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SmartPort* Implantovatelné porty

SmartPort piastove implantovatelné porty
B, ONLY

Upozornenie: Federalny zdkon (USA) obmedzuje predaj tejto pomdcky lekarom alebo na zéklade predpisu lekara.

VYSTRAHA

Obsah sa dodava STERILIZOVANY pomocou etylénoxidu (E0). Ak je sterilnd bariéra poskodend, vjrobok nepouzivajte. Ak zistite poskodenie,
telefonicky kontaktujte obchodného zastupcu. Pred pouZitim skontrolujte, i pocas prepravy nedoslo k poskodeniu.

Urcené na poutitie iba u jedného pacienta. NepouZivajte, nespracovavajte ani nesterilizujte opakovane. Opakované pouiitie,
spracovanie alebo sterilizdcia moze narusit konstruként celistvost pomécky a/alebo viest k poruche pomacky, co méze spsobit poranenie, chorobu
alebo umrtie pacienta. Opakované pouZitie, spracovanie alebo sterilizacia moze tiez vyvolat riziko kontamindcie pomacky a/alebo viest k infikovaniu
pacienta alebo prenosu infekcie, okrem iného vrétane prenosu infekcnych ochoreni z jedného pacienta na iného. Kontamindcia pomacky méze viest
k poraneniu, chorobe alebo usmrteniu pacienta.

Po pouZiti produkt a balenie zlikvidujte podla nemocni¢nych, administrativnych a/alebo miestnych predpisov.

POPIS POMOCKY

Pomdcka SmartPort** s technolégiou Endexo a Vortex* a plastové pomdcka SmartPort* s technoldgiou Vortex su implantovatelné pomadcky
na vendzny pristup urcené na opakovany pristup do vaskuldrneho systému. Pomdcka SmartPort* a plastovd pomdcka SmartPort si podkozné
implantovatelné pomdcky s jednou nddrzkou. Pristup k portom sa vykonava pomocou Huberovej ihly, ktord prechddza cez pokozku do samotesniacej
silikdnovej membrany pokryvajticej nadrzku. Pri poufiti s ihlami umoziujticimi tlakové vstrekovanie sa port moze pouZit na tlakové vstrekovanie
kontrastnej Itky a na pocitacovi tomografiu so zvyraznenym kontrastom (CECT).

Pomacka SmartPort* dostupnd vo verzii z plastu alebo titdnu mé niekolko konfigurdcii Standardného telesa, telesa s nizkym profilom a miniatdrneho
telesa portu. Porty st v ponuke s katétrom Bioflo* s jednym limenom 5F, 6F alebo 8F s technolégiou Endexo, ktord sa osvedcila ako Gcinnd pri
obmedzeni hromadenia trombov (na zéklade poctu krvnych dosticiek). Znizenie hromadenia trombov sa vyhodnotilo pomocou akdtnych modelov
in vitro. Predklinické hodnotenia in vitro nevyhnutne nepredpovedaju klinické vlastnosti, pokial'ide o tvorbu trombov. Technoldgia Vortex umoZiiuje
tekutine prenikndt k vietkym povrchom v komore, &im pomaha eliminovat mftve priestory, odolavat hromadeniu zrazenin a obmedzovat oklizie.
Vystup komory s virovym portom je nastaveny skor na doty¢nicu nez kolmo, ¢o umoZiiuje preplachovanie vnditri portu, ktorym sa dokonale vycisti celd
komora, co vedie k znizenému hromadeniu zrazenin a obmedzeniu vyskytu oklizii.'

Kimplantovatelnym portom SmartPort* sui prilozené nasledujice komponenty:

Titanovy port s jednym limenom alebo plastovy port s « Zavadzacs rozpojitelnym puzdrom
jednym limenom (s ventilom alebo bez ventilu)
+  Katéter s jednym limenom «Tupdihla
(BioFlo, neprepustajlici Ziarenie, pripojeny alebo odpojeny) « Huberoveihly 22 6 (1 - rovnd a 1 - 90°)
Poistnd objimka katétra neprepistajica Ziarenie . Tvarovatelné tunelovacie zariadenie (kovové)

« Zavadzaciaihla 18 G
Vodiaci dr6t 0,038 palca (s hrotom v tvare J)

Néstroj Vein Pick

Plastovd pomdcka SmartPort s technoldgiou Vortex je dostupnd v konfigurdcii s telesom portu s nizkym profilom s polyuretdnovym katétrom
6F alebo 8F.



K plastovym implantovatelnym portom SmartPort si prilozené nasledujtice komponenty:

Plastovy port s jednym limenom + Zavddzac s rozpojitelnym puzdrom

- Katétersjednym limenom (s ventilom alebo bez ventilu)

(polyuretanovy, neprepustajuci Ziarenie, pripojeny alebo odpojeny) «  Tupdihla

Poistnd objimka katétra neprepistajuca Ziarenie + Huberoveihly 22 G (1-rovnda 1-90°)
+  Zavadzaciaihla 18 G « Tvarovatelné tunelovacie zariadenie (kovové)
Vodiaci drdt 0,038 palca (s hrotom v tvare J) « Néstroj Vein Pick

Okrem vy3sie uvedenych komponentov sa porty SmartPort* a plastové porty SmartPort dodavajd s ndvodmi a inymi materialmi vratane nasledujucich:
« Ndvod na pouzitie
« Produktové ndlepky

- Balicek s informéaciami pre pacienta obsahujtici prirucku pre pacienta, identifikacnti kartu pacienta/kartu vo forme kiticenky a naramok
na pripomenutie.

Porty s dostupné s upeviiovacimi otvormi pre nit, ktoré st alebo nie sd vyplnené silikénom. V pripade potreby sa upeviiovacie otvory pre nit mozu
pouZit na ukotvenie portu k podkoznému tkanivu. Porty s otvormi pre nit vypInenymi silikénom maju predist vrasteniu tkaniva do otvorov urcenych
na prisitie. V pripade potreby je pristup k vyplnenym otvorom pre nit jednoducho mozny cez silikén. Vetky konfiguracie portov maju identifikétor
neprepustajlici Ziarenie (znacka CT). Katéter neprepustajuci Ziarenie je oznaceny na kazdom centimetri a d4 sa odstrihniit na pozadovand dizku.

Pri porovnévacom testovani port SmartPort* a plastovy port SmartPort pri expozicii na klinicky relevantny cas preukézali celkovi kompatibilitu.
Kompatibilita bola preukdzand s klinicky relevantnymi ddvkami nasledujucich latok: kontrastnd Iétka; antibiotikd; analgetikd; antikoagulacné latky;
nukledrna medicina a létky uréené na chemoterapiu vrdtane antimetabolitov, rastlinnych alkaloidov, protinddorovych antibiotik, monoklonéinych
protildtok a antineoplastickych latok.

Spolocnost AngioDynamics, Inc. testovala nasledujtice bezne pouzivané Huberove ihly s pomdckou SmartPort* a plastovou pomédckou SmartPort a
nezistila Ziadnu traumatizaciu membrany portu:

« Bard Power Loc Max 19Gx 1.0in. « PFMEZ Huber 19Gx Tin.
Bard Power Loc Max 20G x 1.0in. + PFMEZ Huber 20Gx Tin.
« Bard MiniLoc 19Gx 1.0in. + Kawasumi K-Shield 19Gx 1.01in.
Bard MiniLoc 20Gx 1.0 in. + Kawasumi K-Shield 206 x 1.01in.
« Smiths Medical Gripper Plus Power PA.C. 19G x 1in. « AngioDynamics LifeGuard* 19G x 1.0 in.
Smiths Medical Gripper Plus Power PA.C. 20G x 1in. « AngioDynamics LifeGuard 20G x .75 in.
« Smiths Medical Gripper Plus 19G x Tin. « Huberova ihla FB Medical Jetcan 22G
Smiths Medical Gripper Plus 20G x 1 n. (odobratd zo stipravy PFM Xcela Port)

Huberova ihla Spectra Medical 22G

Pri pouZiti ihiel od inych vyrobcov si pozrite bezpecnostné informécie a odporicania na internetovej stranke organizacie FDA na adrese
https://www.fda.gov/MedicalDevices/Safety/default.htm.
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INDIKACIE POUZITIA

Porty si indikované pre pacientov, ktori potrebuji dlhodoby pristup do centrélneho Zilového systému na odber vzoriek krvi a podavanie tekutin,
okrem iného hydratacnych tekutin, chemoterapie, analgetik, nutricnej terapie a krvnych produktov, ako aj na podavanie a adekvatne odstrénenie
nukledrnej mediciny.

Pri pouziti s ihlami s tlakovym vstrekovanim st porty indikované na tlakové vstrekovanie kontrastnej l&tky. Pri tlakovom vstrekovani kontrastnej l&tky
je maximalna odportcand rychlost infizie 5 ml/s s ihlami na tlakové vstrekovanie s netraumatizujiicim hrotom 19G alebo 20, alebo 2 ml/s s ihlou na
tlakové vstrekovanie s netraumatizujicim hrotom 22G.

Velkost'ihly (G), - e e "
A e Maximalne odporiicané Maximalne odporucané
s netraumatizujticim hrotom Velkost katétra (F) . . ) "
. . nastavenie rychlosti prietoku (ml/s) nastavenie tlaku (psi)
na tlakové vstrekovanie
19/20 56a8 5 300
22 56a8 2 300

KONTRAINDIKACIE

Zavedenie katétra do medilnej oblasti subklavidlnej Zily k okraju prvého rebra, ¢o je oblast, ktord je spojend s vysSou mierou pristipnutia.’
Pritomnost infekcii, baktérii alebo septikémie.

OZiarenie planovaného miesta zavedenia v minulosti.

Predchddzajuice epizddy Zilovej trombézy alebo cievne chirurgické zakroky na planovanom mieste zavedenia.

Lokélne tkanivové faktory, ktoré budd branit dobrej stabilizacii pomacky a/alebo pristupu.

Hyperkoagulopatia, pokial neprichddza do tvahy antikoagulacnd liecha pacienta.

Vyskyt alebo podozrenie na alergicku reakciu na materidly obsiahnuté v tejto pomadcke.

Anatémia nie je dostatocnd s ohladom na velkost portu alebo katétra.

Preukdzana intolerancia implantovanej pomacky.

Pediatria.

VYSTRAHY

Pomacka sa musi implantovat, pouzivat, udrziavat a odstrariovat v stilade s usmerneniami alebo zasadami institticie a/alebo strediska pre
kontrolu ochoreni (CDC).

Pocas umiestiiovania cez zavadzacie puzdro bez ventila drzte palec na odkrytom otvore puzdra, aby ste zabranili vzduchovej embdlii alebo
zraneniu pacienta. Riziko vzduchovej embdlie sa znizi vykonanim tejto casti postupu s pacientom vykondvajticim Valsalvov manéver.

Katéter neprisivajte k portu, drieku portu alebo okolitému tkanivu. Akékolvek poskodenie aleho zizenie katétra méze zhorsit vykon tlakového
vstrekovania a integritu katétra.

Pri pristupe k portu nepouZivajte striekacky mensie ako 10 ml, pretoze by mohlo dojst k poskodeniu systému. Preplachnutie upchatych katétrov
malymi striekackami moze sposobit nadmerny tlak v systéme portu.

Systém portu nepreplachujte ndsilim injekénou striekackou Ziadnej velkosti. Po potvrdeni priechodnosti detekciou nepritomnosti odporu a
pritomnosti ndvratu krvi poufite injekéné striekacky vhodnej velkosti pre vstrekovany liek. Liek neprestvajte do vacSej striekacky.?

Ak nepouzijete injekénd ihlu na tlakové vstrekovanie s pomdckou SmartPort* alebo plastovou pomackou SmartPort pre tlakové vstrekovanie,
moze dojst k zlyhaniu systému portu a zraneniu pacienta. Dal3ie informdcie a pokyny nédjdete v casti Postup pri tlakovom vstrekovani v
tejto brozire.

Ak sa nezabezpedi priechodnost katétra pred Stidiami tlakového vstrekovania, moze dojst k zlyhaniu katétra a poraneniu pacienta.

NepouZivajte tlakové vstrekovanie cez systém portu, ktory vykazuje znaky kompresie alebo pristipnutia medzi klti¢nou kostou a prvym rebrom,
pretoZe to moze mat za nésledok zlyhanie systému portu a moze dojst k poraneniu pacienta.

Neohriatie kontrastnej latky na telesnti teplotu méze mat za nasledok zlyhanie systému portu a moze sposobit zranenie pacienta.

Neprekracujte nastavenie limitu tlaku 300 psi (2068 kPa) alebo maximalne odporicané nastavenie prietoku. Prekrocenie maximalneho
prietoku moZe mat za nasledok zlyhanie systému portu a/alebo posunutie hrotu katétra a moze dojst k poraneniu pacienta.

Ak spozorujete lokalnu bolest, opuch alebo priznaky extravazacie, injekcia sa musi okamfite zastavit, pretoze méze dojst k poraneniu pacienta.

Nepritomny ndvrat krvi alebo slaby navrat krvi moze byt signalom potencidlnych komplikacii ako st: oklizia, sluckovanie, zalomenie, syndrom
pristipnutia, formovanie fibrinu, trombéza alebo nesprévna poloha. Musi sa to preverit pred pouzitim pomdcky.

Pred pouzitim pomdcky na terapiu alebo testovanie musi byt pritomny névrat krvi.




Nepokusajte sa merat krvny tlak pacienta na pai, v ktorej je umiestneny periférny systém, pretoze by mohlo dojst k okluzii katétra alebo inému
poskodeniu katétra.

Ak sa pacient staZuje na bolest, alebo je pritomny opuch pri preplachovani pomdcky alebo poddvani lieku ¢i kontrastnej latky, preverte, Ci nie je
portinfiltrovany, i je sprvna pozicia ihly, alebo ¢i nedoslo k jednej z komplikdcii ako su: okluzia, sluckovanie, zalomenie, syndrém pristipnutia,
trombdza alebo nespravna poloha. Toto overenie je nutné, inak moze dojst k zlyhaniu pomacky.

Funkcia obmedzujiica tlak zariadenia na tlakové vstrekovanie (bezpecnostné odpojenie) nemusi zabranit nadmernému tlaku pri
upchatej pomacke.

Opatovné pouZitie jednorazovej pomdcky predstavuje potencidlne riziko infekcii pacienta alebo pouzivatela.
Kontamincia pomdcky moze viest k poraneniu, chorobe alebo usmrteniu pacienta.
Opakované spracovanie mdze narusit celistvost pomdcky a/alebo viest k jej poruche.

Skontrolujte v3etky tekutiny, ktoré sa majui poutit s tymto produktom, i nie st nekompatibilné s plastmi alebo plastovymi lepidlami.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Pred pouzitim si pozorne precitajte a dodrZiavajte v3etky pokyny.
Tuto pomdcku by mali zavadzat, manipulovat s fiou a odstrafiovat iba zdravotnicki pracovnici s osvedcenim.

Napliite pomcku sterilnym heparinizovanym solnym roztokom alebo 0,9 % roztokom chloridu sodného na vstrekovanie, aby ste zabranili
vzduchovej embdlii.

Niektori pacienti mozu byt precitliveni na heparin alebo trpia trombocytopéniou indukovanou heparinmi (HIT). Pri tychto pacientoch sa port
nesmie naplfiat heparinizovanym solnym roztokom.

Ak pouzivate zavddzaciu stipravu, overte, ¢i katéter zapada do puzdra zavddzaca.
Pri pouzivani perkutannych zavadzacov:
«  Zavadzac opatme zavddzajte cez vodiaci drot, aby ste zabrénili neimyselnému prieniku do Zivotne déleZitych Struktdr v hrudniku.

« Na zabranenie poskodeniu krvnych ciev nedovolte, aby plast perkutanneho zavadzaca zostal v krvnych cievach bez vnitornej podpory
katétra alebo dilatatora.

«  Stcasne postvajte puzdro a dilatator otdcavym pohybom, aby ste zabranili poSkodeniu puzdra.

Na zabranenie poskodenia pomdcky a/alebo zranenia pacienta pocas umiestfiovania katétra:

«  Zabréiite ndhodnému kontaktu pomdcky s ostrymi ndstrojmi a mechanickému poskodeniu materidlu katétra.
«  Poutivajte iba atraumatické svorky alebo klieste s hladkymi hranami.

+ Nepouzivajte katéter, ak existuje dokaz o mechanickom poskodeni alebo netesnosti.

« Pocasimplantécie sa vyhybajte ostrym uhlom, ktoré by mohli narusit priechodnost limenu katétra.

«  Ddsledne dodrzZiavajte techniku pripojenia katétra k portu uvedenti v ndvode na poufitie, aby ste zaistili spravne pripojenie pomdcky a
predisli poskodeniu katétra.

Zaistite pevné spojenie medzi telesom portu a katétrom.

Po implantécii alebo akejkolvek lieche pomocou portu by sa mal systém preplachnut beznym solnym roztokom na injekciu podfa
protokolu instittcie.

Presné podavanie liekov ndjdete v jednotlivych farmaceutickych pokynoch.

Pred akoukolvek liecbou nahmatajte spravnu polohu telesa portu a uistite sa, Ze neexistujui Ziadne znaky alebo symptémy podrézdenia alebo
infekcie v mieste portu.

Na pristup k membréne portu pouzivajte iba ihly s netraumatizujiicim hrotom. Hrot ihly s netraumatizujticim hrotom je nevyhnutnou
podmienkou na zabrénenie poskodeniu membrany portu.

Nahmatajte port a membrdnu portu a potom prejdite do silikdnovej membrany pomocou ihly s netraumatizujticim hrotom pod uhlom 90°.

Prepichnite kozu priamo cez membranu a jemne postivajte ihlu cez membrénu, aby sa dotykala dna komory portu. Ked'sa ihla dotkne dna
portu, nevyvijajte nadmernt silu.

Pred podanim injekcie alebo inftizie aspirujte, aby sa zabezpeil rychly navrat krvi. Ak navrat krvi nie je realizovany, pozrite si Cast Okluzie
systému nizie.

Ak sa medzi jednotlivymi aplikaciami lieciva poda viac ako jeden liek, preplachnite systém 5 az 10 ml bezného fyziologického roztoku na
injekciu, aby ste zabranili interakcii liekov.
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« Po kazdej infizi, injekcii alebo bolusovej davke by sa mal systém preplachnut bud'beznym solnym roztokom, alebo sterilnym heparinizovanym
solnym roztokom na injekciu alebo zablokovat roztokom heparinu podla protokolu intitticie, aby sa zabrénilo trombotickej okltzii katétra.

Na namécanie alebo odstranenie krvnych zrazenin z polyuretdnovych katétrov nepouzivajte alkohol, pretoze je zndme, Ze pri opakovaneja
dlhodobej expozicii alkohol ¢asom degraduje polyuretanovy material.

INFORMACIE 0 BEZPECNOSTI PRI MRI
Podmienené pouZitie v prostredi
magnetickej rezonancie
Informacie o podmienenom poufZiti v prostredi MRI
Neklinickym testovanim sa preukdzalo, Ze pomdcka SmartPort* a plastova pomdcka SmartPort si podmienecne pouzitelné v prostredi MR.
Pacient s touto pomdckou moze byt bezpecne skenovany v systéme MR pri splneni tychto podmienok:
«  Statické magnetické pole 1,5Tesla (1,5T), 3 Tesla (3T), 7 Tesla (7T).
+ Maximélny gradient priestorového pola 4500 G/cm (45 T/m).
+ Maximélna hlasena Specifickd rychlost absorpcie (SAR) MR systému priemerne pre celé telo 2,0 W/kg
(normélny prevddzkovy rezim) pocas 15 min(t skenovania.
« Pri7Tmusi pomdcka zostat mimo vysielacej cievky.
Zohriatie v dosledku RF Za vysSie definovanych podmienok skenovania sa predpoklada, Ze pomdcky SmartPort* a plastovy port SmartPort
dosiahnu maximélne zvy3enie teploty nizsie ako alebo rovnajtice sa 4 °C po 15 minttach nepretrzitého skenovania.
Artefakt MR
Pri neklinickom testovani obrazovy artefakt spdsobeny pomdckou presahuje priblizne o 26 mm z titdnovych konfigurdcii SmartPort*a o 13 mm

z plastovej konfigurécie portu SmartPort* a plastového portu SmartPort pri zobrazovani pomocou impulznej sekvencie spinového echa alebo
gradientového echa v systéme MRI s vykonom 3 T.

DOLEZITA POZNAMKA: Systém MR s vykonom 7 Tesla (MAGNETOM, Terra, Siemens Medical Solutions USA, Inc.) ma v stiasnosti vysielaciu/prijimaciu
RF hlavu a vysielaciu/prijimaciu RF cievku kolena. Vysielacia/prijimacia RF telovd cievka nie je dostupnd. Pocas zamyslaného pouZitia portu Smart
Port* a plastového portu Smart Port sa pomdcka neimplantuje v anatomickej oblasti hlavy alebo kolena. Preto bolo testovanie MRI vykondvané na
tomto produkte obmedzené iba na hodnotenie interakcii magnetického pola. Ked'bude vysielacia/prijimacia RF telovd cievka komer¢ne dostupnd pre
tento Klinicky skener, bude nutné vykonat dalSie testovanie MRI a vyhodnotit zohrievanie a artefakty stvisiace s MRI pre port SmartPort* a plastovy
port SmartPort.

Bezpecnostné opatrenie: Zohrievanie v dosledku RF nema rovnaki mieru ako intenzita statického pola. Pomdcky, ktoré nevykazujd badatelné
zohriatie pri urcitej intenzite pola, mozu vykazovat vysoké hodnoty lokalizovaného zohriatia pri inej intenzite pola.

IHLY

Pri v3etkych zakrokoch sa odporiia pouzivat Huberove ihly s netraumatizujticim hrotom (19G, 206 alebo 22G). Zivotnost membrany pri prepichovani
pre port SmartPort* a plastovy port SmartPort zahriia:

Velkostihly (G), s netraumatizujticim Maximalny pocet vpichov
hrotom na tlakové vstrekovanie ihly
19/20 1000
22 1500

INFORMACIE 0 BEZPECNOSTI HYPERBARICKE) KOMORY

Porty boli vystavené tlaku 3 ATA (absol(tna atmosféra) v hyperbarickej komore a ndsledne nidzovej tlakovej skuske, pricom nebol pozorovany Ziadny
Gnik plynu ani zmeny povrchového napatia. Po vystaveni hyperbarickej komore nasledovalo porovndvacie testovanie, aby sa zaistila funkénost
produktu (pozri vysledky ndrazovej skusky nizsie*).



Konfiguracia Velkost | Material Max. tlak v st;::i?:::;:‘:; vl sta :::;2:: ::;:(auzu v
portu katétra katétra | hyperbarickej komore Psl (kPa)'* Psl (kPa)'*
Standardny ) 220- 265
titdnovy 8F BioFlo 3ATA 246 (1695) (1517 - 1827)
Miniatdrny ) 167 -316
titdnovy 5F BioFlo 3ATA 218 (15006) (1151-2179)
Miniatdrny ’ 261-298
titinovy 6F BioFlo 3ATA 282(1943) (1800 2055)
Plastovy s nizkym Standardny 157 -202
profilom 6F PU 3ATA 184 (1266) (1083 —1393)
Titdnovy s nizkym Standardny 264298
profilom 8 pU 3ATA 279.1921) (1820~ 2055)

* Porovndvacie testovanie, vykonnost pomdcok nebola klinicky testovana po vystaveni hyperbarickej komore.
1 Uvddza sa staticky ndrazovy tlak pre najhorsi pripad zostavy portu a katétra.

POTENCIALNE KOMPLIKACIE

Vzduchova embdlia alebo embdlia katétra

(alebo fragmentov katétra)
Alergickd reakcia
Prepichnutie artérie
Arteriovendzna fistula
Bakterémia

Krvdcanie

Poranenie ramenného pletenca

Srdcovd arytmia
Srdcovd punkcia
Tampondda srdca

Erézia katétra alebo portu cez pokozku/cievu

Okluzia katétra, nespravne umiestnenie, posunutie, fragmentacia,
migracia, odpojenie alebo prasknutie

Okluzia alebo pretrhnutie katétra spdsobené pristipnutim medzi

kfi¢nou kostou a prvym rebrom

Trombéza katétra
Chylotorax

Smrt

Extravazacia liekov
Endokarditida

Tvorba fibrinového puzdra
Hematém

Hemotorax

Hydrotorax

Zapal

Infekcia

Odmietnutie implantatu

Otocenie alebo vysunutie implantatu

Nekrdza miesta implantovania alebo zjazvenie koze

prekryvajticej implantat

Lacerdcia alebo perfordcia cievy

Nekréza alebo zjazvenie koZe prekryvajicej implantat

Poskodenie nervov

Bolest'v mieste kapsy alebo v jeho okoli

Peritonitida

Pneumotorax

Riziké bezne spojené s lokéInou a celkovou anestéziou,
chirurgickymi zékrokmi a pooperacnou rekonvalescenciou

Zaseknuté alebo tazko odstranitelné katétre

Poranenie hrudného miazgovodu

Tromboembdlia
Tromboflebitida
Tunelova infekcia
Twiddlerov syndrém
Cievna trombéza

Trauma ciev
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SPOSOB DODANIA
Obsah sa dodava STERILIZOVANY pomocou etylénoxidu (EO). Skladujte na chladnom, suchom mieste. NepouZivajte, ak je obal otvoreny alebo
poskodeny. NepouZivajte, ak je etiketa nekompletnd alebo necitatelnd.
NAVOD NA POUZITIE
Klinické priznaky pristipnutia katétra:
«  Problematické odoberanie krvi
« Odpor pri infdzii tekutin
« Nainfiziu tekutin alebo odoberanie krvi je potrebné, aby pacient menil polohu
Radiologické priznaky pristipnutia katétra:

« Skreslenie 1. alebo 2. stupiia na rontgene hrudnika. Pred explantaciou treba zhodnotit stuperi zdvaznosti pristipnutia. Pacientov, u ktorych
sa prejavuje akykolvek stupen skreslenia katétra v oblasti kltinej kosti/1. rebra, treba pozorne sledovat. Stupne pristipnutia, ktoré by sa
mali rozpoznat pri vhodnom rontgene hrudnika, st nasledujtice:?

Stupen Zavaznost Odporicany postup

Stupeni 0 Bez skreslenia Ziadny zésah

Stupen 1 Pritomné skreslenie bez Kazdy jeden (1) az tri (3) mesiace treba vykonat rontgen hrudnika, aby sa monitoroval priebeh
z0Zenia limenu pristipnutia po skreslenie 2. stupiia. Treba si v$imat polohu pliec pri rantgene hrudnika, pretoze

moZe prispievat k zmenam v stupiioch skreslenia.

Stupen 2 Pritomné skreslenie so Treba zvaZit odstranenie katétra
zUzenim limenu

Stupen 3 Pohyb alebo fraktdra katétra | Promptné odstranenie katétra

PREVENCIA PRISTIPNUTIA

Riziku syndromu pristipnutia sa dd predist zavedenim katétra cez vnitorn( krénd
Zilu (1)). Katétre umiestnené perkutanne alebo cez rez do podklticnej Zily by samali
zavadzat v mieste spojenia vonkajsej a strednej tretiny klticnej kosti, laterdlne s
hrudnym vyvodom. Katéter sa nesmie zavédzat do podklicnej Zily medidlne,
pretoZe takéto umiestnenie moze viestku kompresiikatétramedziprvymrebroma
klicnou kostou, ktord moze sposobit poskodenie alebo dokonca zlomenie katétra.
Umiestnenie katétra sa musi overit pomocou radiografie, aby sa zaistilo, Ze
katéter nie je stlaceny medzi prvym rebrom a klticnou kostou.

Prvé rebro

Stavec
»
/ Podklt¢na Zila

Sternum
Miesto priStipnutia
PRIPRAVA NA IMPLANTOVANIE

Implantovanie a zavedenie katétra sa da vykonat niekolkymi technikami. Za vyber vhodného postupu je zodpovedny nezavisly lekar s prislusnym
osvedcenim vykondvajtici implantéciu.

1. Vlyberte postup implantovania, ktory chcete pouzit.

Poznamka: Odpordicané Zily na umiestnenie do hrudnika sd vnitornd krcnd Zila alebo laterdlna podklticna Zila.
Pri zavédzani katétra cez podklicnu Zilu si pozrite cast zaoberajlicu sa prevenciou proti pristipnutiu.

2. Vyberte miesto na umiestnenie portu.

Poznamka: Vyber miesta pre kapsu na port by mal umoziiovat umiestnenie portu do anatomickej oblasti, ktora poskytuje dobr stabilitu
portu, nebrani mobilite pacienta, nevytvéra tlakové miesta ani nie je v konflikte s oblecenim. Zvézte mnozstvo kozného tkaniva nad
membranou portu, pretoze nadmerné mnozstvo tkaniva bude stazovat pristup. Naopak, prili$ tenka vrstva tkaniva moZe viest k erdzii portu.
Vhodnd hridbka tkaniva je 0,5 cm az 2 cm.

3. Vypliite zdznam o implantdte pacienta a zdokumentuijte Specifické informacie o pomdcke podla pravidiel a postupov intittcie vratane
objedndvacieho ¢isla a ¢isla SarZe.
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8.

Vytvorte sterilné pole a otvorte nosic.
Chirurgicky pripravte a zakryte operacné miesto.
Vykonajte primerand anestéziu.

Pomocou Huberovej ihly, ktord je sticastou stipravy portu, preplachnite katéter a port 5 ml 0,9 % chloridu sodného na vstrekovanie a svorkou
uzavrite katéter niekolko centimetrov od proximéalneho konca (portu). V pripade modelov portu s odpojenymi katétrami napliite katéter 0,9 %
chloridom sodnym na vstrekovanie pomocou tupej ihly, ktord je sticastou stipravy, a tela portu s dodanou Huberovou ihlou.

Poznamka: Pred pripevnenim svorkou zovrite segmenty katétra, ktoré odstrihnete.

Bezpecnostné opatrenia: Niektori pacienti mdzu byt precitliveni na heparin alebo moZu trpiet trombocytopéniou indukovanou heparinmi
(HIT). Pri tychto pacientoch sa port nesmie naplfiat sterilnym heparinizovanym solnym roztokom. S katétrom nemanipulujte pomocou ostrych
predmetov. Pri manipuldcii s katétrom by sa mali pouZivat hemostaty s vypchavkami, cievne svorky alebo klieste na uzatvorenie trubice. Na
uchopenie katétra sa nikdy nesmu pouzivat néstroje so zubami. Poskodenie katétra pred zavedenim aleho pocas neho moze spdsobit zlomenie
katétra v cieve. vKatéter pred zavedenim treba uchopit iba na kondi, ktory sa odstrihne.

Umiestnite pacienta do Trendelenburgovej polohy s hlavou otocenou pre¢ od zamy3laného miesta venepunkcie.

PERKUTANNY ZAKROK

Poznamka: Pri poufiti iného systému vaskuldrneho pristupu nez toho, ktory je
prilozeny k portu SmartPort* alebo plastovému portu SmartPort, si precitajte ndvod
na pouZitie od prislusného vyrobcu.

Vyberte cievu vhodn( na zavedenie katétra.

Ziskajte pristup k vybranej Zile pomocou zavédzacej ihly pripojenej k striekacke.

Skontrolujte spravne umiestnenie hrotu ihly v cieve nasatim krvi a/alebo pomocou
ultrazvukového navédzania.

Vyberte injekénd striekacku a ponechajte ihlu v cieve.

- Vyrovnavac hrotu

Varovanie: Na koniec ihly dajte prst, aby ste minimalizovali stratu krvi a riziko
vzduchovej embdlie. —_—

Vyrovnajte hrot, ) vodiaceho drotu pomocou vyrovndvaca hrotu a zavedte skoseny
koniec vyrovndvaca hrotu do ihly. Prevlecte vodiaci drot hrotu J cez ihlu a posurite ho
do hornej dutej Zily. Vodiaci drot posuiite do vzdialenosti vhodnej pre dany zakrok.
Sprévne umiestnenie overte pomocou skiaskopie alebo inej vhodnej technolégie.

Vyrovnava¢ hrotu
Opatrne vytiahnite a odstréfite ihlu a zaistite vodiaci drot. -

Bezpednostné opatrenie: Ak sa vodiaci drot musi vytiahnut, ked'je este stale
vlozend ihla, vytiahnite ihlu aj drét ako jeden celok, aby ste pomohli zabranit \

poskodeniu ihly alebo roztrhnutiu vodiaceho drétu.

ZAKROK S VYUZITIM REZU

Rezom odkryte vybranu Zilu pouZitu na vstup.
Izolujte a stabilizujte cievu, aby ste predisli krvacaniu a vzduchovej embolii, a potom vytvorte rez do cievy.

Pomocou néstroja vein pick zavedte katéter cez mald venotémiu do izolovanej Zily a postvajte hrot katétra do distdlnej tretiny hornej dutej Zily,
do blizkosti kavoatridlnej junkcie alebo na alternativne miesto pre hrot podfa klinickej indikécie.

Zaistite umiestnenie a vytiahnite ndstroj vein pick.

Pomocou skiaskopie alebo vhodnej technolégie overte spravne umiestnenie hrotu katétra.

Varovanie: Katéter neprisivajte k portu, drieku portu alebo okolitému tkanivu. Akékolvek poskodenie alebo zizZenie katétra méze zhorsit
vykon tlakového vstrekovania a integritu katétra.
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POKYNY PRE ROZPOJITELNY ZAVADZAC

Poznamka: Pri poufiti iného systému zavadzaca nez toho, ktory je prilozeny k portu SmartPort* alebo plastovému portu SmartPort, si
precitajte ndvod na pouZitie od prislusného vyrobcu.

Bezpecnostné opatrenie: Ak pouZivate zavddzaciu stipravu, overte, ¢i katéter [ahko prejde cez puzdro zavddzaca.

Pred pouzitim zavddzac prepléchnite solnym roztokom.
Zavedte dilatétor cez puzdro a zaistite ho na mieste.

Urobte maly rez na ulah¢enie postvania zostavy dilatétora a puzdra
na vodiacom dréte, pricom ddvajte pozor, aby ste neumoznili kontakt
skalpela s drotom.

Zavedte zostavu dilatdtora/puzdra na vodiacom drote.

Bezpecnostné opatrenie: Zavadzac opatrne zavadzajte cez vodiaci drdt, aby ste zabranili nedmyselnému prieniku do Zivotne ddleZitych
Struktdr v hrudniku. Na zabrénenie poskodeniu krvnych ciev nedovolte, aby plast perkutanneho zavadzaca zostal v krvnyich cievach bez
vnitornej podpory katétra alebo dilatétora. Sti¢asne postvajte puzdro a dilatator otacavym pohybom, aby ste zabrénili poskodeniu puzdra.

Poznamka: Je vhodné pozorovat tento postup pomocou skiaskopie. Upevnenie svorky alebo hemostatickej svorky k proximalnemu koncu
vodiaceho drotu zabréni nedmyselnému zasunutiu celého vodiaceho drétu do tela pacienta.

Otocenim objimky dilatdtora proti smeru hodinovych ruciciek odistite dilatdtor z rukovti puzdra.
Opatrne odstréiite dilatdtor a vodiaci drot a puzdro ponechajte ako vodiaci Z[ab pre cievu.

Varovanie: Pri pouZiti zavddzacieho puzdra bez ventila drzte palec na odkrytom otvore puzdra, aby ste zabrénili vzduchovej embdlii. Riziko
vzduchovej embdlie sa znizi vykonanim tejto Casti postupu s pacientom vykondvajiicim Valsalvov manéver.

Posiivajte katéter cez puzdro a do cievy.

Poznamka: Aby sa katéter neprehol, je mozné, Ze bude potrebné zastvat ho v malych krokoch a drzat katéter blizko puzdra. Pri postvani
katétra moZete citit urcity odpor.

Bezpecnostné opatrenia: Zabrérite ndhodnému kontaktu pomacky s ostrymi néstrojmi a mechanickému poskodeniu materidlu katétra.
Pouzivajte iba atraumatické svorky alebo klieste s hladkymi hranami. Pocas implantacie sa vyhyhajte ostrym uhlom, ktoré by mohli narusit
priechodnost limenu katétra.

Ked bude katéter v spravnej polohe, rozdelte a rozovrite rukovat puzdra na polovicu a pokracujte v tahani, aby sa puzdro pozdizne rozdelilo pri
jeho sticasnom vytahovani zo Zily. Skontrolujte, ¢i sa katéter nevysunul z cievy.




POSTUP VYTVORENIA TUNELA PRE KATETER

1. Pomocou tupej disekcie vytvorte podkoznd kapsu pre port.

Poznamka: Vykonajte skisobné umiestnenie, aby ste overili, Ze kapsa je dostatocne velkd pre port a Ze port nelezi pod rezom.

Odpojené katétre
1 Vlozte hrot tunelovacieho zariadenia do malého rezu na mieste vstupu do Zily.
2 Zkatétra odstraiite poistku katétra.

3 Odstrénte uzdver tunelovacieho zariadenia, potom pripojte hrot katétra na hrotové pripojenia tunelovacieho zariadenia. Zavity hrotového
pripojenia musia byt iplne pokryté katétrom, aby bol katéter adekvatne zaisteny pri jeho tahani cez tunel. Aby bol katéter lepsie upevneny,
okolo katétra medzi telesom tunelovacieho zariadenia a velkym hrotovym pripojenim sa moze uviazat nit.

Bezpecnostné opatrenie: Predchddzajte neimyselnému prepichnutiu pokozky alebo plochy hrotom tunelovacieho zariadenia.

4 Pomocou skoseného hrotu tunelovacieho zariadenia na vykondvanie tupej disekcie vytvorte podkozny tunel od rezu na mieste vstupu do Zily az
k miestu kapsy na port.

5 Opatrnym tahanim tunelovacieho zariadenia cez miesto viozenia postvajte katéter do tunela.

Poznamka: Ak zacitite odpor, mdze zavadzanie ulahit dalSie tupé oddelenie tkaniva.

6 Ked'sa hrot katétra iplne vysunie z tunela, odrezte katéter od tunelovacieho zariadenia priblizne v 45-stupfiovom uhle, aby ste ulah¢ili
umiestnenie poistnej objimky na katéter.

7 Netahajte za katéter, aby ste oddelili tunelovacie zariadenie, pretoze to moze sposobit poskodenie katétra.
Pripojené katétre

1 Odstranite uzaver tunelovacieho zariadenia a pripojte hrot katétra na koniec tunelovacieho zariadenia s hrotovym pripojenim.

Bezpecnostné opatrenie: Predchadzajte neimyselnému prepichnutiu pokozky alebo plochy hrotom tunelovacieho zariadenia.

2 Pomocou skoseného hrotu tunelovacieho zariadenia na vykondvanie tupej disekcie vytvorte podkozny tunel zacinajtici na mieste kapsy az po
rez na mieste vstupu do Zily.

3 Opatrnym tahanim tunelovacieho zariadenia cez miesto kapsy postvajte katéter do tunela.

Poznamka: Ak zacitite odpor, mdze zavadzanie ulahit dalSie tupé oddelenie tkaniva.

4 Ked'sa distalny hrot tplne vysunie z tunela do rezu na mieste vstupu do Zily, odstrihnite koniec katétra pripojeny k tunelovaciemu zariadeniu.
Netahajte za katéter, aby ste oddelili tunelovacie zariadenie, pretoze to mdze spdsobit poskodenie katétra.

5 Odhadnite dfzku katétra potrebnd na umiestnenie hrotu umiestnenim katétra na hrud'pozdfZ dréhy Zily po spodnd tretinu SVC pri kavoatridinej
junkcii alebo v jej blizkosti.

6 Odstrihnite katéter na spravnu dizku v uhle 90° a nechajte dostatoénii dizku, aby bol mozny pohyh tela a pripojenie portu a skontrolujte, ¢i
katéter nie je zalomeny.

PRIPOJENIE KATETRA K PORTU PRE ODPOJENE KATETRE

1. Napliite vsetky komponenty portu podla pokynov v Casti Priprava na implantovanie.

2. Vyplachnite v3etok vzduch z portu pomocou striekacky s objemom 10 ml alebo vécim s Huberovou ihlou alebo ihlou s netraumatizujicim
hrotom naplnenej 0,9 % chloridom sodnym na vstrekovanie. Zavedte ihlu cez membranu a vstreknite tekutinu, pricom driek smerujte nahor.

Pripojenie katétra
a. Nasadte poistku katétra spat na katéter, pricom poistku katétra otocte tak, aby znacka Sipky smerovala v smere portu.

b.  Odstrihnite katéter na spravnu dizku v uhle 90° a nechajte dostatoéni dizku, aby bol mozny pohyb tela a pripojenie portu a skontrolujte, ¢i
katéter nie je zalomeny.

. Postivajte katéter cez driek portu do stredového bodu.

d. Postivajte poistku katétra, az kym nezapadne s hmatatelnou a/alebo pocutelnou spétnou vézbou.

n
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Poistka B. C Poistka

. katétra 3 katétra
Katéter Driek Katéter Driek Katéter
> — I - I - 4
T LR " Y o
— ——— .

Pred posunutim poistky katétra posuiite katéter do polovice
na drieku

Poznamka: Aby bola zaistend spravna montdZ portu a konektora poistky katétra, je nutnd minimélna medzera (menej ako 0,5 mm).

Poznamka: Ak sa katéter a poistnd objimka spoja a potom rozpoja, proximalny koniec katétra sa musi znovu odrezat, aby sa zaistilo bezpecné
opatovné pripojenie k portu.

Bezpecnostné opatrenie: Pred posunutim konektora poistky katétra sa uistite, Ze katéter je v spravnej polohe. Katéter, ktory nie je posunuty do
spravnej oblasti, sa nemusi spravne usadit a moze viest k vysunutiu a extravazacii. Katéter musi byt rovny, bez zndmok zalomenia. Na vyrovnanie
katétra staci jemne ho potiahnut. Postivanie poistky katétra cez zalomeny katéter moze poskodit katéter.

UMIESTNITE PORT A ZATVORTE MIESTO REZU

1.
2.

®© N o o

Port umiestnite do podkoznej kapsy mimo linie rezu.
Pomocou skiaskopie alebo inej technolégie overte spravne umiestnenie hrotu.

Pripojte k portu Huberovu ihlu a ohodnotte priechodnost. Vykonajte Stidie prietoku na katétri pomocou ihly s netraumatizujicim hrotom a
striekacky a skontrolujte, i prietoku ni¢ neprekéza, ¢i nedochédza k tnikom a i je katéter v sprévnej polohe.

Nasavanim skontrolujte moznost odoberania krvi.

Zaistite podlozni plochu pomocou neabsorbovatelnej nite z jedného vidkna v kazdom otvore pre nit.
Zatvorte miesta rezu.

Pripojte Huberovu ihlu a overte priechodnost nasatim krvi a preplachnutim.

Prepldchnite a zaistite port a katéter heparinizovanym solnym roztokom v silade s protokolom institdcie.

Bezpecnostné opatrenie: Niektori pacienti mozu byt precitliveni na heparin alebo trpia trombocytopéniou indukovanou heparinmi (HIT). Pri
tychto pacientoch sa port nesmie napliiat heparinizovanym solnym roztokom.

POSTUP TLAKOVEHO VSTREKOVANIA

1.

2.

Jednym z nasledujticich spasobov skontrolujte, ¢i md pacient pomdcku SmartPort* alebo plastovii pomdcku SmartPort:

« Skontrolujte, i sa v karte pacienta/zdzname o implantovani nachéddza zmienka o pomdcke SmartPort* alebo plastovej pomédcke SmartPort
alebo nélepka z produktu.

« Vykonajte vizualizaciu pismen,,CT* pomocou skiaskopie alebo inej vhodnej technoldgie.

Bezpecnostné opatrenie: Pred akoukolvek liechou nahmatajte sprévnu polohu telesa portu a uistite sa, Ze neexistujt Ziadne znaky alebo
symptomy podrézdenia alebo infekcie v mieste portu.

Bezpeénostné opatrenie: Na pristup k membrane portu pouZivajte iba ihly s netraumatizujiicim hrotom. Specialny hrot ihly brani
poskodeniu membrdny portu.

Bezpecnostné opatrenie: Nahmatajte port a membrénu portu a potom prejdite k membréne pomocou ihly s netraumatizujticim hrotom
pod 90-stupfiovym uhlom.

Bezpecnostné opatrenie: Prepichnite koZu priamo cez membrénu a jemne posvajte ihlu cezmembrdnu, aby sa dotykala dna komory portu.
Ked'sa ihla dotkne dna komory portu, nevyvijajte nadmernd silu.

Vytvorte pristup k portu SmartPort* alebo plastovému portu SmartPort ihlou urcenou na tlakové vstrekovanie.



Varovanie: Ak nepouZijete injekcnd ihlu na tlakové vstrekovanie s pomdckou SmartPort* alebo plastovou pomdckou SmartPort pre tlakové
vstrekovanie, moze dojst k zlyhaniu systému portu a zraneniu pacienta.

Poznamka: Pokyny na poufZitie ihly urcenej na tlakové vstrekovanie néjdete v ndvode na pouZitie od prislusného vyrobcu.

Pripojte striekacku naplnend beznym sterilnym solnym roztokom.

Uvedte pacienta do polohy, v ktorej bude pocas zakroku CECT, a skontrolujte priechodnost. Ak je to mozné, pacient by mal mat pri tlakovom

vstrekovani ruku vertikalne nad ramenom a pocas vstrekovania by mal mat dlaii na prednej strane gantry. To umozni neprerusované pridenie

vstrekovanej kontrastnej létky cez axildrmu a podklti¢nu Zilu v hrudnom vyvode.

Nasatim overte adekvétny névrat krvi a silno prepléchnite port najmenej 10 ml 0,9 % chloridu sodného na vstrekovanie.

Varovanie: Ak sa nezabezpeci priechodnost katétra pred Studiami tlakového vstrekovania, méze dojst k zlyhaniu katétra a poraneniu pacienta.
NepouZivajte tlakové vstrekovanie cez systém portu, ktory vykazuje znaky kompresie alebo pristipnutia medzi kli¢nou kostou a prvym rebrom,

pretoZe to moze mat za nésledok zlyhanie systému portu a mdze dojst k poraneniu pacienta.

Odpojte striekacku.
Kontrastnu Iatku zohrejte na telesnu teplotu.

Varovanie: Neohriatie kontrastnej latky na telesnu teplotu pred tlakovym vstrekovanim moze mat za nasledok zlyhanie systému portu a méze

sposobit zranenie pacienta.

Poznambka: Pred tlakovym vstrekovanim v stilade s protokolom institticie overte spravnu polohu hrotu katétra.

Pripojte zariadenie na tlakové vstrekovanie k ihle urcenej na tlakové vstrekovanie, pricom zaistite, aby pripojenie bolo bezpecné.

Podla nasledujticej tabulky overte nastavenie maximalnej rychlosti prietoku a maximalneho tlaku.

Velkost bezpecnostnej infiiznej stipravy 196G 206 226

Maximdlne nastavenie prietoku 5ml/s 5ml/s 2ml/s

Maximalne nastavenie tlaku 300 psi (2068 kPa) 300 psi (2068 kPa) 300 psi (2068 kPa)

n

Varovanie: Neprekracujte nastavenie limitu tlaku 300 psi (2068 kPa) alebo maximalne odpordcané nastavenie prietoku. Prekrocenie
maximalneho prietoku moze mat za nésledok zlyhanie systému portu a/alebo posunutie hrotu katétra a moze dojst k poraneniu pacienta.

. Poucte pacienta, aby ihned oznamil akukolvek bolest alebo zmenu pocitu pocas vstrekovania.

. Vstreknite zohriatu kontrastn latku a davajte pozor, aby ste neprekrocili limity prietoku.

Varovanie: Ak spozorujete lokdlnu bolest, opuch alebo priznaky extravazécie, injekcia sa musi okamZite zastavit, pretoze moze dojst k
poraneniu pacienta.

. Odpojte zariadenie na tlakové vstrekovanie.
. Prepléchnite port SmartPort* alebo plastovy port SmartPort 10 ml 0,9 % chloridu sodného na vstrekovanie.

. Vsilade s protokolom institticie vykonajte postup pre heparinovy uzaver.

Bezpednostné opatrenie: Niektori pacienti mozu byt precitliveni na heparin alebo trpia trombocytopéniou indukovanou heparinmi (HIT). Pri

tychto pacientoch sa port nesmie napliiat heparinizovanym solnym roztokom.
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Dodatocné informacie k tlakovému vstrekovaniu

Konfiguracia Velkost Material I‘Ias‘tavenie Priemerny P|:ien’1ern)'v'tlak I?ozfah ﬂ?k"
portu katétra katétra In::iteu‘::(:x. prietok® statn;l;l('n:;;: ?zu Y statn;l:l;:',:;:? Ay

rs.ttaa?]ii;dny 5 BioFlo Smils Smils 21(1521) P,
rs.ttaa?]ii;dny 6F Bioflo 5mijs 5mijs 210(144) “gf i} ?;;3)
rs.ttaa?]ii;dny 8§ BioFlo Smils Smis 24(1547) oy
,T)'fffm snizkym 5F BioFlo 5mifs 5mifs 281(1935) (é]g B ?gg”
'T)i::f’i‘l‘;‘gs"hkym 8§ BioFlo Smils Smis 22(1671) 1906
Miniatdrny titanovy 5F BioFlo 5ml/s 5ml/s 271(1871) (1;82) : ?2;7)
Miniatdrny titanovy 6F BioFlo 5ml/s 5ml/s 264 (1819) (1232 : %24)
g'rzsﬂt;‘g snizkym o5 Bioflo 5mijs 5mljs 169 (1165) (11% i} 1;?3)
g'rzsﬂt;‘g snizkym 8 Bioflo 5mijs 5mijs 157 (1085) (91:57_‘1116571)
glrzsf:ﬁj\gsnizkym o Stanslajrdny Sml/s 5ml/s 176 (1216) (12)213?8)
'F;Irzsf:ﬁj\gsnizkym e §tans8rdn)7 5ml/s 5ml/s 159 (1094) (1:;2: 1??8)

t Predstavuje schopnost prietoku zostavy portu a katétra pre tlakové vstrekovanie kontrastnej latky s infiiznou stipravou 19G.
M vidzasa staticky ndrazovy tlak pre najhorsi pripad zostavy portu a katétra.

Poznamka: Uvedené tlaky predstavuju najhorsi pripad pre uvedend konfigurciu portu/katétra.

Poznamka: Limit tlaku CT injektora by mal byt nastaveny na maximélne 300 psi (2068 kPa).

POUZIVANIE A UDRZBA

Aby sa predislo tvorbe zrazenin a upchatiu katétra, port SmartPort* alebo plastovy port SmartPort sa musi po kazdom pouZiti naplnit sterilnym
heparinizovanym solnym roztokom. Ak sa port nebude dIhsi ¢as pouzivat, poistku treba vymenit minimalne raz za Styri tyzdne alebo v stlade s
protokolom institticie.

Bezpecnostné opatrenie: Niektori pacienti mozu byt precitliveni na heparin alebo trpia trombocytopéniou indukovanou heparinmi (HIT).
Pri tychto pacientoch sa port nesmie naplitat heparinizovanym solnym roztokom.

URCENIE OBJEMOV SYSTEMU PORTU PRE POSTUPY POISTKY PORTU

Ak cheete vypocitat pribliznd hodnotu objemu systému portu, budete musiet urcit dizku pouzitého katétra pre kazdého jednotlivého pacienta. (Pre
pouZitie v budticnosti moze byt uZitocné zaznamenat tieto informdcie do karty pacienta.) Pre port SmartPort* alebo plastovy port SmartPort pouZite
nasledujtici vzorec a tabulky:

Objem systému portu = dlzka odstrihnutého katétra v cm x objem katétra objem nddrzky
m



Port SmartPort* a plastovy port SmartPort
Objem nadrzky 0,7 ml
Katéter Obien: II"(‘ate'tra
5FSL 0,011 ml/cm
6F SL 0,013 ml/cm
8FSL 0,021 ml/cm

Ak dizka katétra portu nie je zndma, nasledujtice hodnoty st odpori¢ané objemy preplachovania pre port SmartPort* alebo plastovy port SmartPort;
v opacnom pripade postupuijte podla protokolov institdcie.

Postup Objem (100 U/ml)

Ked'sa port nepouziva 5 ml heparinizovaného solného roztoku kazdé 4 tyzdne

10 ml 0,9 % chloridu sodného na vstrekovanie, potom 5 ml heparinizovaného

Po kazdej infizii liekov alebo TPN L
solného roztoku

20 ml 0,9 % chloridu sodného na vstrekovanie, potom 5 ml heparinizovaného

Po odbere krvi solného roztoku

10 ml 0,9 % chloridu sodného na vstrekovanie, potom 5 ml heparinizovaného

Po tlakovom vstrekovani kontrastnej l&tky y
solného roztoku

Vybavenie’
«  Ihla s netraumatizujicim hrotom
« 10 ml striekacka napInend 0,9 % chloridu sodného na vstrekovanie

« 10 mlstriekacka naplnend 5 ml heparinizovaného solného roztoku (100 U/ml)

Postup’
« Vysvetlite pacientovi postup a pripravte miesto vpichu.
« Pred a po vetkych postupoch vaskulédreho pristupu vykonajte hygienu rik.
| « Pripojte 10 ml striekacku napInend 0,9 % chloridu sodného na vstrekovanie k Huberovej ihle s netraumatizujticim hrotom.
«  Pripravte pokozku antiseptickym roztokom podfa protokolu instittcie.

« Asepticky vyhladajte a spristupnite port vratane pouZitia sterilnych rukavic a masky podfa navodu na pouzitie Huberovej ihly s
netraumatizujicim hrotom.

« Ohodnotte funkénost portu pomocou 10 ml striekacky alebo striekacky zvlast urcenej na vytvorenie nizsieho tlaku pri vstrekovani (t. j. valec
striekacky s priemerom 10 ml) a vsimnite si akykolvek odpor voci nasdvaniu alebo preplachovaniu. Pozrite si cast Riesenie okluzie systému.

«  Pridajte obvaz a stabilizaciu v stlade s protokolom institticie.
« Ohodnotte miesto pristupu, funkénost portu, vymenite obvéz a tiez Huberovu ihlu podla protokolov institucie.

«+ Podokonceni liecby preplachnite port podla protokolu institticie. Na zablokovanie heparinom zopakujte postup s 5 ml
100 U/ml heparinizovaného solného roztoku alebo s objemom vypocitanym vyssie. Pocas vstrekovania poslednych 0,5 ml blokovacieho
roztoku zatvorte svorku.

« Po dokonceni liecby odstrarite Huberovu ihlu podla ndvodu na poufitie produktu a prekryte miesto podla protokolu instittcie.

Bezpecnostné opatrenie: Na namdcanie alebo odstranenie krvnych zrazenin z polyuretanovych katétrov nepouzivajte alkohol, pretoze je
znéme, Ze pri opakovanej a dihodobej expozicii alkohol ¢asom degraduje polyuretdnovy material.
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RIESENIE OKLUZIE SYSTEMU

Upchatie limenu je zvycajne signalizované problémom pri nasavani alebo vstrekovani cez limen, nedostatocnym prietokom a/alebo vysokym
odporom pocas nasdvania a/alebo vstrekovania. Medzi priciny moze patrit neadekvétna poloha hrotu katétra, zalomenie katétra, trombéza katétra/
cievy alebo tvorba fibrinového puzdra. Ak pri podavani tekutin cez port SmartPort* alebo plastovy port SmartPort narazite na problémy, preruste
zakrok a pred pokracovanim vo fibrinolytickej lieche zvazte nasledujuce priciny:

« Skontrolujte umiestnenie ihly. Je mozné, Ze ihla nie je Uplne zasunuté cez membranu portu. Znovu vykonajte pristup k portu a zasdvajte
ihlu, az kym nebude v kontakte so zékladiou portu.

«+ Kedze blokovanie mdZe byt sposobené pohybom systému, povedzte pacientovi, aby zmenil polohu (napr. pohol rukami nahor alebo nadol,
sadol si alebo vstal).

«  PoZiadajte pacienta, aby zakalal.

« Zapredpokladu, Ze nedochddza k ziadnemu odporu, preplachnite katéter 0,9 % chloridom sodnym na vstrekovanie s ciefom pokusit sa
dostat hrot dalej od cievnej steny.

Ak mdte podozrenie, Ze upchatie spdsobila krvnd zrazenina v katétri, postupujte podla zasad nemocnice/institticie. Na odstranenie
upchatia poufite striekacku s objemom 10 ml alebo viac.

Bezpecnostné opatrenie: Nikdy nasilu nepreplachujte upchaty limen.

Ak sa v limene vytvori zrazenina, najprv sa pokuste zrazeninu vysat pomocou injekénej striekacky. Ak nasévanie zlyhd, nezavisly lekdr s osvedéenim
moze zvazit rozpustenie zrazeniny pomocou roztoku na rozptstanie trombov. DodrZiavajte pokyny, indikdcie a bezpecnostné opatrenia vyrobcu. Ak
uvedené metddy nebudu tspesné, treba zhotovit rontgenovi snimku, pretoze mozu byt potrebné dalsie postupy.

UKONCENIE POUZIVANIA

Ak sa urdi, ze port SmartPort* alebo plastovy port SmartPort uz nie je potrebny na liecbu, nezavisly lekdr s osvedcenim by mal zvazit explantaciu
systému. Ak sa systém ponechd na mieste, odporca sa pravidelné rontgenové snimanie s pacientom vo vzpriamenej polohe a rukami pri tele, aby sa
zistili problémy so systémom, napriklad pristipnutie katétra medzi kiticnou kostou a prvym rebrom, ktoré by mohlo mat za nasledok fragmentéciu
katétra a naslednd embolizdciu.

ZARUKA

Spolocnost AngioDynamics rudi za to, Ze ndvrhu a vyrobe tohto nastroja bola venovand primerana starostlivost. Tato zaruka je nahradou za
vietky ostatné zaruky, ktoré tu nie s vyslovne uvedené a vylucuje ich, ¢i uz sii vyslovné alebo predpokladané z ucinnosti zakona
alebo inak, okrem iného aj akékolvek predpokladané zaruky predajnosti alebo vhodnosti na konkrétny ucel. Manipulécia, skladovanie,
Cistenie a sterilizcia tohto nastroja, ako aj iné faktory tykajlce sa pacienta, diagndzy, liecby, chirurgickych postupov a inych zdleZitosti, na ktoré
nemd spolocnost AngioDynamics dosah, priamo ovplyviiuju nastroj a vysledky dosiahnuté jeho pouZivanim. Zévézok spolocnosti AngioDynamics
v rdmdi tejto zéruky je obmedzeny na opravu alebo vymenu tohto ndstroja a spolo¢nost AngioDynamics nebude zodpovedné za Ziadnu ndhodnd
alebo ndslednu stratu, Skodu alebo vydavky priamo alebo nepriamo vyplyvajtice z pouZitia tohto néstroja. Spolocnost AngioDynamics nepreberd ani
neopraviiuje Ziadnu ind osobu, aby za fiu preberala akukolvek dalsiu alebo dodato¢ni povinnost alebo zodpovednost v sivislosti s tymto ndstrojom.
Spolocnost AngioDynamics neprebera Ziadnu zodpovednost za nastroje, ktoré sii opakovane pouZité, opakovane spracované,
opakovane sterilizované, modifikované alebo upravené akymkolvek spésobom, a neposkytuje Ziadne zaruky, vyslovné ani
predpokladané, okrem iného ani zaruky predajnosti alebo vhodnosti na konkrétny ucel, pokial'ide o takéto nastroje.
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