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,SmartPort* ()
plastikinio
porto sistema

SVARBIOS PASTABOS

Pacientams skirtoje literatlroje, gaminio Zenklinime ir
naudojimo instrukcijoje aprasytos saugos priemonés yra
skirtos su portais susijusiy komplikacijy rizikai sumazinti.

Apie visus rimtus incidentus, jvykusius naudojant §j
prietaisa, reikia nedelsiant pranesti jusy sveikatos
priezitros paslaugy teikéjui. Taip pat svarbu apie su
gaminiu susijusias problemas pranesti ar skundus pateikti
+AngioDynamics® adresu complaints@angiodynamics.com

Su gaminiu susijusias problemas ar skundus gali pateikti
pacientai ir (arba) sveikatos priezidros paslaugy teikéjai.

Si instrukcija yra edukaciné. Ji néra skirta pakeisti
medicinine priezidrg ar gydytojo patarimus. Jei kyla
klausimy ar neaiSkumuy, pasitarkite su savo sveikatos
priezitros specialistais.

Siy prietaisy saugumo ir klinikiniy charakteristiky
santraukos kopijg galite rasti ,Eudame* (ec.europa.eu/
tools/eudamed), referencinis numeris UDI-DI

# 50516840024U, arba susisieke su ,AngioDynamics*
klienty aptarnavimo tarnyba numeriu 1 800 772 6446.

Daugiau informacijos apie savo ,SmartPort Plastic* portg
galite gauti paskambine ,,AngioDynamics® Kraujagysliy
prieigos informacine telefono linija 1 800 772 6446



Svarbls nurodymai dél implanty kortelés
» Kartu su portu gausite implanto kortele.
» Implanto kortele visada neSiokités su savimi.

» Implanto korteléje pateikiama svarbi informacija,
skirta jisy sveikatos priezitros specialistui.
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Jvadas

Kai kuriems gydymo bidams reikalingas reguliarus vaisty
ar kity skysciy tiekimas j kraujg. Vienas i$ bidy pasiekti
kraujg yra kraujagysliy prieigos prievadas (dar vadinamas
portu). Portais galima paimti kraujo méginius tyrimams

ir suleisti kontrastinés medziagos atliekant tam tikrus
tyrimus, vadinamus kompiuterinés tomografijos (CT) arba

kompiuterinés tomografijos su kontrastu (CECT) skenavimus.

Sioje instrukcijoje pateikiama informacija apie vieno i$
porty modelj — ,SmartPort* plastikinj portg. Jei, perskaicius
Sig informacija, jums kyla klausimy, pasikalbékite su savo
sveikatos priezitros specialistu.

IS ko sudarytos ,SmartPort“ plastikinio
implantuojamo porto sistemos?

Portg sudaro trys dalys:

Porto korpusas — maza, tusciavidure kamera, pagaminta i$
plastiko, su silikonine membrana (arba pertvara) pavirSiuje,
per kurig galima jdurti adatg. Pertvara turi bati pasiekiama
specialia adata (neSerdine adata), kurig iStraukus galima
uzverti pertvarg. Portas turi specialig funkcijg (,Vortex**
technologija), kuri leidzia skysciui pasiekti visus jo viduje
esancius pavirSius. Tai padeda sumazinti porto viduje
susikaupusias nuoseédas.

Kateteris — ilgas, mink&tas, lankstus poliuretano vamzdelis.
Vienas kateterio galiukas yra patikimai prijungiamas prie
porto, o kitas — jstatomas j didele kratinés vena.

Kateterio fiksatorius — plastikinis komponentas, kuriuo
kateteris sujungiamas su porto korpusu.

Medziagos, i$ kuriy pagaminti portai:

ISsamy sarasg medziagy, i$ kuriy pagaminti Sie portai,
rasite misy svetainéje ifu.angiodynamics.com. Tinklalapyje
esancCiame laukelyje ,UPN #“ jveskite gaminio dalies
numerj (numerj, prasidedantj raide ,H"), kurj rasite
implanto korteléje, gautoje implantavus poirtg. Paspauskite
paieSkos mygtukg ir suraskite implantuoto porto medziagos
informacinj dokumenta.

Prie§ jstatant ir naudojant porta, jisy sveikatos priezitros
specialistai turéty Zinoti apie bet kokj jasy jautrumg vaistams
ar medziagoms.
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Kaip portas yra jstatomas?

Porto jstatymas yra chirurginé procedira. Gali bati skiriami
vaistai, kad bity patogiau jstatyti portg, pavyzdziui,
raminamieji, slopinantys jautrumg arba vaistai nuo
skausmo. Operacijos metu skiriamus vaistus reikia aptarti
su sveikatos priezidros specialistais. Kratinés oda (arba
kita sveikatos priezidros specialisto rekomenduojama vieta)
nuvaloma, kad baty pasalinti mikrobai. Padaromas mazas
pjavis, kuriuo suformuojama erdvé arba ,kiSenélé” portui ir
Lunelis” kateteriui.

Portas jstatomas po oda ir j kiSenéle. Vienas kateterio
galiukas jkiSamas per tunelj ir prijungiamas prie porto
korpuso. Kitas kateterio galiukas jkiSamas j stambig veng
kratinés srityje.

Kateterio galas dedamas netoli Sirdies. Prie$ pradedant
gydyma, bus patikrintas kateterio galiukas, kad baty jsitikinta,
jog kateteris yra tinkamiausioje vietoje. Pjavis uzdaromas
sidlais arba kitais sveikatos priezitros specialisto nustatytais
badais. Pjavio vietoje gali bati uzdedamas pleistras.

Porto jstatymo vieta kratinés lastoje
i kateterio dalis yra
tunelyje po oda.

‘\I
Tai kritinés lqstoje esanti

sy porto vieta, kuri kelias
dienas liks ngdengta tvarscin,
kol sugis pjivis.



Ko tikétis atsigaunant po porto jstatymo?

Gijimas gali uztrukti kelias savaites, taciau kiekvienam
pacientui jis gali bati skirtingas. Per §j laikg operacijos vieta
gali bdti jautri arba skausminga. Laikui bégant ir organizmui
gyjant, jautrumas turéty mazéti.

Svarbu laikytis sveikatos priezitros specialisty nurodymy
dél porto jstatymo vietos priezidros, pleisto ir (arba)
tvarscio, tolesnés priezidros ir fizinio aktyvumo. Sveikatos
priezidros specialistas taip pat nuspres, kada portg galima
naudoti gydymui.

Kaip portas yra pasiekiamas
ir naudojamas?

Kvalifikuoti sveikatos priezitiros specialistai portus gali
pasiekti naudodami specialig adatg (ne$erdine adatg). Siomis
adatomis suleidziami vaistai ar skysciai, taip pat gali bati
imami kraujo méginiai. Prie$ jkiSant adatg, oda yra specialiai
paruoSiama (kartais tai vadinama aseptiniu ar steriliu
metodu). Taip siekiama sumazinti bakterijy arba mikroby
kiekj. Adada per odg jstatoma j porto pertvara. IS pradziy
jddrus adatg gali bati jau¢iamas dilgteléjimas. Bégant laikui
pojatis gali silpnéti.

Kai portas néra naudojamas, jj reikéty retkarciais praplauti,
kad jis tinkamai veikty. Sveikatos priezitros specialistai
turéty pateikti nurodymus dél jprasto praplovimo ir
priezidros grafiko.

Kaip atpazinti ,SmartPort*
plastikinj prietaisg?

Portus galima atskirti keliais bidais. Kiekviename porto
rinkinyje yra implanto kortelé ir juostelé priminimui, kurig
galima nesioti. Si informacija apie prietaisg turéty bt
pateikta visiems sveikatos priezilros specialistams, kad jie
Zinoty apie portg. Si informacija taip pat reikalinga saugiam
ir tinkamam porto naudojimui. Svarbu turéti Sig informacija,
jei prireikty medicininés pagalbos. Jei informacija apie portg
prarandama, sveikatos priezitros specialistas gali suteikti
informacijos kopija.
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Kas yra kompiuterinés tomografijos (CT)
arba kompiuterinés tomografijos su
kontrastu (CECT) skenavimas ir kaip
portas naudojamas Siy tyrimy metu

Kompiuterinés tomografijos su kontrastu (CECT) skenavimo
tyrimai suteikia informacijos apie medicinine diagnoze ir
padeda stebéti sveikatos bikle. Sie tyrimai kartais vadinami
kompiuterinés asinés tomogradfijos (CAT) tyrimais arba
sléginés infuzijos tyrimais.

Siy tyrimy atveju gali reikéti suleisti kontrasting medziaga,
Prie§ suleidziant kontrastine medziagg naudojant implantuotg
prievada, radiologijos skyrius turi patvirtinti, kuris portas yra
jstatytas. ,SmartPort” plastikinis portas Siuo tikslu gali bati
naudojamas, jeigu sveikatos priezitros specialistai laikosi
gamintojo nurodymuy.

Sveikatos priezidros specialistui patvirtinus, kad portas gali
bati naudojamas kontrastinei medziagai suleisti, portas yra
pasiekiamas naudojant specialig neSerding adatg. Adata turi
bati tokia, kuria baty galima kontrastinj skystj suleisti j kraujg
tokiu grei€iu, kurio reikia tyrimui atlikti.

Kiek laiko gali bati laikomas
jstatytas portas?

Portas paprastai lieka, kol jo nebereikia medicininei
priezidrai. Tada jj galima pa$alinti trumpos chirurginés
procediros metu.




Jei ,SmartPort” plastikinis portas paliekamas vietoje,
+AngioDynamics*“ rekomenduoja retkarciais atlikti rentgeno
tyrimus. Tai atliekama siekiant patikrinti, ar portas vis dar yra
tinkamoje kuno vietoje. Tyrimai taip pat gali padéti nustatyti
bet kokias problemas, pavyzdziui, kateterio suspaudima,
dél kurio portas gali tinkamai neveikti.

Daznai uzduodami klausimai

K. Kaip priziuréti savo porto sistema?
A. Vykdykite savo sveikatos prieZidros specialisto pateiktus
nurodymus. Jei turite klausimy, batinai klauskite.

K. Ar ,,AngioDynamics“ portuose néra latekso?

A. ,SmartPort“ plastikiniuose portuose, su jais susijusiose
pakuotése ir turinyje natdralaus latekso kauciuko
neaptinkama. Gaminant $iuos gaminius néra
naudojamas naturalus kauciukas.

K. Ar implantuotas portas turés jtakos mano
kasdienei veiklai?
A. Pasiteiraukite savo sveikatos priezidros specialisto dél

konkrecios veiklos ir saugiausio laiko, kada galite jg testi.

K. Ar mano portas turés biti uzdengtas tvarsciu?

A. Svarbu laikytis sveikatos prieZilros specialisty nurodymy
dél porto jstatymo vietos priezidros, pleisto ir (arba)
tvarscio, tolesnés priezidros ir fizinio aktyvumo.
Sveikatos priezidros specialistas taip pat nuspres, kada
portg galima naudoti gydymui.

K. Ar mano porto sistema aktyvins saugos
signalizacijas?

A. Sis portas neaktyvuos apsaugos sistemy, nes jame néra
metalo. Esant poreikiui, tiesiog parodykite savo paciento
implanto kortele. Tinkamiausia baty deklaruoti implantg
prie$ jeinant j patikrinimo zong. Jei neturite paciento
implanty kortelés, skambinkite telefonu 1 800 772 6446.

K. Ar ,SmartPort“ plastikinis portas gali bati
saugiai naudojamas CECT aplinkoje?

A. Medziagos, naudojamos ,SmartPort” plastikiniuose
prietaisuose, yra saugios atliekant CECT procediras
iki 300 psi, laikantis gamintojo nurodymy.

K. Ar ,SmartPort“ plastikinis portas saugus
atliekant MRT tyrimus?

A. MRT yra saugus iki 7 tyrimy. Jei turite klausimy,
uzduokite juos savo sveikatos priezilros specialistui.
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K. Ka daryti, jei mano sveikatos priezituros
specialistas anksc¢iau nesusidiiré su pacientu,
kuriam baty implantuotas ,,SmartPort“
plastikinis portas?

A. Visada parodykite sveikatos priezilros specialistams
savo paciento implanto kortele, nes joje pateikiama
svarbios informacijos apie jisy portg santrauka. Jei
jiems Kilty daugiau klausimuy, jie gali skambinti
+AngioDynamics" klinikinés informacijos numeriu
1 800 772 6446 ir spausti skaiciy ,5°

Ar neserdiniy infuzijy rinkiniai yra be latekso?
Sveikatos priezidros specialistai turéty atkreipti démesj
i neSerdinés adatos pakuote ir etikete, kad nustatyty,
ar joje yra latekso.

> X

K. Kaip daznai reikéty keisti neSerdine adata, jei
pacientas nuolat gydomas?

A. Nes$erdine adatg galima keisti kas 7 dienas arba taip,
kaip nurodé sveikatos priezitros specialistas.

Svarbi informacija, kurig turite pateikti
savo sveikatos priezilros specialistui
Svarbu su sveikatos priezidros specialistu pasikalbéti apie
jasy ligas, kol portas dar nejstatytas arba po procediros.
Kartu su prietaisu pateikiamas galimy problemy sarasas.
Pasitarkite su savo sveikatos priezilros specialistais

arba paskambinkite ,AngioDynamics” ir gaukite daugiau
informacijos.

Su sveikatos priezilros specialistais aptarkite su porto
jstatymu susijusius pavojus ir naudg.

Svarbu nedelsiant pranesti savo sveikatos prieziliros
paslaugy teikéjui (-ams) apie toliau iSvardytus ir bet
kokius naujus simptomus, kurie kelia nerima:

» peties, kaklo ar rankos skausmas arba patinimas;

» skausmas, paraudimas, patinimas ar jautrumas aplink
porto vietg pjaviui uzgijus;

* nejprastas skyscCiy tekéjimas i$ pjavio vietos;

» deginimo jausmas suleidus vaisty ar skysciy;

« Saltkrétis, dusulys, galvos svaigimas arba karsc¢iavimas.

Tai gali bati su portu ar jo jstatymu susijusiy komplikacijy
pozymiai.



Kontrolinis sgrasas pacientui

[
[

[

[

Implanto kortele neSiokités su savimi.

Pateikite paciento implanto kortelg visiems sveikatos
prieziQros specialistais, kurie jumis rlpinasi.

Jei sveikatos priezidros specialistams reikia papildomos
informacijos, jie gali skambinti ,AngioDynamics® numeriu
1 800 772 6446.

Bet kokias problemas ar klausimus apie savo portg arba
Sig instrukcijg pacientui aptarkite su savo sveikatos
prieziGros specialistu.

Zinokite savo gydymo grafikg — kada, kur ir kaip daznai
bus atliekamos proceddros.

Jei keliaujate, aptarkite porto priezitrg ir gydyma
kelionés metu.

Laikykités sveikatos priezilros specialisty nurodymy dél
porto jstatymo vietos priezidros, pleisto ir (arba) tvarscio,
tolesnés priezidros ir fizinio aktyvumo. Sveikatos
priezidros specialistas nuspres, kada portg galima
naudoti gydymui.

Papildomos pacientams skirtos informacijos ir
SvieCiamuyjy priemoniy galite rasti apsilanke interneto
svetainéje www.angiodynamics.com arba galite
skambinti ,AngioDynamics“ numeriu 1 800 772 6446.

-
o
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Svarbios pastabos ir nurodymai
i sveikatos priezilros specialisto

Vietos, kurioje atlikta operacija, ir tvarsciy
priezidros instrukcija:

Fizinio aktyvumo instrukcija po operacijos:




Pooperacinio stebéjimo vizito diena, laikas ir vieta:

Data, kai portg leista naudoti gydymui arba tyrimams:

|prastinés priezilros grafikas:

Pirmojo gydymo data, vieta ir laikas:

12
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Gydymo grafikas:

Kraujo tyrimy data, vieta ir laikas:

™
—
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Kity tyrimy data, vieta ir laikas:

Sveikatos priezidros specialisto kontaktiné informacija:

Kontaktiné informacija kritiniu atveju:

—
N
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Dazniausiai vartojami terminai

Implantuojamo porto sistema

Skys¢€iy arba vaisty jleidimo prietaisas su tusciavidure
kamera, vadinamu portu. Portas yra sujungtas su
minkstu tusciaviduriu vamzdeliu, vadinamu kateteriu.

Sléginei infuzijai skirta porto sistema
Implantuojamo porto sistemos tipas, suteikiantis
galimybe atlikti ir intraveninés (1V) terapijos
proceddras, ir kompiuterinés tomografijos su
kontrastu (CECT) tyrimus.

Kompiuterinés tomografijos

su kontrastu (CECT) tyrimas

Rentgenografinio tyrimo tipas, kuriam atlikti reikalingas
siurblys, kad bandymo skystis baty tiekiamas greitai ir
veikiant dideliam slégiui. Siy tyrimy metu gaunami itin
tiksls kano vaizdai, padedantys gydytojy komandai
skirti tinkamesnj gydyma.

Pertvara

Pertvara yra porto centre. Pertvara perduriama specialia
adata pertvarai punktuoti, kad bty galima suleisti skystj
arba vaistus.

Kateteris
Tu&Ciaviduris vamzdelis, sujungtas su porto korpusu,
kuris jstatomas j kraujagysle.

Infuzija
Skyscio ar vaisty suleidimas j kraujagysle.

Magnetinio rezonanso tomografija (MRT)
Tyrimo tipas, kurio metu naudojant stiprias magnetines ir
radijo bangas sukuriami i§samis kino vidaus vaizdai.

JAV simboliai: remiantis 21 CFR 801.15 dalies reikalavimais, toliau pateikiamas simboliy be papildomo
teksto, kurie yra gaminio etiketése, Zodynélis.

Simbolis Nuor. | Simbolio pavadinimas | Simbolio reikSmé

- . Nurodo, kad elementas yra
5.7.7 | Medicinos prietaisas medicinos prietaisas.”
. - Nurodo turétoja, kuris turi
5.7.10 iléglnkt?flillgt%?izflso unikalig prietaiso identifikatoriaus
informacija.*
Gaminys, kurio saugumas MR
aplinkoje jrodytas nustatytomis
ﬁ 3411 Salyginis magnetinis salygomis, jskaitant statinio
o rezonansas magnetinio lauko, laike kintanéiy
gradientiniy magnetiniy lauky ir
radijo daznio lauky salygas.”
! Kompiuteriné tomografija Kompiuteriné tomografija
Netaikoma | ontrastu su kontrastu

a. ENISO 15223-1 - Medicinos prietaisai. Simboliai, kurie turi biti naudojami su medicinos prietaisy etiketémis,
Zzenklinimu ir teiktina informacija.

b. ASTM F2503-20 - Standartiné medicinos prietaisy ir kity daikty Zyméjimo praktika saugos magnetinio
rezonanso aplinkoje.



Pranesimas pacientams Australijoje

Apie susirtpinima kelian¢ius produktus ir (arba) skundus
praneskite Terapiniy prekiy administracijai (TGA) adresu
https://www.tga.gov.au/reporting-adverse-events.

PranesSimas apie nepageidaujamg jvykj ar skundg bendrovei
,+AngioDynamics* arba jdsy Salies reguliavimo institucijai
nepakeicia gydytojo nuomonés

»SMARTPORT“ PLASTIKINIO PORTO SISTEMA
NAUDOJIMO INDIKACIJOS:

Porto sistemos yra skirtos pacientams, kuriems reikalinga
ilgalaiké prieiga prie centrinés venos sistemos, kad baty
galima imti kraujo méginius ir Svirksti skysc€ius, jskaitant

(bet neapsiribojant) skyscius tinkamam hidratacijos lygiui
palaikyti, chemoterapinius preparatus, analgetikus, mitybos
terapijos ir kraujo produktus, taip pat skirti ir tinkamai pasalinti
branduolinés medicinos proceddroms reikalingus preparatus.

Naudojant su adatomis sléginei infuzijai, porto sistemos
skiriamos sléginiam kontrastinés medziagos jSvirkstimui.
Sléginiu metodu SvirkS¢iant kontrastines medziagas,
didziausias rekomenduojamas infuzijos greitis yra 5 ml/s
naudojant 19G arba 20G specialias sléginiy injekcijy
adatas porto pertvarai punktuoti arba 2 ml/s naudojant 22G
specialias sléginiy injekcijy adatas porto pertvarai punktuoti.

Adatos dydis (G), Maksimalaus Maksimalaus
speciali sléginés Kateterio rekomenduo- rekomenduo-
infuzijos adata . jamo infuzijos X -

. dydis (F) jamo slégio
porto pertvarai greicio nuostata nuostata (psi)
punktuoti (mlls) P
19/20 56ir8 5 300
22 56ir8 2 300

Atsizvelgiant j ilgalaikés prieigos prie kraujagysliy sistemos
indikacijas, gydytojo nuozidra portai gali bati naudojami
klinikiniam gydymui, vertinimui ir stebéjimui, esant tokioms
bukléms (bet ne tik):

» Dehidratacija < Skysciy ir elektrolity * Anemija

* Bloga mityba disbalansas * Hematologinés
- Piktybines » Skausmo sindromai anomalijos
buklés

PERSPEJIMAS. Pagal federalinius jstatymus (JAV) §j prietaisg
galima parduoti tik gydytojui arba jo nurodymu.
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PASTABOS SVEIKATOS PRIEZIUROS SPECIALISTUI

ISsamig informacija apie skyrimg ir sauguma rasite
gaminojo naudojimo instrukcijoje.

» Odai paruosti visada naudokite sterilias priemones

» Porto pertvarai pradurti visada naudokite specialig
adatg portui punktuoti

» Po naudojimo praskalaukite, vadovaudamiesi
jstaigos protokolu

+ NEVIRSYKITE pirmiau nurodytos sléginés infuzijos
jtaiso 300 psi slégio ribinés vertés arba maksimalaus
rekomenduojamo infuzijos grei€io nuostatos,
jei sléginé infuzija atliekama per portg

* ,AngioDynamics*, ,AngioDynamics* logotipas, ,SmartPort‘, ,SmartPort* logotipas ir ,Vortex* yra
,AngioDynamics Inc.“, jos filialy ar antriniy jmoniy prekiy Zenklai ir (arba) registruotieji prekiy
Zenklai. Visi kiti prekiy Zenklai yra atitinkamy jy savininky nuosavybé.
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Asmenys, pavaizduoti Sioje
brositroje, yra modeliai ir jy atvaizdai
naudojami tik iliustraciniais tikslais.

(D angiodynamics

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

Norédami gauti daugiau
informacijos, skambinkite telefono
numeriu 1 800 772 6446
Jungtinése Amerikos Valstijose

AngioDynamics, Inc.

603 Queensbury Avenue
Queensbury, NY 12804 USA
© 2025 m. ,AngioDynamics, Inc.”

arba jos dukterinés jmonés.
Visos teisés saugomos.
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