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S m a rtP0rt+ — porty naczyniowe

S m a I’tPO rt — porty naczyniowe z tworzywa sztucznego
B ONLY

Przestroga: Prawo federalne (USA) ogranicza sprzedaz tego urzadzenia przez lekarza lub na
jego zlecenie.

PRZESTROGA

Zawartos¢ dostarczana STERYLNA przy uzyciu procesu z tlenkiem etylenu (EO). Nie uzywac,
jesli sterylna bariera jest uszkodzona. W przypadku stwierdzenia uszkodzen skontaktowac sie z
odpowiednim przedstawicielem handlowym. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy produkt nie zostat
uszkodzony podczas transportu.

Do uzytku wylacznie u jednego pacjenta. Nie uzywa¢ ponownie, nie rekondycjonowac¢ ani
nie sterylizowa¢ ponownie. Ponowne uzycie, rekondycjonowanie lub ponowna sterylizacja moze
naruszy¢ integralno$¢ wyrobu i/lub prowadzi¢ do jego uszkodzenia, co w konsekwencji moze skutkowaé
obrazeniami ciata pacjenta, jego chorobg lub $miercia. Ponowne uzycie, rekondycjonowanie lub
ponowna sterylizacja moga takze stwarzac ryzyko zanieczyszczenia wyrobu i/lub doprowadzi¢ do
zakazenia pacjenta lub zakazenia krzyzowego, w tym do przeniesienia chorob zakaznych z jednego
pacjenta na innego. Zanieczyszczenie wyrobu moze doprowadzi¢ do urazu, choroby lub zgonu
pacjenta.

Po uzyciu zutylizowa¢ produkt wraz z opakowaniem zgodnie z przepisami szpitalnymi, administracyjnymi
i/lub ustawowymi.

OPIS URZADZENIA

SmartPort™* z technologig Endexo i Vortex* oraz urzadzenie SmartPort* Plastic z technologig Vortex
to wszczepialne wyroby umozliwiajace wielokrotny dostep zylny do uktadu naczyniowego. Wyroby
SmartPort* i SmartPort Plastic sg implantami podskérnymi z jednym zasobnikiem. Dostep do portu
jest uzyskiwany za pomocg igly z koncéwka typu Huber, ktéra jest wprowadzana przez skore do
samouszczelniajgcej sie silikonowej przegrody pokrywajgcej zasobnik. W przypadku uzycia igty do
wlewéw wspomaganych port moze zosta¢ wykorzystany do wprowadzania srodka cieniujgcego przez
wlew wspomagany i tomografii komputerowej z zastosowaniem $rodka cieniujgcego (CECT).

Dostepny w wersji plastikowej i tytanowej urzadzenie SmartPort* ma kilka konfiguracji: standardowa
wersja, niski profil i mini obudowa portu. Porty sg dostarczane wraz z cewnikiem jednokanatowym 5F,
6F lub 8F BioFlo* z technologig Endexo, ktéra sprawdza si¢ w zakresie ograniczania gromadzenia
sie skrzeplin (na podstawie liczby ptytek krwi). Redukcje gromadzenia sie skrzeplin oceniono z
zastosowaniem modeli in vitro do badan krotkoterminowych. Przedkliniczne badania in vitro nie musza
sie przektadac na efekt kliniczny w odniesieniu do tworzenia sig skrzeplin. Technologia Vortex umozliwia
dotarcie ptynu do wszystkich powierzchni w komorze, pomagajac w wyeliminowaniu przestrzeni
martwych, redukcji gromadzenia sie osadu i ograniczeniu niedroznosci. Wylot komory portu Vortex jest
ustawiony stycznie, a nie prostopadle, co umozliwia ptukanie w porcie w celu szybkiego wyczyszczenia
catej komory, a takze ograniczenie ilosci gromadzgcego sie osadu i wystepowania niedroznosci'.

Ponizsze podzespoty wchodzg w skiad zestawu portéw naczyniowych SmartPort*:

« tytanowy lub plastikowy port jednokanatowy; » introduktor z odtgczang koszulkg
« cewnik jednokanatowy (BioFlo, radiocieniujacy, (z zaworem lub bez zaworu);
mocowany lub odtgczany); * igta tepa;
» pierscien blokujacy cewnik radiocieniujacy; * gty typu Huber 22 G (1 prosta i
« igta introduktora 18 G: 1 zakrzywiona pod katem 90°);
- prowadnik 0,038 cala (z koricéwka w ksztatcie ~ °* 9ietki tuneler (metalowy);
litery J); * hak zylny.

Urzadzenie SmartPort Plastic z technologig Vortex jest dostepny w konfiguracji z obudowg o niskim
profili i cewnikiem poliuretanowym 6F lub 8F.



Ponizsze podzespoty wchodzg w skifad zestawu portéw naczyniowych SmartPort Plastic:

» jednokanatowy port plastikowy; » introduktor z odtgczang koszulkg
+ cewnik jednokanatowy (poliuretan, (z zaworem lub bez zaworu);
radiocieniujgcy, mocowany lub odtgczany); * igta tepa;
» pierscien blokujgcy cewnik radiocieniujacy; * gty typu Huber 22 G (1 prosta i
« igta introduktora 18 G: 1 zakrzywiona pod katem 90°);
« prowadnik 0,038 cala (z koncowka w ksztatcie °  9igtki tuneler (metalowy);
litery J); * hak zylny.

Oprécz powyzszych komponentow, wyroby SmartPort* i SmartPort Plastic sg dostarczane z instrukcjami
i innymi materiatami, takimi jak:

» instrukcja uzytkowania (DFU);
» naklejki na produkt;

» pakiet z informacjami o pacjencie zawierajagcy poradnik pacjenta, karte identyfikacyjng
pacjenta/brelok do kluczy i opaske z przypomnieniem.

Porty sg dostepne z wypetnionymi silikonem lub niewypetnionymi, zszywanymi otworami mocujgcymi.
W razie potrzeby mozna uzy¢ zszywanych otworéw mocujgcych do zamocowania portu w tkance
podskérnej Porty z wypetnionymi silikonem, zszywanymi otworami mocujgcymi sg przeznaczone do
zapobiegania wrastaniu tkanek w otwory zszywane. W razie potrzeby wypetnione, zszywane otwory sg
fatwo dostepne poprzez silikon. Porty we wszystkich konfiguracjach majg identyfikator radiocieniujgcy
(znak CT). Cewnik radiocieniujacy jest oznaczony co centymetr, dzieki czemu mozna przycigé na
zgdang diugosé.

Podczas testéw laboratoryjnych wyroby SmartPort* i SmartPort Plastic wykazaty ogélng zgodnos¢
w przypadku wystawienia ich na dziatanie czynnikéw klinicznych. Zgodno$¢ zostata wykazana
poprzez zastosowanie klinicznych dawek nastepujacych srodkéw: ptyn cieniujgcy, antybiotyki, srodki
znieczulajgce, $rodki przeciwzakrzepowe, $rodki do medycyny nuklearnej i chemioterapeutyki, z
uwzglednieniem antymetabolitow, alkaloidow roslinnych, $srodkéw przeciwnowotworowych, przeciwciat
monoklonalnych i lekéw przeciwnowotworowych.

Powszechnie stosowane igly typu Huber przedstawione ponizej zostaty przetestowane przez firme
AngioDynamics, Inc. wraz z urzgdzeniami SmartPort* i SmartPort Plastic, a podczas badan nie wykryto
wydrgzenia przegrody portu:

» igta Bard Power Loc Max 19 G x 1,0 cala; * igta typu HuberPFM EZ 19 G x 1 cal;

+ igta Bard Power Loc Max 20 G x 1,0 cala; » igta typu Huber PFM EZ 20 G x 1 cal;

* igta Bard MiniLoc 19 G x 1,0 cala; » igta Kawasumi K-Shield 19 G x 1,0 cala;

» igta Bard MiniLoc 20 G x 1,0 cala; » igta Kawasumi K-Shield 20 G x 1,0 cala;

* igta Smiths Medical Gripper Plus Power P.A.C. » igta AngioDynamics LifeGuard* 19 G x
19 G x 1 cal; 1,0 cala;

» igta Smiths Medical Gripper Plus Power P.A.C. » igta AngioDynamics LifeGuard 20 G x
20 G x 1 cal; 0,75 cala;

» igta Smiths Medical Gripper Plus 19 G x 1 cal; » igta typu Huber FB Medical Jetcan 22 G

- igta Smiths Medical Gripper Plus 20 G x 1 cal; (z zestawu portu PFM Xcela);

+ igta typu Huber Spectra Medical 22 G.
W przypadku stosowania igiet od innych producentéw nalezy zapoznac¢ sie ze strong internetowg
Agencji ds. zywnosci i lekow (FDA), aby uzyskac informacje i zalecenia dotyczace bezpieczenstwa:
https://www.fda.gov/MedicalDevices/Safety/default.htm.
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WSKAZANIE DO STOSOWANIA

Porty sg przeznaczone dla pacjentdw, u ktérych wymagany jest dtugoterminowy dostep do osrodkowego
ukfadu zylnego w celu pobierania prébek krwi i wprowadzania ptynéw, w tym miedzy innymi ptynéw
nawadniajgcych, srodkow do chemioterapii, Srodkow przeciwbolowych, terapii zywieniowej i produktow
krwiopochodnych, a takze do wprowadzania i odpowiedniego usuwania $rodkéw do medycyny
nuklearne;j.

W przypadku uzycia igty do wlewéw wspomaganych port moze zosta¢ wykorzystany do wprowadzania
$rodka cieniujgcego przez wlew wspomagany. W przypadku wlewu wspomaganego $rodka cieniujacego
maksymalne zalecane natezenie przeptywu wynosi 5 ml/s przy uzyciu igty do wlewdw wspomaganych/
portéw naczyniowych 19 G lub 20 G lub 2 ml/s za pomocg iglty do wlewéw wspomaganych/portéow
naczyniowych 22 G.

Rozmiar igly (G);
wlewy do portow
naczyniowych/wlewy

Maksymalne zalecane | Maksymalne zalecane
Rozmiar cewnika (F) | ustawienie natezenia | ustawienie cisnienia

wspomagane przeptywu (ml/s) (psi)
19120 5,6i8 5 300

PRZECIWWSKAZANIA

»  Wprowadzanie cewnika do zyty podobojczykowej przysrodkowo wzgledem krawedzi pierwszego
zebra, w obszarze, w ktérym wystepuje wieksze ryzyko zacisniecia?.

» Obecnosc infekcji, bakteriemii lub posocznicy.
»  Woczesdniejsze napromienianie planowanego miejsca wprowadzenia.

»  Weczesniejsze epizody zakrzepicy zylnej lub zabiegi chirurgii naczyniowej w planowanym miejscu
wszczepienia.

* Miejscowe wtasnosci tkanek uniemozliwiajgce prawidtowg stabilizacje urzadzenia i/lub dojscie.
» Nadkrzepliwosc¢, chyba ze rozwazane jest poddanie pacjenta terapii przeciwzakrzepowe;.
» Obecnos$¢ lub podejrzenie reakcji alergicznej na materiaty zawarte w urzgdzeniu.

» Niewystarczajgca wielkos¢ ciata pacjenta, ktéra uniemozliwia dobranie odpowiedniego rozmiaru
portu lub cewnika.

» Wykazana nietolerancja na wszczepiane urzadzenie.
» Pediatria.

PRZESTROGI

» Urzadzenie nalezy wszczepiac, uzytkowac, konserwowac i usuwac zgodnie z wytycznymi lub
zasadami obowigzujgcymi w placowce i/lub opracowanymi przez amerykanskie Centra Zwalczania
i Zapobiegania Chorob (ang. Centers for Disease Control and Prevention — CDC).

» Podczas wszczepiania urzgdzenia przez koszulke introduktora bez zaworu nalezy trzymac kciuk
na otworze w koszulce, aby nie dopusci¢ do powstania zatoru powietrznego. W przeciwnym razie
moze doj$¢ do obrazen ciata pacjenta. Aby zmniejszy¢ ryzyko powstania zatoru powietrznego,
na tym etapie zabiegu pacjent powinien wykonac prébe Valsalvy.

» Nie wolno mocowac¢ cewnika szwami do portu, trzonu portu ani otaczajgcej tkanki. Jakiekolwiek
uszkodzenie lub niedroznosé¢ cewnika moze negatywnie wptyng¢ na wydajnos¢ wlewow
wspomaganych oraz na integralno$¢ cewnika.

» Podczas dostepu do portu nie uzywac strzykawek o pojemnosci mniejszej niz 10 ml, poniewaz
moze to doprowadzi¢ do awarii uktadu. Przeptukiwanie niedroznych cewnikéw za pomocg matych
strzykawek moze doprowadzi¢ do powstania nadmiernego cisnienia w uktadzie portu.

» Nie wolno na site ptuka¢ uktadu portu za pomocg strzykawki o dowolnym rozmiarze. Po
potwierdzeniu droznosci poprzez wykrycie braku oporu i cofania sig krwi nalezy uzy¢ strzykawek
w odpowiednim rozmiarze w celu wstrzykniecia leku. Nie umieszcza¢ leku w wigkszej strzykawce®.



Uzycie z portem SmartPort" lub SmartPort Plastic igty innej niz igta do wlewéw wspomaganych
podczas wykonywania wlewu wspomaganego moze doprowadzi¢ do awarii uktadu portu oraz
spowodowac obrazenia ciata pacjenta. Nalezy zapoznac sie z czescig ,Procedura wlewu
wspomaganego” w niniejszej instrukcji, aby uzyska¢ dodatkowe informacje i wytyczne.

Niezapewnienie droznosci cewnika przed rozpoczeciem badan z uzyciem wlewu wspomaganego
moze doprowadzi¢ do awarii uktadu portu oraz spowodowac obrazenia ciata pacjenta.

Nie wykonywaé wlewu wspomaganego z uzyciem uktadu portu wykazujgcego oznaki ucisku lub
zaci$niecia w obszarze obojczyka i pierwszego zebra, poniewaz moze to doprowadzi¢ do awarii
uktadu portu oraz spowodowac obrazenia ciata pacjenta.

Nieogrzanie srodka cieniujgcego do temperatury ciata pacjenta moze doprowadzi¢ do awarii
uktadu portu oraz spowodowac obrazenia ciata pacjenta.

Nie przekraczac ograniczenia ci$nienia wynoszgcego 300 psi (2068 kPa) ani zalecanej
maksymalnej predkosci przeptywu. Przekroczenie maksymalnej predkosci przeptywu moze
doprowadzi¢ do awarii uktadu portu i/lub przemieszczenia sie koncéwki cewnika oraz spowodowac
obrazenia ciata pacjenta.

W przypadku wystepowania miejscowego bdlu, obrzeku lub oznak wynaczynienia nalezy
natychmiast przerwac iniekcje, poniewaz moze to spowodowac obrazenia ciata pacjenta.

Jesli krew sie nie cofa lub cofa sie w nieznacznym stopniu, moze to by¢ oznaka potencjalnych
powikfan, takich jak niedroznosc¢, zatamanie, pekniecie, syndrom zacisnigcia, tworzenie fibryny,
zakrzepica lub nieprawidtowe umiejscowienie. Nalezy dokona¢ oceny przed rozpoczeciem
korzystania z urzadzenia.

Krew powinna sie cofa¢ przed uzyciem urzadzenia na potrzeby leczenia lub testu.

Nie wolno probowa¢ mierzy¢ cisnienia krwi pacjenta na ramieniu, w ktérym znajduje sie uktad
obwodowy, poniewaz moze doj$¢ do niedroznosci cewnika lub uszkodzenia go w inny sposéb.
Jesli pacjent skarzy sie na bdl lub wystepuje obrzek podczas ptukania urzadzenia albo
wprowadzania leku lub srodka cieniujgcego, nalezy dokonac¢ oceny urzadzenia pod katem
przeniknigcia, prawidtowego umieszczenia igty i potencjalnych powiktan, takich jak niedroznosé,
zatamanie, pekniecie, syndrom zacisniecia, zakrzepica lub nieprawidtowe umiejscowienie. Brak
oceny w przypadku skargi lub zaobserwowania niepokojgcych objawéw moze doprowadzi¢ do
awarii urzadzenia.

W przypadku niedroznosci urzgdzenia ustawienia ograniczania ci$nienia urzadzenia przy wlewie
wspomaganym (odciecie przeptywu) moze nie zapobiega¢ nadmiernemu wzrostowi cinienia.
Powtdrne uzywanie wyrobow jednorazowego uzytku stwarza potencjalne ryzyko zakazenia
pacjenta lub uzytkownika.

Zanieczyszczenie urzgdzenia moze doprowadzi¢ do urazu, choroby lub zgonu pacjenta.
Rekondycjonowanie moze naruszy¢ integralno$¢ urzadzenia i/lub prowadzi¢ do jego awarii.

Sprawdzi¢ wszystkie ptyny stosowane wraz z niniejszym produktem pod katem niezgodnosci
z tworzywami sztucznymi lub klejami do tworzyw sztucznych.

SRODKI OSTROZNOSCI

.

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczyta¢ catg instrukcje i postepowaé zgodnie z nig.
Tylko wykwalifikowani pracownicy stuzby zdrowia mogg wprowadzaé, obstugiwaé i usuwac
te urzadzenia.

Napetni¢ urzadzenie jatowg heparynizowang solg fizjologiczng lub 0,9% roztworem chlorku
sodu do iniekgcji, aby nie dopusci¢ do powstania zatoru powietrznego.

W przypadku pacjentow wykazujgcych nadwrazliwos¢ na heparyne lub chorujgcych na
trombocytopenie wywotang heparyng (HIT) portu nie wolno napetnia¢ heparynizowang solg
fizjologiczna.

W przypadku korzystania z zestawu introduktora upewnic sie, ze cewnik pasuje do koszulki
introduktora.
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AngioDynamics, Master DFU Template 8.5 in x 5.5 in Global, 146T8555 Rev/Ver. C, DFU, SmartPort Implantable Ports, 16600330-08A, Polish

.

W przypadku korzystania z introduktoréw przezskérnych:

» Ostroznie wprowadzi¢ introduktor przez prowadnik, tak aby nie doszto do przypadkowego
przebicia do struktur o krytycznym znaczeniu w klatce piersiowe;j.

» Aby unikng¢ uszkodzenia naczyn krwionosnych, nie wolno pozostawia¢ wprowadzonej
koszulki introduktora przezskérnego w naczyniu krwiono$nym bez wewnetrznego wsparcia
zapewnianego przez cewnik lub rozszerzacz.

* Roéwnoczesnie wsunaé ruchem obrotowym koszulke i rozszerzacz, tak aby nie doszto do
uszkodzenia koszulki.

Aby podczas wszczepiania cewnika nie doszto do uszkodzenia urzgdzenia i/lub obrazen
ciata pacjenta:

» Unika¢ przypadkowego kontaktu urzgdzenia z ostrymi narzedziami oraz mechanicznych
uszkodzen cewnika.

» Uzywac¢ wytacznie atraumatycznych zaciskow lub kleszczykéw o gtadkich krawedziach.

» Nie uzywa¢ cewnika w razie stwierdzenia jakiegokolwiek uszkodzenia mechanicznego
lub nieszczelnosci.

» Podczas wszczepienia cewnika nalezy unikac jego zginania pod ostrymi kgtami, poniewaz
moze to doprowadzi¢ do zmniejszenia droznosci kanatéw cewnika.

» Uwaznie postepowac zgodnie z opisem techniki podtgczania cewnika do ztgcza portu podanym
w niniejszej instrukcji uzytkowania, aby zapewni¢ odpowiednie podtgczenie urzadzenia oraz nie
dopusci¢ do uszkodzenia cewnika.

Upewnic¢ sie, ze potgczenie miedzy obudowg portu a cewnikiem jest szczelne.

Po wszczepieniu lub kazdym leczeniu z uzyciem portu ukiad nalezy przeptukaé normalng
solg fizjologiczng do iniekcji zgodnie z procedurg obowigzujgca w placéwce.

Doktadne informacje o podawaniu leku mozna znalez¢ w instrukcji dotaczonej do danego
farmaceutyku.

Przed kazdym leczeniem sprawdzi¢ palpacyjnie, czy potozenie korpusu portu jest poprawne
oraz upewnic sig, ze nie wystepujg zadne objawy przedmiotowe i podmiotowe podraznienia
lub infekcji w miejscu wszczepienia portu.

W celu uzyskania dostepu do przegrody portu uzywaé wytgcznie igiet do portow naczyniowych.
Koncowka igty do portéw naczyniowych nie powoduje uszkodzenia przegrody portu.

Sprawdzi¢ palpacyjnie port i przegrode portu, a nastepnie uzyskaé dostep do silikonowej
membrany portu za pomocg igty do portéw naczyniowych ustawionej pod katem 90°.

Naktu¢ skoére bezposrednio nad przegrodg i ostroznie wprowadzi¢ igte przez przegrode do komory
portu, az dotknie jej dna. Nie stosowac zbyt duzej sity przy kontakcie igty z dnem komory portu.

Przed wykonaniem iniekcji lub infuzji zaaspirowac¢ krew w celu sprawdzenia, czy krew szybko sie
cofa. Jesli krew sie nie cofa, wéwczas nalezy zapozna¢ sie z informacjami na temat niedroznosci
uktadu podanymi ponize;j.

W przypadku podawania wigcej niz jednego leku migdzy poszczegdélnymi dawkami uktad nalezy
przeptuka¢ 5-10 ml normalnej soli fizjologicznej do iniekcji, aby nie doszto do interakcji miedzy
lekami.

Po kazdej infuzji, iniekcji lub aplikacji bolusa uktad nalezy przeptuka¢ normalng sola fizjologiczng
albo jatowg heparynizowang solg fizjologiczng do iniekgji lub zablokowa¢ roztworem heparyny
zgodnie z procedurg obowigzujgca w placéwce, aby nie doszto do niedroznosci zakrzepowe;j
cewnika.

Nie wolno uzywac alkoholu do namaczania ani udrazniania cewnikéw wykonanych z poliuretanu,
poniewaz wielokrotna i dlugotrwata ekspozycja poliuretanu na dziatanie alkoholu powoduje
niszczenie tego materiatu.



INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZNEGO STOSOWANIA W SRODOWISKU
REZONANSU MAGNETYCZNEGO (MRI)

Rezonans magnetyczny —
‘ﬁ; bezpieczenstwo warunkowe

Informacje dotyczace warunkowego stosowania w srodowisku rezonansu magnetycznego (MRI)

Badania niekliniczne wykazaty, ze wyroby SmartPort* i SmartPort Plastic sg warunkowo bezpieczne
do stosowania w Srodowisku rezonansu magnetycznego. Pacjent ze wszczepionym wyrobem tego
typu moze zosta¢ bezpiecznie zeskanowany w rezonansie magnetycznym po spetnieniu ponizszych
warunkow:

» Statyczne pole magnetyczne o wartosci 1,5 tesli (1,5 T), 3 tesli (3 T), 7 tesli (7 T).
» Maksymalny gradient przestrzenny wynoszacy 4500 G/cm (45 T/m).

» Maksymalny podawany przez system MR usredniony wspotczynnik absorpcji swoistej (SAR)
dla catego ciata wynosi (SAR) 2,0 W/kg (normalny tryb pracy) przez 15 minut skanowania.

» Przy wartosci 7T urzadzenie musi pozosta¢ poza cewkg nadawczg.

Ogrzewanie pod wplywem fal o czestotliwosci radiowej W warunkach skanowania okreslonych
powyzej wzrost temperatury wyrobéw SmartPort* i SmartPort Plastic wyniést maksymalnie 4°C po
15 minutach ciggtego skanowania.

Artefakt w ramach obrazowania metoda rezonansu magnetycznego

Badania niekliniczne wykazaty, ze artefakt na obrazie spowodowany przez urzgdzenie wyniost okoto
26 mm w przypadku tytanowej konfiguracji portu SmartPort* i 13 mm w przypadku plastikowej
konfiguracji portu SmartPort* i portu SmartPort Plastic przy uzyciu metody pulsacyjnego echa
spinowego lub gradientowego w systemie MRI 3T.

WAZNA INFORMACJA: System MR 7T (MAGNETOM, Terra, Siemens Medical Solutions USA, Inc.) jest
obecnie wyposazony w cewke nadawczo-odbiorczg RF do badania gtowy i cewke nadawczo-odbiorczg
RF do badania kolan. Nie ma gtéwnej cewki nadawczo-odbiorczej RF. W przypadku uzytkowania
wyrobow SmartPort* i SmartPort Plastic zgodnie z przeznaczeniem nie sg one wszczepiane w obszary
anatomiczne gtowy lub kolana. W zwigzku z tym obrazowanie metodg rezonansu magnetycznego
przeprowadzone na niniejszym produkcie ograniczyto si¢ tylko do oceny interakcji w zakresie pola
magnetycznego. Gdy gtéwna cewka nadawczo-odbiorcza RF stanie sie powszechnie dostgpna dla tego
skanera klinicznego, konieczne bedzie przeprowadzenie kolejnego obrazowania metodg rezonansu
magnetycznego, aby oceni¢ ogrzewanie i artefakty na obrazie w przypadku wyrobéw SmartPort* i
SmartPort Plastic.

Srodek ostroznosci: Zachowanie wyrobéw w zakresie ogrzewania sie pod wptywem fal o czestotliwosci
radiowej nie zalezy proporcjonalnie od natezenia pola. Wyroby, ktére nie wykazujg oznak widocznego
ogrzewania przy okreslonym natezeniu pola, mogg wykazywac¢ oznaki intensywnego lokalnego
ogrzewania w przypadku innej wartosci natezenia pola.

IGLY

W przypadku wszystkich zabiegoéw zaleca sig¢ stosowanie igiet do portéw naczyniowych typu Huber
(19 G, 20 G lub 22 G). Dopuszczalna liczba nakiu¢ przegrody wyrobéw SmartPort* i SmartPort Plastic
zostata okreslona z uwzglednieniem ponizszych kwestii:

Rozmle'Ir igly (G);_wlewy Maksymalna liczba
do portéw naczyniowych/ L
naktuc¢ igta
wlewy wspomagane
19/20 1000
22 1500
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INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA W KOMORZE
HIPERBARYCZNEJ

Porty zostaly poddane cisnieniu 3 ATA (ciSnienie atmosferyczne bezwzgledne) w komorze
hiperbarycznej po przeprowadzeniu procedury awaryjnego nadmuchiwania. Nie zaobserwowano
wycieku gazu ani zmian w zakresie naprezenia powierzchni. Testy laboratoryjne przeprowadzono po
umieszczeniu urzgdzenia w komorze hiperbarycznej, aby upewni¢ sie, ze dziata on prawidtowo (patrz
wyniki badania wytrzymatos$ci na rozerwanie ponizej*).

. Srednie Zakres
Materiat, Maksymalne
. . . . statyczne statycznego
Konfiguracja | Rozmiar | z ktérego cisnienie e . LT . .
; cisnienie cisnienia
portu cewnika | wykonano w komorze rozrywajace rozrywajacego
cewnik hiperbarycznej PSI (kPa)'t PSI (kPa)'f
Rozmiar . 220-265
standardowyTi | &F BioFlo 3ATA 246 (1695) (1517-1827)
. - . 167-316
Rozmiar mini Ti 5F BioFlo 3ATA 218 (1506) (1151-2179)
. - . 261-298
Rozmiar mini Ti 6F BioFlo 3ATA 282 (1943) (1800-2055)
Niski profil
Standardowy 157-202
z tworzywa 6F poliuretan 3ATA 184 (1266) (1083-1393)
sztucznego
L - Standardowy 264-298
Niski profil Ti 8F poliuretan 3ATA 279 (1921) (1820-2055)

* Testy laboratoryjne; wyroby nie zostaty zbadane kliniczne pod kgtem wydajnosci po umieszczeniu ich w komorze

hiperbaryczne;j.

1 1 Statyczne ci$nienie zespotu port-cewnik w najgorszym scenariuszu.

MOZLIWE POWIKLANIA

Zator powietrzny lub zatkanie cewnika
(lub czesci cewnika)

Reakcja alergiczna

Naktucie tetnicze

Przetoka tetniczo-zylna
Bakteriemia

Krwawienie

Uszkodzenie splotu ramiennego
Arytmia

Naktucie serca

Tamponada serca

Erozja cewnika lub portu przez skére/
naczynie

Niedroznos$¢, nieprawidtowe umiejscowienie,

przemieszczenie, rozpad, migracja,
odfgczenie lub pekniecie cewnika

Niedroznos$¢ lub przerwanie cewnika
spowodowane przez zaci$nigcie miedzy
obojczykiem a pierwszym zebrem

Zakrzepica cewnika
Obecnos¢ chtonki w jamie optucnowej

Ptyn w jamie optucnej
Zapalenie

Zakazenie

Odrzut implantu

Obrét lub ekstruzja implantu

Martwica miejsca wszczepienia lub
uszkodzenie skéry w obszarze wszczepienia

Rozerwanie lub przebicie naczynia

Martwica lub uszkodzenie skory w miejscu
wszczepienia

Uszkodzenie nerwu

Bol w lub okolicy miejsca na kieszonke portu
Zapalenie otrzewne;j

Odma optucnowa

Typowe zagrozenia zwigzane ze
znieczuleniem miejscowym i ogdélnym,
zabiegami chirurgicznymi i stanem
pooperacyjnym

Utkniecie cewnikow lub trudnos$ci zwigzane
z ich usunigciem

Uraz przewodu piersiowego



* Zgon » Zakrzep z zatorami

* Wynaczynienie lekdw » Zakrzepowe zapalenie zyt

» Zapalenie wsierdzia » Zakazenie tunelu

» Utworzenie ostonki fibrynowe;j » Zespot Twiddlera

*  Krwiak » Zakrzepica naczyn

» Krwiak optucnej » Uszkodzenie naczynia krwionosnego

SPOSOB DOSTARCZANIA
Zawartos¢ opakowania poddano sterylizacji tlenkiem etylenu (EO) i dostarczono w stanie STERYLNYM.
Przechowywa¢ w chtodnym i suchym miejscu. Nie uzywaé, jesli opakowanie zostato otwarte lub
uszkodzone. Nie uzywac, jesli etykieta jest niekompletna lub nieczytelna.
INSTRUKCJA WYKONANIA ZABIEGU
Kliniczne objawy zacisniecia cewnika:
+ trudnosci z pobraniem krwi;
* opdr wystepujgcy podczas wlewu ptyndw;
* zmiany pozycji pacjenta niezbedne do wlewu ptynéw lub pobrania krwi.
Radiologiczne objawy zacis$niecia cewnika:

» znieksztatcenie klasy 1 lub 2 na zdjeciu rentgenowskim klatki piersiowej. Przed eksplantacjg
zacis$nigcie nalezy oceni¢ pod katem stopnia zagrozenia. Nalezy dokfadnie obserwowac
pacjentow, u ktorych wykryto znieksztatcenie cewnika w obszarze obojczyka/pierwszego zebra.
Istniejg stopnie zacisniecia, ktore nalezy wykrywac za pomocg odpowiedniego przeswietlenia
klatki piersiowej:?

Stopien | Zagrozenie Zalecane dziatanie

Stopien 0 | Brak znieksztatcenia Brak dziatania

Stopien 1 | Znieksztatcenie Przeswietlenie klatki piersiowej nalezy wykonywac¢ w okresie
wystepuje bez od (1) do trzech (3), aby kontrolowag, czy zaci$niecie nie
zwezenia Swiatta staje sie znieksztatceniem 2. stopnia. Potozenie ramion

powinno by¢ brane pod uwage podczas przeswietlania klatki
piersiowej, poniewaz moze przyczyni¢ sie do zmiany stopnia
znieksztatcenia.

Stopien 2 | Znieksztatcenie Nalezy rozwazy¢ usuniecie cewnika
wystepuje ze
zwezeniem Swiatta

Stopien 3 | Przesuniecie lub Niezwtoczne usunigcie cewnika
rozpad cewnika

ZAPOBIEGANIE ZACISNIECIU

Ryzyka wystgpienia syndromu zacisnigcia mozna
unikngé, wprowadzajgc cewnik przez zyte szyjng
wewnetrzng  (IJ). Cewniki nalezy wprowadzi¢
przezskérnie lub poprzez nacigcie do zyly
podobojczykowej przy potgczeniu zewnetrznej i
Srodkowej czesci obojczyka obok otworu piersiowego.
Nalezy unika¢ wprowadzania cewnika przy$rodkowo do
zyly podobojczykowej, poniewaz takie umiejscowienie
moze prowadzi¢ do SciSniecia cewnika miedzy
pierwszym zebrem a obojczykiem — moze to
spowodowac uszkodzenie, a nawet pekniecie cewnika.
Nalezy sprawdzi¢ pofozenie cewnika na obrazie
rentgenowskim, aby upewni¢ sie, ze nie zostat on
zacis$niety przez pierwsze zebro lub obojczyk.

Pierwsze zebro

/ Vertebra

/ Zyta podobojczykowa

Mostek

Obszar zaci$niecia

AngioDynamics, Master DFU Template 8.5 in x 5.5 in Global, 14678555 Rev/Ver. C, DFU, SmartPort Implantable Ports, 16600330-08A, Polish



AngioDynamics, Master DFU Template 8.5 in x 5.5 in Global, 146T8555 Rev/Ver. C, DFU, SmartPort Implantable Ports, 16600330-08A, Polish

PRZYGOTOWANIE DO WSZCZEPIENIA

Wszczepienia i wprowadzenia cewnika mozna dokonaé, korzystajgc z kilku roznych technik.
Wybor odpowiedniej procedury stanowi obowigzek lekarza dokonujgcego wszczepienia.

1.

~N o g s

Wybra¢ procedure wszczepienia do uzycia.

Uwaga: W przypadku umieszczenia urzadzenia w obszarze klatki piersiowej zaleca sie
skorzystanie z zyly szyjnej wewnetrznej lub zyty podobojczykowej bocznej. W przypadku
wprowadzania cewnika przez zyte podobojczykowag nalezy zapoznac sie z rozdziatem
,Zapobieganie zacisnieciu”.

. Wybra¢ miejsce, w ktérym zostanie umieszczony port.

Uwaga: Wybodr miejsca na kieszonke portu powinien umozliwiaé umieszczenie portu w obszarze
anatomicznym, ktéry gwarantuje jego odpowiednig stabilnos¢, nie przeszkadza pacjentowi w
poruszaniu sig, nie stwarza punktéw nacisku ani nie ma kontaktu z ubraniem. Nalezy wzig¢ pod
uwage ilos¢ tkanki skérnej nad przegrodg portu, poniewaz jej nadmierna ilo$¢ utrudnia dostep.
Natomiast zbyt cienka warstwa tkanki moze doprowadzi¢ do erozji portu. Grubos¢ tkanki powinna
wynosi¢ od 0,5 cm do 2 cm.

. Uzupei¢ dane dotyczgce implantu pacjenta, dokumentujac okreslone informacje zgodnie z

protokotami i procedurami obowigzujgcymi w placéwce, z uwzglednieniem numeru ponownego
zamowienia i numeru partii.

. Utworzy¢ pole sterylne i skorzysta¢ z metody tyzki otwartej.

. Przygotowac¢ miejsce naciecia do zabiegu chirurgicznego.

. Znieczuli¢ odpowiednio pacjenta.

. Za pomocg igty typu Huber dotgczonej do zestawu portu przeptuka¢ cewnik i port 5 ml 0,9%

roztworu chlorku sodu do iniekcji i zamkng¢ zacisk cewnika kilka centymetréw od konca
proksymalnego (portu). W przypadku modeli portow z odtgczanymi cewnikami napetni¢ cewnik
0,9% roztworem chlorku sodu do iniekcji za pomocg dotgczonej do zestawu igly tepej i obudowe
portu przy uzyciu dostarczonej igty typu Huber.

Uwaga: Zacisng¢ odcinki cewnika, ktére zostang odciete przed zamocowaniem.

Srodki ostroznosci: W przypadku pacjentéw wykazujgcych nadwrazliwo$é na heparyne lub
chorujgcych na trombocytopenie wywotang heparyng (HIT) portu nie wolno napetnia¢ jatowa
heparynizowang solg fizjologiczna. Unikaé manipulowania cewnikiem za pomocg ostrych
przedmiotow. Podczas manipulowania cewnikiem nalezy uzywac kleszczykéw hemostatycznych
z wyscidtkg, zaciskdw do naczyn lub szczypczykédw do blokowania rurek. W celu chwytania
cewnika nigdy nie nalezy uzywac instrumentéw z zgbkami. Uszkodzenie cewnika przed
wprowadzeniem lub podczas wprowadzania moze spowodowacé peknigcie cewnika w naczyniu.
Przed wprowadzeniem cewnik nalezy chwyta¢ wytgcznie za ten koniec, ktéry zostanie obciety.

. Utozy¢ pacjenta w pozycji Trendelenburga, a jego gtowe skierowaé w strone przeciwng do

planowanego miejsca naktucia zyty.



ZABIEG PRZEZSKORNY

Uwaga: w przypadku korzystania z uktadu dostepu
naczyniowego innego niz ten, ktéry dotagczono do
urzadzenia SmartPort* lub SmartPort Plastic, nalezy
zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania producenta.

Wybra¢ odpowiednig zyte do wprowadzenia cewnika.

2 Uzyskac dostep do wybranej zyly za pomocg igty
introduktora zamocowanej do strzykawki.

3 Potwierdzi¢ poprawne umiejscowienie koncowki igty w
naczyniu — w tym celu odessac troche krwi i/lub uzyc
aparatu do badan ultrasonograficznych.

P Wzmacniacz koncowki

4. Odiaczyc¢ strzykawke, a igte pozostawi¢ w naczyniu.

—_
Przestroga: Zablokowac¢ palcem rozszerzong czesc igty,
aby zminimalizowac utrate krwi i ryzyko powstania zatoru
powietrznego.

5 Woyprostowac¢ koncéwke w ksztatcie litery ,J” prowadnika ) o
za pomocg przyrzadu do prostowania, a zwezajacy sie g NZIMACTIACZ KORCOW
koniec przyrzadu wtozy¢ do rozszerzonej czesci igly. \

Wiozy¢ prowadnik z koncéwka ksztatcie litery ,J” przez
igte i przesungc¢ go do zyty gtéwnej gérnej. Wprowadzi¢ \

prowadnik na odlegto$¢ odpowiednig dla danej procedury.

6 Na obrazie fluoroskopowym lub za pomocg innej techniki
sprawdzi¢, czy umiejscowienie jest prawidtowe.

7 Ostroznie wycofac i wyja¢ igte oraz zabezpieczy¢
prowadnik.

Srodek ostroznosci: Jezeli zachodzi konieczno$é
wycofania prowadnika, gdy wprowadzona jest igta, nalezy
wyjac¢ igte i prowadnik razem, aby zapobiec uszkodzeniu
igly lub ucieciu prowadnika.

PROCEDURA NACINIANIA
1. Wykona¢ naciecie, aby odstoni¢ wybrang zyte do wprowadzania.

2. Wykona¢ nacigcie naczynia po jego odizolowaniu i ustabilizowaniu, aby zapobiec krwawieniu
i zatorowi powietrznemu.

3. Za pomoca haka zylnego wprowadzi¢ cewnik przez mate naciecie zyly do wyizolowanej
zyly i przesung¢ koncowke cewnika do dystalnej jednej trzeciej zyty giéwnej gornej,
w poblizu potagczenia zyty gtéwnej z przedsionkiem, lub alternatywnej lokalizacji korncowki,
zgodnie z zaleceniami klinicznymi.

4. Odpowiednio zabezpieczy¢ urzadzenie i wycofa¢ hak zylny.

5. Na obrazie fluoroskopowym lub za pomocg innej techniki upewnic sie, ze koncéwka cewnika
jest poprawnie umiejscowiona.

Przestroga: Nie wolno mocowac¢ cewnika szwami do portu, trzonu portu ani otaczajgcej tkanki.
Jakiekolwiek uszkodzenie lub niedroznosé cewnika moze negatywnie wptyng¢ na wydajnosc
wlewoéw wspomaganych oraz na integralnos¢ cewnika.

AngioDynamics, Master DFU Template 8.5 in x 5.5 in Global, 14678555 Rev/Ver. C, DFU, SmartPort Implantable Ports, 16600330-08A, Polish



AngioDynamics, Master DFU Template 8.5 in x 5.5 in Global, 146T8555 Rev/Ver. C, DFU, SmartPort Implantable Ports, 16600330-08A, Polish

INSTRUKCJE DOTYCZACE INTRODUKTORA ZE ZDEJMOWANA OSLONA

Uwaga: W przypadku korzystania z uktadu introduktora innego niz ten, ktory dotgczono do
urzadzenia SmartPort* lub SmartPort Plastic, nalezy zapoznaé¢ sie z instrukcjg uzytkowania
producenta.

Srodek ostroznosci: W przypadku korzystania z zestawu introduktora upewnié sie, ze cewnik
pasuje do koszulki introduktora.

1. Przed rozpoczeciem uzytkowania przeptukac
introduktor solg fizjologiczna.

2. Wiozy¢ rozszerzacz przez koszulke i zataczy¢
blokade.

3. Wykona¢ niewielkie naciecie, aby umozliwi¢
przesuwanie zespotu rozszerzacza/koszulki nad
prowadnikiem. Nalezy zachowac szczegolng
ostroznos¢, aby nie dopusci¢ do kontaktu skalpela
z prowadnikiem.

4. NasungcC zespot rozszerzacza/koszulki na prowadnik.

Srodek ostroznosci: Ostroznie wprowadzi¢ introduktor przez prowadnik, tak aby nie doszto do
przypadkowego przebicia do struktur o krytycznym znaczeniu w klatce piersiowej. Aby unikng¢
uszkodzenia naczyn krwionosnych, nie wolno pozostawia¢ wprowadzonej koszulki introduktora
przezskornego w naczyniu krwionosnym bez wewnetrznego wsparcia zapewnianego przez cewnik
lub rozszerzacz. Rownoczesnie wsungc¢ ruchem obrotowym koszulke i rozszerzacz, tak aby nie
doszto do uszkodzenia koszulki.

Uwaga: Przydatna moze by¢ obserwacja na obrazie fluoroskopowym. Umieszczenie zacisku lub
szczypczykow hemostatycznych na proksymalnym koncu prowadnika zapobiegnie przypadkowemu
wprowadzeniu catego prowadnika do ciata pacjenta.

5. Odtaczy¢ rozszerzacz od uchwytu koszulki poprzez obrécenie pierscienia rozszerzacza w lewo.

6. Ostroznie wyja¢ rozszerzacz i prowadnik, pozostawiajgc koszulke, aby petnita funkcje tacznika z
naczyniem krwionosny.

Przestroga: W przypadku korzystania z koszulki introduktora bez zaworu nalezy trzymac kciuk
na otworze w ostonie, aby nie dopusci¢ do powstania zatoru powietrznego. Aby zmniejszy¢ ryzyko
powstania zatoru powietrznego, na tym etapie zabiegu pacjent powinien wykona¢ prébe Valsalvy.

7. Wprowadzi¢ cewnik przez koszulke i do naczynia.

Uwaga: Moze by¢ konieczne stopniowe wprowadzanie cewnika, trzymajgc go blisko koszulki w celu
niedopuszczenia do jego zgiecia. Podczas wprowadzania cewnika moze by¢ wyczuwalny opor.

Srodki ostroznosci: Unikaé przypadkowego kontaktu urzadzenia z ostrymi narzedziami oraz
mechanicznych uszkodzen cewnika. Uzywac wytgcznie atraumatycznych zaciskow lub kleszczykow
o gtadkich krawedziach. Podczas wszczepienia cewnika nalezy unika¢ jego zginania pod ostrymi
katami, poniewaz moze to doprowadzi¢ do zmniejszenia droznosci kanatéw cewnika.

8. Jesli cewnik jest odpowiednio ustawiony, roztamaé¢ uchwyt koszulki na pét i zdjg¢ koszulke, a
nastepnie kontynuowac przecigganie, aby ostona oddzielita sie wzdtuznie przy jej wyprowadzaniu
z zyly. Upewnic¢ sig, ze cewnik nie odigczy sie od naczynia.




ZABIEG TUNELOWANIA Z WYKORZYSTANIEM CEWNIKA

1.

Utworzy¢ podskoérng kieszonke na port, korzystajgc z techniki rozdzielenia tkanek ,ha tepo”.

Uwaga: przeprowadzi¢ wstepne wprowadzanie w celu sprawdzenia, czy kieszonka jest
wystarczajgco duza, aby zmiescit sie w niej port, oraz czy port nie znajduje sie bezposrednio
pod nacigciem.

Odtaczane cewniki

1
2
3

Wprowadzi¢ koncoéwke tunelera przez niewielkie naciecie w miejscu dostepu zylnego.

Zdja¢ blokade z cewnika.

Zdja¢ nakretke tunelera, a nastepnie zamocowac¢ koncowke cewnika na haczykach tunelera.
Gwinty haczykéw muszg by¢ catkowicie zakryte przez cewnik, aby odpowiednio zabezpieczy¢

cewnika podczas przeciggania go przez tunel. Aby zapewnic lepsze mocowanie, mozna przyszy¢
cewnik migdzy obudowg tunelera i duzym haczykiem.

Srodek ostroznosci: nalezy unika¢ przypadkowego przebicia skory lub powiezi za pomocg
koncowki tunelera.

Przy uzyciu sko$nej koncéwki tunelera do rozdzielania tkanek ,na tepo” utworzy¢ tunel w tkance
podskérnej, poczawszy od naciecia w miejscu dostepu zylnego, a kohczgc w miejscu na
kieszonke portu.

Ostroznie przeciggnac¢ tuneler przez miejsce wprowadzenia, aby wprowadzi¢ cewnik do tunelu.

Uwaga: w razie napotkania oporu wprowadzanie moze utatwi¢ dalsze rozdzielanie tkanek na tepo.

Gdy koncéwka cewnika catkowicie wysunie sig¢ z tunelu, odcig¢ cewnik przy tunelerze pod katem
wynoszgcym okoto 45 stopni, aby umozliwi¢ umieszczenie pierscienia blokujgcego na cewniku.

Nie przecigga¢ cewnika, aby odtgczy¢ tuneler, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie
cewnika.

Przylagczane cewniki

1

Zdjac¢ nakretke tunelera i zamocowa¢ koncéwke cewnika do haczykowatego konca tunelera.

Srodek ostroznosci: nalezy unika¢ przypadkowego przebicia skéry lub powiezi za pomocag
koncowki tunelera.

Przy uzyciu sko$nej koncéwki tunelera do rozdzielania tkanek ,na tepo” utworzy¢ tunel w tkance
podskoérnej, poczgwszy od strony kieszonki, a koriczgc w miejscu naciecia zyty.

Ostroznie przeciggna¢ tuneler przez kieszonke, aby wprowadzi¢ cewnik do tunelu.

Uwaga: w razie napotkania oporu wprowadzanie moze utatwi¢ dalsze rozdzielanie tkanek na tepo.

Gdy koncéwka dystalna catkowicie wysunie sig z tunelu i znajdzie sie¢ w miejscu naciecia zyty,
odcig¢ koncowke cewnika zamocowanego do tunelera. Nie przecigga¢ cewnika, aby odtgczyc¢
tuneler, poniewaz moze to spowodowac¢ uszkodzenie cewnika.

Oszacowac dtugos¢ cewnika wymagang do wprowadzenia koncowki poprzez umieszczenie
cewnika na klatce piersiowej wzdtuz Sciezki zylnej, az do jednej trzeciej zyly gtdwnej gérnej przy
lub w poblizu potgczenia zyty gtéwnej z przedsionkiem.

Przyciaé cewnik na odpowiednig dtugo$¢ pod katem 90°, aby zapewni¢ dostateczny luz na
wykonywanie ruchéw ciata i podtaczenie do portu oraz sprawdzi¢, czy cewnik nie jest zagiety.

AngioDynamics, Master DFU Template 8.5 in x 5.5 in Global, 14678555 Rev/Ver. C, DFU, SmartPort Implantable Ports, 16600330-08A, Polish



AngioDynamics, Master DFU Template 8.5 in x 5.5 in Global, 146T8555 Rev/Ver. C, DFU, SmartPort Implantable Ports, 16600330-08A, Polish

POLACZENIE CEWNIKA Z PORTEM W PRZYPADKU ODLACZANYCH CEWNIKOW

1. Napetni¢ wszystkie komponenty portu zgodnie z instrukcjami zamieszczonymi w rozdziale
,Przygotowanie do wszczepienia”.

2. Usung¢ powietrze z portu poprzez przeptukanie go 0,9% roztworem chlorku sodu do iniekcji
za pomoca strzykawki 10 ml lub wigkszej z igtg typu Huber lub igta do portéw naczyniowych.
Wprowadzic¢ igte przez przegrode i wstrzykngé ptyn, utrzymujac trzonek w orientacji pionowe;.

Podtaczanie cewnika

a. Umiescic blokade cewnika z powrotem na cewniku, ustawiajgc jg tak, aby strzatki byty
skierowane w strone portu.

b. Przycig¢ cewnik na odpowiednig dtugos¢ pod katem 90°, aby zapewni¢ dostateczny luz na
wykonywanie ruchéw ciata i podtgczenie do portu oraz sprawdzi¢, czy cewnik nie jest zagiety.

c. Wprowadzi¢ cewnik nad trzonem portu, az do punktu srodkowego.
d. Wprowadza¢ blokade cewnika, az do wyczucia i/lub ustyszenia odgtosu zablokowania.

A. Blokada B. C. Blokada
cewnika ) cewnika
Cewnik Trzon Cewnik Trzon Cewnik |
- " —
- ¢ smam —> | o ¢ i
— —

Przed wprowadzeniem blokady cewnika
przesung¢ cewnik do punktu srodkowego
na trzonie

Uwaga: aby odpowiednio potgczy¢ port i ztgcze blokady cewnika, nalezy pozostawi¢ minimalny odstep
(mniej niz 0,5 mm).

Uwaga: jesli cewnik i pierscien blokujgcy zostang potgczone i odtgczone, koncéwka proksymalna
cewnika musi zostac¢ przycieta jeszcze raz, aby umozliwi¢ ponowne podtgczenie do portu w bezpieczny
sposob.

Srodek ostroznosci: przed wprowadzeniem zigcza blokady cewnika upewnié sie, ze cewnik jest
prawidtowo ustawiony. Nieumieszczenie cewnika w prawidlowym obszarze moze prowadzi¢ do
nieodpowiedniego osadzenia, a takze do przemieszczenia cewnika i wynaczynienia. Cewnik musi
by¢ wyprostowany i nie moze nosi¢ $ladéw zatamania. Aby wyprostowac cewnik, wystarczy delikatnie
go pociggna¢. Wprowadzenie blokady cewnika nad zagietym cewnikiem moze spowodowaé jego
uszkodzenie.

USTAWIANIE PORTU | ZAMYKANIE MIEJSCA NACIECIA
1. Umiesci¢ port w podskérnej kieszonce z dala od linii nacigcia.

2. Na obrazie fluoroskopowym lub za pomocg innej techniki upewnic¢ sie, ze koncéwka jest
poprawnie umiejscowiona.

3. Uzyskac¢ dostep do portu za pomocg igty typu Huber i oceni¢ drozno$é. Sprawdzi¢ przeptyw w
cewniku za pomocg igty do portdw naczyniowych i strzykawki, aby potwierdzi¢, ze przeptyw nie
jest zablokowany, nie wystepuja wycieki i cewnik jest prawidtowo ustawiony.

. Zaaspirowac w celu upewnienia sie, ze mozna pobierac krew.

. Zamocowac do powiezi za pomocg jednego szwu niewchtanialnego monofilamentowego na otwor.
. Zamkna¢ miejsce(-a) naciecia.

. Uzyskac¢ dostep do igty typu Huber, aby potwierdzi¢ drozno$¢ poprzez aspiracje krwi i ptukanie.

. Przeptuka¢ i zablokowaé¢ port i cewnik heparynizowana solg fizjologiczng zgodnie z procedurg
obowigzujaca w placéwce.
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Srodek ostroznosci: w przypadku pacjentéw wykazujgcych nadwrazliwosé na heparyne
lub chorujgcych na trombocytopenie wywotang heparyng (HIT) portu nie wolno napetniac
heparynizowang solg fizjologiczna.




PROCES WLEWU WSPOMAGANEGO

1. Sprawdzié, czy pacjent ma wszczepiony urzadzenie SmartPort* lub SmartPort Plastic, korzystajac
z ponizszych metod:

» Sprawdzi¢ wykres/rejestr implantu urzgdzenia SmartPort* lub SmartPort Plastic albo
naklejke na produkcie.

» Na obrazie fluoroskopowym lub za pomocg innej techniki sprawdzic¢, czy litery ,CT”
sg widoczne.

Srodek ostroznosci: przed kazdym leczeniem sprawdzi¢ palpacyjnie, czy potozenie korpusu
portu jest poprawne oraz upewni¢ sig, ze nie wystepujg zadne objawy przedmiotowe i podmiotowe
podraznienia lub infekcji w miejscu wszczepienia portu.

Srodek ostroznosci: w celu uzyskania dostepu do przegrody portu uzywaé wytgcznie igiet do
portéw naczyniowych. Specjalna koncéwka igty zapobiega uszkodzeniu przegrody portu.

Srodek ostroznosci: sprawdzi¢ palpacyjnie port i przegrode portu, a nastepnie uzyskaé dostep
do przegrody za pomocg igty do portéw naczyniowych ustawionej pod kgtem 90°.

Srodek ostroznosci: naktu¢ skére bezposrednio nad przegroda i ostroznie wprowadzi¢ igte przez
przegrode do komory portu, az dotknie jej dna. Nie stosowac¢ zbyt duzej sity przy kontakcie igty
z dnem komory portu.

2. Uzyskac dostep do urzadzenia SmartPort* lub SmartPort Plastic przy uzyciu igly do wlewow
wspomaganych.

Przestroga: uzycie z portem SmartPort* lub SmartPort Plastic igty innej niz igta do wlewéw
wspomaganych podczas wykonywania wlewu wspomaganego moze doprowadzi¢ do awarii
uktadu portu oraz spowodowac obrazenia ciata pacjenta.

Uwaga: w przypadku korzystania z igty do wlewdéw wspomaganych nalezy zapoznac sie
z instrukcjg uzytkowania producenta.

3. Zamocowac strzykawke wypetniong jatowym roztworem soli fizjologiczne;j.

4. Sprawdzi¢ droznos¢ przy pacjencie utozonym w pozycji przyjmowanej do zabiegu CECT.
Jesli to mozliwe, pacjent powinien odbieraé wlew wspomagany z rekg w pozycji pionowej nad
ramionami i z dfonig na powierzchni gantry podczas wlewu. Umozliwia to nieprzerwany przeptyw
wstrzykiwanego $rodka cieniujgcego przez zyte pachowg lub podobojczykowg przy otworze
piersiowym.

5. Zaaspirowac¢ w celu cofniecia krwi i energicznie przeptuka¢ port co najmniej 10 ml 0,9% roztworu
chlorku sodu.

Przestroga: niezapewnienie droznosci cewnika przed rozpoczeciem badan z uzyciem wlewu
wspomaganego moze doprowadzi¢ do awarii uktadu portu oraz spowodowac¢ obrazenia ciata
pacjenta. Nie wykonywa¢ wlewu wspomaganego z uzyciem ukfadu portu wykazujgcego oznaki
ucisku lub zaci$niecia w obszarze obojczyka i pierwszego zebra, poniewaz moze to doprowadzi¢
do awarii uktadu portu oraz spowodowac obrazenia ciata pacjenta.

6. Odtgczyc strzykawke.
7. Podgrzac¢ ptyn cieniujgcy do temperatury ciata.

Przestroga: nieogrzanie srodka cieniujgcego do temperatury ciata pacjenta przed rozpoczeciem
wlewu wspomaganego moze doprowadzi¢ do awarii uktadu portu oraz spowodowac obrazenia
ciata pacjenta.

Uwaga: postepowac zgodnie z protokotem obowigzujgcym w placowce, aby sprawdzic,
czy koncowka cewnika znajduje sie¢ w prawidtowym potozeniu przed rozpoczeciem wlewu
wspomaganego.
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8. Zamocowac¢ urzagdzenie do wlewdw wspomaganych do igly do wlewéw wspomaganych,
upewniajac sie, ze potgczenie jest bezpieczne.

9. Sprawdzi¢ informacje w ponizszej tabeli, aby okresli¢ maksymalne natezenie przeptywu
i maksymalne ustawienie cisnienia.

Rozmiar igiet w zestawie do | 19 G 20G 22G
bezpiecznego wlewu

Maksymalne ustawienie 5 mlis 5 ml/s 2 mlls

natezenia przeptywu

Maksymalne ustawienie 300 psi (2068 kPa) | 300 psi (2068 kPa) | 300 psi (2068 kPa)
cisnienia

Przestroga: Nie przekracza¢ ograniczenia cisnienia wynoszgcego 300 psi (2068 kPa) ani
zalecanej maksymalnej predkosci przeptywu. Przekroczenie maksymalnej predkos$ci przeptywu
moze doprowadzi¢ do awarii uktadu portu i/lub przemieszczenia sie korncowki cewnika oraz
spowodowac obrazenia ciata pacjenta.

10. Poinstruowac pacjenta, aby natychmiast informowat o wystepowaniu bélu lub zmianie
samopoczucia podczas iniekcji.

11.Wstrzykng¢ ogrzany ptyn cieniujgcy, zachowujgc szczegolng ostroznosc¢, aby nie przekroczy¢
ograniczen zwigzanych z natezeniem przeptywu.

Przestroga: w przypadku wystepowania miejscowego bolu, obrzeku lub oznak wynaczynienia
nalezy natychmiast przerwac iniekcje, poniewaz moze to spowodowac obrazenia ciata pacjenta.

12. Odtaczy¢ urzadzenie do wlewoéw wspomaganych.
13. Przeptuka¢ urzgdzenie SmartPort* lub SmartPort Plastic 10 ml 0,9% roztworu chlorku sodu.
14. Wytworzy¢ blokade heparynowg zgodnie z protokotem obowigzujgcym w placéwce.

Srodek ostroznosci: w przypadku pacjentéw wykazujgcych nadwrazliwo$é na heparyne
lub chorujacych na trombocytopenie wywotang heparyng (HIT) portu nie wolno napetnia¢
heparynizowang solg fizjologiczng.




Dodatkowe informacje o wlewach wspomaganych

Materiat Maksymalne Srednia Srednie Zakres
- n PE ustawienie Y statyczne statycznego
Konfiguracja | Rozmiar| zktérego 3 .| wydajnosé RO A
o cewnika | wykonano ograniczenia natezenia cis$nienie cis$nienia
P cewnik natezenia rze ut rozrywajace rozrywajacego
przeplywy | PrZePiyW PSI (kPa)t t PSI (kPa)tt
Rozmiar . 195-232
standardowy Ti 5F BioFlo 5 ml/s 5ml/s 221 (1521) (1344-1600)
Rozmiar . 193-231
standardowy Ti 6F BioFlo 5mlis 5mlls 210 (1448) (1331-1593)
Rozmiar . 178-253
standardowy Ti 8F BioFlo 5 ml/s 5ml/s 224 (1547) (1227-1744)
Niski profil Ti 5F BioFlo 5 ml/s 5ml/s 281 (1935) (1213:%33)
Niski profil Ti 8F BioFlo 5 mils 5mils 242 (1671) p ;gijgge)
Rozmiar mini Ti 5F BioFlo 5mlis 5mlis 271 (1871) (1288:5337)
Rozmiar mini Ti 6F BioFlo 5 ml/s 5ml/s 264 (1819) (1232:%24)
Niski profil
z tworzywa 5F BioFlo 5 ml/s 5ml/s 169 (1165) 162-176
sztucznego (1117-1213)
Niski profil 137167
z tworzywa 8F BioFlo 5mlis 5mlls 157 (1085)
sztucznego (945-1151)
Niski profil
Standardowy 158-194
zﬂtwuzrzzn)g/vgi 6F poliuretan 5ml/s 5 ml/s 176 (1216) (1089-1338)
Niski profil
2 tworzywa gr |Standardowy) g5 5 mils 159 (1094) 150-165
sztucznego poliuretan (1034-1138)

T Oznacza parametry przeplywu zespotu portu i cewnika w zakresie wlewu wspomaganego $rodka cieniujgcego przy uzyciu zestawu
do wlewu 19 G.

Tt Statyczne ci$nienie zespotu port-cewnik w najgorszym scenariuszu.

Uwaga: podane wartosci cisnienia dotyczg najgorszego scenariusza dla okreslonej konfiguracji
port/cewnik.

Uwaga: ograniczenie ci$nienia urzgdzenia do wlewu CT moze wynosi¢ maksymalnie 300 psi
(2068 kPa).

UZYTKOWANIE | KONSERWACJA

Aby zapobiec powstawaniu zakrzepdw i wystepowaniu niedroznosci cewnika, nalezy wypetni¢
urzadzenie SmartPort" lub SmartPort Plastic jalowg heparynizowang solg fizjologiczna. Jesli port nie
jest uzywany przez dtuzszy czas, blokade nalezy zmienia¢ co najmniej co cztery tygodnie lub zgodnie
z protokotem obowigzujacym w placéwce.

Srodek ostroznosci: w przypadku pacjentéw wykazujgcych nadwrazliwo$é na heparyne lub
chorujgcych na trombocytopenie wywotang heparyng (HIT) portu nie wolno napetnia¢ heparynizowang
solg fizjologiczna.
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OKRESLANIE OBJETOSCI UKLADU PORTU W ZAKRESIE PROCEDUR
BLOKADY PORTU

Aby obliczy¢ przyblizong warto$¢ objetosci uktadu portu, nalezy okresli¢ diugos¢é cewnika
stosowanego u danego pacjenta. (Nalezy zapisa¢ te informacje na karcie pacjenta w celu
wykorzystania jej w przysztosci.) W przypadku urzadzenia SmartPort* lub SmartPort Plastic
skorzysta¢ z wzoru i tabeli ponizej:

Objetos$¢ uktadu portu = dtugosé przycietego cewnika w cm x ~ Qbietosc cewnika . objetos¢

cm zasobnika
Urzadzenie SmartPort* i SmartPort Plastic
Objetos¢
zasobnika 0,7 ml
Cewnik Objetosé cewnika
cm
5F SL 0,011 ml/cm
6F SL 0,013 ml/cm
8F SL 0,021 ml/cm

Jesli dtugos¢ cewnika portu nie jest znana, ponizej przedstawiono zalecane objetosci przeptukiwania
dla urzadzenia SmartPort" lub SmartPort Plastic. W przeciwnym razie nalezy przestrzegacé
protokotéw obowigzujgcych w placowce.

Procedura Objetos¢ (100 U/ml)

Gdy port nie jest uzywany 5 ml heparynizowanej soli fizjologicznej co 4 tygodnie

10 ml 0,9% roztworu chlorku sodu do iniekcji, a nastepnie

Po kazdym wlewie leku lub TPN . PN ) .
5 ml heparynizowanej soli fizjologicznej

20 ml 0,9% roztworu chlorku sodu do iniekcji, a nastepnie

Po wycofaniu krwi 5 ml heparynizowanej soli fizjologicznej

Po wlewie wspomaganym srodka 10 ml 0,9% roztworu chlorku sodu do iniekgji, a nastepnie
cieniujgcego 5 ml heparynizowanej soli fizjologicznej
Sprzet?

» Igta do portow naczyniowych
» Strzykawka 10 ml wypetniona 0,9% roztworem chlorku sodu do iniekcji
« Strzykawka 10 ml wypetniona 5 ml heparynizowanej soli fizjologicznej (100 U/ml)

Zabieg?®

*  Omowic¢ zabieg z pacjentem i przygotowac¢ miejsce do iniekcji.

» Zadbac o higieng rak przed i po wszystkich zabiegach wymagajacych dostgpu
naczyniowego.

» Zamocowac strzykawke 10 ml wypetniong 0,9% roztworem chlorku sodu do iniekcji do igty
typu Huber do portéw naczyniowych.

» Przygotowac skore poprzez przetarcie jej Srodkiem antyseptycznym zgodnie z protokotem
obowigzujgcym w placéwce.

» Aseptycznie zlokalizowac port i uzyska¢ do niego dostep, noszac sterylne rekawice i
czepek, zgodnie z instrukcjg uzytkowania igty typu Huber do portéw naczyniowych.

» Ocenic¢ funkcjonalnosc¢ portu za pomocg strzykawki 10 ml lub strzykawki przeznaczonej
do wytwarzania nizszego cisnienia wlewu (j. strzykawki z korpusem o $rednicy 10 ml),
zwracajgc uwage na opor zwigzany z aspiracjg lub przeptukiwaniem. Zapoznac sig
z rozdziatem ,Zarzgdzanie niedroznoscig uktadu”.
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» Zatozy¢ opatrunek i zapewni¢ stabilizacje zgodnie z protokotem obowigzujgcym w placéwce.

» Oceni¢ miejsce wprowadzenia i funkcjonalnos¢ portu, zmieni¢ opatrunek i wymieni¢ igte
zgodnie z protokotem obowigzujgcym w placéwce.

» Po zakonczeniu procedury przeptuka¢ port zgodnie z protokotem obowigzujagcym w
placowce. Aby wytworzy¢ blokade heparynowa, powtorzy¢ wlew 5 ml heparynizowanej
soli fizjologicznej (100 U/ml) lub skorzysta¢ z objetosci obliczonej powyzej. Zamknaé
zacisk podczas ostatniego wlewu 0,5 ml roztworu blokujgcego.

» Gdy zabieg zostanie zakonczony, usung¢ igte typu Huber zgodnie z jej instrukcjg
uzytkowania i zakry¢ miejsce zgodnie z protokotem obowigzujgcym w placéwce.

Srodek ostroznosci: nie wolno uzywagé alkoholu do namaczania ani udrazniania cewnikéw
wykonanych z poliuretanu, poniewaz wielokrotna i dlugotrwata ekspozycja poliuretanu na
dziatanie alkoholu powoduje niszczenie tego materiatu.

ZARZADZANIE NIEDROZNOSCIA UKLADU

Zwykle zatkanie kanatu cewnika mozna fatwo rozpoznaé po niemoznosci aspiracji lub dokonania
wlewu przez kanat lub po nieodpowiednim przeptywie i/lub wystepowaniu duzego oporu podczas
aspiracji i/lub wlewu substancji. Przyczynami tego stanu moga by¢: nieodpowiednie utozenie
koncowki cewnika, zagiecie cewnika lub zakrzepica naczynia/cewnika, a takze tworzenie depozytow
fibryny. W przypadku napotkania trudnosci podczas wprowadzania ptynéw przez port SmartPort*
lub SmartPort Plastic nalezy przerwa¢ procedure, a przed zastosowaniem terapii fibrynolitycznej
rozwazy¢ nastepujgce zagadnienia:

» Sprawdzi¢ umiejscowienie igty. Mozliwe, ze igta nie zostata catkowicie wiozona przez
przegrode portu. Ponownie uzyska¢ dostep do portu i wprowadzi¢ do niego igte, az dotknie
dna jego komory.

» Jesli blokada moze by¢ spowodowana przemieszczaniem sie uktadu, nalezy poprosi¢
pacjenta o zmiane pozyc;ji ciata (na przykiad: podnies¢ do gory lub opuscic¢ rece, usigsc
lub wstac).

» Poprosi¢ pacjenta, aby kaszinat.

* Przy braku oporu przeptuka¢ cewnik 0,9% roztworem chlorku sodu do iniekcji, aby odsung¢
koncowke cewnika od $ciany naczynia krwionosnego.

» Jesdliistnieje podejrzenie, iz blokada zostata spowodowana przez zakrzep w cewniku, nalezy

postepowac zgodnie z przyjetymi w danej jednostce opieki zdrowotnej procedurami. W celu
usunigcia blokady, uzy¢ 10 ml lub wiekszej strzykawki.

Srodek ostroznosci: Nigdy nie nalezy przeptukiwa¢ na site zablokowanego kanatu.

Jesli w swietle cewnika znajduje sie zakrzep, nalezy najpierw sprébowac¢ go usunagé za pomoca
strzykawki. Jesli nie przyniesie to oczekiwanego rezultatu, lekarz moze rozwazy¢ podanie leku
rozpuszczajgcego skrzepline. Zapoznac sig z instrukcjami, wskazéwkami i przestrogami producenta
roztworu. Jesli powyzsze metody dziatania okazg sie nieskuteczne, nalezy wykona¢ zdjecie RTG,
gdyz taki przypadek moze wymagac zastosowania dodatkowych zabiegéw.

ZAPRZESTANIE UZYTKOWANIA

Jesli okreslono, ze urzgdzenie SmartPort* lub SmartPort Plastic nie jest juz wymagany do leczenia,
lekarz powinien rozwazy¢ eksplantacje uktadu. Jesli uktad pozostanie na miejscu, zalecane jest
wykonywanie okresowych zdje¢ RTG pacjentowi w pozycji stojgcej z ramionami po bokach, aby
wykrywac problemy z uktadem, takie jak zaci$nigcie cewnika migedzy obojczykiem i pierwszym
zebrem, co moze skutkowac¢ rozpadem cewnika i doprowadzi¢ do powstania zatoru.
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GWARANCJA

Firma AngioDynamics gwarantuje, ze niniejszy urzgdzenie opracowano i wyprodukowano z
zachowaniem nalezytej starannosci. Niniejsza gwarancja zastepuje i wyklucza wszelkie inne
gwarancje, wyrazone jawnie lub dorozumiane na gruncie prawa, w tym miedzy innymi
dorozumiane gwarancje wartosci handlowej lub przydatnosci do okreslonego celu.
Obchodzenie sie z tym wyrobem, jego przechowywanie, czyszczenie i sterylizacja, a takze inne
czynniki zwigzane z pacjentem, diagnoza, leczeniem, zabiegami chirurgicznymi oraz innymi
kwestiami pozostajgcymi poza kontrolg firmy AngioDynamics wptywajg bezposrednio na urzadzenie
i rezultaty jego stosowania. Zgodnie z niniejszg gwarancjg odpowiedzialno$¢ firmy AngioDynamics
ogranicza sie do naprawy lub wymiany niniejszego urzadzenia, a firma AngioDynamics nie
ponosi odpowiedzialnosci za zadne uboczne lub wynikowe szkody, straty lub wydatki zwigzane
bezposrednio lub posrednio z uzyciem niniejszego urzadzenia. Firma AngioDynamics nie przyjmuje
ani nie upowaznia nikogo do przyjmowania w jej imieniu jakiejkolwiek innej ani dodatkowej
odpowiedzialnosci w zwigzku z niniejszym wyrobem. Firma AngioDynamics nie ponosi zadnej
odpowiedzialnosci w zwigzku z urzadzeniami uzytymi ponownie, dekontaminowanymi,
sterylizowanymi ponownie, modyfikowanymi lub poddawanymi jakimkolwiek innym
zmianom i nie udziela zadnych gwarancji, wyraznych lub dorozumianych, w tym
jakichkolwiek gwarancji pokupnosci lub przydatnosci do okreslonego celu, w odniesieniu
do takich wyrobow.
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Numer katalogowy

Zapoznac sie z instrukcja obstugi.
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Tomografia komputerowa z kontrastem
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