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Implantabilni porty SmartPort*

Plastové implantabilni porty SmartPort
B, ONLY

Upozornéni: FederdIni zdkony (USA) omezuji prodej tohoto prostiedku pouze na prodej lékafem nebo na Iékaisky predpis.

VAROVANI

Obsah je dodavan STERILIZOVANY ethylenoxidem (E0). NepouZivejte, pokud doslo k poruseni sterilni bariéry. Ziistite-li poskozeni, kontaktujte
svého obchodniho zéstupce. Pred pouZitim zkontrolujte, zda nedoslo k poskozeni béhem prepravy.

Pouze pro jednoho pacienta. Nesmi se opakované pouzivat, zpracovavat ani sterilizovat. Opakované pouZiti, dezinfekce (i resterilizace
miize narusit strukturalni integritu prostfedku a/nebo vést k poruse prostredku, kterd mize zplisobit poranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.
Opakované pouziti, dezinfekce (i resterilizace miize také vytvéret riziko kontaminace prostiedku a/nebo zplisobit u pacienta infekci ¢i zkiizenou
infekci, véetné mimo jiné prenosu infekénich chorob z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace prostiedku mize vést k poranéni, onemocnéni
(i Gmrti pacienta.

Po pouZiti zlikvidujte vyrobek a jeho obal v souladu s pfedpisy platnymi v mistnim zdravotnickém zafizeni a v souladu s mistnimi spravnimi a/nebo
vlddnimi nafizenimi.

POPIS PROSTREDKU

Port SmartPort** s technologiemi Endexo a Vortex* a plastovy port SmartPort* s technologii Vortex predstavuji implantabilni prostfedky k zajisténi
Zilniho vstupu navrZené pro vyuZiti opakovaného pfistupu k vaskuldrnimu systému. Port SmartPort* a plastovy port SmartPort predstavuji
subkutanni implantabilni prostfedky s jednim rezervodrem. Pristup do portu je zajiStén pomoci Huberovy jehly, kterd je zavedena skrz kiizi a do
samotésniciho silikonového septa zakryvajiciho rezervodr. Pfi pouZiti s injekénimi jehlami uréenymi k tlakovym injekcim Ize port pouZit k injekd
kontrastnich médii a pro tcely kontrastni vypocetni tomografie (CECT).

Jsou dostupné v plastové a titanové verzi. Prostfedek SmartPort* ma nékteré konfigurace standardni, nizkoprofilové a,mini” hlavni ¢asti portu. Tyto
porty jsou v nabidce s 5F, 6F ¢i 8F katétrem s jednim luminem BioFlo* a technologii Endexo, ktera se prokézala jako Ucinnd pfi redukci akumulace
trombu (podle poctu trombocytd). Omezovani akumulace trombu bylo hodnoceno za poufiti akutnich modeldi in vitro. Preklinickd hodnoceni in
vitro nemusi nutné predpovidat klinickou ucinnost, pokud jde o tvorbu trombu. Technologie Vortex umoziiuje kapaliné dosdhnout viech povrchi
v komofe, coz napomaha eliminovat vyskyt mrtvého prostoru, zvySuje odolnost viici usazovani nénosii a omezuje tvorbu okluzi. Vystup komory
vortexového portu je nastaven spiSe ve sméru tecny nez kolmo; to umoziiuje proplachnuti portu a mimofddné vycistit celou komoru, coz vede
k poklesu miry usazovani nanost a redukci vyskytu okluzi."

Implantabilni porty SmartPort* zahmuji ndsledujici komponenty:

Titanovy nebo plastovy port s jednim luminem « Zavadéc s odlepovacim plastém
- Katétrs jednim luminem (s ventilem nebo bez ventilu)

(BioFlo, rentgenkontrastni, pfipojeny nebo oddéleny) + Tupédjehla

Rentgenkontrastni aretacni objimka katétru « 22GHuberovy jehly (1rovnd a 15 Ghlem 90°)
+ 18Gzavddécijehla « Ohebny tunelizator (kovovy)

0,038" vodici drét (s hrotem ve tvaru J) « Prorézec zily

Plastovy port SmartPort s technologii Vortex je v nabidce v nizkoprofilové konfiguraci téla portu s polyuretanovym katétrem 6 F nebo 8 F.



Plastové implantabilni porty SmartPort zahmuiji ndsledujici komponenty:

Plastovy port s jednim luminem « Zavadécs odlepovacim plastém
« Katétrs jednim luminem (polyuretanovy, rentgenkontrastni, (s ventilem nebo bez ventilu)

pfipojeny nebo oddéleny) + Tupdjehla

Rentgenkontrastni aretacni objimka katétru + 22G Huberovy jehly (1rovnd a 1 Ghlem 90°)
+ 18Gzavddécijehla « Ohebny tunelizator (kovovy)

0,038" vodici drat (s hrotem ve tvaru J) « Prordzeczily

Kromé vyse uvedenych komponent jsou port SmartPort* a plastovy port SmartPort dodévany s pokyny a dalsimi materidly, véetné ndsledujicich dild:
« Pokyny k pouziti
« Nalepky na vyrobek

« Balicek s informacemi pro pacienta obsahujici piirucku pro pacienta, identifikacni prostiedky pacienta
(Klicenkovou kartu a upominkovy pések).

Porty jsou k dispozici se silikonovymi nebo nevypInénymi otvory pro fixaci stehdi. Pokud je to Zadouci, Ize otvory pro fixaci stehdi pouZit k ukotveni
portu k podkozni tkani. Porty s otvory pro stehy vyplnénymi silikonem jsou uréeny k tomu, aby zamezovaly vriistani tkané do otvori pro stehy.
V pfipadé potteby jsou otvory pro stehy vypInéné silikonem snadno pristupné pres silikon. V3echny konfigurace porti maji rentgenkontrastni
identifikdtor (oznaceni pro CT). Rentgenkontrastni katétr je oznacen na kazdém centimetru a Ize jej zkratit na pozadovanou délku.

Srovnavaci testovéni prokdzalo, Ze port SmartPort™ a plastovy port SmartPort jsou vieobecné kompatibilni pfi expozici klinicky relevantnim dobdm.
Kompatibilita byla prokdzana s klinicky relevantnimi dévkami nésledujicich latek: kontrastni latka, antibioticka cinidla, analgetika, antikoagulacni
létky, prostfedky nukleami mediciny a chemoterapeutickd cinidla, vetné antimetabolitdi, rostlinnych alkaloidd, protinddorovych antibiotik,
monoklondlnich protildtek, a antineoplastickd cinidla.

Nésledujici bézné pouzivané Huberovy jehly byly testovany spolecnosti AngioDynamics, Inc. S portem SmartPort* a plastovym portem SmartPort
nebylo zjisténo Zadné poskozeni septa portu:

« Bard Power Loc Max 19 G x 1,0” «  PFMEZHuber19Gx 1"
Bard Power Loc Max 20 G x 1,0” «  PFMEZHuber20Gx 1"
« Bard MiniLoc19G x 1,0” « Kawasumi K-Shield 19G x 1,0”
Bard MiniLoc 20 G x 1,0” « Kawasumi K-Shield 20 G x 1,0”
« Smiths Medical Gripper Plus Power PA.C.19G x 1" « AngioDynamics LifeGuard* 19 G x 1,0"
Smiths Medical Gripper Plus Power PA.C.20 G x 1" « AngioDynamics LifeGuard 20 G < 0,75”
« Smiths Medical Gripper Plus 19G < 1" + Huberova jehla FB Medical Jetcan 22 G
Smiths Medical Gripper Plus 20 G x 1” (ze soupravy portu PFM Xcela)

Huberova jehla Spectra Medical 22 G

o

Pokud pouzivéte jehly od jinych vyrobc, viz webové stranky FDA, ki
https://www.fda.gov/MedicalDevices/Safety/default.htm.

e najdete bezpecnostni informace a doporuceni na adrese
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INDIKACE PRO POUZITI

Porty jsou urceny pro pacienty, ktefi vyzaduji dlouhodoby pfistup k centralnimu Zilnimu systému pro Gcely odbéru vzorki krve a podavani tekutin,
mimo jiné také tekutin pro zajisténi dostatecné hydratace, chemoterapeutik, analgetik, nutricni terapie a krevnich produktd, jakoZ i poddvani
a adekvétni odstranéni prostiedkd nukledrni mediciny.

Pri poutiti jehel urcenych k tlakové injekci jsou porty urceny k tlakové injekci kontrastni Iatky. Pfi injekcnim poddvani kontrastni l&tky ¢ini maximélni
doporucend rychlost infuze 5 ml/s s pouzitim 19G nebo 20G netraumatizujicich injekcnich jehel urcenych k tlakové injekci nebo 2 ml/s s pouzitim 22G
netraumatizujici injekeni jehly urcené k tlakové injekci.

Velikost netraumatizujici PR o frees
s L . . . Nastaveni maximalniho Nastaveni maximalniho
RS je.h Iy urfene BT e doporuceného priitoku (ml/s) doporuceného tlaku (psi)

injekdi (G)
19/20 56a8 5 300
22 56a8 2 300
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KONTRAINDIKACE
Zavedeni katétru do podklickové Zily medialné na hranici prvniho Zebra, coz je oblast spojend s vyssi mirou vyskytu pinch-off syndromu.?
«  Pritomnost infekce, bakteriemie nebo septikémie.
Ozafovani prospektivniho mista zavedeni v minulosti.
« Predchozi epizody Zilni trombdzy nebo vaskuldrni chirurgicky zakrok v misté budouciho umisténi.
LokélIni poméry tkané zabranujici spravné stabilizaci prostfedku a/nebo pfistupu.
+ Hyperkoagulopatie, pokud neni nutné pacientovi nasadit antikoagulacni 1écbu.
Prokdzana nebo suspektni alergickd reakce na materialy obsazené v tomto prostredku.
+ Anatomickd struktura neni dostatecnd pro pojmuti velikosti portu nebo katétru.
Projevy intolerance na implantovany prostfedek.

«  Pediatrie.

VAROVAN{

+  Prostfedek musi byt implantovén, uchovévén a odstrafiovan souladu se smémici a/nebo politikou instituce nebo Centra pro kontrolu a prevenci
nemoci (Center for Disease Control, CDC).

Pri umistovani skrze plastovy zavadéc bez ventilu drzte palec pres exponovany otvor plasté, aby nedoslo ke vzniku vzduchové embolie nebo
poranéni pacienta. Riziko vzduchové embolie Ize sniZit tim, Ze pozadéte pacienta, aby béhem tohoto kroku vykonu proved| Valsalviiv manévr.

aintegritu katétru.
P¥i zajistovani pistupu k portu nepouzivejte injekéni stfikacky o velikosti mensi nez 10 ml, nebot miize dojit k poskozeni systému.
Proplachovani ucpanych katétrdi pomoci malych injekénich stfikacek mize vytvaiet nadmérmy tlak v systému portu.

« Systém portu neproplachujte nésilné s pouzitim injekcni stiikacky jakékoli velikosti. Po potvrzeni prichodnosti tim, Ze neni detekovan zadny
odpor, a za pfitomnosti krevniho ndvratu, pouijte pro podéni medikace injekéni stfikacky vhodné velikosti. LéCivo nepfendsejte do vétsi
injekeni stitkacky.®
Nedodrzeni podminek pouZiti tlakové injekéni jehly s portem SmartPort* nebo plastovym portem SmartPort k provedeni postupu tlakové
injekce miize vést k selhani systému portu a poranéni pacienta. Dalsi informace a pokyny viz ¢ast Postup provedeni tlakové injekce
v této piirucce.

« Pokud neni pred tlakovou injekci zajisténa priichodnost katétru, miize dojit k selhani systému portu a poranéni pacienta.

Neprovédéjte tlakovou injekci prostiednictvim systému portu, ktery vykazuje znamky komprese mezi klavikulou a prvnim Zebrem nebo pinch-
off syndromu, nebot mize dojit k selhani systému portu a poranéni pacienta.

- Prinedodrzeni podminky predehfati kontrastni latky na télesnou teplotu miize zplisobit selhdni systému portu a poranéni pacienta.

Neprekracujte nastavenou hranici tlaku 300 psi (2 068 kPa) nebo hodnotu maximalniho doporuceného nastaveného priitoku. Piekroceni
hodnoty maximélniho tlaku mdiZe vést k selhani systému portu a/nebo k posunu konce katétru a poranéni pacienta.

+ Pokud se vyskytne lokdIni bolest, otok nebo zndmky extravazace, injekce musi byt okamyZité zastavena, protoze by mohlo dojit ke
zranéni pacienta.

Nepfitomnost ndvratu krve nebo nizky névrat krve mize byt priznakem mozné komplikace, napfiklad okluze, zauzleni, zlomeni, pinch-off
syndromu, tvorby fibrinu, trombézy nebo nespravné polohy. Toto je tfeba zhodnotit ped pouZzitim prostiedku.
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Pred pouzitim prostfedku k Iéché nebo testovéni musi byt pfitomen krevni ndvrat.
Nepokousejte se méfit tlak krve pacienta na pazi, na které se nachdzi periferni systém, protoze by mohlo dojit k okluzi nebo poskozeni katétru.

Pokud si pacient stéZuje na bolest, nebo pokud se pfi proplachovéni prostfedek nebo pfi poddvani Iéciva ¢i kontrastni latky objevi otok,
zhodnotte, zda neni prostiedek infiltrovén, spravné umisténi jehly a dalsi mozné komplikace, jako je okluze, zauzleni, zlomeni, pinch-off
syndrom, tromhdza a nespravna poloha. Pokud nebudou zhodnoceny tyto potize nebo pozorovani, miize dojit k selhéni prostiedku.

Nastaveni omezujici tlak néstroje k poddvani tlakové injekce (bezpecnostni preruseni) nemusi zabranit pretlaku ucpaného katétru.
Opakované poufiti prostfedku pro jedno pouZiti pedstavuje mozné riziko infekce pro pacienta nebo uZivatele.

Kontaminace prostfedku mlze vést k poranéni, onemocnéni ¢i imrti pacienta.

Ipracovani k dal$imu poufiti miize narusit integritu prostredku a/nebo vést k jeho poruse.

Zkontrolujte vSechny kapaliny, které maji byt poufity s vyrobkem, z hlediska jejich inkompatibility s plasty i plastovymi adhezivy.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

Prred pouZitim tohoto prostiedku si prectéte a dodrZujte veskeré instrukce.
Tyto prostedky smi zavddét, manipulovat s nimi a vyjimat pouze kvalifikovani zdravotnicti pracovnici.

Prostedek napliite sterilnim heparinizovanym fyziologickym roztokem nebo 0,9% roztokem chloridu sodného urceného k injekdi, aby se snizilo
riziko vzniku vzduchové embolie.

Néktefi pacienti mohou byt precitlivéli na heparin nebo u nich mize dojit k heparinem indukované trombocytopenii (HIT). U téchto pacientii
nesmi byt port pinén heparinizovanym fyziologickym roztokem.

Pri pouZiti zavadéci soupravy ovéte, Ze katétr snadno prochdzi plastém zavadéce.
Pri pouziti perkutannich zavadéc:
«+ Opatrné zavedte zavadéc pes vodici drét, aby nedoslo k netimysIné penetraci do vitalnich struktur hrudniku.

« Aby bylo zamezeno poskozeni krevnich cév, nedovolte, aby plast zavadéce zlistdval zaveden v krevni cévé bez vnitini podpory katétru
nebo dilatdtoru.

- Soucasné posouvejte plast a dilatétor pomoci otécivého pohybu, aby nedoslo k poskozeni plasté.

Aby nedoslo k poskozeni prostiedku a/nebo poranéni pacienta béhem umistovani katétru:

« Zabraiite ndhodnému kontaktu prostiedku s ostrym nastrojem a mechanickému poskozeni materialu katétru.

«  Poutivejte pouze atraumatické svorky a klesté s hladkymi okraji.

« Nepouzivejte katétr, pokud vykazuje znamky mechanického poskozeni nebo netésnosti.

- Béhem implantace se vyhnéte ohyblim a ostrym thliim, nebot se tim mize poskodit priichodnost lumina katétru.

« Postupuje opatrné podle techniky pipojeni katétru k portu, kterd je uvedena v téchto pokynech k poufiti, aby bylo zajisténo spravné
pfipojeni prostfedku a aby nedoslo k poskozeni katétru.

Zajistéte pevné spojeni mezi hlavni ¢asti portu a katétrem.

Po implantaci ¢i po zavedeni léCivé latky portem je tieba systém propléchnout fyziologickym roztokem urcenym k injekci podle bézného
postupu zdravotnického zafizeni.

Pro ticely presného podani Iéciva viz pokyny k jednotlivym farmaceutickym piipravkiim.

Pred aplikaci écivé latky provedte palpaci spravné polohy portu a ujistéte se, Ze neexistuji zadné znamky nebo pfiznaky drazdéni mista
zavedeného portu ani infekce.

K zajiSténi piistupu k septu portu pouZivejte pouze netraumatizujici jehly. Aby nedoslo k poskozeni septa portu, pfipojte hrot
netraumatizujici jehly.

Provedte palpaci portu a septa portu a zajistéte pristup k silikonové membrané netraumatizujici jehlou v 90stupiiovém thlu.

Propichnéte kiizi pfimo nad septem a jemné posouvejte jehlu skrz septum, dokud nedosahne spodni ¢asti komory portu. Jakmile jehla narazi
na dno portu, nepouzivejte nadmérnou silu.

Pred injekei nebo infiizi provedte aspiraci, aby byl zajistén rychly zpétny tok krve. Pokud neni dosazeno zpétného toku krve, viz Okluze
systému nize.

Pokud je poddvéno vice nez jedno Iécivo, proplachnéte systém mezi aplikacemi jednotlivych latek 5 az 10 ml fyziologického roztoku uréeného
kinjekdi, aby nedochézelo k interakci mezi lécivy.

Po infuzi, injekei nebo aplikaci bolusu je tfeba systém proplachnout fyziologickym roztokem nebo sterilnim heparinizovanym fyziologickym
roztokem uréenym k injekci podle postupu bézného pro zdravotnické zafizeni, aby nedochdzelo k trombotické okluzi katétru.

5
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« Knaméceni nebo odstranovani srazenin z polyuretanovych katétri nepouzivejte alkohol, protoze je zndmo, ze alkohol ¢asem pfi opakované a
prolongované expozici zplisobuje degradaci polyuretanového materidlu.

BEZPECNOSTNI INFORMACE TYKAJICi SE MR
Podminéna bezpeénost pro

magnetickou rezonanci

Informace o podminéném poufZiti v prostfedi MR

Neklinické testovani prokdzalo, Ze port SmartPort* a plastovy port SmartPort jsou podminéné bezpecné v prostiedi MR.
Pacienta Ize bezpecné skenovat pomoci systému MR za spInéni téchto podminek:

- Statické magnetické pole 1,5T, 3T, 7T.
+ Maximdlni prostorovy gradient pole 4 500 G/cm (45 T/m).
+ Maximélni hlaSend celotélovd priméma specifickd mira absorpce (SAR) pro systém cinila 2,0 W/kg (pfi normalnim provoznim rezimu) po
dobu 15 minut skenovani.
- Vpiipadé pouiti 7 T musi prostredek zlistat mimo vysilaci civku.
Vysokofrekvencni ohiev Za vyse definovanych podminek skenovéni se ocekava, Ze port SmartPort* a plastovy port SmartPort po 15 minutéch
nepietrzitého skenovani vyprodukuji maximdlni nérdist teploty o 4 °C nebo nizsi.
Artefakty MR zobrazovani
V neklinickém testovani se obrazovy artefakt zplsobeny prostiedkem rozsifuje piiblizné do vzdalenosti 26 mm od titanovych konfiguraci prostredku

SmartPort* a 13 mm od plastovych konfiguraci prostredkd SmartPort* a SmartPort, pokud jsou zobrazovany s pouzitim pulzni sekvence spinového
echa nebo gradientniho echa v systému MR 3 T.

DULEZITA POZNAMKA: Systém MR 7 T (MAGNETOM, Terra, Siemens Medical Solutions USA, Inc.) v soucasné dobé vyuziva vysilaci/pfijimaci VF
hlavovou civku a vysilaci/pfijimaci VF kolenni civku. Neexistuje Zddnd vysilaci/pfijimaci VF télové civka. V rdmci ur¢eného pouZiti portu Smart Port*
a plastového portu Smart Port se prostiedek neimplantuje do anatomické oblasti hlavy ani kolene. Proto se vySetfeni metodou magnetické rezonance
provadéné u tohoto vyrobku omezuje pouze na hodnoceni interakci magnetického pole. Jakmile bude pro tento klinicky skener komercné dostupnd
vysilaci/pfijimaci VF télova civka, bude nutné provést dal3i testovani MR, aby se vyhodnotilo zahfivéni a artefakty souvisejici s MR pro port SmartPort*
a plastovy port SmartPort.

Bezpednostni opatieni: Ohfivani VF se nezvétsuje se silou statického pole. U prostiedkd, u kterych nedochazi k méfitelnému ohfivani pii jedné sile
pole, mohou byt zaznamendny vysoké hodnoty lokalizovaného ohfivéni pfi jiné sile pole.

JEHLY

U vSech postupli se doporucuje pouzivat netraumatizujici jehly (19 G, 20 G nebo 22 G). Pro Zivotnost (odolnost viici vpichtim) septa portu SmartPort*
a plastového portu SmartPort je rozhodujici:

Velikost netraumatizujici injekcni Maximalni pocet
jehly urcené k tlakové injekci (G) vpichi jehly
19/20 1000
22 1500




BEZPECNOSTNI INFORMACE TYKAJICi SE HYPERBARICKE KOMORY

Porty byly vystaveny plsobeni 3 ATA (absolutni atmosféra) v hyperbarické komore s ndslednym postupem docasného odcerpani zatéze a nebyl
pozorovan zadny dnik plynu ani zmény povrchového napéti. Srovnavaci testovani bylo provedeno po expozici prostiedi hyperbarické komory, aby
bylo mozné zajistit funkcnost vyrobku (viz vysledky testovani pritrzného tlaku nize®).

Konfigurace Velikost | Material Maximalni tlak Primérny pritrzny | Rozmezi pritrzného
portu katétru katétru hyperbarické komory tlak PSI (kPa)'* tlaku PSI (kPa)'*
Si?t:?lir\?ym 8F Bioflo 3ATA 246 (1695) : ggjsgsm
MiniTi 5F BioFlo 3ATA 218 (15006) a 12?:;11679)
MiniTi 6F BioFlo 3 ATA 282 (1943) i ;g;jgosss)
s | [ e | e | g
AR

*V rdmdi srovndvaciho testovani nebyly prosttedky testovany klinicky, pokud jde o vykonnost po expozici hyperbarické komore.

11 Uveden je nejhorsi pfipad priitrzného tlaku pro sestavu port-katétr.
POTENCIALNI KOMPLIKACE

Vzduchovd embolie nebo embolizace zapficinénd
katétrem / vyskytem ulomka katétru

+ Alergickd reakce
Perforace artérie
« Arteriovendzni pistél
Bakteriemie
+ Krvdceni
Poranéni brachidlniho plexu
« Srdecni arytmie
Perforace srdce
« Srdecni tampondda
Eroze katétru nebo portu skrz kiizi/cévu

+ Okluze katétru, jeho 3patnd poloha, vypuzeni, fragmentace,
migrace, pferueni spojeni nebo ruptura

Okluze nebo poruseni katétru v disledku uskfinuti v oblasti mezi
klavikulou a prvnim Zebrem

+ Trombéza katétru
Chylothorax

« Smrt
Vytok Iéku

+  Endokarditida
Tvofeni fibrinového plasté

« Hematom
Hemotorax
ZP(S0B DODANI

Hydrotorax

Zanét

Infekce

Odmitnuti implantdtu

Rotace nebo extruze implantatu

Nekrdza mista implantace nebo zjizveni kiize v oblasti implantace
Lacerace nebo perforace cévy

Nekrdza nebo zjizveni kiize v oblasti implantace
Poranéni nervu

Bolest v misté nebo v okoli umisténi kapsy portu
Peritonitida

Pneumotorax

Rizika, kterd jsou bézné spojena s lokdIni a celkovou anestezi,
chirurgickym zakrokem a poopera¢nim zotavovanim

Zaseknuté nebo obtizné odstranitelné katétry
Poranéni hrudniho mizovodu

Tromboembolie

Tromboflebitida

Infekce tunelu

TwiddlerGv syndrom

Vaskularni trombéza

Poranéni cévy

Obsah je dodavan STERILIZOVANY etylenoxidem (EO). Skladujte na chladném a suchém misté. NepouZivejte, je-li obal otevien nebo poskozen.

NepouZivejte, pokud je oznaceni netiplné nebo necitelné.
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POKYNY PRO POUZITI
Klinické pfiznaky uskfinuti katétru:

«  potize s odbérem krve

- rezistence viici infuzi tekutin

«  potteba zmén polohy pacienta pii provédéniinfuze tekutin nebo odbéru krve
Radiologické piiznaky uskinuti katétru:

+ Deformace katétru (1. nebo 2. stupen) na rentgenovych snimcich hrudniku. Pinch-off syndrom musi byt pied explantaci vyhodnocen podle
stupné zdvaznosti. Pacienti, u kterych doslo k jakémukoli stupni deformace katétru v oblasti klavikuly / 1. Zebra, musi byt peclivé sledovani.
Existuji stupné pinch-off syndromu, které musi byt potvrzeny vhodnym rentgenovym vysetfenim hrudniku nasledujicim zplsobem:

Stupen Zavaznost Doporuceny postup

Stupen 0 Bez deformace Zadna akee

Stupen 1 Vyskytuje se deformace bez Rentgenové vysetieni hrudniku by mélo byt provadéno kazdy jeden (1) mésic az tfi (3)
zUzeni lumina mésice, aby bylo mozné sledovat progresi pinch-off syndromu s deformaci 2. stupné.

Béhem rentgenového vysetieni hrudniku je tfeba brat na védomi polohu ramen, protoze
miiZe pispét ke zméné stupné deformace katétru.

Stupen 2 Vyskytuje se deformace se Je tieba zvaZit odstranéni katétru
zlZzenim lumina

Stupen 3 Transakce nebo zlomeni katétru Okamzité vyjmuti katétru

PREVENCE PINCH-OFF SYNDROMU

Riziku pinch-off syndromu se lze vyhnout zavedenim katétru pfes
vnitfni juguldmi Zilu (v. j.). Perkutdnné umisténé katétry nebo katétry
zavedené preparacni technikou do podklickové Zily je tieba zavadét
v misté junkce vnéjsi a prostredni tfetiny klavikuly laterdiné k vystupu na
hrudniku. Katétr se nesmi zavddét do podklickové Zily medidlné, jelikoz
takové umisténi by mohlo vést ke kompresi katétru mezi prvnim Zebrem
a klavikulou, coz mize zplsobit poskozeni, a dokonce zlomeni katétru.
Je tieba provést potvrzeni umisténi katétru pomoci rentgenu, aby bylo zajisténo, :
Ze katétr nebude uskfinuty mezi prvnim Zebrem a klavikulou.

Prvni Zebro

Obratel
»

/ Podklickova Zila

Hrudni kost

Oblast vyskytu

PRIPRAVA IMPLANTACE pinch-off syndromu

Implantaci a zavedeni katétru Ize provést fadou technik. Volba sprévného chirurgického postupu je na zodpovédnosti Iékare-specialisty s licenci, ktery
implantaci provédi.

1. Zvolte postup implantace, ktery chcete pouZit.

Poznamka: Doporucené Zily pro umisténi na hrudniku jsou vnitfni jugulérni Zila nebo laterdlni ¢ast podklickové Zily.
Pokud zavadite katétr podklickovou Zilou, viz ¢ast Prevence pinch-off syndromu.

2. Ivolte misto pro umisténi portu.

Poznamka: Vybér mista pro vytvofeni kapsy portu musi umoziiovat umisténi portii v anatomické oblasti, kterd poskytuje dobrou stabilitu
portd, nenarusuje mobilitu pacienta, nevytvafi tlakové body ani neomezuje vybér obleceni pacienta. Vezméte v ivahu mnozstvi kozni tkané
nad septem portu, protoze nadmérnd sila tkdné znesnadni zajisténi pristupu. Naopak piilis tenka vrstva tkané miize vést k erozi portd. Vhodnéd
je tloustka tkané 0,5 cm az 2 cm.

3. Vypliite zdznam o implantétu pacienta a zdokumentujte specifické informace o prostiedku podle zdsad a postupti zdravotnického zafizeni,
vetné ¢isla objedndvky a ¢isla SarZe.

4. Vlytvorte sterilni pole a oteviete misku.
5. Chirurgicky pfipravte a zarouskujte misto operacniho zakroku.



8.

Podejte vhodnd anestetika.

Pomoci Huberovy jehly dodavané se sadou porti proplachnéte katétr a port 5 ml 0,9% chloridu sodného urceného k injekci a katétr zasvorkujte
tak, aby byl uzavien nékolik centimetrdi od proximélniho konce (portu). U modeldi portd s oddélenymi katétry napliite katétr 0,9% chloridem
sodnym urcenym k injekci za poufZiti tupé jehly dodévané v sadé a hlavni cast portu dodanou Huberovou jehlou.

Poznamka: Zasvorkujte segmenty katétru, které se budou pred pfipojenim odrezévat.

Bezpecnostni opatieni: Néktefi pacienti mohou byt precitlivéli na heparin nebo u nich miize dojit k heparinem indukované trombocytopenii
(HIT). U téchto pacientd nesmi byt port pInén sterilnim heparinizovanym fyziologickym roztokem. Nemanipulujte s katétrem pomoci ostrych
ndstrojli. Pfi manipulaci s katétrem pouZivejte hemostat s poduskami, vaskularni svorky nebo Iékarské klesté pro okluzi trubice. Pro uchopeni
katétru nikdy nepouzivejte ozubené néstroje. Poskozeni katétru pred zavedenim nebo béhem zavadéni mlze zplisobit prasknuti cévy.

Katétr se smi uchopit pouze za ten kone, ktery se pred zavedenim zastfihne.

Umistéte pacienta do Trendelenburgovy polohy a otocte mu hlavu na opacnou stranu, nez je zamyslené misto venepunkce.

PERKUTANNI POSTUP

Poznamka: Pokud pouZivte jiny systém pro zajisténi vaskuldrniho piistupu nez ten,
ktery je soucasti portu SmartPort* nebo plastového portu SmartPort, prostudujte si
ndvod k pouZiti od daného vyrobce.

Vyberte vhodnou cévu pro zavedeni katétru.
Zajistéte vstup do vybrané Zily pomoci zavédéci jehly pripojené k injekéni stiikacce.

Potvrdte spravné umisténi hrotu jehly v cévé tak, Ze natahnete krev, a/nebo
prostfednictvim ultrazvukového navadéni.

Odstrarite injekeni stfikacku, jehlu ponechte v cévé.

Varovani: Polozte prst na Gsti jehly, abyste zabréanili ztraté krve nebo
vzduchové embolii.

- Napfiimovac¢ hrotu

N

Napfimte hrot ve tvaru,,J” vodiciho dratu pomoci napfimovace hrotu a zavedte
zkoseny konec hrotu napfimovace do jehly. Protdhnéte vodici drét hrotu ve tvaru
,J" jehlou a posunujte jej do horni duté Zily. Posouvejte vodici drdt do vzdalenosti
pozadované pro zakrok.

Skiaskopicky (nebo jinou vhodnou technikou) zkontrolujte spravné umisténi. — Napfimova¢ hrotu

Opatrné vytdhnéte a odstrarite jehlu a zajistéte vodici drét. \

Bezpecnostni opatieni: Pokud je tfeba vodici drét vytdhnout a je zavedena jehla, \

k poskozeni nebo prorazeni vodiciho drdtu jehlou.

vytahnéte vodici drét a jehlu jako jeden celek, coz napomize tomu, aby nedoslo

POSTUP UMISTENT PREPARACNI TECHNIKOU

1.
2.
3.

Pomoci incize pro preparaci odhalte zvolenou vstupni Zilu.
Rez provadejte po izolaci a stabilizaci cévy, aby se zabranilo krvaceni a vzduchové embolii.

Za pomoci prorazece Zily zavedte katétr malou venotomif do uzaviené Zily a posunujte hrot katétru do distalni tfetiny horni duté Zily, v blizkosti
kavoatridIni junkce nebo do jiného mista urceného pro hrot podle klinické indikace.

Zajistéte umisténi a vyjméte prordzec Zily.

Skiaskopicky (nebo jinou vhodnou technikou) zkontrolujte spravné umistén katétru.

Varovani: Nepiisivejte katétr k portu, tubusu portu ani k okolni tkéni. Jakékoliv poskozeni nebo sevieni katétru miize zhorsit funkcnost tlakové
injekce a integritu katétru.
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POKYNY PRO ODLEPOVACI ZAVADEC

Poznamka: Pokud pouzivate zavadéci systém jiny, nez ktery je soucasti portu SmartPort* nebo plastového portu SmartPort, prostuduijte si
pokyny k poufiti od daného vyrobce.

Bezpecnostni opatieni: Pii pouiti zavddéci soupravy ovéfte, Ze katétr snadno prochdzi plastém zavadéce.

1. Pred pouzitim proplachnéte zavadéc fyziologickym roztokem.
2. Zavedte dilatator skrz plast a zajistéte jej na misté.

3. Udélejte maly fez, ktery usnadni posouvani sestavy dilatator-plast nad vodicim
drétem. Davejte pozor, aby nedochdzelo ke kontaktu skalpelu s dratem.

4. Sestavu dilatétor-plast nasurite na vodici drat.

Bezpecnostni opatieni: Opatrné zavedte zavadéc pres vodici drat, aby nedoslo k neimysiné penetraci do Zivotné dleZitych struktur
v hrudniku. Aby bylo zamezeno poskozeni krevnich cév, nedovolte, aby plast zavadéce ziistaval zaveden v krevni cévé bez vnitfni podpory
katétru nebo dilatatoru. Soucasné posouvejte plast a dilatator pomoci otacivého pohybu, aby nedoslo k poskozeni plasté.

Poznamka: Je vhodné skiaskopicka kontrola. Pfipojenim svorky nebo hemostatického ventilu k proximalnimu konci vodiciho dratu se zabrani
netimysinému zasunuti celého vodiciho drétu do téla pacienta.

5. Odblokujte dilatator z rukojeti pl&sté otocenim objimky dilatétoru proti sméru hodinovych rucicek.
6. Opatrné vyjméte dilatator a vodici drdt a plast ponechejte v misté jako trubicku vedouci do cévy.

Varovani: Pfi pouZiti plastového zavadéce bez ventilu drzte palec pres exponovany otvor plasté, aby nedoslo ke vzniku vzduchové embolie.
Riziko vzduchové embolie Ize sniZit tim, Ze pozadéte pacienta, aby béhem tohoto kroku vykonu proved| Valsalviiv manévr.

7. Posunujte katétr skrz plast do cévy.

Poznamka: Aby nedoslo k zauzleni katétru, miiZe byt potfebné postupovat po malych krocich s uchopenim katétru blizko plasté. Pfi posouvani
katétru mizete ucitit odpor.

Bezpecnostni opatieni: Zabraiite ndhodnému kontaktu prostfedku s ostrymi néstroji a mechanickému poskozeni materidlu katétru.
Pouzivejte pouze atraumatické svorky a klesté s hladkymi okraji. Béhem implantace se vyhnéte ohyblim a ostrym thliim, nebot se tim miize
poskodit priichodnost lumina katétru.

8. Kdyz je katétr spravné umistén, rozlomte a odlepte rukojet plasté do poloviny a pokracujte v tahu tak, aby se plast podéIné oddéloval, zatimco
budete vytahovat plastz zily. Ujistéte se, Ze katétr neni uvolnén mimo cévu.

POSTUP VYTVARENI TUNELU PRO KATETR
1. Vytvoite podkozni kapsu pro port (tupou disekci).

Poznamka: Provedte zkusebni umisténi a ovéfte, zda je kapsa dostatecné velkd, aby se do ni vesel port, a zda port neni umistén pod fezem.

0Oddélené katétry
1 Vlozte hrot tunelizdtoru do malého fezu v misté vstupu do Zily.
2 Odstrarite zdmek katétru z katétru.



3 Sejméte kryt tunelizdtoru a poté pripojte hrot katétru k trndim tunelizatoru. Zavity trnu musi byt katétrem zcela zakryty, aby byl katétr pfi
protazeni tunelem dostatecné zajistén. Kolem katétru mezi hlavni casti tunelizatoru a velkym trnem mdize byt pouzita sutura, kterd jej
pevnéji zajisti.

Bezpecnostni opatieni: Zamezte netimysinému propichnuti kiize nebo fascie hrotem tunelizétoru.

4 7apouziti zkoseného hrotu tunelizétoru k provedeni tupé disekce vytvoite subkutanni tunel od mista incize v misté Zilnho vstupu pres oblast
kapsy portu.

5 Jemné protdhnéte tunelizétor skrz zavadéci misto a posunujte katétr do tunelu.

Poznamka: Pokud narazite na odpor, méla by zavadéni usnadnit dodatecnd tupd disekce.

6 Kdyz se hrot katétru dostane kompletné z tunelu, odfiznéte katétr od tunelizatoru piiblizné ve 45stupfiovém dhlu, aby se usnadnilo umisténi
aretacni objimky na katétr.

7 Netahejte za katétr, abyste odpojili tunelizétor, nebot by mohlo dojit k poskozeni katétru.
Pfipojené katétry

1 Sejméte kryt tunelizétoru a pfipojte hrot katétru ke konci tunelizdtoru s trnem.

Bezpednostni opatieni: Zamezte neiimysinému propichnuti kiize nebo fascie hrotem tunelizétoru.

2 Zapouiiti konického hrotu pomicky pro vytvareni tunelu k provedeni tupé disekce vytvoite subkutédnni tunel, ktery bude zacinat v misté kapsy
a kondit v misté incize zajistujici venozni vstup.

3 Jemné protdhnéte tunelizator skrz oblast kapsy a posunujte katétr do tunelu.

Poznamka: Pokud narazite na odpor, méla by zavadéni usnadnit dodatecnd tupd disekce.

4 Kdyz se distaIni hrot dostane kompletné z tunelu do incize v misté Zilnho vstupu, ofiznéte konec katétru, ktery je pfipojen k tunelizétoru.
Netahejte za katétr, abyste odpojili tunelizdtor, nebot by mohlo dojit k poskozeni katétru.

5 Odhadnéte délku katétru potfebnou pro umisténi hrotu tak, Ze katétr umistite na hrudnik podél priibéhu zily do dolni tfetiny VCS v misté nebo
v blizkosti kavoatridIni junkce.

6 Zkratte katétr na spravnou délku pod ihlem 90°. Tim zajistite dostatecnou viili umoziujici pohyb téla a pfipojeni portu. Ovéfte, Ze katétr
neni zauzleny.
PRIPOJENI KATETRU K PORTU PRO ODDELENE KATETRY
1. Napliite viechny komponenty portu podle pokyndi uvedenych v ¢asti Pfiprava implantace.
2. Odstrarite veskery vzduch z portu pomoci proplachnuti injekéni stfikackou o objemu 10 ml nebo vét3i s Huberovou jehlou nebo netraumatizujici
jehlou napInénou 0,9% chloridem sodnym urcenym k injekci. Zavedte jehlu skrz septum a vstiiknéte tekutinu, pficemz tubus bude
sméfovat vzhiru.
Pfipojeni katétru
a.  Umistéte zamek katétru zpét na katétr a nasméruijte jej tak, aby Sipka ukazovala ve sméru zavedeni portu.

b.  Zkratte katétr na sprdvnou délku pod dhlem 90°. Tim zajistite dostatecnou viili umoZiiujici pohyb téla a piipojeni portu. Ovéfte, Ze katétr
neni zauzleny.

. Posurite katétr skrz tubus portu do jeho stiedni cdsti.

d. Posunujte zdmek katétru, dokud nezacvakne, a vy to neucitite a/nebo neuslysite.

A Zamek B. C Zamek
katétru i katétru
Katétr Tubus Katétr Tubus Katétr
2 & -
T ] b ——Y—;—'. L. ———— "l
=h -

Pied posunutim zamku katétru zavedte katétr
do stredni Casti tubusu.
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Poznamka: Aby bylo zajiSténé spravné sestaveni portu a konektoru zamku katétru, ocekévd se minimalni mezera (mensinez 0,5 mm).

Poznamka: Pokud jsou katétr a aretacni objimka pripojeny a poté odpojeny, musi byt proximaini konec katétru znovu ofiznut, aby bylo zajisténo
bezpecné opétovné piipojeni k portu.

Bezpecnostni  opatieni: Pred zasunutim konektoru zémku katétru se ujistéte, Ze je katétr sprévné umistén.
Katétr, ktery neni zaveden do spravné oblasti, nemusi byt pevné usazen. Miize dojit k jeho dislokaci a extravazaci. Katétr musi byt napfimen bez
znamek zauzleni. K napfimeni katétru postacuje mirné zatazeni za katétr. Posouvani zamku katétru skrz zauzleny katétr miize katétr poskodit.

UMISTENI PORTU A UZAVRENI MISTA INCIZE
1. Umistéte port do podkozni kapsy mimo linii fezu.
2. Skiaskopicky (nebo jinou technikou) zkontrolujte sprévné umisténi hrotu.

3. Zajistéte pristup k portu pomoci Huberovy jehly a vyhodnotte priichodnost. Provedte vysetfeni priitoku u katétru pomoci netraumatizujici jehly
a stiikacky, abyste se ujstili, Ze priitok neni zablokovan, Ze nedochazi k tiniku a Ze je katétr spravné umistén.

Provedte aspiraci a potvrdte moznost nasat krev.
Pripevnéte se k podkladové fascii vdy jednim nevstebatelnym monofilnim stehem na jeden otvor pro stehy.
Uzaviete misto(a) incize.

Zajistéte piistup k portu pomoci Huberovy jehly a ovéfte priichodnost nasatim krve a proplachnutim.

®© N o s

Propléchnéte a uzamknéte port a katétr heparinizovanym fyziologickym roztokem podle postupu zdravotnického zafizeni.

Bezpecnostni opatieni: Néktefi pacienti mohou byt precitlivéli na heparin nebo u nich miize dojit k heparinem indukované trombocytopenii
(HIT). U téchto pacientd nesmi byt port pInén heparinizovanym fyziologickym roztokem.

POSTUP TLAKOVE INJEKCE
1. Skutecnost, Ze md pacient zavedeny port SmartPort* nebo plastovy port SmartPort, miiZete ovéfit nasledovné:
«  Zkontrolujte z&znam pacienta/implantdtu pro port SmartPort* nebo plastovy port SmartPort nebo nalepku na vyrobek.

+ Vizualizujte pismena,,CT“ pomoci skiaskopie nebo jiné vhodné technologie.

Bezpecnostni opatieni: Pied aplikaci 1écivé latky provedte palpaci spravné polohy portu a ujistéte se, Ze neexistuji Zddné zndmky nebo
pfiznaky drézdéni mista zavedeného portu ani infekce.

Bezpecnostni opatieni: K zajisténi pistupu k septu portu pouZivejte pouze netraumatizujici jehly. Specidini hrot jehly zabrafiuje poskozeni
septa portu.

Bezpecnostni opatieni: Provedte palpaci portu a septa portu a zajistéte pfistup k septu netraumatizujici jehlou v 90stupiiovém thlu.

Bezpednostni opatieni: Propichnéte kiizi pfimo nad septem a jemné posouvejte jehlu skrz septum, dokud nedosahne spodni ¢asti komory
portu. Jakmile jehla narazi na dno komory portu, nepouzivejte nadmérnou silu.

2. Pristup k portu SmartPort* nebo plastovému portu SmartPort zajistéte pomoci injekni jehly.

Varovani: NedodrZeni podminek poufiti tlakové injekéni jehly s portem SmartPort* nebo plastovym portem SmartPort k provedeni postupu
tlakové injekce mlze vést k selhani systému portu a poranéni pacienta.

Poznamka: Pectéte si ndvod k pouZiti tlakové injekéni jehly od vyrobce.

3. Pripojte stfikacku napInénou sterilnim fyziologickym roztokem.



4. Zkontrolujte prichodnost katétru pacienta v poloze, kterou zaujiméa béhem postupu vy3etieni CECT. Pokud je to mozné, mél by byt pacient
béhem aplikace injekce v poloze s pazi zvednutou nad troven ramene s dlani na piiedni strané gantry. Tim je zajistén nepierusovany prichod
vstfikované kontrastni Iatky oblasti axilarni a podklickové Zily v misté vystupu na hrudniku.

5. Provedte aspiraci, aby byl umoznén adekvatni navrat krve, a dikladné proplachnéte port nejméné 10 ml 0,9% chloridu sodného
urceného k injekci.

Varovani: Pokud neni pired tlakovou injekci zajisténa priichodnost katétru, miize dojit k selhani systému portu a poranéni pacienta.
Neprovédéjte tlakovou injekci prostfednictvim systému portu, ktery vykazuje zndmky komprese mezi klavikulou a prvnim Zebrem nebo pinch-
off syndromu, nebot miize dojit k selhani systému portu a poranéni pacienta.

Odpojte stikacku.
Kontrastni Itky zahfejte na télesnou teplotu.

Varovani: Pfi nedodrzeni podminky predehrati kontrastni létky na télesnou teplotu pred aplikaci tlakové injekce miize zpiisobit selhdni
systému portu a poranéni pacienta.

Poznamka: Pied tlakovou injekci ovéfte spravnou polohu hrotu katétru podle postupu zdravotnického zafizeni.

Pripevnéte prostfedek k poddvéni tlakovych injekci k tlakové injekéni jehle a zajistéte pevné pfipojeni.

Podle nize uvedené tabulky potvrdte nastaveni maximalniho priitoku a maximalniho tlaku.

Velikost bezpecnostniho infuzniho setu (G) | 196G 206 22G
Nastaveni maximalniho priitoku 5ml/s S5ml/s 2ml/s
Nastaveni maximalniho tlaku 300 psi (2 068 kPa) 300 psi (2 068 kPa) 300 psi (2 068 kPa)

Varovani: Nepiekracujte nastavenou hranici tlaku 300 psi (2 068 kPa) nebo hodnotu maximalniho doporuceného nastaveného priitoku.
Prekroceni hodnoty maximalniho tlaku miize vést k selhani systému portu a/nebo k posunu konce katétru a poranéni pacienta.

10. PoZddejte pacienta, aby vas okamyité informoval o jakékoli bolesti nebo zméné citlivosti béhem injekce.

. Vstfiknéte zahtatou kontrastni latku a dbejte, abyste nepfekrocili limity rychlosti pritoku.

Varovani: Pokud se vyskytne lokalni bolest, otok nebo zndmky extravazace, injekce musi byt okamzité zastavena, protoze by mohlo dojit ke
zranéni pacienta.

12. Odpojte prostiedek k podavéni tlakovych injekdi.
13. Prostiedek SmartPort* nebo SmartPort Plast proplachnéte 10 ml 0,9% chloridu sodného urceného k injekci.

14. Provedte postup vytvoreni heparinového zamku podle postupd zdravotnického zafizeni.

Bezpednostni opatieni: Nékteri pacienti mohou byt precitlivéli na heparin nebo u nich mize dojit k heparinem indukované trombocytopenii
(HIT). U téchto pacientdi nesmi byt port plnén heparinizovanym fyziologickym roztokem.
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Dalsi informace o tlakové injekci

. » Na‘sta‘vem’ Priimérny Priimérny Rozmezi
Konfigurace Velikost Material limitu o L v o Sy
Horta katétru katétru maximélniho pru’tokovy priitrny tlak priitrzného tlaku

priitoku vykon' PSI (kPa)t* PSI (kPa)'*
Standardni titanovy 5F BioFlo 5ml/s 5ml/s 221(1521) 0 ;191451:?6200)
Standardni titanovy 6F BioFlo 5ml/s 5mlfs 210 (1448) : ;g?:?s]%)
Standardni titanovy 8F BioFlo 5ml/s 5ml/s 224(1547) 0 ;;?:?714)
th:izal;c;;:’r;ﬁlovy ¥ BioFlo Smis Smils 281(1935) N,
::izl:](:)[:,r;ﬁlovy 8F BioFlo Smlfs 5mlfs 242 (1671) (1 ;gijsgzo 6
Mini i 5F BioFlo Smijs Smijs 271 (1871) 0185
MiniTi 6F BioFlo 5ml/s 5ml/s 264(1819) 0 é;g:?gg“)
'l;lli:t(:)[;r;filovy 5F BioFlo smlfs 5ml/s 169 (1165) 0 1??:172613)
'l;lli:t(:)[;r;filovy 8F BioFlo smlfs 5ml/s 157 (1085) (91‘3;7__1116 571)
'l;lliit(:)[;r;filovy 6F Stan;ierni 5ml/s 5ml/s 176 (1216) i 322:193438)
'l;lli:t(:);;r;filov)? 8F Sta";’lj’d”i 5mifs smijs 159 (1094 : ;ggjsés)

t Predstavuje priitokovou schopnost sestavy portu a katétru pro tlakovou injekci kontrastniho média pomoci infuzni soupravy o velikosti 19 G.
 Uveden je nejhorsi piipad priitrzného tlaku pro sestavu port-katétr.

Poznamka: Uvedené tlaky predstavuji nejhorsim pipad pro danou konfiguraci port-katétr.

Poznamka: Limit tlaku injektoru CT smi byt nastaven maximaIné na 300 psi (2 068 kPa).

POUZITi A UDRZBA

Aby se zabranilo tvorbé srazenin a ucpani katétru, je tfeba port SmartPort* nebo platovy port SmartPort po kazdém pouziti naplnit sterilnim
heparinizovanym fyziologickym roztokem. Pokud zdistane port dlouho nepouzivany, je tfeba zdmek vyménit alespon jednou za ctyfi tydny nebo
podle postupu zdravotnického zafizeni.

Bezpecnostni opatieni: Néktefi pacienti mohou byt precitlivéli na heparin nebo u nich mdize dojit k heparinem indukované trombocytopenii (HIT).
U téchto pacientd nesmi byt port pInén heparinizovanym fyziologickym roztokem.

URCENi OBJEMU PRO SYSTEMY PORTU PRO UCELY POSTUPU S VYUZITIM ZAMKU PORTU

Chcete-li vypocitat blizkou pfibliznou hodnotu objemu systému portu, budete muset stanovit délku katétru pouZitého pro kazdého jednotlivého
pacienta. (Pro budouci potfebu bude uZitecné zaznamenat tyto tidaje do karty pacienta.) Pro port SmartPort* nebo plastovy port SmartPort pouZijte
nasledujici vzorec a tabulky:

objem pro systém portu = délka fezu katétruv cm x  QIEM KAt opiery rezervosry
)



Port SmartPort* a plastovy port SmartPort
Objem rezervoaru 0,7 ml
Katétr Obienl II"(‘ate'tru
5FSL 0,011 ml/cm
6FSL 0,013 ml/cm
8FSL 0,021 ml/cm

Pokud neni zndma délka katétru portu, doporucuji se pro port SmartPort* nebo plastovy port SmartPort nésledujici proplachovaci objemy. Jinak
postupujte podle postupd zdravotnického zafizeni.

Postup Objem (100 jednotek/ml)

NevyuZzivany port 5 ml heparinizovaného fyziologického roztoku kazdé 4 tydny

10 ml 0,9% chloridu sodného urceného k injekci, poté 5 ml heparinizovaného

Po kazdé infuzi léciv nebo TPN fyziologického roztoku

20 ml 0,9% chloridu sodného urceného k injekci, poté 5 ml heparinizovaného

Po odbéru krve fyziologického roztoku

10 ml0,9% chloridu sodného urceného k injekci, poté 5 ml heparinizovaného

Po tlakové injekci kontrastniho média fyziologického roztoku

Vybaveni®
« Netraumatizujici jehla
« 10 mlinjekni stiikacka napInénd 0,9% chloridem sodnym uréenym k injekci
« 10mlinjekcni stfikacka napInénd 5 ml heparinizovaného fyziologického roztoku (100 jednotek/ml)
Postup’
« Vlysvétlete pacientovi postup a pripravte misto pro injekci.
«  Pfed a po v3ech postupech se zajisténim vaskulérniho pfistup provedte hygienu rukou.
« Pripojte 10ml injekéni stiikacku napInénou 0,9% chloridem sodnym uréenym k injekci k netraumatizujici Huberové jehle.

« Pokozku o3etiete antiseptickym roztokem podle postupi zdravotnického zafizeni.

Aseptickou technikou lokalizujte a realizujte pfistup k portu. PouZijte sterilni rukavice a masku podle pokynd k poufiti pro netraumatizujici
Huberovu jehlu.

« Vyhodnotte funkénost portu pomoci 10 ml stiikacky nebo stiikacky specialné navrzené pro vytvareni nizsiho vstrikovaciho tlaku (t]. valec
stiikacky o priiméru 10 ml), pficemZ vnimejte veskeré rezistence viii aspiraci nebo proplachovant. Viz st Reseni okluze systému.

«  Prekryjte obvazem a zajistéte stabilizaci podle postup( zdravotnického zafizeni.
« Vyhodnocuijte stav pistupového mista, funkénost portu, vyméiujte obvaz a Huberovu jehlu podle postupi zdravotnického zafizeni.

«+ Podokoncenilécby proplachnéte port podle postupd zdravotnického zafizeni. Pro zajisténi heparinového zamku opakujte s 5 ml
heparinizovaného fyziologického roztoku (100 jednotek/ml) nebo s objemem vypocitanym vy3e. Uzaviete svorku a vstfiknéte poslednich
0,5 ml roztoku pro zajisténi zdmku.

« Po dokonceni lécby vyjméte Huberovu jehlu podle pokynii pro poutiti vyrobku a misto prekryjte podle postupli zdravotnického zafizeni.

Bezpecnostni opatieni: K namaceni nebo odstraiovani srazenin z polyuretanovych katétrdi nepouzivejte alkohol, protoze je znamo, Ze
alkohol ¢asem pfi opakované a prolongované expozici zplisobuje degradaci polyuretanového materidlu.
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RESENI OKLUZE SYSTEMU

Ucpéni lumina se obvykle projevi jako chyba pfi nasévéni nebo infizi skrz lumina nebo neadekvatnim priitokem a/nebo vysokym odporovym tlakem
v pribéhu nasavéni a/nebo infuze. Pficinami mohou byt nesprvnd poloha hrotu katétru, zalomeni katétru, trombdza v katétru/cévé nebo vytvoreni
fibrinového plasté. Dojde-li v priibéhu aplikace kapalin portem SmartPort* nebo plastovym portem SmartPort k potizim, pferuste postup a predtim,
nez budete pokracovat ve fibrinolytické terapii, provedte nasledujici kroky:

« Zkontrolujte umisténi jehly. Miize se stat, e jehla neni zcela zavedena skrz septum portu. Znovu zavadéjte a posunuijte jehlu tak, aby
doséhla kontaktu s dnem portu.

«+ Pokud miZe byt zablokovani zplisobeno pohybem systému, pozédejte pacienta, aby zménil polohu (napf. zahybal rukama nahoru a dold,
postavil se nebo se posadil).

«  Pozédejte pacienta, aby zakaslal.
« Pokud piitom nedojde k odporu, proplachnéte katétr 0,9% chloridem sodnym a pokuste se tim odsunout konec katétru od cévni stény.

- Pokud existuje podezeni, e blok je zptisoben krevni srazeninou v katétru, fidte se smérnicemi nemocnice / zdravotnického zafizeni. Pro
rozpusténi bloku pouZijte stifkacku o objemu 10 ml nebo vétsi.

Bezpecnostni opatieni: Ucpany lumen nikdy nasilné neproplachuijte.

Pokud lumen zplisobi trombus, nejprve zkuste odsat srazeninu injekéni stfikackou. Pokud odséti nebylo Gspésné, miize Iékaf-specialista s licenci
2vaZit pouZiti roztoku pro rozpusténi srazeniny. Postupujte podle pokynd, indikaci a bezpecnostnich opatteni vyrobce. Pokud postup neni tspésny,
pofidte rtg snimek, protoZe mohou byt nezbytné dal3i zakroky.

UKONCENI POUZIVANI
Pokud je stanoveno, Ze port SmartPort* nebo plastovy port SmartPort jiz nenf pro terapii zapotfebi, mél by Iékaf-specialista s licenci zvdZit explantaci
systému. Je-li systém ponechdn na misté, doporucuje se pravidelné rentgenové vy3etfeni pacienta ve vzpiimené poloze s pazemi podél téla, aby

byly detekovany potize se systémem, jako je napfiklad uskfinuti katétru mezi klavikulou a prvnim Zebrem, které miize vést k fragmentaci katétru
andsledné embolizaci.

ZARUKA

Spolecnost AngioDynamics zarucuje, Ze névrhu a vyrobé tohoto prostiedku byla vénovéna nélezitd péce. Tato zaruka nahrazuje a vylucuje
viechny dalsi zaruky, které zde nejsou vyslovné uvedeny, at jiz se jedna o zaruky vyslovné ¢i predpokladané podle zakona ¢i jinak,
mimo jiné véetné jakychkoliv predpokladanych zaruk prodejnosti nebo pouZitelnosti pro konkrétni ticel. Manipulace, skladovan, cisténi
a sterilizace tohoto prosttedku, jakoz i jiné faktory vztahujici se k pacientovi, diagnéza, 1écha, chirurgické postupy a dalsi zéleZitosti neovlivnitelné
spolecnosti AngioDynamics maji pfimy vliv na prostfedek a vysledky ziskané jeho pouZitim. Zavazek spolecnosti AngioDynamics se na zakladé této
zaruky omezuje na opravu ¢ vymeénu tohoto prostredku. Spolecnost AngioDynamics, Inc. nenese odpovédnost za Zadné ndhodné ¢i ndsledné ztraty,
poskozeni ani vydaje piimo ¢i nepfimo souvisejici s pouzitim tohoto prostredku. Spolecnost AngioDynamics nepiebiré Zadné jiné ¢i dodatecné ruceni
nebo odpovédnost v souvislosti s timto prostfedkem, ani v tomto smyslu neopraviiuje Zidnou jinou osobu. Spole¢nost AngioDynamics neprebira
zadnou odpovédnost za prostredky, které byly opakované pouzity, dezinfikovany, resterilizovany ¢i pozménény nebo upraveny
jakymkoli zptisobem, a na takova prostiedky neposkytuje Zadné zaruky, vyslovné nebo predpokladané, mimo jiné ani zaruku
prodejnosti nebo pouiitelnosti k urcitému ticelu.
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Katalogové ¢islo

Viz navod k poufZiti.

Autorizovany zastupce pro EU

Opréavnény vyrobce

Sarze

Cislo produktu

Recyklovatelny obal

Datum expirace

Sterilizovano etylénoxidem.

Neprovadéjte resterilizaci.

Pouze pro jednorazové pouziti.
Nepouzivat opakované.

Nepouzivejte, pokud je obal
poskozen.

Podminéna bezpecnost pro
magnetickou rezonanci

Kontrastni vypoéetni tomografie
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