SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO DUOMENU SANTRAUKA

SSCP-014

Dignity® ir Pro-Fuse® galios injekcijos prievadai

SVARBI INFORMACIJA

Si saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka (SSCP) skirta suteikti
visuomenei galimybe susipazinti su atnaujinta pagrindiniy prietaiso saugos ir klinikinio
veiksmingumo duomeny aspekty santrauka.

Sia SSCP nesiekiama pakeisti naudojimo instrukcijos kaip pagrindinio dokumento,
kuriuo uztikrinamas saugus prietaiso naudojimas, taip pat juo nesiekiama pateikti
diagnostiniy ar terapiniy pasitlymy numatytiems naudotojams ar pacientams.

Taikomi dokumentai

Dokumento tipas

Dokumento pavadinimas / numeris

DHF

12004

»,MDR dokumentacija“ failo numeris

MDR-014

Perzitros istorija

Perzitros

Data

CR#

Autorius

Pakeitimy aprasas Patvirtinta

1 26APR2022

26921

RS

SSCP vykdymas [ Taip, Sig versijg
notifikuotoji jstaiga
patvirtino Sia
kalba: angly k.

O Ne, Sios
versijos
notifikuotoji
jstaiga
nepatvirtino, nes
tai yra lla arba llb
klasés
implantuojamas
prietaisas.
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Perziuros istorija

Perzitros Data CR# Autorius | Pakeitimy aprasas Patvirtinta

2 17JUN2022 | 27027 RS Suplanuotas O Taip, $ig versijg
atnaujinimas notifikuotoiji jstaiga

patvirtino Sia
kalba: angly k.

O Ne, Sios
versijos
notifikuotoji
jstaiga
nepatvirtino, nes
tai yra lla arba llb
klasés
implantuojamas
prietaisas.

3 07NOV2022 | 27433 GM Suplanuotas Taip, Sig
atnaujinimas; versijg notifikuotoji
atnaujintas SSCP jstaiga patvirtino
pagal CER-014_C ir | §ja kalba: angly k.
QA-CL-200-1 3.00 ] Ne. Sios
versijos Sablona. versijc’)s
Pacienty skyriaus | notifikuotoji
7 sk|r§nyje prldt_ata jstaiga
akronimy lentelé nepatvirtino, nes

tai yra lla arba llb
klasés
implantuojamas
prietaisas.

4 20JAN2023 | 27662 GM Informacija, Taip, Sig
susijusi su versijg notifikuotoji
gaminiy jstaiga patvirtino
atsaukimu, jtraukta | 3ia kalba: angly k.
i skyriaus O Ne, $ios
»Naudotojai / versijos
sveikatos notifikuotoji
prieziliros g jstaiga
specialistai* 4 nepatvirtino, nes
skirsnj ir skyriaus | 5 yra |13 arba IIb
»Pacientas“ 4 klasés
skirsnj implantuojamas

prietaisas.
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Perzitros istorija
Perzitros Data CR# Autorius | Pakeitimy aprasas Patvirtinta
5 200CT2023 | 28545 GM Atnaujinta pagal O Taip, Sig versijg
CER-014_D notifikuotoji jstaiga
patvirtino Sia
kalba: angly k.
O Ne, Sios
versijos
notifikuotoji
jstaiga
nepatvirtino, nes
tai yra lla arba llb
klasées
implantuojamas
prietaisas.
6 240CT2024 | 29500 GM Atnaujinta pagal O Taip, Sig versijg
CER-014_E notifikuotoji jstaiga
patvirtino Sia
kalba: angly k.
O Ne, Sios
versijos
notifikuotoji
jstaiga
nepatvirtino, nes
tai yra lla arba llb
klasés
implantuojamas
prietaisas.
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NAUDOTOJAI / SVEIKATOS PRIEZIOROS SPECIALISTAI

Toliau pateikta informacija skirta naudotojams ir (arba) sveikatos priezitros
specialistams. Po Sios informacijos pateikiama pacientams skirta santrauka.

1. Irenginio identifikavimas ir bendroji informacija

Prietaiso

prekinis (-iai) Dignity®, Jet Port, Pro-Fuse®, Jet-Fuse galios injekcijos prievadai
pavadinimas (-ai)

Gamintojo ,Medical Components, Inc.”

pavadinimas ir 1499 Delp Drive

adresas Harleysville, PA 19438 JAV

Gamintojo

il el US-MF-000008230

registracijos

numeris (SRN)

Bazinis UDI-DI 00884908287NR

Medicinos prietaisy

nomenklatiros C01020499. Poodinés implantuojamos veny prieigos prievady
aprasymas / sistemos. Kita

tekstas

Prietaiso klasé 1]

Data, kai Siam Dignity® — 2009 m. geguzé
prietaisui buvo Jet Port — 2008 m. rugséjis
iSduotas pirmasis Pro-Fuse® — 2008 m. sausis
CE sertifikatas Jet-Fuse — 2008 m. sausis

Gerhard Fromel

Europos reguliavimo ekspertas

»,Medical Product Service GmbH* (MPS)
Borngasse 20

35619 Braunfels, Vokietija

Unikalusis registracijos numeris DE-AR-000005009

Jgaliotojo atstovo
pavadinimas ir
SRN

Notifikuotosios

jstaigos

pavadinimas ir BSI Group The Netherlands B.V.

unikalusis NB2797

registracijos

numeris
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] Sio dokumento taikymo sritj patenka visi implantuojamuyjy porty rinkiniai. Jrenginio daliy
numeriai suskirstyti j varianty kategorijas. Sie prietaisai platinami kaip proceddriniai
rinkiniai, jvairiy konfigtracijy, jskaitant priedus ir papildomus prietaisus (zr. skyriy

.Priedai, skirti naudoti kartu su prietaisu®).

Jrenginiy variantai:

Dignity® / Jet skirtingy porty prietaisai

Varianto apraSymas

Dalies
numeris (-iai)

Keliy daliy numeriy paaiskinimas

5F Dignity® maZesnis 30625-850CT Netaikoma
I — "

SF Dignity® mazesnis su silikonu 30625-850SF Netaikoma

uzpildytomis siuvimo angomis

5F Dignity® vidutinio dydzio 30624-850CT Netaikoma

5F Dignity® / Jet Port Mini

30626-850CT
30626-950CT

Néra reik8mingo klinikinio, biologinio ar
techninio skirtumo (skiriasi tik tai, ar
kateteris i$ anksto surinktas)

5F Dignity® / Jet Port Mini su silikonu
uzpildytomis siuvimo angomis

30626-850SF
30626-950SF

Néra reik8mingo klinikinio, biologinio ar
techninio skirtumo (skiriasi tik tai, ar
kateteris i$ anksto surinktas)

6,6F Dignity® / Jet Port mazesnis

30625-866CT
30625-966CT

Néra reik8mingo klinikinio, biologinio ar
techninio skirtumo (skiriasi tik tai, ar
kateteris i$ anksto surinktas)

6,6F Dignity® / Jet Port maZesnis su
silikonu uzpildytomis siuvimo angomis

30625-866SF
30625-966SF

Néra reik8mingo klinikinio, biologinio ar
techninio skirtumo (skiriasi tik tai, ar
kateteris i$ anksto surinktas)

6,6F Dignity® / Jet Port vidutinio dydzio

30624-866CT
30624-966CT

Néra reik8mingo klinikinio, biologinio ar
techninio skirtumo (skiriasi tik tai, ar
kateteris i$ anksto surinktas)

6,6F Dignity® / Jet Port vidutinio dydzio

su silikonu uzpildytomis siuvimo 30624-866SF Netaikoma
angomis
6,6F Dignity® / Jet Port Mini 30626-866CT Netaikoma

6,6F Dignity® / Jet Port Mini su silikonu
uzpildytomis siuvimo angomis

30626-866SF
30626-966SF

Néra reikSmingo klinikinio, biologinio ar
techninio skirtumo (skiriasi tik tai, ar
kateteris i anksto surinktas)

8F Dignity® / Jet Port mazesnis

30625-880CT
30625-980CT

Néra reikSmingo klinikinio, biologinio ar
techninio skirtumo (skiriasi tik tai, ar
kateteris i anksto surinktas)

8F Dignity® / Jet Port mazesnis su
silikonu uzZpildytomis siuvimo angomis

30625-880SF
30625-980SF

Néra reikSmingo klinikinio, biologinio ar
techninio skirtumo (skiriasi tik tai, ar
kateteris i anksto surinktas)

8F Dignity® / Jet Port vidutinio dydzio

30624-880CT
30624-980CT

Néra reikSmingo klinikinio, biologinio ar
techninio skirtumo (skiriasi tik tai, ar
kateteris i anksto surinktas)
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Varianto apraSymas

Dalies

numeris (-iai)

Keliy daliy numeriy paaiskinimas

8F Dignity® / Jet Port vidutinio dydzio
su silikonu uzpildytomis siuvimo
angomis

30624-880SF
30624-980SF

Néra reik8mingo klinikinio, biologinio ar
techninio skirtumo (skiriasi tik tai, ar
kateteris i$ anksto surinktas)

8F Dignity® / Jet Port Mini

30626-880CT

Netaikoma

8F Dignity Mini su silikonu uzpildytomis
siuvimo angomis

30626-880SF
30626-980SF

Néra reik8mingo klinikinio, biologinio ar
techninio skirtumo (skiriasi tik tai, ar
kateteris i$ anksto surinktas)

9,6F Dignity® / Jet Port vidutinio dydzio

30624-896CT
30624-996CT

Néra reik8mingo klinikinio, biologinio ar
techninio skirtumo (skiriasi tik tai, ar
kateteris i$ anksto surinktas)

9,6F Dignity® / Jet Port vidutinio dydzio
su silikonu uzpildytomis siuvimo
angomis

30624-896SF

Netaikoma

Pro-Fuse® / Jet-Fuse prietaisy variantai

Varianto apraSymas

Dalies

numeris (-iai)

Keliy daliy numeriy paaiskinimas

6,6F Pro-Fuse® / Jet-Fuse mazesnis

30623-866CT
30623-966CT

Néra reik8mingo klinikinio, biologinio ar
techninio skirtumo (skiriasi tik tai, ar
kateteris i$ anksto surinktas)

6,6F Pro-Fuse® / Jet-Fuse mazesnis

su silikonu uzpildytomis siuvimo 30623-866SF Netaikoma
angomis
8F Pro-Fuse® / Jet-Fuse mazesnis 30623-880CT Netaikoma

8F Pro-Fuse® / Jet-Fuse standartinis

30622-880CT
30622-980CT

Néra reik8mingo klinikinio, biologinio ar
techninio skirtumo (skiriasi tik tai, ar
kateteris i anksto surinktas)

9,6F Pro-Fuse® / Jet-Fuse standartinis

30622-896CT
30622-996CT

Néra reikSmingo klinikinio, biologinio ar
techninio skirtumo (skiriasi tik tai, ar
kateteris i anksto surinktas)

Proceddriniai rinkiniai:

Dignity® procediry padéklai

Dalies

Katalogo kodas .
numeris

Aprasymas

5F DIGNITY® (MAZESNIS) PRIEVADAS SU 5F MICRO-STICK®

MICTIS004S 30625-850SF RINKINIU GALIOS INJEKCIJAI
5F DIGNITY® (MAZAS) PRIEVADAS SU 5F MICRO-STICK® RINKINIU
MICTI5004SM 30626-850SF GALIOS INJEKCIJAI
® v _ ®
MICTI50041M 30626-850CT 5F DIGNITY® (MAZAS) PRIEVADAS SU 5F MICRO-STICK® RINKINIU

GALIOS INJEKCIJAI
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Dali v
Katalogo kodas a es_ Aprasymas
numeris
o .
MRCTI50001 30624-850CT 5F DIGNITY® (VIDUTINIO DYDZIO) PRIEVADO RINKINYS GALIOS
INJEKCIJAI
MRCTI5004SM 30626-850SF | 5F DIGNITY® (MAZAS) PRIEVADAS SU RINKINIU GALIOS INJEKCIJAI
5 S
MRCTI50041 30625-850CT 5F DIGNITY® (MAZESNIS) PRIEVADAS SU RINKINIU GALIOS
INJEKCIJAI
5F DIGNITY® (MAZESNIS) PRIEVADAS SU TIESIOGINES
MRCTIS0041DMP 30625-850CT MIKROPUNKCIJOS RINKINIU GALIOS INJEKCIJAI
MRCTI50041M 30626-850CT | 5F DIGNITY® (MAZAS) PRIEVADAS SU RINKINIU GALIOS INJEKCIJAI
5F DIGNITY® (MAZAS) PRIEVADAS SU TIESIOGINES
MRCTIS0041MDMP | 30626-850CT MIKROPUNKCIJOS RINKINIU GALIOS INJEKCIJAI
MRCTI5084SM 30626-950SF | 5F DIGNITY® (MAZAS) PRIEVADAS SU RINKINIU GALIOS INJEKCIJAI
MRCTI50841M 30626-950CT | 5F DIGNITY® (MAZAS) PRIEVADAS SU RINKINIU GALIOS INJEKCIJAI
6,6F DIGNITY® (VIDUTINIO DYDZIO) PRIEVADAS SU 5F MICRO-
MICTI6600S 30624-866SF STICK® RINKINIU GALIOS INJEKCIJAI
6,6F DIGNITY® (VIDUTINIO DYDZIO) PRIEVADAS SU 5F MICRO-
MICTI66001 30624-866CT STICK® RINKINIU GALIOS INJEKCIJAI
6,6F DIGNITY® (MAZESNIS) PRIEVADAS SU 5F MICRO-STICK®
MICTI6604S 30625-866SF RINKINIU GALIOS INJEKCIJAI
6,6F DIGNITY® (MAZAS) PRIEVADAS SU 5F MICRO-STICK® RINKINIU
MICTI6604SM 30626-866SF GALIOS INJEKCLIAI
6,6F DIGNITY® (MAZESNIS) PRIEVADAS SU 5F MICRO-STICK®
MICTI66041 30625-866CT RINKINIU GALIOS INJEKCIJAI
6,6F DIGNITY® (MAZAS) PRIEVADAS SU 5F MICRO-STICK® RINKINIU
MICTI66041M 30626-866CT GALIOS INJEKCIJAI
6,6F DIGNITY® (MAZESNIS) PRIEVADAS SU 5F MICRO-STICK®
MICTI66841 30625-966CT RINKINIU GALIOS INJEKCIJAI
5 -
MRCTI6600S 30624-866SF 6,6F DIGNITY® (VIDUTINIO DYDZIO) PRIEVADO RINKINYS GALIOS
INJEKCIJAI
5 -
MRCTI66001 30624-866CT 6,6F DIGNITY® (VIDUTINIO DYDZIO) PRIEVADO RINKINYS GALIOS
INJEKCIJAI
6,6F DIGNITY® (VIDUTINIO DYDZIO) PRIEVADAS SU TIESIOGINES
MRCTI66001DMP 30624-866CT MIKROPUNKCIJOS RINKINIU GALIOS INJEKCIJAI
5 -
MRCTI6604S 30625-866SF 6,6F DIGNITY® (MAZESNIS) PRIEVADAS SU RINKINIU GALIOS
INJEKCIJAI
5 -
MRCTI6604SM 30626-866SF 6,6F DIGNITY® (MAZAS) PRIEVADAS SU RINKINIU GALIOS
INJEKCIJAI
5 <
MRCTI66041 30625-866CT 6,6F DIGNITY® (MAZESNIS) PRIEVADAS SU RINKINIU GALIOS
INJEKCIJAI
6,6F DIGNITY® (MAZESNIS) PRIEVADAS SU TIESIOGINES
MRCTI66041DMP 30625-866CT MIKROPUNKCIJOS RINKINIU GALIOS INJEKCIJAI
5 -
MRCTI66041M 30626-866CT 6,6F DIGNITY® (MAZAS) PRIEVADAS SU RINKINIU GALIOS
INJEKCIJAI
6,6F DIGNITY® (MAZAS) PRIEVADAS SU TIESIOGINES
MRCTI66041MDMP | 30626-866CT MIKROPUNKCIJOS RINKINIU GALIOS INJEKCIJAI
5 -
MRCTI66801 30624-966CT ?N?j;}?(l)cﬂ\,ﬂrY (VIDUTINIO DYDZIO) PRIEVADO RINKINYS GALIOS
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Katalogo kodas

Dalies
numeris

Aprasymas

6,6F DIGNITY® (VIDUTINIO DYDZIO) PRIEVADAS SU TIESIOGINES

MRCTI66801DMP 30624-966CT MIKROPUNKCIJOS RINKINIU GALIOS INJEKCIJAI
=~ >
MRCTI6684S 30625-966SF 6,6F DIGNITY® (MAZESNIS) PRIEVADAS SU RINKINIU GALIOS
INJEKCIJAI
- <
MRCTI6684SM 30626-966SF 6,6F DIGNITY® (MAZAS) PRIEVADAS SU RINKINIU GALIOS
INJEKCIJAI
- <
MRCTI66841 30625-966CT 6,6F DIGNITY® (MAZESNIS) PRIEVADAS SU RINKINIU GALIOS
INJEKCIJAI
8F DIGNITY® (VIDUTINIO DYDZIO) PRIEVADAS SU 5F MICRO-STICK®
MICTI8000S 30624-880SF RINKINIU GALIOS INJEKCIJAI
8F DIGNITY® (VIDUTINIO DYDZIO) PRIEVADAS SU 5F MICRO-STICK®
MICTI8000f 30624-880CT RINKINIU GALIOS INJEKCIJAI
8F DIGNITY® (MAZESNIS) PRIEVADAS SU 5F MICRO-STICK®
MICTIB004S 30625-880SF RINKINIU GALIOS INJEKCIJAI
8F DIGNITY® (MAZAS) PRIEVADAS SU 5F MICRO-STICK® RINKINIU
MICTI8004SM 30626-880SF GALIOS INJEKCIJAI
8F DIGNITY® (MAZESNIS) PRIEVADAS SU 5F MICRO-STICK®
MICTI80041 30625-880CT RINKINIU GALIOS INJEKCIJAI
8F DIGNITY® (MAZAS) PRIEVADAS SU 5F MICRO-STICK® RINKINIU
MICTI80041M 30626-880CT GALIOS INJEKCIJAI
8F DIGNITY® (MAZAS) PRIEVADAS SU 5F MICRO-STICK® RINKINIU
MICTI8084SM 30626-980SF GALIOS INJEKCIJAI
8F DIGNITY® (MAZESNIS) PRIEVADAS SU 5F MICRO-STICK®
MICTI80841 30625-980CT RINKINIU GALIOS INJEKCIJAI
5 e
MRCTI8000S 30624-880SF 8F DIGNITY® (VIDUTINIO DYDZIO) PRIEVADO RINKINYS GALIOS
INJEKCIJAI
o <
MRCTI80001 30624-880CT 8F DIGNITY® (VIDUTINIO DYDZIO) PRIEVADO RINKINYS GALIOS
INJEKCIJAI
8F DIGNITY® (VIDUTINIO DYDZIO) PRIEVADAS SU TIESIOGINES
MRCTI80001DMP 30624-880CT MIKROPUNKCIJOS RINKINIU GALIOS INJEKCIJAI
o <
MRCTI8004S 30625-880SF 8F DIGNITY® (MAZESNIS) PRIEVADAS SU RINKINIU GALIOS
INJEKCIJAI
5 <
MRCTI80041 30625-880CT 8F DIGNITY® (MAZESNIS) PRIEVADAS SU RINKINIU GALIOS
INJEKCIJAI
8F DIGNITY® (MAZESNIS) PRIEVADAS SU TIESIOGINES
MRCTI80041DMP 30625-880CT MIKROPUNKCIJOS RINKINIU GALIOS INJEKCIJAI
MRCTI80041M 30626-880CT | 8F DIGNITY® (MAZAS) PRIEVADAS SU RINKINIU GALIOS INJEKCIJAI
8F DIGNITY® (MAZAS) PRIEVADAS SU TIESIOGINES
MRCTIB004TMDMP | 30626-880CT MIKROPUNKCIJOS RINKINIU GALIOS INJEKCIJAI
~ 5
MRCTIS8080S 30624-980SF 8F DIGNITY® (VIDUTINIO DYDZIO) PRIEVADO RINKINYS GALIOS
INJEKCIJAI
5 >
MRCTI80801 30624-980CT 8F DIGNITY® (VIDUTINIO DYDZIO) PRIEVADO RINKINYS GALIOS
INJEKCIJAI
5 5
MRCTIS084S 30625-980SF 8F DIGNITY® (MAZESNIS) PRIEVADAS SU RINKINIU GALIOS
INJEKCIJAI
5 5
MRCTI80841 30625-980CT 8F DIGNITY® (MAZESNIS) PRIEVADAS SU RINKINIU GALIOS

INJEKCIJAI
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Dali v
Katalogo kodas a es_ Aprasymas
numeris
MRCTI9600S 30624-896SF 9,6F DIGNITY® (VIDUTINIO DYDZIO) PRIEVADO RINKINYS GALIOS
INJEKCIJAI
MRCTI96001 30624-896CT 9,6F DIGNITY® (VIDUTINIO DYDZIO) PRIEVADO RINKINYS GALIOS
INJEKCIJAI
9,6F DIGNITY® (VIDUTINIO DYDZIO) PRIEVADO RINKINYS GALIOS
MRCTI96801 30624-996CT INJEKCIJAI

Jet Port procediry padéklai

Dali .
Katalogo kodas 4 es. Aprasymas
numeris
JSACTI5004SM 30626-850SF | 5F JET (MAZAS) PRIEVADAS SU RINKINIU GALIOS INJEKCIJAI
JSACTI50041M 30626-850CT | 5F JET (MAZAS) PRIEVADAS SU RINKINIU GALIOS INJEKCIJAI
JSACTI5084SM 30626-950SF | 5F JET (MAZAS) PRIEVADAS SU RINKINIU GALIOS INJEKCIJAI
JSACTI50841M 30626-950CT | 5F JET (MAZAS) PRIEVADAS SU RINKINIU GALIOS INJEKCIJAI
JSACTIB600S 30624-866SF 6,6F JET PORT (VIDUTINIO DYDZIO) PRIEVADO RINKINYS GALIOS
INJEKCIJAI
JSACTI66001 30624-866CT 6,6F JET PORT (VIDUTINIO DYDZIO) PRIEVADO RINKINYS GALIOS
INJEKCIJAI
JSACTI6604S 30625-866SF | 6,6F JET (MAZESNIS) PRIEVADAS SU RINKINIU GALIOS INJEKCIJAI
JSACTI6604SM 30626-866SF | 6,6F JET (MAZAS) PRIEVADAS SU RINKINIU GALIOS INJEKCIJAI
JSACTI66041 30625-866CT | 6,6F JET (MAZESNIS) PRIEVADAS SU RINKINIU GALIOS INJEKCIJAI
JSACTI66041M 30626-866CT | 6,6F JET (MAZAS) PRIEVADAS SU RINKINIU GALIOS INJEKCIJAI
JSACTI66801 30624-966CT 6,6F JET PORT (VIDUTINIO DYDZIO) PRIEVADO RINKINYS GALIOS
INJEKCIJAI
JSACTI6684S 30625-966SF | 6,6F JET (MAZESNIS) PRIEVADAS SU RINKINIU GALIOS INJEKCIJAI
JSACTI6684SM 30626-966SF | 6,6F JET (MAZAS) PRIEVADAS SU RINKINIU GALIOS INJEKCIJAI
JSACTI66841 30625-966CT | 6,6F JET (MAZESNIS) PRIEVADAS SU RINKINIU GALIOS INJEKCIJAI
JSACTIB000S 30624-880SF 8F JET PORT (VIDUTINIO DYDZIO) PRIEVADO RINKINYS GALIOS
INJEKCIJAI
JSACTI80001 30624-880CT 8F JET PORT (VIDUTINIO DYDZIO) PRIEVADO RINKINYS GALIOS
INJEKCIJAI
JSACTI8004S 30625-880SF | 8F JET (MAZESNIS) PRIEVADAS SU RINKINIU GALIOS INJEKCIJAI
JSACTI80041 30625-880CT | 8F JET (MAZESNIS) PRIEVADAS SU RINKINIU GALIOS INJEKCIJAI
JSACTI80041M 30626-880CT | 8F JET (MAZAS) PRIEVADAS SU RINKINIU GALIOS INJEKCIJAI
JSACTIB080S 30624-980SF 8F JET PORT (VIDUTINIO DYDZIO) PRIEVADO RINKINYS GALIOS
INJEKCIJAI
JSACTI80801 30624-980CT 8F JET PORT (VIDUTINIO DYDZIO) PRIEVADO RINKINYS GALIOS
INJEKCIJAI
JSACTI8084S 30625-980SF | 8F JET (MAZESNIS) PRIEVADAS SU RINKINIU GALIOS INJEKCIJAI
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Katalogo kodas

Dalies
numeris

Aprasymas

JSACTI80841 30625-980CT | 8F JET (MAZESNIS) PRIEVADAS SU RINKINIU GALIOS INJEKCIJAI

JSACTI9600S 30624-896SF 9,6F JET PORT (VIDUTINIO DYDZIO) PRIEVADO RINKINYS GALIOS
INJEKCIJAI

JSACTI96001 30624-896CT 9,6F JET PORT (VIDUTINIO DYDZIO) PRIEVADO RINKINYS GALIOS
INJEKCIJAI

JSACTI96801 30624-996CT 9,6F JET PORT (VIDUTINIO DYDZIO) PRIEVADO RINKINYS GALIOS

INJEKCIJAI

Pro-Fuse® procediry padéklai

Katalogo kodas

Dalies
numeris

Aprasymas

6,6F PRO-FUSE® (MAZESNIS) PRIEVADAS SU RINKINIU GALIOS

MRCTT6604S 30623-866SF INJEKCIJAI
- ® 7
MRCTT66041 30623-866CT 6,6F PRO-FUSE® (MAZESNIS) PRIEVADAS SU RINKINIU GALIOS
INJEKCIJAI
- ® 7
MRCTT66841 30623-966CT 6,6F PRO-FUSE® (MAZESNIS) PRIEVADAS SU RINKINIU GALIOS
INJEKCIJAI
MRCTT80001 30622-880CT | 8F PRO-FUSE® PRIEVADAS SU RINKINIU GALIOS INJEKCIJAI
8F PRO-FUSE® PRIEVADAS SU TIESIOGINES MIKROPUNKCIJOS
MRCTT80001DMP 30622-880CT RINKINIU GALIOS INJEKCIJAI
- ® 7
MRCTT80041 30623-880CT 8F PRO-FUSE® (MAZESNIS) PRIEVADAS SU RINKINIU GALIOS
INJEKCIJAI
8F PRO-FUSE® (MAZESNIS) PRIEVADAS SU TIESIOGINES
MRCTT80041DMP 30623-880CT MIKROPUNKCIJOS RINKINIU GALIOS INJEKCIJAI
MRCTT80801 30622-980CT | 8F PRO-FUSE® PRIEVADAS SU RINKINIU GALIOS INJEKCIJAI
MRCTT96001 30622-896CT | 9,6F PRO-FUSE® PRIEVADAS SU RINKINIU GALIOS INJEKCIJAI
MRCTT96801 30622-996CT | 9,6F PRO-FUSE® PRIEVADAS SU RINKINIU GALIOS INJEKCIJAI

Jet-Fuse proceduary padéklai klinikinio vertinimo srityje

Katalogo kodas

Dalies
numeris

Aprasymas

6,6F JET-FUSE (MAZESNIS) PRIEVADAS SU RINKINIU GALIOS

JSACTT6604S 30623-866SF INJEKCIJAI

JSACTT66041 30623-866CT 6,6F JET-FUSE (MAZESNIS) PRIEVADAS SU RINKINIU GALIOS
INJEKCIJAI

JSACTT66841 30623-966CT 6,6F JET-FUSE (MAZESNIS) PRIEVADAS SU RINKINIU GALIOS
INJEKCIJAI

JSACTTS80001 30622-880CT | 8F JET-FUSE PRIEVADAS SU RINKINIU GALIOS INJEKCIJAI

JSACTT80041 30623-880CT 8F JET-FUSE (MAZESNIS) PRIEVADAS SU RINKINIU GALIOS
INJEKCIJAI

JSACTT80801 30622-980CT | 8F JET-FUSE PRIEVADAS SU RINKINIU GALIOS INJEKCIJAI

Dokumento numeris: SSCP-014

3.00 versija

Dokumento perziiira: 6
QA-CL-200-1 (10 psl. i$ 53)



Dali "
Katalogo kodas a es_ Aprasymas

numeris
JSACTT96001 30622-896CT | 9,6F JET-FUSE PRIEVADAS SU RINKINIU GALIOS INJEKCIJAI
JSACTT96801 30622-996CT | 9,6F JET-FUSE PRIEVADAS SU RINKINIU GALIOS INJEKCIJAI

Proceddriniy rinkiniy konfigiracijos:

Konfiguracijos tipas Rinkinio komponentai

(1) Dignity® prievadas galios injekcijai, (1) kateteris, (2) kateterio
uzraktai, (1) apsauginis skalpelis, (1) 1,3 mm OD x 1,0 mm ID x 70 mm
(18GA) adata su echoskopuojant matomu galiuku, (1) 0,90 mm x 70 cm
(0,035) kreipiamoiji viela J (R 3 mm) galiuku, (1) 10 cm? Svirkstas, (1)
nupléSiamas jvediklis: (5F rinkiniai) 1,7 mm ID x 10 cm (5,5F)
nupléSiamas jvediklis, (6,6F rinkiniai) 2,3 mm ID x 14 cm (7F)

Dignity® rinkinys nupléSiamas jvediklis su voztuvu, (8F rinkiniai) 3,0 mm ID x 14 cm (9F)
nupléSiamas jvediklis su voztuvu, (9,6F rinkiniai) 3,3 mm ID x 14 cm
(10F) nupléSiamas jvediklis su voztuvu, (1) kanalo formavimas
instrumentas, (1) 0,72 mm x 25 mm RW (22GA) ,Huber* adata — tiesi,
(1) 0,72 mm x 25 mm RW (22GA) ,Huber* adata — stataus kampo, (1)
adata buku galu, (1) veny liestukas, (1) informacijos pacientams
paketas, (1) paciento ID kortelé

(1) Dignity® prievadas galios injekcijai, (1) kateteris, (2) kateterio
uzraktai, (1) apsauginis skalpelis, (1) 0,90 mm x 70 cm (0,035)
kreipiamoji viela J (R 3 mm) galiuku, (1) 10 cm? Svirkstas, (1)
nupléSiamas jvediklis: (5F rinkiniai) 1,7 mm ID x 10 cm (5,5F)
nupléSiamas jvediklis, (6,6F rinkiniai) 2,3 mm ID x 14 cm (7F)
nupléSiamas jvediklis su voztuvu, (8F rinkiniai) 3,0 mm ID x 14 cm (9F)
nupléSiamas jvediklis su vozZtuvu, (1) kanalo formavimas instrumentas,
(1) 0,72 mm x 25 mm RW (22GA) ,Huber” adata — stataus kampo, (1)
adata buku galiuku, (1) veny liestukas, (1) informacijos pacientams
paketas, (1) paciento ID kortelé, (1) 1,0 mm ID x 9,4 cm (5F) (OD)
koaksialinio plétiklio rinkinys, (1) 0,47 mm x 45 cm (0,018) kreipiamoji
viela tiesiu antgaliu, (1) 0,9 mm OD x 0,5 mm ID x 70 mm (21GA) adata
su echoskopuojant matomu galiuku

Dignity® rinkinys su
Micro-Stick®

(1) Dignity® prievadas galios injekcijai, (1) kateteris, (2) kateterio
uzraktai, (1) apsauginis skalpelis, (1) 0,9 mm OD x 0,5 mm ID x 70 mm
(21GA) adata su echoskopuojant matomu galiuku, (1) 0,47 mm x 45 cm
(0,018) kreipiamoji viela tiesiu galiuku, (1) 10 cm? Svirkstas, (1)
nupléSiamas jvediklis: (5F rinkiniai) 1,8 mm ID x 10 cm (5,5F)
nuplésiamas jvediklis, (6,6F rinkiniai) 2,3 mm ID x 14 cm (7F)
nupléSiamas jvediklis su voztuvu, (8F rinkiniai) 3,0 mm ID x 14 cm (9F)
nupléSiamas jvediklis su voztuvu, (1) kanalo formavimas instrumentas,
(1) 0,72 mm x 25 mm RW (22GA) ,Huber” adata — stataus kampo, (1)
adata buku galu, (1) informacijos pacientams paketas, (1) paciento ID
kortelé

Dignity® rinkinys su
tiesiogine mikropunkcija
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Konfiguracijos tipas Rinkinio komponentai

(1) Jet prievadas galios injekcijai, (1) kateteris, (2) kateterio uzraktai, (1)
apsauginis skalpelis, (1) 1,3 mm OD x 1,0 mm ID x 70 mm (18GA)
adata su echoskopuojant matomu galiuku, (1) 0,90 mm x 70 cm (0,035)
kreipiamoji viela J (R 3 mm) galiuku, (1) 10 cm? Svirkstas, (1)
nupléSiamas jvediklis: (5F rinkiniai) 1,7 mm ID x 10 cm (5,5F)
nuplésiamas jvediklis, (6,6F rinkiniai) 2,3 mm ID x 14 cm (7F)

Jet prievado rinkinys nuplésiamas jvediklis su voztuvu, (8F rinkiniai) 3,0 mm ID x 14 cm (9F)
nupléSiamas jvediklis su voZtuvu, (9,6F rinkiniai) 3,3 mm ID x 14 cm
(10F) nupléSiamas jvediklis su voztuvu, (1) kanalo formavimas
instrumentas, (1) 0,72 mm x 25 mm RW (22GA) ,Huber* adata — tiesi,
(1) 0,72 mm x 25 mm RW (22GA) ,Huber* adata — stataus kampo, (1)
adata buku galu, (1) veny liestukas, (1) informacijos pacientams
paketas, (1) paciento ID kortelé

(1) Pro-Fuse® prievadas galios injekcijai, (1) kateteris, (2) kateterio
uzraktai, (1) apsauginis skalpelis, (1) 1,3 mm OD x 1,0 mm ID x 70 mm
(18GA) adata su echoskopuojant matomu galiuku, (1) 0,90 mm x 70 cm
(0,035) kreipiamoji viela J (R 3 mm) galiuku, (1) 10 cm? Svirkstas, (1)
nupléSiamas jvediklis: (6,6F rinkiniai) 2,3 mm ID x 14 cm (7F)
nupléSiamas jvediklis su vozZtuvu, (8F rinkiniai) 3,0 mm ID x 14 cm (9F)
nupléSiamas jvediklis su voztuvu, (9,6F rinkiniai) 3,3 mm ID x 14 cm
(10F) nuplésiamas jvediklis su voztuvu, (1) kanalo formavimas
instrumentas, (1) 0,72 mm x 25 mm RW (22GA) ,Huber* adata — tiesi,
(1) 0,72 mm x 25 mm RW (22GA) ,Huber” adata — stataus kampo, (1)
adata buku galu, (1) veny liestukas, (1) informacijos pacientams
paketas, (1) paciento ID kortelé

Pro-Fuse® rinkinys

(1) Pro-Fuse® prievadas galios injekcijai, (1) kateteris, (2) kateterio
uzraktai, (1) apsauginis skalpelis, (1) 0,9 mm OD x 0,5 mm ID x 70 mm
(21GA) adata su echoskopuojant matomu galiuku, (1) 0,47 mm x 45 cm
Pro-Fuse® rinkinys su (0,018) kreipiamoji viela tiesiu antgaliu, (1) 10 cm? Svirkstas, (1) 3,0 mm
tiesiogine mikropunkcija ID x 14 cm (9F) nupléSiamas jvediklis su voztuvu, (1) kanalo formavimo
instrumentas, (1) 0,72 mm x 25 mm RW (22GA) ,Huber* adata —
stataus kampo, (1) adata buku galu, (1) informacijos pacientams
paketas, (1) paciento ID kortelé

(1) Jet-Fuse prievadas galios injekcijai, (1) kateteris, (2) kateterio
uzraktai, (1) apsauginis skalpelis, (1) 1,3 mm OD x 1,0 mm ID x 70 mm
(18GA) adata su echoskopuojant matomu galiuku, (1) 0,90 mm x 70 cm
(0,035) kreipiamoji viela J (R 3 mm) galiuku, (1) 10 cm? Svirkstas, (1)
nupléSiamas jvediklis: (6,6F rinkiniai) 2,3 mm ID x 14 cm (7F)
nupléSiamas jvediklis su voztuvu, (8F rinkiniai) 3,0 mm ID x 14 cm (9F)
nupléSiamas jvediklis su vozZtuvu, (9,6F rinkiniai) 3,3 mm ID x 14 cm
(10F) nupléSiamas jvediklis su voztuvu, (1) kanalo formavimas
instrumentas, (1) 0,72 mm x 25 mm RW (22GA) ,Huber* adata — tiesi,
(1) 0,72 mm x 25 mm RW (22GA) ,Huber* adata — stataus kampo, (1)
adata buku galu, (1) veny liestukas, (1) informacijos pacientams
paketas, (1) paciento ID kortelé

Jet-Fuse rinkinys
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2. Numatytas jrenginio naudojimas

Dignity®/Pro-Fuse®Jet Port /Jet-Fuse galios injekcijos prievadai skirti
naudoti suaugusiems pacientams, kuriems, atsizvelgiant j kvalifikuoto
licencijuoto gydytojo nurodymus, reikalinga ilgalaiké prieiga prie
Numatyta paskirtis | centrinés veny sistemos, nereikalaujanti dazny adaty dariy. Prietaisas
skirtas naudoti reguliariai stebint ir vertinant kvalifikuotiems sveikatos
prieZidros specialistams. Sis kateteris skirtas tik vienkartiniam
naudojimui.
Dignity®/Pro-Fuse®/Jet Port/Jet-Fuse galios injekcijos prievadas
skirtas ilgalaikei prieigai prie centrinés veny sistemos skys€iams ar
vaistams j veng leisti, kontrastinei medziagai suleisti ir kraujo
meginiams paimti.
Dignity®/Pro-Fuse®Jet Port /Jet-Fuse galios injekcijos prievadai skirti
naudoti suaugusiems pacientams, kuriems, atsizvelgiant j kvalifikuoto
Tiksliné (-és) licencijuoto gydytojo nurodymus, reikalinga ilgalaiké prieiga prie
grupé (-és) centrinés veny sistemos, nereikalaujanti dazny adaty dariy. Prietaisas
skirtas naudoti reguliariai stebint ir vertinant kvalifikuotiems sveikatos
priezilros specialistams.
Sj prietaisg draudziama jvesti kateterj j poraktikauline veng, esangig
medialiai nuo pirmojo Sonkaulio ribos, t. y. srityje, kurioje dazniau
pasitaiko prispaudimuy.
Sis prietaisas taip pat draudziamas:
e kai yra zinoma arba jtariama su prietaisu susijusi infekcija,
bakteremija ar septicemija;
e Kkai paciento kaino apimtis yra nepakankama, kad tilpty
implantuoto prietaiso dydis;
e Kkai pacientas yra alergiSkas arba jtariama, kad yra alergiSkas
prietaise esanCioms medziagoms;
e jei yra sunki létiné obstrukciné plauciy liga;
jei basima jkiSimo vieta anksciau buvo Svitinta;
¢ jei blsimoje jkisimo vietoje anks€iau pasireiske veny
trombozés epizody arba buvo atlikta kraujagysliy chirurginiy
procedury;
e jei vietiniy audiniy veiksniai gali trukdyti tinkamai stabilizuoti
prietaisg ir (arba) prieiti prie jo.

- S

‘fl

Indikacija (-os)

Kontraindikacijos /
apribojimai

3. Prietaiso apraSymas

1 pav.: reprezentatyvus Dignity®/Jet Port Mini vaizdas
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4 pav.: reprezentatyvus Pro-Fuse®Jet-Fuse mazesniojo vaizdas

- @

7
-

5 pav.: reprezentatyvus Pro-Fuse®/Jet-Fuse standartinio vaizdas

Dignity®
Dignity® galios injekcijos prievadai yra implantuojamieji veny prieigos
prietaisai. Prieiga prie prievado atliekama perkutaniniu badu, jvedant adatg

be Serdies.
. Dignity® galios injekcijos prievadg sudaro du pagrindiniai komponentai:
Prlet?lso injekcijos prievadas su savaime uzsandaréjancia silikonine pertvara ir
aprasymas rentgenologinis kateteris. Dignity® galios injekcijos prievadus galima

atpaZinti po oda apc€iuopus pertvaros virsy ir virSutinj prievado korpuso
krastag. Dignity® galios injekcios prievadus galima atpazinti pagal raides
,CT* radiografiniuose vaizduose. Dignity® Mini profilio, Dignity® vidutinio
dydzio ir Dignity® mazesniyjy prievady dydziai. Galios injekcija atliekama
naudojant tik galios injekcijos adata.
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Atliekant kontrastinés medziagos galios injekcijos procedirg, didZiausias
rekomenduojamas infuzijos greitis yra 5 ml/s, naudojant 19 arba 20 kalibro
galio injekcijos adatg be Serdies. Didziausias rekomenduojamas infuzijos
greitis yra 2 ml/s, naudojant 22 kalibro galio injekcijos adatg be Serdies.

Pro-Fuse®

Pro-Fuse® galios injekcijos prievadai yra implantuojamieji veny prieigos
prietaisai. Prieiga prie prievado atliekama perkutaniniu bldu, jvedant adatg
be Serdies.

Pro-Fuse® galios injekcijos prievadg sudaro du pagrindiniai komponentai:
injekcijos prievadas su savaime uzsandarejancia silikonine pertvara ir
rentgenologinis kateteris. Pro-Fuse® galios injekcijos prievadus galima
atpazinti po oda apciuopus pertvaros virsy ir virSutinj prievado korpuso
krastg. Pro-Fuse® galios injekcios prievadus galima atpazinti pagal raides
,CT“ radiografiniuose vaizduose. Galimi dydziai: Pro-Fuse® ir Pro-Fuse®
mazesnysis. Galios injekcija atliekama naudojant tik galios injekcijos

adata.

Atliekant kontrastinés medziagos galios injekcijos procedirg, didZiausias
Prietaiso rekomenduojamas infuzijos greitis yra 5 ml/s, naudojant 19 arba 20 kalibro
aprasymas galio injekcijos adatg be Serdies. Didziausias rekomenduojamas infuzijos

greitis yra 2 ml/s, naudojant 22 kalibro galio injekcijos adatg be Serdies.

Jet Port

Jet Port galios injekcijos prievadai yra implantuojamieji veny prieigos
prietaisai. Prieiga prie prievado atliekama perkutaniniu bldu, jvedant adatg
be Serdies.

Jet Port galios injekcijos prievadg sudaro du pagrindiniai komponentai:
injekcijos prievadas su savaime uzsandaréjancia silikonine pertvara ir
rentgenologinis kateteris. Jet Port galios injekcijos prievadus galima
atpazinti po oda apciuopus pertvaros virsy ir virsutinj prievado korpuso
krastg. Jet Port galios injekcios prievadus galima atpazinti pagal raides
,CT" radiografiniuose vaizduose. Galimi dydziai: Jet Port Mini profilio, Jet
Port vidutinio dydzio ir Jet Port mazesnysis. Galios injekcija atliekama
naudojant tik galios injekcijos adatg.

Atliekant kontrastinés medziagos galios injekcijos procedirg, didZiausias
rekomenduojamas infuzijos greitis yra 5 ml/s, naudojant 19 arba 20 kalibro
galio injekcijos adatg be Serdies. Didziausias rekomenduojamas infuzijos
greitis yra 2 ml/s, naudojant 22 kalibro galio injekcijos adatg be Serdies.

Dokumento numeris: SSCP-014 Dokumento perziiira: 6
3.00 versija QA-CL-200-1 (15 psl. i$ 53)



Prietaiso
aprasymas

Jet-Fuse

Jet-Fuse galios injekcijos prievadai yra implantuojamieji veny prieigos
prietaisai. Prieiga prie prievado atliekama perkutaniniu badu, jvedant adatg
be Serdies.

Jet-Fuse galios injekcijos prievadg sudaro du pagrindiniai komponentai:
injekcijos prievadas su savaime uzsandaréjancia silikonine pertvara ir
rentgenologinis kateteris. Jet-Fuse galios injekcijos prievadus galima
atpaZinti po oda apciuopus pertvaros virsy ir virSutinj prievado korpuso
krastag. Jet-Fuse galios injekcios prievadus galima atpaZzinti pagal raides
,CT“ radiografiniuose vaizduose. Galimi dydziai: Jet-Fuse ir Jet-Fuse
mazesnysis. Galios injekcija atliekama naudojant tik galios injekcijos
adata.

Atliekant kontrastinés medziagos galios injekcijos procedira, didziausias
rekomenduojamas infuzijos greitis yra 5 ml/s, naudojant 19 arba 20 kalibro
galio injekcijos adatg be Serdies. DidZiausias rekomenduojamas infuzijos
greitis yra 2 ml/s, naudojant 22 kalibro galio injekcijos adatg be Serdies.

Medziagos ir
(arba)
medZiagos,
besilieCiancCios
su paciento
audiniais

Toliau pateiktoje lenteléje nurodyti procentiniai intervalai yra pagrjsti surinkty
5F (5,52 g) ir 9,6F (6,44 g) Dignity galios injekcijos prievady svoriu.

Dignity® prievadai
Medziaga % Svoris (svorio dalys)
Polisulfonas 30,17-53,18
Silikonas 10,39-59,21
Poliuretanas 0,75-41,32
Baro sulfatas 6,42-11,72
Titanas 1,76-2,98
Polikarbonatas 0,04-1,96

Toliau pateiktoje lenteléje nurodyti procentiniai intervalai yra pagrjsti surinkty

5F (5,32 g) ir 9,6F (14,22 g) Pro-Fuse galios injekcijos prievady svoriu.

Pro-Fuse® prievadai

Medziaga % Svoris (svorio dalys)
Polisulfonas 28,16-39,92
Silikonas 11,1-65,05
Poliuretanas 0,02-40,7
Baro sulfatas 5,5-11,48
Titanas 1,51-2,54
Polikarbonatas 0,76-2,03

Pastaba: Priedy, kuriy sudétyje yra nerudijanciojo plieno, sudétyje gali
bati iki 0,4 % masés CMR medziagos kobalto.

Pastaba: Pagal naudojimo instrukcijas prietaisas draudziamas pacientams,

kuriems yra Zinoma arba jtariama alergija minétoms medziagoms.
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Informacija
apie prietaiso
sudetyje
esancias
vaistines
medziagas

Netaikoma

Kaip prietaisas
veikia
numatytu badu

Tiriamasis prietaisas gali bti jkiSamas taikant perkutaninj arba chirurginio
nupjovimo metodg. Kateteris turi bati jvedamas steriliame lauke,
pageidautina operacingje, taikant aseptinius metodus.

Kai po implantacijos prevado jvedimo vieta yra pakankamai uzgijusi,
prieiga prie prievado atliekama perkutaniniu badu, naudojant adatg be
Serdies. Galios injekcija atliekama naudojant tik galios injekcijos adats.
Tiriamuosius prietaisus sudaro du pagrindiniai komponentai: injekcijos
prievadas su savaime uzsandaréjancia silikonine pertvara ir
rentgenologinis kateteris. Implantuojamuosius prievadus galima atpazinti
po oda apciuopus pertvaros virsy ir virsutinj prievado korpuso krasta.
Galios injekcios prievadus galima atpazinti pagal raides ,CT*
radiografiniuose vaizduose.

Sterilizacijos

Turinys yra sterilus ir nepirogeniskas, neatidarytoje, nepazeistoje

informacija pakuotéje. Sterilizuota naudojant etileno oksida.
Ankstesneés Ankstesnés kartos pavadinimas SRR, [FEBEIT S Eese i,
kartos / jrenginiu
variantai Netaikoma Netaikoma
Priedo pavadinimas Priedo aprasymas
Dalies numeris Aprasymas
30330-018 0,47 mm x 45 cm (0,018) kreipiamaji
viela tiesiu antgaliu
30718 0,72 mm x 25 mm RW (22GA) ,Huber*
adata — stataus kampo
30717 0,72 mm x 25 mm RW (22GA) ,Huber*
Kiti prietaisai adata — tiesi
ar produktai, 3086M 0,90 mm x 70 cm (0,035) kreipiamoji
skirti naudoti viela J (R 3 mm) antgalis
kartu su 30205-210 0,9 mm OD x 0,5 mm ID x 70 mm
prietaisu (21GA) ada’Fa su echoskopuojant
matomu galiuku
10472-050 1,0 mm ID X 9,4 cm (5F) (OD)
koaksialinio plétiklio rinkinys
30394-018 1,24 mm x 19 mm TW (18GA) adata
buku galu
30205-180 1,3 mmOD x 1,0 mm ID x 70 mm
(18GA) adata su echoskopuojant
matomu galiuku
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Kiti prietaisai
ar produktai,
skirti naudoti
kartu su
prietaisu

Dalies numeris

Aprasymas

30394-017

1,47 mm x 19 mm TW (17GA) adata
buku galu

10526-10-055

1,7 mm ID x 10 cm (5,5F) nupléSiamas
jvediklis

30394-015

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

10700-10-055

1,8 mm ID x 10 cm (5,5F) nupléSiamas
jvediklis

10680-070-15-2

2,3 mm ID x 14 cm (7F) nupléSiamas
jvediklis su voztuvu

10694-070-15-2

2,3 mm ID x 14 cm (7F) nupléSiamas
jvediklis su voztuvu

10680-090-15-2

3,0 mm ID x 14 cm (9F) nupléSiamas
jvediklis su voztuvu

10694-090-15-2

3,0 mm ID x 14 cm (9F) nupléSiamas
jvediklis su vozZtuvu

10680-100-15-2

3,3 mm ID x 14 cm (10F) nupléSiamas
jvediklis su voztuvu

5104 Stamiklis
30479 Skalpelis
3073 Svirkstas
30409-6 Tuneleris
30375 Tuneleris
30579-800 Tuneleris
30391 Veny liestukas

4. Rizika ir jspéjimai

Likutiné rizika ir
nepageidaujami
padariniai

Kaip nurodyta produkto naudojimo instrukcijose, visos chirurginés
proceddros yra rizikingos. ,Medcomp® jdiegé rizikos valdymo procesus,
kuriais siekiama aktyviai nustatyti ir kiek jmanoma sumazinti Sig rizika,
nedarant neigiamo poveikio prietaiso naudos ir rizikos Sumazinus rizika,
iSlieka likutiné rizika ir nepageidaujamy padariniy, susijusiy su Sio produkto
naudojimu. ,Medcomp® nustaté, kad visa likutiné rizika yra priimtina.

Likutinés zalos tipas

Galimi su zala susije
nepageidaujami padariniai

Alerginé reakcija

Alerginé reakcija
Implantuoto prietaiso
netoleravimas

Kraujavimas

Kraujavimas
Kraujosruva

Sirdies sutrikimas

Sirdies aritmija
Sirdies tamponada
Miokardo erozija
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Likutinés zalos tipas Galimi su zala susije
nepageidaujami padariniai
Embolija Oro embolija
Tromboembolija

Kateterio embolija

Kateterio okliuzija

Infekcija Su kateteriu susijes sepsis
Endokarditas

ISvesties srities infekcija
Flebitas

Perforacija Kraujagysliy ar viskozes
perforacija

Kraujagysliy erozija
Kraujagysliy jplésa
Stenozé Venos stenozé

Audinio suzeidimas Peties rezginio suzalojimas
Likutiné rizika ir Implanto srities odos uzdegimas,
nepageidaujami nekrozé arba randai

padariniai Minkstyjy audiniy suzalojimas
Kratinés latako pazeidimas
Trombozé Veny trombozé

Skilveliy trombozé

Fibrino apvalkalo susidarymas

Jvairios komplikacijos Kateterio arba prievado erozija
per odg

Prietaiso pasisukimas arba
iSstimimas

Savaiminis kateterio antgalio
netinkamas jkiSimas arba
iStraukimas

Rizika, paprastai susijusi su
vietine ar bendraja anestezija,
operacija ir pooperaciniu
atsigavimu

Likutinés rizikos kiekybinis jvertinimas
Skundai po pateikimo C
_ i rinka (PMS) (2019 m. | Klinikinio stebéjimo po
et sausio 1d.—2024m, | Pateikimo jrinka
Likuting rizika r || likutinés Zalos rugséjo 30 d.) (PMCF) jvykiai
nepageidaujami ategorija Parduoty vienety . . L
padariniai kiekis: 317 328 Tirty vienety kiekis: 195
% prietaisy % prietaisy
Alerginé reakcija Nepranesta Nepranesta
Kraujavimas Nepranesta Nepranesta
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Sirdies sutrikimas Nepranesta Nepranesta
Embolija 0,0006 % Nepranesta
Infekcija 0,0006 % 7,69 %

Perforacija 0,0006 % Nepranesta
Stenozé Nepranesta Nepranesta

(g 0,0002 % Nepranesta

Trombozé Nepranesta 1,54 %

Visi jspéjimai buvo perziaréti atsizvelgiant j rizikos analize, PMS ir
tinkamumo naudoti bandymus, kad baty patvirtintas informacijos Saltiniy
nuoseklumas. Prietaisy, kuriems taikomas $is klinikinis vertinimas,
naudojimo instrukcijoje yra nurodyti toliau aprasyti jspéjimai.

|kiSimo metu:

¢ Nejkiskite ir neiSimkite kreipiamosios vielos jéga i$ jokio
komponento. Jei kreipiamoiji viela pazeista, jg ir visas susijusias
sudedamasias dalis reikia pasalinti kartu.

¢ Implantavimo metu nelenkite kateterio astriais kampais. Tai gali
pakenkti kateterio pralaidumui.

¢ Neleiskite prietaisui atsitiktinai prisiliesti prie astriy instrumenty.
Gali atsirasti mechaniniy pazeidimy. Naudokite tik lygiy briauny,
atraumatinius spaustuvus ar Znyples.

¢ Netvirtinkite kateterio prie prievado. Bet koks kateterio
pazeidimas ar susiauréjimas gali pakenkti galios injekcijos
nasumui.

¢ Neatlikite galios injekcijos per prievado sistemg, kurioje yra

]stpejlmal Ir raktikaulio pirmojo Sonkaulio suspaudimo arba prispaudimo
SriS:r:]gounrgg pozymiy, nes tai gali sukelti prievado sistemos gedima.

o Nenaudokite silly kateteriui pritvirtinti prie prievado kotelio, nes
kateteris gali sublitk&ti arba biti pazeistas.

e Jokiu badu nesterilizuokite prievado ar priedy.

e Turinys yra sterilus ir nepirogenisSkas, neatidarytoje, nepaZzeistoje
pakuotéje. STERILIZUOTA NAUDOJANT ETILENO OKSIDA

¢ Nenaudokite prievado ar priedy pakartotinai, nes prietaisas gali
bati netinkamai iSvalytas ir nukenksmintas, o tai gali sukelti tarsa,
kateterio degradacija, prietaiso nuovargj arba endotoksino
reakcija.

¢ Nenaudokite prievado ar priedy, jei pakuoté atidaryta ar pazeista.

¢ Nenaudokite prievado ar priedy, jei matomi bet kokie gaminio
pazeidimo pozymiai arba pasibaiges tinkamumo naudoti
terminas.

JkiSus j prievada:
e Nenaudokite mazesnio nei 10 ml Svirksto. ligalaikis didesnis nei

25 psi infuzijos slégis gali pazeisti paciento kraujagysles ar
viskoze.
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o Jei pries galios injekcijg kontrastiné medziaga nebus paSildyta iki
kino temperatiros, gali sutrikti prievado sistemos veikimas.

o Jei pries atliekant tyrimus, susijusius su galios injekcijomis,
neuztikrinamas kateterio pralaidumas, gali sutrikti prievado
sistemos veikimas.

e Galios injekcijos aparato slégio ribojimo funkcija gali neuzkirsti
kelio per dideliam slégiui uzsikimSusiame kateteryje.

o Virsijus didziausig srauto greitj, gali sutrikti prievado sistema ir
(arba) pasislinkti kateterio antgalis.

¢ Galios injekcijos implantuojamo infuzijos prievado prietaiso
indikacija kontrastinei medziagai Svirksti reiSkia, kad prievadas
gali atlaikyti procedira, taCiau nereiSkia, kad proceddira tinka
konkre€iam pacientui ar konkre€iam infuzijos rinkiniui. Tinkamai
apmokytas gydytojas yra atsakingas uz paciento sveikatos biklés
jvertinima, susijusj su galios injekcijos procedura, ir uz bet kokio
infuzijos rinkinio, naudojamo prievadui pasiekti, tinkamumo
jvertinima.

¢ Nevirdykite 325 psi slégio ribos nustatymo arba didZiausio srauto
greicio nustatymo ant galios injekcijos aparato, jei SvirkSCiate per
galios injekcijos implantuojamo infuzijos prievado prietaisa.

¢ Medicininés proceduros su paciento ranka, kurioje implantuota
sistema, turety bati ribojamos toliau nurodyta tvarka:

o Negalima imti kraujo i$ bet kurios rankos srities, kurioje
yra sistema, arba infuzuoti vaisty j jg, nebent naudojatés
prievadu.

o Nematuokite paciento kraujosptdzio ant Sios rankos.

IFU nurodytos atsargumo priemonés:

o Prie$ pradédami naudoti, atidziai perskaitykite visas instrukcijas ir
jy laikykités.

¢ Vadovaukités centrinés venos prieigai ir infuzijai naudojamy
suderinamy medziagy praktikos ir jstaigos politiky standartais.

o Atsizvelkite j visas laSinémis skiriamy preparaty gamintojy
nurodytas kontraindikacijas, perspéjimus, atsargumo priemones ir
nurodymus.

o Siuos prietaisus jkisti, jais manipuliuoti ir juos iStraukti gali tik
kvalifikuoti sveikatos prieziliros specialistai.

e Su prievadu naudokite tik adatas be Serdies.

o Pries kiSdami kateterio uzrakta, jsitikinkite, kad kateteris yra
tinkamoje padétyje. Kateteris, kuris néra jkiStas j reikiamg vieta,
gali bati blogai pritvirtintas ir dél to gali pasislinkti bei
ekstravazuoti. Kateteris turi bati tiesus, be jokiy susisukimo
pozymiy. Kad kateteris baty istiesintas, pakanka jj Siek tiek
patraukti. KiSant kateterio uzraktg per sulinkusj kateterj galima
sugadinti kateterj.

priemoniy.
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o Atsizvelkite j visas laSinémis skiriamy preparaty gamintojy
nurodytas kontraindikacijas, perspéjimus, atsargumo priemones ir
nurodymus.

e Atsargumo priemonés skirtos padéti iSvengti zalos kateteriui ir
(arba) pacientui.

¢ Naudojant prievadg rankai, jo negalima kisti j pazasties ertme.

¢ ISmeskite biologiSkai pavojingas atliekas pagal jstaigos protokol3.

o Galios injekcijos implantuojamieji infuzijos prievadai tinka galios
injekcijai tik tada, kai prie jy prieinama naudojant galios injekcijos
adata.

¢ CMR medZiaga kobaltas yra natiralus neradijanciojo plieno
komponentas. Remiantis biologinio suderinamumo vertinimu
nustatyta, kad pagrindiniai nertdijanciojo plieno pavojai yra susije
su medziagos apdorojimu, ypa¢ suvirinimu, todél jie netaikytini
numatytam prietaiso naudojimui. Mazai tikétina, kad Siuose
prietaisuose naudojamas nertdijantysis plienas pasieks tokj
poveikio lygj, kuris sukelty kancerogeniskumg, mutageniskumg ar
toksiSkumag reprodukcijai.
priemoniy.

o Atsizvelkite j visas laSinémis skiriamy preparaty gamintojy
nurodytas kontraindikacijas, perspeéjimus, atsargumo priemones ir
nurodymus.

e Atsargumo priemonés skirtos padéti iSvengti Zalos kateteriui ir
(arba) pacientui.

¢ Naudojant prievadg rankai, jo negalima kisti j pazasties ertme.

o |ISmeskite biologiSkai pavojingas atliekas pagal jstaigos protokola.

e Galios injekcijos implantuojamieji infuzijos prievadai tinka galios
injekcijai tik tada, kai prie jy prieinama naudojant galios injekcijos
adata.

¢ CMR medZiaga kobaltas yra natiralus neradijanciojo plieno
komponentas. Remiantis biologinio suderinamumo vertinimu
nustatyta, kad pagrindiniai nertdijanciojo plieno pavojai yra susije
su medziagos apdorojimu, ypac€ suvirinimu, todél jie netaikytini
numatytam prietaiso naudojimui. Mazai tikétina, kad Siuose
prietaisuose naudojamas nertdijantysis plienas pasieks tokj
poveikio lygj, kuris sukelty kancerogeniskumg, mutageniSskumg ar
toksiSkumag reprodukcijai.

Papildomos atsargumo priemonés pries kiSant:

e patikrinkite, ar rinkinyje yra visos sudedamosios dalys;

e patikrinkite paciento jra8us ir paklauskite paciento, ar jis néra
alergiSkas cheminéms medziagoms ar medziagoms, kurios bus
naudojamos kiSimo proceddros metu;

e pripildykite prietaisg steriliu heparinizuotu fiziologiniu arba
fiziologiniu tirpalu, kad iSvengtuméte oro embolijos. Atminkite, kad
kai kurie pacientai gali bati labiau jautrds heparinui arba sirgti
heparino sukelta trombocitopenija (HIT), todél tokiems
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Papildomos atsargumo priemonés jkiSus:

pacientams negalima j prievadg pilti heparinizuoto fiziologinio
tirpalo;

naudodami jvediklio rinkinj, patikrinkite, ar kateteris lengvai telpa
pro jvediklio mova.

venkite netyCinio odos ar fascijos pradirimo kanalo formavimo
instrumento galu;

saugokités, kad nepradurtuméte kraujagysliy;

saugokités, kad kiSdami kateterj jo neperforuotuméte,
nesuplésSytuméte ir nesulauzytuméte. Sumontave kateterj j
prievadg, patikrinkite, ar néra nesandarumy ar pazeidimuy;
kiSdami kateterj per mova, laikykite nykstj virS atviros movos
angos, kad iSvengtumeéte oro aspiracijos. Oro aspiracijos rizika
sumazeéja atliekant Sig procediros dalj kai pacientui atliekamas
Valsalvos manevras;

tai néra desSiniojo prieSirdzio kateteris. Venkite kisti kateterio
antgalj j deSinijjj priesirdj. Kateterio antgalio patekimas j deSinjjj
priedirdj gali sukelti Sirdies aritmijg, miokardo erozijg arba Sirdies
tamponadg;

atidziai laikykités Sioje instrukcijoje pateiktos prijungimo
technikos, kad uztikrintuméte tinkama kateterio prijungimg ir
iSvengtumeéte kateterio pazeidimo;

naudojant nupléSiamus jvediklius:

o veskite jvediklj ir kateterj atsargiai, kad netycia
nepatektumeéte j gyvybiskai svarbias kritinés lgstos
struktdras;

o naudodami nupléSiamg jvediklj, saugokités kraujagysliy
pazeidimo, laikydami kateterj arba plétiklj kaip vidine
atrama;

o venkite pazeisti mova, vienu metu sukamaisiais judesiais
stumdami mova ir plétiklj kaip vieng vieneta.

Kiti svarbds Nuo 2019 m. sausio 1 d. iki 2024 m. rugséjo 30 d. buvo gauti 187
saugos aspektai | skundai dél 317 328 parduoty vienety, t. y. bendras skundy lygis yra 0,06
(pvz., lauko %. Su mirtimi susijusiy atvejy nebuvo. Per perzitros laikotarpj nebuvo
saugos jvykiy, dél kuriy baty buve atSaukimai.

korekciniai

veiksmai ir kt.)

5. Klinikinio jvertinimo ir klinikinio stebéjimo po pateikimo j rinkg santrauka

(PMCF)
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Su aptariama priemone susijusiy klinikiniy duomeny santrauka

Gaminiy Klinikiné PMCF . NEULEE),
. . . - IS viso apklausos
Seima literatara duomenys .

atsakymai
Dignity® 444 (ir 4781 585 (ir 4781
misrios kohortos 141 misrios kohortos 22
atvejai) atvejai)
Pro-Fuse® 209 54 263 5

Klinikinés eksploatacinés savybés buvo jvertintos remiantis iSlaikymo kine laiku, kateterio
jstdmimo baigtimis ir $alutiniais reiskiniais, tagiau Siais parametrais neapsiribojant. Siuose
tyrimuose nustatyti kritiniai klinikiniai parametrai atitiko techninio lygio rekomendacijose
nurodytus standartus. Nenumatyty Salutiniy reiskiniy ar kity klinikinéje veikloje daznai
pasireiSkianciy Salutiniy reiskiniy nebuvo.

Konkretaus implanto iSliekamumas yra daugiafaktorinis jvykis, kuris priklauso nuo daugelio
veiksniy, jskaitant: implanto ribas, chirurgine technikg, chirurginés procediros sudétingumo
lygj, paciento sveikatos bukle, paciento aktyvumo lygj, paciento ligos istorijg ir kitus veiksnius.
Dignity® galios injekcijos prievado atveju 33 prietaisy naudojimo trukmé buvo 140,42 dienos
[95 % PI: 106,62—-174,23 dienos], kuri nustatyta iki Siol pateiktais klinikiniais duomenimis. Pro-
Fuse® galios injekcijos prievado atveju 18 prietaisy naudojimo trukmé buvo 135,28 dienos

[95 % PI: 83,34—187,22 dienos], kuri nustatyta iki Siol pateiktais klinikiniais duomenimis.
Remiantis Sia informacija, Dignity®/Jet Port/Pro-Fuse®/Jet-Fuse galios injekcijos prievado
gyvavimo trukmé yra 12 ménesiy; taCiau sprendimas pasalinti ir (arba) pakeisti kateterj turéty

bati grindZiamas klinikiniais rezultatais ir poreikiu, o ne i§ anksto nustatytu laiku.
Su lygiaverciu prietaisu susijusiy klinikiniy duomeny santrauka (jei taikoma)

IS paskelbtos literatiros ir PMCF veiklos gauta klinikiniy jrodymuy, bidingy Zinomiems ir
nezinomiems aptariamo prietaiso variantams. Atnaujintoje klinikinio vertinimo ataskaitoje

jrodymai atspindi prietaisy grupés prietaisy varianty jvairove.

Klinikiniy ar biologiniy skirtumy tarp tiriamy prietaisy $eimos varianty néra, o galimas
techniniy skirtumy poveikis bus pagrjstas atnaujintoje klinikinio vertinimo ataskaitoje.

Klinikiniy duomeny, gauty prie$ pateikiant rinkai, santrauka (jei taikoma)

pateikiant prietaisg j rinka.
Klinikiniy duomeny i$ kity Saltiniy santrauka:
Saltinis: Publikuotos literatiiros santrauka

Atlikus klinikiniy jrodymy literatiros paie$kg, rasta penkiolika publikuoty literatiros straipsniy,
kuriuose aprasyti 209 konkretls Pro-Fuse® prietaisy grupei badingi atvejai, 444 Dignity®
prietaisy grupei badingi atvejai ir dar 4781 misrios grupés atvejai, apimantys Dignity®
prietaisy grupe. Tarp straipsniy buvo atsitiktiniy im&iy kontroliuojamasis tyrimas (Chen et al.,
2022), perspektyviniai tyrimai (Fonseca et al., 2016, Son et al, 2020), retrospektyviniai tyrimai
(Annetta et al., 2021, Bertoglio et al., 2022, Chou et al., 2019, Li et al., 2022, Pike et al.,
2021, Salawu et al., 2022, Tumay et al., 2021, Yang et al., 2018, Yun et al., 2021, Zhang et
al., 2018), techninis tyrimas (Wu et al.) ir procediros paaiskinimas (Kim et al.).
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Saltinis: Dr. Trerotola duomeny ataskaita

Duomeny rinkinj pateiké Scott O. Trerotola, medicinos moksly daktaras, Pensilvanijos
universiteto ligoninés intervencinés radiologijos gydytojas. Dr. Trerotola taip pat yra Stanley
Baum radiologijos profesorius, radiologijos profesorius chirurgijoje, Pensilvanijos universiteto
Perelmano medicinos mokyklos Penn centro asocijuotasis pirmininkas ir vadovas bei HHT
meistriSkumo centro direktorius intervencinei radiologijai. Duomeny rinkinys yra nuoseklus,
iSsamus, apimantis kateterio intervencinés radiologijos specialisty ir gydytojy stazuotojy bei

Surinkta 100 Dignity Port® atvejy, visi jie identifikuoti kaip 8F Dignity® vidutinio dydzio
prievadai. Buvo patvirtinta, kad toliau i§vardytos ,Medcomp* ,Dignity® prietaisy saugos ir
veiksmingumo rezultaty vertinimo priemonés atitinka Siuolaikinius kateteriy saugos ir
veiksmingumo vertinimo rodiklius, nurodytus paskelbtoje literattroje:

ISlaikymo trukmé — 380,2 dienos (95 % PI: 308-452,4)
Procedury rezultatai — 100 %
Prievado / kateterio atsiskyrimas — 1 % (95 % PI: 0-3 %)
Su kateteriu susijes veny trombas — 0,03 1000 kateteriy dieny
Su kateteriu susijusi kraujotakos — 0,39 1000 kateteriy dieny
e Su galios injekcijomis susijusios komplikacijos — apie reiSkinius nepranesta
Saltinis: PMCF_Infusion_211

Infuzijos gaminiy linijos duomeny rinkimo tyrimo tikslas buvo jvertinti informacijg apie visy
.Medcomp* infuzijy prievady, PICCs, viduriniy linijy ir CVCs saugumg ir eksploatacines
savybes. IS 17 Saliy gauta 70 apklausos ankety apie 471 su priemone susijusj atvejj.

Surinkta 41 Dignity® Port ir 54 Pro-Fuse® atvejai, jskaitant kelis prietaisy variantus pagal
prancizi$kajj dydj (5F, 6,6F, 8F ir 9,6F) ir prievado konfigaracijg (Dignity® Mini, Dignity®
mazesnis, Dignity® vidutinio dydzio, Pro-Fuse® standartinis). Buvo patvirtinta, kad toliau
iSvardytos ,Medcomp* prievady prietaisy saugos ir veiksmingumo rezultaty vertinimo
priemoneés atitinka Siuolaikinius kateteriy saugos ir veiksmingumo vertinimo rodiklius,
nurodytus paskelbtoje literattroje:

Dignity® Port:

ISlaikymo trukmé — 140,42 dienos (95 % PI: 106,62-174,23)

Procediry rezultatai — 100 %

Prievado / kateterio atsiskyrimas — apie reiSkinius nepranesta

Su kateteriu susies veny trombas — 0,43 1000 kateteriy dieny (95 % PI: 0—1,03)
Su kateteriu susijusi kraujo infekcija — apie reiSkinius nepranesta

Su galios injekcijomis susijusios komplikacijos — apie reiskinius nepranesta

Pro-Fuse® Port:

¢ |Slaikymo trukmé — 135,28 dienos (95 % PI: 83,34-187,22)
e Procediry rezultatai — 100 %
e Prievado / kateterio atsiskyrimas — apie reiSkinius nepranesta
e Su kateteriu susijusi venos trombozé — apie reiskinius nepranesta
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e Su kateteriu susijusi kraujo infekcija — apie reiSkinius nepranesta
e Su galios injekcijomis susijusios komplikacijos — apie reisSkinius nepranesta

Toliau pateikiami j duomeny rinkinj jtraukti variantai

Variantas n Prancuziskasis (-ieji) dydis (-dziai)
Dignity Port Mini 9 5F, 6,6F, 8F

Dignity Port mazesnis 25 6,6F, 8F

Dignity Port vidutinio dydzio 7 8F, 9,6F

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

Saltinis: PMCF_Medcomp_211

.Medcomp®“ naudotojy apklausoje atsakymai gauti i$ sveikatos prieZitros darbuotojy,
susipazinusiy su jvairiu ,Medcomp” gaminiy pasitlymy kiekiu.

24 respondentai atsake, kad jie arba jy jstaiga yra naudoje ,Medcomp* implantuojamus
prievadus, i$ jy 22 respondentai naudojo Dignity® prietaisg, o 5 respondentai — Pro-Fuse®
prietaisg. Vidutinio naudotojo nuomonés skirtumy vertinant trumpalaikio naudojimo
hemodializés kateteriy techninio lygio eksploatacines savybes ir saugos rezultaty rodiklius bei
skirtingy tipy priemoniy saugumg ar eksploatacines savybes, nenustatyta.

IS ,Medcomp® implantuojamy prievady naudotojy (n=24) buvo surinkti Sie duomenys:

(Vidutinis atsiliepimas pagal Likerto sale) Kateteriai veikia kaip numatyta — 4,7 /5
(Vidutinis atsiliepimas pagal Likerto sale) Pakuoté uZtikrina aseptinj pateikimg — 4,7 / 5
(Vidutinis atsakas pagal Likerto sale) Nauda nusveria rizikg 4,8 / 5 (n=23)

ISlaikymo trukmé (n=22) — 543 dienos (95 % PI: 199-887)

I$ ,Medcomp* Dignity® prievady naudotojy (n=22) buvo surinkti $ie duomenys:

(Vidutinis atsiliepimas pagal Likerto sale) Kateteriai veikia kaip numatyta — 4,7/ 5
(Vidutinis atsiliepimas pagal Likerto sale) Pakuoté uztikrina aseptinj pateikimg — 4,7 /5
(Vidutinis atsakas pagal Likerto sale) Nauda nusveria rizikg 4,8 / 5 (n=21)

ISlaikymo trukmé (n=20) — 578 dienos (95 % PI: 201-954)

I$ ,Medcomp*“ Pro-Fuse® prievady naudotojy (n=5) buvo surinkti $ie duomenys:

(Vidutinis atsiliepimas pagal Likerto sale) Kateteriai veikia kaip numatyta — 5/ 5
(Vidutinis atsiliepimas pagal Likerto sale) Pakuoté uztikrina aseptinj pateikimg —5/5
(Vidutinis atsakas pagal Likerto sale) Nauda nusveria rizikg 5/ 5

ISlaikymo trukmé (n=5) — 224,1 dienos (95 % PI: 46,5-401,7)

Buvo pranesta apie toliau nurodytas Dignity® ir Pro-Fuse® prievady komplikacijas:

o Infekcija (1 i85 100 atvejy)
o Vietos infekcija (1 i5 100 atvejy)
e Fibrino apvalkalas (1 i$ 100 atvejy)
¢ Bloga padétis (daznumas nekomentuojamas)
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e Apverstas prievadas (daznumas nekomentuojamas)
e Atsiskyres kateteris (daznumas nekomentuojamas)

Bendroji klinikinio saugumo ir eksploataciniy savybiy santrauka

PerziGréjus visy Saltiniy duomenis, galima daryti iSvadg, kad aptariamo prietaiso, kuris
palengvina prieiga prie centrinés veny sistemos pacientams, kuriems, gydytojo nuomone, Kiti
gydymo biddai néra tinkami arba pageidautini, nauda yra didesné uz bendrg ir individualig
rizikg, kai prietaisas naudojamas taip, kaip numatyta gamintojo. Gamintojo ir klinikiniy
eksperty vertintojy nuomone, uzbaigta ir vykdoma veikla yra pakankama, kad patvirtinty
tiriamujy prietaisy sauguma, veiksmingumg ir priimting naudos ir rizikos santykj.

Dignity® rezultaty parametrai jvairiuose duomeny $altiniuose

Naudos ir Klinikiné
Rezultatas rizikos Pageidaujama literatara PMCF duomenys
priimtinumo tendencija (tiriamasis (tiriamasis prietaisas)
kriterijai prietaisas)

Eksploatacinés savybés

ISlaikymo kine
trukmé

ligesné nei 169
dieny

272-420 dieny

(publikuotos
literatiiros
santrauka)

Necenziruota: 140,42
dienos (95 % PI: 106,62—
174,23 dienos) /
necenziruota: 192,76
dienos (95 % PI: 156,91—
228,62 dienos
(PMCF_Infusion_211)

380,2 dienos (95 % PI:
308-452,4 dienos) (Dr.
Trerotola duomeny
ataskaita)

578 dienos (95 % PI:
201-954 dienos)
(PMCF_Medcomp_211)

Likerto skalés atsakymas
48/5
(PMCF_Medcomp_211)**

Procediry
rezultatai

Daugiau nei
90 %

98-100 %
(paskelbtos
literaturos
santrauka)

100 %
(PMCF_Infusion_211)

100 % (Dr. Trerotola
duomeny ataskaita)

Atsiliepimas pagal Likerto
skale 4,6 /5
(PMCF_Medcomp_211)**

Saugumas
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Prievado ir
kateterio
atskyrimas

Maziau nei
0,5 % kateteriy,
dél kuriy
pranesta apie
prievado ir
kateterio
atsiskyrimo
atvejus

Pranesimy apie
reiskinius
nepateikta
(paskelbtos
literattiros
santrauka)

Apie reiSkinius nepranesta
(PMCF_Infusion_211)

1% (95 % PI: 0-3 % (Dr.
Trerotola duomeny
ataskaita)

Atsiliepimas pagal Likerto
skale 4,7 /5
(PMCF_Medcomp_211)**

Su kateteriu

Maziau nei 0,35

0-0,45 atvejy
1000 kateterio

0,43 atvejo 1000 kateterio
dieny (95 % PI: 0-1,03)
(PMCF_Infusion_211)

0,03 atvejy 1000 kateterio

susijes veny CAVT atvejy dieny .
trombas 1000 kateteriy (Publikuotos ddl:ir:_:fér?r Z::;?(ta?tl:)
(CAVT) dieny literatiiros Y
santrauka) Atsiliepimas pagal Likerto
skale 4,6 / 5
(PMCF_Medcomp_211)**
Su centrine Apie reiSkinius nepranesta
linija susijusi Maziau kai (PMCF_Infusion_211)
kraujotakos 2135 CLABSFI)/ 0-0,07 atvejy
infekcija ! L 1000 kateterio | 0,39 atvejy 1000 kateterio
CRBSI atvejai . .
(CLABSI) / su or 1000 dieny dieny (Dr Trerotola
kateteriu P . (Publikuotos duomeny ataskaita)
- kateterio ; =
susijusi naudojimo literatiiros
kraujotakos dien santrauka) Atsiliepimas pagal Likerto
infekcija 4 skale 4,7 /5
(CRBSI) (PMCF_Medcomp_211)**
Maziau nei Apie reiSkinius nepranesta
18 9% (PMCF_Infusion_211)
ranesim ° apie Prane$imy apie
Su galios pran 4 ap reiSkinius PraneSimy apie reiSkinius
L 9 plySimo atvejus . :
injekcijomis . Ny nepateikta nepateikta (Dr. Trerotola
I ir (arba) maziau .
susijusios nei 15.4 % (paskelbtos duomeny ataskaita)
komplikacijos raneéirr’\ apie literattiros
pranesimy ap santrauka) Atsiliepimas pagal Likerto
pasislinkimo skale 4.4 /5
atvejus €

(PMCF_Medcomp_211)**

* ND nurodo, kad parametro klinikiniy duomeny néra.
** PMCF_Medcomp_211 klausé respondenty, ar jie skaléje nuo 1 iki 5 sutinka, kad jy su kiekvienu
rezultatu susijusi patirtis buvo tokia pati ar geresné nei naudos ir rizikos priimtinumo kriterijai.
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Pro-Fuse® rezultaty parametrai jvairiuose duomeny $altiniuose

Naudos ir Klinikiné
Rezultatas rizikos Pageidaujama literatara PMCF duomenys
priimtinumo tendencija (Aptariamoji (Aptariamoji priemoné)
kriterijai priemoné)
Eksploatacinés savybés
Necenziruota: 135,28
dienos (95 % PI: 83,34—
187,22 dienos) /
necenzidruota: 216,11
dienos (95 % PI: 148,37-
30—43,2 283,85 dienos)
Islaikymo kaine | ligesné nei 169 meénesio (PMCF_Infusion_211)
trukme dieny 1 (p.ub|lkl;IOtOS .
literaturos 2241 dienos (95 % PI:
santrauka) 46,5-401,7 dienos)
(PMCF_Medcomp_211)
Atsiliepimas pagal Likerto
skale 5/5
(PMCF_Medcomp_211)**
100 %
100 % (PMCF_Infusion_211)
Procediry Daugiau nei (paskelbtos
rezultatai 90 % 1 literaturos Atsiliepimas pagal Likerto
santrauka) skale 5/5
(PMCF_Medcomp_211)**
Saugumas
Maziau nei
0,5 % kateteriy, Apie reiskinius nepranesta
. . deél kuriy (PMCF_Infusion_211)
Pkrletvztad(_) Ir pranesta apie ND*
at:kir?r::s prievado ir l Atsiliepimas pagal Likerto
kateterio skale 5/5
atsiskyrimo (PMCF_Medcomp_211)**
atvejus
0,043 atvejy Apie reiskinius nepranesta
Su kateteriu Maziau nei 0,35 1000 kateterio (PMCF_Infusion_211)
susijes veny CAVT atvejy dieny
trombas 1000 kateteriy l (Publikuotos Atsiliepimas pagal Likerto
(CAVT) dieny literattiros skale 5/5
santrauka) (PMCF_Medcomp_211)**
. 0,043 atvejy
l.SH centr_|_ne. 1000 kateterio
inija susijusi _ _ dieny R )
kraujotakos Maziau kaip (Publikuotos Apie reiSkinius nepranesta
infekcija 2,35 CLABSI / literatiiros (PMCF_Infusion_211)
(CLABSI) / su CRBSI atvejai ! santrauka)
kateteriu per 1000 Atsiliepimas pagal Likerto
susijusi kateterio 9 % dél skale 5/5
kraujotakos naudojimo dieny . " (PMCF_Medcomp_211)**
infekcija g‘;‘:‘;ﬁ'ﬂl‘t’j
(CRBS) kateteriy

Dokumento numeris: SSCP-014
3.00 versija

Dokumento perziiira: 6
QA-CL-200-1 (30 psl. i$ 53)




(paskelbtos

literatiiros
santrauka)
MaZiau nei
1,8 % C .
ranesimu apie Apie reiSkinius nepranesta
Su galios p| n Lf b (PMCF_Infusion_211)
injekcijomis | PYSIMO alvejus
L ir (arba) maziau l I .
susijusios nei 15.4 % Atsiliepimas pagal Likerto
komplikacijos raneéin’] apie skale 5/5
pranesimy ap (PMCF_Medcomp_211)**
pasislinkimo
atvejus
* ND nurodo, kad parametro klinikiniy duomeny néra.

** PMCF_Medcomp_211 klausé respondenty, ar jie skaléje nuo 1 iki 5 sutinka, kad jy su kiekvienu
rezultatu susijusi patirtis buvo tokia pati ar geresné nei naudos ir rizikos priimtinumo kriterijai.

Vykdomas arba planuojamas klinikinis stebéjimas po pateikimo rinkai (PMCF)

Aktyvumas

Aprasymas

Nuoroda

Laiko
grafikas

Daugiacentriy pacienty
lygio atvejy serijos

Rinkti papildomus klinikinius
duomenis apie prietaisg

PMCF_Port_231

2025 IV
ketv.

Techninio lygio literatdros
paiesSka

Nustatyti panasiy prietaisy
naudojimo rizikg ir tendencijas

SAP infuzija

2025 11
ketv.

Klinikiniy jrodymy
literatGroje paieska

Nustatyti Sio prietaiso
naudojimo rizikg ir tendencijas

LRP infuzija

2025 I
ketv.

Pasauliné bandymy
duomeny bazés paieSka

Nustatyti atliekamus klinikinius
tyrimus, kuriuose dalyvauja
,Medcomp® kateteriai

Netaikoma

2025 111
ketv.

»1ruveta“ duomeny
uzklausos ir
retrospektyviné analizé

Rinkti papildomus klinikinius
duomenis apie prietaisg ir
lyginamuosius prietaisus

TBD

2025 IV
ketv.

Atliekant PMCF naujos rizikos,komplikacijy ar nenumatyty gaminio gedimy neuzregistruota.
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6. Galimas alternatyvus gydymas

Toliau pateiktos klinikinés praktikos gairés paremtos toliau pateiktomis Infuzijos slaugytojy
draugijos (INS) 2021 m. gydymo rekomendacijomis:

Terapija Nauda Trakumai Pagrindiné rizika
Centriniai e Lengva prieiga, kai | ¢ Reikalinga chirurginé o Kateterio infekcija
veniniai jrengtas proceddra e UzZsikimSimas
kateteriai (CVC) | ¢ Sumazina e Su operacija susijusi e CVC sutrikimas

pakartotiniy veny rizika: bendroji anestezija | ¢ Kraujagysliy
punkcijy skaiciy ir kt. trombozé
e Didesnis paciento | ¢ Reikalinga priezilra
mobilumas ¢ Didele infekcijos ar
infuzijos metu trombozés rizika
e Lengvesnis
ambulatorinis
gydymas

Implantuojamieji
portai

MazZiau durtiniy
Zaizdy ir veny
pazeidimy,
palyginti su
tradicinémis
injekcijomis
Lengviau
vizualizuoti,
apciuopti, todél
saugesné |V
prieigos forma
Sumazéja
galimybé, kad
ésdinantys vaistai
pateks ant odos
Tik viena venos
punkcija
proceddurai ir
kraujo méginiui
laboratoriniams
tyrimams paimti,
skirtingai nuo
dviejy tradicinés IV
atveju

llgesné iSlaikymo
trukmé, palyginti
su IV

Jei reikia, gali bati
nuolatinis

Reikalinga chirurginé
proceddra, bet IV - ne

Su operacija susijusi
rizika: bendroji anestezija
ir kt.

Reikalingas reguliarus
praplovimas

Vaisty
ekstravazacijos
Infekcija
Tromboembolija
Perdengtos odos
audiniy nekrozé /
porto dehiscencija
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Terapija Nauda Trakumai Pagrindiné rizika
Vidurio linijos Paciento e Duomeny apie aiskius e Su jvedimu susijes
kateteriai patogumas — trdkumus, palyginti su flebitas

maziau kitais metodais, néra

pakartotiniy ¢ Netinka daugumos

proceddry nei vezikanty ar dirginanciy

intraveniniy veny medziagy nuolatinéms

llgesnis buvimo injekcijoms

laikas nei leidZiant

intraveniniu bidu

Mazesné infekcijos

rizika, palyginti su

intraveninémis

metodu

Prie$ naudojima

nereikia atlikti

rentgeno

nuotraukos

Mazesné infuzato

ekstravazacijos

tikimybeé
Periferiniai Mazesné kateterio | ¢ Didesné giliyjy veny ¢ Giliyjy veny
centriniai uzsikiSimo rizika, trombozés rizika, trombozé (GVT)
kateteriai palyginti su CVC palyginti su CVC ¢ Plauciy embolija
(PICC) Maziau veny o Skausmas ir (arba) e Veny

punkcijy, palyginti diskomfortas laikui tromboembolija

su tradiciniais PIV bégant (VTE)

e Poreikis prisitaikyti ¢ Potrombozinis
kasdieniame gyvenime sindromas

Periferiniai Nereikia e Didesnis hemolizés ¢ Infekcija
intraveniniai chirurginés daZznis, palyginti su veny Flebitas
kateteriai (PIV) proceddros punkcija

Infekcija

Hematoma / trombozé
Negalima naudoti
gydymui puslelinémis
medZiagomis
Maksimalus keturiy dieny
naudojimas

7. Rekomenduojamos naudotojy charakteristikos ir mokymas

Kateter;j jkisti, juo manipuliuoti ir jj iStraukti gali tik kvalifikuotas, licencijuotas gydytojas ar kitas
sveikatos priezitros specialistas vadovaujant gydytojui.
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8. Nuoroda j taikomus suderintus standartus ir bendrasias specifikacijas (BS)

standartas ar
CS

Harmonizuotas

Perziiira

Pavadinimas ar aprasas

Reikalavimy
laikymosi
lygmuo

EN 556-1

2001 m.

Medicinos prietaisy sterilizavimas.
Reikalavimai, keliami medicinos
priemonéms, Zenklinamoms uzrasu
S TERILU". Reikalavimai galutinai
sterilizuotoms medicinos priemonéms

Visas

ISO 10555-1

2013 m. + At:

2017 m.

Intravaskuliniai kateteriai. SterilQs ir
vienkartiniai kateteriai. Bendrieji
reikalavimai

Visas

ISO 10555-3

2013 m.

Intravaskuliniai kateteriai. SterilGs ir
vienkartiniai kateteriai. Centriniai veniniai
kateteriai

Visas

ISO 10993-1

2020 m.

Biologinis medicinos priemoniy vertinimas.

1 dalis. Jvertinimas ir bandymai rizikos
valdymo procese

Visas

ISO 10993-7

2008 m. + A1:

2022 m.

Biologinis medicinos priemoniy vertinimas.

7 dalis. Etileno oksido sterilizacijos
liku€iai. 1 pakeitimas. Naujagimiams ir
kadikiams leidziamy riby taikymas

Visas

ISO 10993-18

2020 m.

Biologinis medicinos priemoniy vertinimas.

18 dalis. Medicinos prietaisy medziagy
cheminiy savybiy nustatymas rizikos
valdymo procese

Visas

EN ISO 11070

2014 m. + A1:

2018 m.

Vienkartiniai sterills intravaskuliariniai
jvedikliai, plétikliai ir vieliniai kreipikliai

Visas

EN ISO 11135

2014 m. + At:

2019 m.

Sveikatos prieZitros produkty
sterilizavimas. Etileno oksidas. Medicinos
priemoniy sterilizavimo proceso karimo,
validavimo ir einamosios kontrolés
reikalavimai

Visas

ISO 11138-1

2017 m.

Sveikatos priezilros gaminiy
sterilizavimas. Biologiniai indikatoriai
1 dalis. Bendrieji reikalavimai

Visas

ISO 11138-2

2017 m.

Sveikatos prieZidros gaminiy
sterilizavimas. Biologiniai indikatoriai.
2 dalis. Biologiniai indikatoriai, naudojami
sterilizuojant etileno oksidu

Visas

ISO 11138-7

2019 m.

Sveikatos priezilros produkty
sterilizavimas. Biologiniai rodikliai —
atrankos, naudojimo ir rezultaty aiSkinimo
gairés

Visas

EN ISO 111401

2014 m.

Sveikatos priezilros gaminiy
sterilizavimas. Cheminiai indikatoriai
1 dalis. Bendrieji reikalavimai

Visas
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Harmonizuotas Reikalavimy
standartas ar Perziura Pavadinimas ar aprasas laikymosi
CS lygmuo
Galutinai sterilizuoty medicinos prietaisy Daline:
EN ISO 11607-1, pakuotés. Reikalavimai medziagoms, L
- . 2020 m. o o : ; (Peréjimo
iSskyrus 7 skirsnj sterilioms barjerinéms sistemoms ir
; . planas)
pakavimo sistemoms
Galutinai sterilizuoty medicinos prietaisy
EN ISO 11607-2 2020 m. pakuotes. Formavimo, sandarinimo ir Visas
surinkimo procesy patvirtinimo
reikalavimai
Sveikatos priezitros produkty
EN 1SO 11737-1 2018 m. + A1: s’serlllzawm.as. Mlkrobl_olq_glmal metodai. Visas
2021 m. Mikroorganizmy populiacijos nustatymas
gaminiuose
EN ISO 13485 2016 m. + A11: Med|C|nos prietaisai — kaybe; vadybos_ Visas
2021 m. sistema — Reglamentavimo reikalavimai
Klinikinis medicinos prietaisy tyrimas
EN ISO 14155 2020 m. tiriamiesiems Zmonéms. Geroji klinikiné Visas
praktika
Svarios patalpos ir susijusios
ISO 14644-1 2015 m. korJtroI|u01amos.qplln_kos. 1 dalis. Pav.|r3|q Visas
Svarumo klasifikavimas pagal daleliy
koncentracijas
Svarios patalpos ir susijusios
kontroliuojamos aplinkos. 2 dalis.
ISO 14644-2 2015 m. Stebésena Svariujy patalpy Visas
eksploatacinéms charakteristikoms,
susijusioms su oro Svarumu pagal daleliy
koncentracijg, uztikrinti
EN 1SO 14971 2019 m. + A11: Medllcmos prletallsgL R|Z|l_<os .valdymo Visas
2021 m. taikymas medicinos prietaisams
Medicinos prietaisai — medicinos prietaisy
ISO 15223-1 2021 m. etlkevtese_lr'zenk_llnlrrllU{ naydotlnl S|'r'nboI|a|, Visas
zenklinimas ir teiktina informacija —
1 dalis: Bendrieji reikalavimai
EN ISO/ Bendrieji bandymy ir kalibravimo .
IEC 17025 2017 m. laboratorijy kompetencijos reikalavimai Visas
PD CEN ISO/ Medicinos prietaisai. Gamintojy vykdomas .
TR 20416 2020 m. stebajimas po pateikimo rinkai Visas
EN 1SO 20417 2021 m. Medicinos prletglsa| - ggmmtOJo teikiama Visigka
informacija
. Medicinos priemonés. 1 dalis.
EN 62366-1 201250;0' ;M' Panaudojamumo inzinerijos taikymas Visas
' medicinos priemonéms
1SO 7000 2019 m. Ant jrangos n_audojam_i g.rafinigi.simboliai. Dalinis
Registruotieji simboliai
Svirksty, adaty ir tam tikros kitos
i medicininés jrangos kaginés (,Leur”) .
SO 594-1 1986 m. jungtys su 6 %. 1 dalis. Bendrieji Visas
reikalavimai
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Harmonizuotas
standartas ar
CS

Perziiira

Pavadinimas ar aprasas

Reikalavimy
laikymosi
lygmuo

ISO 594-2

1998 m.

Svirksty, adaty ir tam tikros kitos
medicininés jrangos kaginés (,Leur®)
jungtys su 6 %. 2 dalis. Uzrakto
jungiamosios detalés

Visas

MEDDEV 2.7.1

4. perzilra

gamintojams ir notifikuotosioms jstaigoms
pagal direktyvas 93/42/EEB ir 90/385/EEB

Visas

MEDDEYV 2.12/2

2. perziura

REKOMENDACIJOS GAMINTOJAMS IR
NOTIFIKUOTOSIOMS JTAIGOMS DEL
MEDICINOS PRIEMONIY KLINIKINIO
STEBEJIMO PO PATEIKIMO RINKAI

Visas

MDCG 2020-6

2020 m.

Reikalingi klinikiniai jrodymai dél
medicinos prietaisy, anksciau pazymety
CE Zenklu pagal direktyvas 93/42/EEB

arba 90/385/EEB

Visas

MDCG 2020-7

2020 m.

Klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai
(PMCF) plano $ablonas Gamintojams ir
notifikuotosioms jstaigoms skirtas vadovas

Visas

MDCG 2020-8

2020 m.

Klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai
(PMCF) vertinimo ataskaitos Sablonas
Gamintojams ir notifikuotosioms jstaigoms
skirtas vadovas

Visas

MDCG 2019-9

2022 m.

Saugos ir klinikinio veiksmingumo
duomeny santrauka

Visas

MDCG 2018-1

4. perzidra

BAZINIO UDI-DI rekomendacijos ir UDI-DI
keitimas

Visas

ASTM D 4169-16

2022 m.

Standartiné gabenimo talpykliy ir sistemy
eksploataciniy savybiy bandymy praktika

Visas

ASTM F2096-11

2019 m.

Standartinis bandymo metodas bendrajam
pakuotés sandarumui nustatyti naudojant
vidinj slégj (burbuliuky testas)

Visas

ASTM F2503-20

2020 m.

Standartiné medicinos prietaisy ir kity
daikty Zenklinimo standartiné praktika,
skirta saugai magnetinio rezonanso
aplinkoje uztikrinti

Visas

ASTM F640-20

2020 m.

Standartiniai bandymy metodai medicinos
reikméms skirtam spinduliuotés kiekiui
nustatyti

Visas

ASTM D4332-14

2014 m.

Standartiné konteineriy, pakuogiy ar
pakuociy komponenty kondicionavimo
bandymams praktika

Visas
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PACIENTAI

SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO DUOMENU SANTRAUKA
PerzilGra: SSCP-014 Perziura: 6
Data 240CT2024

Si Saugos ir klinikiniy eksploataciniy savybiy vertinimo santrauka (SSCP) skirta suteikti
visuomenei galimybe susipazinti su atnaujinta priemoneés pagrindiniy saugos aspekty
bei klinikiniy eksploataciniy savybiy santrauka. Toliau pateikiama informacija skirta
pacientams ar nekvalifikuotiems asmenims (ne specialistams). ISsamesné sveikatos
priezitros specialistams skirta saugumo ir klinikiniy savybiy santrauka pateikiama Sio
dokumento pirmojoje dalyje.

SVARBI INFORMACIJA

SSCP néra skirta pateikti bendryjy rekomendacijy dél medicininés biklés gydymo. Jei
kyla klausimy dél jisy medicininés buklés arba priemonés naudojimo jasy situacijos
atveju, kreipkités | sveikatos priezitros specialistg.

Si SSCP neskirta pakeisti naudojimo instrukcijas arba implanto kortele ar pateikti
informacijos apie saugy prietaiso naudojima.

1. Jrenginio identifikavimas ir bendroji informacija

Prietaiso

prekinis (-iai) Dignity®, Jet Port, Pro-Fuse®, Jet-Fuse galios injekcijos prievadai
pavadinimas (-ai)

Gamintojo ,Medical Components, Inc.”
pavadinimas ir 1499 Delp Drive

adresas Harleysville, PA 19438 JAV
Bazinis UDI-DI 00884908287NR

Data, kai Siam Dignity® — 2009 m. geguzé
prietaisui buvo Jet Port — 2008 m. rugséjis
iSduotas pirmasis | Pro-Fuse®— 2008 m. sausis
CE sertifikatas Jet-Fuse — 2008 m. sausis

] Sio dokumento taikymo sritj patenka visi implantuojamyjy porty rinkiniai. Jrenginio daliy
numeriai suskirstyti j varianty kategorijas. Sie prietaisai platinami kaip proceddriniai
rinkiniai. Procedariniai rinkiniai bana jvairiy konfigiracijy.
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Jrenginiy variantai:

Dignity® / Jet skirtingy porty prietaisai

Varianto apraSymas

Dalies
numeris (-iai)

5F Dignity® maZesnis

30625-850CT

5F Dignity® mazesnis su silikonu uzpildytomis siuvimo angomis

30625-850SF

5F Dignity® vidutinio dydzio

30624-850CT

5F Dignity® / Jet Port Mini

30626-850CT
30626-950CT

5F Dignity® / Jet Port Mini su silikonu uzpildytomis siuvimo angomis

30626-850SF
30626-950SF

6,6F Dignity® / Jet Port mazesnis

30625-866CT
30625-966CT

6,6F Dignity® / Jet Port mazesnis su silikonu uzpildytomis siuvimo angomis

30625-866SF
30625-966SF

6,6F Dignity® / Jet Port vidutinio dydzio

30624-866CT
30624-966CT

6,6F Dignity® / Jet Port vidutinio dydzio su silikonu uzpildytomis siuvimo angomis

30624-866SF

6,6F Dignity® / Jet Port Mini

30626-866CT

6,6F Dignity® / Jet Port Mini su silikonu uzpildytomis siuvimo angomis

30626-866SF
30626-966SF

8F Dignity® / Jet Port mazesnis

30625-880CT
30625-980CT

8F Dignity® / Jet Port mazesnis su silikonu uzpildytomis siuvimo angomis

30625-880SF
30625-980SF

8F Dignity® / Jet Port vidutinio dydZio

30624-880CT
30624-980CT

8F Dignity® / Jet Port vidutinio dydZio su silikonu uZpildytomis siuvimo angomis

30624-880SF
30624-980SF

8F Dignity® / Jet Port Mini

30626-880CT

8F Dignity Mini su silikonu uzpildytomis siuvimo angomis

30626-880SF
30626-980SF

9,6F Dignity® / Jet Port vidutinio dydzio

30624-896CT
30624-996CT

9,6F Dignity® / Jet Port vidutinio dydzio su silikonu uzpildytomis siuvimo angomis

30624-896SF
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Pro-Fuse® / Jet-Fuse prietaisy variantai

Varianto apraSymas

Dalies
numeris (-iai)

6,6F Pro-Fuse® / Jet-Fuse mazesnis

30623-866CT
30623-966CT

6,6F Pro-Fuse® / Jet-Fuse mazesnis su silikonu uzpildytomis siuvimo angomis

30623-866SF

8F Pro-Fuse® / Jet-Fuse mazesnis

30623-880CT

8F Pro-Fuse® / Jet-Fuse standartinis

30622-880CT
30622-980CT

9,6F Pro-Fuse® / Jet-Fuse standartinis

30622-896CT
30622-996CT

Proceddriniai rinkiniai:

Dignity® procediry padéklai

Katalogo kodas

Dalies
numeris

Aprasymas

5F DIGNITY® (MAZESNIS) PRIEVADAS SU 5F MICRO-STICK®

MICTIS004S 30625-850SF RINKINIU GALIOS INJEKCIJAI

5F DIGNITY® (MAZAS) PRIEVADAS SU 5F MICRO-STICK® RINKINIU
MICTI5004SM 30626-850SF GALIOS INJEKCIJAI

5F DIGNITY® (MAZAS) PRIEVADAS SU 5F MICRO-STICK® RINKINIU
MICTI50041M 30626-850CT GALIOS INJEKCIJAI

- <

MRCTI50001 30624-850CT 5F DIGNITY® (VIDUTINIO DYDZIO) PRIEVADO RINKINYS GALIOS

INJEKCIJAI
MRCTI5004SM 30626-850SF | 5F DIGNITY® (MAZAS) PRIEVADAS SU RINKINIU GALIOS INJEKCIJAI

o <

MRCTI50041 30625-850CT 5F DIGNITY® (MAZESNIS) PRIEVADAS SU RINKINIU GALIOS

INJEKCIJAI

5F DIGNITY® (MAZESNIS) PRIEVADAS SU TIESIOGINES
MRCTI50041DMP 30625-850CT MIKROPUNKCIJOS RINKINIU GALIOS INJEKCIJAI
MRCTI50041M 30626-850CT | 5F DIGNITY® (MAZAS) PRIEVADAS SU RINKINIU GALIOS INJEKCIJAI

5F DIGNITY® (MAZAS) PRIEVADAS SU TIESIOGINES
MRCTIS0041MDMP | 30626-850CT MIKROPUNKCIJOS RINKINIU GALIOS INJEKCIJAI
MRCTI5084SM 30626-950SF | 5F DIGNITY® (MAZAS) PRIEVADAS SU RINKINIU GALIOS INJEKCIJAI
MRCTI50841M 30626-950CT | 5F DIGNITY® (MAZAS) PRIEVADAS SU RINKINIU GALIOS INJEKCIJAI

6,6F DIGNITY® (VIDUTINIO DYDZIO) PRIEVADAS SU 5F MICRO-
MICTI6600S 30624-866SF STICK® RINKINIU GALIOS INJEKCIJAI

6,6F DIGNITY® (VIDUTINIO DYDZIO) PRIEVADAS SU 5F MICRO-
MICTIE6001 30624-866CT STICK® RINKINIU GALIOS INJEKCIJAI

6,6F DIGNITY® (MAZESNIS) PRIEVADAS SU 5F MICRO-STICK®
MICTIE604S 30625-866SF RINKINIU GALIOS INJEKCIJAI

® > i ®

MICTI6604SM 30626-866SF 6,6F DIGNITY® (MAZAS) PRIEVADAS SU 5F MICRO-STICK® RINKINIU

GALIOS INJEKCIJAI
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Dali v
Katalogo kodas a es_ Aprasymas
numeris

6,6F DIGNITY® (MAZESNIS) PRIEVADAS SU 5F MICRO-STICK®
MICTI66041 30625-866CT RINKINIU GALIOS INJEKCIJAI

6,6F DIGNITY® (MAZAS) PRIEVADAS SU 5F MICRO-STICK® RINKINIU
MICTI66041M 30626-866CT GALIOS INJEKCIJAI

6,6F DIGNITY® (MAZESNIS) PRIEVADAS SU 5F MICRO-STICK®
MICTI66841 30625-966CT RINKINIU GALIOS INJEKCIJAI

6,6F DIGNITY® (VIDUTINIO DYDZIO) PRIEVADO RINKINYS GALIOS
MRCTI6600S 30624-866SF INJEKCIJAI
MRCTI66001 30624-866CT 6,6F DIGNITY® (VIDUTINIO DYDZIO) PRIEVADO RINKINYS GALIOS

INJEKCIJAI

6,6F DIGNITY® (VIDUTINIO DYDZIO) PRIEVADAS SU TIESIOGINES
MRCTI66001DMP 30624-866CT MIKROPUNKCIJOS RINKINIU GALIOS INJEKCIJAI
MRCTI6604S 30625-866SF 6,6F DIGNITY® (MAZESNIS) PRIEVADAS SU RINKINIU GALIOS

INJEKCIJAI
MRCTI6604SM 30626-866SF 6,6F DIGNITY® (MAZAS) PRIEVADAS SU RINKINIU GALIOS

INJEKCIJAI

6,6F DIGNITY® (MAZESNIS) PRIEVADAS SU RINKINIU GALIOS
MRCTI66041 30625-866CT INJEKCIJAI

6,6F DIGNITY® (MAZESNIS) PRIEVADAS SU TIESIOGINES
MRCTI66041DMP 30625-866CT MIKROPUNKCIJOS RINKINIU GALIOS INJEKCIJAI
MRCTI66041M 30626-866CT 6,6F DIGNITY® (MAZAS) PRIEVADAS SU RINKINIU GALIOS

INJEKCIJAI

6,6F DIGNITY® (MAZAS) PRIEVADAS SU TIESIOGINES
MRCTI66041MDMP | 30626-866CT MIKROPUNKCIJOS RINKINIU GALIOS INJEKCIJAI
MRCTI66801 30624-966CT 6,6F DIGNITY® (VIDUTINIO DYDZIO) PRIEVADO RINKINYS GALIOS

INJEKCIJAI

6,6F DIGNITY® (VIDUTINIO DYDZIO) PRIEVADAS SU TIESIOGINES
MRCTI66801DMP 30624-966CT MIKROPUNKCIJOS RINKINIU GALIOS INJEKCIJAI

6,6F DIGNITY® (MAZESNIS) PRIEVADAS SU RINKINIU GALIOS
MRCTI6684S 30625-966SF INJEKCIJAI
MRCTI6684SM 30626-966SF 6,6F DIGNITY® (MAZAS) PRIEVADAS SU RINKINIU GALIOS

INJEKCIJAI
MRCTI66841 30625-966CT 6,6F DIGNITY® (MAZESNIS) PRIEVADAS SU RINKINIU GALIOS

INJEKCIJAI

8F DIGNITY® (VIDUTINIO DYDZIO) PRIEVADAS SU 5F MICRO-STICK®
MICTIB000S 30624-880SF RINKINIU GALIOS INJEKCIJAI

8F DIGNITY® (VIDUTINIO DYDZIO) PRIEVADAS SU 5F MICRO-STICK®
MICTI80001 30624-880CT RINKINIU GALIOS INJEKCIJAI

8F DIGNITY® (MAZESNIS) PRIEVADAS SU 5F MICRO-STICK®
MICTIB004S 30625-880SF RINKINIU GALIOS INJEKCIJAI

8F DIGNITY® (MAZAS) PRIEVADAS SU 5F MICRO-STICK® RINKINIU
MICTI8004SM 30626-880SF GALIOS INJEKCIJAI

8F DIGNITY® (MAZESNIS) PRIEVADAS SU 5F MICRO-STICK®
MICTIB0041 30625-880CT RINKINIU GALIOS INJEKCIJAI

8F DIGNITY® (MAZAS) PRIEVADAS SU 5F MICRO-STICK® RINKINIU
MICTI80041M 30626-880CT GALIOS INJEKCIJAI

8F DIGNITY® (MAZAS) PRIEVADAS SU 5F MICRO-STICK® RINKINIU
MICTI8084SM 30626-980SF GALIOS INJEKCIJAI
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Dali v
Katalogo kodas a es_ Aprasymas
numeris

8F DIGNITY® (MAZESNIS) PRIEVADAS SU 5F MICRO-STICK®
MICTIB80841 30625-980CT RINKINIU GALIOS INJEKCIJAI
MRCTI8000S 30624-880SF 8F DIGNITY® (VIDUTINIO DYDZIO) PRIEVADO RINKINYS GALIOS

INJEKCIJAI

8F DIGNITY® (VIDUTINIO DYDZIO) PRIEVADO RINKINYS GALIOS
MRCTI80001 30624-880CT INJEKCIJAI

8F DIGNITY® (VIDUTINIO DYDZIO) PRIEVADAS SU TIESIOGINES
MRCTI80001DMP 30624-880CT MIKROPUNKCIJOS RINKINIU GALIOS INJEKCIJAI
MRCTI8004S 30625-880SF 8F DIGNITY® (MAZESNIS) PRIEVADAS SU RINKINIU GALIOS

INJEKCIJAI
MRCTI80041 30625-880CT 8F DIGNITY® (MAZESNIS) PRIEVADAS SU RINKINIU GALIOS

INJEKCIJAI

8F DIGNITY® (MAZESNIS) PRIEVADAS SU TIESIOGINES
MRCTI80041DMP 30625-880CT MIKROPUNKCIJOS RINKINIU GALIOS INJEKCIJAI
MRCTI80041M 30626-880CT | 8F DIGNITY® (MAZAS) PRIEVADAS SU RINKINIU GALIOS INJEKCIJAI

8F DIGNITY® (MAZAS) PRIEVADAS SU TIESIOGINES
MRCTI80041MDMP | 30626-880CT MIKROPUNKCIJOS RINKINIU GALIOS INJEKCIJAI
MRCTI8080S 30624-980SF 8F DIGNITY® (VIDUTINIO DYDZIO) PRIEVADO RINKINYS GALIOS

INJEKCIJAI

8F DIGNITY® (VIDUTINIO DYDZIO) PRIEVADO RINKINYS GALIOS
MRCTI80801 30624-980CT INJEKCIJAI

8F DIGNITY® (MAZESNIS) PRIEVADAS SU RINKINIU GALIOS
MRCTI8084S 30625-980SF INJEKCIJAI
MRCTI80841 30625-980CT 8F DIGNITY® (MAZESNIS) PRIEVADAS SU RINKINIU GALIOS

INJEKCIJAI

9,6F DIGNITY® (VIDUTINIO DYDZIO) PRIEVADO RINKINYS GALIOS
MRCTI9600S 30624-896SF INJEKCIJAI

9,6F DIGNITY® (VIDUTINIO DYDZIO) PRIEVADO RINKINYS GALIOS
MRCTI96001 30624-896CT INJEKCIJAI

9,6F DIGNITY® (VIDUTINIO DYDZIO) PRIEVADO RINKINYS GALIOS
MRCTI96801 30624-996CT INJEKCIJAI

Jet Port procediry padéklai

Katalogo kodas Dalles_ Aprasymas
numeris
JSACTI5004SM 30626-850SF | 5F JET (MAZAS) PRIEVADAS SU RINKINIU GALIOS INJEKCIJAI
JSACTI50041M 30626-850CT | 5F JET (MAZAS) PRIEVADAS SU RINKINIU GALIOS INJEKCIJAI
JSACTI5084SM 30626-950SF | 5F JET (MAZAS) PRIEVADAS SU RINKINIU GALIOS INJEKCIJAI
JSACTI50841M 30626-950CT | 5F JET (MAZAS) PRIEVADAS SU RINKINIU GALIOS INJEKCIJAI
JSACTIB600S 30624-866SE 6,6F JET PORT (VIDUTINIO DYDZIO) PRIEVADO RINKINYS GALIOS
INJEKCIJAI
JSACTIB6001 30624-866CT 6,6F JET PORT (VIDUTINIO DYDZIO) PRIEVADO RINKINYS GALIOS
INJEKCIJAI
JSACTI6604S 30625-866SF | 6,6F JET (MAZESNIS) PRIEVADAS SU RINKINIU GALIOS INJEKCIJAI
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Katalogo kodas

Dalies
numeris

Aprasymas

JSACTI6604SM 30626-866SF | 6,6F JET (MAZAS) PRIEVADAS SU RINKINIU GALIOS INJEKCIJAI

JSACTI66041 30625-866CT | 6,6F JET (MAZESNIS) PRIEVADAS SU RINKINIU GALIOS INJEKCIJAI

JSACTI66041M 30626-866CT | 6,6F JET (MAZAS) PRIEVADAS SU RINKINIU GALIOS INJEKCIJAI

JSACTI66801 30624-966CT 6,6F JET PORT (VIDUTINIO DYDZIO) PRIEVADO RINKINYS GALIOS
INJEKCIJAI

JSACTI6684S 30625-966SF | 6,6F JET (MAZESNIS) PRIEVADAS SU RINKINIU GALIOS INJEKCIJAI

JSACTI6684SM 30626-966SF | 6,6F JET (MAZAS) PRIEVADAS SU RINKINIU GALIOS INJEKCIJAI

JSACTI66841 30625-966CT | 6,6F JET (MAZESNIS) PRIEVADAS SU RINKINIU GALIOS INJEKCIJAI

JSACTI8000S 30624-880SF 8F JET PORT (VIDUTINIO DYDZIO) PRIEVADO RINKINYS GALIOS
INJEKCIJAI

JSACTIB0001 30624-880CT 8F JET PORT (VIDUTINIO DYDZIO) PRIEVADO RINKINYS GALIOS
INJEKCIJAI

JSACTI8004S 30625-880SF | 8F JET (MAZESNIS) PRIEVADAS SU RINKINIU GALIOS INJEKCIJAI

JSACTI80041 30625-880CT | 8F JET (MAZESNIS) PRIEVADAS SU RINKINIU GALIOS INJEKCIJAI

JSACTI80041M 30626-880CT | 8F JET (MAZAS) PRIEVADAS SU RINKINIU GALIOS INJEKCIJAI

JSACTIB080S 30624-980SF 8F JET PORT (VIDUTINIO DYDZIO) PRIEVADO RINKINYS GALIOS
INJEKCIJAI

JSACTIB0801 30624-980CT 8F JET PORT (VIDUTINIO DYDZIO) PRIEVADO RINKINYS GALIOS
INJEKCIJAI

JSACTI8084S 30625-980SF | 8F JET (MAZESNIS) PRIEVADAS SU RINKINIU GALIOS INJEKCIJAI

JSACTI80841 30625-980CT | 8F JET (MAZESNIS) PRIEVADAS SU RINKINIU GALIOS INJEKCIJAI

JSACTI9600S 30624-896SF 9,6F JET PORT (VIDUTINIO DYDZIO) PRIEVADO RINKINYS GALIOS
INJEKCIJAI

JSACTI96001 30624-896CT 9,6F JET PORT (VIDUTINIO DYDZIO) PRIEVADO RINKINYS GALIOS
INJEKCIJAI

JSACTI96801 30624-996CT 9,6F JET PORT (VIDUTINIO DYDZIO) PRIEVADO RINKINYS GALIOS

INJEKCIJAI

Pro-Fuse® procediry padéklai

Katalogo kodas

Dalies
numeris

Aprasymas

6,6F PRO-FUSE® (MAZESNIS) PRIEVADAS SU RINKINIU GALIOS

MRCTT6604S 30623-866SF | |1 c |
- ® 7
MRCTTE6041 30623.866CT | 6:6F PRO-FUSE® (MAZESNIS) PRIEVADAS SU RINKINIU GALIOS
INJEKCIJAI
- ® 7
MRCTTE6841 30623.966CT | 6:6F PRO-FUSE® (MAZESNIS) PRIEVADAS SU RINKINIU GALIOS
INJEKCIJAI
MRCTT80001 30622-880CT | 8F PRO-FUSE® PRIEVADAS SU RINKINIU GALIOS INJEKCIJAI
- ® =
MRCTTB0001DMP | 30622-880cT | 8F PRO-FUSE® PRIEVADAS SU TIESIOGINES MIKROPUNKCIJOS

RINKINIU GALIOS INJEKCIJAI
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Katalogo kodas

Dalies
numeris

Aprasymas

8F PRO-FUSE® (MAZESNIS) PRIEVADAS SU RINKINIU GALIOS

MRCTT80041 30623-880CT INJEKCIJAI

8F PRO-FUSE® (MAZESNIS) PRIEVADAS SU TIESIOGINES
MRCTT80041DMP 30623-880CT MIKROPUNKCIJOS RINKINIU GALIOS INJEKCIJAI
MRCTT80801 30622-980CT | 8F PRO-FUSE® PRIEVADAS SU RINKINIU GALIOS INJEKCIJAI
MRCTT96001 30622-896CT | 9,6F PRO-FUSE® PRIEVADAS SU RINKINIU GALIOS INJEKCIJAI
MRCTT96801 30622-996CT | 9,6F PRO-FUSE® PRIEVADAS SU RINKINIU GALIOS INJEKCIJAI

Jet-Fuse proceduary padéklai klinikinio vertinimo srityje

Katalogo kodas

Dalies
numeris

Aprasymas

6,6F JET-FUSE (MAZESNIS) PRIEVADAS SU RINKINIU GALIOS

JSACTT6604S 30623-866SF INJEKCIJAI

JSACTT66041 30623-866CT 6,6F JET-FUSE (MAZESNIS) PRIEVADAS SU RINKINIU GALIOS
INJEKCIJAI

JSACTT66841 30623-966CT 6,6F JET-FUSE (MAZESNIS) PRIEVADAS SU RINKINIU GALIOS
INJEKCIJAI

JSACTT80001 30622-880CT | 8F JET-FUSE PRIEVADAS SU RINKINIU GALIOS INJEKCIJAI

JSACTT80041 30623-880CT 8F JET-FUSE (MAZESNIS) PRIEVADAS SU RINKINIU GALIOS
INJEKCIJAI

JSACTT80801 30622-980CT | 8F JET-FUSE PRIEVADAS SU RINKINIU GALIOS INJEKCIJAI

JSACTT96001 30622-896CT | 9,6F JET-FUSE PRIEVADAS SU RINKINIU GALIOS INJEKCIJAI

JSACTT96801 30622-996CT | 9,6F JET-FUSE PRIEVADAS SU RINKINIU GALIOS INJEKCIJAI

Proceduriniy rinkiniy konfigiracijos:

Konfiguracijos tipas

Dignity® rinkinys

Dignity® rinkinys su Micro-Stick®

Dignity® rinkinys su tiesiogine mikropunkcija

Jet prievado rinkinys

Pro-Fuse® rinkinys

Pro-Fuse® rinkinys su tiesiogine mikropunkcija

Jet-Fuse rinkinys
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2. Numatytoji priemonés naudojimo paskirtis

Numatyta
paskirtis

Dignity®/Pro-Fuse®Jet Port /Jet-Fuse galios injekcijos prievadai skirti
naudoti suaugusiems pacientams, kuriems, atsizvelgiant j kvalifikuoto
licencijuoto gydytojo nurodymus, reikalinga ilgalaiké prieiga prie centrinés
veny sistemos, nereikalaujanti dazny adaty ddriy. Prietaisas skirtas
naudoti reguliariai stebint ir vertinant kvalifikuotiems sveikatos priezitros
specialistams. Sis kateteris skirtas tik vienkartiniam naudojimui. Sis
kateteris skirtas tik vienkartiniam naudojimui.

Indikacija (-0s)

Dignity®/Pro-Fuse®/Jet Port/Jet-Fuse galios injekcijos prievadas skirtas
ilgalaikei prieigai prie centrinés veny sistemos skysCiams ar vaistams j
veng leisti, kontrastinei medziagai suleisti ir kraujo méginiams paimti.

Numatytoji (-osios)
pacienty
grupé (-és)

Dignity®/Pro-Fuse®/Jet Port /Jet-Fuse galios injekcijos prievadai skirti
naudoti suaugusiems pacientams, kuriems, atsizvelgiant j kvalifikuoto
licencijuoto gydytojo nurodymus, reikalinga ilgalaiké prieiga prie centrinés
veny sistemos, nereikalaujanti dazny adaty ddriy. Prietaisas skirtas
naudoti reguliariai stebint ir vertinant kvalifikuotiems sveikatos priezilros
specialistams.

Kontraindikacijos

Sj prietaisg draudziama jvesti kateterj j poraktikauline veng, esancig
medialiai nuo pirmojo Sonkaulio ribos, t. y. srityje, kurioje daZniau
pasitaiko prispaudimuy.
Sis prietaisas taip pat draudziamas:
e kai yra zinoma arba jtariama su prietaisu susijusi infekcija,
bakteremija ar septicemija;
e kai paciento kiino apimtis yra nepakankama, kad tilpty
implantuoto prietaiso dydis;
e kai pacientas yra alergiSkas arba jtariama, kad yra alergiSkas
prietaise esanCioms medziagoms;
e jei yra sunki létiné obstrukciné plauciy liga;
e jei busima jkiSimo vieta anks€iau buvo Svitinta;
e jei busimoje jkiSimo vietoje anks€iau pasireisSké veny trombozés
epizody arba buvo atlikta kraujagysliy chirurginiy procedary;
e jei vietiniy audiniy veiksniai gali trukdyti tinkamai stabilizuoti
prietaisg ir (arba) prieiti prie jo.

3. Prietaiso apraSymas

-, O
&

1 pav.: reprezentatyvus Dignify®lJet Port Mini vaizdas
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4 pav.: reprezentatyvus Pro-Fuse®/Jet-Fuse mazesniojo vaizdas

. @
ff}

5 pav.: reprezentatyvus Pro-Fuse®/Jet-Fuse standartinio vaizdas
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Prietaiso aprasymas

Dignity®

Dignity® galios injekcijos prievadai yra implantuojamieji veny prieigos
prietaisai. Prieiga prie prievado atliekama perkutaniniu bidu, jvedant
adatg be Serdies.

Dignity® galios injekcijos prievadg sudaro du pagrindiniai komponentai:
injekcijos prievadas su savaime uzsandaréjancia silikonine pertvara ir
rentgenologinis kateteris. Dignity® galios injekcijos prievadus galima
atpaZzinti po oda apciuopus pertvaros virdy ir virdutinj prievado korpuso
krastg. Dignity® galios injekcios prievadus galima atpaZinti pagal
raides ,CT* radiografiniuose vaizduose. Dignity® Mini profilio, Dignity®
vidutinio dydzZio ir Dignity® mazesniyjy prievady dydziai. Galios
injekcija atliekama naudojant tik galios injekcijos adatg.

Atliekant kontrastinés medziagos galios injekcijos procedira,
didziausias rekomenduojamas infuzijos greitis yra 5 ml/s, naudojant 19
arba 20 kalibro galio injekcijos adatg be Serdies. Didziausias
rekomenduojamas infuzijos greitis yra 2 ml/s, naudojant 22 kalibro
galio injekcijos adatg be Serdies.

Pro-Fuse®

Pro-Fuse® galios injekcijos prievadai yra implantuojamieji veny
prieigos prietaisai. Prieiga prie prievado atliekama perkutaniniu btdu,
jvedant adatg be Serdies.

Pro-Fuse® galios injekcijos prievadg sudaro du pagrindiniai
komponentai: injekcijos prievadas su savaime uzsandaréjancia
silikonine pertvara ir rentgenologinis kateteris. Pro-Fuse® galios
injekcijos prievadus galima atpaZinti po oda apcCiuopus pertvaros virSy
ir vir§utinj prievado korpuso krastg. Pro-Fuse® galios injekcios
prievadus galima atpazinti pagal raides ,CT" radiografiniuose
vaizduose. Galimi dydziai: Pro-Fuse® ir Pro-Fuse® mazesnysis. Galios
injekcija atliekama naudojant tik galios injekcijos adats.

Atliekant kontrastinés medziagos galios injekcijos procedira,
didziausias rekomenduojamas infuzijos greitis yra 5 ml/s, naudojant 19
arba 20 kalibro galio injekcijos adatg be Serdies. Didziausias
rekomenduojamas infuzijos greitis yra 2 ml/s, naudojant 22 kalibro
galio injekcijos adatg be Serdies.

Jet Port

Jet Port galios injekcijos prievadai yra implantuojamieji veny prieigos
prietaisai. Prieiga prie prievado atliekama perkutaniniu bldu, jvedant
adatg be Serdies.

Jet Port galios injekcijos prievadg sudaro du pagrindiniai komponentai:
injekcijos prievadas su savaime uzsandaréjancia silikonine pertvara ir
rentgenologinis kateteris. Jet Port galios injekcijos prievadus galima
atpaZinti po oda apciuopus pertvaros virdy ir virdutinj prievado korpuso
krasta. Jet Port galios injekcios prievadus galima atpaZinti pagal
raides ,CT* radiografiniuose vaizduose. Galimi dydZiai: Jet Port Mini
profilio, Jet Port vidutinio dydZio ir Jet Port mazZesnysis. Galios
injekcija atliekama naudojant tik galios injekcijos adata.
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Prietaiso aprasymas

Atliekant kontrastinés medziagos galios injekcijos procedura,
didZiausias rekomenduojamas infuzijos greitis yra 5 ml/s, naudojant 19
arba 20 kalibro galio injekcijos adatg be Serdies. Didziausias
rekomenduojamas infuzijos greitis yra 2 ml/s, naudojant 22 kalibro
galio injekcijos adatg be Serdies.

Jet-Fuse

Jet-Fuse galios injekcijos prievadai yra implantuojamieji veny prieigos
prietaisai. Prieiga prie prievado atliekama perkutaniniu bldu, jvedant
adatg be Serdies.

Jet-Fuse galios injekcijos prievadg sudaro du pagrindiniai
komponentai: injekcijos prievadas su savaime uzsandaréjancia
silikonine pertvara ir rentgenologinis kateteris. Jet-Fuse galios
injekcijos prievadus galima atpaZzinti po oda apcCiuopus pertvaros virSy
ir virSutinj prievado korpuso krastg. Jet-Fuse galios injekcios prievadus
galima atpazinti pagal raides ,CT* radiografiniuose vaizduose. Galimi
dydziai: Jet-Fuse ir Jet-Fuse mazesnysis. Galios injekcija atliekama
naudojant tik galios injekcijos adatg.

Atliekant kontrastinés medziagos galios injekcijos procedura,
didziausias rekomenduojamas infuzijos greitis yra 5 ml/s, naudojant 19
arba 20 kalibro galio injekcijos adatg be Serdies. Didziausias
rekomenduojamas infuzijos greitis yra 2 ml/s, naudojant 22 kalibro
galio injekcijos adatg be Serdies.

Medziagos ir (arba)
medZiagos,
besilieCiancCios su
paciento audiniais

Toliau pateiktoje lenteléje nurodyti procentiniai intervalai yra pagrjsti
surinkty 5F (5,52 g) ir 9,6F (6,44 g) Dignity galios injekcijos prievady
svoriu.

Dignity® prievadai
Medziaga % Svoris (svorio dalys)
Polisulfonas 30,17-53,18
Silikonas 10,39-59,21
Poliuretanas 0,75-41,32
Baro sulfatas 6,42-11,72
Titanas 1,76-2,98
Polikarbonatas 0,04-1,96
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Medziagos ir (arba)
medziagos,
besilieCianc¢ios su
paciento audiniais

Toliau pateiktoje lenteléje nurodyti procentiniai intervalai yra pagristi
surinkty 5F (5,32 g) ir 9,6F (14,22 g) Pro-Fuse galios injekcijos
prievady svoriu.

Pro-Fuse® prievadai

Medziaga % Svoris (svorio dalys)
Polisulfonas 28,16-39,92
Silikonas 11,1-65,05
Poliuretanas 0,02-40,7
Baro sulfatas 5,5-11,48
Titanas 1,51-2,54
Polikarbonatas 0,76-2,03

Pastaba: Priedy, kuriy sudétyje yra neradijanciojo plieno, sudétyje gali
bati iki 0,4 % masés CMR medZiagos kobalto.

Pastaba: Priemonés neturétuméte naudoti, jei esate alergiski pirmiau
iSvardytoms medzZiagoms.

Informacija apie
prietaiso sudétyje
esancias vaistines
medZzZiagas

Netaikoma

Kaip prietaisas veikia
numatytu badu

Tiriamasis prietaisas gali bati jkiSamas taikant perkutaninj arba
chirurginio nupjovimo metodg. Kateteris turi bati jvedamas steriliame
lauke, pageidautina operacinéje, taikant aseptinius metodus.

Kai po implantacijos prevado jvedimo vieta yra pakankamai uzgijusi,
prieiga prie prievado atliekama perkutaniniu badu, naudojant adatg be
Serdies. Galios injekcija atliekama naudojant tik galios injekcijos adata.
Tiriamuosius prietaisus sudaro du pagrindiniai komponentai: injekcijos
prievadas su savaime uzsandaréjancia silikonine pertvara ir
rentgenologinis kateteris. Implantuojamuosius prievadus galima
atpazinti po oda apciuopus pertvaros virdy ir virSutinj prievado korpuso
kradtg. Galios injekcios prievadus galima atpazinti pagal raides ,CT*
radiografiniuose vaizduose.

Sterilizacijos
informacija

Turinys yra sterilus ir nepirogeniskas, neatidarytoje, nepazeistoje
pakuotéje. Sterilizuota naudojant etileno oksidg.

Priedo aprasymas

Priedo pavadinimas Priedo aprasymas

Kreipiamoji viela Veikia kaip kelias kitiems komponentams.

Jvesta j tiksline veng, kad bty galima

Jvedimo adata patektij ja.

Naudojami suformuoti centrinés venos

lvedamasis jtaisas -
prieiga.

Skalpelis Pjovimo jtaisas.
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Priedo pavadinimas Priedo aprasymas

Kanalo formavimas Suformuoja kiSene kateteriui tarp raumens
instrumentas ir odos.
. = Vielinio kreipiklio . Co
Priedo aprasymas stamiklis Padeda jstumti vielinj kreipikl].
Veny liestukas Leidzia atlikti nupjovimo procediira.
Svirkstas Padeda sugrazinti krauja, kai adata

praduria vena.

4. Rizika ir jspéjimai

Jei manote, kad jums pasireiSké su priemone ar jos nhaudojimu susijes Salutinis
poveikis, arba susirlipinima kelia rizika, kreipkités j sveikatos priezidros specialistg. Sis
dokumentas nepakeiCia konsultacijos su sveikatos priezitros specialistu, jei jos reikia.

Nuo 2019 m. sausio parduoti 317 328 prietaisai. Yra zinoma apie
su priemone susijusj Salutinj poveikj ir rizikg. Tarp jy paminétini;

. Infekcija
Kaip kontroliuojama | » Kraujavimas
ar valdoma galima . Prietaiso i$émimas
rizika . Prietaiso keitimas

Si rizika yra sumazinta iki priimtino lygmens. Rizika apradyta
etiketéje. Prietaiso nauda yra suformuota prieiga prie centrinés
venos, kai néra tinkamos alternatyvos Si nauda perveria rizikg.

Prievadai yra susije su rizika. Tarp rizikos paminétina:

. Procediry vélavimas

. Trombozé

. Infekcijos

. Perforacijos
Liekamoji rizika ir . Embolija
nepageidaujamas . Sirdies sutrikimas
poveikis . Nepasitenkinimas

Si rizika atitinka kity implantuojamy prievady rizika. Ji néra
iSskirtinai budinga ,Medcomp® gaminiui. Tarp dazniausiai
pasireiSkianciy reakcijy paminétina infekcija. Infekcija gali bati
susijusi su bendraja chirurgine procedira ir gydymu ligoninéje.
Infekcija ne visada gali bati susijusi su priemone.
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Liekamoiji rizika ir
nepageidaujamas
poveikis

Likutinés rizikos kiekybinis jvertinimas

Skundai (2019 m.
sausio 1 d. — 2024

Klinikinio stebéjimo
po pateikimo rinkai

| e m. rugséjo 30 d.) jvykiai
likutinés zalos - - . —
kategorija Parduoty vienety Tirty vienety kiekis:
kiekis: 317 328 195
Atvejy skaicius Atvejy skaicius
jvykiui jvykiui
Alerginé reakcija Nepranesta. Nepranesta.
Kraujavimas Nepranesta. Nepranesta.
Sirdies Nepranesta Nepranesta
sutrikimas P ' P '
Embolija 1 atvejis '8.150 000 Nepranesta.
atveju.
Infekcija 1atvejis is 150 000 | 4 .4\ aiis i 13 atvejy.
atvejy.
Perforacija 1 atvejis '3.150 000 Nepranesta.
atveju.
Stenozé Nepranesta. Nepranesta.
Audinio 1 jvykis 300 000 “
. . Nepranesta.
suzeidimas atvejy.
Trombozé Nepranesta. 1 atvejis iS 64 atvejy.

|spéjimai ir
atsargumo
priemoneés

Toliau iSvardyti perspéjimai, atsargumo priemonés, kuriy turéety

paisyti ir kurias turéty taikyti pacientas.

Paaiskinkite pacientui jkiSimo procedirag, komplikacijy poZymius ir
simptomus bei bendrg priezidrg. UZtikrinkite, kad visa informacija
baty pateikta atsizvelgiant j paciento supratimo lygj, kultdrg ir kalba.

Pirmasias kelias dienas po jkiSimo venkite didelio fizinio kravio ir
laikykités sveikatos priezilros paslaugy teikéjo nurodymy. UZgijus
nedideliam pjuviui, galite testi jprastg veikla.

Jei uzgijus pjaviui pastebésite paraudimg ar patinimg, informuokite
savo sveikatos priezitros paslaugy teikéja.

Bet kokios vietos
saugos taisomuyjy
veiksmy (FSCA)
santrauka

Nuo 2017 m. sausio 1 d. buvo keturi Sio prietaiso atSaukimai. Visi
atSaukimai buvo susije su netinkamais pakuotéje esanciais

komponentais.

5. Klinikinio vertinimo ir stebéjimo po pateikimo j rinkg j rinkg santrauka

Priemonés klinikinis pagrindimas

Siuos prietaisus galima jsigyti nuo 2007 m. 2008 m. sausio mén. buvo suteiktas CE Zenklas.
US FDA priemone leido naudoti 2007 m. geguzés mén. Visus jtrauktus modelius planuojama
platinti Europos Sgjungoje.
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Atlikus klinikinés literattros apzvalgg rasti 15 straipsniy, susijusiy su pagal numatytg paskirt;
naudojamy prietaisy saugumu ir (ar) eksploatacinémis savybémis. Siuose straipsniuose buvo
aprasyti mazdaug 5434 atvejai. Dviejy pacienty lygmens duomeny veikloje gauta informacija
apie 195 prietaisus. Gautos 24 su Siuo prietaisu susijusios naudotojy apklausos.

Klinikinés literataros ir duomeny veiklos iSvados patvirtina tiriamo prietaiso veikima. Visi
duomenys apie Dignity® ir Pro-Fuse® prievadus buvo jvertinti. Aptariamosios priemoneés,
naudojamos pagal paskirtj, nauda persveria rizikg. Prietaiso nauda — palengvinta prieiga prie
centrines veny sistemos pacientams, kuriems, gydytojo sprendimu, kiti gydymo badai néra
tinkami arba pageidautini.

Saugumas

Gauta pakankamai duomenuy, patvirtinanciy atitiktj taikytiniems reikalavimams. Prietaisas yra
saugus ir veikia kaip numatyta. Prietaisas atitinka naujausius technikos pasiekimus.

.Medcomp“perziaréjo:
e Stebeéjimo po pateikimo j rinkg duomenis

.Medcomp* informacine medziagg
¢ Rizikos valdymo dokumentacijg

Rizika buvo tinkamai pademonstruota ir atitinka technikos lygj. Su gaminiu susijusi rizika,
palyginti su nauda, yra priimtina.

Nuo 2019 m. sausio 1 d. iki 2024 m. rugséjo 30 d. buvo parduoti 317 328 prietaisai. Be to, per
§j laikotarpj buvo gauti 187 skundai, todél skundy daznis prievady gaminiy Seimai yra 0,06 %.

6. Galimas alternatyvus gydymas

Jei svarstote alternatyvius gydymo budus, rekomenduojama kreiptis j sveikatos prieZitros
specialistg galintj jvertintj jusy individualig situacijg. Toliau pateiktos klinikinés praktikos gairés
paremtos toliau pateiktomis Infuzijos slaugytojy draugijos (INS) 2021 m. gydymo
rekomendacijomis:

Terapija Nauda Trakumai Pagrindiné rizika
Centriniai e Lengvai ¢ Reikia chirurginés ¢ Infekcija
veniniai pasiekiama prieiga. intervencijos. o UZsikimSimas
kateteriai (CVC) | ¢« Sumazina e Chirurginés operacijos e Veikimo sutrikimas
pakartotiniy rizika. e Trombozé
punkcijy skaiciy. e Reikia palaikymo.
¢ Padidéja paciento ¢ Didelé infekcijos ar
komfortas. trombozés rizika.
e Lengvesnis
ambulatorisSkai
gydomiems
pacientams.
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Terapija Nauda Trakumai Pagrindiné rizika
Implantuojamieji | ¢ Maziau pazeidzia ¢ Reikia chirurginés ¢ Infekcija
portai veng. intervencijos. e Embolija
e Lengviau matyti ir e Chirurginés operacijos e Nekrozé
pasiekti. rizika.
o Mazesné ¢ Reikia palaikymo.
ésdinanciy vaisty
salyCio su oda
tikimybeé.
¢ Viena punkcijos
vieta.
¢ llgesné iSlaikymo
kdne trukme.
e Gali bati nuolatinis.
Vidurio linijos e Paciento ¢ Netinka daugumos e Flebitas
kateteriai patogumas. vezikanty ar dirginanciy
¢ llgesnis buvimo medZiagy nuolatinéms
laikas nei PIV. injekcijoms.
o Mazesné infekcijos
rizika, palyginti su
PIV.
¢ Nereikia rentgeno
nuotraukos.
o Mazesné
ekstravazacijos
tikimybeé.
Periferiniai e Mazesné kateterio | ¢ Didesné giliyjy veny ¢ Giliyjy veny
centriniai uzsikiSimo rizika, trombozés rizika, trombozé (GVT)
kateteriai palyginti su CVC. palyginti su CVC. ¢ Plauciy embolija
(PICC) e Maziau punkcijy, e Skausmas ir (arba) e Veny
palyginti su PIV. diskomfortas laikui tromboembolija
bégant. (VTE)
e Kasdienio gyvenimo ¢ Potrombozinis
pritaikymas. sindromas
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Terapija Nauda Trakumai Pagrindiné rizika
Periferiniai ¢ Nereikia ¢ Infekcija. e Infekcija
intraveniniai operacijos. e Kraujavimas. o Flebitas
kateteriai (PIV) e Trombozé.

¢ Negalima naudoti

susidarymag
sukelian€iomis
medziagomis.

¢ llgiausia naudojimo
trukmé — keturios
dienos.

proceddroms su pusleliy

7. Naudotojams siillomas mokymas

Kateterj jkisti, juo manipuliuoti ir jj iStraukti gali tik kvalifikuotas, licencijuotas gydytojas ar kitas

sveikatos priezilros specialistas vadovaujant gydytojui.

Santrumpa Apibrézimas

CE Conformité Européenne (Europos atitiktis)

cm Centimetras

CMR Kancerogeniné, mutagening, toksiska reprodukcijai
CcvC Centrinis veninis kateteris

dba Vykdo verslg kaip

F PranciziSkasis (kateterio storis)

FDA Maisto ir vaisty administracija

FSCA Saugos taisomasis veiksmas

INS Infuzijos slaugytojy draugija

v Intraveninis

KT Kompiuteriné tomografija (KAT)

PA Pensilvanija

PICC Galios injekcijos periferiSkai jvestas centrinis kateteris
PIV Periferiniai intraveniniai kateteriai

SSCP Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka
USA Jungtinés Amerikos Valstijos

w/w Svoris vir§ svorio

Pridékite kopijg prie ,MDR dokumentacijos* (parasas ir data);|
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