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SmartPort Plastic g

DOLEZITE POZNAMKY:

Opatrenia na zaistenie bezpecnosti uvedené

v informaénych materialoch pre pacientov, na oznaceni
produktu a v navode na pouzitie su navrhnuté tak, aby
minimalizovali riziko komplikacii suvisiacich s portom.

Ak dojde k akejkolvek zavaznej udalosti v suvislosti

s pouzivanim tejto pomaocky, je potrebné okamzite
informovat vasho poskytovatela zdravotnej starostlivosti.
Je tiez dblezité oznamit akékolvek obavy alebo staznosti
sUvisiace s produktom spolo¢nosti AngioDynamics na
adrese complaints@angiodynamics.com.

Obavy alebo staznosti tykajuce sa produktu mézu
nahlasit’ pacienti a/alebo poskytovatelia zdravotnej
starostlivosti.

Tato prirucka sluzi na vzdelavacie ucely. Nenahradza
lekarsku starostlivost’ ani odborné rady lekara. Ak mate
otazky alebo obavy, poradte sa so svojim poskytovatefom
zdravotnej starostlivosti.

Képiu suhrnu bezpecnosti a klinického vykonu tejto
pomdcky najdete v databaze Eudamed (ec.europa.eu/
tools/eudamed) s odkazom na zakladné UDI-DI

€. 50516840024U alebo kontaktujte zakaznicky servis
spolo¢nosti AngioDynamics na Cisle 1-800-772-6446

Viac informacii o vaSom porte SmartPort Plastic ziskate
na informacnej linke AngioDynamics Vascular Access
Information Line 1-800-772-6446.



Délezité pokyny ohfadom
karty implantatu:

» K svojmu portu dostanete kartu implantatu.
» VZdy noste kartu implantatu so sebou.

» Karta implantatu obsahuje dolezité informacie
pre vasho poskytovatela zdravotne;j
starostlivosti.

@ 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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Uvod

Niektoré terapeutické postupy vyZaduju pravidelné podavanie
liekov alebo inych tekutin priamo do krvného obehu. Jednym
z0 spdsobov ziskania pristupu do krvného obehu je cievny
port (oznacovany aj ako port). Porty sa mézu pouzivat aj na
odber vzoriek krvi na testovanie a na vstreknutie kontrastnej
latky pri vySetreniach, ako su skeny CT alebo CECT.

Tato prirucka poskytuje informacie o jednom modeli portu,
SmartPort Plastic. Ak mate po precitani tohto materialu
dalSie otazky, obratte sa na svojho poskytovatela zdravotne;j
starostlivosti.

Z ¢oho su vyrobené implantovatelné
porty SmartPort Plastic?

Port pozostava z troch Casti:

Telo portu — mald, duta komora vyrobena z plastu so
silikdnovym diskom (alebo membranou) na povrchu na
zavedenie ihly. Septum sa musi prepichovat Specialnou
atraumatickou ihlou, ktora umozriuje jeho uzavretie po vybrati
ihly. Port obsahuje Specialnu technologiu Vortex*, ktora
umoziuje tekutine dosiahnut vSetky vnutorné povrchy portu.
To pomaha znizovat hromadenie usadenin vnutri portu.

Katéter — dlha, makka, ohybna trubica vyrobena

z polyuretanu. Jeden koniec katétra je bezpecne pripojeny
k portu a druhy koniec je umiestneny do velkej zily

v hrudniku.

Poistka katétra — plastovy komponent, ktory spaja katéter
s telom portu.

Materialy, z ktorych su porty vyrobené:

Uplny zoznam materidlov, z ktorych st porty vyrobené,
najdete na nasej webovej stranke ifu.angiodynamics.com.

V sekcii ,UPN #“ na stranke zadajte Cislo dielu produktu
(za€ina pismenom H), ktoré sa nachadza na karte
implantatu, ktoru ste dostali pri implantacii portu. Po stlaceni
tla¢idla Vyhladavat najdete dokument s informaciami

o materialoch pre svoj implantovany port.

Pred zavedenim a pouzitim portu do prevadzyk by vas
zdravotnicky tim mal byt informovany o akejkolvek citlivosti
na lieky alebo materialy, ktord mézete mat.
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Ako sa port zavadza?

Zavedenie portu je chirurgicky zakrok. Aby bol vykon
pohodinej$i, mézu sa podat lieky, ako su sedativa, lokalne
anestetika alebo lieky proti bolesti. Podavanie tychto liekov
pocas zakroku prediskutujte so svojim zdravotnickym timom.
Koza na hrudniku (alebo na inom mieste podla odporuc¢ania
poskytovatela zdravotnej starostlivosti) sa dokladne
dezinfikuje, aby sa odstranili baktérie. Spravi sa maly rez,
ktorym sa vytvori priestor alebo ,kapsa“ pre port a ,tunel”

pre katéter.

Port sa umiestni pod kozu a do vytvorenej kapsy. Jeden
koniec katétra sa umiestni cez tunel a pripoji k telu portu.
Druhy koniec katétra sa zavedie do velkej zily v hrudniku.

Hrot katétra sa umiestni blizko srdca. Pred pouzitim pri lieCbe
je potrebné overit, i sa hrot katétra nachadza na spravnom
mieste. Rez sa uzavrie stehmi alebo inymi metédami podla
rozhodnutia poskytovatela zdravotnej starostlivosti. Na rez sa
méze aplikovat krytie.

Miesto zavedenia hrudného portu
Tty last’ katétra je
v tuneli pod koon.

Toto je miesto s portom na vasej
hrudi, ktoré bude niekolko

dni prekryté krytinm, kym sa
rez zahoji.



Co oéakavat pocéas zotavovania po
zavedeni portu

Hojenie moze trvat niekolko tyzdrnov, avSak u kazdého
pacienta sa méze liSit. Pocas tejto doby mbze byt miesto
operacie citlivé alebo bolestivé. S pribudajucim ¢asom by
sa bolesti mali zmierfiovat, kedZe telo sa postupne hoji.

Je doblezité dodrziavat pokyny poskytovatelov zdravotnej
starostlivosti tykajuce sa starostlivosti o miesto zavedenia
portu, vymeny krytia/obvazov, naslednej starostlivosti

a fyzickej aktivity. Poskytovatel zdravotnej starostlivosti
taktiez rozhodne, kedy méze byt port pouzity na liecbu.

Ako sa port pouziva a ako sa
k nemu pristupuje?

Specialne vyskoleni poskytovatelia zdravotnej starostlivosti
mdzu porty pouzivat prostrednictvom Specialnej ihly
(nazyvanej atraumaticka ihla). Tieto ihly umoznuju

podavanie liekov alebo tekutin a/alebo odber vzoriek krvi.
Pred zavedenim ihly sa koza starostlivo pripravi (pomocou
aseptickej alebo sterilnej techniky). Cielom je minimalizovat
riziko infekcie baktériami alebo inymi mikroorganizmami. lhla
sa zavadza cez kozu do septa portu. Pri prvom pouziti portu
mdze byt citit pichnutie. Tento pocit sa méze ¢asom zmiernit.

Ked port nie je pouzivany, mal by sa pravidelne
preplachovat, aby zostal funkény. Zdravotnicky tim vas
ma poucit o pravidelnom preplachovani, starostlivosti
a udrzbe portu.

Ako identifikovat pomécku
SmartPort Plastic

Porty je mozné identifikovat’ niekolkymi spésobmi. Kazda
sUprava portu obsahuje kartu implantatu a pripominaci
naramok, ktory je mozné nosit. Tieto informacie o pomécke
je treba predlozit vSetkym poskytovatelom zdravotnej
starostlivosti, aby boli oboznameni s pritomnostou portu.
Tieto informacie su ddlezité pre bezpecné a spravne
pouZzivanie portu. Je nevyhnutné mat ich dostupné v pripade,
Ze je potrebna lekarska starostlivost. Ak sa informacie

o porte stratia, poskytovatel zdravotnej starostlivosti vam
mdze poskytnut nahradné udaje.
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Co je sken ,CT“ alebo ,CECT*“ a ako sa
port pouziva pri tychto testoch?

Kontrastna pocitacova tomografia (CECT) poskytuje dolezité
informacie na stanovenie lekarskej diagnézy a sledovanie
zdravotného stavu. Je mozné, Ze ste o tychto testoch

poculi pod nazvom ,skeny CAT* alebo ,Studie s tlakovym
vstrekovanim®.

Tieto testy m6zu vyzadovat vstreknutie kontrastnej latky.
Pred podanim kontrastnej latky pomocou implantovaného
portu je dblezité, aby radiologické oddelenie overilo, aky typ
portu je zavedeny. Port SmartPort Plastic méze byt na tento
ucel pouzity, ak zdravotnicky tim dodrziava pokyny vyrobcu.

Ked zdravotnicky pracovnik potvrdi, ze port je vhodny na
vstreknutie kontrastnej latky, do portu sa zavedie Specialna
atraumaticka ihla. Tato ihla musi byt zarover schopna
vstreknut kontrastnu latku do krvi pozadovanou rychlostou
na vykonanie testu.

Ako dlho méze port zostat’ zavedeny?

Port zvy€ajne zostava zavedeny dovtedy, kym je potrebny
na lekarsku starostlivost. Ked uz nie je potrebny, moze byt
odstraneny kratkym zakrokom.

Ak je port SmartPort Plastic ponechany na mieste,
spolo¢nost’ AngioDynamics odporuc¢a z ¢asu na ¢as
robit réntgenové kontroly. Tieto snimky mozu overit, ¢i
sa port stale nachadza na spravnom mieste v tele. M6zu
taktiez pomdct odhalit’ pripadné problémy, ako napriklad
priSkripnutie katétra, ktoré by mohlo branit’ spravnemu
fungovaniu portu.




BezZne kladené otazky

Otazka: Ako sa mam starat’ o port?

Odpoved’: Dodrziavajte pokyny svojho poskytovatela
zdravotnej starostlivosti. Ak mate akékolvek otazky,
nevahajte sa opytat.

Otazka: Su porty AngioDynamics bez latexu?

Odpoved’: V pomécke SmartPort Plastic, jej obaloch ani
obsahu nebola zistena pritomnost’ prirodného latexového
kau€uku. Tieto produkty nie su vyrobené z prirodného
latexového kaucuku.

Otazka: Ovplyvni moj port moje kazdodenné
aktivity?

Odpoved’: Spytajte sa svojho poskytovatela zdravotnej
starostlivosti na konkrétne ¢innosti, ktoré vam schvali,
a vhodny €as na ich obnovenie.

Otazka: Budem musiet’ nosit’ obvaz na porte?
Odpoved’: Je dolezité dodrziavat pokyny poskytovatela
zdravotnej starostlivosti tykajlce sa starostlivosti
o miesto zavedenia portu, vymeny krytia/obvazov,
naslednej starostlivosti a fyzickej aktivity. Poskytovatel
zdravotnej starostlivosti taktiez uréi, kedy méze byt port
pouzity na liecbu.

Otazka: Aktivuje moj port bezpe€nostné alarmy?

Odpoved’: Tento port neaktivuje bezpecnostné systémy,
kedZe neobsahuje Ziadny kov. V pripade potreby sa
jednoducho preukazte kartou implantatu pre pacienta.
O implantate mézete informovat este pred vstupom do
bezpecnostnej zény, aby vasa kontrola prebehla ¢o
najvhodnejsie. Ak nemate kartu implantatu pre pacienta,
zavolajte na Cislo 1-800-772-6446.

Otazka: Je port SmartPort Plastic bezpecny pri
vySetreniach typu CECT?

Odpoved’: Materialy pouzité v pomdckach SmartPort
Plastic su bezpec¢né pri postupoch CECT do tlaku
300 psi pri pouziti podla pokynov vyrobcu.

Otazka: Je port SmartPort Plastic bezpecny pri
MRI vySetreniach?

Odpoved’: MRI je bezpetné do 7T. Ak mate akékolvek
otazky, poradte sa so svojim poskytovatelom zdravotnej
starostlivosti.

Otazka: Co ak sa moj poskytovatel zdravotnej
starostlivosti eSte nestretol s pacientom
s pomockou SmartPort Plastic?

Odpoved’: Poskytovatelom zdravotnej starostlivosti vzdy
ukazte svoju kartu implantatu pre pacienta, pretoze
obsahuje suhrn délezitych informacii o porte. Ak budu
mat dalSie otazky, mézu zavolat na Cislo spolo¢nosti
AngioDynamics s klinickymi informaciami
1-800-772-6446, klapka 5.
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Otazka: Su infazne supravy s atraumatickym
hrotom bez latexu?

Odpoved’ Zdravotnicky tim by mal skontrolovat' obal
a oznacenie atraumatickej ihly, aby zistil, i obsahuje
latexovy kaucuk.

Otazka: Ako €asto by sa mali menit’ infuzne
supravy s atraumatickym hrotom, ak u pacienta
prebieha liecba?

Odpoved’ Atraumaticka ihla by sa mala menit kaZdych
7 dni alebo podla pokynov poskytovatela zdravotnej
starostlivosti.

Délezité informacie pre vasich
poskytovatelov zdravotnej starostlivosti

Je doblezité konzultovat' s poskytovatelom zdravotne;j
starostlivosti akékolvek zdravotné tazkosti pred zavedenim
portu alebo po zakroku. S poméckou je dodavany zoznam
moznych komplikacii. Ak chcete ziskat viac informacii,
obratte sa na svoj zdravotnicky tim alebo kontaktujte
spolo¢nost’ AngioDynamics.

Rizika a prinosy zavedenia portu je nutné prediskutovat
s vasim zdravotnickym timom.

Je dolezité okamzite informovat’ poskytovatela
zdravotnej starostlivosti o nasledujucich priznakoch,
ako aj o akychkol'vek novych symptomoch, ktoré vas
znepokojuju:

» Bolest, opuch alebo citlivost' v oblasti ramena,
krku alebo ruky.

» Bolest, zaCervenanie, opuch alebo citlivost' v oblasti
portu po zahojeni rezu.

» Akykolvek neobvykly vytok z miesta rezu.
» Pocit palenia pri podavani liekov alebo tekutin cez port.
» Zimnica, dychavi¢nost, zavraty alebo horucka.

Tieto priznaky m6zu naznacovat' komplikaciu suvisiacu
s portom alebo jeho zavedenim.



Kontrolny zoznam pacienta

O Odood o o od

Kartu implantatu pre pacienta majte vzdy pri sebe.

Predlozte kartu implantatu pre pacienta vSetkym
poskytovatelom zdravotnej starostlivosti, ktori sa
podielaju na vasej starostlivosti.

Ak poskytovatel zdravotnej starostlivosti potrebuje dalSie
informacie, méze zavolat na &islo spolo¢nosti
AngioDynamics 800-772-6446.

Rozoberte akékolvek obavy alebo otazky tykajuce sa
vasho portu alebo tejto prirucky pre pacienta so svojim
poskytovatelom zdravotnej starostlivosti.

Prestudujte si svoj lieCebny plan — kedy, kde a ako ¢asto
budete absolvovat liecbu.

AK planujete cestovanie, konzultujte starostlivost o port
a lie€bu pocas cesty.

Je dblezité dodrziavat’ pokyny poskytovatelov zdravotnej
starostlivosti tykajuce sa starostlivosti o miesto
zavedenia portu, vymeny krytia/obvazov, nasledne;j
starostlivosti a fyzickej aktivity. Poskytovatel zdravotnej
starostlivosti rozhodne, kedy sa méze port pouzit na
lieCbu.

Dalsie informécie pre pacientov a vzdelavacie nastroje
najdete na strankach www.angiodynamics.com alebo
zavolanim na Cislo 1-800-772-6446.

Délezité poznamky a pokyny od
poskytovatela zdravotnej starostlivosti:

Pokyny na starostlivost o operaéné miesto a krytie:

-
o
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Odporucania pre fyzicku aktivitu po zakroku:

Datum, ¢as a miesto naslednej kontroly po zakroku:

Datum, od ktorého méze byt port pouzity na lieCbu
alebo vySetrenia:




Harmonogram pravidelnej starostlivosti a udrzby:

Datum, miesto a €as prvej lieCby:

Harmonogram liecby:

-
N
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Datum, miesto a €as pre krvné testy:

Datum, miesto a €as pre iné testy:

Kontaktné informacie na poskytovatela zdravotnej
starostlivosti:




Kontaktné informacie pre pripad nudze:

BeZne pouzivané vyrazy

Implantovatelny port:

Pomécka na aplikovanie tekutin alebo lie€iv s dutou
komorou nazyvanou port. Port je pripojeny k makkej,
dutej trubici nazyvanej katéter.

Port s tlakovym vstrekovanim:
Typ implantovatelného portu, ktory poskytuje pristup pre
intravendznu liecbu aj pre CECT.

Kontrastna pocitacova tomografia (CECT):

Druh réntgenovych testov, pri ktorych je potrebné,

aby Cerpadlo dodavalo testovaciu tekutinu rychlo a pod
vysokym tlakom. Tieto testy su uréené na vytvaranie
vynikajucich obrazov vasho tela, ktoré pomézu vadmu
lekarskemu timu lepSie zvladnut vasu liecbu.

Membrana:

Membrana je stredom portu. Cez membranu sa
zavadza ihla s atraumatickym hrotom, ktora dodava
tekutiny alebo lieky.

Katéter:
Duta trubica spojena s telom portu, ktora sa zavadza
do cievy.

Infazia:
Dodanie tekutin alebo lieciv do cievy.
Zobrazovanie pomocou magnetickej rezonancie (MRI):

Typ skenu, ktoré pouziva silné magnetické pole a radiové
viny na vytvorenie detailnych snimok vnutra tela.

14
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Symboly pre USA: V stlade s poziadavkami normy 21CFR ¢ast 801.15 je nizsie uvedeny slovnik
symbolov, ktoré sa vyskytuju bez sprievodného textu na oznaceni produktu.

Symbol Ref. | Nazov symbolu Vyznam symbolu
. R Oznacuje, Ze polozka je zdravotnicka
517 Zdravotnicka pomocka pomacka.”
A Oznacuje nosic, ktory obsahuje
5.7.10 Ji?r']giﬁny identifikator informécie o jedine¢nom identifikatore
P Y pomdcky.?
Polozka bola testovana na bezpe¢nost
. R, v prostredi MRI pri $pecifickych
3411 sofgnsltergg?;apogégge. podmienkach, ktoré zahffiaju statické
A! k o regonancwe 9 / magnetické pole, ¢asovo premenlivé
gradientné magnetické polia
a radiofrekvencné polia.®
CcT Nevztahuje Egzc?f:z\’:efwgraﬁa Pocitatova tomografia so
sa kontrgstom Y zvyraznenym kontrastom

a. ENISO 15223-1 - zdravotnicke pomacky — symboly pouzivané na oznaceniach zdravotnickych pomacok,
oznacovanie a poskytované informécie.

b. ASTM F2503-20 - §

é postupy pre &

v prostredi

pomdcok a dalsich poloziek pre

Poznamka pre pacientov v Australii:

Ak mate obavy tykajuce sa produktu alebo akékolvek
staznosti, nahlaste ich uradu Therapeutic Goods
Administration (TGA) na adrese
https://www.tga.gov.au/reporting-adverse-events.

Oznamenie neziaducej udalosti alebo staznosti spolo¢nosti
AngioDynamics alebo regulacnému organu vo vasej krajine
nenahradza konzultaciu lekara.

SMARTPORT PLASTIC
INDIKACIE POUZITIA:

Porty su indikované pre pacientov, ktori potrebuju dlhodoby
pristup do centralneho Zilového systému na odber vzoriek
krvi a podavanie tekutin, okrem iného hydrataénych
tekutin, chemoterapie, analgetik, nutricnej liecby a krvnych
produktov, ako aj na podavanie a adekvatne odstranenie
nuklearnej mediciny.

Pri pouziti s ihlami s tlakovym vstrekovanim su porty
indikované na tlakové vstrekovanie kontrastnej latky.

Pri tlakovom vstrekovani kontrastnej latky je maximalna
odporucana rychlost infuzie 5 ml/s s ihlami na tlakové
vstrekovanie s atraumatickym hrotom 19G alebo 20G,

alebo 2 ml/s s ihlou na tlakové vstrekovanie s atraumatickym
hrotom 22G.

Velkost ihly (G), Maxm}elne' Maximalne
B ) odporucané e .
s atraumatickym | Velkost' . odporucané
o z nastavenie .
hrotom na tlakové | katétra (F) ) . nastavenie
vstrekovanie e tlaku (psi)
prietoku (ml/s) p
19/20 56a8 5 300
22 5,6a8 2 300




Vzhladom na dlhodoby pristup do cievneho systému
moézu byt porty pouzité podfa uvazenia lekara pri liecbe,
vySetreniach a sledovani stavov, ako su, okrem iného,
nasledujuce:

* dehydratacia, < nerovnovahy tekutin «+ anémia,

a elektrolytov,

* malnutricia, » hematologické

- maligne * bolestivé syndromy, abnormality.

podmienky;,

POZOR: Federalny zakon (USA) obmedzuje predaj tejto
pomaocky lekarom alebo na zaklade predpisu lekara.

POZNAMKA PRE ZDRAVOTNICKEHO
PRACOVNIKA:

Kompletné preskripéné a bezpecnostné informacie
najdete v navode na pouZzitie vyrobcu.

* Na pripravu koze vzdy pouzivajte sterilni techniku

» Na pristup k portu vzdy pouzivajte ihly
s atraumatickym hrotom

» Po pouziti preplachnite v sulade s protokolom
institucie

+ NEPREKRACUJTE nastavenie limitu tlaku 300 psi
ani nastavenie maximalneho prietoku uvedené na
zariadeni s tlakovym vstrekovanim v pripade
tlakového vstrekovania cez port

* AngioDynamics, logo AngioDynamics, SmartPort, logo SmartPort a Vortex st ochranné znamky
alalebo registrované ochranné znamky spolo¢nosti AngioDynamics, Inc. alebo jej pridruzenej
alebo dcérskej spolocnosti. Ostatné ochranné znamky st majetkom ich prislu$nych vlastnikov.
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Osoby uvedené v tejto
brozire st modeli a sluzia
iba na ilustréciu.

@ angiodynamics

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

Viac informacii ziskate na Cisle
1-800-772-6446 v USA

AngioDynamics, Inc.
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Queensbury, NY 12804 USA
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