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Port-A-Cath™, Port-A-Cath I, PA.S. Port™
Implantierbare Venenzugangssysteme

Produktklassifizierung
GMDN: 61494

Klassifizierung: Klasse Il

Produktbeschreibung

Die implantierbaren Port-A-Cath-, Port-A-Cath II- und

P.A.S. Port-Zugangssysteme bestehen aus einem Reservoirfach
(dem Portal), das eine Silikonkappe fir die Nadeleinfiihrung

(das Septum) mit einem daran befestigten Katheter aufweist.
Das Produkt wird chirurgisch unter die Haut implantiert und kann
vom Arzt verndht werden, um die Fixation zu gewahrleisten.

Der réntgensichtbare Katheter wird am Portal mit einem
Verriegelungsmechanismus gesichert und chirurgisch in

das GefaRsystem eingefiihrt. Das Septum besteht aus

einem speziellen selbstversiegelnden Silikon, das

wiederholt durchstochen werden kann, ohne dass die
Selbstversiegelungsfunktion des Materials beeintrachtigt wird.
Zur Verabreichung der Behandlung oder zur Blutentnahme
lokalisiert ein Angehoriger der Gesundheitsberufe zunachst den
Port und desinfiziert den Bereich und punktiert dann den Port,
indem sie die dariiber liegende Haut in einem Winkel von 90°
punktiert, typischerweise mit einer Zugangskantile mit Huber-
Nadelspitze. Diese Position erméglicht die schnelle und effiziente
Ausbreitung von infundierten Wirkstoffen im gesamten Kérper.

Das Portfolio der Port-A-Cath implantierbaren Zugangssysteme
umfasst Standardports, Low Profile Ports und Ports mit
peripherer/geringer Grundflache. Die Ports sind in Einzel- und
Doppellumen-Konfigurationen und die Katheter in French-
GroBen von 5,8 Fr bis 14,7 Frund in 76 cm Lange erhaltlich.
Der Katheter ist entweder aus Polyurethan oder aus Silikon
erhaltlich. Sie sind in Kits oder Trays mit Eingriffszubehdr
erhaltlich.

Verwendungszweck

Die implantierbaren Venenzugangssysteme erméglichen einen
wiederholten Zugang zum Gefafisystem zur parenteralen
Verabreichung von Medikamenten, Flissigkeiten und
Erndhrungslosungen sowie zur Entnahme von vendsem Blut.
Diese Produkte diirfen nur von Arzten implantiert werden, die in
der Implantation und Pflege von Gefdfizugangsprodukten
erfahren oder geschult sind und mit den Risiken vertraut sind.
Venensysteme werden am haufigsten subkutan in den Oberarm
oder Brustkorb implantiert.

D,

Indikationen

Die implantierbaren Venenzugangssysteme Port-A-Cath,
Port-A-Cath Il und P.A.S. Port sind indiziert, wenn die
Patiententherapie einen wiederholten Gefazugang zur Injektion
oder Infusionstherapie und/oder zur vendsen Blutentnahme
erfordert. Der Zugang zum Port erfolgt mit einer Zugangsnadel
fir den Port.

Tray- und Kit-Komponenten
Sie sind in Kits oder Trays erhaltlich:

> Kits enthalten: Portal, Katheter, Port-A-Cath gerade
Nadel, stumpfe Nadel, Venenheber und Point-Lok™
Kantilenschutzvorrichtung.

> Trays enthalten: Portal, Katheter, Port-A-Cath gerade
Nadel, stumpfe Nadel, Venenheber, 18G-Einfiihrnadel,
) “-Flhrungsdraht/-drdhte, Satz aus Gefaf3dilatator/
Schleuseneinfihrhilfe, 90° Port-A-Cath Nadel, Gripper Plus™
Sicherheitsnadel, 2 Spritzen, Tunnelwerkzeug und Point-Lok
Kantilenschutzvorrichtung.



Zusammensetzung der Komponenten

Diese Produkte sind nicht mit dem Weichmacher
Diethylhexylphthalat (DEHP) oder Naturkautschuk hergestellt.

Keine der aufgefiihrten Produkte dieser Produktfamilie beinhalten
Stoffe, die gemaf Verordnung der (EU) Kommission 722/2012 aus
Geweben tierischen Ursprungs gewonnen wurden.

Portal
> Titan oder Polysulfon (Gehduse)/Titan (Reservoir)

Septum
> Silikon-Pubber

Katheter-Verbindung

> Cath-Shield™: Polypropylen/Titan
> Ultra-Lock™: Titan

> Wing-Lock™: Titan/Polypropylen

Katheter
> Polyurethan oder Silikon

Nadel(n)

> Edelstahlkantile 304 mit Polypropylenansatz

> Edelstahl 304

> Ethylenvinylacetat (EVA)-Schaum (nicht Port-A-Cath Huber

Kantlen aus Kunststoff)

Venenheber
> Acetal

) “-Fiihrungsdraht
> Edelstahl

Ablésbares Einfuhrhilfe-Set
> Polyethylen, Polyetherblockamid und Silikon

Spritzen
> Polypropylen und silikonisiertes synthetisches Isopren

Tunnelwerkzeug
> Edelstahl

Name und Anschrift des rechtmafigen Herstellers
ICU Medical, Inc.

6000 Nathan Lane North
Minneapolis, MN 55442, USA

Herkunftsland

Mexiko

Art der Sterilisation

Ethylenoxid

Haltbarkeit

Das Produkt ist mit einem 5-Jahres-Verfallsdatum
gekennzeichnet, sofern die Verpackung unbeschadigt und
ungeoffnet ist.

MRT-Bedingungen

Ein Patient mit diesem Produkt kann unter den folgenden
Bedingungen sofort nach der Implantation gescannt werden:

> Statisches Magnetfeld von 3 Tesla oder weniger

> Maximales Raumgradient-Magnetfeld von 720 Gauss/cm
oder weniger

> Port-A-Cath, Port-A-Cath Il und PA.S. Port sind bedingt
MRT-sicher.

Kennzeichnung und Verpackung

Kit
Kartonart Lange Breite Hohe
Verpackungseinheit
(1 Einheit) 197 mm 41 mm 222 mm
GroBkarton (24 Einheiten) 483 mm 362 mm 337 mm
Tray
Kartonart Lange Breite Hoéhe
Verpackungseinheit
(1 Einheit) 194 mm 51 mm 362 mm
GroBkarton (16 Einheiten) 495 mm 375 mm 305 mm

Eine (1) Einheit — Kit oder Tray — ist in einem thermogeformten Tray
mit versiegeltem Deckel verpackt. Der versiegelte Tray wird dann in
einen sekundaren Sterilbarrierebeutel gelegt. Das Produkt im
Beutel wird zusammen mit der Gebrauchsanweisung und einem
Patientenausweis in eine Verpackungseinheit aus Pappe gelegt.
Vierundzwanzig (24) Kit-Verpackungseinheiten oder sechzehn (16)
Tray-Verpackungseinheiten sind pro Transportkarton verpackt.

Auf der Kennzeichnung sind die produktspezifischen Informationen
aufgedruckt. Das Produkt ist steril, nicht toxisch und pyrogenfrei,
es sei denn, die Verpackung ist offen, feucht oder beschadigt. Das
Produkt entsorgen, wenn es offen, feucht oder beschadigt ist.



Produktpalette und Eigenschaften

Katheter-

; Kit/ Grofe der | Katheterma- ) AuBen-@ | Innen-@ | Ablosbare
AL e Tray Foiisl Einfiihrhilfe terial StecdkL\J/sébm- (mm) (mm) Einfiihrhilfe Cll
Port-A-Cath Il — Portal aus Polysulfon — Katheterlange 76 cm
21-4052-24 | Kit N. z. 10610586 023521
Einlumig 6 Fr Polyurethan | Ultra-Lock 1,9 1,0
21-4053-24 | Tray Ohne Ventil | 10610586 02353 8
21-4054-24 | Kit . . N. z. 10610586 02354 5
Einlumig 8,5 Fr | Polyurethan | Ultra-Lock 2,6 1,6 -
21-4055-24 | Tray Ohne Ventil | 1 0610586 02355 2
21-4082-24 | Kit N. z. 10610586 02385 9
Einlumig, Low Profile 6 Fr Polyurethan | Ultra-Lock 1,9 1,0
21-4083-24 | Tray Ohne Ventil | 10610586 02361 3
21-4070-24 | Kit . ) . N. z. 10610586 017827
Einlumig, Low Profile 8,5 Fr | Polyurethan | Ultra-Lock 2,6 1,6 :
21-4071-24 | Tray Ohne Ventil | 1 0610586 01784 1
21-8066-24 | Tray Doppellumig, 7Fr | Polyurethan | Wing-lock | 2,2 | 1,0/1,0 | Ohne Ventil | 10610586 03283 7
Low Profile
D -
21-8068-24 | Tray oppellumig, 10Fr | Polyurethan | WingLock | 3,2 | 1,4/1,4 | OhneVentil| 10610586 03285 1
Low Profile
21-4066-24 | Tray Einlumig 8,5 Fr Polyurethan | Ultra-Lock 2,6 1,6 Mit Ventil | 10610586 03990 4
21-4067-24 | Tray Einlumig 6 Fr Polyurethan | Ultra-Lock 1,9 1,0 Mit Ventil | 1 0610586 03991 1
21-4068-24 | Tray | Einlumig, Low Profile 8,5 Fr Polyurethan | Ultra-Lock 2,6 1,6 Mit Ventil | 10610586 03992 8
21-4069-24 | Tray | Einlumig, Low Profile 6 Fr Polyurethan | Ultra-Lock 1,9 1,0 Mit Ventil | 1 0610586 03993 5
21-4050-24 | Kit N.z. 10610586 023507
Einlumig 9 Fr Silikon Cath-Shield 2,8 1,0 -
21-4051-24 | Tray Ohne Ventil | 1 0610586 02351 4

Port-A-Cath Il - Titanportal — Katheterldnge 76 cm

21-4024-24 | Kit N. z. 10610586 02379 8
Einlumig 6 Fr Polyurethan | Ultra-Lock 1,9 1,0
21-4025-24 | Tray Ohne Ventil | 10610586 02380 4
21-4022-24 | Kit N. z. 10610586 02377 4
Einlumig 8,5 Fr | Polyurethan | Ultra-Lock 2,6 1,6
21-4023-24 | Tray Ohne Ventil | 1 0610586 02378 1
21-4036-24 | Kit N. z. 10610586 023835
Einlumig, Low Profile 6 Fr Polyurethan | Ultra-Lock 1,9 1,0
21-4037-24 | Tray Ohne Ventil | 10610586 02384 2
21-4008-24 | Kit N.z. 10610586 02374 3
Einlumig 9 Fr Silikon Cath-Shield 2,8 1,0
21-4009-24 | Tray Ohne Ventil | 1 0610586 02375 0
21-4034-24 | Kit N. z. 10610586 023811
Einlumig, Low Profile 9 Fr Silikon Cath-Shield 2,8 1,0
21-4035-24 | Tray Ohne Ventil | 10610586 02382 8
PA.S. Port T2 — Titanportal — Katheterlange 76 cm
21-4572-24 | Kit N. z. 10610586 025167
Einlumig 6 Fr Polyurethan | Ultra-Lock 1,9 1,0
21-4573-24 | Tray Ohne Ventil | 10610586 02517 4

PA.S. Port Elite — Portal aus Kunststoff/Titan —

21-4590-24 | Kit

21-4591-24

Tray

Einlumig

Polyurethan

Ultra-Lock

1,9

1,0

N. z.

10610586 02154 1

Ohne Ventil

10610586 02156 5
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Das Produkt entspricht den geltenden Rechtsvorschriften und verfugt tber die entsprechende
CE-Kennzeichnung (2797). Weitere Informationen sowie Warn- und/oder Sicherheitshinweise

P25-6978-EMEA-DE

finden Sie in der Gebrauchsanweisung des Herstellers.
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Deutschland: +49 (0)89 242959 — 0
Osterreich: +43 (0)1 8906444 — 0

www.icumed.com




