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SmartPort Plastic &

DULEZITE POZNAMKY:

Bezpecnostni opatfeni popsana v literatufe pro pacienty,
oznaceni vyrobku a navodu k pouziti jsou navrzena tak,
aby minimalizovala rizika komplikaci spojenych s portem.

Jakakoli zavazna pfihoda, ke které doslo pfi pouzivani
tohoto zafizeni, by méla byt neprodlené nahlasena
vasemu poskytovateli zdravotni péce. Je také dulezité,
abyste se o0 obavy nebo stiznosti tykajici se vyrobku
podélili se spole¢nosti AngioDynamics na adrese
complaints@angiodynamics.com.

Obavy nebo stiznosti tykajici se vyrobku mohou podavat
pacienti a/nebo poskytovatelé zdravotni péce.

Tato pfirucka ma mit vzdélavaci Gcel. Jejim cilem neni
nahradit Iékafskou péci nebo radu Iékare. V pfipadé
dotaz( nebo obav se obratte na svého poskytovatele
zdravotni péce.

Kopii Souhrnu bezpecnosti a klinické vykonnosti téchto
prostfedkl naleznete v databazi Eudamed (ec.europa.eu/
tools/eudamed) s odkazem na Zakladni UDI-DI

€. 50516840024U nebo kontaktujte zakaznicky servis
spole¢nosti AngioDynamics na Cisle 1 800 772 6446.

Dalsi informace o vasem portu SmartPort Plastic jsou

k dispozici na telefonni lince spole¢nosti AngioDynamics —
Vascular Access Information Line (linka s informacemi

o zajiStovani zilniho pfistupu), tel.: 1 800 772 6446.



Dulezité pokyny
o karté implantatu

* Spolu s portem obdrzite kartu implantatu.
» Kartu implantatu noste vzdy u sebe.

» Karta implantatu obsahuje dulezité informace
pro vaseho poskytovatele zdravotni péce.

@ angiodynamics

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

nebo jinych tekutin do krve. Jednou z metod pfistupu do krve
je tzv. vaskularni port (nazyvany také port). Porty Ize pouzit
k odbéru vzorku krve pro testovani a k podani kontrastni
latky pfi nékterych typech vysetteni, tzv. CT nebo CECT.

Tato pfirucka obsahuje informace o jednom modelu portu,
SmartPort Plastic. Pokud mate po precteni téchto informaci
dotazy, poradte se s poskytovatelem zdravotni péce.

Z Ceho se implantabilni porty
SmartPort Plastic vyrabgji?

Port se sklada ze tii casti:

Hlavni ¢ast portu pfedstavuje malou dutou komoru z plastu
se silikonovym diskem (neboli septum) na povrchové ¢asti
pro ucely umisténi jehly. K septu musi byt pfistup zajistén
pomoci specialni jehly (non-coring jehla), ktera po vyjmuti
umozfuje uzavieni septa. Port je vybaven specialni funkci
(technologie Vortex*), ktera umozriuje, aby se kapalina
dostala ke v§em povrchim uvnitf portu. To pomaha snizovat
tvorbu nanosut uvnitt portu.

Katétr je dlouha, mékka a pruzna hadicka z polyuretanu.
Jeden konec katétru je pevné pfipojen k portu a druhy konec
je umistén do velké Zily na hrudniku.

Zamek katétru — plastova ¢ast, ktera se pouziva k pfipojeni
katétru k télu portu.

Materialy, ze kterych jsou porty vyrobeny:

Kompletni seznam material(, ze kterych jsou tyto

porty vyrobeny, najdete na nasich webovych strankach
ifu.angiodynamics.com. Do pole s nazvem ,UPN #* na
webové strance zadejte Cislo dilu vyrobku (Cislo zacinajici
pismenem ,H"), které najdete na karté implantatu, kterou
jste obdrzeli pfi implantaci portu. Stisknéte tlacitko Search
(Hledat) a vyhledejte dokument Informace o materialu pro
implantovany port.

Va$ zdravotnicky tym by mél pfed umisténim a pouzitim
portu védét o pfipadné citlivosti na 1éky nebo materialy.
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Jak je port umistén?

Umisténi portu je chirurgicky zakrok. Mohou byt podavany
Iéky pro pohodinéjsi zavedeni portu, jako jsou sedativa,
znecitlivujici 1éky nebo Iéky proti bolesti. Léky podavané
béhem operace by mély byt projednany se zdravotnickym
tymem. Kdze na hrudniku (nebo na jiném misté podle
doporuceni poskytovatele zdravotni péce) se ocisti, aby se
odstranily choroboplodné zarodky. Provede se maly fez,
ktery vytvofi prostor &i ,kapsu® pro port a ,tunel” pro katétr.

Port se umisti pod ktzi do kapsy. Jeden konec katétru se
protahne tunelem a pfipoji se k télu portu. Druhy konec je
umistén do velké zily na hrudniku.

Hrot katétru je umistén v blizkosti srdce. Pfed pouzitim
katétru k 16€bé bude zkontrolovan hrot katétru, aby bylo
zajisténo, Ze je katétr na spravném misté. Rez se uzavie
stehem nebo jinym zpusobem, ktery urci Iékar. Na fez muze
byt pfilozen obvaz.

Misto zavedeni hrudniho portu
Tato cast katétru je umisténa
v tuneln pod kil

Toto je vis port zavede

brudniku, ktery bude prekryt
obvazem po dobu nékolika dni,
nez se vase reznd ranka 3hoji.



Co mohu ocekavat béhem zotavovani
po umisténi portu

Hojeni maze trvat nékolik tydn(, ale u kazdého pacienta
muze byt jiné. Béhem této doby miZze byt oblast operace
citliva nebo bolestiva. Postupem ¢asu by se méla citlivost
snizovat, jak se télo uzdravuje.

Je dulezité dodrzovat pokyny poskytovatele zdravotni péce
tykajici se péce o misto zavedeni portu, obvaz(i, nasledné
péce a fyzické aktivity. Poskytovatel zdravotni péce také
rozhodne, kdy mlze byt port pouzit k 16¢bé.

Jak je k portu zajistén pfistup a jak
se pouziva?

Specialné vyskoleni zdravotnici mohou k portim pfistupovat
pomoci specialni jehly (tzv. ,non-coring jehly*). Témito
jehlami Ize podavat Iéky nebo tekutiny a/nebo odebirat
vzorky krve. Pfed zavedenim jehly je tfeba vénovat

zvlastni péci pripravé kize (nékdy nazyvané asepticka
nebo sterilni technika). Tim se snizuje vyskyt bakterii

nebo choroboplodnych zarodki. Jehla se zavadi pres kuzi
do septa portu. Pfi prvnim vstupu do portu muze byt citit
pichani. To se mize ¢asem zmirnit.

Pokud se port nepouziva, mél by se €as od Casu
proplachnout, aby fungoval normainé. Pokyny k béZnému
proplachovani, péci a udrzbé by mél poskytnout
zdravotnicky tym.

Jak identifikovat prostfedek
SmartPort Plastic

Porty Ize identifikovat nékolika zplsoby. Kazda souprava

s portem obsahuje kartu implantatu a upominkovy pasek,
ktery Ize nosit. Tyto informace o zafizeni by mély byt
predloZzeny véem poskytovateliim zdravotni péce, aby se

s portem seznamili. Tyto informace jsou rovnéz potfebné
pro bezpeéné a spravné pouzivani portu. Je dulezité mit
tyto informace k dispozici pro pfipad potfeby IékaFské péce.
Pokud dojde ke ztraté informaci o portu, miize poskytovatel
zdravotni péce poskytnout nahradni informace.
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Co je to ,CT* nebo ,CECT" skenovani
a jak se pfi téchto typech vysSetfeni
pouziva port

Skenovani pomoci kontrastni pocitacové tomografie (CECT)
poskytuje informace o Iékafské diagnéze a pomaha sledovat
zdravotni stav. Tato vySetfeni se nékdy nazyvaji ,CAT" nebo
Lvysetfeni tlakovou injekci*.

Tato vySetfeni mohou vyzadovat podani kontrastni latky.
Pred aplikaci kontrastni latky pomoci implantovaného portu
je dulezité, aby radiologické oddéleni potvrdilo, ktery port
je na misté. SmartPort Plastic Ize pro tento ucel pouzit,
pokud zdravotnicky tym dodrzuje pokyny vyrobce.

Jakmile zdravotnicky pracovnik potvrdi, Ze port Ize
pouzit pro injekci kontrastni latky, je port zpfistupnén
specialni non-coring jehlou. Jehla musi byt také schopna
vstfikovat kontrastni latku do krve rychlosti potfebnou

k provedeni testu.

Jak dlouho muze port zUstat na misté?

Port obvykle zlstava na misté, dokud jiz neni pro Iékafskou
péci potieba. Poté ho Ize odstranit béhem kratkého
chirurgického zakroku.

Pokud je SmartPort Plastic ponechan na misté, spole¢nost
AngioDynamics doporucuje ¢as od ¢asu provést rentgenové
vySetfeni. Ta se provadéji proto, aby se zjistilo, zda je port

v téle stale na spravném misté. Mze také pomoci odhalit
pfipadné problémy, jako je skfipnuti katétru, které muze
branit spravné funkci portu.




Casto kladené dotazy

Ot.:
Odp.:

Ot.:
Odp.:

Ot.:

Odp.:

Ot.:
Odp.:

Ot.:

Odp.:

Ot.:

Odp.:

Ot.:

Odp.:

Jak se mam o sviij port starat?
Postupuijte podle pokynu poskytovatele zdravotni
péce. V pfipadé dotazll se nezapomerite zeptat.

Neobsahuji porty AngioDynamics latex?

V prostfedku SmartPort Plastic, souvisejicim obalu
a obsahu neni detekovatelné mnozstvi pfirodniho
latexového kau€uku. Tyto vyrobky nejsou vyrobeny
z pfirodniho latexového kaucuku.

Bude mit port vliv na mé kazdodenni
aktivity?

Zeptejte se svého poskytovatele zdravotni péce na
konkrétni aktivity, které jsou pro vas schvaleny,

a nejbezpecnéjsi ¢as na jejich obnoveni.

Budu muset pies svij port nosit obvaz?

Je dllezité dodrzovat pokyny poskytovatele zdravotni
péce tykajici se péce o misto zavedeni portu,
obvaz(, nasledné péce a fyzické aktivity.
Poskytovatel zdravotni péce také uréi,

kdy Ize port pouzit k 1é¢bé.

Bude muj port aktivovat bezpeénostni
alarmy?

Tento port nespusti bezpecnostni systémy, protoze
v ném neni zadny kov. V pfipadé potfeby jednoduse
ukazte svou kartu implantatu pacienta. Zavedeni
implantatu mizete uvadét pred vstupem do
bezpeénostni zény, aby mohlo dojit k provéfeni
nejvhodnéjSim zplsobem. Nemate-li kartu pacienta
s implantatem, zavolejte na telefonni

¢islo 1 800 772 6446.

Je port SmartPort Plastic bezpecny pro
vysetieni CECT?

Materialy pouzité v prostfedcich SmartPort Plastic
jsou bezpecné pro zakroky CECT az do tlaku

300 psi, pokud se pouzivaji v souladu

s pokyny vyrobce.

Je port SmartPort Plastic bezpecny pro
vySetieni MR?

MR je bezpec¢na az do 7T. Pokud mate jakékoli
dotazy, zeptejte se svého poskytovatele
zdravotni péce.
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Ot.: Co kdyz mij poskytovatel zdravotni péce
jesté nema zkusenosti s pacientem se
zavedenym portem SmartPort Plastic?

Odp.: Poskytovateltim zdravotni péée vzdy ukazte kartu
implantatu pacienta, nebot ta obsahuje souhrn
dulezitych informaci o vasem portu. V pfipadé,

Ze budou mit dalSi dotazy, mohou kontaktovat linku
pro poskytovani klinickych informaci spole¢nosti
AngioDynamics na telefonnim &isle 1 800 772 6446,
s volbou €. 5.

Ot.: Neobsahuji non-coring infuzni sady latex?
Odp.: Zdravotnicky tym by se mél podivat na obal a $titek
non-coring jehly, aby zjistil, zda obsahuje
latexovou pryz.

Ot.: Jak ¢asto je treba vyménovat non-coring
jehlu, jsou-li pacientovi podavany lécivé
pripravky dlouhodobé?

Odp.: Non-coring jehlu Ize ménit kazdych 7 dni nebo podle
pokynu poskytovatele zdravotni péce.

Dulezité informace, které je tfeba
nahlasit svému poskytovateli
zdravotni péce

Pfed zavedenim portu nebo po zakroku je dllezité poradit
se s |ékafem o pFipadnych onemocnénich. K prostfedku
je pfilozen seznam moznych problém(. Dal$i informace

ziskate od svého zdravotnického tymu nebo telefonicky
od spole€nosti AngioDynamics.

Rizika a pfinosy zavedeni portu by mély byt projednany
s vasim zdravotnickym tymem.

Je dulezité, abyste ihned informovali svého
poskytovatele zdravotni péce o nasledujicich
priznacich, jakoz i o jakychkoli novych pfiznacich,
které vas znepokojuji:

» Bolest, otok nebo bolest ramene, krku ¢i paze

» Bolest, zarudnuti, otok nebo bolestivost v misté portu
nebo jeho okoli po zhojeni fezu.

» Jakykoli neobvykly vytok z mista fezu.
» Pocit paleni po infuzi IéCivého pripravku nebo tekutin.
» Zimnice, dusnost, zavraté nebo horecka.

Muze jit o pfiznaky komplikaci souvisejicich s portem
nebo jeho umisténim.



Kontrolni seznam pacienta

[
[

[

[

Kartu implantatu pacienta noste u sebe.

Kartu implantatu pacienta predlozte vSem
poskytovateliim zdravotni péce, ktefi se o vas staraji.

Pokud poskytovatel zdravotni péce potfebuje dalsi
informace, mlze zavolat do spole¢nosti AngioDynamics
na telefonni Cislo 1 800 772 6446.

VeSkeré obavy nebo otazky tykajici se vaseho portu
nebo této prirucky pro pacienty proberte se svym
poskytovatelem zdravotni péce.

Zjistéte si svyj plan lécby — kdy, kam a jak ¢asto budete
dochézet na Iécbu.

Pokud cestujete, poradte se o péci o port a oetfeni
b&hem cestovani.

Dodrzujte pokyny poskytovatele zdravotni péce tykajici
se péce o misto zavedeni portu, obvazU, nasledné péce
a fyzické aktivity. Poskytovatel zdravotni péce rozhodne,
kdy muze byt port pouzit k |é¢bé.

DalSi informace pro pacienty a nastroje pro
Ucely vzdélavani jsou k dispozici na adrese
www.angiodynamics.com nebo na telefonnim
Cisle 1 800 772 6446.

-
o
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Dulezité poznamky a pokyny od
poskytovatele zdravotni péce:

Pokyny pro péci o chirurgické misto a obvaz:

Pokyny pro fyzickou aktivitu po operaci:




Den, ¢as a misto schlizky po operaci:

Datum, kdy byl port povolen k pouziti pro [é¢bu
nebo vysetieni:

Harmonogram bézné péce a udrzby:

Datum, misto a ¢as prvniho oSetfeni:

12
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Plan 1éCby:

Datum, misto a ¢as krevnich testl:

Datum, misto a €as dalSich vysSetfeni:

™
—
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Kontaktni udaje poskytovatele zdravotni péce:

Nouzové kontaktni udaje:

Casto pouzivané terminy

Implantabilni port:

Prostfedek k podavani tekutin nebo Iéka prostfednictvim
duté komory, tzv. portu. Port je napojen na mékkou
dutou trubi¢ku zvanou katétr.

Port pro podavani tlakové injekce:
Typ implantabilniho portu, ktery poskytuje pfistup jak
pro |V terapii, tak pro vySetfeni CECT.

Skenovani CECT (Contrast-Enhanced Computed
Tomography, kontrastni vypocetni tomografie):
Druh rentgenového vySetteni, které vyzaduje, aby byla
vysSetfovaci kapalina dodana do téla pumpou rychle

a pfi vysokém tlaku. Tato vySetfeni vytvareji vysoce
kvalitni snimky vaseho téla, které maji za ukol Iékarim
pomoci Iépe postupovat ve vasi Iécbé.

Septum:
Septum predstavuje stfedni ¢ast portu. Pres septum
se non-coring jehlou zavadi tekutina nebo Iéky.

Katétr:
Duta trubice pfipojena k hlavni ¢asti portu, ktera je
vlozena do krevni cévy.

Infuze:
Aplikace tekutiny a Iéku do cévy.

Magneticka rezonance (MR):
Typ vySetfeni, ktery vyuziva silné magnety a radiove
viny k vytvoreni detailnich snimku vnitrku téla.

14
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Symboly pro USA: V souladu s nafizenimi 21CFR ¢ast 801.15 je nize uveden glosar symbold, které
se objevuji bez doprovodného textu na stitku produktu.

Symbol | Ref. ¢. | Nazev symbolu Vyznam symbolu

Oznacuje, e se jedna o zdravotnicky

5.7.7 | Zdravotnicky prostredek prostiedek 2

Oznacuje nosic, ktery obsahuje
informace jedine¢ného identifikatoru
prostredku.®

Jedinecny

5710 igentifikator prostredku

Polozka s prokazanou bezpeénosti
v prostfedi MR za definovanych
3411 Podminéna bezpecnost pro | podminek, véetné podminek pro

o magnetickou rezonanci statické magnetické pole, asové
proménna gradientni magneticka pole
a radiofrekvenéni pole.”

= B g

c NA Kontrastni

vjpodetni tomografie Kontrastni vjpocetni tomografie

a. ENISO 15223-1 - Zdravotnické prostfedky — Symboly, které maji byt pouzity na stitcich zdravotnickych
prostfedka, jejich oznaCovani a informace, které maji byt dodany.

b. ASTM F2503-20 - Standardni praxe pro znaici Iékar'ska zafizeni a dalsi polozky pro bezpe¢nost pouziti
v prostfedi magnetické rezonance.

Upozornéni pro pacienty v Australii:
Obavy/stiznosti tykajici se vyrobku nahlaste
Uradu pro légivé pripravky (TGA) na adrese
https://www.tga.gov.au/reporting-adverse-events.

Oznameni nezadouci pfihody nebo stiznosti spole¢nosti
AngioDynamics nebo regulaénimu organu ve vasi zemi
nenahrazuje |ékafsky posudek.

SMARTPORT PLASTIC
INDIKACE K POUZITi:

Porty jsou uréeny pro pacienty, ktefi vyzaduji dlouhodoby
pFistup k centralnimu zilnimu systému pro Gcely odbéru
vzorku krve a podavani tekutin, mimo jiné také tekutin pro
zajisténi dostatecné hydratace, chemoterapeutik, analgetik,
nutriéni terapie a krevnich produktl, jakoz i podavani

a adekvatni odstranéni prostfedkd nuklearni mediciny.

PFi pouziti jehel ur€enych k tlakové injekci jsou porty uréeny
k tlakové injekci kontrastni latky. PFi injekénim podavani
kontrastni latky ¢ini maximalni doporucena rychlost infuze
5 ml/s s pouzitim 19 G nebo 20 G non-coring injek&nich
jehel uréenych k tlakové injekci nebo 2 ml/s s pouzitim 22 G
non-coring injekéni jehly uréené k tlakové injekci.

Velikost non-
coring injekéni
jehly uréené

Nastaveni Nastaveni
Velikost maximalniho maximalniho
katétru (F) | doporuceného | doporuceného

k tlakové . .
injekei (G) pratoku (ml/s) tlaku (psi)
19/20 56a8 5 300
22 56a8 2 300




Vzhledem k indikaci dlouhodobého pfistupu k vaskularnimu
systému mohou byt porty podle uvazeni Iékafe pouZzity

pfi klinické lé¢bé, hodnoceni a monitorovani stav(,

jako jsou napf.:

* Dehydratace < Nerovnovaha » Chudokrevnost

tekutin a elektrolytd

* Podvyziva * Hematologické

» Zhoubné stavy < Syndromy bolesti anomalie
UPOZORNENI: Federalni zakony (USA) omezuiji prodej
tohoto prostfedku pouze na prodej lékafem nebo na
Iékarsky predpis.

POZNAMKA PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY:

UplIné informace o predepisovani a bezpedénosti
naleznete v navodu k pouziti poskytovany vyrobcem.

» K pfipraveé pokozky vzdy pouzivejte sterilni techniku.

» K zajisténi pristupu k portu pouzivejte vzdy
non-coring jehlu.

» Po pouziti prostfedek proplachnéte podle postupu
zdravotnického zafizeni.

« P¥i aplikaci tiakové injekce portem NEPREKRACUJTE
pfi pouziti prostfedku ur€eného k tlakové injekci
uvedené hodnoty nastaveni limitu tlaku 300 psi ani
nastaveni maximalniho prutoku.

*AngioDynamics, logo AngioDynamics, SmartPort, logo SmartPort a Vortex jsou obchodni znacky
alnebo registrované obchodni znacky spolecnosti AngioDynamics, Inc., jeji pobocky nebo
dcefiné spolecnosti. Ostatni ochranné znamky jsou majetkem pfislusnych vlastniku.
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Osoby zobrazené v této brozufe
predstavuji modelové pacienty,
pouze pro ilustraéni ucely.

@ angiodynamics

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

Vice informaci ziskate na tel. Cisle:
1800 772 6446 (v USA)

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

© 2025 AngioDynamics, Inc. nebo jeji pobocky.
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