@ anglodynamics

SmartPortt
SmartPort Plastic

@ Instructions For Use................. 1
@ Instrucciones de uso............. 22
@ OBNYIEC KPHONC cvvvverrereeeerrereeeers 46
@ Instrukcja uzywania...........c.eeeeee. 68
@ Istruzioni per l'uso.................. 89

16900330-01 Rev A
2025-01

rts, 16900330-01A, Multilingual

5.5 in Global, 146T8555 Rev/Ver. C, DFU, SmartPort Implantable Po

AngioDynamics, Master DFU Template 8.5 in x




1enBulINA ‘V10-0€€00691L ‘SHOd d|qeiue|dw] LodueWS ‘N4d ‘D 19A/AY G5G819pL ‘1BGOID Ul G'G X Ul G'g @lejdwia] N4 Je1se ‘solweuigolbuy




O\
@ TABLE OF CONTENTS

WARNING 2
DEVICE DESCRIPTION 2
PORT MATERIAL INFORMATION 4
INDICATIONS FOR USE 5
WARNINGS 7
PRECAUTIONS 8
MRI SAFETY INFORMATION 9
NEEDLES 9
HYPERBARIC CHAMBER SAFETY INFORMATION 10
POTENTIAL COMPLICATIONS 10
OPERATIONAL INSTRUCTIONS. 1"
PINCH-OFF PREVENTION 1"
IMPLANTATION PREPARATION 1"
PERCUTANEOUS PROCEDURE 12
CUT-DOWN PROCEDURE 12
PEELABLE INTRODUCER INSTRUCTIONS 13
CATHETER TUNNELING PROCEDURE 14

Detached Catheters ... 14

ALACHEA CAtNELEIS w.vvvevevercceiresesiersieesi s esss st sss st 14

CATHETER TO PORT CONNECTION FOR DETACHED CATHETERS
Connecting the Catheter ...ttt neees

POSITION PORT AND CLOSE INCISION SITE 15
POWER INJECTION PROCEDURE 15

Additional Power Injection Information............cceeeeieiereeeieresesesee s 17
USE AND MAINTENANCE 17
DETERMINING PORT SYSTEM VOLUMES FOR PORT LOCK PROCEDURES............ 18

EQUIPIMENT oottt s as 18

PrOCEAUIE .ottt bbb 18
SYSTEM OCCLUSION MANAGEMENT 19
DISCONTINUING USE 19
WARRANTY 19
REFERENCES 20

AngioDynamics, Master DFU Template 8.5 in x 5.5 in Global, 146T8555 Rev/Ver. C, DFU, SmartPort Implantable Ports, 16900330-01A, Multilingual



AngioDynamics, Master DFU Template 8.5 in x 5.5 in Global, 146T8555 Rev/Ver. C, DFU, SmartPort Implantable Ports, 16900330-01A, Multilingual

SmartPort*

SmartPort Plastic
B ONLY

Caution: Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician.

Any serious incident which has occurred with the use of this device should be reported to AngioDynamics at
complaints@angiodynamics.com and to the National Competent Authority.

Refer to the following web address for contact information for the Competent Authorities. https://ec.europa.eu/
health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf

The instructions for use are available electronically at ifu.angiodynamics.com

For a copy of the Summary of Safety and Clinical Performance for these devices, please review Eudamed
(ec.europa.eu/tools/eudamed) referencing Basic UDI-DI # 50516840024U or contact AngioDynamics Customer
Service at +1 800-772-6446

This implantable device is provided with a patient guide, patient implant card, and implant card instructions. The
implanting clinician is responsible for reviewing the patient guide with the patient. The implanting clinician is also
required to complete the information on the implant card, and provide the completed implant card and patient
guide to the patient. The implanting clinician should discuss the risks associated with the devices with the patient.

WARNING

Contents supplied STERILE using an ethylene oxide (EQ) process. Do not use if sterile barrier is damaged. If
damage is found, call your sales representative. Inspect prior to use to verify that no damage has occurred during
shipping.

For single patient use only. Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse, reprocessing or resterilization may
compromise the structural integrity of the device and/or lead to device failure which, in turn, may result in patient
injury, illness or death. Reuse, reprocessing or resterilization may also create a risk of contamination of the device
and/or cause patient infection or cross-infection, including, but not limited to, the transmission of infectious
disease(s) from one patient to another. Contamination of the device may lead to injury, illness or death of the
patient.

The SmartPort™* and SmartPort* Plastic implantable ports are to be treated as contaminated biomedical waste
subsequent to use. Used or unused devices should be disposed of in accordance with hospital, administrative
and/or local government policy for such items. Sharps such as the blunt needle and introducer needle should be
disposed of in a sharps container.

Uncontaminated device packaging should be recycled if applicable, or disposed of as common waste in
accordance with hospital, administrative and/or local government policy for such items.

DEVICE DESCRIPTION

The SmartPort* device with Endexo and Vortex* Technology and the SmartPort Plastic device with Vortex
Technology are implantable venous access devices designed for repeated access to the vascular system. The
SmartPort* and SmartPort Plastic devices are subcutaneous implant devices with one reservoir. The ports are
accessed using a non-coring needle which is passed through the skin and into the self-sealing silicone septum
covering the reservoir. When used with power injectable needles, the port can be used for power injection of
contrast media and contrast enhanced computed tomography (CECT).

Available in plastic or titanium, the SmartPort* device has several configurations of standard, low profile, and
mini port body configurations. The ports are offered with 5F, 6F or 8F single lumen BioFlo* catheter with Endexo
technology that has been shown to be effective in reducing thrombus accumulation (based on platelet count).
Reduction of thrombus accumulation was evaluated using acute in vitro models. Pre-clinical in vitro evaluations
do not necessarily predict clinical performance with respect to thrombus formation. Vortex technology allows
fluid to reach all surfaces in the chamber, helping eliminate dead spaces, resist sludge build-up, and reduce
occlusions. The outlet of the vortex port chamber is set at a tangent rather than perpendicularly, allowing flushing
action within the port to hyper cleanse the entire chamber leading to decreased sludge build-up and a reduced
rate of occlusions.!



The following components are included with the SmartPort*:

e Single Lumen Titanium or Single Lumen Plastic Port * Peelable Sheath Introducer
« Single Lumen Catheter (BioFlo, radiopaque, attached or  (Valved or Non-Valved)
detached) e Blunt Needle
e Radiopaque Catheter Locking Collar e 22G non-coring Needles (1-straight and 1-90°)
e 18G Introducer Needle e Malleable Tunneler (metal)
e 0.038 in Guidewire (J-tipped) e Vein Pick

The SmartPort Plastic device with Vortex technology is offered in a low-profile port body configuration with a 6F
or 8F polyurethane catheter.

The following components are included with the SmartPort Plastic:

¢ Single Lumen Plastic Port e Peelable Sheath Introducer
 Single Lumen Catheter (Polyurethane, radiopaque, (Valved or Non-Valved)
attached or detached) e Blunt Needle
¢ Radiopaque Catheter Locking Collar e 226G non-coring Needles (1-straight and 1-90°)
e 186G Introducer Needle e Malleable Tunneler (metal)
e 0.038in Guidewire (J-tipped) e \ein Pick

In addition to the components above, the SmartPort- and SmartPort Plastic devices are supplied with the following:
¢ Instructions for Use (IFU)
* Product Stickers
e Patient Information Packet containing the Patient Guide, Patient Implant Card and Reminder Band.

The Patient Guide, completed Patient Implant Card and Reminder Band are to be provided to the patient.

The ports are available with either silicone filled or non-filled suture fixation holes. If desired, the suture fixation
holes can be used to anchor the port to the subcutaneous tissue. Ports with silicone filled suture holes are
intended to prevent tissue in-growth to the suture holes. If needed, filled suture holes are easily accessed through
the silicone. All port configurations have a radiopaque identifier (CT mark). The radiopaque catheter is marked at
every centimeter and can be cut to the desired length.

In benchtop testing, the SmartPort” and SmartPort Plastic devices demonstrated overall compatibility when
exposed for clinically relevant durations at clinically relevant dosages to the following agents: contrast medium;
antibiotic agents; analgesics; anticoagulation agents; nuclear medicine; and chemotherapy agents inclusive of
anti-metabolites, plant alkaloids, antitumor antibiotics, monoclonal antibodies, and antineoplastic agents.

The following commonly used non-coring Needles have been tested with the SmartPort* and SmartPort Plastic
devices and found no coring of the port septum:

e BD (formally Bard) Power Loc Max 19G x 1.0 in e PFM Medical EZ Huber 19G x 1.01in

¢ BD (formally Bard) Power Loc Max 20G x 1.0in e PFM Medical EZ Huber 20G x 1.0 in

e BD (formally Bard) MiniLoc 19G x 1.0 in e Kawasumi K-Shield 19G x 1.0 in

e BD (formally Bard) MiniLoc 20G x 1.0 in e Kawasumi K-Shield 20G x 1.0in

¢ ICU Medical (Formally Smiths Medical) e AngioDynamics LifeGuard*19G x 1.0 in
Gripper Plus Power PA.C.19G x 1.0in e AngioDynamics LifeGuard 20G x 0.75 in

* ICU Medical (Formally Smiths Medical) * PFM Medical Jetcan 22G Huber Needle
Gripper Plus Power PA.C.20G x 1.0 in (Taken from PFM Xcela Port Kit)

e |CU Medical (Formally Smiths Medical) «  Spectra Medical 22G Huber Needle

Gripper Plus 19G x 1.0 in

¢ |CU Medical (Formally Smiths Medical)
Gripper Plus 20G x 1.0 in

If using other manufacturers’ needles, please refer to the FDA website for safety information and recommendations
at https://www.fda.gov/MedicalDevices/Safety/default.htm.
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SmartPort*:

The port body - a small, hollow chamber made of titanium or plastic with a silicone disk (or septum) at the
surface for accessing. The port body is offered in various sizes and shapes - “Mini”, “Low Profile” and

“Standard”. The septum is made to be accessed with a special needle (non-coring needle) that will allow
sealing of the septum upon removal.

The catheter - a long, soft flexible tube made of polyurethane with Endexo Technology. One end of the
catheter is securely connected to the port, and the other end is placed into a large vein in your chest.

SmartPort Plastic:

The port body - made of plastic with a silicone disk (or septum) at the surface for accessing. Offered as “Low

Profile” port.

The catheter - a long, soft flexible tube made of polyurethane.

PORT MATERIAL INFORMATION

Tvoe of Bod Weight of material /
Component Material y|:: v Weight of implanted
ontact L
device (in g)
T Medical grade silicone
Septum Mini Titanium elastomer, (dimethyl siloxane) 09/106
) . Medical grade silicone
Septum Low profile Titanium elastomer, {dimethyl silaxane) Bilr?gi(:epcatth 0.9/13.2
Septum Standard Titanium port Medical grad_e S|I|con_e Tissue/bone 0.9/15.4
elastomer, (dimethyl siloxane)
. Medical grade silicone
Septum Plastic port elastomer, (dimethyl siloxane) 09771
. . . Blood path
0-ring gasket Medical grade silicone indirect Nedligible*
(Standard Titanium ports only) elastomer, (dimethyl siloxane) ) ! ghg
Tissue/bone
Adhesive (Plastic ports) Epoxy/amide polymer Blood path Negligible*
. ) Medical grade silicone indirect, I
Adhesive (Titanium ports) elastomer, (dimethyl siloxane) Tissue/bone Negligible
Suture Feet Plugs Medical grade silicone Bilr?gi(:ep;th Nedligible*
(all ports with filled fixation holes) | elastomer, (dimethyl siloxane) ) ! ghg
Tissue/bone
Titanium dioxide, and aluminum
oxide pigments with a binder
Catheter tubing ink SmartPortt | of 2-(2-butoxyethoxy)ethyl Blood path Negligible*
dihydrogen phosphate, direct,
N,Ndimethylcyclohexanamine Tissue/bone
Catheter tubing ink . L
SmartPort Plastic Tall oil esters Negligible
- . Alloy containing 90% Titanium,
Stem (Mini Titanium port) 6% Aluminum, 4% Vanadium 0.2/10.6
S Alloy containing 90% Titanium,
Stem (Low Profile Titanium port) 6% Aluminum, 4% Vanadium B.Ioo.d path 0.2/13.2
Stem (Standard Titanium port) Alloy containing 90% Titanium, Ti;r;iszc;he 0.2/15.4
p 6% Aluminum, 4% Vanadium B
— TR
Stem (Low Profile Plastic port) | Al0Y containing 0% Titanium, 0277

6% Aluminum, 4% Vanadium




Weight of material /

port

ethyl dihydrogen phosphate,
N,Ndimethylcyclohexanamine]

Component Material Ty%z::al?:dy Weight of implanted
device (in g)
20% Aliphatic polyurethane
1 0, 1 0,
Catheter shaft in frlesm_, 8% gan?m sulfate, 0.: % »
SmartPort* Mini Titanium port uorinated po y-ester-uret_ ane, 3.1/10.6
0.06% copper phthalocyanine
pigment
16% Aliphatic polyurethane
H 0, 1 0,
Catheter shaftin SmartPort* Low ;lesm_, 7% Saruljm sulfate, O.hS %
Profile Titanium port uorinated po y-ester-uret_ ane, 3.1/13.2
0.05% copper phthalocyanine
pigment
14% Aliphatic polyurethane Blg?rtigtath
- no . N ,
Catheter shaft in SmartPort* ;lesm, 6% garuljm squate,O.ﬁAj Tissue/bone
Standard Titanium port uorinated po y-ester-uret. ane, 3.1/15.4
0.04% copper phthalocyanine
pigment
27% Aliphatic polyurethane
H 0, 1 0
Catheter shaft in SmartPort* Low resm, 12% barium sulfate, 0.8%
Profile Plastic port fluorinated poly-ester-uret_hane, 3.1/1.1
0.08% copper phthalocyanine
pigment
Catheter shaft in SmartPort Plastic | 28% Aliphatic polyurethane resin, 3177
Low Profile Plastic port 12% barium sulfate T
Plastic collar 0.6% polysulfone resin, 0.09% 0.1/15.4
(Standard Titanium port) barium sulfate e
Plastic collar 0.7% polysulfone resin, 0.1%
(Low Profile Titanium port) barium sulfate Bilr?gi(:epcith 0.1/132
Plastic collar 1.2% polysulfone resin, 0.18% T '
. . ) ssue/bone /7.
(Low Profile Plastic ports) barium sulfate / 01717
Titanium Collar Alloy containing 90% Titanium, 03/106
(Mini Titanium ports) 6% Aluminum, 4% Vanadium o
Port housing Standard Titanium | Alloy containing 90% Titanium, 11.1/15.4
port 6% Aluminum, 4% Vanadium T
. . . Alloy containing 90% Titanium,
Port housing Mini Titanium port 6% Aluminum, 4% Vanadium Slood oath 6.1/10.6
Port housing Low Profile Titanium | Alloy containing 90% Titanium, indirepct 8.8/13.2
port 6% Aluminum, 4% Vanadium Tissue/bo'ne R
40% polysolfone resin, 3%
Port housing Low Profile Plastic | tungsten, 1% [2-(2-butoxyethoxy) 3477

* NOTE: “Negligible” means the weight of this component does not appreciably affect overall weight of the device. Component is less than 0.1 g in

weight.

INDICATIONS FOR USE

The ports are indicated for patients who require long-term access to the central venous system for blood specimen
withdrawal and administration of fluids including but not limited to hydration fluids, chemotherapy, analgesics,
nutritional therapy and blood products, as well as the administration and adequate removal of nuclear medicine.

When used with power injectable needles, the ports are indicated for power injection of contrast media. For
power injection of contrast media, the maximum recommended infusion rate is 5 mL/s with 19G or 20G non-coring
power injectable needles or 2 mL/s with a 22G non-coring power injectable needle.
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“2:?:‘:::'280(&2' Catheter Size (F) Maximum Recommended | Maximum Recommended
coring p Flow Rate Setting (mL/s) Pressure Setting (psi)
injectable

19/20 5,6,and 8 5 300
22 5,6,and 8 2 300

Considering the indication for long-term access to the vascular system, the ports may, at the discretion of the
clinician, be employed in the clinical management, evaluation, and monitoring of conditions such as, but not
limited to, the following:

e Dehydration ¢ Fluid and electrolyte imbalances * Anemia
e Malnutrition ¢ Pain syndromes * Hematologic abnormalities
¢ Malignant conditions

INTENDED USE:

The SmartPort* and SmartPort Plastic implantable ports systems are intended for subcutaneous implantation for
long-term vascular access. When used with power injectable needles, the port is indicated for power injection
of contrast media.

INTENDED PATIENT POPULATION:

These ports can be used in adult patients who require long-term vascular access for diagnostic and therapeutic
management of their disease states. Clinicians must consider variations in individual patient anatomy and
physiology due to size and age. When determining patient selection, catheter diameter and port body size should
be considered. Appropriate guidance, vein assessment and insertion techniques for implanted port placement
should be employed.

INTENDED USERS:

The ports should be inserted, manipulated, and removed by a qualified, licensed implanting clinician or other
qualified health care professional under the direction of an implanting clinician.

These ports should be used only by implanting clinicians and healthcare professionals already trained in port

access, care and maintenance. Users may receive additional product training, as needed, from a clinical team

representative from AngioDynamics by contacting customer service at +1800-772-6446.

INTENDED CLINICAL BENEFITS:

e SmartPort* and SmartPort Plastic implantable ports offer an option to meet long-term vascular access needs.

e The ports are indicated for long-term use (> 30 days >%) and are to be removed as clinically indicated *.

* SmartPort* and SmartPort Plastic implantable ports offer the potential benefit of low risk for
device-associated infection *.

CONTRAINDICATIONS

e Catheter insertion in the subclavian vein medial to the border of the first rib, an area which is associated with
higher rates for pinch-off.>

* Presence of infection, bacteremia, or septicemia.

e Pastirradiation of prospective insertion site.

* Previous episodes of venous thrombosis or vascular surgical procedures at the prospective placement site.
e Local tissue factors to prevent proper device stabilization and/or access.

* Hypercoagulopathy unless considerations are made to place the patient on anticoagulation therapy.

¢ Presence or suspicion of allergic reaction to materials contained in this device.

* Anatomy is insufficient to accommodate size of the port or the catheter.

¢ Demonstrated intolerance for an implanted device.



WARNINGS

The device is to be implanted, used, maintained and removed in accordance with current evidence-based
guidance for infection prevention from agencies/organizations such as Centers of Disease Control (CDC)
or the World Health Organization. It is recommended that institutional policies and procedures are updated
periodically to reflect current evidence-based guidelines for infection prevention.

During placement through a non-valved introducer sheath, hold thumb over the exposed opening of sheath to
prevent air embolism or patient injury may occur. The risk of air embolism is reduced by performing this part
of the procedure with the patient performing the Valsalva maneuver.

Do not suture catheter to port, port stem, or surrounding tissue. Any damage or constriction of catheter may
compromise power injection performance and catheter integrity.

Do not use syringes smaller than 10 mL syringe when accessing the port as system damage can occur.
Flushing occluded catheters with small syringes can create excessive pressures within the port system.

Do not forcefully flush the port system with any syringe size. After confirmation of patency by detecting no
resistance and the presence of a blood return, use syringes appropriately sized for the medication being
injected. Do not transfer the medication to a larger syringe.®

Failure to use a power injectable needle with the SmartPort* or SmartPort Plastic device for a power
injection procedure may result in port system failure and patient injury may occur. Refer to the Power
Injection Procedure section in this booklet for additional information and instructions.

Failure to ensure patency of the catheter prior to power injection studies may result in port system failure
and patient injury may occur.

Do not power inject through a port system that exhibits signs of clavicle-first rib compression or pinch-off as
it may result in port system failure and patient injury may occur.

Failure to warm contrast media to body temperature may result in port system failure and patient injury may
occur.

Do not exceed 300 psi (2068 kPa) pressure limit setting or the maximum recommended flow rate setting.
Exceeding the maximum flow rate may result in port system failure and/or catheter tip displacement and
patient injury may occur.

If local pain, swelling or signs of extravasation are noted, the injection should be stopped immediately as
patient injury may occur.

Absence of a blood return or a poor blood return can be a sign of a potential complication such as occlusion,
kinking, breakage, Pinch-0ff Syndrome, fibrin formation, thrombosis or malposition. This should be evaluated
prior to device usage.

A blood return should be present prior to usage of device for any therapy or testing.

Do not attempt to measure the patient’s blood pressure on the arm in which a peripheral system is located,
since catheter occlusion or other damage to the catheter could occur.

If the patient complains of pain, or there is swelling when the device is flushed or when medication or
contrast media is administered, evaluate the device for infiltration, proper needle placement, and potential
complications such as occlusion, kinking, breakage, Pinch-Off Syndrome, thrombosis or malposition. Failure
to assess these complaints or observations can lead to device failure and patient injury may occur.

Power injection machine pressure limiting (safety cut-off) settings may not prevent over-pressurization of an
occluded device.

Reuse of single-use devices creates a potential risk of patient or user infections.
Contamination of the device may lead to injury, iliness or death of the patient.

Reprocessing may compromise the integrity of the device and/or lead to device failure and patient injury may
occur.

Review all fluids to be used with this product for any incompatibility with plastics or plastic adhesives.

18 Gauge Introducer needle, Non-coring needle, Guidewire, Tunneler contain cobalt. Cobalt is classified as
CMR 1B and is present in a concentration above 0.1% weight by weight.
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PRECAUTIONS

Carefully read and follow all instructions prior to use.
Only licensed health care practitioners should insert, manipulate, and remove these devices.

Prime the device with sterile heparinized saline or 0.9% Sodium Chloride for Injection solution to help avoid
air embolism.

Some patients may be hypersensitive to heparin or suffer from heparin induced thrombocytopenia (HIT) and
these patients must not have their port primed with heparinized saline.

When using an introducer kit, verify that the catheter fits through the introducer sheath.
When using percutaneous introducers:

e Carefully insert the introducer over the guidewire to avoid inadvertent penetration to vital structures in the
thorax.

* To avoid blood vessel damage, do not allow the percutaneous introducer sheath to remain indwelling in
the blood vessel without the internal support of a catheter or dilator.

e Simultaneously advance the sheath and dilator with rotational motion to help prevent sheath damage.

To avert device damage and/or patient injury during catheter placement:

* Avoid accidental device contact with sharp instruments and mechanical damage to the catheter material.
* Use only smooth-edged atraumatic clamps or forceps.

¢ Do not use the catheter if there is any evidence of mechanical damage or leaking.

* Avoid sharp or acute angles during implantation which could compromise the patency of the catheter
lumen.

e Carefully follow the Catheter to Port Connection section of this DFU for instructions to ensure proper
device connection and to avoid catheter damage.

Assure tight connection between port body and catheter.

After implantation or usage of the port, the system should be flushed to clear infusates and/or blood
components in order to maintain patency, per institutional protocol. Refer to the Use and Maintenance
section of this DFU for recommendations.

For precise drug administration please refer to the individual pharmaceutical instructions.

Prior to any treatment palpate correct position of the port body and assure no signs or symptoms of port site
irritation or infection exist.

Only use non-coring needles to access the port septum. The non-coring needle tip is integral to prevent port
septum damage.

Palpate the port and port septum then access the septum with a non-coring needle at a 90° angle.

Puncture skin directly over septum and gently advance needle through septum until it contacts bottom of port
chamber. Do not apply excessive force once the needle contacts the port floor.

Prior to injection or infusion, aspirate to ensure a brisk blood return. If blood return is not realized, see
System Occlusion Management section below.

If more than one drug is to be administered, between the individual drug applications, flush the system with 5
to 10 mL normal saline for injection to prevent drug interaction.

After any infusion, injection or bolus application, the system should be flushed with normal saline. The
system should be locked with a heparin solution or per institutional protocol to prevent thrombotic occlusion
of the catheter. In all cases, institutional protocols and current clinical practice guidelines and standards for
flushing and locking implanted ports should be considered.

Do not use alcohol to soak or declot polyurethane catheters because alcohol is known to degrade the
polyurethane material over time with repeated and prolonged exposure.



MRI SAFETY INFORMATION

Magnetic Resonance
AR\ Conditional

MRI Conditional Information

Non-clinical testing has demonstrated that the SmartPort* and SmartPort Plastic devices are MR Conditional.
A patient with these devices can be safely scanned in an MR system meeting the following conditions:

e Static magnetic field of 1.5-Tesla (1.5 T), 3-Tesla (3 T), 7-Tesla (7 T).
e Maximum spatial field gradient of 4,500 G/cm (45 T/m).

e Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 2.0 W/kg
(Normal Operating Mode) for 15 minutes of scanning.

e At7-T the device must remain outside the transmit coil.

RF heating Under the scan conditions defined above, the SmartPort* and SmartPort Plastic devices are expected
to produce a maximum temperature rise of less than or equal to 4 °C after 15 minutes of continuous scanning.

MR Artifact

In non-clinical testing, the image artifact caused by the device extends approximately 26 mm from the SmartPort*
titanium configurations and 13 mm from the SmartPort* plastic and SmartPort Plastic configurations when imaged
with a spin-echo or gradient-echo pulse sequence in a 3-T MRI system.

IMPORTANT NOTE: The 7-Tesla MR system (MAGNETOM, Terra, Siemens Medical Solutions USA, Inc.) currently
has a transmit/receive RF head and a transmit/receive RF knee coil. There is no transmit/receive RF body coil.
During the intended use of the SmartPort* and SmartPort Plastic, the Device is not implanted in the anatomical
regions of the head or the knee. Therefore, the MRI testing performed on this product was limited to an assessment
of magnetic field interactions, only. Once a transmit/receive RF body coil becomes commercially available for this
clinical scanner, it will be necessary to conduct further MRI testing to evaluate MRI-related heating and artifacts
for the SmartPort* and SmartPort Plastic devices.

Precaution: The RF heating behavior does not scale with static field strength. Devices which do not exhibit
detectable heating at one field strength may exhibit high values of localized heating at another field strength.

NEEDLES

Use of non-coring needles (19G, 20G or 22G) is recommended for all procedures. Septum puncture life for
SmartPort* and SmartPort Plastic devices includes:

Needle Size (G), non-coring
power injectable

19/20 1000
22 1500

Maximum Needle Sticks
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HYPERBARIC CHAMBER SAFETY INFORMATION

The ports were exposed to 3 ATA (Atmosphere Absolute) in a hyperbaric chamber followed by an emergency
blow procedure and no gas escape or surface tension changes were observed. Benchtop testing was performed
following hyperbaric chamber exposure to ensure product functionality (see burst results below?*).

Port Catheter | Catheter | Max Hyperbaric Average Static Static Burst
Configuration Size Material | Chamber Pressure I ) Pressure Range
PSI (kPa)'* PSI (kPa)'"
oF _ 220 - 265
Standard Ti |, &' | BioFlo 3ATA 246 (1695) (1517 - 1827)
— oF _ 167316
Mini Ti (1.8 mm) BioFlo 3ATA 218 (1506) (1151 - 2179)
— oF . 261 - 298
Low Profile 6F 157 - 202
Plastic (2.1 mm) Std. PU 3 ATA 184 1266) (1083 - 1393)
- 3F 264 - 298
Low Profile Ti (2.6 mm) Std. PU 3ATA 279 (1921) (1820 - 2055)

* Benchtop testing, devices were not tested clinically for performance after hyperbaric chamber exposure.
T T Worst case static burst pressure of port-catheter assembly specified.

POTENTIAL COMPLICATIONS

Air or catheter (or catheter fragments) embolism
Allergic reaction

Arterial puncture

Arteriovenous fistula

Bacteremia

Bleeding

Brachial plexus injury

Cardiac arrhythmia

Cardiac puncture

Cardiac tamponade

Catheter or port erosion through skin/vessel

Catheter occlusion, malposition, dislodgment,
fragmentation, migration, disconnection or rupture

Catheter occlusion or breakage caused by pinching
between clavicle and first rib

Catheter thrombosis
Chylothorax

Death

Drug extravasation
Endocarditis

Fibrin sheath formation
Hematoma
Hemothorax

HOW SUPPLIED

Contents supplied STERILE using a Ethylene Oxide (EO) process. Store in a cool, dry, dark place. Do not use if
package is opened or damaged. Do not use if labeling is incomplete or illegible.
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Hydrothorax

Inflammation

Infection

Implant rejection

Implant rotation or extrusion

Implantation site necrosis or scarring of skin over
implant area

Laceration or perforation of vessel
Necrosis or scarring over skin implant area
Nerve damage

Pain at or around port pocket site
Peritonitis

Pneumothorax

Risks normally associated with local and general
anesthesia, surgery, and post-operative recovery

Stuck or difficult to remove catheters
Thoracic duct injury
Thromboembolism

Thrombophlebitis

Tunnel infection

Twiddler’s syndrome

Vascular thrombosis

Vessel trauma



OPERATIONAL INSTRUCTIONS

Clinical signs of catheter pinch-off may include, but not limited to:

e difficulty with blood withdrawal
e resistance to infusion of fluids

* patient position changes required for infusion of fluids or blood withdrawal

Radiologic signs of catheter pinch-off:

* Grade 1 or 2 distortion on chest X-ray. Pinch-off should be evaluated for degree of severity prior to

explantation. Patients indicating any degree of catheter distortion at the clavicle/1st rib area should be
followed diligently. There are grades of pinch-off that should be recognized with appropriate chest x-ray

as follows:’
Grade Severity Recommended Action
Grade 0 | No Distortion No Action

Grade 1 | Distortion present without
luminal narrowing

Chest x-ray should be taken every one (1) to three (3) months to
monitor progression of pinch off to grade 2 distortion. Shoulder

positioning during chest x-rays should be noted as it can contribute

to changes in distortion grades.

Grade 2 | Distortion present with
luminal narrowing

Removal of catheter should be considered

Grade 3 | Catheter transection or
fracture

Prompt removal of catheter

PINCH-OFF PREVENTION

The risk of pinch-off syndrome can be avoided by inserting
the catheter via the internal jugular vein (lJ). Catheters
placed percutaneously or through a cut-down into the
subclavian vein should be inserted at the junction of the outer
and middle thirds of the clavicle, lateral to the thoracic outlet.
The catheter should not be inserted into the subclavian vein
medially, because such placement can lead to compression
of the catheter between the first rib and the clavicle,
which can cause damage and even catheter fracture.
A radiographic confirmation of catheter placement should be
made to ensure that the catheter is not being pinched by the

first rib and clavicle.

IMPLANTATION PREPARATION

Implantation and catheter insertion may be accomplished by a number of techniques. Choice of the proper

First Rib

Sternum
Pinch-Off Area

procedure is the responsibility of the implanting clinician.

1. Selectimplantation procedure to be used.

Vertebra
/

/ Subclavian Vein

Note: Recommended veins for chest placement are the internal jugular or lateral subclavian.
Refer to Pinch-0ff Prevention section if inserting the catheter via subclavian vein.

2. Select site for port placement.

Note: Port pocket site selection should allow for port placement in an anatomic area that provides good

port stability, does not interfere with patient mobility, create pressure points, or interfere with clothing.
Consider the amount of cutaneous tissue over the port septum as excessive tissue will make access

difficult. Conversely, too thin a tissue layer may lead to port erosion. A tissue thickness of 0.5 cmto 2 cm is

appropriate.

3. Complete patient implant record, documenting device specific information according to institutional policies

and procedures including reorder number and lot number.

"
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8.

Create sterile field and open tray.
Surgically prep and drape the operative site.
Perform adequate anesthesia.

Using the non-coring needle provided with the port kit, flush catheter and port with 5 mL of 0.9% Sodium
Chloride for Injection and Clamp the catheter closed at the section that will be trimmed off prior to
attachment to the port body and/or prior to advancing the catheter into the vasculature. The clamped section
should be trimmed off before final port placement. For port models with detached catheters, prime the
catheter with 0.9% Sodium Chloride for Injection using the blunt needle provided in kit and the port body with
the non-coring needle provided.

Note: Clamped catheter segments should be trimmed off before final port placement.

Precautions: Some patients may be hypersensitive to heparin or suffer from heparin induced
thrombocytopenia (HIT) and these patients must not have their port primed with sterile heparinized saline.
Avoid handling the catheter with sharp objects. When handling the catheter, padded hemostats, vascular
clamps, or tube occluding forceps should be used. Instruments with teeth should never be used to grasp the
catheter. Damaging the catheter prior to or during insertion may cause catheter fracture in the vessel.

The catheter should only be grasped at the end that will be trimmed prior to insertion.

Place patient in the Trendelenburg position with head turned away from the intended venipuncture site.

PERCUTANEOUS PROCEDURE

Note: If using a vascular access system other than that included
with the SmartPort* or SmartPort Plastic device consult that
manufacturer’s Instructions for Use.

Select appropriate vessel for introduction of the catheter.

Gain access to the selected vein with the introducer needle
attached to a syringe.

Confirm proper placement of the needle tip in the vessel by
aspiration of blood and/or by means of ultrasound guidance.

Remove syringe, leaving needle in vessel.

P Tip Straightener

Warning: Place a finger over the hub of the needle to minimize
blood loss and risk of air embolism. T

Straighten “J” tip of guidewire with tip straightener and insert

tapered end of tip straightener into the needle. Pass J-tip

guidewire through the needle and advance to the superior

vena cava. Advance the guidewire as far as appropriate for the . .
procedure. / Tip Straightener

Verify correct positioning using fluoroscopy or other appropriate \
technology.

Gently withdraw and remove the needle and secure guidewire. \

Precaution: If the guidewire must be withdrawn while the needle
is inserted, remove both the needle and the wire as a unit to help
prevent the needle from damaging or shearing the guidewire.

CUT-DOWN PROCEDURE

. Use a cut-down incision to expose the entry vein of choice.

Perform vessel incision after the vessel is isolated and stabilized to prevent bleeding and air embolism.

With the aid of a vein pick, insert the catheter through a small venotomy into the isolated vein and advance
catheter tip to the distal third of the superior vena cava, near the cavo-atrial junction or alternate tip location,
as clinically indicated. 12



4. Secure placement and withdraw vein pick.
5. Verify correct catheter tip position using fluoroscopy or appropriate technology.

Warning: Do not suture catheter to port, port stem, or surrounding tissue. Any damage or constriction of
catheter may compromise power injection performance and catheter integrity.

PEELABLE INTRODUCER INSTRUCTIONS

Note: If using an introducer system other than that included with the SmartPort* or SmartPort Plastic device,
consult that manufacturer’s Instructions for Use.

Precaution: When using an introducer kit, verify that the catheter fits easily through the introducer sheath.

1. Flush introducer with saline prior to use.
2. Insert the dilator through the sheath and lock in place.

3. Make a small incision to facilitate advancement of
dilator/sheath assembly over the guidewire, taking care not
to allow contact of scalpel with wire.

4. Thread the dilator/sheath assembly over the guidewire.

Precaution: Carefully insert the introducer over the guidewire to avoid inadvertent penetration to vital
structures in the thorax. To avoid blood vessel damage, do not allow the percutaneous introducer sheath to
remain indwelling in the blood vessel without the internal support of a catheter or dilator. Simultaneously
advance the sheath and dilator with rotational motion to help prevent sheath damage.

Note: Fluoroscopic observation may be advisable. Attaching a clamp or hemostat to the proximal end of the
guidewire will prevent inadvertently advancing the guidewire entirely into the patient.

5. Unlock the dilator from the sheath handle by turning the dilator collar counterclockwise.
6. Gently remove the dilator and guidewire, leaving the sheath as a conduit to the vessel.

Warning: If using a non-valved introducer sheath, hold thumb over the exposed opening of sheath to prevent
air embolism. The risk of air embolism is reduced by performing this part of the procedure with the patient
performing the Valsalva maneuver.

7. Advance the catheter through the sheath and into the vessel.

Note: To prevent kinking the catheter, it may be necessary to advance in small steps by grasping the catheter
close to the sheath. Some resistance may be felt when advancing the catheter.

Precautions: Avoid accidental device contact with sharp instruments and mechanical damage to the
catheter material. Use only smooth-edged atraumatic clamps or forceps. Avoid sharp or acute angles during
implantation which could compromise the patency of the catheter lumen.

8. When the catheter is properly positioned, crack and peel the sheath handle in half and continue to pull so
that the sheath separates longitudinally while withdrawing the sheath from the vein. Make sure the catheter
is not dislodged from the vessel.

AngioDynamics, Master DFU Template 8.5 in x 5.5 in Global, 146T8555 Rev/Ver. C, DFU, SmartPort Implantable Ports, 16900330-01A, Multilingual



AngioDynamics, Master DFU Template 8.5 in x 5.5 in Global, 146T8555 Rev/Ver. C, DFU, SmartPort Implantable Ports, 16900330-01A, Multilingual

CATHETER TUNNELING PROCEDURE

1.

Create a subcutaneous pocket for the port using blunt dissection.

Note: Do a trial placement to verify that the pocket is large enough to accommodate the port and that the port
does not lie beneath the incision.

Detached Catheters

1.

Insert the tip of the tunneler into a small incision at the venous entry site.
Remove the catheter lock from the catheter.

Remove the tunneler cap, then attach the tip of the catheter onto the tunneler barbs. Barb threads must
be completely covered by the catheter to adequately secure the catheter as it is pulled through the tunnel.
A suture may be tied around the catheter between the tunneler body and the large barb to hold it more
securely.

Precaution: Avoid inadvertent puncture of the skin or fascia with the tip of the tunneler.

Using the tapered tip of the tunneler to perform blunt dissection, create a subcutaneous tunnel from the
incision at the venous entry site through to the port pocket site.

Gently pull the tunneler through the insertion site to advance catheter into the tunnel.

Note: If resistance is encountered, further blunt dissection may facilitate insertion.

When the catheter tip has fully emerged from the tunnel cut the catheter off of the tunneler at approximately
45-degree angle to facilitate placement of locking collar on the catheter.

Do not pull the catheter to detach the tunneler as this may cause damage to the catheter.

Attached Catheters

1.

Remove the tunneler cap and connect the catheter tip onto the barbed end of tunneler.

Precaution: Avoid inadvertent puncture of the skin or fascia with the tip of the tunneler.

Using the tapered tip of the tunneler to perform blunt dissection, create a subcutaneous tunnel starting at the
pocket site to the incision at the venous entry site.

Gently pull the tunneler through the pocket site to advance catheter into the tunnel.

Note: If resistance is encountered, further blunt dissection may facilitate insertion.

When the distal tip has fully emerged from the tunnel to the incision at the venous entry site, trim off the end
of the catheter attached to the tunneler. Do not pull the catheter to detach the tunneler as this may cause
damage to the catheter.

Estimate the catheter length required for the tip placement by placing the catheter on the chest along the
venous path to the lower third of the SVC at or near the cavo-atrial junction.

Trim the catheter to proper length at a 90° angle allowing sufficient slack to permit body movement, port
connection and verify that the catheter is not kinked.

CATHETER TO PORT CONNECTION FOR DETACHED CATHETERS

1.
2.

Prime all port components per the instructions in the Implantation Preparation section.

Flush all air from the port by using a 10mL or larger syringe with non-coring needle filled with 0.9% Sodium
Chloride for Injection. Insert the needle through the septum and inject the fluid while pointing the stem up.



Connecting the Catheter

A.

a. Place catheter lock onto catheter. The catheter lock is bi-directional and can be mounted on the catheter
in either direction.

b. Trim the catheter to proper length at a 90° angle allowing sufficient slack to permit body movement, port
connection and verify that the catheter is not kinked.

c. Advance catheter over port stem to the midway point, slightly past the barb.
d. Advance catheter lock until it engages with tactile and/or audible feedback.

Catheter B. C. Catheter
Lock Lock
Catheter Stem Catheter Stem Catheter |
| .- > | 4 | =y
M — " ——T— ¢ ——— L.
=» -

Advance catheter midway on stem prior to
advancing catheter lock

Note: To ensure proper assembly of port and catheter lock connector, a minimal gap (less than 0.5 mm) is expected.

Note: If the catheter and locking collar are connected and then disconnected, the catheter proximal end must be
re-cut to ensure a safe re-connection to the port.

Precaution: Prior to advancing the catheter lock connector, ensure that the catheter is properly positioned.
A catheter not advanced to the proper region may not seat securely and lead to dislodgement and extravasation.
The catheter must be straight with no sign of kinking. A slight pull on the catheter is sufficient to straighten it.
Advancing the catheter lock over a kinked catheter may damage the catheter.

POSITION PORT AND CLOSE INCISION SITE
1.
2.

© N 2 o B

Place the portin the subcutaneous pocket away from the incision line.
Verify correct tip position using fluoroscopy or other technology.

Access the port with a non-coring needle and assess patency. Conduct flow studies on the catheter using a
non-coring needle and a syringe to confirm that the flow is not obstructed, that no leak exists, and that the
catheter is correctly positioned.

Aspirate to confirm the ability to draw blood.

Secure to the underlying fascia using one non-absorbable, monofilament suture per suture hole.
Close the incision site(s).

Access with non-coring needle to confirm patency by aspirating blood and flushing.

After implantation or usage of the port, the system should be flushed to clear infusates and/or blood
components and locked in order to maintain patency. Refer to the Use and Maintenance section of this DFU
for recommendations.

Precaution: Some patients may be hypersensitive to heparin or suffer from heparin induced
thrombocytopenia (HIT) and these patients must not have their port primed with heparinized saline.

POWER INJECTION PROCEDURE
1.

Verify that the patient has a SmartPort* or SmartPort Plastic device by of the following means:

e Check patient's chart/implant record for a SmartPort* or SmartPort Plastic device or product sticker.
e SmartPort* and SmartPort Plastic power-injectable ports can be identified by the Smart Angle* technology

on the CT and CT Low-Profile models. The CT engraving on all models may be identified through
fluroscopy, chest x-ray, or CT scout scan. Each SmartPort* or SmartPort Plastic kit contains an education
packet including an information booklet, implant card, implant card leaflet, wrist band, and patient guide
that should be provided to the patient or caregiver following port implantation.

Precaution: Prior to any treatment palpate correct position of the port body and assure no signs or symptoms
of port site irritation or infection exist.
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Precaution: Only use non-coring needles to access the port septum. The special needle tip prevents damage
of the port septum.

Precaution: Palpate the port and port septum, then access the septum with a non-coring needle ata
90-degree angle.

Precaution: Puncture skin directly over septum and gently advance needle through septum until it contacts
bottom of port chamber. Do not apply excessive force once the needle contacts the bottom of port chamber.

2. Access the SmartPort* or SmartPort Plastic device with a power injectable needle.

Warning: Failure to use a power injectable needle with the SmartPort* or SmartPort Plastic device for a
power injection procedure may result in port system failure and patient injury may occur.

Note: Consult manufacturer’s Instructions for Use for power injectable needle.

3. Attach a syringe filled with sterile normal saline.

4. Check for patency with the patient in the position that they will assume during the CECT procedure. If
possible, the patient should receive power injection with the patient’s arm vertically above the shoulder
with the palm of the hand on the face of the gantry during injection. This allows for uninterrupted passage of
injected contrast through the axillary and subclavian veins at the thoracic outlet.

5. Aspirate for adequate blood return and vigorously flush the port with at least 10 mL of 0.9% Sodium Chloride
for Injection.

Warning: Failure to ensure patency of the catheter prior to power injection studies may result in port system
failure and patient injury may occur. Do not power inject through a port system that exhibits signs of
clavicle-first rib compression or pinch-off as it may result in port system failure and patient injury may occur.

6. Detach syringe.
7. Warm contrast media to body temperature.

Warning: Failure to warm contrast media to body temperature prior to power injection may result in port
system failure and patient injury may occur.

Note: Follow institutional protocol to verify correct catheter tip position prior to power injection.

8. Attach the power injection device to the power injectable needle ensuring connection is secured.
9. Check table below to confirm the maximum flow rate and maximum pressure setting.

Power In!ectahle Non-Coring 196 20G 26

Needle Size

Maximum Flow Rate Setting 5mL/sec 5mL/sec 2 ml/sec
Maximum Pressure Setting 300 psi (2068 kPa) 300 psi (2068 kPa) 300 psi (2068 kPa)

Warning: Do not exceed 300 psi (2068 kPa) pressure limit setting or the maximum recommended flow rate
setting. Exceeding the maximum flow rate may result in port system failure and/or catheter tip displacement,
and patient injury may occur.

10. Instruct the patient to communicate immediately any pain or change in feeling during the injection.
11. Inject warmed contrast, taking care not to exceed the flow rate limits.

Warning: If local pain, swelling or signs of extravasation are noted, the injection should be stopped
immediately as patient injury may occur.

12. Disconnect the power injection device.



13. After usage of the port, the system should be flushed to clear infusates and/or blood components and locked
in order to maintain patency. Refer to the Use and Maintenance section of this DFU for recommendations.

Precaution: Some patients may be hypersensitive to heparin or suffer from heparin induced
thrombocytopenia (HIT) and these patients must not have their port primed with heparinized saline.

Additional Power Injection Information

T e [ et ot [ o T S
Setting Performance' PSI (kPa)' PSI (kPa)'*
Standard Ti (1.85rl:1m) BioFlo 5ml/s 5ml/s 221 (1521) (1;22 ?ggo)
Standard Ti (2.16r|:1m) BioFlo | 5mUs 5 mL/s 210 (1448) (1;2? : %3)
Standard Ti (2.68;m) BioFlo 5ml/s 5ml/s 224 (1547) (1;3 ?324)
Low Profile Ti “.85;m) BioFlo 5 ml/s 5ml/s 281(1935) (1213 : ?ggS)
Low Profile Ti (2.68r|1:1m) BioFlo 5ml/s 5ml/s 242 (1671) (1;22 ?géﬁ)
Mini Ti “_85;m) BioFlo | 5ml/s 5 mL/s 271 (1871) “2&‘] ] fﬁ;”
Mini Ti (2_15;m) BioFlo | 5ml/s 5 mL/s 264 (1819) “232 ) %34)
t‘l’;"s’t':cmﬁ'e “_85;m) BioFlo | 5ml/s 5ml/s 169 (1165) (1%: :;?3)
Low Profile (2.68rl:1m) BioFlo | 5mUs 5 mL/s 157 (1085) (;357_'111657”
b‘f;";tffﬁ'e (2.16rf1m) Std.PU | 5mls 5ml/s 176 (1216) (1322: 12‘3‘8)
t‘l’;’ztfc“’ﬁ'e (2.68rf1m) St.PU | 5mls 5 ml/s 159 (1094) t ;gg ] }?28)

i Represents flow capability of port and catheter assembly for power injection of contrast media with 19G infusion set.
T Worst case static burst pressure of port-catheter assembly specified.

Note: The pressures provided are worst case for the port/catheter configuration specified.

Note: CT injector pressure limit should be set at a maximum of 300 psi (2068 kPa).

USE AND MAINTENANCE

To help prevent clot formation and catheter blockage, the SmartPort* or SmartPort Plastic should be flushed and
locked to clear infusates and/or blood components in order to maintain patency. If the port remains unused for
long periods of time, the lock should be changed at least once every four weeks or per institutional protocol. Refer
to the tables below for manufacturer recommendations.

Precaution: Some patients may be hypersensitive to heparin or suffer from heparin induced thrombocytopenia
(HIT) and these patients must not have their port primed with heparinized saline.
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DETERMINING PORT SYSTEM VOLUMES FOR PORT LOCK PROCEDURES

To calculate a close approximation of port system volume, you will need to determine the length of catheter used
for each individual patient. (For future reference, it will be helpful to record this information on the patient’s chart.)
For the SmartPort" or SmartPort Plastic device, use formula and tables below:

catheter volume
cm

Port System Volume = Catheter Cut Length in cm x + reservoir volume

SmartPort* and SmartPort Plastic device

Reservoir

0.7mL
volume
Catheter Catheter volume
cm
5F (1.8 mm) SL 0.011 mL/cm
6F (2.1 mm) SL 0.013 mL/cm
8F (2.6 mm) SL 0.021 mL/cm

If the port catheter length is not known, or generalized flushing volumes are desired per institutional protocols, the
following flushing volumes are recommended:

Procedure Volume (100 U/mL)

10 mL 0.9% Sodium Chloride every 4 weeks or based upon
institutional policies and procedures

When port not in use

After each infusion of medication or TPN | 10 mL 0.9% Sodium Chloride for Injection
After blood withdrawal 20 mL 0.9% Sodium Chloride for Injection

After Power Injection of Contrast Media 10 mL 0.9% Sodium Chloride for Injection

Lockin To lock with heparin, repeat with 5 mL 100 U/mL heparinized saline, or with volume
Proced?lre calculated above after use or based upon institutional policies and procedure. Close clamp
while injecting last 0.5 mL of lock solution.
Equipment

¢ Non-coring needle
e 10 mL syringe filled with 0.9% Sodium Chloride for Injection
e 10 mL syringe filled with 5 mL heparinized saline (100 U/mL)

Procedure °
* Explain procedure to patient and prepare injection site.
e Perform hand hygiene before and after all vascular access procedures.
e Attach a 10-mL syringe filled with 0.9% Sodium Chloride for Injection to non-coring needle.
e Prepare skin with antiseptic solution per institutional protocol.

* Aseptically locate and access port including use of sterile gloves and mask per the non-coring needle
DFU.

e Assess port functionality by using a 10 ml syringe or a syringe specifically designed to generate lower
injection pressure (i.e. 10 ml diameter syringe barrel), taking note of any resistance to aspiration or
flushing. Refer to System Occlusion Management section if resistance is encountered.

* Add dressing and stabilization per institutional protocol.

e Assess the access site, port functionality, change dressing and replace non-coring needle per
institutional protocols.
» After therapy completion, flush port per institutional protocol. To lock with heparin, repeat with 5 mL
100 U/mL heparinized saline, or with volume calculated above. Close clamp while injecting last 0.5 mL of
lock solution after use or based upon institutional policies and procedure.
18



* When therapy is complete, remove non-coring needle per product DFU and cover site according to
institutional protocol.

Precaution: Do not use alcohol to soak or declot polyurethane catheters because alcohol is known to
degrade the polyurethane material over time with repeated and prolonged exposure.

SYSTEM OCCLUSION MANAGEMENT

Lumen obstruction is usually evident by failure to aspirate or infuse through the lumen or inadequate flow
and/or high resistance pressures during aspiration and/or infusion. The causes may include inadequate catheter
tip position, catheter kink, or catheter/vessel thrombosis, or fibrin sheath formation. If difficulty is encountered
administering fluids through the SmartPort* or SmartPort Plastic device, discontinue the procedure and consider
the following causes before proceeding with fibrinolytic therapy:

e Check non-coring needle placement. The non-coring needle may not be fully inserted through the septum
of the port. Re-access the port and advance the needle until it is in contact with the bottom of the port
chamber.

e Since blockage can be due to system movement, instruct the patient to alter position (e.g., move arms up
and down, sit or stand).

¢ Have the patient cough.

e Provided there is no resistance, flush the catheter with 0.9% Sodium Chloride for Injection to try to move
the tip away from the vessel wall.

e |f suspected that blockage is due to blood clot in catheter, follow hospital/institutional policies. Use a
10 mL or larger syringe for resolution of blockage.

Precaution: Never forcibly flush an obstructed lumen.

Ifthe lumen develops a thrombus, first attempt to aspirate the clot with a syringe. If aspiration fails, the clinician may
consider using a thrombus dissolving solution to dissolve the clot. Refer to manufacturer’s instructions, indications
and precautions. If above methods prove unsuccessful, x-ray should be taken, as additional procedures may be
required.

DISCONTINUING USE

If it is determined that a SmartPort* or SmartPort Plastic device is no longer required for therapy, the clinician
should consider explantation of the system. If the system is left in place, then periodic x-ray with the patient in
an upright, arms—at-the-sides position is recommended to detect problems with the system, such as pinching
of the catheter between the clavicle and first rib which could result in catheter fragmentation and subsequent
embolization.

WARRANTY

AngioDynamics warrants that reasonable care has been used in the design and manufacture of this instrument.
This warranty is in lieu of and excludes all other warranties not expressly set forth herein, whether express or
implied by operation of law or otherwise, including, but not limited to, any implied warranties of merchantability
or fitness for a particular purpose. Handling, storage, cleaning and sterilization of this instrument as well as other
factors relating to the patient, diagnosis, treatment, surgical procedures and other matters beyond AngioDynamics
control directly affect the instrument and the results obtained from its use. AngioDynamics obligation under this
warranty is limited to the repair or replacement of this instrument and AngioDynamics shall not be liable for any
incidental or consequential loss, damage or expense directly or indirectly arising from the use of this instrument.
AngioDynamics neither assumes, nor authorizes any other person to assume for it, any other or additional
liability or responsibility in connection with this instrument. AngioDynamics assumes no liability with respect to
instruments reused, reprocessed, resterilized, modified or altered in any way and makes no warranties, express
or implied, including but not limited to merchantability or fitness for a particular purpose, with respect to such
instruments.
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Symbols for US: In compliance with the requirements of 21CFR Part 801.15, a glossary of symbols which appear without
accompanying text within the product labeling is provided below

Symbol Ref | Title of Symbol Meaning of Symbol

5.1.1 Manufacturer Indicates the medical device manufacturer.®

Authorized representative in the

512 European Community / European Indicates the authorized representative in the European Community /

European Union.?

Union.
513 Date of manufacture Indicates the date when the medical device was manufactured.
5.1.4 Use-by date Indicates the date after which the medical device is not to be used.?

ol

Indicates the manufacturer’s batch code so that the batch or lot can be
identified.®

,_
o
—

5.15 Batch code

Indicates the manufacturer’s catalog number so that the medical device can

5.1.6 Catalog number be identified.®

5.1.8 Importer Indicates the entity importing the medical device into the locale.?

&

STERILE m 523 Sterilized using ethylene oxide | Indicates the medical device has been sterilized using ethylene oxide.?

526 Do not resterilize Indicates a medical device that is not to be resterilized.”
Do not use if package Indicates that a medical device that should not be used if the package has
528 is damaged and consult been damaged or opened and that the user should consult the instructions
instructions for use for use for additional information.
© 5.2.12 Double sterile barrier system Indicates a double sterile barrier system.?
e
74? 5.3.2 Keep away from sunlight Indicates a medical device that needs protection from light sources.?
0
Xz
T 5.34 Keep dry Indicates a medical device that needs to be protected from moisture.?
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Symbol Ref | Title of Symbol

Meaning of Symbol

5.4.2 Do not re-use

Indicates a medical device that is intended for one single use only, or for use
on a single patient during a single procedure.?

Consult Instructions for use or
54.3 consult electronic instructions
for use ifu.angiodynamic.com

Indicates the need for the user to consult the instruction for use.?

5.4.10 Contains hazardous substances

||

Cobalt

Indicates a medical device that contains substances that can be
carcinogenic, mutagenic, reprotoxic (CMR) or substances with endocrine
disrupting properties.?

Contains cobalt as a component of stainless steel at levels < 0.4%. This
device is not intended for use in the stomach. Exposure of the stainless steel
to highly acidic fluids such as gastric fluid can resultin leaching of the cobalt
from the stainless steel. Cobalt is listed in EC 1272/2008 as a carcinogen class
1B and a reproductive toxin class 1B.

517 Medical device

Indicates the items is a medical device.?

5.7.10 Unique Device Identifier

Indicates a carrier that contains unique device identifier information.?

R 0 N I.Y NA Rx only

Caution: (US) Federal law restricts this device to sale by or on the order of a
licensed practitioner.®

A Universal Product Number (UPN) code represents the manufacturer's
number for an item.

U P N NA Universal Product Number

—

VA;‘ NA | Quantity in package

To indicate that the adjacent number reflects the number of units contained
inthe package.

CE2797[ w Jwwn

Manufacturer's declaration of conformity to the Medical Device Regulation
EU 2017/745.¢

.& 3111 Magnetic Resonance
o Conditional

An item with demonstrated safety in the MR environment within defined
conditions including conditions for the static magnetic field, the time-varying
gradient magnetic fields and the radiofrequency fields.

Contrast Enhanced Computed
NA Tomography

Contrast Enhanced Computed Tomography

@ 1135 Recyclable Package

Recyclable Package.®

a.EN IS0 15223-1 - Medical Devices — Symbols to be used with medical device labels, labeling and information to be supplied.

b.21 CFR 801.109 - Code of Federal Regulations.
c.EU 2017/745 Medical Device Regulations published 5 May 2017

d.ASTM F2503-20 - Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance Environment
e.EN IS0 14021 Environmental labels and declarations. Self-declared environmental claims (Type Il environmental labeling)
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SmartPort*

SmartPort de plastico
B ONLY

Precaucion: Las leyes federales estadounidenses solo permiten la venta de este dispositivo por prescripcion
facultativa.

Se debe informar de cualquier incidente grave que haya ocurrido al utilizar este dispositivo a AngioDynamics en
complaints@angiodynamics.comy a la autoridad nacional competente.

Consulte la siguiente direccion web para obtener la informacion de contacto de las autoridades competentes.
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf

Las instrucciones de uso estan disponibles en formato electronico en ifu.angiodynamics.com.

Para obtener una copia del resumen de seguridad y rendimiento clinico de estos dispositivos, consulte Eudamed
(ec.europa.eu/tools/eudamed) con la referencia UDI-DI 50516840024U o pongase en contacto con el servicio de
atencion al cliente de AngioDynamics llamando al +1 800 772 6446.

Este dispositivo implantable incluye una guia para el paciente, una tarjeta de implante del paciente e instrucciones
para la tarjeta de implante. El médico a cargo del implante tiene la responsabilidad de revisar la guia del paciente
con el paciente. El médico a cargo del implante también tiene la obligacion de cumplimentar la informacion de la
tarjeta de implante y entregarle al paciente dicha tarjeta rellenada y la guia para el paciente. El médico a cargo
del implante debe explicarle al paciente los riesgos asociados a los dispositivos.

ADVERTENCIA

El contenido se suministra ESTERIL mediante un proceso con oxido de etileno (OE). No lo utilice si la barrera
estéril estd dafiada. Si encuentra dafios, pongase en contacto con el representante comercial. Revise el
dispositivo antes de utilizarlo para comprobar que no ha sufrido dafio alguno durante el envio.

Para uso en un solo paciente. No lo reutilice, reprocese ni reesterilice. La reutilizacion, el reprocesamiento o
la reesterilizacion pueden comprometer la integridad estructural del dispositivo o provocar que falle, lo que a su
vez puede ocasionar lesiones en el paciente, provocarle enfermedades o incluso la muerte. La reutilizacion, el
reprocesamiento o la reesterilizacién también pueden crear el riesgo de contaminacién del dispositivo o causar
infeccion o infeccion cruzada al paciente, que incluye, entre otros, la transmision de enfermedades infecciosas
de un paciente a otro. La contaminacion del dispositivo puede provocarle al paciente lesiones, enfermedades o
incluso la muerte.

Después de usar los puertos implantables SmartPort™ y SmartPort* de pléastico, se deben tratar como residuos
biomédicos contaminados. Los dispositivos utilizados o no utilizados se deben desechar de acuerdo con la politica
del hospital, administrativa o de las autoridades locales para tales articulos. Los objetos punzantes tales como la
aguja de punta roma y la aguja introductora se deben desechar en un contenedor pertinente.

Los envases de los dispositivos no contaminados deben reciclarse, si procede, o desecharse como residuos
comunes de conformidad con la politica del hospital, administrativa o de las autoridades locales.
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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El dispositivo SmartPort* con tecnologia Endexo y Vortex*y el dispositivo SmartPort de plastico con tecnologia
Vortex son dispositivos de acceso venoso implantables disefiados para acceder en repetidas ocasiones al
aparato vascular. Los dispositivos SmartPort* y SmartPort de pléastico son dispositivos de implante subcutdneos
con un solo depdsito. Se accede a los puertos mediante una aguja antidesgarro que atraviesa la piel y entra en
la membrana de silicona de sellado automatico que cubre el depdsito. Cuando se utiliza con agujas de inyeccion
automatica, se puede usar el puerto para la inyeccion automatica de medios de contraste y para la tomografia
computarizada con contraste mejorado (CECT).

Disponible en plastico o titanio, el dispositivo SmartPort* presenta varias configuraciones estandar, discretas y
mini para el cuerpo del puerto. Los puertos incluyen un catéter BioFlo* de luz Gnica de 5F, 6F u 8F con tecnologia
Endexo, de eficacia probada a la hora de reducir la acumulacion de trombos (a partir del recuento plaquetario).
Dicha reduccion de la acumulacién de trombos se ha evaluado con modelos in vitro de corta duracion. Las
evaluaciones preclinicas in vitro no predicen necesariamente el rendimiento clinico en lo que respecta a la
formacion de trombos. La tecnologia Vortex permite que el liquido llegue a todas las superficies de la cdmara,
lo que contribuye a eliminar los espacios muertos, a contrarrestar la acumulacién de sedimentos y a reducir
las oclusiones. El orificio de salida de la cdmara del puerto Vortex esta dispuesto tangencialmente en vez de en
perpendicular, lo cual posibilita una limpieza a fondo del interior del puerto mediante la accién de irrigacion, lo que
a su vez favorece que disminuya la acumulacion de sedimentos y la tasa de oclusiones.

El SmartPort* incluye los siguientes componentes:

¢ Puerto de titanio con luz Gnica o de pléastico ¢ Introductor con vaina extraible
con luz Gnica (con o sin vélvula)

e Catéter de luz Gnica e Aguja de punta roma
(BioFlo, radiopaco, acoplado o desprendido) « Agujas antidesgarro de 22 G

e Collarin de acoplamiento del catéter radiopaco (una recta y otra de 90°)

e Agujaintroductora de 18 G ¢ Tunelizador maleable (metal)

e Guia de 0,038 pulgadas (punta en forma de J) ¢ Introductor venoso

El dispositivo de plastico SmartPort con tecnologia Vortex presenta una configuracion discreta del cuerpo del
puerto con un catéter de poliuretano de 6F u 8F.

El SmartPort de plastico incluye los siguientes componentes:

e Puerto de plastico con luz Gnica ¢ Introductor con vaina extraible
o Catéter de luz (inica (poliuretano, radiopaco, {con o sin valvula)
acoplado o desprendido) e Aguja de punta roma
e Collarin de acoplamiento del catéter radiopaco e Agujas antidesgarro de 22 G
e Agujaintroductora de 18 G (una recta y otra de 90°)
» Guia de 0,038 pulgadas (punta en forma de J) * Tunelizador maleable (metal)

e Introductor venoso
Aparte de los componentes anteriores, los dispositivos SmartPort*y SmartPort de plastico incluyen los siguientes:
* Instrucciones de uso
¢ Adhesivos del producto

e Paquete de informacion para el paciente, que contiene la guia para el paciente, |a tarjeta de implante del
paciente y la pulsera de recordatorio

La guia para el paciente, la tarjeta de implante del paciente y la pulsera de recordatorio se deben entregar
al paciente.

Los puertos estan disponibles con orificios de fijacion de sutura vacios o rellenos de silicona. Si lo desea, los
orificios de fijacion de sutura se pueden utilizar para anclar el puerto al tejido subcutaneo. Los puertos con
orificios de sutura rellenos de silicona estan disefiados para impedir el crecimiento de tejido hacia el interior de
los orificios de sutura. Si es necesario, se puede acceder facilmente a los orificios de sutura rellenos a través
de la silicona. Todas las configuraciones de puertos presentan un identificador radiopaco (marca CT). El catéter
radiopaco presenta una marca en cada centimetro y se puede cortar para que tenga la longitud deseada.
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En el banco de pruebas, los dispositivos SmartPort"y SmartPort de plastico demostraron tener una compatibilidad
general cuando se exponian a duraciones de pertinencia clinica con dosis de pertinencia clinica a los agentes
enumerados a continuacion: medio de contraste; agentes antibidticos; analgésicos; agentes anticoagulantes;
medicina nuclear; y agentes quimioterapéuticos, incluidos antimetabolitos, alcaloides vegetales, antibioticos
antitumorales, anticuerpos monoclonales y agentes antineoplésicos.

Las siguientes agujas antidesgarro de uso frecuente se han probado con los dispositivos SmartPort y SmartPort
de plastico, y no se observaron desgarros en la membrana del puerto:

e Powerloc Max de BD (anteriormente, Bard) e EZHuber de PFM Medical de 19 G x 1,0 pulg.
de 19G x 1,0 pulg. « EZHuber de PFM Medical de 20 G x 1,0 pulg.
¢ PowerLoc Max de BD (anteriormente, Bard) «  K-Shield de Kawasumi de 19 G x 1,0 pulg.

de 20 G x 1,0 pulg. . .
MiniLoc de BD (anter ‘e, Bard) de 19.G x 1.0 pul e K-Shield de Kawasumi de 20 G x 1,0 pulg.
. niLoc de anteriormente, Bard) de , . . . .
n I LOPUg LifeGuard* de AngioDynamics

e MiniLoc de BD (anteriormente, Bard) de 20 G x 1,0 pulg. de 19.G x 1,0 pulg.

e Gripper Plus Power PA.C. de ICU Medical « LifeGuard de AngioDynamics
(anteriormente, Smiths Medical) de 19 G x 1,0 pulg. de 20 G x 0,75 pulg.

* Gripper Plus Power PA.C. de ICU Medical «  Aguja Huber Jetcan de PFM Medical de 22 G
(anteriormente, Smiths Medical) de 20 G x 1,0 pulg. (tomada del kit de puertos Xcela de PFM)

e Gripper Plus de ICU Medical (anteriormente, « Aguja Huber Spectra Medical de 22 G

Smiths Medical) de 19 G x 1,0 pulg.

e Gripper Plus de ICU Medical (anteriormente,
Smiths Medical) de 20 G x 1,0 pulg.

Si utiliza agujas de otros fabricantes, consulte el sitio web de la FDA para obtener informacion de seguridad y
recomendaciones: https://www.fda.gov/MedicalDevices/Safety/default.htm.
SmartPort*:

e Elcuerpo del puerto: una camara pequefia y hueca de titanio o plastico con un disco (o0 membrana) de
silicona en la superficie que posibilita el acceso. El cuerpo del puerto esta disponible en varios tamafios y
formas (“Mini”, “Low Profile” y “Standard”). La membrana esté disefiada para que se pueda acceder con
una aguja especial (aguja antidesgarro) que posibilita el sellado de la membrana al extraerla.

e El catéter: un tubo largo, blando y flexible hecho de poliuretano con tecnologia Endexo. Uno de los extremos
del catéter esta firmemente conectado al puerto, y el otro se coloca en una vena grande en el pecho.
SmartPort de plastico:

e Elcuerpo del puerto: hecha de plastico con un disco (o membrana) de silicona en la superficie que posibilita
el acceso. Disponible como puerto “Low Profile”.

e El catéter: un tubo largo, blando y flexible hecho de poliuretano.
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INFORMACION DE LOS MATERIALES DEL PUERTO

Componente

Material

Tipo de
contacto con
el organismo

Peso del material /
Peso del dispositivo
implantado (en g)

Membrana del puerto mini

Elastomero de silicona de calidad

de titanio médica (dimetilsiloxano)
Membrana del puerto discreto Elastomero de silicona de calidad
de titanio médica (dimetilsiloxano)
Membrana del puerto estandar | Elastomero de silicona de calidad
de titanio médica (dimetilsiloxano)

Membrana del puerto de plastico

Elastomero de silicona de calidad
médica (dimetilsiloxano)

Indirecta

con la via
sanguinea,
tejido/hueso

0,9/10,6

0,9/13,2

0,9/15,4

0,9/1,7

de fijacion)

tejido/hueso

Indirecta
Junta torica Elastomero de silicona de calidad | con la via - .
. - g R ) Insignificante
(solo puertos estandar de titanio) | médica (dimetilsiloxano) sanguinea,
tejido/hueso
Adhesivo (puertos de plastico) | Epoxi/poliamida Indirecta Insignificante®
con la via
. o Elastd ili li . N
Adhesivo (puertos de titanio) mzzlgzz]?;&iiilssli;;:::od)e calidad sanguinea, Insignificante*
tejido/hueso
. Indirecta
Tapones de los pies de sutura . . . )
e Elastomero de silicona de calidad | con la via N .
(todos los puertos con orificios Ly R , Insignificante
médica (dimetilsiloxano) sanguinea,

Tinta del tubo del catéter
del SmartPort*

Pigmentos de dioxido de titanio
y 6xido de aluminio con un
aglutinante de 2-(2-butoxietoxi)
etanol dihidrégeno fosfato,
N,N-dimetilciclohexanamina

Tinta del tubo del catéter
del SmartPort de plastico

Esteres de tall oil

Directa

con la via
sanguinea,
tejido/hueso

Insignificante®

Insignificante®

Vastago (puerto mini de titanio)

Aleacion de un 90 % de titanio,
un 6 % de aluminio y un
4 % de vanadio

Vastago (puerto discreto de titanio)

Aleacion de un 90 % de titanio,
un 6 % de aluminio y un
4 % de vanadio

Vastago (puerto estandar
de titanio)

Aleacion de un 90 % de titanio,
un 6 % de aluminioy un
4 % de vanadio

Véstago (puerto discreto
de plastico)

Aleacion de un 90 % de titanio,
un 6 % de aluminioy un
4 % de vanadio

Indirecta

con lavia
sanguinea,
tejido/hueso

0,2/10,6

0,2/13,2

0,2/15,4

0,2/7,7
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Componente

Material

Tipo de
contacto con
el organismo

Peso del material /
Peso del dispositivo
implantado (en g)

Cuerpo del catéter del

20 % de resina de poliuretano
alifatico, 8 % de sulfato de

de plastico

etanol dihidrégeno fosfato,
N,N-dimetilciclohexanaminal

.. |bario, 0,6 % de poliéster uretano 3,1/10,6
puerto SmartPort* mini de titanio fluorado y 0,06 % de pigmento de
ftalocianina de cobre
16 % de resina de poliuretano
Cuerpo del catéter del puerto alifético, 7 % de sulfato de
Smar‘:Port* discreto de‘:itanio bario, 0,5 % de poliéster uretano 3,113,2
fluorado y 0,05 % de pigmento de
ftalocianina de cobre .
14 % de resina de poliuretano clt:)):?act/?a
Cuerpo del catéter del puerto alifético, 6 % de sulfato de sanguinea
Smar?Port* estandar deptitanio bario, 0,4 % de poliéster uretano te'idg/hues’o 31154
fluorado y 0,04 % de pigmento de )
ftalocianina de cobre
27 % de resina de poliuretano
Cuerpo del catéter del puerto alifatico, 12 % de sulfato de
SmartFI)’ort*discreto de pléstico bario, 0,8 % de poliéster uretano 3,1/1,7
P fluorado y 0,08 % de pigmento de
ftalocianina de cobre
> - -
Cuerpo del catéter del puerto 28. @_de resmoa de poliuretana
T " alifatico y 12 % de sulfato 3,1/17
SmartPort de plastico discreto .
de bario
Collarin de plastico 0,6 % de resina de polisulfona 0.1/15.4
(puerto estandar de titanio) y 0,09 % de sulfato de bario e
Collarin de plastico 0,7 % de resina de polisulfona .
(puerto discreto de titanio) y 0,1 % de sulfato de bario l';i'::?iz 017132
Collarin de pléstico 1,2 % de resina de polisulfona sanquinea 177
(puertos discretos de plastico) |y 0,18 % de sulfato de bario ang y 0171,
: tejido/hueso
Collarin de titanio Aleacion de un 90 % de titanio,
ST un 6 % de aluminio y un 0,3/10,6
(puertos mini de titanio) 4% de vanadio
. Aleacion de un 90 % de titanio,
Carcasa del puerto estandar N S
de titanio un 6 % de alu_mlmoyun 11,1/15,4
4 % de vanadio
Aleacion de un 90 % de titanio,
Carcasa del puerto mini de titanio | un 6 % de aluminio y un 6,1/10,6
4 % de vanadio Indirecta
Carcasa del puerto discreto Aleacion de un 90 % de titanio, con la via
de tFi)tanio un 6 % de aluminio y un sanguinea, 8,8/13,2
4 % de vanadio tejido/hueso
40 % de resina de polisulfona,
Carcasa del puerto discreto 3 % da woliramio y
L 1% de [2-(2-butoxietoxi) 3.4/1,7

* NOTA: “Insignificante” significa que el peso de este componente no afecta de forma apreciable al peso total del dispositivo, es decir, que pesa

menos de 0,1 g.
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INDICACIONES DE USO

Los puertos estan indicados para los pacientes que necesitan un acceso permanente al sistema venoso central
parala extraccion de muestras de sangre; la administracion de liquidos de hidratacion, quimioterapia, analgésicos,
terapia nutricional y productos sanguineos, entre otros; y la administracién y debida retirada de medicina nuclear.

Cuando se utiliza con agujas de inyeccion automatica, los puertos estan indicados para la inyeccion automatica
de medios de contraste. Para la inyeccion automatica de medios de contraste, la velocidad de infusion méaxima
recomendada es de 5 ml/s con agujas de inyeccién automatica antidesgarro de 19 G 0 20 G, o de 2 ml/s con una
aguja de inyeccion automética antidesgarro de 22 G.

Tamaiio de la aguja (G),

de inyeccion automatica

Tamaiio del catéter (F)

Ajuste de caudal maximo
recomendado (ml/s)

Ajuste de presion maxima
recomendada (psi)

antidesgarro
19/20 56y8 5 300
22 56y8 2 300

Teniendo en cuenta laindicacion para el acceso permanente al aparato vascular, los puertos pueden, a discrecion
del médico, utilizarse para el tratamiento clinico, la evaluacion y la supervision de alteraciones tales como, entre
otras, las siguientes:

e Deshidratacion ¢ Desequilibrios hidroelectroliticos * Anemia
e Desnutricion e Sindromes de dolor * Anomalias hematoldgicas
* Neoplasias malignas

USO PREVISTO:

Los puertos implantables SmartPort* y SmartPort de plastico estdn concebidos para su implantacion de
forma subcuténea para posibilitar un acceso vascular permanente. Cuando se utiliza con agujas de inyeccién
automatica, el puerto esta indicado para la inyeccion automéatica de medios de contraste.

POBLACION DE PACIENTES OBJETIVO:

Estos puertos se pueden utilizar en pacientes adultos que requieran un acceso vascular permanente para
el control diagnostico y terapéutico de sus estados patoldgicos. Los médicos deberdn tener en cuenta las
variaciones anatomicas y fisiologicas de cada paciente debido al tamafio y la edad. A la hora de determinar la
seleccion del paciente, se debe tener en cuenta el diametro del catéter y el tamafio del cuerpo del puerto. Se debe
disponer de guias adecuadas, realizar una evaluacion de las venas y aplicar procedimientos de insercion para la
colocacion del puerto implantable.

USUARIOS OBJETIVO:

La insercién, manipulacién y extraccion de los puertos debe llevarla a cabo un médico a cargo del implante
titulado y cualificado u otro profesional sanitario cualificado bajo la direccion de un médico a cargo del implante.

Estos puertos los deben usar solo médicos a cargo delimplante y profesionales sanitarios que ya tengan formacion
en el acceso a puertos, su cuidado y mantenimiento. Cuando lo necesiten, los usuarios pueden contactar con el
servicio de atencion al cliente llamando al +1 800 772 6446 para recibir formacion adicional en el producto por
parte de un representante del equipo clinico de AngioDynamics.

BENEFICIOS CLINICOS OBJETIVO:

e Los puertos implantables SmartPort* y SmartPort de plastico ofrecen una opcion para satisfacer las
necesidades de acceso vascular permanente.

e Los puertos estan indicados para el uso permanente (mas de 30 dias?®) y se deben explantar conforme a las
indicaciones clinicas.*

e Los puertos implantables SmartPort* y SmartPort de plastico aportan la ventaja potencial de
un riesgo reducido de infecciones asociadas al dispositivo.*
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CONTRAINDICACIONES

Insercion del catéter en la vena subclavia medial al borde de la primera costilla, un drea que se asocia con
unas mayores tasas de “estrangulamiento”.

Presencia de infeccién, bacteriemia o septicemia.
Sila zona en la que se planea insertar el dispositivo ha sido sometida a radiacion en el pasado.

Si ha habido episodios previos de trombosis venosa o intervenciones quirtirgicas vasculares en la zona en la
que se planea implantar el dispositivo.

Si existen factores relacionados con el tejido que impediran la correcta estabilizacion del dispositivo o el
acceso al mismo.

Hipercoagulopatia a menos que se tomen medidas para poner al paciente en terapia de anticoagulacion.
Si se conoce o se sospecha la presencia de reacciones alérgicas a los materiales de este dispositivo.
Silas caracteristicas anatémicas son insuficientes para alojar el tamafio del puerto o del catéter.

Si existe intolerancia demostrada a un dispositivo implantado.

ADVERTENCIAS

El dispositivo debe ser implantado, utilizado, mantenido y extraido conforme a la guia basada en pruebas
para la prevencion de infecciones obtenidas de agencias/organizaciones, como los Centros para el Control
y la Prevencion de Enfermedades (CDC) o la Organizacion Mundial de la Salud. Se recomienda actualizar las
politicas y procedimientos institucionales periddicamente para reflejar las pautas basadas en pruebas para
la prevencion de infecciones.

Durante la colocacion a través de una vaina introductora sin valvula, mantenga el pulgar sobre la abertura
expuesta de la vaina para evitar la formacion de una embolia gaseosa; de lo contrario, pueden producirse
lesiones en el paciente. El riesgo de una embolia gaseosa se reduce al llevar a cabo esta parte del
procedimiento mientras el paciente realiza la maniobra de Valsalva.

No suture el catéter al puerto, al vastago del puerto ni al tejido circundante. Cualquier dafio o constriccion
del catéter puede comprometer el funcionamiento de la inyeccion automatica, asi como la integridad
del catéter.

No utilice jeringas de menos de 10 ml cuando acceda al puerto, ya que pueden producirse dafios en el
sistema. El irrigacion de catéteres ocluidos con jeringas pequefias puede generar presiones excesivas
dentro del sistema de puerto.

Absténgase de irrigar a la fuerza el sistema de puerto con una jeringa de cualquier tamafio. Tras confirmar
la permeabilidad comprobando que no haya ninguna resistencia y que haya reflujo sanguineo, utilice las
jeringas de un tamafio adecuado para el medicamento que desee inyectar. Absténgase de transferir el
medicamento a una jeringa de mayor tamafio.®

Sino se utiliza una aguja con inyeccién automética con el dispositivo SmartPort* o con el dispositivo
SmartPort de pléstico para un procedimiento de inyeccion automatica, se puede producir un fallo en

el sistema de puerto y, a la vez, este fallo puede ocasionar lesiones en el paciente. Consulte la seccion
“Procedimiento de inyeccion automatica” de este manual para obtener mas informacion e instrucciones.
Si no se garantiza la permeabilidad del catéter antes de los estudios de inyeccion automatica, se puede
producir un fallo en el sistema de puerto y, a la vez, este fallo puede ocasionar lesiones en el paciente.

No inyecte nada a través de un sistema de puerto que muestre signos de compresion con la claviculay la
primera costilla o de “estrangulamiento”, ya que esto puede producir un fallo del sistema de puertoy, ala
vez, este fallo puede ocasionar lesiones en el paciente.

Sino se calientan los medios de contraste hasta alcanzar la temperatura corporal, se puede producir un fallo
del sistema de puerto y, a la vez, este fallo puede ocasionar lesiones en el paciente.

No supere el ajuste de limite de presion de 2068 kPa (300 psi) ni el ajuste de caudal maximo recomendado.
Si se supera el caudal maximo, podria producirse un fallo del sistema de puerto o el desplazamiento de la
punta del catéter, lo que a su vez puede ocasionar lesiones en el paciente.

Si se detecta dolor local, hinchazon o signos de extravasion, debe detenerse la inyeccion inmediatamente,
ya que pueden producirse lesiones en el paciente.
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La ausencia o insuficiencia de reflujo sanguineo podria ser un indicio de una posible complicacién como,
por ejemplo, la oclusién, torceduras, rotura, el sindrome de estrangulamiento, la formacién de fibrina, una
trombosis o una posicion incorrecta. Convendria evaluar esto antes de utilizar el dispositivo.

Deberia haber reflujo sanguineo antes de utilizar el dispositivo en cualquier tratamiento o prueba.

No intente medir la presion arterial del paciente en el brazo en el que se encuentre el sistema periférico,
ya que este podria ocluir o deteriorar de otro modo el catéter.

Si el paciente refiere dolor, o si se produce una hinchazon al irrigar el dispositivo o al administrar un
medicamento o el medio de contraste, deberéa examinar el dispositivo en busca de posibles infiltraciones,
comprobar que la aguja esté bien colocada y posibles complicaciones como, por ejemplo, que esté ocluido,
torcido, roto, o que se haya producido un sindrome de estrangulamiento, una trombosis o que esté mal
colocado. Si no sopesa estas quejas u observaciones, el dispositivo puede acabar fallando, lo que a su vez
puede ocasionar lesiones en el paciente.

La configuracion de limitacion de la presion (limite de seguridad) de la maquina de inyeccion automatica
podria no evitar la sobrepresurizacién de un dispositivo obstruido.

La reutilizacion de los dispositivos para un Gnico uso supone un posible riesgo de infecciones para
el paciente.

La contaminacidn del dispositivo puede causarle al paciente lesiones, enfermedades o incluso la muerte.

El reprocesamiento puede comprometer la integridad del dispositivo o hacer que este falle, lo que a su vez
puede ocasionar lesiones al paciente.

Revise todos los liquidos que va a utilizar con este producto para detectar cualquier incompatibilidad con
materias o adhesivos plasticos.

La aguja introductora de calibre 18, la aguja antidesgarro, la guia y el tunelizador contienen cobalto,
un material que esta clasificado como CMR 1B y se encuentra en una concentracion superior al 0,1 %
masa/masa.

PRECAUCIONES

Lea atentamente y siga todas las instrucciones antes de usarlo.

Solo los profesionales de la salud con la licencia pertinente deben insertar, manipular y retirar estos
dispositivos.

Cebe el dispositivo con una solucion salina heparinizada estéril o con solucion salina al 0,9 % apta para
solucion de la inyeccion a fin de contribuir a evitar la formacion de embolias gaseosas.

Puede que algunos pacientes sean hipersensibles a la heparina o que sufran una trombocitopenia inducida
por heparina (TIH) y los puertos implantados en estos pacientes no deben cebarse con soluciones salinas
heparinizadas.

Cuando se utilice un kit introductor, compruebe que el catéter puede atravesar la vaina introductora.
Cuando utilice introductores percuténeos:

¢ Inserte con cuidado el introductor a través de la guia para evitar la penetracion accidental en estructuras
vitales toracicas.

» Para evitar cualquier dafio en el vaso sanguineo, no deje |a vaina introductora percutanea alojada de
manera permanente en el vaso sanguineo sin el soporte interno de un catéter o un dilatador.

e Haga avanzar la vaina y el dilatador simultdneamente con un movimiento rotacional para evitar dafios en
la vaina.

Para evitar dafios en el dispositivo o lesiones en el paciente durante la colocacion del catéter:

¢ Evite el contacto accidental del dispositivo con instrumentos afilados, asi como cualquier dafio mecanico
en el material del catéter.

e Utilice solo forceps o pinzas atraumaticas con bordes redondeados.
¢ No utilice el catéter si hay signos de dafios mecanicos o fugas.

* Evite dngulos agudos o afilados durante el implante que podrian comprometer la permeabilidad de la luz
del catéter.

¢ Siga escrupulosamente el procedimiento de la seccién “Conexion del catéter con el puerto” que se indica
en estas DFU para garantizar la conexion adecuada del dispositivo y evitar dafios en el catéter.
30



e Aseglrese de que la conexion del catéter con el cuerpo del puerto sea firme.

e Después de la implantacion o uso del puerto, el sistema debe irrigarse para limpiar los liquidos infundidos o
los componentes sanguineos con el fin de mantener la permeabilidad, de conformidad con el protocolo del
centro. Consulte la seccion “Uso y mantenimiento” de estas instrucciones de uso para obtener informacion
acerca de las recomendaciones.

* Para obtener informacion acerca de la administracion precisa del farmaco, consulte las instrucciones
farmacéuticas particulares.

* Antes de cualquier tratamiento, palpe para comprobar la correcta posicion del cuerpo del puerto y garantizar
que no hay signos ni sintomas de infeccion o irritacion en la zona del puerto.

» Utilice solo agujas antidesgarro para acceder a la membrana del puerto. La punta de la aguja antidesgarro
se encuentra integrada para evitar dafios en la membrana del puerto.

¢ Palpe el puerto y la membrana del puerto y, acto seguido, acceda a la membrana con una aguja antidesgarro
en un angulo de 90°.

* Pinche enla piel que esté justo encima de la membrana y pase lentamente la aguja a través de la membrana
hasta que entre en contacto con el fondo de la cdmara del puerto. No aplique demasiada fuerza una vez que
la aguja haya tocado el suelo del puerto.

e Antes de la inyeccion o la infusion, aspire para asegurarse de que haya un reflujo sanguineo ligero. Si no se
produce reflujo sanguineo, consulte la seccion “Correccion de la oclusion del sistema” mas adelante.

* Sidebe administrar mas de un farmaco, entre las aplicaciones individuales de los farmacos, lave el sistema
con entre 5 mly 10 ml de solucién salina normal apta para la inyeccion con el fin de evitar la interaccion
entre fairmacos.

e Después de cada infusion, inyeccion o bolo, el sistema debe irrigarse con una solucion salina normal. El
sistema se debe sellar con una solucion heparinizada o conforme al protocolo del centro con el objeto
de evitar la oclusion trombética del catéter. En todo caso, se deben tener en cuenta los protocolos del
centroy las pautas y estandares actuales de practica clinica para la irrigacion y el sellado de los puertos
implantados.

* No utilice alcohol para sumergir o retirar los coagulos de los catéteres de poliuretano, ya que se conoce
que el alcohol degrada el material de poliuretano con el paso del tiempo tras una exposicion prolongada y
repetida.

INFORMACION DE SEGURIDAD RELATIVA A LA RM

Magnetic Resonance
AR\ Conditional

Informacion sobre la aptitud condicional para RM

Las pruebas no clinicas han demostrado que los dispositivos SmartPort* y SmartPort de plastico son aptos para
la RM con condiciones. Se puede explorar al paciente de forma segura en un sistema de RM si se cumplen las
condiciones siguientes:

e Campo magnético estaticode 1,5(1,5T),3(3T) o 7 teslas (7 T).

e Gradiente de campo espacial maximo de 4500 G/cm (45 T/m).

e Sistema de RM méaximo registrado, con una tasa de absorcion especifica (TAE) media de todo el cuerpo

de 2,0 W/kg como maximo (modo de funcionamiento normal) durante 15 minutos de exploracion.

e AT7T,eldispositivo debe permanecer fuera de la bobina de transmisién.

Calentamiento por RF En las condiciones de exploracion definidas anteriormente, se prevé que los dispositivos

SmartPort* y SmartPort de plastico provoquen que la temperatura aumente como maximo 4 °C al cabo de
15 minutos de exploracion continua.

Artefacto de RM

En las pruebas no clinicas, el artefacto en la imagen causado por el dispositivo se extiende aproximadamente
26 mm desde las configuraciones de titanio del SmartPort*y 13 mm desde las de plastico de SmartPort* y
SmartPort cuando se explora con una secuencia de impulsos en eco de espin o en eco de gradiente con un
sistema de RM de 3 T.
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NOTA IMPORTANTE: El sistema de RM de 7 teslas (MAGNETOM, Terra y Siemens Medical Solutions USA, Inc.)
tiene en estos momentos una bobina de RF de transmisidn/recepcion para la cabeza y otra para las rodillas. No
hay ninguna bobina de RF de transmision/recepcion para todo el cuerpo. Durante el uso previsto del Smart Port*
y del SmartPort de pléstico, el dispositivo no se implanta en las regiones anatémicas de la cabeza ni las rodillas.
Por lo tanto, las pruebas de RM efectuadas en este producto se limitaron exclusivamente a una evaluacion
de las interacciones con el campo magnético. En cuanto haya una bobina de RF de transmision/recepcion
comercialmente disponible para este escaner clinico, habra que llevar a cabo més pruebas de RM para evaluar
los artefactos y el calentamiento ligados a la RM de los dispositivos SmartPort* y SmartPort de plastico.

Precaucion: El comportamiento del calentamiento por RF no se extrapola a la intensidad del campo estatico.
Es posible que los dispositivos que no muestren un calentamiento detectable con una intensidad de campo
concreta presenten valores elevados de calentamiento localizado con otras intensidades de campo.

AGUJAS

Serecomienda el uso de agujas antidesgarro (de 19 G, 20 G 0 22 G) para la realizacion de todos los procedimientos.
La resistencia a las punciones de la membrana de los dispositivos SmartPort* y SmartPort de plastico incluye
lo siguiente:

Tamaiio de la aguja (G), de inyeccion
automatica antidesgarro

19/20 1000
22 1500

Nimero maximo de punciones

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA CAMARA HIPERBARICA

Se expuso a los puertos a 3 ATA (atmésfera absoluta) en una camara hiperbarica, seguido de un procedimiento de
soplado de emergencia, y no se observo ninglin escape de gas ni cambios en la tensién superficial. Se efectuaron
pruebas de laboratorio tras la exposicion a la cdmara hiperbarica para garantizar la funcionalidad del producto
(consulte a continuacion los resultados de las rafagas®).

Presion maxima Promedio de Rango de la
Configuracion | Tamafio del | Material de la camara la presion de presion de
del puerto catéter del catéter hiperbarica inflado estatica | inflado estatica
P en PSI (kPa)'* | en PSI (kPa)'"
. ) 8F . 220-265
Estandar de Ti (2,6 mm) BioFlo 3ATA 246 (1695) (1517-1827)
- . 5F . 167-316
Mini de Ti (1,8 mm) BioFlo 3ATA 218 (1506) (1151-2179)
- ) 6F . 261-298
Mini de Ti 2,1 mm) BioFlo 3ATA 282 (1943) (1800-2055)
Discreto de 6F Estandar 157-202
pléstico (2,1 mm) PU SATA 184 (1266) (1083-1393)
. ) 8F Estandar 264-298
Discretode T |, o 3 ATA 29 1921) (1820-2055)

* Pruebas de laboratorio, no se probé clinicamente el rendimiento de los dispositivos tras su exposicion a la camara hiperbérica.

t 1 Se ha especificado la presion de inflado estatica en el peor caso del conjunto puerto-catéter.
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POSIBLES COMPLICACIONES

e Embolia gaseosa o del catéter
(o de fragmentos del catéter)

* Reaccion alérgica

e Perforacion arterial

e Fistula arteriovenosa

e Bacteriemia

* Hemorragia

e Lesion del plexo humeral
e Arritmia cardiaca

e Perforacion cardiaca

* Taponamiento cardiaco

e Erosion del catéter o del puerto a través
de la piel/vaso

e Oclusion, posicion incorrecta, desplazamiento,
fragmentacién, migracion, desconexion o rotura
del catéter

e Oclusion o rotura del catéter debido a
un estrangulamiento entre la clavicula
y la primera costilla

¢ Trombosis del catéter

e Quilotérax

¢ Fallecimiento

e Extravasacion de farmacos

¢ Endocarditis

e Formacion de vaina de fibrina
¢ Hematomas

¢ Hemotérax

PRESENTACION

Hidrotorax

Inflamacién

Infeccién

Rechazo del implante

Rotacién o expulsion del implante

Necrosis de la zona de implantacion o cicatrizacion
de la piel sobre la zona del implante

Laceracion o perforacion de los vasos
Necrosis o cicatrizacion sobre la zona del implante
Dafio de los nervios

Dolor en la zona del bolsillo del puerto o alrededor
de esta

Peritonitis
Neumotorax

Riesgos normalmente asociados con la anestesia
local y general, la intervencion quirtrgicay la
recuperacion posoperatoria

Enganche de los catéteres o dificultad para
extraerlos

Lesion de conductos toracicos
Tromboembolia

Tromboflebitis

Infeccion del tinel

Sindrome de Twiddler
Trombosis vascular
Traumatismos vasculares

El contenido se suministra ESTERIL mediante un proceso con oxido de etileno (OE). Guardelo en un lugar fresco,
seco y oscuro. No lo utilice si el envase esta abierto o dafiado. No lo utilice si la etiqueta estd incompleta

o es ilegible.

INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO

Indicios clinicos de estrangulamiento del catéter pueden incluir, entre otros:

e dificultad para extraer sangre
e resistencia a la infusion de liquidos

* necesidad de cambio de posicion del paciente para la infusion de liquidos o la extraccién de sangre

AngioDynamics, Master DFU Template 8.5 in x 5.5 in Global, 146T8555 Rev/Ver. C, DFU, SmartPort Implantable Ports, 16900330-01A, Multilingual



AngioDynamics, Master DFU Template 8.5 in x 5.5 in Global, 146T8555 Rev/Ver. C, DFU, SmartPort Implantable Ports, 16900330-01A, Multilingual

Indicios radiolégicos de estrangulamiento del catéter:

e Deformacion de grado 1 0 2 en radiografia toracica. Deberé evaluarse en primer lugar el grado de
gravedad del estrangulamiento antes de determinar su causa. Los pacientes que muestren cualquier
grado de deformacion del catéter en la zona de la clavicula o de la primera costilla deben someterse
a una estrecha vigilancia. Puede haber varios grados de estrangulamiento que deben reconocerse con
una radiografia toracica como se indica a continuacion:®

Grado Gravedad Accion recomendada

Grado 0 | No hay deformacion. No se requiere ninguna accion.

Grado 1 | Deformacion presente sin Debera tomarse una radiografia toracica en periodos de uno (1) a
estrechamiento de la luz. tres (3) meses para supervisar la progresion del estrangulamiento
hasta alcanzar la deformacion de grado 2. Debera tenerse en
cuenta la posicion del hombro durante la radiografia ya que puede
modificar el grado de deformacion.

Grado 2 | Deformacion presente con | Debera contemplarse la posibilidad de retirada del catéter.
estrechamiento de la luz.

Grado 3 | Transeccion o fractura Retirada inmediata del catéter.
del catéter.

PREVENCION DEL ESTRANGULAMIENTO

El riesgo del sindrome del estrangulamiento se puede evitar
insertando el catéter a través de la vena yugular interna (YI).
Los catéteres que se coloquen por via percutanea o a través
de un corte en la vena subclavia deben insertarse en la unién
de los tercios medio y externo de la clavicula, lateral a la
salida torécica. El catéter no debe insertarse medialmente en
la vena subclavia, porque dicha colocacion podria producir la
compresion del catéter entre la primera costillay la clavicula, :
lo que puede producir dafios o, incluso, la fractura del catéter. LR— :
La colocacion del catéter debe confirmarse mediante
radiografia para asegurarse de que la primera costilla y la
clavicula no comprimen el catéter.

Primera costilla Vértebra

Vena subclavia

Esternon

Area de
estrangulamiento

PREPARACION DEL IMPLANTE

El implante y la insercion del catéter pueden llevarse a cabo mediante numerosas técnicas. La eleccion del
procedimiento adecuado es responsabilidad del médico a cargo del implante.

1. Seleccione el procedimiento de implantacion que debera usarse.

Nota: Las venas recomendadas para la colocacién toracica son la yugular interna y la subclavia lateral.
Consulte la seccion “Prevencion del estrangulamiento” si va a insertar el catéter por medio de la
vena subclavia.

2. Seleccione la zona para la colocacion del puerto.

Nota: La seleccion de la zona del bolsillo del puerto debe permitir la colocacion del puerto en una zona
anatémica que proporcione una estabilidad adecuada, que no interfiera en la movilidad del paciente, que no
cree puntos de presidny que no interfiera con la ropa del paciente. Tenga en cuenta la cantidad de tejido
cutaneo que deja sobre la membrana del puerto, ya que un exceso de este tejido dificultara al acceso. Por el
contrario, una capa de tejido cutdneo demasiado fina puede erosionar el puerto. Se considera adecuado un
grosor de tejidode 0,5cma2cm.

3. Complete el registro del implante del paciente y documente la informacion especifica del dispositivo

conforme a las politicas y procedimientos institucionales incluidos el nimero de un nuevo pedido y el
nimero de lote.
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Cree un campo estéril y abra la bandeja.
Prepare quirdrgicamente y cubra el campo quirtrgico.
Administre la anestesia adecuada.

Use la aguja antidesgarro suministrada con el kit del puerto para irrigar el catéter y el puerto con 5 ml de
solucion salina al 0,9 % apta para la inyeccion y pince el catéter cerrado en la seccion que se recortara
antes de acoplarlo al cuerpo del puerto o antes de hacerlo avanzar por la vasculatura. La seccion pinzada
debe recortarse antes de la colocacion final del puerto. En el caso de modelos de puerto con catéteres
desprendido, cebe el catéter con solucion salina al 0,9 % apta para la inyeccion usando la aguja de punta
roma provista en el kity el cuerpo del puerto con una aguja antidesgarro provista.

Nota: Los segmentos del catéter pinzados deben recortarse antes de la colocacion final del puerto.

Precauciones: Puede que algunos pacientes sean hipersensibles a la heparina o que sufran una
trombocitopenia inducida por heparina (TIH) y los puertos implantados en estos pacientes no deben cebarse
con una solucion salina heparinizada estéril. Evite manipular el catéter con objetos afilados. Al manipular

el catéter, debe utilizar pinzas hemostéticas acolchonadas, abrazaderas vasculares o férceps para ocluir
tubos. Nunca utilice instrumentos con los dientes para agarrar el catéter. Los dafios producidos en el catéter
antes o durante la insercion pueden causar la rotura del catéter en el vaso.

El catéter debe agarrarse solo por el extremo que se recortara antes de la insercion.

Cologue al paciente en posicion de Trendelenburg con la cabeza girada hacia el lado contrario de la zona
de insercion.

PROCEDIMIENTO PERCUTANEQ

Nota: Si desea utilizar un sistema de acceso vascular que no
sea el incluido con el dispositivo SmartPort* o con el dispositivo
SmartPort de plastico, consulte las instrucciones de uso del
fabricante de dicho sistema.

Seleccione el vaso adecuado para la introduccion del catéter.

Acceda a la vena seleccionada con la aguja introductora
acoplada a una jeringa.

Confirme la colocacion adecuada de la punta de la aguja en el
vaso aspirando sangre o guidndose mediante ecografia.

Extraiga |a jeringa y deje la aguja en el recipiente. */ Refuerzo de la punta

Advertencia: Coloque el dedo sobre el conector de la aguja para B
minimizar la pérdida de sangre y el riesgo de que se produzca una
embolia gaseosa.

Refuerce la punta en forma de “J” de la guia mediante el refuerzo
de la punta e introduzca el extremo cénico de dicho refuerzo en
. . . Refuerzo de la punta
la aguja. Pase la guia con punta en forma de J por la aguja y haga -
avanzar la guia hasta la vena cava superior. Haga avanzar la guia \
tanto como sea adecuado para el procedimiento.

Compruebe que esté en el lugar adecuado mediante fluoroscopia \
u otra tecnologia adecuada.

Extraiga y retire con cuidado la aguja y fije la guia.

Precaucion: Si la guia debe retirarse mientras la aguja esta
insertada, extraiga la aguja y la guia como una sola unidad para
evitar que la aguja se dafie o se rompa la guia.
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PROCEDIMIENTO DE CORTE

1.
2.

Realice una incision para exponer la vena de entrada de su eleccion.

Realice una incision en el vaso después de aislarlo y estabilizarlo para evitar hemorragias y embolias
gaseosas.

Con ayuda de un introductor venoso, inserte el catéter a través de una pequefia flebotomia en la vena
aislada y haga avanzar la punta del catéter hasta el tercio distal de la vena cava superior, cerca de la
interseccion cavoauricular o alterne la ubicacion de la punta, segln la indicacion clinica.

Fije la ubicacion y extraiga el introductor venoso.

Compruebe la colocacion correcta de la punta del catéter mediante fluoroscopia u otra tecnologia
adecuada.

Advertencia: No suture el catéter al puerto, al vastago del puerto ni al tejido circundante. Cualquier dafio
o constriccion del catéter puede comprometer el funcionamiento de la inyeccion automatica, asi como la
integridad del catéter.

INSTRUCCIONES DEL INTRODUCTOR EXTRAIBLE

Nota: Si desea utilizar un sistema introductor que no sea el incluido con el dispositivo SmartPort* o el
SmartPort de plastico, consulte las instrucciones de uso del fabricante de dicho sistema.

Precaucion: Cuando se utilice un kit introductor, compruebe que el catéter puede atravesar sin problemas la
vaina introductora.

Irrigue el introductor con una solucién salina antes
de usarlo.

Inserte el dilatador a través de la vaina y bloquee en
su posicion.

Haga una pequefa incision para facilitar el avance del
conjunto dilatador/vaina por la guia, con cuidado para
impedir que el bisturi entre en contacto con la guia.

Enrosque el conjunto dilatador/vaina sobre la guia.

Precaucion: Inserte con cuidado el introductor a través de la guia para evitar la penetracion accidental en
estructuras vitales toracicas. Para evitar cualquier dafio en el vaso sanguineo, no deje la vaina introductora
percutanea alojada de manera permanente en el vaso sanguineo sin el soporte interno de un catéter o un
dilatador. Haga avanzar la vaina y el dilatador simultdneamente con un movimiento rotacional para evitar
provocar dafios en la vaina.

Nota: Se aconseja la observacion por fluoroscopia. Colocar una abrazadera o pinza hemostatica en el
extremo proximal de la guia evitard que esta avance por completo de forma inadvertida dentro del paciente.

Desbloquee el dilatador del mango de la vaina girando el cuello del dilatador en direccion contraria a las
agujas del reloj.

Retire con cuidado el dilatador y la guia, dejando la vaina como conducto hacia el vaso.

Advertencia: Si utiliza una vaina introductora sin valvula, sostenga el pulgar sobre la abertura expuesta de la
vaina para evitar la formacion de una embolia gaseosa. El riesgo de una embolia gaseosa se reduce al llevar
a cabo esta parte del procedimiento mientras el paciente realiza la maniobra de Valsalva.

Haga avanzar el catéter a través de la vaina e introdtzcalo en el vaso.

Nota: Para evitar torcer el catéter, puede ser necesario avanzar en pequefios pasos tirando del catéter para
acercarlo a la vaina. Puede que detecte alguna resistencia cuando haga avanzar el catéter.
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Precauciones: Evite el contacto accidental del dispositivo con instrumentos afilados, asi como
cualquier dafio mecénico en el material del catéter. Utilice solo forceps o pinzas atraumaticas con
bordes redondeados. Evite &ngulos agudos o afilados durante el implante que podrian comprometer la
permeabilidad de la luz del catéter.

Cuando el catéter esté colocado correctamente, rompa y tire del mango de la vaina por la mitad y continde
tirando de manera que la vaina se separe longitudinalmente mientras la retira de la vena. Aseglrese de que
el catéter no se desplaza del vaso.

PROCEDIMIENTO DE TUNELIZACION DEL CATETER

1.

Cree un bolsillo subcutéaneo para el puerto con ayuda de una diseccion cerrada.

Nota: Pruebe la colocacién para comprobar que este bolsillo es lo suficientemente grande como para
albergar el puerto y que este no quede alojado debajo de la incision.

Catéteres desprendidos

1.
2.
3.

1.

Inserte la punta del tunelizador en la pequefia incision del punto de acceso venoso.
Extraiga el collarin de acoplamiento del catéter.

Extraiga la tapa del tunelizador y, acto seguido, conecte la punta del catéter a las aristas del tunelizador.

Las roscas de las aristas deben estar completamente cubiertas por el catéter para sujetarlo como es debido
a medida que se le haga avanzar por el tinel. Si desea sujetarlo con mayor firmeza, puede ponerse una
sutura alrededor del catéter entre el cuerpo del tunelizador y la arista grande.

Precaucion: Evite la puncion accidental de la piel y de la fascia con la punta del tunelizador.

Utilizando la punta cénica del tunelizador para realizar una diseccion cerrada, cree un tinel subcutdneo que
vaya desde la incision en el punto de acceso venoso hasta la zona del bolsillo del puerto.

Tire del tunelizador suavemente para pasarlo por el punto de insercion e introducir el catéter en el tdnel.

Nota: Si se encuentra resistencia, una nueva diseccion cerrada puede facilitar la insercion.

Cuando la punta del catéter haya salido del todo del tinel, corte el catéter del tunelizador en un angulo de
aproximadamente 45 grados para facilitar la colocacion del collarin de acoplamiento en el catéter.

No tire del catéter para desacoplar el tunelizador, ya que podrian producirse dafios en el catéter.

Catéteres acoplados

1.

Retire la tapa del tunelizador y conecte la punta del catéter al extremo dentado del tunelizador.

Precaucion: Evite la puncion accidental de la piel y de la fascia con la punta del tunelizador.

Utilizando la punta cénica del tunelizador para realizar una diseccion cerrada, cree un tlinel subcutaneo que
vaya desde la zona de la bolsa de incision hasta el punto de acceso venoso.

Tire del tunelizador suavemente para pasarlo por la zona del bolsillo e introducir el catéter en el tdnel.

Nota: Si se encuentra resistencia, una nueva diseccion cerrada puede facilitar la insercion.
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4. Cuando la punta distal haya salido por completo del tinel hacia la incision en direccion al punto de
acceso venoso, corte el extremo del catéter acoplado al tunelizador. No tire del catéter para desacoplar
el tunelizador, ya que podrian producirse dafios en el catéter.

5. Calcule la longitud del catéter que necesitara para colocar la punta ubicandolo en el pecho a lo largo de
la via venosa y hasta el tercio inferior de la vena cava superior, en la interseccion cavoauricular o cerca
de esta.

6. Corte el catéter a la longitud adecuada en un angulo de 90° que deje una holgura suficiente como para
permitir el movimiento del paciente, la conexion con el puerto y como para verificar que el catéter no se
ha torcido.

CONEXION DEL CATETER CON EL PUERTO PARA CATETERES DESPRENDIDOS

1. Cebe todos los componentes del puerto siguiendo las instrucciones de la seccién “Preparacion
del implante”.

2. lIrrigue todo el aire del puerto. Para ello, utilice una jeringa de 10 ml o una de volumen superior con una aguja
antidesgarro cargada con solucion salina al 0,9 % apta para la inyeccion. Inserte la aguja a través de la
membrana e inyecte el liguido mientras coloca el vastago en posicion vertical.

Conexion del catéter

a. Coloque el collarin de acoplamiento del catéter en el catéter. El collarin de acoplamiento del catéter es
bidireccional y puede montarse en el catéter en cualquier direccion.

b. Corte el catéter a la longitud adecuada en un angulo de 90° que deje una holgura suficiente como para
permitir el movimiento del paciente, la conexién con el puerto y como para verificar que el catéter no se
ha torcido.

c. Haga avanzar el catéter por el vastago del puerto hasta la mitad, un poco méas alla de la arista.
d. Haga avanzar el collarin de acoplamiento del catéter hasta que haga un ruido o note una sefial al tacto.

A. Collarin de acoplamiento B. C. Collarin de acoplamiento
del catéter ; del catéter
Catéter Vastago Catéter Vastago Catéter
- < -
T ] b ——T_;_'. L. _—?—‘ v
=» -

Haga avanzar el catéter hasta la mitad
del vastago antes de mover hacia delante
el collarin de acoplamiento.

Nota: Para comprobar que el puertoy el collarin de acoplamiento del catéter se hayan conectado como es debido,
debe haber una pequeifia holgura (inferior a 0,5 mm).

Nota: Si el catéter y el collarin de acoplamiento se conectan y luego se desconectan, habré que recortar el
extremo proximal del catéter para garantizar una reconexion segura al puerto.

Precaucion: Antes de hacer avanzar el conector del collarin de acoplamiento del catéter, aseglrese de que el
catéter esté colocado como es debido. Un catéter que no se haya desplazado hasta la region adecuada no se
asentara de manera segura y puede derivar en un desplazamiento o una extravasacion. El catéter debe estar
recto y no mostrar signos de torceduras. Bastara un pequefio tirén del catéter para enderezarlo. Si hace avanzar
el collarin de acoplamiento del catéter por un catéter torcido, podria deteriorar el catéter.

COLOCACION DEL PUERTO Y CIERRE DE LA ZONA DE INCISION
1. Coloque el puerto en el bolsillo subcutaneo lejos de la linea de incision.
2. Compruebe que la punta esté en la posicion correcta mediante fluoroscopia u otra tecnologia.

3. Acceda al puerto mediante una aguja antidesgarro y evalie la permeabilidad. Realice pruebas del flujo en
el catéter con una aguja antidesgarro y una jeringa para confirmar que el flujo no esta obstruido, que no hay
fugas y que el catéter estd colocado correctamente.

4. Aspire para confirmar la capacidad para extraer sangre.
5. Fijelo a la fascia subyacente mediante una sutura monofilamento no absorbible en cada orificio de sutura.
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Cierre las zonas de incision.
Acceda con la aguja antidesgarro para confirmar la permeabilidad aspirando la sangre e irrigando.

Después de la implantacion o uso del puerto, el sistema debe irrigarse para limpiar los liquidos infundidos
o los componentes sanguineos y sellarse a fin de mantener la permeabilidad. Consulte la seccién “Usoy
mantenimiento” de estas instrucciones de uso para obtener informacion acerca de las recomendaciones.

Precaucion: Puede que algunos pacientes sean hipersensibles a la heparina o que sufran una
trombocitopenia inducida por heparina (TIH) y los puertos implantados en estos pacientes no deben cebarse
con soluciones salinas heparinizadas.

PROCEDIMIENTO DE INYECCION AUTOMATICA

1.

Emplee alguno de los siguientes métodos para verificar que el paciente tenga un dispositivo SmartPort* o un
dispositivo SmartPort de plastico:

¢ Reuvise la historia clinica del paciente o su registro de implante para ver si alli consta un dispositivo
SmartPort* o un SmartPort de plastico, o el adhesivo del producto en cuestion.

e Esposible identificar los puertos de inyeccién automatica SmartPort* mediante la tecnologia
Smart Angle* en los modelos para TC y los modelos discretos para TC. El grabado “CT” presente en
todos los modelos puede identificarse mediante fluoroscopia, radiografia de térax o un topograma
obtenido a través de la TC. Cada kit SmartPort* o SmartPort de plastico contiene un paquete educativo
que incluye un folleto informativo, |a tarjeta de implante, el folleto de dicha tarjeta, la pulsera de
identificacion y la guia para el paciente, que deben entregarse al paciente o a la persona cuidadora tras
la implantacion del puerto.

Precaucion: Antes de cualquier tratamiento, palpe para comprobar la correcta posicion del cuerpo del
puerto y garantizar que no hay signos ni sintomas de infeccion e irritacion en la zona del puerto.

Precaucion: Utilice solo agujas antidesgarro para acceder a la membrana del puerto. La punta de la aguja
especial evita dafios en la membrana del puerto.

Precaucion: Palpe el puerto y la membrana del puerto antes de acceder a la membrana con una aguja
antidesgarro con un angulo de 90 grados.

Precaucion: Pinche en la piel que esté justo encima de la membrana y pase lentamente la aguja a través
de la membrana hasta que entre en contacto con el fondo de la cdmara del puerto. No aplique demasiada
fuerza una vez que la aguja haya tocado el fondo de la cdmara de puerto.

Acceda al dispositivo SmartPort* o al dispositivo SmartPort de plastico con una aguja de inyeccion
automatica.

Advertencia: Si no se utiliza una aguja con inyeccién automatica con el dispositivo SmartPort* o con el
dispositivo de SmartPort de plastico para un procedimiento de inyeccién automética, se puede producir un
fallo en el sistema de puerto, lo que a su vez puede ocasionar lesiones en el paciente.

Nota: Consulte las Instrucciones de uso del fabricante de la aguja de inyeccién automatica.

Conecte una jeringa cargada con una solucion salina estéril normal.

Compruebe la permeabilidad con el paciente en la posicion que adoptara durante el procedimiento de
CECT. Si es posible, el paciente debe recibir la inyeccion automatica con el brazo en vertical por encima del
hombro y la palma de la mano sobre la parte delantera del aro de exploracién durante la inyeccion. De esta
forma, se permite el paso ininterrumpido del contraste inyectado a través de las venas axilar y subclavia en
la salida toracica.

Aspire para que el flujo sanguineo sea adecuado e irrigue generosamente el puerto con al menos 10 ml de
solucion salina al 0,9 % apta para la inyeccion.
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Advertencia: Si no se garantiza la permeabilidad del catéter antes de los estudios de inyeccion automatica,
se puede producir un fallo en el sistema de puerto y, a la vez, este fallo puede ocasionar lesiones en el
paciente. No inyecte nada a través de un sistema de puerto que muestre signos de

compresion con la clavicula y la primera costilla o de “estrangulamiento”, ya que esto puede derivar en un
fallo del sistema de puerto y, a la vez, este fallo puede ocasionar lesiones en el paciente.

Desacople la jeringa.
Caliente los medios de contraste hasta alcanzar la temperatura corporal.

Advertencia: Si no se calientan los medios de contraste hasta alcanzar la temperatura corporal antes de la
inyeccion automatica, se puede producir un fallo del sistema de puerto y, a la vez, este fallo puede ocasionar
lesiones en el paciente.

Nota: Siga el protocolo del centro para verificar la correcta colocacion de la punta del catéter antes de la
inyeccion automatica.

Conecte el dispositivo a la aguja de inyeccion automatica asegurandose de que esta bien conectado.
Compruebe la tabla a continuacion para confirmar los ajustes de caudal y presion maximos.

Tan.laﬁo de la aguja de inyeccion | o o 206 26
antidesgarro automatica

Ajuste de caudal maximo 5ml/s 5ml/s 2ml/s

Ajuste de presion maxima 300 psi (2068 kPa) 300 psi (2068 kPa) 300 psi (2068 kPa)

Advertencia: No supere el ajuste de limite de presion de 2068 kPa (300 psi) ni el ajuste de caudal maximo
recomendado. Si se supera el caudal maximo se puede producir un fallo del sistema de puerto o el
desplazamiento de la punta del catéter, ademds de que se pueden producir lesiones en el paciente.

10. Pida al paciente que comunique inmediatamente cualquier dolor o cambio de sensacién durante

lainyeccion.

—_

. Inyecte el medio de contraste calentado con cuidado de no superar los limites de caudal.

Advertencia: Si se detecta dolor local, hinchazon o signos de extravasion, debe detenerse la inyeccion
inmediatamente, ya que pueden producirse lesiones en el paciente.

12. Desconecte el dispositivo de inyeccion automatica.
13. Después del uso del puerto, el sistema debe irrigarse para limpiar los liquidos infundidos o los componentes

sanguineos y sellarse a fin de mantener la permeabilidad. Consulte la seccién “Uso y mantenimiento” de
estas instrucciones de uso para obtener informacion acerca de las recomendaciones.

Precaucion: Puede que algunos pacientes sean hipersensibles a la heparina o que sufran una
trombocitopenia inducida por heparina (TIH) y los puertos implantados en estos pacientes no deben cebarse
con soluciones salinas heparinizadas.
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Informacion de inyeccion automatica adicional

. . Ajuste del . Promedio de la Rango de la
. L Tamaiio | Material . Rendimiento . . ., A
Configuracion limite de presion de inflado | presion de inflado
del del del caudal " "
del puerto catéter | catéter caudal medio® estatica en estatica en
maximo PSI (kPa)' PSI (kPa)'*
. ) 5F . 195-232
Estandar de Ti (1,8 mm) BioFlo 5ml/s 5ml/s 221 (1521) (1344-1600)
, ) 6F . 193-231
Estandar de Ti (2,1 mm) BioFlo 5ml/s 5ml/s 210 (1448) (1331-1593)
. ) 8F . 178-253
Estandar de Ti (2,6 mm) BioFlo 5ml/s 5ml/s 224 (1547) (1227-1744)
. 5F . 219-289
Discreto de Ti (1.8mm) BioFlo 5ml/s 5ml/s 281 (1935) (1510-1993)
. 8F . 192-262
Discretode Ti (2,6 mm) BioFlo 5ml/s 5ml/s 242 (1671) (1324-1806)
- . 5F . 261-281
Mini de Ti (1,8 mm) BioFlo 5ml/s 5ml/s 271 (1871) (1800-1937)
. ) 6F . 246-279
Mini de Ti (2,1 mm) BioFlo 5ml/s 5ml/s 264 (1819) (1696-1924)
Discreto 5F . 162-176
de plastico (1,8 mm) BioFlo 5ml/s 5ml/s 169 (1165) (1117-1213)
Discreto 8F . 137-167
de plastico (2,6 mm) BioFlo 5ml/s 5ml/s 157 (1085) (945-1151)
Discreto 6F Estandar 158-194
deplasico | 21mm) | PU Smifs Smifs 176 (1216) (1089-1338)
Discreto 8F Estandar 150-165
deplasico | (26mm) | PU S mi/s 5 mi/s 159 (1094) (1034-1138)

i Representa la capacidad de caudal del conjunto de puerto y catéter para la inyeccion automatica de medios de contraste con un conjunto de

infusion de 19 G.

™ la presion de inflado estatica maxima del conjunto puerto-catéter especificada.

Nota: Las presiones que figuran son las presiones maximas especificadas para la configuracion de puerto/catéter.

Nota: El limite de presion del inyector de TC debe establecerse en 300 psi (2068 kPa) como méaximo.

USO Y MANTENIMIENTO

Para prevenir que se formen coagulos y se bloquee el catéter, el SmartPort" o el SmartPort de plastico se
deben irrigar y sellar para limpiar los liquidos infundidos o los componentes sanguineos a fin de mantener la
permeabilidad. Si el puerto permanece sin usar durante intervalo de tiempo prolongados, conviene cambiar el
sello al menos una vez cada cuatro semanas conforme al protocolo del centro. Consulte las tablas a continuacion

para obtener informacion acerca de las recomendaciones del fabricante.

Precaucion: Puede que algunos pacientes sean hipersensibles a la heparina o que sufran una trombocitopenia
inducida por heparina (TIH) y los puertos implantados en estos pacientes no deben cebarse con soluciones

salinas heparinizadas.
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DETERMINACION DE LOS VOLUMENES DEL SISTEMA DE PUERTO PARA LOS PROCEDIMIENTOS DE SELLADO
DEL PUERTO

Para calcular un volumen aproximado del volumen del sistema de puerto, deberd determinar la longitud del
catéter utilizada para cada paciente individual. (Para futuras consultas, sera (til registrar esta informacion en la

historia clinica del paciente). En el caso del dispositivo SmartPort* 0 SmartPort de pléstico, utilice la formula y las
tablas que aparecen a continuacion:

volumen
Volumen del sistema de puerto = Longitud de corte del catéterencm x  dg| catéter + volumen del depésito

cm

Dispositivo SmartPort* y dispositivo SmartPort de plastico

d;{o(:::léil:tn 0.7 mi
Catéter Volumen del catéter
cm
5F (1,8 mm) SL 0,011 ml/cm
6F (2,1 mm) SL 0,013 ml/cm
8F (2,6 mm) SL 0,021 ml/cm

Si se desconoce la longitud del catéter del puerto o se desea obtener volimenes de irrigacion generalizados
conforme a los protocolos del centro, se recomiendan los volimenes de irrigacion siguientes:

Procedimiento Volumen (100 U/ml)

10 ml de solucion salina al 0,9 % cada 4 semanas o seg(n las

Cuanda el puerto no s utiliza politicas y procedimientos del centro

Después de cada infusion de

. . 0 . .,
medicamento o TPN 10 ml de solucion salina al 0,9 % apta para la inyeccion

Después de la extraccion de sangre 20 ml de solucion salina al 0,9 % apta para la inyeccion

Después de la inyeccion automatica

. 10 ml de solucion salina al 0,9 % apta para la inyeccion
de los medios de contraste % apta p v

.. Para sellar con heparina, repita el proceso con 5 ml de solucién salina heparinizada con
Procedimiento - ’ p S h
una concentracion de 100 U/ml o segin las politicas y el procedimiento del centro. Pince
de sellado . ) - -
mientras inyecta los dltimos 0,5 ml de la solucion de sellado.
Instrumental®

e Aguja antidesgarro
e Jeringa de 10 ml cargada con solucion salina al 0,9 % apta para la inyeccion
e Jeringa de 10 ml cargada con 5 ml de solucion salina heparinizada (100 U/ml)

Procedimiento®
* Explique el procedimiento al paciente y prepare la zona de inyeccion.
e Lavesey desinféctese las manos antes y después de cada procedimiento de acceso vascular.

e Acople una jeringa de 10 ml cargada con solucion salina al 0,9 % apta para la inyeccion a una aguja
antidesgarro.

e Prepare la piel con una solucion antiséptica conforme al protocolo del centro.

* Localice y acceda al puerto siguiendo un procedimiento aséptico, lo cual incluye el uso de guantes
y mascarilla estériles, conforme a las DFU relativas al uso de la aguja antidesgarro.

e Evalie la funcionalidad del puerto con una jeringa de 10 ml o una jeringa disefiada especificamente
para generar una presion de inyeccion menor (es decir, con una jeringa cuyo cilindro tenga un didmetro
de 10 ml), y preste atencion a cualquier resistencia a la aspiracion o la irrigacion. Consulte la seccion
“Correccion de la oclusion del sistema” si se encuentra resistencia.
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* Aplique el vendaje y estabilice siguiendo el protocolo del centro.

e Examine el punto de acceso y la funcionalidad del puerto, cambie el vendaje y reemplace la aguja
antidesgarro conforme a los protocolos del centro.

* Una vez finalizado el tratamiento, irrigue el puerto conforme al protocolo del centro. Para sellar con
heparina, repita el proceso con 5 ml de solucién salina heparinizada con una concentracion de 100 U/ml
o con el volumen calculado més arriba. Pince mientras inyecta los Gltimos 0,5 ml de |a solucion de sellado
después del uso o conforme a las politicas y el procedimiento del centro.

¢ Cuando haya terminado el tratamiento, extraiga la aguja antidesgarro siguiendo las DFU relativas al
producto y cubra la zona conforme al protocolo del centro.

Precaucion: No utilice alcohol para sumergir o retirar los coagulos de los catéteres de poliuretano, ya que
se conoce que el alcohol degrada el material de poliuretano con el paso del tiempo tras una exposicion
prolongada y repetida.

CORRECCION DE LA OCLUSION DEL SISTEMA

Normalmente, la obstruccion de luces se manifiesta por un fallo en la aspiracion o infusién a través de luces,
una irrigacion inadecuada o presiones de resistencia altas durante la aspiracion o infusion. Entre las causas se
incluyen una posicion inadecuada de la punta del catéter, torceduras del catéter, trombosis de catéter o vaso o
formacion de vainas de fibrina. Si hay problemas para administrar fluidos a través del dispositivo SmartPort* o del
dispositivo SmartPort de plastico, interrumpa el procedimiento y sopese las siguientes causas antes de continuar
con una terapia fibrinolitica:

¢ Revise como esta colocada la aguja antidesgarro. Puede que la aguja no esté insertada completamente a
través de la membrana del puerto. Vuelva a acceder al puerto y haga avanzar la aguja hasta que entre en
contacto con el fondo de la camara del puerto.

e Pidale al paciente que cambie de posicion (p. ej., que suba y baje los brazos, se siente o se levante), ya
que la obstruccién puede deberse al movimiento del sistema.

e Pidale al paciente que tosa.

e Siempre que no se encuentre resistencia, irrigue el catéter con solucion salina al 0,9 % apta para la
inyeccion con el fin de tratar de separar la punta de la pared vascular.

e Sise sospecha que la obstruccion puede deberse a un coagulo de sangre en el catéter, siga la politica
del hospital/centro. Utilice una jeringa de 10 ml o una de volumen superior para resolver el bloqueo.

Precaucion: Nunca irrigue a la fuerza una luz obstruida.

Si la luz desarrolla un trombo, intente primero aspirar el coagulo con una jeringa. Si la aspiracion no funciona, el
médico puede contemplar la posibilidad de utilizar una solucion disolvente de trombos para disolver el codgulo.
Consulte las instrucciones del fabricante, las indicaciones y las precauciones. Si los métodos anteriores no dan
resultado, debe tomarse una radiografia para descartar o confirmar otros procedimientos.

CESE DEL USO

Si se determina que el dispositivo SmartPort* o el dispositivo SmartPort de plastico ya no es necesario para
el tratamiento, el médico deberad contemplar la posibilidad de explantarlo del sistema. Si el sistema se dejara
implantado, se recomienda realizar radiografias periédicas con el paciente en posicién anatémica con el objeto
de detectar problemas con el sistema, tales como un estrangulamiento del catéter entre la clavicula y la primera
costilla, el cual podria producir una fragmentacion del catéter y la posterior embolizacion.
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GARANTIA

AngioDynamics garantiza que se ha puesto un cuidado razonable en el disefio y la fabricacion de este
instrumento. Esta garantia sustituye a cualquier otra que no se mencione expresamente en este documento,
ya sea de forma explicita o implicita por ley o de otro modo, incluida, entre otras, cualquier garantia implicita
de comerciabilidad o de adecuacion para un fin concreto. La manipulacion, el almacenamiento, la limpieza y
la esterilizacion de este instrumento, asi como otros factores relacionados con el paciente, el diagnéstico, el
tratamiento, las intervenciones quirdrgicas y cualquier otro aspecto ajeno al control de AngioDynamics, afectan
directamente a este instrumento y a los resultados que puedan obtenerse de su uso. Segln queda establecido
en esta garantia, las obligaciones de AngioDynamics se limitan a la reparacion o sustitucion de este instrumento.
AngioDynamics no se responsabilizaréd de pérdidas, dafios o gastos, incidentales o consecuentes, derivados
directa o indirectamente del uso de este instrumento. AngioDynamics tampoco asumiré ninguna otra obligacion
o responsabilidad relacionada con este instrumento ni autorizaré a persona alguna a que lo haga en su nombre.
AngioDynamics rechaza cualquier responsabilidad con respecto a instrumentos reutilizados, reprocesados,
reesterilizados, modificados o alterados y no ofrece garantia alguna respecto a ellos, ya sea explicita o
implicita, incluidas entre otras la de comerciabilidad y adecuacion para un fin concreto.
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* AngioDynamics, el logotipo de AngioDynamics, SmartPort, el logotipo de SmartPort*, SmartPort, el logotipo de SmartPort, Vortex, BioFlo y LifeGuard

son marcas comerciales o marcas registradas de AngioDynamics, Inc., de sus filiales o de sus subsidiarias. Todas las demas marcas comerciales
pertenecen a sus respectivos propietarios.

Simbolos para EE. UU.: De conformidad con los requisitos del titulo 21 del CFR, parte 801.15, a continuacion se presenta un glosario
de los simbolos que aparecen sin texto auxiliar en el etiquetado del producto.

Simbolo Ref. |Titulo del simbolo Significado del simbolo

5.1.1 Fabricante Indica el fabricante del producto sanitario.?

Representante autorizado
5.1.2 en la Comunidad Europea/ Indica el representante autorizado en la Comunidad Europea/Union Europea.?
Unién Europea

513 Fecha de fabricacion Indica la fecha en la que se fabricé el producto sanitario.?
514 Fecha de caducidad Indica la fecha a partir de la cual no se debe utilizar el producto sanitario.®
LO 5.1.5 Cadigo de lote Indica el codigo de lote del fabricante para que se pueda identificar el lote.?

Indica el nimero de referencia del fabricante para que se pueda identificar

5.1.6 Namero de referencia o
el producto sanitario.?

5.1.8 Importador Indica la entidad que importa el producto sanitario al lugar.?

@E!mggz

4



Simbolo Ref. |Titulo del simbolo Significado del simbolo
523 Esterilizado con 6xido de etileno | Indica que el producto sanitario se ha esterilizado con 6xido de etileno.?
5.2.6 No reesterilice el producto Indica que el producto sanitario no se debe reesterilizar.
No utilice el producto si el Indica que un producto sanitario no debe utilizarse si el envase se ha dafiado
528 envase esté4 dafiado y consulte | o abierto, y que el usuario debe consultar las instrucciones de uso para
las instrucciones de uso obtener més informacion.?
© 5.2.12 Sistema de doble barrera estéril | Indica un sistema de doble barrera estéril.*
1 . . L .
})"{ 532 Mantenga el producto alejado Indica que el producto sanitario debe permanecer al abrigo de las
/.l\ - de la luz solar fuentes luminicas.?
Xz
T 5.34 Mantenga el producto seco Indica que el producto sanitario debe protegerse de la humedad.?
542 No reutilice el producto Indica que el p_roductn sanitario esta dlsena_dq para utilizarse una sola vez o
en un solo paciente durante un solo procedimiento.?
Consulte las instrucciones
543 deusoo las |r]s'Fruc0|nnes Indica que el usuario debe consultar las instrucciones de uso.®
de uso electrénicas en
ifu.angiodynamic.com
Indica que el producto sanitario contiene sustancias que pueden ser
5.4.10 Contiene sustancias peligrosas | carcindgenas, mutagenas o reprotoxicas (CMR), o sustancias con
propiedades alteradoras endocrinas.?
Cobalto
Contiene cobalto como componente del acero inoxidable en
concentraciones inferiores o iguales al 0,4 %. Este dispositivo no esta
disefiado para su uso en el estémago. La exposicion del acero inoxidable a
liquidos sumamente &cidos tales como los jugos gastricos puede provocar
una lixiviacion del cobalto del acero inoxidable. El cobalto figura en el
Reglamento (CE) n.° 1272/2008 como carcindgeno de clase 1B y como toxina
reproductiva de clase 1B.
517 Producto sanitario Indica que el articulo es un producto sanitario.?
5710 | dentificador exclusivo Indica al transportista que contiene informacién del identificador exclusivo
o del dispositivo del dispositivo.?
& 0 N LY N/D Solo hajo Precaucion: Las leyes federales estadounidenses solo permiten la venta de
prescripcion facultativa este dispositivo por prescripcion facultativa.®
Un codigo de identificacion universal del nimero del producto (UPN,
U P N N/D Namero universal del producto | Universal Product Number) que representa el niimero del fabricante
de un articulo.
Wﬂ N/D Cantidad en el envase Indica que el nimero adyacente refleja el nimero de unidades que contiene
A\ el envase.
c E 2797 N/D Marcado CE Decl_aracmn de conformldaq de_l fabricante con la normativa UE 2017/745
relativa a los productos sanitarios.®
Un articulo que ha demostrado su seguridad en el entorno de RM dentro
‘E 3111 Apto para resonancia magnética | de unas condiciones definidas, incluidas las del campo magnético estatico,
o con condiciones los campos magnéticos de gradiente variables con el tiempo y los campos
de radiofrecuencia.
N/D Tomografia computarizada Tomografia computarizada con realce de contraste
con realce de contraste
@ 1135 Envase reciclable Envase reciclable.

a.EN IS0 15223-1. Productos sanitarios. Simbolos que se deben utilizar en las etiquetas, el etiquetado y la informacion que se deben suministrar
con los productos sanitarios.

b.21 CFR 801.109. Cédigo de reglamentos federales de EE. UU.

c.UE 2017/745. Reglamento de 5 de mayo de 2017 sobre los productos sanitarios.

d.ASTM F2503-20. Practica estandar para el marcado de productos sanitarios y otros articulos con respecto a su seguridad en una sala de
resonancias magnéticas.

e.EN IS0 14021. Etiquetas y declaraciones medioambientales. Afirmaciones ambientales autodeclaradas (Etiquetado ambiental tipo I1).
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SmartPort*

SmartPort Plastic
B ONLY

Mpocoxi: H Opoomovdiakr NopoBeoia (H.M.A.) emtpémel TV nwAnon auTrg TG GUGKEVIG POV KaTomv ouvtayoypdgnong amd Latpo.

Omotodmote ooPapd oupPdv mou mapovodletar pe T Xprion TG ouokeufi¢ Ba mpémel va avagépetat oty AngioDynamics oto
complaints@angiodynamics.com kai atnv Bvikij appddia apyy.

Avatpé€re oty mapakdtw dievBuvon ato SladikTuo yla oTolyeia emKowwviag pe TIC appodiec apyéc. https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/
md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf

0t 0dnyieg xpriong eivat SlaBéatpies nhektpovikd otn debBuvon ifu.angiodynamics.com.

Ta éva avtiypago e Mepitnyng aopahelag kat KAWIKNE amddoong yia auTé Tiq 6uokevég, avatpéste ato Eudamed (ec.europa.eu/tools/eudamed) pie
Baotka UDI-DI # 50516840024U 1) emkowwvnote pe Tv ESumnpétnon mehatav tg AngioDynamics oto +1800-772-6446

H mapovoa eugutelolpn ouokeur ouvodeletat amé 0dnyo acbevou, kdpta epuTedpatos asbevog Kat odnyies yia TV KAPTA EUPUTEDATOC.
0 KMVIKOC 1aTpO¢ TToU mpaypatomolel Ty pgiTeuon eivat umeuBuvog yia Tov éeyxo Tou 0dnyol aoBevoug e Tov acBevi. O KAWIKOC 1aTpog mou
TIPAYUATOTIOLEL TNV EUQUTEVON UTTOXPEOUTAL EMIGNG VA GUUIANPWOEL TIC TANPOPOPIES GTNV KAPTA EMPUTEVHATOC KAl va TaPAOXEL TV GUMMANPWHEN
KapTa EPQUTEDPATOC Kal Tov 0dnyo acBevoug atov aceviy. O KAWIKOG LaTpo¢ mou mpaypatomotei Ty euguteuon Ba mpémel va oudnTd pie Tov acbeviy
TOUC KIVEUVOU ToU OXeTiCoVTal e T GUGKEUN).

MPOEIAOMOIHIH

Ta mepiexopeva mapéyovrar AMOXLTEIPOMENA pe tn pé@odo amooteipwong pe aiBulevoleidio (E0). Mnv to ypnotpomotoete edv éxel
@Bapei 0 0TEIPOC PPaYMOC. L MEPIMTWON OV EvomoTel BAAPN, EMKOWWVIOTE |LE TOV EUMOPIKO avTimpdowmo. EmBewprate To mpoiov mpwv amd
Xprion yia va Beaiwbeite ot dev éxel onpelwbei {nud katd T Sidpkela g petagopdg.

Na xpon o€ évav povo acBeviy. Mnv emavaypnoiwpomolsite, pnv emavene€epydleote, oUTE va EMAVATIOGTEIPWVETE.
H emavaypnotpomnoinon, n emaveneSepyaoia  n enavanooteipwon pmopei va B¢ovy o kivduvo TV apTLéTTa Tou 0pydvou Kai/r va odnyroouv oe
BAaBN tov opydvou, mpdypa mou pie T oglpd Tou pmopei va mpokaléoel Tpavpatiopd, acBévela 1y To Bdvato Tou acBevolc. H emavaypnaoipomoinen,
N enaveneepyaoia 1y  enavamooteipwon pmopei emiong va dnuovpyroovy kivuvo péAuvang Tov opydvou Kai/fj va mpokahéoouv Aoipwén Tou
agBevoug i empoluvon, oupmepthapBavopévng, aAd Oxt Hovo, kat g petddoong Aotpwdwv voowv amd Tov évav acBevi atov dMho. H poluven tou
opyavou eivai duvatd va odnynoel o€ pavpatiopd, acBévela i Tov Bavato Tov acBevoug.

Ot epgureboipes B0peg SmartPort™ kat SmartPort* Plastic 8a mpémel va Bewpolvtal empoluopévo Puoiatpikd amoPnto petd T xprion.
Ot XpnotHOMOINPEVEC 1} [N XPNOIHOTIOINEVEG OUGKEVEC TIPEMEL VAL AMOPPIMTOVTAL GUPQWYA HE TIC VOGOKOHELAKES, SIOIKNTIKEC T/Kal TOMIKEC
KUBEPVNTIKES TOMTIKES Yla auTd Ta oTolxeia. Ta aixunpd avtikeipeva, 6moq 1 apBheia fehova kat n Behova sioaywyéa, MpEMeL va amoppimTovtal o
OYEI0 ALYUNPWY AVTIKELEVWV.

Ot pn empoluopéveg ouoKeVaoiec ouoKeuWY Ba mpémel va avakukAwvovtat 6mou LoxUel 1 va amoppimtovTal we Kowd anépAnta, c0pwva pe
VOOOKOHELAKN, SLOIKNTIKM f/Kal TOMIKR KpATIKM MONTIKY yla quTd Ta oTolia.

MEPITPAOH LYZKEYHZ

H ouokevr) SmartPort™ e Texvohoyia Endexo kat Vortex™ kat n) suokeur SmartPort Plastic pe Texvoloyia Vortex amotehodv euoUTENOIES UOKEVEC
QAeBikiic mpdaBaong, oxedlacpéveg yia emavenppévn mpdoBaon oto ayyelako ovotnpa. Ot ouokevéc SmartPort™ kat SmartPort Plastic amotehodv
UMod0pleq GUOKEVEC EpUTEVONG e pia eSapevn. HmpoaBaon amd Tig Bupe¢ mpaypatomoleital pe T xprion piag Behovag xwpic avlo, n omoia elodyetal
dlapéoou Tou GpHATOC 0TO ECWTEPIKO TOU auTooPpayI{Opevo dlappdypatog amd othikovn, kahumtovtag T deSapeviy. Otav xpnotpomoleitat pe
Behdveg autopatng éyxuang, n BUpa pmopei va xpnotpononBei yia Ty autopatn éyxuen oKlaoTIkol PéGou Kal 6Apwor UTONOYIOTIKNC TOPOYpapiag
| quTopatn éyxuon oklaotikol péoou (CECT).

NaBéopn o€ maotikd i TiTdvio, n cuokevr SmartPort™ dlaBétel apketéq diatdderc Tumkoy xapnhol mpo@ik Kat pivt koppol B0pag. Ot Bupeg
napéxovtat pe KaBetipa povol auhol BioFlo* 5F, 6F ry 8F, pe tevohoyia Endexo mou éxet amodeixBei amoteheopatiki ot peiwon ouoowpevong
BpopPwv (Bacet pétpnong apometahiov). H peiwon e ouoowpeuang Bpoppou extiprBnke xpnotponotwvtac povtéha akpieiag in vitro. Mpo-kAwikég
in-vitro a&lohoynogig dev mpopAémouv avaykaoTikd KAkl amddoon oe axéon pe To oxnuatiopd Bpoppou. H texvohoyia Vortex emrpémet v éNevon
TWV LYWV 0 OAeC TIC Empaveleg Tov Badpou, BonBwvTag oty amahotr VeKp@Y XWPwV, TV TPOGTACiA armd Tr GUGGWPEVOT UTONEILRATAV Kal T
peiwon Twv ano@pdgewv. H £§odo¢ Tou Baldpou BUpag vortex eivat TomoBetnpévn epamtopevn kat oyt kdBeta, emTpémovtag T dpaon Ekmuong eviog
¢ B0pag, yia kald kaBaptopd oAdkAnpou Tou Baldpou mou odnyei o€ PEIWPEVN GUGGWPEVON UTOAEIUUATAV KAl HEWWHEVO TIOGOOTO amo@pagewy.’
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Ta mapakdtw eaptipata mephapPavovtal oto SmartPort™:

o TMaotikr Bopa povol avhov amo Titdvio 1y TAaoTIKG o Apaipolpevog elcaywyéag Bnkapiol
e KaBetipag povot avhob (BioFlo, aktvookigpag, (Me 1) xwpic BaBiBa)
ouvbedepévoc iy amoomaopévog) o Aupheia Berova
®  AaktuNog aopANoNG aKTIvVOoKIEPOU KaBETTpa o Beldveg ywpic auho 226 (1-evbeia kat 1-90°)
*  Beldva ioaywyéa 18G o Eukapmro §dptnpa didvoing onpayyag (petaMiko)
o 0,038 0e 08nyo ovppa (dkpo J) o Epyaheio pAéag

H ouokeur; SmartPort Plastic e texvoloyia Vortex mapéxetar pe didtaén koppod BUpag xapnhou mpoil, pe kabetrpa mohuovpedavng 6F 1 8F.
Tamapakdtw e§aptipata meptapBavovtal oto SmartPort Plastic:

o [Maotikr BVpa povol avhod *  Apaipolpevog elsaywyéag Bnkaplol
¢ KaBetpac povod auhov (MoluoupeBavng, aktivookiepoc, (Me ) xwpic Bakida)
ouvdedepévog ) amoomaopévoc) o Aupheia Berova
*  AaktoNog aopANong akTvooKiEpoU Kabetrpa o Beldvec ywpic auho 226 (1-evbeia kat 1-90°)
*  Beldva sioaywyéa 18G o Eukapmro §dptnpa didvoing onpayyac (petaMiko)
* 0,038 0e 06nyo oOppa (dkpo J) o Epyaheio pAéag

Exto¢ and ta napandve e§aptrpata, ot 6uokevég SmartPort* kai SmartPort Plastic mapéxovtal pe Ta mapakdtw:

* Obnyiec xpriong

*  AutokOMnta mpoi6vtog

o Makéto minpo@oplav acevii mou mepiéxel Tov 08nyo acbevn, v Kdpta eugutedpatoq aoBevolc kat To Bpayioh umevBupiong.
Ttov acBeviy Ba mapéyovat o 08nyo¢ aceviy, n supminpwpévn Kdpta epgutelpatog asBevr kat to Bpayioh umevBupong.
Ot B0peg Slatibevtal pe omég otabepomoinong pappdtwv pe i xwpic mMijpwon olhikovng. Xe mepimwon mov To emBUpE 0 XPROTNG, Ot OMéC
otabepormoinang pmopolv va xpnatpomroinBolv yia otepéwon ¢ Bupag otov umodoplo 10To. Ot BUPEC e oméC pappdTwy pe MARPWON GINKOVNG
TIAPEXOVTAL yia TNV amoTPOI E0WTEPIKNC avamTuéng 16To 0TI oméq pappdtav. Edv xpelaotei, ot omég pappdtwv pe mipwon Slabétovy elkon
npooPaon péow e othikdvng. Ohec ot dlatdgels Bupwv drabétouy aktvookiepd avayvwplotikd (onpeio CT). O akTvookiepos kabetipag pépet
ofjuaven o€ Kabe ekatooTo Kat pmopei va Komei 010 emBuPNTO HiiKog.
e dokipéc mou mpaypatomotBnkav, ol 6uokevég SmartPort* kat SmartPort Plastic emédei§av yeviky oupBatétnta katd Ty ékBeon o€ Khika
ONUavTIKéG dpkeles Kat oe KAVIKA OXETIKEG 00€IC 0TA MAPAKATW péoa: OKLAOTIKO péco, avTiBloTiKd péoa, avahynTika, avTimKTikd péoa,
TUPNVIKA pdppaka Kat péoa xnpetoBepanciag, oupmeptapBavopévew avii-HeTaBoNTay, GUTIKY aAKaAOEIdwY, QVTIVEOTAAOATIKGV QVTIBIOTIKWY,
HOVOKAWVIK®V QVTIOWATWY KAl QVTIVEOTAOPATIKWY [EGWV.

Ot mapakdTw Guxvd xpnotpomololpeve BeNdveg xwpic auld éxouv eheyyBei pe Tic cuokevég SmartPort™ kat SmartPort Plastic kai Stamotabnke pn
d1dtpnon tou lagpdypatog Bvpac:

*  BD (mpaynv Bard) Power Loc Max 19G x 1,0 in ®  PFM Medical EZ Huber 19Gx 1,0 in

e BD (mpwnv Bard) Power Loc Max 20G x 1,0 in e PFM Medical EZ Huber 20Gx 1,0 in

*  BD (mpaynv Bard) MiniLoc 19Gx 1,0in o Kawasumi K-Shield 19Gx 1,0 in

e BD (mpwnv Bard) MiniLoc 206 x 1,0 in e Kawasumi K-Shield 20Gx 1,0 in

® |CU Medical (mponv Smiths Medical) ®  AngioDynamics LifeGuard* 19Gx 1,0in
Gripper Plus Power PA.C. 196 x1,0in *  AngioDynamics LifeGuard 206 x 0,75 in

*  ICU Medical (mpany Smiths Medical) o PFM Medical Jetcan 226 Behova ywpic auko
Gripper Plus Power PA.C.20Gx 1,0in (A6 T0 PFM Xcela Kit 0pac)

*  ICU Medical (mpon Smiths Medical) ®  Spectra Medical 22G Behéva Huber

Gripper Plus 19Gx 1,0in

e |CU Medical (mpwnv Smiths Medical)
Gripper Plus 20Gx 1,0in

e mepimwon mou xpnotpomoteite Behovec AWV KATAOKELAOTAY, avatpéste otov LoTdtomo Tou FDA yia minpogopie¢ aopaleiag Kat 6uoTdoel,
ot iebBuvon https://www.fda.gov/MedicalDevices/Safety/default.htm.
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SmartPort*:

o Koppdg B0pa - évag pikpdc, kevog Bakapog amotehovpevog amd Tirdvio i maoTiko, pe dioko athikévng (1} Sldppaypa) 0Ty em@avela yia
anoktnon mpoaPaong. 0 koppdg Bupag datiBetal oe Sragopa peyédn kat oxnpata - <Mini», «Low Profile» kat «Standard». To Sid@paypa éxel

Onpioupynbei ya va mpoogépel mpooaon pie pia €181k Behdva (Behdva xwpic avho) mov emTpémel T 6OPAYIOR TOU KATOMY TS apaipeong TG,

o KaBetpac - évag pakpuc, pahakdg, ebkapmtog owhijvag amd mohvoupeBavn, pe teyvoloyia Endexo. To éva dkpo Tou kabetrpa ouvdéetar pe
aopdMeta otn B0pa kat To aMo TomoBeteitat oe pia peyahn eAéBa atov Bwpakd oag.

SmartPort Plastic:

o Koppdc Bopag - amotehoupevog amd mhaotiko, pe dioko athikovng (1) idgpaypa) otny emedvela yia anéktnen mpooPaon. Alatibetal wg B0pa

«Low Profile».

e KaBetpag - évag pakpug, pahakag, e0kapmtog owAivag amé mohuoupebavn.

MAHPO®OPIEZ T1A TO YAIKO THZ OYPAZ

6% ahoupiivio, 4% Bavddio

Bapog uhikov /
E¢dptnpa YAwo Tomog emagiic |  Bdpog epgureupévng
GUOKEVIG (0¢ g)
L , ENaotopepéc othikovnG LaTpIKng moldtnTag
Mivi Sia@paypa titaviou (Bucdudooogdvi) 0,9/10,6
) N , ENaotopepéc othikovng latpikng mowdtnag | !
Xapnho mpo@ih Titdvio Stagpdypatog (Buedudocilotvio) Eppg:n lefpom 0,9/13,2
, . . X lparog,
L ) , Ehaotopiepég hkovng LaTpikij¢ mototnTag 0ToC/00To
Tumiki) Bopa TiTaviou Slagpayparog (Bueduloothotavio) ¢ 0,9/15,4
. , ENaotopepéc othikovnG LaTpIKng moldtnTag
Maotikn Bupa Slagpdypatog (Buedudooogdvi) 0,9/7,7
NapépBuopa kukhikol Saktuhiov ENaotopepéc othikovnG LaTpIKng moLdtnTag Epuson Biadpoy -
. nr . ) aiparog, Apehntéo
(Mévo tumikéc Bupec TiTaviou) (StpeBuhoathogavio) . ,
10T0¢/00T6
AutokoMnto (Maotikég Bopec) Nolupepéc emoeidikd/apudiov Eppeon Sadpoyr Apehntéo*
, } , ENaotopepéc othikovnG LaTpIKng moLdtnTag aipatog, -
Autox6Mto (Bipec traviou) (StpeBuhoathogavio) 10T0¢/00T6 Auehnéo
oot | Doy PWERTH
§ 01 BUPEC LE MANPWHEVEC (81pebudoaihogavio) Hawoe, HEAT
0MEC 0TEPEWONG) 10T0¢/00T6
Mio€eidio Tou TITaviou Kat XpwoTIKES
0ugiec 0&e10iou Tou apyihiou pe oUVOETIKO
Mehdvn Slacwhivwong kabetiipa SmartPort” | uhikd pwogopikol SiwdpoyovavBpakiko | Apeon Stadpopn Apehntéo*
aBuheotépa 2-(2-BoutoguatBodu)-N,N- aiparog,
SipeBuhokukhog§avapivng 10T0¢/00T6
Mehdvn Slacwhivwong kabetipa , . -
SmartPort Plastic Eotépec TaMéhatov Apelntéo
, — ] Kpdpa mou mepiéxet 90% titdvio,
Ytéhexoc (Qupa pivi Titaviou) 6% adouyivio, 4% Pavidio 0,2/10,6
. ) , ] . Kpdpa mou mepiéxet 90% titdvio, ’ .
Ttéhexoc (Oupa tiraviou xapnAol mpo@ih) 6% adouyivio, 4% Pavidio Euuw’n S1adpopn 0,2/13,2
Kpdpa mou mepiéxet 90% tirdvio, auuatog
¢ 00 i ! 10T0¢/00T6
Yréhexoc (Tumki B0pa Titaviou) 6% adouyivio, 4% Pavidio ¢ 0,2/15,4
- PPy
Ytéhexoc (Maotikn Bupa xapnhod mpogi) Kpdya mou meptéet 90% trrvo, 0,2/7,7
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Bdpog uhikov /
E¢daptnpa YAwo Tomog emagi¢ Bdpog eppurevpévng
GUOKEVIG (02 g)
20% pntivn aheipatikic moAvoupeBavng,
Aovag kaBetripa og 8% Beuko Papuo, 0,6% pBoptovyog 31106
SmartPort* pivi 80pa titaviou molugatepoupebavn, 0,06% ypwoTIki o
ouaia pBarokuavivng xaAkol
16% pntivn ahewpatikiic moAuoupeBavng,
ASovag kaBetrpa o SmartPort* Bopa TrTaviou | 7% Beukd Papio, 0,5% pBopiovyog 31132
Xapnhol mpoik molueatepoupeBavn, 0,05% ypwoTiki o
ouaia pBarokuavivng xaAkol ) )
14% pntivn akewpatikiic moAuoupeBavng, A“ﬂ;? il;lfpoun
Aovag kabetrpa oe SmartPort* 6% Beuko Papuo, 0,4% pBopiovyog mgl /oocr,é 31/154
Tumkn B0pa Ttraviou nolueatepoupeBavn, 0,04% ypwoTiki ¢ o
ouaia pBarokuavivng xaAkol
27% pnrivn ahewpatikic moAvoupeBavng,
Aéovac kaBetrpa o SmartPort* maotik | 12% Beukd Bdpto, 0,8% pBoprovxog 3177
80pa xapnhot mpogi moAueatepoupeBavn, 0,08% ypwoTIki o
ouaia pBarokuavivng xaAkol
Aéovag kaBetrpa o SmartPort+ mhaotikiy | 28% pntivn ahewpatikiic moAuoupeBavng, 3177
B0pa yapnhov mpogik 12% Beuko Bdpto Y
MaoTikd¢ Saktohiog 0,6% pnrivn moAuaouhgdvng, 01/15.4
(Tumn BVpa ahoupviou) 0,09% Beuko Bapto o
M\aoTikdc daktulog 0,7% pnrivn moAuaoulgdvng, ) . 01/132
(B0pa ahoupviou xapnhot mpo@ih) 0,1% Beuko paplo Euueon Siadpop o
aiparog,
MaoTikd¢ Saktohiog 1,2% pntivn moAugouhgovng, lor(l': " /oocr() 01/77
(MaoTiké Bupeg xapnhol mpo@il) 0,18% Beuko Bapto Y
AaktOMog TiTaviou Kpdpa mov mepiéyet 90% trtavio, 03/106
(Mivi Bupeg TiTaviou) 6% aoupivio, 4% Pavadio o
. ) . ) Kpdya mov mepiéyer 90% titévio,
NepifAnua B0pag Tumknc BUpag TiTaviou 6% ahoupiivio, 4% pavidio 1,1/15,4
. Y . Kpapa mou mepiéer 90% tirdvio,
NepiBAnua Bupag pivi BUpag TiTaviou 6% ahoupiivio, 4% Pavidio . ' 6,1/10,6
- - - - - - Eppeon Siadpopr
NepifAnua Bopag, Bupag Kpdpa mov mepiéyer 90% trtavio, .
. ) . . , aiparo, 8,8/13,2
Titaviov xapnAou mpo@ik 6% ahoupiivio, 4% Bavddio 0t¢/00T6
40% pntivn moAugohgdvng,
MepiBAnua Bupag mMaotikig 3% Bohppapuo, 1% [2-(2-BoutoéuaiBou) 3477
80pac xapnot mpopih a1BuNod1UEPOPWOPOPIKO, Y
N,N&peBulokukhoeSavapn]

* THMEIQZH: «Apehntéo» onpiaivel 0Tt To Pdpog autod Tou oTolyeiou Sev emnpealel aloBnTd o ouvohikd Pdpog Tne ouakevric. To otolyeio éxel Bapog pikpotepo and 0,1 g.

ENAEIZEIZ XPHZHE

01 Bupe¢ mpoopiovtar yla acBeveic mov amartolv pakpoxpdvia mpooBaocn oo kevtpikd GAeBikd cboTnpa yia Ajyn detypdtwy aipatog kat yoprynon
uypwy, cupmepapBavopévay, EvOEIKTIKA, uypav evuddtwong, xnuetoBepaneiac, avalyntikay, dlatpo@ikng Bepanmeiac kar mpoiovtwy aipato,
KaBwe Kat Te Xoprynong Kat Enapkols agaipens MPNVIKWY Qapudkwv.

‘Otav xpnotpomotolvTal pe Behdveg Eyxuong, ot Bupes ppouy aviotolyn évderén yia éyxuan okiaypagikol péoou fa Ty éyxuon oKlaypagIkol péoou,
0 JéyLoTOC TPOTEVOHEVOC PUBNOC éyxuang eivat 5 mL/s pe 19G 1y 20G BeNdve éyxuang xwpic auld f 2 mL/s pe 22G Behdva éyxuang xwpic auld.
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LhENEC) Méyiotn npotewvopev! Méyiotn mpotevopEy
Xwpic avhs, Méyebog kaBetiipa (F) 0 lx :}o "00 o'r(an/s) Je .: 'l:iw <(usi)n
autépatng éyxuong puOpton pubipou pon pUBpIoN migon (p
19/20 5 6ka8 5 300
2 5,6Ka8 2 300

Nappavovtag umoyn v évdewdn yla pakpoypdvia mpéoPacn 0To ayyelakd ovotua, ot B0pe¢ pmopoly, katd T kpion Tou KAwikoU latpou,
va xpnotpormoinBotv atnv kKhwiki Staxeipion, aglohdynon kat mapakohouBnon KataoTdoewy 6mwe, VOEIKTIKG, ot akoAouBec:

e Aguddtwon *  Avioopporieq Lyp@v Kat NAEKTPOAUTAV e Avawpia
*  YToOITIOHOC *  Ylvbpopa movou *  Apatohoyiké avwpaNieg

e KakoniBeig mabrjoeig

MPOOPIZOMENH XPHXH:

Ta ouotipata epgutevopwy Bupwv SmartPort* kai SmartPort Plastic mpoopiCovtat yia umodopa pgUiTeVON yia pakpoypovia ayyelakn mpdopaon.
‘Otav xpnotpomotovvtal pe Behoveg éyxuong, n BOpa pépel avtiotolyn EvBeién yia éyxuon oKIOTIKO péoou.

MPOOPIZOMENOZ MAHOYZMOX AZOENQN:

Autéc o1 B0pec pmopolv va xpnotpomoinBolv oe evihikeg acBeveic mou xperdlovtal pakpoxpdvia ayyelakiy mpéoacn yia T Slayvwotiki Kat
Bepamevtikn dlaxeipion Twv mabrogwv Toug. Ot kKAwikoi tatpoi mpémel va AapBdvouv umoyn Ti¢ Slagopomotoglg 0Ty avatopia Kat T puatoloyia
\oyw ToU owpaTOTUMIOL Kat TG NAkiag Tov acBevr. Katd tov kaBopiopd Tng emhoyri Tou acBevr, Ba mpémet va Aapfdvovtat uméyn n Sidpetpog Tov
kaBetnpa kai o péyebog Tou owpatog g Bopac. NMpémet va epappdloviat katdMnAn kabodrynon, afloAdynon AWV Kat TEXVIKEC Eloaywync yia
TomoBémnon epguteupévng Bopac.

MPOOPIZOMENH XPHXH:

H eilaywyn, 0 XEpIopog kat n agaipeon twv Bupwv mpémet va yivovtat povo amé KAIVIKO Latpd ou mpayHatomolei eHUTEVOELS 1} AANO moTomoInHéVo
€N Tou LaTPIKOD POGWIKOU UTIG TV Kabodrynon kAwikov Latpou.

Autéc o1 B0peg mpémel va xpnotpomololval povo amd KAWIKoUG LaTpoUg Tou Tpaypatomololv eMQUTENOELS kal emayyehparies vyeiag mou €ival Adn

ekmatbevpévol oty mpdapaon, ™ @povtida kat T cuvtipnon Twv Bupwv. Ot xpriaTe¢ pmopolv va AdBouv mpdabetn ekmaidevon yia To mpoioy,

avahoya pe T avdykeg, amd évav ekmpoowmo ¢ KAVIKR¢ opddag ¢ AngioDynamics, emkowwv@vtag pe Ty unnpeoia eummpétnong mehatwv

070 +1800-772-6446.

ANAMENOMENA KAINIKA OQEAH:

o Ouepgurevotpec Bopec SmartPort* kat SmartPort Plastic mapéyouv pia péBodo kaAuPNG Twv pakpompoBeapwy avaykwv ayyelakig mpooBaong.

o 01Bopec evdeikvuvtar yla pakpoypovia xpron (> 30 npépec »*) kat mpémet va agatpovvat avahoya pie v kAWK voein .

o Ouepgurevotec Bopec SmartPortt kat SmartPort Plastic mapéyouv To mBavo dgehog xapnhou kivduvou yia hotpwéelg mov oyetioval pe T
XP1ion GUoKEVWY .

ANTENAEIZEIZ

*  Ewoaywyn kaBetipa otnv umokheidia pA¢éBa oTn péon Tou opiou Tou PWTOU MAeupoU, pia TepLoyT Tow OxeTiCeTal pie vPnAGTEP
TM0000Td GUYKpdTONG.*

o Tapovaia hipwéng, Baktnptatpiac i onpapia.

* ExetmpaypatononBei oto mapeABov axtivoBoAnon Tov mbavol onpeiov eloaywyn.

* ‘Exouv mponyn0ei enel01a pAeBikiic BpopBwong i ayyelakég xeipovpyikég emepPaceis ato mbavo onpeio Tomobétnong.
*  Outomikoi toToloytkoi mapdyovteg epmodilouv T owatH oTaBepomoinon Tou opydvou kai/r v mpoapacn o€ aUTO.

o ‘Evtovn Statapayr méng, ektog av e€etaletal to evieydpevo umoBolii Tou acBeviy e avimnkTikn Bepameia.

* [lapoucia i umowia aMepytkric avtidpaong oTa UMKA Tou MepIEXoVTal G QUTRAY TN GUGKELT).

* Havartopia ivat avemapkiic yia tv tomobétnon g B0pag 1y Tov kabetrpa.

o Namotwpévn duoavedia oe ePQUTENOIHN OUOKEUN.
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MPOEIAOMOIHZEIX

H epguteuon, xprion, ouvTieNen Kat agaipeon TG GUOKEVRG QUTIC TPEMEL Va TPayHATOMOLOUVTaL TNPWVTAS TIG TEKUNPLWHIEVEG GUOTATELS
mpoAnYng hotpaéewv amé popeic/opyaviopolc 6w Ta Kévipa ENéyyou kat MpoAnyng Noonpdtwv (CDC) 1 o Maykdapiog Opyaviapdg Yyeiag.
Tuviotdrat n meplodiki EmKatpomoinan Twv BEGUIKGOV TOMTIKWY Kal S1adIKaoI)V WOTE va avTIKATOMTPICouV TIC TPEKOUTEC TEKHNPLWUEVES
KateuBUVTAPLE YPApHEC Yia TV TIPOANYN TV AOLHOEEWV.

Katd tn Sidpketa tomoBémong péow Bikng eloaywync xwpic BaBida, kpatiote Tov avtixelpd oag mavw amo To ektebelévo votypa T Brkng
yia amoguyn e epfolric aépa, SlagopeTikd evdéyetat va mpokAnBei tpavpatiopo Tou acBeviy. O kivduvog epolnc aépa petwveTat av Katd
™ didpkela autou Tou Pripatog ¢ Sladikasiag o acbevig ekteNéoel yelplopd Valsalva.

Mn pdBete Tov kaBetripa otn BUpa, 0T0 oTéNEK0C BUPAC 1y aTov mapakeipievo 1oTd. Omotadrmote PAGPN 1} meploplopdc Tou kabetrpa evdéxetal
va unoPaByioel v amddoon autépaTnG EyXUONG Kal Ty akepaidtnTa Tou Kabetipa.

Mn xpnotpomoteite 60piyyec pikpoTepec Twv 10 mL dtav amoktdte mpdofacn ot BUpa, kabwg evdéxetat va mpokAnBei BAPN oto oloTnpa.
H ékmuon kaBetipwv pe amé@pagn xpnotomoIWVTAS MIKPES OUPLYYEC LMOPEL Vo TIPOKANEGEL EKTETApEVN TiEON EVTOC TOV GUOTRAATOC BUPAC.
Mnv mpaypatomoleite duvatr ékmuon Tou ouoTApaTog BUpag e omotodnmote péyeBog auptyyag. Metd my empBePaiwon e fatdtnTag pe
avixveuon Pndevikng avtioTaong Kat mapousia MOTPOPRG aipato, Xpnotpomoteite a0plyyes kataMnAou peyéBoug yia To pdppako mou
Xopnyeitat. Mnv petagépete o pdppiako oe peyalutepn oUptyya.®

H aduvapia xpriong Berdvag autopatng éyxuong otn cuskeur SmartPort* 1j SmartPort Plastic yia diadikacia autépatng éyyueng pmopei va
TIPOKANETEL amoTuyia Tou GUaTAKATOC BUPAC Kal TpavpaTiopd Tou acBeviy. Avatpé€te ot evotnta «Aladikacia autdpaTng éyxuenc» 6To mapov
@UNNGILo, yia TpoaBeTeC Mnpogopieg kal odnyiec.

Av dev draopahioete T BatdTnTa Tou KaBETpa TP TIC HEAETEC QUTOpATNG EyXUONG, EvOéxeTal va mpokAnBei amotuyia ouoTpatog Kat
TPAVPATIOHOC TOU aoBevN.

Mnv mpaypatomolgite autopat éyyuon péow ouotApatog B0pag mou mapovatalel evdeiSels supmicong KAeidag-mpwrou mevpold
1} ouykpéatnong, kabug evoéyetat va mpokhnBei amotuyia Tou GUOTIATOC Kt TPAVHATIGUOE TOU A0BEVN.

Av dev ypnotpomotjoete Beppd oKiaoTiko péoo, o Beppokpacia dwpatiou, evoéyetat va mpokAnBei amotuyia Tou GUOTAHATOG KAl TPAUKATIONOC
ToU aoBevn).

Mnv umepaivete o 6plo puBpiong mieang 300 psi (2068 kPa) r T péylotn mpotewopevn pubpion puBpol poric. H umépBaon Tou péylotov
puBHOU porj¢ pmopei va MPoKahéoeL amoTuyia Tou GUOTAHATOS 1j/Kal PHETATOMION Tou AKPOU KABETAPA, KABWE Kat TPAVPATIONO ToU aoBevn.

e mepimtwon mou mapatnpnBolv Tomko¢ movoc, oidnpa i evdeideic e§ayyeiwang, n éyxuon Ba mpémel va dlakomei apéow, kaBwe umapyel
Kivéuvog Tpavpatiopol Tov acBevr.

H amouoia emotpo@ig aipatog i n avenapkig emotpo@n aipatog propei va amotehei évoeién moaviig emmhokic, dnwg amdgpaén, ouetpoer,
Bpavan, olvépopo oupmieong, oxnuatiopds wawdoug, BpopBwon i eopalpévn TomoBetan. Autd Ba mpémet va ektipnOei mpwv T Xpron
NG GUOKEVAC.

H emotpogn aipatog Ba mpémet va givat mapovoa mptv T Xpron TG GUOKEVRG yia omotadrimote Bepaneia 1 e¢étaon.

Mnv mpoomabroete va petproeTe T aptnplaki mieon tov aobevolc atov Bpayiova omou piokeTal mepIPEPIKO 0UOTNHA, APOL Urope va
nipokAnOei amogpagn kabetpa i} A\n BAAPN otov kabeTrpa.

Edv 0 aoBeviic avagéper mévo 1y av mapouatacTei oidnpa katd v ékmuon ¢ 6UOKEVRG 1 KaTd Tn X0priynon @appdkou 1j 0KIaoTIKOD

€00V, EKTIUNOTE TN GUOKELN yla 81iBnon, owath eloaywyr Behvag kat mbavég emmhokég, omwe andpadn, cuatpogn, Bpadon, aivopopo
ouykpdtnong, Bpoppwon 1} eaparpévn TomoBétnan. H amotuyia kTipnong autwv TV CUIMTWHATWY 1) TApATPROEWY Mopei va 0dnyRoEL o€
BAGPN TN GUOKEVRG KAt TPAVPATIONG TOU aoBevr).

Meé tn Nettoupyia mepiopiopol migong (S1akomtng aopaleiac) TG GUOKEURE AUTOUATNG EyXUONG EVOEXETAL VA Ny amo@euyBei n umepoupmieon
NG amoPpaypévng GUOKEVAG.

H emavaypnoipomoinon ouokevwv piag xpriong dnuiovpyei mavo kivduvo Aotpwsewv Twv acBevav.
H péAuvon tou opydvou eivat Suvatd va odnyioel o Tpaupatiops, aobévela fj to Bavato Tou acbevouc.

H ex véou emeSepyaoia pmopei va mMiel Ty akepaidtnTa T ouokeuiic i/Kat va éxel wg amotéleopia T pn Aetroupyia Tg OUOKEUNG Kal Tov
TPAVHATIONO TOU aoBevr).

ENéyxete OMa Ta uypd mou Ba xpnatpomoinBouy pie To mpoiov yia Tydv acupBatdtnTa pe Ta MAAoTIKA f TIC KOMNTIKEC 0UOIEC TV TAQOTIKGV.

H Behova eloaywyéa 18 Gauge, n Berdva xwpic auho, To 0dnyo alippa, To e§dptnpa didvoiéng oripayyag mepiéxouv kopahto. To koPdAtio
Tadwopeital wg CMR 1B kat givat mapdv o ouykévtpwon dvw tou 0,1% katd Bdpoc.
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MPOOYAAZEIX

AiaBdote mpogeKTIKG Kat Tpeite OAeC TIC 0nyieg mpwv amd T xprion.
Mévo adetodotnpéva péhn Tou 1aTPIKOU MPOOWIKOD EMTPEMETAL Va TOMOBETOLY, val KelpiovTal Kat va agaipolv QUTEC TIC GUOKEVE.
TANPWOTE T OUOKEUN HE AMOOTEIPWHEVO NTAPIVIOEVO 0pd 1y 0,9% XAwpLoU0 VATPLo yia SidAupa éyxuong, yia va amo@UyeTe TV eUBoAr aépa.

Opiopévor aoBeveic evdéxetar va éxouv umepevatoBnaia oty nrapivn 1 va mdeyouv amd BpopBokuttapomevia Aoyw opriynang nmapivng (HIT).
e autoug Toug aoBeveic, dev mpémet va mpaypatomoteital mpwon e BUpag pe nrapiopévo opo.

‘Otav xpnotpomoteite Kit eloaywync, BeBaiwbeite 0Tt 0 kabetrpag wpdel aTo Onkdpt eloaywync.
‘Otav xpnotpomoteite dladeppikolg El6aywYEic:
o TomoBetoTe MPOGEKTIKG TOV El0ayWYEA MAVW Mo To 0UpHa 08NY6 Yia va amo@lyete Ty Tuxaia Sieioduon o€ {wTikéc dopég atov Bwpaka.

*  Tiava amoguUyete Ti¢ PAAPeC 0Ta atpo@opa ayyeia, pnv emTpémeTe 6o Bnkapt ToU SLASEPHIKOD EIGAYWYEQ VA TTAPAHEVEL 0TO EGWTEPIKO TWV
APOPOPWV ayyeiwy, Xwpic TNV E6WTEPIKR umoaTpién Kabetipa 1 SlaoToAéa.

e Mpowdriote Tautdxpova To Brkdpt kat Tov SlaoToléa e meploTPOQIKR Kivnan yia va amogiyete BAABn Tou Onkaptov.

Ta va amoguyete PAGPN TG GuoKeLRG f/kat Tpaupatiopd Tov acBeviy katd T Sidpkela TomoBETong Tou kabetrpa:

*  Amo@Uyete TV Tuyaia Emagn TG GUOKEVRG e aiyunpd opyava kat pnxavikés BAdpec oto uNIKG Tou Kaberpa.

e Xpnotpomolite povo Aeiou, pn TpaupaTikous oQIyKTrpeg i Aapide.

*  Mn xpnowomoteite Tov kaBetiipa edv undpyouy evdeieic pnyavikric BAane 1y dtapporc.

*  Katd v elcaywyn, amouyete Ti¢ oie¢ ywvies mou pmopei va emmpedoouv apvntikd T Patdtnta tou avhol kabetrpa.

e AkohouBeite mpooekTika TV evotnTa «XOvdeon kaBetpa-B0pac» aTic mapoloeg 0dnyieg, yia va e§acalioete T owoTh olvdEon g
GUOKEVNG Kat va amo@lyete {nid otov kadetrpa.

E€aogahiote oteviy obvdeon petah Tou koppo Bupag ka Tou kaBetrpa.

Metd v epgutevon i T xprion e BUpac, To cbotnpa Ba mpémet va ekmuBei yia T amopdkpuven Slahupdtev éyxuong f/kat ouoTatikwv

aipatoc yia va dtatnpeitat n BatdtnTa, cUPQWVA pe T0 TPWTOKONO ToU 1pUATOC. Avatpéte TNV EvoTnTa «Xprion Kal uvTrpnen» oTig

TapoUoEC 08NYiEC yla CUOTATEIC.

Ta akpiB xoprynon @appdkwv avatpé€Te OTIC QVTIOTOLKEC PAPHAKEVTIKES 0dnyieC.

Mpwv T xoprynon omolacdrmote Bepaneiac, Ynhagiote ™ 6wotr Béon Tou koppol Bupag kai BePatwdeite 6Tl Sev umdpyouv evdeielg

1} oupmTWpaTa £peBiopov Tou onpeiou BUpag i Noipwéne.

Xpnotporoteite pévo Aemtég Behdves xwpic avhé yia mpdapaocn oto diappaypa Bupac. To dkpo Tng Aemtric Behdvag ywpic avho eivat

evowpatwpévo yla v amotporn BABNg oo diagpaypa Bupa.

Ynhapiote T B0pa kai To Sidppaypa BUpac kat, 6Tn GUVEXELD, amoKTHoTE MpooPacn 6To Sidppaypa e pia BeNdva xwpic auld oe ywvia 90°.

Exteléote didtpnon Tou §¢ppatog akpiPwe mdvw amd To Sidpaypa kat mpowBnoTe MpooeKTIKA T PENGVa PE0wW TOU Slagpdypatog péxpt

va épBel o€ emagn pe To KAtw pépog Tou Bahapov tne Bupag. Mnv aokeite umepBohikr duvapn apotou n Behova épBet o emagn pie T fdon

¢ Bupac.

Mpwv T éveon 1} éyxuon, mpaypatomoljote avappoenon yia va e§acpalioete otabepr emoTpo@n aipatog. Av dev emtuyydvetal Emotpopn

aipatog, avatpéte otV evotnta «Alayeipton amoppdgewv GUOTARATOC», TAPAKATW.

Edv amarreitat xopriynon meptoootépwv Tou evos pappudkwy, avapieoa oTig xopnynoeig kabe pappidkou, eKMOVETE To o0oTNa Pe 5 éwg 10 mL

Quatoloytkd 0pd yia éyxuon, yia va amo@iyete T aMnemidpaon Gappakwv.

Metd amd kdBe éyxuon, éveon 1y epappoyn Tayeiag éyxuang, To aVoTNa MPEMEL va ekmAEveTal pe Guatohoytkd opo. To clotnpa Ba mpémet va

Kkheldayvetat pe SidAupa nmapivng, op@wva pe To MpwTdkoMo Tou opyaviopol oag, yia Ty amoguyr Bpopfwikic amdppagng Tov kabetipa.

Ye kdBe mepimtwon Ba mpémet va hapBavovtal umoyn Ta Bopukd mpwTOKoM Kat 0L TPEOUGEC KATEVBUVTIPIEC YPAUMES Kat TPOTUMIA KAIVIKIG

TIPAKTIKIC Yla TNV éKMAUOT Kal TV a0QANION TV ERQUTEVHEVAV BUPGV.

Mn xpnotpomoteite owonveupa yia povhiacpa 1y agaipeon Bpdppwv atoug Kabetipes moAuovpeBavng, agoul To owvomveupa Eival yvwaTd 0Tt

umoBabpiCet To uhikd moAuoupeBAavng pe TV mpodo Tou ypdvou kat enavahapPavopevn Kat mapatetapévn ékBeon.
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MAHPOOOPIEX AZOAAEIAL MRI
Magnetic Resonance
Aﬁ\ Conditional
Mnpogopieg Mayvntikii¢ Topoypapiag (MRI) umé 6poug
Mn khwikég dokipég édei§av 0Tt ot ouokevéq SmartPort* kat SmartPort Plastic ival katdMnAeg yia payvnuiké ouvtoviopd (MR) umé dpoug.
AdBeveic pe autéc Tic suokevéc pmopouv va umofAnBouv pe aogali Tpomo o€ adpwon o€ shatnpa MR, To omoio mnpoi Tig £€r¢ ouvBriKec:
e TTatiko payvntikd medio 1,5-Tesla (1,5T), 3-Tesla (3T), 7-Tesla (7T).
*  Méyiotn xwptkn fabpidwon mediov 4.500 G/cm (45 T/m).
*  Méywoto avagepopevo abotnpa MR, oAdkAnpo owpa, péoog e181koc pubpoc amoppdenanc (SAR) 2,0 W/kg
(Kavovikn katdotaon Aettoupyiac) yia 15 Aemtd 6dpwong.
e Y1a 7-Tn GUOKEUN IPEMEL VO TIAPANEVEL EKTOC TNG OTIEIPAC EKMOMNC.
0éppavon RF Zti¢ ouvbrkec odpwong mou opilovtal mapamdvw, ol 6uokevéc SmartPort* kat SmartPort Plastic avapévetat va mapayouy péylot
avgnon Beppokpacia kdtw amd 1y éw¢ 4 °C petd and 15 Nemtd ouveyol¢ 6ApwONG.
Texvipara eikova¢ MR
e 1N KAVIKEG GOKIJLEG, Ta TEXVIRHATA EIKOVAG TTOU TIPOKAAOUVTAL b T GUGKEU eMeKTeivovTal Katd mpoaéyylon 26 mm amd Ti dlatdgelg SmartPort*

Tttaviou kat 13 mm and T Stata&eig SmartPort™ maotiko kat SmartPort Plastic katd v ameikovion pe alnhouyia spin-echo 1 gradient-echo oe
éva gbotnpa MRI 3-T.

IHMANTIKH IHMEIQZH: To gbotnua MR 7-Tesla (MAGNETOM, Terra, Siemens Medical Solutions USA, Inc.) diaBétel emi tou mapoviog kepahn
ekmopmi¢/Aune RF kat omeipa yovatog ekmopmi¢/Aqung RF. Aev umdpyet omeipa owpatog ekmopmic/AMyng RE. 2 didpkeia T mpoopi{dpievng
xpriong Tov SmartPort* kat Tou SmartPort Plastic,  Guokeur dev euUTELETAL OTIC AVATORIKES TIEPIOXES TNG KEQAARG 1) Tou yovatog. Emopévag, ot
dokipéc MRI mou éxouv mpaypatomoindei oo mpoiov meplopiotnkav o€ etipnon Twv aMnAemdpdocwv payvntikol mediov. ‘Otav Kukhogoprioel
010 epmddio omeipa awpatog exmopmic/Aqyng RF yia autdv Tov Khivikd capwtr, Ba xpetaotei va mpaypatomoinBolv mepartépw dokipéc MRI yia va
agohoynBei n oxetiki pe o MRI ¢ppavon kat Ta Teyvipata ekovag yia Ti¢ ouokevéc SmartPort*™ kat SmartPort Plastic.

Npogiagn: H oupmepipopd Béppavang RF dev amotehei suvaptnon e éviaong otatikol mediov. Ot ouakevég mou dev mapouatdlouv aviyvedoiyn
B¢ppavon og pa évtaon mediou, evéxetat va epgavifouy uPnhés Tipég eviomopévng Béppavang ae dMn évtaon mediov.

BEAONEX

Mpoteivetat n xprion Behdvwv xwpic audd (19G, 206 1 22G) yia oheg Ti¢ dladikaoieg. H oelpd diatpnong Slagpdypatog yia Tiq cuokevéc SmartPort™
Kkat SmartPort Plastic mepihapBdvel ta e€ng:

Méye0oc Beovag (G), xwpic auho, Méyiotec S1atpiocig
auTopaTnG €yXuong Behovag
19/20 1000
2 1500
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MAHPO®OPIEX AZOAAEIAL YNIEPBAPIKOY OANAMOY

01 00peg extéBnkav oe 3 ATA (Anohutn Atpdogaipa) o umepBapiko Bdhapo kat 6Tn cuvéxela o€ éktaktn Stadikaoia guorpatog. Asv mapatnpridnkav
dlappon agpiwv i alayéc oty emgavelakr Tvuon. Aokipég mpaypatomouifnkav katomy g ékBeang o umepBapikd Bakapto yia va dlaspahiotei

1 Aertoupyikdtnta tou mpoiovtog (BA. amotehéopata mapakdtw*).

s | M | | e e | e
PSI (kPa)'" PSI (kPa)'"

Tomk6 Ti o 68rl;m) BioFlo 3ATA 246 (1695) (1??3 ?g;)
MivTi (L;:;m) Bioflo 3ATA 218 (1506) AN
MinT I 3A7A 282(198) 15002055
v I s WO | gy
X“““T‘l:zv’:(‘)")‘*’“ 0 ﬁg:;m) Tum. PU 3ATA 279.(1921) (]ﬁiﬁ ] 5(9)?5)

* Epyaotnplakég Sokipéc, o1 ouokeveg ev eAéyxOnkav KAWIKA oxeTkd pe Ty amodoor Toug petd amd ékeon o€ umepBaptkd Bakapio.

1 Opiotnke n xeipiotn otatikn mieon priéng e Sidraéng Bupac-kabetipa.
MIOANEX ENINAOKEX

o EpBohn aépa iy kabetipa (i} Bpavopdtwv kabetipa)

e AMepyin avtidpaon

o Aptplaki didtpnon

e Aptnplo@AePiko oupiyylo

*  Bakmpuapia

e Apoppayia

o Tpavpatiopoc Bpaytoviov méypatog

e Kapdiakn appubpia

o Kapbiakn diatpnon

*  Kapdlakdg emnwpatiopog

o NidBpwan Tou kaBetrpa i Te B0pag péow déppatoc/ayyeiov

e Andgpadn kabetpa, eo@alyévn TomobéTnon, petatomon,
KATAKEPPATIONOC, PETakivnan, amoobvdeon 1 prén

o Anogpaén i Bpavon tov kaBetipa Aoyw sovONYn¢ avapesa oty
Kheida kat To mpayto meupd

e OpopPwon Tou Kabetrpa

*  XuhoBwpakag

*  Odvarog

o Eayyeiwon gappdkov

e Evdokapditida

®  Txnpatiopoc vwdoug mepiBAipatog
e Apdwpa

e ApoBwpakag
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YopoBwpakag

OAeypovn

Noipwén

Andppupn epgutedpatog

Neplotpogn i €§wbnon epgutelpatog

Nékpwon 1 dnpioupyia oudwv 0To déppa 0o oniio epQUTEVONG
1} dnutovpyia ouhwv mMavew amé T mEPLoy1] TOU EPPUTEDHATOC

QAdtpnon i pgn ayyeiou
Nékpwon 1} npioupyia ouhav aTo mdvw amd o déppa otny meptoxn
TOU EUPUTEDPATOC

BAApn ota vebpa

Mévog oto onpeio Brkng Bupag 1y yopw amd avtd
Meptrovitida

MveupoBwpakag

Kivéuvot mou oyetiovtat ouviBwg pe TomKR Kat yevikiy avaiodnoia,
XELPOUPYIKN EMEUBAON Kal PETEYXELPNTIKY amoKaTdoTaon

Epmokn i 6UokoAn agaipeon kabetipwy
Tpavyatiopdg Tov Bwpakikol mopou
OpopBoeppohn

OpopBogpheBitida

MoAuvon tng ofjpayyag

Yovdpopo Twiddler

Ayyewakn Opoppwon

Tpavpatiopdg ayyeiwy
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IYIKEYAZIA
Ta mepiexopeva mapéxovtat AOXTEIPOMENA xpnotpomolavtag Stadikasia aiulevoeidiov (EO). AmoBnkevete To mpoidv o Xwpo 6pooepd, aTeyvod
Kal oKoTewo. Mnv To ypnalpomolioete £av 1) cuokevaoia sivat 8n avolxtd 1 éxel kataotpagei. Mnv To xpnotpomolioete £qv n ofjpavon €ivat atehig
1 dusavayvwot.
OAHTIEX AEITOYPTIAX
01 KMvikéG evdeifei ouykpatnong kabetpa mepihapPfavouv evEEIKTIKA TIC E§G:
e duokoNia otn My aipatog
®  QTiOTaoN 0TV €yXUON LYPWY
*  avdykn yta aNayr T B€ong acBevr yia T éyxuon uypwv 1y T Ay aipatog
AkTivoloyikég evieifel suykpartnong kabetipa:

e Aotpéplwon og aktivoypagia Ompaka BaBuou 11 2. H ouykpdtnon Ba mpémet va alohoyeitat oe axéon pie tov Babyd 1y T copapotntd
e, mpw amé v ekpiCwon. O1 aoBeveic mou mapouatdlouv omotovdrimote Pabud dlaotpéPAwang kabetipa atnv meptoyi kheidag/Tou
mhevpou Ba mpémet va mapakohouBodvtat emperw. Ymdpyouy Babioi ouykpdtnong mou mpémel va avayvepilovat pe Tig katdAAneg
akTvoypagie 0npaka, we e§ne’

BaBpog ToBapotnta Mpotewopevn vépyeia

BaBpoc0 | Kapia Saotpéprwon Kayia evépyea

BaBpoc 1 Napouaia daoTpéPAwang xwpic H aktvoypagia Bwpaka Ba mpémet va mpaypatomoteitat kdBe évav (1) pe Tpeig (3) priveg
0TEVWON avhod yia va mapakolovBeitat n eEENEn e ouykpdtnong og SlaotpéPAwon Paduol 2.

H tomoBétnon tou wpou otn didpketa T aktivoypagiag Bwpaka Ba mpémetva
NapBaverat umoyn, kabwg supParet o alhayég atoug Babpoic SlaatpéBrwang.

BaBpoc2 | Mapouoia diaotpéBhwong Oa mpémeiva e§etdletat n mbavétnta agaipeong Tou Kabetipa
JE 0TEVWOT AUAOU
BaBuoc3 | Topr i Bpavon kabetipa Apeon agaipeon kabetpa
MPOAHYH LYTKPATHIHE

0 kivbuvog Tou ouVSPOHOU OUYKPATNONG HopEi va amogeuyBei pe TomoBétnon
v KaBetipa péow e éow ogayitidag eNéPag (). Or kabetpeg mou
TomoBetolvtal Sladeppika i péow e umokheiblag gAEPag Ba mpémel va
€lodyovtal 0To onpeio évwong Tov E§WTEPIKOU Kal Tou HEGaiov TPiTou TG
Kheidag, mevpika mpog ™ Bwpakikn €€080. 0 kabetrpag dev Ba mpémel va
€lodyetal peoaia oty umokAeidla AERa, emedn pia tétola TomoBétnon pmopei
va odnynoel o€ oupmicon Tov KaBetpa avdyesa 6To MPWTO MAEVPO Kat TV
Kheida, yeyovoc mou pmopei va mpokahéaet BAGRN 1 kat Bpavon tov kabetrpa. :
Anateitar aktivoloyikry emBeBaiwon g Tomobémong Tou kabetpa yia va
Befawwbei ot 0 kabetpag dev mapovoalel oupmieon avdyeoa 0To MPWTO
mEVpo Kar Ty keida.

Imovéulog

Mpdym meupa

Itépvo

Meptoxn a0vOMyne
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MPOETOIMAZIA EMOYTEYZIHX

H epgutevon kat n elsaywyn kaBetipa pmopolv va emrtevyBolv e Sidpopeg Texvikéc. H emhoyn T katdMnAng diadikaciag amotehei eubovn tou
KAWIKOU 10TpOU TIOU TIpOXWPEL 0TV EQUTEVON.

1.

N S s

EmAé€re ™ Sadikaoia epputevang mou Ba xpnotpomonBei.

Inpeiwon: Ot mpotelvopeves PAEPEC yia Ty TomoBétnon atov Bwpaka eivat n é0w oayitida 1 n mevpkr umoKAeidIa.
Avatpé€te otn evotnta «MpoAnyn cuykpdtnong» eav tomoBeteite Tov kabetipa péow e umokeidlac eAEBac.

EmAé€te To onpeio yia Ty tomoBétnon tng Bupac.

Inpeiwon: H emhoyi Tou onpeiou Bjkng ¢ BUpag mpémel va emrpénel v TomoBETnan e BUPAC O€ jiia QVATOHIKN TEPLOYT] TTOU TIPOGPEPEL
kahn otabepotnta ot B0pa, dev mapepBaivel oty KVNTIKOTNTA TOU A0BevIy, Oev dnpioupyei onpeia mieong kat dev mapepBaivel ota evupata.
NaBete umoyn Ty moooTNTa Seppatikol 10To0 TAvw amd To dragpaypa e Bupac, kabag umepBoliki mapouoia 1tol Ba Suoyepaivel Ty
npooPaon. Avtiotpoga, éva mohb AemTo oTpapa 10To0 pmopei va odnynoet o€ didBpwan tne Bupac. To kataMnho mayog otol €ivai 0,5 cm
£0¢2 Ccm.

OAokANP®OTE TV KaTaypagr TOU ERPUTEDUATOC A0BEVN, TEKUNPLOVOVTAC OUYKEKPILEVEC TANPOPOPIEC YIa TN GUOKEUI, GUPQWVA |E TIC
oAITIkéG kal Ti¢ dladikaoieg Tou 1pupatog, oupmephapBavopévwy apiBpol véag mapayyeiag kat apiBpol maptidac.

Anpioupyniate éva oteipo medio kat avoi€te Tov dioko.
MpoeTolpdote Xepoupyika kat kahoyte Ty meupd omou Ba mpaypatoroinei n enépBaon.
Exteléote T amatrolpevn dladikasia avaiobnoia.

Xpnatpomolavrag m Berdva xwpic auld mou mapéxetat oTo Kit BUpag, mpaypatonolote ékmhuon Tov kaBetrpa pe 5 mL 0,9% xAwplolyo vatpio
yla didhupa éyyueng kai tomoBeTiaTe oIyKTApa oTov kabetnpa, pe KAioIpo Tou kabetripa ato anpeio mou Ba amokorei, mpwv and T olvoeon
e Tov koppd B0pag n/kat mpw amd v mpowbnon Tou kabetpa oty ayyeiwon. To TpRpa pe 6QIyKTApa Ba mpémel va amokomei mpwv amo Ty
Tehk TomoBétnon g B0pac. Ma povtéla Bpag pe apaipolpevous kabetrpeg, Mnpaote Tov Kabetipa pie 0,9% XAwplolyo vatplo yia didlupa
£yxuong, xpnotpomotavtag v apBheia BeNdva mouv mapéxeTal 0To KIT Kat Tov Koppo B0pa e Ty mapexopevn BeAova Xwpic aulo.

Inpeiwon: Ta tpipata tou KaBetipa e opiyktipa Ba mpémel va amokomolv mptv amd T Tehikr TomoBétnon e BUpag.

Mpogulagerg: Oplopévol aoBeveic evoéyetal va éxouv umepeuaiobnoia oty nrapivn i va naoyovv and Bpoppokuttapomevia Aoyw
xopriynang nmapivng (HIT). Ze autolc Toug aoBeveic, Oev mpémel va mpaypatomoleitat Mijpwon e B0pag je amooTelpwiévo NTapVIoHEVO

0p0. Amo@eLYETE TO XEIPIOO TOU KaBETApa pe atxpnpd avikeipeva. 0tav yelpileote Tov KabeTrpa, mPEMEL Val XpNOIUOTOLEITE EMKANVIpIEVES
apootartiké hapideg, ayyelakoig apiyktipeg i hapidec amdppadng swAivwv. Mnv xpnotpomoleite moté 05ovtwta epyaeia yia va
oUyKpatroete Tov Kabetrpa. Tuydv {npud Tou kabetipa mpwv iy Katd v eloaywyn pnopei va mpokahéoel Bpavon Tou kabetipa péoa oto ayyeio.
Kpatére Tov kaBetiipa povo amd To akpo mov mpoopifetal va amokomei mpwv and Ty eloaywyr.

TomoBetnote Tov aoBevi o€ B¢on Trendelenburg pe To kepd otpappévo oty avtiBetn katebBuven amé To emBupnTd onpieio PAePokévtnanc.
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AIAAEPMIKH AIAAIKAZIA

Inpeiwon: EQv xpnotpomoleite éva oUoTNpa ayyelakig mpooBaong EKTo¢ autol mou
ouvodevel T ouokeur SmartPort™ i SmartPort Plastic, oupBouleuteite Tic 0dnyieg
XPiONG TOU KATAOKEVAOTH.

EmAé€te To katdMnho ayyeio yia v glsaywyn Tou Kabetipa.

2. Anoktrote mpoopaon oty emheypévn GAEBa pie T Berdva eloaywync ouvdedepévn
0€ 0lplyya.
3. EmBeayote T owotr TomoBéTon Tov dkpou TN BeAdvag 6To ayyeio, EKTENOVTAC
avappoenon aipatog f/kat pe kabodhynon umeprRywv.
4. Amopakplvete T 60plyya, agrivovtag Tn BEAGV 0TO EGWTEPIKG TOU ayyeiov.
4— ZUoKeun
Npogidomoinon: TomoBetrote éva dakTulo Mavw amd To GUVOETIKG TG Behdvag yia £UBUYPAPKIONG GKPOU
va EAaIOTOMOU0ETE TNV aMWAELD Aipatog Kat Tov Kivduvo epBohopol aépa.
5. EvBuypappiote To dkpo «J» Tou 08nyol 60pATOC L TN 6UOKEVH EVBLYPANHLONG
AKPOU Kall E10GYETE TO KWVIKO GKPO TG 0UOKEVTiC 0T0 GUVEETIKO ¢ BeNdvag. Mepdote
10 08ny0 60ppa dkpou J péaw TG BeNdvag Kat mpowboTe To 6TV dvw Koikn PAEBa.
MpowBiote 10 0dny6 oVppa 600 ivat amapaitnto yia ™ dladikacia. s ,
/ UgKSU 1 3
6.  EnahnBevote T owoti Bon ToL AKPOU XPNOIHOTOIHVTAG AKTIVOSKOTNGN 1} GAAR EVDUYPAHHIONG AKPOU
KatdMnAn Texvikn.
7. Amogipete amaNd kal agaipéote T Behdva Kat acpahiote 0 08nyo o0ppa.
Npo@iladn: Edv mpémet va amoovpete To 00ny0 oUppa eve éxeTe fdN eodyel
Behova, apaipéote T Pehdva padi pe 1o oUppa, WOTE va pnv mpokAnBei {nuutd kat va — :\
unv amokomei 1o 00ny6 oUppa Aoyw g BeNdvag.
AIAAIKAZIA ANOKOMHX
1. Xpnotpomotqote pia Topr| amokomng yia va anokahdPete T eABa e106dou T emoyrc oa.
2. Mpaypatonolnote Topn ayyeiov agov To ayyeio amopovwbei kal otaBepomondei, yia va amoiyete T apoppayia kat tov euPoMopo aépa.
3. Xpnotpomotwvtag To dpyavo voEns AePwv, eloaydyete Tov kabetrpa péow piag pkprc GAeBOTOpNC 0TO AmOPOVWHEVO THRHA TN PAEBaC Kat
TpowBoTe To GKpo Tou KaBETpa aTO MEPIPEPIKA TPiTO TG Avw Koikng PAEPag, kovtd atnv kotho-koAmikr cupBoAd 1 Tv evalaktiki Béon Tou
AKpov, CUPPWVA e TIG KAIVIKEC evOeielc.
4. Acgahiote T TomoBétnon Kat amooUpete To epyaeio ABa.
5. EmaAnBevote T B¢on Tou dkpou KaBeTpa XpNOIHOMOLVTAC AKTIVOGKOMNON 1) KATAMNAN TEXVIKN.

Mpogdomoinon: Mn paBete Tov kabetrpa otn B0pa, 670 0TéNEY0C BOpaC 1 GTOV Mapakeipevo 10To. Omotadrmote BAABN 1 mepLopLoUOC ToV
KkaBetrpa evdéxetal va umoPabpioet Tnv anddoon auTORATNG £YXUONG KAl TV AKEPALOTNTA TOU KaBeTHpa.
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OAHTIEZ AQAIPEZIMOY EIZATQIEA

Inpeiwon: Edv xpnotpomoleite éva 600TNHA El6aywYéd €KTOC auTol mou 6uvodelel T cuckeur SmartPort* i SmartPort Plastic,
oupBoUNEUTEITE TIC 08NYiEC XPrONE TOU KATAOKEVAOTH.

Mpo@iAagn: Otav xpnotpomoteite Kt eloaywync, Befaiwbeite ot o kabetrpag xwpdel e0koNa 0To Bnkdpt ElGayWYIC.

. Mpaypatomotiote ékmuon Tou el0aywyéa pe akatovyo Siahvyia mpwv amd
mxprion.

TomoBetnoTe Tov SlaoToléa péow Tou Bnkaplol Kat KAEWBWOTE Tov 0T

0¢on Tou.

[paypaTomooTE L UIKPN TOp Y1a Va SIEVKOAVETE TV mpowBnon ¢

S1dragng dtaotoréa/Bnkaplol mdvw armd To 08ny6 GUPa, TPOGEXOVTAS VAl PNV

EMTPEPETE TV ENAPT TO VUOTEPLOD HE TO GUPHA.

Nepdote T didtan dlaotoléa/Bnkapiol endvw amd To 0dnyé cvppa.

Mpouhagn: TomoBetiioTe MposeKTIKA TOV £l0aywyéd mdvw amé To oUpHa odnyo yia va amoglyete Ty Tuyaia dieioduon oe {wTikég dopéc otov
Bwpaka. Na va amoguyete Ti¢ BAIPEC 0Ta apoQopa ayyeia, pnv EMTpEMETE 0T0 BKAPL TOU SladeppiKoU El0aywYéa va TAPAEVEL 0TO E0WTEPIKO
TWV AHOYOPWY ayyeiwy, Xwpic T owtepikn umootipién kabetpa i Staotohéa. NMpowbiioTe Tautdxpova To Bnkdpt kai Tov dlacToléa pe
TIEPLOTPOQIKI Kivnan yia va amogiyete BAABN Tou Bnkaptov.

Inpeiwon: H aktvookomikn mapatrpnon pmopei va gavei xprolpn. H mpoodptnon oiyktripa i aipootatikic Aaidag oto eyyuc dkpo Tov
odnyol oUppatog Ba amotpéPel TRV akolala TPowBNaN Tou 0dnyol GUPHATOC EVTIENGG PEda 0TOV aoBevr).

Zekhe1dwote Tov Slaotoléa amd T Aapr Bnkaptov, yupilovtag aplotepdoTpo®a Tov SakTtuNio SlaoTodéa.

Agaipéote amad Tov Slaotohéa Kat To 08ny6 oUppa, agrvovtag T Bnkdpt yia va Aettoupyei we aywydg yia To ayyeio.

Mposidomoinon: Edv xpnatponoteite Brikn eloaywyng xwpic BarBida, kpatnote Tov avtixelpd oag mdvew amo To ekteBelpévo dvotypa e
Brkng yla amoguyn ¢ ppolic aépa. 0 kivduvoc epBolig aépa petwvetal av katd T Sidpkeia autol Tou Prpatog Tne Stadikasiag o acBevig
ekteléoel xeiplopo Valsalva.

MpowBiote Tov KaBetpa péow Tou Bnkapiol oTo ayyeio.

Inpeiwon: Nava amogevydein otpePAwan Tou kabetrpa, n mpowbnon Hmopei va xpelaoTei va yivel o pikpd Pripata kpatwvtag Tov Kabetipa
KovTd oTo Onkdpt. Eviéxeta va aigBavBeite avtiotaon katd Tv mpowBnon tou kabetripa.

Mpogulagerg: Amoglyete Ty Tuaia Enagr TG GUOKEURAC K atxHnpd dpyava Kat pnxavikés BAABec oto uAKG Tou KabBetiipa. Xpnatpomoleite
v Aeiou, pn Tpaupatikolg o@IyKTpeq i Aapidec. Katd v wsaywyn, amoguyete Tiq oeiec ywvieg mov pmopei va ennpedoouy apvnTika
™ Batdtna tov avhol kabetrpa.

. 0tav o kaBetrpag TomoBetnBei owotd, omdote kat agaipéote T Aapr Onkaptod oTn péon Kai ovvexiote va Tpapdre, 1ol WoTe T0 BKapLva
SlaywploTei katd prikog eve To amosupete amd T APa. BefaiwBeite 6T1 0 kaBetiipag Oev éxel ektomotei amd To ayyeio.
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AIAAIKAZIA AHMIOYPTIAZ THPATTAZ KAGETHPA

1.

Anpiovpyiiote pia umodopia Brjkn yia ™ B0pa, xpnotponolwvTag pia apBAeia ekTopn.

Inpeiwon: Mpaypatonoujote pia dokipaotiki TomoBétnon yia va BeaiwBeite 6tin Brikn eivar apketd peydn yia va xwpdet T B0pa kai 6Tt
1 B0pa dev Bpioketal KATw amd T TON.

Apaipovpevol KaBetipeg

1.
2.
3.

7.

TomoBeTn0Te T0 AKpo TOU E§aPTHPATOC SLAVOIENG O PaYYAC O€ i JIKPT TN 0TO ONEio GAEBIKNG €16050U.

Agaipéote 10 kheidwpia kaBetpa amd Tov Kabetipa.

Agaipéate To kdAuppa Tou e§apTipatog didvor§ng arpayyag Kai, oTn ouvéxeld, GUVEEOTE TO AKPO TOU KABETHPA GTO AKPO TOU E§aPTAHATOC
S1dvoing onpayyag. Ot omeipeg Akpwv mpémel va kahumTovTal MApwE amo Tov KaBeTipa yia va ac@aNioTel emapKa 0 TeAeuTaiog, Kadwg
TpaBiéral péoa e orpayyac. Mmopeite va déoete éva pappa yopw amo Tov Kabetiipa, avdpeoa 0To owpa Tov e§aptiparog diavoiéng orpayyag
KaL 1o peydho AKpo, yia va ouyKpateital asparéotepa.

Mpo@ilagn: Amoguyete T Katd AdBog didtpnon Tou S€ppatog i Tng mepttoviag pe To dkpo Tou e§aptripatog didvoiéng orpayyag.

Xpnatpomotavtag to koiho dkpo Tou e§aptripatog Sidvoiéng arpayyag yia va mpaypatonolnoeTe pia apfheia ektopr, dnuovpyiote pia
umodopta oripayya amd Ty Topr 0To onpeio AEPIKNC E16080u aTo onicio Brikng BUpag.

Tpapnéte mpooekTikd T €§aptnpa ddvor§ng ofpayyag péow Tou onpeiov lsaywyrg, Mote va mpowdioeTe Tov Kabetipa ot orpayya.

Inpeiwon: Ev ovvavtiioete avtiotaon, pmopeite va SlevkohoveTe T eloaywyn pe mepartépw appAeia dtatopr.

‘Otav To axpo kaBetripa e§ENBEL MApw¢ amd T onpayya, mpaypatonoloTe amokomn Tou Kabethpa oTo §dpTnpa didvoi§ng orpayyag, o€ ywvia
Katd mpoaéyylon 45 polpav yla va Stevkouvete Ty TomoBéon tou daktuiov KAeldwpatog aTov kabetipa.

Mnv tpaBdre Tov kaBetrpa yia va amoomdoete To e§dptna diavoi§ng oripayyag, kabwg autd pmopei va mpokahéaet BAAPN atov kabetrpa.

Tuvdedepévol KabeTipeg

1.

Agaipéote To mopa Tov e§aptipatog Sidvoi§ng orjpayyag kat ouvoEaTe To Akpo Kabetrpa 0To akidwTd dkpo Tou e§aptrpatog Sidvoi§ng
ofjpayyac.

Mpo@ilagn: Amoguyete T katd AdBog didtpnon Tou G€ppatog i Tng mepttoviag pe To dkpo Tou e§aptripatog diavoiéng orpayyag.

XpnolpomolavTag To Kwviko dkpo Tou e§apThpaTog S1dvor§ng orpayyag yia v mpaypatomoinon appAeiag Slatoprg, dnuovpyRote pia
umodopta orpayya apyiCovtag amd To onpeio T BAKNg Kat TeAelw@vovTag oTnv Topr 0To onpeio GAEPIKNG €16050u.

TpaBnr&re mpooekTikd o e§dptnpa didvoiéng orjpayyas péow Tou onpeiov Brkng, wote va mpowdijoete Tov Kabetpa otn orpayya.

Inpeiwon: Ev ouvavtioete avtiotaon, pmopeite va SleukohdveTe T eloaywyn pe mepattépw appheia dtatopr.

‘Otav o dmw AKpo €xel EpQaVIOTEL MINPWG amd T orjpayya wg TV Topr 0To onpeio AEPIKNC 16050V, amokoYTe To dKPo Tou Kabetipa mou
eivar ouvdedepévo ato edptnpa drdvoiéng kaBetnpa. Mnv tpaBdre Tov kabetrpa yia va amoomdoete To e§dptnpa didvoi§ng ofipayyag, kabwg
auto pmopei va mpokahéaet BAAPn otov kabetrpa.

Extipiiote To prkog kabetipa mou amarteitat yia v Tomobétnon dkpou, TomoBeT@vTag Tov Kabetipa aTov Bwpakd, Katd KOS TG AEPIKNC
Sladpopi ¢ 1o kdtw Tpito ¢ SVC, mvw f Kovtd 0Ty Kotho-KoATTIKK GUUBOAN.

Kowre tov kaBetrpa oTo katdMnho prkog og ywvia 90°, mapéxovtag EMApK XWpo Yid va EMTPEMETAL N Kivon TOU GRHATOC Kal N 00VEEoN TG
B0pac. EmpBeBatwote o1t 0 kabetrpag dev mapouadlel ouoTpoPE.

LYNAEXH KAOETHPA-OYPAZ T1A ADAIPOYMENOYZ KAOETHPEX

1.
2.

Mnpwote OMa Ta e§aptripata g B0pag, GOPPwVa pe TIc 0dnyie¢ oty evotnta MpoeTotpacia eppUTEVONG.

Exmhovete Oho Tov aépa and ™ BUpa, xpnotpomotwvtag pia edptyya 10mL  peyahitepn, xwpic avko, pe mjpwan 0,9% xAwptovyo vdtpto yia
S1dhupa éyxuong. TomoBetiiaTe T PeNdva Péow TOU Slapdypatog Kat EyXUOTE T0 UYPO, e TO OTENEXOC GTPAppEVO TTPOG Ta TAVW.
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Iovdeon Tou kaBetripa

a. TomoBetrote 1o kAeidwpa Tou kaBetripa oTov kabetrpa. To kAeidwpa kaBetrpa eivar apidpopto kat propei va TomoBetnBei otov kabetrpa
Tipog omoladrimote katevBuvor).

B.  Koyrte tov kaBetiipa oo katdMno piikog o€ ywvia 90°, MapéxovTag MapKI XWPO yid va EMTPETETAL N Kivnor TV 0WATOC Kat ) 60vdeon
¢ BUpag. EmBePaiworte 6t 0 KaBetpag dev mapoustdlel GUOTPOPEC.

Y. TpowBrote Tov KaBetipa mdvew amd To oTéhexog B0pag Ewg To péoo anpieio, Aiyo petd To dkpo.

6. Mpowdriote o KAeibwpa kabBethpa péxpt va epmhakei, vikBovtag 1 akolyovTdg To.

A. Kheidwpa B. I. Kheibwpa
kaBetipa X Kkabepa
KaBerpac | Ttéheyo KaBetipag TéNeyoc KaBetipag
- — - vV
™ ¥ —T " —T ¢
—_ -

MpowBrote Tov kabetrpa oTn péon Tov aTENEKOUG TPV
TpowdBAoeTe To KAeidwpa kaBetpa

Inpeiwon: Na va efaopalioete ™ owot cuvappoldynon g Bupag kal Tou ouvdETn KAEWWpaTOq KaBetipa, avapévetal ehdyloto Kevo
(katw Twv 0,5 mm).

Inpeiwon: Edv o kaBetripag kat o Saktuhog acpahiong éxouv ouvdedei kat oTn cuvéxela amoouvdedei, To eyylc dkpo Tou kabetiipa Ba mpémet va
KOTEl €K VEOU yla va e€aapaNioTei aopahic emavaclvéeon pe T Bopa.

Npogiagn: Mpotol mpowbnoete Tov suvdétn Kheldwpatog kabetipa, PePaiwBeite 6ti o kabetrpag éxel TomoBetnBei owatd. Evag kabetipag mou
dev éxel mpowBnBei otn owoth meployn, evoéxetal va pnv edpdletar pe aopaleta kat va odnyei og ektomon kat e§ayyeinon. 0 kabetipag mpémet va
elvan 0BG, ywpic evdeideic ouotpo@ric. Eva amald Tpanypa otov kaBetpa apkei yia va toiwoel. H mpowdnon tou kKAeidwpatog kabetipa méve ané
évav kaBetrpa pe ouaTpogn pmopei va mpokahéoel PAGPN otov KaBetripa.

TOMOOETHIH OYPAX KAI KAEIZIMO ZHMEIOY TOMHE
1. TomoBetiote T BUpa otV umodopLa BriKN, PaKpLd amo T ypappn T Topng.
2. EmaAnBevote T B¢on Tou dKpou XpNOIHOTIOLWVTAS AKTIVOOKOTM N 1} GANR TEXVIKT.

3. Amoktrote mpdopaon otn B0pa pe pia fehova xwpic audd Kat ektipnote T fatotnta. Mpaypatomotote pehéteg porg otov kabetnpa,
Xpnotpomotwvtag pa Bedva xwpic auld kat pia avptyya, yia va empeBaiwoete 61t n por dev mapouatdel amdppagn, 61t dev umdpyouvy
Slappoé kai 6Tl 0 kabetrpag eival owotd TomoBeTnpévoc.

Mpaypatomotote avappdenon yia va emPePaiwoete Ty kavotnta AYng aipartog.
AopahioTe TNV UTTOKEi|LEVN TEPITOVia, XPNOIHOTIOIWVTAG £Val N amOpPO@riIpo, HovoKkAwOTo pdppia avd om pdupatog.
YuppdWte Ta onpeia TopRC.

Anoktiote mpdopaon pe Behdva wpic auld yia va empBefatnoete T PatdTNTA, AVAPPOPWVTAC Aijia KAl TPAYUATOMOLWVTAS EKMAUOT).

® N o o

Metd v epgutevon i T xprion e BUpac, To obotnpa Ba mpémet va ekmuBei yia T amopdkpuven SlahupdTev éyxuong f/kat 6uoTatikwv
aipatog kat va kKhetdwOei yia va dlatnpeitat n fatdtnta. Avatpé€te o evotnta «Xpron kat 6uvtipnon» o mapoloeg 08nyieg yia uoTdoel.

Npogilagn: Opiopévol aoBeveic evdéxetat va éxovy umepevaoBneia atnv nmapivn 1y va mdoyouv amé BpopPokuttaponevia Aoyw xopRynong
nmapivng (HIT). Ze autolg Toug aoBeveic, dev mpémel va mpaypatomoleital mpwon e BUag [e Nrapviopévo opo.

AIAAIKAZIA AYTOMATHL ETXYZHX
1. BeBawbeite o1t 0 aoBeviic Siabétel ouokeur) SmartPort™ i SmartPort Plastic pe Ta mapakdtw péoa:

o EXéySre to Sidypappa/tny eyypagn epputedpatog Tou aoBevr yia va ehéyete dv umdpyel autokOMNTo GUOKEVRG f mpoiovtog SmartPort*
1 SmartPort Plastic.

e 0100pec autdpatng éyxuanc SmartPort* kat SmartPort Plastic pmopolv va avayvwplotolv amé Ty texvohoyia Smart Angle* ota
povtéha CT kat CT Xapnhov mpoil. H xdpagn CT o€ OAa ta povtéha pmopei va evIomoTei péow akTvooKOmnong, aktvoypagiac Bwpaka
1) layvwotikiic cdpwang CT. KaBe kit SmartPort™ i SmartPort Plastic mepiéxet éva exmaideutiké makéto pe éva evpiepwtikd QuAAddio,
Hia KdpTa EPUTELPATOG, £va GUMGdI0 KapTag epguTEVATOC, £va Bpayiot kat évav 08nyo acBevolg, To omoio mpémel va TapEKETaL 0Tov
aoBevr 1} 6TOV PPOVTIOTI PETA TV EpQUTEVON TNE BUPAC.
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Mpogidagn: Npw ) xoprynon omotacdrimote Bepaneiac, Ynhagiote T owotr Béon Tou koppol Bupag kat fePatwbeite ot Sev umdpyouv
evdeielc i oupmtwpata epebiopod Tou onpeiov Bupag i hoipwéng.

Mpo@uhagn: Xpnowponoteite povo Aemtég Behdveg xwpic auld yia mpooBaon oto didpaypa B0pac. To £181k6 dkpo Behovag empémel Ty
npoAnyn BAABng oo diagpaypa Bupag.

Npo@iagn: Ynhagiote  BOpa kat To Sidppaypa BUpag Kat, 6Tn GLVEXELD, AMOKTHOTE MPOoPacn 0To Sldppaypa e pia BeAdva Xwpic auld
o€ ywvia 90 Holpav.

Npogulagn: Exteéote didtpnon Tou 6éppatog akpiBa¢ mavew amd To Sidppaypa Kat mpowdnote mposekTIKA T BeNdva péow Tou
Slagppaypartog péxptva épBet oe emagn pe 1o kdtw pépog Tou Bakdpou Tng Bupag. Mnv aokeite umepBolikn duvapn apétou n ferdva épbel
o¢ enagn pe m Bdon Tov Bahdpou Bupag.

Anoktiiote mpooaon ot ouokeur) SmartPort* i} SmartPort Plastic pe fehdva autopatng éyyuon.

Npogdomoinon: H aduvapia ypriong eNdvag autépatng éyxuang otn ouokeury SmartPort* i SmartPort Plastic yia dladikacia autopatng
£yxuong pmopei va mpokahéael amotuyia Tou ouoTipatog BUpaC Kat TPAUHATIONO Tou aoBevi.

Inpeiwon: Avatpégte otic 0dnyieg xpnong Tou Kataokevaot g Behdvag autopatng éyyuong.

TomoBeT0Te ia GUPLYYa YERATN e AMOOTEIPWUEVO GUGLOAOYIKG 0pO.

EAéy&te T Batétnra pe Tov acbeviy otn Béon mov Ba AdBet ot Sidpketa tng Sladikaoiag CECT. Edv ivat duvato, o acBevrg Ba mpémeiva

\aBet Tv autépaT €yxuon pie To xépL Tou KABeTa mAvw amd Tov (o, pe TV MAAAHN TOU XEPLOU GTO IPOGWTTO TOU KUPiwe 0WHATOC agovikol
Topoypapou o idpkela Tng €yxuonc. Auto emtpémel T adideurtn diéheuan Tou eyxudpevou pécou péow TG pacyaiaiag kat umokeidiag
@AeBag otn Bwpakikn €§odo.

Tpaypatomolote avappoPnon yia ENapkr EMoTpogr aipatog kat oxohaotiki ékmuon e B0pag pe Touhdyiatov 10 mL 0,9% yAwptovyou
vatpiov yla S1dAupa éyxuong.

Nposidomoinon: Av dev Siaopahioete T Patdtna Tov KaBeTPa MPWY TIG PENETEC QUTOPATNG EyXUONG, EvOExeTal va pokAnBei amotuyia
GUOTHHATOC KAl TPAVATIopOC Tou acBevi. Mnv mpaypatomoteite autopatn éyyuon péow ouatripatog Bpac mov mapovolalel evoeiSelg
oupmieonc KAeidag-mpwrou meupou 1y cuykpatnane, kabag evdéxetat va mpokAnBei amotuyia Tou GUOTAHATOC KAl TPAUNATIONOC TOU aoBev).

Agaipéote T oUpiyya.
Oeppavete T0 0KLAOTIKO PETO 0€ Beppokpasia owpatog.

Nposidomoinon: Av dev xpnotpomolijoete Beppo OKIAOTIKO P€DO, 0€ BEPPOKPATI WUATOC TPV AMO TNV AUTOMATN €yXUON, EVOéKETaL va
TipokANOi amoTuyia Tou GUOTAHATOC KAl TPAUMATIOROC TOU aoBevr).

Inpeiwon: AkohouBriote To mpwTtokoMo Tou 15plpatog yia va enalnBedoete T owotr Béon Tou dkpou KaBeTApa mptv amd Ty autopatn
£yyuon.

Tuvbéote T ouokevr autopatng éyxuong otn Behdva autopatng yxuone kai PePaiwBeite 6Tt n olvdeon eivat aoparnc.

Avatpé€te oTov mapakdtw mivaka yia va emBePaiwoeTe Tov péyloto pubpo pori¢ kai T péylotn puByion mieong.

Msv'r.Ooc Be'hovac Xwpic avAo, 196 206 226

auTtopaTng yxuong

Méytotn pUBpuion puBpol pong 5Sml/sec 5ml/sec 2 ml/sec

POBpon péyotng micong 300 psi (2068 kPa) 300 psi (2068 kPa) 300 psi (2068 kPa)

Nposidomoinon: Mnv umepBaivete To dpto puBIang mieang 300 psi (2068 kPa) 1y T péyiotn mpotewopevn poduion pubpou pong. H umépaon
TOU péyloTou puBpol pong Pmopei va mpoKAAEGEL amoTuyia TOU GUOTAPATOG H/KAL HETATOMION TOU dKpou KaBeTrpa, KaBWG Kal TpauPaTIopo
oV aofev.
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10. Napéyete odnyia otov acBevij va emkowwvAoel apéowg o€ mepimtwon mévou 1y aMayii¢ atnv aicBnon katd T didpkela e Eyxuong.

11. Tpaypatomotote éyxuon Tou Beppol oKIAOTIKOD HEGou, PoaéXovTag va Iy uneppeite Ta pta pubpoU por¢.

Nposidomoinon: Le nepimwon mov mapatnpnBolv Tomko¢ movoc, oidnpa 1 evdeideic e§ayyeiwang, n éyxuon Ba mpémel va Slaxomei apéowg,
kaBwg umdpyet kivouvog TpPaVATIOHOD Tou aoBevr).

12. Amoguv£0Te T OUGKEU AUTOPATNG éyKUONG.

13. Metd t xpnon e 80pac, To sbatnpa Ba mpémei va ekmAuBei yia T amopdkpuven SlaAupdTwy £yxuong fj/Kat CUOTATIKGV aipatog Kat va
KhetdwOei yia va Slatnpeitat n fatotnta. Avatpégte oty evotnta «Xpron Kal suvtipnon» oTi¢ mapoloes odnyiec yla 6UaTAOELC.

Mpoulagn: Opiopévol aceveic evbéxetal va éxouv umepeuatoBnoia atnv nrapivn 1y va mdaxouv amd BpopBokuttapomevia Aoyw XoprRynong

nmapivng (HIT). Ze autolg toug aoBeveic, ev mpémel va mpaypatonoleitat mijpwon g 00pag pe nrrapviopévo opo.

NpdoBerec minpopopicc autopatng éyxuong

e Méye(?oc YMK.(') pﬁng;tm Am')&oo!] ps'?ou Mé('m OTATIKA Tigon E:::::ﬂ?:;;:?‘
kafetipa | kabetipa opiov pubpov por¢t pnéng PSI (kPa)tt sl (kPa)'*
puBpov porig

Tomio T omm | B[ smus SmUs 210151 o
Tomio T ormm | B[ smUs SmUs 210 (1448) a3
TumoTi 0 :;]m) Bioflo Smlss Smls 241547) ' A )
ﬁ;gg)i\)(\)l:nde (1,85ri1m) Bioflo smlfs smlfs 281(1939) (é:g 5333)
ﬁ;gg)i\)(\)l:nde (2,68ri1m) Bioflo smlfs smlfs 221671 (1;3121 5236)
Miw Ti (1’85;m) Bioflo Smlss Smls 2710187) (ég; ] fg;n
Miw Ti 0 f;m) Bioflo Smlss Smls 264 (1819) ( A, )
ﬁ;sg)i\)(\)?l)\aotmé (1,85ri1m) Bioflo smlfs smlfs 169(1165) (1 1?5 1;?3)
ﬁzsg?;’fmm 0 :;]m) BioFlo Sml/s Sml/s 157 (1085) (91257_'1116571)
ﬁ;‘)ﬁg)i\)(\mn)\aotlké (2,16ri1m) Tur.PU smlfs smlfs 176 (1216) (1(1)25 12;18)
ﬁ;gg?;imouxo (2,68ri1m) Tur.PU smlfs smlfs 159(1094) (1;?2 1?28)

t Ekmpoownei T duvatdta porg e didtagng Bupa kat kabeTiipa yla autopatn éyXuon oKIAOTIKOU PEGOU e To O€T éyxuong 19G.

H Opionke  xeiptot otatiki mieon pgng e didtagng Bopac-kabetripa.

Inpeiwon: 0L mEéoeC mov mapéyovTal EKMPoswody T Xeiplotn mepimwon yia my kabopi{opevn didtagn B0pa/kabetripa.

Inpeiwon: To opto mieong éyxvong CT mpémet va puBpiotei o€ péyiato 300 psi (2068 kPa).
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XPHZH KAIZYNTHPHZH

Ta v amoguyn oxnpatiopot BpopBwv katandgpaing kabetripa, n suokeurn SmartPort* iy SmartPort Plastic mpémet va ekmuBei kat va k\eldwei yia
v anopdkpuvon dtahupdtev éyxuong i/kat cuoTatikwy aipatog, yia va datnpeitat n atdmnra. Edv n B0pa dev xpnotpononBei yia peydho xpoviko
d1dotnpa, o KAeidwpa Ba mpémet va alNdlet touhayioTov pia gopd kabe Téooepig EBdopAdE i} GOMPWVA e To TPWTOKOAO ToU 16pUpaTo. Avatpéte
0TOUC TTAPAKATG) THVAKES Y10 TIC GUOTATELC TOU KATAOKEVAOTH.

Mpo@iagn: Opiopévol aobeveic evdéyetal va éxouv umepevatodnoia oty nrapivn 1j va mdoyouv and BpopPokuttapomevia Aoyw Xoprynong
nmapivng (HIT). Ze autolg Toug aoBeveic, Gev mpémel va mpaypatomoleitat mijpwon tne 00pag pe napiopévo opo.

KAQOPIZMOZ OTKQN YZTHMATOZ OYPAX l'A AIAAIKAZIELZ KAEIAQMATOX OYPAX

Ta va umohoyioete katd mpoogyyion Tov dyko ouotipatog B0pac, Ba xpelaoTei va kabopioete To piikog Tou KaBeTiipa mou ypnaotpomoleital yia Kdbe
aoBevn. (Ma peMovtiki avagopd, Ba gival xprolpo va kataypdyete autég Tic mnpogopieg oto Sidypappa acBeviy.) Na T ovokeury SmartPort* 1y
SmartPort Plastic, xpnotpomouote Tov TUMo Kat TOUG MVaKES MAPaKATwW:

‘OyKog ouotipatog B0pag = Mikog komi¢ kaBetpa o€ cm x oykockaBemipa Oykog Segapevig
a

Zuokevi) SmartPort* Kt SmartPort Plastic

‘Oykog de€apeviic 0,7 mL
. ‘Oyko¢ kKafstipa
KaBetipag an
5F (1,8 mm) SL 0,011 mL/cm
6F (2,1 mm)SL 0,013 mL/cm
8F (2,6 mm) SL 0,021 mL/cm

Edv o pkog Tou kaBetrpa Bpag dev eival yvwotd 1y mpokettal va ypnotpomonBoy yevikoi Gykol KMo oUP@WVa e Ta TPWTOKOMNaA Tou
16pUpatog, mpoteivovTal ot Mapakdtw dykot kmuong:

Awadikacia ‘Oykoc (100 U/mL)

10 mL 0,9% x\wptoUyo vatpto Kabe 4 eBopddec i pe Pdon Tic Beopuikeg moATIKES

‘Otav n Bupa dev xpnotpomoleital -

Méta ané kdbe éyuon eappdkou i TPN 10 mL 0,9% x\wptoUyo vatpto yia Sidvpa éyxuong

Méetd ™ Mqyn aipatog 20 mL 0,9% xAwploUxo vdtplo yia SidAupia éyxueng

Méetd Tnv autépatn €yxuon oKlaoTIkoD péoou 10 mL 0,9% xAwptoUyo vdtpto yia Sidhvpa éyxuong

la k\eidwpa pe nmapivn, emavaaBete pe 5 mL 100 U/mL nmapiviopévo opd 1 pe Tov dyko mou umodoyidetar mapanave
peta  xprion i faoel Twv moAmikwv Kat Sladikaciwv tov 1pupatog. Kheiote Tov 0QIyKTpa, Eve) MpaypatomoleiTe éyuon
Twv Tekeutaiwv 0,5 mL tou SlaApatog KAEWmpaAToC.

Awadikacia
KAedwpatog

E§omMiopac
*  Beldva xwpic auhd
®  Z0pyya 10 mL pe 0,9% xAwptovxo vérpio yia Sidhupa éyxuong
e Y0ptyya 10 mL pe 5 mL nmapwiopévou opod (100 U/mL)
Madikacia ©
e E¢nynote n diadikaoia otov agBeviy kal mpogToIAOTE TO ONpEi0 éyyuong.
o [lpaypatomoloTe LYLEWN XepLwv TPV Kal HeTd amd O TIG Sladikacie ayyelakis mpoofaon.
*  Juvdéote pia adptyya 10-mL pie 0,9% xAwptouyo vatplo yia Sidupa éyxuong o€ pia fehova xwpic auho.
*  [poctolpdote 10 déppa pe avtionmikd Sidlupa, CUPQWVA e TO TPWTOKOMO Tou 13pUpaToC.

¢ Evromiote aonmuikd kat amoktrote mpdapacn otn B0pa, XPNOIHOMOIWVTAC AMOGTEIPWHEVA YAVTIA KAt HAOKA, CUPQWVA HE TIC 0NYieC
Xpriong Berdvag xwpic aurd.
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e Adiohoynote Tn AettoupyikétnTa T BUpag, xpnotpomolavtac pa evptyya 10 ml f ovptyya e1d1ka oxediaopévn yia va mapdyet yapnhotepn
mieon éyxuanc (8nA. éuBolo alpiyyag Stapétpou 10 ml), AapBdvovtag umdyn Tuydv avtiotaon oty avappoenon 1y Ty ékmuon. Avatpédte
oV evotnta «Alayeipton amogpdewv ouotipatoe», edv aloBavleite avtiotaon.

o pooBéote emideopo Kat aTabepormoinon oUPQWVa pe T0 TPWTOKONO TOU 15POHATOC.

e Adiohoynote To onpeio mpdopaong kat Tn AettoupyikétnTa B0pac, alaste Tov emideapio kat aviikataoTioTe T BeNdva xwpic auld,
o0pPwvVa e Ta MPWTOKOMa Tou 15plpatoc.

*  Metd v ohokMipwon g Bepaneiag, mpaypatomotiote ékmuon T B0pag, cup@wva pe To TPWTOKOAO Tou 1BPOATOC. Ma KAEGwa e
nmapivn, enavahdpete pe 5 mL
100 U/mL nmaptviopévo opd 1 i Tov dyko mou umodoyidetat mapanave. Kheiote Tov o@iyktipa, Eve mpaypatomoleite éyxuon Twv
teheutaiov 0,5 mL tou Stahdpatog KNebwpatog petd T xprion 1 BAoel Twv MONTIK®Y Kat SladiKaotwv Tou 1popatog.

¢ Otav ohokAnpwbei n Bepanteia, apaipéote T PeNdva wpic auhd, C0PPwVA e TG 0dnyieg Tou MPoibvTog Kat KaAIYTE To onpEio COpPwVa
JE TO MPWTOKOMO ToU 15pUpaToC.

Mpo@uagn: Mn xpnotpomoleite owomveupa yia povhiacpa 1y agaipeon BpopBwv atoug Kabetipes moAvovpeBavng, agol To oonvevpa Eival
YVwotd 611 umoBabyiCel To uhikd moAuoupeBAvng pe Ty Mapodo Tou xpovou Kat emavarapBavopevn Kal mapatetapévn kBeon.

AIAXEIPIZH ANOOPAZEQN LYZTHMATOZ

H andgpadn €voc avhol yivetar ouvibwg avtnmr and Ty aduvagia avappé@nong i €yxuong péoa amd tov auld 1j TV avemapkn pon
fi/kat g vPnAég méoelg avtiotaong Katd v avappdenen f/kat T éyxuon. Avdpeoa oTi arties pmopei va mepthapBdvetar ) akatdMnAn Béon tou
dxpou Tou kaBetpa, n otpéPAwan Tou kabetpa, n Bpdpupwon kabetipa/ayyeiou i o oxnuaTIoNOS vwdoug mepIPARpatog. Edv ouvavtroete Suokohia
0TN 0pRynon uypwv péow ¢ cuokeurc SmartPort* fj SmartPort Plastic, Slakdyte T dladikasia kat e§eTdote TI¢ mapakdtw moavég artieg, mpw
ouveyioete pe wwdoNuTIK Bepanceia:

o EXéyére iy tomoBétnon e BeNdvag wpic auhd. H BeNdva xwpic aulo evdéxetat va pnv éxel elcayBei minpwe péow Tou dlappdypatog e
Bupac. Amoktrote Savd mpooBaon otn BUpa kat mpowBroTe TN Bedva éwg 6Tou €NBel o€ emaqn pe T Bdan Tou Bahdpou Bupag.

o Eneidi n andgppaén pmopei va ogeiletal o petakivnon Tov ouotApatog, dote 0dnyie atov aoBevi va ahaet B¢on (m.x. va kovvijgel Ta
Xépta Tou mavw-Kdtw, va kaioel i va onkwOei).

*  Inuiote am6 Tov acevii va PrigeL.

e Egooov bev unapyet avtiotaon, ekteNéote ékmuon Tou kabetripa pe 0,9% xAwplodxo vatplo yia SIGAUpA éyxuong, yia va amopakpOvETe To
GKpo armd To Toiwpa TO ayyEiov.

e Edv umoyidCeote 0t n amogpaén opeiletal o€ Bpoppo aipatog otov Kabetrpa, akoAovBROTE TIC TPAKTIKEC TOU VOGNAEUTIKOD 16pUHATOC.
Xpnowomoujote cuptyya 10 mL 1 peyahitepn yla amokatdetaon e amé@pagng.

Mpoulagn: Mnv aokeite mieon katd v ékmuon evog amo@paypévou avov.

Av oxnuatiotei BpopBog atov auho, emixelproTe apyika va ekteNéoete avappoenon Tou Bpoppou pe pia aOptyya. Av n avappoégnon amotiyel,
0 KAWIKOG Latpdg pmopei va xpnotpomolijoet éva e161ké didhupa yia t Sidven twv Bpoppuwv. Avatpédte atic odnyieg, evoei€elc kat mpo@uAdsel; Tou
Kataokevaoti. Av ol mapandve péBodot amodelyBov avemruyeic, mpémet va ekteléaete M aktvoypagiag, kabwg evoéyetal va eival amapaitnTeg
npooBetec dladikaoie.

AIAKOMH XPHZHE

Edv kpiBei oT1 1) ouokeur SmartPort™ i} SmartPort Plastic dev amaiteitat mhéov yia Bepaneia, o kKAvikdg 1atpoc a mpémel va e€etdoel To evdexopevo
€kpiCwong Tou ouaTApato. Edv To shaTnpa mapayeivel otn Béon Tou, TOTE MpoteivovTal mepLodIKEC aKTIVOYpagies e Tov aoBevi o€ kaBet Béan, pe
T XépLa 070 AL, Y10 TOV EVTOMIOO MPOPANHATWY TOV CUOTAPATOC, GTTWG GLYKPATNON Tou KaBeTipa avdpeoa atn KAEida kal To mpwTo mAeupd, mou
umopei va 0dnyn o€l € KATaKePHATIONO Tou KaBeTrpa Kat emakoAoudn epfol).
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EFTYHIH

HAngioDynamics eyyudral 6110 6XeS1006G Kat N KATAGKELT AuTol TOU 0pydvou éxouy mpaypatomotnBei pe T 6¢ovoa empéhela. Hmapovea eyyonen
avTikaBloTd kat amokAgie OAG TIC uMONOUEG EYYURGEL OV Sev opilovtat 6To mapov, eite pnTéc site GrwMNpéC, Sta vopov i dAAw,
oupmepapfavopévy, EVSEIKTIKG, OMOLWVSIMIOTE CLWTPWY EYYVOEWV EPMOPEVGIPOTATAC ) KATAAANAGTNTAG Vi OUYKEKPIPEVO
okomo. 0 xlplopd, n amoBrikeuon, o kabaplopdg Kat n amooteipwen autol Tou opyavou, Kabug kat Aot mapdyovteg mou oxetiloval e Tov aoBev),
T didyvwon, ™ Bepaneia, Tig xelpoupyiké emeppaoeic kat adMa Bpata mépav Tou eAéyyou g AngioDynamics, ernpedovy dpeoa To 6pyavo Kat
Ta amoteAéopata mov emtuyydvovtat amd ) xprien Tou. H umoxpéwon ¢ AngioDynamics and v mapoioa eyyunon meplopiletal ot emokeun
1} avTikatdotaon tng mapoveag ouokevrc, eve n AngioDynamics dev ubuvetal yia Tuxov mapemopevn i amobetiki anwhela, {npia i damdvn mou
TIPOKUMTEL, Gpeoa 1 éupeaa, amo T xpron tng mapoveag ouokevrc. Emiong, n AngioDynamics dev avahapBavel oUte kat e€ouatodotei omolodrmote
dropo va avahdBet ek pépoug TG omotadrimote GAAN 1} GuUMANpWHATIKY UmarTiéTTa 1) €VBUVN € axéon pie To Opyavo auto. H AngioDynamics 8ev
avahapBaver Kapia uBOVR GXeTIKA pe 6pyava mou umoBAiBKav o€ Emavaypnotponoinon, EMavene§epyacia i EMAVANOGTEIPWOT),
1 mou tpomomotjBnkav fj dAAagav pe omotodiymote TpoMmo Ka Sev mapéxel Kapia eyyonon, pNTA 1j Glwnnpl, cupmeplapfavopévay,
EVOEIKTIKA, EYYVGEWV EPMOPEVOIPOTNTAG ) KATAAARAGTNTAC Yid GUYKEKPIPEVO OKOTIO, OXETIKA J1E TA GCUYKEKPLPEVA Opyava.
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* H emwvupia AngioDynamics, to hoyétumo AngioDynamics, n enwvupia SmartPort*, to hoytumo SmartPort*, n emwvupia SmartPort, To hoydtumo SmartPort kat ot enwvupiec Smart Angle, Vortex,

BioFlo kau LifeGuard eivat epmopikd ofpata i/kat orjpata katatedévra e AngioDynamics, Inc., auvepyalopevng 1y Buyatpikiic T eraipeiac. Oha ta hotnd eumopikd orjjiata avikouy 0Toug
QVTioTOIXOUC IB1OKTITEC TOUC.

Topoha yia HMA: Ze ouppdpewon pie Ti amarijoel Tov 21CFR Mépog 801.15, mapéyetat mapakdtw y\woodpt twv oupBolwv mou epgavi{ovial xwpic 6uvodeuTKO Keipevo
0TV EMORPAvOn TOU TPOTOVTOG.

514 Huepounvia higne Ymodnh@vet T nyiepopnvia petd and T omoia Sev Ba mpémel va xpnotponoleital o

ZopBoAo Avag. |TitAog cupfoAlou Inpacia cupfoAou
“ 511 Kataokevaotng YnodnAwvel Tov Ka 1} TV laTpoTEKVONOYIKOU TTPOi6VTOG.®
E¢ouatoSotnpiévog ekmpdowmog oty P PR X o . .
m 512 Eupunai Kowsryra/Evpunaicd Evoor, ) Tov €€ 1 p oty Evpwnaikr Kowétnta/Eupwnaikn Evwon.
m 513 Huepopnvia kataokeuric Ynodnhavel Ty npeEPOpNVi fi¢ Tou 1atp 0 mpoiovToC.®

1aTPOTEXVONOYIKO TIPOIOV.”
LOT 515 Kwdikog mapridag Yrodnhwvet Tov Kwdiko maptidag Tov KataokevaoTn, WoTe va eivat duvati n Tautonoinar .*
YnoSnAwvet Tov apiBo katahdyou Tou f, WOTE va €ivat duvat n Tautonoinen Tou

516 ApBic karakéyou 1aTpoTEXVONOYIKOU TPOiovTOC.”

&

518 Ewoaywyéag Ynodnhavel v etaipeia mou €10dyet o laTPOTERVONOYIKO TPOIGV 4N TIEPLOX."
STERILE m 523 AmooTelpwpévo e 0€idto Tou aBuheviou | YoSnhdvet 6t To tatpoteyvohoyiks mpoiov éyet amootetpwei i xprion o€eiiou Tou atbuleviou.®
5.2.6 Mnv enavanooTelpavete To mpoiov YnodnAwvet 6Tt T0 1aTPOTEXVONOYIKO TIPOTOV Sev MPEMEL va ENavanooTelpoVeTal®
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ZuuBolo

Avaeo.

TiTAog cupfoAou

Inupocia cupBoAou

Mnv xpnotporoleite To mpoidv av
1) GuoKevaoia éxet umooTei {npud kat
avatpééte oTic odnyieg ypriong

YnodnA@vet 0Tt To 1aTpoTexvohoyIKd TIpOTOV Sev MPEEL va XpnotpomoleiTal, v ) uokevasia éxel
unootei {nyud i} éxet avotyBei kat 1t 0 xpriotne Ba mpémet va avatpéger aTi odnyieg xprione yia
TIEPLOOOTEPEC MANPOPOpiEC.®

® | =
)

5212 Z0oTNHa povoU aTEIpou Ppaypod YnodnAwvet 6botnpa dimhol oTeipou ppaypov.®
e
=7 t 53.2 Ano@uyete Tv ékBean oTov RAio YroSnA@vet 1aTpOTERVONOYIKO TTPOIOV TTOU AMaITEl MPOTTAGia amod TIC TMYEC PWTOG.*
®
X
T 534 Miatnpeite oteyvo Ynodnhavet latpotexvohoyIkd poidv mou anartei mpoaTacia amd Ty vypacia.®

542 Ma enavaypnogonoteite Yno§nhmvg larporzxvo)\oleo Tipofby mou napéyerat yi i Xprion dvo f via yprian oe évav aoBevry

Kkatd ™ didpkela piag Sladikaciag.
Avatpé€re onic odnyiec xpriong 1y
m_] 543 0TIG NAEKTPOVIKEC 08yiEC Xpriong Ynodnhavet 0Tt 0 yprioTng mpénet va avatpé&et oTic odnyiec xprionc.”
ifu.angiodynamic.com

Ynodekvoel [aTpoTeVONOYIKO TIPOidv TTOU TEPIEEL OUTiEC 01 oToieC Pmopei va mpokaholy

5.4.10 Mepiéxet emkivouveg ovaieg Kapkwoyéveon, petalagloyéveon, va eivat To€Ikéq yia my paywyn 1} 0uaie¢ ov &
v evbokpivohoyiki Aettoupyia.”

KoBéhtio n! PWOAOYIKT) py!

Mepiéxet koBakTio we Tripa Tou avoeidwtou aNuPa oe emimeda < 0,4%. H uokeur} Sev mpoopiletat
Yia xprion oto otopdyt. H ékBean Tou avoeidwrou yalupa oe 1biaitepa §va vypd, oM Ta yaoTpikd,
pmopei va mpokahéaet amoBolr} Tou koBaktiov amd Tov avo€eidwro yalupa. To koBaktio avaypdpetat
0710 EK 1272/2008 w¢ kapkivoyd yopiac 1B kai wg paywyIkij Toivn katnyopia 18.

5.7.7 latpotexvoloykd mpoiov YnodnAwvet 6Tt 0 €idog amotehel 1TPOTEXVONOYIKO TPOTOV.®

5.7.10 Movadiké avayvwpioTikd ouokevrig YnodnAwvet @popéa mou mepiéxel TANPOPOPIE Y 0 ouoKeunc.

BONLY | .

Movo pe ouvrayn ylatpod

Mpoooyr: H opoomovdiakr vopoBeaia (HMA) emtpémel T moAnon autii¢ ¢ 6uoKeun povo Katomyv
ouvtayoypdenong ano atpd.®

UPN | -

Tevikd¢ aptBpdg mpoidvtog

0 kwbtkag levikov apiBpod mpoidvtog (UPN) amotelei tov apiB6 Tou kataokevaoTh yia éva €idoc.

}‘}I‘ Al Mog6tnTa o€ Makéto Ynodnhavel 0Tt 0 aptB6c agopd Tov apiBo povadwv mou mePIEyoVTal 0To Makéto.
c € 27 9 7 A Siua G Aihwon oupp6pewanG Tou KataokeuaoTij e v odnyia mepi 1atpotexvohoyIKV TpoiovTwy

745/2017/EEY

EARII

Mayvnikn Topoypagia umé 6poug

KV, PEVOV TWV OUVBNK®Y Y1a TO 0TATIKG PayviTikd medio, Ta xpovikd
petaBalhopeva payvntikd media Babpidag kat ta media padtoouyvotiTwy.

Eidog pe derypévn aogdheta oto mepBaNhov payvnTIKIG ToHOYPagiag eviog
B1KG ) :

@ | -

Aoviki| Toploypagia pe oKiaypagiko péoo

AoviKi| Toploypagia pe oKiaypagiko péoo

@ 135

Avakvkh@otpo makéto

Avakukh@otpo makéto.t

a. EN150 15223-1 - latpotexvoloyika mpoidvta - ZopBoha mou

O€ ETIKETEC

B. 21 CFR801.109 - Kaddikag Opoomovdiakav Kavoviopav.

Y. EE2017/745

DV POIOVTWY, Snoot:

15 Maiov 2017

DV POIOVTWY, EMONavon Kat mANpo@opieg mpog mapoy.

8. ASTM F2503-20 - ZuviiBng mpakTikij yia ) orjpavon atpotexvoloyikmv mpoioviwy Kat AMwv e16wv OKeTIKA e TNV aogahed Toug o€ mepiBahov payvnikod ouvtoviopol (Standard Practice
for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance Environment).

€. EN150 14021 MepiBaMovrikéc eTikéTec kat Snhaoeig. AutodnAolj:

BaMovtikoi

i (NepBal

Tk emonpavon Tomou Il)
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SmartPort*

SmartPort Plastic
B ONLY

Przestroga: zgodnie z prawem federalnym (USA) ten wyrdb moze by¢ sprzedawany wytacznie lekarzom lub na ich zaméwienie.

Wszelkie powazne incydenty, ktére miaty miejsce podczas stosowania tego wyrobu, nalezy zgtasza¢ do firmy AngioDynamics na adres
complaints@angiodynamics.com i do wtasciwego organu krajowego.

Informacje kontaktowe wtasciwych organéw mozna znalez¢ pod ponizszym adresem internetowym: https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/
md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf

Instrukeje uzywania sa dostepne w formie elektronicznej na stronie ifu.angiodynamics.com

Aby uzyska¢ kopie podsumowania bezpieczeristwa i skutecznosci klinicznej tych wyrobéw, nalezy wejs¢ na strone Eudamed
(ec.europa.eu/tools/eudamed) i odszukac kod Basic UDI-DI 50516840024U lub skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta firmy AngioDynamics pod
numerem 1-800-772-6446.

Do tego wszczepialnego urzadzenia dotaczony jest poradnik dla pacjenta, karta implantu oraz instrukcja dotyczaca karty implantu. Lekarz
wszczepiajacy ponosi odpowiedzialnos¢ za oméwienie z pacjentem instrukgji dla pacjenta. Lekarz wszczepiajacy jest réwniez zobowiazany do
uzupetnienia informacji na karcie implantu i przekazania jej pacjentowi. Pacjentowi nalezy rowniez przekazac poradnik dla pacjenta. Lekarz
wszczepiajacy powinien oméwic z pacjentem zagrozenia zwiazane z wyrobami.

OSTRZEZENIE

Dostarczana zawartoscjest STERYLNA. Wysterylizowano przy uzyciu tlenku etylenu (E0). Nie uzywac, jesli sterylna bariera jest uszkodzona.
W przypadku stwierdzenia uszkodzen nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem handlowym. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy produkt nie
zostat uszkodzony podczas transportu.

Do uzytku wytacznie u jednego pacjenta. Nie uzywac ponownie, nie poddawa¢ dekontaminagji ani nie sterylizowac ponownie.
Ponowne uzycie, dekontaminacja lub ponowna sterylizaca moze naruszy¢ integralnos¢ wyrobu i/lub prowadzi¢ do jego uszkodzenia,
o w konsekwencji moze skutkowa¢ obrazeniami ciata pacjenta, jego choroba lub zgonem. Ponowne uzycie, dekontaminacja lub ponowna
sterylizacja moga takze stwarzac ryzyko zanieczyszczenia wyrobu i/lub doprowadzi¢ do zakazenia pacjenta lub zakazenia krzyzowego, w tym do
przeniesienia choréb zakaznych z jednego pacjenta na innego. Zanieczyszczenie wyrobu moze doprowadzic do urazu, choroby lub zgonu pacjenta.

Po uzyciu porty naczyniowe SmartPort™ i SmartPort* Plastic nalezy traktowac jak skazone odpady biomedyczne. Zuzyte lub nieuzywane wyroby

nalezy utylizowac zgodnie z przepisami szpitalnymi, administracyjnymi i/lub samorzadowymi dla takich przedmiotéw. Ostre przedmioty, takie jak
igty tepe i igty introduktora, nalezy wyrzucac do pojemnika na odpady ostre.

Niezanieczyszczone opakowanie wyrobu nalezy poddac recyklingowi, jesli ma to zastosowanie, lub utylizowac jak zwykte odpady zgodnie z polityka
szpitala, administragji i/lub wtadz lokalnych dla takich przedmiotow.

OPIS URZADZENIA

SmartPort* z technologia Endexo i Vortex* oraz urzadzenie SmartPort Plastic z technologia Vortex to wszczepialne wyroby umozliwiajace wielokrotny
dostep zylny do ukfadu naczyniowego. Wyroby SmartPort* i SmartPort Plastic sa implantami podskérnymi z jednym zasobnikiem. Dostep do portu
uzyskuje sie za pomocg igly typu Huber, ktdra jest wprowadzana przez skore do samouszczelniajacej przegrody silikonowej pokrywajacej zasobnik.
W przypadku uzycia igy do iniekcji wspomaganych port moze zostac wykorzystany do wprowadzania Srodka cieniujacego przez iniekcje wspomagana
i tomografii komputerowej z zastosowaniem srodka cieniujgcego (CECT).

Dostepne w wersji plastikowej i tytanowej urzadzenie SmartPort* ma kilka konfiguradji: standardowa wersja, niski profil i miniobudowa portu.
Porty s3 dostarczane wraz z cewnikiem jednokanatowym 5F, 6F lub 8F BioFlo* z technologia Endexo, ktdra sprawdza sie w zakresie ograniczania
gromadzenia sie skrzeplin (na podstawie liczby ptytek krwi). Redukcje gromadzenia sie skrzeplin oceniono z zastosowaniem modeli in vitro do badan
krétkoterminowych. Przedkliniczne badania in vitro nie musza sie przektadac na efekt kliniczny w odniesieniu do tworzenia sie skrzeplin. Technologia
Vortex umozliwia dotarcie ptynu do wszystkich powierzchni w komorze, pomagajac w wyeliminowaniu przestrzeni martwych, redukgji gromadzenia
sie osadu i ograniczeniu niedroznosci. Wylot komory portu Vortex jest ustawiony stycznie, a nie prostopadle, co umozliwia ptukanie w porcie w celu
szybkiego wyczyszczenia catej komory, a takze ograniczenie ilosci gromadzacego sie osadu i wystepowania niedroznosci'.
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Ponizsze elementy wchodza w sktad zestawu SmartPort*:

*  Tytanowy lub plastikowy port jednokanatowy * Introduktor z odfaczang koszulka
*  Cewnik jednokanatowy (BioFlo, radiocieniujacy, (zzastawk lub bez zastawki)
mocowany lub odtaczany) e Iglatepa
®  Pierécien blokujacy cewnik radiocieniujacy e Igty typu Huber 22G (1 prosta i 1 zakrzywiona pod katem 90°)
¢ |gtaintroduktora 18G *  Gietki tuneler (metalowy)
*  Prowadnik 0,038 in (z koricowka w ksztatcie litery J) e Hakzylny

Urzadzenie SmartPort Plastic z technologia Vortex jest dostepne w konfiguradji z obudowa o niskim profilu i cewnikiem poliuretanowym 6F lub 8F.
Ponizsze elementy wchodza w sktad zestawu SmartPort Plastic:

e Jednokanatowy port plastikowy * Introduktor z odfaczang koszulka
e Cewnik jednokanatowy (poliuretan, radiocieniujacy, (zzastawk lub bez zastawki)
mocowany lub odtaczany) e Iglatepa
®  Pierécier blokujacy cewnik radiocieniujacy ® gty typu Huber 22G (1 prosta i 1 zakrzywiona pod katem 90°)
¢ |gtaintroduktora 18G *  Gietki tuneler (metalowy)
*  Prowadnik 0,038 in (z koricowka w ksztatcie litery J) *  Hakzylny

Oprocz powyzszych elementéw wyroby SmartPort* i SmartPort Plastic s3 dostarczane z nastepujacymi materiatami:

* Instrukcja uzywania

o Naklejki na produkt

Pakiet zinformacjami dla pacjenta zawierajacy poradnik pacjenta, karte implantu i bransoletke przypominajaca.
Pacjentowi nalezy przekazac poradnik dla pacjenta, wypetniong Karte implantu oraz bransoletke przypominajaca.
Porty s dostepne z wypetnionymi silikonem lub niewypetnionymi, zszywanymi otworami mocujacymi. W razie potrzeby mozna uzy¢ zszywanych
otwordw mocujacych do zamocowania portu w tkance podskrnej. Porty z wypetnionymi silikonem, zszywanymi otworami mocujacymi s3
przeznaczone do zapobiegania wrastaniu tkanek w otwory zszywane. W razie potrzeby wypetnione, zszywane otwory s3 fatwo dostepne poprzez

silikon. Porty we wszystkich konfiguracjach maja identyfikator radiocieniujacy (znak CT). Cewnik radiocieniujacy jest oznaczony co centymetr, dzieki
(zemu mozna przycia¢ na zadang dtugosc.

Podczas testéw laboratoryjnych wyroby SmartPort* i SmartPort Plastic wykazaty ogéing zgodnos¢ w przypadku wystawienia ich na dziatanie
klinicznie istotnych dawek nastepujacych Srodkow: srodek cieniujacy, antybiotyki, leki znieczulajace, leki przeciwzakrzepowe, leki stosowane
w medycynie nuklearnej i chemioterapeutyki, z uwzglednieniem antymetabolitow, alkaloidéw roslinnych, Srodkow przeciwnowotworowych,
przeciwciat monoklonalnych i lekéw przeciwnowotworowych.

Powszechnie stosowane igty typu Huber przedstawione ponizej zostaty przetestowane wraz z urzadzeniami SmartPort* i SmartPort Plastic, a podczas
badan nie wykryto wydrazenia przegrody portu:

*  BD (dawniej Bard) Power Loc Max 19G x 1,0 in ®  PFM Medical EZ Huber 19G x 1,0in

*  BD (dawniej Bard) Power Loc Max 20G x 1,0 in e PFM Medical EZ Huber 20G x 1,0 in

*  BD (dawniej Bard) MiniLoc 19G X 1,0in o Igta Kawasumi K-Shield 19G < 1,0in

*  BD (dawniej Bard) MiniLoc 20G < 1,0in ¢ Igta Kawasumi K-Shield 20 G < 1,0in

®  |CU Medical (dawniej Smiths Medical) o Igta AngioDynamics LifeGuard* 19 G X 1,0in
Gripper Plus Power PA.C. 196 > 1,0in * Igta AngioDynamics LifeGuard 20 G X 0,75 in

®  |CU Medical (dawniej Smiths Medical) o Igta typu Huber PFM Medical Jetcan 226
Gripper Plus Power PA.C. 206G X 1,0in (2 zestawu portu PFM Xcela)

® |CU Medical (dawniej Smiths Medical) .

Igta typu Huber Spectra Medical 22 G
Gripper Plus 19G < 1,0in

®  |CUMedical (dawniej Smiths Medical)
Gripper Plus 20G X 1,0 in

W przypadku stosowania igiet od innych producentow nalezy zapoznac sie ze strong internetowa Agengji ds. Zywnosci i Lekéw (FDA), aby uzyska¢
informacje i zalecenia dotyczace bezpieczeristwa: https://www.fda.gov/MedicalDevices/Safety/default.htm.

70



SmartPort*:

Obudowa portu — mata, wydrazona komora wykonana z tytanu lub tworzywa sztucznego z tarcza silikonowa (lub przegroda) na powierzchni,

ktora umotzliwia dostep. Obudowa portu jest oferowana w roznych rozmiarach i ksztattach —,Mini", ,Low Profile”i,Standard”. Przegroda stuzy
do uzyskiwania dostepu za pomocg specjalnej igly (igty typu Huber), co umozliwia uszczelnienie przegrody po wyjeciu igty.

Cewnik — dfuga, miekka, elastyczna rurka wykonana z poliuretanu z technologia Endexo. Jeden koniec cewnika jest bezpiecznie podtaczany
do portu, a jego drugi koniec jest umieszczany w duzej zyle w klatce piersiowej.

SmartPort Plastic:

Obudowa portu — wykonana z tworzywa sztucznego z tarcza silikonowa (lub przegroda) na powierzchni, ktéra umozliwia dostep. Oferowany

jako port,,Low Profile”.

Cewnik — dtuga, miekka, elastyczna rurka wykonana z poliuretanu.

INFORMACJE O MATERIALACH, Z KTORYCH WYKONANO PORT

Rodzaj Masa materiatu /
Element Materiat kontaktu masa wszczepionego
fizyaznego urzadzenia (g)
- - Elastomer silikonowy klasy medycznej
Miniport z przegroda, mini tytanowy (dimetylosiloksan) 0,9/10,6
. Elastomer silikonowy klasy medycznej )
Port z przegroda niskoprofilowy, tytanowy (dimetylosiloksan) quga kw 0,9/13,2
Elastomer silikonowy klasy medycznej postednia,
tkanka/kos¢
Port z przegroda, standardowy, tytanowy (dimetylosiloksan) 0,9/15,4
. Elastomer silikonowy klasy medycznej
Port z przegroda, plastikowy (dimetylosiloksan) 0,9/7,7
Uszczelka 0-ring Elastomer silikonowy klasy medycznej Drolga kr.w I . %
(tylko standardowe porty tytanowe) (dimetylosiloksan) posrednia Niestotne
tkanka/kos¢
Plaster (porty plastikowe) Polimer epoksydowo-amidowy Droga krwi Nieistotne™
Elastomer silikonowy klasy medycznej posrednia, N
Plaster (porty tytanowe) (dimetylosiloksan) thanka/kos¢ Nieistotne
Korki otworéw szewnych - . Droga krwi
) ) ) .| Elastomer silikonowy klasy medycznej o .
(wszystkie porty z wypetnionymi otworami ) ) posrednia, Nieistotne*
A . (dimetylosiloksan) .
mocujacymi) tkanka/kos¢
Dwutlenek tytanu i pigmenty
tlenku glinu z czynnikiem wigzacym
Tusz rurki cewnika SmartPort* w postaci 2-(2-butoksyetoksy) Droga krwi Nieistotne
etylodwuwodorofosforanu, bezposrednia,
N,N-dimetylocykloheksanamina tkanka/kos¢
Tusz rurki cewnika ) - "
SmartPort Plastic Estry oleju talowego Nieistotne
- Stop zawierajacy 90% tytanu, 6% glinu,
Trzon (miniport tytanowy) 2% wanadu 0,2/10,6
. Stop zawierajacy 90% tytanu, 6% glinu, .
Trzon (port niskoprofilowy tytanowy) 2% wanadu quga kw 0,2/13,2
Stop zawierajacy 90% tytanu, 6% glinu, postednia,
0 0 1y
! ! tkanka/kos¢
Trzon (standardowy port tytanowy) 2% wanadu 0,2/15,4
— o T
Trzon (port niskoprofilowy plastikowy) Stop zawierajacy 90% tytan, 6% glinu, 0,2/7,7

4% wanadu

n
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Rodzaj Masa materiatu /
Element Materiat kontaktu masa wszczepionego
fizyznego urzadzenia (g)

20% alifatyczna zywica poliuretanowa,
8% siarczan baru, 0,6% fluorowany 3,1/10,6
poliuretan, 0,06% btekit ftalocyjaninowy

Trzon cewnika w miniporcie tytanowym
SmartPort*

16% alifatyczna zywica poliuretanowa,

Trzon cevmika w niskoprofilowym porcie 7% siarczan baru, 0,5% fluorowany 3,1/13,2

tytanowym SmartPort poliuretan, 0,05% btekit ftalocyjaninowy
- — - Droga krwi
) . 14% alifatyczna zywica poliuretanowa, -
Trzon cewnika w standardowym porcie ) bezposrednia,
6% siarczan baru, 0,4% fluorowany L 3,1/154
tytanowym SmartPort* tkanka/kos¢

poliuretan, 0,04% btekit ftalocyjaninowy

27% alifatyczna zywica poliuretanowa,
12% siarczan baru, 0,8% fluorowany 3,1/1,7
poliuretan, 0,08% btekit ftalocyjaninowy

Trzon cewnika w niskoprofilowym porcie
plastikowym SmartPort*

Trzon cewnika w niskoprofilowym porcie | 28% alifatyczna zywica poliuretanowa,

plastikowym SmartPort Plastic 129% siarczan baru 3
Kotnierz plastikowy 0,6% zywica polisulfonowa, 01/15.4
(standardowy port tytanowy) 0,09% siarczan baru o
Kotnierz plastikowy 0,7% zywica polisulfonowa, . 01/132
(port niskoprofilowy tytanowy) 0,19% siarczan baru quga kr,w' o
- - — posrednia,
}‘(oinlerz'plastlkowy- 1,M>zyywca polisulfonowa, thanka/koé¢ 0177
(port niskoprofilowy plastikowy) 0,18% siarczan baru
Kotnierz tytanowy Stop zawierajacy 90% tytanu, 6% glinu,
. 0,3/10,6
(miniporty tytanowe) 4% wanadu
Stop zawierajacy 90% tytanu, 6% glinu,
Obudowa portu, standardowy port tytanowy 2% wanadu 1,1/15,4
- Stop zawierajacy 90% tytanu, 6% glinu,
Obudowa portu, miniport tytanowy 2% wanadu ' 6,1/10,6
— - — Droga krwi
-Okbudorlla portu, Szop zaW|§rancy 90% tytanu, 6% glinu, posrednia, 88/132
port niskoprofilowy tytanowy 4% wanadu thanka/kos¢
40% zywica polisulfonowa, 3% wolfram,
Obudowa portu, 1% [2-(2-butoksyetoksy) 3477
port niskoprofilowy plastikowy etylodiwodorofosforan, Y

N,N-dimetylocykloheksanamina]

* UWAGA: Nieistotne” oznacza, ze waga tego elementu nie wptywa znaczaco na catkowita wage wyrobu. Element wystepuje w ilosci mniejszej niz 0,1 g.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Porty sa przeznaczone dla pacjentéw, u ktérych wymagany jest dtugoterminowy dostep do osrodkowego ukfadu zylnego w celu pobierania probek
krwi i wprowadzania ptynéw, w tym miedzy innymi ptynéw nawadniajacych, srodkéw do chemioterapii, $rodkéw przeciwbdlowych, terapii
zywieniowej i produktéw krwiopochodnych, a takze do wprowadzania i odpowiedniego usuwania srodkéw do medycyny nuklearnej.

W przypadku uzycia igty do iniekcji wspomaganych porty moga zosta¢ wykorzystane do wprowadzania srodka cieniujacego przez iniekcje
wspomagana. W przypadku iniekcji wspomaganej srodka cieniujacego maksymalne zalecane natezenie przeptywu wynosi 5 ml przy uzyciu igty
do iniekeji wspomaganych / portéw naczyniowych 19 G lub 20 G lub 2 ml za pomoc igty do iniekeji wspomaganych / portéw naczyniowych 22 G.
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. R.oznflar igly (G?; Maksymalne zalecane
iniekcje do portow . . - . Maksymalne zalecane
. Rozmiar cewnika (F) ustawienie natezenia oL
naczyniowych / ustawienie cisnienia (psi)
L przeptywu (ml/s)
iniekcje wspomagane
19/20 56i8 5 300
22 56i8 2 300

Biorac pod uwage wskazania do dtugoterminowego dostepu do uktadu naczyniowego, porty moga, wedtug uznania lekarza, by¢ stosowane
w leczeniu klinicznym, ocenie i monitorowaniu takich stanow jak m.in.:

¢ Odwodnienie e Zaburzenia réwnowagi ptynowo-elektrolitowej ¢  Niedokrwistos¢
*  Niedozywienie e Zespoty bolowe e Zaburzenia hematologiczne

¢ Nowotwory ztosliwe

PRZEZNACZENIE:

Systemy portéw wszczepialnych SmartPort* i SmartPort Plastic sa przeznaczone do wszczepiania podskdrnego w celu zapewnienia dfugoterminowego
dostepu naczyniowego. W przypadku uzycia igty do iniekcji wspomaganych port moze zosta¢ wykorzystany do wprowadzania $rodka cieniujacego
przez iniekcje wspomagana.

DOCELOWA POPULACJA PACJENTOW:

Porty moga by¢ stosowane u pacjentow dorostych, ktérzy wymagaja dtugotrwatego dostepu naczyniowego w celu diagnostyki i leczenia choréb.
Lekarze musza uwzgledni¢ indywidualne réznice w anatomii i fizjologii pacjentéw wynikajace z rozmiaru ciafa i wieku. Przy kwalifikacji pacjenta
nalezy uwzgledni¢ érednice cewnika i rozmiar obudowy portu. Nalezy skorzysta¢ z odpowiedniej pomocy, odpowiednio oceni¢ naczynie i zastosowac
odpowiednie techniki wprowadzania wszczepianego portu.

DOCELOWI UZYTKOWNICY:

Porty moze wprowadzac, pozycjonowac i usuwac wykwalifikowany lekarz lub inny cztonek fachowego personelu medycznego o odpowiednich
kwalifikacjach, wykonujacy zabieg pod nadzorem lekarza.

Porty te powinny by¢ uzywane wytacznie przez lekarzy wszczepiajacych i cztonkéw personelu medycznego po przeszkoleniu w zakresie dostepu
do portéw, ich pielegnadji i konserwagji. Uzytkownicy moga w razie potrzeby przejs¢ dodatkowe szkolenie dotyczace produktu prowadzone
przedstawiciela zespotu klinicznego firmy AngioDynamics. W tym celu nalezy skontaktowa¢ sie z dziatem obstugi klienta pod numerem
+1800-772-6446.

OCZEKIWANE KORZYSCI KLINICZNE:

*  Porty wszczepialne SmartPort* i SmartPort Plastic stanowia rozwiazanie zaspokajajace dtugoterminowe potrzeby w zakresie
dostepu naczyniowego.

*  Porty s3 przeznaczone do dtugotrwatego stosowania (>30 dni*?) i nalezy je usuwac zgodnie ze wskazaniami klinicznymi.

*  Porty wszczepialne SmartPort* i SmartPort Plastic zapewniaja potencjalng korzy$¢ w postaci niskiego ryzyka zakazenia
dostepu naczyniowego*.

PRZECIWWSKAZANIA

¢ Wprowadzanie cewnika do zyty podobojczykowej przysrodkowo wzgledem krawedzi pierwszego zebra, w obszarze, w ktdrym wystepuje
wigksze ryzyko zacisnigcia’.

*  (Obecnos¢ zakazenia, bakteriemii lub posocznicy.
¢ Informacje na temat wczeSniejszych naswietleri miejsca wszczepienia portu.

¢ Doniesienia na temat wczesniejszych epizodow zakrzepicy zylnej lub zabiegdw chirurgii naczyniowej w potencjalnym miejscu
wszczepienia portu.

*  Miejscowe wiasnosci tkanek uniemozliwiajace poprawna stabilizacje urzadzenia i/lub dojscie.

e Nadkrzepliwos¢, chyba ze rozwazane jest poddanie pacjenta terapii przeciwzakrzepowej.

*  Obecnos¢ lub podejrzenie reakgji alergicznej na materiaty zawarte w urzadzeniu.

*  Niewystarczajaca wielkos¢ ciata pacjenta, ktdra uniemozliwia dobranie odpowiedniego rozmiaru portu lub cewnika.

*  Obecnos¢ nietolerangji na wszczepione urzadzenie.
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OSTRZEZENIA

Urzadzenie nalezy wszczepiac, stosowac, konserwowac i usuwac zgodnie z aktualnymi, opartymi na dowodach naukowych wytycznymi
dotyczacymi zapobiegania zakazeniom, opracowanymi przez takie agencje/organizaje jak Centra Kontroli i Prewencji Choréb (CDC)

lub Swiatowa Organizacja Zdrowia. Zaleca si¢ okresowq aktualizacje zasad i procedur obowiazujacych w placowee, tak aby byly zgodne
z aktualnymi, opartymi na dowodach naukowych wytycznymi dotyczacymi zapobiegania zakazeniom.

Podczas wszczepiania urzadzenia przez koszulke introduktora bez zastawki nalezy trzymac kciuk na otworze w koszulce, aby nie dopusci¢
do powstania zatoru powietrznego. W przeciwnym razie moze doj$¢ do obrazer ciata pacjenta. Aby zmniejszyc ryzyko powstania zatoru
powietrznego, na tym etapie zabiegu pacjent powinien wykonac probe Valsalvy.

Nie wolno mocowac cewnika szwami do portu, trzonu portu ani otaczajacej tkanki. Jakiekolwiek uszkodzenie lub niedroznos¢ cewnika moze
negatywnie wptyna¢ na wydajnosc iniekcji wspomaganych oraz na integralnos¢ cewnika.

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

w systemie portu.

Nie wolno na site ptukac systemu portu za pomoca strzykawki o dowolnym rozmiarze. Po potwierdzeniu droznosci poprzez wykrycie
braku oporu i cofania sie krwi nalezy uzy¢ strzykawek w odpowiednim rozmiarze w celu wstrzykniecia leku. Nie umieszcza¢ leku
w wiekszej strzykawce”.

Uzycie z portem SmartPort™ lub SmartPort Plastic igty innej niz igfa do iniekcji wspomaganych podczas wykonywania iniekcji wspomaganej
moze doprowadzi¢ do awarii systemu portu oraz spowodowac obrazenia ciata pacjenta. Nalezy zapoznac sie z czescia,, Procedura infuzji
wspomaganej” w niniejszej instrukgji, aby uzyskac dodatkowe informacje i wytyczne.

Niezapewnienie droznosci cewnika przed rozpoczeciem badan z uzyciem iniekcji wspomaganej moze doprowadzi¢ do awarii systemu portu
oraz spowodowac obrazenia ciafa pacjenta.

Nie wykonywac iniekcji wspomaganej z uzyciem systemu portu wykazujacego oznaki ucisku lub zacisnigcia w obszarze obojczyka i pierwszego
zebra, poniewaz moze to doprowadzi¢ do awarii systemu portu oraz spowodowac obrazenia ciata pacjenta.

Nieogrzanie $rodka cieniujacego do temperatury ciata pacjenta moze doprowadzic do awarii systemu portu oraz spowodowac obrazenia
ciata pajenta.

Nie przekraczac ograniczenia cisnienia wynoszacego 300 psi (2068 kPa) ani zalecanej maksymalnej predkosci przeptywu. Przekroczenie
maksymalnej predkosci przeptywu moze doprowadzic do awarii systemu portu i/lub przemieszczenia sie koricéwki cewnika oraz spowodowa¢
obrazenia ciata pacjenta.

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

Jesli krew sie nie cofa lub cofa sie w nieznacznym stopniu, moze to by¢ oznaka potencjalnych powiktan, takich jak niedroznos¢, zatamanie,
pekniecie, syndrom zacisniecia, tworzenie fibryny, zakrzepica lub bfedne umiejscowienie. Nalezy dokonac oceny przed rozpoczeciem
korzystania z urzadzenia.

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

Nie wolno prébowac mierzyc cisnienia krwi pacjenta na ramieniu, w ktérym znajduje sie uktad obwodowy, poniewaz moze doj$¢ do
niedroznosci cewnika lub uszkodzenia go w inny sposéb.

Jesli pacjent skarzy sie na bl lub wystepuje obrzek podczas ptukania urzadzenia albo wprowadzania leku lub $rodka cieniujacego, nalezy
dokonac oceny urzadzenia pod katem przenikniecia, poprawnego umieszczenia igty i potencjalnych powiktan, takich jak niedroznosc,
zatamanie, pekniecie, syndrom zacisniecia, zakrzepica lub btedne umiejscowienie. Nieprzeprowadzenie oceny w przypadku reklamacji lub
zaobserwowania niepokojacych objawéw moze doprowadzi¢ do awarii urzadzenia i obrazen ciata pacjenta.

W przypadku niedroznosci urzadzenia ustawienia ograniczania ci$nienia urzadzenia przy infuzji wspomaganej (odciecie przeptywu) moga nie
zapobiec nadmiernemu wzrostowi cinienia.

Powtdrne uzywanie urzadzen jednorazowego uzytku stwarza potencjalne ryzyko zakazenia pacjenta.
Zanieczyszczenie urzadzenia moze doprowadzic do urazu, choroby lub zgonu pacjenta.
Reprocesowanie moze naruszy¢ integralnosc¢ urzadzenia i/lub doprowadzi¢ do jego awarii oraz obrazer ciata pacjenta.

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

Igta introduktora 18G, igta typu Huber, prowadnik, tuneler zawieraj kobalt. Kobalt jest klasyfikowany jako CMR 1B i wystepuje w stezeniu
powyzej 0,1% wag.
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SRODKI 0STROZNOSCI

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac caty instrukcje i jej przestrzegac.
Tylko wykwalifikowani pracownicy ochrony zdrowia moga wprowadzac, obstugiwac i usuwac te urzadzenia.

Napenic urzadzenie sterylng heparynizowana solg fizjologiczng lub 0,9% roztworem chlorku sodu do iniekgji, aby nie dopusci¢ do powstania
zatoru powietrznego.

W przypadku pacjentéw wykazujacych nadwrazliwos¢ na heparyne lub chorujacych na trombocytopenie wywotana heparyna (HIT) portu nie
wolno napetniac heparynizowana sol3 fizjologiczna.

W przypadku korzystania z zestawu introduktora upewnic sie, ze cewnik pasuje do koszulki introduktora.
W przypadku korzystania z introduktoréw przezskérnych:

e Ostroznie wprowadzi¢ introduktor przez prowadnik, tak aby nie doszto do przypadkowego przebicia do struktur o kluczowym znaczeniu
w klatce piersiowej.

¢ Aby uniknac uszkodzenia naczyn krwionosnych, nie wolno pozostawia¢ wprowadzonej koszulki introduktora przezskérnego w naczyniu
krwionosnym bez wewnetrznego wsparcia zapewnianego przez cewnik lub rozszerzacz.

*  Réwnoczesnie wsunac ruchem obrotowym koszulke i rozszerzacz, tak aby nie doszto do uszkodzenia koszulki.
Aby podczas wszczepiania cewnika nie doszto do uszkodzenia urzadzenia i/lub obrazen ciata pacjenta:

¢ Unikac przypadkowego kontaktu urzadzenia z ostrymi narzedziami oraz mechanicznych uszkodzen cewnika.
o Uzywac wylacznie atraumatycznych zaciskéw lub kleszczykéw o gtadkich krawedziach.

e Nie uzywac cewnika w razie stwierdzenia jakiegokolwiek uszkodzenia mechanicznego lub nieszczelnosci.

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

o Nalezy doktadnie przestrzegac techniki podtaczania cewnika do ztacza portu podanym w niniejszej instrukcji uzywania, aby zapewni¢
odpowiednie podfaczenie urzadzenia oraz nie dopusci¢ do uszkodzenia cewnika.

Upewnic sig, ze potaczenie miedzy obudowa portu a cewnikiem jest szczelne.

Po wszczepieniu lub uzyciu portu system nalezy przeptukac, aby usuna¢ ptyny infuzyjne i/lub sktadniki krwi, co pozwoli zachowac droznos¢,
zgodnie z protokotem obowiazujacym w placéwce. Zalecenia mozna znalez¢ w punkcie, Uzytkowanie i konserwacja” tej instrukgji uzywania.
Dokfadne informacje o podawaniu leku mozna znalez¢ w instrukgji dotaczonej do danego farmaceutyku.

Przed kazdym leczeniem sprawdzic palpacyjnie, czy potozenie korpusu portu jest poprawne, oraz upewnic sig, ze nie wystepuja Zadne objawy
przedmiotowe i podmiotowe podraznienia lub zakazenia w miejscu wszczepienia portu.

W celu uzyskania dostepu do przegrody portu uzywac wytacznie igiet do portéw naczyniowych. Koricéwka igty do portéw naczyniowych nie
powoduje uszkodzenia przegrody portu.

Sprawdzi¢ palpacyjnie port i przegrode portu, a nastepnie uzyskac dostep do przegrody portu za pomocg igty do portow naczyniowych
ustawionej pod katem 90°.

Naktuc skdre bezposrednio nad przegroda i ostroznie wprowadzic igte przez przegrode do komory portu, az dotknie jej dna. Nie stosowac zbyt
duzej sity przy kontakcie igty z dnem komory portu.

Przed wykonaniem iniekgji lub infuzji zaaspirowac krew w celu sprawdzenia, czy krew szybko sie cofa. Jesli krew sie nie cofa, nalezy zapoznac
sie 2 punktem ,Postepowanie w przypadku niedroznosci systemu” ponizej.

W przypadku podawania wiecej niz jednego leku miedzy poszczegdinymi dawkami system nalezy przeptukac 5—10 ml normalnej soli
fizjologicznej do iniekji, aby nie doszto do interakgji miedzy lekami.

Po kazdej infuzji, iniekcji lub podaniu bolusa system nalezy przeptukac normalna sola fizjologiczna. System powinien zostac zamkniety
roztworem heparyny lub zgodnie z protokotem obowiazujacym w placdwce, aby nie doszto do niedroznosci zakrzepowej cewnika. Zawsze
nalezy uwzgledniac protokoty danej placowki oraz aktualne wytyczne i standardy praktyki klinicznej dotyczace przeptukiwania i blokowania
wszczepionych portow.

Nie wolno uzywac alkoholu do namaczania ani udrazniania cewnikéw wykonanych z poliuretanu, poniewaz wielokrotna i dtugotrwata
ekspozycja poliuretanu na dziatanie alkoholu powoduje niszczenie tego materiatu.
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INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA W SRODOWISKU REZONANSU MAGNETYCZNEGO (MRI)

Magnetic Resonance
Aﬁ\ Conditional

Informacje dotyczace warunkowego stosowania w srodowisku rezonansu magnetycznego (MRI)

Badania niekliniczne wykazaty, ze wyroby SmartPort* i SmartPort Plastic s3 warunkowo bezpieczne do stosowania w Srodowisku rezonansu
magnetycznego. Pacjent ze wszczepionym wyrobem tego typu moze zostac bezpiecznie zeskanowany w rezonansie magnetycznym po spetnieniu
ponizszych warunkéw:

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

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

®  Przy wartosci 7 T urzadzenie musi pozosta¢ poza cewka nadawcza.

Ogrzewanie pod wptywem fal o czestotliwosci radiowej W warunkach skanowania okreslonych powyzej wzrost temperatury wyrobow
SmartPort* i SmartPort Plastic wynidst maksymalnie 4°C po 15 minutach ciagtego skanowania.

Artefakt podczas obrazowania MRI

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

WAZNA INFORMACJA: system MR 7 T (MAGNETOM, Terra, Siemens Medical Solutions USA, Inc.) jest obecnie wyposazony w cewke nadawczo-
odbiorcza RF do badania gtowy i cewke nadawczo-odbiorcza RF do badania kolan. Nie ma gtéwnej cewki nadawczo-odbiorczej RF. W przypadku
uzytkowania wyrobow SmartPort* i SmartPort Plastic zgodnie z przeznaczeniem nie s3 one wszczepiane w obszary anatomiczne gtowy lub kolana.
W zwiazku z tym obrazowanie metoda rezonansu magnetycznego przeprowadzone na niniejszym produkcie ograniczyto sie tylko do oceny interakgji
w zakresie pola magnetycznego. Gdy gtéwna cewka nadawczo-odbiorcza RF stanie sie powszechnie dostepna dla tego skanera klinicznego, konieczne
bedzie przeprowadzenie kolejnego obrazowania metoda rezonansu magnetycznego, aby oceni¢ ogrzewanie i artefakty na obrazie w przypadku
wyrohéw SmartPort* i SmartPort Plastic.

Srodek ostroznosci: zachowanie wyrobéw w zakresie ogrzewania sie pod wptywem fal o czestotliwosci radiowej nie zalezy proporcjonalnie od
natezenia pola. Wyroby, ktdre nie wykazuja oznak widocznego ogrzewania przy okreslonym natezeniu pola, moga wykazywac oznaki intensywnego
lokalnego ogrzewania w przypadku innej wartoci natezenia pola.

1GLY

W przypadku wszystkich zabiegéw zaleca sie stosowanie igiet typu Huber (19G, 20G lub 22G). Dopuszczalna liczba naktu¢ przegrody wyrobéw
SmartPort* i SmartPort Plastic zostata okreslona z uwzglednieniem ponizszych kwestii:

Rozmiar igty (G); iniekcje do portow
naczyniowych / iniekcje wspomagane

19/20 1000
22 1500

Maksymalna liczba naktuc igta
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INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA W KOMORZE HIPERBARY(ZNE)

Porty zostaly poddane cisnieniu 3 ATA (cisnienie atmosferyczne bezwzgledne) w komorze hiperbarycznej po przeprowadzeniu procedury
awaryjnego nadmuchiwania. Nie zaohserwowano wycieku gazu ani zmian w zakresie naprezenia powierzchni. Testy laboratoryjne przeprowadzono
po umieszczeniu urzadzenia w komorze hiperbarycznej, aby upewnic sig, ze dziata on poprawnie (patrz wyniki badania wytrzymatosci na

rozerwanie ponizej*).

. . . . Maksymalne Srednie statyczne Zakres' 'stfntyfznego
Konfiguragja Rozmiar | Materiat, z ktérego I oy . ci$nienia
portu cewnika | wykonano cewnik qsm'enle W komo'r 76 | donfenie rozry:nflajqce rozrywajacego
hiperbarycznej PSI (kPa) PSl (kPa)'*
Rozmiar 8F ) 220-265
standardowy Ti (2,6 mm) Bioflo 3ATA 246(1693) (1517-1827)
- 5F ] 167-316
Mini Ti (1.8mm) BioFlo 3ATA 218 (1506) (1151-2179)
- 6F . 261-298
MiniTi 21mm) BioFlo 3 ATA 282 (1943) (1800-2055)
Niski profil
6F Standardowy 157-202
ZWOIZIWa ) 4 o) POLIURETAN 3ATA 184 {1266) (1083-1393)
sztucznego
L ) 8F Standardowy 264-298
Niski profil i~ com) | PoLIURETAN 3ATA 90921 (1820-2055)

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

11 Statyczne cisnienie zespotu port-cewnik w najgorszym scenariuszu.

MOZLIWE POWIKEANIA

o Zator powietrzny lub zatkanie cewnika (badz czesci cewnika) *  Plynw jamie optucnej

®  Reakcja alergiczna e Zapalenie

o Naktucie tetnicze o Zakazenie

®  Przetoka tetniczo-zylna e Odrzutimplantu

*  Bakteriemia o Obrdcenie lub wyparcie implantu
e Krwawienie o

o Uszkodzenie splotu ramiennego

e Arytmia

o Naktucie serca

e Tamponada serca

*  Erozja cewnika lub portu przez skére/naczynie

¢ Niedroznos¢, bfedne umiejscowienie, przemieszczenie, rozpad,

®  Rozerwanie lub przebicie naczynia

o Uszkodzenie nerwu

o Zapalenie otrzewnej

migragja, odtaczenie lub pekniecie cewnika e 0Odma optucnowa

Martwica miejsca wszczepienia lub uszkodzenie skry w obszarze
wszczepienia

*  Martwica lub uszkodzenie skéry w miejscu wszczepienia

*  Bol wmiejscu na kieszonke portu lub jego okolicy

o Niedroznos¢ lub przerwanie cewnika spowodowane zacisnieciem ~ ®  Typowe zagrozenia zwigzane ze znieczuleniem miejscowym

miedzy obojczykiem a pierwszym zebrem

i 0géInym, zabiegami chirurgicznymi i stanem pooperacyjnym

e Zakrzepica cewnika o Utkniecie cewnikow lub trudnosci zwiazane z ich usunieciem
®  Obecnos¢ chtonki w jamie optucnej o Uraz przewodu piersiowego

e Zgon o Zakrzep z zatorami

e Wynaczynienie leku o Zakrzepowe zapalenie zyt

e 7Zapalenie wsierdzia e 7akazenie tunelu

o Utworzenie ostonki fibrynowej o ZespotTwiddlera

e Krwiak o Zakrzepica naczynia krwionosnego

o Krwiak optucnej o Uszkodzenie naczynia krwionosnego
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SPOSOB DOSTARCZANIA
Dostarczana zawartosc jest STERYLNA przy uzyciu procesu z tlenkiem etylenu (EO). Przechowywac w chtodnym, suchym i ciemnym miejscu.
Nie uzywac, jesli opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone. Nie uzywac, jesli etykieta jest niekompletna lub nieczytelna.
INSTRUKCJA WYKONANIA ZABIEGU
Kliniczne objawy zacisniecia cewnika to m.in.:
e Trudnosci z pobraniem krwi
*  Opdrwystepujacy podczas wlewu ptynow
e Zmiany pozycji pacjenta niezbedne do wlewu ptynow lub pobrania krwi.
Radiologiczne objawy zaci$niecia cewnika:

o Inieksztatcenie klasy 1lub 2 na zdjeciu rentgenowskim klatki piersiowej. Przed eksplantacja zacisniecie nalezy ocenic pod katem stopnia
zagrozenia. Nalezy doktadnie obserwowac pacjentéw, u ktdrych wykryto znieksztatcenie cewnika w obszarze obojczyka / pierwszego
7ebra. Istnieja stopnie zacisniecia, ktdre nalezy wykrywac za pomocg odpowiedniego przeswietlenia klatki piersiowej’:

Stopien Zagrozenie Zalecane dziatanie

Stopier 0 | Brak znieksztatcenia Brak dziatania

Stopieri 1 | Znieksztatcenie wystepuje bez Przeswietlenie klatki piersiowej nalezy wykonywac w okresie od jednego (1) do trzech (3)
zwezenia Swiatta miesiecy, aby kontrolowac, czy zacisniecie nie staje sie znieksztatceniem 2. stopnia.

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

Stopieri2 | Znieksztatcenie wystepuje ze Nalezy rozwazy¢ usuniecie cewnika
zwezeniem $wiatta

Stopien 3 Przecigcie lub ztamanie cewnika Niezwtoczne usuniecie cewnika

ZAPOBIEGANIE ZACISNIECIU

Ryzyka wystapienia syndromu zacisnigcia mozna unikna¢, wprowadzajac cewnik
przez zyte szyjna wewnetrzng (1)). Cewniki nalezy wprowadzi¢ przezskornie
lub poprzez naciecie do zyty podobojczykowej przy potaczeniu zewnetrznej
i Srodkowej czesci obojczyka obok otworu piersiowego. Nalezy unikac
wprowadzania cewnika przysrodkowo do zyty podobojczykowej, poniewaz takie
umiejscowienie moze prowadzic do Scisniecia cewnika miedzy pierwszym zebrem
a obojczykiem — moze to spowodowac uszkodzenie, a nawet pekniecie cewnika.
Nalezy sprawdzi¢ potozenie cewnika na obrazie rentgenowskim, aby upewnic :
sie, Ze nie zostat on zacisniety przez pierwsze zebro i obojczyk.

Pierwsze zebro

Kreg
/

Iyta podobojczykowa

Mostek

Obszar zaciéniecia
PRZYGOTOWANIE DO WSZCZEPIENIA

Wszczepienia i wprowadzenia cewnika mozna dokonac, korzystajac z kilku réznych technik. Wybdr odpowiedniej procedury zalezy od decyzji
lekarza wszczepiajacego.

1. Wybrac rodzaj procedury wszczepienia.

Uwaga: w przypadku umieszczenia urzadzenia w obszarze klatki piersiowej zaleca sie skorzystanie z zyly szyjnej wewnetrznej lub
2yty podobojczykowej bocznej. W przypadku wprowadzania cewnika przez zyte podobojczykowa nalezy zapoznac sie z rozdziatem
,Lapobieganie zacisnieciu”.

2. Wybra¢ miejsce, w ktérym zostanie umieszczony port.

Uwaga: wybdr miejsca na kieszonke portu powinien umozliwia¢ umieszczenie portu w obszarze anatomicznym, ktdry gwarantuje jego
odpowiednig stabilnos¢, nie przeszkadza pacjentowi w poruszaniu sie, nie stwarza punktéw nacisku ani nie ma kontaktu z ubraniem. Nalezy
wzig¢ pod uwage ilos¢ tkanki skdrnej nad przegroda portu, poniewaz jej nadmierna ilos¢ utrudnia dostep. Natomiast zbyt cienka warstwa
tkanki moze doprowadzi¢ do erozji portu. Grubos¢ tkanki powinna wynosi¢ od 0,5 cm do 2 cm.
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N oo s

Uzupetni¢ dane dotyczace implantu pacjenta, dokumentujac okreslone informacje zgodnie z protokotami i procedurami obowiazujacymi
w placéwee, z uwzglednieniem numeru ponownego zamowienia i numeru partii.

Utworzyc pole sterylne i otworzy( zestaw.
Przygotowac i obtozy¢ miejsce naciecia do zabiegu chirurgicznego.
Odpowiednio znieczuli¢ pacjenta.

Za pomoca igty typu Huber dofaczonej do zestawu portu przeptukac cewnik i port 5 ml 0,9% roztworu chlorku sodu do iniekgji i zamkna¢
cewnik w czesci, ktéra zostanie odcieta przed zamocowaniem do obudowy portu i/lub przed wprowadzeniem cewnika do uktadu
naczyniowego. Przed ostatecznym umieszczeniem portu nalezy odcia¢ czes¢ cewnika zamknieta zaciskiem. W przypadku modeli portow

z odfaczanymi cewnikami napetni¢ cewnik 0,9% roztworem chlorku sodu do iniekcji za pomoca dotaczonej do zestawu igly tepej i obudowe
portu przy uzyciu dostarczonej igty typu Huber.

Uwaga: przed ostatecznym umieszczeniem portu nalezy odcig¢ czes¢ cewnika zamkniet zaciskiem.

Srodki ostroznosci: w przypadku pacjentéw wykazujacych nadwrazliwos¢ na heparyne lub chorujacych na trombocytopenie wywotana
heparyna (HIT) portu nie wolno napetnia steryln heparynizowana sol3 fizjologiczna. Unika¢ manipulowania cewnikiem za pomoca

ostrych przedmiotéw. Podczas manipulowania cewnikiem nalezy uzywac kleszczykw hemostatycznych z wysciotka, zaciskéw do naczyr lub
szczypezykéw do blokowania rurek. W celu chwytania cewnika nigdy nie nalezy uzywac instrumentow z zabkami. Uszkodzenie cewnika przed
wprowadzeniem lub podczas wprowadzania moze spowodowac pekniecie cewnika w naczyniu.

Przed wprowadzeniem cewnik nalezy chwyta¢ wyfacznie za ten koniec, ktdry zostanie obciety.

8. Utozyc pacjenta w pozycji Trendelenburga, a jego gfowe skierowac w strone przeciwng do planowanego miejsca naktucia zyty.
ZABIEG PRZEZSKORNY
Uwaga: w przypadku korzystania z systemu dostepu naczyniowego innego niz ten,
ktory dotaczono do urzadzenia SmartPort* lub SmartPort Plastic, nalezy zapoznac sie
zinstrukcja uzywania wydang przez producenta.
1. Wybra¢ odpowiednia zyte do wprowadzenia cewnika.
2. Uzyskac dostep do wybranej zyty za pomoc igty introduktora zamocowanej
do strzykawki.
3. Potwierdzi¢ poprawne umiejscowienie koricéwki igty w naczyniu — w tym celu
odessac troche krwi i/lub uzy¢ aparatu do badan ultrasonograficznych.
4. Odfaczyc strzykawke, a igte pozostawi¢ w naczyniu.
4 Przyrzaddo
Ostrzezenie: zablokowac palcem rozszerzong czes¢ igty, aby zminimalizowac utrate prostowania koncowki
krwi i ryzyko powstania zatoru powietrznego.
5. Wyprostowac koricéwke w ksztatcie litery )" prowadnika za pomoca przyrzadu
do prostowania, a zwezajacy sie koniec przyrzadu wiozy¢ do rozszerzonej czesci
igty. Wtozy¢ prowadnik z koricowka ksztatcie litery, )" przez ighe i przesunac go
do zyty gtéwnej gérnej. Wprowadzi¢ prowadnik na odlegtos¢ odpowiednia dla
Przyrzad do
danej procedury. — pro)éto?/vania korcowki
6. Na obrazie fluoroskopowym lub za pomoca innej techniki sprawdzic,
zy umiejscowienie jest poprawne.
7. Ostroznie wycofac i wyjac igte oraz zabezpieczy¢ prowadnik.

Srodek ostroznosci: jezeli zachodzi koniecznos¢ wycofania prowadnika, — :\

gdy wprowadzona jest igfa, nalezy wyjac igte i prowadnik razem, aby zapobiec
uszkodzeniu igty lub ucieciu prowadnika.
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PROCEDURA NACINANIA
1. Wykonac naciecie, aby odstoni¢ wybrang zyte do wprowadzania.
2. Wykonac naciecie naczynia po jego odizolowaniu i ustabilizowaniu, aby zapobiec krwawieniu i zatorowi powietrznemu.

3. Zapomoca haka zylnego wprowadzic cewnik przez mate naciecie zyty do wyizolowanej zyty i przesunac koricowke cewnika do dystalnej jednej
trzeciej zyly gtéwnej gérnej, w poblizu potaczenia zyty gtéwnej z przedsionkiem lub alternatywnej lokalizacji koricowki, zgodnie z zaleceniami
klinicznymi.

4. Odpowiednio zabezpieczy¢ urzadzenie i wycofac hak zylny.

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

Ostrzezenie: nie wolno mocowac cewnika szwami do portu, trzonu portu ani otaczajacej tkanki. Jakiekolwiek uszkodzenie lub niedroznos¢
cewnika moze negatywnie wptyna¢ na wydajnosc iniekqji wspomaganych oraz na integralnos¢ cewnika.

INSTRUKCJE DOTYCZACE INTRODUKTORA ZE ZDEJMOWANA 0StONA

Uwaga: w przypadku korzystania z systemu introduktora innego niz ten, ktéry dotaczono do urzadzenia SmartPort* lub SmartPort Plastic,
nalezy zapoznac sie z instrukcjg uzywania wydang przez producenta.

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

1. Przed rozpoczeciem uzytkowania przeptukac introduktor solg fizjologiczna.
2. Whozyc rozszerzacz przez koszulke i zataczy¢ blokade.

3. Wykonac niewielkie naciecie, aby umozliwi¢ przesuwanie zespotu
rozszerzacza/koszulki nad prowadnikiem. Nalezy zachowac szczegéing
ostroznos¢, aby nie dopuscic do kontaktu skalpela z prowadnikiem.

4. Nasunac zesp6t rozszerzacza/koszulki na prowadnik.

Srodek ostroznosci: ostroznie wprowadzi¢ introduktor przez prowadnik, tak aby nie doszto do przypadkowego przebicia do struktur

0 kluczowym znaczeniu w klatce piersiowej. Aby uniknac uszkodzenia naczyn krwionosnych, nie wolno pozostawia¢ wprowadzonej koszulki
introduktora przezskérnego w naczyniu krwionosnym bez wewnetrznego wsparcia zapewnianego przez cewnik lub rozszerzacz. Réwnoczesnie
wsunac ruchem obrotowym koszulke i rozszerzacz, tak aby nie doszto do uszkodzenia koszulki.

Uwaga: przydatna moze byc obserwacja na obrazie fluoroskopowym. Umieszczenie zacisku lub szczypczykéw hemostatycznych na
proksymalnym koricu prowadnika zapobiegnie przypadkowemu wprowadzeniu catego prowadnika do ciata pacjenta.

5. Odtaczyc rozszerzacz od uchwytu koszulki poprzez obrdcenie pierscienia rozszerzacza w lewo.

6. Ostroznie wyjac rozszerzacz i prowadnik, pozostawiajac koszulke, aby petnita funkcje tacznika z naczyniem krwiononym.

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

7. Wprowadzi¢ cewnik przez koszulke i do naczynia.

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

Srodki ostroznosci: unikac przypadkowego kontaktu urzadzenia z ostrymi narzedziami oraz mechanicznych uszkodzen cewnika. Uzywaé
wyfacznie atraumatycznych zaciskéw lub kleszczykéw o gtadkich krawedziach. Podczas wszczepienia cewnika nalezy unikac zginania go pod
ostrymi katami, poniewaz moze to doprowadzi¢ do zmniejszenia droznosci kanatow cewnika.
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8.

Jesli cewnik jest odpowiednio ustawiony, roztamac uchwyt koszulki na pét i zdjac koszulke, a nastepnie kontynuowac przeciaganie, aby ostona
oddzielifa sie wzdtuznie przy jej wyprowadzaniu z zyty. Upewnic sig, ze cewnik nie odtaczy sie od naczynia.

ZABIEG TUNELOWANIA Z WYKORZYSTANIEM CEWNIKA

1.

Utworzy¢ podskérna kieszeri na port, korzystajac z techniki rozdzielania tkanek ,na tepo”.

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

Odtaczane cewniki

1.
2.
3.

Wprowadzi¢ koricowke tunelera przez niewielkie naciecie w miejscu dostepu zylnego.
Zdjac blokade z cewnika.

Zdjac¢ nakretke tunelera, a nastepnie zamocowac koricowke cewnika na haczykach tunelera. Gwinty haczykéw musza by¢ catkowicie zakryte
przez cewnik, aby odpowiednio zabezpieczy¢ cewnik podczas przeciggania go przez tunel. Aby zapewni¢ lepsze mocowanie, mozna przyszy¢
cewnik miedzy obudowa tunelera i duzym haczykiem.

Srodek ostroznosci: naley unika¢ przypadkowego przebicia skory lub powiezi za pomoca koricowki tunelera.

4. Przy uzyciu skosnej koricéwki tunelera do rozdzielania tkanek ,na tepo” utworzyc tunel w tkance podskornej, poczawszy od naciecia w miejscu
dostepu zylnego, a koriczac w miejscu na kieszonke portu.

5. Ostroznie przeciagnac tuneler przez miejsce wprowadzenia, aby wprowadzi¢ cewnik do tunelu.
Uwaga: w razie napotkania oporu wprowadzanie moze utatwic dalsze rozdzielanie tkanek na tepo.

6. Gdy koricéwka cewnika catkowicie wysunie sie z tunelu, odcia¢ cewnik przy tunelerze pod katem wynoszacym okoto 45 stopni, aby umozliwi¢
umieszczenie pierscienia blokujacego na cewniku.

7. Nie przeciagac cewnika, aby odfaczy¢ tuneler, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie cewnika.

Przytaczane cewniki

1. Zdja¢ nakretke tunelera i zamocowac koricowke cewnika do haczykowatego korica tunelera.
Srodek ostroznosci: nalezy unikac przypadkowego przebicia skéry lub powiezi za pomocg koricwki tunelera.

2. Przy uzyciu skosnej konicowki tunelera do rozdzielania tkanek ,na tepo” utworzy¢ tunel w tkance podskérnej, poczawszy od strony kieszonki,
a koriczac w miejscu naciecia zyty.

3. Ostroznie przeciagnac tuneler przez kieszonke, aby wprowadzi¢ cewnik do tunelu.
Uwaga: w razie napotkania oporu wprowadzanie moze utatwic dalsze rozdzielanie tkanek na tepo.

4. Gdy koricéwka dystalna catkowicie wysunie sie z tunelu i znajdzie sie w miejscu naciecia zyty, odcia¢ koricowke cewnika zamocowanego do
tunelera. Nie przeciagac cewnika, aby odtaczyc tuneler, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie cewnika.

5. Oszacowac dtugos¢ cewnika wymagana do wprowadzenia koricéwki poprzez umieszczenie cewnika na klatce piersiowej wzdtuz Sciezki zylnej,
az do jednej trzeciej zyly gtdwnej gornej przy potaczeniu zyty gtdwnej z przedsionkiem badZ w poblizu tego pofaczenia.

6. Przycia¢ cewnik na odpowiednia dtugos¢ pod katem 90°, aby zapewnic dostateczny luz na wykonywanie ruchdw ciata i podtaczenie do portu,

oraz sprawdzic, czy cewnik nie jest zagiety.
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POLACZENIE CEWNIKA Z PORTEM W PRZYPADKU ODEACZANYCH CEWNIKOW

1. Napetnic wszystkie elementy portu zgodnie z instrukcjami zamieszczonymi w punkcie,,Przygotowanie do wszczepienia”.

2. Usunac powietrze z portu poprzez przeptukanie go 0,9% roztworem chlorku sodu do iniekqji za pomoca strzykawki 10 ml lub wiekszej z igty
typu Huber. Wprowadzic igte przez przegrode i wstrzyknac ptyn, utrzymujac trzonek w orientacji pionowej.

Podtaczanie cewnika
a. Zatozyc blokade na cewnik. Blokada cewnika jest dwukierunkowa i mozna ja zamontowac na cewniku w dowolnym kierunku.

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

¢.  Wprowadzi¢ cewnik nad trzonem portu az do punktu Srodkowego, nieco za wypustke.

d.  Wprowadzac blokade cewnika az do wyczucia i/lub ustyszenia odgtosu zablokowania.

A. Blokada B. C Blokada
cewnika i cewnika
Cewnik Trzon Cewnik Trzon Cewnik
T ———T —— Y
—_ e

Przed wprowadzeniem blokady cewnika przesunac cewnik do
punktu srodkowego na trzonie.

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

Uwaga: jesli cewnik i pierscient blokujacy zostana potaczone i odfaczone, kocdwka proksymalna cewnika musi zosta¢ przycieta jeszcze raz, aby
umozliwi¢ ponowne podtaczenie do portu w bezpieczny sposob.

Srodek ostroznosci: przed wprowadzeniem ziacza blokady cewnika upewnic sig, ze cewnik jest poprawnie ustawiony. Nieumieszczenie cewnika
we whasciwym obszarze moze prowadzi¢ do nieodpowiedniego osadzenia, a takze do przemieszczenia cewnika i wynaczynienia. Cewnik musi by¢
wyprostowany i nie moze nosi¢ $ladéw zatamania. Aby wyprostowac cewnik, wystarczy delikatnie go pociagna¢. Wprowadzenie blokady cewnika
nad zagietym cewnikiem moze spowodowac jego uszkodzenie.

USTAWIANIE PORTU | ZAMYKANIE MIEJSCA NACIECIA
1. Umiescic port w podskornej kieszonce z dala od linii naciecia.
2. Naobrazie fluoroskopowym lub za pomocg innej techniki upewnic sie, ze koricéwka jest poprawnie umiejscowiona.

3. Uzyskac dostep do portu za pomoca igty typu Huber i oceni¢ droznos¢. Sprawdzic przeptyw w cewniku za pomocg igty do portow naczyniowych
i strzykawki, aby potwierdzic, ze przeptyw nie jest zablokowany, nie wystepuja wycieki i cewnik jest poprawnie ustawiony.

Zaaspirowac w celu upewnienia sie, ze mozna pobierac krew.
Zamocowac do powiezi za pomoca jednego szwu niewchtanialnego monofilamentowego na otwor.
Zamknac¢ miejsce(-a) naciecia.

Uzyskac dostep do ighy typu Huber, aby potwierdzic droznos¢ poprzez aspiracje krwi i ptukanie.

A B

Po wszczepieniu lub uzyciu portu system nalezy przeptukac, aby usuna¢ ptyny infuzyjne i/lub sktadniki krwi i zablokowac, co pozwoli zachowac
droznosc. Zalecenia mozna znaleZ¢ w punkcie, Uzytkowanie i konserwacja” tej instrukgji uzywania.

Srodek ostroznosci: w przypadku pacjentéw wykazujacych nadwrazliwos¢ na heparyne lub chorujacych na trombocytopenie wywotana
heparyna (HIT) portu nie wolno napetniac heparynizowana sol3 fizjologiczna.

PROCES INIEKCJI WSPOMAGANE)
1. Sprawdzi¢, czy pacjent ma wszczepione urzadzenie SmartPort* lub SmartPort Plastic, korzystajac z ponizszych metod:
®  Sprawdzi¢ wykres/rejestr implantu urzadzenia SmartPort* lub SmartPort Plastic albo naklejke na produkdie.

*  Porty SmartPort* i SmartPort Plastic z mozliwoscia wykonania iniekcji wspomaganej mozna rozpoznac po technologii Smart Angle*
w modelach CTi CT niskoprofilowych. Grawer CT na wszystkich modelach mozna zidentyfikowac za pomoca fluoroskopii, RTG klatki
piersiowej lub probnego skanu CT. Kazdy zestaw SmartPort* lub SmartPort Plastic zawiera pakiet edukacyjny ztozony z broszury
informacyjnej, karty implantu, ulotki dotaczona do karty implantu, bransoletka oraz poradnik dla pacjenta, ktéry nalezy przekazac
pacjentowi lub opiekunowi po wszczepieniu portu.
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Srodek ostroznosci: przed kazdym leczeniem sprawdzi¢ palpacyjnie, czy potozenie korpusu portu jest poprawne, oraz upewnic sie, 7e nie
wystepuja zadne objawy przedmiotowe i podmiotowe podraznienia lub zakazenia w miejscu wszczepienia portu.

Srodek ostroznosci: w celu uzyskania dostepu do przegrody portu uzywac wytacznie igiet do portow naczyniowych. Specjalna koricowka igly
zapobiega uszkodzeniu przegrody portu.

Srodek ostroznosci: sprawdzic palpacyjnie port i przegrode portu, a nastepnie uzyskac dostep do przegrody za pomoca igly do portéw
naczyniowych ustawionej pod katem 90°.

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

Uzyskac dostep do urzadzenia SmartPort* lub SmartPort Plastic przy uzyciu igty do infuzji wspomaganych.

Ostrzezenie: uzycie z portem SmartPort* lub SmartPort Plastic igty innej niz igta do iniekcji wspomaganych podczas wykonywania iniekgji
wspomaganej moze doprowadzi¢ do awarii systemu portu oraz spowodowac obrazenia ciata pacjenta.

Uwaga: w przypadku korzystania z igty do iniekqji wspomaganych nalezy zapoznac sie z instrukcja uzywania wydang przez producenta.

Zamocowac strzykawke wypetniona sterylnym roztworem soli fizjologicznej.

Sprawdzi¢ droznosc przy pacjencie utozonym w pozycji przyjmowanej do procedury CECT. Jesli to mozliwe, pacjent powinien otrzymywac
infuzje wspomagana z reka w pozycji pionowej nad barkiem i z dtonia na powierzchni gantry podczas iniekgji. Umozliwia to nieprzerwany
przeptyw wstrzykiwanego $rodka cieniujacego przez zyte pachowa lub podobojczykowa przy otworze piersiowym.

Zaaspirowac w celu cofniecia krwi i energicznie przeptukac port co najmniej 10 ml 0,9% roztworu chlorku sodu do iniekdji.

Ostrzezenie: niezapewnienie droznosci cewnika przed rozpoczeciem badan z uzyciem iniekcji wspomaganej moze doprowadzi¢ do awarii
systemu portu oraz spowodowac obrazenia ciafa pacjenta. Nie wykonywac iniekcji wspomaganej z uzyciem systemu portu wykazujacego
oznaki ucisku lub zacisniecia w obszarze obojczyka i pierwszego zebra, poniewaz moze to doprowadzi¢ do awarii systemu portu oraz
spowodowac obrazenia ciata pacjenta.

Odtaczyc strzykawke.
Podgrzac $rodek cieniujacy do temperatury ciata.

Ostrzezenie: nieogrzanie srodka cieniujacego do temperatury ciata pacjenta przed rozpoczeciem iniekgji wspomaganej moze doprowadzic do
awarii systemu portu oraz spowodowac obrazenia ciata pacjenta.

Uwaga: postepowac zgodnie z protokotem obowiazujacym w placéwee, aby sprawdzi¢, czy kocéwka cewnika znajduje sie w poprawnym
potozeniu przed rozpoczeciem iniekgji wspomaganego.

Zamocowac iniektor do igly do iniekcji wspomaganych, upewniajac sie, ze pofaczenie jest szczelne.

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

Rozmiar igly iniektora 196G 20G 226G

Maksymalne ustawienie natezenia 5ml/s 5ml/s 2ml/s

przeptywu

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

Ostrzezenie: nie przekracza¢ ograniczenia cisnienia wynoszacego 300 psi (2068 kPa) ani zalecanej maksymalnej predkosci przeptywu.
Przekroczenie maksymalnej predkosci przeptywu moze doprowadzi¢ do awarii systemu portu i/lub przemieszczenia sie koricéwki cewnika oraz
spowodowac obrazenia ciata pacjenta.

10. Poinstruowac pacjenta, aby natychmiast informowat o wystepowaniu bélu lub zmianie samopoczucia podczas iniekgji.
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. Wstrzyknac ogrzany srodek cieniujacy, zachowujac szczeg6Ing ostroznosc, aby nie przekroczy¢ ograniczen zwiazanych z natezeniem przeptywu.

Ostrzezenie: w przypadku wystepowania miejscowego bdlu, obrzeku lub oznak wynaczynienia nalezy natychmiast przerwac iniekgje,
poniewaz moze to spowodowac obrazenia ciata pacjenta.

. Odtaczyc iniektor.

. Po uyciu portu system nalezy przeptukac, aby usuna¢ ptyny infuzyjne i/lub sktadniki krwi, i zablokowac, co pozwoli zachowac droznosc.

Zalecenia mozna znalez¢ w punkcie,Uzytkowanie i konserwacja” tej instrukgji uzywania.

Srodek ostroznosci: w przypadku pacjentéw wykazujacych nadwrazliwos¢ na heparyne lub chorujacych na trombocytopenie wywotana
heparyna (HIT) portu nie wolno napetnia¢ heparynizowana sol3 fizjologiczna.

Dodatkowe informacje o iniekcjach wspomaganych

Materiat, Malfs. ; Srednia . Zakres statycznego
. . " ustawienie Y Srednie statyczne e
Konfiguracja Rozmiar | zktérego P wydajnos¢ Voo N ci$nienia
. ograniczenia Lo cisnienie rozrywajace R
portu cewnika | wykonano . natezenia o rozrywajacego
cewnik natezenia przeptywu? Pl kPa) PSI (kPa)'
przeptywu
Rozmiar SF . 195-232
standardowyTi | (18mm) | 50F0 Smis Smis (s (1344-1600)
Rozmiar 6F . 193-231
standardowy Ti @imm | oM Smls Smls 21001443) (1331-1593)
Rozmiar 8F . 178-253
standardowy Ti Q6mm | oM Smls Smls 24054) (1227-1744)
- ) S5F ) 219-289
Niski profil Ti (1.8mm) BioFlo 5ml/s 5ml/s 281(1935) (1510-1993)
- ) 8F ) 192-262
Niski profil Ti 26mm) BioFlo 5ml/s 5ml/s 242 (1671) (1324-1806)
- S5F ) 261-281
MiniTi (1.8mm) BioFlo 5ml/s 5ml/s 271(1871) (1800-1937)
- 6F ) 246-279
MiniTi 2.1mm) BioFlo 5ml/s 5ml/s 264 (1819) (1696-1924)
Niski profil
SF ) 162-176
ztworzywa (1.8mm) BioFlo 5ml/s 5ml/s 169 (1165) (117-1213)
sztucznego
Niski profil
8F ) 137-167
ztworzywa 26mm) BioFlo 5ml/s 5ml/s 157 (1085) (945-1151)
sztucznego
Niski profil
6F Standardowy 158-194
ztworzywa @1mm) | PoLiuReTAN 5ml/s 5ml/s 176 (1216) (1089-1338)
sztucznego
Niski profil
8F Standardowy 150-165
ztworzywa 26mm) | PoLIURETAN 5ml/s 5ml/s 159 (1094) (1034-1138)
sztucznego

t Omaca parametry przeptywu zespotu portu i cewnika w zakresie iniekcji wspomaganej srodka cieniujacego przy uzyciu zestawu do iniekgji 19 G.

i Statyczne cisnienie zespotu port-cewnik w najgorszym scenariuszu.

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

Uwaga: ograniczenie cisnienia iniektora CT moze wynosi¢ maksymalnie 300 psi (2068 kPa).
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UZYTKOWANIE | KONSERWACJA

Aby zapobiec powstawaniu zakrzepéw i wystepowaniu niedroznosci cewnika, urzadzenie SmartPort* lub SmartPort Plastic nalezy przeptukac
i zablokowac, aby usunac ptyny infuzyjne i/lub sktadniki krwi. Jesli port nie jest uzywany przez dtuzszy czas, blokade nalezy zmieniac co najmniej co
cztery tygodnie lub zgodnie z protokotem obowigzujacym w placéwce. Zalecenia producenta mozna znalez¢ w ponizszych tabelach.

Srodek ostroznosci: w przypadku pacjentéw wykazujacych nadwrazliwos¢ na heparyne lub chorujacych na trombocytopenie wywotang heparyna
(HIT) portu nie wolno napetniac heparynizowana sol3 fizjologiczna.

OKRESLANIE OBJETOSCI SYSTEMU PORTU NA POTRZEBY PROCEDUR BLOKADY PORTU

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

Objetos¢ systemu portu = dtugos¢ przycietego cewnika w cm X objetosC cewnika objetos¢ zasobnika
m

Urzadzenie SmartPort* i SmartPort Plastic

sobika 07m
Cewnik 0Objetosc cewnika
[
5F (1,8 mm) SL 0,011 ml/cm
6F (2,1 mm)SL 0,013 ml/cm
8F (2,6 mm) SL 0,021 ml/cm

Jesli dtugos¢ cewnika portu nie jest znana lub zgodnie z protokotami danej placowki wymagane sa ogdlne objetosci ptukania, zaleca sie stosowanie
nastepujacych objetosci ptukania:

Procedura Objetos¢ (100 U/ml)

Gdy port nie jest uzywany 10 ml0,9% chlorku sodu co 4 tygodnie lub zgodnie z polityka i procedurami placéwki
Po kazdym wlewie leku lub TPN 10 ml 0,9% chlorku sodu do iniekji

Po pobraniu krwi 20 ml 0,9% chlorku sodu do iniekgji

Po iniekgji wspomaganej Srodka cieniujacego 10 ml 0,9% chlorku sodu do iniekcji

Procedura Aby wytworzy¢ blokade heparynowa, powtérzy¢ wlew 5 ml heparynizowanej soli fizjologicznej (100 U/ml) lub skorzystac

z objetosci obliczonej powyzej po uzyciu lub na podstawie zasad i procedur danej placéwki. Zamknac zacisk podczas

blokowania ostatniej iniekcji 0,5 ml roztworu blokujacego.

Sprzet©
* |gta do portow naczyniowych
e Strzykawka 10 ml wypetniona 0,9% roztworem chlorku sodu do iniekgji
e Strzykawka 10 ml wypetniona 5 ml heparynizowanej soli fizjologicznej (100 U/ml)
Zabieg ®
*  Omowic zabieg z pacjentem i przygotowac miejsce iniekgji.
e Zadbac o higiene rak przed wszystkimi zabiegami wymagajacymi dostepu naczyniowego i po ich zakoriczeniu.
e Zamocowac strzykawke 10 ml wypetniong 0,9% roztworem chlorku sodu do iniekcji do igty typu Huber.
®  Przygotowac skore poprzez przetarcie jej Srodkiem antyseptycznym zgodnie z protokotem obowiazujacym w placowce.

*  Aseptycznie zlokalizowac port i uzyskac do niego dostep, noszac sterylne rekawiczki i maske, zgodnie z instrukcja uzywania igly
typu Huber.
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®  Ocenic funkcjonalnos¢ portu za pomoca strzykawki 10 ml lub strzykawki przeznaczonej do wytwarzania nizszego cinienia iniekgji
(tj. strzykawki z korpusem o $rednicy 10 ml), zwracajac uwage na opdr zwiazany z aspiracja lub przeptukiwaniem. W przypadku
wystapienia oporu nalezy sie zapoznac z punktem, Postepowanie w przypadku niedroznosci systemu”.

o Zatozyc opatrunek i zapewnic stabilizacje zgodnie z protokotem obowiazujacym w placéwce.

*  Oceni¢ miejsce wprowadzenia i funkcjonalnos¢ portu, zmienic opatrunek i wymieni¢ igte typu Huber zgodnie z protokotem obowiazujacym
w placowce.

e Po zakoriczeniu procedury przeptukac port zgodnie z protokotem obowiazujacym w placdwce. Aby wytworzyc korek heparynowy,
powtdrzy¢ wlew 5 ml heparynizowanej soli fizjologicznej (100 U/ml) lub skorzystac z objetosci obliczonej powyzej. Zamknac zacisk podczas
ostatniej iniekcji 0,5 ml roztworu blokujacego lub zgodnie z zasadami i procedura obowiazujaca w placéwce.

*  Po podaniu usunac igte typu Huber zgodnie z jej instrukcja uzywania i ostoni¢ miejsce zgodnie z protokotem obowiazujacym w placéwee.

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

POSTEPOWANIE W PRZYPADKU NIEDROZNOSCI SYSTEMU

Zwykle zatkanie kanatu cewnika moznafatwo rozpoznac po niemoznosci aspiracji lub dokonania wlewu przez kanatlub po nieodpowiednim przeptywie
i/lub wystepowaniu duzego oporu podczas aspiracji i/lub wlewu substancji. Przyczynami tego stanu moga by¢: nieodpowiednie utozenie kofcowki
cewnika, zagiecie cewnika lub zakrzepica naczynia/cewnika, a takze tworzenie depozytéw fibryny. W przypadku napotkania trudnosci podczas
wprowadzania ptynéw przez port SmartPort* lub SmartPort Plastic nalezy przerwac procedure, a przed zastosowaniem terapii fibrynolitycznej
rozwazy¢ nastepujace zagadnienia:

*  Sprawdzi¢ umiejscowienie igty typu Huber. Mozliwe, ze igta typu Huber nie zostata catkowicie whozona przez przegrode portu. Ponownie
uzyskac dostep do portu i wprowadzi¢ do niego igte, az dotknie dna komory.

*  Jedli blokada moze by¢ spowodowana przemieszczaniem sie systemu, nalezy poprosic pacjenta o zmiane pozycji ciata (na przykfad
podnies¢ lub opuscic rece, usia$¢ lub wstac).

* Poprosi¢ pacjenta, aby kaszInat.

e Przy braku oporu przeptukac cewnik 0,9% roztworem chlorku sodu do iniekgji, aby odsunac koricowke cewnika od $ciany naczynia
krwionosnego.

e Jedliistnieje podejrzenie, iz blokada zostata spowodowana przez zakrzep w cewniku, nalezy postepowac zgodnie z procedurami przyjetymi
w danej jednostce opieki zdrowotnej. W celu usuniecia blokady uzy¢ strzykawki 10 ml lub wigkszej.

Srodek ostroznosci: nigdy nie nalezy przeptukiwac na site zablokowanego kanatu.

Jesli w swietle cewnika znajduje sie zakrzep, nalezy najpierw sprébowac go usunac za pomoca strzykawki. Jesli aspiracja sie nie powiedzie, lekarz moze
rozwazy¢ podanie leku rozpuszczajacego zakrzep. Zapoznac sie z instrukcjami, wskazowkami i przestrogami producenta roztworu. Jesli powyzsze metody
dziatania okaza sie nieskuteczne, nalezy wykonac zdjecie RTG, gdyz taki przypadek moze wymagac zastosowania dodatkowych zabiegow.

ZAPRZESTANIE UZYTKOWANIA

Jesli okreslono, ze urzadzenie SmartPort* lub SmartPort Plastic nie jest juz wymagane do leczenia, lekarz powinien rozwazy¢ eksplantacje systemu.
Jedli system pozostanie na miejscu, zalecane jest wykonywanie okresowych zdje¢ RTG pacjentowi w pozycji stojacej z ramionami po bokach,
aby wykrywac problemy z systemem, takie jak zacisnigcie cewnika miedzy obojczykiem i pierwszym zebrem, co moze skutkowac rozpadem cewnika
i doprowadzi¢ do powstania zatoru.
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GWARANCJA

Firma AngioDynamics gwarantuje, ze niniejszy wyréb opracowano i wyprodukowano z zachowaniem nalezytej starannosci. Niniejsza gwarancja
zastepujeiwykluczawszelkieinne gwarancje, wyrazone jawnie lub dorozumiane na gruncie prawa badz winny sposéb, w tym miedzy
innymi dorozumiane gwarancje pokupnosci lub przydatnosci do okreslonego celu. Obstuga wyrobu, jego przechowywanie, czyszczenie
i sterylizacja, a takze inne czynniki zwiazane z pacjentem, diagnoza, leczeniem, zabiegami chirurgicznymi oraz innymi kwestiami pozostajacymi poza
kontrolg firmy AngioDynamics wptywaja bezposrednio na wyrdb i rezultaty jego stosowania. Zgodnie z niniejsza gwarancja odpowiedzialnosc firmy
AngioDynamics ogranicza sie do naprawy lub wymiany niniejszego wyrobu, a firma AngioDynamics nie ponosi odpowiedzialnosci za zadne uboczne
lub wynikowe szkody, straty badZ wydatki zwigzane bezposrednio lub posrednio z uzyciem niniejszego wyrobu. Firma AngioDynamics nie przyjmuje
ani nie upowaznia nikogo do przyjmowania w jej imieniu jakiejkolwiek innej ani dodatkowej odpowiedzialnosci w zwiazku z niniejszym wyrobem.
Firma AngioDynamics nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci w zwiazku z urzadzeniami uzytymi ponownie, dekontaminowanymi,
sterylizowanymi ponownie, modyfikowanymi lub poddawanymi jakimkolwiek innym zmianom i nie udziela zadnych gwarangji,
wyraznych lub dorozumianych, w tym jakichkolwiek gwarancji pokupnosci lub przydatnosci do okreslonego celu, w odniesieniu do
takich wyrobow.
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* AngioDynamics, logo AngioDynamics, SmartPort*, logo SmartPort*, SmartPort, logo SmartPort, Smart Angle, Vortex, BioFlo i LifeGuard s3 znakami towarowymi i/lub zastrzezonymi znakami
towarowymi firmy AngioDynamics, Inc., jej spétki stowarzyszonej lub filii. Wszystkie znaki towarowe sa wiasnoscia ich odpowiednich whascicieli.
Symbole dla Stanéw Zjednoczonych: zgodnie z wymaganiami rozdziatu 21 ustawy CFR cze$¢ 801.15 ponizej zamieszczono stowniczek symboli, ktdre wystepuja bez
towarzyszacego tekstu na etykiecie produktu.

Symbol Nr ref. | Tytut symbolu Znaczenie symbolu
“ 511 Producent Wskazuje producenta wyrobu medycznego®.
512 Uwp;;vofllan ?!izngu’:(;;ee?ssli?gi/(:frlli‘?lsuropejskiej 0Oznacza upowaznionego przedstawiciela we Wspdlnocie Europejskiej/Unii Europejskiej®
m 513 Data produkji Wskazuje date produkcji wyrobu medycznego®.
g 514 Termin waznosci Wskazuje date, po ktdrej uptywie nie wolno uzywac wyrobu medycznego®.
LOT 515 Kod partii Wskazuje kod partii producenta umozliwiajacy identyfikacje partii lub serii.
5.1.6 Numer katalogowy Wskazuje numer katalogowy producenta umozliwiajacy identyfikacje wyrobu medycznego®.
@ 518 Importer Wskazuje podmiot importujacy wyrdb medyczny do regionu®.
523 Wysterylizowano tlenkiem etylenu Wskazuje, ze wyrob medyczny zostat wysterylizowany przy uzyciu tlenku etylenu®.
526 Nie sterylizowac ponownie Wskazuje, ze wyrobu medycznego nie wolno ponownie sterylizowac®.
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Symbol Nr ref. | Tytut symbolu Znaczenie symbolu
Nie stosowac, jesli opakowanie Oznacza wyréb medyczny, ktérego nie nalezy uzywac, jesli opakowanie zostato uszkodzone
528 jest uszkodzone, i zapoznac sig lub otwarte, oraz ze uzytkownik powinien zapoznac sie z instrukcja uzywania w celu uzyskania
zinstrukgja uzywania dodatkowych informagji®.
© 5212 System podwdjnej bariery sterylnej Wskazuje system podwdjnej bariery sterylnej®.
e
-7 t 532 Chroni¢ przed Swiattem stonecznym Wskazuje wyréb medyczny wymagajacy ochrony przed Zrodtami swiatfa®.
®
X
T 534 Chronic przed wilgocia Wskazuje wyréb medyczny wymagajacy ochrony przed wilgocia®.
542 Nie uzywaé ponownie Wskazuje \{vymb medy.czny przeznaczony do jednorazowego uzytku lub do uzytku u jednego pacjenta
w ramach jednego zabiegu’.
Zapoznac sie z instrukgja uzywania lub
m_] 543 z elektroniczng instrukcja uzywania Wskazuje, ze uzytkownik musi zapoznac sie z instrukja uzywania®.
ifu.angiodynamic.com
Wskazuje wyrob medyczny zawierajacy substancje, ktére moga byc rakotwdrcze, mutagenne,
5.4.10 Zawiera substancje niebezpieczne toksyczne dla rozrodczosci (CMR), lub substancje o whasciwosciach zaburzajacych funkcjonowanie
uktadu hormonalnego’.
Kobalt
Zawiera kobalt jako skfadnik stali nierdzewnej na poziomie <0,4%. Wyrab nie jest przeznaczony
do ia w zofadku. ienie stali ni ¢j na dziatanie silnie kwasnych ptynow,
takich jak ptyn zotadkowy, moze spowodowac wyptukiwanie kobaltu ze stali nierd: j. Kobalt
jest wymieniony w rozporzadzeniu EC 1272/2008 jako czynnik rakotwdrczy klasy 1B i toksyna
reprodukcyjna klasy 1B.
5.7.7 Wyrdb medyczny Wskazuje, ze przedmiot jest wyrobem medycznym.
5.7.10 Unikatowy identyfikator wyrobu Wskazuje nosnik, ktéry zawiera informacje o unikatowym identyfikatorze wyrobue.
0 N LY Przestroga: zgodnie z prawem federalnym (USA) ten wyréb moze by¢ sprzedawany wytacznie
Nd. Tylko Rx N PR
lekarzom lub na ich zamawienie®.
U P N Nd. Uniwersalny numer produktu Kod uniwersalnego numeru produktu (UPN) to numer elementu nadany przez producenta.
<
}‘}" Nd. Liczba sztuk w opakowaniu Wskazuje, ze podana obok liczba oznacza liczbe sztuk w opakowaniu.
c € 2797 Nd. Oznaczenie CE Deklaraga zgodnosci producenta wedtug Rozporzadzenia UE 2017/745 w sprawie
wyrobéw medycznych.
" . Przedmiot, ktorego bezpieczenstwo w srodowisku MR zostato potwierdzone w okreslonych
Wyrdb warunkowo bezpieczny w . Ny
A EARII . . warunkach, w tym w warunkach statycznego pola magnetycznego, zmiennych w czasie
$rodowisku rezonansu magnetycznego ) ! i S
gradientowych pdl magnetycznych oraz pdl o czestotliwosci radiowej.
@ 135 Opakowanie nadajace sie do recyklingu Opakowanie nadajace sie do recyklingue.

a. EN150 15223-1 - Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobow medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi informacjach.
b. 21 CFR 801.109 — Kodeks przepisow federalnych.
¢. Rozporzadzenie UE 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych opublikowane 5 maja 2017 r.

d. ASTM F2503-20 — Standardowa praktyka znakowania wyrobow medycznych i innych przedmiotéw w zakresie bezpieczeristwa pracy w Srodowisku rezonansu magnetycznego.
e. PN-EN 150 14021 Etykiety i deklaracje Srodowiskowe. Wiasne deklaracje dotyczace Srodowisk (oznakowanie Srodowiskowe typu Il)
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SmartPort*

SmartPort Plastic
B ONLY

Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo esclusivamente ai medici o
dietro prescrizione medica.

Qualsiasi incidente grave verificatosi con l'uso di questo dispositivo deve essere segnalato ad AngioDynamics
all'indirizzo complaints@angiodynamics.com e all'Autorita Nazionale Competente.

Fare riferimento al seguente indirizzo web per le informazioni di contatto delle autoritd competenti.
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf

Le istruzioni per I'uso sono disponibili in formato elettronico all'indirizzo ifu.angiodynamics.com

Per ottenere una copia della Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica per questo dispositivo, si
prega di consultare Eudamed (ec.europa.eu/tools/eudamed) facendo riferimento all’UDI-DI di base # 50516840024U
oppure contattare il servizio clienti AngioDynamics al numero +1 800-772-6446

Il presente dispositivo impiantabile viene fornito con una guida per il paziente, una tessera per il portatore di
impianto e le relative istruzioni. Il medico che effettua I'impianto ha la responsabilita di esaminare la guida per il
paziente con il paziente stesso. Il medico che effettua I'impianto e anche tenuto a completare le informazioni sulla
tessera per il portatore di impianto e a fornire al paziente la tessera e la guida per il paziente compilate. Il medico
che effettua I'impianto dovrebbe discutere con il paziente i rischi associati al dispositivo.

AVVERTENZA

Contenuto fornito STERILE mediante processo con ossido di etilene (EQ). Non utilizzare se la barriera sterile
& stata compromessa. In caso di danneggiamento, rivolgersi al rappresentante di vendita. Prima dell'uso,
ispezionare il dispositivo per verificare che non sia stato danneggiato durante la spedizione.

Per I'uso su un solo paziente. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Tali processi potrebbero compromettere
I'integrita strutturale del dispositivo e/o provocarne il guasto, con conseguente rischio di lesioni, malattia o morte
del paziente. Potrebbero inoltre creare rischi di contaminazione del dispositivo e/o causare infezioni del paziente
o infezioni crociate, inclusa, in modo non limitativo, la trasmissione di malattie infettive da un paziente all'altro. La
contaminazione del dispositivo puo inoltre provocare lesioni, malattia o la morte del paziente.

Dopo l'uso, le porte impiantabili SmartPort™* e SmartPort* Plastic devono essere trattate come rifiuto biomedico
contaminato. | dispositivi utilizzati o non utilizzati devono essere smaltiti in conformita con la prassi ospedaliera,
amministrativa e/o del governo locale per tali prodotti. Gli oggetti taglienti, come |'ago senza punta e l'ago
introduttore, devono essere smaltiti in un contenitore per oggetti taglienti.

L'imballaggio non contaminato del dispositivo deve essere riciclato, se applicabile, oppure smaltito come rifiuto
comune, in conformita con la prassi ospedaliera, amministrativa e/o del governo locale per tali prodotti.
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DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il dispositivo SmartPort* con tecnologia Endexo e Vortex* e il dispositivo SmartPort Plastic con tecnologia
Vortex sono dispositivi impiantabili per 'accesso venoso per consentire I'accesso ripetuto al sistema vascolare.
| dispositivi SmartPort* e SmartPort Plastic sono dispositivi per impianto sottocutaneo con un serbatoio.
E possibile accedere alle porte utilizzando un ago non carotante che viene inserito attraverso la pelle e nel setto
in silicone autosigillante che ricopre il serbatoio. Se utilizzato con aghi per iniezione ad alta pressione, la porta
puo essere utilizzata per I'iniezione ad alta pressione del mezzo di contrasto e la tomografia computerizzata con
contrasto (CECT).

Disponibile in plastica o in titanio, il dispositivo SmartPort* presenta diverse configurazioni di profilo standard e
basso e di diverse configurazioni di struttura di miniporta. Le porte sono offerte con catetere BioFlo*a lume singolo
da 5F, 6F o 8F con tecnologia Endexo che si & mostrato efficace nella riduzione della formazione di trombi (basato
sul calcolo delle piastrine). Tale riduzione e stata valutata mediante |'utilizzo di modelli in vitro. Le valutazioni
precliniche in vitro non sono affidabili nello stabilire la performance clinica in rapporto alla formazione di trombi.
La tecnologia Vortex consente ai liquidi di raggiungere tutte le superfici della camera, aiutando a eliminare gli
spazi morti, resistere alla formazione di residui e ridurre le occlusioni. Luscita della camera della porta vortex e
collocata in corrispondenza di una tangente piuttosto che perpendicolarmente, consentendo I'azione diirrigazione
all'interno della porta per una pulizia approfondita dell'intera camera, in modo da ridurre la formazione di residui
e le occlusioni.’

Insieme a SmartPort* sono inclusi i seguenti componenti:

e Porta in titanio a lume singolo o in plastica ¢ Introduttore con guaina staccabile

a lume singolo (con o senza valvola)
e (Catetere a lume singolo (BioFlo, radiopaco, * Ago senza punta

collegato o scollegato)  Aghi da 22G non carotanti (1 diritto e 1 a 90°)
¢ Anello di bloccaggio del catetere radiopaco o

Strumento di tunnelling malleabile (metallo)
e Ago introduttore da 18G .

e Filo guida da 0,038 (punta a J)

Il dispositivo SmartPort Plastic con tecnologia Vortex viene offerto con una configurazione di porta di basso
profilo, con un catetere in poliuretano da 6F o 8F.

Pinza per vena

Insieme a SmartPort Plastic sono inclusi i seguenti componenti:

e Portain plastica a lume singolo ¢ Introduttore con guaina staccabile
» Catetere a lume singolo (poliuretano, radiopaco, {con o senza valvola)

collegato o scollegato) e Ago senza punta
¢ Anello di bloccaggio del catetere radiopaco e Aghida 22G non carotanti (1 diritto e 1 a 90°)
e Ago introduttore da 18G e Strumento di tunnelling malleabile (metallo)
e Filo guida da 0,038 (punta a J) e Pinza pervena

Oltre ai componenti indicati in precedenza, i dispositivi SmartPort* e SmartPort Plastic vengono forniti con
quanto segue:

e [struzioni per l'uso
e Adesivi del prodotto

e Pacchetto di informazioni paziente contenente la guida per il paziente, la tessera per il portatore di
impianto e una fascia promemoria.
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La guida per il paziente, la tessera per il portatore di impianto e una fascia promemoria devono essere forniti
al paziente.

Le porte sono disponibili con fori di fissaggio per suture riempiti 0 meno di silicone. Se desiderato, i fori di
fissaggio per suture possono essere usati per fissare la porta al tessuto sottocutaneo. Le porte con fori per suture
riempiti di silicone hanno lo scopo di prevenire la crescita di tessuto all'interno dei fori di sutura. Se necessario,
¢ facile accedere attraverso il silicone ai fori per suture riempiti. Tutte le configurazioni delle porte hanno un
identificatore radiopaco (segno CT). Il catetere radiopaco & contrassegnato in centimetri e puo essere tagliato
alla lunghezza desiderata.

Nei test in laboratorio, i dispositivi SmartPort* e SmartPort Plastic hanno dimostrato compatibilita complessiva se
esposti per durate clinicamente rilevanti a dosaggi clinicamente rilevanti dei seguenti agenti: mezzo di contrasto,
antibiotici, analgesici, anticoagulanti, medicina nucleare e chemioterapici, inclusi antimetaboliti, alcaloidi
vegetali, antibiotici antitumorali, antibiotici monoclonali e farmaci antineoplastici.

Gli aghi non carotanti utilizzati di norma e indicati di seguito sono stati testati con i dispositivi SmartPort*
e SmartPort Plastic e sono risultati non carotanti del setto della porta:

e BD (in precedenza Bard) Power Loc Max 19G x 1,0" e PFM Medical EZ Huber 19G x 1,0"

e BD (in precedenza Bard) Power Loc Max 20G x 1,0" e PFM Medical EZ Huber 20G x 1,0"

e BD (in precedenza Bard) MiniLoc 19G x 1,0" e Kawasumi K-Shield 19G x 1,0"

e BD (in precedenza Bard) MiniLoc 20G x 1,0" e Kawasumi K-Shield 20G x 1,0"

e |CU Medical (in precedenza Smiths Medical) e AngioDynamics LifeGuard*19G x 1,0"
Gripper Plus Power PA.C. 19G x 1,0°  AngioDynamics LifeGuard 20G x 0,75"

o ICl_J Medical (in precedenza Smiths Medical) e PEM Medical Jetcan 22G Huber Needle
Gripper Plus Power PA.C. 20G x 1,0" (dal kit per porta PFM Xcela)

e |CU Medical (in precedenza Smiths Medical) « Spectra Medical 22G Huber Needle

Gripper Plus 19G x 1,0"

¢ |CU Medical (in precedenza Smiths Medical)
Gripper Plus 20G x 1,0"

Se si utilizzano aghi di altri produttori, fare riferimento al sito web FDA https://www.fda.gov/MedicalDevices/
Safety/default.ntm per le informazioni e le raccomandazioni sulla sicurezza.
SmartPort*:

¢ la struttura della porta, una piccola camera cava di titanio o plastica con un disco (o setto) di silicone in
superficie per I'accesso. La struttura della porta & disponibile in varie misure e forme - “Mini”, “Low Profile”
e “Standard” Il setto viene realizzato per consentire I'accesso tramite un ago speciale (ago non carotante),
che consentira di sigillare il setto al momento della rimozione.

e |l catetere, un tubo lungo, sottile e flessibile realizzato in poliuretano con tecnologia Endexo. Un’estremita del
catetere é fissata in modo sicuro alla porta, mentre I'altra viene collocata in una vena larga del torace.

SmartPort Plastic:

e La struttura della porta, realizzata in plastica con un disco (o setto) di silicone in superficie per I'accesso.
E disponibile come porta “Low Profile”.

e |l catetere: un tubicino lungo e flessibile realizzato in poliuretano.
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INFORMAZIONI SUI MATERIALI DELLE PORTE

6% di alluminio e 4% di vanadio

Tipo di Peso del materiale /
Componente Materiale contatto Peso del dispositivo
corporeo impiantato (in g)
Setto Mini Titanium Elastomero di silicone di grado 0,9/10,6
medico, (dimetilsilossano)
) . Elastomero di silicone di grado . .
Setto Low Profile Titanium medico, (dimetilsilossano) V|i?]§ir:eattt|(;;.a, 0,9/13,2
Setto porta Standard Titanium EIas’Fomer(_) di §|I|f:one di grado tessuto/osso 0,9/15,4
medico, (dimetilsilossano)
. . Elastomero di silicone di grado
Setto porta in plastica medico, (dimetilsilossano) 0911
Guarnizione o-ring Elastomero di silicone di grado V';;T;?;a’ Trascurabile*
(solo porte Standard Titanium) | medico, (dimetilsilossano) !
tessuto/osso
Adesivo (porte in plastica) Polimero epossidico/amidico Via ematica, Trascurabile*
. o Elastomero di silicone di grado indiretto; -
Adesivo (porte in titanio) medico, (dimetilsilossano) tessuto/0sso Trascurabile
Tappini dei fori per sutu.ra Elastomero di silicone di grado V|.a e.mat|c.a, -
(tutte le porte con fori . L indiretto; Trascurabile
o T medico, (dimetilsilossano)
di fissaggio riempiti) tessuto/osso
Diossido di titanio e pigmenti
di ossido di alluminio con un
Inchiostro per catetere SmartPort* | legante di 2-(2-butossietossi) Via ematica, Trascurabile®
etile diidrogeno fosfato, diretto;
N,Ndimetilcicloesanamina tessuto/0sso
Incgsr?:?t';op:rp(lz::;tcere Esteri di tallolio Trascurabile*
T Lega contenente il 90% di titanio,
Stelo {porta Mini Titanium) 6% di alluminio e 4% di vanadio 0.2/106
Stelo (porta Low Profile Titanium) Lega contenente il 90% di titanio, Vi ti 0,2/13,2
p 6% di alluminio e 4% di vanadio Ii?u‘j;iTeattI;'a' o
) Lega contenente il 90% di titanio y
. L . " | tessuto/osso
Stelo (porta Standard Titanium) 6% di alluminio e 4% di vanadio 0,2/15,4
——
Stelo (porta Low Profile Plastic) Lega contenente il 30% di titanio, 0,2/7,7
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Tipo di

Peso del materiale /

Low Profile Plastic

etile diidrogeno fosfato,
N,Ndimetilcicloesanaminal.

Componente Materiale contatto Peso del dispositivo
corporeo impiantato (in g)
20% resina poliuretanica
alifatica, 8% solfato di bario,
Corpo del catetere nella 0,6% poli-estere-uretano 3,1/10,6
orta SmartPort* Mini Titanium ! . e
P fluorurato, 0,06% pigmento
ftalocianina di rame
16% resina poliuretanica
o 0 A
Corpo del catetere nella porta a||f3t|ca,_7 % solfato di bario,
L 0,5% poli-estere-uretano 3,1/13,2
SmartPort* Low Profile Titanium o
fluorurato, 0,05% pigmento
ftalocianina di rame
14% resina poliuretanica Via ematica,
alifatica, 6% solfato di bario, diretto;
Corpo del catetere nella porta 0,4% poli-estere-uretano tessuto/osso 3,1/154
SmartPort* Standard Titanium ! . e
fluorurato, 0,04% pigmento
ftalocianina di rame
27% resina poliuretanica
alifatica, 12% solfato di bario,
Corpo del catetere nella porta N .
SmartPort* Low Profile Plastic port 0,8% poli-estere-uretano 111
fluorurato, 0,08% pigmento
ftalocianina di rame
Corpo del catetere nella 0 . . .
porta SmartPort Plastic 28/’ r_esma Eolluretanlt_:a . 3,1/1,7
Low Profile Plastic alifatica, 12% solfato di bario
Anello in plastica 0,6% resina polisulfonica, 0.1/15,4
(porta Standard Titanium) 0,09% solfato di bario e
Anello in plastica 0,7% resina polisulfonica, ] .
(porta Low Profile Titanium) 0,1% solfato di bario Vliigir:eittlcf'a' 017132
Anello in plastica 1,2% resina polisulfonica, tessuto/os,so 0177
(porta Low Profile Plastic) 0,18% solfato di bario Y
Anello di titanio Lega contenente il 90% di titanio, 03/106
(porte Mini Titanium) 6% di alluminio e 4% di vanadio e
Alloggiamento porta Lega contenente il 90% di titanio, 1.1/15.4
Standard Titanium 6% di alluminio e 4% di vanadio T
. L Lega contenente il 90% di titanio,
Alloggiamento porta Mini Titanium 6% di alluminio e 4% di vanadio 6,1/10,6
Alloggiamento della porta Lega contenente il 90% di titanio, | Via ematica, 88/13,2
Low Profile Titanium 6% di alluminio e 4% di vanadio indiretto; o
40% resina polisolfonica, tessuto/0sso
. 3% tungsteno,
Alloggiamento della porta 1% [2-(2-butossietossi) 3,4/17

* NOTA: “trascurabile” significa che il peso del relativo componente non influisce in modo apprezzabile sul peso complessivo del dispositivo.

Il componente ha un peso inferiore ha 0,1 g.

94




INDICAZIONI PER LUSO

Le porte sono indicate per i pazienti che necessitano dell’accesso a lungo termine al sistema venoso centrale
sia per il prelievo di campioni di sangue che per la somministrazione di liquidi, tra cui liquidi di idratazione,
chemioterapia, analgesici, nutrizione parenterale e prodotti ematici nonché la somministrazione e I'adeguata
rimozione della medicina nucleare.

Quando utilizzate con un ago per iniezione ad alta pressione, le porte sono indicate per I'iniezione ad alta pressione
del mezzo di contrasto. La velocita di infusione massima raccomandata per l'iniezione ad alta pressione & di 5 mL/s
con ago non carotante 19G o 20G o 2 mL/s con ago per iniezione ad alta pressione non carotante 22G.

Dimensioni dell’ago (G),
per iniezioni ad alta massima di flusso
pressione non carotante consigliata (mL/s)

19/20 56e8 5 300
22 56e8 2 300

. . Impostazione velocita
Dimensione

del catetere (F)

Impostazione pressione
massima consigliata (psi)

Considerando I'indicazione per I'accesso a lungo termine al sistema vascolare, le porte possono essere impiegate,
a discrezione del medico, nella gestione clinica, nella valutazione e nel monitoraggio di condizioni quali, a titolo
esemplificativo e non esaustivo, le seguenti:

¢ Disidratazione e Squilibri di liquidi ed elettroliti * Anemia
e Malnutrizione ¢ Sindromi dolorose e Anomalie ematologiche
¢ Condizioni maligne

USO PREVISTO:

| sistemi di porte impiantabili SmartPort" e SmartPort Plastic sono destinati all'impianto sottocutaneo per
un accesso vascolare a lungo termine. Quando utilizzata con un ago per iniezione ad alta pressione, la porta
¢ indicata per I'iniezione ad alta pressione del mezzo di contrasto.

POPOLAZIONE DI PAZIENTI DI DESTINAZIONE:

Queste porte possono essere utilizzate in pazienti adulti che necessitano di un accesso vascolare a lungo termine
per la gestione diagnostica e terapeutica dei loro stati di malattia. | medici devono considerare la diversita della
fisiologia e dell'anatomia individuali in base alle dimensioni e all'eta. Nel determinare la selezione per il paziente,
occorre considerare il diametro del catetere e le dimensioni della struttura della porta. Per il posizionamento della
porta impiantata, & opportuno adottare una guida, una valutazione della vena e tecniche di inserimento idonee.

UTENTI PREVISTI:

Lintroduzione, la manipolazione e la rimozione delle porte devono essere effettuate esclusivamente da medici
impiantatori autorizzati o da personale sanitario qualificato o sotto |a diretta supervisione diun medico impiantatore.

Queste porte devono essere utilizzate solo da mediciimpiantatori e da operatori sanitari gia addestrati all'accesso,
alla cura e alla manutenzione delle porte. Gli utenti possono ricevere una formazione supplementare sul prodotto,
se necessario, da un rappresentante del team clinico di AngioDynamics, contattando il servizio clienti al
numero +1800-772-6446.

BENEFICI CLINICI PREVISTI:

* Le porte impiantabili SmartPort* e SmartPort Plastic offrono la possibilita di soddisfare le esigenze di accesso
vascolare a lungo termine.

e Le porte sono indicate per I'uso a lungo termine (> 30 giorni 2°) e devono essere rimosse quando
clinicamente indicato .

* Le porte impiantabili SmartPort* e SmartPort Plastic offrono il beneficio potenziale di un basso rischio
diinfezione associata al dispositivo *
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CONTROINDICAZIONI

Inserimento del catetere nella vena succlavia medialmente al margine della prima costa, un'area associata
a maggior frequenza di compressione.’

Presenza di infezione, batteriemia, o setticemia.

Successiva irradiazione prevista del sito di inserimento.

Precedenti episodi di trombosi venosa o procedure vascolari chirurgiche nel sito di inserimento previsto.
Fattori tissutali locali che impediranno la corretta stabilizzazione e/o I'accesso del dispositivo.
Ipercoagulopatia, a meno di considerazioni per sottoporre il paziente a terapia anticoagulante.

Presenza o sospetto di reazione allergica ai materiali contenuti in questo dispositivo.

Dimensioni corporee insufficienti ad accogliere la porta o il catetere.

Dimostrata intolleranza a un dispositivo impiantato.

AVVERTENZE

Il dispositivo deve essere impiantato, utilizzato, mantenuto e rimosso in conformita con le attuali linee guida
basate sull'evidenza per la prevenzione delle infezioni, fornite da agenzie/organizzazioni come i Centri per
il controllo delle malattie (CDC) o I'Organizzazione mondiale della sanita. Si raccomanda di aggiornare
periodicamente politiche e procedure dellistituto in modo che riflettano le attuali linee guida basate
sull’'evidenza per la prevenzione delle infezioni.

Durante I'inserimento attraverso un introduttore senza valvola, tenere il pollice sopra I'apertura esposta
dell'introduttore per prevenire emboli gassosi, altrimenti si possono provocare lesioni al paziente. Il rischio
di embolia gassosa viene ridotto eseguendo questa parte della procedura con il paziente che esegue la
manovra di Valsalva.

Non suturare il catetere alla porta, allo stelo della porta o al tessuto circostante. Eventuali danni
o compressioni del catetere possono compromettere le prestazioni dell'iniezione ad alta pressione
e l'integrita del catetere.

Non usare siringhe piu piccole di 10 mL nell’accedere alla porta poiché cio puo danneggiare il sistema.
Lirrigazione di cateteri occlusi con siringhe piccole puo creare pressioni eccessive all'interno del sistema
della porta.

Non irrigare con forza il sistema della porta a prescindere dalla dimensione della siringa. Se viene
confermata la pervieta mediante rilevamento dell’assenza di resistenza e della presenza di ritorno di sangue,
usare siringhe di dimensioni appropriate per il farmaco iniettato. Non trasferire il farmaco in una siringa

piti grande.

Il mancato utilizzo di un ago per iniezione ad alta pressione con il dispositivo SmartPort" o SmartPort Plastic
durante una procedura di iniezione ad alta pressione puo comportare malfunzionamenti del sistema della
porta e conseguenti lesioni al paziente. Per ulteriori informazioni e istruzioni, consultare la sezione Procedura
diiniezione ad alta pressione di questo libretto.

La mancata verifica della pervieta del catetere prima di esami con iniezione a pressione puo comportare un
malfunzionamento del sistema della porta e conseguenti lesioni al paziente.

Non usare un iniettore automatico attraverso un sistema di porta che mostri segni di compressione
(sindrome di pinch-off) clavicola-prima costa poiché cio puo comportare un malfunzionamento del sistema
della porta e conseguenti lesioni al paziente.

Il mancato riscaldamento del mezzo di contrasto alla temperatura corporea puo determinare un
malfunzionamento del sistema della porta e conseguenti lesioni al paziente.

Non superare il limite di pressione di 300 psi (2068 kPa) o di velocita massima di flusso raccomandata.

Il superamento della velocita massima di flusso puo determinare un malfunzionamento del sistema della
porta e/o lo spostamento della punta del catetere con conseguenti lesioni al paziente.

In caso di dolore, gonfiore o segni di stravaso locali, 'iniezione dovra essere interrotta immediatamente
perché ne possono derivare lesioni al paziente.

L'assenza di ritorno del sangue o uno scarso ritorno del sangue puo indicare una possibile complicazione
come occlusione, attorcigliamento, rottura, sindrome di pinch-off, formazione di fibrina, trombosi o errato
posizionamento. Tale condizione deve essere valutata prima dell’'uso del dispositivo.
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Un ritorno del sangue deve essere presente prima dell’'uso del dispositivo per qualsiasi terapia o test.

Non tentare di misurare la pressione sanguigna sul braccio in cui € impiantato un sistema periferico, dal
momento che potrebbe verificarsi I'occlusione del catetere o altri danni.

Se il paziente lamenta dolore o se si verifica gonfiore quando il dispositivo viene irrigato o quando viene
somministrato un farmaco o un mezzo di contrasto, valutare I'eventuale presenza di infiltrazioni, il corretto
posizionamento dell’ago e potenziali complicazioni quali occlusione, attorcigliamento, rottura, sindrome
di pinch-off, rottura, trombosi o errato posizionamento. La mancata valutazione di questi reclami oppure
osservazioni puo causare il guasto del dispositivo e potrebbero verificarsi lesioni al paziente.

La funzione di limitazione della pressione delliniettore elettrico (dispositivo d'interruzione di sicurezza) puo
non evitare la sovrapressurizzazione di un catetere occluso.

I riutilizzo di dispositivi monouso genera rischi potenziali di infezione per il paziente.
La contaminazione del dispositivo puo provocare lesioni, malattie o decesso del paziente.

I ritrattamento pud compromettere I'integrita del dispositivo e/o condurre a un guasto del dispositivo
e potrebbero verificarsi lesioni al paziente.

Verificare che tutti i liquidi di cui & previsto 'uso con il presente prodotto non presentino eventuali
incompatibilita con materiali plastici o adesivi in plastica.

L'ago introduttore di calibro 18, I'ago non carotante, il filo guida, lo strumento di tunnelling contengono
cobalto. Il cobalto é classificato come sostanza CMR di categoria 1B ed & presente in una concentrazione
superiore allo 0,1% peso per peso.

PRECAUZIONI

Prima dell’'uso leggere attentamente e osservare tutte le istruzioni.

Inserimento, manipolazione e rimozione di questi dispositivi dovranno essere svolti solo da operatori sanitari
autorizzati.

Preparare il dispositivo con soluzione fisiologica eparinata sterile o con cloruro di sodio iniettabile allo 0,9%,
per aiutare la prevenzione dell’embolia gassosa.

Alcuni pazienti possono essere ipersensibili all'eparina o soffrire di trombocitopenia indotta da eparina (HIT);
in questi pazienti, la porta non deve essere preparata con soluzione fisiologica eparinata.

Nell’'usare un kit introduttore, verificare che il catetere sia compatibile con I'introduttore.
Nell'usare introduttori percutanei:

* Inserire con attenzione I'introduttore sopra il filo guida per evitare la penetrazione involontaria in strutture
vitali del torace.

e Per evitare danni ai vasi sanguigni, non consentire all'introduttore percutaneo di rimanere a dimora in un
vaso senza il sostegno interno di un catetere o di un dilatatore.

* Spingere contemporaneamente l'introduttore e il dilatatore con movimenti di rotazione per aiutare
a evitare danni all'introduttore.

Per evitare danni al dispositivo e/o lesioni al paziente durante il posizionamento del catetere:

 Evitare il contatto accidentale del dispositivo con strumenti acuminati e danni meccanici al materiale
del catetere.

e Usare solo clampe o pinze atraumatiche con bordi lisci.
* Non usare il catetere se ci sono segni di danni meccanici o perdite.

e Durante I'impianto, evitare angoli acuminati o acuti che possono compromettere la pervieta del lume
del catetere.

* Seguire attentamente la sezione Connessione del catetere alla porta delle presenti Istruzioni per I'uso per
le istruzioni necessarie a garantire il corretto collegamento del dispositivo e a evitare danni al catetere.

Assicurare una connessione stretta tra la struttura della porta e il catetere.

Dopo I'impianto o I'utilizzo della porta, il sistema dovra essere irrigato per eliminare eventuali infusati
e/o componenti del sangue e bloccato per mantenere la pervieta, secondo il protocollo dell'istituto. Fare
riferimento alla sezione Uso e manutenzione delle presenti Istruzioni per I'uso per le raccomandazioni.
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* Peruna somministrazione precisa dei farmaci, fare riferimento alle istruzioni dei singoli farmaci.

¢ Prima di ogni trattamento, verificare con la palpazione la corretta posizione della struttura della porta
e assicurarsi che non ci siano segni o sintomi di irritazione o infezione del sito della porta.

* Usare solo aghi non carotanti per accedere al setto della porta. La punta dell’ago non carotante € intera per
evitare danni al setto.

* Palpare la porta e il setto della porta, quindi accedere al setto con un ago non carotante a 90°.

* Introdurre I'ago direttamente sopra il setto e farlo avanzare delicatamente attraverso il setto finché non
tocca il fondo della camera della porta. Non applicare forza eccessiva quando I'ago € entrato in contatto con
la parete della porta.

e Prima diiniettare o infondere, aspirare per assicurare un vivace ritorno del sangue. Se il ritorno del sangue
non avviene, vedere il paragrafo Gestione dell'occlusione del sistema di seguito.

* Sevanno somministrati pit farmaci, tra I'uno e I'altro irrigare il sistema con 5 - 10 mL di soluzione fisiologica
normale per evitare interazioni farmacologiche.

¢ Dopo ogni infusione, iniezione o erogazione di un bolo, il sistema dovra essere irrigato con soluzione
fisiologica. Il sistema dovra essere bloccato con una soluzione eparinata o come da protocollo dellistituto
per prevenire occlusioni trombotiche del catetere. In tutti i casi, si devono prendere in considerazione i
protocolli istituzionali e le linee guida e gli standard di pratica clinica attuali per il lavaggio e il blocco delle
porte impiantate.

* Non usare alcool per bagnare o rimuovere coaguli da cateteri in poliuretano perché e noto che I'esposizione
ripetuta e prolungata all'alcool deteriora nel tempo il poliuretano.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA DELLA RISONANZA MAGNETICA

Compatibilita RM condizionata

Informazioni sulla compatibilita RM condizionata

Test non clinici hanno dimostrato che i dispositivi SmartPort* e SmartPort Plastic sono di tipo a compatibilita RM
condizionata. Un paziente portatore di questi dispositivi puo essere sottoposto a scansione in modo sicuro con un
sistema RM, purché siano rispettate le condizioni seguenti:

e Campo magnetico statico di 1,5 Tesla (1,5T) 3 Tesla (3T) o 7 Tesla (7T).
e Gradiente spaziale di campo massimo di 4.500 G/cm (45 T/m).

e Massimo tasso di assorbimento (SAR) medio specifico (SAR) di tutto il corpo per il sistema RM di 2,0 W/kg
(modalita operativa normale) per 15 minuti di scansione.

e AT7Tildispositivo deve restare all’'esterno della bobina di trasmissione.

Riscaldamento indotto da RF Nelle condizioni di scansione definite in precedenza, per i dispositivi SmartPort*
e SmartPort Plastic & previsto un aumento massimo della temperatura inferiore o uguale a 4 °C dopo 15 minuti di
scansione continua.

Artefatti RM

Nei test non clinici, I'artefatto dellimmagine causato dal dispositivo si estende all'incirca per 26 mm dalle
configurazioni in titanio della SmartPort* e di 13 mm dalle configurazioni SmartPort* Plastic e SmartPort Plastic,
quando I'imaging viene eseguito con una sequenza di impulsi spin-echo o gradient-echo in un sistema RM 3T.

NOTAIMPORTANTE: il sistema RM a7 Tesla(MAGNETOM, Terra, Siemens Medical Solutions USA, Inc.) attualmente
e dotato di una bobina di testa RF di trasmissione/ricezione e di una bobina ginocchio RF di trasmissione ricezione.
Non é presente alcuna bobina RF body. Durante |'uso previsto dei dispositivi SmartPort* e SmartPort Plastic, il
dispositivo non viene impiantato nelle regioni anatomiche della testa o del ginocchio. Pertanto, il test RM eseguito
su questo prodotto si € limitato esclusivamente a una valutazione delle interazioni del campo magnetico. Quandola
bobina RF body sara disponibile in commercio per questo scanner clinico, sara necessario condurre ulteriori test
RM per valutare il riscaldamento correlato alla RM e gli artefatti per i dispositivi SmartPort* e SmartPort Plastic.

Precauzione: il comportamento del riscaldamento indotto da RF non & proporzionale all'intensita del campo statico.
| dispositivi che non mostrano un riscaldamento rilevabile a una data intensita di campo possono presentare
elevati valori di riscaldamento localizzato a unintensita di campo differente.
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AGHI

L'uso di aghi non carotanti (19G, 20G o 22G) é consigliato per tutte le procedure. Il numero di punture del setto per
i dispositivi SmartPort* e SmartPort Plastic include:

Dimensioni dellago (G), per iniezioni ad
alta pressione non carotante

Numero massimo punture

19/20

1000

22

1500

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA DELLA CAMERA IPERBARICA

Le porte sono state esposte a 3 ATA (Atmosphere Absolute) in una camera iperbarica; successivamente ¢ stata
eseguita una procedura di decompressione rapida di emergenza e non sono state osservate fughe di gas o
modifiche nella tensione superficiale. | test di laboratorio sono stati eseguiti dopo I'esposizione nella camera
iperbarica, per garantire la funzionalita del prodotto (vedere di seguito i risultati dello scoppio®).

Pressione massima Pressione Intervallo della
Configurazione | Dimensione Materiale statica di pressione statica

della camera . . . .

della porta del catetere | del catetere inerbarica scoppio media, di scoppio,

P psi (kPa)'* psi (kPa)'*
i 8F . 220 - 265

Ti standard (2,6 mm) BioFlo 3ATA 246 (1695) (1517 - 1827)
. 5F . 167 - 316

Ti mini (1,8 mm) BioFlo 3ATA 218 (1506) (1151 - 2179)
L 6F . 261 - 298

Ti mini (2,1 mm) BioFlo 3ATA 282 (1943) (1800 - 2055)
Plastica a 6F 157 - 202

basso profilo (2,1 mm) PU standard SATA 184 (1266) (1083 - 1393)
Tia 8F 264 - 298

basso profilo | (26mm) | PUstandard SATA 218 (1921) (1820 - 2055)

* Nei test di laboratorio i dispositivi non sono stati testati a livello clinico per le prestazioni dopo I'esposizione nella

camera iperbarica.

t 1 Caso peggiore di pressione statica di scoppio del gruppo porta - catetere specificato.
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POTENZIALI COMPLICANZE

e Embolia gassosa o del catetere
(o frammenti del catetere)

* Reazione allergica

e Puntura dell'arteria

¢ Fistola arterovenosa

* Batteriemia

e Sanguinamento

e Lesione del plesso brachiale
e Aritmia cardiaca

e Puntura cardiaca

e Tamponamento cardiaco

¢ Erosione del catetere o della porta attraverso
cute/vaso

¢ Occlusione, posizione non corretta, dislocazione,
frammentazione, migrazione, disconnessione
o rottura del catetere

¢ Occlusione o rottura del catetere, provocati dalla
compressione del catetere tra la clavicola e la
prima costa

* Trombosi del catetere

e Chilotorace

* Decesso

e Stravaso di farmaco

e Endocardite

e Formazione di una guaina difibrina
e Ematoma

* Emotorace

MODALITA DI FORNITURA

Idrotorace

Infammazione

Infezione

Rigetto dell'impianto

Rotazione o espulsione del dispositivo

Necrosi del sito di impianto o cicatrizzazione della
pelle sull'area di impianto

Lacerazione o perforazione del vaso

Necrosi o cicatrizzazione della pelle dell’area
dell'impianto
Lesione di un nervo

Dolore in corrispondenza del sito della tasca della
porta o intorno al sito stesso

Peritonite
Pneumotorace

Rischi normalmente associati ad anestesia locale
e generale, procedura chirurgica e recupero post-
operatorio

Cateteri bloccati o difficili da rimuovere
Lesione del dotto toracico
Tromboembolia

Tromboflebite

Infezione del tunnel

Sindrome di Twiddler

Trombosi vascolare

Trauma del vaso

Contenuto fornito STERILE mediante processo con ossido di etilene (EQ). Conservare in luogo fresco, asciutto e
al riparo dalla luce. Non usare il prodotto se la confezione ¢ stata aperta o danneggiata. Non usare il prodotto se

I'etichetta appare incompleta o illeggibile.

ISTRUZIONI PER IL FUNZIONAMENTO

Segni clinici di compressione del catetere possono comprendere, tra gli altri:

 difficolta di aspirazione del sangue
e resistenza all'infusione di liquidi

* cambi di posizione del paziente necessari per infondere liquidi o aspirare il sangue
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Segni radiologici di compressione del catetere:
e Distorsione digrado 1 0 2 alla radiografia del torace. La compressione dovra essere valutata in termini

di grado di severita prima di procedere all’espianto. | pazienti con un qualunque grado di distorsione del

catetere nell'area clavicola/prima costa dovranno essere seguiti con diligenza. La compressione viene

valutata in gradi che dovranno essere identificati tramite un’adeguata radiografia del torace come segue:®

Grado Severita Azione suggerita

Grado 0 | Nessuna distorsione Nessuna azione

Grado 1 | Presenza di distorsione La radiografia del torace dovra essere ripetuta ogni uno (1) - tre
senza restringimento (3) mesi per monitorare I'evoluzione della compressione a una
del lume distorsione di grado 2. Il posizionamento della spalla durante

le radiografie dovra essere annotato perché puo contribuire
a cambiare i gradi di distorsione.

Grado 2 | Presenza di distorsione con | Dovra essere presa in considerazione la rimozione del catetere
restringimento del lume

Grado 3 | Taglio trasversale o rottura | Rimozione immediata del catetere
del catetere

PREVENZIONE DELLA COMPRESSIONE

E possibile prevenire la sindrome di pinch-off inserendo il
catetere attraverso la vena giugulare interna (lJ). | cateteri
posizionati per via percutanea o tramite incisione nella vena
succlavia dovranno essere inseriti alla giunzione tra i terzi
esterno e medio della clavicola, lateralmente all’uscita del
torace. Il catetere non dovra essere inserito medialmente nella
vena succlavia, perché un posizionamento del genere pud
portare alla compressione del catetere tra la prima costa e la :
clavicola, conconseguentidannie persinorotturadel catetere. LR— :
Il posizionamento del catetere dovra essere verificato tramite
radiografia per assicurarsi che il catetere non sia schiacciato
tra la prima costa e la clavicola.

Prima costa

Sterno

Area di
compressione

PREPARAZIONE DELLIMPIANTO

Impianto e inserzione del catetere possono essere realizzati secondo varie tecniche. La scelta di una procedura

adeguata e di responsabilita del medico che esegue I'impianto.
1. Selezionare la procedura di impianto da seguire.

Vertebra

/ Vena succlavia

Nota: le vene raccomandate per il posizionamento toracico sono la giugulare internale e la succlavia
laterale. Fare riferimento alla sezione Prevenzione della sindrome di pinch-off per inserimenti del catetere
attraverso la vena succlavia.

2. Selezionare il sito per il posizionamento della porta.

Nota: la selezione del sito per la tasca della porta dovra consentire un posizionamento in un’area anatomica

che fornisca una buona stabilita alla porta, non interferisca con la mobilita del paziente, non crei punti di

pressione né interferisca con gli indumenti. Tenere in considerazione la quantita di tessuto cutaneo sopra il
setto della porta perché I'eccedenza di tessuto rendera I'accesso difficile. Al contrario, uno strato tessutale

troppo sottile pud comportare I'erosione della porta. Uno spessore tessutale di 0,5 cm - 2 cm e adeguato.

3. Completare la registrazione dell'impianto del paziente, fornendo le informazioni specifiche del dispositivo,

in base alle politiche e alle procedure dell'istituto, compresi il codice per il riordino del prodotto e il numero

di lotto.
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N o o A~

Creare un campo sterile e aprire il vassoio.
Allestire il campo operatorio con teli chirurgici e preparare il paziente.
Eseguire un'anestesia adeguata.

Tramite I'ago non carotante fornito con il kit della porta, irrorare il catetere con 5 mL di cloruro di sodio
iniettabile allo 0,9% e clampare il catetere alla sezione che sara tagliata prima del collegamento alla struttura
della porta e/o prima di far avanzare il catetere nel sistema vascolare. La sezione clampata deve essere
tagliata prima del posizionamento finale della porta. Per i modelli di porta con catetere scollegato, preparare
il catetere con cloruro di sodio iniettabile allo 0,9%, utilizzando I'ago senza punta fornito nel kit e la struttura
della porta con I'ago non carotante fornito.

Nota: i segmenti del catetere clampati devono essere tagliati prima del posizionamento finale della porta.

Precauzioni: alcuni pazienti possono essere ipersensibili all'eparina o soffrire di trombocitopenia indotta
da eparina (HIT); in questi pazienti, la porta non deve essere preparata con soluzione fisiologica eparinata
sterile. Evitare di manipolare il catetere con oggetti affilati. Per manovrare il catetere dovrebbero essere
usate pinze emostatiche con protezione in gomma, clampe vascolari o pinze per occlusione di tubi.

Il catetere non dovrebbe mai essere afferrato con strumenti dentellati. Eventuali danni al catetere prima

o durante l'inserimento potrebbero causare la rottura del catetere nel vaso. Il catetere puo essere afferrato
solo in corrispondenza dell’estremita che verra tagliata prima dell'introduzione.

Portare il paziente nella posizione di Trendelenburg con la testa girata dalla parte opposta rispetto al sito
previsto per la puntura venosa.

PROCEDURA PERCUTANEA

Nota: se si utilizza un sistema di accesso vascolare diverso da
quelloincluso con il dispositivo SmartPort o SmartPort Plastic,
consultare le istruzioni per I'uso del produttore.

Selezionare un vaso idoneo all'introduzione del catetere.

Accedere alla vena selezionata con I'ago introduttore attaccato
a una siringa.

Controllare che la punta dell’ago sia stata introdotta
correttamente verificando che vi sia aspirazione di sangue
e/o tramite guida a ultrasuoni.

Rimuovere la siringa, lasciando I'ago nel vaso. e Raddrizzatore

della punta
Avvertenza: posizionare un dito sul raccordo dell’ago per ridurre ~h

al minimo il sanguinamento e il rischio di embolia gassosa.

Raddrizzare la punta a “J” del filo guida con il raddrizzatore e

inserire I'estremita rastremata del raddrizzatore nellago. Infilare

il filo guida a J attraverso I'ago e spingerlo fino alla vena cava Raddrizzatore
superiore. Far avanzare il filo guida fino al punto appropriato per  della punta

la procedura.

Verificare il corretto posizionamento tramite fluoroscopia o altra

tecnologia idonea. \

Ritirare e rimuovere delicatamente I'ago e fissare il filo guida.

Precauzione: se il filo guida dovesse essere ritirato mentre I'ago
€ ancora inserito, rimuovere I'ago e il filo insieme per evitare che
I'ago danneggi o laceri il filo guida.
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PROCEDURA DI INCISIONE

1.
2.
3.

Usare una piccola incisione per esporre la vena scelta per I'introduzione.
Incidere il vaso dopo averlo isolato e stabilizzato in modo da prevenire sanguinamento ed embolie gassose.

Con l'aiuto della pinza per vena, inserire il catetere attraverso una piccola flebotomia nella vena isolata e far
avanzare la punta del catetere fino al terzo distale della vena cava superiore, accanto alla giunzione tra vena
cava e atrio o in un altro punto, come indicato clinicamente.

Assicurare il posizionamento e ritirare la pinza per vena.
Verificare la posizione corretta della punta del catetere tramite fluoroscopia o altra tecnologia idonea.

Avvertenza: non suturare il catetere alla porta, allo stelo della porta o al tessuto circostante. Eventuali
danni o compressioni del catetere possono compromettere le prestazioni dell'iniezione ad alta pressione
e l'integrita del catetere.

ISTRUZIONI PER LINTRODUTTORE DISTACCABILE

Nota: se si utilizza un sistema di introduzione diverso da quello incluso con il dispositivo SmartPort*
o SmartPort Plastic, consultare le istruzioni per I'uso del produttore.

Precauzione: nell’'usare un kit introduttore, verificare che il catetere sia compatibile con I'introduttore.

Irrorare l'introduttore con soluzione fisiologica prima
dell'uso.

Inserire il dilatatore attraverso I'introduttore e bloccarlo

in sede.

Eseguire una piccola incisione per facilitare I'avanzamento
del gruppo dilatatore/introduttore sul filo guida, facendo
attenzione a non consentire il contatto tra il bisturi e il filo.

Fissare il gruppo dilatatore/introduttore sul filo guida.

Precauzione: inserire con attenzione l'introduttore sopra il filo guida per evitare la penetrazione involontaria
in strutture vitali del torace. Per evitare danni ai vasi sanguigni, non consentire all'introduttore percutaneo
di rimanere a dimora in un vaso senza il sostegno interno di un catetere o di un dilatatore. Spingere
contemporaneamente l'introduttore e il dilatatore con movimenti di rotazione per aiutare a evitare

danni all'introduttore.

Nota: si consiglia I'osservazione tramite fluoroscopia. Il fissaggio di una clampa o di pinze emostatiche
sull’'estremita prossimale del filo guida impedira di far avanzare involontariamente 'intero filo guida
nel paziente.

Shloccare il dilatatore dall'impugnatura dell'introduttore girando I'anello del dilatatore in senso antiorario.
Rimuovere con delicatezza il dilatatore e il filo guida, lasciando I'introduttore come condotto al vaso.

Avvertenza: usando un introduttore senza valvola, tenere il pollice sopra I'apertura esposta dell'introduttore
per prevenire emboli gassosi. Il rischio di embolia gassosa viene ridotto eseguendo questa parte della
procedura con il paziente che esegue la manovra di Valsalva.

Far avanzare il catetere attraverso I'introduttore e dentro il vaso.

Nota: per evitare di attorcigliare il catetere, puo essere necessario avanzare a piccoli passi, afferrando il
catetere insieme all'introduttore. Durante I'avanzamento del catetere e possibile che si avverta una certa
resistenza.

Precauzioni: evitare il contatto accidentale del dispositivo con strumenti acuminati e danni meccanici al
materiale del catetere. Usare solo clampe o pinze atraumatiche con bordi lisci. Durante I'impianto, evitare
angoli acuminati o acuti che possono compromettere la pervieta del lume del catetere.
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8.

Quando il catetere & posizionato correttamente, spezzare e staccare a meta I'impugnatura dell'introduttore e
continuare a tirare in modo che I'introduttore si separi in senso longitudinale mentre viene ritirato dalla vena.
Assicurarsi che il catetere non si sia spostato dal vaso.

PROCEDURA DI TUNNELLING DEL CATETERE

1.

Creare una tasca sottocutanea per la porta usando la dissezione per via smussa.

Nota: eseguire un posizionamento di prova per verificare che la tasca sia sufficientemente ampia per
contenere la porta e che questa non stia sotto l'incisione.

Cateteri scollegati

1.
2.
3.

1.

Inserire la punta dello strumento di tunnelling in una piccola incisione nel sito di accesso venoso.
Rimuovere il blocco del catetere dal catetere.

Rimuovere il cappuccio dello strumento di tunnelling, quindi collegare la punta del catetere alla dentellatura
dello strumento di tunnelling. Per fissare in modo sicuro il catetere quando viene tirato attraverso il tunnel,
la filettatura dell’estremita deve essere coperta completamente dal catetere. Per fissarlo in maniera piu
sicura, e possibile utilizzare un filo di sutura intorno al catetere tra il corpo dello strumento di tunnelling

e |'estremita larga.

Precauzione: evitare di pungere accidentalmente cute o fascia con la punta dello strumento di tunnelling.

Servendosi della punta affusolata dello strumento di tunnelling per eseguire la dissezione per via smussa,
creare un tunnel sottocutaneo dall'incisione in corrispondenza del sito di accesso venoso al sito della tasca
della porta.

Tirare con delicatezza lo strumento di tunnelling attraverso il sito di introduzione, in modo da fare avanzare il
catetere all'interno del tunnel.

Nota: se si avverte resistenza, un’ulteriore dissezione per via smussa potrebbe facilitare I'inserimento.

Quando la punta del catetere & uscita completamente dal tunnel, tagliare il catetere dallo strumento di
tunnelling a un angolo di circa 45 gradi per facilitare il posizionamento dell’anello di bloccaggio sul catetere.

Non tirare il catetere per staccare lo strumento di tunnelling perché cio puo danneggiare il catetere.

Cateteri collegati

1.

3.

Rimuovere il cappuccio dello strumento di tunnelling e collegare la punta del catetere all'estremita dentellata
dello strumento di tunnelling.

Precauzione: evitare di pungere accidentalmente cute o fascia con la punta dello strumento di tunnelling.

Utilizzando la punta affusolata dello strumento di tunnelling per eseguire la dissezione per via smussa,
creare un tunnel subcutaneo a partire dal sito della tasca fino all'incisione in corrispondenza del sito di
accesso venoso.

Tirare con delicatezza lo strumento di tunnelling attraverso il sito della tasca, in modo da fare avanzare il
catetere all'interno del tunnel.

Nota: se si avverte resistenza, un’ulteriore dissezione per via smussa potrebbe facilitare I'inserimento.
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Quando la punta distale &€ completamente fuori dal tunnel nell'incisione in corrispondenza dell’acceso
venoso, tagliare I'estremita del catetere attaccata allo strumento di tunnelling. Non tirare il catetere per
staccare lo strumento di tunnelling perché cio puo danneggiare il catetere.

Fare una stima della lunghezza del catetere richiesta per il posizionamento della punta collocando il catetere
sul torace lungo il percorso della vena fino al terzo inferiore della vena cava superiore in corrispondenza
della giunzione tra vena cava e atrio o in prossimita di questa.

Tagliare il catetere a una lunghezza adeguata a 90° lasciando abbastanza imbando da permettere i movimenti
del corpo e la connessione della porta; verificare che il catetere non sia piegato.

CONNESSIONE DEL CATETERE ALLA PORTA PER | CATETERI SCOLLEGATI
1.

Preparare tutti i componenti della porta in base alle istruzioni fornite nella sezione Preparazione
dell'impianto.

Eliminare tutta I'aria dalla porta tramite una siringa di almeno 10 mL con ago non carotante riempita di cloruro
di sodio iniettabile allo 0,9%. Inserire I'ago attraverso il setto e iniettare il liquido puntando in alto lo stelo.

Collegamento del catetere

A

a. Riposizionare il blocco del catetere sul catetere. Il blocco del catetere é bidirezionale e puo essere
montato sul catetere in qualsiasi delle due direzioni.

b. Tagliare il catetere a una lunghezza adeguata a 90° lasciando abbastanza imbando da permettere
i movimenti del corpo e la connessione della porta; verificare che il catetere non sia piegato.

c. Faravanzare il catetere al punto di mezzo oltre lo stelo della porta.
d. Faravanzare il blocco del catetere finché non si inserisce con una retroazione tattile e/o acustica.

Blocco B. C. Blocco
del catetere del catetere
Catetere Stelo Catetere Stelo Catetere
- —> I - =
T - —— v T —— L. —T b
=

-

Far avanzare il catetere al punto di mezzo sullo
stelo prima di far avanzare il blocco del catetere

Nota: il corretto montaggio della porta e del blocco del catetere richiede uno spazio residuo minimale
(meno di 0,5 mm).

Nota: se il catetere e I'anello di bloccaggio vengono connessi e poi disconnessi, I'estremita prossimale del
catetere deve essere ritagliata per garantire una riconnessione sicura alla porta.

Precauzione: prima di far avanzare il connettore di blocco del catetere, assicurarsi che il catetere sia posizionato
correttamente. Un catetere non spinto nella regione idonea pud non trovare una posizione sicura e dislocarsi o
causare stravasi. Il catetere deve essere diritto senza pieghe. Una leggera trazione del catetere & sufficiente a
raddrizzarlo. Far avanzare il blocco del catetere sopra un catetere piegato puo danneggiare il catetere.

POSIZIONE DELLA PORTA E CHIUSURA DEL SITO DI INCISIONE
1.
2.

N o o s~

Posizionare la porta nella tasca sottocutanea, lontano dalla linea di incisione.
Verificare la posizione corretta della punta tramite fluoroscopia o altra tecnologia.

Accedere alla porta con un ago non carotante e valutare la pervieta. Condurre studi di flusso sul catetere
usando un ago non carotante e una siringa per confermare che il flusso non sia ostruito, che non ci siano
perdite e che il catetere sia posizionato correttamente.

Aspirare per verificare la capacita di prelevare sangue.

Fissare alla fascia sottostante utilizzando una sutura monofilamento non riassorbibile per foro di sutura.
Chiudere i siti dell'incisione.

Accedere con I'ago non carotante per verificare la pervieta aspirando il sangue e irrigando.
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8. Dopo I'impianto o I'utilizzo della porta, il sistema dovra essere irrigato per eliminare eventuali infusati
e/o componenti del sangue e bloccato per mantenere la pervieta. Fare riferimento alla sezione Uso
e manutenzione delle presenti Istruzioni per I'uso per le raccomandazioni.

Precauzione: alcuni pazienti possono essere ipersensibili all’'eparina o soffrire di trombocitopenia indotta da
eparina (HIT); in questi pazienti, la porta non deve essere preparata con soluzione fisiologica eparinata.

PROCEDURA DI INIEZIONE AD ALTA PRESSIONE
1. Verificare che il paziente disponga di un dispositivo SmartPort* o SmartPort Plastic tramite i sequenti mezzi:

e Controllare la cartella del paziente/la registrazione dell'impianto di un dispositivo SmartPort* o SmartPort
Plastic o I'adesivo del prodotto.

e Le porte periniezione ad alta pressione SmartPort e SmartPort Plastic possono essere identificate
tramite tecnologia Smart Angle* sui modelli CT e CT Low-Profile. Lincisione CT su tutti i modelli puo
essere identificata tramite fluoroscopia, radiografia del torace o scanogramma. Ogni kit SmartPort*

o SmartPort Plastic contiene un pacchetto di materiali illustrativi che comprende un opuscolo informativo,
una tessera per il portatore di impianto, un relativo foglietto illustrativo, un braccialetto e una guida per
il paziente, da consegnare al paziente o a chi lo assiste dopo I'impianto della porta.

Precauzione: prima di ogni trattamento, verificare con la palpazione la corretta posizione della struttura della
porta e assicurarsi che non ci siano segni o sintomi di irritazione o infezione del sito della porta.

Precauzione: usare solo aghi non carotanti per accedere al setto della porta. La punta dell’ago speciale
previene danni al setto della porta.

Precauzione: palpare la porta e il setto della porta, quindi accedere al setto con I'ago non carotante a 90°.

Precauzione: introdurre I'ago direttamente sopra il setto e farlo avanzare delicatamente attraverso il setto
finché non tocca il fondo della camera della porta. Non applicare forza eccessiva quando I'ago & entrato in
contatto con il fondo della camera della porta.

2. Accedere al dispositivo SmartPort o SmartPort Plastic con un ago per iniezione ad alta pressione.

Avvertenza: il mancato utilizzo di un ago per iniezione ad alta pressione con il dispositivo SmartPort* o
SmartPort Plastic durante una procedura di iniezione ad alta pressione pud comportare malfunzionamenti
del sistema della porta e conseguenti lesioni al paziente.

Nota: consultare le istruzioni del produttore per I'uso dell’ago per iniezione ad alta pressione.

3. Collegare una siringa riempita con soluzione fisiologica sterile.

4. Controllare la pervieta con il paziente nella posizione che dovra assumere per la procedura CECT. Se
possibile, il paziente dovra ricevere l'iniezione ad alta pressione con il braccio del paziente in verticale
sopra la spalla con il palmo della mano rivolto verso il gantry durante I'iniezione. In tal modo si permette il
passaggio ininterrotto del contrasto iniettato attraverso le vene ascellare e succlavia all’'uscita del torace.

5. Aspirare per un ritorno di sangue adeguato e irrorare vigorosamente la porta con almeno 10 mL di cloruro di
sodio iniettabile allo 0,9%.

Avvertenza: la mancata verifica della pervieta del catetere prima di esami con iniezione a pressione puo
comportare un malfunzionamento del sistema della porta e conseguenti lesioni al paziente. Non iniettare con
erogazione di potenza attraverso un sistema di porta che mostri segni di compressione clavicola-prima costa
o “pinch off” poiché cio puo comportare un malfunzionamento del sistema della porta; ne possono derivare
lesioni al paziente.
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6. Staccare la siringa.

7. Scaldare il mezzo di contrasto alla temperatura corporea.

Avvertenza: il mancato riscaldamento del mezzo di contrasto alla temperatura corporea prima dell'iniezione
ad alta pressione puo determinare un malfunzionamento del sistema della porta e lesioni al paziente.

Nota: seguire il protocollo dell'istituto per verificare la posizione della punta del catetere prima dell'iniezione

ad alta pressione.

8. Collegare il dispositivo di iniezione ad alta pressione all’ago assicurandosi che la connessione sia sicura.

9. Controllare la tabella seguente per confermare la velocita massima di flusso e la pressione massima.

Dimensioni dell’ago per iniezioni
ad alta pressione non carotante

19G

20G

22G

Impostazione velocita massima
di flusso

5 ml/sec

5 ml/sec

2 ml/sec

Impostazione pressione massima

300 psi (2068 kPa)

300 psi (2068 kPa)

300 psi (2068 kPa)

Avvertenza: non superare il limite di pressione di 300 psi (2068 kPa) o di velocita massima di flusso
raccomandata. |l superamento della velocita massima di flusso puo determinare un malfunzionamento del
sistema della porta e/o lo spostamento della punta del catetere con conseguenti lesioni al paziente.

10. Spiegare al paziente di comunicare immediatamente qualunque dolore o nuova sensazione

durante l'iniezione.

11. Iniettare il contrasto scaldato, facendo attenzione a non eccedere i limiti di velocita di flusso.

Avvertenza: in caso di dolore, gonfiore o segni di stravaso locali, I'iniezione dovra essere interrotta
immediatamente perché ne possono derivare lesioni al paziente.

12. Scollegare il dispositivo di iniezione ad alta pressione.

13. Dopo I'utilizzo della porta, il sistema dovra essere irrigato per eliminare eventuali infusati /0 componenti
del sangue e bloccato per mantenere la pervieta. Fare riferimento alla sezione Uso e manutenzione delle
presenti Istruzioni per I'uso per le raccomandazioni.

Precauzione: alcuni pazienti possono essere ipersensibili all'eparina o soffrire di trombocitopenia indotta da
eparina (HIT); in questi pazienti, la porta non deve essere preparata con soluzione fisiologica eparinata.
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Informazioni aggiuntive sull’iniezione ad alta pressione

. . Prestazioni . . Intervallo della
. . . . Materiale | Impostazione ... | Pressione statica . .
Configurazione | Dimensione . .. | mediedi | . . .| pressione statica

del limite velocita ... | di scoppio media, . .

della porta | del catetere catetere | max. di flusso velocita i (kPa)'* di scoppio,

: di flusso’ P psi (kPa)'*
5F . 195 - 232

Ti standard (1,8 mm) BioFlo 5ml/s 5ml/s 221 (1521) (1344 - 1600)
6F . 193 - 231

Ti standard (2,1 mm) BioFlo 5ml/s 5ml/s 210 (1448) (1331 - 1593)
8F . 178 - 253

Ti standard (2,6 mm) BioFlo 5ml/s 5ml/s 224 (1547) (1227 - 1744)
Tia basso 5F . 219 - 289

profilo (1,8 mm) BioFlo 5ml/s 5ml/s 281 (1935) (1510 - 1993)
Tia basso 8F . 192 - 262

prafilo (2,6 mm) BioFlo 5mL/s 5mL/s 242 (1671) (1324 - 1806)
. 5F . 261 - 281

Ti mini (1,8 mm) BioFlo 5ml/s 5ml/s 271(1871) (1800 - 1937)
. 6F . 246 - 279

Ti mini (2,1 mm) BioFlo 5ml/s 5ml/s 264 (1819) (1696 - 1924)
Plastica a 5F . 162 - 176

basso profilo (1,8 mm) BioFlo Sml/s Sml/s 169 (1165) (1117 -1213)
Plastica a 8F . 137 - 167

basso profilo (2,6 mm) BioFlo Sml/s Sml/s 157 (1085) (945 - 1151)
Plastica a 6F PU 158 - 194

basso profilo (2,1 mm) standard Sml/s Sml/s 176 (1216) (1089 - 1338)
Plastica a 8F PU 150 - 165

basso profilo (2,6 mm) standard 5ml/s Sml/s 159(1094) (1034 - 1138)

i Rappresenta la capacita di flusso del gruppo porta - catetere per I'iniezione ad alta pressione del mezzo di contrasto con set di infusione 19G.
™ Caso peggiore di pressione statica di scoppio del gruppo porta - catetere specificato.

Nota: le pressioni fornite sono casi peggiori per la configurazione porta/catetere specificata.

Nota: il limite di pressione delliniettore CT dovra essere impostato su un massimo di 300 psi (2068 kPa).

USO E MANUTENZIONE

Per contribuire a prevenire la formazione di coaguli e I'ostruzione del catetere, SmartPort* o SmartPort Plastic
dovra essere irrigato e bloccato per eliminare gli infusati e/o componenti del sangue per mantenere la pervieta.
Se la porta rimane inutilizzata per lunghi periodi, la chiusura dovra essere cambiata almeno ogni quattro settimane
oin base al protocollo dell'istituto. Fare riferimento alle tabelle sottostanti per le raccomandazioni del produttore.

Precauzione: alcuni pazienti possono essere ipersensibili all’eparina o soffrire di trombocitopenia indotta da
eparina (HIT); in questi pazienti, la porta non deve essere preparata con soluzione fisiologica eparinata.
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CALCOLO DEI VOLUMI DEL SISTEMA DELLA PORTA PER LE PROCEDURE DI BLOCCO

Per calcolare con buona approssimazione il volume del sistema della porta, sara necessario determinare la
lunghezza del catetere usata nel singolo paziente (come riferimento futuro, sara utile registrare tale informazione
nella cartella clinica del paziente). Per il dispositivo SmartPort* o SmartPort Plastic, usare la formula e le
tabelle seguenti:

volume

Volume del sistema della porta = Lunghezza di taglio del catetere incm x  dg| catetere + volume del serbatoio

cm

Dispositivo SmartPort* e SmartPort Plastic

Volume

del serbatoio 0.7 mL
Volume del catetere
Catetere
cm
5F (1,8 mm) SL 0,011 mL/cm
6F (2,1 mm) SL 0,013 mL/cm
8F (2,6 mm) SL 0,021 mL/cm

Se lalunghezza del catetere della porta non & nota, o se sono desiderati volumi di irrigazione generalizzati in base
ai protocolli dell'istituto, sono raccomandati i seguenti volumi di irrigazione:

Procedura Volume (100 U/mL)

Quando la porta non & in uso

10 mL di cloruro di sodio 0,9% ogni 4 settimane o in base alle
politiche e alle procedure dell’istituto

Eq_;;c;\lmascuna infusione di farmaco 10 mL di cloruro di sodio iniettabile allo 0,9%

Dopo prelievo di sangue 20 mL di cloruro di sodio iniettabile allo 0,9%

Dopo iniezione ad alta pressione
del mezzo di contrasto

10 mL di cloruro di sodio iniettabile allo 0,9%

Procedura
di blocco

Per il blocco di eparina, ripetere con 5 mL di soluzione fisiologica eparinata (100 U/mL) o
con il volume calcolato sopra dopo I'utilizzo oppure sulla base delle politiche e procedure
dell'istituto. Chiudere la clampa durante I'iniezione degli ultimi 0,5 mL di soluzione di blocco.

Strumentazione °

Ago non carotante
Siringa da 10 mL riempita con cloruro di sodio iniettabile allo 0,9%
Siringa da 10 mL riempita con 5 mL di soluzione fisiologica eparinata (100 U/mL)

Procedura ®

Spiegare la procedura al paziente e preparare il sito di iniezione.

Eseguire I'igiene delle mani prima e dopo tutte le procedure di accesso vascolare.

Collegare una siringa da a 10 mL riempita con cloruro di sodio iniettabile allo 0,9% a un ago non carotante.
Preparare la cute con una soluzione antisettica in base al protocollo dell'istituto.

Individuare la porta e accedervi in asepsi, incluso I'uso di guanti sterili e mascherina come indicato nelle
istruzioni per I'uso dell’ago non carotante.

Valutare la funzionalita della porta utilizzando una siringa da 10 mL o una siringa progettata
specificamente per generare un pressione di iniezione inferiore (vale a dire un cilindro del diametro di
10 mL), prendendo nota dell’'eventuale resistenza all’aspirazione o all'irrigazione. Consultare la sezione
Gestione dell'occlusione del sistema se si avverte resistenza.

Aggiungere la medicazione e la stabilizzazione in base al protocollo dell’istituto.
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* Valutare il sito di accesso, la funzionalita della porta, sostituire la medicazione e riposizionare I'ago non
carotante in base ai protocolli dell'istituto.

e Completata la terapia, irrigare la porta secondo il protocollo dell'istituto. Per il blocco di eparina, ripetere
con 5 mL di soluzione fisiologica eparinata (100 U/mL) o con il volume calcolato sopra. Chiudere la clampa
durante I'iniezione degli ultimi 0,5 mL di soluzione di blocco dopo I'uso oppure sulla base delle politiche e
procedure dell'istituto.

* Una volta completata la terapia, rimuovere I'ago non carotante in base alle istruzioni per I'uso del prodotto
e coprire il sito secondo il protocollo dell'istituto.

Precauzione: non usare alcool per bagnare o rimuovere coaguli da cateteri in poliuretano perché e noto che
I'esposizione ripetuta e prolungata all’alcool deteriora nel tempo il poliuretano.

GESTIONE DELLOCCLUSIONE DEL SISTEMA

| sintomi che indicano I'occlusione del lume sono normalmente la mancata aspirazione o infusione di sangue,
un flusso sanguigno inadeguato e/o la presenza di forti pressioni di resistenza nel corso dell’aspirazione e/o
infusione. Le cause possono includere una posizione inadeguata della punta del catetere, un attorcigliamento
del catetere, trombosi del catetere o del vaso oppure la formazione di una guaina di fibrina. Se si riscontrano
difficolta nella somministrazione di liquidi attraverso il dispositivo SmartPort* o SmartPort Plastic, interrompere
la procedura e prendere in considerazione le seguenti cause prima di procedere con una terapia fibrinolitica.

e Controllare la posizione dell'ago non carotante. L'ago non carotante potrebbe non essere inserito
completamente nel setto della porta. Accedere nuovamente alla porta e far avanzare I'ago fino a quando
sara a contatto con la parte inferiore della camera.

e Poiché il blocco puo essere dovuto al movimento del sistema, chiedere al paziente di modificare la propria
posizione (ad esempio, muovere le braccia in su e in giu, stare seduto o in piedi).

e Chiedere al paziente di tossire.

e Purché non ci sia resistenza, irrigare vigorosamente il catetere con cloruro di sodio iniettabile allo
0,9% per cercare di allontanare la punta dalla parete del vaso.

e Sesisospetta che il blocco sia dovuto a un coagulo di sangue nel catetere, attenersi alle politiche
ospedaliere/istituzionali. Utilizzare una siringa da 10 mL o pit per risolvere il blocco.

Precauzione: non irrigare mai con forza un lume ostruito.

Se il lume sviluppa un trombo, per prima cosa cercare di aspirare il coagulo con una siringa. Se I'aspirazione non
desse esito soddisfacente, il medico potra prendere in considerazione I'impiego di una specifica soluzione per
sciogliere il coagulo. Fare riferimento alle istruzioni, alle indicazioni e alle precauzioni del produttore. Se i metodi
indicati in precedenza non consentono di ottenere alcun risultato, dovranno essere eseguite delle radiografie,
poiché potrebbero essere necessarie altre procedure.

INTERRUZIONE DELLUTILIZZO

Se si stahilisce che un dispositivo SmartPort" o SmartPort Plastic non & piu necessario per la terapia, il
medico dovra valutare I'espianto del sistema. Se il sistema viene lasciato a dimora, si raccomanda di acquisire
periodicamente radiografie con il paziente in posizione eretta, con le braccia lungo i fianchi, per rilevare eventuali
problemi, come la compressione tra clavicola e prima costa che potrebbe comportare la frammentazione e la
successiva embolizzazione del catetere.
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GARANZIA

AngioDynamics garantisce che nella progettazione e nella realizzazione del presente strumento e stata usata
adeguata cura. La presente garanzia sostituisce ed esclude tutte le altre garanzie non espressamente stabilite
nella presente, siano esse esplicite o implicite ai sensi di legge o altrimenti, compresa, in modo non esclusivo,
qualsiasi garanzia implicita di commerciabilita o idoneita a uno scopo particolare. L'uso, la conservazione, la
pulizia e la sterilizzazione di questo strumento e altri fattori, relativi a paziente, diagnosi, trattamento, procedure
chirurgiche e altri aspetti non soggetti al controllo di AngioDynamics condizionano direttamente le prestazioni
dello strumento e i risultati ottenuti dal suo uso. Gli obblighi di AngioDynamics in base a questa garanzia sono
limitati alla riparazione o alla sostituzione dello strumento e AngioDynamics non sara responsabile per eventuali
perdite, danni o spese incidentali o consequenziali derivati direttamente o indirettamente dall’'uso di questo
strumento. AngioDynamics non si assume, né autorizza nessun’altra persona ad assumersi per proprio conto
alcuna responsabilita aggiuntiva o diversa in relazione a questo strumento. AngioDynamics non si assume alcuna
responsabilita in caso di riutilizzo, ritrattamento, risterilizzazione, modifica o alterazione dei propri strumenti
e non offre alcuna garanzia, né implicita né esplicita, incluse, tra le altre, garanzia di commerciabilita o di
idoneita a scopo particolare, per tali strumenti.
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Simbolo Rif | Titolo del simbolo Significato del simbolo

5.1.1 Produttore Indica il produttore del dispositivo medico.?

Rappresentante autorizzato
5.1.2 nella Comunita europea/
Unione Europea.

Indica il rappresentante autorizzato nella Comunita europea/
Unione Europea.?

513 Data di produzione Indica la data in cui é stato fabbricato il dispositivo medico.?
5.1.4 Data di scadenza Indica la data oltre la quale il dispositivo medico non deve essere utilizzato.?
LO 515 Codice lotto Indica il codice di lotto del produttore in modo che sia possibile identificare

la partita o il lotto.?

Indica il numero di catalogo del produttore in modo che il dispositivo medico

5.1.6 Numero di catalogo A
g possa essere identificato.?

5.1.8 Importatore Indica I'entita che importa il dispositivo medico sul posto.?
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Simbolo Rif | Titolo del simbolo Significato del simbolo
523 Sterilizzato con ossido di etilene | Indica che il dispositivo medico & stato sterilizzato usando ossido di etilene.?
5.2.6 Non risterilizzare Indica un dispositivo medico che non deve essere risterilizzato.?
Non utilizzare se la confezione Indica un dispositivo medico che non deve essere utilizzato se la confezione
528 e danneggiata e consultare le e stata danneggiata o aperta e in tal caso la necessita che I'utente consulti le
istruzioni per 'uso istruzioni per 'uso per ulteriori informazioni.?
istema di barrier . . . . . .
5.2.12 Sm? a di b? riera Indica un sistema di barriera sterile doppia.®
sterile doppia
}‘"( Mantenere lontano dalla luce . N ) o ) S
/| \ 5.3.2 Indica un dispositivo medico che necessita di protezione da fonti luminose.?
% del sole
X
? 5.34 Mantenere asciutto Indica un dispositivo medico che deve essere protetto dall'umidita.
542 Non riutilizzare Indica un dlsp_osmvo medico monouso o destinato a un singolo paziente
durante una singola procedura.®
Consultare le istruzioni per I'uso
543 dISpoml?”' anc’_he n formato Indica la necessita per I'utente di consultare le istruzioni per I'uso.”
elettronico all'indirizzo ifu.
angiodynamic.com
Indica un dispositivo medico che contiene sostanze potenzialmente
5.4.10 Contiene sostanze pericolose cancerogene, mutagene, tossiche per la riproduzione (CMR) o sostanze
alteranti il sistema endocrino.?
Cobalto
Contiene cobalto come componente dell’acciaio inossidabile a livelli < 0,4%.
Questo dispositivo non é destinato all'uso nello stomaco. L'esposizione
dell'acciaio inossidabile a liquidi altamente acidi come i succhi gastrici puo
provocare la lisciviazione del cobalto dall’acciaio inossidabile. Il cobalto
& elencato nel regolamento CE 1272/2008 come cancerogeno di classe
1B e tossina riproduttiva di classe 1B.
577 Dispositivo medico Indica che I'articolo & un dispositivo medico.?
5710 Identificativo unico Indica un vettore contenente informazioni che identificano il dispositivo in
o del dispositivo modo univoco.?
0 N LY Attenzione: la legge federale statunitense limita la facolta di vendita di
NA Solo Rx . AP o .. N . - )
questo dispositivo ai soli medici o su prescrizione di un medico autorizzato.
U P N NA Universal Product Number Un codice U!’N (Un!versal Product Number) rappresenta il numero del
produttore di un articolo.
v NA Quantita in confezione Perindicare che il numero adiacente corrisponde al numero di unita
}4) contenute nell'imballaggio.
C E 2797 NA Marchio CE chh!araZ}or)e di (_:(_)n_form{ta» del produttore al Regolamento (UE) 2017/745
relativo ai dispositivi medici.c
Un elemento con sicurezza dimostrata nell'ambiente della risonanza
.& 311 Compatibilita RM condizionata magnet!ca entr_o CD.ndIZIOI:II deflnm_a, comprese le con_dlz_lonl peril campo
magnetico statico, i campi magnetici a gradiente variabile nel tempo e i
campi a radiofrequenza.
NA Tomografia computerizzata Tomografia computerizzata con contrasto
con contrasto
@ 1135 Confezione riciclabile Confezione riciclabile.*

a.EN IS0 15223-1 - Dispositivi medici — Simboli da utilizzare per le etichette dei dispositivi medici, etichettatura e informazioni da fornire.
b.21 CFR 801.109 - Codice dei regolamenti federali.
¢.UE 2017/745 Regolamento sui dispositivi medici pubblicato il 5 maggio 2017.
d.ASTM F2503-20 - Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance Environment (Metodi
e pratiche standard per contrassegnare dispositivi medicochirurgici e altri strumenti in rapporto alla sicurezza negli ambienti in cui viene utilizzata
la Risonanza Magnetica).
e.EN IS0 14021 Etichette e dichiarazioni ambientali. Dichiarazioni ambientali autocertificate (etichettatura ambientale di tipo I1).
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