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SmartPort @
de Plastico

NOTAS IMPORTANTES:

* As medidas de seguranca descritas na literatura
do paciente, na rotulagem do produto e nas instrugées
de utilizagéo foram concebidas para minimizar os riscos
de complicagbes relacionadas com a porta.

* Qualquer incidente grave ocorrido com a utilizagéo deste
dispositivo deve ser comunicado imediatamente ao seu
prestador de cuidados de saude. E igualmente importante
que as preocupacgdes ou queixas relacionadas com
o produto sejam partilhadas com a AngioDynamics,
através do endereco de e-mail
complaints@angiodynamics.com

» As preocupagdes ou queixas relacionadas com o produto
podem ser apresentadas por pacientes e/ou prestadores
de cuidados de saude.

» Este guia tem um carater pedagdgico. Nao se destina
a substituir cuidados médicos ou o aconselhamento
de um médico. Fale com o seu prestador de cuidados
de saude se tiver questdes ou preocupagdes.

« Para obter uma copia do Resumo de Seguranga
e Desempenho Clinico destes dispositivos, consulte
Eudamed (ec.europa.eu/tools/eudamed) com a referéncia
de UDI-DI Basico # 50516840024U, ou contacte
o Servigo de Apoio ao Cliente da AngioDynamics
através do numero 1-800-772-6446.

» Para obter mais informagdes acerca da Porta SmartPort
de plastico, contacte a Linha de Informagao acerca
do Acesso Vascular da AngioDynamics, através do
ndmero 1-800-772-6446.



Instrugdes importantes
sobre o Cartdo de Implante

» Recebera um Cartao de Implante com
a sua porta.

» Tenha sempre consigo o Cartao de Implante.

* O Cartao de Implante contém informagodes
importantes para o seu prestador de cuidados
de saude.
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@ AngioDynamics, Inc.
.n www.angiodynamics.com 608 Queensbury Avenue

USA Customer Service 800-772-6446

Queensbury, NY 12804 USA
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Introducéo

Alguns tratamentos médicos requerem a administragéo
regular de medicamentos ou outros fluidos no sangue.

Um método de obter acesso ao sangue designa-se por
«porta de acesso vascular» (também referida por «porta).
As portas podem ser utilizadas para colher amostras de
sangue para analise, e para a injegao de contraste durante
determinados tipos de exames, conhecidos como TC

ou CECT.

Este guia apresenta informagdes sobre um modelo de porta,
a SmartPort de plastico. Fale com um prestador de cuidados
de saude se tiver duvidas depois de ler estas informacdes.

De que sao feitas as Portas
implantaveis SmartPort de plastico?

A porta é constituida por trés partes:

O corpo da porta — uma pequena camara oca feita de
plastico, com um disco de silicone (ou septo) na superficie
para fins de acesso utilizando uma agulha. O septo tem
de ser acedido com uma agulha especial (agulha ndo
perfurante), que ira permitir a vedacao do septo apos

a remogao da agulha. A porta tem uma caracteristica
especial (tecnologia Vortex*), que permite que o fluido
chegue a todas as superficies no seu interior. Isto ajuda

a reduzir a acumulagéo no interior da porta.

O cateter — um tubo flexivel comprido e macio, feito de
poliuretano. Uma extremidade do cateter é firmemente ligada
a porta e a outra extremidade é colocada numa veia grande
no peito.

O bloqueio do cateter — uma pega de plastico que é utilizada
para ligar o cateter ao corpo da porta.

Materiais de que sao feitas as portas:

Para obter uma lista completa dos materiais de que

séo feitas estas portas, visite 0 nosso website em
ifu.angiodynamics.com. No campo denominado «UPN #»
da pagina Web, introduza a referéncia do produto

(um numero que comega por «H»), que se encontra no
Cartéo de Implante que Ihe foi entregue quando a porta foi
implantada. Clique no botéo «Search» (Procurar) e localize
o documento de informagdes sobre os materiais da porta
que tem implantada.

Antes da colocacgéao e utilizagéo da porta, a sua equipa de
cuidados de saude deve tomar conhecimento de eventuais
sensibilidades a medicamentos ou materiais que possa ter.
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Como é que a porta é colocada?

A colocagéao da porta € um procedimento cirdrgico. Podem
ser administrados medicamentos para tornar a colocagéao

da porta mais confortavel, como sedativos, anestésicos

ou analgésicos. Os medicamentos administrados durante

a cirurgia devem ser discutidos com a equipa de cuidados
de saude. A pele do peito (ou de outro local, conforme
recomendado pelo prestador de cuidados de saude) é limpa,
para remover os germes. E efetuada uma pequena incisao
no peito, para criar um espago ou «bolsa» para a porta,

e um «tunel» para o cateter.

A porta é inserida debaixo da pele e dentro da bolsa.

Uma extremidade do cateter é inserida através do tunel

e ligada ao corpo da porta. A outra extremidade do cateter
é colocada numa veia grande no peito.

A ponta do cateter é colocada proximo do coragéo. A ponta
do cateter sera verificada, para garantir que o cateter esta
no sitio certo antes de ser utilizado para o tratamento.
Aincisao é fechada com suturas ou outros métodos,
conforme determinado pelo prestador de cuidados de
saude. Pode ser colocado um penso sobre a incisao.

Local de inserg¢éo da porta no peito
Esta parte do cateter encontra-se
num tinel debaixo da pele.

Este ¢ 0 local da porta no peito
que serd coberto com um penso
durante alguns dias até

a incisao cicatrizar.



O que esperar durante a recuperagao
apods a colocagao da porta

A cicatrizagdo pode demorar algumas semanas, podendo ser
diferente para cada paciente. Durante este periodo, a zona
da cirurgia pode estar sensivel ou dorida. Esta situagéo deve
diminuir com o tempo, a medida que o corpo vai sarando.

E importante seguir as instrugdes do prestador de cuidados
de saude sobre os cuidados a ter com o local de insergéo
da porta, os pensos/ligaduras, os cuidados de seguimento
e a atividade fisica. O prestador de cuidados de saude
também decidira quando é que a porta pode ser utilizada
para tratamento.

Como é que a porta é acedida
e utilizada?

Os prestadores de cuidados de saude com formacgao
especifica podem aceder as portas utilizando uma agulha
especial (denominada «agulha néo perfurante»). Estas
agulhas administram medicamentos ou fluidos, e/ou podem
colher amostras de sangue. Sdo tomados cuidados especiais
para preparar a pele (por vezes designados por «técnica
assépticar, ou «estéril») antes de a agulha ser colocada.
Isto destina-se a reduzir as bactérias ou germes. A agulha

€ inserida no septo da porta através da pele. Pode sentir
uma leve picada quando a porta é acedida pela primeira vez.
Esta sensagéo pode tornar-se mais ligeira com o tempo.

Quando a porta ndo esta a ser utilizada, deve ser irrigada
de vez em quando para manter o seu funcionamento normal.
A equipa de cuidados de saude deve fornecer-lhe instru¢des
sobre o calendario de irrigacdo, cuidados e manutengéo.

Como identificar o dispositivo SmartPort
de plastico

As portas podem ser identificadas de varias formas. Cada
kit de porta contém um Cartéo de Implante e uma Pulseira
do Paciente que pode ser usada. Estas informacdes sobre
o dispositivo devem ser apresentadas a todos os prestadores
de cuidados de saude, para que tomem conhecimento

da presenca da porta. Estas informagdes sé@o igualmente
necessarias para a utilizagcao segura e correta da porta.

E importante ter estas informagdes disponiveis em caso de
necessidade de cuidados médicos. Em caso de perda das
informagdes da porta, o prestador de cuidados de saude
pode fornecer informacdes de substituicao.
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O que é uma «TC» ou «CECT», e como
€ que a porta é utilizada durante estes
tipos de exames

Os exames de tomografia computorizada com contraste
(CECT) fornecem informagdes sobre um diagndstico médico
e ajudam a monitorizar uma doenga. Estes exames séao,

por vezes, designados por exames de «TC», ou «estudos
com injegdo mecanica».

Estes exames podem exigir a injegcdo de material de
contraste. Antes de efetuar estes exames injetando material
de contraste através da porta implantada, é importante que
o departamento de radiologia confirme qual a porta que
esta colocada. O SmartPort de plastico pode ser utilizado
para este fim, desde que as instru¢des do fabricante sejam
seguidas pela equipa de cuidados de saude.

Depois de o profissional de saude ter confirmado que

a porta pode ser utilizada para a injegéo de contraste,

a porta é acedida com uma agulha néo perfurante especial.
A agulha também tem de ter a capacidade de injetar fluido
de contraste no sangue a velocidade necessaria para
realizar o exame.

Durante quanto tempo € que uma porta
pode permanecer no lugar?

Normalmente, uma porta permanece no lugar até deixar de
ser necessaria para cuidados médicos. Depois pode ser
removida durante um breve procedimento cirurgico.




Se o SmartPort de plastico for deixado no local,

a AngioDynamics recomenda a realizacéo de radiografias
de tempos a tempos. Estas séo efetuadas para verificar se
a porta ainda se encontra na localizagédo correta no corpo.
Também podem ajudar a detetar eventuais problemas,
como a compressao do cateter, que possam impedir

o funcionamento correto da porta.

Perguntas frequentes

P: Como cuidar da minha porta?

R: Siga as instrugdes que Ihe foram transmitidas pelo seu
prestador de cuidados de saude. Nao se esqueca de
colocar questdes se tiver duvidas.

P: As portas da AngioDynamics contém latex?

R: Nao existe qualquer nivel detetavel de latex de borracha
natural no SmartPort de plastico, na embalagem
associada e no seu conteudo. Estes produtos néo
sao fabricados com latex de borracha natural.

P: A porta ira afetar as minhas atividades diarias?
R: Pergunte ao seu prestador de cuidados de salide quais
as atividades especificas que pode realizar, e qual
a altura apropriada para as retomar.

P: Terei de utilizar uma ligadura sobre
a minha porta?

R: E importante seguir as instrugdes do prestador de
cuidados de saude sobre os cuidados a ter com o local
de insercéo da porta, os pensos/ligaduras, os cuidados
de seguimento e a atividade fisica. O prestador de
cuidados de saude também determinara quando
€ que a porta pode ser utilizada para tratamento.

A minha porta ira ativar alarmes de seguranga?
. Esta porta ndo acionara sistemas de seguranca, uma
vez que nao contém metal. Se necessario, basta
apresentar o seu Cartdo de Implante do Paciente.

Pode declarar que tem um implante antes de entrar
numa area de rastreio de seguranca para ser
inspecionado da maneira mais apropriada. Se néo

tiver um Cartao de Implante do Paciente, contacte-nos
através do numero 1-800-772-6446.

A

P: A porta SmartPort de plastico é segura para
utilizagcdo em exames de CECT?

R: Os materiais utilizados nos dispositivos SmartPort de
plastico sao seguros para utilizagdo em procedimentos
de CECT até aos 300 psi, quando utilizados de acordo
com as instru¢des do fabricante.

P: A SmartPort de plastico é segura para estudos
de RM?

R: ARM é segura até aos 7 T. Se tiver duvidas, pergunte
ao seu prestador de cuidados de saude.
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P: Que devo fazer se o meu profissional de
cuidados de saude nunca tiver tido um
paciente com um dispositivo SmartPort
de plastico?

R: Apresente sempre o seu Cartdo de Implante do Paciente
aos prestadores de cuidados de saude, visto que
contém um resumo de informagdes importantes sobre a
porta. Se os profissionais de cuidados de saude tiverem
mais questdes, podem contactar a Linha de Informacao
Clinica da AngioDynamics, através do nimero
1-800-772-6446, opcéo 5.

P: Os conjuntos de perfusdo nédo perfurantes
contém latex?

R: A equipa de cuidados de satde deve consultar
a embalagem e o rétulo da agulha ndo perfurante
para determinar se esta contém latex de borracha.

P: Com que frequéncia deve ser trocada a agulha
nao perfurante se o paciente estiver a receber
terapéutica continuada?

R: A agulha nZo perfurante pode ser trocada de 7 em
7 dias, ou conforme indicado pelo prestador de
cuidados de saude.

Informacgdes importantes a comunicar
ao seu prestador de cuidados de saude

E importante falar com um prestador de cuidados de satde
sobre eventuais doengas que possa ter antes de receber
uma porta ou apds o procedimento. E fornecida uma lista

de potenciais problemas com o dispositivo. Fale com a sua
equipa de cuidados de saude, ou contacte a AngioDynamics,
para saber mais sobre estas informagdes.

Os riscos e beneficios da colocagdo da porta devem ser
discutidos com a sua equipa de cuidados de saude.

E importante informar imediatamente o(s) seu(s)
prestador(es) de cuidados de saude sobre os
seguintes sintomas, bem como sobre quaisquer
novos sintomas que o(a) preocupem:

» Desconforto, inchago ou dor no ombro, pescogo
ou brago.

* Dor, vermelhidao, inchago ou sensibilidade sobre ou
a volta do local da porta apds a cicatrizagéo da incisao.

* Qualquer drenagem invulgar oriunda do local de incisdo.

» Sensacgao de ardor aquando da perfusdo de medicagéo
ou fluidos.

» Arrepios, falta de ar, tonturas ou febre.

Estes podem ser sinais de uma complicagao
relacionada com a porta ou com a sua colocagao.



Lista de verificagdo do paciente

[
[

[

Tenha sempre consigo o Cartdo de Implante.

Apresente o Cartao de Implante do Paciente a todos
os prestadores de cuidados de saude envolvidos nos
seus cuidados.

Se o prestador de cuidados de saude necessitar de
informacgdes adicionais, pode contactar a Linha de
Informacéo Clinica da AngioDynamics, através do
numero 1-800-772-6446.

Fale com o seu prestador de cuidados de saude sobre
eventuais preocupagdes ou questbes relativas a sua
porta ou a este Guia do Paciente.

Conhega o seu calendario de tratamento — quando,
onde e com que frequéncia vai fazer o tratamento.

Se for viajar, fale sobre os cuidados a ter com a porta
e o tratamento durante a viagem.

Siga as instrugdes do prestador de cuidados de saude
sobre os cuidados a ter com o local de inser¢éo da
porta, os pensos/ligaduras, os cuidados de seguimento
e a atividade fisica. O prestador de cuidados de saude
decidira quando é que a porta pode ser utilizada

para tratamento.

Pode aceder a informacdes adicionais para

o paciente e a ferramentas educacionais visitando

0 website www.angiodynamics.com, ou contactando
a AngioDynamics através do numero 1-800-772-6446.

-
o

‘ AngioDynamics, Master Patient Guide Template 3.625 in x 8.5 in, SmartPort Plastic Implantable Ports, 14659434-05A, Portuguese



AngioDynamics, Master Patient Guide Template 3.625 in x 8.5 in, SmartPort Plastic Implantable Ports, 14659434-05A, Portuguese

11

Notas e instrugcdes importantes do
prestador de cuidados de saude:

Instru¢des sobre cuidados a ter com o local cirdrgico e com
0 penso:

Instrugdes sobre atividade fisica pos-operatéria:

Dia, hora e local da consulta de seguimento pés-operatorio:




Data em que a porta foi aprovada para utilizagdo em
tratamentos ou exames:

Calendario de cuidados e manutengéao de rotina:

Data, local e hora do primeiro tratamento:

Calendario de tratamento:

12
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Data, local e hora de analises sanguineas:

Data, local e hora de outros exames:

Informacgdes de contacto do prestador de cuidados de saude:

Informagdes de contacto de emergéncia:




Termos normalmente utilizados

Porta implantavel:

Um dispositivo de administracao de fluidos e/ou
medicacdo com uma camara oca, designada por
«portax». A porta esta ligada a um tubo macio e oco
chamado «cateter».

Porta para injecao mecanica:
Um tipo de porta implantavel que proporciona acesso
para terapéutica intravenosa (1V) e exames de CECT.

Tomografia computorizada otimizada por contraste:
Um tipo de teste radiografico que exige que uma bomba
fornega fluido de teste e sob presséo elevada. Estes
exames produzem imagens de qualidade superior do
corpo, para ajudar a sua equipa médica a gerir melhor
o seu tratamento.

Septo:

O septo é o centro da porta. Uma agulha n&o perfurante
¢é inserida através do septo, para administrar os fluidos
e/ou medicamentos.

Cateter:
Tubo oco ligado ao corpo da porta, que é inserido num
vaso sanguineo.

Perfusao:
A administracéo de fluidos e medicagdo num
vaso sanguineo.

Imagiologia por ressonancia magnética (RM):

Um tipo de exame que utiliza magnetismo forte e ondas
de radio para criar imagens detalhadas do interior

do corpo.

Simbolos para EUA: em conformidade com os requisitos do 21CFR Secgéo 801.15, ¢ disponibilizado
abaixo um glossério de simbolos que surgem sem o texto de acompanhamento na rotulagem
do produto

Simbolo Ref. |Titulo do simbolo Significado do simbolo

- . Indica que os itens s&o um
5.7.7 | Dispositivo médico dispositivo médico?.

. - Indica um transportador que contém

5.7.10 Ld:g}g'(fgg\;smco a informagao do identificador tnico
P do dispositivo®.
Um artigo com seguranga demonstrada
no ambiente de RM em condigdes
I . definidas, incluindo condicdes
A 31m gﬁ';?;zrﬁzngécs&al para 0 campo magnético estatico,
0s campos magnéticos de gradiente

variavel no tempo e os campos
de radiofrequéncia®.

CcT NA Tomografia computorizada | Tomografia computorizada otimizada
otimizada por contraste por contraste.

a. ENISO 15223-1 - Dispositivos médicos — Os simbolos devem ser utilizados com as etiquetas do dispositivo
médico, as efiquetas e as informagdes serdo fornecidas.

b. ASTM F2503-20 - Pratica padréo para marcagao de dispositivos médicos e outros itens para seguranga em
ambiente de ressonancia magnética

—
N
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Aviso para pacientes na Australia:

Comunique preocupagdes/queixas relacionadas com

o produto a Therapeutic Goods Administration (TGA), através
do website https://www.tga.gov.au/reporting-adverse-events.

A notificagdo de um acontecimento adverso ou de uma
queixa a AngioDynamics ou ao organismo regulador do
seu pais ndo substitui o parecer médico.

SMARTPORT DE PLASTICO
INDICAGOES DE UTILIZAGAO:

As portas s&o indicadas para pacientes que exigem
acesso a longo prazo ao sistema venoso central para
colheita de amostras de sangue e administragéo de fluidos
incluindo, entre outros, fluidos de hidratagdo, quimioterapia,
analgésicos, terapia nutricional e produtos sanguineos
bem como a administragéo e remogéo adequada de
medicina nuclear.

Quando utilizadas com agulhas para inje¢do mecanica,

as portas sdo indicadas para a inje¢do mecanica do meio
de contraste. Para a injegdo mecénica do meio de contraste,
a taxa de infusdo maxima recomendada é de 5 ml/s com
agulhas nao perfurantes para injegdo mecanica de 19G

ou de 20G ou de 2 ml/s com agulhas néo perfurante para
injecdo mecanica de 22G.

Tamanho da Defini¢éo Definigéo
agulha (G), ndo |Tamanho do| recomendada | recomendada
perfurante, para | cateter (F) | dataxade fluxo| da pressao

injecdo mecanica maxima (ml/s) | maxima (psi)
19/20 56e8 5 300
22 56¢e8 2 300

Tendo em conta a indicacdo para o acesso a longo prazo ao
sistema vascular, as portas podem, ao critério do médico, ser
utilizadas na gestéao, avaliagdo e monitorizagao clinicas de
condicdes como, entre outras, as seguintes:

» Desidratagédo
* Malnutricdo

» Doengas
malignas

+ Desequilibrios

liquidos

e eletroliticos

* Sindromes
dolorosas

CUIDADO: a lei federal (EUA) limita a venda deste dispositivo
a médicos ou por prescricdo médica

¢ Anemia

» Alteragdes
hematoldgicas



NOTA PARA O PROFISSIONAL DE SAUDE:

Consulte as Instrugdes de Utilizagdo do fabricante
para obter informagdes de prescricdo completas
e informagodes de segurancga.

» Utilize sempre uma técnica estéril para preparagéo
da pele.

» Utilize sempre uma agulha nao perfurante para
aceder a porta.

» Apos a utilizagao, irrigue de acordo com o protocolo
da instituicao.

+ NAO exceda uma definigao de limite da pressdo
de 300 psi ou a definigdo maxima da taxa de fluxo
indicadas na maquina de injecao mecénica se for
efetuar uma injecdo mecanica através da porta.

*AngioDynamics, o logétipo AngioDynamics, SmartPort, o logétipo SmartPort e Vortex sao
marcas comerciais e/ou marcas comerciais registadas da AngioDynamics, Inc., uma afiliada
ou uma subsidiaria. Outras marcas comerciais s&o propriedade dos respetivos proprietarios. 1 6
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As pessoas ilustradas nesta brochura
s&0 modelos e foram incluidas
apenas para fins ilustrativos.

@ angiodynamics

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

Para obter mais informagdes,
contacte o numero 1-800-772-6446
nos Estados Unidos

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