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SmartPo rt*-implanttiportit

SmartPort piastic -implanttiportit
B, ONLY

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan téta laitetta saa myyda vain laakari tai ladkarin maarayksesta.

VAROITUS

Sisilto toimitetaan STERILOITUNA etyleenioksidilla (E0). Al kayts, jos steriili este on vaurioitunut. Jos havaitset
vaurioita, ota yhteyttd myyntiedustajaan. Tarkista ennen kayttoa, ettd kuljetuksen aikana ei ole tapahtunut vaurioita.

Vain yhden potilaan kayttoon. Ala kayta, kasittele tai steriloi uudelleen. Uudelleenkiytts, uudelleenkasittely
tai sterilointi voi vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden ja/tai johtaa laitevikaan, joka voi puolestaan johtaa
potilaan loukkaantumiseen, sairastumiseen tai kuolemaan. Uudelleenkdyttd, uudelleenkasittely tai sterilointi
voi myds aiheuttaa laitteen kontaminaatioriskin ja/tai potilaan infektion tai risti-infektion, mukaan lukien muun
muassa tartuntataudin tai -tautien tarttumisen potilaasta toiseen. Laitteen kontaminoituminen voi johtaa potilaan
loukkaantumiseen, sairastumiseen tai kuolemaan.

Hévita tuote ja pakkaus kdyton jalkeen sairaalan omien, valtiollisten ja/tai paikallisten kaytéant6jen mukaisesti.

LAITTEEN KUVAUS

Endexo- ja Vortex*teknologialla varustettu SmartPort*-laite ja Vortex-teknologialla varustettu SmartPort*
Plastic -laite ovat implantoitavia verisuonten liityntélaitteita, jotka on suunniteltu mahdollistamaan toistuva paasy
verisuonijarjestelmaan. SmartPort*- ja SmartPort Plastic -laitteet ovat ihonalaisia implanttilaitteita, joissa on
yksi séilio. Portteihin viedddn Huber-neula, joka pistetdén ihon seké séilion paalla olevan silikonisen, itsestdan
sulkeutuvan pistokalvon lapi. Paineinjektioon soveltuvien neulojen kanssa kéytettdessé porttia voidaan kayttaa
varjoaineen paineinjektioon varjoainetehostettua tietokonetomografiaa varten.

Muovisena tai titaanisena saatava SmartPort*-laite on saatavissa erilaisina vakiomallisina, matalaprofiilisina
ja pienen porttirungon kokoonpanoina. Portit on varustettu 5 F:n, 6 F:n tai 8 F:n yksiluumenisella BioFlo*
katetrilla, jossa kdytetyn Endexo-teknologian on osoitettu véhentdvén veritukosten muodostumista tehokkaasti
(verihiutalem&é&rén perusteella). Veritukosten muodostumisen vdhenemistd arvioitiin akuuteilla in-vitro-malleilla.
Prekliiniset in vitro -arvioinnit eivét valttdméattd ennusta kliinistd suorituskykyd veritukosten muodostumisen
suhteen. Vortex-teknologia mahdollistaa nesteen paédsyn kammion kaikille pinnoille, mikd auttaa poistamaan
kuolleita tiloja, torjumaan lietteen kertymistd ja vahentdméaéan tukoksia. Vortex-porttikammion poistoaukko on
asetettu tangentiaalisesti eiké kohtisuoraan, mink& ansiosta huuhtelutoiminto portin sisélld puhdistaa erittdin
tehokkaasti koko kammion véhentéen lietteen kertymista ja tukoksia.'

SmartPort*-implanttiporttien mukana toimitetaan seuraavat komponentit:

¢ Yksiluumeninen titaaniportti tai yksiluumeninen e Kuorittava sisaanviejaholkki
muoviportti (lapéllinen tai lapaton)
¢ Yksiluumeninen katetri (BioFlo, réntgenpositiivinen, e Tylppé neula
kiinnitetty tai irrallinen) e 22 G:n Huber-neulat (1 suora ja 1 90°)
e Rontgenpositiivinen katetrin lukituskaulus *  Mukautuva tunnelityskalu (metallinen)
* 18 G:n sisddnviejaneula « Suonenotin

e 0,038 tuuman ohjainvaijeri (J-kérkinen)

Vortex-teknologialla varustetussa SmartPort Plastic -laitteessa on matalaprofiilinen porttirunkokokoonpano ja
6 F:n tai 8 F:n polyuretaanikatetri.



SmartPort Plastic -implanttiporttien mukana toimitetaan seuraavat komponentit:

e Yksiluumeninen muoviportti e Kuorittava sisdanviejaholkki

o Yksiluumeninen katetri (polyuretaani, (lapallinen tai lapatdn)
réntgenpositiivinen, kiinnitetty tai irrallinen) e Tylppé neula

* Rontgenpositiivinen katetrin lukituskaulus e 22 G:n Huber-neulat (1 suora ja 190°)

e 18 G:n sisdanviejaneula e Mukautuva tunnelitydkalu (metallinen)

e 0,038 tuuman ohjainvaijeri (J-karkinen) e Suonenotin

Ylld esitettyjen komponenttien lisaksi SmartPort*- ja SmartPort Plastic -laitteiden mukana toimitetaan seuraavat
ohjeet ja materiaalit:

o Kayttdohjeet
e Tuotetarrat

* Potilaan tietopaketti, joka siséltdé potilasoppaan, potilastunniste- ja avaimenperakortin
ja muistutusrannekkeen.

Portit ovat saatavissa joko silikonitaytteisilld tai tdyttamattomilla ommellangan kiinnitysaukoilla varustettuina.
Ommellangan kiinnitysaukkoja voidaan tarvittaessa kayttdd portin kiinnittdmiseen ihonalaiseen kudokseen.
Portit, joissa on silikonitdytteiset ommellangan aukot, on tarkoitettu estdméén kudoksen kasvu ommellangan
aukkoihin. Taytetyt ommellangan aukot on tarvittaessa helppo lapéisté silikonin lépi. Kaikissa porttikokoonpanoissa
on réntgenpositiivinen tunniste (CT-merkki). Rontgenpositiivisessa katetrissa on merkit senttimetrin vélein, ja se
voidaan leikata haluttuun pituuteen.

Vertailutestauksessa SmartPort'- ja SmartPort Plastic -laitteet osoitettiin tdysin yhteensopiviksi, kun ne altistettiin
kliinisesti merkityksellisille kestoille. Yhteensopivuus seuraavien aineiden kliinisesti merkityksellisten annosten
kanssa osoitettiin: varjoaine, antibiootit, kipuldakkeet, verenohennusléékkeet, isotooppilddkkeet ja kemoterapia-
aineet, mukaan lukien metaboliitit, kasvialkaloidit, antituumoriantibiootit, monoklonaaliset vasta-aineet ja
antineoplastiset aineet.

AngioDynamics, Inc. on testannut seuraavat yleisesti kdytetyt Huber-neulat SmartPort*- ja SmartPort Plastic
-laitteiden kanssa, eiké porttien pistokalvon repeytymisté havaittu:

e Bard Power Loc Max19G x1,0in. * PFMEZHuber19G x 1in.
e Bard Power Loc Max20 G x 1,0 in. e PFMEZHuber20G x 1in.
e Bard MiniLoc 19G x 1,0 in. e Kawasumi K-Shield 19G x 1,0 in.
e Bard Miniloc 20 G x 1,0 in. e Kawasumi K-Shield 20 G x 1,0 in.

e Smiths Medical Gripper Plus Power PA.C. 199G x 1in. e AngioDynamics LifeGuard*19G x 1,0 in.
¢ Smiths Medical Gripper Plus Power PA.C.20 G x 1 in. ¢ AngioDynamics LifeGuard 20 G x 0,75 in.
e Smiths Medical Gripper Plus 19 G x 1in. e FB Medical Jetcan 22 G:n Huber-neula

* Smiths Medical Gripper Plus 20 G x 1 in. (otettu PFM Xcela -porttisarjasta)
e Spectra Medical 22 G:n Huber-neula

Jos kédytat muiden valmistajien neuloja, katso turvallisuustiedot ja suositukset FDA:n verkkosivustolta osoitteesta
https://www.fda.gov/MedicalDevices/Safety/default.htm.
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KAYTTOAIHEET

Portit on tarkoitettu potilaille, joilla on muodostettava pitkdaikainen yhteys keskuslaskimojarjestelmaan
verindytteiden ottamista, nesteiden, kuten hydraationesteiden, kemoterapia-aineiden, analgeettisten aineiden,
parenteraalisen ravitsemuksen ja verituotteiden antamista seké isotooppilddkkeiden antamista ja asianmukaista
poistamista varten.

Paineinjektioon soveltuvien neulojen kanssa kéytettdessé portit on tarkoitettu varjoaineen paineinjektioon.
Varjoaineen paineinjektiossa suurin suositeltu infuusionopeus on 5 ml/s paineinjektioon soveltuvia 19 G:n tai
20 G:n porttineuloja kéytettdessé tai 2 ml/s paineinjektioon soveltuvaa 22 G:n porttineulaa kaytettdessa.

Neulan koko (G), . itel . itel
aineinjektioon Katetrin koko (F) . ST T i Su.u rin suosite t_u
smfeltuva e virtausnopeusasetus (ml/s) paineasetus (psi)
19/20 56ja8 5 300
22 56ja8 2 300
VASTA-AIHEET

¢ Katetrin sisddnvienti solislaskimoon mediaalisesti ensimmadisen kylkiluun reunaan ndhden alueelle,
johon liittyy suurempi puristumisvaara.?

¢ Asetuspaikan infektio, bakteremia tai septikemia.

¢ Aiotun asetuspaikan aiempi sateilytys.

¢ Aiemmat laskimotukokset tai verisuonikirurgiset toimenpiteet laitteen aiotussa asetuspaikassa.

¢ Paikalliset kudostekijét, jotka estdvat laitteen asianmukaisen vakauttamisen ja/tai pddsyn laitteeseen.
¢ Hyperkoagulopatia, ellei potilaan antikoagulaatiohoitoa ennakoida.

¢ Allerginen reaktio tai epailty allerginen reaktio laitteen materiaaleihin.

* Portin tai katetrin kokoon nahden riittdmaton anatomia.

¢ Osoitettu yliherkkyys implanttilaitteelle.

e Pediatrinen kaytto.

VAROITUKSET

¢ Laite on implantoitava, sitd on kdytettava ja huollettava ja se on poistettava Yhdysvaltain tautikeskuksen
(CDC) ohjeiden tai kaytantéjen mukaisesti.

* Jos laite asetetaan paikalleen ldpattdman sisdanviejaholkin I&pi, pida peukaloa holkin avoimen péén paalla
ilmaembolian vélttamiseksi. Muuten seurauksena voi olla potilaan loukkaantuminen. limaemboliariskia
voidaan véhentda suorittamalla tdméa osa toimenpiteestd siten, ettd potilas noudattaa Valsalvan menetelmaa.

 Ala ompele katetria kiinni porttiin, portin karaan tai ympardivaan kudokseen. Katetrin vaurioituminen tai
supistuminen voi heikentda paineinjektiokykya ja vaarantaa katetrin eheyden.

o Al4 kayta porttiin pienempaa kuin 10 ml:n ruiskua, koska jarjestelma voisi vaurioitua. Umpeutuneiden
katetrien huuhtelu pienilla ruiskuilla voi aiheuttaa liiallista painetta porttijarjestelmassa.

 Al3 huuhtele porttijarjestelmaa vakisin minka tahansa kokoisella ruiskulla. Kun katetrin avoimuus on
varmistettu toteamalla vastuksen puuttuminen ja veren palautuminen, kéyta ruiskuja, jotka ovat sopivan
kokoisia injektoitavaa ladkettd varten. Ald siirrd ladkettd suurempaan ruiskuun.®

¢ Jos paineinjektiotoimenpiteessé SmartPort*- tai SmartPort Plastic -porttiin ei pistetd paineinjektioon
soveltuvalla neulalla, seurauksena voi olla porttijarjestelman toimintahairio ja potilaan loukkaantuminen.
Katso lisatietoja ja ohjeita tdimén lehtisen Paineinjektio-kohdasta.

¢ Jos katetrin avoimuutta ei varmisteta ennen paineinjektiotutkimuksia, seurauksena voi olla porttijarjestelman
toimintahéiri6 ja potilaan loukkaantuminen.

o Ali tee paineinjektiota sellaisen porttijérjestelmin l4pi, jossa on merkkeja puristumisesta solisluun
ja ensimmadisen kylkiluun véliin, silld seurauksena voi olla porttijarjestelmén toimintahdirio ja
potilaan loukkaantuminen.

e Josvarjoainetta ei lammitetd kehon [dmpédtilaan, seurauksena voi olla porttijarjestelméan toimintahairio ja
potilaan loukkaantuminen.



Al ylita 300 psi:n (2068 kPa) paineraja-asetusta tai suurinta suositeltua virtausnopeutta. Suurimman
virtausnopeuden ylittdminen voi aiheuttaa porttijérjestelmén toimintahairion ja/tai katetrin kérjen siirtymisen
ja potilaan loukkaantumisen.

Jos havaitaan paikallista kipua, turvotusta tai ekstravasaation merkkejd, injektio on lopetettava vélittdmasti,
sillé potilas voi loukkaantua.

Veren palautumattomuus tai veren heikko palautuminen voi olla merkki mahdollisesta komplikaatiosta,
kuten tukkeutumisesta, taittumisesta, murtumisesta, puristumisesta, fibriinin muodostumisesta,
tromboosista tai virheasennosta. Téma on arvioitava ennen laitteen kayttoa.

Veren palautuminen on varmistettava ennen kuin laitetta kdytetd@n misséan hoidossa tai testissa.

Al yrita mitata potilaan verenpainetta késivarresta, johon dareisjarjestelma on sijoitettu, sill4 katetri voisi
tukkeutua tai vaurioitua.

Jos potilas valittaa kivusta tai potilaalla esiintyy turvotusta, kun laitetta huuhdellaan tai ldaketta tai
varjoainetta annetaan, tarkista laite infiltraation, neulan oikean paikan sekd mahdollisten komplikaatioiden,
kuten tukkeutumisen, taittumisen, murtumisen, puristumisoireyhtymén, tromboosin tai virheasennon
varalta. Jos téllaisia havaintoja potilaan kivusta tai turvotuksesta ei huomioida, seurauksena voi olla
laitteen toimintahéirio.

Paineinjektiolaitteen paineenrajoitusasetukset (turvakatkaisu) eivat ehka esté tukkeutuneen
laitteen paineistumista.

Kertakayttoisten laitteiden kdayttdminen uudelleen aiheuttaa potilaalle tai kayttéjélle potentiaalisen
infektiovaaran.

Laitteen kontaminoituminen voi johtaa potilaan loukkaantumiseen, sairastumiseen tai kuolemaan.
Uudelleenkésittely voi heikentda tuotteen ominaisuuksia ja/tai johtaa sen rikkoutumiseen.

Varmista kaikkien tdmén tuotteen kanssa kdytettdvien nesteiden tdydellinen yhteensopivuus muovien tai
muoviliimojen kanssa.

VAROTOIMET

Lue kaikki ohjeet huolellisesti ennen kéytt6a ja noudata niita.
Vain laillistetut terveydenhuollon ammattihenkilot saavat asettaa, kasitelld ja poistaa néita laitteita.

llmaembolian riskin véhentédmiseksi esitéyta laite steriililld heparinisoidulla suolaliuoksella tai
0,9-prosenttisella injektioliuoksiin tarkoitetulla natriumkloridilla.

Jotkut potilaat voivat olla yliherkkia hepariinille tai kdrsid hepariinin indusoimasta trombosytopeniasta (HIT).
Téllaisilla potilailla laitetta ei saa esitdyttdd heparinisoidulla keittosuolaliuoksella.

Varmista siséénviejdsarjaa kdytettdessé, ettd katetri mahtuu menemaén siséénviejaholkin lapi.
Kaytettdessa perkutaanisia sisdanviejia:

* Aseta sisdanvieja varovasti ohjainvaijerin paélle, jotta véltetd&n tahaton penetraatio rintakeh&n
elintérkeisin rakenteisiin.

e Verisuonen vaurioitumisen valttdmiseksi dld anna perkutaanisen sisédanviejaholkin jaada verisuoneen
ilman katetrin tai laajentimen sisdista tukea.

* Holkin vaurioitumisen vélttdmiseksi vie holkkia ja laajenninta eteenpéin yhtéaikaisesti pydrittévalla
liikkeella.

Laitteen vaurioitumisen ja/tai potilaan loukkaantumisen valttdmiseksi noudata seuraavia ohjeita katetrin
asettamisen aikana:

* Varo laitteen tahatonta koskettamista teravilld instrumenteilla ja katetrin materiaalin mekaanista
vaurioittamista.

e Kaytd vain tylppaterdisid atraumaattisia puristimia tai pihteja.
« Ala kayta katetria, jos havaitset merkkeja mekaanisista vaurioista tai vuodoista.
e Viltd implantoinnin aikana terdvid kulmia, jotka voisivat vaarantaa katetrin luumenin avoimuuden.

* Noudata tarkasti kdyttdohjeissa neuvottua katetrin ja portin liittdmismenetelmaa, jotta laitteet liitetdén
yhteen oikein ja katetri ei vaurioidu.

Varmista, ettd portin rungon ja katetrin vélinen liitdnté on tiukka.
5
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* Laitteen implantoinnin ja portin kautta annettujen hoitojen jalkeen jérjestelm& on huuhdeltava normaalilla
injektointiin tarkoitetulla keittosuolaliuoksella laitoksen k&ytdnnén mukaan.

* Katso tarkat Iadkkeen annostelua koskevat tiedot kyseisen lddkeaineen ohjeista.

* Ennen hoitoa palpoi portin rungon oikea paikka ja varmista, ettd portin sijaintipaikan @rsytykseen tai
infektioon viittaavia merkkeja tai oireita ei ole.

* Pistd portin pistokalvoon aina erityiselld porttineulalla. Porttineulan erikoiskarki on ratkaisevan tarkea portin
pistokalvon vaurioitumisen vélttamiseksi.

* Palpoi portti ja portin pistokalvo ja pista sitten silikonikalvoon porttineula 90°:n kulmassa.

* Pistd ihon l4pi tarkasti pistokalvon paélld olevassa kohdassa ja vie neula varovasti pistokalvon lapi,
kunnes se koskettaa porttikammion pohjaa. Ald kéyté liiallista voimaa, kun neula koskettaa portin pohjaa.

* Aspiroi ennen injektiota tai infuusiota veren nopean palautumisen varmistamiseksi. Jos veri ei palaudu,
katso jéljempéana oleva kohtaa Jarjestelmén tukokset.

* Jos potilaalle annetaan useampaa kuin yhté ladkettd, yksittdisten lddkkeiden antamisen valilld jarjestelma
tulee huuhdella kdyttden 5-10 ml normaalia injektointiin tarkoitettua keittosuolaliuosta, jotta lddkkeiden
yhteisvaikutus véltetaan.

* Jokaisen infuusion, injektion tai boluksen antamisen jélkeen jarjestelméd on huuhdeltava injektointiin
tarkoitetulla normaalilla keittosuolaliuoksella tai injektointiin tarkoitetulla steriililla heparinisoidulla
keittosuolaliuoksella tai siihen on tehtédvé hepariinilukko laitoksen kdytdnnon mukaan, jotta katetri
ei tukkeudu.

 Al3 kayta alkoholia polyuretaanikatetrien liotukseen tai hyytymien poistamiseen katetreista, koska toistuvan
ja pitkdkestoisen altistuksen alkoholille tiedetdan heikentdvén polyuretaania ajan mittaan.

MRI-TURVALLISUUSTIEDOT
Ehdollisesti turvallinen
magneettikuvauksessa
Ehdollista MRI-turvallisuutta koskevat tiedot

Ei-kliiniset testit ovat osoittaneet, ettd SmartPort*- ja SmartPort Plastic -laitteet ovat ehdollisesti turvallisia
MR-kuvauksessa. Potilas, jolla on tdmaé laite, voidaan kuvata turvallisesti MR-jarjestelméssa, joka tayttda
seuraavat ehdot:

e Staattinen magneettikenttd 1,5 teslaa (1,5 T), 3teslaa (3 T), 7 teslaa (7 T).
e Suurin spatiaalinen kenttagradientti 4500 G/cm (45 T/m).

e Suurin MR-jérjestelméssé raportoitu koko kehon keskimaérainen spesifinen absorptionopeus (SAR)
2,0 W/kg (normaali toimintatila) 15 minuutin kuvauksessa.

e 7 Tnjarjestelmdssa laitteen on pysyttava lahetyskelan ulkopuolella.

Radiotaajuisen séteilyn aiheuttama ldmpeneminen Edelld mééritetyissd kuvausolosuhteissa SmartPort*- ja
SmartPort Plastic -laitteiden [dmpétilan odotetaan nousevan enintéddn 4 °C 15 minuuttia kestévén jatkuvan
kuvauksen jalkeen.

MR-artefakta

Ei-kliinisissd testeissd laitteen aiheuttama kuva-artefakta ulottui noin 26 mm:n etéisyydelle SmartPort'-
titaanikokoonpanoista sekd 13 mm SmartPort*-muovikokoonpanoista ja SmartPort Plastic -kokoonpanoista,
kun kuvaukseen kaytettiin spinkaiku- tai gradienttikaikupulssisekvenssia 3 T:.n MRI-jarjestelméssa.

TARKEA HUOMAUTUS: 7 teslan MR-jarjestelmissa (MAGNETOM, Terra, Siemens Medical Solutions USA, Inc.)
on télld hetkelld lahetys-/vastaanottokela ja ldhetys-/vastaanottopolvikela. Léhetys-/vastaanottokehokelaa ei ole.
Smart Port*- ja Smart Port Plastic -laitetta ei niiden kédyttotarkoituksena mukaisessa kaytGssé implantoida paan
tai polven anatomisille alueille. Téstéd syystd tdmén tuotteen MRI-testaus rajoittui ainoastaan magneettikenttien
vuorovaikutusten arviointiin. Kun radiotaajuinen ldhetys-/vastaanottokehokela tulee kaupallisesti saataville
télle kliiniseen kuvauslaitteeseen, on tehtéva lisid MRI-testejd, jotta MRI-kuvaukseen liittyvd ldmpeneminen ja
artefaktat SmartPort'- ja SmartPort Plastic -laitteiden yhteydessa voidaan arvioida.

Varotoimi: Radiotaajuisesta séteilystd aiheutuva ldmpeneminen ei skaalaudu staattisen kentédn voimakkuuden
mukaan. Laitteet, joissa ei esiinny havaittavissa olevaa lampenemisté tietylld kenttdvoimakkuudella, voivat tuottaa
korkeita paikallisia lamp&arvoja toisella kenttdvoimakkuudella.
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NEULAT

Erikoiskarkisten (19 G, 20 G tai 22G) Huber-neulojen eli porttineulojen kayttd on suositeltavaa kaikissa
toimenpiteissa. Pistokalvon kéyttdika SmartPort*- ja SmartPort Plastic -laitteille:

Neulan koko (G), paineinjektioon Neulanpistojen
soveltuva porttineula enimmaismaara

19/20 1000

22 1500

YLIPAINEKAMMION TURVALLISUUSTIEDOT

Portit altistettiin ylipainekammiossa 3 ATA:n (absoluuttisen ilmakehdn) paineelle, minkd jélkeen tehtiin
hatdpuhallustoimenpide, eikd kaasun karkaamista tai pintajdnnityksen muutoksia havaittu. Vertailutestaus
suoritettiinylipainekammioaltistuksen jdlkeen tuotteen toimivuuden varmistamiseksi (katso murtumistuloksia alla*).

Keskimaarainen Staattisen
Porttikokoonnano Katetrin | Katetrin Ylipainekammion staattinen murtumispaineen
P koko materiaali maksimipaine murtumispaine | vaihteluvéli PSI
PSI (kPa)'* (kPa)'t
- . 220-265
Vakio Ti 8F BioFlo 3 ATA 246 (1695) (1517-1827)
- . 167-316
Mini Ti 5F BioFlo 3ATA 218 (1506) (1151-2179)
A . 261-298
Mini Ti 6F BioFlo 3ATA 282 (1943) (1800-2055)
Matalaprofiilinen . 157-202
muovi 6F Vakio- PU 3ATA 184 (1266) (1083-1393)
- . 264-298
Matalaprofiilinen Ti 8F Vakio- PU 3ATA 279 (1921) (1820-2055)

* Vertailutestaus, laitteiden suorituskykya ei testattu kliinisesti ylipainekammioaltistuksen jélkeen.
T 1 Madéritetyn portti- ja katetrikokoonpanon pahimman mahdollisen tilanteen staattinen murtumispaine.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT

limaembolia tai katetrin (tai katetrin osien) embolia
Allerginen reaktio

Valtimopunktio

Valtimo-laskimofisteli

Bakteremia

Verenvuoto

Hartiapunosvamma

Sydamen rytmihdirio

Sydénpunktio

Syddmen tamponaatio

Katetrin tai portin eroosio ihon/suonen lapi

Katetrin tukos, virheasento, irtoaminen,
fragmentoituminen, siirtyminen, irtoaminen
tai puhkeaminen

Katetrin tukos tai murtuma, joka johtuu
puristumisesta solisluun ja ensimméisen
kylkiluun valiin

Katetrin tromboosi

Kylothorax

Hydrothorax

Tulehdus

Infektio

Implantin hylkiminen

Implantin kiertyminen tai ekstruusio

Implantointikohdan nekroosi tai ihon arpeutuminen
implantin asetusalueen paalla

Verisuonen vaurioituminen tai perforaatio

Nekroosi tai ihon arpeutuminen implantin
asetusalueen paalla

Hermovaurio

Kipu portin asetustaskussa tai sen ympaarilla
Peritoniitti

limarinta

Paikallispuudutukseen ja yleisanestesiaan,
kirurgiaan ja leikkauksen jalkeiseen toipumiseen
tavallisesti liittyvat riskit

Juuttuneet tai vaikeasti irrotettavat katetrit
Rintatiehyen vamma
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e Kuolema e Tromboembolia

o Ladkkeen ekstravaatio e Tromboflebiitti

e Endokardiitti e Tunneli-infektio

¢ Fibriinivaipan muodostuminen e Twiddlerin oireyhtymé
* Hematooma e Verisuonitukos

* Hemothorax * Verisuonitrauma
TOIMITUSTAPA

Sisdlto toimitetaan STERILOITUNA etyleenioksidilla (EQ). Séilytettdva viiledsséd ja kuivassa paikassa. Ei saa
kayttad, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut. Ei saa kéyttda, jos merkinnét ovat epéatéydelliset tai niista ei
saa selvaa.
KAYTTOOHJEET
Katetrin puristumisen kliiniset merkit:

e verindytteen ottamisen vaikeus

* vastus nesteiden infuusiossa

e potilaan asennon muuttamisen tarve nesteiden infuusion tai verindytteiden oton mahdollistamiseksi
Katetrin puristumisen radiologiset merkit:

e Asteen 1tai 2 vadntyma rintakehdn réntgenkuvassa. Puristuma on arvioitava vakavuusasteen perusteella
ennen implantin poistamista. Potilaita, joilla iimenee mitd tahansa merkkejé katetrin vdéntymisesta
solisluun ja ensimmaisen kylkiluun valiselld alueella, on seurattava tarkasti. Puristumisen eri asteet on
tunnistettava asianmukaisesta rinnan rontgenkuvasta seuraavasti:?

Aste Vakavuus Suositeltu toiminto
Aste 0 Ei vaantymista Ei toimenpiteitd
Aste 1 Véantyma ilman Rinnasta on otettava rontgenkuva yhdesta (1) kolmeen (3) kuukauden

luumenin kaventumista vélein, jotta voidaan seurata puristumisen etenemista luokan
2 vaantymaksi. Olkap&én asettelu rinnan rontgenkuvauksissa tulee
huomioida, silld se voi vaikuttaa vdantymaasteiden muutoksiin.

Aste 2 Véédntym4, jossa luumen | Katetrin poistoa tulee harkita
on kaventunut

Aste 3 Katetrin siirtyminen Katetrin pikainen poisto
tai murtuma

PURISTUMISEN ESTAMINEN

Puristusoireyhtymén riski voidaan valttda viemalld katetri
sisddn sisemman kaulalaskimon (IJ) kautta. Katetrit, jotka
asetetaan perkutaanisesti tai viillon kautta solislaskimoon,
on asetettava solisluun ulomman ja keskimmaisen
kolmanneksen leikkauskohtaan, lateraalisesti suhteessa
rintakehanyldaaukeamaan. Katetria eitule vieda solislaskimoon
mediaalisesti, koska téllainen asetustapa voi aiheuttaa
katetrin puristumisen ensimmaisen kylkiluun ja solisluun :
véliin, mika voi aiheuttaa vaurioita ja jopa katetrin murtumisen.
Katetrin oikea asetus on varmistettava réntgenkuvauksen
avulla, jotta varmistetaan, ettd katetri ei jdd puristuksiin
ensimmaisen kylkiluun ja solisluun valiin.

Selkdnikama

Ensimméinen
kylkiluu ¥

/ Solislaskimo

Rintalasta
Puristumisalue

IMPLANTOINNIN VALMISTELU

Implantointi ja katetrin asettaminen voidaan tehdd useilla eri menetelmilld. Oikean menetelmén valinta on
implantoinnin tekevan laakarin vastuulla.



N o o s~

8.

. Valitse kéytettdva implantointimenetelma.

Huomautus: Suositellut laskimot rintaan asetettaessa ovat sisempi kaulalaskimo tai lateraalinen solislaskimo.

Katso Puristumisen estdminen -kohtaa, jos viet katetrin sisdén solislaskimon kautta.

Valitse portin sijoituspaikka.

Huomautus: Portin taskun paikan valinnan pitdisi mahdollistaa portin sijoittaminen anatomiselle alueelle,
joka takaa portin vakauden, joka ei hairitse potilaan liikkuvuutta, muodosta painepisteité tai tartu helposti
kiinni vaatteisiin. Huomioi ihokudoksen maéra portin pistokalvon paalld, koska liiallinen kudos vaikeuttaa
pistokalvoon pistémista. Vastaavasti liian ohut kudoskerros voi johtaa portin eroosioon. Sopiva kudoksen
paksuus on 0,5-2 cm.

Tayta potilaan implanttiasiakirja ja dokumentoi siihen laitekohtaiset tiedot, mukaan lukien tilausnumero ja
erédnumero, laitoksen kédyténtdjen ja menettelytapojen mukaisesti.

Muodosta steriili kenttd ja avaa alusta.
Valmistele ja verhoile leikkauskohta.
Toteuta asianmukainen anestesia.

Kayta porttisarjan mukana toimitettua Huber-neulaa ja huuhtele katetri ja portti 5 ml:lla 0,9-prosenttista
injektioliuoksiin tarkoitettua natriumkloridia ja purista sitten katetri kiinni muutaman senttimetrin etdisyydelld
sen proksimaalisesta (portin puoleisesta) paasta. Porttimalleissa, joissa on irrotetut katetrit, esitdyté katetri
0,9-prosenttisella injektioliuoksiin tarkoitetulla natriumkloridilla kdyttden sarjan mukana toimitettua tylppaa
neulaa ja portin runko kayttden Huber-neulaa.

Huomautus: Purista kiinni katetrin segmentit, jotka leikataan pois ennen kiinnitysta.

Varotoimet: Jotkut potilaat voivat olla yliherkkié hepariinille tai karsia hepariinin indusoimasta
trombosytopeniasta (HIT). Téllaisilla potilailla laitetta ei saa esitayttaa steriililla heparinisoidulla
keittosuolaliuoksella. Valta katetrin késittelya teravilld esineilld. Katetria kasiteltdessa on kaytettdva
pehmustettuja hemostaatteja, verisuonipuristimia tai letkunsulkupihteja. Katetriin ei saa koskaan tarttua
hampailla varustetuilla instrumenteilla. Katetrin vaurioittaminen ennen sisdanvientia tai sen aikana voi
aiheuttaa katetrin murtumisen verisuonen siséalla.

Katetriin tulee tarttua vain ennen sisaénvientid leikattavasta paasta.

Aseta potilas Trendelenburgin asentoon péaa kaannettyna poispéin aiotusta laskimopunktiokohdasta.

PERKUTAANINEN MENETELMA

Huomautus: Jos kdytdt muuta kuin SmartPort*- tai SmartPort
Plastic -laitteen mukana toimitettua verisuoniliityntédjarjestelmaa,
katso listietoja jarjestelmén valmistajan kédyttdohjeista.

Valitse sopiva verisuoni katetrin sisdénvientid varten.

Vie valittuun laskimoon sisdénviejéneula, joka on
kiinnitetty ruiskuun.

Varmista neulan kérjen oikea asetus suoneen aspiroimalla verta
ja/tai ultradé@niohjauksen avulla.

Poista ruisku ja jatd neula verisuoneen.

P Karjen suoristin

Varoitus: Laita sormi neulan keskion paélle verenvuodon ja
ilmaembolian riskin minimoimiseksi. ~h

Suorista ohjainvaijerin J-karki kérjen suoristimella ja
tyonnd karjen suoristimen kartiomainen pda neulan sisdan.
Vie J-kérkinen ohjainvaijeri neulan l&épi ja eteenpéin
ylaonttolaskimoon. Vie ohjainvaijeri niin pitkélle kuin se on

tarpeellista toimenpiteen kannalta. 9
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6 Tarkista oikea asettelu lapivalaisun tai muuta soveltuvan

Karjen suoristin
menetelmén avulla. vl
7 Veda neula varovasti pois ja kiinnité ohjainvaijeri. \
Varotoimi: Jos ohjainvaijeri on vedettdva ulos neulan ollessa \

suonessa, poista seké neula ettd ohjainvaijeri yhdessa, jotta neula

ei vaurioita ohjainvaijeria. :.\

VIILTOMENETELMA
1. Paljasta valittu sisdanvientilaskimo leikkausviillolla.

2. Tee viilto verisuoneen, kun verisuoni on ensin eristetty ja vakautettu verenvuodon ja ilmaembolian
estdmiseksi.

3. Vie katetri suonenottimen avulla pienen venotomian Idpi eristettyyn laskimoon ja vie sitten katetrin
karki ylaonttolaskimon distaaliseen kolmannekseen ldhelle yldonttolaskimon ja eteisen litoskohtaa tai
vaihtoehtoiseen kérjen sijaintipaikkaan kliinisen tarpeen mukaan.

4. Kiinnité katetri paikalleen ja ved& suonenotin pois.
5. Varmista katetrin kérjen oikea sijainti lapivalaisulla tai soveltuvalla tekniikalla.

Varoitus: Ala ompele katetria kiinni porttiin, portin karaan tai ympardivaan kudokseen. Katetrin vaurioituminen
tai supistuminen voi heikentda paineinjektiokykya ja vaarantaa katetrin eheyden.

KUORITTAVAA SISAANVIEJAA KOSKEVAT OHJEET

Huomautus: Jos kaytat muuta kuin SmartPort*- tai SmartPort Plastic -laitteen mukana toimitettua
sisddnviejdjarjestelmad, katso lisdtietoja jarjestelmén valmistajan kayttdohjeista.

Varotoimi: Varmista sisdanviejdsarjaa kéytettdessd, ettd katetri mahtuu helposti meneméén
sisdédnviejaholkin lapi.

1. Huuhtele sisdanvieja suolaliuoksella ennen kayttoa.
2. Vie laajennin holkin |dpi ja lukitse se paikalleen.

3. Tee pieni viilto, joka helpottaa laajennin-/vaippayhdistelman
viemistd eteenpdin ohjainvaijerin paalla. Varo, ettei skalpelli
kosketa vaijeria.

4. Pujota laajennin-/vaippayhdistelma ohjainvaijerin paélle.

Varotoimi: Aseta sisdénviejd varovasti ohjainvaijerin péalle, jotta véltetdan tahaton penetraatio rintakehan
elintarkeisin rakenteisiin. Verisuonen vaurioitumisen valttdmiseksi &ld anna perkutaanisen siséénviejaholkin
jaada verisuoneen ilman katetrin tai laajentimen siséista tukea. Holkin vaurioitumisen valttdmiseksi vie
holkkia ja laajenninta eteenpdin yhtdaikaisesti pydrittavalla liikkeella.

Huomautus: Tarkkailu l&pivalaisussa voi olla suositeltavaa. Puristimen tai hemostaatin kiinnittdminen
ohjainvaijerin proksimaaliseen padhan estda ohjainvaijerin viemisen vahingossa kokonaan potilaaseen.

5. Vapauta laajennin holkin varresta kdantdmalla laajentimen kaulusta vastapéaivaan.
6. Poista laajennin ja ohjainvaijeri varovasti ja jata holkki kanavaksi verisuoneen.

Varoitus: Jos kdytdssé on lapaton sisdanviejaholkki, pidé peukaloa holkin avoimen péan paélla iimaembolian
vélttamiseksi. lImaemboliariskié voidaan véhentéda suorittamalla timé& osa toimenpiteesta siten, ettd potilas
noudattaa Valsalvan menetelméa.




7. Vie katetri holkin l&pi suoneen.

Huomautus: Katetrin kiertymisen estdmiseksi saattaa olla tarpeen viedé katetria eteenpdin véahan kerrallaan
pitden kiinni katetrista laheltd holkkia. Katetria eteenpdin vietdesséa saattaa tuntua jonkin verran vastusta.

Varotoimet: Varo laitteen tahatonta koskettamista teravilla instrumenteilla ja katetrin materiaalin mekaanista
vaurioittamista. Kayta vain tylppateraisid atraumaattisia puristimia tai pihteja. Valtd implantoinnin aikana
terdvid kulmia, jotka voisivat vaarantaa katetrin luumenin avoimuuden.

Kun katetri on oikeassa asennossa, halkaise ja kuori holkin varsi kahtia ja jatka vetdmista siten, ettd holkki
irtoaa pituussuunnassa samalla, kun poistat sen laskimosta. Varmista, ettd katetri ei irtoa verisuonesta.

KATETRIN TUNNELOINTIMENETELMA

1.

Muodosta portille ihonalainen tasku tylpalla dissektiolla.

Huomautus: Tee koeasetus varmistaaksesi, ettd tasku on riittdvan suuri porttia varten ja ettd portti ei
jaa viillon alle.

Irralliset katetrit

7

Vie tunnelitydkalun kérki pieneen viiltoon laskimon sisdanvientikohdassa.
Irrota katetrin lukko katetrista.

Irrota tunnelitydkalun tulppa ja kiinnité sitten katetrin karki tunnelitydkalun vékasiin. Katetrin on
peitettdva kokonaan vékésten kierteet, jotta katetri pysyy kunnolla kiinni, kun se vedetdaan tunnelin I&pi.
Katetrin ympérille voidaan sitoa ommellanka tunnelitydkalun rungon ja ison vakasen viliin, jotta se pysyy
tukevammin kiinni.

Varotoimi: Varo ihon tai lihaskalvon puhkaisemista vahingossa tunnelitydkalun karjella.

Tee tylppé dissektio tunnelitydkalun kartiomaisen kérjen avulla ja luo ihonalainen tunneli laskimon
sisdénvientikohdan viillosta portin taskuun saakka.

Veda tunnelityokalu varovasti sisddanvientikohdan lapi katetrin viemiseksi tunneliin.

Huomautus: Jos tunnet vastusta, tylppa dissektio voi helpottaa sisdanvientia.

Kun katetrin karki on tullut kokonaan ulos tunnelista, katkaise katetri tunnelitydkalun ulkopuolelta noin
45 asteen kulmassa, jotta lukituskaulus on helpompi asettaa katetrin péélle.

A4 ved3 katetria tunnelitydkalun irrottamiseksi, silld se voisi vaurioittaa katetria.

Kiinnitetyt katetrit

1

2

Irrota tunnelitydkalun tulppa ja liitd katetrin karki tunnelitydkalun vékasilla varustettuun paahén.

Varotoimi: Varo ihon tai lihaskalvon puhkaisemista vahingossa tunnelityékalun karjella.

Tee tylppé dissektio tunnelitydkalun kartiomaisen kérjen avulla ja luo ihonalainen tunneli portin taskusta
laskimon siséénvientikohdan viiltoon saakka.
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3 Veda tunnelitydkalu varovasti taskun |&pi katetrin viemiseksi tunneliin.

Huomautus: Jos tunnet vastusta, tylppé dissektio voi helpottaa sisdénvientia.

4 Kun katetrin karki on tullut kokonaan ulos tunnelista laskimon sisaénvientikohdan viiltoon, leikkaa pois
tunnelity6kaluun kiinnitetty katetrin paa. Ald veda katetria tunnelitydkalun irrottamiseksi, sillé se voisi
vaurioittaa katetria.

5 Arvioi katetrin pituus, jota tarvitaan kérjen asettamiseen paikalleen, asettamalla katetri rinnan péalle
siten, ettd se seuraa laskimoreittid yldonttolaskimon alimpaan kolmannekseen yldonttolaskimon ja eteisen
litoskohtaan tai sen ldhelle.

6 Leikkaa katetri oikeaan pituuteen 90°:n kulmassa niin, ettd se on riittdvan 16ysalla rungon liikkeen ja portin
litdnnan mahdollistamiseksi ja varmista, etté katetri ei ole kiertynyt.

KATETRIN JA PORTIN LITANTA IRRALLISTEN KATETRIEN TAPAUKSESSA

1. Valmistele kaikki portin komponentit Implantoinnin valmistelu -kohdan ohjeiden mukaisesti.

2. Huuhtele kaikki ilma pois portista kdyttden vahintdan 10 ml:n ruiskua, joka on taytetty 0,9-prosenttisella
injektioliuoksiin tarkoitetulla natriumkloridilla, sekd Huber-neulaa tai erikoiskarkista porttineulaa.
Tyonna neula pistokalvon lapi ja injektoi nestettd samalla, kun pidat karaa ylospdin suunnattuna.

Katetrin liittaminen

a. Aseta katetrin lukko takaisin katetrin pdalle ja suuntaa katetrin lukko siten, ettd nuolimerkinté osoittaa
portin suuntaan.

b. Leikkaa katetri oikeaan pituuteen 90°:n kulmassa niin, ettd se on riittdvén |6ysélld rungon liikkeen ja portin
litdnnén mahdollistamiseksi ja varmista, ettd katetri ei ole kiertynyt.

c. Vie katetri eteenpdin portin karan péalle puolivéliin saakka.
d. Vie katetrin lukkoa eteenpdin, kunnes se kiinnittyy tuntuvasti ja/tai kuuluvasti napsahtaen.

A. Katetrin B. C. Katetrin
. lukko ) lukko
Katetri Kara Katetri Kara Katetri |
| .- — | .- =4
S [ R NN ——
— i

Vie katetri puolivliin karan paalle ennen katetrin
lukon viemisté eteenpdin

Huomautus: Portin ja katetrin lukon liittimen oikean kiinnityksen varmistamiseksi raon niiden valilld tulisi olla
minimaalinen (alle 0,5 mm).

Huomautus: Jos katetri ja lukituskaulus on liitetty ja sitten irrotettu, katetrin proksimaalinen p&é on leikattava
uudelleen, jotta se voidaan liittda turvallisesti takaisin porttiin.

Varotoimi: Varmista ennen katetrin lukon liittimen viemistd eteenpdin, ettd katetri on oikeassa asennossa.
Jos katetria ei ole viety eteenpdin oikealle alueelle, se ei valttaméatta kiinnity tiukasti paikalleen, mika voi johtaa
sen irtoamiseen ja ekstravasaatioon. Katetrin on oltava suorana, eiké siind saa nékya merkkeja kiertymisesta.
Katetrin kevyt vetdminen riittda suoristamaan sen. Katetrin lukon vieminen eteenpéin kiertyneen katetrin yli voi
vaurioittaa katetria.

PORTIN ASETTAMINEN JA VIILTOKOHDAN SULKEMINEN
1. Aseta portti ihonalaiseen taskuun poispdin viiltolinjasta.
2. Varmista kérjen oikea sijainti [&pivalaisulla tai muulla tekniikalla.

3. Pisté porttiin Huber-neulalla ja varmista sen avoimuus. Tee virtaustutkimuksia katetrissa erikoiskérkisen
porttineulan ja ruiskun avulla varmistaaksesi, ettd virtaus ei ole estynyt, ettd vuotoa ei ole ja ettd katetri on
oikeassa paikassa.

4. Varmista verindytteen ottamiskyky aspiroimalla.
5. Kiinnitd portti alla olevaan lihaskalvoon ompelemalla yksi sulamaton monofilamenttiommel jokaisen
ommellangan aukon l&pi.

12



Sulje viiltokohta (tai -kohdat).
Pistd porttiin Huber-neulalla ja varmista sen avoimuus aspiroimalla verta ja huuhtelemalla.

Huuhtele portti ja katetri ja tee niihin hepariinilukko heparinoidulla keittosuolaliuoksella laitoksen
kéytdnnon mukaisesti.

Varotoimi: Jotkut potilaat voivat olla yliherkkié hepariinille tai kérsié hepariinin indusoimasta
trombosytopeniasta (HIT). Tallaisilla potilailla laitetta ei saa esitayttda heparinisoidulla keittosuolaliuoksella.

PAINEINJEKTIOMENETTELY

1.

Varmista seuraavalla tavalla, ettd potilaalla on SmartPort*- tai SmartPort Plastic -laite:

e Tarkista, onko potilaan potilaskertomuksessa/implanttiasiakirjassa maininta SmartPort*- tai SmartPort
Plastic -laitteesta tai tuotetarra.

e Visualisoi porttiin merkityt CT-kirjaimet ldpivalaisussa tai muulla sopivalla menetelmalla.

Varotoimi: Ennen hoitoa palpoi portin rungon oikea paikka ja varmista, ettd portin sijaintipaikan arsytykseen
tai infektioon viittaavia merkkeja tai oireita ei ole.

Varotoimi: Pista portin pistokalvoon aina erityiselld porttineulalla. Neulan erikoiskérki estda portin
pistokalvon vaurioitumisen.

Varotoimi: Palpoi portti ja portin pistokalvo ja pisté sitten silikonikalvoon porttineula 90 asteen kulmassa.

Varotoimi: Pisté ihon |api tarkasti pistokalvon p&éllé olevassa kohdassa ja vie neula varovasti pistokalvon
lapi, kunnes se koskettaa porttikammion pohjaa. Ald kéyta liiallista voimaa, kun neula koskettaa portin
kammion pohjaa.

Pistd SmartPort*- tai SmartPort Plastic -laitteeseen paineinjektioon soveltuvalla neulalla.

Varoitus: Jos paineinjektiotoimenpiteesséd SmartPort*- tai SmartPort Plastic -porttiin ei pistetd paineinjektioon
soveltuvalla neulalla, seurauksena voi olla porttijarjestelmén toimintah&irio ja potilaan loukkaantuminen.

Huomautus: Katso lisatietoja paineinjektioon soveltuvan neulan valmistajan toimittamista kayttohjeista.

Kiinnita ruisku, joka on taytetty normaalilla steriililla keittosuolaliuoksella.

Tarkista portin avoimuus potilaan ollessa asennossa, jossa hdnen on tarkoitus olla varjoainetehostetun
TT-toimenpiteen aikana. Jos mahdollista, paineinjektio tulee tehda potilaan ollessa asennossa, jossa hdanen
késivartensa on pystysuorassa olkapaén ylapuolella kimmenen ollessa kanturin pinnalla injektion aikana.
Tama mahdollistaa injektoidun varjoaineen keskeytyméttomén virtauksen kainalo- ja solislaskimoiden lapi
rintakehdn yldaukeamassa.

Varmista riittdvé veren palautuminen aspiroimalla ja huuhtele portti tehokkaasti vahintdan 10 ml:lla
0,9-prosenttista injektointiin tarkoitettua natriumkloridia.

Varoitus: Jos katetrin avoimuutta ei varmisteta ennen paineinjektiotutkimuksia, seurauksena voi

olla porttijarjestelman toimintahairio ja potilaan loukkaantuminen. Al4 tee paineinjektiota sellaisen
porttijarjestelmén lapi, jossa on merkkejé puristumisesta solisluun ja ensimmaisen kylkiluun véliin, sill&
seurauksena voi olla porttijarjestelman toimintahdirio ja potilaan loukkaantuminen.

Irrota ruisku.
Ldmmita varjoaine kehon Idmpétilaan.

Varoitus: Jos varjoainetta ei lammitetd kehon |ampdtilaan ennen paineinjektiota, seurauksena voi olla
porttijarjestelmén toimintahdirio ja potilaan loukkaantuminen.

Huomautus: Varmista katetrin kdrjen oikea sijainti ennen paineinjektiota laitoksen kdytdnnon mukaisesti.
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8. Kiinnité paineinjektiolaite paineinjektioon soveltuvaan neulaan varmistaen, etta liitdnté on tiivis.
9. Tarkista alla olevasta taulukosta suurin virtausnopeus ja suurin paineasetus.

Turvainfuusiosarjan Gauge-koko | 19 G 206G 226G
Suurin virtausnopeusasetus 5ml/s 5ml/s 2ml/s
Suurin paineasetus 300 psi (2068 kPa) 300 psi (2068 kPa) 300 psi (2068 kPa)

Varoitus: Al ylitd 300 psi:n (2068 kPa) paineraja-asetusta tai suurinta suositeltua virtausnopeutta. Suurimman
virtausnopeuden ylittdminen voi aiheuttaa porttijérjestelmén toimintahairion ja/tai katetrin kérjen siirtymisen
ja potilaan loukkaantumisen.

10. Neuvo potilasta ilmoittamaan vélittdmésti kivusta tai muuttuneista tuntemuksista injektion aikana.
11. Injektoi lammitetty varjoaine varoen virtausnopeusrajojen ylittdmista.

Varoitus: Jos havaitaan paikallista kipua, turvotusta tai ekstravasaation merkkeja, injektio on lopetettava
vélittdmasti, silld potilas voi loukkaantua.

12. Irrota paineinjektiolaite.

13. Huuhtele SmartPort*- tai SmartPort Plastic -laite 10 ml:lla 0,9-prosenttista injektointiin tarkoitettua
natriumkloridia.

14. Tee hepariinilukko laitoksen kdytdnnon mukaan.

Varotoimi: Jotkut potilaat voivat olla yliherkkia hepariinille tai kérsié hepariinin indusoimasta
trombosytopeniasta (HIT). Téllaisilla potilailla laitetta ei saa esitayttaa heparinisoidulla keittosuolaliuoksella.

Lisatiedot paineinjektiosta

. R Staattisen
Suurimman PP Keskimaarainen .
. . . Keskiméaarainen . murtumis-
- Katetrin | Katetrin virtausno- . staattinen .
Porttikokoonpano . virtausnopeus- . paineen
koko | materiaali | peuden ra- r murtumispaine 5 TR
a-asetus kyky PSI (kPa)'* vaihteluvali
! PSI (kPa)'*
- . 195-232
Vakio Ti 5F BioFlo 5ml/s 5ml/s 221 (1521) (1344-1600)
- . 193-231
Vakio Ti 6F BioFlo 5ml/s 5ml/s 210 (1448) (1331-1593)
- . 178-253
Vakio Ti 8F BioFlo 5ml/s 5ml/s 224 (1547) (1227-1744)
- ) . 219-289
Matalaprofiilinen Ti 5F BioFlo 5ml/s 5ml/s 281 (1935) (1510-1993)
. ) . 192-262
Matalaprofiilinen Ti 8F BioFlo 5ml/s 5ml/s 242 (1671) (1324-1806)
- . 261-281
Mini Ti 5F BioFlo 5ml/s 5ml/s 271 (1871) (1800-1937)
- . 246-279
Mini Ti 6F BioFlo 5 ml/s 5ml/s 264 (1819) (1696-1924)
Matalaprofiilinen . 162-176
muovi 5F BioFlo 5ml/s 5ml/s 169 (1165) (1117-1213)




Matalaprofiilinen . 137-167
muovi 8F BioFlo 5ml/s 5ml/s 157 (1085) (945-1151)
Matalaprofiilinen . 158-194
muovi 6F Vakio- PU 5ml/s 5ml/s 176 (1216) (1089-1338)
Matalaprofiilinen . 150-165
muovi 8F Vakio- PU 5ml/s 5ml/s 159 (1094) (1034-1138)

T Edustaa portin ja katetrin virtauskykyé varjoaineen paineinjektiossa 19 G:n infuusiosarjalla.
" Madritetyn portti- ja katetrikokoonpanon pahimman mahdollisen tilanteen staattinen murtumispaine.

Huomautus: lImoitetut paineet ovat maaritetyn portti- ja katetrikokoonpanon pahimman mahdollisen tilanteen
mukaisia.

Huomautus: TT-injektorin paineen raja-arvoksi tulee asettaa enintaan 300 psi (2068 kPa).

KAYTTO JA HUOLTO

Hyytymien ja katetrin tukkeutumisen estamiseksi SmartPort*- tai SmartPort Plastic -laite on taytettava steriililld
heparinisoidulla keittosuolaliuoksella jokaisen kéytén jélkeen. Jos porttia ei kdytetd pitkddn aikaan, lukko on
vaihdettava vahintdédn kerran neljdssa viikossa tai laitoksen kdytdnnon mukaisesti.

Varotoimi: Jotkut potilaat voivat olla yliherkkid hepariinille tai kérsié hepariinin indusoimasta trombosytopeniasta
(HIT). Tallaisilla potilailla laitetta ei saa esitdyttda heparinisoidulla keittosuolaliuoksella.

PORTTIJARJESTELMAN TILAVUUKSIEN MAARITTAMINEN PORTIN LUKITUSMENETTELYA VARTEN

Porttijarjestelmén likimaéaraisen tilavuuden laskemiseksi on méaéritettdvé potilaalla kdytettdvan katetrin pituus.
(Tama tieto kannattaa kirjata potilaskertomukseen my6hempaa kayttoa varten.) Kéytda SmartPort*- tai SmartPort
Plastic -laitteen tapauksessa alla olevia laskukaavaa ja taulukoita:

Porttijarjestelman tilavuus = katetrin leikkauspituus, cm x  Katetrintilavuus — silin tilavuus
cm

SmartPort*- ja SmartPort Plastic -laite

§éiiliiin 07 mi
tilavuus
Katetri Katetrin tilavuus
cm
5FSL 0,011 ml/cm
6 FSL 0,013 ml/cm
8 FSL 0,021 ml/cm

Jos portin katetrin pituus ei ole tiedossa, SmartPort*- tai SmartPort Plastic -laitteen suositeltavat huuhtelutilavuudet
ovat seuraavat. Muussa tapauksessa noudata laitoksen kayténtdja.

Toimenpide Tilavuus (100 U/ml)

Kun portti ei ole kdytdssa 5 ml heparinisoitua suolaliuosta 4 viikon vélein

Jokaisen ladkityksen tai parenteraalisen 10 ml 0,9-prosenttista injektointiin tarkoitettua natriumkloridia
ravitsemuksen infuusion jélkeen ja sitten 5 ml heparinisoitua suolaliuosta

20 ml 0,9-prosenttista injektointiin tarkoitettua natriumkloridia

Verindytteen oton jalkeen ja sitten 5 ml heparinisoitua suolaliuosta

10 ml 0,9-prosenttista injektointiin tarkoitettua natriumkloridia

Varjoaineen paineinjektion jalkeen Lo L .
aroaineen painenjektion jatkee ja sitten 5 ml heparinisoitua suolaliuosta
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Laitteisto®
e Erikoiskarkinen porttineula
e 10 mln ruisku, joka on téytetty 0,9-prosenttisella injektioliuoksiin tarkoitetulla natriumkloridilla
e 10 mln ruisku, joka on taytetty 5 ml:lla heparinisoitua suolaliuosta (100 U/ml)
Toimenpide®
» Selitd toimenpide potilaalle ja valmistele injektiokohta.
¢ Huolehdi kdsihygieniasta ennen kaikkia verisuoniliitynnén toimenpiteita ja niiden jalkeen.

 Kiinnitéd Huber-neulaan 10 ml:n ruisku, joka on téytetty 0,9-prosenttisella injektioliuoksiin tarkoitetulla
natriumkloridilla.

e Valmistele iho antiseptiselld liuoksella laitoksen kdytdnnon mukaan.

* Paikanna portti ja pistd neula porttiin noudattaen aseptista tekniikkaa ja kéyttéen steriileja kdsineita ja
maskia Huber-neulan kéyttdohjeiden mukaisella tavalla.

e Arvioi portin toimivuus kéyttdmalla 10 ml:n ruiskua tai ruiskua, joka on erityisesti suunniteltu tuottamaan
alemman injektiopaineen (eli ruiskua, jonka sylinterin halkaisija vastaa 10 ml:n ruiskua), ja huomioimalla
mahdollinen aspiraation tai huuhtelun vastus. Katso kohtaa Jérjestelmén tukosten hallinta.

* Lis&éd sidos ja vakautus laitoksen kdytdnnon mukaan.
e Arvioi liityntékohta ja portin toimivuus ja vaihda sidos ja Huber-neula laitoksen kaytént6jen mukaan.

* Kun hoito on suoritettu, huuhtele portti laitoksen kdytdnnon mukaan. Tee hepariinilukko toistamalla
huuhtelu 5 ml:lla heparinisoitua suolaliuosta (100 U/ml) tai edelld lasketulla tilavuudella. Sulje puristin
samalla, kun injektoit viimeiset 0,5 ml lukkoliuosta.

¢ Kun hoito on suoritettu, poista Huber-neula sen kéyttéohjeiden mukaisella tavalla ja peitéd
sisdanvientikohta laitoksen kdytdnnon mukaisesti.

Varotoimi: Ala kayta alkoholia polyuretaanikatetrien liotukseen tai hyytymien poistamiseen katetreista, koska
toistuvan ja pitkdkestoisen altistuksen alkoholille tiedetédén heikentdvén polyuretaania ajan mittaan.

JARJESTELMAN TUKOSTEN HALLINTA

Luumenintukosilmeneeyleensésiitd, ettd luumeninlépieivoiaspiroidataiinfusoida, tairiittdmattomasta virtauksesta
ja/tai korkeista vastuspaineista aspiraation ja/tai infuusion aikana. Syyna voi olla katetrin karjen vaara sijainti,
katetrin kiertyminen, katetrin/suonen tromboosi tai fibriinivaipan muodostuminen. Jos nesteiden antaminen
SmartPort*- tai SmartPort Plastic -laitteen kautta on vaikeaa, keskeytd toimenpide ja huomioi seuraavat
mahdolliset syyt ennen liuotushoitoa:

e Tarkista neulan sijainti. Neula ei ehké ole tydntynyt kokonaan portin pistekalvon lapi. Pistéd porttiin
uudelleen ja tydnna neulaa niin pitkélle, ettd se koskettaa portin pohjaa.

¢ Tukos voi aiheutua jarjestelmén liikkumisesta, joten neuvo potilasta muuttamaan asentoa
(esim. liikuttamaan késivarsia ylds ja alas, istumaan tai seisomaan).

e Pyyda potilasta yskdisemaan.

¢ Jos vastusta ei ole, huuhtele katetri 0,9-prosenttisella injektioliuoksiin tarkoitetulla natriumkloridilla ja yrita
siirtdd katetrin kérked poispéin verisuonen seindmasta.

e Jos epaéilet tukoksen johtuvan katetrin verihyytyméstd, noudata sairaalan tai laitoksen kaytantoja.
Kayta tukoksen liuottamiseen 10 ml:n ruiskua tai suurempaa ruiskua.

Varotoimi: Al4 koskaan yrita vikisin huuhdella tukkeutunutta luumenia.

Jos luumenissa on veritukos, yritd ensin aspiroida hyytyma ruiskun avulla. Jos aspiraatio epdonnistuu, [dakéri voi
harkita veritukosten liuotukseen soveltuvan liuoksen kayttoa hyytymén liuottamiseen. Tutustu valmistajan ohjeisiin,
merkintdihin ja varotoimiin. Jos edelld mainitut menetelmét eivat tehoa, tukoksesta on otettava rontgenkuva,
koska lisdtoimenpiteitd saatetaan tarvita.



KAYTON KESKEYTTAMINEN

Jos todetaan, ettd SmartPort*- tai SmartPort Plastic -laitetta ei endé tarvita hoitoon, |adkarin on harkittava
jarjestelmén eksplantointia. Jos jérjestelméd jdtetddn paikoilleen, on suositeltavaa tehdd sé&anndllisesti
rontgenkuvaus potilaan ollessa pystyasennossa ja késivarret sivuilla, jotta voidaan havaita jérjestelmén
mahdolliset ongelmat, kuten katetrin puristuminen solisluun ja ensimmaisen kylkiluun valiin, joka voisi johtaa
katetrin pirstoutumiseen ja sen kautta emboliaan.

TAKUU

AngioDynamics takaa, ettd tdmén laitteen suunnittelussa ja valmistuksessa on noudatettu kohtuullista
huolellisuutta. Tdmé takuu korvaa ja sulkee pois kaikki muut suorat tai lakiin tai muuhun seikkaan nojautuvat
epasuorat takuut, joita ei ole nimenomaisesti mainittu tassa, mukaan lukien rajoituksetta epéasuorat takuut
kaupallisuudesta tai sopivuudesta tiettyyn tarkoitukseen. Tdman instrumentin késittely, sailytys, puhdistus ja
sterilointi sekd muut potilaaseen, diagnoosiin, hoitoon, kirurgisiin toimenpiteisiin ja muihin seikkoihin, jotka eivat
ole AngioDynamicsin hallinnassa, liittyvét tekijat vaikuttavat suoraan instrumenttiin ja sen kéytdstd saatuihin
tuloksiin. AngioDynamicsin velvollisuus tdméan takuun mukaan rajoittuu tdmén instrumentin korjaamiseen ftai
vaihtamiseen, eikd AngioDynamics ole vastuussa tdmén instrumentin kéytdsté suoraan tai vélillisesti aiheutuvista
satunnaisista tai vilillisistd menetyksistd, vahingoista tai kuluista. AngioDynamics ei ota mitd&n muuta tdhén
instrumenttiin liittyvéa vastuuta eiké valtuuta ketdén ottamaan téllaista vastuuta. AngioDynamics ei ota vastuuta
instrumenteista, joita kadytetaan uudelleen, kasitellaén uudelleen, steriloidaan, muokataan tai muutetaan millaan
tavalla, eika anna téllaisille instrumenteille mitaan suoria tai epasuoria takuita, mukaan lukien rajoituksetta
epasuorat takuut kaupallisuudesta tai sopivuudesta tiettyyn tarkoitukseen.
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