GUVENLIK VE KLIiNiIK PERFORMANS OZETi
SSCP-014

Dignity® ve Pro-Fuse® Giig ile Enjekte Edilen Portlar

ONEMLI BILGI

Bu Glvenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP), cihazin glvenlik ve klinik
performansinin ana yonlerinin guncellenmis bir 6zetine genel erisim olanagi saglamay:
amaclamaktadir.

Bu SSCP, cihazin glvenli kullanimi igin ana belge olarak Kullanim Talimatlarinin yerine
gecmeyi veya hedef kullanicilara ya da hastalara tani veya tedavi amacli 6neriler
sunmayi1 amacglamamaktadir.
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KULLANICILAR/SAGLIK SEKTORU GALISANLARI

Asagidaki bilgiler, kullanicilar/saglk sektért ¢alisanlari igin hazirlanmistir. Bu bilgilerin
ardindan hastalara yonelik bir 6zet yer almaktadir.

1. Cihaz tanimi ve genel bilgiler

Cihazin ticari
ad(lar):

Dignity®, Jet Port, Pro-Fuse®, Jet-Fuse Giig ile Enjekte Edilen Portlari

Uretici adi ve
adresi

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

Uretici tek kayit
numarasi (SRN)

US-MF-000008230

Temel UDI-DI

00884908287NR

Tibbi cihaz
nomenklatir
aciklamasi/metni

C01020499 — Subkutan implante Edilebilir Venéz Erisim Portu
Sistemleri — Diger

Cihaz sinifi "

. D Dignity® — Mayis 2009
Bu rt‘.’f'.rl‘(az ieinilk CE - jet port — Eyliil 2008
sertiiikasinin Pro-Fuse® — Ocak 2008
verildigi tarih Jet-Fuse — Ocak 2008

Yetkili temsilcinin
adi ve SRN

Gerhard Fromel

Avrupa Ruhsatlandirma Uzmani
Medical Product Service GmbH (MPS)
Borngasse 20

35619 Braunfels, Almanya

SRN: DE-AR-000005009

Onayli Kurulug adi
ve tek tanimlayici
numara

BSI Group The Netherlands B.V.
NB2797

Bu belgede yer alan cihazlar, implante edilebilir port setleridir. Cihaz par¢a numaralari,
varyant kategorileri halinde dizenlenmistir. Bu cihazlar, aksesuarlar ve ek cihazlar dahil
olmak Uzere gesitli konfiglrasyonlarda cerrahi islem tepsileri olarak dagitilir (“Cihazla
birlikte kullanilmasi amaclanan aksesuarlar” bolimune bakin).
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Varyant Cihazlar:

Dignity® / Jet Port Varyant Cihazlari

I Birden Fazla Pargca Numarasi

Varyant Tanimi Numarasi/
Aciklamasi

Numaralari
5F Dignity® Dustik Profil 30625-850CT Yok
5F Dignity® Silikon Dolgulu Sattr i
Delikli Dusuk Profil 30625-850SF Yok
5F Dignity® Orta Boy 30624-850CT Yok

5F Dignity® / Jet Port Mini

30626-850CT
30626-950CT

Onemli bir klinik, biyolojik veya teknik
fark yoktur (tek fark, kateterin dnceden
birlestirilmis olup olmadigidir)

5F Dignity® / Jet Port Silikon Dolgulu
Sutir Delikli Mini

30626-850SF
30626-950SF

Onemli bir klinik, biyolojik veya teknik
fark yoktur (tek fark, kateterin 6nceden
birlestirilmis olup olmadigidir)

6,6F Dignity® / Jet Port Disik Profil

30625-866CT
30625-966CT

Onemli bir klinik, biyolojik veya teknik
fark yoktur (tek fark, kateterin 6nceden
birlestirilmis olup olmadigidir)

6,6F Dignity® / Jet Port Silikon Dolgulu
Satir Delikli Dusuk Profil

30625-866SF
30625-966SF

Onemli bir klinik, biyolojik veya teknik
fark yoktur (tek fark, kateterin 6nceden
birlestirilmis olup olmadigidir)

6,6F Dignity® / Jet Port Orta Boy

30624-866CT
30624-966CT

Onemli bir klinik, biyolojik veya teknik
fark yoktur (tek fark, kateterin dnceden
birlestirilmis olup olmadigidir)

6,6F Dignity® / Jet Port Silikon Dolgulu
Satdur Delikli Orta Boy

30624-866SF

Yok

6,6F Dignity® / Jet Port Mini

30626-866CT

Yok

6,6F Dignity® / Jet Port Silikon Dolgulu
Satdr Delikli Mini

30626-866SF
30626-966SF

Onemli bir klinik, biyolojik veya teknik
fark yoktur (tek fark, kateterin dnceden
birlestirilmis olup olmadigidir)

8F Dignity® / Jet Port Diistik Profil

30625-880CT
30625-980CT

Onemli bir klinik, biyolojik veya teknik
fark yoktur (tek fark, kateterin dnceden
birlestirilmis olup olmadigidir)

8F Dignity® / Jet Port Silikon Dolgulu
Satar Delikli Dislk Profil

30625-880SF
30625-980SF

Onemli bir klinik, biyolojik veya teknik
fark yoktur (tek fark, kateterin dnceden
birlestirilmis olup olmadigidir)

8F Dignity® / Jet Port Orta Boy

30624-880CT
30624-980CT

Onemli bir klinik, biyolojik veya teknik
fark yoktur (tek fark, kateterin dnceden
birlestirilmis olup olmadigidir)

8F Dignity® / Jet Port Silikon Dolgulu
Sutir Delikli Orta Boy

30624-880SF
30624-980SF

Onemli bir klinik, biyolojik veya teknik
fark yoktur (tek fark, kateterin dnceden
birlestirilmis olup olmadigidir)

8F Dignity® / Jet Port Mini

30626-880CT

Yok
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8F Dignity Silikon Dolgulu Sitir Delikli
Mini

30626-880SF
30626-980SF

Onemli bir klinik, biyolojik veya teknik
fark yoktur (tek fark, kateterin dnceden
birlestirilmis olup olmadigidir)

9,6F Dignity® / Jet Port Orta Boy

30624-896CT
30624-996CT

Onemli bir klinik, biyolojik veya teknik
fark yoktur (tek fark, kateterin dnceden
birlestirilmis olup olmadigidir)

9,6F Dignity® / Jet Port Silikon Dolgulu
Sutir Delikli Orta Boy

30624-896SF

Yok

Pro-Fuse® / Jet-Fuse Varyant Cihazlari

6,6F Pro-Fuse® / Jet-Fuse Dusik Profil

30623-866CT
30623-966CT

Onemli bir klinik, biyolojik veya teknik
fark yoktur (tek fark, kateterin dnceden
birlestirilmis olup olmadigidir)

6,6F Pro-Fuse® / Jet-Fuse Silikon
Dolgulu Sitir Delikli Distk Profil

30623-866SF

Yok

8F Pro-Fuse® / Jet-Fuse Duslik Profil

30623-880CT

Yok

8F Pro-Fuse® / Jet-Fuse Standart

30622-880CT
30622-980CT

Onemli bir klinik, biyolojik veya teknik
fark yoktur (tek fark, kateterin 6nceden
birlestirilmis olup olmadigidir)

9,6F Pro-Fuse® / Jet-Fuse Standart

30622-896CT
30622-996CT

Onemli bir klinik, biyolojik veya teknik
fark yoktur (tek fark, kateterin dnceden
birlestirilmis olup olmadigidir)

Cerrahi islem Tepsileri:

Dignity® Cerrahi islem Tepsileri

5F MICRO-STICK® SETLI 5F DIGNITY® GUG ILE ENJEKTE EDILEN
MICTI5004S 30625-850SF DUSUK PROFIL PORT

5F MICRO-STICK® SETLI 5F DIGNITY® GUG ILE ENJEKTE EDILEN
MICTI5004SM 30626-850SF MINi PROFIL PORT

5F MICRO-STICK® SETLI 5F DIGNITY® GUG ILE ENJEKTE EDILEN
MICTI50041M 30626-850CT MiNi PROFIL PORT
MRCTI50001 30624-850CT | 5F DIGNITY® GUC ILE ENJEKTE EDILEN ORTA BOY PORT SETI
MRCTI5004SM 30626-850SF | 5F DIGNITY® GUC iLE ENJEKTE EDILEN MiNi PROFIL PORT SETI
MRCTI50041 30625-850CT | 5F DIGNITY® GUGC iLE ENJEKTE EDILEN DUSUK PROFIL PORT SETI

Belge Numarasi: SSCP-014

Versiyon 3.00

Belge Revizyonu: 6
QA-CL-200-1 (Sayfa 6 / 47)




Katalog Kodu

Parca
Numarasi

Aciklama

5F DIGNITY® DOGRUDAN MIKRO PONKSIYON SETLI GUG ILE

MRCTI50041DMP 30625-850CT ENJEKTE EDILEN DUSUK PROFIL PORT
MRCTI50041M 30626-850CT | 5F DIGNITY® GUC ILE ENJEKTE EDILEN MINI PROFIL PORT SETI
5F DIGNITY® DOGRUDAN MIKRO PONKSIYON SETLI GUG ILE
MRCTIS0041MDMP | 30626-850CT ENJEKTE EDILEN MiNi PROFIL PORT
MRCTI5084SM 30626-950SF | 5F DIGNITY® GUGC ILE ENJEKTE EDILEN MINI PROFIL PORT SETI
MRCTI50841M 30626-950CT | 5F DIGNITY® GUGC ILE ENJEKTE EDILEN MIiNi PROFIL PORT SETI
5F MICRO-STICK® SETLI 6,6F DIGNITY® GUC ILE ENJEKTE EDILEN
MICTI6600S 30624-866SF ORTA BOY PORT
5F MICRO-STICK® SETLI 6,6F DIGNITY® GUC ILE ENJEKTE EDILEN
MICTI166001 30624-866CT ORTA BOY PORT
5F MICRO-STICK® SETLI 6,6F DIGNITY® GUC ILE ENJEKTE EDILEN
MICTI6604S 30625-866SF DUSUK PROFIL PORT
5F MICRO-STICK® SETLI 6,6F DIGNITY® GUC ILE ENJEKTE EDILEN
MICTI6604SM 30626-866SF MiNi PROFIL PORT
5F MICRO-STICK® SETLI 6,6F DIGNITY® GUC ILE ENJEKTE EDILEN
MICTI66041 30625-866CT DUSUK PROFIL PORT
5F MICRO-STICK® SETLI 6,6F DIGNITY® GUC ILE ENJEKTE EDILEN
MICTI66041M 30626-866CT MINi PROFIL PORT
5F MICRO-STICK® SETLI 6,6F DIGNITY® GUC ILE ENJEKTE EDILEN
MICTI66841 30625-966CT DUSUK PROFIL PORT
MRCTI6600S 30624-866SF | 6,6F DIGNITY® GUG ILE ENJEKTE EDILEN ORTA BOY PORT SETI
MRCTI66001 30624-866CT | 6,6F DIGNITY® GUG ILE ENJEKTE EDILEN ORTA BOY PORT SETI
6,6F DIGNITY® DOGRUDAN MIKRO PONKSIYON SETLI GUG ILE
MRCTI66001DMP 30624-866CT ENJEKTE EDILEN ORTA BOY PORT
P - — -
MRCTI6604S 30625-866SF g,I(ES_IIfiDIGNITY GUC ILE ENJEKTE EDILEN DUSUK PROFIL PORT
MRCTI6604SM 30626-866SF | 6,6F DIGNITY® GUG ILE ENJEKTE EDILEN MiNi PROFIL PORT SETI
——— - — -
MRCTI66041 30625-866CT g,g_llfiDlGNlTY GUC ILE ENJEKTE EDILEN DUSUK PROFIL PORT
6,6F DIGNITY® DOGRUDAN MIKRO PONKSIYON SETLI GUG ILE
MRCTI66041DMP 30625-866CT ENJEKTE EDILEN DUSUK PROFIL PORT
MRCTI66041M 30626-866CT | 6,6F DIGNITY® GUG ILE ENJEKTE EDILEN MiNi PROFIL PORT SETI
6,6F DIGNITY® DOGRUDAN MIKRO PONKSIYON SETLI GUG ILE
MRCTI6604TMDMP | 30626-866CT ENJEKTE EDILEN MiNi PROFIL PORT
MRCTI66801 30624-966CT | 6,6F DIGNITY® GUG ILE ENJEKTE EDILEN ORTA BOY PORT SETI
6,6F DIGNITY® DOGRUDAN MIKRO PONKSIYON SETLI GUG ILE
MRCTI66801DMP 30624-966CT ENJEKTE EDILEN ORTA BOY PORT
P - — -
MRCTI6684S 30625-966SF g,IS_IIfiDIGNITY GUC ILE ENJEKTE EDILEN DUSUK PROFIL PORT
MRCTI6684SM 30626-966SF | 6,6F DIGNITY® GUG ILE ENJEKTE EDILEN MiNi PROFIL PORT SETI
p—— - — = -
MRCTI66841 30625-966CT g,g_lliiDlGNlTY GUC ILE ENJEKTE EDILEN DUSUK PROFIL PORT
5F MICRO-STICK® SETLI 8F DIGNITY® GUC ILE ENJEKTE EDILEN
MICTI8000S 30624-880SF ORTA BOY PORT
. o - T -
MICTI80001 30624-880CT 5F MICRO-STICK® SETLI 8F DIGNITY® GUC ILE ENJEKTE EDILEN

ORTA BOY PORT
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Katalog Kodu

Parca
Numarasi

Aciklama

5F MICRO-STICK® SETLI 8F DIGNITY® GUC ILE ENJEKTE EDILEN

MICTI8004S 30625-880SF | york PROFIL PORT

5F MICRO-STICK® SETLI 8F DIGNITY® GUG ILE ENJEKTE EDILEN
MICTI8004SM 30626-880SF | \\ i BROFIL PORT

5F MICRO-STICK® SETLI 8F DIGNITY® GUG ILE ENJEKTE EDILEN
MICTI80041 30625-880CT | Jyork PROFIL PORT

5F MICRO-STICK® SETLI 8F DIGNITY® GUG ILE ENJEKTE EDILEN
MICTI80041M 30626-880CT | \i\ i BROFIL PORT

5F MICRO-STICK® SETLI 8F DIGNITY® GUG ILE ENJEKTE EDILEN
MICTI8084SM 30626-980SF | n i oot BORT

5F MICRO-STICK® SETLI 8F DIGNITY® GUG ILE ENJEKTE EDILEN
MICTI80841 30625-980CT | Jork PROFIL PORT
MRCTI8000S 30624-880SF | 8F DIGNITY® GUG ILE ENJEKTE EDILEN ORTA BOY PORT SETI
MRCTI80001 30624-880CT | 8F DIGNITY® GUG ILE ENJEKTE EDILEN ORTA BOY PORT SETI

8F DIGNITY® DOGRUDAN MIKRO PONKSIYON SETLI GUG ILE
MRCTI8000TDMP | 30624-880CT | £\ EKTE EDILEN ORTA BOY PORT
MRCTI8004S 30625-880SF | 8F DIGNITY® GUG ILE ENJEKTE EDILEN DUSUK PROFIL PORT SETI
MRCTI80041 30625-880CT | 8F DIGNITY® GUG ILE ENJEKTE EDILEN DUSUK PROFIL PORT SETI

8F DIGNITY® DOGRUDAN MIKRO PONKSIYON SETLI GUG ILE
MRCTI80041DMP | 30625-880CT | g\ EKTE EDILEN DUSUK PROFIL PORT
MRCTI80041M 30626-880CT | 8F DIGNITY® GUG ILE ENJEKTE EDILEN MINi PROFIL PORT SETI

8F DIGNITY® DOGRUDAN MIKRO PONKSIYON SETLI GUG ILE
MRCTI80041MDMP | 30626-880CT | £\ KT EDILEN MINI PROFIL PORT
MRCTI8080S 30624-980SF | 8F DIGNITY® GUG ILE ENJEKTE EDILEN ORTA BOY PORT SETI
MRCTI80801 30624-980CT | 8F DIGNITY® GUG ILE ENJEKTE EDILEN ORTA BOY PORT SETI
MRCTI8084S 30625-980SF | 8F DIGNITY® GUG ILE ENJEKTE EDILEN DUSUK PROFIL PORT SETI
MRCTI80841 30625-980CT | 8F DIGNITY® GUG ILE ENJEKTE EDILEN DUSUK PROFIL PORT SETI
MRCTI9600S 30624-896SF | 9,6F DIGNITY® GUG ILE ENJEKTE EDILEN ORTA BOY PORT SETI
MRCTI96001 30624-896CT | 9,6F DIGNITY® GUG ILE ENJEKTE EDILEN ORTA BOY PORT SETI
MRCTI96801 30624-996CT | 9,6F DIGNITY® GUG ILE ENJEKTE EDILEN ORTA BOY PORT SETI

Jet Port Cerrahi islem Tepsileri

Katalog Kodu

Parca
Numarasi

Aciklama

JSACTI5004SM 30626-850SF | 5F JET PORT GUG ILE ENJEKTE EDILEN MiNi PROFIL PORT SETI
JSACTI50041M 30626-850CT | 5F JET PORT GUG ILE ENJEKTE EDILEN MiNi PROFIL PORT SETI
JSACTI5084SM 30626-950SF | 5F JET PORT GUG ILE ENJEKTE EDILEN MiNi PROFIL PORT SETI
JSACTI50841M 30626-950CT | 5F JET PORT GUG ILE ENJEKTE EDILEN MiNi PROFIL PORT SETI
JSACTI6600S 30624-866SF | 6,6F JET PORT GUC ILE ENJEKTE EDILEN ORTA BOY PORT SETI
JSACTI66001 30624-866CT | 6,6F JET PORT GUC IiLE ENJEKTE EDILEN ORTA BOY PORT SETI
JSACTI6604S 30625-866SF g,s_lliiJET PORT GUC ILE ENJEKTE EDILEN DUSUK PROFIL PORT
JSACTI6604SM 30626-866SF | 6,6F JET PORT GUC ILE ENJEKTE EDILEN MiNi PROFIL PORT SETI
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Katalog Kodu

Parca
Numarasi

Aciklama

6,6F JET PORT GUC ILE ENJEKTE EDILEN DUSUK PROFIL PORT

JSACTI66041 30625-866CT | e

JSACTI66041M 30626-866CT | 6,6F JET PORT GUG ILE ENJEKTE EDILEN MiNi PROFIL PORT SETI
JSACTI66801 30624-966CT | 6,6F JET PORT GUG ILE ENJEKTE EDILEN ORTA BOY PORT SETI
JSACTIE684S 30625.966SF ggiJET PORT GUG ILE ENJEKTE EDILEN DUSUK PROFIL PORT
JSACTI6684SM 30626-966SF | 6,6F JET PORT GUG ILE ENJEKTE EDILEN MINi PROFIL PORT SETI
JSACTIBE841 30625.966CT ggiJET PORT GUG ILE ENJEKTE EDILEN DUSUK PROFIL PORT
JSACTI8000S 30624-880SF | 8F JET PORT GUG ILE ENJEKTE EDILEN ORTA BOY PORT SETI
JSACTI80001 30624-880CT | 8F JET PORT GUG ILE ENJEKTE EDILEN ORTA BOY PORT SETI
JSACTI8004S 30625-880SF | 8F JET PORT GUG ILE ENJEKTE EDILEN DUSUK PROFIL PORT SETI
JSACTI80041 30625-880CT | 8F JET PORT GUG ILE ENJEKTE EDILEN DUSUK PROFIL PORT SETI
JSACTI80041M 30626-880CT | 8F JET PORT GUG ILE ENJEKTE EDILEN MINi PROFIL PORT SETI
JSACTI8080S 30624-980SF | 8F JET PORT GUG ILE ENJEKTE EDILEN ORTA BOY PORT SETI
JSACTI80801 30624-980CT | 8F JET PORT GUG ILE ENJEKTE EDILEN ORTA BOY PORT SETI
JSACTI8084S 30625-980SF | 8F JET PORT GUG ILE ENJEKTE EDILEN DUSUK PROFIL PORT SETI
JSACTI80841 30625-980CT | 8F JET PORT GUG ILE ENJEKTE EDILEN DUSUK PROFIL PORT SETI
JSACTI9600S 30624-896SF | 9,6F JET PORT GUG ILE ENJEKTE EDILEN ORTA BOY PORT SETI
JSACTI96001 30624-896CT | 9,6F JET PORT GUG ILE ENJEKTE EDILEN ORTA BOY PORT SETI
JSACTI96801 30624-996CT | 9,6F JET PORT GUG ILE ENJEKTE EDILEN ORTA BOY PORT SETI

Pro-Fuse® Cerrahi islem Tepsileri

Katalog Kodu

Parca
Numarasi

Aciklama

6,6F PRO-FUSE® GUG ILE ENJEKTE EDILEN DUSUK PROFIL PORT

MRCTT6604S 30623-866SF SET
: e - — -
MRCTT66041 30623-866CT g,I(ES_IIfiPRO FUSE® GUC ILE ENJEKTE EDILEN DUSUK PROFIL PORT
N a— - — = -
MRCTT66841 30623-966CT g,g_llfiPRO FUSE® GUC ILE ENJEKTE EDILEN DUSUK PROFIL PORT
MRCTT80001 30622-880CT | 8F PRO-FUSE® GUG ILE ENJEKTE EDILEN PORT SETI
8F PRO-FUSE® DOGRUDAN MIKRO PONKSIYON SETLI GUC ILE
MRCTT80001DMP 30622-880CT ENJEKTE EDILEN PORT
N p———— - — -
MRCTT80041 30623-880CT gFE_IF_’iRO FUSE® GUC ILE ENJEKTE EDILEN DUSUK PROFIL PORT
8F PRO-FUSE® DOGRUDAN MIKRO PONKSIYON SETLI GUC ILE
MRCTT80041DMP 30623-880CT ENJEKTE EDILEN DUSUK PROFIL PORT
MRCTT80801 30622-980CT | 8F PRO-FUSE® GUG ILE ENJEKTE EDILEN PORT SETI
MRCTT96001 30622-896CT | 9,6F PRO-FUSE® GUG ILE ENJEKTE EDILEN PORT SETI
MRCTT96801 30622-996CT | 9,6F PRO-FUSE® GUG ILE ENJEKTE EDILEN PORT SETI
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Klinik Degerlendirme Kapsamindaki Jet-Fuse Cerrahi islem Tepsileri

Par
Katalog Kodu arca Aciklama

Numarasi
JSACTT6604S 30623-866SF g,g_ll-jiJET-FUSE GUC ILE ENJEKTE EDILEN DUSUK PROFIL PORT
JSACTT66041 30623-866CT g,g_llfiJET—FUSE GUC ILE ENJEKTE EDILEN DUSUK PROFIL PORT
JSACTT66841 30623-966CT g,g_llfiJET—FUSE GUC ILE ENJEKTE EDILEN DUSUK PROFIL PORT
JSACTT80001 30622-880CT | 8F JET-FUSE GUG ILE ENJEKTE EDILEN PORT SETI
JSACTT80041 30623-880CT | 8F JET-FUSE GUG ILE ENJEKTE EDILEN DUSUK PROFIL PORT SETI
JSACTT80801 30622-980CT | 8F JET-FUSE GUG ILE ENJEKTE EDILEN PORT SETI
JSACTT96001 30622-896CT | 9,6F JET-FUSE GUC ILE ENJEKTE EDILEN PORT SETI
JSACTT96801 30622-996CT | 9,6F JET-FUSE GUGC ILE ENJEKTE EDILEN PORT SETI

Cerrahi islem Tepsisi Konfigiirasyonlari:

Konfigurasyon Tiirii Kit Bilesenleri

(1) Dignity® Glg ile Enjekte Edilen Port, (1) Kateter, (2) Kateter Kilidi, (1) Emniyetli
Nester, (1) 1,3 mm DC x 1,0 mm IC x 70 mm (18GA) Echo Uglu igne, (1) 0,90 mm x
70 cm (0,035) Kilavuz Tel J (R 3 mm) Ucu, (1) 10 cc Enjektor, (1) Soyulabilir
introdiiser: (5F Setler) 1,7 mm IC x 10 cm (5,5F) Soyulabilir introdiiser, (6,6F Setler)
2,3 mm iC x 14 cm (7F) Valfli Soyulabilir introdiser, (8F Setler) 3,0 mm IC x 14 cm
(9F) Valfli Soyulabilir introdiiser, (9,6F Setler) 3,3 mm IC x 14 cm (10F) Valfli
Soyulabilir introdiiser, (1) Tiinel Agici, (1) 0,72 mm x 25 mm RW (22GA) Huber
igne — Diiz, (1) 0,72 mm x 25 mm RW (22GA) Huber igne — Saga Aclli, (1) Kér Uglu
igne, (1) Damar Kaldirici, (1) Hasta Bilgilendirme Paketi, (1) Hasta Kimlik Karti

(1) Dignity® Giig ile Enjekte Edilen Port, (1) Kateter, (2) Kateter Kilidi, (1) Emniyetli
Nester, (1) 0,90 mm x 70 cm (0,035) Kilavuz Tel J (R 3 mm) Ucu, (1) 10 cc Enjektor,
(1) Soyulabilir introdiiser: (5F Setler) 1,7 mm iC x 10 cm (5,5F) Soyulabilir introdiiser,
(6,6F Setler) 2,3 mm iC x 14 cm (7F) Valfli Soyulabilir introdiiser, (8F Setler) 3,0 mm
iC x 14 cm (9F) Valfli Soyulabilir introdiiser, (1) Tinel Agict, (1) 0,72 mm x 25 mm
RW (22GA) Huber igne — Diiz, (1) 0,72 mm x 25 mm RW (22GA) Huber igne — Saga
Aclli, (1) Kér Uglu igne, (1) Damar Kaldirici, (1) Hasta Bilgilendirme Paketi, (1) Hasta
Kimlik Karti, (1) 1,0 mm iC x 9,4 cm (5F) (DC) Koaksiyel Dilatér Takimi,

(1) 0,47 mm x 45 cm (0,018) Kilavuz Tel Diiz Ug, (1) 0,9 mm DC x 0,5 mm IC x

70 mm (21GA) Echo Uglu igne

(1) Dignity® Giig ile Enjekte Edilen Port, (1) Kateter, (2) Kateter Kilidi, (1) Emniyetli
Nester, (1) 0,9mm DG x 0,5mm IC x 70 mm (21GA) Echo Uglu igne, (1) 0,47 mm x
45 cm (0,018) Kilavuz Tel Diiz Ug (1) 10 cc Enjektér, (1) Soyulabilir introdiiser:

(5F Setler) 1,8mm IC x 10 cm (5,5F) Soyulabilir introdiiser, (6,6F Setler) 2,3 mm IC x
14 cm (7F) Valfli Soyulabilir introdiiser, (8F Setler) 3,0 mm IC x 14 cm (9F) Valfli
Soyulabilir introdiiser, (1) Tiinel Agici, (1) 0,72 mm x 25 mm RW (22GA) Huber

igne — Saga Acili, (1) Kér Uglu igne, (1) Hasta Bilgilendirme Paketi, (1) Hasta Kimlik
Karti

Dignity® Seti

Micro-Stick® iceren
Dignity® Seti

Dignity® Dogrudan
Mikro Ponksiyonlu Set
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Konfigiirasyon Tiiri

Kit Bilesenleri

Jet Port Seti

(1) Jet Gug ile Enjekte Edilen Port, (1) Kateter, (2) Kateter Kilidi, (1) Emniyetli Nester,
(1) 1,3mm DG x 1,0 mm IC x 70 mm (18GA) Echo Uglu igne, (1) 0,90 mm x 70 cm
(0,035) Kilavuz Tel J (R 3 mm) Ucu, (1) 10 cc Enjektor, (1) Soyulabilir introdiiser:

(5F Setler) 1,7 mm IC x 10 cm (5,5F) Soyulabilir introdiiser, (6,6F Setler) 2,3 mm IC x
14 cm (7F) Valfli Soyulabilir introdiiser, (8F Setler) 3,0 mm iC x 14 cm (9F) Valfli
Soyulabilir introdiiser, (9,6F Setler) 3,3 mm IC x 14 cm (10F) Valfli Soyulabilir
introdiiser, (1) Tinel Agicl, (1) 0,72 mm x 25 mm RW (22GA) Huber igne — Diiz,

(1) 0,72 mm x 25 mm RW (22GA) Huber igne — Saga Aclli, (1) Kér Uclu igne,

(1) Damar Kaldirici, (1) Hasta Bilgilendirme Paketi, (1) Hasta Kimlik Karti

Pro-Fuse® Seti

(1) Pro-Fuse® Glg ile Enjekte Edilen Port, (1) Kateter, (2) Kateter Kilidi, (1) Emniyetli
Nester, (1) 1,3 mm DC x 1,0 mm IC x 70 mm (18GA) Echo Uglu igne, (1) 0,90 mm x
70 cm (0,035) Kilavuz Tel J (R 3 mm) Ucu, (1) 10 cc Enjektér, (1) Soyulabilir
introdiiser: (6,6F Setler) 2,3 mm IC x 14 cm (7F) Valfli Soyulabilir introdiiser,

(8F Setler) 3,0 mm IC x 14 cm (9F) Valfli Soyulabilir Introdiiser, (9,6F Setler) 3,3 mm
iC x 14 cm (10F) Valfli Soyulabilir introdiiser, (1) Tiinel Agici, (1) 0,72 mm x 25 mm
RW (22GA) Huber igne — Diiz, (1) 0,72 mm x 25 mm RW (22GA) Huber igne — Saga
Aclli, (1) Kér Uglu igne, (1) Damar Kaldirici, (1) Hasta Bilgilendirme Paketi, (1) Hasta
Kimlik Karti

Pro-Fuse® Dogrudan
Mikro Ponksiyonlu Set

(1) Pro-Fuse® Gug ile Enjekte Edilen Port, (1) Kateter, (2) Kateter Kilidi, (1) Emniyetli
Nester, (1) 0,9 mm DC x 0,5 mm IC x 70 mm (21GA) Echo Uglu igne, (1) 0,47 mm x
45 cm (0,018) Kilavuz Tel Floppy Diiz Ug, (1) 10 cc Enjektér, (1) 3,0 mm IC x 14 cm
(9F) Valfli Soyulabilir introdiiser, (1) Tiinel Agici, (1) 0,72 mm x 25 mm RW (22GA)
Huber igne — Saga Acili, (1) Kér Uglu igne, (1) Hasta Bilgilendirme Paketi, (1) Hasta
Kimlik Karti

Jet-Fuse Seti

(1) Jet-Fuse Gug ile Enjekte Edilen Port, (1) Kateter, (2) Kateter Kilidi, (1) Emniyetli
Nester, (1) 1,3 mm DC x 1,0 mm IC x 70 mm (18GA) Echo Uglu igne, (1) 0,90 mm x
70 cm (0,035) Kilavuz Tel J (R 3 mm) Ucu, (1) 10 cc Enjektor, (1) Soyulabilir
introdiiser: (6,6F Setler) 2,3 mm IC x 14 cm (7F) Valfli Soyulabilir introdiiser,

(8F Setler) 3,0 mm IC x 14 cm (9F) Valfli Soyulabilir introdiiser, (9,6F Setler) 3,3 mm
iC x 14 cm (10F) Valfli Soyulabilir introdiiser, (1) Tinel Agici, (1) 0,72 mm x 25 mm
RW (22GA) Huber igne — Diiz, (1) 0,72 mm x 25 mm RW (22GA) Huber igne — Saga
Aclli, (1) Kér Uglu igne, (1) Damar Kaldirici, (1) Hasta Bilgilendirme Paketi, (1) Hasta
Kimlik Karti

2. Cihazin kullanim amaci

Kullanim amaci

Dignity®/Pro-Fuse®Jet Port/Jet-Fuse Glig ile Enjekte Edilen Portlar,
konusunda egitim almis, lisansli bir doktorun yénlendirmesi
dogrultusunda santral vendz sisteme sik igne batiriimasina gerek
kalmadan uzun sureli erisimin gerekli géruldugu sik igne batiriimasini
gerektiren yetiskin hastalarda kullanim igin tasarlanmistir. Cihaz,
kalifiye saglik uzmanlarinin diuzenli gézetim ve degderlendirmesi altinda
kullaniilmahdir. Bu kateter, Tek Kullanimliktir.

Endikasyon(lar)

Dignity®/Pro-Fuse®Jet Port/Jet-Fuse Glig ile Enjekte Edilen Portlar,
sivilari veya ilaglar intraven6z uygulama, kontrast maddenin gug ile
enjeksiyonu ve kan drnegi alma islemlerine yonelik olarak santral
venoz sisteme uzun sdreli erisim icin endikedir.
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Dignity®/Pro-Fuse®/Jet Port/Jet-Fuse Glg ile Enjekte Edilen Portlar,
konusunda egitim almisg, lisansl bir doktorun yénlendirmesi
dogrultusunda santral vendz sisteme sik igne batiriimasina gerek
Hedef LT e
kalmadan uzun sureli erigsimin gerekli goruldugu sik igne batiriimasini
gerektiren yetigkin hastalarda kullanim igin tasarlanmistir. Cihaz,
kalifiye saglik uzmanlarinin diizenli gézetim ve degerlendirmesi altinda
kullaniimalidir.

populasyon(lar)

Bu cihaz, daha yuksek kistirma oranlariyla iligkili bir alan olan birinci
kaburga sinirinin mediyal kismindaki subklavyen vene kateter
yerlestiriimesi icin kontrendikedir.
Cihaz ayrica su durumlarda kontrendikedir:
o Cihazla iligkili enfeksiyon, bakteriyemi veya septisemi varligi,
bilinmekte ya da bundan siphe edilmekte oldugunda.
e Hasta vicudunun boyutu, implante edilen cihazin boyutu igin
yeterince buyuk olmadiginda.
e Hastanin cihazda bulunan materyallere karsi alerjisi oldugu
bilinmekte veya bunda stiphe edilmekte oldugunda.
o Siddetli kronik obstriktif akciger hastaligi varsa.
o Muhtemel yerlestirme bolgesine daha 6nce i1sin uygulanmissa.
e Potansiyel yerlestirme bolgesinde daha 6nce vendz tromboz
veya vaskuler cerrahi prosedurler gergeklestiriimisse.
o Lokal doku faktorleri uygun cihaz stabilizasyonunu ve/veya
erisimini engelliyorsa.

Kontrendikasyonlar
ve/veya
sinirlamalar

3. Cihaz tanimi

Sekil 2: Dignity®/Jet Port Diisiik Profil Temsili Goruintiisi
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Sekil 5: Pro-Fuse®/Jet-Fuse Standart Temsili Goériintiisi

Dignity®

Dignity® G ile Enjekte Edilen Portlar, implante edilebilir ventz erigim
cihazlaridir. Port erisimi, gdbeksiz bir igne kullanilarak perkitan igne
insersiyonuyla gergeklestirilir.

Dignity® Gug ile Enjekte Edilen Port, iki ana bilesenden olusur: kendinden
sizdirmaz silikon septumlu enjeksiyon portu ve radyoopak kateter. Dignity®
Gug ile Enjekte Edilen Portlar, septumun Ust kismi ve port yuvasinin st
Cihazin kenari hissedilerek subkutan tespit edilebilir. Dignity® Guig ile Enjekte Edilen
tanimi Portlar, radyografik gértntiileme altinda “CT” harfleriyle tanimlanabilir.
Dignity® Mini Profil, Dignity® Orta Boyut ve Dignity® Dlstk Profil
boyutlarinda mevcuttur. Gug enjeksiyonu, yalnizca gug ile enjekte edilen bir
igne kullanilarak gerceklestirilir.

Kontrast maddenin gui¢ ile enjeksiyonu igin énerilen maksimum inflizyon
hizi, 19 veya 20 geyc gobeksiz, gug ile enjekte edilen igneyle 5 ml/sn’dir.
Onerilen maksimum inflizyon hizi 22 geyc gobeksiz, giig ile enjekte edilen
igneyle 2 ml/sn’dir.
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Pro-Fuse®

Pro-Fuse® Glig ile Enjekte Edilen Portlar, implante edilebilir venoz erigim
cihazlaridir. Port erigsimi, gobeksiz bir igne kullanilarak perkutan igne
insersiyonuyla gerceklestirilir.

Pro-Fuse® Glig ile Enjekte Edilen Port, iki ana bilesenden olusur: kendinden
sizdirmaz silikon septumlu enjeksiyon portu ve radyoopak kateter.
Pro-Fuse® Giig ile Enjekte Edilen Portlar, septumun tst kismi ve port
yuvasinin Ust kenari hissedilerek subkutan tespit edilebilir. Pro-Fuse® Giig
ile Enjekte Edilen Portlar, radyografik gérintlleme altinda “CT” harfleriyle
tanimlanabilir. Pro-Fuse® ve Pro-Fuse® Dusuk Profil boyutlarinda
mevcuttur. Glg¢ enjeksiyonu, yalnizca gug ile enjekte edilen bir igne
kullanilarak gercgeklestirilir.

Kontrast maddenin gui¢ ile enjeksiyonu i¢in énerilen maksimum inflizyon
hizi, 19 veya 20 geyc gobeksiz, gl ile enjekte edilen igneyle 5 ml/sn’dir.
Onerilen maksimum inflizyon hizi 22 geyc goébeksiz, giig ile enjekte edilen
igneyle 2 ml/sn’dir.

Jet Port

Jet Port Glg ile Enjekte Edilen Portlar, implante edilebilir vendz erisim
cihazlandir. Port erisimi, gobeksiz bir igne kullanilarak perkatan igne
insersiyonuyla gerceklestirilir.

Jet Port Glic ile Enjekte Edilen Port, iki ana bilesenden olusur: kendinden
sizdirmaz silikon septumlu enjeksiyon portu ve radyoopak kateter. Jet Port
: Gug ile Enjekte Edilen Portlar, septumun Ust kismi ve port yuvasinin st
Cihazin kenari hissedilerek subkutan tespit edilebilir. Jet Port Glig ile Enjekte Edilen
tanimi Portlar, radyografik gorintileme altinda “CT” harfleriyle tanimlanabilir.

Jet Port Mini Profil, Jet Port Orta Boy ve Jet Port Dislk Profil boyutlarinda
mevcuttur. Gig¢ enjeksiyonu, yalnizca gug ile enjekte edilen bir igne
kullanilarak gerceklestirilir.

Kontrast maddenin glg¢ ile enjeksiyonu igin énerilen maksimum inflizyon
hizi, 19 veya 20 geyc gbbeksiz, gug ile enjekte edilen igneyle 5 ml/sn’dir.
Onerilen maksimum infiizyon hizi 22 geyc gobeksiz, giig ile enjekte edilen
igneyle 2 ml/sn’dir.

Jet-Fuse

Jet-Fuse Gug ile Enjekte Edilen Portlar, implante edilebilir vendz erisim
cihazlaridir. Port erisimi, gdbeksiz bir igne kullanilarak perkitan igne
insersiyonuyla gergeklestirilir.

Jet-Fuse Gig¢ ile Enjekte Edilen Port, iki ana bilesenden olusur: kendinden
sizdirmaz silikon septumlu enjeksiyon portu ve radyoopak kateter. Jet-Fuse
Gug ile Enjekte Edilen Portlar, septumun Ust kismi ve port yuvasinin Ust
kenari hissedilerek subkutan tespit edilebilir. Jet-Fuse Gug ile Enjekte
Edilen Portlar, radyografik gériintileme altinda “CT” harfleriyle
tanimlanabilir. Jet-Fuse ve Jet-Fuse Dusuk Profil boyutlarinda mevcuttur.
Gug¢ enjeksiyonu, yalnizca glg ile enjekte edilen bir igne kullanilarak
gerceklestirilir.

Kontrast maddenin gui¢ ile enjeksiyonu igin énerilen maksimum inflizyon
hizi, 19 veya 20 geyc gobeksiz, gug ile enjekte edilen igneyle 5 ml/sn’dir.
Onerilen maksimum inflizyon hizi 22 geyc goébeksiz, giig ile enjekte edilen
igneyle 2 ml/sn’dir.
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Asagidaki tabloda verilen ytzde araliklari, takilmig 5F (5,52 g) ve 9,6F
(6,44 g) Gug ile Enjekte Edilen Dignity Portlarinin agirhdini baz almaktadir.

Dignity® Portlar

Malzeme % Agirlik (a/a)
Polistlfon 30,17-53,18
Silikon 10,39-59,21
Polilretan 0,75-41,32
Baryum Siilfat 6,42-11,72
Titanyum 1,76-2,98
Polikarbonat 0,04-1,96

Malzemelerin/
maddelerin
hasta
dokusuyla
temas etmesi

Asagidaki tabloda verilen ytzde araliklari, takilmig 5F (5,32 g) ve 9,6F
(14,22 g) Pro-Fuse Gug ile Enjekte Edilen Portlarinin agirhigini baz
almaktadir.

Pro-Fuse® Portlar

Malzeme % Agirhik (a/a)
Polisilfon 28,16-39,92
Silikon 11,1-65,05
PoliGretan 0,02—-40,7
Baryum Siilfat 5,5-11,48
Titanyum 1,51-2,54
Polikarbonat 0,76-2,03

Not: Paslanmaz celik iceren aksesuarlar, agirlik olarak Kobalt CMR
maddesinin en fazla %0,4’Gnu igerebilir.

Not: Kullanim talimatlari uyarinca cihaz, yukarida bahsedilen malzemelere
bilinen veya suphelenilen alerjileri olan hastalar i¢in kontrendikedir.

Cihazda

bulunan tibbi Yok.

maddelere

dair bilgi
S6z konusu cihaz, perkutan veya kesi cerrahi teknigi kullanilarak
yerlestirilebilir. Kateterin yerlestiriimesi steril bir alanda, tercihen
ameliyathanede, aseptik teknikler kullanilarak gerceklestirilir.

Cihaz, .

amacl Implantasyon sonrasinda port yerlestirme yeri yeterince iyilestiginde port

clanan T, R A - ,
alisma erigimi, go_b.elkS|z PII’ igne k_uIIanllarak perkut:an_lgne _yerle§t|r_|lmes!yl_e

¢ d I gerceklestirilir. Gli¢ enjeksiyonu, yalnizca gug ile enjekte edilen bir igne

”;0 uga NasIt | yullanilarak gerceklestirilir. S6z konusu cihazlar, iki ana bilesenden olusur:

ulasgir

kendinden sizdirmaz silikon septumlu enjeksiyon portu ve radyoopak
kateter. Implante edilen portlar, septumun (st kismi ve port yuvasinin iist
kenari hissedilerek subkutan tespit edilebilir. Glg ile enjekte edilen portlar,
radyografik gértntileme altinda “CT” harfleriyle tanimlanabilir.

Sterilizasyon
Bilgileri

Acllmamis veya hasar gérmemis paketlerin icindeki malzemeler sterildir ve
pirojenik degildir. Etilen Oksit Kullanilarak Sterilize Edilmigtir.
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Onceki
jenerasyonlar/

Onceki jenerasyon adi

Mevcut cihazdan farklari

varyantlar Yok. Yok.

Aksesuar Adi Aksesuar Tanimi

Parca Numarasi | Acgiklama

30330-018 0,47 mm % 45 cm (0,018) Kilavuz Tel Floppy Dz Ug

30718 0,72 mm x 25 mm RW (22GA) Huber igne — Saga Aclli

30717 0,72 mm x 25 mm RW (22GA) Huber igne — Diiz

3086M 0,90 mm x 70 cm (0,035) Kilavuz Tel Floppy J (R 3 mm)

Ue

30205-210 0,9 mm DC x 0,5 mm iC x 70 mm (21GA) Echo Uglu igne

10472-050 1,0 mm iC x 9,4 cm (5F) (DC) Koaksiyel Dilatér Takimi

30394-018 1,24 mm x 19 mm TW (18GA) Kér Uglu igne

30205-180 1,3mm DC x 1,0 mm IC x 70 mm (18GA) Echo Uglu igne
Cihazla 30394-017 1,47 mm x 19 mm TW (17GA) Kér Uglu igne
birlikte 10526-10-055 1,7 mm IC x 10 cm (5,5F) Soyulabilir introdiiser
kullaniimasi 30394-015 1,80 mm x 19 mm TW (15GA) Kér Uglu igne
amagclanan 10700-10-055 1,8 mm IC x 10 cm (5.,5F) Soyulabilir introdiiser
aksesuarlar 10680-070-15-2 2,3 mm iC x 14 cm (7F) Valfli Soyulabilir introdiiser

10694-070-15-2

2,3 mm iC x 14 cm (7F) Valfli Soyulabilir introdiiser

10680-090-15-2

3,0 mm iC x 14 cm (9F) Valfli Soyulabilir introdiiser

10694-090-15-2

3,0 mm iC x 14 cm (9F) Valfli Soyulabilir introdiser

10680-100-15-2

3,3 mm iC x 14 cm (10F) Valfli Soyulabilir introdiiser

5104

ilerleyici

30479 Nester

3073 Enjektor
30409-6 Tanel Agici
30375 Tlanel Agici
30579-800 Tianel Agici
30391 Damar Kaldirici

4. Riskler ve uyarilar

Artik riskler
veya
istenmeyen
etkiler

Uriin IFU’lari uyarinca, tim cerrahi prosediirler risk barindirir. Medcomp
bu riskleri cihazin fayda-risk profilini olumsuz etkilemeden proaktif
bicimde tespit edip mimkin oldugunca azaltmak amaciyla risk yénetim
sureglerini uygulamaya koymustur. Riskler azaltildiktan sonra artik riskler
ve bu Urdnun kullanimi kaynakli olumsuz vakalar yasanmasi olasihgi
varligini sturdardr. Medcomp, tum artik risklerinin kabul edilebilir nitelikte
oldugunu saptamistir.
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Artik Zarar Tiirii | Zararla iliskili Olasi Olumsuz Vakalar

Alerjik Reaksiyon Alerjik Reaksiyon _
Implante Edilen Cihaza Intolerans Reaksiyonu

Kanama Kanama
Hematom

Kardiyak Olay Kardiyak Aritmi
Kardiyak Tamponad
Miyokardiyal Erozyon

Emboli Hava Embolisi

Tromboembolizm
Kateter Embolisi
Kateter Okliizyonu

Enfeksiyon Katetere Bagh Sepsis
Endokardit
Cikis Bolgesi Enfeksiyonu
Flebit
Perforasyon Damarlarin veya Viskusun Perforasyonu

Damar Erozyonu
Damarlarin Yirtilmasi

Stenoz Veno6z Stenoz

Doku Yaralanmasi Brakiyal Pleksus Yaralanmasi
Implant Alani Uzerindeki Deride lltihaplanma, Nekroz

veya Yara izi
Artik riskler Yumusak Doku Yaralanmasi
veya Torasik Kanal Yaralanmasi
istenmeyen Tromboz Ven6z Tromboz
etkiler Ventrikuler Tromboz
Fibrin Kilifi Olusumu
Cesitli Deride Kateter veya Port Erozyonu
Komplikasyonlar Cihaz Dénmesi veya Ekstriizyonu
Spontan Kateter Ucu Malpozisyonu veya Retraksiyonu
Normalde Lokal veya Genel Anestezi, Cerrahi Islem ve
Ameliyat Sonrasi lyilesmeye Bagl Riskler
Artik Risk Kantifikasyonu
PMS Sikayetleri (01 Ocak
AU PMCF Olaylari
Hasta Artik Zarar Eyliil 2024) y
Kategorisi _
Satilan Birim Sayisi: Uzerinde Calisilan
317.328 Birim Sayisi: 195
Cihazlarin %’si Cihazlarin %’si
Alerjik Reaksiyon Bildirilmedi Bildirilmedi
Kanama Bildirilmedi Bildirilmedi
Kardiyak Olay Bildirilmedi Bildirilmedi
Emboli %0,0006 Bildiriimedi
Enfeksiyon %0,0006 %7,69
Perforasyon %0,0006 Bildiriimedi
Stenoz Bildirilmedi Bildirilmedi
Doku Yaralanmasi %0,0002 Bildiriimedi
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| Tromboz | Bildiriimedi | %1,54 |

Uyarilar ve
Oonlemler

Tum uyarilar, bilgi kaynaklari arasindaki tutarlihgi dogrulamak amaciyla
risk analizi, PMS ve kullanilabilirlik testleriyle karsilastirilarak
incelenmigtir. Bu klinik degerlendirme kapsamindaki cihazlarin
IFU’larinda asagidaki uyarilar bulunmaktadir:

Yerlestirme Sirasinda:

o Kilavuz teli herhangi bir bilesene yerlestirirken veya geri ¢ekerken
asiri gu¢ kullanmayin. Kilavuz telin hasar gérmesi durumunda,
kilavuz tel ve kilavuz telle iliskili tim bilesenler bir butin halinde
cikariimalidir.

e implantasyon sirasinda kateteri keskin agilarla bikmeyin. Bu,
kateter patensini tehlikeye atabilir.

e Cihazin keskin aletlerle yanliglikla temas etmesine izin vermeyin.
Mekanik hasar olusabilir. Yalnizca dluzgun kenarli, atravmatik
klemp veya forseps kullanin.

o Kateteri porta sitirlemeyin. Kateterin herhangi bir sekilde hasar
gérmesi veya daralmasi, gug ile enjeksiyon performansini
tehlikeye atabilir.

e Port sistemi islevinin bozulmasina neden olabileceginden,
klavikula birinci kaburga sikismasi veya sikisma belirtileri
goOsteren bir port sistemi araciliiyla gug ile enjeksiyon yapmayin.

o Kateterin gcokmesine veya hasar gormesine neden olabileceginden,
kateteri port gévdesine sabitlemek icin sitdr kullanmayin.

e Portu veya aksesuarlari higbir ydontemle yeniden sterilize etmeyin.

o Acllmamis veya hasar gérmemis paketlerin icindeki malzemeler
sterildir ve pirojenik degildir. ETILEN OKSIT KULLANILARAK
STERILIZE EDILMISTIR.

e Cihazin gerektigi gibi temizlenememesi ve dekontamine
edilememesi riski s6z konusu oldugundan ve bu durum
kontaminasyona, kateterin bozulmasina, cihazin yipranmasina
veya endotoksin reaksiyonuna yol agabileceginden portu veya
aksesuarlari tekrar kullanmayin.

e Ambalaj agilmis veya hasar gérmusgse, portu veya aksesuarlari
kullanmayin.

e Uriintin hasarli olduguna iligkin gériinir bir isaret varsa veya son
kullanma tarihi gegmigse portu veya aksesuarlari kullanmayin.

Port Erisimi Sirasinda:

e 10 ml'den kuguk bir enjektdr kullanmayin. 25 psi’nin Gzerindeki
uzun sureli inflzyon basinci, hastanin damarlarina veya i¢
organlarina zarar verebilir.

e Glg ile enjeksiyondan énce kontrast maddenin vicut sicakligina
kadar i1sitiimamasi, port sistemi islevinin bozulmasina neden
olabilir.

e Glg ile enjeksiyon galismalari 6ncesinde kateter patensinin
saglanamamasi, port sistemi iglevinin bozulmasina neden olabilir.
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IFU’larda belirtilen énlemler su sekildedir:

Guc¢ enjektéri makinesinin basing sinirlama 6zelligi, tikal bir
kateterin asiri basing Gretmesini dnlemeyebilir.

Maksimum akis hizinin agiimasi, port sistemi iglevinin bozulmasina
ve/veya kateter ucunun yerinden ¢ikmasina neden olabilir.
Kontrast maddenin gui¢ ile enjeksiyonu icin Glg ile Enjekte Edilen
implante Edilebilir inflizyon Portu cihazi géstergesi, Portun
prosedire dayanma yetenegini gdsterir ancak prosedurin belirli
bir hasta veya belirli bir inflizyon seti icin uygunlugunu gdstermez.
Uygun egitimi almis bir doktor, glg ile enjeksiyon proseduriyle
ilgili olarak hastanin saglik durumunun degerlendiriimesinden ve
porta erisim icin kullanilan herhangi bir inflizyon setinin
uygunlugunu degerlendirmekten sorumludur.

Gl ile Enjekte Edilen implante Edilebilir inflizyon Portu cihaziyla
gug ile enjeksiyon yapilirsa, 325 psi basing siniri ayarini veya gl¢
ile enjeksiyon makinesindeki maksimum akis hizi ayarini
asmayin.

Sistemin implante edildigi hastanin kolundaki tibbi prosedurler
asagidakilerle kisitlanmalidir:

o Portun kullaniimadidi zamanlarda sistemin bulundugu
kolun herhangi bir bolgesinden kan cekmeyin veya ilag
enjekte etmeyin.

o Hastanin kan basincini bu koldan dlgmeyin.

Kullanmadan énce tiim talimatlari dikkatli bir bigimde okuyun ve
bu talimatlara uyun.

Santral vendz erigsim icin uyumlu inflizyon maddelerine yénelik
uygulama standartlari ve kurum politikalarina bakin.

TUm infusatlar icin Uretici tarafindan belirtilen bitin
kontrendikasyonlari, uyarilari, 6nlemleri ve talimatlari izleyin.
Bu cihazlar yalnizca kalifiye saglik ¢caliganlari yerlestirmeli,
degistirmeli ve ¢ikarmalidir.

Portla birlikte yalnizca gébeksiz igneler kullanin.

Kateter kilidini ilerletmeden dnce kateterin uygun sekilde
yerlestirildiginden emin olun. Dogru bolgeye ilerletiimeyen bir
kateter, yerine tam oturamayabilir ve bu da yerinden ¢ikmasina
ve ekstravazasyona neden olabilir. Kateter higbir bukilme belirtisi
gOstermemeli ve duz olmalidir. Kateteri hafifce gekmek, onu
duzlestirmek icin yeterlidir. Kateter kilidinin buktlmus bir kateter
Uzerinden ilerletiimesi katetere zarar verebilir.

Kateteri yerlestirirken ve bakimini yaparken Evrensel Onlemleri
alin.

Tum infusatlar igin Ureticiler tarafindan belirtilen butin
kontrendikasyonlari, uyarilari, énlemleri ve talimatlari izleyin.
Onlemlerin amaci kateter hasarini ve/veya hastanin
yaralanmasini dnlemeye yardimci olmaktir.

Port, kola yerlestiriimek icin tasarlanmistir ancak portun koltuk alti
bosluguna yerlestiriimemesi gerekir.

Belge Numarasi: SSCP-014
Versiyon 3.00

Belge Revizyonu: 6
QA-CL-200-1 (Sayfa 19 / 47)



¢ Biyolojik agidan tehlikeli maddeleri, tesis protokoll uyarinca atin.

e Giig ile Enjekte Edilen implante Edilebilir infiizyon Portlari,
yalnizca gug ile enjekte edilen bir igne ile erisildiginde gug ile
enjekte edilebilir.

¢ CMR maddesi Kobalt, paslanmaz celik bilesenlerinde dogal
olarak olusur. Biyouyumluluk degerlendirmesine gore paslanmaz
celiklere yonelik ana tehlikelerin 6zellikle kaynak gibi islemlerle
iliskili oldugu dolayisiyla cihazin amaglanan kullanimi igin gecerli
olmadigi belirlenmigtir. Bu cihazda kullanilan paslanmaz geliklerin
karsinojenite, mutajenisite veya ureme toksisitesine yol agacak
maruz kalma seviyelerine ulagsmasi olduk¢a disuk ihtimaldir.

Yerlestirmeden Once Alinmasi Gereken Ek Onlemler:

e Tum bilesenlerin kitte oldugundan emin olmak igin kontrol edin.

e Hastanin kayitlarini kontrol edin ve hastaya yerlestirme islemi
sirasinda kullanilacak kimyasallara veya malzemelere karsi
bilinen herhangi bir alerjisi olup olmadigini sorun.

e Hava embolisini dnlemeye yardimci olmak i¢in cihazi steril
heparinize salin veya normal salin sollisyonuyla doldurun
(hazirlayin). Bazi hastalarin heparine asiri duyarli olabilecegini
veya heparine bagli trombositopeniden (HIT) yasayabilecegini ve
bu hastalarin portlarinin heparinize salinle doldurulmamasi
gerektigini unutmayin.

e introdiser kiti kullanirken kateterin introdiiser kilifina kolayca
oturdugundan emin olun.

Yerlestirme Sirasinda Alinmasi Gereken Ek Onlemler:

¢ Derinin veya fasyanin tlinel agicinin ucuyla yanlishkla
delinmesinden kaginin.

e Damar perforasyonundan kaginin.

e Yerlestirme sirasinda kateteri delmemeye, yirtmamaya veya
kirmamaya dikkat edin. Kateteri porta taktiktan sonra tertibati
sizinti veya hasar agisindan kontrol edin.

¢ Kilifin icine yerlestirme sirasinda, hava aspirasyonunu dnlemek
icin bagparmaginizi kihfin agikta kalan girigin Gzerinde tutun.
islemin bu kisminin hasta Valsalva manevrasi yaparken
gerceklestiriimesi, hava aspirasyonu riskini azaltilir.

e Bu, bir sag atriyum kateteri degildir. Kateter ucunu sag atriyuma
yerlestirmekten kaginin. Kateter ucunun sag atriyuma
yerlestirilmesi veya migrasyonu, kardiyak aritmi, miyokardiyal
erozyon veya kalp tamponadina neden olabilir.

o Dogru kateter baglantisi saglamak ve kateterin zarar gdérmesini
onlemek icin bu talimatlarda verilen baglanti teknigini dikkatle
izleyin.
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e Soyulabilir introduserler kullanildiginda:

o Gogus kafesindeki hayati yapilara yanhslikla nifuz
etmesini 6nlemek icin introduseri ve kateteri dikkatlice
yerlestirin.

o Soyulabilir introdiser kullanirken dahili bir destek igin
kateter veya dilatéri muhafaza ederek kan damari
hasarini onleyin.

o Kihfi ve dilatéri ddnme hareketiyle tek bir Unite olarak
ayni anda ilerleterek kilif hasarini dnleyin.

Guvenlikle ilgili | 1 Ocak 2019 ile 30 Eylul 2024 tarihleri arasinda satilan 317.328 Unite igin
diger unsurlar 187 sikayet alinmis, toplam sikayet orani %0,06 olmustur. Olimle ilgili bir

(6r. saha olay yasanmamistir. Inceleme slresince geri gagirmayi gerektiren hicbir
guvenligi olay yasanmamisgtir.
duzeltici

eylemleri vs.)

5. Klinik degerlendirme ve piyasaya sunma sonrasi klinik takip (PMCF) ozeti

S6z konusu cihazla ilgili klinik verilerin 6zeti

N . L .. PMCF Kullanici
Uriin Ailesi Klinik Literatiir Verileri Toplam Anketi Yanitlart
I 444 (ve 4.781 Karigik 585 (ve 4.781 Karisik
®
Dignity Kohort Vakasi) 141 Kohort Vakasi) 22
Pro-Fuse® 209 54 263 5

Klinik performans; bekleme sliresi, kateter yerlestirme sonugclari ve advers olay oranlarini
iceren ancak bunlarla sinirli olmayan parametreler kullanilarak élgiimustir. Bu ¢alismalardan
elde edilen kritik 6Gnemdeki klinik parametreler, en glncel kilavuzlarda belirtilen standartlari
kargilamistir. Ongoriilemeyen advers olaylar veya her klinik faaliyette saptanan yliksek
gOrilme oranina sahip diger advers olaylar yasanmamistir.

S6z konusu implantin sagkalim yetenegi, asagidakiler de dahil olmak Uzere ¢ok sayida
unsura bagli olan ¢ok faktérli bir olaydir: implantin limitleri, cerrahi teknik, cerrahi prosedirin
zorluk derecesi, hasta saglgi, hastanin aktivite duzeyi, hastanin tibbi gegmisi ve diger
faktorler. Dignity® Glg ile Enjekte Edilen Port igin yapilan ¢alismalarda, 33 cihazin buglne
kadar klinik kullanimda bildirilen kullanim siresinin 140,42 gun [%95 GA: 106,62—-174,23 gun]
oldugu goriimustir. Pro-Fuse® Gig ile Enjekte Edilen Port igin yapilan galismalarda,

18 cihazin bugline kadar klinik kullanimda bildirilen kullanim sdresinin 135,28 giin [%95 GA:
83,34-187,22 gun] oldugu gorulmustur. Bu bilgiler géz 6nunde bulunduruldugunda,
Dignity®/Jet Port/Pro-Fuse®/Jet-Fuse Glig ile Enjekte Edilen Portun 12 aylik bir kullanim émr(
vardir; bununla birlikte, kateteri gcikarma ve/veya degistirme karari verilirken énceden
belirlenmis bir tarih degil, klinik performans ve gereksinim esas alinmalidir.

Esdeger cihazla ilgili klinik verilerin 6zeti (varsa)

Yayimlanmis literatlir ve PMCF aktivitelerinden elde edilen klinik kanit, s6z konusu cihazin
bilinen ve bilinmeyen varyantlarina 6zel hazirlanmistir. Guncellenen klinik degerlendirme
raporunda yer alan esdegerlik gerekgesi, bu varyantlar igcin mevcut klinik kanitin cihaz
ailesindeki cihaz varyantlari arahdini temsil ettigini gosterecektir.
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S0z konusu cihaz ailesinde varyantlar arasinda klinik veya biyolojik bir fark yoktur ve teknik
farkhliklarin olasi etkisi, glincellenmis klinik dederlendirme raporunda rasyonalize edilecektir.

Pazarlama dncesi arastirmalardan elde edilen klinik verilerin 6zeti (varsa)

Cihazin klinik degerlendirmesinde pazarlama éncesi klinik incelemeler kullaniimamistir.

Diger kaynaklardan elde edilen klinik verilerin 6zeti:
Kaynak: Yayimlanmis Literatiir Ozeti

Klinik kanit literatlri arastirmalarinda, 209 adet Pro-Fuse® cihaz ailesine, 444 adet Dignity®
cihaz ailesine 6zel vakanin yer aldigi Yayimlanmig on bes literatir makalesi ve ek olarak
Dignity® cihaz ailesini igeren 4.781 karisik kohort vakasi bulunmustur. Makalelerde randomize
bir kontrolli arastirma (Chen ve ark., 2022), prospektif calismalar (Fonseca ve ark., 2016,
Son ve ark., 2020), retrospektif calismalar (Annetta ve ark., 2021, Bertoglio ve ark., 2022,
Chou ve ark., 2019, Li ve ark., 2022, Pike ve ark., 2021, Salawu ve ark., 2022,

Tumay ve ark., 2021, Yang ve ark., 2018, Yun ve ark., 2021, Zhang ve ark., 2018), teknik
calisma (Wu ve ark.) ve prosedir agiklamasi (Kim ve ark.) yer almaktadir.
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Kaynak: Dr. Trerotola Veri Raporu

Veri seti, Scott O. tarafindan sunulmustur. Dr. Trerotola, Pennsylvania Universite
Hastanesi’nde Girigsimsel Radyolog’tur. Dr. Trerotola, ayni zamanda Stanley Baum Radyoloji
Profesord, Cerrahi Dalinda Radyoloji Profesord, Kalite, Radyoloji Bagkan Yardimcisi,
Girisimsel Radyoloji Baskan Yardimcisi ve Direktorii ve Pennsylvania Universitesi’nde
bulunan Perelman Tip Fakultesi'nde Penn HHT Mikemmeliyet Merkezi Direktorudir. Veri seti
konsekutif ve kapsamlidir ve girisimsel radyoloji Uzman ve Akademik Kadroda Bulunan
Doktorlarin yani sira Uzman goézetimindeki Asistanlar tarafindan yapilan kateter
yerlestirmelerini igerir.

Tumi 8F Dignity® Orta Boy port olan 100 adet Dignity Port® vakasi toplanmistir. Asagidaki
sonucun olgutlerinin, Medcomp Dignity® cihazlari igin yayimlanmis literatlirden alinan en
glncel glvenlik ve performans sonucu olg¢itleri dahilinde oldugu onaylanmistir:

Bekleme Siresi — 380,2 giin (%95 GA: 308-452,4)

Prosedirel Sonuglar — %100

Port/Kateter Ayrilmasi — %1 (%95 GA: %0 — %3)

Kateterle iligkili Vendéz Trombiis — 1.000 Kateter Giinii basina 0,03

Katetere Bagli Kan Dolasimi Enfeksiyonu — 1.000 Kateter GinU basina 0,39
Gug ile Enjeksiyona Baglt Komplikasyonlar — Rapor Edilen Olay Yok

Kaynak: PMCF_Infusion_211

inflizyon Urlin Hatti Veri Toplama Anketinin amaci, Medcomp infiizyon Portlari, PICC’ler,
Midline’lar ve CVC’lerin tum varyantlari i¢in givenlik ve performans sonug bilgilerini
degerlendirmektir. 17 Ulkeden 471 cihaz vakasini temsil eden 70 anket yaniti alinmigtir.
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French boyutuna (5F, 6,6F, 8F ve 9,6F) ve port konfiglirasyonuna (Dignity® Mini, Dignity®
Dusuk Profil, Dignity® Orta Boy, Pro-Fuse® Standart) gore gesitli varyant cihazlarin oldugu

41 adet Dignity® Port ve 54 adet Pro-Fuse® vaka toplanmistir. Asagidaki sonucun olgitlerinin,
Medcomp Port cihazlari i¢in yayimlanmis literatirden alinan en glincel gavenlik ve
performans sonucu Olgutleri dahilinde oldugu onaylanmistir:

Dignity® Port:
o Bekleme Siresi — 140,42 giin (%95 GA: 106,62-174,23)
e Prosedurel Sonuclar — %100
o Port/Kateter Ayrilmasi — Rapor Edilen Olay Yok
e Kateterle lligkili Vendz Trombis — 1.000 Kateter Gunli basina 0,43 (%95 GA: 0-1,03)
o Katetere Bagl Kan Dolasimi Enfeksiyonu — Rapor Edilen Olay Yok
o Gug ile Enjeksiyona Bagh Komplikasyonlar — Rapor Edilen Olay Yok

Pro-Fuse® Port:

Bekleme Siresi — 135,28 giin (%95 GA: 83,34-187,22)

Prosedurel Sonuglar — %100

Port/Kateter Ayrilmasi — Rapor Edilen Olay Yok

Kateterle iliskili Vendz Trombiis — Rapor Edilen Olay Yok

Katetere Bagl Kan Dolasimi Enfeksiyonu — Rapor Edilen Olay Yok
Gug ile Enjeksiyona Bagh Komplikasyonlar — Rapor Edilen Olay Yok

Veri setindeki varyantlar asagida gdsterilmistir

Varyant s French Boyutu/Boyutlari
Dignity Port Mini 9 5F, 6.6F, 8F

Dignity Port Disuk Profil 25 6,6F, 8F

Dignity Port Orta Boy 7 8F, 9,6F

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

Kaynak: PMCF_Medcomp_211

Medcomp Kullanici Anketinde, Medcomp Urun tekliflerinin bazilarina asina olan saghk
¢alisanlarindan yanit alinmistir.

24 katihmci kendilerinin veya tesislerinin implante edilen Medcomp portlarini kullandigini, bu
katimcilardan 22’si Dignity® cihazini, 5'i ise Pro-Fuse® cihazini kullandigini belirtmistir.

En glincel Performans ve Glvenlik Sonucu Olgutlerinde ya da glvenlik veya performansla
ilgili cihaz turleri arasinda kisa sureli hemodiyaliz kateterlerine yonelik ortalama kullanici
fikirleri agisindan higbir fark gértimemisgtir.

Medcomp implante edilen portlarinin kullanicilarindan (s = 24) asagidaki veri noktalar
toplanmstir:

e (Ortalama Likert Olgegi Yaniti) Kateterler, amaglandidi gibi ¢alisiyor —4,7 / 5
e (Ortalama Likert Olgegi Yanitl) Ambalaj, aseptik sunuma olanak saglyor — 4,7 / 5
e (Ortalama Likert Olgegi Yaniti) Fayda, riskten agir basiyor —4,8 /5 (s = 23)
o Bekleme Siresi (s = 22) — 543 gun (%95 GA: 199-887)
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Medcomp Dignity® Portlarinin kullanicilarindan (s = 22) asagidaki veri noktalari toplanmistir:

(Ortalama Likert Olgegi Yaniti) Kateterler, amaclandidi gibi ¢alisiyor —4,7 / 5
(Ortalama Likert Olgegi Yaniti) Ambalaj, aseptik sunuma olanak sagliyor — 4,7 / 5
(Ortalama Likert Olgegi Yaniti) Fayda, riskten agir basiyor —4,8 / 5 (s = 21)
Bekleme Siresi (s = 20) — 578 gin (%95 GA: 201-954)

Medcomp Pro-Fuse® Portlarinin kullanicilarindan (s = 5) asagidaki veri noktalari toplanmigtir:

e (Ortalama Likert Olgegi Yaniti) Kateterler, amaglandidi gibi calisiyor —5/5

e (Ortalama Likert Olgegi Yanitl) Ambalaj, aseptik sunuma olanak sagliyor —5/5
e (Ortalama Likert Olgegi Yaniti) Fayda, riskten agir basiyor —5/5

o Bekleme Siresi (s = 5) — 224,1 gin (%95 GA: 46,5-401,7)

Dignity® ve Pro-Fuse® Portlarina yonelik agagidaki komplikasyonlar rapor edilmistir:

Enfeksiyon (100 Vakada 1)

Bdlge Enfeksiyonu (100 Vakada 1)

Fibrin Kilif (100 Vakada 1)

Malpozisyon (Sikliga Dair Yorum Yok)
Ters Dénen Port (Sikhdga Dair Yorum Yok)
Ayrilan Kateter (Sikliga Dair Yorum Yok)
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Klinik guvenlik ve performans genel 6zeti

Veri Kaynaklarinda Dignity® Sonug Parametreleri

Tum kaynaklardan elde edilen verilerin incelenmesinin ardindan, doktor tarafindan diger
tedavilerin endike olmadigi veya tercih edilmedigi hastalarda santral ventz sisteme erigimi
kolaylastiran s6z konusu cihazin faydalarinin, cihazin dreticinin amagcladigi gibi kullaniimasi
halinde genel ve bireysel risklere adir basti§i sonucuna varmak mimkiindir. Ureticinin ve
degerlendirme yapan klinik uzmanin gértsu, tamamlanmis ve devam eden aktivitelerin s6z
konusu cihazlarin guvenlik, etkililik ve kabul edilebilir yarar/risk profilini desteklemek igin

yeterli oldugu yonindedir.

Sonug

Yarar/Risk
Kabul
Edilebilirlik
Kriterleri

Hedeflenen
Trend

Klinik Literatiir
(S6z Konusu
Cihaz)

PMCF Verileri (S6z
Konusu Cihaz)

Performans

Bekleme Siiresi

169 glinden fazla

272-420 giin
(Yayimlanmig
Literatiir Ozeti)

Sansirsuz: 140,42 giin
(%95 GA: 106,62—
174,23 gun) / Sansirli:
192,76 gun (%95 GA:
156,91-228,62 giin
(PMCF_Infusion_211)

380,2 giin (%95 GA: 308—
452,4 gin) (Dr Trerotola
Veri Raporu)

578 giin (%95 GA: 201—
954 gilin)
(PMCF_Medcomp_211)

Likert Olgegi Yaniti 4,8 /5
(PMCF_Medcomp_211)**

Prosedurel
Sonuglar

%90’dan blyik

%98 — %100
(Yayimlanmig
Literatiir Ozeti)

%100
(PMCF_Infusion_211)

%100 (Dr Trerotola Veri
Raporu)

Likert Olgegi Yaniti 4,6 / 5
(PMCF_Medcomp_211)**

Giuvenlik

Port/Kateter
Ayrilmasi

%0,5’ten az;
port/kateter
ayrilmasi olayinin
rapor edildigi
kateterler

Rapor Edilen Olay
Yok (Yayimlanmis
Literatiir Ozeti)

Rapor Edilen Olay Yok
(PMCF_Infusion_211)

%1 (%95 GA: %0 — %3
(Dr Trerotola Veri
Raporu)

Likert Olgegi Yaniti 4,7 /5
(PMCF_Medcomp_211)**

Belge Numarasi: SSCP-014

Versiyon 3.00

Belge Revizyonu: 6
QA-CL-200-1 (Sayfa 26 / 47)




1.000 kateter giinii basina
0,43 (%95 GA: 0-1,03)
(PMCF_Infusion_211)
Kateterle iliskil 0,35’ten az; 1.000 kateter glinu o
Vendz Trombiis 1.000 kateter guni | basina 0-0,45 1.000 kateter glin
(CAVT) basina CAVT (Yayimlanmig basina 0,03 (Dr Trerotola
vakasi Literatiir Ozeti) Veri Raporu)
Likert Olgegi Yaniti 4,6 / 5
(PMCF_Medcomp_211)**
T Rapor Edilen Olay Yok
Santral Hat lligkili (PMCF_Infusion_211)
Kan Dolagimi 2 35'den az:

Enfeksiyonu 1 00(’) Kateter - 1.000 kateter glinu 1.000 kateter aiinii
(CLABSI)/ ' gunu basina 0-0,07 LY xareter gund
Katetere Bagh Kan basina ! (Yayimlanmig basina 0,39 (Dr Trerotola

Dolasimi CLABSI/CRBSI Literatiir Ozeti) Veri Raporu)
Enfeksiyonu vakasi i
(CRBSI) Likert Olcegi Yaniti 4,7 /5
(PMCF_Medcomp_211)**
Rapor Edilen Olay Yok
%1,8'den az: olaym (PMCF_Infusion_211)
Giig ile rf:/‘\’lresg'!fj)'?'sﬁ,ﬂ‘;r Rapor Edilen Olay | Rapor Edilen Olay Yok
Enjeksiyona Bagli az; olayin r:;\por l Yok (Yayimlanmis (Dr Trerotola Veri
Komplikasyonlar édildigi yer Literatiir Ozeti) Raporu)
degistirme Likert Olcegi Yaniti 4,4 / 5
(PMCF_Medcomp_211)**

* ND klinik veri parametresine dair veri olmadigini belirtir.
** PMCF_Medcomp_211, katiimcilara 1°den 5’e kadar olan bir dlgekte, her bir sonugla ilgili
deneyimlerinin fayda/risk kabul edilebilirlik kriterleriyle ayni veya bundan daha iyi olup olmadigini

sormustur.
Veri Kaynaklarinda Pro-Fuse® Sonug Parametreleri
Yarar/Risk A ..

Sonu Kabul Hedeflenen K('é:"': Keratiir PMCF Verileri

¢ Edilebilirlik Trend . (S6z Konusu Cihaz)
. . Cihaz)
Kriterleri
Performans

Sansursuz: 135,28 gin

(%95 GA: 83,34—
187,22 gun) / Sansurli:

216,11 giin (%95 GA:
148,37-283,85 giin)
30-43,2 ay (PMCF_Infusion_211)
Bekleme Suresi 169 glinden fazla 1 (Yayimlanmig
Literatiir Ozeti) 224,1 giin (%95 GA:

46,5-401,7 giin)
(PMCF_Medcomp_211)
Likert Olgegi Yaniti 5/5

(PMCF_Medcomp_211)**
%100
. %100 (PMCF_Infusion_211)
Psr(;iid'rarfl %90’dan buyuk 0 (Yayimlanmig .
¢ Literatiir Ozeti) Likert Olgegi Yaniti 5/5
(PMCF_Medcomp_211)**
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Gilvenlik

%0,5'ten az; Rapor Edilen Olay Yok
Port/Kateter plort/katelzter \D* (PMCF_Infusion_211)
Ayriimasi ayrimasi o'ayinin l . o
rapor edildigi Likert Olgegi Yaniti 5/5
kateterler (PMCF_Medcomp_211)**
, - Rapor Edilen Olay Yok
S 0,35'ten az; 1.000 kateter gunu .
\'/(:;itzef}fo'r'fg‘&'; 1.000 kateter giinii | basina 0,043 (PMCF_Infusion_211)
basina CAVT (Yayimlanmig . A
(CAVT) vakasi Literatiir Ozeti) Likert Olgegi Yaniti 5/ 5**
(PMCF_Medcomp_211)
1.000 kateter guni
basina 0,043
Santral Hat iligkili (Yayimlanmig
Kan Dolagimi 2 35'den az: Literatiir Ozeti) Rapor Edilen Olay Yok
Enfeksiyonu ’ Lo (PMCF_Infusion_211)
1.000 kateter guni 0/ - -
(CL:'-\BSI) / Katetere bagina CLABSI/ ! Kateterler!n %9’u . o
Bagli Kan Dolagimi CRBSI vakasi enfeksiyon Likert Olgegi Yaniti5/5
Enfeksiyonu nedeniyle (PMCF_Medcomp_211)**
(CRBSI) ctkarimistir
(Yayimlanmig
Literatiir Ozeti)
%1,8’den az; olayin .

Giig ile Enjeksiyona | 1aPor edildigi ruptur g’al\‘l)lg;E?:feunsi%ﬁy;ﬂ;
Bagli velveya %15,4’ten | ND* - -
Komplikasyonlar az;g:%)glvri\ rzrrJor Likert Olgegi Yaniti 5/ 5

deg@%r;’qe (PMCF_Medcomp_211)**

sormustur.

* ND Klinik veri parametresine dair veri olmadigini belirtir.
** PMCF_Medcomp_211, katimcilara 1°den 5’e kadar olan bir dlcekte, her bir sonugla ilgili
deneyimlerinin fayda/risk kabul edilebilirlik kriterleriyle ayni veya bundan daha iyi olup olmadigini

Devam eden ve planlanmig Piyasaya Sunma Sonrasi Klinik Takip (PMCF)

- Zaman
Aktivite Aciklama Referans Gizelgesi
Cok Merkezli Hasta . - - . 4. Ceyrek
Diizeyinde Vaka Serisi Cihazla ilgili ek Kklinik veri toplayin PMCF_Port_231 2025
En Guncel Literatir Benzer cihazlarla kullanim SAP-infiizvon 2. Ceyrek
Aragtirmasi risklerini ve trendlerini belirleyin y 2025
Klinik Kanit Literattr Cihazla kullanim risklerini ve LRP-infiizvon 2. Ceyrek
Aragtirmasi trendlerini belirleyin y 2025
Medcomp® kateterlerini iceren
Global Calisma - 3. Ceyrek
Veritabani Arastirmasi devam eden I_<I|n|k_ calismalari Yok 2025
belirleyin
Truveta Veri Cihaz ve komparatorlerle ilgili ek Daha sonra 4. Ceyrek
Sorgulamalari ve o : .
. . klinik veri toplayin belirlenecek 2025
Retrospektif Analiz

PMCEF aktivitelerinde ortaya gikan herhangi bir risk, komplikasyon veya beklenmeyen cihaz
arizasi tespit edilmemistir.

Belge Numarasi: SSCP-014

Versiyon 3.00

Belge Revizyonu: 6

QA-CL-200-1 (Sayfa 28 / 47)



6. Olasi terapotik alternatifler

inflizyon Hemsireleri Dernegi (Infusion Nurses Society — INS) Standartlari 2021 klinik
uygulama yonergeleri, agsagidaki tedavi dnerilerini desteklemek igin kullaniimigtir.

Tedavi Faydalar Dezavantajlar Ana Riskler
Yerlestirildiginde kolay Yerlestirme i¢in cerrahi Kateter
erisim prosedur gerekir enfeksiyonu
Santral Yinelenen ven delinmesini Cerrahi iglemle iligkili Okliizyon
Venoz en aza indirir riskler: genel anestezi vs. CVC'de iglev
Kateterler infiizyon sirasinda artan Bakim gerektirir bozuklugu
(CVCller) hasta hareketliligi Yiksek enfeksiyon veya Vaskuler tromboz
Ayakta tedavi agisindan trombotik olay riski
daha kolay
Geleneksel enjeksiyona Cerrahi prosedur ilag
kiyasla delinme gerektirir ancak IV ekstravazasyonlari
yaralarini/ven hasarini gerektirmez Enfeksiyon
azaltir Cerrahi iglemle iligkili Tromboembolizm
Gorsellestiriimesi, elle riskler: genel anestezi vs. Ustteki derinin
muayenesi daha kolaydir Duzenli yikama gerektirir doku nekrozu/port
bu nedenle IV erisimi ayr||mas|

; acisindan daha guvenlidir

Implante Korozif ilaglarin ciltle tem

Edilebilir Port orozit rag:arin ciie temas

etme riskini azaltir
Geleneksel 1V igin iki adet
yerine hem tedavi hem de
laboratuvar alimi igin
yalnizca bir venipunkttr
IV ile kargilastinldiginda
daha uzun bekleme suresi
Gerekirse kalici olabilir
Hasta konforu — IV’lere Diger yontemlerle insersiyona bagli
gb6re daha az yeniden karsilastinildiginda flebit
baglatma belirgin dezavantajlara
IV’'lerden daha uzun iliskin veriler yoktur

Midline bekleme siresi Cog_u ve_zil_<ant veya

Kateterler [V’lere kiyasla daha dusuk ta!.hrlg 'edl(?l mgddem_n_
enfeksiyon riski surekli enjeksiyonu igin
Kullanmadan énce réntgen uygun degildir
cekilmesine gerek yok
inflizatin ekstravazasyon
ihtimalinin azalmasi
CVC'ye kiyasla kateter CVC'ye kiyasla derin ven Derin ven
. oklizyonu riskinin azalmasi trombozu riskinin artmasi trombozu (DVT)
Periferden . N .
Yerlestirilen Geleneksel PJV ile Zamanla Agri/ Pulmoner emboli
S ,

Santral karg_.llastlrllldlgmda daha az R;ﬁha:[3|zl|k Venoz '
Kateterler venoz delik Ginlik hayatta uyum tromboembolizm
(PICC'ler) ihtiyaci (VTE)

Posttrombotik
sendrom
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Periferik
intravenéz
Kateterler

(PIV’ler)

yuksek hemoliz oranlari
o Enfeksiyon
e Hematom/tromboz
o Blister ajanlarla
tedavilerde kullanilamaz
e Maksimum dort gun
kullanim

Tedavi Faydalar Dezavantajlar Ana Riskler
e Cerrahi prosedir e Venipunktirle e Enfeksiyon
gerektirmez karsilastirildiginda daha o Flebit

7. Onerilen kullanici profili ve egitimi

Kateter, kalifiye ve ruhsatli bir doktor tarafindan veya bir doktorun talimatlari

dogrultusunda diger kalifiye saglik uzmanlari tarafindan yerlestiriimeli, hareket ettiriimeli

ve c¢ikariimalidir.

8. Uygulanan uyumlastiriimig standartlara ve Genel Spesifikasyonlara (CS) atifta

bulunma
Uyumlastinimis Uvum
Standart veya Revizyon Baslik veya Acgiklama s yum
eviyesi
CS
Tibbi cihazlarin sterilizasyonu. “STERIL” olarak
belirlenecek tibbi cihazlara yonelik gereklilikler. Son
EN 556-1 2001 noktada sterilize edilmis tibbi cihazlara yonelik Tam
gereklilikler
EN 1SO 10555-1 2013 + A1: 2017 Intravaskiler kateterler. Steril ve ng kullanimhk Tam
kateterler. Genel gereklilikler
EN 1SO 10555-3 2013 Intravaskuler kateterler. Sterl.l' ve tek kullanimlik Tam
kateterler. Santral ven6z kateterler
Tibbi cihazlarin biyolojik degerlendirmesi — Bolum 1:
EN ISO 10993-1 2020 Risk y6énetimi slireci kapsaminda degerlendirme ve Tam
test
Tibbi cihazlarin biyolojik degerlendirmesi — Bélum 7:
EN 1SO 10993-7 2008 + A1: 2022 Etllevn oksitle sterlllzasy.o.n Ka!lntllarl — Ek 1: Yeni Tam
doganlar ve bebekler icin izin verilen sinirlarin
uygulanabilirligi
Tibbi cihazlarin biyolojik degerlendirmesi — Bélim
EN ISO 10993-18 2020 18: Bir risk yonetimi strecindeki tibbi cihaz Tam
malzemelerinin kimyasal karakterizasyonu
EN ISO 11070 2014 + A1 2018 Steril tek kuII_anlumllk intravaskuler introdlserler, Tam
dilatorler ve kilavuz teller
Saglik urunlerinin sterilizasyonu. Etilen oksit. Tibbi
ENISO 11135 2014 + A1: 2019 cihazlar igin sterilizasyon siireci gelistirme, Tam
validasyon ve rutin kontrol gereklilikleri
Saglik urunleri sterilizasyonu — Biyolojik
EN 1SO 11138-1 2017 indikatérler — Baliim 1: Genel gereklilikler Tam
Saglik urunleri sterilizasyonu — Biyolojik
ENISO 11138-2 2017 indikatorler — Bolim 2: Etilen oksitle sterilizasyon Tam

suregleri i¢in biyolojik indikatorler
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Uyumlastiriimig

URETICILER VE ONAYLI KURULUSLAR iCIN BIR
KILAVUZ

Standart veya Revizyon Baslik veya Ac¢iklama sz_um .
eviyesi
CS
Saglik Urunlerinin sterilizasyonu. Biyolojik
ENISO 11138-7 2019 indikatorler — Sonuglarin secgilmesi, kullaniimasi ve Tam
yorumlanmasi igin rehberlik
EN ISO 11140-1 2014 Saglik Url’jnleri__s__terili;asyonu - Kimyasal indikatorler Tam
Bolim 1: Genel gereklilikler
EN ISO 11607-1 Son nqktada sterilize edilmig t!bbi c[hazlar igin Kismi:
ron - 2020 ambalaj. Malzemeler, steril bariyer sistemleri ve .
Bolim 7 harigtir . ; . L (Gegis Plani)
ambalajlama sistemleri gereklilikleri
Son noktada sterilize edilmis tibbi cihazlar igin
EN ISO 11607-2 2020 ambalaj. Olusturma, mihirleme ve montaj islemleri Tam
icin validasyon gereklilikleri
Saglik trunlerinin sterilizasyonu. Mikrobiyolojik
EN ISO 117371 2018 + A1: 2021 yontemler. Urlinlerdeki mikroorganizma Tam
populasyonunun belirlenmesi
. Tibbi Cihazlar — Kalite YOonetimi sistemi —
ENISO13485 | 2016+ A11: 2021 Yonetmelik Amacli Gereklilikler Tam
EN ISO 14155 2020 Insan denekler igin .tlbl-)I.CIhaZ|aI'In klinik Tam
arastirmasi — lyi klinik uygulama
Temiz odalar ve ilgili kontrollti ortamlar — B&lim 1:
EN ISO 14644-1 2015 Hava temizliginin partikil konsantrasyonuna gére Tam
siniflandiriimasi
Temiz odalar ve ilgili kontrollti ortamlar — Bélim 2:
EN ISO 14644-2 2015 _Partlkul kpnsantrasyonuna gbre hava temizligine Tam
iliskin temiz oda performansi kaniti sunmak amach
izleme
EN ISO 14971 2019 + A11: 2021 Tibbi cihazlar. Risk yénetiminin tibbi cihazlara Tam
uygulanmasi
Tibbi cihazlar — Tibbi cihaz etiketleriyle kullanilacak
EN ISO 15223-1 2021 semboller, tedarik edilecek etiketleme ve bilgi — Tam
Bolim 1: Genel gereklilikler
EN ISO/IEC 17025 2017 Test ve kalibrasyon Iaboratuyquarlnln yeterliligi igin Tam
genel gereklilikler
PD CEN ISO/ Tibbi cihazlar — Ureticiler icin pazarlama sonrasi
TR 20416 2020 anket Tam
EN ISO 20417 2021 Tibbi cihazlar — Uretici tarafindan saglanan bilgiler Tam
EN 62366-1 2015 + A1: 2020 lebl qlhﬁglgr— Bqlum 1: Kullanilabilirlik Tam
muhendisliginin tibbi cihazlara uygulanmasi
1SO 7000 2019 Ekipmanda kullanima yonelik grafik sembolleri. Kismi
Kayith semboller
Enjektorler, igneler ve diger bazi tibbi ekipmanlar
ISO 594-1 1986 icin %6 (Luer) taperli konik baglanti parcalar — Tam
Bolim 1: Genel gereklilikler
Enjektorler, igneler ve diger bazi tibbi ekipmanlar
ISO 594-2 1998 icin %6 (Luer) taperli konik baglanti parcalari — Tam
Bolim 2: Kilit Baglanti Pargalar
Klinik Degerlendirme: 93/42/EEC ve 90/385/EEC
MEDDEYV 2.7.1 Rev. 4 Direktifleri Kapsaminda Ureticiler ve Onayli Tam
Kurulusglar igin Kilavuz
TIBBI CIHAZLAR HAKKINDA KILAVUZ PIYASAYA
MEDDEV 2.12/2 Rev. 2 SUNMA SONRASI KLINIK TAKIP CALISMALARI Tam
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Uyumlastiriimig

. Uyum
Standggt veya Revizyon Baslik veya Ac¢iklama Seviyesi

93/42/EEC veya 90/385/EEC Direktifleri
MDCG 2020-6 2020 kapsaminda daha 6nce CE isaretli tibbi cihazlar igin Tam
gerekli klinik kanit

Piyasaya sunma sonrasi klinik takip (PMCF) Plan

MDCG 2020-7 2020 Sablonu Ureticiler ve onayli kuruluslar igin bir Tam

kilavuz
Piyasaya sunma sonras! klinik takip (PMCF)
MDCG 2020-8 2020 Degerlendirme Raporu Sablonu Ureticiler ve onayli Tam
kuruluslar igin bir kilavuz

MDCG 2019-9 2022 Glvenlik ve klinik performans ¢zeti Tam

MDCG 2018-1 Rev. 4 TEMEL UDI-DI ve UDI-DI Qegisiklikleri hakkinda Tam
rehberlik

ASTM D 4169-16 2022 Nakliye Konteynerleri ve Sistemlerinin Performans Tam

Testine Yonelik Standart Uygulama

Ambalajlamadaki Biiyiik Sizintilarin ig
ASTM F2096-11 2019 Basinclandirmayla Tespit Edilmesine Yonelik Tam
Standart Test Yontemi (Kabarcik Testi)

Manyetik Rezonans Ortaminda Guivenlik igin Tibbi

ASTM F2503-20 2020 Cihazlar ve Diger Pargalari isaretiemeye Yénelik Tam

Standart Uygulama
Radyopasitenin Tibbi Kullanim igin Belirlenmesine
ASTM F640-20 2020 Yénelik Standart Test Yéntemleri Tam
Test icin Konteynerler, Ambalajlar veya

ASTM D4332-14 2014 Ambalajlama Bilesenlerini Kosullandirmaya Yonelik Tam

Standart Uygulama
Belge Numarasi: SSCP-014 Belge Revizyonu: 6

Versiyon 3.00 QA-CL-200-1 (Sayfa 32 / 47)




HASTALAR

GUVENLIK VE KLiNIK PERFORMANS OZETi
Revizyon: SSCP-014 Rev. 6
Tarih: 24EKi2024

Bu Glvenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP), cihazin glvenlik ve klinik
performansinin ana yonlerinin guncellenmis bir 6zetine genel erisim olanagi saglamay:
amagclamaktadir. Asagida sunulan bilgiler, hastalara veya saglik uzmani olmayan
kisilere yoneliktir. Guivenlik ve klinik performansla ilgili saglik ¢alisanlari icin hazirlanmis
daha ayrintili 6zet, bu belgenin ilk bolumunde bulunmaktadir.

ONEMLI BILGI

SSCP, tibbi bir durumun tedavisine dair genel tavsiye vermeyi amaclamamaktadir. Tibbi
durumunuz veya cihaz kullanimiyla ilgili sorulariniz olmasi halinde litfen doktorunuzla
iletisim kurun.

SSCP, implant Karti veya cihazin gtivenli kullanimiyla ilgili bilgi saglanmak tizere
Kullanim Talimatlarinin yerine gegmeyi amaclamamaktadir.

1. Cihaz tanimi ve genel bilgiler

Cinazinticari Dignity®, Jet Port, Pro-Fuse®, Jet-Fuse Glig ile Enjekte Edilen Portlar

ad(lar)

L Medical Components, Inc.
U(;et'c.' e e 1499 Delp Drive

cleliet] Harleysville, PA 19438 ABD

Temel UDI-DI 00884908287NR

T o A Dignity® — Mayis 2009
idiai tarin Pro-Fuse® — Ocak 2008
verildigi tari Jet-Fuse — Ocak 2008

Bu belgede yer alan cihazlar, implante edilebilir port setleridir. Cihaz parga numaralari,
varyant kategorileri halinde dizenlenmistir. Bu cihazlar, cerrahi iglem tepsileri olarak
dagitilir. Cerrahi igslem tepsileri, farkl konfigirasyonlarda gelir.
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Varyant Cihazlar:

Dignity® / Jet Port Varyant Cihazlari

Varyant Tanimi

Parca Numarasi/Numaralari

5F Dignity® Dustk Profil

30625-850CT

5F Dignity® Silikon Dolgulu Siitiir Delikli Diistik Profil

30625-850SF

5F Dignity® Orta Boy

30624-850CT

5F Dignity® / Jet Port Mini

30626-850CT
30626-950CT

5F Dignity® / Jet Port Silikon Dolgulu Stiir Delikli Mini

30626-850SF
30626-950SF

6,6F Dignity® / Jet Port Dusiik Profil

30625-866CT
30625-966CT

6,6F Dignity® / Jet Port Silikon Dolgulu Sutir Delikli Diistik Profil

30625-866SF
30625-966SF

6,6F Dignity® / Jet Port Orta Boy

30624-866CT
30624-966CT

6,6F Dignity® / Jet Port Silikon Dolgulu Sutir Delikli Orta Boy

30624-866SF

6,6F Dignity® / Jet Port Mini

30626-866CT

6,6F Dignity® / Jet Port Silikon Dolgulu Sattir Delikli Mini

30626-866SF
30626-966SF

8F Dignity® / Jet Port Dustik Profil

30625-880CT
30625-980CT

8F Dignity® / Jet Port Silikon Dolgulu Sitir Delikli Disk Profil

30625-880SF
30625-980SF

8F Dignity® / Jet Port Orta Boy

30624-880CT
30624-980CT

8F Dignity® / Jet Port Silikon Dolgulu Sutir Delikli Orta Boy

30624-880SF
30624-980SF

8F Dignity® / Jet Port Mini

30626-880CT

8F Dignity Silikon Dolgulu Suttr Delikli Mini

30626-880SF
30626-980SF

9,6F Dignity® / Jet Port Orta Boy

30624-896CT
30624-996CT

9,6F Dignity® / Jet Port Silikon Dolgulu Sttir Delikli Orta Boy

30624-896SF

Pro-Fuse® / Jet-Fuse Varyant Cihazlari

Varyant Tanimi

Parca Numarasi/Numaralari

6,6F Pro-Fuse® / Jet-Fuse Dustiik Profil

30623-866CT
30623-966CT

6,6F Pro-Fuse® / Jet-Fuse Silikon Dolgulu Siitiir Delikli Distik Profil

30623-866SF

8F Pro-Fuse® / Jet-Fuse Disiik Profil

30623-880CT

8F Pro-Fuse®/ Jet-Fuse Standart

30622-880CT
30622-980CT

9,6F Pro-Fuse® / Jet-Fuse Standart

30622-896CT
30622-996CT
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Cerrahi Islem Tepsileri:

Dignity® Cerrahi islem Tepsileri

Katalog Kodu

Parga
Numarasi

Aciklama

5F MICRO-STICK® SETLI 5F DIGNITY® GUG ILE ENJEKTE EDILEN

MICTI5004S 30625-850SF DUSUK PROFIL PORT

5F MICRO-STICK® SETLI 5F DIGNITY® GUG ILE ENJEKTE EDILEN
MICTI5004SM 30626-850SF MiNi PROFIL PORT

5F MICRO-STICK® SETLI 5F DIGNITY® GUG ILE ENJEKTE EDILEN
MICTI50041M 30626-850CT MiNi PROFIL PORT
MRCTI50001 30624-850CT | 5F DIGNITY® GUGC ILE ENJEKTE EDILEN ORTA BOY PORT SETI
MRCTI5004SM 30626-850SF | 5F DIGNITY® GUGC ILE ENJEKTE EDILEN MiNi PROFIL PORT SETI
MRCTI50041 30625-850CT | 5F DIGNITY® GUC iLE ENJEKTE EDILEN DUSUK PROFIL PORT SETI

5F DIGNITY® DOGRUDAN MIKRO PONKSIYON SETLI GUG ILE
MRCTIS0041DMP 30625-850CT ENJEKTE EDILEN DUSUK PROFIL PORT
MRCTI50041M 30626-850CT | 5F DIGNITY® GUG iLE ENJEKTE EDILEN MiNi PROFIL PORT SETI

5F DIGNITY® DOGRUDAN MIKRO PONKSIYON SETLI GUG ILE
MRCTIS0041MDMP | 30626-850CT ENJEKTE EDILEN MiNi PROFIL PORT
MRCTI5084SM 30626-950SF | 5F DIGNITY® GUG iLE ENJEKTE EDILEN MiNi PROFIL PORT SETI
MRCTI50841M 30626-950CT | 5F DIGNITY® GUG iLE ENJEKTE EDILEN MINi PROFIL PORT SETI

5F MICRO-STICK® SETLI 6,6F DIGNITY® GUC ILE ENJEKTE EDILEN
MICTI6600S 30624-866SF ORTA BOY PORT

5F MICRO-STICK® SETLI 6,6F DIGNITY® GUC ILE ENJEKTE EDILEN
MICTI66001 30624-866CT ORTA BOY PORT

5F MICRO-STICK® SETLI 6,6F DIGNITY® GUC ILE ENJEKTE EDILEN
MICTI6604S 30625-866SF DUSUK PROFIL PORT

5F MICRO-STICK® SETLI 6,6F DIGNITY® GUC ILE ENJEKTE EDILEN
MICTI6604SM 30626-866SF MiNi PROFIL PORT

5F MICRO-STICK® SETLI 6,6F DIGNITY® GUC ILE ENJEKTE EDILEN
MICTI66041 30625-866CT DUSUK PROFIL PORT

5F MICRO-STICK® SETLI 6,6F DIGNITY® GUC ILE ENJEKTE EDILEN
MICTI66041M 30626-866CT MiNi PROFIL PORT

5F MICRO-STICK® SETLI 6,6F DIGNITY® GUC ILE ENJEKTE EDILEN
MICTI66841 30625-966CT DUSUK PROFIL PORT
MRCTI6600S 30624-866SF | 6,6F DIGNITY® GUG ILE ENJEKTE EDILEN ORTA BOY PORT SETI
MRCTI66001 30624-866CT | 6,6F DIGNITY® GUG ILE ENJEKTE EDILEN ORTA BOY PORT SETI

6,6F DIGNITY® DOGRUDAN MIKRO PONKSIYON SETLI GUG ILE
MRCTI66001DMP 30624-866CT ENJEKTE EDILEN ORTA BOY PORT

P~ - — -
MRCTI6604S 30625-866SF g,s_llfiDlGNlTY GUC ILE ENJEKTE EDILEN DUSUK PROFIL PORT
MRCTI6604SM 30626-866SF | 6,6F DIGNITY® GUG ILE ENJEKTE EDILEN MiNi PROFIL PORT SETI
P - — -

MRCTI66041 30625-866CT g,s_llfiDlGNlTY GUC ILE ENJEKTE EDILEN DUSUK PROFIL PORT

6,6F DIGNITY® DOGRUDAN MIKRO PONKSIYON SETLI GUG ILE
MRCTI66041DMP 30625-866CT ENJEKTE EDILEN DUSUK PROFIL PORT
MRCTI66041M 30626-866CT | 6,6F DIGNITY® GUG ILE ENJEKTE EDILEN MiNi PROFIL PORT SETI
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Katalog Kodu

Parca
Numarasi

Aciklama

6,6F DIGNITY® DOGRUDAN MIKRO PONKSIYON SETLI GUG ILE

MRCTIB604TMDMP | 30626-866CT ENJEKTE EDILEN MiNi PROFIL PORT
MRCTI66801 30624-966CT | 6,6F DIGNITY® GUG ILE ENJEKTE EDILEN ORTA BOY PORT SETI

6,6F DIGNITY® DOGRUDAN MIKRO PONKSIYON SETLI GUG ILE
MRCTI66801DMP 30624-966CT ENJEKTE EDILEN ORTA BOY PORT

——— - — = -
MRCTI6684S 30625-966SF g,g_lliiDlGNlTY GUC ILE ENJEKTE EDILEN DUSUK PROFIL PORT
MRCTI6684SM 30626-966SF | 6,6F DIGNITY® GUG ILE ENJEKTE EDILEN MiNi PROFIL PORT SETI
e~ - — = -

MRCTI66841 30625-966CT g,g_lliiDlGNlTY GUC ILE ENJEKTE EDILEN DUSUK PROFIL PORT

5F MICRO-STICK® SETLI 8F DIGNITY® GUC ILE ENJEKTE EDILEN
MICTI8000S 30624-880SF ORTA BOY PORT

5F MICRO-STICK® SETLI 8F DIGNITY® GUG ILE ENJEKTE EDILEN
MICTI80001 30624-880CT ORTA BOY PORT

5F MICRO-STICK® SETLI 8F DIGNITY® GUG ILE ENJEKTE EDILEN
MICTI8004S 30625-880SF DUSUK PROFIL PORT

5F MICRO-STICK® SETLI 8F DIGNITY® GUG ILE ENJEKTE EDILEN
MICTI8004SM 30626-880SF MiNi PROFIL PORT

5F MICRO-STICK® SETLI 8F DIGNITY® GUG ILE ENJEKTE EDILEN
MICTI180041 30625-880CT DUSUK PROFIL PORT

5F MICRO-STICK® SETLI 8F DIGNITY® GUG ILE ENJEKTE EDILEN
MICTI80041M 30626-880CT MiNi PROFIL PORT

5F MICRO-STICK® SETLI 8F DIGNITY® GUG ILE ENJEKTE EDILEN
MICTI8084SM 30626-980SF MiNi PROFIL PORT

5F MICRO-STICK® SETLI 8F DIGNITY® GUG ILE ENJEKTE EDILEN
MICTI80841 30625-980CT DUSUK PROFIL PORT
MRCTI8000S 30624-880SF | 8F DIGNITY® GUC iLE ENJEKTE EDILEN ORTA BOY PORT SETI
MRCTI80001 30624-880CT | 8F DIGNITY® GUC iLE ENJEKTE EDILEN ORTA BOY PORT SETI

8F DIGNITY® DOGRUDAN MIKRO PONKSIYON SETLI GUC ILE
MRCTIB0001DMP 30624-880CT ENJEKTE EDILEN ORTA BOY PORT
MRCTI8004S 30625-880SF | 8F DIGNITY® GUC ILE ENJEKTE EDILEN DUSUK PROFIL PORT SETI
MRCTI80041 30625-880CT | 8F DIGNITY® GUC ILE ENJEKTE EDILEN DUSUK PROFIL PORT SETI

8F DIGNITY® DOGRUDAN MIKRO PONKSIYON SETLI GUG ILE
MRCTI80041DMP 30625-880CT ENJEKTE EDILEN DUSUK PROFIL PORT
MRCTI80041M 30626-880CT | 8F DIGNITY® GUC iLE ENJEKTE EDILEN MiNi PROFIL PORT SETI

8F DIGNITY® DOGRUDAN MIKRO PONKSIYON SETLI GUG ILE
MRCTI80041MDMP | 30626-880CT ENJEKTE EDILEN MiNi PROFIL PORT
MRCTI8080S 30624-980SF | 8F DIGNITY® GUC iLE ENJEKTE EDILEN ORTA BOY PORT SETI
MRCTI80801 30624-980CT | 8F DIGNITY® GUC IiLE ENJEKTE EDILEN ORTA BOY PORT SETI
MRCTI8084S 30625-980SF | 8F DIGNITY® GUC ILE ENJEKTE EDILEN DUSUK PROFIL PORT SETI
MRCTI80841 30625-980CT | 8F DIGNITY® GUC ILE ENJEKTE EDILEN DUSUK PROFIL PORT SETI
MRCTI9600S 30624-896SF | 9,6F DIGNITY® GUG ILE ENJEKTE EDILEN ORTA BOY PORT SETI
MRCTI96001 30624-896CT | 9,6F DIGNITY® GUG ILE ENJEKTE EDILEN ORTA BOY PORT SETI
MRCTI96801 30624-996CT | 9,6F DIGNITY® GUG ILE ENJEKTE EDILEN ORTA BOY PORT SETI
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Jet Port Cerrahi islem Tepsileri

Katalog Kodu

Parca
Numarasi

Aciklama

JSACTI5004SM 30626-850SF | 5F JET PORT GUG ILE ENJEKTE EDILEN MINI PROFIL PORT SETI
JSACTI50041M 30626-850CT | 5F JET PORT GUG ILE ENJEKTE EDILEN MINI PROFIL PORT SETI
JSACTI5084SM 30626-950SF | 5F JET PORT GUG ILE ENJEKTE EDILEN MiNi PROFIL PORT SETI
JSACTI50841M 30626-950CT | 5F JET PORT GUG ILE ENJEKTE EDILEN MiNi PROFIL PORT SETI
JSACTI6600S 30624-866SF | 6,6F JET PORT GUG ILE ENJEKTE EDILEN ORTA BOY PORT SETI
JSACTI66001 30624-866CT | 6,6F JET PORT GUG ILE ENJEKTE EDILEN ORTA BOY PORT SETI
ISACTIBE04S 30625.866SF ggiJET PORT GUG ILE ENJEKTE EDILEN DUSUK PROFIL PORT
JSACTI6604SM 30626-866SF | 6,6F JET PORT GUG ILE ENJEKTE EDILEN MiNi PROFIL PORT SETI
ISACTIBE04 30625.866CT ggiJET PORT GUG ILE ENJEKTE EDILEN DUSUK PROFIL PORT
JSACTI66041M 30626-866CT | 6,6F JET PORT GUG ILE ENJEKTE EDILEN MINi PROFIL PORT SETI
JSACTI66801 30624-966CT | 6,6F JET PORT GUG ILE ENJEKTE EDILEN ORTA BOY PORT SETI
ISACTIGE84S 30625.966SF g,giJET PORT GUG ILE ENJEKTE EDILEN DUSUK PROFIL PORT
JSACTI6684SM 30626-966SF | 6,6F JET PORT GUG ILE ENJEKTE EDILEN MINi PROFIL PORT SETI
ISACTIG6841 30625.966CT g,giJET PORT GUG ILE ENJEKTE EDILEN DUSUK PROFIL PORT
JSACTI8000S 30624-880SF | 8F JET PORT GUG ILE ENJEKTE EDILEN ORTA BOY PORT SETI
JSACTI80001 30624-880CT | 8F JET PORT GUG ILE ENJEKTE EDILEN ORTA BOY PORT SETI
JSACTI8004S 30625-880SF | 8F JET PORT GUG ILE ENJEKTE EDILEN DUSUK PROFIL PORT SETI
JSACTI80041 30625-880CT | 8F JET PORT GUG ILE ENJEKTE EDILEN DUSUK PROFIL PORT SETI
JSACTI80041M 30626-880CT | 8F JET PORT GUG ILE ENJEKTE EDILEN MINi PROFIL PORT SETI
JSACTI8080S 30624-980SF | 8F JET PORT GUG ILE ENJEKTE EDILEN ORTA BOY PORT SETI
JSACTI80801 30624-980CT | 8F JET PORT GUG ILE ENJEKTE EDILEN ORTA BOY PORT SETI
JSACTIB084S 30625-980SF | 8F JET PORT GUG ILE ENJEKTE EDILEN DUSUK PROFIL PORT SETI
JSACTI80841 30625-980CT | 8F JET PORT GUG ILE ENJEKTE EDILEN DUSUK PROFIL PORT SETI
JSACTI9600S 30624-896SF | 9,6F JET PORT GUG ILE ENJEKTE EDILEN ORTA BOY PORT SETI
JSACTI96001 30624-896CT | 9,6F JET PORT GUG ILE ENJEKTE EDILEN ORTA BOY PORT SETI
JSACTI96801 30624-996CT | 9,6F JET PORT GUG ILE ENJEKTE EDILEN ORTA BOY PORT SETI

Pro-Fuse® Cerrahi islem Tepsileri

Katalog Kodu

Parca
Numarasi

Aciklama

6,6F PRO-FUSE® GUC ILE ENJEKTE EDILEN DUSUK PROFIL PORT

MRCTT6604S 30623-866SF SETI
: o~ - — -
MRCTT66041 30623-866CT ggiiPRo FUSE® GUC ILE ENJEKTE EDILEN DUSUK PROFIL PORT
N P - — = -
MRCTT66841 30623-966CT g,g_lliiPRO FUSE® GUC ILE ENJEKTE EDILEN DUSUK PROFIL PORT
MRCTT80001 30622-880CT | 8F PRO-FUSE® GUG ILE ENJEKTE EDILEN PORT SETI
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Katalog Kodu

Parca
Numarasi

Aciklama

8F PRO-FUSE® DOGRUDAN MIKRO PONKSIYON SETLI GUG ILE

MRCTT80001DMP 30622-880CT ENJEKTE EDILEN PORT
N a— - — -

MRCTT80041 30623-880CT gFE-riRO FUSE® GUC ILE ENJEKTE EDILEN DUSUK PROFIL PORT

8F PRO-FUSE® DOGRUDAN MIKRO PONKSIYON SETLI GUG ILE
MRCTT80041DMP 30623-880CT ENJEKTE EDILEN DUSUK PROFIL PORT
MRCTT80801 30622-980CT | 8F PRO-FUSE® GUG ILE ENJEKTE EDILEN PORT SETI
MRCTT96001 30622-896CT | 9,6F PRO-FUSE® GUG ILE ENJEKTE EDILEN PORT SETI
MRCTT96801 30622-996CT | 9,6F PRO-FUSE® GUG ILE ENJEKTE EDILEN PORT SETI

Klinik Degerlendirme Kapsamindaki Jet-Fuse Cerrahi islem Tepsileri

Katalog Kodu

Parca
Numarasi

Aciklama

6,6F JET-FUSE GUG ILE ENJEKTE EDILEN DUSUK PROFIL PORT

JSACTT6604S 30623-866SF | Je

JSACTT66041 30623.866CT g,giJET-FUSE GUG ILE ENJEKTE EDILEN DUSUK PROFIL PORT
ISACTTE6841 30623.966CT g,giJET-FUSE GUG ILE ENJEKTE EDILEN DUSUK PROFIL PORT
JSACTT80001 30622-880CT | 8F JET-FUSE GUG ILE ENJEKTE EDILEN PORT SETI

JSACTT80041 30623-880CT | 8F JET-FUSE GUG ILE ENJEKTE EDILEN DUSUK PROFIL PORT SETI
JSACTT80801 30622-980CT | 8F JET-FUSE GUG ILE ENJEKTE EDILEN PORT SETI

JSACTT96001 30622-896CT | 9,6F JET-FUSE GUG ILE ENJEKTE EDILEN PORT SETI

JSACTT96801 30622-996CT | 9,6F JET-FUSE GUG ILE ENJEKTE EDILEN PORT SETI

Cerrahi islem Tepsisi Konfigiirasyonlari:

Konfigiirasyon Tiiri

Dignity® Seti

Micro-Stick® igeren Dignity® Seti

Dignity® Dogrudan Mikro Ponksiyonlu Set

Jet Port Seti

Pro-Fuse® Seti

Pro-Fuse® Dogrudan Mikro Ponksiyonlu Set

Jet-Fuse Seti
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2. Cihazin kullanim amaci

Dignity®/Pro-Fuse®Jet Port/Jet-Fuse Glig ile Enjekte Edilen Portlar,
konusunda egitim almis, lisansli bir doktorun yénlendirmesi
dogrultusunda santral ven6z sisteme sik igne batirilmasina gerek
Kullanim amaci kalmadan uzun sireli erigimin gerekli gorildigi sik igne batiriimasini
gerektiren yetiskin hastalarda kullanim igin tasarlanmistir. Cihaz, kalifiye
saglik uzmanlarinin diizenli gdézetim ve degerlendirmesi altinda
kullaniimalidir. Bu kateter, Tek Kullanimliktir.

Dignity®/Pro-Fuse®/Jet Port/Jet-Fuse Glig ile Enjekte Edilen Portlar,
sivilari veya ilaglari intraven6z uygulama, kontrast maddenin gug ile
enjeksiyonu ve kan drnegi alma islemlerine yonelik olarak santral venz
sisteme uzun sdreli erisim icin endikedir.

Endikasyon(lar)

Dignity®/Pro-Fuse®/Jet Port/Jet-Fuse Glg ile Enjekte Edilen Portlar,
konusunda egitim almis, lisansli bir doktorun yénlendirmesi
dogrultusunda santral vendz sisteme sik igne batiriimasina gerek
Hedef hasta Lo T e
kalmadan uzun sureli erisimin gerekli goruldugu sik igne batiriimasini
gerektiren yetiskin hastalarda kullanim igin tasarlanmistir. Cihaz, kalifiye
saglik uzmanlarinin dizenli gdzetim ve degerlendirmesi altinda
kullaniimalidir.

grubu/gruplari

Bu cihaz, daha yuksek kistirma oranlariyla iligkili bir alan olan birinci
kaburga sinirinin mediyal kismindaki subklavyen vene kateter
yerlestiriimesi icin kontrendikedir.
Cihaz ayrica su durumlarda kontrendikedir:
o Cihazla iligkili enfeksiyon, bakteriyemi veya septisemi varligi,
bilinmekte ya da bundan suphe edilmekte oldugunda.
e Hasta vicudunun boyutu, implante edilen cihazin boyutu igin
yeterince blyuk olmadiginda.
¢ Hastanin cihazda bulunan materyallere karsi alerjisi oldugu
bilinmekte veya bunda stphe edilmekte oldugunda.
e Siddetli kronik obstruktif akciger hastahgi varsa.
o Muhtemel yerlestirme bolgesine daha 6nce 1sin uygulanmissa.
e Potansiyel yerlestirme bdlgesinde daha 6nce vendz tromboz
veya vaskuler cerrahi prosedurler gergeklestiriimisse.
e |Lokal doku faktorleri uygun cihaz stabilizasyonunu ve/veya
erisimini engelliyorsa.

Kontrendikasyonlar

3. Cihaz tanimi

(S
“

Sekil 1: Dignity®/Jet Port Mihi Temsili Goriintiisii
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Sekil 2: Dignity®/Jet Port Duistiik Profil Temsili Goriintisii

-,

&

Sekil 3: Dignity®/Jet Port Orta Boy Temsili Goriintiisii

L ©

/

Sekil 4: Pro-Fuse®Jet-Fuse Diisiik Profil Temsili Gorintiisu

wai
J

Sekil 5: Pro-Fuse®/Jet-Fuse Standart Temsili Goriintiisi

Dignity®

Dignity® Gug ile Enjekte Edilen Portlar, implante edilebilir ventz erigim
cihazlaridir. Port erisimi, gobeksiz bir igne kullanilarak perkutan igne
insersiyonuyla gergeklestirilir.

Dignity® Gug ile Enjekte Edilen Port, iki ana bilesenden olusur: kendinden
sizdirmaz silikon septumlu enjeksiyon portu ve radyoopak kateter. Dignity®

: Gug ile Enjekte Edilen Portlar, septumun tst kismi ve port yuvasinin Gst kenari
Cihazin hissedilerek deri altindan tespit edilebilir. Dignity® Gig ile Enjekte Edilen
tanimi Portlar, radyografik gortntiuleme altinda “CT” harfleriyle tanimlanabilir.
Dignity® Mini Profil, Dignity® Orta Boyut ve Dignity® Diistik Profil boyutlarinda
mevcuttur. Gug enjeksiyonu, yalnizca gug ile enjekte edilen bir igne
kullanilarak gercgeklestirilir.

Kontrast maddenin gug ile enjeksiyonu icin énerilen maksimum infizyon hizi,
19 veya 20 geyc gobeksiz, glic ile enjekte edilen igneyle 5 mi/sn’dir. Onerilen
maksimum inflzyon hizi1 22 geyc gobeksiz, gug ile enjekte edilen igneyle

2 ml/sn’dir.
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Cihazin
tanimi

Pro-Fuse®

Pro-Fuse® Glig ile Enjekte Edilen Portlar, implante edilebilir vendz erisim
cihazlaridir. Port erigimi, gbbeksiz bir igne kullanilarak perkutan igne
insersiyonuyla gerceklestirilir.

Pro-Fuse® Glig ile Enjekte Edilen Port, iki ana bilesenden olusur: kendinden
sizdirmaz silikon septumlu enjeksiyon portu ve radyoopak kateter.
Pro-Fuse® Giig ile Enjekte Edilen Portlar, septumun st kismi ve port
yuvasinin Ust kenari hissedilerek deri altindan tespit edilebilir. Pro-Fuse® Glig
ile Enjekte Edilen Portlar, radyografik gérintileme altinda “CT” harfleriyle
tanimlanabilir. Pro-Fuse® ve Pro-Fuse® Diisik Profil boyutlarinda mevcuttur.
Guc¢ enjeksiyonu, yalnizca gug ile enjekte edilen bir igne kullanilarak
gerceklestirilir.

Kontrast maddenin gli¢ ile enjeksiyonu icin 6nerilen maksimum inflizyon hizi,
19 veya 20 geyc gobeksiz, gl ile enjekte edilen igneyle 5 mi/sn’dir. Onerilen
maksimum inflzyon hizi 22 geyc gobeksiz, gug¢ ile enjekte edilen igneyle

2 mi/sn’dir.

Jet Port

Jet Port Glg ile Enjekte Edilen Portlar, implante edilebilir ven6z erisim
cihazlaridir. Port erisimi, gdbeksiz bir igne kullanilarak perkutan igne
insersiyonuyla gergeklestirilir.

Jet Port Gig¢ ile Enjekte Edilen Port, iki ana bilesenden olusur: kendinden
sizdirmaz silikon septumlu enjeksiyon portu ve radyoopak kateter. Jet Port
Gug ile Enjekte Edilen Portlar, septumun tst kismi ve port yuvasinin st kenari
hissedilerek deri altindan tespit edilebilir. Jet Port Glg ile Enjekte Edilen
Portlar, radyografik gortntileme altinda “CT” harfleriyle tanimlanabilir. Jet Port
Mini Profil, Jet Port Orta Boy ve Jet Port Disuk Profil boyutlarinda mevcuttur.
Guc¢ enjeksiyonu, yalnizca glg ile enjekte edilen bir igne kullanilarak
gerceklestirilir.

Kontrast maddenin gug ile enjeksiyonu igin 6énerilen maksimum inflizyon hizi,
19 veya 20 geyc gobeksiz, glg ile enjekte edilen igneyle 5 mi/sn’dir. Onerilen
maksimum inflzyon hizi 22 geyc gdbeksiz, gug¢ ile enjekte edilen igneyle

2 mi/sn’dir.

Jet-Fuse

Jet-Fuse Gug ile Enjekte Edilen Portlar, implante edilebilir venz erisim
cihazlaridir. Port erisimi, gdbeksiz bir igne kullanilarak perkitan igne
insersiyonuyla gergeklestirilir.

Jet-Fuse Gig¢ ile Enjekte Edilen Port, iki ana bilesenden olusur: kendinden
sizdirmaz silikon septumlu enjeksiyon portu ve radyoopak kateter. Jet-Fuse
Gug ile Enjekte Edilen Portlar, septumun st kismi ve port yuvasinin Ust kenari
hissedilerek deri altindan tespit edilebilir. Jet-Fuse Glg ile Enjekte Edilen
Portlar, radyografik gérintuleme altinda “CT” harfleriyle tanimlanabilir.
Jet-Fuse ve Jet-Fuse Duguk Profil boyutlarinda mevcuttur. Glg¢ enjeksiyonu,
yalnizca gug ile enjekte edilen bir igne kullanilarak gergeklestirilir.

Kontrast maddenin gli¢ ile enjeksiyonu i¢in 6énerilen maksimum inflizyon hizi,
19 veya 20 geyc gobeksiz, gl ile enjekte edilen igneyle 5 mi/sn’dir. Onerilen
maksimum inflzyon hizi 22 geyc gdbeksiz, gug¢ ile enjekte edilen igneyle

2 ml/sn’dir.
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Malzemelerin/
maddelerin
hasta
dokusuyla
temas etmesi

Asagidaki tabloda verilen ytzde araliklari, takilmig 5F (5,52 g) ve 9,6F (6,44 g)

Gug ile Enjekte Edilen Dignity Portlarinin agirhgini baz almaktadir.

Dignity® Portlar

Malzeme % Agirlik (a/a)
Polistlfon 30,17-53,18
Silikon 10,39-59,21
Polilretan 0,75-41,32
Baryum Siilfat 6,42-11,72
Titanyum 1,76-2,98
Polikarbonat 0,04-1,96

Asagidaki tabloda verilen ytzde araliklari, takilmis 5F (5,32 g) ve 9,6F
(14,22 g) Pro-Fuse Gug ile Enjekte Edilen Portlarinin agirigini baz almaktadir.

Pro-Fuse® Portlar

Malzeme % Agirhik (a/a)
Polistilfon 28,16-39,92
Silikon 11,1-65,05
Politiretan 0,02-40,7
Baryum Siilfat 5,5-11,48
Titanyum 1,51-2,54
Polikarbonat 0,76-2,03

Not: Paslanmaz celik iceren aksesuarlar, agirlik olarak Kobalt CMR
maddesinin en fazla %0,4’lUnu igerebilir.

Not: Yukaridaki malzemelere alerjiniz varsa cihaz kullaniimamaldir.

Cihazda

bulunan tibbi Yok.

maddelere

dair bilgi
S6z konusu cihaz, perkitan veya kesi cerrahi teknigi kullanilarak
yerlestirilebilir. Kateterin yerlestiriimesi steril bir alanda, tercihen
ameliyathanede, aseptik teknikler kullanilarak gerceklestirilir.

Cihaz, ,

amagl Implantasyon sonrasinda port yerlestirme yeri yeterince iyilestiginde port

¢lanan SRR R AN . :
alisma erisimi, gdbeksiz bir igne kullanilarak perkitan igne yerlestiriimesiyle

¢ d I gercgeklestirilir. GUg enjeksiyonu, yalnizca gug ile enjekte edilen bir igne

n;o uga Nasit | yullanilarak gerceklestirilir. S6z konusu cihazlar, iki ana bilesenden olusur:

ulasgir

kendinden sizdirmaz silikon septumlu enjeksiyon portu ve radyoopak kateter.
implante edilen portlar, septumun st kismi ve port yuvasinin (st kenari
hissedilerek subkutan tespit edilebilir. Glg ile enjekte edilen portlar,
radyografik géruntileme altinda “CT” harfleriyle tanimlanabilir.

Sterilizasyon
Bilgileri

Acllmamis veya hasar gérmemis paketlerin icindeki malzemeler sterildir ve
pirojenik degildir. Etilen Oksit Kullanilarak Sterilize Edilmigtir.
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Aksesuar
Tanimi

Aksesuar Adi

Aksesuar Tanimi

Kilavuz Tel

Diger bilesenler igin bir yol gorevi gorur.

introdiiser igne

Erisim elde etmek icin hedef vene yerlestirilir.

Soyulabilir introdiiser

Santral vendz erigimi i¢in kullanilr.

Nester

Kesme aletidir.

Tunel Acici

Kateter icin kas ile deri arasinda bir cep olusturur.

Kilavuz Tel llerletici

Kilavuz telin girisine yardim eder.

Damar Kaldirici

Kesi prosedirinin gergeklestiriimesine olanak
sagdlar.

Enjektor

igne veni deldiginde kanin geri dénmesine yardimci
olur.

4. Riskler ve uyarilar

Cihaz veya kullanimiyla ilgili yan etkiler yasadiginizi disinlyorsaniz ya da riskleri
hakkinda endigeleriniz varsa doktorunuzla iletisim kurun. Bu belge, ihtiya¢ durumunda
saglik uzmaninizdan alacaginiz konsultasyonun yerine ge¢gme amaci tasimaz.

Potansiyel riskler
nasil kontrol edilir
veya yonetilir?

Ocak 2019 tarihinden itibaren 317.328 cihaz satiimigtir. Cihazla ilgili
yan etkiler ve riskler mevcuttur. Bunlar arasinda asagidakiler
bulunmaktadir:

Enfeksiyon
Kanama

Cihazin Cikmasi
Cihaz Replasmani

Bu riskler, kabul edilebilir bir seviyeye dusurulmektedir. Riskler,
etikette aciklanmaktadir. Cihazdan elde edilen fayda, alternatiflerin
uygun olmadigi durumlarda santral vendz erisim saglanmasidir.
Bu faydalar, risklere agir basmaktadir.

Kalan riskler veya
istenmeyen etkiler

Portlar risklerle iligkilidir. Bunlar arasinda asagidakiler
bulunmaktadir:

Prosedurel Gecikmeler
Tromboz

Enfeksiyonlar
Perforasyonlar

. Emboli
. Kardiyak Olay
. Memnuniyetsizlik

Bu riskler, diger implante edilen port riskleriyle tutarlidir. Bunlar,
Medcomp Urintne 6zgu degildir. En yaygin reaksiyonlardan biri
enfeksiyondur. Enfeksiyon, genel cerrahi proseduri ve hastaneye
yatma ile iligkili olabilir. Enfeksiyon, her zaman cihazla ilgili
olmayabilir.
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Kalan riskler veya
istenmeyen etkiler

Artik Risk Kantifikasyonu
Sikayetler (01 Ocak Piyasaya Sunma
2019 - 30 Sonrasi Klinik Takip
Hasta Artik EYIUI 2024) Aktivitesi Olaylarl
Zarar _
Kategorisi Satilan Birim Sayisi: | Uzerinde Galisilan
317.328 Birim Sayisi: 195
Olay Basina Vaka Olay Basina Vaka
Sayisi Sayisi
Alerjik Reaksiyon Bildiriimedi. Bildiriimedi.
Kanama Bildirilmedi. Bildirilmedi.
Kardiyak Olay Bildiriimedi. Bildiriimedi.
Emboli 150.000 Vakada 1 Olay. Bildiriimedi.
Enfeksiyon 150.000 Vakada 1 Olay. 13 Vakada 1 Olay.
Perforasyon Bildiriimedi. Bildiriimedi.
Stenoz Bildirilmedi. Bildiriimedi.
v Doku 150.000 Vakada 1 Olay. Bildirilmedi.
aralanmasi
Tromboz Bildiriimedi. 64 Vakada 1 Olay

Uyarilar ve onlemler

Asagida uyarilar, dnlemler veya hasta tarafindan alinacak tedbirler
verilmistir:

Hastaya yerlestirme prosedurunu, komplikasyon belirti ve
semptomlarini ve genel bakimi agiklayin. Tuim bilgilerin hastanin
anlama duzeyine, kulturine ve diline gore sunuldugundan emin
olun.

Yerlegtirmeyi takip eden ilk birka¢ gin agir calismadan kaginin ve
doktorunuzun talimatlarina uyun. Kuguk kesi iyilestikten sonra
normal faaliyetlerinize devam edebilirsiniz.

Kesi iyilestikten sonra herhangi bir kizariklik veya sislik fark
ederseniz doktorunuza haber verin.

Herhangi bir saha
guvenligi duzeltici
eylemi 6zeti (FSCA)

1 Ocak 2017°den beri cihaza yonelik doért adet geri cagirma
olmustur. TUum geri gagirmalar, ambalajlama sirasinda eklenen
yanlis bilesenlerle ilgilidir.

5. Klinik degerlendirme ve piyasaya sunma sonrasi klinik takip 6zeti

Cihazin klinik gegmisi

Sz konusu cihazlar, 2007’den beri mevcuttur. CE Isareti Ocak 2008’de alinmistir. ABD FDA
izni, Mayis 2007’de verilmigtir. Dahil edilen tim modellerin Avrupa Birligi'ne dagitimi

planlanmistir.
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CE isareti icin klinik kanit

Klinik literatur incelemesinde, amaglandigi sekilde kullanildiginda s6z konusu cihazlarin
guvenligi ve/veya performansiyla ilgili 15 makale belirlenmistir. Bu makalelerde yaklasik
5.434 vaka bulunmaktaydi. iki hasta diizeyi veri aktivitesi igin 195 cihaz hakkinda bilgi
alinmistir. Bu cihazla ilgili 24 kullanici anketi alinmigtir.

Klinik literatlr ve veri aktivitelerinden elde edilen bulgular, s6z konusu cihazin performansini
desteklemektedir. Dignity® ve Pro-Fuse® portlarina dair tiim veriler degerlendirilmigtir.

S6z konusu cihazin faydalari, cihaz amaglandigi gibi kullanildiginda risklere agir basmaktadir.
Cihazin faydasi, doktor tarafindan diger tedavilerin endike olmadigi veya istenmedigi
hastalarda santral vendz sisteme erisimi kolaylastirmaktir

Gulvenlik

Gegerli gereklilikleri karsiladigini kanitlayan yeterli veri bulunmaktadir. Cihaz glvenlidir ve
amaclandidi gibi performans gostermektedir. Cihaz en yeni teknolojiyle Gretilmistir.

Medcomp sunlari degerlendirmigtir:

¢ Piyasaya Sunma Sonrasi Veriler
o Medcomp Bilgilendirme Materyalleri
¢ Risk Yonetimi Belgeleri

Riskler, uygun bicimde gdsterilmistir ve en glincel belgelerle uyumludur. Cihazla iligkili riskler,
faydalari agir bastiginda kabul edilebilirdir.

1 Ocak 2019’dan 30 Eylul 2024’ye kadar 317.328 cihaz satilmistir. Ayrica bu sure igerisinde
187 adet sikayet alinmis ve bu Port Urin ailesi igin sikayet sikligi %0,06 olmustur.

6. Olasi terapotik alternatifler

Alternatif tedavileri dusunudrken, icinde bulundugunuz durumu degerlendirebilecek olan
doktorunuzla iletisim kurmaniz énerilir. inflizyon Hemsireleri Dernegi (Infusion Nurses
Society — INS) Standartlari 2021 klinik uygulama yonergeleri, asagidaki tedavi
Onerilerini desteklemek igin kullaniimigtir.

Tedavi Faydalar Dezavantajlar Ana Riskler
o Kolay erigim. e Cerrahiiglem o Enfeksiyon
¢ Yinelenen delinmeyi en aza gerektirir. e Oklizyon
Santral Ven6z indirir. e Cerrahiiglemle iligkili | e islev Bozuklugu
Kateterler e Hasta hareketliligini arttirir. riskler. e Tromboz
(CVCller) e Ayakta tedavi olan hastalar | ¢ Bakim gerektirir.
icin daha kolaydir. e Yiksek enfeksiyon
veya tromboz riski.
e Daha Az Damar Hasar1. e Cerrahiiglem o Enfeksiyon
e Daha Kolay Goérme ve gerektirir. e Emboli
implante Erisim. Saglama. . . Q_erre.\hi.ig.lemle o Nekroz
Edilebilir Port . Korozn'c |Igg]ar|n ciltle temas lNigkili Rlskler.. .
etme riskini azaltir. e Bakim gerektirir.
e Tek ponksiyon konumu.
e Daha Uzun Bekleme Sdresi.
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Tedavi Faydalar Dezavantajlar Ana Riskler
Kalici olabilir.
Hasta konforu. e (Codu vezikant veya Flebit
PIV’lerden daha uzun tahris edici
bekleme siresi. maddenin surekli
- I\V'lere kiyasla daha diisiik enjeksiyonu igin
Midline Kateterler enfeksiyon riski. uygun degildir.
Roéntgen gerektirmez.
Ekstravazasyon ihtimalinin
azalmasi.
CVC'ye kiyasla kateter e CVC'ye kiyasla derin Derin ven

okllzyonu riskinin azalmasi. ven trombozu

trombozu (DVT)

Periferden PIV ile karsilastirildiginda riskinin artmasi. Pulmoner emboli
Yerlestirilen daha az delik. e Zamanla Agri/ Venoz
Santral Kateterler Rahatsizlik. tromboembolizm
(PICC’ler) e Gulindelik Yagam (VTE)
Uyumu. Posttrombotik
sendrom
Cerrahi islem Yok. o Enfeksiyon. Enfeksiyon
e Kanama. Flebit
_Periferik e Tromboz.
Intravendz o Blister ajanlarla
Kateterler tedavilerde
(PIV’ler) kullanilamaz.
e Maksimum dort giin
kullanim.

7. Kullanicilar igin onerilen egitim

Kateter, kalifiye ve ruhsatli bir doktor tarafindan veya bir doktorun talimatlari
dogrultusunda diger kalifiye saglik uzmanlari tarafindan yerlestiriimeli, hareket ettiriimeli

ve c¢ikariimalidir.

Kisaltma Tanim

CE Conformité Européenne (Avrupa Uygunlugu)
cm Santimetre

CMR Karsinojenik, mutajenik, reprotoksik
CT Bilgisayarli Tomografi (CAT Taramasi)
cvC Santral Ven6z Kateter

dba Faaliyet Gosterdigi isim

F French (kateter kalinligi)

FDA Gida ve ilag idaresi

FSCA Saha Guvenligi Dizeltici Eylemi

INS inflizyon Hemsireleri Dernegi

\Y, intravenoz

Yok Uygulanamaz

PA Pensilvanya
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PICC Periferden Yerlestirilen Santral Kateter
Kisaltma Tanim

PIV Periferik intraventz Kateterler

SSCP Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti
ABD Amerika Birlesik Devletleri

ala Agirlikga Yizde

“MDR Belgelerine” kopya ekleyin (Paraf ve Tarih): |
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