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SmartPort”
SmartPort Plastic

B, ONLY

Figyelem: Az Egyesiilt Allamokban szdvetségi térvény irja el6, hogy ez az eszkdz kizardlag orvos
altal vagy orvosi rendelvényre értékesitheto.

Az eszkdz hasznalata soran bekdvetkezett minden sulyos varatlan eseményt jelenteni kell az
AngioDynamics vallalatnak a complaints@angiodynamics.com cimen, illetve az orszag illetékes
hatésaganak.

Az illetékes hatésag elérhetéségét tekintse meg az alabbi weboldalon: https://ec.europa.eu/health/
sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf

A hasznalati utasitas elektronikusan elérhetd az ifu.angiodynamics.com webhelyen.

Az eszkdz6khoz tartozo biztonsagossagra és klinikai teljesitményre vonatkozé dsszefoglalét megtalalja
az Eudamed (ec.europa.eu/tools/eudamed) oldalan az 50516840024U alapvetd UDI-DI szam alatt,
vagy vegye fel a kapcsolatot az AngioDynamics Ugyfélszolgalataval a +1 800-772-6446 telefonszamon

Ehhez a belltethetd eszkdzhtéz egy betegeknek szdlé utmutatd, egy beteg-implantatumkartya és
az implantatumkartyahoz tartozé utasitds van mellékelve. A beliltetést végzd klinikus feleléssége,
hogy a betegeknek sz6l6 utmutatot attekintse a beteggel egyutt. A bedltetést végzé klinikusnak kell
tovabba kitoltenie az implantatumkartyan 1évé informacidkat, valamint a kitoltott implantatumkartyat és
betegeknek szolo utmutatot atadni a betegnek. A belltetést végzé klinikusnak meg kell beszélnie az
eszkozokkel kapcsolatos kockazatokat a beteggel.

FIGYELMEZTETES

A csomag tartalmat etilén-oxidos (EO) eljarassal STERILEZVE szallitjuk. Ne hasznalja fel, ha a steril
védbécsomagolas sérult. Ha sérilést talal, hivja értékesitési képviseldjét. Hasznalat el6tt vizsgalja at az
eszkozt, és ellendrizze, hogy nem sérllt-e meg a szallitéas soran.

Kizarolag egyszeri hasznalatra szolgal. Tilos tjrafelhasznalni, tjrafeldolgozni vagy Gjrasterilezni.
Az Ujrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas és az Ujrasterilezés ronthatja az eszkdz szerkezeti épségét, és/
vagy az eszk6z nem megfelel§ miikddéséhez vezethet, ami a beteg sériilését, betegségét vagy halalat
okozhatja. Az uUjrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas és az Ujrasterilezés az eszk6z szennyezddésének
kockazatat is magaban hordozza, és/vagy a beteg megfert6zését vagy keresztfertézését okozhatja,
beleértve tébbek kozott a fertéz6 betegség(ek) egyik betegrél a masikra torténéd atvitelét. Az eszkdz
szennyezddése a beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy halalahoz vezethet.

A SmartPort™ és a SmartPort* Plastic belltethetd portokat szennyezett orvosbioldgiai hulladéknak kell
tekinteni a hasznalat utan. A felhasznalt és fel nem hasznalt eszkdzoket az ilyen eszk6zdkre vonatkozd
korhazi, kdzigazgatasi és/vagy 6nkormanyzati szabalyoknak megfeleléen kell artalmatlanitani. Ahegyes
eszkozoket, mint a tompa tl és a bevezetd tl a hegyes eszkdzdk tarolasara szolgalé tartalyban kell
artalmatlanitani.

Ha lehetséges, az eszk6z nem szennyezett csomagolasat Ujra kell hasznositani, vagy kommunalis
hulladékként kell kidobni az ilyen eszk6zdkre vonatkozé koérhazi, kdzigazgatasi és/vagy 6nkormanyzati
szabalyoknak megfelelen.

AZ ESZKOZ LEIRASA

Az Endexo és Vortex* technoldgiaval rendelkezd SmartPort* eszkéz, valamint a Vortex technolégiaval
rendelkez6 SmartPort Plastic eszkdz bediltethetd, vénas hozzaférést biztositdé eszk6zok, amelyek az
érrendszerhez valé ismételt hozzaférésre szolgalnak. A SmartPort* és a SmartPort Plastic eszk6zok
a bér ala beliltethetd eszkdzok egy tartallyal. A portok elérése egy atraumatikus ti hasznalataval torténik,
melyet a béron keresztil a tartalyt fedé 6nzaré szilikonmembranba helyeznek be. Nagynyomasu
befecskendezé tiikkel hasznalva a port hasznalhaté a kontrasztanyag nagynyomasu befecskendezésére
és kontrasztanyagok szamitégépes tomografia (CECT) elvégzésére.



A mianyag vagy titan kivitelben kaphaté SmartPort* eszkdz szamos standard, kis atmérgji és mini
porttestet tartalmazoé konfiguracioval rendelkezik. A portokat Endexo technoldgiaval rendelkezd,
5F, 6F vagy 8F méretli, egyetlen lumenl BioFlo* katéterrel biztositjak, ami hatékonynak bizonyult
a vérrogképzédés csokkentésében (a vérlemezkeszam alapjan). A vérrog-felhalmozodas csdkkenését
akut in vitro modellezés segitségével értékelték. A klinikai hasznalatot megeléz6 in vitro kiértékelések
nem sziikségszerlen jelzik elére a klinikai teljesitményt a vérrogképzédés tekintetében. A Vortex
technoldgia lehet6vé teszi, hogy a folyadék minden felszint elérjen a kamraban, segitve ezzel a holtterek
kikiszobolését, a lerakddasok megakadalyozasat és az elzarédasok csokkentését. A vortex port
kamrajanak kimenete érintélegesen helyezkedik el, nem pedig merélegesen, ami lehetévé teszi, hogy
a portban lévé atoblité hatas fokozottan megtisztitsa az egész kamrat, ami csokkent lerakédasokhoz
és az elzarodasok csokkent aranyahoz vezet."

A SmartPort* porthoz az alabbi alkotéelemek vannak biztositva:

e Egyetlen lumen( titan vagy egyetlen lumeni e Lehdzhato hivelybevezetd
mianyag port (szeleppel ellatott vagy szelep nélkuli)
¢ Egyetlen lumen( katéter (BioFlo, sugarfogo, e Tompa ti
csatlakoztatott vagy levalasztott) + 22 G-s atraumatikus tlik (1 egyenes
e Sugarfog6 katéterzard gallér és 1-90°)
* 18 G-s bevezet6 ti * Alakithat6 alagutképzé (fém)
e 0,038 huvelykes vezet6drot (J alaku csuccsal) e Vénaszuro

A Vortex technolégiaval rendelkezé SmartPort Plastic eszkdzt kis atmérdji porttestes konfiguracioval
és egy 6F vagy 8F méret( poliuretan katéterrel kinaljak.

A SmartPort Plastic porthoz az alabbi alkotéelemek vannak biztositva:

* Egyetlen lumenl mianyag port * Lehuzhato hivelybevezetd

« Egyetlen lumend katéter (poliuretan, (szeleppel ellatott vagy szelep nélkuli)

sugarfogo, csatlakoztatott vagy levalasztott)  Tompa ti
* Sugarfog6 katéterzard gallér e 22 G-s atraumatikus tlk (1 egyenes és 1-90°)
* 18 G-s bevezet6 ti * Alakithat6 alagutképzé (fém)
* 0,038 huvelykes vezetddrot (J alaku csuccsal) *  Vénaszurd

A fenti alkotéelemeken kivil a SmartPort* és a SmartPort Plastic eszk6zokhdz az alabbiak vannak
mellékelve:

e Hasznalati utasitas
e Termékcimkék

* Betegeknek szol6 informacios csomag, amely tartalmazza a betegeknek sz6l6 utmutatot,
a beteg-implantatumkartyat és az emlékeztetd pantot.

A betegeknek szdl6 Utmutatot, a kitoltott beteg-implantatumkartyat és az emlékeztetd pantot at kell
adni a betegnek.

A portok vagy szilikonnal toltott vagy nem toltott varratrdgzitd furatokkal rendelkeznek. Sziikség esetén
a varratrogzitd furatok hasznalhatok arra, hogy a portot a bér alatti szévethez rogzitsék. A szilikonnal
toltott varratrogzitd furatokkal rendelkezé portok célja, hogy megakadalyozzak a szdvet bendvését
a varratfuratokba. Szlikség esetén a toltott varratfuratokhoz kénnyen hozza lehet férni a szilikonon
keresztll. A port minden konfiguracidja sugarfogé azonositoval (CT jeldlével) rendelkezik. A sugarfogd
katéter minden centiméternél meg van jeldlve, és a kivant hosszusagura vaghato.

Asztali tesztelés soran a SmartPort" és a SmartPort Plastic eszkdzok altalanos kompatibilitast
mutattak, amikor klinikailag relevans id6tartamra klinikailag relevans dozisban tették ki Oket a
kovetkez6 szereknek: kontrasztanyag, antibiotikumok, fajdalomcsillapitokat, véralvadasgatlé szerek,
nuklearis gyogyszerek és kemoterapias szerek, beleértve az antimetabolitokat, a névényi alkaloidokat,
a daganatellenes antibiotikumokat, a monoklonalis antitesteket és a daganatellenes szereket.

Az alabbi gyakran hasznalt atraumatikus tlket tesztelték a SmartPort* és a SmartPort Plastic
eszk6zokkel, és azt talaltak, hogy a port membranja nem sértilt:

AngioDynamics, Master DFU Template 8.5 in x 5.5 in Global, 14678555 Rev/Ver. C, DFU, SmartPort Implantable Ports, 16900330-06A, Hungarian



AngioDynamics, Master DFU Template 8.5 in x 5.5 in Global, 146T8555 Rev/Ver. C, DFU, SmartPort Implantable Ports, 16900330-06A, Hungarian

BD (hivatalosan Bard) Power Loc Max 19 G x * PFM Medical EZ Huber 19 G x

1,0 huvelyk 1,0 huvelyk
BD (hivatalosan Bard) Power Loc Max 20 G x * PFM Medical EZ Huber 20 G x
1,0 hivelyk 1,0 hivelyk

BD (hivatalosan Bard) MiniLoc 19 G x 1,0 hiivelyk ¢ Kawasumi K-Shield 19 G x 1,0 huvelyk
BD (hivatalosan Bard) MiniLoc 20 G x 1,0 hiivelyk ¢ Kawasumi K-Shield 20 G x 1,0 hivelyk

ICU Medical (hivatalosan Smiths Medical) * AngioDynamics LifeGuard* 19 G x
Gripper Plus Power P.A.C. 19 G x 1,0 hivelyk 1,0 huvelyk

ICU Medical (hivatalosan Smiths Medical) ¢ AngioDynamics LifeGuard 20 G x
Gripper Plus Power P.A.C. 20 G x 1,0 huvelyk 0,75 hivelyk

ICU Medical (hivatalosan Smiths Medical) * PFM Medical Jetcan 22 G Huber ti
Gripper Plus 19 G x 1,0 huvelyk (a PFM Xcela portkészletbél)

ICU Medical (hivatalosan Smiths Medical) * Spectra Medical 22 G Huber ti

Gripper Plus 20 G x 1,0 hlvelyk

Ha mas gyartok tlit hasznalja, kérjuk, tekintse meg az FDA honlapjat a biztonsagossagi informacidkra
és ajanlasokra vonatkozoéan a https://www.fda.gov/MedicalDevices/Safety/default.htm cimen.

SmartPort*:

A port teste — egy kicsi, Ureges kamra, amely titanbdl vagy szilikonbdl készliil, és a felszinén egy
szilikon lemez (vagy membran) taldlhaté a hozzaféréshez. A port teste kiilonb6z6 méretekben
és alakokban kaphato — ,mini”, ,kis atméréji” és ,standard”. A membran kialakitasa szerint

egy specidlis tlvel (atraumatikus tlivel) érhet6 el, ami lehetévé teszi a membran lezarasat
eltavolitaskor.

A katéter — egy hosszu, puha, rugalmas cs6, amely poliuretanbdl készil Endexo technologiaval.

A katéter egyik vége biztonsagosan csatlakozik a porthoz, a masik végét pedig egy nagy mellkasi
vénaba helyezik.

SmartPort Plastic:

A port teste — miianyagbdl késziil, és a felszinén egy szilikon lemez (vagy membran) talalhatoé
a hozzaféréshez. ,Kis atmérsji” portként kaphaté.

A katéter — egy hosszu, puha, rugalmas cs6, amely poliuretanbdl készul.

A PORT ANYAGARA VONATKOZO INFORMACIOK

A testtel "
valg |  Anvag témege!
Alkotoelem Anyag - . beiiltetett eszkoz
érintkezés témege (g-ban)
tipusa gel9
Membrén, mini, titan Orvosi minGseégu szilikon 0,9/10,6
elasztomer (dimetil-sziloxan)
Membran, kis atmérgjg, titan | OTvOS! mindseégd szilikon Véraram, 0,9/13,2
elasztomer (dimetil-sziloxan) kozvetett,
. e Orvosi mingségi szilikon szévet/
Membrén, standard titan port elasztomer (dimetil-sziloxan) csont 0,9/15,4
. . Orvosi minéségi szilikon
Membran, méianyag port elasztomer (dimetil-sziloxan) 0.97.7
O gytir(is témités Veraram,
9y . Orvosi minéség szilikon kozvetett, -
(csak a standard, titan . M Elhanyagolhato
. elasztomer (dimetil-sziloxan) szovet/
portok esetében)
csont
Ragasztdéanyag o . Véraram -
o Epoxi/amid polimer ’ Elhanyagolhat6*
(mlanyag portok) poxifamid poll kozvetett, yag
i o Orvosi mingségi szilikon szévet/ o
Ragasztéanyag (titan portok) elasztomer (dimetil-sziloxan) csont Elhanyagolhatd

4



A testtel

valé Anyag tomege/
Alkotoelem Anyag - . beliltetett eszkoz
érintkezés témege (g-ban)
tipusa ge g
Varratdugok S V__eraram,
. o Orvosi minéségi szilikon kozvetett, -
(minden, rogzitéfurattal S . Elhanyagolhaté
Ll elasztomer (dimetil-sziloxan) szovet/
toltott port)
csont
Titan-dioxid és aluminium-
oxid pigmentek 2-(2-butoxi- Vérs
Katétercséfesték SmartPort* | etoxi) etil-dihidrogén-foszfat, 'eraram, | Elhanyagolhato®
N,N-dimetil-ciklohexil-amin k°z‘_’_e”‘:‘/”'
kotéanyaggal szove
- p - csont
Katetercséfestek Tallolaj észterek Elhanyagolhaté*
SmartPort Plastic I yag
90% titant, 6% aluminiumot,
Szar (mini titan port) 4% vanadiumot tartalmazé 0,2/10,6
Otvozet
90% titant, 6% aluminiumot,
Szar (kis atmérdjd, titan port) | 4% vanadiumot tartalmazo Véraram, 0,2/13,2
otvozet kozvetett,
90% titant, 6% aluminiumot, szovet/
Szar (standard titan port) 4% vanadiumot tartalmazé csont 0,2/15,4
otvozet
Szér (kis Atmérsjd 90% titant, 6% aluminiumot,
- Jo, 4% vanadiumot tartalmazé 0,2/7,7
mianyag port) e
otvozet
20% alifas poliuretan gyanta,
o/ pari . o
Katéterszar SmartPort* 8% barium {szulf_a't, 0,6%
mini titan portban fluortartalmu poliészter- 3,1/10,6
P uretan, 0,06% réz-ftalocianin
pigment
16% alifas poliuretan gyanta,
o A . o
Katéterszar SmartPort* kis 7% bérium ’szulf_a't, 0,5%
Atmérdia. titan portban fluortartalmu poliészter- 3,1/13,2
14, P uretan, 0,05% réz-ftalocianin
pigment Véraram,
14% alifas poliuretan gyanta, kozvetlen,
. . . 6% barium-szulfat, 0,4% szovet/
é?;if;fﬁﬁ:nmﬂiﬁ fluortartalmu poliészter- csont 3,1/15,4
P uretan, 0,04% réz-ftalocianin
pigment
27% alifas poliuretan gyanta,
0, Art . o 0,
Katéterszar SmartPort* kis 12% barlum’ szullf’at, 0.8%
&tmérdjti, mianyag portban fluortartalmu polleszter-. . 3,1/7,7
’ uretan, 0,08% réz-ftalocianin
pigment
Katéterszar SmartPort Plastic | 28% alifas poliuretan gyanta, 31/77

kis atméréji, mianyag portban

12% barium-szulfat
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A testtel "
valé Anyag tomege/
Alkotoelem Anyag - . beliltetett eszkoz
érintkezés témege (g-ban)
tipusa gelg
Muianyag gallér 0,6% poliszulfon gyanta, 0.1/15.4
(standard titan port) 0,09% barium-szulfat ’ ’
Mlanyag gallér 0,7% poliszulfon gyanta, 0,1% .
(kis atmersj, titan port) barium-szulfat I\(’cfzrj;‘:‘g?t 017132
Méanyag gallér 1,2% poliszulfon gyanta, szévet/ ’ 01/7.7
(kis atmérdjl, mGanyag portok) | 0,18% barium-szulfat csont T
Titan qallér 90% titant, 6% aluminiumot,
fang 4% vanadiumot tartalmazé 0,3/10,6
(mini titan portok) ey
otvozet
90% titant, 6% aluminiumot,
Portburkolat, standard titan port | 4% vanadiumot tartalmazé 11,1/15,4
Otvozet
90% titant, 6% aluminiumot,
Portburkolat, mini titan port 4% vanadiumot tartalmazé L. 6,1/10,6
e Véraram,
otvozet kozvetett
o i 5 — )
Portburkolat, kis atmersj, | S0/ ANt 6% aluminiumot, | - g75yey
. 4% vanadiumot tartalmazé 8,8/13,2
titan port e csont
otvozet
40% poliszulfon gyanta, 3%
Portburkolat, kis atméréja, volfram, 1% [2-(2-butoxi-etoxi)
o L ) . 3,4/7,7
mianyag port etil-dihidrogén-foszfat,
N,N-dimetil-ciklohexil-amin]

* MEGJEGYZES: Az ,elhanyagolhatd” azt jelenti, hogy az alkotéelem tdmege nem befolyasolja érzékelhetéen az eszkoz teljes
tdmegét. Az alkotoelem témege kevesebb mint 0,1 g.

FELHASZNALASI TERULET

A portok olyan betegek szamara javallottak, akiknek hosszu idén at igényelnek hozzaférést a centralis
vénas rendszerhez vérvétel, valamint folyadékok, tobbek kdzott rehidrald folyadékok, kemoterapias
szerek, analgetikumok, vénas tapszerek és vérkészitmények bejuttatasa, valamint nuklearis
gyogymodok alkalmazasa és megfelel§ eltavolitasa céljabdl.

Nagynyomasu befecskendezd tlkkel hasznalva a portok a kontrasztanyag nagynyomasu
befecskendezésére szolgalnak. A kontrasztanyag nagynyomasu befecskendezése esetén a maxima-
lisan ajanlott infuzios sebesség 5 ml/mp 19 G-s vagy 20 G-s nagynyomasu befecskendezd atraumatikus
tlvel vagy 2 ml/mp 22 G-s nagynyomasu befecskendezé tlvel.

Tameret ((’;),’ Maximalisan ajanlott N i
nagynyomasu z a z ot z Maximalisan ajanlott
P Katéterméret (F) aramlasisebesség- . AT r
befecskendezé oy, nyomasbeallitas (psi)
; = beallitas (ml/mp)
atraumatikus tii
,6és
19/20 5,66és8 5 300
,6és
22 2

Figyelembe véve az érrendszerhez valé hosszu tavi hozzaférés javallatat, a portok a klinikus
megitélése szerint alkalmazhatok tdbbek kozott az alabbi allapotok klinikai kezelése, értékelése és
monitorozasa soran:

¢ Kiszaradas ¢ Folyadék- és elektrolitzavarok e Vérszegénység
e Alultaplaltsag e Fajdalom szindromak * Hematoldgiai

 Rosszindulatt allapotok rendellenességek



AZ ESZKOZ RENDELTETESE:

A SmartPort* és a SmartPort Plastic belltetheté portrendszerek szubkutan beliltetésre szolgalnak
hosszu tavu érrendszeri hozzaférés biztositasa céljabol. Nagynyomasu befecskendezé tlikkel egytt
hasznalva a port a kontrasztanyag nagynyomasu befecskendezésére szolgal.

CEL BETEGPOPULACIO:

Ezek a portok hasznalhatok felnétt betegeknél, akiknek hosszu tavu érrendszeri hozzaférés szikséges
a betegséguk diagnosztikai és terapias kezelésére. A klinikai szakorvosnak figyelembe kell vennie
a beteg méretétél és életkoratol fliggd egyéni anatdmiai és fiziologiai eltéréseket. A beteg
kivalasztasakor figyelembe kell venni a katéter atmérgjét és a port testének méretét. A beliltetett
port behelyezésénél megfelel§ iranyitast, a vénak allapotanak megfelelé felmérését és megfeleld
bevezetési technikat kell alkalmazni.

CELFELHASZNALOK:

A portot szakképzett, engedéllyel rendelkezd klinikai orvos vagy a belltetést végzé klinikai orvos
felligyelete alatt dolgozd, egyéb szakképzett egészségligyi szakember helyezheti be, mozgathatja és
tavolithatja el.

A portokat csak a belltetést végzd klinikai orvosok, valamint a porthoz vald hozzaférésben, annak
apolasaban és karbantartasaban képzett egészségligyi szakemberek hasznalhatjak. A felhasznalok
szikség szerint kaphatnak tovabbi képzést a termékre vonatkozoan az AngioDynamics klinikai
csapatanak képvisel6jétdl, ha felveszik a kapcsolatot az ligyfélszolgalattal a +1800-772-6446 szamon.
CELZOTT KLINIKAI ELONYOK:

e A SmartPort* és a SmartPort Plastic beliltethetd portok megteremtik a hosszu tavu érrendszeri
hozzaférés lehetéségét.

¢ The portok hosszu tavu hasznalatra szolgalnak (> 30 nap 2 2), és a klinikai javallatok szerint kell
Gket eltavolitani “.

* A SmartPort* és a SmartPort Plastic belltethetd portok az eszkdzzel 6sszefliggd fertézés alacsony
kockazatanak potencialis elényét nyujtjak *.
ELLENJAVALLATOK

* Akatéter bevezetése a kulcscsont alatti vénaba, az els6 borda szélétél medialisan, amely egy
olyan terilet, ahol magasabb a becsip&dés aranya.®

* Fertdzés, bakteriémia vagy szeptikémia jelenléte.
* Atervezett behelyezési pont korabbi besugarzasa esetén.

* Atervezett behelyezés teriletén kordbban végzett érsebészeti beavatkozasok vagy vénas
trombozis észlelése esetén.

* Ha a lokalis szbveti viszonyok meggatoljak az eszk6z megfeleld rogzitését és/vagy elérhetéségét.

* Fokozott véralvadékonysag fennallta, kivéve, ha a beteget bizonyos megfontolasok alapjan
antikoagulans kezelésben kivanjak részesiteni.

o Allergias reakci6 az eszkdz valamelyik anyagara, illetve ennek gyanuja.
¢ Ha az anatémiai viszonyok nem alkalmasak az adott méret( katéter portjanak befogadasara.
* Ha a szervezet kimutatottan nem toleralja a beultetett eszkdzoket.

FIGYELMEZTETESEK

* Ezt az eszkdzt az olyan hatdsagok/szervezetek fert6zés megel6zésére vonatkozé aktualis,
bizonyitékokon alapul6 iranyelveinek megfeleléen szabad belltetni, hasznalni, karbantartani
vagy eltavolitani, mint a Jarvanykezelési Kézpont (Centers for Disease Control, CDC) vagy az
Egészséglgyi Vilagszervezet. Az intézményi iranyelveket és eljarasokat ajanlott idészakosan
frissiteni, hogy azok a fert6zés megel6zésére vonatkozoé aktualis, bizonyitékokon alapuld
iranyelveket tlikrozzék.
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Szelep nélkuli bevezetéhivelyen keresztil torténé elhelyezés soran tartsa a hiivelykujjat a hively
szabad nyilasan, hogy megakadalyozza a légembdliat, kiildnben a beteg sériilése kdvetkezhet
be. Az embolizacié veszélyét az eljaras ezen fazisaban ugy cstkkentheti, hogy kézben a beteggel
Valsalva-mand&vert végeztet.

Ne varrja a katétert a porthoz, a portszarhoz vagy a kérnyezé szdvethez. A katéter barmilyen
karosodasa vagy Osszeszoritasa veszélyeztetheti a nagynyomasu befecskendezés teljesitményét
és a katéter épségét.

Ne hasznaljon 10 ml-esnél kisebb fecskend6t a port elérésekor, mivel az karosithatja a rendszert.
Ha kicsi fecskend&vel oblitenek at elzarddott katétert, az tulnyomast okozhat a portrendszerben.

Ne Oblitse at erével a portrendszert semmilyen méretl fecskendével. Miutan megerésitette

az atjarhatosagot azaltal, hogy nincs ellenallas, és nem aramlik visszafelé a vér, hasznaljon

a befecskendezni kivant gydgyszerhez megfelelé méretli fecskendét. Ne vigye at a gyégyszert
nagyobb fecskendébe.®

Amennyiben nem nagynyomasu befecskendez$ tit hasznal a SmartPort* vagy a SmartPort
Plastic eszkdzzel nagynyomasu befecskendezési eljaras soran, az a portrendszer nem megfelel6
mikodéséhez és a beteg séruléséhez vezethet. Tovabbi informacidkért és utasitasokért tekintse
meg a jelen kézikdnyv Nagynyomasu befecskendezési eljaras ciml szakaszat.

A portrendszer hibas mikddését és a beteg sérulését okozhatja, ha a nagynyomasu injektorral
végzett vizsgalatok el6tt nem gy6z8dik meg a katéter atjarhatdosagardl.

Ne végezzen nagynyomasu befecskendezést olyan portrendszeren keresztll, amely a kulcscsont-
els6 borda kompresszidjanak vagy becsipddésnek a jeleit mutatja, ugyanis az a portrendszer nem
megfeleld mikodéséhez és a beteg sériléséhez vezethet.

A portrendszer hibas mikddését és a beteg sériilését okozhatja, ha nem melegiti fel
a kontrasztanyagot testhémeérsékletire.

Ne haladja meg a 300 psi (2068 kPa) nyomashatarérték-beallitast vagy a maximalisan

ajanlott aramlasi sebességre vonatkozo beallitast. A maximalis aramlasi sebesség tullépése

a portrendszer hibas miikodését és/vagy a katéter hegyének elmozdulasat és a beteg sérilését
okozhatja.

Ha helyi fajdalom, duzzanat vagy az érbél valé kilépés jeleit tapasztalja, a befecskendezést
azonnal le kell allitani, ugyanis a beteg sérllése kovetkezhet be.

A vér visszaaramlasanak hianya vagy a vér gyenge visszaaramlasa lehetséges szévédmény,
példaul elzarédas, megtorés, térés, becsipédési szindroma, fibrinképz&dés, trombodzis vagy
helytelen pozicio jele lehet. Ezt az eszkdz hasznalata el6tt értékelni kell.

A vér visszaaramlasanak az eszkoz terapias vagy tesztelési célbdl torténd hasznalata elétt jelen
kell lennie.

Ne probalja meg azon a karon megmérni a beteg vérnyomasat, ahol a periférias rendszer
talalhatd, ugyanis a katéter elzaré6dasa vagy egyéb sérilése kdvetkezhet be.

Ha a beteg fajdalomra panaszkodik, vagy duzzanat jelentkezik, amikor az eszkozt atoblitik, illetve
amikor gyégyszert vagy kontrasztanyagot fecskendeznek be, értékelje az eszkozt a beszivargas,

a ti megfelel6 elhelyezése és a lehetséges szovédmények, példaul elzarédas, megtorés, torés,
becsip&dési szindroma, fibrinképz&dés, trombdzis vagy helytelen pozicio tekintetében. A panaszok
értékelésének vagy a megfigyelések elmulasztasa az eszk6z nem megfelelé mikddéséhez és

a beteg séruléséhez vezethet.

A nagynyomasu befecskendez8 gép nyomashatarolé bedllitasa (biztonsagi leallitéja) nem minden
esetben akadalyozza meg a tulnyomas kialakulasat az elzarédott eszkdzben.

Az egyszer hasznélatos eszk6zok Ujrafelhasznélasa a beteg vagy a felhasznalé fert6zédésének
kockazataval jar.

Az eszkdz szennyez6édése a beteg egészségkarosodasahoz, megbetegedéséhez vagy halalahoz
vezethet.

Az Ujrafeldolgozas ronthatja az eszkoz épségét, és/vagy az eszk6z nem megfelelé mikédéséhez
és a beteg sérlléséhez vezethet.



Tekintse at a termékkel egylitt hasznalni kivant 6sszes folyadékot a miianyagokkal vagy miianyag
ragasztdanyagokkal valé inkompatibilitdsokra vonatkozoan.

A 18 Gauge méretli bevezetétll, az atraumatikus ti, a vezet6drét és az alagutképzé kobaltot
tartalmaz. A kobalt besorolasa CMR 1B, és 0,1 témeg% feletti koncentraciéban van jelen.

OVINTEZKEDESEK

Hasznalat el6tt figyelmesen olvassa végig ezt az Utmutatot, és tartsa be a tartalmat.

Az eszkozOket csak engedéllyel rendelkez8 egészségligyi szakemberek helyezhetik be,
mozgathatjak és tavolithatjak el.

Alégembodlia elkeriilése érdekében toltse fel az eszkdzt heparinos, steril séoldattal vagy injekciés
oldathoz valé 0,9%-o0s natrium-kloriddal.

Bizonyos betegek tulérzékenyek lehetnek heparinra, vagy heparin altal kivaltott
trombocitopéniaban (HIT) szenvedhetnek. Az ilyen betegek portjat tilos heparinos séoldattal
feltolteni.

Bevezetdkészlet hasznalata esetén ellendrizze, hogy a katéter kdnnyedén keresztilhalad-e
a bevezetéhlvelyen.

Perkutan bevezeték hasznalata esetén:

« Ovatosan helyezze a bevezetét a vezetédrétra, hogy elkeriilje a mellkasi létfontossagu képletek
akaratlan penetraciojat.

* Avérerek karosodasanak elkeriilése érdekében ne hagyja a perkutan bevezetéhivelyt
a vérérben egy katéter vagy dilatator nyujtotta bels6 megtamasztas nélkal.

* Egyidejlleg vezesse elbre a hiivelyt és a dilatatort forgé mozgassal, hogy megakadalyozza
a huvely sérulését.

Az eszkdz karosodasanak és/vagy a beteg sérilésének megakadalyozasa a katéter

elhelyezése soran:

* Kertlje az eszkdz véletlen érintkezését hegyes miszerekkel, valamint a katéter anyaganak
mechanikus sérllését.

* Kizarolag sima szélG atraumatikus kapcsokat vagy fogokat hasznaljon.

* Ne hasznalja a katétert, ha barminem( mechanikai karosodasra vagy szivargasra utalo jel
lathato.

» Ugyeljen arra, hogy a beiiltetés soran a katéter ne térjon meg, és ne képzédjon rajta
hegyesszdg, ami veszélyeztetheti a katéter lumenének atjarhatdésagat.

* Figyelmesen tartsa be a jelen hasznalati utasitas A katéter porthoz val6 csatlakoztatasa cimi

szakaszat, amely utasitasokat tartalmaz az eszk6z megfelel6 csatlakoztatdsanak biztositasa
és a katéter karosodaséanak elkerilése érdekében.

Gondoskodjon a port teste és a katéter kozotti szoros csatlakoztatasrol.

A port belltetése vagy hasznalata utéan a rendszert at kell 6bliteni az infuzi6 és/vagy a vér
alkotéelemeinek megtisztitasa céljabdl az atjarhatdsag fenntartasa érdekében, az intézményi
protokoll szerint. Ajanlasokért tekintse meg a jelen hasznalati utasitds Hasznalat és karbantartas
ciml szakaszat.

A gyégyszer preciz beadasa érdekében tekintse meg az egyedi gyogyszerészeti utasitasokat.

hogy nem all fent a port terlilete irritacidjanak vagy a fert6zésnek semmilyen jele vagy tiinete.

A port membranjanak eléréséhez csak atraumatikus tit hasznaljon. Az atraumatikus ti hegye be
van épitve, hogy megelézze a port membranjanak sérilését.

Tapintsa ki a portot és a port membranjat, majd férjen hozza a membranhoz egy atraumatikus ti
segitségével 90°-o0s szdgben.

Szurja at a bért kdzvetlenll a membran felett, és dvatosan tolja el6re a tit a membranon at,
amig az el nem éri a port kamrajanak aljat. Ne gyakoroljon nagy er6behatast, ha a ti mar elérte
a port aljat.
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* Injekcid vagy infuzié el6tt aspiraljon a vér gyors visszaaramlasanak biztositasa érdekében.
Ha nem tapasztalhat6 a vér visszaaramlasa, tekintse meg az alabbi A rendszer elzarédasanak
kezelése cimi szakaszt.

* Ha egynél tébb gydgyszert kivan beadni, az egyes gyégyszerek beadasa kozott Oblitse at
a rendszert 5—-10 ml injekcidohoz valé normal sdoldattal a gyogyszerkdlcsénhatasok megelézése
érdekében.

e Barmilyen infuzio, injekcio vagy bélus alkalmazasa utan a rendszert at kell 6bliteni normal
séoldattal. A rendszert heparinoldattal kell lezarni az intézményi protokoll szerint a katéter
trombotikus elzarédasanak megel6zése érdekében. Minden esetben figyelembe kell venni
az intézményi protokollokat és az aktualis klinikai gyakorlatra vonatkoz6 iranyelveket és
szabvanyokat a belltetett portok atdblitésére és lezarasara vonatkozéan.

* Ne hasznaljon alkoholt a poliuretan katéterek aztatasara vagy vérrogmentesitésére, mert az
alkohol ismerten gyengiti a poliuretan anyagot id6vel, ismétlédd és elhlizdédo expozicio esetén.

MRI BIZTONSAGOSSAGI INFORMACIOK

.& MR kompatibilis

Az MR-kornyezetben feltételesen biztonsagos besorolasra vonatkozé informaciok

Nem klinikai tesztelés azt mutatta, hogy a SmartPort* és a SmartPort Plastic eszk6zok MR-kdrnyezetben
feltételesen biztonsagosak. Az ilyen eszkozokkel rendelkezé betegek az alabbi feltételeknek megfeleld
MR-rendszerrel vizsgalhatok biztonsagosan:

* A statikus magneses mez6 térereje 1,5 tesla (1,5 T), 3 tesla (3 T) vagy 7 tesla (7 T).
* A maximalis térbeli mezégradiens 4500 G/cm (45 T/m).

* 15 percig tarté vizsgalat esetén az MRI-rendszer esetén legfeljebb 2,0 W/kg teljes testre
atlagolt maximalis fajlagosan elnyelt teljesitményt (SAR) jelentettek (normal izemmaodban).

e 7T esetén az eszkdznek az adotekercsen kivil kell maradni.

RF energia altal okozott felmelegedés A fenti vizsgalati korilmények mellett a SmartPort* és
a SmartPort Plastic eszkdzok varhatéan legfeljebb 4 °C hémérséklet-emelkedést okoznak 15 percig
tart6 folyamatos vizsgalat utan.

MR-miitermék

Nem Kklinikai tesztelés soran az eszkoz altal okozott képi mitermék korulbelul 26 mm-rel nyulik
tal a SmartPort* titdn konfiguraciokon és 13 mm-rel a SmartPort" mianyag és a SmartPort
Plastic konfiguraciokon spin-echo vagy gradiens-echo impulzusszekvenciaval vizsgalva egy 3 T-s
MRI-rendszerben.

FONTOS MEGJEGYZES: A 7 teslas MRI-rendszer (MAGNETOM, Terra, Siemens Medical Solutions
USA, Inc.) jelenleg add/vevd RF fej- és adé/vevé RF térdtekerccsel rendelkezik. Nincs addé/vevé RF
testtekercs. A SmartPort* és a SmartPort Plastic eszk6zok rendeltetésszer(i hasznalata soran az eszkdz
nincs a fej vagy a térd anatémiai régidiba belltetve. Ezaltal a terméken végzett MRI-tesztelés kizarolag
a magneses mezdében tapasztalt kdlcsonhatasokra korlatozodott. Amint kereskedelmi forgalomban
elérhetévé valik ado/vevd RF testtekercs ehhez a klinikai szkennerhez, tovabbi MRI-vizsgalatot kell
végezni az MRI-hez kapcsol6doé felmelegedés és mitermékek értékelése céljabdl a SmartPort* és
a SmartPort Plastic eszk6zok esetén.

Ovintézkedés: Az RF energia altal okozott felmelegedés nem arényos a statikus mezderésséggel.
Eléfordulhat, hogy az adott eszkdzok bizonyos mezder6sségnél nem melegednek fel kimutathatéd
mértékben, de mas mezberésség esetén mar magas lokalis felmelegedést okoznak.
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TUK

Atraumatikus tik (19 G, 20 G vagy 22 G) hasznalata ajanlott minden eljarashoz. A SmartPort*
és a SmartPort Plastic eszk6zok esetén a membran punkcios élettartama az aldbbiakat foglalja
magaban:

Tiiméret (G),
nagynyomasu Maximalis
befecskendezé tiiszurasok
atraumatikus tii
19/20 1000
22 1500

ATULNYOMASOS KAMRARA VONATKOZO BIZTONSAGOSSAGI INFORMACIOK

A portokat 3 ATA (légkori abszolut) értéknek tették ki tilnyomasos kamraban, majd siirgésségi fujasi
eljarast végeztek, és nem tapasztaltak gazszivargast vagy a felszini feszlltség valtozasait. Asztali
tesztelést végeztek a tlilnyomasos kamra expozicidja utan a termék funkcionalitaséanak biztositasa
érdekében (lasd a repesztési eredményeket alabb*).

Atlagos Statikus
A A A tulnyomasos statikus o
A port . . . . repesztési
: P katéter | katéter | kamra maximalis | repesztési : .
konfiguracidja . . . nyomastartomany
mérete | anyaga nyomasa nyomas
PSI (kPa)tt
PSI (kPa)tt
) 8F . 220-265
Standard Ti (2,6 mm) BioFlo 3 ATA 246 (1695) (1517-1827)
R 5F . 167-316
Mini Ti (1,8 mm) BioFlo 3ATA 218 (1506) (1151-2179)
R 6F . 261-298
Mini Ti 2,1 mm) BioFlo 3ATA 282 (1943) (1800-2055)
Kis atmérdj, 6F 157-202
mianyag 2.1 mm) Std. PU 3ATA 184 (1266) (1083-1393)
e 8F 264-298
Kis atmérgja, Ti (2,6 mm) Std. PU 3 ATA 279 (1921) (1820-2055)

* Asztali tesztelés, az eszkdzoket nem tesztelték klinikai kdrilmények kozott a teljesitmény tekintetében
a tulnyomasos kamra expozicioja utan.
1 T A port-katéterszerelék legrosszabb esetben mért statikus repesztési nyomasa kerilt meghatarozasra.
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LEHETSEGES SZOVODMENYEK

* Légembolia vagy a katéter (vagy a katéter e Hydrothorax
fragmentumainak) embolizacidja  Gyulladas
e Allergias reakcio e Fertdzés
* Az artéria atszirédasa * Az implantatum kilskodése
* Arteriovendzus fisztula « Az implantatum elfordulasa vagy kilskédése
* Bakteriémia * Abeiiltetés helyén felléps nekrozis vagy
* Vérzés a belltetés terllete feletti bér hegesedése
* Aplexus brachialis sérulése * Az érlaceracioja vagy perforacioja
e Szivritmuszavar * Abeliltetés terllete feletti b6r elhalasa vagy
+ Aszivizom étszarédésa hegesedése

 Szivtamponad * Idegsériilés
¢ Fajdalom a port tasakjanak teriletén vagy

e Akatéter vagy a port koruli felmarédas e
akordl

a boérén/érben

o Akatéter elzarodasa, rossz helyzete, * Hashartyagyulladas

kimozdulasa, feltéredezése, elvandorlasa, * Légmell
szétvalasa vagy rupturaja * Ahelyi és altalanos érzéstelenitéssel,
* Akatéter elzar6dasa vagy térése a kulcscsont sebészeti beavatkozasokkal és
és az els6 borda kozé térténd becsipddeés a posztoperativ labadozassal
eredményeként kapcsolatos altalanos kockazatok
* Akatéter trombozisa * Beszorult vagy nehezen eltavolithatéd
katéterek

e Chylothorax

e Halal e Aductus thoracicus sérillése

+ Agydgyszer kilépése az érbél * Tromboembdlia

o Szivbelhartya-gyulladas * Tromboflebitisz

* Fibrinhiively kialakulésa * Azalagit effertéz6dése

¢ Hematéma e Twiddler-szindroma

e Haemothorax e Ertromboézis

e Ertrauma

KISZERELES

A csomag tartalmat etilén-oxidos (EO) eljarassal STERILEZVE szallitjuk. Hlvs, szaraz, sétét helyen
tarolandd. Ne hasznalja, ha a csomagolas nyitva van vagy sérilt. Ne haszndlja, ha a feliratok nem
teljesek vagy olvashatatlanok.
KEZELESI UTASITASOK
A katéter becsipédésének jelei lehetnek tobbek kozétt az alabbiak:

* nehézkes vérvétel

* ellenallas a folyadékok infuziéjakor

» a folyadékok infuzidjahoz vagy a vérvételhez sziikséges beteghelyzet megvaltozasa
A katéter becsipédésének radiologiai jelei:

* 1-es vagy 2-es fokozatu torzulas a mellkasi rontgenfelvételeken. Explantacio el6tt értékelni kell
a becsip6dés sulyossagi fokat. Azokat a betegeket, akiknél a katéter barmilyen foku torzulasa
lathat6 a kulcscsont/1. borda teriletén, korultekintéen monitorozni kell. A becsipdésnek
vannak fokozatai, amelyeket megfelel6 mellkasi réntgenvizsgalattal fel kell ismerni az alabbiak
szerint:®
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Fokozat | Sulyossag Ajanlott teend6

0-s Nincs torzulas Nincs teendd

fokozat

1-es Torzulas jelenléte Egy (1) — harom (3) havi gyakorisaggal rontgenfelvételt

fokozat | alumen beszUlkilése kell késziteni a becsipédés 2-es fokozatu torzulassa vald
nélkul progresszidjanak monitorozasara. A rontgenfelvétel soran

a torzulasi fokozat valtozasahoz.

2-es Torzulas jelenléte a Meg kell fontolni a katéter eltavolitasat
fokozat | lumen besziikilésével

3-as A katéter atmetszése A katéter azonnali eltavolitasa
fokozat | vagy torése

A BECSIPODES MEGELOZESE

A becsipddési szindroma kockazata elkerilhetd, ha

a katétert a bels6 jugularis vénan keresztiil vezetik be.
A katétert perkutan maédon, illetve a vena axillarisba
vagy a vena subclaviaba torténd levagassal kell
behelyezni, a kulcscsont kiilsé és kdzéps6é harmada
hataran, a mellkasi kimenett6l lateralisan. A katéter
nem helyezhetd be a vena subclaviaba medialisan,
mivel ez az elhelyezés a katéter 6sszenyomodasat :
okozhatja az |. borda és a kulcscsont k6zott, ami a
katéter sériilését és akar a katéter torését is okozhatja.
A katéter elhelyezését radioldgiai vizsgalattal meg kell
er@siteni annak biztositasa érdekében, hogy a katéter
nem csip6dott be az elsé borda és a kulcscsont kozé.

Szegycsont
A becsip6dés terlilete

BEULTETESI ELOKESZULETEK

Abelltetés és a katéter behelyezése szamos technikaval kivitelezhetd. A megfeleld eljaras kivalasztasa

a belltetést végz4 klinikai orvos feleléssége.
1. Valassza ki a hasznalni kivant bedlltetési eljarast.

Csigolya
pod goly:

/ Vena subclavia

Megjegyzés: A mellkasi elhelyezéshez ajanlott vénak a belsé jugularis vagy lateralis kulcscsont
alatti vénak. Tekintse meg A becsip&dés megelézése cimii szakaszt, ha a katétert a kulcscsont
alatti vénan keresztil vezeti be.

2. Valassza ki a port elhelyezésének terlletét.

Megjegyzés: A port tasak terilete kivalasztasanak lehetévé kell tennie a port behelyezését
egy olyan anatomiai terlletre, amely a port j0 stabilitdsat biztositja, nem akadalyozza a beteg
mobilitdsat, nem hoz Iétre nyomasi pontokat, és nem akadalyozza az 6ltézkddést. Vegye
figyelembe a port membranja feletti bérszévetet, ugyanis a tulzott mennyiségl szovet nehézzé

2 cm kozotti szovetvastagsag a megfeleld.

3. Toltse ki a beteg beliltetési feljiegyzését, dokumentalva az eszkéz specifikus informacioéit az
intézményi iranyelveknek és eljarasoknak megfeleléen, beleértve az Ujrarendelési szamot és
tételszamot.

4. Hozzon létre steril mez6t, és nyissa ki a talcat.
5. Készitse el6 mitétileg és izolalja a mitéti teriletet.
6. Alkalmazzon megfelel6 érzéstelenitést.
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7. A portkészlethez mellékelt atraumatikus ti segitségével oblitse at a katétert és a portot 5 ml
injekcios oldathoz valé 0,9%-os natrium-kloriddal, és szoritsa le a katétert azon a szakaszon,
amelyet a port testének csatlakoztatasa el6tt és/vagy a katéter érrendszerbe vald bevezetése
el6tt levagnak. A leszoritott szakaszt a port végs6 elhelyezése el6tt le kell vagni. A levalasztott
katéterrel rendelkezd porttipusok esetén toltse fel a katétert injekcios oldathoz valé 0,9%-os
natrium-kloriddal egy, a készlethez mellékelt tompa tl segitségével, valamint a port testét a
mellékelt atraumatikus ti segitségével.

Megjegyzés: A katéter leszoritott szakaszait a port végsé elhelyezése elétt le kell vagni.

Ovintézkedések: Bizonyos betegek tulérzékenyek lehetnek heparinra, vagy heparin altal kivaltott
trombocitopéniaban (HIT) szenvedhetnek. Az ilyen betegek portjat tilos steril heparinos soéoldattal
feltolteni. A katéterhez ne érjen hozza hegyes targyakkal. A katéter megfogasahoz puha betéttel
ellatott vérzéscsillapité fogdkat (,moszkitokat”), érfogokat vagy csbelzard fogokat kell hasznalni.
Soha nem szabad fogazott eszk6zdket hasznalni a katéter megfogasara. A katéter karositasa a
behelyezés el6tt vagy annak soran a katéter érben torténé eltérését eredményezheti. A katétert
kizarélag annal a végénél szabad megfogni, amelyet a behelyezés el6tt levagasra kertil.

8. Abeteg Trendelenburg helyzetben fekiidjon, és a fejét forditsa el a vénaszuras tervezett helyétdl.

PERKUTAN ELJARAS

Megjegyzés: Ha a SmartPort* vagy a SmartPort Plastic
eszk6zhodz mellékelttdl eltérd érrendszeri hozzaférést
biztositd rendszert hasznal, tekintse meg a gyarté
hasznalati utasitasat.

A katéter bevezetéséhez valassza ki a megfelel6 eret.

2 Férjen hozza a kivalasztott vénahoz a fecskend6hoz
csatlakoztatott bevezetétivel.

3 Vér visszaszivasaval és/vagy ultrahangos vezérléssel
ellendrizze, hogy a ti hegye megfelel6 helyen van-e
az érben. " A katéter hegyének

. i A ‘/ . e
4 Tavolitsa el a fecskendét, és hagyja a tiit az érben. kiegyenesittje
B
Figyelmeztetés: Tegye az egyik ujjat a tl csatlakozo
végeére, hogy a legkisebbre csdkkentse a vérveszteséget E
és a légembolia veszélyét.

5 Egyenesitse ki a vezetddrot J alaku hegyét a kiegyenesité
eszkdzzel, és helyezze be a kiegyenesité kupos végét a
tlbe. Nyomja a J alaku vezet6drotot a tin keresztul, és
vezesse a vena cava superiorba. Vigye fel a vezetédrotot
olyan tavolra, ahogy az a beavatkozashoz megfelel6.

A katéter hegyének
kiegyenesit6je

6 Fluoroszkopia vagy egyéb alkalmas technologia
segitségével ellendrizze a megfeleld helyzetet.

7 Ovatosan hlzza vissza és tavolitsa el a tiit, és régzitse a
vezet6drotot.

Ovintézkedés: Ha a vezetédrot hegyét vissza kell huzni,
mikdzben a ti még az érben van, akkor egyltt, egyszerre
tavolitsa el a tt és a vezetddrotot, nehogy a ti megsértse
vagy elvagja a vezetédrétot.
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LEVAGASI ELJARAS

1. Egy levagott bemetszéssel tegye szabadda a kivalasztott bemeneti vénat.

2. Az érizolalasa és stabilizalasa utan végezzen bemetszést az éren, hogy megakadalyozza a
vérzést és a légembaliat.

3. Vénaszuro eszkdz segitségével illessze be a katétert egy kisméretli vénametszésen keresztil

az izolalt vénaba, és vezesse elbre a katéter hegyét a vena cava superior disztélis harmadaba,
a cavo-atrialis junkcié kézelébe vagy alternativ helyre, a klinikai javallatok szerint.

4. Rogzitse a behelyezést, és huzza ki a vénaszuré eszkozt.

5. Fluoroszkopia vagy egy alkalmas technoldgia segitségével ellendrizze a katéter hegyének
megfeleld helyzetét.

Figyelmeztetés: Ne varrja a katétert a porthoz, a portszarhoz vagy a kérnyezé szévethez.
A katéter barmilyen karosodasa vagy Osszeszoritasa veszélyeztetheti a nagynyomasu
befecskendezés teljesitményét és a katéter épségét.

LEHUZHATO BEVEZETORE VONATKOZO UTASITASOK

Megjegyzés: Ha a SmartPort* vagy a SmartPort Plastic eszk6zhéz mellékelttél eltérd
bevezetérendszert hasznal, tekintse meg a gyarté hasznalati utasitasat.

Ovintézkedés: BevezetSkészlet hasznalata esetén ellendrizze, hogy a katéter kénnyedén
keresztilhalad-e a bevezet6huvelyen.

1. Hasznalat el6tt dblitse at sdoldattal a bevezet6t.

2. Ahuivelyen keresztll vezesse be a dilatatort, és zarja
a helyére.

3. Ejtsen apré bemetszést, hogy elésegitse a
dilatator/hivelyszerelék vezetédroton keresztiili
elérevezetését, Ugyelve arra, hogy a szike ne
érintkezzen a dréttal.

4. Flzze fel a dilatatort/huvelyszereléket a vezetédrotra.

Ovintézkedés: Ovatosan helyezze a bevezetét a vezetédrétra, hogy elkeriilje a mellkasi
|étfontossagu képletek akaratlan penetracidjat. A vérerek karosodasanak elkerllése érdekében
ne hagyja a perkutan bevezetéhivelyt a vérérben egy katéter vagy dilatator nyujtotta belsé
megtamasztas nélkil. Egyidejlileg vezesse el6re a hivelyt és a dilatatort forgé mozgassal,
hogy megakadalyozza a hiuvely sérulését.

Megjegyzés: A miveletet tanacsos lehet rontgenatvilagitas mellett végezni. A vezetédroét
proximalis végére helyezett szoritékapocs vagy csipesz segitségével elkertlheti, hogy
akaratlanul a betegbe vezesse az egész vezetédrotot.

5. Valassza le a dilatatort a huvely nyelérél azaltal, hogy a dilatator gallérjat az 6ramutaté jarasaval
ellentétes iranyba forditja.

6. Ovatosan vegye ki a dilatatort és a vezetddrotot, a hiivelyt a helyén tartva az ér vezetékeként.

Figyelmeztetés: Ha szelep nélkili bevezetdhuvelyt hasznal, tartsa a hivelykujjat a hively
szabad nyilasan, hogy megakadalyozza a légembodliat. Az embolizacié veszélyét az eljaras
ezen fazisaban ugy csokkentheti, hogy kézben a beteggel Valsalva-mandvert végeztet.

7. Vezesse fel a katétert a hiivelyen keresztiil az érbe.

Megjegyzés: A katéter megtorésének elkerilése érdekében kis |épésekben, a katétert
a huvelyhez kozeli részénél megfogva tolja elére. A katéter elérevezetésekor ellenallast
tapasztalhat.

15

AngioDynamics, Master DFU Template 8.5 in x 5.5 in Global, 14678555 Rev/Ver. C, DFU, SmartPort Implantable Ports, 16900330-06A, Hungarian



AngioDynamics, Master DFU Template 8.5 in x 5.5 in Global, 146T8555 Rev/Ver. C, DFU, SmartPort Implantable Ports, 16900330-06A, Hungarian

Ovintézkedések: Keriilie az eszkdz véletlenszer érintkezését hegyes miiszerekkel és a katéter
anyaganak mechanikai karosodasat. Kizarolag sima széli atraumatikus kapcsokat vagy fogokat
hasznaljon. Ugyeljen arra, hogy a beiiltetés soran a katéter ne térjon meg, és ne képzédjon rajta
hegyesszog, ami veszélyeztetheti a katéter lumenének atjarhatosagat.

. Ha a katéter megfelel6en van pozicionalva, térje be és huzza le a hiively nyelét félbe, és folytassa

a huzast, hogy a hlvely hosszanti irdnyban kettévaljon, mikdzben a hivelyt kihizza a vénabdl.
Ugyeljen arra, hogy a katéter ne mozduljon ki az érbél.

A KATETER ALAGUTBA HELYEZESI ELJARASA

1.

Tompa preparalas segitségével készitsen egy szubkutan tasakot a portnak.

Megjegyzés: Végezzen préba behelyezést annak ellenérzésére, hogy a tasak elég nagy a port
befogadasahoz, és a port ne kdzvetlenll a metszés alatt helyezkedjen el.

Levalasztott katéterek

1.
2.
3.

Vezesse be az alagutképzd hegyét egy kis bemetszésbe a vénas belépési tertleten.
Tavolitsa el a katéterzarat a katéterbdl.

Tavolitsa el az alagutképz6t kupakjat, majd csatlakoztassa a katéter hegyét az alagutképzé
fogazott részéhez. A fogazott meneteket teljesen takarnia kell a katéternek, hogy megfeleléen
rogzitsék a katétert, amikor az alaguton keresztul huzzak. Varrat helyezhet6 a katéter koré,
valamint az alagutképzd teste és a nagy fogazott rész kézé, hogy biztosabban tartsa.

Ovintézkedés: Keriilie el a bér vagy a fascia akaratlan punkciéjat az alagutképzé hegyével.

. Az alagutképzd kupos hegyét hasznalva preparaljon tompan, és készitsen egy olyan szubkutan

alagutat, amely a vénas hozzaférés helyétdl indul, és a port tasak helyénél végzédik.

. Ovatosan hlzza at az alagltképz6t a bevezetési teriileten, hogy a katéter az alagutba keriiljon.

Megjegyzés: Ha ellenallast érez, akkor tovabbi tompa preparalassal kdnnyitheti meg a behelyezést.

. Amikor a katéter hegye teljesen kikerul az alagutbdl, vagja le a katétert korulbeliil 45 fokos

szogben, hogy elbsegitse a zarogallér felhelyezését a katéterre.

. Ne huzza a katétert az alagutképz6 eszkdz levalasztasa érdekében, ez ugyanis a katéter

sérulését okozhatja.

Csatlakoztatott katéterek

1.

Tavolitsa el az alagutképzd kupakjat, és csatlakoztassa a katéter csucsat az alagutképzd fogazott
végéhez.

Ovintézkedés: Kerillje el a bér vagy a fascia akaratlan punkcidjat az alagttképzé hegyével.

. Az alagutképzé kupos hegyét hasznalva preparaljon tompan, és készitsen egy olyan szubkutan

alagutat, amely a port tasak helyétél indul, és a vénas hozzaférés helyénél végzdédik.

. Ovatosan htizza at az alagttképz6t a tasak teriiletén, hogy a katéter az alagttba keriiljén.
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Megjegyzés: Ha ellenallast érez, akkor tovabbi tompa preparalassal konnyitheti meg a behelyezést.

4. Amint a disztalis hegy teljesen kikerult az alagutbdl a vénas bemeneti terlilet bemetszésénél,
vagja le az alagutképzdhoz csatlakoztatott katéter végét. Ne huzza a katétert az alagutképzé
eszkdz levalasztasa érdekében, ez ugyanis a katéter sérilését okozhatja.

5. Becsllje meg a katéternek a hegy behelyezéséhez sziikséges hosszat azaltal, hogy a katétert a
mellkasra helyezi a vénas utvonal mentén a vena cava superior als6 harmadahoz a cavo-atrialis
junkciéhoz vagy annak kodzelébe.

6. Vagja megfelel6 méretire a katétert 90°-os szégben, kelléen lazara hagyva ahhoz, hogy lehetévé
tegye a test mozgasat, a port csatlakoztatasat, és ellenérizze, hogy a katéter nincs-e megtérve.
A KATETER PORTHOZ VALO CSATLAKOZTATASA LEVALASZTOTT KATETEREK ESETEN

1. Toltse fel a port 6sszes alkotoelemét a Belltetési el6késziiletek ciml szakaszban leirt utasitasok
szerint.

2. Oblitsen ki minden levegét a portbdl egy 10 ml-es vagy nagyobb, injekciés oldathoz valé
0,9%-o0s natrium-kloriddal megtoltott fecskendd és atraumatikus tii segitségével. Vezesse be
a tit a membranon keresztiil, és fecskendezze be a folyadékot, mikdzben a szar felfelé néz.
A katéter csatlakoztatasa

a. Tegye a katéterzarat a katéterre. A katéterzar kétiranyu, és barmely iranyban felszerelhet6 a
katéterre.

b. Vagja megfelel6 méretiire a katétert 90°-os szégben, kelléen lazara hagyva ahhoz, hogy
lehetbvé tegye a test mozgéasat, a port csatlakoztatasat, és ellenérizze, hogy a katéter
nincs-e megtorve.

c. Vezesse el6re a katétert a port szaran a kdzépponting, enyhén a fogazott részen talra.
d. Vezesse el6re a katéterzarat, amig az tapinthat6 és/vagy hallhaté jelzéssel nem rogziil.

A. B. C.

Katéterzar Katéterzar
Katéter Szar Katéter Szar Katéter
—— o v — T el v et b
— e —— s

Vezesse elére a katétert félutig a szarra a
katéterzar elérevezetése el6tt

Megjegyzés: A port és a katéter zarocsatlakozojanak megfeleld 6sszeszereléséhez minimalis rés
(kisebb mint 0,5 mm) varhaté.

Megjegyzés: Ha a katéter és a zardgallér csatlakoztatva van, majd levalasztjak, a katéter proximalis
végét Ujra kell vagni a porthoz vald biztonsagos Ujracsatlakoztatas érdekében.

Ovintézkedés: A katéterzar csatlakozéjanak elérevezetése el6tt gyéz6djon meg rdla, hogy a katéter
megfeleléen van pozicionalva. Anem megfeleld régidba bevezetett katéter lehetséges, hogy nem rogziil
biztonsagosan, és elmozdulashoz, valamint az érbél vald kilépéshez vezethet. Akatéternek egyenesnek
kell lennie, a megtorés jelei nélkll. A katéter enyhe huzasa elegend6 annak kiegyenesitéséhez. Ha a
katéterzarat megtort katéteren vezeti elére, az a katéter sérlléséhez vezethet.

A PORT POZICIONALASA ES A BEMETSZESI TERULET ZARASA
1. Helyezze a portot a szubkutan tasakba, tavol a bemetszési vonaltdl.

2. Fluoroszkopia vagy egyéb technoldgia segitségével ellendrizze a katéter hegyének megfeleld
helyzetét.

3. Férjen hozza a porthoz egy atraumatikus ti segitségével, és értékelje az atjarhatésagot.
Végezzen aramlasi vizsgalatokat a katéteren egy atraumatikus tii és egy fecskendd segitségével
annak megerd&sitésére, hogy az aramlas nincs elzarédva, nem all fent szivargas, és a katéter
helyesen van pozicionalva.

4. Aspiraljon a vérvétel lehet6ségének megerdsitése érdekében.
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5. Rogzitse a mogottes fasciat nem felszivodo, monofil varrat segitségével varratfuratonként.

6. Zarja be a mtéti tertilete(ke)t.

7. Férjen hozza egy atraumatikus ti segitségével az atjarhatésag megerdsitése érdekében a vér
aspiralasaval és atoblitéssel.

8. A port beliltetése vagy haszndlata utan a rendszert at kell 6bliteni az infuzié és/vagy a vér

alkotéelemeinek megtisztitasa céljabal, és le kell zarni az atjarhatésag fenntartasa érdekében.
Ajanlasokért tekintse meg a jelen hasznalati utasitas Hasznalat és karbantartas cim( szakaszat.

Ovintézkedés: Bizonyos betegek tulérzékenyek lehetnek heparinra, vagy heparin altal kivaltott
trombocitopéniaban (HIT) szenvedhetnek. Az ilyen betegek portjat tilos heparinos séoldattal
feltolteni.

NAGYNYOMASU BEFECSKENDEZESI ELJARAS
1. Ellenérizze, hogy a beteg SmartPort* vagy SmartPort Plastic eszkzzel rendelkezik az alabbiak
segitségével:
* Ellendrizze a beteg kartonjat/implantatumfeljegyzését a SmartPort* vagy SmartPort Plastic
eszkozt vagy a termékmatricat keresve.

* A SmartPort* és a SmartPort Plastic nagynyomasu befecskendezé portok a Smart Angle*
technoldgia segitségével azonosithatok a CT és CT kis atméréji modelleken. Az dsszes
tipuson Iévé CT gravirozas azonosithato fluoroszképia, mellkasi rontgenfelvétel vagy
felderité CT vizsgalattal. Minden SmartPort* vagy SmartPort Plastic készlet tartalmaz
egy oktatocsomagot, beleértve a tajékoztatd kiskényvet, az implantatumkartyat, az
implantatumkartya tajékoztatdjat, a csuklopantot és a betegeknek szél6 dtmutatot,
amelyet at kell adni a betegnek vagy a gondozoénak a port beliltetését kdvetéen.

gy6z6djon meg arrél, hogy nem all fent a port terilete irritaciéjanak vagy a fertézésnek semmilyen
jele vagy tunete.

Ovintézkedés: A port membranjanak eléréséhez csak atraumatikus tiit hasznaljon. A specialis ti
megakadalyozza a port membranjanak karosodasat.

Ovintézkedés: Tapintsa ki a portot és a port membranjat, majd férien hozza a membranhoz egy
atraumatikus ti segitségével 90 fokos szdgben.

Ovintézkedés: Szurja at a bért kdzvetleniil a membran felett, és dvatosan tolja elére a tiit a
membranon at, amig az el nem éri a port kamrajanak aljat. Ne gyakoroljon nagy erébehatast,
ha a tl mar elérte a port membranjanak aljat.

2. Férjen hozza a SmartPort* vagy SmartPort Plastic eszkdzh6z egy nagynyomasu befecskendezd
tl segitségével.

Figyelmeztetés: Amennyiben nem nagynyomasu befecskendezd tiit hasznal a SmartPort* vagy a
SmartPort Plastic eszk6zzel nagynyomasu befecskendezési eljaras soran, az a portrendszer nem
megfelel6 mikddéséhez és a beteg sériiléséhez vezethet.

Megjegyzés: Tekintse meg a gyarté hasznalati utasitasat a nagynyomasu befecskendezé tiire
vonatkozdan.

3. Csatlakoztasson egy normal steril séoldattal feltdltott fecskendét.

4. Ellenérizze az atjarhatdésagot a beteg olyan pozicidja mellett, amely a CECT eljaras soran varhato.
A betegnek lehetéleg ugy kell megkapnia a nagynyomasu injekcioét, hogy a karja fliggélegesen
a valla felett van, a kéz tenyere pedig az allvany fején az injekcio soran. Ez lehetévé teszi a
befecskendezett kontrasztanyag zavartalan athaladasat az axillaris és kulcscsont alatti vénakon
keresztiil a mellkasi kimenetnél.
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5. Végezzen aspiralast a megfeleld vérvisszaszivas ellenbrzése érdekében, és erbteljesen oblitse at

a portot 10 ml injekcids oldathoz valé 0,9%-os natrium-kloriddal.

Figyelmeztetés: A portrendszer hibas miikodését és a beteg sériilését okozhatja, ha a
nagynyomasu injektorral végzett vizsgalatok el6tt nem gyéz6dik meg a katéter atjarhatosagarol.
Ne végezzen nagynyomasu befecskendezést olyan portrendszeren keresztil, amely a
kulcscsont-els6é borda kompresszidjanak vagy becsip&désnek a jeleit mutatja, ugyanis

az a portrendszer nem megfelelé mikodéséhez és a beteg sériiléséhez vezethet.

6. Valassza le a fecskendét.
7. Melegitse fel a kontrasztanyagot testhémérsékletre.

Figyelmeztetés: A portrendszer hibas miikodését és a beteg sérilését okozhatja, ha nem melegiti

fel a kontrasztanyagot testhémérsékletiire a nagynyomasu injekcio el6tt.

Megjegyzés: Kdvesse az intézmeényi protokollt a katéterhegy helyes poziciéjanak megerésitésére

a nagynyomasu injekcio elétt.

8. Csatlakoztassa a nagynyomasu befecskendezé eszkdzt a nagynyomasu befecskendezs tiire,
ugyelve a csatlakozas biztos rogzulésére.

9. Ellenbrizze az alabbi tablazatot a maximalis aramlasi sebesség és a maximalis nyomasbeallitas
ellendérzésére.

Nagynyo!nasuPefgcskendezo 19G 20G 226G
atraumatikus tii mérete

Maximalis aramlasi sebesség 5 ml/s 5ml/s 2mlls

beallitas

Maximalis nyomasbeallitas 300 psi (2068 kPa) | 300 psi (2068 kPa) | 300 psi (2068 kPa)

Figyelmeztetés: Ne haladja meg a 300 psi (2068 kPa) nyomashatarérték-beallitast vagy a
maximalisan ajanlott aramlasi sebességre vonatkozé beallitast. A maximalis aramlasi sebesség
tullépése a portrendszer hibas miikodését és/vagy a katéter hegyének elmozdulasat és a beteg
sérilését okozhatja.

10. Kérje meg a beteget, hogy azonnal széljon, amennyiben fajdalmat vagy valtozast tapasztal az
injekcié soran.

11. Fecskendezze be a felmelegitett kontrasztanyagot, tigyelve arra, hogy ne Iépje tul az aramlasi
sebesség hatarértékeit.

Figyelmeztetés: Ha helyi fajdalom, duzzanat vagy az érbdl valé kilépés jeleit tapasztalja,
a befecskendezést azonnal le kell allitani, ugyanis a beteg sérulése kdvetkezhet be.

12.Valassza le a nagynyomasu befecskendez6 eszkozt.

13. A port hasznalata utan a rendszert at kell 6bliteni az infuzié és/vagy a vér alkotéelemeinek
megtisztitasa céljabdl, és le kell zarni az atjarhatésag fenntartasa érdekében. Ajanlasokért
tekintse meg a jelen hasznalati utasitas Hasznalat és karbantartas cim{ szakaszat.

Ovintézkedés: Bizonyos betegek tulérzékenyek lehetnek heparinra, vagy heparin altal kivaltott
trombocitopéniaban (HIT) szenvedhetnek. Az ilyen betegek portjat tilos heparinos séoldattal
feltolteni.

19

AngioDynamics, Master DFU Template 8.5 in x 5.5 in Global, 14678555 Rev/Ver. C, DFU, SmartPort Implantable Ports, 16900330-06A, Hungarian



AngioDynamics, Master DFU Template 8.5 in x 5.5 in Global, 146T8555 Rev/Ver. C, DFU, SmartPort Implantable Ports, 16900330-06A, Hungarian

A nagynyomasu befecskendezéssel kapcsolatos tovabbi informaciok

i - i Atlagos Statikus
A A Max. Aranjlasu :Atlagt’)s_ statikus repesztési
A port z 2 sebesség aramlasi et 2
: R katéter | katéter Py z repesztési | nyomastar-
konfiguracidja mérete | anyaga hatarértékének | sebesség nyomés tomany
g e ey
beallitasa teljesitmény PSI (kPa)'t | PSI (kPa)'t
) 5F . 195-232
Standard Ti (1,8 mm) BioFlo 5 ml/s 5ml/s 221 (1521) (1344-1600)
) 6 F . 193-231
Standard Ti 2,1 mm) BioFlo 5 ml/s 5 ml/s 210 (1448) (1331-1593)
) 8F . 178-253
Standard Ti (2,6 mm) BioFlo 5 ml/s 5 mlls 224 (1547) (1227-1744)
PR 5F . 219-289
Kis atmeérgja, Ti (1,8 mm) BioFlo 5ml/s 5ml/s 281 (1935) (1510-1993)
P — 8F . 192-262
Kis atmérgja, Ti (2,6 mm) BioFlo 5 ml/s 5ml/s 242 (1671) (1324-1806)
- 5F . 261-281
Mini Ti (1,8 mm) BioFlo 5ml/s 5 ml/s 271 (1871) (1800-1937)
T 6 F . 246-279
Mini Ti 2,1 mm) BioFlo 5 ml/s 5 mlis 264 (1819) (1696-1924)
Kis atméroja, 5F . 162-176
mianyag (1,8 mm) BioFlo 5 ml/s 5 ml/s 169 (1165) (1117-1213)
Kis atmérdéjd, 8F . 137-167
mianyag (2,6 mm) BioFlo 5ml/s 5 ml/s 157 (1085) (945-1151)
Kis atméroéja, 6F 158-194
miianyag 2,1 mm) Std. PU 5 ml/s 5ml/s 176 (1216) (1089-1338)
Kis atméréja, 8F 150-165
mianyag (2,6 mm) Std. PU 5 ml/s 5 ml/s 159 (1094) (1034-1138)

T A port és a katéterszerelék aramlasi képességét reprezentdljak a kontrasztanyag 19 G-s infuziés készlettel végzett nagynyomasu
befecskendezése esetén.

tta port-katéterszerelék legrosszabb esetben mért statikus repesztési nyomasa kerllt meghatarozasra.

Megjegyzés: A megadott nyomasértékek a legrosszabb esetre vonatkoznak a meghatarozott
port/katéterkonfiguracié esetén.

Megjegyzés: A CT injektor nyomasanak hatarértékét legfeljebb 300 psi (2068 kPa) értékre kell
beallitani.

HASZNALAT ES KARBANTARTAS

A vérrogképzédeés és a katéter elzarodasanak megelézése érdekében a SmartPort* vagy a SmartPort
Plastic eszkozt at kell dbliteni, és le kell zarni az infuzié és/vagy a vér alkotdéelemeinek megtisztitasa
céljabol, az atjarhatdésag fenntartasa érdekében. Ha a portot hosszu ideig nem hasznaljak, a zarat
legalabb négyhetente vagy az intézményi protokoll szerint kell cserélni. A gyarté ajanlasait lasd az
alabbi tablazatban.

Ovintézkedés: Bizonyos betegek tulérzékenyek lehetnek heparinra, vagy heparin altal kivaltott
trombocitopéniaban (HIT) szenvedhetnek. Az ilyen betegek portjat tilos heparinos séoldattal feltdlteni.

A PORTRENDSZER TERFOGATAINAK MEGHATAROZASA A PORT ZARASI
ELJARASAIHOZ

A portrendszer térfogatanak jo kdzelitésil kiszamitasahoz meg kell hataroznia az adott betegnél
hasznalt katéter hosszusagat. (Jovébeli hivatkozasként hasznos feljegyezni ezt az informaciét a
beteg kartonjaba.) SmartPort* vagy SmartPort Plastic eszkdz esetén hasznalja az alabbi képletet
és tablazatokat:
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Portrendszer térfogata = katéter vagasi hosszisaga cm-ben x katéter terfogata 4 541y térfogata

cm

SmartPort* és SmartPort Plastic eszkoz

Tartaly
térfogata 0.7 mi
Katéter Mﬂs%%io_cmg
5F (1,8 mm) SL 0,011 ml/cm
6 F (2,1 mm) SL 0,013 ml/cm
8 F (2,6 mm) SL 0,021 ml/cm

Ha a portkatéter hosszusaga ismeretlen, vagy az intézményi protokoll szerint altalanos oblitési
térfogatok sziikségesek, az alabbi dblitési térfogatok ajanlottak:

Eljaras Térfogat (100 E/ml)

10 ml 0,9%-os natrium-klorid 4 hetente az intézményi

Amikor a port nincs hasznalatban . T .
iranyelvek és eljarasok alapjan

Minden gyogyszeres infuzié vagy

. e oA 1 ix . 10 ml injekcios oldathoz valé 0,9%-os natrium-klorid
teljes parenteralis taplalas utan

Vérvétel utan 20 ml injekciés oldathoz val6 0,9%-os natrium-klorid

A kontrasztanyag nagynyomasu

A h 10 ml injekcids oldathoz valé 0,9%-os natrium-klorid
befecskendezése utan

A heparinnal valo lezarashoz ismételje meg 5 ml 100 E/ml heparinos séoldattal
Zarasi vagy a fent kiszamitott térfogattal hasznalat utan az intézményi iranyelvek
eljaras és az eljaras alapjan. Zarja le a kapcsot a lezaro oldat utols6 0,5 ml-ének
befecskendezése kdzben.

Berendezés °©
e Atraumatikus ti
* 10 ml fecskend® injekcids oldathoz valé 0,9%-o0s natrium-kloriddal megtoltve
* 10 ml fecskendd 5 ml heparinos séoldattal (100 E/ml) megtdltve
Eljaras ©
* Magyarazza el az eljarast a betegnek, és készitse el6 az injekcio teruletét.
* Minden érrendszeri hozzaféréssel jaro eljaras el6tt és utan ligyeljen a kézhigiéniara.

* Csatlakoztasson egy 10 ml-es, injekcids oldathoz valé 0,9%-o0s natrium-kloriddal megtoltott
fecskendét az atraumatikus tihoz.

* Készitse el6 a bért antiszeptikus oldattal az intézményi protokoll szerint.

* Aszeptikus mdédon keresse meg és férjen hozza a porthoz steril keszty(i és maszk hasznalata
mellett, az atraumatikus tl hasznalati utasitdsa szerint.

 Ertékelje a port funkcionalitasat egy 10 ml-es fecskendd vagy egy, specifikusan alacsonyabb
befecskendezési nyomas létrehozasara tervezett fecskendé segitségével (azaz 10 ml atméréji
fecskendétarto), figyelembe véve az aspiracio vagy 6blités soran fennallé ellenallast. Ellenallas
esetén tekintse meg A rendszer elzarédasanak kezelése cimi szakaszt.

* Alkalmazzon koétszert és stabilizalast az intézményi protokoll szerint.

» Ertékelje a hozzaférési terliletet, a port funkcionalitasat, cseréljen kotszert, és cserélje ki a tit
az intézményi protokollok szerint.
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* Aterapia befejezése utan az intézmény elGirasainak megfeleléen Oblitse at a portot. A
heparinnal valé lezarashoz ismételje meg 5 ml 100 E/ml heparinos sooldattal vagy a fent
kiszamitott térfogattal. Zarja le a kapcsot a lezaré oldat utolsé 0,5 ml-ének befecskendezése
kézben hasznalat utan vagy az intézményi iranyelvek és az eljaras alapjan.

* Aterapia befejezése utan a termék hasznalati utasitdasanak megfeleléen tavolitsa el az
atraumatikus tit, és az intézmény eldirasainak megfeleléen fedje le a teriletet.

Ovintézkedés: Ne hasznaljon alkoholt a poliuretan katéterek aztatasara vagy vérrdgmentesitésére,
mert az alkohol ismerten gyengiti a poliuretan anyagot idével, ismétlédé és elhizédé expozicio
esetén.

A RENDSZER ELZARODASANAK KEZELESE

A lumen elzarddasa rendszerint ugy észlelhetd, hogy nem sikerll a lumenen keresztili felszivas vagy
infundalas, illetve nem megfelel6 az aramlas és/vagy nagy az ellenallasi nyomas felszivaskor és/vagy
infundalaskor. Ennek oka lehet tébbek k6z6tt a katéter hegyének nem megfeleld helyzete, a katéter
megtorése vagy a katéterben/érben keletkezett trombdzis vagy fibrinhtvely kialakulasa. Ha nehézség
észlelhetd a SmartPort* vagy a SmartPort Plastic eszkdzon keresztul torténd folyadék-bejuttatas
soran, hagyja abba az eljarast, és a fibrinolitikus terapia bevezetése el6tt vegye figyelembe az
alabbiakat:
* Ellentrizze az atraumatikus tii helyzetét. Lehetséges, hogy az atraumatikus ti nem jutott
at teljesen a port membranjan. Ertékelje Ujra a portot, és vezesse elére a tit, amig az
érintkezésbe nem kerll a portkamra aljaval.
* Mivel az elzarédast a rendszer mozgasa is okozhatja, kérje meg a beteget, hogy valtoztasson
a testhelyzetén (pl. mozgassa a karjait fel-le, uljon le vagy alljon fel).
* Kérje meg a beteget, hogy kdhogjon.
* Ha nincs ellenallas, erdteljesen oblitse at a katétert injekcids oldathoz val6 0,9%-os natrium-
kloriddal, igy megprébalva a katéter csucsat elmozditani az érfaltol.
* Ha az elzarédas okaként katéteren bellili véralvadék-képz&désre gyanakszik, akkor kovesse
a korhaz/intézmeény eljarasmaodjat. Az elzarédas feloldasahoz legalabb 10 ml-es, vagy annal
nagyobb fecskend6t hasznaljon.

Ovintézkedés: Soha ne prébaljon erét alkalmazni az elzarédott lumen atéblitésekor.

Ha a lumenben trombus keletkezik, akkor el6szor probalja meg az alvadékot fecskendével

kiszivni. Ha a felszivas nem sikertil, akkor a klinikai orvos fontoléra veheti az alvadék feloldasat
trombusoldé oldat segitségével. Tanulmanyozza a gyarté altal kiadott Gtmutatasokat, javallatokat

és ovintézkedéseket. Ha a fent emlitett médszerek sikertelennek bizonyulnak, akkor réntgenfelvételt
kell késziteni, mivel tovabbi eljarasokra lehet szikség.

A HASZNALAT ABBAHAGYASA
Ha megallapitjak, hogy a SmartPort* vagy SmartPort Plastic eszk6z mar nem sziikséges a terapiahoz

a helyén hagyjak, akkor rendszeres rontgenvizsgalatokat ajanlott végezni a beteg fliggéleges
helyzetében, karjaival az oldala mellett a rendszerrel kapcsolatos problémak észlelése érdekében,
példaul a katéter becsipddése a kulcscsont és az els6 borda kozé, ami a katéter feltdredezéséhez
és kovetkezményes embolizaciohoz vezethet.

JOTALLAS

Az AngioDynamics szavatolja, hogy az eszkdz tervezése és gyartasa soran megfelelé mértéki
gondossaggal jartak el. A jelen jotallas helyettesit és kizar minden egyéb, a jelen jotallasban
kifejezetten nem rogzitett jotallast, legyen az akar kifejezett, akar vélelmezett, jogi vagy egyéb
uton érvényesithetd, ideértve tobbek kozott barmilyen vélelmezett jotallast az értékesithetéség
vagy valamilyen adott célra valé megfelelés vonatkozasaban. Az eszkdz kezelése, tarolasa,
tisztitasa és sterilezése, valamint a betegre, a diagnézisra, a kezelésre, a sebészeti eljarasokra és
egyéb, az AngioDynamics hatékdrén kivil allo ugyekre vonatkozo tényezék kézvetlen kihatassal
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vannak az eszkOzre, illetve a hasznalatabol szarmazé eredményekre. A jotallas értelmében az
AngioDynamics feleléssége csupan az eszkoz javitasara és cseréjére terjed ki. Az AngioDynamics
nem vallal felel6sséget semmilyen, kdzvetlenil vagy kdzvetetten az eszkdz hasznalatabol eredd
véletlen vagy kovetkezményes karért, veszteségért és koltségért. Az AngioDynamics az eszkdzzel
kapcsolatban semmilyen mas felel6sséget nem vallal, és az ilyen felelésségvallalasra senkit nem
hatalmaz fel. Az AngioDynamics az Ujrahasznositott, Gjrafeldolgozott, tjrasterilezett, atalakitott
vagy barmilyen titon modositott eszkozokért semmilyen felelésséget és jotallast nem vallal,
legyen az kifejezett vagy akar vélelmezett, beleértve, de nem kizarélag az eszk6zok adott célra
valé alkalmazhatésagat és értékesithetéségét.
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* Az AngioDynamics, az AngioDynamics logd, a SmartPort*, a SmartPort* logé, a SmartPort, a SmartPort logé, a Smart Angle, a

Vortex, a BioFlo és a LifeGuard az AngioDynamics, Inc. vagy tars-, illetve leanyvallalatanak védjegyei és/vagy bejegyzett védjegyei.
Minden mas védjegy a mindenkori tulajdonos tulajdona.

Szimbdlumok az Amerikai Egyesiilt Allamokban: A 21CFR 801.15 rész elirasaival dsszhangban a termék
cimkézésén kisérészdveg nélkul megjelend szimbolumok magyarazata alabb talalhato

Szimbélum Ref. |Szimbdlum Szimbélum jelentése
megnevezese
“ 511 |Gyarto Az orvostechnikai eszkdz gyartsjat jeldli.”
Meghatalmazott képviseld s PN
m 5.1.2 az Eurépai Kézésségben / A,Z E_uro;')lal_ Ki)_zossegben / Eurépai Uniéban meghatalmazott
PN képviselét jeldli.
Eurépai Uniéban.
m 513 Gyartas datuma Az orvostechnikai eszk6z gyartasi datumat mutatja.?
5.1.4 Felhasznalhatésag Azta dat’ur.notjfeloll, amely utan az orvostechnikai eszkdz
felhasznalasa tilos.?
515 Teételkod gtgeyllaartol tételkddot mutatja, amely alapjan azonosithatd a gyartasi
516 |Katalogusszam A gyartoi kelltalloguss"zamot mutatja, amely alapjan azonosithaté az
orvostechnikai eszk6z.?
% 51.8 Importér Az orvostechnikai eszkdzt a térségbe importald jogi személyt jeldli.
STERILE m 5.2.3 |Etilén-oxiddal sterilizalva Azt jeldli, hogy az orvostechnikai eszkézt etilén-oxiddal sterilizaltak.»
5.2.6 Ne sterilizalja tjra Azt jeldli, hogy az orvostechnikai eszkozt tilos Ujrasterilizalni.2
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Szimbélum

csomagolas

Szimbdélum Ref. megnevezése Szimbdlum jelentése
Ne haszne}lja, ha a Azt jeldli, hogy az orvostechnikai eszk6z nem hasznalhato, ha a
csomagolas sérllt, és S . . o1t .
528 olvassa el a hasznalati csomagolas sériilt vagy nyitott, és a felhasznalonak el kell olvasnia
utasitast a hasznalati utasitast tovabbi informaciokeért.2
© 5212 t[;L:tl)alﬁlT]S;Zecr;lr\e/izZ;Z?magolast Dupla steril védécsomagolast tartalmazé rendszert jel6l.2
//'\ 5.3.0 Tartsa tévol a napfénytdl Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl, amelyet védeni kell a
.\ e fényforrasoktol.2
Al 5.3.4 Tartsa szarazon Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl, amelyet védeni kell a
I - nedvességtél.?
Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl, amely kizarélag egyszeri
542 Ne hasznalja fel tjra hasznalatra szolgdl, illetve egyetlen betegen és egyetlen eljaras
soran hasznalhato.?
Olvassa el a hasznalati
5.4.3 utasitast vagy az elektronikus | Azt jeldli, hogy a felhasznalonak el kell olvasnia a hasznalati
o hasznalati utasitast utasitast.
(ifu.angiodynamic.com)
Veszélyes anyagokat Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl, amely olyan anyagokat tartalmaz,
5.4.10 tartalm);z vag amelyek karcinogén, mutagén, reprodukcios toxicitast okozé (CMR)
Kobalt tulajdonsaguak lehetnek, illetve megzavarhatjak a hormonrendszert.?
oba
Arozsdamentes acél dsszetevéjeként kobaltot tartalmaz < 0,4%
mennyiségben. Az eszkdz nem alkalmazhat6 a gyomorban.
Arozsdamentes acélbol az erésen savas folyadékok, példaul
gyomorsav hatasara kioldédhat a kobalt. Az 1272/2008/EK rendelet
a kobaltot 1B osztalyu karcinogénként és 1B osztalyu reprodukciéra
toxikus anyagként osztalyozza.
5.7.7 | Orvostechnikai eszkdz Azt jeloli, hogy a termék orvostechnikai eszkéz.?
5710 |Egyedi eszkszazonosits Egy oly-{zn hordozoét jelol, amelyen egyedi eszkdzazonosité adatok
talalhatok.?
Figyelem: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szdvetségi torvényeinek
H, 0 N I.Y - Rx only értelmében ez az eszkoz kizardlag engedéllyel rendelkezé orvos
altal vagy orvos utasitasara értékesithets.”
U P N B Univerzalis termeékszam Az univerzalis termékszam (UPN) kod egy eszkdz gyartdi kodszamat
jelenti.
<A B . Azt jelzi, hogy a mellette lévé szamnak megfelelé szamu egység
}A})‘ Mennyiség a csomagban talalhaté a csomagban.
C € 2797 _ CE-ielélés A gyarto nyilatkozata az orvostechnikai eszkzokre vonatkozé EU
) 2017/745 rendeletnek valé megfelelésrél.c
. " Egy elem, amelynek biztonsagossaga bizonyitott MR-kérnyezetben
Magneses rezonancias . . ! ) .
.& 3111 Kémyezetben feltételesen meghatdrozott feltételek mellett, beleértve a statikus magneses
o bizto);sa' 0s mezére, az id6vel valtozé gradiens magneses mezdkre és a
9 radiofrekvencias mezdékre vonatkozo feltételeket.
- :;;:iz;?;g:?g:\ogréﬁa Kontrasztanyagos szamitégépes tomografia
@ 1135 Ujrahasznosithatd Ujrahasznosithaté csomagolas.

a.EN ISO 15223-1 — Orvostechnikai eszkdzok — Orvostechnikai eszkdzok cimkéin, cimkézésén és tajékoztatdiban hasznalandd

szimbolumok.

b.21 CFR 801.109 — Sz6vetségi jogszabalygyljtemény.
c.EU 2017/745 Orvostechnikai eszkdzokre vonatkozé rendelet, kelt: 2017. majus 5.
d.ASTM F2503-20 — Magneses rezonancias kornyezetben hasznalt orvostechnikai eszk6zok és egyéb biztonsagi részegységek

jelolésének bevett gyakorlata

e.EN ISO 14021 Kérnyezeti cimkék és nyilatkozatok. Sajat nyilatkozatot tartalmazé kornyezeti allitasok (11. tipust kornyezeti

cimkézés)
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