neexistuju Ziadne klinické alebo biologické rozdiely medzi variantmi v ramci predmetného
radu pomécok a potencialny vplyv technickych rozdielov bude racionalizovany v
aktualizovanej sprave o klinickom hodnoteni.

Suhrn klinickych udajov z prieskumov pred uvedenim na trh (ak su dostupné)
Na klinické hodnotenie pomé&cky sa nepouzili Ziadne klinické skuSania pred uvedenim na trh.

Suhrn Kklinickych udajov z inych zdrojov:
Zdroj: Suhrn publikovanej literatury

Pri vyhladavani klinickych dékazov v literature sa na$lo patnast’ publikovanych ¢lankov, ktoré
predstavuju 209 Specifickych pripadov pre rad pomécok Pro-Fuse®, 444 $pecifickych
pripadov pre rad pomocok Dignity® a dalSich 4 781 zmieSanych pripadov zahffiajdcich rad
pomdcok Dignity®. Clanky zahffiaji randomizovanu kontrolovanu $tudiu (Chen et al., 2022),
prospektivne Studie (Fonseca et al., 2016, Son et al., 2020), retrospektivne Studie (Annetta
et al., 2021, Bertoglio et al., 2022, Chou et al., 2019, Li et al., 2022, Pike et al., 2021, Salawu
et al., 2022, Tumay et al., 2021, Yang et al., 2018, Yun et al., 2021, Zhang et al., 2018),
technicku Studiu (Wu et al.) a vysvetlenie postupu (Kim et al.).

Bibliografia:

Annetta MG, Ostroff M, Marche B, et al. Chest-to-arm tunneling: A novel technique for
medium/long term venous access devices. J Vasc Access. 2021

Bertoglio S, Annetta MG, Brescia F, et al. A multicenter retrospective study on 4480 implanted
PICC-ports: A GAVeCelT project. J Vasc Access. 2022

Chen, Y. B.,Bao, H. S., Hu, T. T., He, Z., Wen, B., Liu, F. T. & Wu, J. N. (2022). Comparison
of comfort and complications of Implantable Venous Access Port (IVAP) with ultrasound

Cislo dokumentu: SSCP-014 Revizia dokumentu: 6
Verzia 3.00 QA-CL-200-1 (Strana 23 z 51)



guided Internal Jugular Vein (1JV) and Axillary Vein/Subclavian Vein (AxV/SCV) puncture
in breast cancer patients: a randomized controlled study. BMC cancer, 22(1), 1-9.

Chou, P. L., Fu, J. Y., Cheng, C. H., Chu, Y., Wu, C. F,, Ko, P. J., Wu, C. Y. (2019). Current
port maintenance strategies are insufficient: View based on actual presentations of
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Stent Placement in Patients with Malignant Central Venous Obstruction with a Venous Port.
Journal of Vascular and Interventional Radiology, 29(11), 1567-1570.
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implantable venous access ports and associated complications in sub-Saharan Africa: a
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injections through a totally implantable venous power port: A retrospective multicenter
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of totally implanted venous access ports in patients with female breast cancer. Annals of
vascular surgery, 50, 128-134.

Yun W, Yang S. Comparison of peripherally inserted central catheters and totally implanted
venous access devices as chemotherapy delivery routes in oncology patients:
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Zdroj: Dr Trerotola Data Report

Subor udajov poskytol Dr. Scott O. Trerotola, MD intervenény radiolég v nemocnici
Pensylvanskej univerzity. Dr. Trerotola je tiez Stanley Baum profesor radioldgie, profesor
radiologie v chirurgii, podpredseda pre kvalitu, radiolégiu, pridruzeny predseda a veduci
interven¢nej radioldgie a riaditel Penn HHT Center of Excellence na Perelman School of
Medicine na University of Pennsylvania. Subor udajov je suvisly, komplexny a zahffia
zavedenie katétrov oSetrujucimi lekarmi a lekarmi z intervencnej radiologie, ako aj rezidentmi
pod dohfadom oSetrujuceho lekara.
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Zozbieralo sa 100 pripadov portov Dignity®, vietky oznacené ako porty strednej velkosti 8 F
Dignity®. Potvrdilo sa, Ze nasledujuce vysledné ukazovatele su v ramci najnovsich
bezpecénostnych a vykonnostnych vyslednych ukazovatelov z publikovanej literatury pre
pomdcky Medcomp Dignity®:

o Doba zavedenia — 380,2 dni (95 % interval spolahlivosti: 308 — 452,4)
o Vysledky zakroku — 100 %
e Oddelenie portu/katétra — 1 % (95 % interval spolahlivosti: 0 % — 3 %)
e Zilovy trombus spojeny s katétrom — 0,03 na 1 000 katétrovych dni
¢ Infekcia krvného obehu suvisiaca s katétrom — 0,39 na 1 000 katétrovych dni
e Komplikacie suvisiace s podavanim latok — neboli hlasené Ziadne udalosti
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Zdroj: PMCF_Infusion_211

Cielom prieskumu zberu udajov o rade infiUznych pomdcok bolo posudit informacie o
bezpec€nosti a vykone pre vSetky varianty infuznych portov od spolo¢nosti Medcomp, PICC,
Midlines a CVC. V prieskume bolo zozbieranych 70 odpovedi zo 17 krajin, Co predstavuje
471 pripadov s poméckou.

Zozbieralo sa 41 pripadov portov Dignity® a 54 pripadov portov Pro-Fuse® vratane niekofkych
variantov pomocok réznych velkosti (French: 5 F, 6,6 F, 8 F, a 9,6 F) a konfiguracii portu
(port Dignity® Mini, nizko profilovy port Dignity®, port strednej velkosti Dignity®, port
Pro-Fuse® Standard). Potvrdilo sa, Ze nasledujuce vysledné ukazovatele su v ramci
najnovsich bezpecnostnych a vykonnostnych vyslednych ukazovatelov z publikovane;j
literatury pre porty Medcomp:

Port Dignity®:

Doba zavedenia — 140,42 dni (95 %interval spolahlivosti: 106,62 — 174,23)
Vysledky zakroku — 100 %

Oddelenie portu/katétra — neboli hlasené ziadne udalosti

Zilovy trombus spojeny s katétrom — 0,43 na 1 000 katétrovych dni (95 %interval
spolahlivosti: 0 — 1,03)

Infekcia krvného obehu suvisiaca s katétrom — neboli hlasené Ziadne udalosti

o Komplikacie suvisiace s podavanim latok — neboli hlasené Ziadne udalosti

Port Pro-Fuse®:

Doba zavedenia — 135,28 dni (95 %interval spolahlivosti: 83,34 — 187,22)
Vysledky zakroku — 100 %

Oddelenie portu/katétra — neboli hlasené ziadne udalosti

Zilovy trombus suvisiaci s katétrom — neboli hlasené Ziadne udalosti

Infekcia krvného obehu suvisiaca s katétrom — neboli hlasené Ziadne udalosti
Komplikacie suvisiace s podavanim latok — neboli hlasené Ziadne udalosti

Varianty zahrnuté do suboru udajov su zobrazené niZSie.

Variant n Velkosti (French)
Mini port Dignity 9 5F,66F, 8F
Nizko profilovy port Dignity 25 66F,8F

Port strednej velkosti Dignity 7 8F,96F

Port Pro-Fuse 54 8F,96F

Zdroj: PMCF_Medcomp_211

Pouzivatel'sky prieskum spolo¢nosti Medcomp ziskal odpovede od zdravotnickeho personalu
oboznameného s lubovolnym poctom vyrobkov od spolo¢nosti Medcomp.

24 respondentov odpovedalo, Ze oni alebo ich pracovisko pouziva implantovatelné porty od
spolo¢nosti Medcomp, pritom 22 z tychto respondentov pouziva pomdcku Dignity® a 5

z tychto respondentov pouziva pomdcku Pro-Fuse®. Neexistovali Ziadne rozdiely

v priemernych pocitoch pouzivatelov tykajucich sa bezpec€nosti alebo vykonu pri pouzivani

Cislo dokumentu: SSCP-014 Revizia dokumentu: 6
Verzia 3.00 QA-CL-200-1 (Strana 26 z 51)



kratkodobych katétrov na hemodialyzu v ramci najmodernejSich opatreni tykajucich sa
vykonu a bezpecnosti alebo medzi typmi pomdcok.

Od pouzivatefov implantovatelnych portov Medcomp (n = 24) boli zozbierané nasledujuce
udaje:

e (Priemerna odpoved na Likertovej Skale) Katétre funguju podfa ich ureného
pouzitia — 4,7/5

o (Priemerna odpoved na Likertovej 3kale) Balenie umoZfiuje aseptické vybratie
pomocky — 4,7/5

e (Priemerna odpoved na Likertovej Skale) Prinos prevazuje nad rizikom — 4,8/5 (n = 23)

e Doba zavedenia (n = 22) — 543 dni (95 % interval spolahlivosti: 199 — 887)

Od pouzivatelov portov Medcomp Dignity® (n = 22) boli zozbierané nasledujtce Gdaje:

e (Priemerna odpoved na Likertovej Skale) Katétre funguju podla ich uréeného
pouzitia — 4,7/5

o (Priemerna odpoved na Likertovej 3kale) Balenie umozZfiuje aseptické vybratie
pomodcky — 4,7/5

e (Priemerna odpoved na Likertovej Skale) Prinos prevazuje nad rizikom — 4,8/5 (n = 21)
Doba zavedenia (n = 20) — 578 dni (95 % interval spolahlivosti: 201 — 954)

Od pouzivatelov portov Medcomp Pro-Fuse® (n = 5) boli zozbierané nasledujtce Udaje:

o (Priemerna odpoved na Likertovej 3kale) Katétre funguju podfa ich uréeného
pouzitia — 5/5

e (Priemerna odpoved na Likertovej Skale) Balenie umozfiuje aseptické vybratie
pomdcky — 5/5

o (Priemerna odpoved na Likertovej Skale) Prinos prevazuje nad rizikom — 5/5

o Doba zavedenia (n = 5) — 224,1 dni (95 % interval spolahlivosti: 46,5 — 401,7)

V pripade portov Dignity® a Pro-Fuse® boli hlasené tieto komplikacie:

Infekcia (1 zo 100 pripadov)

Infekcia miesta vystupu (1 zo 100 pripadov)
Tvorba fibrinového puzdra (1 zo 100 pripadov)
Zmena polohy (bez pripomienok k frekvencii)
Obrateny port (bez pripomienok k frekvencii)

e Odpojeny katéter (bez pripomienok k frekvencii)

Celkovy suhrn parametrov klinickej bezpe&nosti a vykonu

Po preskumani udajov zo vSetkych zdrojov je mozné dospiet’ k zaveru, Ze prinosy predmetnej
pomdcky, ktora ufahduije pristup do centralneho Zilového systému u pacientov, u ktorych nie
je podra rozhodnutia lekara indikovana alebo Ziaduca ina lie€ba, prevazuju nad celkovymi

a individualnymi rizikami, ak sa pomdcka pouziva podla urenia vyrobcu. Podla nazoru
vyrobcu a klinického odborného hodnotitela si dokonéené aj prebiehajuce Cinnosti
dostatoéné na podporu bezpecnosti, u€innosti a prijatefného pomeru prinosov a rizik
predmetnych pomocok.
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Parametre vysledkov Dignity® v réznych zdrojoch udajov

Kritéria Klinicka )
. prijatelrného | Pozadovany literatira Udaje PMCF (Predmetna
Vystup . "
pomeru trend (Predmetna pomocka)
prinosy/riziko pomocka)
Vykon
Necenzurované: 140,42 dni
(95 % interval spolahlivosti:
106,62 — 174,23 dni)/
Cenzurované: 192,76 dni
(95 % interval spolahlivosti:
156,91 — 228,62 dni
(PMCF_Infusion_211)
272 — 420 dni 380,2 dni (95 % interval
. . . (Sdhrn spolahlivosti: 308 — 452,4 dni
Doba zavedenia | Viac ako 169 dni 1 publikovanej (Dr. Trerotola Data
literatary) Report_B)
578 dni (95 % interval
spoflahlivosti: 201 — 954 dni)
(PMCF_Medcomp_211)
Odpoved na Likertovej
Skale 4,8/5
(PMCF_Medcomp_211)**
100 % (PMCF_Infusion_211)
98 % — 100 % 100 % (Dr Trerotola Data
Vysledky Viac ako 90 % 1 (S_uhrn . Report)
zakroku publikovanej
literatury) Odpoved na Likertovej
Skale 4,6/5
(PMCF_Medcomp_211)**
Bezpecnost’
Neboli hlasené ziadne udalosti
(PMCF_Infusion_211)
Menej ako 0,5 % Neboli hlasené
katétrov iadne udalosti 1 % (95 % interval
Oddelenie s hlasenymi . spolahlivosti: 0 % — 3 %)
. ; : ! (Sahrn
portu/katétra pripadmi . . (Dr Trerotola Data Report)
. publikovanej
oddelenia li .
portu/katétra iteratdry) Odpoved na Likertove;
Skale 4,7/5
(PMCF_Medcomp_211)**
0,43 na 1 000 katétrovych dni
(95 % interval spolahlivosti:
Menej ak 0-045 0-1.03)
ANy enej ako — Y40 na (PMCF_Infusion_211)
Z"g"i’)gg’?’g“s 0,35 pripadov 1 000 katétrovych
k‘;té trg’m CAVT na l dni (Suhrn | 0,03 na 1 000 katétrovych dni
(CAVT) 1 000 katétrovych publikovanej (Dr Trerotola Data Report)
dni literatury)
Odpoved na Likertovej
Skale 4,6/5
(PMCF_Medcomp_211)**
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Infekcia - o :
krvného pradu Neboli hlasené Ziadne udalosti
spojena Menej ako 0007 na (PMCF_Infusion_211)
s centralnou | 2,35 pripadov 1,000 katétrovych | 0,39 na 1 000 katétrovych dni
linkou CLABSI/CRBSI o
! dni (Suhrn (Dr Trerotola Data Report)
(CLABSI)/ na . .
infekcia krvného | 1 000 katétrovvch publikovanej _ .
Infekcia krvneno atetrovyc literatary) Odpoved na Likertovej $kale
prudu spojena dni 4.7/5
s katétrom (PMCF_Medcomp_211)**
(CRBSI)
. Neboli hlasené Ziadne udalosti
Menej ako 1,8 % (PMCF_Infusion_211)
Komolikacie hlasenych Neboli hlasené
stFi)siace pripadov ruptury Ziadne udalosti | Neboli hlasené Ziadne udalosti
: g al/alebo menej ! (Suhrn (Dr Trerotola Data Report)
S riadenym o . .
vstrekovanim akg 15’4 X pulbllkoyanej i i i
hlasenych literatury) Odpoved na Likertovej
pripadov posunu Skale 4,4/5
(PMCF_Medcomp_211)**

*ND oznacuje ziadne udaje o parametri klinickych udajov.
**PMCF_Medcomp_211 sa opytal respondentov, aby na stupnici od 1 do 5 vyjadrili, &i ich skisenosti
vo vztahu ku kazdému vysledku boli rovnaké alebo lepS$ie ako kritéria prijatelnosti prinos/riziko.

Parametre vysledkov Pro-Fuse® v réznych zdrojoch udajov

Kriteria Klinicka literatira ,
. prijatel'ného Pozado- < Udaje PMCF
Vystup - (Predmetna a &
pomeru vany trend omécka) (Predmetna pomécka)
prinosy/riziko P
Vykon
Necenzurované: 135,28 dni
(95 % interval spolahlivosti:
83,34 — 187,22 dni)/
Cenzurované: 216,11 dni
(95 % interval spolahlivosti:
_ 148,37 — 283,85 dni)
30 - 4?;5,2' rr:neSIacov (PMCF_Infusion_211)
: ) . uhrn
Doba zavedenia | Viac ako 169 dni f publikovanej 2241 dni (95 % interval
literatary) spolahlivosti:
46,5 —401,7 dni)
(PMCF_Medcomp_211)
Odpoved na Likertovej
Skale 5/5
(PMCF_Medcomp_211)**
100 % (PMCF_Infusion_211)
Vsledk 100 % (Suhrn
z)eflkrokuy Viac ako 90 % 1 publikovanej Odpoved na Likertovej
literatury) Skale 5/5
(PMCF_Medcomp_211)**
Bezpecnost’
Oddelenie Menej ako 0,5 % Neboli hlasené ziadne udalosti
ortu/katétra katétrov ! ND* (PMCF_Infusion_211)
P s hlasenymi
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pripadov posunu

pripadmi Odpoved na Likertovej
oddelenia Skale 5/5
portu/katétra (PMCF_Medcomp_211)**
: Neboli hlasené Ziadne udalosti
., Menej ako 0,043 na .
Zovy ombUS | 0,35 pripadov 1000 katétrovych |  (PMCF_Infusion_211)
pojeny CAVT na dni (Sthrn o .
katétrom 1 000 Kkatétrovveh ublikovanei Odpoved na Likertovej
(CAVT) dni y pIiteratt’xr ) : I
y (PMCF_Medcomp_211)**
0,043 na
Infekcia 1 000 katétrovych
krvného pradu dni (Sahrn
spojena Menej ako publikovanej Neboli hlasené ziadne udalosti
s centralnou 2,35 pripadov literatury) (PMCF_Infusion_211)
linkou CLABSI/CRBSI
(CLABSI)/ na 9 % katétrov bolo Odpoved na Likertovej
infekcia krvného | 1 000 katétrovych odstranenych Skale 5/5
prudu spojena dni z dévodu infekcie (PMCF_Medcomp_211)**
s katétrom (Sahrn
(CRBSI) publikovanej
literatiry)
i 0,
Menej ako 1.6% Neboli hiasené Ziadne udalosti
Komplikacie . yen (PMCF_Infusion_211)
B pripadov ruptuary
sUvisiace ) .
: g al/alebo menej ND S . .
s riadenym o Odpoved na Likertovej
. ako 15,4 % o).
vstrekovanim . . Skale 5/5
hlasenych

(PMCF_Medcomp_211)**

*ND oznacuje ziadne udaje o parametri klinickych udajov.

**PMCF_Medcomp_211 sa opytal respondentov, aby na stupnici od 1 do 5 vyjadrili, &i ich skisenosti
vo vztahu ku kaZzdému vysledku boli rovnaké alebo lepSie ako kritéria prijatefnosti prinos/riziko.
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Prebiehajuce alebo planované klinické sledovanie po uvedeni na trh (PMCF)

Zber dat Popis Referencia Casova os
Multicentrické série . b e iws _—
pripadov na urovni _Z_hro'maz,doyanle daI.S'Ch . | PMCF_Port_231 4. Sturtrok

. klinickych Udajov o zariadeni 2025
pacienta
Vyhladav_anle vV najnovse; IdentlflkO\v/?t rIZ,Ika aAtrendy P | sAP-Infusion 2. Stvrtrok
literature pouzivani pomécky 2025
Vyhladavanie v literatare | Identifikovat rizika a trendy pri LRP-Infusion 2. Stvrtrok
klinickych dokazov pouzivani pomécky 2025
e . Identifikovat' prebiehajuce o
Vyhladavar’ue vvg'lo.t?alnej klinické Studie zahffajuce Nevztahuje sa 3. Sturtrok
databaze Studii . ® 2025
katétre Medcomp
Vyhladavanie udajov Zhromazdovanie dalSich o
N e n .| 4. 8tvrtrok
pomocou sluzby Truveta | klinickych udajov o pombdcke | Bude upresneny 2025
a retrospektivna analyza | a porovnatelnych produktoch
PMCF nezistilo ziadne vznikajlce rizika, komplikacie alebo neo€akavané zlyhania pomdcky.

6. Mozné terapeutické alternativy

Na podporu nizSie uvedenych odporucani na lieCbu sa pouzili usmernenia pre klinicku

prax Spolo¢nosti infuUznych sestier (INS) z roku 2021.

Liecba

Prinosy

Nevyhody

Kracové rizika

Centralne zilové
katétre (CVC)

Lahky pristup po zavedeni
Minimalizuje opakované
venepunkcie

ZvySena mobilita pacienta pocas
infuzie

Jednoduchsie pre ambulantnu
lieCbu

Vyzaduje chirurgicky
zakrok na
umiestnenie

Rizik4 spojené s
chirurgickym
zakrokom: celkova
anestézia atd.
Vyzaduje udrzbu
Vysokeé riziko
infekcie alebo
trombotickej prihody

Infekcia katétra
Okluzia

Porucha funkcie
cvC

Cievna trombodza

Implantovatelné
porty

Znizuje vyskyt ran po
vpichu/poskodenie zil v
porovnani s tradi¢nou injekciou
JednoduchSia vizualizacia,
palpacia, a preto bezpectnejsia
forma i.v. pristupu

Znizuje moznost kontaktu
zieravych liekov s pokozkou

Iba jedna venepunkcia na lieCbu
aj laboratérne odbery, na rozdiel
od dvoch pri tradi¢ne;j i.v. lieCbe
DlhSia doba zavedenia v
porovnani s tradi¢nou i.v. lieCbou
V pripade potreby méze byt
trvaly

VyZaduje chirurgicky
zakrok, ale i.v. liecba
nie

Rizik4 spojené s
chirurgickym
zakrokom: celkova
anestézia atd.
Vyzaduje pravidelné
preplachovanie

Extravazacia lieCiva
Infekcia
Tromboembolizmus
Nekréza tkaniva
prekryvajlicej sa
koze/dehiscencia
portu
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Midline katétre | e

DlhSia doba zavedenia

v porovnani s i.v. lie¢bou

NizSie riziko infekcie v porovnani
s i.v. lie€bou

Pred pouzitim sa nevyzZaduje
rontgenové vySetrenie

Znizena pravdepodobnost’
extravazacie infuzneho roztoku

v porovnani s inymi
postupmi nie su

k dispozicii
Nevhodné na
kontinualne
podavanie vacsiny
vezikantov alebo
iritantov

Lie€ba Prinosy Nevyhody Kracové rizika
o Komfort pacienta — menej Udaje o Flebitida suvisiaca
opakovanych pokusov o jednoznacnych so zavedenim
v porovnani s i.v. lie¢bou nevyhodach

NizSie riziko okluzie katétra
v porovnani s CVC
Menej vendznych vpichov

ZvySené riziko
hibokej Zilovej
trombozy

Hlboka Zilova
trombdza (DVT)
Plicna embolia

katétre (PIV)

Nemozno pouzit na
lie€bu s latkami
spbsobujucimi
pluzgiere
Maximalne pouzitie
Styri dni

Periférne v porovnani s PIV v porovnani s CVC |e Vendzny
zavadzané Bolest/nepohodlie tromb boli
centralne katétre N P romboemboolizmus
po Case (VTE)
(PICC) . —
Potreba adaptacie e Posttromboticky
v kazdodennom syndréom
Zivote
¢ Nevyzaduje chirurgicky zakrok VysSia rychlost ¢ Infekcia
hemolyzy v ¢ Flebitida
porovnani s
venepunkciou
s Infekcia
Periférne Hematom/trombé
intravendzne ematom/tromboza

7. Odporucany profil a Skolenie pre pouzivatelov

Katéter by mal zavadzat, manipulovat’ s nim a odstranovat ho kvalifikovany lekar s
licenciou alebo iny kvalifikovany zdravotnicky pracovnik pod vedenim lekara.

8. Odkaz na akékol'vek pouzité harmonizované normy a spolo¢né Specifikacie (CS)

Harmonizovany Uroven
Standard alebo Revizia Nazov alebo popis
zhody
CS
Sterilizacia zdravotnickych pomécok. PoZiadavky
na zdravotnicke pomécky, ktoré sa maju oznadit .
EN 556-1 2001 ako STERILNE. Poziadavky na zdravotnicke Pina
pomécky sterilizované v spotrebitelskom baleni
EN ISO 10555-1 | 2013 + A1: 2017 Intrgvaskularne’ kateye_. Ste:rllne katgtre a katétre Pina
na jednorazové pouzitie. VSeobecné poziadavky
EN ISO 10555-3 2013 Intr_avaskularng katevtrg. Sterllng kat(ve_tre a katgtre PIna
na jednorazové pouzitie. Centralne zilové katétre
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Harmonizovany

standard alebo Revizia Nazov alebo popis T
zhody
CS
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomdocok.
EN ISO 10993-1 2020 Cast 1: Hodnotenie a skuSanie v systéme Plna
manazeérstva rizika
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomdcok.
EN ISO 10993-7 | 2008 + A1: 2022 | _, &3St 7 Zvysky po sterilizaci etylénoxidom. PIna
Zmena 1: Uplatnitelnost’ pripustnych limitov pre
novorodencov a doj¢até
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomdcok.
EN ISO 10993-18 2020 Cast 1§: Chemlckancharakterlzama matevn,alov PIna
zdravotnickych pomdcok v procese manazérstva
rizika
EN ISO 11070 2014 + A1: 2018 Sterilné !ntrava§kularn_e zavadzac’e, dllg_ta_tory a PIna
vodiace drOty na jednorazové pouZzitie
Sterilizacia vyrobkov zdravotnej starostlivosti.
ENISO 11135 | 2014 + A1: 2019 |  Elylénoxid. PoZiadavky na vyvoj, validaciu a PIna
rutinnu kontrolu sterilizacného procesu pri
zdravotnickych pomdckach
Sterilizacia zdravotnickych pomécok. Biologickée
EN ISO 11138-1 2017 indikatorové systémy. Cast 1: VSeobecné Plna
poziadavky
Sterilizacia zdravotnickych pomécok. Biologické
EN ISO 11138-2 2017 indikatorové systémy. Cast 2: Biologické Plna
indikatory pri sterilizacii etylénoxidom
Sterilizacia vyrobkov na zdravotnu starostlivost.
EN ISO 11138-7 2019 Biologické indikatory. Navod na vyber, pouzitie a Plna
interpretaciu vysledkov
Sterilizacia zdravotnickych pomécok. Chemické .
EN IS0 11140-1 2014 indikatory. Cast 1: VSeobecné poziadavky Pina
EN 1SO 11607-1 Obaly na sterilizované zdravotnicke pomocky. Ciastogna;
. 2020 PoZiadavky na materidly, systémy sterilnych (Prechodny
Okrem Casti 7 Iy , ; .
bariér a obalové systemy plan)
Obaly na sterilizované zdravotnicke pomocky.
EN ISO 11607-2 2020 Poziadavky validacie na procesy tvarovania, Plna
spajania a skladania
Sterilizacia vyrobkov na zdravotnu starostlivost.
EN ISO 11737-1 | 2018 + A1: 2021 Mikrobiologické metddy. Stanovenie populacie Plna
mikroorganizmov na vyrobkoch
EN ISO 13485 201_6 + A11 Zdravot_nlcke quocky. Systémy vma’nf'avzerstva Pina
2021 kvality. PoZiadavky na regulacné ucely
EN ISO 14155 2020 Klinicke’skusaniev_z_dravotrjlckych pomocok na Pina
humanne pouzitie. Spravna klinicka prax
(vf‘,isté priestory a prislusné riadené prostredie.
EN ISO 14644-1 2015 Cast 1: Klasifikacia Cistoty ovzduSia pomocou Plna

koncentracie ¢astic
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Harmonizovany

vykonu

standard alebo Revizia Nazov alebo popis T
zhody
CS
3 Cisté priestory a prislu$né riadené prostredie.
EN ISO 14644-2 2015 Cast 2 Monltolrci\l/arjle s cilelom posky’tn.ut quazy PIna
o vykonnosti Cistych priestorov v suvislosti s
Gistotou vzduchu podla koncentracie Castic
2019 + A11: Zdravotnicke pomocky. Aplikacia manazérstva .
EN IS0 14971 2021 rizika pri zdravotnickych pomockach Pina
Zdravotnicke pomécky. Znacky pouzivané na
EN 1SO 15223-1 2021 Stitkoch zdravgtmckych Qanvoch, 'ozgacovanl’e Pina
a poskytovanie informécii. Cast 1: VSeobecné
poziadavky
EN ISO/ 2017 VSeobecné poziadavky na kompetentnost PIna
IEC 17025 skuSobnych a kalibranych laboratdrii
PD CEN ISO/ 2020 Zdravotnicke pomdcky. Dohlad vyrobcov PIna
TR 20416 zdravotnickych pomdcok po uvedeni na trh
EN ISO 20417 2021 Zdravotnicke pomégky - Informacie dodavané PIna
vyrobcom
Zdravotnicke pomédcky. Cast 1: Uplatnenie
EN 62366-1 2015 + A1: 2020 stanovenia pouzitelnosti na zdravotnicke PIna
pomocky
ISO 7000 2019 Graficke znack_y pouzivané na poméckach. Ciastocny
Registrované symboly
Kuzelové spojky so 6 % (Luerovym) kuzelom pre
) injekcne striekacky, ihly a niektore ine .
Sl 1986 zdravotnicke pomocky — Cast' 1: VSeobecné Pina
poZiadavky
KuzZelové spojky so 6 % (Luerovym) kuzelom pre
) injekcne striekacky, ihly a niektore ine .
SO 594-2 1998 zdravotnicke pombcky — Cast' 2: Zamkova Pina
armatura
Klinické hodnotenie: Priru¢ka pre vyrobcov a
MEDDEV 2.7 1 Rev. 4 notifikované osoby podla smernic 93/42/EHS a Plna
90/385/EHS
USMERNENIA PRE STL'J’DIE KLINICKEAHO
SLEDOVANIA ZDRAVOTNICKYCH POMOCOK .
MEDDEV 2.12/2 Rev.2 PO UVEDENI NA TRH — PRIRUCKA PRE Fina
VYROBCOV A NOTIFIKOVANE OSOBY
Klinicky dékaz potrebny pre zdravotnicke
MDCG 2020-6 2020 pomécky predtym oznacené CE podla smernic Plna
93/42/EHS alebo 90/385/EHS
Sabléna planu klinického sledovania po uvedeni
MDCG 2020-7 2020 na trh (PMCF) — Prirucka pre vyrobcov a Plna
notifikované osoby
Sabléna spravy o hodnoteni klinického
MDCG 2020-8 2020 sledovania po uvedeni na trh (PMCF) — Prirucka Plna
pre vyrobcov a notifikované osoby
MDCG 2019-9 2022 Suhrn parametrov bezpec€nosti a klinického PIna
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Harmonizovany Urover
Standard alebo Revizia Nazov alebo popis
zhody
CS
MDCG 2018-1 Rev. 4 Usmernenie tykajuce sa ZAKLADNEHO UDI-DI a PIna
zmeny UDI-DI
ASTM D 4169-16 2022 Standardnfé\ prax tes.tovania vykopnosti PIna
prepravnych kontajnerov a systémov
Standardna testovacia metéda na zistovanie
ASTM F2096-11 2019 unikov z obalov vnutornym stlaéenim (bublinkovy PIna
test)
Standardna prax oznagovania zdravotnickych
ASTM F2503-20 2020 pomdcok a inych poloZiek tykajuceho sa PIna
bezpec&nosti v prostredi magnetickej rezonancie
Standardné testovacie metédy na stanovenie .
ASTM F640-20 2020 RTG kontrastu na lekarske pouzitie Pina
ASTM D4332-14 2014 Standardny postup Upravy nadob, obalo_v alebo PIna
komponentov balenia na testovanie
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PACIENTI

SUHRN PARAMETROV BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU
Revizia: SSCP-014 Rev. 6
Datum: 240CT2024

Ugelom tohto stihrnu parametrov bezpeénosti a klinického vykonu (SSCP) je poskytnit
verejnosti pristup k aktualizovanému suhrnu hlavnych aspektov bezpecnosti a
klinického vykonu pomécky. NiZSie uvedené informacie su ur€ené pre pacientov alebo
laikov. RozsiahlejSi suhrn bezpecnosti a klinického vykonu pripraveny pre
poskytovatelov zdravotnej starostlivosti sa nachadza v prvej Casti tohto dokumentu.

DOLEZITE INFORMACIE

SSCP nie je uréeny na poskytovanie vSeobecnych rad o lieCbe zdravotného stavu. Ak
mate otazky tykajuce sa vasho zdravotného stavu alebo pouzivania pomécky vo vase;j
situacii, obratte sa na svojho lekara.

Tento SSCP nie je urCeny na to, aby nahradil kartu implantatu alebo navod na pouzitie
poskytujuci informacie o bezpe¢nom pouzivani pomocky.

1. Identifikacia pomocky a vSeobecné informacie

Obchodné nazvy Porty na riadené vstrekovanie Dignity®, Jet Port, Pro-Fuse®,
pomaocky Jet-Fuse

Medical Components, Inc.

Nazov a adresa 1499 Delp Drive

vyrobcu Harleysville, PA 19438 USA
Zakladny identifikator
TE 00884908287NR

Dignity® — maj 2009

Jet Port — september 2008
Pro-Fuse® — januar 2008
Jet-Fuse — januar 2008

Datum prvého vydania
certifikatu CE pre tuto
pombcku

Pomécky v rozsahu tohto dokumentu st vSetky implantovatelné supravy portov. Cisla
dielov pomdcok su usporiadané do kategorii variantov. Tieto pomocky su distribuované
ako zasobniky na zakroky:. Zasobniky na zakroky sa dodavaju v réznych
konfiguraciach.
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Varianty pomécok:

Varianty pomdcok Dignity®/Jet Port

Popis variantu

Cislo/-a dielu

Nizko profilovy port 5 F Dignity®

30625-850CT

Nizko profilovy port 5 F Dignity® s otvormi pre Sitie vyplnenymi silikonom

30625-850SF

Port strednej velkosti 5 F Dignity®

30624-850CT

Port 5 F Dignity®/Jet Port Mini

30626-850CT
30626-950CT

Port 5 F Dignity®/Jet Port Mini s otvormi pre Sitie vyplnenymi silikénom

30626-850SF
30626-950SF

Port 6,6 F Dignity®/nizko profilovy port Jet Port

30625-866CT
30625-966CT

Port 6,6 F Dignity®/nizko profilovy port Jet Port s otvormi pre Sitie
vyplnenymi silikbnom

30625-866SF
30625-966SF

Port 6,6 F Dignity®/port strednej velkosti Jet Port

30624-866CT
30624-966CT

Port 6,6 F Dignity®/port strednej velkosti Jet Port s otvormi pre Sitie
vyplnenymi silikbnom

30624-866SF

Port 6,6 F Dignity®/Jet Port Mini

30626-866CT

Port 6,6 F Dignity®/Jet Port Mini s otvormi pre Sitie vyplnenymi silikbnom

30626-866SF
30626-966SF

Port 8 F Dignity®/nizko profilovy port Jet Port

30625-880CT
30625-980CT

silikbnom

Port 8 F Dignity®/nizko profilovy port Jet Port s otvormi pre Sitie vyplnenymi

30625-880SF
30625-980SF

Port 8 F Dignity®/port strednej velkosti Jet Port

30624-880CT
30624-980CT

Port 8 F Dignity®/port strednej velkosti Jet Port s otvormi pre Sitie
vyplnenymi silikbnom

30624-880SF
30624-980SF

Port 8 F Dignity®/Jet Port Mini

30626-880CT

Port 8 F Dignity Mini s otvormi pre Sitie vyplnenymi silikbnom

30626-880SF
30626-980SF

Port 9,6 F Dignity®/port strednej velkosti Jet Port

30624-896CT
30624-996CT

Port 9,6 F Dignity®/port strednej velkosti Jet Port s otvormi pre Sitie
vyplnenymi silikbnom

30624-896SF
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Varianty pomocok Pro-Fuse®/ Jet-Fuse

Popis variantu

Cislo/-a dielu

Port 6,6 F Pro-Fuse®/nizko profilovy port Jet-Fuse

30623-866CT
30623-966CT

Port 6,6 F Pro-Fuse®nizko profilovy port Jet-Fuse s otvormi pre Sitie
vyplnenymi silikbnom

30623-866SF

Port 8 F Pro-Fuse®/nizko profilovy port Jet-Fuse

30623-880CT

Port 8 F Pro-Fuse®/Jet-Fuse Standard

30622-880CT
30622-980CT

Port 9,6 F Pro-Fuse®/Jet-Fuse Standard

30622-896CT
30622-996CT

Zasobniky na zakroky:

Zasobniky na zakroky Dignity®

Katalégovy kéd Cislo dielu | Popis

MRCTIS0001 30624-850CT \S/gEEoA;/% 'IS'Ll,:AIé%VNEI?\({)@INJEKTOVATEL’NEHO PORTU STREDNEJ
MRCTI5004SM 30626-850SF ﬁgl:gﬁ\gAFTléféK,\(l)r\r/Ego INJEKTOVATELNEHO MINI PROFILOVEHO
MRCTI50041 30625-850CT ggl;%\/SAFTldféK,\(ljr\rlsgo INJEKTOVATELNEHO NiZKO PROFILOVEHO
RCTs004 DK | 308258500T | SO s e -0VEH0
MRCTI50041M 30626-650CT ggl;%\/SAFTldféK,\(ljr\rlsgo INJEKTOVATELNEHO MINI PROFILOVEHO
RCTIsso4 NP | 25 00T | S o s eyt -0V
MRCTI5084SM 30626-950SF ﬁgl;?ﬁ\/SAFTI[;%K’\(j)r\r/Ego INJEKTOVATELNEHO MINI PROFILOVEHO
MRCTI50841M 30626-950CT ﬁgl;?ﬁ\/SAFTI[;%K’\(j)r\r/Ego INJEKTOVATELNEHO MINI PROFILOVEHO
o | soszssssSE | SO e M PROFILOVER
MICTIE6041 30625-866CT SUPRAVA TLAKOVEHO INJEKTOVATELNEHO NiZKO PROFILOVEHO

PORTU 6,6 F DIGNITY® S 5 F MICRO-STICK®
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Katalégovy kéd

Cislo dielu

Popis

SUPRAVA TLAKOVEHO INJEKTOVATELNEHO MINI PROFILOVEHO

MICTI66041M 30626-866CT PORTU 5 F DIGNITY® S 6,6 F MICRO-STICK®

orssos | noasscoc | SUPRAVA TAKOUET IUEKT 0V EIAEHO NEKO PROFLOVEHD
MRCTI6600S 30624-866SF \S/EJEES%/% 'IE;I’_éA\E%\l/(I;'E’I\I-II?YIgJEKTOVATEL’NEHO PORTU STREDNEJ
MRCTI66001 30624-866CT \S/EJEES%/% 'IE;I’_éA\E%\l/(I;'E’I\I-II?YIgJEKTOVATEL’NEHO PORTU STREDNEJ
wroTOsotoup | steasasecr | SUSTAYA TAKCVERO IETOVATEIEHD PO TR
MRCTI6604S 30625-866SF gggﬁﬁ\g%%glfg,\\ﬁ?g INJEKTOVATELNEHO NIZKO PROFILOVEHO
MRCTI6604SM 30626-866SF ggz%\/(si:ll:_gll(g'\\l/ll?r?g INJEKTOVATELNEHO MINI PROFILOVEHO
MRCTI66041 30625-866CT ggzl_:\;ﬁ\/(sAﬁTllz_ADll(g'\\l/IE?g INJEKTOVATELNEHO NIZKO PROFILOVEHO
Rt | ezsacoc | SUPRAYATUAKOUERD NUEKTOTATEHNERD WK PROFLOVERD
MRCTI66041M 30626-866CT ﬁgl;l_?ﬁ\/séeTllz_ADll(g’\\l/Evg INJEKTOVATELNEHO MINI PROFILOVEHO
wrTigmwan | ozacoc | SUPRAYATUAOUERD WUEKTOUATEHNER0 WP ROFLOVEHD
MRCTI66801 30624-966CT \S/EII_’DKROA;/_?' 'I(;I’_éA\EOD\llGESI?YIgJEKTOVATEL’NEHO PORTU STREDNEJ
s | aeascoc | SPRAVA TKOUEH KO TETNEr romyy TREONE
MRCTI6684S 30625-966SF 282%\/666T;ADI|(§'\\]/I$$@? INJEKTOVATELNEHO NIZKO PROFILOVEHO
MRCTI6684SM 30626-966SF ggz%\@;,lz_g'fg,\\ﬁﬂ@? INJEKTOVATELNEHO MINI PROFILOVEHO
MRCTI66841 30625-966CT ggz%\@;,lz_g'fg,\\ﬁﬂ@? INJEKTOVATELNEHO NIZKO PROFILOVEHO
orenons | tsavasos | SUSEAYA TAKOVERO NUECTOVATEINERD PORTU STREDNE
worsoion | tezoseos | SUPRAATLAKOIERO NIEKTOVATEUERD MNIPROFLOVERD
worson | otezossoor | SUPRAATLAKOVER0 NUEKTOVATEIIERO NEKO PROFLOVERD
MRCTIS000S 30624-880SF SUPRAVA TLAKOVEHO INJEKTOVATELNEHO PORTU STREDNEJ

VELKOSTI 8 F DIGNITY®
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Katalégovy kéd

Cislo dielu

Popis

SUPRAVA TLAKOVEHO INJEKTOVATELNEHO PORTU STREDNEJ

MRCTI80001 30624-880CT | \/c. OSTI 8 F DIGNITY®
RCTIso00ToNP | soezeasncT | o T o s om0
MRCTIS004S 30695-880SF ﬁgE%\QAFTSQ;KI\%/EQO INJEKTOVATELNEHO NiZKO PROFILOVEHO
MRCTIS0041 30625-880CT ﬁgE%\QAFTSQ;KI\%/EQO INJEKTOVATELNEHO NiZKO PROFILOVEHO
RCTso04 oK | 30825880CT | SO e - VEH0
MRCTIS0041M 30626-880CT ggg%\gAFTIIS/IA&;KI\(l)I'\r/EQO INJEKTOVATELNEHO MINI PROFILOVEHO
RO DM | dzs 0T | S o s eyt 00
MRCTIB080S 30624-980SE \s/gfig;/% EL?E%VNEI:%NJEKTOVATEL‘NEHO PORTU STREDNEJ
MRCTIB0801 30624-980CT \S/EII_’DKROA;/% ;L?E%VN|5|$$®|NJEKTOVATELNEHO PORTU STREDNEJ
MRCTIB084S 30625-980SE ﬁgl;%\gAFTS%Kﬁ}/Ego INJEKTOVATELNEHO NiZKO PROFILOVEHO
MRCTIB0841 30625-980CT ﬁgl;%\gAFTS%Kﬁ}/Ego INJEKTOVATELNEHO NiZKO PROFILOVEHO
MRCTIS600S 30624-896SF \S/EII_’DKROA;/% Ef??%ﬁ'.? JQJEKTOVATEL’NEHO PORTU STREDNEJ
MRCTIS6001 30624-896CT \S/gEEoA;/% gl’_éxgcé\l/gm JQJEKTOVATEL’NEHO PORTU STREDNEJ
MRCTI96801 30624-996CT \s/gfggg/ﬁl gl’_:g%\l/gNchT) JICR\)IJEKTOVATEL‘NEHO PORTU STREDNEJ
Zasobniky na zakroky Jet Port
Katalégovy kéd | Cislo dielu | Popis
JSACTIS004SM 30626-850SF ggl;%\/SAFTﬁrgggﬁo INJEKTOVATELNEHO MINI PROFILOVEHO
JSACTIS0041M 30626-850CT ggl;%\/SAFTﬁrgggﬁo INJEKTOVATELNEHO MINI PROFILOVEHO
JSACTIS084SM 30626.950SF SUPRAVA TLAKOVEHO INJEKTOVATELNEHO MINI PROFILOVEHO

PORTU 5 F JET PORT

JSACTI50841M

30626-950CT

SUPRAVA TLAKOVEHO INJEKTOVATELNEHO MINI PROFILOVEHO
PORTU 5 F JET PORT

SUPRAVA TLAKOVEHO INJEKTOVATELNEHO PORTU STREDNEJ

JSACTI6600S 30624-866SF VELKOSTI 6,6 F JET PORT

JSACTI66001 30624-866CT \S/EEKRQ;/% EI:éAE?E/EHpgéq-JEKTOVATEENEHO PORTU STREDNEJ
JSACTIB604S 30625-866SE ggzﬁﬁ\gzﬂ_ﬁ;?\ég:? INJEKTOVATELNEHO NIZKO PROFILOVEHO
JSACTIB604SM 30626-866SF ggzﬁﬁ\gzﬂ_ﬁ;?\ég:? INJEKTOVATELNEHO MINI PROFILOVEHO
JSACTI66041 30625-866CT SUPRAVA TLAKOVEHO INJEKTOVATELNEHO NiZKO PROFILOVEHO

PORTU 6,6 F JET PORT
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Katalégovy kéd

Cislo dielu

Popis

SUPRAVA TLAKOVEHO INJEKTOVATELNEHO MINI PROFILOVEHO

JSACTI66041M 30626-866CT | S - 6.6 F JET PORT
JSACTIBE801 30624-966CT \s/gfggg/% -IE—SI,_('SA\S\?I\E/'EI;?) }I?ltll_JEKTOVATELNEHO PORTU STREDNEJ
JSACTIBE84S 30625-966SF ggl;%\g%l_/jg?\ég:? INJEKTOVATELNEHO NiZKO PROFILOVEHO
JSACTIBES4SM 30626-966SF ggl;%\g%l_/jg?\ég:? INJEKTOVATELNEHO MINI PROFILOVEHO
JSACTIE6841 30625.966CT gggﬁﬁ\@;ﬁg\égﬁ INJEKTOVATELNEHO NiZKO PROFILOVEHO
JSACTIB000S 30624-880SE \SIEEKROA;/T/_AI ;L;\TSTVEgg _I!NJEKTOVATEL‘NEHO PORTU STREDNEJ
JSACTIB0001 30624-880CT \S/EEEOA;/% ;LI:\TSTVEgg _IlNJEKTOVATEL‘NEHO PORTU STREDNEJ
JSACTIB004S 30625-880SF ggz%%AFTj£$SXE$O INJEKTOVATELNEHO NiZKO PROFILOVEHO
JSACTIB0041 30625.880CT ﬁgfﬁﬁ?;}?f%i?o INJEKTOVATELNEHO NiZKO PROFILOVEHO
JSACTIS0041M 30626-880CT ﬁgfﬁﬁ?;}?f%i?o INJEKTOVATELNEHO MINI PROFILOVEHO
JSACTIB080S 30624-980SF \S/EJII_DKROA;/% ;L?JKST\/ESCR)TWJEKTOVATELNEHo PORTU STREDNEJ
JSACTIB0801 30624-980CT \S/léJII_DKROA;/_ﬁ ;L?JKST\/ESCR) _I!NJEKTOVATELNEHO PORTU STREDNEJ
JSACTIB084S 30625-980SF ﬁgfﬁﬁ?;}?f%i?o INJEKTOVATELNEHO NiZKO PROFILOVEHO
JSACTIB0841 30625.980CT igl:{%\gAFTﬁrggE?o INJEKTOVATELNEHO NiZKO PROFILOVEHO
JSACTISB00S 30624-896SF \s/gfggg/ﬁl ;L:E(JDI\E/TEI;(()) IIql;l_JEKTOVATEL‘NEHO PORTU STREDNEJ
JSACTIZE001 30624-896CT \s/gfggg/ﬁl ;L:E(JDI\E/TEI;(()) IIql;l_JEKTOVATEL‘NEHO PORTU STREDNEJ
JSACTIGE801 30624-996CT \s/gfggg/ﬁl ;L:E(JDI\E/TEI;(()) IIql;l_JEKTOVATEL‘NEHO PORTU STREDNEJ
Pro-Fuse® Zasobniky na zakroky
Katalégovy kéd | Cislo dielu | Popis
MRCTT6604S 30623-866SF ggl;%\g;TFLl/i};%\_/FESSOE!@NJEKTOVATEL‘NEHo NiZKO PROFILOVEHO
MRCTT66041 30623-866CT ggl;?ﬁ\g%T;.gl;%\_/':ESS()EI@NJEKTOVATELNEHO NiZKO PROFILOVEHO
MRCTT66841 30623-966CT ﬁgzﬁﬁ\g%T;_ﬁl;%\-/FESSOEI@NJEKTOVATEL’NEHO NiZKO PROFILOVEHO
MRCTT80001 30622-880CT | SUPRAVA TLAKOVEHO INJEKTOVATELNEHO PORTU 8 F PRO-FUSE®
MRCTT80001DMP | 30622-880CT fﬂﬁfggg@&g’g%"fEg;’g{'ﬁﬁg‘;};’*TEtNEHO PORTU S PRIAMOU
MRCTT80041 30623-880CT SUPRAVA TLAKOVEHO INJEKTOVATELNEHO NiZKO PROFILOVEHO

PORTU 8 F PRO-FUSE®
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Katalégovy kéd

Cislo dielu

Popis

SUPRAVA TLAKOVEHO INJEKTOVATELNEHO NiZKO PROFILOVEHO

MRCTT80041DMP | 30623-880CT PORTU S PRIAMOU MIKROPUNKCIOU 8 F PRO-FUSE®

MRCTT80801 30622-980CT | SUPRAVA TLAKOVEHO INJEKTOVATELNEHO PORTU 8 F PRO-FUSE®

MRCTT96001 30622-896CT SUPRAVA ;LAKOVEHO INJEKTOVATELNEHO PORTU 9,6 F
PRO-FUSE

MRCTT96801 30622-996CT SUPRAVA TLAKOVEHO INJEKTOVATELNEHO PORTU 9,6 F

PRO-FUSE®

Zasobniky na zakroky Jet-Fuse v rozsahu klinického hodnotenia

Katalégovy kéd

Cislo dielu

Popis

SUPRAVA TLAKOVEHO INJEKTOVATELNEHO NiZKO PROFILOVEHO

JSACTT6604S 30623-866SF PORTU 6.6 F JET-FUSE
SUPRAVA TLAKOVEHO INJEKTOVATELNEHO NiZKO PROFILOVEHO
JSACTT66041 30623-866CT PORTU 6.6 F JET-FUSE
SUPRAVA TLAKOVEHO INJEKTOVATELNEHO NiZKO PROFILOVEHO
JSACTT66841 30623-966CT PORTU 6.6 F JET-FUSE
JSACTT80001 30622-880CT | SUPRAVA TLAKOVEHO INJEKTOVATELNEHO PORTU 8 F JET-FUSE
SUPRAVA TLAKOVEHO INJEKTOVATELNEHO NiZKO PROFILOVEHO
JSACTT80041 30623-880CT PORTU 8 F JET-FUSE
JSACTT80801 30622-980CT | SUPRAVA TLAKOVEHO INJEKTOVATELNEHO PORTU 8 F JET-FUSE
JSACTT96001 30622-896CT | SUPRAVA TLAKOVEHO INJEKTOVATELNEHO PORTU 9,6 F JET-FUSE
JSACTT96801 30622-996CT | SUPRAVA TLAKOVEHO INJEKTOVATELNEHO PORTU 9,6 F JET-FUSE

Konfiguracie zasobnikov na zakroky:

Typ konfiguracie

SupravaDignity®

Suprava Dignity® s Micro-Stick®

Suprava Dignity® s priamou mikropunkciou

Suprava Jet Port

Suprava Pro-Fuse®

Suprava Pro-Fuse® s priamou mikropunkciou

Suprava Jet-Fuse

2. Uréené pouzitie pomocky

UrCené pouzitie

Porty na riadené vstrekovanie Dignity®/Pro-Fuse®/Jet Port/Jet-Fuse su
uréené na pouzitie u dospelych pacientov vyzadujucich ¢asté
vpichovanie ihlou, u ktorych sa dlhodoby periférny pristup do
centralneho zilového systému bez potreby ¢astého vpichovania
povaZzuje za nevyhnutny na zaklade pokynov kvalifikovaného lekara.
Pomdcka sa ma pouzivat pod pravidelnou kontrolou a posudenim
kvalifikovanych zdravotnickych pracovnikov. Tento katéter je urCeny
len na jednorazové pouzitie.

Indikacie

Porty na riadené vstrekovanie Dignity®/Pro-Fuse®/Jet Port/Jet-Fuse su
uréené na dihodoby pristup do centralneho Zilového systému na

Cislo dokumentu: SSCP-014

Verzia 3.00

Revizia dokumentu: 6
QA-CL-200-1 (Strana 42 z 51)



intravendzne podavanie tekutin alebo liekov, riadené vstrekovanie
kontrastnych latok a odber vzoriek krvi.
Porty na riadené vstrekovanie Dignity®/Pro-Fuse®/Jet Port/Jet-Fuse su
uréené na pouzitie u dospelych pacientov vyZadujucich ¢asté
vpichovanie ihlou, u ktorych sa dlhodoby periférny pristup do
centralneho zilového systému bez potreby ¢astého vpichovania
povaZzuje za nevyhnutny na zaklade pokynov kvalifikovaného lekara.
Pomébcka sa ma pouzivat pod pravidelnou kontrolou a posudenim
kvalifikovanych zdravotnickych pracovnikov.
Tato pomdcka je kontraindikovana na zavedenie katétra do
subklavialnej zily medialne smerom k hranici prvého rebra, €o je oblast,
ktora je spojena s vy§Sou mierou zovretia.
Pomécka je tiez kontraindikovana ak:
e Je znama alebo existuje podozrenie na infekciu, bakteriémiu
alebo septikémiu suvisiacu s pomdockou.
e Telesné rozmery pacienta nie su dostato¢né na to, aby sa
prispdsobili velkosti implantovanej pomocky.
e Je zname alebo existuje podozrenie, Ze pacient je alergicky na
materialy obsiahnuté v pomécke.
e Ak sa u pacienta vyskytuje chronicka obstrukéna choroba pluc.
e Ak bolo potencialne miesto zavedenia oziarené.
e Ak sa v mieste potencialneho umiestnenia vyskytla Zilova
trombdza alebo cievne chirurgické zakroky.
e Existuju lokalne tkanivové faktory, ktoré zabrania spravne;j
stabilizacii pomocky a/alebo pristupu.

. ®

[
&

Urcené skupiny
pacientov

Kontraindikacie

3. Popis pomocky

Obrazok 1: Reprezentativny obrazok portu Dignity®/Jet Port Mini

- ®

Obrazok 2: Reprezentativny obrazok portu Dignity®/nizko profilového portu Jet Port
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Obrazok 3: Reprezentativny obrazok portu' Dignity®/portu strednej velkosti Jet Port

-. @

Obrazok 4: Reprezentativny obrazok portu Pro-Fuse®nizko profilového portu Jet-Fuse
i

Obrazok 5: Reprezentativny obrazok portu Pro-Fuse®/Jet-Fuse Standard

Port Dignity®

Porty na riadené vstrekovanie Dignity® su implantovatelné pomocky
zilového pristupu. Pristup do portu sa vykonava perkutannym
zavedenim huberovej ihly.

Port na riadené vstrekovanie Dignity® sa sklada z dvoch zakladnych
komponentov: samotesniaceho silikonového septa a RTG kontrastného
katétra. Porty na riadené vstrekovanie Dignity® sa daju identifikovat
podkoZne nahmatanim hornej €asti septa a horného okraja krytu portu.
Porty na riadené vstrekovanie Dignity® sa daju identifikovat pismenami
CT na RTG snimkach. Velkosti zahffiaju mini profilovy port Dignity®,
port strednej velkosti Dignity® a nizko profilovy port Dignity®. Riadené
vstrekovanie latok sa vykonava iba pomocou ihly na riadené

. _ vstrekovanie.

Popis pombcky Pri riadenom vstrekovani kontrastnej latky je maximalna odporu¢ana
rychlost’ infuzie 5 ml/s pomocou huberovej ihly na riadené vstrekovanie
velkosti 19 alebo 20. Maximalna odporuc¢ana rychlost infuzie je 2 ml/s
pomocou huberovej ihly na riadené vstrekovanie velkosti 22.

Pro-Fuse®

Porty na riadené vstrekovanie Pro-Fuse® st implantovatelné pomécky
zilového pristupu. Pristup do portu sa vykonava perkutannym
zavedenim huberovej ihly.

Port na riadené vstrekovanie Pro-Fuse® sa sklada z dvoch zakladnych
komponentov: samotesniaceho silikbnového septa a RTG kontrastného
katétra. Porty na riadené vstrekovanie Pro-Fuse® sa daju identifikovat
podkoZne nahmatanim hornej ¢asti septa a horného okraja krytu portu.
Porty na riadené vstrekovanie Pro-Fuse® sa daju identifikovat
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pismenami CT na RTG snimkach. Velkosti zahftiaju port Pro-Fuse®

a nizko profilovy port Pro-Fuse®. Riadené vstrekovanie latok sa
vykonava iba pomocou ihly na riadené vstrekovanie.

Pri riadenom vstrekovani kontrastnej latky je maximalna odporucana
rychlost’ infuzie 5 ml/s pomocou huberovej ihly na riadené vstrekovanie
velkosti 19 alebo 20. Maximalna odporuc¢ana rychlost infuzie je 2 ml/s
pomocou huberovej ihly na riadené vstrekovanie velkosti 22.

Popis pomocky

Jet Port

Porty na riadené vstrekovanie Jet Port su implantovatefné pomécky
Zilového pristupu. Pristup do portu sa vykonava perkutannym
zavedenim huberovej ihly.

Port na riadené vstrekovanie Jet Port sa sklada z dvoch zakladnych
komponentov: samotesniaceho silikonového septa a RTG kontrastného
katétra. Porty na riadené vstrekovanie Jet Port sa daju identifikovat
podkozZne nahmatanim hornej €asti septa a horného okraja krytu portu.
Porty na riadené vstrekovanie Jet Port sa daju identifikovat pismenami
CT na RTG snimkach. Velkosti zahfnaju mini profilovy port Jet Port,
port strednej velkosti Jet Port a nizko profilovy port Jet Port. Riadené
vstrekovanie latok sa vykonava iba pomocou ihly na riadené
vstrekovanie.

Pri riadenom vstrekovani kontrastnej latky je maximalna odporu¢ana
rychlost’ infuzie 5 ml/s pomocou huberovej ihly na riadené vstrekovanie
velkosti 19 alebo 20. Maximalna odporuc¢ana rychlost infuzie je 2 ml/s
pomocou huberovej ihly na riadené vstrekovanie velkosti 22.

Jet-Fuse

Porty na riadené vstrekovanie Jet-Fuse su implantovatelné pomdcky
Zilového pristupu. Pristup do portu sa vykonava perkutannym
zavedenim huberovej ihly.

Port na riadené vstrekovanie Jet-Fuse sa sklada z dvoch zakladnych
komponentov: samotesniaceho silikonového septa a RTG kontrastného
katétra. Porty na riadené vstrekovanie Jet-Fuse sa daju identifikovat
podkoZne nahmatanim hornej €asti septa a horného okraja krytu portu.
Porty na riadené vstrekovanie Jet-Fuse sa daju identifikovat pismenami
CT na RTG snimkach. Velkosti zahffiaju port Jet-Fuse a nizko profilovy
port Jet-Fuse. Riadené vstrekovanie latok sa vykonava iba pomocou
ihly na riadené vstrekovanie.

Pri riadenom vstrekovani kontrastnej latky je maximalna odporucana
rychlost’ infuzie 5 ml/s pomocou huberovej ihly na riadené vstrekovanie
velkosti 19 alebo 20. Maximalna odporuc¢ana rychlost infuzie je 2 ml/s
pomocou huberovej ihly na riadené vstrekovanie velkosti 22.

Materialy/latky,
ktoré prichadzaju
do kontaktu s

Percentualne rozsahy v nasledujucej tabulke su zaloZzené na hmotnosti
zostavenych tlakovych injektovatelnych portov Dignity 5 F (5,52 g)
a 9,6 F (6,44 g).

Porty Dignity®

tkanivom pacienta Material % hmotnosti (w/w)
Polysulfén 30,17 — 53,18
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Silikén 10,39 — 59,21
Polyuretan 0,75-41,32
Siran barnaty 6,42 - 11,72
Titan 1,76 — 2,98
Polykarbonat 0,04 — 1,96

Materialy/latky,
ktoré prichadzaju
do kontaktu s
tkanivom pacienta

Percentualne rozsahy v nasledujucej tabulke su zaloZzené na hmotnosti
zostavenych tlakovych injektovatelnych portov Pro-Fuse 5 F (5,32 g)

a 9,6 F (14,22 g).

Porty Pro-Fuse®

Material % hmotnosti (w/w)
Polysulfén 28,16 — 39,92
Silikén 11,1 -65,05
Polyuretan 0,02 —40,7
Siran barnaty 5,5-11,48
Titan 1,51 -2,54
Polykarbonat 0,76 — 2,03

Poznamka: PrisluSenstvo obsahujuce nehrdzavejucu ocel méze
obsahovat CMR kobalt az do 0,4 % hmotnosti prisluSenstva.

Poznamka: Pomdcku nepouzivajte, ak ste alergicky na vysSie uvedené
materialy.

Informacie tykajuce
sa lie€iv v pombcke

Nevztahuje sa

Princip fungovania
pomaocky

Pedmetna pomocka sa mdze zaviest pomocou perkutannej alebo
chirurgickej techniky. Zavadzanie katétra sa ma vykonavat aseptickymi
technikami v sterilnom prostredi, najlepSie na operacnej sale.

Ked je miesto umiestnenia portu po implantacii dostato¢ne zahojené,
pristup k portu sa vykona perkutannym zavedenim ihly s pouzitim
huberovej ihly. Riadené vstrekovanie latok sa vykonava iba pomocou
ihly na riadené vstrekovanie. Predmetna pomécka sa sklada z dvoch
zakladnych komponentov: samotesniaceho silikbnového septa a RTG
kontrastného katétra. Porty sa daju identifikovat' podkoZzne nahmatanim
hornej Casti septa a horného okraja krytu portu. Porty na riadené
vstrekovanie sa daju identifikovat pismenami CT na RTG snimkach.

Informacie tykajuce
sa sterilizacie

Obsah je sterilny a nepyrogénny v neotvorenom, nepoSkodenom obale.
Sterilizované etylénoxidom.

Nazov prisluSenstva Popis prislusenstva

Vodiaci drot Sluzi ako cesta pre ostatné komponenty.

Popis prislusenstva

Umiestnena do cielovej Zily za ucelom

Zavadzacia ihla . .
vytvorenia pristupu.

Pouziva sa na ziskanie centralneho

Odlupovaci zavadzaé o .
Zilového pristupu.

Skalpel Pomdbcka na rezanie.
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Tunelovacia pomécka Vytv?ra kapsu pre katéter medzi svalom
a kozou.

Postuvaé vodiaceho drétu | Pomaha pri zavadzani vodiaceho drotu.

Nastroj Vein Pick UmozZriuje skratenie zakroku.

Striekacka Pom_aha prvl_navrate krvi, ked ihla
prepichne Zilu.

4. Rizika a vystrahy

Kontaktujte svojho poskytovatela zdravotnej starostlivosti, ak sa domnievate, Ze sa u
vas vyskytuju vedlajSie ucinky suvisiace s pombckou alebo jej pouzivanim alebo ak sa
obavate rizik. Tento dokument nema nahradit’ pripadnu konzultaciu s vasim
poskytovatefom zdravotnej starostlivosti.

Ako sa
kontrolovali alebo
riadili potencialne
rizika

Od januara 2019 sa predalo 317 328 pomdcok. S pomdckou su
spojené vedlajSie u€inky a rizika. Vratane nasledujucich rizik:

Tieto rizika su znizené na prijatefnu uroven. Rizika su uvedené na
etikete. Prinosom pomocky je centralny Zilovy pristup v pripade, Ze nie
su dostupné alternativy. Tieto prinosy prevazuju nad rizikami.

Infekcia

Krvacanie
Odstranenie pomdcky
Vymena pombcky

Zostavajuce
rizika a
neziaduce ucinky

Porty su spojené s rizikami. Vratane nasledujucich rizik:

Tieto rizika su v sulade s rizikami inych implantovatelnych portov. Nie
su jedine¢né pre vyrobok spolo¢nosti Medcomp. Niektoré z
najbeznejSich reakcii zahffaju infekciu. Infekcia méze byt spojena so
vSeobecnym chirurgickym zakrokom a hospitalizaciou. Infekcia nemusi
vzdy suvisiet s pomdckou.

Procesné oneskorenia
Trombodza

Infekcie

Perforacie

Embodlia

Srdcova udalost
Nespokojnost
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Zostavajuce
rizika a
neziaduce ucinky

Kategoria
rezidualneho
poranenia
pacienta

Kvantifikacia rezidualnych rizik

St'aznosti (1. januara
2019 — 30. septembra

Udalosti klinického
sledovania po uvedeni

2024) na trh
Predané jednotky: | Studované jednotky:
317 328 195
# pripadov na . ’
udalost’ # pripadov na udalost

Alergicka reakcia

Nie je nahlasena.

Nie je nahlasena.

Krvacanie

Nie je nahlasena.

Nie je nahlasena.

Srdcova udalost

Nie je nahlasena.

Nie je nahlasena.

Embodlia 153 ggglp?rsitjggov. Nie je nahlasena.
Infekcia 1 udalos,t’ na 1 uda’Iost’ na
150 000 pripadov. 13 pripadov.

Perforacia 1 udalos,t’ na Nie je nahlasena.

150 000 pripadov.

Stenodza Nie je nahlasena. Nie je nahlasena.

Poékocjenie 1 udalos,t’ na Nie je nahlasena

tkaniva 300 000 pripadov. '
Trombédza Nie je nahlasena. ;4uda’lost na
pripadov.

Vystrahy a
bezpecnostné
opatrenia

NizSie sU uvedené upozornenia, bezpecnostné opatrenia alebo
opatrenia, ktoré ma pacient prijat

Vysvetlite pacientovi postup zavadzania, priznaky a symptomy
komplikacii a vSeobecnu udrzbu. Zabezpecte, aby boli vietky
informacie podavané s ohfadom na uroven porozumenia, kultaru

a jazyk pacienta.

Pocas prvych dni po zavedeni sa vyhybajte velkej namahe
a dodrziavajte pokyny poskytovatela zdravotnej starostlivosti. Po
zahojeni rezu mozete pokracovat' v beznej €innosti.

Ak po zahojeni rezu spozorujete zaCervenanie alebo opuch, informujte

svojho poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

Suhrn vSetkych
bezpecnostnych
napravnych
opatreni v teréne
(FSCA)

V obdobi od 1. januara 2017 doslo k Styrom pripadom stiahnutia
pomécky z trhu. VSetky stiahnutia z trhu sa tykali nespravnych
komponentov, ktoré boli su¢astou balenia.
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5. Suhrn klinického hodnotenia a klinického sledovania po uvedeni na trh

Klinické pozadie pomd&cky

Predmetné zariadenia su k dispozicii od roku 2007. Oznacenie CE bolo prijaté v januari 2008.
FDA v USA uvolnila pomdcku v maji 2007. V Eurdpskej unii sa planuje distribuovat vSetky
zahrnuté modely.

Klinicky dékaz na udelenie oznacenia CE

Prehlad klinickej literatury identifikoval 15 ¢lankov tykajucich sa bezpecnosti a/alebo vykonu
predmetnych pomécok, ked sa pouzivaju podla ur€enia. Tieto ¢lanky obsahovali priblizne

5 434 pripadov. Dve €innosti nha urovni udajov o pacientoch ziskali informacie

0 195 pomdckach. V suvislosti s tymto zariadenim bolo prijatych 24 pouzivatelskych
prieskumov.

Zistenia z klinickej literatury a €innosti s udajmi podporuju vykonnost predmetného zariadenia.
Vsetky Udaje o portoch Dignity® a Pro-Fuse® boli vyhodnotené. Vyhody predmetnej pomdcky
prevazuju nad rizikami, ked sa pomdcka pouziva podla urenia. Prinosom pomocky je
ulah&enie pristupu do centralneho Zilového systému u pacientov, u ktorych nie je podla
rozhodnutia lekara indikovana alebo Ziaduca ina lie¢ba.

BezpecCnost

Existuje dostatok udajov na preukazanie zhody s platnymi poziadavkami. Pomécka je
bezpetna a funguje tak, ako bolo uréené. Ide o najnovsiu pomébcku.

Spolo¢nost Medcomp zhodnaotila:

e Udaje po uvedeni na trh
¢ Informaéné materidly spoloC¢nosti Medcomp
e Dokumentaciu riadenia rizik

Rizika su vhodne zobrazené a v sulade so su€asnymi poznatkami. Rizika spojené s pomockou
su prijatelné v porovnani s prinosmi.

Od 1. januara 2019 do 30. Septembra 2024 sa predalo 317 328 pomécok. V tomto obdobi
bolo tiez prijatych 187 staznosti, o predstavuje 0,06 % frekvenciu staznosti pre tento rad
produktov.
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6. Mozné terapeutické alternativy

Pri zvazovani alternativnej lieCby sa odporuca kontaktovat svojho lekara, ktory zvazi
vasu individualnu situaciu. Na podporu nizZSie uvedenych odporu¢ani na lieCbu sa
pouzili usmernenia pre klinicku prax Spolocnosti infuznych sestier (INS) z roku 2021.

Midline katétre

DIhSia doba zavedenia

v porovnani s PIV.

NizSie riziko infekcie

v porovnani s i.v. lie€bou.
NevyZaduje sa rontgenové
vySetrenie.

Znizena pravdepodobnost
extravazacie.

kontinualne podavanie
vacsiny vezikantov
alebo iritantov.

Liecba Prinosy Nevyhody Kracoveé rizika
Lahky pristup. e VyzZaduje chirurgicky e Infekcia
Minimalizuje opakované z4krok. e Okluzia
vpichy. ¢ Rizika spojené e Porucha
Centralne Zilové ZvySena mobilita pacienta. s chirurgickym e Trombodza
katétre (CVC) Jednoduchsie pre zakrokom.
ambulantnu liecbu. e VyZaduje udrzbu.
e \ysoké riziko infekcie
alebo trombdzy.
Mensi vyskyt poSkodenia zil. | e Vyzaduje chirurgicky |e Infekcia
Jednoduchsi prehlad zakrok. e Embdlia
a pristup. ¢ Rizika spojené e Nekroza
Implantovatelné Znizuje moznost kontaktu s chirurgickym
porty zieravych liekov s pokozkou. zékrokom.
Jedno miesto vpichu. e VyZaduje udrzbu.
DIhSia doba zavedenia.
Mbze byt trvaly.
Komfort pacienta. o Nevhodné na o Flebitida

NizSie riziko okluzie katétra
v porovnani s CVC.

ZvySené riziko hlbokej
Zilovej trombozy

e Hilboka zilova
trombéza (DVT)

katétre (PIV)

spbsobujucimi
pluzgiere.
Maximalne pouzitie
Styri dni.

Periférne Menej vpichov v porovnani v porovnani s CVC. e Plucna embdlia
zavadzané s PIV. ¢ Bolest/nepohodlie po | e Venozny
centralne katétre Case. tromboembolizmus
(PICC) e Adaptacia na (VTE)
kazdodenny zZivot. e Posttromboticky
syndrém
Ziadny chirurgicky zakrok. o Infekcia. e Infekcia
e Krvacanie. ¢ Flebitida
e Trombodza.
Periférne e Nemozno pouzit na
intravendzne lieCbu s latkami
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7. Odporucané skolenie pre pouzivatelov

Katéter by mal zavadzat, manipulovat’ s nim a odstranovat ho kvalifikovany lekar s
licenciou alebo iny kvalifikovany zdravotnicky pracovnik pod vedenim lekara.

Skratka Definicia

CE Conformité Européenne (Eurdpska zhoda)

cm Centimeter

CMR Karcinogénne, mutagénne, toxické pre reprodukciu
CT PocitaCova axialna tomografia (CAT)

cvC Centralny zilovy katéter

dba Obchodovat' ako

F French (hrubka katétra)

FDA Food and Drug Administration

FSCA Bezpednostné napravné opatrenie v teréne

INS Spolo¢nost infuznych sestier

iv. Intravendzny

PA Pennsylvania

PICC Periférne zavadzany centralny katéter

PIV Periférne intravenézne katétre

SSCP Suhrn parametrov bezpec€nosti a klinického vykonu
USA Spojené Staty americké

w/w Hmotnostny pomer

Pridajte kdpiu do ,dokumentacie MDR* (podiato&né &islo a datum): |
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