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IMPORTANT NOTES:

The safety measures described in the patient literature,
product labeling, and instructions for use are designed to
minimize risks of port-related complications.

Any serious incident which has occurred with the use of
this device should be reported to your healthcare provider
immediately. It is also important for product-related
concerns or complaints to be shared with AngioDynamics
at complaints@angiodynamics.com

Product-related concerns or complaints can be submitted
by patients and/or healthcare providers.

This guide is meant to be educational. It is not meant to
replace medical care or a doctor’s advice. Please talk to
your healthcare provider if you have questions or
concerns.

For a copy of the Summary of Safety and Clinical
Performance for these devices, please review Eudamed
(ec.europa.eu/tools/eudamed) referencing Basic UDI-DI #
50516840024U or contact AngioDynamics Customer
Service at 1-800-772-6446.

More information about your SmartPort Plastic port is
available by calling the AngioDynamics Vascular Access
Information Line 1-800.772.6446



Important instructions
about Implant Card

* You will receive an Implant Card with your port.
» Always carry the Implant Card with you.

* The Implant Card has important information for
your healthcare provider.

@ angiodynamics

AngioDynamics, Inc.
- . : 603 Queensbury Avenue
=1 -angiodynamics.com Queensbury, NY 12804 USA
\ USA Customer Service 800-772-6446
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Introduction

Some medical treatments require regular delivery of
medications or other fluids into the blood. One method to
gain access to the blood is called a vascular access port
(also called a port). Ports can be used to remove blood
samples for testing and for injection of contrast during certain
types of tests known as CT or CECT scans.

This guide provides information about one model of port,
SmartPort Plastic. Please talk with a healthcare provider if
you have questions after reading this information.

What are the SmartPort Plastic
implantable ports made of?

The port consists of three parts:

The port body - a small, hollow chamber made of plastic with

a silicone disk (or septum) at the surface for placing a needle.

The septum must be accessed with a special needle (non-
coring needle) that will allow closing of the septum after the
needle is removed. The port has a special feature (Vortex*
technology) that allows fluid to reach all surfaces inside it.
This helps reduce build up inside the port.

The catheter - a long, soft flexible tube made of polyurethane.

One end of the catheter is securely connected to the port,
and the other end is placed into a large vein in your chest.

The catheter lock - a plastic piece that is used to connect the
catheter to the port body.

Materials the ports are made of:

For a complete listing of materials these ports are made
of, please visit our website ifu.angiodynamics.com. In the
field named “UPN” on the webpage, enter the product part
number (a number that begins with “H”) that can be found
on the Implant Card provided to you when the port was
implanted. Press the Search button and locate the Material
Information document for your implanted port.

Your healthcare team should know of any drug or material
sensitivities you may have prior to port placement and usage.
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How is the port placed?

Placement of the port is a surgical procedure. Medications
to make the port placement more comfortable, such as
sedatives, numbing medications, or pain medications may

be given. The medications given during surgery should be
discussed with the healthcare team. The skin on the chest (or
other location as recommended by the healthcare provider) is
cleaned to remove germs. A small incision is made to form a
space or “pocket” for the port and a “tunnel” for the catheter.

The port is placed under the skin and into the pocket. One
end of the catheter is placed through the tunnel and attached
to the port body. The other end of the catheter is placed into
a large vein in the chest.

The tip of the catheter is placed near the heart. The tip of
the catheter will be checked to make sure the catheter is in
the best place before it is used for treatment. The incision
is closed with sutures or other methods as determined by
the healthcare provider. A dressing may be placed on the
incision.

Chest Port Insertion Site
This part of the catheter is in
a tunnel under yonr skin.

‘\'
This is your chest port site

which will be covered with a
dressing for a few days until
your incision heals.



What to expect during recovery from
port placement

Healing may take a few weeks but may be different for each
patient. During this time, the area of the surgery may be
tender, or sore. This should decrease over time as the body
heals.

It is important to follow healthcare providers’ instructions on
the care of the port insertion site, dressing/bandage, follow
up care, and physical activity. The healthcare provider will
also decide when the port may be used for treatment.

How is the port accessed and used?

Specially trained healthcare providers can access ports
using a special needle (called a “non-coring needle”).

These needles deliver medications or fluids and/or can take
blood samples. Special care is taken to prepare the skin
(sometimes called aseptic or sterile technique) before the
needle is placed. This is to reduce bacteria, or germs. The
needle is placed through the skin and into the septum of the
port. A pricking sensation may be felt when the port is initially
accessed. This may become milder over time.

When the port is not in use, it should be flushed from time to
time to keep it working normally. Instructions on the routine
flushing, care and maintenance schedule should be provided
by the healthcare team.

How to identify the SmartPort Plastic
device

Ports can be identified in a few ways. Each port kit contains
an Implant Card and reminder band that can be worn. This
device information should be presented to all healthcare
providers, so they are aware of the port. This information

is also needed for safe and proper use of the port. It is
important to have this information available in case medical
care is needed. If the port information is lost, the healthcare
provider can provide replacement information.
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What is a “CT” or “CECT” Scan, and
how is the port used during these types
of tests

Contrast Enhanced Computed Tomography (CECT) scans
tests provide information about a medical diagnosis and help
monitor a medical condition. These tests are sometimes
called “CAT” scans or “power injection studies”.

These tests may require injection of contrast material. Before
performing this test using an implanted port, it is important
that the radiology department confirms which port is in place.
SmartPort Plastic may be used for this purpose as long as
the manufacturers’ instructions are followed by the healthcare
team.

Once the healthcare professional has confirmed that the port
can be used for injection of contrast, the port is accessed
with a special non coring needle. The needle must also have
the capability to inject contrast fluid into blood at the rate
needed to perform the test.

How long can a port remain in place?

A port usually remains in place until it is no longer needed for
medical care. It can then be removed during a brief surgical
procedure.

If the SmartPort Plastic is left in place, AngioDynamics
recommends X-rays from time to time. These are done to
see if the port is still in the correct location in the body. It can
also help find any problems such as pinching of the catheter
which may prevent the port from working properly.




Commonly asked questions

Q:
A:

>0

>0

>0

>0

>0

>0

>0

How do | take care of my port?
Follow the instructions given by your healthcare provider.
Be sure to ask if you have questions.

: Are AngioDynamics ports latex free?
: There is no detectable level of natural latex rubber in the

SmartPort Plastic, associated packaging and contents.
These products are not manufactured with natural rubber
latex.

: Will my port affect my daily activities?
: Ask your healthcare provider about specific activities that

are approved for you, and the safest time to resume them.

: Will I need to wear a bandage over my port?
. It is important to follow healthcare providers’ instructions

on the care of the port insertion site, dressing/bandage,
follow up care, and physical activity, The healthcare
provider will also determine when the port may be used
for treatment.

: Will my port activate security alarms?
: This port will not trigger security systems as it has no

metal in it. If needed, simply show your patient identification
card. You may declare your implant prior to entering
security screening in order to be screened in the most
appropriate way. If you do not have a Patient Implant
card, please call 1-800-772-6446.

: Is SmartPort Plastic port safe with CECTs?
: The materials used in the SmartPort Plastic devices are

safe with CECT procedures up to 300 psi when used
according to the manufacturer’s instructions.

: Is SmartPort Plastic safe for MRIs studies?
: MRl is safe up to 7T. Please ask your healthcare provider

if you have any questions.

: What if my healthcare provider has not seen a

patient with a SmartPort Plastic device before?

: Always show healthcare providers your Patient Implant

Card as it contains a summary of important information
about your port. If they have more questions, they can call
the AngioDynamics Clinical Information number at 1-800-
772-6446 option 5.

: Are non-coring infusion sets latex free?
: The healthcare team should refer to the packaging and

label of the non-coring needle to determine if it contains
latex rubber.

: How often should the non-coring needle be

changed if the patient is receiving ongoing
therapy?

: The non-coring needle may be changed every 7 days, or

as directed by the healthcare provider.
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Important information to report to your
healthcare provider

It is important to talk with a healthcare provider about any
illnesses you may have before getting a port or after the
procedure. A list of potential problems is provided with the

device. Talk to your healthcare team or call AngioDynamics to
know more about this information.

Risks and benefits of the getting the port should be discussed
with your healthcare team.

It is important to notify your healthcare provider(s)
right away about the following, as well as any new
symptoms that you are concerned about:

» Aching, swelling or pain in the shoulder, neck, or arm.

» Pain, redness, swelling, or soreness or over or around
the port site after the incision heals.

» Any unusual drainage from the incision site.
» Burning sensation upon infusion of medication or fluids.
+ Chills, shortness of breath, dizziness, or fever.

These may be signs of a complication related to the port
or it's placement.

Patient checklist

Keep your Patient Implant Card with you.

Present the Patient Implant Card to any healthcare
providers involved in your care.

If the healthcare provider needs additional information,
they may call AngioDynamics at 1-800-772-6446.

Discuss any concerns or questions about your port, or
this patient guide, with your healthcare provider.

Know your treatment schedule - when, where, and how
often you will go for treatment.

If traveling, discuss port care and treatment for your trip.

OO0 0O o o g

Follow healthcare providers’ instructions on the care of
the port insertion site, dressing/bandage, follow up care,
and physical activity. A healthcare provider will decide
when the port may be used for treatment.

[

Additional patient information and educational tools may
be accessed by visiting www.angiodynamics.com or by
calling AngioDynamics at 1-800-772-6446.



Important Notes and Instructions from
the Healthcare Provider:

Surgical Site and Dressing Care Instructions:

Post Op Physical Activity Instructions:

Post Op Follow Up Appointment Day, Time, and Location:

-
o
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Date Port Cleared for Use for Treatment or Tests:

Routine Care and Maintenance Schedule:

Date, Location and Time of First Treatment:

Treatment Schedule:




Date, Location and Time of Blood Tests:

Date, Location and Time of Other Tests:

Healthcare Provider Contact Information:

Emergency Contact Information:

-
N
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Commonly used terms

Implantable Port:

A fluid or medication delivery device with a hollow
chamber, called the port. The port is connected to a soft,
hollow tube called the catheter.

Power Injectable Port:
A type of implantable port that provides access for both
IV therapy and for CECT tests.

Contrast-Enhanced

Computed Tomography (CECT):

A type of x-ray test that requires a pump to deliver
testing fluid fast and at a high pressure. These tests
produce superior images of your body to help your
medical team better manage your treatment.

Septum:

The septum is the center of the port. A non-coring
needle is inserted through the septum to deliver your
fluid or medications.

Catheter:
Hollow tube connected to the port body that is placed
into a blood vessel.

Infusion:
The delivery of fluid and medication into a blood vessel.

Magnetic Resonance Imaging (MRI):
A type of scan that uses strong magnetics and radio
waves to create detailed pictures of the inside of the body.

Symbols for US: In compliance with the requirements of 21CFR Part 801.15, a glossary of symbols
which appear without accompanying text within the product labeling is provided below

Symbol Ref | Title of Symbol Meaning of Symbol

Indicates the items is a medical

5.7.7 | Medical device device.a

Indicates a carrier that contains unique

57.10. | Unique Device Identifier device identifier information.a

An item with demonstrated safety in
the MR environment within defined

3111 Magnetic Resonance conditions including conditions for the
o Conditional static magnetic field, the time-varying
gradient magnetic fields and the
radiofrequency fields.b
c NA Contrast Enhanced Contrast Enhanced Computed

3| B (g|E

Computed Tomography Tomography

a. EN1S0 15223-1 - Medical Devices — Symbols to be used with medical device labels, labeling and information to
be supplied.

b. ASTM F2503-20 - Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic
Resonance Environment

Notice for patients in Australia:

Please report product concerns/complaints to the Therapeutic
Goods Administration (TGA) at
https://www.tga.gov.au/reporting-adverse-events.

Notification of adverse event or complaint to AngioDynamics
or the regulatory body in your country is not a replacement
for medical opinion



SMARTPORT PLASTIC
INDICATIONS FOR USE:

The ports are indicated for patients who require long-term
access to the central venous system for blood specimen
withdrawal and administration of fluids including but not
limited to hydration fluids, chemotherapy, analgesics,
nutritional therapy and blood products, as well as the
administration and adequate removal of nuclear medicine.

When used with power injectable needles, the ports are
indicated for power injection of contrast media. For power
injection of contrast media, the maximum recommended
infusion rate is 5 mL/s with 19G or 20G non-coring power
injectable needles or 2 mL/s with a 22G non-coring power
injectable needle.

Needle Size (G) Maximum Rec- Maximum
non-corin ow;r Catheter |ommended Flow| Recommended
in'ectgb'I)e Size (F) Rate Setting Pressure Set-
) (mL/s) ting (psi)
19/20 5,6,and 8 5 300
22 5,6,and 8 2 300

Considering the indication for long-term access to the
vascular system, the ports may, at the discretion of

the clinician, be employed in the clinical management,
evaluation, and monitoring of conditions such as, but not
limited to, the following:

» Dehydration * Fluid and electrolyte = Anemia
imbalances

* Malnutrition * Hematologic
. » Pain syndromes abnormalities
* Malignant
conditions

CAUTION: Federal Law (USA) restricts this device for sale by
or on the order of a physician

NOTE TO HEALTHCARE PROFESSIONAL:

Refer to manufacturer’s Instructions for Use for full
prescribing and safety information

» Always use a sterile technique for skin preparation
» Always use a non-coring needle to access the port
» After use, flush per institutional protocol

» DO NOT exceed a 300 psi pressure limit setting or the
maximum flow rate setting indicated on the power
injection machine if power injecting through the port.

* AngioDynamics, the AngioDynamics logo, SmartPort, the SmartPort logo, and Vortex are
trademarks and/or registered trademarks of AngioDynamics, Inc., an affiliate or a subsidiary.
Other trademarks are property of their respective owners.

—
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SmartPort E9)
de plastico

NOTAS IMPORTANTES:

Las medidas de seguridad expuestas en la
documentacion para pacientes, el etiquetado del producto
y las instrucciones de uso estan disefiadas para
minimizar los riesgos de complicaciones relacionadas
con el puerto.

Todo acontecimiento grave que se haya producido con
el uso de este dispositivo debe notificarse de inmediato
a su médico. También es importante comunicar a
AngioDynamics las inquietudes o reclamaciones
relacionadas con el producto mediante el correo
complaints@angiodynamics.com.

Las inquietudes o reclamaciones relacionadas con el
producto las pueden remitir los pacientes o sus médicos.

Esta guia tiene un propésito educativo. No esta concebida
para sustituir a la atencién o el asesoramiento médicos.
Consulte a su médico si tiene alguna duda o inquietud.

Para obtener una copia del resumen de seguridad
y rendimiento clinico de estos dispositivos, consulte
Eudamed (ec.europa.eu/tools/eudamed) con la
referencia UDI-DI 50516840024U o péngase en
contacto con el servicio de atencién al cliente de
AngioDynamics llamando al +1 800 772 6446.

Puede solicitar mas informacion sobre su puerto
SmartPort de plastico llamando a la linea de
informacion sobre acceso vascular de AngioDynamics
al +1 800 772 6446.



Instrucciones importantes
sobre la tarjeta de implante

* Recibira una tarjeta de implante con su puerto.
» Lleve siempre consigo la tarjeta de implante.

» La tarjeta de implante contiene informacion
importante para su médico.

@ angiodynamics

AngioDynamics, Inc.

R 603 Queensbury A
. . y Avenue
-angiodynamics.com Queensbury, NY 12804 USA

USA Customer Service 800-772-6446
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Introduccion

Algunos tratamientos médicos requieren la administracion
constante de medicamentos u otros liquidos en la sangre.
Uno de los métodos para acceder a la sangre se llama
“puerto de acceso vascular” (también denominado,
simplemente, “puerto”). Los puertos se pueden utilizar para
extraer muestras de sangre para la realizacion de pruebas
y la inyeccién de contraste durante determinados tipos de
pruebas conocidas como “tomografias TC o CECT”.

Esta guia ofrece informacion sobre un modelo de este tipo
de puertos, el SmartPort de plastico. Consulte a un médico si
tiene alguna duda después de haber leido esta informacion.

¢, De qué estan hechos los puertos
implantables SmartPort de plastico?

El puerto consta de tres componentes:

El cuerpo del puerto: una camara pequefa y hueca de
plastico con un disco (0 membrana) de silicona en la
superficie de colocacion de la aguja. A la membrana se
debe acceder con una aguja especial (antidesgarro) que
permita el cierre de la membrana tras extraer la aguja. El
puerto tiene una caracteristica especial (tecnologia Vortex*)
que permite al liquido llegar a todas las superficies en su
interior, lo que contribuye a reducir la acumulacion dentro
del puerto.

El catéter: un tubo largo, blando y flexible hecho de
poliuretano. Uno de los extremos del catéter esta
firmemente conectado al puerto, y el otro se coloca
en una vena grande en el pecho.

El collarin de acoplamiento del catéter: un componente
de plastico que sirve para acoplar el catéter al cuerpo
del puerto.

Materiales de los que estan hechos los puertos:

Para ver una lista completa de los materiales de los que
estan hechos estos puertos, visite nuestro sitio web:
ifu.angiodynamics.com. En el campo “UPN #” de la pagina
web, introduzca el numero de referencia del producto

(un nimero que empieza por “H”) presente en la tarjeta de
implante que se le suministré cuando se implanto el puerto.
Pulse el botén Search (Buscar) y localice el documento

de informacién de los materiales del puerto implantado.

Su equipo sanitario debe conocer toda hipersensibilidad
a cualquier farmaco o material que pueda tener antes de
colocar y usar el puerto.

18
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¢, Como se coloca el puerto?

La colocacion del puerto es un procedimiento quirdrgico.
Para que la colocacion del puerto resulte mas comoda,

se pueden administrar medicamentos como, por ejemplo,
sedantes, anestésicos o analgésicos. Conviene analizar con
el equipo sanitario los medicamentos que se administraran
durante la intervencioén quirurgica. La piel del pecho (u otra
ubicacion que recomiende el médico) se debe limpiar para
eliminar microbios. Se efectia una pequefa incision para
formar un espacio o “bolsillo” para el puerto y un “tinel”
para el catéter.

El puerto se coloca bajo la piel y dentro del bolsillo. Uno de
los extremos del catéter se inserta a través del tunel y se
acopla al cuerpo del puerto, mientras que el otro se coloca
en una vena grande en el pecho.

La punta del catéter se emplaza cerca del corazén y se
debe revisar para verificar que el catéter se encuentre en
el lugar idoneo antes de que se utilice para el tratamiento.
La incision se cierra con puntos de sutura u otros métodos
segun indique el médico. Se puede colocar un aposito
sobre la incision.

Punto de insercién del puerto en el pecho
Esta parte del catéter se encuentra
dentro de un tinel bajo la piel.

Este es lugar en el que se encuentra
el puerto, que se tapard con un
apdsito durante unos cuantos dias
hasta que cicatrice la incision.



Qué se puede esperar durante la
recuperacion de la colocacion
de un puerto

La cicatrizacion puede llevar unas cuantas semanas,
pero puede ser distinta para cada paciente. Durante este
tiempo, la zona de la intervencion quirurgica podria estar
hipersensible o inflamada, pero esto deberia aliviarse
conforme el organismo se recupere.

Es importante seguir las instrucciones del personal sanitario
relativas a los cuidados de la zona de insercion del puerto,
el aposito/vendaje, la revision y la actividad fisica. El médico
también decidira cuando se puede usar el puerto para el
tratamiento.

¢, Como se utiliza el puerto y se
accede a él?

El personal sanitario con una cualificacion especial

puede acceder a los puertos mediante una aguja especial
(denominada “antidesgarro”). Mediante estas agujas, se
pueden administrar medicamentos o liquidos, o extraer
muestras de sangre. Se debe preparar la piel con especial
cuidado (mediante lo que en ocasiones se denomina un
“procedimiento aséptico o estéril”) antes de introducir

la aguja para reducir la presencia de bacterias u otros
microbios. La aguja debe atravesar la piel y la membrana
del puerto. Al acceder al puerto por primera vez, el paciente
podria notar una sensacioén punzante, que podria aliviarse
con el tiempo.

Cuando el puerto no se use, conviene irrigarlo de vez en
cuando para que siga funcionando con normalidad. El equipo
sanitario debe proporcionar las instrucciones relativas al
programa de irrigacién, cuidado y mantenimiento periédico.

Como se identifica el dispositivo
SmartPort de plastico

Existen unas cuantas formas de identificar los puertos.
Cada lote de puerto contiene una tarjeta de implante y
una pulsera de recordatorio. La informacion del dispositivo
se debe presentar a todo el personal sanitario para que
esté al tanto de la existencia del puerto. Esta informacion
también es necesaria para usar el puerto de forma segura
y adecuada. Es importante tener a mano esta informacion
en caso de que se requiera atencion médica. Si se pierde
la informacion del puerto, el médico puede proporcionar
informacion de reemplazo.
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Qué es una tomografia “TC” o “CECT”
y cOmo se usa el puerto durante estos
tipos de pruebas

Las tomografias computarizadas con realce de contraste
(CECT) aportan informacion sobre un diagnéstico médico

y contribuyen a vigilar un proceso patolégico. En ocasiones,
a estas pruebas se las denomina “TAC” o “estudios de
inyeccion automatica”.

Estas pruebas pueden requerir la inyeccion de medios de
contraste. Antes de llevar a cabo esta prueba con un puerto
implantado, es importante que el servicio de radiologia
confirme qué puerto esta colocado. Se puede emplear

el SmartPort de plastico para este fin siempre y cuando

el equipo sanitario siga las instrucciones del fabricante.

En cuanto un profesional sanitario haya confirmado que
el puerto se puede utilizar para la inyeccion de contraste,
se accedera a él con una aguja antidesgarro especial.
La aguja también debe tener la capacidad de inyectar
liquido de contraste en la sangre con el caudal necesario
para efectuar la prueba.

¢ Durante cuanto tiempo puede
permanecer implantado un puerto?

Normalmente, los puertos permanecen implantados hasta
que ya no se necesita atencion médica. Cuando llegue
ese momento, se podra explantar mediante un breve
procedimiento quirdrgico.




Si el SmartPort de plastico permanece implantado,
AngioDynamics recomienda examinarlo radiograficamente
de vez en cuando. Esto se hace para ver si el puerto
continda en el lugar correcto del cuerpo, pero también
puede contribuir a detectar todo tipo de problemas como,
por ejemplo, un pinzamiento del catéter que pudiera impedir
que el puerto funcionara como es debido.

Preguntas frecuentes

P.: ¢Como debo cuidar el puerto?

R.: Siga las instrucciones proporcionadas por su médico.
Si le surge alguna duda, pregunte con total libertad.

P.: ¢Los puertos de AngioDynamics
contienen latex?

R.: No hay ningun nivel detectable de caucho de latex
natural en el SmartPort de plastico, el envase asociado
ni el contenido. Estos productos no se fabrican con
caucho de latex natural.

P.: ¢ Afectara el puerto a mi actividad cotidiana?
R.: Consulte a su médico sobre las actividades concretas
aprobadas para usted y el momento mas seguro
para retomarlas.

P.: ¢Tendré que llevar un vendaje sobre el puerto?

R.: Es importante seguir las instrucciones del personal
sanitario relativas a los cuidados de la zona de insercion
del puerto, el aposito/vendaje, la revision y la actividad
fisica. El médico también decidira cuando se puede usar
el puerto para el tratamiento.

P.: ¢Provocara el puerto que salten alarmas
de seguridad?

R.: Este puerto no provocara que salten los sistemas de
seguridad, ya que no contiene metal. Si es necesario,
basta con mostrar su tarjeta de implante del paciente.
Puede declarar que lleva un implante antes de acceder
al control de seguridad para que este se le efectie de la
forma mas adecuada. Si no tiene la tarjeta de implante
del paciente, llame al +1 800 772 6446.

P.: ¢El puerto SmartPort de plastico es seguro
para CECT?

R.: Los materiales empleados en los dispositivos SmartPort
de plastico son seguros para procedimientos de CECT
de hasta 300 psi cuando se utilizan siguiendo las
instrucciones del fabricante.

P.: ¢El puerto SmartPort de plastico es seguro
para estudios de RM?

R.: La RM es segura hasta 7 T como maximo. Consulte al
médico si tiene alguna duda al respecto.
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P.: ¢Y si el médico que me atienda no ha visto
nunca a ningun paciente con un dispositivo
SmartPort de plastico?

R.: Muestre siempre al personal sanitario su tarjeta de
implante del paciente, ya que esta contiene un resumen
de la informacién importante sobre su puerto. Si tuvieran
alguna otra duda, pueden llamar al numero de
informacién clinica de AngioDynamics marcando
el +1 800 772 6446 e indicando la opcién 5.

P.: ¢Los juegos de infusion antidesgarro
contienen latex?

R.: El equipo sanitario debe consultar el envasado y la
etiqueta de la aguja antidesgarro para averiguar si
contiene caucho de latex.

P.: ¢Con qué frecuencia conviene cambiar las
agujas antidesgarro si el paciente recibe
tratamiento de forma continuada?

R.: Las agujas antidesgarro se deben cambiar cada 7 dias
o con la frecuencia que indique el médico.

Informacién importante que comunicar
a su meédico

Es importante que informe al médico de todas las
enfermedades que pueda padecer antes de que se

le implante un puerto o después del procedimiento.

El dispositivo se suministra con una lista de los posibles
problemas. Hable con su equipo sanitario o llame a
AngioDynamics para obtener mas informacion al respecto.

Los riesgos y los beneficios de la implantacion del puerto
se deben analizar con el equipo sanitario.

Es importante avisar de inmediato al personal
sanitario de los siguientes sintomas, asi como de
cualquier otro que le preocupe:

* Dolor, molestia o hinchazén en el hombro, cuello
o brazo.

» Dolor, enrojecimiento, hinchazén o inflamacién en la
zona del puerto o alrededor de ella una vez cicatrizada
la incision.

» Cualquier secrecion inusual procedente de la zona
de la incisién.

» Sensacion de ardor al recibir la infusion del
medicamento u otros liquidos.

» Escalofrios, dificultad para respirar, mareos o fiebre.

Estos signos pueden indicar una complicacion relacionada
con el puerto o su colocacion.



Lista de comprobaciones para
el paciente

O 0O d oo oo fd

Lleve siempre consigo la tarjeta de implante
del paciente.

Muestre la tarjeta de implante del paciente a todo
el personal sanitario implicado en su tratamiento.

Si el médico necesitara mas informacion, puede llamar
a AngioDynamics marcando el +1 800 772 6446.

Comente a su médico cualquier duda o inquietud sobre
su puerto o esta guia para el paciente.

Conozca el plan de tratamiento (cuando, dénde y con
qué frecuencia se sometera al tratamiento).

Si va a viajar, estudie los cuidados del puerto y el
tratamiento durante el viaje.

Siga las instrucciones del personal sanitario relativas
a los cuidados de la zona de insercion del puerto,

el apdsito/vendaje, la revision y la actividad fisica.

El médico decidira cuando se puede usar el puerto
para el tratamiento.

Puede acceder a informacion adicional para
pacientes y a otras herramientas didacticas
visitando www.angiodynamics.com o llamando
a AngioDynamics al +1 800 772 6446.
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Notas importantes e instrucciones
del médico:

Instrucciones para el cuidado del lecho quirurgico
y el aposito:

Instrucciones de actividad fisica tras la operacion:

Dia, hora y lugar de la cita de revision postoperatoria:




Fecha de autorizacion de uso del puerto para el tratamiento
o las pruebas:

Programa de cuidado y mantenimiento periodico:

Fecha, lugar y hora del primer tratamiento:

Plan de tratamiento:

26

‘ AngioDynamics, Master Patient Guide Template 3.625 in x 8.5 in, SmartPort Plastic Implantable Ports, 14659434-01A, Multilingual



AngioDynamics, Master Patient Guide Template 3.625 in x 8.5 in, SmartPort Plastic Implantable Ports, 14659434-01A, Multilingual

27

Fecha, lugar y hora de los andlisis de sangre:

Fecha, lugar y hora de otras pruebas:

Informacion de contacto del médico:

Informacion de contacto de urgencia:




Términos frecuentes

Puerto implantable:

Un dispositivo para la administracién de liquidos o
medicamentos con una camara hueca llamada “puerto”.
El puerto esta conectado a un tubo hueco y blando
llamado “catéter”.

Puerto de inyeccién automatica:

Un tipo de puerto implantable que permite acceder para
administrar tratamientos por via intravenosa y efectuar
pruebas de CECT.

Tomografia computarizada con realce

de contraste (CECT):

Un tipo de prueba radiografica que requiere que una
bomba suministre un liquido de exploracién con rapidez
y a una presion elevada. Estas pruebas generan

unas imagenes de mayor calidad de su organismo

para ayudar al equipo médico a gestionar mejor

el tratamiento.

Membrana:

La membrana es el centro del puerto. Para
administrarle liquidos o medicamentos, se inserta
una aguja antidesgarro a través de la membrana.

Catéter:
Tubo hueco conectado al cuerpo del puerto que se
coloca en un vaso sanguineo.

Infusién:
La administracion de liquidos o medicamentos en un
vaso sanguineo.

Resonancias magnéticas (RM):

Un tipo de exploracién que utiliza ondas magnéticas y
de radio intensas para crear imagenes detalladas del
interior del organismo.

Simbolos para EE. UU.: De conformidad con los requisitos del titulo 21 del CFR, parte 801.15,
a continuacion se presenta un glosario de los simbolos que aparecen sin texto auxiliar en el
etiquetado del producto.

Simbolo Ref. |Titulo del simbolo Significado del simbolo

Indica que el articulo es un producto

5.7.7 | Producto sanitario sanitario.®

Indica al transportista que contiene
informacion del identificador exclusivo
del dispositivo.?

Un articulo que ha demostrado su
seguridad en el entorno de RM
dentro de unas condiciones definidas,
incluidas las del campo magnético
estatico, los campos magnéticos de
gradiente variables con el tiempo

y los campos de radiofrecuencia.’

Identificador exclusivo

57.10 del dispositivo

3411 Apto para resonancia
o magnética con condiciones

c ND Tomografia computarizada | Tomografia computarizada con realce
con realce de contraste de contraste.

) > |8

a. ENISO 15223-1. Productos sanitarios. Simbolos que se deben ufilizar en las etiquetas, el etiquetado y la
informacion que se deben suministrar con los productos sanitarios.

b. ASTM F2503-20. Practica estandar para el marcado de productos sanitarios y otros articulos con respecto a su
seguridad en una sala de resonancias magnéticas.
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Aviso para los pacientes de Australia:

Comunique sus inquietudes/quejas sobre el producto a la
Therapeutic Goods Administration (TGA) en la pagina
https://www.tga.gov.au/reporting-adverse-events.

Notificar un episodio adverso o una queja a AngioDynamics
o al organismo regulador de su pais no sustituye al dictamen
de un médico.

SMARTPORT DE PLASTICO
INDICACIONES DE USO:

Los puertos estan indicados para los pacientes que
necesitan un acceso permanente al sistema venoso central
para la extraccion de muestras de sangre; la administracién
de liquidos de hidratacion, quimioterapia, analgésicos,
terapia nutricional y productos sanguineos, entre otros;

y la administracion y debida retirada de medicina nuclear.

Cuando se utiliza con agujas de inyeccion automatica, los
puertos estan indicados para la inyeccion automatica de
medios de contraste. Para la inyeccion automatica de medios
de contraste, la velocidad de infusion maxima recomendada
es de 5 ml/s con agujas de inyeccion automatica antidesgarro
de 19 G 0 20 G, o de 2 ml/s con una aguja de inyeccion
automatica antidesgarro de 22 G.

Tamapo e Ajuste de Ajuste de
la aguja (G), - s LR

. iy Tamaiio del | caudal maximo | presion maxima
de inyeccion z

o catéter (F) | recomendado | recomendada

automatica (mlls) (psi)
antidesgarro p

19/20 56y8 300

22 5,6y8 300

Teniendo en cuenta la indicacion para el acceso permanente
al aparato vascular, los puertos pueden, a discrecién del
médico, utilizarse para el tratamiento clinico, la evaluacién

y la supervision de alteraciones tales como, entre otras,

las siguientes:

» Deshidratacién < Desequilibrios

» Desnutricién

* Neoplasias
malignas

hidroelectroliticos

* Anemia

* Anomalias

+ Sindromes de dolor

hematologicas

PRECAUCION: Las leyes federales estadounidenses solo
permiten la venta de este dispositivo por prescripcion

facultativa.




NOTA PARA EL PROFESIONAL SANITARIO:

Consulte las instrucciones de uso del fabricante
para leer la version amplia de la ficha técnica y
la informacién de seguridad.

+ Siga siempre un procedimiento estéril para preparar
la piel.

» Utilice siempre agujas antidesgarro para acceder
al puerto.

» Después de usarlo, irriguelo conforme al protocolo
del centro.

* NO sobrepase NUNCA el limite de presion de 300 psi
ni el ajuste de caudal maximo indicados en la
maquina de inyeccion automatica si efectia una
inyeccion automatica a través del puerto.

* AngioDynamics, el logotipo de AngioDynamics, SmartPort, el logotipo de SmartPort y Vortex
son marcas comerciales o registradas de AngioDynamics, Inc., una empresa vinculada o una
filial. El resto de las marcas comerciales pertenecen a sus respectivos propietarios.
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SmartPort Plastic @

2HMANTIKEX ZHMEIQXEIX:

e Ta pérpa ac@aheiog Tou Treplypdgovtal atn BiBAIoypagia
yla Tov agBevry, 0TnV ETMOAUAVON TOU TTPOIOVTOG Kal OTIG
o0nyieg Xprong €xouv oxedIOOTE YIa va EAQXIOTOTTOIOUV
TOUG KIVOUVOUG ETTITTAOKWY TTOU OXETI(ovTal pe Tn BUpa.

» OmrolodniTToTE 0oBapPd CUPBAV TTOU TTAPOUCIACETAI PE
TN XPron TNG OUCKEUNG Ba TTPETTEl VA avapEPETal APETA
OTOoV TTAPOXO UYEIOVOMIKNG TTEPIBaAwNg oag. Eival ettiong
onUAvTIKG 01 AVNOUXIEG A Ta TTAPATTOVA TTOU OXETICoVTAl
ME TO TTPOIOV va KolvoTroloUvTal otnv AngioDynamics otn
d1elBuvon complaints@angiodynamics.com

* AVNnOouxieg 1 TTAPATTOVO OXETIKA PE TO TTPOIOV UTTOPOUV
va uTtoANBoUv aTTé aoBevEig r/kal TTapoxoug
UYEIOVOUIKNG TTEPIBaAYNG.

* AUTOG 0 00NYOG EXEI EKTTAIBEUTIKO XOPAKTAPA. Agv
TTPOOPICETAI VIO VO QVTIKATOOTACEI TNV IOTPIKI GPOVTIOA
1] TIG CUMPBOUAEG Tou yiaTpou. Edv éxeTe attopieg
] avnouyieg, ameubuvOEeiTe GTOV TTAPOXO UYEIOVOUIKAG
TTEPIBAAYNG oag.

» Ta éva avtiypago tng MepiAnyng aopaAeiag Kal KAIVIKNG
améd0o0NnG VIO AUTEG TIG CUOKEUEG, QVOTPEETE OTO
Eudamed (ec.europa.eu/tools/eudamed) pye Baoikd
UDI-DI # 50516840024U 1y eTTIKOIVWVIOTE HUE TNV
E€umnpétnon meAatwy TnG AngioDynamics oTo
1-800-772-6446.

* [IAnpogopieg oXeTIKG e TN BUpa SmartPort+ Plastic
TTAPEXOVTAI KOTOTTIV TNAEPWVIKNG ETTIKOIVWVIOG PE
N Mpapun MAnpogopiwv Ayyelakig MpdéoBaong
AngioDynamics oTto 1-800-772-6446



2NMAVTIKEG 0ONYIEG OXETIKA
ME TNV KApTa EUQUTEUPATOC

* Oa AdBeTe pia Kapta epoutelpaTog padi ge
BUpa cag.

» ‘Exere mavra padi oag Tnv Kapta epueutelaTod.

* H KdapTta eueutelpaTtog TePIEXEI ONUAVTIKEG
TTANPOYOPIEG YIa TOV TTAPOXO UYEIOVOUIKAG
TEPIBAAYWNG.

@ angiodynamics

AngioDynamics, Inc.
f h 603 Queensbury Avenue
=1 -angiodynamics.com Queensbury, NY 12804 USA
\ USA Customer Service 800-772-6446

Implantable Port System / Sistemas de puertos |mp|antahles / Systemes de r,hambres implantables /
Implantierbare Portsysteme / Slsteml d| porie /Imp e poortsy /[

port: il rtsystem / Zucrmuuru Epnpu'lcumung B0pag / Sistemas
de Porta Implantavel / Betiltetheté portrendszer | Systémy implantabilnich portti / Wszczepialne
systemy portow / Implanterbare port-systemer / O| A/ & "3 £ A| A& / [mplant Edilebilir Port
Sistemleri / Implantuojamos prievady sistemos / Implanteentavad pordisiisteemid / Sisteme de porturi
implantabile / Systémy implantovatelnych portov / Implantabilni port sustavi / Cuctemu Ha
umnnasTMbuntm noptu / Sistemi implantabilnih portova / Mmnantupyemble MHdy3noHHble cuctemsl /
Implantoitava porttijarjestelma / ;0 autan sati aakst / Implant&jamas porta sistémas / mnnantupyemn
cuctemm ot noptose / Sistemi vsadne Valvule

SmartPort Plastic

H787CT60LPPANFRNVO
UDI-DI: (01)15051684016544
55515551 T1990000201 A

\- J
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Eicaywyn

Opiopéveg 10TPIKEG BepATTEieG aATTAITOUV TOKTIKA XOpAyNon
QAPUAKWY 1 GAAWY uypwv oTo aipa. Mia yébodog yia Tnv
TpéoRaon oTo aiya ovopddeTal BUpa ayyelakng TpdoRacng
(emriong amrokaAouuevn BUpa). O1 BUpeg PTTOopoUV va
XPNoiyoTtroinBouyv yia Tn Ayn SelyudTwy aipaTog yia
€EETAOEIG KAl IO TNV £€yXUON OKIQYPA@IKOU KATA TN SIGPKEIQ
OUYKEKPIPEVWY TUTTWV ECETACEWY TTOU Eival YVWOTEG WG
agovikég Topoypagiesg (CT) ) capwoeig CECT.

>T0V TTApOVTa 08NYo TTapéxovTal TTANPOPOPIES YIa Eva
povTého BUpag, To SmartPort+ Plastic. Edv €xeTe amropieg
agou d1aBAcETE AUTEG TIG TTANPOPOPIEG, aTTeubuvBEiTe aTOoV
TIAPOXO UYEIOVOUIKNG TTEPIBaAWNG 0aG.

ATTO T attoteAouvTal ol SmartPort
Plastic epputevoiueg BUPEG;

H 80pa atroteAgital ard Tpia THAMOATA:

Koppog Bupag - évag pIKpOg, kevog BAAaPOG aTToTEAOUUEVOG
atd TTAACTIKO, pe &ioko aIAIKOVNG () did@payua) oTnv
EMQPAVEIA YIa TOTTOBETNON BEAOVAG. ZTO SIAPPAYUQA TTPETTEI
va atrokTIETaI TTPOoBacn PE pia 181K BeAdva (BeAdva Xwpig
QAUAQ) TTOU ETTITPETTEI TN OPPAYICT TOU BIOPPAYHATOG KATOTTIV
NG agaipeong TNG. H Bupa d1abETel Eva e18IKO XAPAKTNPIOTIKO
(Texvohoyia Vortex*) Trou emTPETTEI OTO UYPO VA PTACEI OE
OAEG TIG ETTIPAVEIEG OTO ECWTEPIKO TNG. AUTO GUUBAAAEI OTN
MEIWON TNG CUCOWPEUCNG OTO ECWTEPIKO TNG BUPAG.

KaBetpag - évag pakpUg, HaAakdg, EUKAUTITOG CWARVAG
atéd TToAuoupeBdvn. To éva Akpo Tou KABETAPO CUVOEETAI [E
ao@dAeia otn BUpa Kal To GAAO TOTTOBETEITAI O€ JIa JEYAAN
PAéBa oTov Bwpakd oag.

KAgidwpa kaBeTApa - TTAAOTIKSO €EAPTNA TTOU GUVOEEI TOV
KaBeTAPa oTOV KOPUO BUPAG.

YAIKA a1rd T OTToia €ival KOTAOKEVAOUEVES OI BUpEG:

Ma pia TTARPN AioTa Twv UAIKWV atrd Ta oTroia gival
KOTOOKEUAOUEVEG QUTEG Ol BUPEG, ETTIOKEPOEITE TNV
I0To0€Aida pag ifu.angiodynamics.com. Z1o medio Ye
«UPN #» 1nG 10T00€Aidag, TTANKTPOAOYOTE TOV apIBUO
€EOPTMATOG TOU TTPOIOVTOG (Evav apiBud TTou apXidel he
«H»), o otoiog Bpioketal 0TV KApTa ePpUTEUPATOG TTOU
oag 660nkKe KaTA TNV EPEUTEUON TNG BUpag. MNaTtroTe TO
koupTri Search (AvalATtnon) Kai EVTOTTIOTE TO £yyPAQO UE
TIG MAnpo@opieg UAIKOU yia Tnv egpuTEUPEVN BUpa 0ag.

H opdda uyeiovopikig TrepiBaAwng Ba TpéTrel va yvwpilel
TUXOV euaicOnaieg o€ @APPOKA 1) UNIKG TTOU PTTOPET va EXETE
TpIvV aTTé TNV TOTTOBETNAN Kal T Xprion Tng Bupag.
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Mwg TotroBeTEITAI N BUPQ;

H TommoBéTnoNn TnG BUpag eival pia XeIpoupyIkA eTTEURACN.
Evdéxetal va xopnynBouv @dapuaka yia va yivel n Torofétnon
NG BUPAG IO AVETN, OTTWG NPEEUIOTIKE, QAPUAKA TTOU
TpokaAoUv poudiacua A TTaucitTova. Ta eapuaka

TTOU XopnyouvTal KaTtd Tn dIAPKEIa TNG XEIPOUPYIKAG
eméuBaong Ba TpéTel va oudnTnBouv Pe TNV opada
UYEIOVOUIKAG TTEPiIBaAwng. To déppa aTo oTABOG (1) GAAN
TOTTOB€ETIa TTOU TTPOTEIVETAI ATTO TOV TTEAPOXO UYEIOVOMIKAG
TEPIBOAYNG) KaBapideTal yia TNV ATTOPAKPUVON MIKPORiwV.
MpayuaToTrolgiTal pia JIKPA TOWA yia Tn dnuioupyia Xwpou
r «BAKNG» yia Tn BUpa Kal «gAPaAyyag» yia Tov KaBeTrpa.

H Bupa TotrobeTeiTaN KATW OTTO TO BEPUA KAl EVTOG TNG BrKNG.
To éva dkpo Tou KaBeTAPa TOTTOBETEITAI HEOW TNG GRPAYYAS
KOl GUVOEETal OTOV KOPHUO BUpag. To GAAO dkpo Tou KaBeThpa
TOTTOBETEITAI O€ pIa HEYAAN GAEBa oTOV BWPOKA 0OG.

To dkpo Tou KaBeTAPa TOTTOBETEITAI KOVTA OTNV KAPDIA.

To dkpo Tou KaBeTrpa Ba eAeyxOei yia va emBeRaiwbei

0TI 0 KaBeTpag BpiokeTal oTNV KAAUTEPN BEoN TTPOTOU
xpnoigotroinBei yia T Beparreia. H Topr kAgivel pe padupota
1 dAAeg peBOGBOUG TToU KaBopilovTal aTTd TOV TTAPOXO
UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAWNG. MTTopei va ToTroBeTnBEi TTidECHOG
oTnV TOuN.

nueio elcaywyng BUpag aTov Bwpaka
Avtd 1o tuijua tov zaletrjpa

Poloetar oe pa ofjpayya
®d1ew and 1o dégua oag.

Avtd elvat o onuelo Ovpag
Owpaxa, o onolo Oa xalvpOel e
ETIOETUO Pia HEPIES HEPES, HEyo!L
wmw exobAwon s Topc.



Ti va TTePIPEVETE KATA TN OIAPKEIQ TNG
avappwaong aTrdé Tnv ToTToBETNON BUpag

H emmoUAwaon ptropei va dlapkéael HePIKEG EBOOUADEG,

aAAd va dlaépel ava aoBevr. Katd mn didpkeia autng TNG
TTEPIODOU, N TIEPIOYT TNG XEIPOUPYIKAG ETTEPRACNG UTTOPEI va
TTapouciadel euaiodnaia r) Tévo. Autd Ba PEILVETAI PE TV
TTaP0d0 Tou XPOVOU KABWG 0 OpyavIoHAG OVOPPWVEL.

Eival onuavTiké va akoAoubBeiTe Tig 0dnyieg Twv TTapoxwv
UYEIOVOUIKAG TTEPIBAAYNG OXETIKA PE TN PPOVTida TOU
onueiou elI0aywyng TnG BUpag, Tn xpron emdEéauou/
EMBOEPATOG, TN PPOVTIdA TTAPAKOAOUBNONG KAl TN CWHATIKN
SpaaTtneIdTnTa. O TTAPOXOG UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAWNG Ba
ATTOQACioEl £TTIONG TTOTE PTTOPEI va XPNOIKOTIoINBEi n BUpa
yla T Beparreia.

Mwg¢ TTpayuartoTtrolgiTal TTpéclacn oTn
BUpa Kkal xprion autng

O1 €18IKG eKTTAIBEUPEVOI TTAPOXOI UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAWNG
uTTopouyV va £xouv TTpéoaacn OTIG BUPEG XPNOIMOTTOIVTOG
pia €181Kr) BeAdva (TTou ovopdleTal «BeAdva XwpPig aUAd»).
AUTEG 01 BEAOVEG XpnalpoTToloUVTal yIa T XOPrynon
QAPUAKWYV 1) uypwvV f/kal TNV aipoAnwia. Aappdvetal 1d1aitepn
MEPIPVA IO TNV TTPOETOINATIA TOU SEPHATOG (MEPIKEG POPEG
OVOUAZeTal AONTITIKA 1) ATTOCTEIPWHEVN TEXVIKH) TTPIV OTTO
TNV T0TTOBETNON TNG BEAGVOG. AuTS yiveTal yia va peiwBouv
Ta BokTApIa 1 Ta PIKPORIa. H BUpa TotroBeTEiTON KATW aTTO

10 &€pua Kal oTo did@payua TnG BUpag. Evdexouévwg va
aioBavBeiTe éva ATTIO TOIPTTNUA KOTA TNV apXIK TTPOcacn
oTn BUpa. AuT n aiocBnaon evoEXETal va yivel NTTIOTEPN ME TNV
Tapodo Tou Xpbvou.

Otav n BUpa dev xpnoipoTroigital, Ba TTPETTel va LeTTAEvVETal
ava TOKTA SIA0TAUATA, VIO VO CUVEXIOEI VO AEITOUPYEI
Kavovikd. H opdda uyeiovopikAg TrepiBaAwng Ba TrpéTTel
va TTapéxel 0dnyieg OXETIKA PE TO TTPOYPANA CUVABOUG
£KTTAUONG, @POVTI®AG KAl CUVTAPNONG.

TauToTT0inON CUCKEUNG
SmartPort Plastic

O1 B0peg PTTOPOUV Va TauToTroINBoUV e BIAPOPOUS TPATTOUG.
KdBe o€t BUpag mepiéxel pia KapTa eueutelpaTog Kal éva
BpaxiOAI utrevBUpIoNG TTOU PTTOPET VO QopeBEi. AUTEG oI
TIANPOQPOPIES YIA TN CUOKEUNR Ba TTPETTEl va TTapouaiadovTal
o€ 0Aoug Toug TTaPAXOUG UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAYNG, WOoTE
Va EVNPEPWVOVTAI OXETIKA PE TNV UTTapEN TnNG BUpag.

O1 TTANPOPOPIEG AUTEG €ival £TTIONG ATTAPAITNTES yia TV
aoc@ain kal opon xprion Tng BUpag. Eival onuavtiké va
EXETE AUTEG TIG TTANPOQOPiEG SIABECIPEG OE TTEPITITWAON TTOU
XPEIOOTEN 1aTpIKA TTEPiBaAywn. Eav o1 TAnpogopieg Bupag
XaBouv, o TTAPOXOG UYEIOVONIKAG TTEPIBAAYNG PTTOPET va
TTAPAoXEl TTANPOPOPIEG AVTIKATACTAONG.
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Ti gival n odpwon «CT» 3 « CECT» kai
TTWG XpNolyoTroigiTal n Bupa KaTd Tn
OIGPKEIO QUTWY TWV TUTTWV ECETACEWV

Ol e€eT@OEIG AEOVIKAG TOMOYPAPIAG HE OKIAYPAPIKO PHETO
(CECT) mrapéyouv TTANPOQOPIEG OXETIKA PE PIO IOTPIKN
S1ayvwaon kai BonBolv aTnv TTapakoAoubnon piag
10TPIKAG KATAaTaoNG. AUTEG OI £E€TATEIG avagépovTal
HEPIKEG POPEG WG oapwoelg « CAT» i «EAETEG PE Eyxuan
OKIQYPOQIKOU JECOUY.

O1 €e1G0€IG QUTEG PTTOPET Va aTTaITOUV TNV £yXuon
okiaypa@ikoU uAikoU. Mpiv atré tn dievépyeia autng

NG €EETOONG ME XPAON EPNPUTEUPEVNG BUPQG, eival
OnNUAvTIKO TO OKTIVOAOYIKO TUFHA va ETTIREBAIWOEI

Trola BUpa givail ToroBeTnuévn. To SmartPort Plastic
UTTOPEI VO XpNOIPOTToINBE yia Tov OKOTTO auTo, £¢' 600V
n ouada UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAYNG aKoAoubBEi TIG 0dnyieg
TOU KOTAOKEUAOTN.

A@oU o eTTayyeAPATIAG UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAYNG
emReRaIwael 6TI N BUPA PTTOPET va XpNaIPOTIoINBE! yia TNV
£yxuon okiaypa@ikoU, n 80pa TrpooeyyieTal Ye Yia €10IKN
BeAdva xwpig aurd. H BeAdva TTpéTTel eTTioNg va €XEI TN
duvaToTNTA VA EYXEEI OKIAYPAPIKO UYPO OTO Qipa, JE TOV
pUBPO TTOU aTTaITEITON YIa TNV EKTEAEON TNG €EETOONG.




MNa 1600 XPOoVIKO dIAcTNUa JTTOPEI va
dlatnpnBei yia Bupa otn BEon TNG;

Mia BUpa Trapapével cuvnBwg aTn BEon TNG PéEXPI va
pnv givar A€oV oTTapaiTnNTN VI TNV 1ATPIKN TTEPIBaAWN.
2Tn OUVEXEIQ UTTOPET va a@aipedei pEow auvToung
XEIPOUPYIKAG ETTEURAONG.

Edv o SmartPort Plastic rapapeivel otn 8€on Tou,

n AngioDynamics ouvioTd Thv TTpAyUOTOTIOINGN
QKTIVOYPA@IWV ava TakTa diaoThpaTa. AuTég
TTPAYHATOTTOIOUVTAI VIO va SIaTIoTwOEi av n Bupa
BpiokeTal akdpa 0Tn owaoTr B€on oTo cwpa. Mtopei
€TTiONG va BonBnoel oTov eVIOTNIOPO TUXOV TTPORANUATWY,
OTTWG N EUTTAOKNA TOU KABETAPA TTOU PTTOPEI VO EUTTODITEI
TN owoTH AgiIToupyia Tng BUpaAg.

2UXVEG EPWTAOEIG

E: MNMwg pmmopw va @povTi{w Tn 0Upa pou;

A: AkolouBeiTe TIG 0dnyieg TTOU TTApEXOVTAl ATTO TOV
TIAPOXO UYEIOVOUIKNG TTEPiIBaAYNG. Edv €xeTe amropieg,
EKQPAOTE TIG.

Mepiéxouv Aaté§ o1 BUpeg AngioDynamics;

: 21n BUpa SmartPort Plastic, Tn oxeTik cuokeuaaia kai
TO TTEPIEXOMEVA BEV TTEPIEXOVTAI AVIXVEUDIUA ETTITTESQ
@uUOIKOU AaTEE aTTO KOOUTOOUK. Ta TTpoiévTa autd dev
KOTOOKEUAZOVTAI PE QUOIKO AATES OTTO KOOUTOOUK.

>m

E: Oa emrnpedoel n B0pa TIG KAONMEPIVEG
dpaoTNPIOTNTEG HOU;

A: PwTAOTE TOV TTAPOXO UYEIOVOUIKAG TTEPIBAAYNG OXETIKA
UE OUYKEKPIPEVEG DPACTNPIOTNTEG TTOU Eival KAOTAAANAEG
yIOo €0GG Kol TTOTE Ba UTTOPEITE VA TIG OUVEXIOETE.

E: Oa mwpétel va TOTToBETW £TidEOHO TTAVW ATTO
T 8Upq;

A: Eival onuavTikd va oKOAOUBEITE TIG 0dNyieg TwV TTAPOXWY
UYEIOVOUIKAG TTEPIBAAYNG OXETIKA PE TN GPOVTIOA TOU
onueiou elIcaywyng Tng Bupag, Tn xpron emoéopou/
€mMOEuaTog, TN @povTida TTapakoAolBbnaong Kai TN
owpaTiKr) dpacTnpidTnTa. O TTAPOXOG UYEIOVOMIKAG
TrepiBaAYng Ba opioel TTOTE PTTOPEI va XpNnoIJoTToInBei
n Bupa yia Beparreia.

E: Evepyotroigi n 0Upa cuvayepuoug aoc@aAegiag;

A: AuTi n BUpa dev Ba evePYOTTOIROEI TA CUCTAHOTA
ao@aAeiag, kKaBwg dev TepIExel pETaANo. Edv xpelaoTei,
aTmAWG €MBEICTE TNV KAPTA TAUTOTNTAG 00BEVr). MTTOpEiTE
va dNAWCETE TNV TTAPOUTIa TOU EUPUTEUPATOG TTPOTOU
€I0€NBeTE O€ €AeyX0 aOo@aAEiag, yia va OAOKANPwOEi pe
KATGAANAO TpOTTO 0 €Aeyx0g. Edv dev €xete KdpTa
EUQUTELPATOG 00BevoUg, KaAéoTe oTo 1-800-772-6446.
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E: MtmopoUv va mpaypartotmroin@ouv CECT edav
utrdpxel TotrofeTnuévn 00pa SmartPort Plastic;

A: Ta UAIKG TToU XpnaidoTToloUvTal OTIG CUOKeUEG SmartPort
Plastric ivalr aggaAn yia xprion oe diadikacieg CECT pe
£€wg 300 psi, 6Tav xpnoIYoTToIoUVTal CUPPWVA HE TIG
00nyieg TOU KATOOKEUAOTH).

E: Mtropouv va Tpayuatotroinfouv peAéteg
MRI edv utrdpxel ToTroBeTNMEVN BUPQ
SmartPort Plastic;

A: H payvnTikn Topoypagia gival ac@aing éwg 7T.
AtreuBuvBeite 0TOV TTAPOXO UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAWNG,
€AV EXETE ATTOPIEG.

E: TiyiveTtal o€ TTEPITITWON TTOU O TTAPOXOG
UYyEIOVOMIKAG TrePiBaAwng dev éxel Savadei
aoBevn pe ouokeun SmartPort Plastic;

A: EmdeikvUeTe TTAvTa TNV KdpTa eU@uTElUATOS 0oBevoUg
OTOUG TTAPOXOUG UYEIOVOMIKAG TTEPIBOAWNG, KOBWG
TTEPIEXEI MIO GUVOWN CNUAVTIKWY TTANPOPOPIWY OXETIKA
ue Tn Bupa. Edv €xouv dAAeg atropieg, TTopouv va
KaAéoouv Tn ypapur KAivikwv MAnpogopiwv
AngioDynamics oto 1-800-772-6446, mAoyn 5.

E: Ta oeT éyxuong Xwpig aulo repiEXouv AaTES;

A: H opdda uyeiovopikrg TepiBaAywng Ba TpéTel va
avoTpEEEl OTN OUOKEUAaia Kal TNV €TIKETA TNG BEAOVaAg
XWPIG aQUAS yia va dIaTTIoTWOoEl €AV TTEPIEXEI AATES
atré KAOUTOOUK.

E: Néoo ouxvd Ba mpémrel va aAAddeTal n BeAdva
XWpig auAé edv o aoBeviig AapBdvel Bepatreia
oe §EAIEN;

A: H Behdva xwpig auAd utropei va aANGZel KABE 7 nuépeg
| CUPEWVA PE TIG 0BNYIEG TOU TTAPOXOU UYEIOVOMIKAG
TEPIBaAYNG.

2NPAVTIKEG TTANPOPOPIEG TTOU TTPETTEI
VO QVAQPEPETE OTOV TTAPOXO
UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAWNG

Eival onuavTikd va JIAACETE PE TOV TTAPOXO UYEIOVOUIKNG
TTEPIBOAYNG YIa TUXOV AOBEVEIEG TTOU PTTOPET Va EXETE
TIpIv a1 TV ToTToBETNON TNG BUpag A Yetd Tn diadikaacia.
Madi ye Tn cuokeun TTapEXETAl £vag KaTdAoyog Tlavwy
TTPoBANUAaTWY. MINAOTE PE TNV OPAdA UYEIOVOUIKAG
TePIBaAYNG 1 KaAéoTe TV AngioDynamics yia va paBeTe
TIEPIOOOTEPA OXETIKA PE AUTEG TIG TTANPOPOPIEG.

O1 kivduvol Kal Ta o@EAN TNG TOTTOBETNONG TNG

BUpag Ba Tpétrel va oudnTnBouv Pe TNV opdda
UYEIOVOUIKAG TTEPIBOAWNG.



Eival onpavTikoé va eVvNUEPWOETE AUECWG TOV/TOUG
TAPOYXO0/-0UG UYEIOVOHIKNAG TTEPiBaAYnG yia Ta
ak6AouBa, KaBwg Kal yio TUXOV VEN CUUTITWHOTO TTOU
0ag avnouyouv:

» EvéxAnon, oidnua j Tévog GTOV WHO, TOV auxéva
] Tov Bpayiova.

» [oévog, epubpdTnTa, TTPRAEINO 1 TTOVOS TTAvVw A YUpw aTTd
TO onueio TNG BUPag PETA TNV ETTOUAWGCN TNG TOUNG.

* Tuxdv aouvrBIOTEG EKKPIOEIG OTTO TO GNUEIO TOPAG.
* AioBnon kaluoou PETA TNV £yXUON GOPHAKOU i} UYPWV.
» Piyn, duotvola, {&An ) TTUPETOG.

Autd ptropei va atroTeAoUv evOEiCeIG ETTITTAOKAG TTOU
oxeTiCovtal pe Tn BUpa f TNV TOTTOBETNON TNG.

NioTa eAéyyxou aoBevoug

|:| ‘Exete TavTa padi oag tnv Kapta uoutelaTog
aoBevoug.

|:| EmdeikvieTe TRV KapTa epeutelpaTog acbevous oe
6Aoug Toug TTaPOXOUG UYEIOVOMIKAG TTEPIBOAWNG TTOU
EUTTAEKOVTAI OTN PPOVTIOA CAG.

|:| Edv o TTépoxog uyelovopikAg TTepiBaAwng XpeIddeTal
TTEPICOOTEPEG TTANPOPOPIES, MTTOPET VA KAAEDEI THV
AngioDynamics o1o 1-800-772-6446.

|:| 2ulnNTNOTE TUXOV AVNOUXIEG 1} EPWTIOEIG OXETIKA PE
Tn BUpa oag 1 Tov TTapovTa 0dNy6 acBevoug PE Tov
TIGPOXO UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAWNG.

|:| E€oikeliwOeite pe 1o TPdOYpaUPa Bepatreiag oag - ToOTE,
TToU Kal TTd00 ouxva Ba TrnyaiveTe yia BepaTreia.

[l

Edv TagideveTe, oulnTtoTE OXETIKA PE TN GPOVTIOO TNG
BUpag kai Tn Bepartreia yia To Tagid 0ag.

|:| AKOAOUBEITE TIG 08NYiEG TWV TTAPOXWYV UYEIOVOUIKAG
TTEPIBAAYNG OXETIKA UE TN GPOVTIdA TOU OnuEiou
€1I0aYWYNG TNG BUpag, Tn Xpron emMOELCUOU/ETTIOEUATOG,
TN PPOVTIdO TTAPaKOAOUBNONG Kal TN CWHATIKA
dpacTnpIoTNTa. ‘Evag TTApox0og UYEIOVONIKAG TrEpiIBaAyng
Ba atmroacidel TTOTE YTTOPEi va XpnaoipoTToindei n Bupa
yla Tn Bepatreia.

|:| MepioodTEPEG TTANPOPOPIES VIO AOBEVEIG Kal
eKTTaIOEUTIKG epyaleia eival diaBéoipa oTov I0TOTOTTO
www.angiodynamics.com 1} KOAwvTag Tnv
AngioDynamics o1o 1-800-772-6446.
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2NMAVTIKEG ONUEIWOEIS KAl 0dnyieg atro
TOV TTAPOXO UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAWNGS

Odnyieg PPovTIdAG TNG XEIPOUPYIKAG TTEPIOKNG
Kl TOU EMOETOU:

Odnyieg owpaTikAg dpacTnpIdTNTAg PETA TNV EYXEiPNON:

Huepopnvia, wpa kai TOTToBeia pavTeRoU PETEYXEIPNTIKAG
TTapakoAoubnong:




Hupepopnvia éykpiong BUpag yia xprion yia Bepatreia
N e€etdoeig:

Mpdypappa povTidag Kal GUVTAPNONG POUTIVAG:

Hpepopnvia, ToTroBeaia Kal wpa TPWTNG Bepatreiag:

Mpdypappa Bepartreiag:
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Huepopnvia, TotroBecia Kal wpa £EETACEWY aipaTog:

Huepopnvia, TorroBeaia Kal wpa GAAWY eEETAOEWV:

2TOIXEIO ETTIKOIVWVIOG TTAPOXOU UYEIOVOUIKAG TTEPIBOAWNG:

2TOIXEIO ETTIKOIVWVIOG O€ TTEPITITWON EKTOKTNG AVAYKNG:




2 UXVOoi opol

Epeurtetoiun 80pa:

Mia cuokeur Xopfiynong uypwy i ¢apuaKwy JE KEVO
BdAapo, n otoia ovopddletal BUpa. H BUpa cuvdéeTal o€
évav paAakod, KoiAo CwArva TTou ovoudadeTal KaBETAPAG.

Oupa £yXuong oKIOypa@IkoU Héoou:
TOTTOG EPQUTEUTIPNG BUPaG TTOU TTapEXEl TTPOCRaan yia
evOoPAEBIa Beparreia kal e¢eTdoeig CECT.

ZAPwWaoT UTTOAOYIOTIKAG TOMOYPA®iag

HE auTOMATN £yXUON OKlaypa@ikoU péoou (CECT):
TUTTOG OKTIVOAOYIKAG £EETOCNG TTOU OTTAITEI TN XPAON
avTAiag yia Tn Xoprjynon Tou uypou Tng £¢étaong
ypriyopa kai utté uwnAn Triecn. AuTég ol €CeTAOEIG
TTPOCPEPOUV UWNAAG TTOIOTNTAG EIKOVEG TOU OpyavIoUOU
oag 1Tou BonBouv Tnv 1aTPIKr) opada va diayxelpideTal
KOAUTEPQ TN Bepartreia oag.

Aldppayua:

To didppayua atroteAei To KEVTPO TNG BUpag. Mia BeAdva
XWPIG auAd TotroBeTEITaI HEGW TOU SIAPPAYUATOG yia T
XOPrynan uypwy 1 GopHAKwY.

KaBeTrpag:

Kevog owArvag mou cuvdéeTal aTov Koppé Bupag kai
TOTTOOETEITAI OE AINOPOPO AyYEio.

‘Eyxuon:
Xoprynon uypwyv Kal @apuaKwy G€ alJo@opo ayyeio.

MayvnTik Topoypagia (MRI):

‘Evag 101106 0dpwaong TToU XPNOIPOTIOIET I0XUPOUG
HayVvATEG Kal padIoKUATa yia TN dnuioupyia AETTTOPEPWV
EIKOVWY TOU E0WTEPIKOU TOU OPYAVIOHOU.

Z0pBoAa yia HIMA: Ze ouppopewan pe Tig amaitioeig Tou 21CFR Mépog 801.15, mapéxeral
TrapakdTw yAwoodp! Twv oupBoAwv Trou epgavifovtal xwpig CUVODEUTIKO KEiPEVO OTNV
€TIOTPAVOT TOU TIPOTOVTOG.

Z0uBoAo | Avag. | TitThog oupBohou Inuagia oupBoiou
P YmodnAwver 611 To €idog amoTeAei
5.7.7 | latpotexvohoyiké TTpoiov (QTPOTEXVOAOYIK TIQOIGY.S
. | YmodnAwver popéa Trou TrEpIEXE!
5.7.10 %Jgggjlgo QUayVWPIOTIKO TAnpogopieg povadikol
ns QvayvwpIOoTIKOU CUOKEUNG.®
Eidog pe amodedelypévn aopaeia aTo
TePIRAMOV payvnTIKiG Topoypagiag
EVTOG GUYKEKPIPEVWV CUVONKWY,
ﬁ 3411 Mayvntiki} Topoypagia OUTIEPIACBAVOUEVWY TWV GUVBNKWY
o uTié 6poUg Y10 TO OTaTIKG PayvnTIkG Tedio,
0 XPOVIKG PETABaAAGpEVa payvnTIKG
media Babpidag kai Ta media
padloguyvotTwy.?
cT Al Agovikr| Topoypagia AZovIKr| Topoypagia pe
| OKIaypa@Ik péao oKIaypagIké péao

a. ENISO 15223-1 - larporexvohoyika mpoidvia - ZUpBoAa TTou XpnoIHOTIOIOUVTAI OE ETIKETEG IATPOTEXVOAOYIKWY
TIPOIGVTWY, EMOTHAVON Kal TTANPOYOPIES TIPOG TTaPOX T,

B. ASTM F2503-20 - Zuviing TPQKTIKA yict T GAHAVOT) 1ATPOTEXVOAOYIKWY TPOIOVTWV Kal GAAWY €15V TXETIKG pE
TNV aopaeia Toug o€ TepIBaMov payvnTikol auvToviapoU (Standard Practice for Marking Medical Devices and
Other Items for Safety in the Magnetic Resonance Environment).
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Avoakoivwon yia aoBgveig oTnv AucTpalia:

AvagépeTe avnauxieg/katayyeAieg OXETIKA Ye TO TTPOIdV OTNV
YTnpeoia OepatreuTikwv Mpoidviwv (Therapeutic Goods
Administration - TGA) o10
https://www.tga.gov.au/reporting-adverse-events.

H koivotroinon avemBuunTtou cupBAavTog f KaTayyeAiag aTnv
AngioDynamics 1} aTov puBuIGTIKO QOpEa TNG XWPAG Oag eV
QavTIKABIOTA TNV 1ATPIKN YVWHPATEUON

SMARTPORT PLASTIC
ENAEIZEIZ XPHZHZ:

O1 BUpeg TTpoopifovTal yia aoBEVEiG TToU aTTaIToUV
Hakpoxpovia TTpéoacn oTo KeVTPIKS GAERIKS cUCTNUA

yia Aqun SelypdTwy aipaTog Kal Xopriynan uypwy,
oupTrepIAapBavopévwy, eVOEIKTIKA, Uypwvy vudaTwonG,
XnueloBepaTTeiag, avaAynTikwy, dIaTPoPIKAG BepaTtreiag Kai
TIPOIOVTWY aiPaTog, KABWG Kal TNG Xoprynong Kail ETTapKouUg
apaipeonG TTUPNVIKWY QAPUAKWY.

Otav xpnoipotroiodvTal e BEAOVEG £yXuang, ol BUPES @EPoUV
avrtioToixn €voeign yia £€yxuon okiaypagikou pégou Ma tnv
£yXuaon oKiaypa@ikoU HEGoU, O JEYIOTOG TTPOTEIVOUEVOG
pubuog £yxuong eival 5 mL/s pe 19G | 20G BeAdveg €yxuong
XWPIG auld A 2 mL/s pe 22G BeAdva £yxuong Xwpis auAd.

MéyeBog BeAovag Méyiotn Méyiotn
(G), xwpig aurd, | Méyebog TIPOTEIVOUEV | TTPOTEIVOMEVN
auTopaTNG kaBeTnpa (F) | puBuIoN pubpoU puBpIon

£yxuong pong (mL/s) ieang (psi)
19/20 5,6 kai 8 5 300
22 5,6 kaI 8 2 300

AapyBdavovtag utréwn Tnv €vOeIgn yia akpoypovia TpécBacn
OTO ayYeloKS oUoTnua, ol BUPEG puTropoulyv, KATA TNV Kpion Tou
KAIVIKOU 1aTpOU, va Xpnolgotroinfouv oTnv KAIVIKH diaxeipion,
a&loAdéynon kail TapakoAolBnon Tabroewv/KaTaoTaoEWY
OTTWG, EVOEIKTIKA, Ol AKOAOUBEG:

* AguddTtwon * AvioOppOTTiEG * Avaipia
i UypwV Kai .
YTToOoITMIoNOG AEKTROAUTGV AlpaTo)\ngsg
§ AVWHOAIEG
» Kakon6eig . .
i * ZUvdpopa TTOVou
TaBRoEIg

MPOZOXH: H OpoaoTrovdiak Nopobeaia (H.M.A.)
EMTPETTEI TNV TIWANCN AUTAG TNG CUCGKEUNG HOVO KATOTTIV
guvTayoypaenang ato 1aTpd



ZHMEIQZH I'lA EMAITEAMATIEZ
YITEIONOMIKHZ MNMEPIOAAWHZ:

Avarpé€Tte aTig Odnyieg XPrioNg TOU KATAOKEUOOTH YIa
TAAPEIG TTANPOPOPIEG TUVTAYOYPAPNCNG KAl ACPAAEING

* XpPnOIYOTTOIEITE TTAVTQ OTTOCTEIPWUEVN TEXVIKI YIA TNV
TIPOETOINOCIQ TOU BEPUATOG

» Xpnoiyotroigite TTavTa BeAdva Xwpig auAd yia
TpdéoBacn otn Bupa

* Metd Tn Xprion, TTPAYHATOTTOINCTE EKTTAUGT UMWV
JE TO TTPWTOKOAAO TOU 16pUPATOG

» MHN utrepBaivete pubuion opiou Trieong 300 psi f T
pUBuIoN PEYIOTOU PUBUOU PONG TTOU avaypPAPETal OTO
unxdavnua €yxuong, €Gv TTPAYUATOTIOIEITE £yXUON
HEOW TNG BUpag.

* H emwvupia AngioDynamics, 1o Aoyétutro AngioDynamics, n emwvupia SmartPort, 1o Aoyétuto
SmartPort kai n emwvupia Vortex eival epmopiké ofjpara fi/kar orpara kararedévia g
AngioDynamics, Inc., cuvepyadopevng r Buyatpikig g etaipeiag. Ta Aoima umopikd ofpara
QVIAKOUV OTOUG avTIOTOIXOUG IBIOKTATEG TOUG.
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SmartPort Plastic @

WAZNE INFORMACJE:

Srodki bezpieczenstwa opisane w pi$miennictwie dla
pacjenta, na etykietach produktow i w instrukcjach
uzywania stuzg zminimalizowaniu ryzyka powiktan
zwigzanych z portem.

Wszelkie powazne incydenty, jakie wystapity podczas
stosowania tego wyrobu, nalezy natychmiast zgtasza¢
lekarzowi. Wazne jest rowniez, aby wszelkie watpliwosci
lub reklamacje dotyczace produktu przekazywac do firmy
AngioDynamics na adres complaints@angiodynamics.com

Watpliwosci lub reklamacje dotyczace produktu moga by¢
zgtaszane przez pacjentéw i/lub personel medyczny.

Ten poradnik jest przeznaczony do celéw edukacyjnych.
Nie ma zastepowac opieki medycznej ani porady
lekarskiej. W razie pytan lub watpliwosci nalezy
skontaktowac sie z lekarzem.

Aby uzyskac¢ kopie podsumowania bezpieczenstwa
i skutecznosci klinicznej tych wyrobdw, nalezy wejsc
na strone Eudamed (ec.europa.eu/tools/eudamed)

i odszuka¢ kod Basic UDI-DI 50516840024U lub
skontaktowac si¢ z dziatem obstugi klienta firmy
AngioDynamics pod numerem 1-800-772-6446.

Aby dowiedzie¢ sie wiecej na temat portu SmartPort
Plastic, nalezy skontaktowac¢ sie z infolinig udzielajacg
informacji na temat dostepu naczyniowego pod numerem
1-800-772-6446.



Wazne instrukcje dotyczgce
karty implantu

+ Wraz z portem pacjent otrzyma Karte implantu.

» Karte implantu nalezy zawsze nosic przy sobie.

» Karta implantu zawiera wazne informacje
dla lekarza.

@ angiodynamics

AngioDynamics, Inc.
- . : 603 Queensbury Avenue
=1 -angiodynamics.com Queensbury, NY 12804 USA
\ USA Customer Service 800-772-6446

Implantable Port System / Sistemas de puertos |mp|antables / Systemes de chambres |mplantables/
Implantierbare Portsysteme / Sistemi di porte imf /lmp Tbare poortsy

rtsyst / a portsystem /Zuamuma apqzlm:umunc eupcg | Sistemas
de Porta Implantavel / Betltethetd portrendszer | Systémy implantabilnich portd / Wszczepialne
systemy portow / Implanterbare port-systemer / O| A/ & "% £ A| A8| / implant Edilebilir Port
Sistemleri / Implantuojamos prievady sistemos / Implanteentavad pordisiisteemid / Sisteme de porturi
implantabile / Systémy implantovatelnych portov / Implantabilni port sustavi / Cuctemu Ha
uMnnaHTMbunHK nopty / Sistemi implantabilnih portova / UMnaxTupyemble MHGY31OHHbIE cucTeMb! /
Implantoitava porttijérjestelmé / ¢ ;0 autan sati aassi / Implant&jamas porta sistémas / UmnnanTupyemu
cuctemm ot noprose / Sistemi vsadne Valvule

SmartPort Plastic

H787CT60LPPANFRNVO
UDI-DI: (01)15051684016544
55515551 T1990000201 A
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Wprowadzenie

Niektére procedury medyczne wymagajg regularnego
podawania lekéw lub innych ptynéw bezposrednio do naczyn
krwiono$nych i krwi. Jedng z metod uzyskania dostepu

do naczyn krwionos$nych jest zatozenie portu do dostepu
naczyniowego (nazywanego rowniez portem). Porty moga
by¢ uzywane do pobierania prébek krwi do badan oraz

do wstrzykiwania $rodka cieniujgcego podczas niektorych
rodzajow badan, znanych jako CT lub CECT.

W tym poradniku zamieszono informacje o jednym modelu
portu: SmartPort Plastic. W razie pytan lub watpliwosci

po przeczytaniu tych informacji nalezy skontaktowac sig

z lekarzem.

Z czego wykonane sg porty naczyniowe
SmartPort Plastic?

Port sktada sie z trzech czesci:

Obudowa portu — mata, pusta komora wykonana z tworzywa
sztucznego z tarczg silikonowg (lub przegroda) na
powierzchni do umieszczenia igty. Przegroda stuzy do
uzyskiwania dostepu za pomoca specjalnej igty (igty typu
Huber), co umozliwia zamknigcie przegrody po wyjeciu

igty. Port ma specjalng funkcje (technologia Vortex*), ktora
sprawia, ze ptyn moze dotrze¢ do wszystkich powierzchni
wewnatrz portu. Pomaga to ograniczy¢ odktadanie sie
pozostatosci wewnatrz portu.

Cewnik — dtuga, miekka, elastyczna rurka wykonana

z poliuretanu. Jeden koniec cewnika jest bezpiecznie
podtgczany do portu, a jego drugi koniec jest umieszczany
w duzej zyle w klatce piersiowe;j.

Blokada cewnika — plastikowy element stuzacy do potaczenia
cewnika z obudowa portu.

Materialy, z ktérych wykonane s3 porty:

Petng liste materiatéw, z ktdrych wykonane sg

te porty, mozna znalez¢ na stronie internetowe;j
ifu.angiodynamics.com. W polu ,UPN #” na stronie
internetowej nalezy wprowadzi¢ numer katalogowy produktu
(rozpoczynajgcy sie od litery ,H”), ktéry mozna znalez¢ na
Karcie implantu przekazanej pacjentowi przy wszczepianiu
portu. Nacisnag¢ przycisk Search (Wyszukaj) i odszukaé
dokument z informacjami o materiatach, z ktérych wykonany
zostat wszczepiany port.

Przed wszczepieniem i uzyciem portu nalezy poinformowac
zespot opieki zdrowotnej o wszelkich uczuleniach na leki
lub materiaty.
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W jaki sposéb zaktadany jest port?

Zatozenie portu wymaga zabiegu chirurgicznego. Pacjent
moze otrzymac leki, ktére sprawig, ze zaktadanie portu
bedzie bardziej komfortowe, np. $rodki uspokajajgce,
znieczulajgce lub przeciwbolowe. Leki podawane w trakcie
zabiegu nalezy omoéwic z zespotem opieki zdrowotne;j.
Nastepnie przeprowadza sie oczyszczanie skoéry na klatce
piersiowej (lub w innym miejscu zaleconym przez lekarza)
w celu usuniecia szkodliwych drobnoustrojéw. Wykonuje sie
niewielkie naciecie, aby utworzyé miejsce lub ,kieszen” na
port oraz ,tunel” na cewnik.

Port jest wprowadzany pod skoére do kieszeni. Jeden koniec
cewnika jest wprowadzany przez tunel i podigczany do
obudowy portu. Drugi koniec cewnika jest wprowadzany do
duzej zyly w klatce piersiowe;j.

Koncéwka cewnika zostaje umieszczona w poblizu serca.
Przed uzyciem cewnika do leczenia nalezy sprawdzi¢ jego
koncoéwke, aby sie upewnic, ze cewnik jest umieszczony

w optymalnym miejscu. Nacigcie zamyka si¢ szwami lub inng
metodg, zgodnie z zaleceniami lekarza. Rana moze zosta¢
ostonieta opatrunkiem.

Miejsce wprowadzenia portu do klatki piersiowej
Ta c3¢5¢ cewnika najduje si
w tuneln pod skorq.

Jest to miejsce wprowadzenia
portu do klatki piersione),
ktire Rostanie 3akryte
opatrunkien na kilka dni
az do zagojenia nacigcia.



Czego mozna sie spodziewac podczas
rekonwalescencji po zatozeniu portu?

Proces gojenia moze potrwac kilka tygodni, przy czym
dtugosc¢ tego okresu moze by¢ rézna u kazdego pacjenta.
W tym czasie obszar zabiegowi moze by¢ bolesny i tkliwy.
Z czasem, w miare postepowania procesu gojenia,
dolegliwosci bélowe powinny ustepowac.

Wazne jest, aby przestrzega¢ instrukcji lekarza dotyczacych
pielegnacji miejsca zatozenia portu, opatrunku/bandazu,
opieki i aktywnosci fizycznej. Lekarz zdecyduje rowniez,
kiedy port moze zosta¢ uzyty w celu leczenia.

W jaki sposob uzyskuje sie dostep
do portu i jak sie go uzywa?

Specjalnie przeszkolony personel medyczny moze uzyskac
dostep do portéw za pomocg specjalnej igty (tzw. igty typu
Huber). Igty te stuzg do podawania lekéw lub ptynéw i/lub
pobierania prébek krwi. Przed wktuciem igty konieczne

jest szczegdlnie staranne przygotowanie skory (jest to tzw.
technika aseptyczna lub sterylna). Stuzy to zmniejszeniu
liczby szkodliwych drobnoustrojéw. Igte wprowadza sie przez
skore do przegrody portu. Pacjent moze poczu¢ delikatne
uktucie podczas uzyskiwania dostepu do portu po raz
pierwszy. Z czasem to wrazenie moze stac sie tagodniejsze.

Gdy port nie jest uzywany, nalezy go od czasu do czasu
przeptukaé, aby zapewni¢ jego poprawne dziatanie.
Instrukcje dotyczgce rutynowego ptukania, pielegnacji

i harmonogramu konserwacji powinny zosta¢ dostarczone
przez zespot opieki zdrowotnej.

Jak zidentyfikowac urzadzenie
SmartPort Plastic?

Porty mozna zidentyfikowac na kilka sposobow. Kazdy
zestaw portu zawiera Karte implantu i bransoletke
przypominajgcg, ktérg mozna nosic na rece. Informacje

0 urzgdzeniu nalezy przedstawi¢ wszystkim cztonkom
personelu medycznego, aby wiedzieli o istnieniu portu.
Informacje te sg rowniez niezbedne do bezpiecznego

i poprawnego korzystania z portu. Wazne jest, aby informacje
te byly dostepne na wypadek koniecznos$ci uzyskania
pomocy medycznej. W przypadku utraty informacji o porcie
lekarz moze podac dane zastepcze.
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Czym jest badanie ,CT” lub ,CECT” i jak
uzywa sie portu podczas takich badan?

Tomografia komputerowej z kontrastem (CECT) dostarcza
informacji na temat rozpoznania i pomaga monitorowac stan
zdrowia. Tego typu badania sg czasami nazywane ,,CAT” lub
badaniami obejmujgcymi iniekcje wspomagana.

Badania te moga wymagac wstrzykniecia srodka cieniujgcego.
Przed wstrzyknigciem srodka cieniujgcego z wykorzystaniem
wszczepionego portu wazne jest, aby pracownia radiologii
potwierdzita, jaki port zostat zatozony. SmartPort Plastic moze
zosta¢ uzyty w tym celu pod warunkiem, ze zespot opieki
zdrowotnej bedzie przestrzegat instrukcji producenta.

Po potwierdzeniu przez personel medyczny, ze port moze
zosta¢ uzyty do wstrzykniecia srodka cieniujgcego, dostep do
portu uzyskuje sie za pomocg specjalnej igty typu Huber. Igta
musi takze umozliwia¢ wstrzykniecie srodka cieniujgcego do
krwi z szybkoscig niezbedng do wykonania badania.

Jak dtugo port moze pozostac zatozony?

Zazwyczaj port pozostaje zatozony tak dtugo, jak dtugo jest
potrzebny do celéw medycznych. Nastepnie moze zostaé
usuniety podczas krotkiego zabiegu chirurgicznego.

Jesli SmartPort Plastic pozostanie zatozony, firma
AngioDynamics zaleca okresowe wykonywanie zdje¢ RTG.
Robi sie to w celu sprawdzenia, czy port nadal znajduje sie
we wiasciwym potozeniu. Moze to réwniez poméc w wykryciu
takich probleméw jak zacisniecie cewnika, ktére moze
uniemozliwia¢ poprawne dziatanie portu.




Czesto zadawane pytania

Pyt.:
Odp.:

Pyt.:

Odp.:

Pyt.:

Odp.:

Pyt.:
Odp.:

Pyt.:

Odp.:

Pyt.:

Odp.:

Pyt.:

Odp.:

W jaki sposéb nalezy dba¢ o port?
Postepuj zgodnie z instrukcjami podanymi przez
lekarza. Zadaj wszystkie ewentualne pytania.

Czy porty firmy AngioDynamics zawieraja
lateks?

W urzgdzeniu SmartPort Plastic, jego opakowaniu

i zawartosci nie stwierdzono $ladowych ilosci lateksu
naturalnego. Produkty te nie sg produkowane

z lateksu naturalnego.

Czy port wywiera wplyw na codzienng
aktywnos¢?

Zapytaj lekarza o konkretne aktywnosci i o to,
kiedy mozna powrdci¢ do ich wykonywania.

Czy nalezy nosi¢ bandaz zakrywajacy port?
Wazne jest, aby przestrzegac instrukcji lekarza
dotyczacych pielegnacji miejsca zatozenia portu,
opatrunku/bandazu, opieki i aktywnosci fizycznej.
Lekarz zdecyduje réwniez, kiedy port moze zosta¢
uzyty w celu leczenia.

Czy port spowoduje aktywacje alarmow
bezpieczenstwa?

Ten port nie spowoduje uruchomienia systemu
bezpieczenstwa, poniewaz nie zawiera zadnych
elementéw metalowych. W razie potrzeby wystarczy
okazac¢ Karte implantu pacjenta. Mozesz zgtosi¢
posiadanie implantu przed przejsciem kontroli
bezpieczenstwa, aby kontrola zostata
przeprowadzona w najbardziej odpowiedni sposéb.
Jesli nie masz Karty implantu, zadzwon pod numer
1-800-772-6446.

Czy SmartPort Plastic jest bezpieczny
podczas badania CECT?

Materiaty uzyte w wyrobach SmartPort Plastic sg
bezpieczne do stosowania podczas procedur
CECT do wartosci 300 psi, pod warunkiem
stosowania zgodnie z instrukcjg producenta.

Czy SmartPort Plastic jest bezpieczny
podczas badania MRI?

Srodowisko MRI jest bezpieczne do natezenia 7T.
W razie jakichkolwiek pytan skonsultuj sie

z lekarzem.
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Pyt.: Co jesli personel medyczny nigdy
wczesniej nie miat stycznosci z wyrobem
SmartPort Plastic?

Odp.: Zawsze okazuj personelowi medycznemu Karte
implantu, poniewaz zawiera ona podsumowanie
waznych informacji na temat portu. W razie
jakichkolwiek pytan cztonkowie personelu
medycznego mogg zadzwonié do infolinii firmy
AngioDynamics i uzyska¢ informacje kliniczne.
Nalezy zadzwoni¢ pod numer 1-800-772-6446
i wybrac opcje 5.

Pyt.: Czy zestawy infuzyjne typu Huber
zawierajg lateks?

Odp.: Zespdt opieki zdrowotnej powinien sprawdzi¢
opakowanie i etykiete igty typu Huber, aby ustalic,
czy produkt zawiera lateks naturalny.

Pyt.: Jak czesto nalezy wymieniac¢ igte typu
Huber, jesli pacjent jest poddawany
ciagtej terapii?

Odp.: Igte typu Huber mozna wymienia¢ co 7 dni lub
wedtug wskazan lekarza.

Wazne informacje, ktore nalezy
przekazac lekarzowi

Jest wazne, aby przed zabiegiem wszczepienia portu lub
po zatozeniu portu porozmawiac z lekarzem o wszelkich
chorobach rozpoznanych u pacjenta. Do urzadzenia
dotgczono liste potencjalnych probleméw. Aby uzyskaé

wiecej informacji na ten temat, porozmawiaj z zespotem
opieki zdrowotnej lub zadzwon do firmy AngioDynamics.

Ryzyko i korzysci wynikajgce z zatozenia portu nalezy
omoéwic z zespotem opieki zdrowotnej.

Wazne jest, aby niezwtocznie powiadomi¢ lekarza
o nastepujacych kwestiach (a takze o wszelkich
nowych niepokojacych objawach):

» Tkliwos¢, obrzek lub bol barku, szyi lub ramienia.

» BOl, zaczerwienienie, obrzek lub tkliwo$¢ nad portem lub
wokét niego po wygojeniu sie naciecia.

» Kazdy nietypowy wysiek z miejsca naciecia.
» Uczucie pieczenia podczas infuzji lekow lub ptynéw.
» Dreszcze, dusznos¢, zawroty glowy lub gorgczka.

Moga to by¢ objawy powiktan zwigzanych z portem lub
jego wszczepieniem.



Lista kontrolna pacjenta

[
[

[

O 0O O d
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Nos$ przy sobie Karte implantu.

Okazuj Karte implantu wszystkim cztonkom personelu
medycznego zaangazowanym w Twoje leczenie.

Jesli cztonkowie personelu medycznego potrzebujg
wiecej informacji, moga zadzwoni¢ do infolinii firmy
AngioDynamics pod numer 1-800-772-6446.

Omow z lekarzem wszelkie watpliwosci lub pytania
dotyczgce portu lub tego poradnika.

Zapoznaj sie¢ z harmonogramem leczenia — kiedy, gdzie
i jak czesto bedziesz otrzymywac leczenie.

Jesli podrézujesz, omoOw kwestie zwigzane z pielegnacjg
portu i leczeniem w czasie podrozy.

Przestrzegaj instrukgji lekarza dotyczacych pielegnaciji
miejsca zatozenia portu, opatrunku/bandazu, opieki

i aktywnosci fizycznej. Lekarz zdecyduje, kiedy port
moze zosta¢ uzyty w celu leczenia.

Dodatkowe informacje dla pacjenta i narzedzia
edukacyjne mozna znalez¢ na stronie internetowe;j
www.angiodynamics.com lub uzyska¢, dzwonigc do
firmy AngioDynamics pod numer 1-800-772-6446.

(o
»
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Wazne informacje i instrukcje
od lekarza:

Instrukcje dotyczgce pielegnacji miejsca zabiegu i opatrunku:

Instrukcje dotyczgce aktywnosci fizycznej po zabiegu:

Dzien, godzina i miejsce wizyty kontrolnej po zabiegu:




Data zezwolenia na stosowanie portu w celach
terapeutycznych lub diagnostycznych:

Harmonogram rutynowej opieki i konserwacji:

Data, miejsce i godzina pierwszego leczenia:

Harmonogram leczenia:
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Data, miejsce i godzina badan krwi:

Data, miejsce i godzina innych badan:

Dane do kontaktu z lekarzem:

Dane do kontaktu w nagtych wypadkach:




Czesto uzywane terminy

Port naczyniowy:

Urzadzenie do podawania ptynow lub lekow,
wyposazone w pustg komore zwang portem. Port jest
podtgczony do migkkiej, pustej rurki zwanej cewnikiem.

Port do iniekcji wspomaganych:
Rodzaj portu naczyniowego, ktéry zapewnia dostep
do terapii dozylnej i badan CECT.

Tomografia komputerowa

z kontrastem (CECT):

Rodzaj badania RTG, ktére wymaga pompy, aby
szybko wprowadzi¢ ptyn niezbedny do badania pod
wysokim cisnieniem. Badania te umozliwiajg uzyskanie
najwyzszej jakosci zdje¢ ciata, aby pomdc zespotowi
medycznemu w lepszym zarzgdzaniu terapig.

Przegroda:

Przegroda to srodek portu. Igta typu Huber jest
wprowadzana przez przegrode w celu podania ptynow
illub lekow.

Cewnik:
Pusta rurka podtgczona do obudowy portu, ktéra jest
wprowadzana do naczynia krwionosnego.

Wilew:
Wprowadzenie ptynu i leku do naczynia krwionosnego.

Obrazowanie metoda rezonansu
magnetycznego (MRI):

Rodzaj badania obrazowego wykorzystujacy silne
pole magnetyczne i fale radiowe w celu tworzenia
szczegotowych obrazéw wnetrza ciata.

Symbole dla Stanéw Zjednoczonych: zgodnie z wymaganiami rozdziatu 21 ustawy CFR cze$¢
801.15 ponizej zamieszczono stowniczek symboli, ktére wystepujg bez towarzyszacego tekstu na
etykiecie produktu.

Symbol | Nrref. | Tytut symbolu Znaczenie symbolu

Wskazuje, ze przedmiot jest

5.7.7 | Wyréb medyczny wyrobem medycznym.®

Wskazuje nosnik, ktory zawiera
informacje o unikatowym
identyfikatorze wyrobu.?

Unikatowy identyfikator

5710 wyrobu

Przedmiot, ktérego bezpieczenstwo

w $rodowisku MR zostato potwierdzone
Wyréb warunkowo w okreslonych warunkach, w tym

3.1.11 | bezpieczny w $rodowisku | w warunkach statycznego pola
rezonansu magnetycznego | magnetycznego, zmiennych w czasie
gradientowych pél magnetycznych oraz
pol o czestotliwosci radiowej.”

c Nd Tomografia komputerowa

Z kontrastem Tomografia komputerowa z kontrastem

) > |8

a. ENISO 15223-1 - Wyroby medy - Symbole do ia na etykietach wyrobow wich
iuiw h Z nimi i ji
b. ASTM F2503-20 - Standardowa praktyka znakowania wyrobow medycznych i innych przedmiotéw w zakresie
y pracy w 1eg0.

[e2]
o
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Informacja dla pacjentéow w Australii:

Wszelkie watpliwosci/reklamacje dotyczace produktu nalezy
zgtaszaé¢ do Therapeutic Goods Administration (TGA)

na stronie https://www.tga.gov.au/reporting-adverse-events.

Powiadomienie o zdarzeniu niepozgdanym lub ztoZzenie
reklamacji do firmy AngioDynamics lub krajowego organu
regulacyjnego nie zastepuje opinii lekarskiej.

SMARTPORT PLASTIC
WSKAZANIA DO STOSOWANIA:

Porty sg przeznaczone dla pacjentéw, u ktérych wymagany
jest dlugoterminowy dostep do osrodkowego uktadu zylnego
w celu pobierania probek krwi i wprowadzania ptynéw,

w tym miedzy innymi ptynéw nawadniajgcych, srodkéw do
chemioterapii, Srodkéw przeciwbodlowych, terapii zywieniowej
i produktow krwiopochodnych, a takze do wprowadzania

i odpowiedniego usuwania $rodkéw do medycyny nuklearne;.

W przypadku uzycia igty do iniekcji wspomaganych porty
mogg zosta¢ wykorzystane do wprowadzania srodka
cieniujgcego przez iniekcje wspomagana. W przypadku
iniekcji wspomaganej srodka cieniujgcego maksymalne
zalecane natezenie przeptywu wynosi 5 ml przy uzyciu igty
do iniekcji wspomaganych / portéw naczyniowych 19 G lub
20 G lub 2 ml za pomocg igly do iniekcji wspomaganych /
portéw naczyniowych 22 G.

'R.ozm.lar igty (G), Maksymalne Maksymalne
iniekcje do portow . zalecane
. Rozmiar L zalecane
naczyniowych / ; ustawienie L
R cewnika (F) .. ustawienie
iniekcje natezenia A .
ci$nienia (psi)
wspomagane przeptywu (ml/s)
19/20 5618 5 300
22 5,6i8 2 300

Biorgc pod uwage wskazania do dtugoterminowego dostepu
do uktadu naczyniowego, porty moga, wedtug uznania
lekarza, by¢ stosowane w leczeniu klinicznym, ocenie
i monitorowaniu takich stanéw jak m.in.:

* Odwodnienie

» Zaburzenia

» Niedokrwisto$¢

* Niedozywienie ;?;:;%a_‘gl » Zaburzenia
* Nowotwory -elektrolitowej hematologiczne
ztosliwe

+ Zespoty bolowe

PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym (USA) ten
wyréb moze by¢ sprzedawany wytgcznie lekarzom lub
na ich zaméwienie.




INFORMACJA DLA PERSONELU MEDYCZNEGO:

Aby uzyskac¢ petne informacje dotyczace przepisywania
i bezpieczenstwa, nalezy zapoznac¢ sie z instrukcja
uzywania dostarczong przez producenta.

* Nalezy zawsze stosowac technike zapewniajgca
sterylnos$¢ w zakresie przygotowania skory.

» W celu uzyskania dostepu do portu zawsze uzywaé
igiet do portéw naczyniowych.

* Po uzyciu przeprowadzi¢ przeptukiwanie zgodnie
z protokotem obowigzujgcym w placéwce.

* NIE przekracza¢ ustawienia ograniczenia cisnienia
300 psi lub maksymalnego ustawienia natezenia
przeptywu wskazanych na iniektorze w przypadku
wykonywania iniekcji wspomaganej przez port.

* AngioDynamics, logo AngioDynamics, SmartPort, logo SmartPort i Vortex sa znakami
towarowymi i/lub zastrzezonymi znakami towarowymi firmy AngioDynamics, Inc., jej spotki
stowarzyszonej lub filii. Pozostate znaki towarowe sa wtasno$cia ich odpowiednich wiascicieli. 62
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SmartPort Plastic @)

NOTE IMPORTANTI:

* Le misure di sicurezza descritte nella documentazione per
il paziente, nell’etichettatura del prodotto e nelle istruzioni
per I'uso sono state concepite per ridurre al minimo
i rischi di complicazioni legate alla porta.

* Qualsiasi incidente grave verificatosi con 'uso di questo
dispositivo deve essere immediatamente segnalato al
proprio operatore sanitario. E inoltre importante che le
preoccupazioni o i reclami relativi al prodotto siano
condivisi con AngioDynamics all'indirizzo
complaints@angiodynamics.com.

» Le preoccupazioni o i reclami relativi al prodotto possono
essere presentati dai pazienti e/o dagli operatori sanitari.

» Questa guida ha scopo illustrativo. Non intende sostituire
I'assistenza medica o i consigli del medico. Rivolgersi agli
operatori sanitari in caso di domande o dubbi.

« Per ottenere una copia della Sintesi relativa alla sicurezza
e alla prestazione clinica per questo dispositivo, si prega
di consultare Eudamed (ec.europa.eu/tools/eudamed)
facendo riferimento al’UDI-DI di base # 50516840024U
oppure contattare il servizio clienti AngioDynamics al
numero 1-800-772-6446.

 Per ricevere informazioni sulla porta impiantabile
SmartPort Plastic, chiamare il servizio informazioni di
AngioDynamics Vascular Access al numero
1-800-772-6446



Istruzioni importanti sulla tessera
per il portatore di impianto

* |l paziente ricevera una tessera per il portatore
di impianto insieme alla porta.

« E necessario tenere sempre con sé la tessera
per il portatore di impianto.

* La tessera per il portatore di impianto contiene
informazioni importanti per 'operatore sanitario.

4 N\
@ angiodynamics

AngioDynamics, Inc.
- . : 603 Queensbury Avenue
= -angiodynamics.com Queensbury, NY 12804 USA
\ USA Customer Service 800-772-6446

Implantable Port System / Sistemas de puertos |mp|antahles ! Systemes de chambres implantables /
Implantierbare Portsysteme / Sistemi di porte imf /Imp e poortsy 1/

portsyst / a portsystem / Zuomuum zp(punumpng B0pag / Sistemas
de Porta Implantavel / Betltetheté pomendszer 1 Systémy implantabilnich portd / Wszczepialne
systemy portow / Implanterbare port-systemer / O] A/ & "% £ A| A8 / implant Edilebilir Port
Sistemleri / Implantuojamos prievady sistemos / Implanteentavad pordisiisteemid / Sisteme de porturi
implantabile / Systémy implantovatelnych portov / Implantabilni port sustavi / Cuctemu Ha
umMnnaHTMbunHm nopty / Sistemi implantabilnih portova / UmnaxTupyembie MHy31oHHbIe cucTeMbl /
Implantoitava porttijérjestelmé / ¢ ;0 autan sani aassi / Implantéjamas porta sistémas / UmnnanTupyemu
cuctemm ot noptose / Sistemi vsadne Valvule

SmartPort Plastic

H787CT60LPPANFRNVO
UDI-DI: (01)15051684016544
55515551 T1990000201 A

\- J
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Introduzione

Alcuni trattamenti medici richiedono la somministrazione
regolare di farmaci o altri liquidi nel sangue. Un metodo per
accedere al sangue €& chiamato porta di accesso vascolare
(detta anche porta). Le porte possono essere utilizzate per
prelevare campioni di sangue da analizzare e per l'iniezione
di mezzi di contrasto durante alcuni tipi di esami, noti come
CT o CECT.

Questa guida fornisce informazioni su un modello di
porta, ovvero SmartPort Plastic. Rivolgersi agli operatori
sanitari in caso di domande o dubbi dopo aver letto
queste informazioni.

Di che materiale sono fatte le porte
impiantabili SmartPort Plastic?

La porta & composta da tre parti:

La struttura della porta: una piccola camera cava di plastica
con un disco (o setto) di silicone in superficie per posizionare
un ago. L’accesso al setto deve essere effettuato con

un ago speciale (ago non carotante), che consentira di
sigillare il setto dopo la rimozione dell’ago. La porta ha una
caratteristica speciale (tecnologia Vortex*) che consente

al liquido di raggiungere tutte le superfici al suo interno.

Cio aiuta a ridurre I'accumulo all'interno della porta.

Il catetere: un tubicino lungo e flessibile realizzato in
poliuretano. Un’estremita del catetere € fissata in modo
sicuro alla porta, mentre I'altra viene collocata in una vena
larga del torace.

Il blocco del catetere: un componente in plastica che viene
usato per collegare il catetere alla struttura della porta.

Materiali delle porte:

Per un elenco completo dei materiali impiegati per la
realizzazione delle porte, visitare il nostro sito web al
seguente indirizzo: ifu.angiodynamics.com. Nel campo
denominato “UPN #” (N. UPN) della pagina web, inserire
il numero del componente del prodotto (inizia con “H”)
che si trova sulla tessera per il portatore di impianto
fornita al momento dell'impianto della porta. Premere il
pulsante Search (Cerca) e individuare il documento con le
informazioni sui materiali della porta impiantata.

L’équipe sanitaria deve essere a conoscenza di eventuali
sensibilita a farmaci o materiali prima del posizionamento
e dell'utilizzo della porta.
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Come viene posizionata la porta?

Il posizionamento della porta & una procedura chirurgica.
Possono essere somministrati farmaci per rendere piu
confortevole il posizionamento della porta, quali sedativi,
anestetici o antidolorifici. | farmaci somministrati durante
l'intervento devono essere discussi con I'équipe sanitaria.
La cute del torace (o in un’altra posizione, secondo la
raccomandazione dall’'operatore sanitario) viene pulita per
rimuovere i germi. Viene praticata una piccola incisione per
formare uno spazio, o “tasca”, per la porta e un “tunnel” per
il catetere.

La porta viene posizionata sotto la pelle e nella tasca.
Un’estremita del catetere viene inserita attraverso il tunnel
e collegata alla struttura della porta. L'altra estremita del
catetere viene inserita in una grande vena del torace.

La punta del catetere viene posizionata vicino al cuore.

La punta del catetere sara controllata per assicurarsi che il

catetere sia nel posto migliore prima di essere utilizzato per
il trattamento. L'incisione viene chiusa con punti di sutura o
con altri metodi stabiliti dall’'operatore sanitario. Puo essere
applicata una medicazione sull’incisione.

Sito di inserimento della porta toracica
Quiesta parte del catetere si trova in
un tunnel sotto la pelle.

Questo ¢ il sito della porta
toracica, che sara coperto con nna
medicazione per qualche giorno,

fino alla guarigione dell'incisione.



Cosa aspettarsi durante la
convalescenza dopo il
posizionamento della porta

La guarigione puo richiedere alcune settimane, ma puo
variare per ogni paziente. Durante questo periodo, I'area
dell'intervento chirurgico puo risultare sensibile o dolente.
Questa sensazione dovrebbe diminuire con il tempo, man
mano che il corpo guarisce.

E importante seguire le istruzioni dell'operatore sanitario sulla
cura del sito di inserimento della porta, sulla medicazione/
bendaggio, sulle cure successive e sull'attivita fisica.
L'operatore sanitario decidera anche quando la porta puo
essere utilizzata per il trattamento.

Come accedere alla porta
e come utilizzarla?

Gli operatori sanitari appositamente formati possono
accedere alle porte utilizzando un ago speciale (chiamato
“ago non carotante”). Questi aghi erogano farmaci o liquidi
e/o possono prelevare campioni di sangue. Si presta
particolare attenzione alla preparazione della cute (talvolta

si parla di tecnica asettica o sterile) prima di posizionare
I'ago. Questo per ridurre la presenza di batteri, o germi. L'ago
viene fatto passare attraverso la cute e fatto entrare nel setto
della porta. Nel momento in cui viene eseguito I'accesso alla
porta, si potrebbe inizialmente avvertire una leggera puntura.
Questa sensazione puo diventare piu lieve con il passare

del tempo.

Quando la porta non & in uso, deve essere irrigata di tanto in
tanto per mantenerne il funzionamento normale. Le istruzioni
sul programma di irrigazione, cura e manutenzione di routine
devono essere fornite dall’équipe sanitaria.

Come identificare il dispositivo
SmartPort Plastic

Le porte possono essere identificate in diversi modi. Ogni kit
della porta contiene una tessera per il portatore di impianto
e una fascia promemoria che puo essere indossata. Queste
informazioni sul dispositivo devono essere presentate a

tutti gli operatori sanitari, in modo che siano a conoscenza
della presenza della porta. Queste informazioni sono
necessarie anche per un uso sicuro e corretto della porta.

E importante che queste informazioni siano a disposizione
in caso di necessita di assistenza medica. Se le informazioni
sulla porta vengono perse, I'operatore sanitario pud fornire
informazioni sostitutive.
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Che cos’é una scansione “CT” o “CECT”
e come viene utilizzata la porta durante
tali esami

Gli esami di tomografia computerizzata con contrasto (CECT)
forniscono informazioni su una diagnosi medica e aiutano a
monitorare una condizione medica. Tali test vengono talvolta
chiamati “TAC” o “esami con iniezione a pressione”.

Questi esami possono richiedere l'iniezione di materiale di
contrasto. Prima di iniettare il materiale di contrasto tramite
una porta impiantata, € importante che il reparto di radiologia
verifichi quale porta sia impiantata. SmartPort Plastic pud
essere utilizzata a questo scopo, purché I'équipe sanitaria
segua le istruzioni del produttore.

Una volta che I'operatore sanitario ha confermato che la
porta pud essere utilizzata per I'iniezione di contrasto,
viene eseguito I'accesso alla porta con un ago speciale non
carotante. L'ago deve anche essere in grado di iniettare il
liquido di contrasto nel sangue alla velocita necessaria per
eseguire il test.




Per quanto tempo puo rimanere in sede
una porta?

Le porte generalmente rimangono in sede fino a quando
non sono piu necessarie per I'assistenza medica.

A quel punto la porta pud essere rimossa con una breve
procedura chirurgica.

Se SmartPort Plastic viene lasciata in sede, AngioDynamics
raccomanda di effettuare di tanto in tanto delle radiografie.
Queste vengono eseguite per verificare se la porta si trova
ancora nella posizione corretta nel corpo. Possono anche
contribuire all'individuazione di eventuali problemi, come la
compressione del catetere, che potrebbe impedire il corretto
funzionamento della porta.

Domande frequenti

D: Di che tipo di cura necessita la porta?
R: E necessario seguire le istruzioni fornite dall'operatore
sanitario. E importante porre eventuali domande.

D: Le porte AngioDynamics sono prive di lattice?

R: Non vi & alcun livello rilevabile di lattice di gomma
naturale nella SmartPort Plastic, nel’imballaggio e nel
contenuto associato. Questi prodotti non sono fabbricati
con lattice di gomma naturale.

D: La porta influira sulle mie attivita quotidiane?
R: Rivolgersi all'operatore sanitario per conoscere le attivita
specifiche approvate e qual & il momento piu sicuro

per riprenderle.

D: Dovro indossare una medicazione sulla porta?
R: E importante seguire le istruzioni dell'operatore sanitario
sulla cura del sito di inserimento della porta, sulla
medicazione/bendaggio, sulle cure successive
e sull'attivita fisica. L'operatore sanitario stabilira inoltre
quando la porta pud essere utilizzata per il trattamento.

D: La porta attiva gli allarmi di sicurezza?

R: Questa porta non attivera i sistemi di sicurezza, poiché
non contiene metallo. Se necessario, € sufficiente
mostrare la tessera per il portatore di impianto.

E possibile dichiarare 'impianto prima di entrare nel
dispositivo di controllo della sicurezza per essere
controllati nel modo piu appropriato. Se non si dispone
di una tessera per il portatore di identificazione del
paziente, chiamare il numero 1-800-772-6446.

D: La porta SmartPort Plastic & sicura per
le CECT?
R: | materiali utilizzati nei dispositivi SmartPort Plastic sono

sicuri per le procedure CECT fino a 300 psi se utilizzati
secondo le istruzioni del produttore.
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D: SmartPort Plastic é sicura per gli esami di RM?
R: La RM é sicura fino a 7 T. In caso di domande, rivolgersi
all’operatore sanitario.

D: Cosa succede se I'operatore sanitario non ha
mai visto prima un paziente con un dispositivo
SmartPort Plastic?

R: Mostrare sempre all’operatore sanitario la tessera per il
portatore di impianto del paziente, in quanto contiene un
riepilogo delle informazioni importanti riguardo la porta.
In caso di ulteriori domande, chiamare AngioDynamics
Clinical Information al numero 1-800-772-6446,
opzione 5.

D: I set di infusione non carotanti sono privi
di lattice?

R: L’équipe sanitaria deve fare riferimento alla confezione
e all’etichetta dell’ago non carotante per determinare
se contiene lattice di gomma.

D: Con quale frequenza deve essere cambiato
I’ago non carotante se il paziente riceve una
terapia in modo continuo?

R: L’ago non carotante pud essere cambiato ogni 7 giorni,
o secondo le indicazioni dell'operatore sanitario.

Informazioni importanti da segnalare
al proprio operatore sanitario

E importante parlare con un operatore sanitario di qualsiasi
malattia che si potrebbe avere prima del posizionamento
della porta o dopo la procedura. Un elenco di potenziali
problemi é fornito insieme al dispositivo. Consultare
I’équipe sanitaria o chiamare AngioDynamics per

ulteriori informazioni.

| rischi e i benefici dell’applicazione della porta devono
essere discussi con I'équipe sanitaria.

E importante informare subito i proprio operatori
sanitari dei seguenti sintomi, nonché di qualsiasi
nuovo sintomo che desta preoccupazione:

» Fastidio, gonfiore o dolore alla spalla, collo o braccio.

» Dolore, arrossamento, gonfiore o indolenzimento sopra
o intorno al sito della porta dopo la guarigione
dellincisione.

» Trasudamento insolito dal sito di incisione.

» Sensazione di bruciore durante I'infusione di farmaci
o liquidi.

« Brividi, respiro corto, vertigini o febbre.

Essi potrebbero essere segni di una complicazione legata
alla porta o al suo posizionamento.



Lista di controllo per il paziente
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E necessario tenere sempre con sé la tessera per il
portatore di impianto.

Presentare la tessera per il portatore di impianto a tutti
gli operatori sanitari coinvolti nella propria assistenza.

Per ulteriori informazioni, I'operatore sanitario pud
chiamare AngioDynamics al numero 1-800-772-6446.

E importante discutere con 'operatore sanitario di
eventuali dubbi o domande riguardo alla porta o
a questa guida per il paziente.

Conoscere il programma di trattamento - quando,
dove e con quale frequenza € necessario sottoporsi
al trattamento.

In caso di viaggio, & necessario discutere della cura
e del trattamento della porta prima della partenza.

Seguire le istruzioni dell’'operatore sanitario sulla cura
del sito di inserimento della porta, sulla medicazione/
bendaggio, sulle cure successive e sull'attivita fisica.
L’operatore sanitario decidera quando la porta pud
essere utilizzata per il trattamento.

Per accedere a ulteriori informazioni per il paziente
e agli strumenti formativi, visitare il sito
www.angiodynamics.com oppure chiamare
AngioDynamics al numero 1-800-772-6446.

~
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Note e istruzioni importanti da parte
dell’operatore sanitario:

Istruzioni per la cura del sito chirurgico e delle medicazioni:

Istruzioni per I'attivita fisica post operatoria:

Giorno, ora e luogo dell’appuntamento di follow-
up post operatorio:




Data di autorizzazione all’'uso della porta per il trattamento
o gli esami:

Programma di cura e manutenzione di routine:

Data, luogo e ora del primo trattamento:

Programma di trattamento:
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Data, luogo e ora degli esami del sangue:

Data, luogo e ora di altri esami:

Informazioni di contatto dell’'operatore sanitario:

Informazioni di contatto per le emergenze:




Termini utilizzati comunemente

Porta impiantabile:

Dispositivo per I'erogazione di un liquido o di un
farmaco con una camera cava, chiamata porta. La porta
€ collegata a un tubicino cavo e flessibile, il catetere.

Porta ad alta pressione:

Tipo di porta impiantabile che fornisce ai medici
'accesso sia per i trattamenti con terapia endovenosa
che per gli esami CECT.

Tomografia computerizzata

con contrasto (CECT):

Tipo di radiografia che richiede una pompa per erogare
il liquido di test rapidamente e ad alta pressione. Questi
test producono immagini del corpo del paziente di
qualita superiore, per aiutare I'équipe sanitaria a gestire
meglio il trattamento del paziente.

Setto:

Il setto & il centro della porta. Attraverso il setto viene
inserito un ago non carotante per erogare liquido

o altri farmaci.

Catetere:
Tubicino cavo collegato alla struttura della porta che
viene inserito in un vaso sanguigno.

Infusione:
Erogazione di un liquido e un farmaco in un
vaso sanguigno.

Imaging a risonanza magnetica (RM):
Un tipo di scansione che utilizza forti magneti e onde radio
per creare immagini dettagliate dell'interno del corpo.

Simboli per gli Stati Uniti: conformemente ai requisiti di 21CFR parte 801.15, di seguito & riportato
un glossario dei simboli che appaiono senza testo di accompagnamento sull'etichettatura
dei prodotti

Simbolo Rif | Titolo del simbolo Significato del simbolo

Indica che I'articolo & un dispositivo

5.7.7 | Dispositivo medico medico.®

Indica un vettore contenente
informazioni che identificano
il dispositivo in modo univoco.?

Un elemento con sicurezza dimostrata
nellambiente della risonanza
magnetica entro condizioni definite,
comprese le condizioni per il campo
magnetico statico, i campi magnetici a
gradiente variabile nel tempo e i campi
a radiofrequenza.”

Identificativo unico

57.10 del dispositivo

Compatibilita
341 1 RM condizionata

c NA Tomografia computerizzata | Tomografia computerizzata
con contrasto con contrasto

) > |8

a. ENISO 15223-1 - Dispositivi medici — Simboli da utilizzare per le etichette dei dispositivi medici, etichettatura
e informazioni da fornire.

b. ASTM F2503-20 - Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic
Resonance Environment (Metodi e pratiche standard per contrassegnare dispositivi medicochirurgici e altri
strumenti in rapporto alla sicurezza negli ambienti in cui viene utilizzata la Risonanza Magnetica).
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Avviso per i pazienti in Australia:

Segnalare i dubbi/reclami sul prodotto alla Therapeutic
Goods Administration (TGA) all’'indirizzo
https://www.tga.gov.au/reporting-adverse-events.

La notifica di un evento avverso o di un reclamo ad
AngioDynamics o all’ente regolatorio del proprio Paese non
sostituisce il parere del medico.

SMARTPORT PLASTIC
INDICAZIONI PER L'USO:

Le porte sono indicate per i pazienti che necessitano
dell'accesso a lungo termine al sistema venoso centrale
sia per il prelievo di campioni di sangue che per la
somministrazione di liquidi, tra cui liquidi di idratazione,
chemioterapia, analgesici, nutrizione parenterale e prodotti
ematici nonché la somministrazione e I'adeguata rimozione
della medicina nucleare.

Quando utilizzate con un ago per iniezione ad alta pressione,
le porte sono indicate per 'iniezione ad alta pressione

del mezzo di contrasto. La velocita di infusione massima
raccomandata per l'iniezione ad alta pressione & di 5 mL/s
con ago non carotante 19G o 20G o 2 mL/s con ago per
iniezione ad alta pressione non carotante 22G.

. . Impostazione
Dimensioni — a
\ . . velocita Impostazione
dell’ago (G), Dimensione . .
LY massima pressione
per iniezioni ad | del catetere . "
; di flusso massima
alta pressione (F) e . .
consigliata | consigliata (psi)
non carotante
(mL/s)
19/20 56e8 5 300
22 5,6e8 2 300

Considerando l'indicazione per I'accesso a lungo termine
al sistema vascolare, le porte possono essere impiegate,
a discrezione del medico, nella gestione clinica, nella
valutazione e nel monitoraggio di condizioni quali, a titolo
esemplificativo e non esaustivo, le seguenti:

» Disidratazione < Squilibri di liquidi * Anemia
* Malnutrizione ed elettrolit * Anomalie
L  Sindromi dolorose ematologiche
» Condizioni
maligne

ATTENZIONE: |a legge federale degli Stati Uniti limita la vendita
di questo dispositivo esclusivamente ai medici o dietro
prescrizione medica.



NOTA PER L’OPERATORE SANITARIO:

Fare riferimento alle Istruzioni per 'uso del produttore
per le informazioni complete sulla prescrizione
e sulla sicurezza

 Utilizzare sempre una tecnica sterile per la
preparazione della cute

» Usare sempre aghi non carotanti per accedere
alla porta

» Dopo l'uso, irrigare seguendo il protocollo ospedaliero

* NON superare I'impostazione del limite di pressione di
300 psi o I'impostazione della velocita massima di
flusso indicata per l'iniettore ad alta pressione se
l'iniezione ad alta pressione avviene tramite la porta.

* AngioDynamics, il logo AngioDynamics, SmartPort, il logo SmartPort e Vortex sono marchi e/o
marchi registrati di AngioDynamics, Inc., delle sue affiliate o consociate. Gli altri marchi sono di
proprieta dei rispettivi proprietari.
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Persons depicted in this
brochure are models and included
for illustrative purposes only.

@ angiodynamics

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

For more information, call
1-800-772-6446 in the United States
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