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SmartPort*- (7)
Implanttiportit

TARKEITA HUOMAUTUKSIA:

Potilasmateriaalissa, tuotemerkinnoéissa ja kayttoohjeissa
kuvatut turvallisuustoimet on laadittu porttiin liittyvien
komplikaatioriskien minimoimiseksi.

Mista tahansa vakavasta hairiosta, joka on tapahtunut
kaytettdessa tata laitetta, on ilmoitettava valittomasti
terveydenhuollon ammattilaisellesi. Tuotteeseen liittyvista
huolenaiheista ja valituksista on my6s tarkeaa

viestia AngioDynamicsille osoitteeseen:
complaints@angiodynamics.com

Potilaat ja/tai terveydenhuollon ammattilaiset voivat
lahettaa tuotteeseen liittyvia huolenaiheita ja valituksia.

Taman oppaan luonne on koulutuksellinen. Se ei korvaa
terveydenhuollon tai 1dakéarin antamia neuvoja. Keskustele
terveydenhuollon ammattilaisten kanssa, jos sinulla

on kysyttavaa.

Kopio laitteiden turvallisuuden ja kliinisen suorituskyvyn
tiivistelmasta on saatavilla Eudamedin sivuilta (ec.europa.
eu/tools/eudamed) yksildllisella UDI-DI-tunnisteella

nro 50516840024 U tai ottamalla yhteyttd AngioDynamicsin
asiakaspalveluun: +1 800 772 6446.

Saat lisatietoja SmartPort*-implanttiportista soittamalla
AngioDynamics-yhtion verisuonten liityntalaitteiden
tiedotusnumeroon +1 800 772 6446.



Tarkeita ohjeita implanttikortista
» Saat portin kanssa implanttikortin.
* Pida implanttikorttia aina mukanasi.

» Implanttikortti sisaltaa tarkeita tietoja
terveydenhuollon ammattilaistasi varten.

@ angiodynamics

AngioDynamics, Inc.

603 Queensbury Avenue
Queensbury, NY 12804 USA

USA Customer Service 800-772-6446

@ www.angiodynamics.com
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Johdanto

Jotkin hoitomenetelmét edellyttavat 1aakkeiden tai

muiden nesteiden sdanndllistéd annostelua vereen. Yhta
veriyhteysmenetelmaa kutsutaan verisuoniyhteysportiksi
(myos portti). Portteja voidaan kayttéa verinaytteiden
ottamiseen kokeita varten ja varjoaineen injektointiin tiettyjen
testien aikana, joita ovat TT- tai varjoainetehostettu
TT-kuvaus.

Tassa oppaassa on tietoja yhdesta porttimallista, SmartPort*-
implanttiportista. Jos sinulla on kysyttdvaa nadma tiedot
luettuasi, keskustele terveydenhuollon ammattilaisen kanssa.

Mista SmartPort*-implanttiportit
on valmistettu?
Portti koostuu kolmesta osasta:

Portin runko — pieni ja ontto titaanista tai muovista valmistettu
kammio, jonka pinnalla on silikonilevy (eli pistokalvo)

neulaa varten. Pistokalvo on lapaistava erikoisneulalla
(porttineulalla), joka mahdollistaa pistokalvon sulkeutumisen
neulan poistamisen jalkeen. Portissa on erikoisominaisuus
(Vortex* -teknologia), jonka avulla neste paasee kaikille
pinnoille sen sisdlla. Tama auttaa vahentamaan kertymien
muodostumista portin sisalla.

Katetri — polyuretaanista valmistettu pitkd, pehmea ja
taipuisa putki. Katetrin toinen paa liitetaan tiukasti porttiin

ja toinen paa viedaan rinnassasi olevaan suureen laskimoon.
Endexo* on erikoismateriaali, jota lisatdan polyuretaaniin
veren komponenttien kertymisen vahentadmiseksi

katetrin pinnalle.

Laboratoriotesti tukevat verenhyytymien vahentymista.
Laboratoriotulokset saattavat poiketa tuloksista ihmisissa
kaytettédessa.

Katetrin lukko — muovi- tai metalliosa, jota kaytetdan katetrin
yhdistdmiseen portin runkoon.

Porttien valmistusmateriaalit:

Loydat taydellisen luettelon porttien valmistusmateriaaleista
verkkosivustoltamme: ifu.angiodynamics.com. Syéta
sivustollamme kenttaan "UPN #” tuotteen osanumero
(numero alkaa kirjaimella "H”), jonka 16ydat portin
implantoinnin jalkeen saamastasi implanttikortista. Paina
hakupainiketta ja paikanna sinulle implantoidun portin
materiaalin tiedote.

Sinua hoitavan tiimin on tiedettava yliherkkyyksistasi
ladkeaineille tai materiaaleille ennen portin asettamista
ja sen kayttoa.
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Miten portti asetetaan?

Portin asettaminen on kirurginen toimenpide. Sinulle voidaan
antaa portin asettamisen aikana oloasi helpottavia
laakeaineita, kuten rauhoittavia, puuduttavia tai kipulaakkeita.
Toimenpiteen aikana annettavista ladkkeista on keskusteltava
sinua hoitavan tiimin kanssa. Rinnan (tai terveydenhuollon
ammattilaisen suositteleman muun kohdan) iho puhdistetaan
bakteerien poistamiseksi. Tehdaan pieni viilto tilan tai "taskun”
muodostamiseksi porttia varten ja "tunnelin” muodostamiseksi
katetria varten.

Portti asetetaan ihon alle tahan taskuun. Katetrin toinen paa
asetetaan tunnelin |api ja liitetdan portin runkoon. Katetrin
toinen paa viedaan rinnassasi olevaan suureen laskimoon.

Katetrin kérki sijoitetaan sydamen lahelle. Katetrin karki
tarkastetaan sen varmistamiseksi, etta katetri on parhaassa
paikassa ennen sen kayttda hoitoon. Viilto suljetaan
ompeleilla tai muilla menetelmilld terveydenhuollon
ammattilaisen maarayksen mukaan. Viiltoon voidaan
asettaa sidos.

Portin asetuspaikka rinnassa
Katetrin timd osa on

tunnelissa ihosi alla.

Tdmi on portin asetuspaikka rinnassa,
Joka peitetiiin sidoksella muutamaksi
paiviksi, kunnes viilto paranee.



Portin asettamisen jalkeinen
toipumisaika

Parantuminen saattaa kestdd muutamia viikkoja, mutta aika
voi vaihdella potilaskohtaisesti. Tana aikana toimenpidekohta
saattaa olla arka tai kipea. Naiden tuntemusten tulisi
kuitenkin lieventya ajan kuluessa kehon parantuessa.

On tarkeaa noudattaa terveydenhuollon ammattilaisen
antamia ohjeita portin sisdanvientikohdan hoidosta,
sidoksesta, jalkihoidosta ja liikunnasta. Terveydenhuollon
ammattilainen paattdd myos milloin porttia voidaan
kayttaa hoitoon.

Miten porttia kaytetaan?

Erityisen koulutuksen saaneet terveydenhuollon
ammattilaiset 1apaisevat portin kayttaen erityistd neulaa
(porttineulaa). Nailla neuloilla viedaan ladkkeita tai nesteita
ja/tai niilla voidaan ottaa verinaytteitd. Ennen neulan
asettamista iho valmistellaan erityisella tavalla (nk. aseptinen
tai steriili tekniikka). Taman tarkoituksena on vahentaa
bakteereja. Neula asetetaan ihon lapi portin pistokalvoon.
Saatat tuntea pistéavan tunteen, kun porttia kaytetdan
ensimmaisen kerran. Tama voi lieventya ajan myota.

Kun porttia ei kaytetd, se tulee huuhdella aika ajoin
normaalin toimivuuden sailyttamiseksi. Sinua hoitava tiimi
antaa ohjeita rutiinihuuhtelusta, hoidosta ja huoltoajoista.

SmartPort*-laitteen tunnistaminen

Portit voidaan tunnistaa eri tavoilla. Jokainen porttisarja
sisaltaa implanttikortin ja muistutusrannekkeen. Laitteen
tiedot tulee esittaa kaikille terveydenhuollon ammattilaisille,
jotta he ovat tietoisia portista. Naita tietoja tarvitaan myds
portin turvalliseen ja asianmukaiseen kayttdon. On tarkeaa
pitda naita tietoja saatavilla, jos tarvitaan sairaanhoitoa.
Jos portin tiedot haviavat, terveydenhuollon ammattilainen
voi antaa sinulle korvaavat tiedot.
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TT- tai varjoainetehostettu TT-kuvaus
ja portin kayttd naiden testien aikana

Varjoainetehostettu tietokonetomografiatutkimus antaa tietoja
|aaketieteelliseen diagnosointiin ja auttavat terveydentilan
seuraamista. Tallaisia tutkimuksia kutsutaan
varjoainetehostetuiksi TT-kuvauksiksi tai
paineinjektiotutkimuksiksi.

Tutkimukset saattavat edellyttda varjoaineen injektoimista.
Ennen varjoaineen injektoimista implantoitua porttia kayttaen
on tarkeaa, etta radiologiaosasto varmistaa, mika portti on
asetettuna. SmartPort* -implanttiporttia voidaan kayttaa
tahan tarkoitukseen aina kun hoitotiimi noudattaa
valmistajan ohjeita.

Kun terveydenhuollon ammattilainen on varmistanut, etta
porttia voidaan kayttaa varjoaineen injektoimiseen, portti
lapaistaan erityisella porttineulalla. Neulan taytyy myos
soveltua varjoaineen vereen injektoimiseen tutkimuksen
suorittamiseen tarvittavalla nopeudella.

Kuinka kauan porttia voidaan pitaa?

Porttia pidetaan yleensa niin kauan, kunnes sita ei enaa
tarvita hoitoon. Silloin se voidaan poistaa lyhyen kirurgisen
toimenpiteen aikana.

Jos SmartPort* -implanttiportti jatetdan paikoilleen,
AngioDynamics suosittelee aika ajoin rontgentutkimusta.
Silla tarkistetaan, etta portti on yha kehon oikeassa
kohdassa. Se voi myds auttaa I6ytdmaan ongelmia,
kuten katetrin puristumisen, jotka saattavat estaa portin
asianmukaisen toiminnan.




Usein esitettyja kysymyksia

K:
V:

Miten voin pitda huolta portistani?
Noudata terveydenhuollon ammattilaisesi antamia
ohjeita. Kysythan, jos sinulla on epaselvyyksia.

: Ovatko AngioDynamicsin portit lateksittomia?

SmartPort*-implanttiportissa, sen pakkauksessa ja
sisallossa, ei ole havaittavia luonnonkumipitoisuuksia.
Naita tuotteita ei valmisteta kayttden luonnonkumia.

: Vaikuttaako portti paivittaisiin toimiini?

Kysy terveydenhuollon ammattilaiselta sinulle
hyvaksyttavista aktiviteeteista ja mina aika sopii niihin
parhaiten.

: Onko minun kaytettdva sidetta porttini paalla?

On tarkeaa noudattaa terveydenhuollon ammattilaisen
antamia ohjeita portin sisdanvientikohdan hoidosta,
sidoksesta, jalkihoidosta ja liikunnasta. Terveydenhuollon
ammattilainen maarittdad myds milloin porttia voidaan
kayttaa hoitoon.

: Aktivoiko portti metallinpaljastimen

turvatarkastuksissa?

Metallinpaljastimet eivat todennékoisesti tunnista

laitteen pientd metallimaaraa. Tarvittaessa nayta potilaan
implanttikortti. Voit ilmoittaa ennen turvatarkastukseen
siirtymista, etta sinulla on implantti, jotta tarkastus
tehdaan sopivimmalla tavalla. Jos sinulla ei ole potilaan
implanttikorttia, soita numeroon +1 800 772 6446.

: Onko SmartPort*-porttini turvallinen

varjoainetehostetuissa TT-kuvauksissa?
SmartPort*-laitteissa kaytettavat materiaalit ovat
turvallisia varjoainetehostetuissa TT-toimenpiteissa
300 psi:n raja-arvoon saakka, kun niité kaytetaan
valmistajan ohjeiden mukaisesti.

: Onko SmartPort*-porttini turvallinen

magneettikuvauksissa?

Magneettikuvaukset ovat turvallisia 7 T:n raja-arvoon
saakka. Kysy terveydenhuollon ammattilaiselta, jos
sinulla on kysymyksia.

: Enté jos minua hoitavalla terveydenhuollon

ammattilaisella ei ole aiemmin ollut potilasta,
jolla on SmartPort*-laite?

Nayta sinua hoitaville terveydenhuollon ammattilaisille
aina potilaan implanttikorttisi, silla se sisaltaa
yhteenvedon tarkeista porttia koskevista tiedoista.
Jos heilld on enemman kysyttavaa, he voivat soittaa
AngioDynamics-yhtion Kliinisten tietojen numeroon

+1 800 772 6446, valinta 5.
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K: Ovatko turvaneulalliset infuusiosetit
lateksittomia?

V: Hoitotiimi voi katsoa turvaneulan pakkauksesta ja
etiketista, sisaltddko se lateksikumia.

K: Kuinka usein tulisi porttineula vaihtaa,
jos potilaalle annetaan jatkuvaa hoitoa?

V: Porttineula voidaan vaihtaa 7 péivan vélein tai
terveydenhuollon ammattilaisen ohjeen mukaan.

Terveydenhuollon ammattilaiselle
ilmoitettavat tarkeat tiedot

On tarkeaa keskustella terveydenhuollon ammattilaisen
kanssa sinulla mahdollisesti olevista sairauksista ennen
portin myontamista tai toimenpiteen jalkeen. Laitteen
mukana on toimitettu luettelo mahdollisista ongelmista.
Keskustele hoitotiimisi kanssa tai soita AngioDynamicsille
saadaksesi lisatietoja.

Portin riskeista ja hyoddyista tulisi keskustella hoitotiimisi
kanssa.

On tarkeaa, etta ilmoitat terveydenhuollon
ammattilaisillesi valittomasti seuraavista seka
uusista oireista:

» Sarky, turvotus tai kipu olkapaassa, kaulassa tai
kasivarressa.

* Kipu, punoitus, turvotus tai arkuus portin asetuspaikan
ylapuolella tai ymparilla sen jalkeen, kun viillot ovat
parantuneet.

» Poikkeava vuotaminen viiltokohdasta.
+ Polttelun tunne infuusion tai laakityksen jalkeen.

* Vilunvaristykset, hengenahdistus, huimaus tai kuume.

Nama saattavat olla merkkina porttiin tai sen asettamiseen

littyvistd komplikaatioista.



Potilaan tarkistuslista

O 0O d o O od

[

Pida potilaan implanttikorttia mukanasi.

Nayta potilaan implanttikortti hoitoosi osallistuville
terveydenhuollon ammattilaisille.

Jos sinua hoitava terveydenhuollon ammattilainen
tarvitsee lisatietoja, han voi soittaa AngioDynamicsin
numeroon +1 800 772 6446.

Keskustele terveydenhuollon ammattilaisesi kanssa
porttiin tai tdhan potilasoppaaseen liittyvista
kysymyksista.

Selvita hoitoaikataulusi — milloin, missa ja kuinka usein
kayt hoidossa.

Jos matkustat, keskustele portista huolehtimisesta ja
hoidosta matkallasi.

Noudata terveydenhuollon ammattilaisen antamia ohjeita
portin sisdanvientikohdan hoidosta, sidoksesta,
jalkihoidosta ja liikunnasta. Terveydenhuollon
ammattilainen paattaa milloin porttia voidaan

kayttaa hoitoon.

Lisaa potilaille tarkoitettuja tietoja ja koulutustyokaluja
saat osoitteesta www.angiodynamics.com tai soittamalla
AngioDynamicsin numeroon +1 800 772 6446.

Terveydenhuollon ammattilaisen tarkeita
huomautuksia ja ohjeita:

Leikkausalueen ja sidoksen hoito-ohjeet:
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Leikkauksen jalkeiset liikuntaohjeet:

Leikkauksen jalkeisen seurantakdynnin paivamaara,
kellonaika ja paikka:

Portin hoidossa tai kokeissa kayttéon hyvaksymisen
paivamaara:




Rutiinihoidon ja huollon aikataulu:

Ensimmaisen hoidon paivamaara, paikka ja kellonaika:

Hoitoaikataulu:

12
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Verikokeiden paivamaara, paikka ja kellonaika:

Muiden kokeiden paivamaara, paikka ja kellonaika:

Terveydenhuollon ammattilaisen yhteystiedot:

Yhteystiedot hatatilanteessa:




Yleisesti kaytettyja termeja

Implanttiportti:

Nesteiden tai ladkkeiden antolaite, jossa on portiksi
kutsuttu ontto kammio. Portti on liitetty katetriksi
kutsuttuun pehmeaan, onttoon putkeen.

Paineinjektioon soveltuva portti:
Implanttiportti, joka mahdollistaa infuusiohoitojen
antamisen ja varjoainetehostettujen
tietokonetomografiakuvausten suorittamisen.

Varjoainetehostettu

tietokonetomografiakuvaus:

Roéntgentutkimuksen tyyppi, joka edellyttaa
tutkimuksessa kaytettavan varjoainenesteen antamista
verisuoneen nopeasti ja korkealla paineella pumpun
avulla. Nama tutkimukset tuottavat korkealaatuisia kuvia
kehostasi, jotta hoitotiimi voisi hallita hoitoasi paremmin.

Pistokalvo:

Pistokalvo muodostaa portin keskiosan. Pistokalvon
|api pistetaan erikoiskarkinen porttineula nesteiden tai
ladkkeiden antamista varten.

Katetri:
Portin runkoon liitetty ontto putki, joka asetetaan
verisuoneen.

Infuusio:
Nesteiden ja ladkkeiden antaminen verisuoneen.

Magneettikuvaus (MRI):

Kuvaustyyppi, jossa kaytetaan vahvoja magneetti-
ja radioaaltoja tarkkojen kuvien muodostamiseksi
kehon siséalta.

Symbolisanasto Yhdysvaltoja varten: alla on 21 CFRin osan 801.15 vaatimusten mukainen

symbolisanasto, joka siséltda symbolit, jotka esiintyvét iiman tekstia tuotemerkinndissa.

Symboli Viite Symbolin nimi Symbolin merkitys

Osoittaa, ettd esineet muodostavat

577 | Laakinnalinen laite Iaakinnalisen laitteen.”

H

5710 [ Visidlinen laitetunniste | misee yksilisen latetunnisteen
tiedot sisaltavan tietovalineen.?

Tuote, jonka turvallisuus on osoitettu
MR-ympaéristdssa maariteltyjen
Ehdollisesti turvallinen olosuhteiden sisalla, mukaan lukien
A 311 ; . , mukaan luklen
magneettikuvauksessa staattinen magneettikenttd, ajallisesti
muuttuvan gradientin magneettikentét
ja radiotaajuuskentat. ®

EIOLE :{:{éii‘:::g:]?;g;; Varjoainetehostettu tietokonetomografia

a. EN IS0 15223-1 — Laakinnalliset laitteet. Kuvatunnukset, joilla ilmoitetaan valmistajan antamat
tiedot. Osa 1: Yleiset vaatimukset.

b. ASTM F2503-20 - Laakinnllisten laitteiden ja muiden tuotteiden turvamerkintdjen
standardikaytanto magneettikuvausymparistoa varten.

14

AngioDynamics, Master Patient Guide Template 3.625 in x 8.5 in, SmartPort* Implantable Ports, 14659433-28A, Finnish



AngioDynamics, Master Patient Guide Template 3.625 in x 8.5 in, SmartPort* Implantable Ports, 14659433-28A, Finnish

15

Huomautus koskien Australiassa olevia potilaita:

limoita tuotteeseen liittyvista huolenaiheista/valituksista
Therapeutic Goods Administration (TGA) -osastoon
osoitteessa https://www.tga.gov.au/reporting-adverse-events.

AngioDynamicsille tai maasi valvontaviranomaiselle tehty
ilmoitus haittatapahtumasta tai valitus ei korvaa ladkarin
lausuntoa.

SMARTPORT*-IMPLANTTIPORTIT
KAYTTOAIHEET:

Portit on tarkoitettu potilaille, joille on muodostettava
pitkaaikainen yhteys keskuslaskimojarjestelmaan
verinaytteiden ottamista, nesteiden, kuten hydraationesteiden,
kemoterapia-aineiden, analgeettisten aineiden,
parenteraalisen ravitsemuksen ja verituotteiden antamista
seka isotooppilaakkeiden antamista ja asianmukaista
poistamista varten.

Paineinjektioon soveltuvien neulojen kanssa kaytettaessa
portit on tarkoitettu varjoaineen paineinjektioon. Varjoaineen
paineinjektiossa suurin suositeltu infuusionopeus on 5 ml/s
paineinjektioon soveltuvia 19 G:n tai 20 G:n porttineuloja
kaytettdessa tai 2 ml/s paineinjektioon soveltuvaa 22 G:n
porttineulaa kaytettaessa.

Neulan koko (G), . . Suurin
Lo . Suurin suositeltu ;
paineinjektioon | Katetrin | . suositeltu
virtausnopeusasetus .
soveltuva koko (F) paineasetus
. (ml/s) i
porttineula (psi)
19/20 5,6ja8 5 300
22 56ja8 2 300

Huomioiden pitkaaikainen yhteys laskimojarjestelmaan
portteja voidaan kayttaa laakarin harkinnan mukaan
seuraavien sairauksien kliiniseen hoitoon, arviointiin
ja seurantaan:

* nestehukka * elektrolyytti- ja * anemia
L nestetasapainon .
« aliravitsemus * hematologiset
hairiot

* pahanlaatuiset poikkeavuudet

sairaudet * kipuoireyhtymat

HUOMIO: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tata laitetta
saa myyda vain 1aakari tai laakarin maarayksesta.



HUOMAUTUS TERVEYDENHUOLLON
AMMATTILAISELLE:

Katso valmistajan kayttdohjeista taydelliset maaraamis-
ja turvallisuustiedot.

kayta ihon valmisteluun aina steriilia tekniikkaa
pista porttiin aina erikoiskarkisella porttineulalla
huuhtele kayton jalkeen laitoksen kaytannén mukaan

300 psi:n paineraja-asetusta tai maaritettya suurinta
virtausnopeutta El SAA ylittaa, jos portin lapi
injektoidaan paineinjektiolaitteella.

* AngioDynamics, AngioDynamics-logo, SmartPort, SmartPort-logo ja Vortex ovat
AngioDynamics, Inc. -yhtion tai sen tytar- tai alayhtididen tavaramerkkeja ja/tai
rekisterdityja tavaramerkkeja. Muut tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta.
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Téman esitteen kuvissa esiintyvat
henkildt ovat malleja, ja kuvat
ovat ainoastaan havainnollistavia.

@ angiodynamics

14 Plaza Dr.
Latham, NY 12110,
www.angiodynamics.com

Saat lisétietoja soittamalla numeroon
+1 800 772 6446 Yhdysvalloissa

AngioDynamics, Inc.
603 Queensbury Avenue
Queensbury, NY 12804 USA
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