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SmartPort*

SmartPort Plastic
B ONLY

Upozornéni: Podle federalnich zdkond USA je tento prostiedek pouze na lékaisky predpis.

Jakékoli véind piihoda, ke které dodlo pfi pouZivani tohoto zafizeni, musi byt nahldSena spolecnosti AngioDynamics na adresu
complaints@angiodynamics.com a pfislusnému narodnimu organu.

Kontaktni informace na pfislusné organy naleznete na nésledujici webové adrese. https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/
md_vigilance_contact_points.pdf
Névod k pouziti je k dispozici elektronicky na adrese ifu.angiodynamics.com

Kopii Souhru bezpecnosti a klinické vykonnosti téchto prostfedki naleznete v databazi Eudamed (ec.europa.eu/tools/eudamed) s odkazem na
Z&kladni UDI-DI €. 50516840024U nebo kontaktujte zakaznicky servis spolecnosti AngioDynamics na ¢isle 1800 772 6446.

Tento implantabilni prostfedek se doddvd s pfiruckou pro pacienta, kartou implantétu pacienta a pokyny ke karté implantétu. Implantujici 1ékaf
zodpovidd za to, Ze s pacientem projde pirucku pro pacienta. Je rovnéz povinen vyplnit informace na karté implantatu a predat pacientovi vyplnénou
kartu implantdtu a piirucku pro pacienta. Implantujici [ékaf by mél s pacientem probrat rizika spojend s prostredky.

VAROVANI

Obsah je dodavén STERILIZOVANY ethylenoxidem (E0). NepouZivejte, pokud doslo k poruseni sterilni bariéry. Ziistite-li pokozeni, kontaktujte
svého obchodniho zéstupce. Pied pouzitim zkontrolujte, zda nedoslo k poskozeni béhem prepravy.

Pouze pro jednoho pacienta. Nesmi se opakované pouZivat, repasovat ani resterilizovat. Opakované poufiti, repasovani nebo resterilizace
mohou narusit strukturdini integritu zafizeni a/nebo vést k poruse zafizeni, kterd miize zplsobit poranéni, onemocnéni nebo imrti pacienta.
Opakované pouZiti, repasovani nebo resterilizace mohou také vytvaret riziko kontaminace zafizeni a/nebo zplsobit u pacienta infekci Ci zkfizenou
infekci zejména prenosem infekénich chorob z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace prostfedku miZze vést k poranéni, onemocnéni ¢i
imrti pacienta.

S implantabilnimi porty SmartPort** a SmartPort* Plastic se musi zachazet jako s kontaminovanym biomedicinskym odpadem. PouZitd nebo
nepouzitd zafizeni musi byt zlikvidovana v souladu s nemocnicnimi, administrativnimi a/nebo mistnimi vladnimi nafizenimi, které se takovych
zafizeni tykaji. Ostré pfedméty, jako je tupd jehla a zavadéci jehla, by mély byt odhozeny do nddoby na ostré predméty.

Nekontaminované obaly zafizeni by mély byt pfipadné recyklovany nebo likvidovény jako bézny odpad v souladu s nemocni¢nimi, administrativnimi
a/nebo mistnimi nafizenimi vlady, kterd se takovych zafizeni tykaji.

POPIS PROSTREDKU

Port SmartPort** s technologiemi Endexo a Vortex* a port SmartPort Plastic s technologii Vortex pedstavuji implantabilni prostredky k zajisténi
Zilniho vstupu navrzené pro vyuZiti opakovaného pristupu k vaskularnimu systému. Port SmartPort* a plastovy port SmartPort predstavuji subkuténni
implantabilni prostfedky s jednim rezervodrem. Pfistup do portu je zajistén pomoci non-coring jehly, kterd je zavedena skrz kiizi a do samotésniciho
silikonového septa zakryvajiciho rezervoar. Pii poufiti s injekénimi jehlami urcenymi k tlakovym injekcim Ize port pouZit k injekci kontrastnich médif
a pro tcely kontrastni vypocetni tomografie (CECT).

Jsou dostupné v plastové a titanové verzi. Prostfedek SmartPort* ma nékteré konfigurace standardni, nizkoprofilové a ,mini* hlavni ¢asti portu.
Tyto porty jsou v nabidce s 5F, 6 F ¢i 8 F katétrem s jednim luminem BioFlo* a technologii Endexo, ktera se prokazala jako tcinnd pfi redukci akumulace
trombu (podle poctu trombocytti). Omezovani akumulace trombu bylo hodnoceno za pouziti akutnich modeld in vitro. Preklinickd hodnoceni in vitro
nemusi nutné predpovidat klinickou ti¢innost, pokud jde o tvorbu trombu. Technologie Vortex umoziiuje kapaliné dosahnout vSech povrchii v komoie,
coz napomaha eliminovat vyskyt mrtvého prostoru, zvySuje odolnost viici usazovani nanosd a omezuje tvorbu okluzi. Vystup komory vortexového
portu je nastaven spiSe ve sméru tecny nez kolmo; to umoziiuje proplachnuti portu a mimoradné vycistit celou komoru, coZ vede k poklesu miry
usazovani nanost a redukci vyskytu okluzi.'



SmartPort* zahrnuje nésledujici komponenty:

e Titanovy nebo plastovy port s jednim luminem e Zavadécs odlepovacim plastém
e Katétr s jednim luminem (BioFlo, rentgenkontrastni, (s ventilem nebo bez ventilu)
pfipojeny nebo oddéleny) e Tupdjehla
* Rentgenkontrastni areta¢ni objimka katétru ® 22Gnon-coring jehly (Trovnd a Ts Ghlem 90°)
e Zavadécijehla18 G e Ohebny tuneldtor (kovovy)
e 0,038" vodici drdt (s hrotem ve tvaru J) ®  Prordzec zily

Plastovy port SmartPort s technologii Vortex je v nabidce v nizkoprofilové konfiguraci téla portu s polyuretanovym katétrem 6 F nebo 8 F.
SmartPort Plastic zahrnuje nésledujici komponenty:

*  Plastovy port s jednim luminem e Zavadécs odlepovacim plastém
o Katétr s jednim luminem (polyuretanovy, rentgenkontrastni, (s ventilem nebo bez ventilu)
pripojeny nebo oddéleny) e Tupdjehla
*  Rentgenkontrastni aretacni objimka katétru e 22 Gnon-coring jehly (1rovnd a 1s thlem 90°)
e Zavédécijehla18 G e Ohebny tuneldtor (kovovy)
* 0,038" vodici drdt (s hrotem ve tvaru J) ®  Prordzec zily

Kromé vy3e uvedenych komponent jsou port SmartPort* a port SmartPort Plastic dodévany s nasledujicim:

e Navod k poufiti (IFU)

e Nalepky na vyrobek

*  Balicek s informacemi pro pacienta obsahujici prirucku pro pacienta, karta implantatu pacienta a upominkovy pasek.
Pacientovi je tfeba poskytnout Prirucku pacienta, vypInénou kartu implantétu pacienta a upominkovy pasek.

Porty jsou k dispozici se silikonovymi nebo nevyplnénymi otvory pro fixaci stehi. Pokud je to Zadouci, Ize otvory pro fixaci stehii poutit k ukotveni
portu k podkozni tkani. Porty s otvory pro stehy vyplnénymi silikonem jsou uréeny k tomu, aby zamezovaly vriistani tkané do otvordi pro stehy.
V pfipadé poteby jsou otvory pro stehy vyplnéné silikonem snadno pfistupné pres silikon. V3echny konfigurace porti maji rentgenkontrastni
identifikdtor (oznaceni pro CT). Rentgenkontrastni katétr je oznacen na kazdém centimetru a Ize jej zkratit na pozadovanou délku.

Pri testovani na pracovisti prokazaly prostfedky SmartPort* a SmartPort Plastic celkovou kompatibilitu pii expozici po Klinicky relevantni dobu
klinicky relevantnim dévkdm ndsledujicich latek: kontrastni ltka, antibiotickd Cinidla, analgetika, antikoagulacni latky, prostfedky nuklearni
mediciny a chemoterapeutickd Cinidla, véetné antimetabolitdi, rostlinnych alkaloidd, protinddorovych antibiotik, monoklondlnich protilétek,
a antineoplasticka cinidla.

Nésledujici béZné pouzivané non-coring jehly byly testovany. S portem SmartPort* a portem SmartPort Plastic nebylo zjiSténo zadné poskozeni
septa portu:

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

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

*  BD (drive Bard) MiniLoc 19 G x 1,0" o Kawasumi K-Shield 19 G x 1,0”

e BD (drive Bard) MiniLoc 20 G x 1,0” e Kawasumi K-Shield 20 G x 1,0

e |CU Medical (dfive Smiths Medical) ®  AngioDynamics LifeGuard* 19 G x 1,0"
Gripper Plus Power PA.C. 19 G x1,0" *  AngioDynamics LifeGuard 20 G < 0,75"

*  ICUMedical (dfive Smiths Medical) ! *  Huberova jehla PFM Medical Jetcan 22 G
Gripper Plus Power PA.C.20 G x 1,0 (ze soupravy portu PFM Xcela)

*  ICU Medical (dfive Smiths Medical) *  Huberova jehla Spectra Medical 22 G
Gripper Plus 19Gx 1,0

® |CU Medical (dfive Smiths Medical)
Gripper Plus 20 Gx 1,0

Pokud pouzivite jehly od jinych vyrobcl, viz webové stranky FDA, kde najdete bezpecnostni informace a doporuceni na adrese
https://www.fda.gov/MedicalDevices/Safety/default.ntm.
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SmartPort*:

o Hlavni ast portu predstavuje malou dutou komoru z titanu nebo plastu se silikonovym diskem (neboli septum) na povrchové asti pro tcely
zajisténi pfistupu. Télo portu je nabizeno v riiznych velikostech a tvarech —,Mini”,  Low Profile” a,Standard". K septu je pfistup zajistén pomoci
specialni jehly (non-coring jehla), kterd po vyjmuti umoziiuje uzavieni septa.

o Katétrje dlouhd, mékké a pruznd hadicka z polyuretanu s technologii Endexo. Jeden konec katétru je pevné pfipojen k portu a druhy konec je
umistén do velké Zily na hrudniku.

SmartPort Plastic:

o Hlavni ast portu — vyrobend z plastu se silikonovym diskem (neboli septum) na povrchové csti pro tcely zajisténi piistupu. Nabizeny jako
,Low Profile” port.

o Katétrje dlouhd, mékké a pruznd hadicka z polyuretanu.

INFORMACE 0 MATERIALECH PORTU

Hmotnost materialu /
Komponenta Material Typ k('mtaktu . Hmotnost'
s télem implantovaného
prostiedku (v g)
Septum Mini titanovy Zd'ravotnllcky silikonovy elastomer 0.9/106
(dimetylsiloxan)
Septum Low Profile titanovy Zd'ravotnllcky silikonovy elastomer N , 09/13,2
(dimetylsiloxan) Nepiima krevni
ickv sili i cesta, Tkar/kost
Septum Standard titanovy port Zd'ravotnllcky silikonovy elastomer 0,9/15,4
(dimetylsiloxan)
p Zdravotnicky silikonovy elastomer
Plastovy port septa (dimetylsiloxan) 0,9/7,7
Tésnici 0-krouzek Zdravotnicky silikonovy elastomer Nepiima krevni .
. ) ) ) o Zanedbatelné*
(pouze Standard titanové porty) (dimetylsiloxan) cesta, Tka/kost
Lepidlo (plastové porty) Epoxid/amidovy polymer " , Zanedbatelné*
Zdravotmickd sikomov? elast Nepiimé krevni
Lepidlo (titanové porty) raVOTnICty sIKOnOvVY elastomer cesta, Tkar/kost Zanedbatelné*
(dimetylsiloxan)
Stehové zatky Zdravotnicky silikonovy elastomer Nepiima krevni .
. PP ) ) o Zanedbatelné*
(vSechny porty s vypinénymi fixacnimi otvory) | (dimetylsiloxan) cesta, Tka/kost
Pigmenty oxidu titanicitého a oxidu
Katétrové hadicky s inkoustem SmartPort* hllnlteho S pojivem 2-,(2-but0xyethoxy) Zanedbatelné*
ethyl-dihydrogenfosfatu, Pima krevni
N,Ndimethylcyklohexanaminu. cesta, Tkdr/kost
Katétrové hadicky s inkoustem . ) %
SmartPort Plastic Estery tallového oleje Zanedbatelné
o , Slitina obsahujici 90 % titanu, 6 % hliniku,
Tubus (Mini titanovy port) 4% vanadu 0,2/10,6
— PP T
Tubus (Low Profile titanovy port) SILtlna obsahujici 90 % titanu, 6 % hliniku, N , 02132
4% vanadu Nep#ima krevni
iti iiici 90 % ti % hlinil cesta, Tkar/kost
Tubus (Standard titanovy port) Slitina obsahujici 90 % titanu, 6 % hliniku, 0,2/15.4
4% vanadu
y Slitina obsahuijici 90 % titanu, 6 % hliniku,
Tubus (Low Profile plastovy port) 4% vanadu 0,2/7,7




Hmotnost materialu /

ethyl dihydrogenfosfat,
N,Ndimethylcyklohexanamin]

Komponenta Material Typ k?ntaktu . Hmotnost’
s télem implantovaného
prostiedku (v g)
20% alifatickd polyuretanova pryskyfice,
Tycka katétru v mini titanovém 8% siran barnaty, 0,6% fluorovany 31/106
portu SmartPort* polyester-uretan, 0,06% médnaty e
ftalocyaninovy pigment
16% alifaticka polyuretanova pryskyfice,
Tycka katétru v nizkoprofilovém titanovém | 7% siran barnaty, 0,5% fluorovany 31132
portu SmartPort* polyester-uretan, 0,05% médnaty T
ftalocyaninovy pigment
14% alifaticka polyuretanova pryskyfice, Pfima krevni
Tycka katétru ve Standard titanovém 6% siran barnaty, 0,4% fluorovany cesta, Tkan/kost 31/154
portu SmartPort* polyester-uretan, 0,04% médnaty T
ftalocyaninovy pigment
27% alifatickd polyuretanova pryskyfice,
Tycka katétru v nizkoprofilovém plastovém | 12% siran barnaty, 0,8% fluorovany 3177
portu SmartPort* polyester-uretan, 0,08% médnaty Y
ftalocyaninovy pigment
Tycka katétru v nizkoprofilovém plastovém | 28% alifatické polyuretanova pryskyfice, 3177
portu SmartPort Plastic 12% siran barnaty Y
Plastovd objimka 0,6% polysulfonova pryskyfice, 01/15.4
(Standard titanovy port) 0,09% siran barnaty e
Plastovd objimka 0,7% polysulfonova pryskyfice, 01/132
(Low Profile titanovy port) 0,1% siran barnaty Nepfimé krevni T
Plastovd objimka 1,2% polysulfonova pryskyfice, cesta, Tari/kost 0177
(nizkoprofilové plastové porty) 0,18% siran barnaty Y
Titanové objimka Slitina obsahujici 90 % titanu, 6 % hliniku,
_— i 0,3/10,6
(mini titanové porty) 4% vanadu
. , Slitina obsahujici 90 % titanu, 6 % hliniku,
Pouzdro portu pro Standard titanovy port 4% vanadu 1,1/15,4
_— § Slitina obsahujici 90 % titanu, 6 % hliniku,
Pouzdro portu pro Mini titanovy port 4% vanadu 6,1/10,6
. | Slitina obsahujici 90 % titanu, 6 % hliniku, | NepFmd krevni
Pouzdro portu pro Low Profile titanovy port 4% vanadu cesta, Tkdfi/kost 8,8/13,2
40% polysolfonova pryskyfice,
0 0 -(2-]
Pouzdro portu pro Low Profile plastovy port 3% wolfiam, 1% [2-(2-butoxyethoxy) 3,4/1,7

* POZNAMKA:, Zanedbatelné" znamend, e hmotnost této soucsti nemd znateln vliv na celkovou hmotnost zafizeni. Hmotnost sou¢dsti je mensi nez 0,1 g.

INDIKACE K POUZITI

Porty jsou urceny pro pacienty, ktefi vyzaduji dlouhodoby piistup k centralnimu Zilnimu systému pro tcely odbéru vzorki krve a podévani tekutin,

mimo jiné také tekutin pro zajisténi dostatecné hydratace, chemoterapeutik, analgetik, nutricni terapie a krevnich produkt, jakoz i podavani

a adekvatni odstranéni prostfedkd nukleami mediciny.

Pri poutiti jehel urcenych k tlakové injekci jsou porty urceny k tlakové injekci kontrastni Iatky. Pfi injekcnim poddvani kontrastni létky cini maximalni
doporucend rychlost infuze 5 ml/s s pouzitim 19 G nebo 20 G non-coring injekénich jehel uréenych k tlakové injekci nebo 2 ml/s s pouzitim 22 G

non-coring injekni jehly urcené k tlakové injekci.

AngioDynamics, Master DFU Template 8.5 in x 5.5 in Global, 14678555 Rev/Ver. C, DFU, SmartPort Implantable Ports, 16900330-07A, Czech
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i:?:kke‘:it'::r -:‘::,'::é Velikost katétru (F) Nastaveni maximalniho Nastaveni maximalniho
) l, . y X doporuceného priitoku (ml/s) doporuceného tlaku (psi)
k tlakové injekdi (G)
19/20 56a8 5 300
22 56a8 2. 300

Vzhledem k indikaci dlouhodobého pfistupu k vaskularnimu systému mohou byt porty podle uvézeni Iékare pouzity pfi klinické 1é¢bé, hodnoceni
amonitorovani stav, jako jsou napr.:

e Dehydratace e Nerovnovaha tekutin a elektrolytd e Chudokrevnost

* PodvyZiva *  Syndromy bolesti * Hematologické anomdlie

e Zhoubné stavy

UCEL POUZITI:

Systémy implantabilnich portti SmartPort* a SmartPort Plastic jsou urceny k podkozni implantaci pro dlouhodoby vaskulai pistup. Pfi poufiti jehel
urcenych k tlakové injekci je port urcen k tlakové injekci kontrastni latky.

URCENA SKUPINA PACIENTU:

Tyto porty Ize pouZit u dospélych pacient, ktefi potfebuji dlouhodoby vaskuldrni pfistup k diagnostickému a terapeutickému feseni svych
onemocnéni. Lékafi musi brét v Gvahu individudIni anatomické a fyziologické rozdily pacientii v zavislosti na jejich velikosti a véku. Pfi vybéru
pacienta je tfeba zohlednit primér katétru a velikost téla portu. Je tfeba pouZit vhodné navédéci a zavadéci techniky a posouzeni cévy pro umisténi
implantovaného portu.

URCENI UZIVATELE:

Porty by mél zavadét, manipulovat s nimi a odstrafiovat je kvalifikovany, licencovany implantujici lékaf nebo jiny kvalifikovany zdravotnicky pracovnik
pod vedenim implantujiciho Iékare.

Tyto porty by méli pouzivat pouze implantujici Iékafi a zdravotnicti pracovnici, ktei jsou jiz vyskoleni v pfistupu pres port, péci a idrzbé o port.
UZivatelé mohou v pfipadé potteby ziskat dalsi Skoleni o produktu od zastupce klinického tymu spolecnosti AngioDynamics, pokud se obréti na
zakaznicky servis na cisle +1800 772 6446.

ZAMYSLENE KLINICKE PRINOSY:

¢ Implantabilni porty SmartPort* a SmartPort Plastic nabizeji moznost uspokojit poteby dlouhodobého vaskularniho pfistupu.

*  Porty jsou urceny k dlouhodobému pouzivéni (> 30 dni ) a maji byt odstranény podle klinické indikace .

¢ Implantabilni porty SmartPort* a SmartPort Plastic nabizeji potencidlni vyhodu nizkého rizika infekce spojené s prostfedkem *.

KONTRAINDIKACE

o 7Zavedeni katétru do podklickové zily medialné na hranici prvniho Zebra, coz je oblast spojena s vy3si mirou vyskytu pinch-off syndromu.’
o Pritomnost infekce, bakteriemie nebo septikémie.

e Qzafovani prospektivniho mista zavedeni v minulosti.

e Pfedchozi epizody Zilni trombdzy nebo vaskuldrni chirurgicky zakrok v misté budouciho umisténi.

o LokdIni poméry tkdné zabranujici spravné stabilizaci prostredku a/nebo pristupu.

*  Hyperkoagulopatie, pokud neni nutné pacientovi nasadit antikoagula¢ni lécbu.

*  Prokdzand nebo suspektni alergicka reakce na materidly obsazené v tomto prostiedku.

*  Anatomickd struktura neni dostatecnd pro pojmuti velikosti portu nebo katétru.

*  Projevy intolerance na implantovany prostiedek.



VAROVAN{

Prostfedek ma byt implantovan, pouzivan, udrzovan a odstrafiovan v souladu s aktualnimi pokyny pro prevenci infekci zalozenymi na diikazech
od agentur/organizaci, jako je Centrum pro prevenci a kontrolu nemoci (CDC) nebo Svétovd zdravotnickd organizace. Doporucuje se pravidelné
aktualizovat zdsady a postupy dané instituce tak, aby odrazely aktudIni pokyny pro prevenci infekci zalozené na diikazech.

Pri umistovani skrze plastovy zavadéc bez ventilu drzte palec pres exponovany otvor plasté, aby nedoslo ke vzniku vzduchové embolie nebo
poranéni pacienta. Riziko vzduchové embolie Ize sniZit tim, Ze pozadéte pacienta, aby béhem tohoto kroku vykonu proved| Valsalviiv manévr.

aintegritu katétru.

P¥i zajistovani pfistupu k portu nepouzivejte injekéni stfikacky o velikosti mensi nez 10 ml, nebot miize dojit k poskozeni systému.
Proplachovani ucpanych katétrii pomoci malych injekénich stfikacek mize vytvaiet nadméry tlak v systému portu.

Systém portu neproplachujte nésilné s pouzitim injekéni stfikacky jakékoli velikosti. Po potvrzeni priichodnosti tim, Ze neni detekovan zadny
odpor, a za pfitomnosti krevniho ndvratu, pouijte pro podéni medikace injekéni stfikacky vhodné velikosti. LéCivo nepfendsejte do vétsi
injekeni stitkacky.®

Nedodrzeni podminek pouZiti tlakové injekéni jehly s portem SmartPort* nebo portem SmartPort Plastic k provedeni postupu tlakové injekce
miiZe vést k selhani systému portu a poranéni pacienta. Dalsi informace a pokyny viz cast Postup provedeni tlakové injekce v této prirucce.
Pokud neni pred tlakovou injekci zajisténa priichodnost katétru, mdize dojit k selhani systému portu a poranéni pacienta.

Neprovédéjte tlakovou injekci prostiednictvim systému portu, ktery vykazuje znamky komprese mezi klavikulou a prvnim zebrem nebo
pinch-off syndromu, nebot miize dojit k selhani systému portu a poranéni pacienta.

Pri nedodrzeni podminky predehféti kontrastni latky na télesnou teplotu miize zpGisobit selhani systému portu a poranéni pacienta.

Neprekracujte nastavenou hranici tlaku 300 psi (2 068 kPa) nebo hodnotu maximalniho doporuceného nastaveného priitoku. Piekroceni
hodnoty maximélniho tlaku mdiZe vést k selhani systému portu a/nebo k posunu konce katétru a poranéni pacienta.

Pokud se vyskytne lokdIni bolest, otok nebo zndmky extravazace, injekce musi byt okamzité zastavena, protoze by mohlo dojit ke
zranéni pacienta.

Nepfitomnost ndvratu krve nebo nizky névrat krve mize byt priznakem mozné komplikace, napfiklad okluze, zauzleni, zlomeni, pinch-off
syndromu, tvorby fibrinu, trombézy nebo nespravné polohy. Toto je tfeba zhodnotit ped pouzitim prostiedku.

Pred pouZzitim prostfedku k Iéché nebo testovéni musi byt pfitomen krevni navrat.
Nepokousejte se méfit tlak krve pacienta na pazi, na které se nachdzi periferni systém, protoze by mohlo dojit k okluzi nebo poskozeni katétru.

Pokud si pacient stéZuje na bolest, nebo pokud se pfi proplachovéni prostfedek nebo pfi poddvani Iéciva ¢i kontrastni latky objevi otok,
zhodnotte, zda neni prostiedek infiltrovan, spravné umisténi jehly a dalsi mozné komplikace, jako je okluze, zauzleni, zlomeni, pinch-off
syndrom, tromhdza a nespravna poloha. Pokud nebudou zhodnoceny tyto potize nebo pozorovani, miize dojit k selhani prostfedku
azranéni pacienta.

Nastaveni omezujici tlak néstroje k podavani tlakové injekce (bezpecnostni preruseni) nemusi zabranit pretlaku ucpaného katétru.
Opakované poufiti prostfedku pro jedno pouZiti predstavuje mozné riziko infekce pro pacienta.

Kontaminace prostfedku mlze vést k poranéni, onemocnéni ¢i imrti pacienta.

Ipracovani k dal$imu pouziti miiZe narusit integritu prostiedku a/nebo vést k jeho poruse a zranéni pacienta.

Zkontrolujte vSechny kapaliny, které maji byt poufZity s vyrobkem, z hlediska jejich inkompatibility s plasty i plastovymi adhezivy.

Zavddéci jehla 18 G, non-coring jehla, vodici drét, tuneldtor obsahuji kobalt. Kobalt je klasifikovan jako CMR 1B a je pfitomen v koncentraci
vyssinez 0,1 % w/w (hmotnostni koncentrace).
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BEZPECNOSTNi OPATRENI

Prred pouZitim tohoto prostiedku si prectéte a dodrzujte veskeré instrukce.
Tyto prostfedky smi zavddét, manipulovat s nimi a vyjimat pouze kvalifikovani zdravotnicti pracovnici.

Prostiedek napliite sterilnim heparinizovanym fyziologickym roztokem nebo 0,9% roztokem chloridu sodného urceného k injekdi, aby se snizilo
riziko vzniku vzduchové embolie.

Néktefi pacienti mohou byt precitlivéli na heparin nebo u nich mize dojit k heparinem indukované trombocytopenii (HIT). U téchto pacientii
nesmi byt port pinén heparinizovanym fyziologickym roztokem.

Pri pouZiti zavadéci soupravy ovéte, Ze katétr snadno prochdzi plastém zavadéce.
Pri pouZiti perkutannich zavadéc:
e Opatrné zavedte zavadéc pres vodici drét, aby nedoslo k netimysIné penetraci do vitalnich struktur hrudniku.

*  Aby bylo zamezeno poskozeni krevnich cév, nedovolte, aby plast zavadéce zlistéval zaveden v krevni cévé bez vnitini podpory katétru
nebo dilatdtoru.

e Soucasné posouvejte plast a dilattor pomoci otécivého pohybu, aby nedoslo k poskozeni plasté.

Aby nedoslo k poskozeni prostiedku a/nebo poranéni pacienta béhem umistovani katétru:

e Zabraiite nahodnému kontaktu prostiedku s ostrymi ndstroji a mechanickému poskozeni materialu katétru.

*  Poutivejte pouze atraumatické svorky a klesté s hladkymi okraji.

e Nepouzivejte katétr, pokud vykazuje znamky mechanického poskozeni nebo netésnosti.

*  Béhem implantace se vyhnéte ohyblim a ostrym tihléim, nebot se tim mdze poskodit priichodnost lumina katétru.

®  Postupuje opatrné podle Casti Pfipojeni katétru k portu téchto pokyni k poufiti, aby bylo zajisténo spravné pfipojeni prostredku
a aby nedoslo k poskozeni katétru.

Zajistéte pevné spojeni mezi hlavni ¢asti portu a katétrem.

Po implantaci nebo poufiti portu by mél byt systém proplachnut, aby se odstranily infuzni roztoky a/nebo krevni slozky, aby se zachovala
priichodnost podle protokolu dané instituce. Doporuceni naleznete v Casti PouZiti a Gdrzba téchto pokynd k pouZiti.

Pro ticely pesného podani Iéciva viz pokyny k jednotlivym farmaceutickym piipravkiim.

Pred aplikaci écivé latky provedte palpaci spravné polohy portu a ujistéte se, Ze neexistuji zadné znamky nebo pfiznaky drazdéni mista
zavedeného portu ani infekce.

K zajiSténi piistupu k septu portu pouZivejte pouze non-coring jehly. Aby nedoslo k poskozeni septa portu, pfipojte hrot non-coring jehly.
Provedte palpaci portu a septa portu a zajistéte piistup k silikonové membrané non-coring jehlou v 90° thlu.

Propichnéte kiizi pfimo nad septem a jemné posouvejte jehlu skrz septum, dokud nedosahne spodni ¢asti komory portu. Jakmile jehla narazi
na dno portu, nepouzivejte nadmérnou silu.

Pred injekci nebo infiizi provedte aspiraci, aby byl zajistén rychly zpétny tok krve. Pokud neni dosaZeno zpétného toku krve, viz st Rizeni
okluze systému nize.

Pokud je poddvéno vice nez jedno Iécivo, proplachnéte systém mezi aplikacemi jednotlivych latek 5 az 10 ml fyziologického roztoku uréeného
kinjekdi, aby nedochézelo k interakci mezi lécivy.

Po infuzi, injekci nebo aplikaci bolusu je tieba systém proplachnout fyziologickym roztokem. Systém by se mél proplachnout heparinovym
roztokem podle postupu bézného v zafizeni, aby nedochazelo k trombotické okluzi katétru. Ve vsech pipadech je tieba vzit v Gvahu protokoly
dané instituce a platné pokyny a standardy klinické praxe pro proplachovani a uzamykani implantovanych port.

K naméceni nebo odstranovéni srazenin z polyuretanovych katétrii nepouzivejte alkohol, protoze je zndmo, ze alkohol ¢asem pfi opakované
a prolongované expozici zpiisobuje degradaci polyuretanového materidlu.



BEZPECNOSTNI INFORMACE TYKAJICi SE MR
Podminéna bezpecnost

pro magnetickou rezonanci

Informace o podminéném poufiti v prostfedi MR

Neklinické testovani prokdzalo, Ze port SmartPort* a plastovy port SmartPort jsou podminéné bezpecné v prostiedi MR.
Pacienta Ize bezpecné skenovat pomoci systému MR za splnéni téchto podminek:

e Statické magnetické pole 1,5Tesla (1,5T), 3 Tesla (3T), 7 Tesla (77).

*  Maximélni prostorovy gradient pole 4 500 G/cm (45 T/m).

e Maximélni hl&Sené celotélova priimérnd specifickd mira absorpce (SAR) pro systém cinila 2,0 W/kg

(pfi normdInim provoznim rezimu) po dobu 15 minut skenovéni.

eV pfipadé pouziti 7 T musi prostfedek ziistat mimo vysilaci civku.
Vysokofrekvencni ohiev Za vy3e definovanych podminek skenovéni se ocekava, Ze port SmartPort* a plastovy port SmartPort po 15 minutéch
nepietrzitého skenovéni vyprodukuji maximélni nérdist teploty o 4 °C nebo nizsi.
Artefakty MR zobrazovani
V neklinickém testovéni se obrazovy artefakt zplsobeny prostfedkem rozsifuje pfiblizné do vzdélenosti 26 mm od titanovych konfiguraci prostfedku

SmartPort* a 13 mm od plastovych konfiguraci prostfedkd SmartPort* a SmartPort, pokud jsou zobrazovany s pouzitim pulzni sekvence spinového
echa nebo gradientniho echa v systému MR 3 T.

DULEZITA POZNAMKA: Systém MR 7 T (MAGNETOM, Terra, Siemens Medical Solutions USA, Inc.) v soucasné dobé vyuziva vysilaci/pfijimaci VF
hlavovou civku a vysilaci/pfijimaci VF kolenni civku. Neexistuje Zddnd vysilaci/pfijimaci VF télovd civka. V rdmci uréeného poufiti portu SmartPort*
a portu SmartPort Plastic se prostfedek neimplantuje do anatomické oblasti hlavy ani kolene. Proto se vy3etieni metodou magnetické rezonance
provadéné u tohoto vyrobku omezuje pouze na hodnoceni interakci magnetického pole. Jakmile bude pro tento klinicky skener komeréné dostupna
vysilaci/pfijimaci VF télova civka, bude nutné provést dalsi testovani MR, aby se vyhodnotilo zahfivéni a artefakty souvisejici s MR pro port SmartPort*
a SmartPort Plastic.

Bezpecnostni opatieni: Ohfivani VF se nezvétSuje se silou statického pole. U prostiedkil, u kterych nedochdzi k méfitelnému ohfivani pri jedné sile
pole, mohou byt zaznamendny vysoké hodnoty lokalizovaného ohfivéni pfi jiné sile pole.

JEHLY

U vech postupi se doporucuje pouzivat non-coring jehly (19 G, 20 G nebo 22 G). Pro Zivotnost (odolnost viici vpichiim) septa portu SmartPort*
a portu SmartPort Plastic je rozhodujici:

Velikost non-coring injekéni jehly Maximalni pocet
urcené k tlakové injekci (G) vpicht jehly
19/20 1000
22 1500
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BEZPECNOSTNI INFORMACE TYKAJICi SE HYPERBARICKE KOMORY

Porty byly vystaveny plsobeni 3 ATA (absolutni atmosféra) v hyperbarické komore s ndslednym postupem docasného odcerpani zatéze a nebyl
pozorovan zadny Unik plynu ani zmény povrchového napéti. Srovndvaci testovani bylo provedeno po expozici prostfedi hyperbarické komory,
aby bylo mozné zajistit funkcnost vyrobku (viz vysledky testovani priitrzného tlaku nize*).

Konfigurace Velikost | Material Maximalni tlak Prdmérny pritrzny | Rozmezi priitriného
portu katétru katétru hyperbarické komory tlak PSI (kPa)t* tlaku PSI (kPa)'*
Standard titanovy Q, 68 :]m) BioFlo 3ATA 246 (1695) i ;ig : ?68527)
Mini Ti (1,zf:nm) BioFlo 3ATA 218 (1506) R 1?1:;11679)
Mini Ti (Z,f;m) BioFlo 3ATA 282 (1943) R ;g; - ;90855)
L:‘l“;;f\f;'e (2,16:1m) Stagﬂa’d 3ATA 184 (1 266) a ;g;:fof%)
L(;;ltval;?vfye (2,68 nF1m) Sta:ﬂard 3ATA 901921) ( 0 590855)

*V rdmi srovnavaciho testovani nebyly prosttedky testovany klinicky, pokud jde o vykonnost po expozici hyperbarické komore.

11 Je uveden nejhorsi pifipad statického tlaku pfi roztrZeni sestavy port-katétr.

POTENCIALNI KOMPLIKACE

¢ Vzduchovd embolie nebo embolizace zapficinénd katétrem /
vyskytem dlomka katétru

o Alergickd reakce

o Perforace artérie

e Arteriovendzni pistél

o Bakteriemie

*  Krvdceni

*  Poranéni brachidIniho plexu

e Srde¢niarytmie

o Perforace srdce

®  Srdecni tampondda

*  Eroze katétru nebo portu skrz kiizi/cévu

®  Okluze katétru, jeho Spatné poloha, vypuzeni, fragmentace,
migrace, pferueni spojeni nebo ruptura

e Okluze nebo poruseni katétru v diisledku uskfinuti v oblasti mezi
klavikulou a prvnim Zebrem

e Trombdza katétru

e (Chylothorax

e Smrt

o Viytok léku

e Endokarditida

e Tvorba fibrinového opouzdreni
*  Hematom

e Hemothorax

ZpPSOB DODANI

Hydrotorax

Zanét

Infekce

Odmitnuti implantdtu

Rotace nebo extruze implantatu

Nekrdza mista implantace nebo zjizveni kiize v oblasti implantace
Lacerace nebo perforace cévy

Nekrdza nebo zjizveni kiize v oblasti implantace
Poranéni nervu

Bolest v misté nebo v okoli umisténi kapsy portu
Peritonitida

Pneumothorax

Rizika, kterd jsou bézné spojena s lokaIni a celkovou anestezi,
chirurgickym zakrokem a pooperacnim zotavovanim

Zaseknuté nebo obtizné odstranitelné katétry
Poranéni hrudniho mizovodu

Tromboembolie

Tromboflebitida

Infekce tunelu

Twiddler(v syndrom

Vaskularni trombéza

Poranéni cévy

Obsah je dodavan STERILIZOVANY etylenoxidem (EQ). Skladujte v suchu, temnu a chladu. NepouZivejte, je-li obal otevien nebo poskozen.

NepouZivejte, pokud je oznaceni netiplné nebo necitelné.



POKYNY PRO POUZITI
Mezi klinické piiznaky uskfinuti katétru patii mimo jiné:

® potize s odbérem krve

e rezistence viici infuzi tekutin

e potteba zmén polohy pacienta pii provédéniinfuze tekutin nebo odbéru krve

Radiologické piiznaky uskfinuti katétru:

*  Deformace katétru (1. nebo 2. stupeii) na rentgenovych snimcich hrudniku. Pinch-off syndrom musi byt pred explantaci vyhodnocen podle
stupné zdvaznosti. Pacienti, u kterych doslo k jakémukoli stupni deformace katétru v oblasti klavikuly / 1. Zebra, musi byt peclivé sledovani.

Existuji stupné pinch-off syndromu, které musi byt potvrzeny vhodnym rentgenovym vysetfenim hrudniku nasledujicim zplsobem:®

Stupen Zavaznost Doporuceny postup
Stupen 0 Bez deformace Zadna akee
Stupen 1 Vyskytuje se deformace bez Rentgenové vysetteni hrudniku by mélo byt provédéno kazdy jeden (1) mésic az ti
zUzeni lumina (3) mésice, aby bylo mozné sledovat progresi pinch-off syndromu s deformaci 2. stupné.
Béhem rentgenového vysetieni hrudniku je tieba brat na védomi polohu ramen,
protoze mize piispét ke zméné stupné deformace katétru.
Stupen 2 Vyskytuje se deformace se Je tieba zvaZit odstranéni katétru
zUzenim lumina
Stupen 3 Transakce nebo zlomeni katétru Okamzité vyjmuti katétru

PREVENCE PINCH-OFF SYNDROMU

Riziku pinch-off syndromu se lze vyhnout zavedenim katétru pfes
vnitini juguldmi Zilu (v. j.). Perkutdnné umisténé katétry nebo katétry
zavedené preparacni technikou do podklickové Zily je tieba zavadét
v misté junkce vnéjsi a prostredni tfetiny klavikuly laterdlné k vystupu na
hrudniku. Katétr se nesmi zavddét do podklickové Zzily medidlné, jelikoz
takové umisténi by mohlo vést ke kompresi katétru mezi prvnim Zebrem
a klavikulou, coz mize zplsobit poskozeni, a dokonce zlomeni katétru.
Je tieba provést potvrzeni umisténi katétru pomoci rentgenu, aby bylo zajisténo,

Obratel

Prvni Zebro

Podklickova Zila

Ze katétr nebude uskfinuty mezi prvnim Zebrem a klavikulou.

PRIPRAVA IMPLANTACE

Implantaci a zavedeni katétru Ize provést fadou technik. Volba spravného chirurgického postupu je na zodpovédnostilékare, ktery implantaci provédi.
1.

Zvolte postup implantace, ktery chcete pouzit.

Hrudni kost
Oblast rizika,,pinch-off”

Poznamka: Doporucené Zily pro umisténi na hrudniku jsou vnitfni jugulémi Zila nebo laterdlni ¢ast podklickové Zily.
Pokud zavadite katétr podklickovou Zilou, viz ¢ast Prevence pinch-off syndromu.

Zvolte misto pro umisténi portu.

Poznamka: Vybér mista pro vytvofeni kapsy portu musi umoziiovat umisténi portd v anatomické oblasti, kterd poskytuje dobrou stabilitu
portdi, nenarusuje mobilitu pacienta, nevytvafi tlakové body ani neomezuje vybér obleceni pacienta. Vezméte v Gvahu mnoZzstvi kozni tkdné
nad septem portu, protoze nadmérna sila tkdné znesnadni zajisténi pistupu. Naopak piilis tenkd vrstva tkané mize vést k erozi portd.
Vhodné je tloustka tkané 0,5 cm az 2 cm.

Vypliite zd&znam o implantdtu pacienta a zdokumentujte specifické informace o prostiedku podle zdsad a postupi zdravotnického zafizent,
vetné ¢isla objednavky a ¢isla Sarze.

Vytvorte sterilni pole a otevFete misku.

Chirurgicky pripravte a zarouskujte misto operacniho zakroku.

Podejte vhodnd anestetika.
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7. Pomoci non-coring jehly, kterd neni soudasti sady pro port, proplachnéte katétr a port 5 ml 0,9% chloridu sodného urceného k injekci

a zasvorkujte katétr v ¢dsti, kterd bude odfiznuta pred pfipojenim k télu portu a/nebo ped zavedenim katétru do cévy. Pfed konecnym
umisténim portu by méla byt zasvorkovand cast odfiznuta. U modeld portti s oddélenymi katétry napliite katétr 0,9% chloridem sodnym
urcenym k injekci za pouZiti tupé jehly doddvané v sadé a hlavni ¢ast portu dodanou non-coring jehlou.

Poznamka: Pied konecnym umisténim portu by mély byt zasvorkované casti katétru odfiznuty.

Bezpednostni opatieni: Nékteri pacienti mohou byt precitlivéli na heparin nebo u nich mize dojit k heparinem indukované trombocytopenii
(HIT). U téchto pacientdi nesmi byt port pInén sterilnim heparinizovanym fyziologickym roztokem. Nemanipulujte s katétrem pomoci ostrych
néstrojd. Pfi manipulaci s katétrem pouzivejte hemostat s poduskami, vaskularni svorky nebo Iékaské klesté pro okluzi trubice. Pro uchopeni
katétru nikdy nepouZivejte ozubené néstroje. Poskozeni katétru pred zavedenim nebo béhem zavadéni miize zplsobit prasknuti cévy.

Katétr se smi uchopit pouze za ten kone, ktery se pfed zavedenim zastfihne.

8. Umistéte pacienta do Trendelenburgovy polohy a otocte mu hlavu na opacnou stranu, nez je zamyslené misto venepunkce.

PERKUTANNI POSTUP

Poznamka: Pokud pouzivte jiny systém pro zajisténi vaskularniho pfistupu nez ten,
ktery je soucasti portu SmartPort* nebo portu SmartPort Plastic, prostuduijte si ndvod
k pouziti od daného vyrobce.

Vyberte vhodnou cévu pro zavedenf katétru.
Zajistéte vstup do vybrané Zily pomoci zavédéci jehly pfipojené k injekéni stikacce.

Potvrdte spravné umisténi hrotu jehly v cévé tak, Ze natahnete krev,
a/nebo prostrednictvim ultrazvukového navédéni.

Odstranite injekéni stfikacku, jehlu ponechte v cévé.

Varovani: Polozte prst na Usti jehly, abyste zabranili ztrdté krve nebo B o Napfimovat hrotu

vzduchové embolii.
-

Napfimte hrot ve tvaru,,J* vodiciho drdtu pomoci napfimovace hrotu a zavedte
zkoseny konec hrotu napfimovace do jehly. Protdhnéte vodici drdt hrotu ve tvaru
,J" jehlou a posunujte jej do horni duté Zily. Posouvejte vodici drat do vzdalenosti

pozadované pro zakrok.

Skiaskopicky (nebo jinou vhodnou technikou) zkontrolujte sprdvné umisténi. - Napfimovac hrotu
Opatrné vytdhnéte a odstraiite jehlu a zajistéte vodici drat. \

Bezpecnostni opatieni: Pokud je tfeba vodici drat vytdhnout a je zavedena jehla, \

vytdhnéte vodici drat a jehlu jako jeden celek, coz napomiize tomu, aby nedoslo
k poskozeni nebo prorazeni vodiciho drétu jehlou.

POSTUP UMiSTENi PREPARACNi TECHNIKOU ¢

1.
2.
3.

Pomoci incize pro preparaci odhalte zvolenou vstupni Zilu.
Rez provadejte po izolaci a stabilizaci cévy, aby se zabranilo krvaceni a vzduchové embolii.

Za pomaoci prorazece Zily zavedte katétr malou venotomii do uzaviené Zily a posunujte hrot katétru do distaIni tfetiny horni duté zily,
v blizkosti kavoatridIni junkce nebo do jiného mista uréeného pro hrot podle klinické indikace.

Zajistéte umisténi a vyjméte prordzec Zily.

Skiaskopicky (nebo jinou vhodnou technikou) zkontrolujte spravné umisténi katétru.

Varovani: Nepisivejte katétr k portu, tubusu portu ani k okolni tkani. Jakékoliv poskozeni nebo sevieni katétru miize zhorsit funkcnost tlakové
injekce a integritu katétru.




POKYNY PRO ODLEPOVACI ZAVADEC

Poznamka: Pokud pouzivate zavadéci systém jiny, nez ktery je soucasti portu SmartPort* nebo portu SmartPort Plastic, prostudujte si pokyny
k pouziti od daného vyrobce.

Bezpecnostni opatieni: Pii pouiti zavddéci soupravy ovéfte, Ze katétr snadno prochdzi plastém zavadéce.

1. Pred pouzitim proplachnéte zavadéc fyziologickym roztokem.
2. Zavedte dilatator skrz plast a zajistéte jej na misté.

3. Udélejte maly fez, ktery usnadni posouvani sestavy dilatator-plast nad vodicim
drétem. Davejte pozor, aby nedochdzelo ke kontaktu skalpelu s dratem.

4. Sestavu dilatétor-plast nasurite na vodici drat.

Bezpecnostni opatieni: Opatré zavedte zavadéc pres vodici drdt, aby nedoslo k nedimysiné penetraci do vitalnich struktur hrudniku.
Aby bylo zamezeno poskozeni krevnich cév, nedovolte, aby plast zavadéce zlistaval zaveden v krevni cévé bez vnitini podpory katétru nebo
dilatatoru. Soucasné posouvejte plast a dilatator pomoci otécivého pohybu, aby nedoslo k poskozeni plasté.

Poznamka: Je vhodné skiaskopicka kontrola. Pfipojenim svorky nebo hemostatického ventilu k proximalnimu konci vodiciho drtu se zabrani
netimysinému zasunuti celého vodiciho drétu do téla pacienta.

5. Odblokujte dilatator z rukojeti plasté otocenim objimky dilatétoru proti sméru hodinovych rucicek.
6. Opatrné vyjméte dilatator a vodici drdt a plast ponechejte v misté jako trubicku vedouci do cévy.

Varovani: Pfi pouZiti plastového zavadéce bez ventilu drzte palec pres exponovany otvor plasté, aby nedoslo ke vzniku vzduchové embolie.
Riziko vzduchové embolie Ize sniZit tim, Ze pozadéte pacienta, aby béhem tohoto kroku vykonu proved| Valsalviiv manévr.

7. Posunujte katétr skrz plast do cévy.

Poznamka: Aby nedoslo k zauzleni katétru, miize byt potfebné postupovat po malych krocich s uchopenim katétru blizko plaste.
Pfi posouvani katétru miizete ucitit odpor.

Bezpecnostni opatieni: Zabraiite ndhodnému kontaktu prostfedku s ostrymi néstroji a mechanickému poskozeni materidlu katétru.
Pouzivejte pouze atraumatické svorky a klesté s hladkymi okraji. Béhem implantace se vyhnéte ohyblim a ostrym thliim, nebot se tim miize
poskodit priichodnost lumina katétru.

8. Kdyz je katétr spravné umistén, rozlomte a odlepte rukojet plasté do poloviny a pokracujte v tahu tak, aby se plast podéIné oddéloval,
zatimco budete vytahovat plast z zily. Ujistéte se, Ze katétr neni uvolnén mimo cévu.
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POSTUP VYTVAREN] TUNELU PRO KATETR

1.

Vytvoite podkozni kapsu pro port (tupou disekci).

Poznamka: Provedte zkusebni umisténi a ovéfte, zda je kapsa dostatecné velkd, aby se do ni vesel port, a zda port neni umistén pod fezem.

0Oddélené katétry

1.

Vlozte hrot tunelatoru do malého fezu v misté vstupu do Zily.

2. Odstrarite zdmek katétru z katétru.

3. Sejméte kryt tuneldtoru a poté pfipojte hrot katétru k trndm tuneldtoru. Zavity trnu musi byt katétrem zcela zakryty, aby byl katétr pfi
protazeni tunelem dostatecné zajistén. Kolem katétru mezi hlavni césti tuneldtoru a velkym trnem miize byt poufita sutura, kterd jej
pevnéji zajisti.

Bezpecnostni opatteni: Zamezte neimysinému propichnuti kiize nebo fascie hrotem tunelatoru.

4. Zapouziti zkoseného hrotu tuneldtoru k provedeni tupé disekce vytvorte subkutanni tunel od mista incize v misté Zilnho vstupu pfes oblast
kapsy portu.

5. Jemné protahnéte tuneldtor skrz zavadéci misto a posunujte katétr do tunelu.

Poznamka: Pokud narazite na odpor, méla by zavadéni usnadnit dodatecnd tupd disekce.

6. Kdyz se hrot katétru dostane kompletné z tunelu, odfiznéte katétr od tuneldtoru priblizné ve 45stupfiovém Ghlu, aby se usnadnilo umisténi
aretacni objimky na katétr.

7. Netahejte za katétr, abyste odpojili tuneldtor, nebot by mohlo dojit k poskozeni katétru.

Pfipojené katétry

1. Sejméte kryt tuneldtoru a pfipojte hrot katétru ke konci tunelétoru s trnem.

Bezpecnostni opatieni: Zamezte netimysinému propichnuti kiize nebo fascie hrotem tuneltoru.

2. Zapouiiti kdnického hrotu pomdcky pro vytvareni tunelu k provedeni tupé disekce vytvorte subkutdnni tunel, ktery bude zacinat v misté kapsy
a kondit v misté incize zajistujici vendzni vstup.

3. Jemné protéhnéte tuneldtor skrz oblast kapsy a posunujte katétr do tunelu.

Poznamka: Pokud narazite na odpor, méla by zavadéni usnadnit dodatecnd tupd disekce.

4. Kdyz se distaIni hrot dostane kompletné z tunelu do incize v misté Zilnho vstupu, ofiznéte konec katétru, ktery je pfipojen k tuneldtoru.
Netahejte za katétr, abyste odpojili tunelator, nebot by mohlo dojit k poskozeni katétru.

5. Odhadnéte délku katétru potfebnou pro umisténi hrotu tak, Ze katétr umistite na hrudnik podél pribéhu Zily do dolni tfetiny VCS v misté nebo
v blizkosti kavoatridIni junkce.

6. Zkratte katétr na sprévnou délku pod ihlem 90°. Tim zajistite dostatecnou viili umoziujici pohyb téla a pfipojeni portu. Ovéfte, Ze katétr

neni zauzleny.

PRIPOJENI KATETRU K PORTU PRO ODDELENE KATETRY

1.
2.

Napliite vSechny komponenty portu podle pokynd uvedenych v ¢asti Pfiprava implantace.

Odstrarite veskery vzduch z portu pomoci propléchnuti injekéni stikackou o objemu 10 ml nebo vétsi s non-coring jehlou napinénou
0,9% chloridem sodnym urcenym k injekci. Zavedte jehlu skrz septum a vstfiknéte tekutinu, pficemz tubus bude sméfovat vzhiru.



Pfipojeni katétru

a. Nakatétr umistéte zamek katétru. Zamek katétru je obousmérny a Ize jej na katétr namontovat v obou smérech.

b.  Zkratte katétr na spravnou délku pod ihlem 90°. Tim zajistite dostatecnou viili umoziujici pohyb téla a pfipojeni portu.
Ovéite, Ze katétr neni zauzleny.

. Posuiite katétr skrz tubus portu do jeho stiedni ¢asti, miré za protihrot.

d.  Posunujte zdmek katétru, dokud nezacvakne, a vy to neucitite a/nebo neuslysite.

A. Zamek B. C Zamek
katétru 3 katétru
Katétr Tubus Katétr Tubus Katétr
- I — ) -
o s T —— ——
sy o

Pfed posunutim zamku katétru zavedte katétr do stredni
Casti tubusu.

Poznamka: Aby bylo zajisténé spravné sestaveni portu a konektoru zamku katétru, olekéva se minimalni mezera (mensi nez 0,5 mm).

Poznamka: Pokud jsou katétr a aretacni objimka piipojeny a poté odpojeny, musi byt proximalni konec katétru znovu ofiznut, aby bylo zajisténo
bezpecné opétovné piipojeni k portu.

Bezpecnostni opatteni: Pred zasunutim konektoru zdmku katétru se ujistéte, Ze je katétr spravné umistén. Katétr, ktery neni zaveden do sprdvné
oblasti, nemusi byt pevné usazen. Miize dojit k jeho dislokaci a extravazaci. Katétr musi byt napiimen bez zndmek zauzleni. K napfimeni katétru
postacuje mirné zatazeni za katétr. Posouvani zdmku katétru skrz zauzleny katétr miize katétr poskodit.

UMISTENI PORTU A UZAVRENI MiSTA INCIZE

1.
2.

®© N o o~

Umistéte port do podkozni kapsy mimo linii fezu.
Fluoroskopicky nebo jinou technikou zkontrolujte sprévné umisténi hrotu.

Zajistéte piistup k portu pomoci non-coring jehly a vyhodnotte priichodnost. Provedte vySetieni pritoku u katétru pomoci non-coring jehly
a stiikacky, abyste se ujistili, Ze priitok neni zablokovan, Ze nedochazi k tiniku a Ze je katétr spravné umistén.

Provedte aspiraci a potvrdte moznost nasat krev.

Pripevnéte se k podkladové fascii vidy jednim nevstebatelnym monofilnim stehem na jeden otvor pro stehy.
Uzaviete misto(a) incize.

Zajistéte piistup k portu pomoci non-coring jehly a ovéfte priichodnost nasatim krve a propléchnutim.

Po implantaci nebo pouZiti portu by mél byt systém proplachnut, aby se odstranily infuzni roztoky a/nebo krevni slozky, a uzaméen,
aby se zachovala priichodnost. Doporuceni naleznete v Casti Pouziti a idrzha téchto pokynd k pouiiti.

Bezpecnostni opatieni: Néktefi pacienti mohou byt precitlivéli na heparin nebo u nich miize dojit k heparinem indukované trombocytopenii
(HIT). U téchto pacientd nesmi byt port pInén heparinizovanym fyziologickym roztokem.

POSTUP TLAKOVE INJEKCE

1.

Skutecnost, Ze md pacient zavedeny port SmartPort* nebo port SmartPort Plastic, miiZete ovéfit ndsledovné:

®  Zkontrolujte z&znam pacienta/implantdtu pro port SmartPort* nebo port SmartPort Plastic nebo ndlepku na vyrobek.

e Porty SmartPort* a SmartPort Plastic pro tlakovou injekci Ize u modelli CT a CT Low-Profile identifikovat pomoci technologie Smart Angle*.
Gravirovani CT na v3ech modelech Ize identifikovat pomoci fluroskopie, rentgenového snimku hrudniku nebo priizkumného CT. Kazda

sada portu SmartPort* nebo SmartPort Plastic obsahuje edukacni balicek obsahujici informacni brozuru, kartu implantatu, leték s kartou
implantdtu, ndramek na zapésti a pirucku pro pacienta, kterou by mél pacient nebo osetiovatel obdrZet po implantaci portu.

Bezpecnostni opatieni: Pied aplikaci [écivé ltky provedte palpaci spravné polohy portu a ujistéte se, Ze neexistuji z&dné zndmky nebo
pfiznaky drézdéni mista zavedeného portu ani infekce.
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Bezpecnostni opatieni: K zajisténi pistupu k septu portu pouZivejte pouze non-coring jehly. Speciaini hrot jehly zabrariuje poskozeni
septa portu.

Bezpecnostni opatieni: Provedte palpaci portu a septa portu a zajistéte piistup k septu non-coring jehlou v 90stupfiovém thlu.

Bezpecnostni opatieni: Propichnéte kiiZi pfimo nad septem a jemné posouvejte jehlu skrz septum, dokud nedosdhne spodni ¢asti komory
portu. Jakmile jehla narazi na dno komory portu, nepouzivejte nadmeérnou silu.

2. Pristup k portu SmartPort* nebo portu SmartPort Plastic zajistéte pomoci injekni jehly.

Varovani: Nedodrzeni podminek pouZiti tlakové injekéni jehly s portem SmartPort* nebo portem SmartPort Plastic k provedeni postupu
tlakové injekce mze vést k selhdni systému portu a poranéni pacienta.

Poznamka: Prectéte si ndvod k pouZiti tlakové injekéni jehly od vyrobce.

3. Pripojte stfikacku napInénou sterilnim fyziologickym roztokem.

4. Zkontrolujte priichodnost katétru pacienta v poloze, kterou zaujima béhem postupu vy3etfeni CECT. Pokud je to mozné, mél by byt pacient
béhem aplikace injekce v poloze s pazi zvednutou nad trover ramene s dlani na pfedni strané gantry. Tim je zajiStén nepierusovany priichod
vstiikované kontrastni Iatky oblasti axilarni a podklickové Zily v misté vystupu na hrudniku.

5. Provedte aspiraci, aby byl umoznén adekvatni navrat krve, a dikladné proplachnéte port nejméné 10 ml 0,9% chloridu sodného
urceného k injekdi.

Varovani: Pokud neni pired tlakovou injekci zajisténa priichodnost katétru, miize dojit k selhani systému portu a poranéni pacienta.
Neprovédéjte tlakovou injekci prostfednictvim systému portu, ktery vykazuje zndmky komprese mezi klavikulou a prvnim Zebrem nebo
pinch-off syndromu, nebot miize dojit k selhani systému portu a poranéni pacienta.

6. Odpojte stfikacku.
7. Kontrastni latky zahiejte na télesnou teplotu.

Varovani: Pii nedodrzeni podminky predehrati kontrastni létky na télesnou teplotu pred aplikaci tlakové injekce miize zpiisobit selhani
systému portu a poranéni pacienta.

Poznamka: Pred tlakovou injekci ovéfte spravnou polohu hrotu katétru podle postupu zdravotnického zafizeni.

8. Pripevnéte prostfedek k podavani tlakovych injekci k tlakové injekni jehle a zajistéte pevné pripojent.

9. Podle nize uvedené tabulky potvrdte nastaveni maximalniho priitoku a maximainiho tlaku.

Velikost non-coring injekéni jehly

e e ) Ll el g

Nastaveni maximalniho priitoku S5ml/s 5ml/s 2ml/s

Nastaveni maximélniho tlaku 300 psi (2 068 kPa) 300 psi (2 068 kPa) 300 psi (2 068 kPa)

Varovani: Nepiekracujte nastavenou hranici tlaku 300 psi (2 068 kPa) nebo hodnotu maximalniho doporuceného nastaveného priitoku.
Prekroceni hodnoty maximalniho tlaku miize vést k selhani systému portu a/nebo k posunu konce katétru a poranéni pacienta.

10. Pozadejte pacienta, aby vas okam?ité informoval o jakékoli bolesti nebo zméné citlivosti béhem injekce.

11. Vstiiknéte zahfatou kontrastni Iatku a dbejte, abyste neprekrocili limity rychlosti priitoku.

Varovani: Pokud se vyskytne lokalni bolest, otok nebo zndmky extravazace, injekce musi byt okamZité zastavena, protoze by mohlo dojit ke
zranéni pacienta.

12. Odpojte prostiedek k podavani tlakovych injekci.



13. Po poutZiti portu by mél byt systém proplachnut, aby se odstranily infuzni roztoky a/nebo krevni slozky, a uzaméen, aby se zachovala
priichodnost. Doporuceni naleznete v asti Poufiti a tdrzba téchto pokynd k pouziti.

Bezpecnostni opatieni: Néktefi pacienti mohou byt precitlivéli na heparin nebo u nich miize dojit k heparinem indukované trombocytopenii
(HIT). U téchto pacientd nesmi byt port pInén heparinizovanym fyziologickym roztokem.

Dalsi informace o tlakové injekci

Max. o
Konfigurace Velikost Material Nastaveni Pr?mern)f Primérny pritrzny | Rozmezi pritrzného
priitokovy
portu katétru katétru limitu - tlak PSI (kPa)'* tlaku PSI (kPa)'*
pritoku vykon
Standard titanovy i 85nF1m) BioFlo 5ml/s 5ml/s 221(1521) (1 ;Zi:ﬁzoo)
Standard titanovy (2 16nF1m) BioFlo 5ml/s 5ml/s 210(1448) (1 ;g: : ?35193)
Standard titanovy (2 68nF1m) BioFlo 5ml/s 5ml/s 224(1547) (1 ;;g : ?57344)
Low Profile titanovy i 85nF1m) BioFlo 5ml/s 5ml/s 281(1935) (1 ﬂz : ?89993)
Low Profile titanovy (2 68nF1m) BioFlo 5ml/s 5ml/s 242(1671) (1 ;gi:?ﬁgzoﬁ)
A 5F . 261-281
Mini Ti (1.8mm) BioFlo 5ml/s 5ml/s 271(1871) (1800—1937)
A 6F . 246 - 279
Mini Ti 21 mm) BioFlo 5ml/s 5ml/s 264(1819) (1696 — 1924)
Low Profile plastovy i 85nF1m) BioFlo 5ml/s 5ml/s 169 (1165) (1 1?; : 172613)
Low Profile plastovy 2 68nF1m) BioFlo 5ml/s 5ml/s 157 (1085) (91‘357__111657”
Low Profile plastovy 0 16nF1m) Standard PU 5ml/s 5ml/s 176 (1216) ( (1);3 : 193438)
Low Profile plastovy 0 68nF1m) Standard PU 5ml/s 5ml/s 159 (1094) ( (1)32: 161538)

t Predstavuje priitokovou schopnost sestavy portu a katétru pro tlakovou injekci kontrastniho média pomoci infuzni soupravy o velikosti 19 G.

* Uveden je nejhorsi pripad priitrzného tlaku pro sestavu port-katétr.

Poznamka: Uvedené tlaky piedstavuji nejhorsi pfipad pro danou konfiguraci port-katétr.

Poznamka: Limit tlaku injektoru CT smi byt nastaven maximalné na 300 psi (2 068 kPa).

POUZITI A UDRZBA

Aby se zabranilo tvorbé sraZenin a ucpani katétru, je tfeba SmartPort* nebo SmartPort Plastic proplachnout a uzamknout, aby se vycistily infuzni
roztoky a/nebo krevni slozky, aby se zachovala priichodnost. Pokud zlistane port dlouho nepouzivany, je treba zdmek vyménit alesponi jednou za Ctyii
tydny nebo podle postupu zdravotnického zafizeni. Viz nize uvedené tabulky a doporuceni vyrobce.
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Bezpednostni opatieni: Néktefi pacienti mohou byt precitlivéli na heparin nebo u nich mize dojit k heparinem indukované trombocytopenii (HIT).
U téchto pacientl nesmi byt port plnén heparinizovanym fyziologickym roztokem.

URCENi OBJEMU PRO SYSTEMY PORTU PRO UCELY POSTUPU S VYUZITIM ZAMKU PORTU

Chcete-li vypocitat blizkou pfibliznou hodnotu objemu systému portu, budete muset stanovit délku katétru pouZitého pro kazdého jednotlivého
pacienta. (Pro budouci potfebu bude uZite¢né zaznamenat tyto (daje do karty pacienta.) Pro port SmartPort* nebo port SmartPort Plastic pouZijte
ndsledujici vzorec a tabulky:

Objem pro systém portu = délka fezu katétru v cm X objem katétru objem rezervodru
a

Port SmartPort* a port SmartPort Plastic

Objem rezervoaru 0,7 ml
Katétr Objem katétru
(]
5F(1,8mm) SL 0,011 ml/cm
6F (2,1 mm)SL 0,013 ml/cm
8F (2,6 mm) SL 0,021 ml/cm

Pokud nenizndma délka katétru portu nebo jsou pozadovany obecné proplachovaci objemy podle protokolti dané instituce, doporucuiji se nésledujici
proplachovaci objemy:

Postup Objem (100 jednotek/ml)
o 10 ml 0,9% chloridu sodného kazdé 4 tydny nebo na zkladé zasad a postupti
NevyuZivany port o
dané instituce.
Po kazdé infuzi lé¢iv nebo TPN 10 ml 0,9% chloridu sodného uréeného k injekci
Po odbéru krve 20 ml 0,9% chloridu sodného urceného k injekci
Po tlakové injekci kontrastniho média 10 ml 0,9% chloridu sodného urceného k injekci

Pro zajisténi heparinového zamku opakujte s 5 ml heparinizovaného fyziologického roztoku (100 jednotek/ml) nebo
Aretacni postup | s objemem vypocitanym vyse, a to po pouziti nebo na zdkladé zasad a postupi dané instituce. Uzaviete svorku
a vstiiknéte poslednich 0,5 ml roztoku pro zajisténi zdmku.

Vybaveni ¢
¢ Non-coring jehla
* 10ml injekéni stiikacka napInéna 0,9% chloridem sodnym urcenym k injekci

* 10mlinjekcni stfikacka napInéna 5 ml heparinizovaného fyziologického roztoku (100 jednotek/ml)

Postup ¢
o \lysvétlete pacientovi postup a pripravte misto pro injekci.
e Pfed a po v3ech postupech se zajisténim vaskulérniho pfistup provedte hygienu rukou.
e Pfipojte 10ml injekéni stifkacku naplnénou 0,9% chloridem sodnym uréenym k injekci k non-coring jehle.
*  Pokozku o3etiete antiseptickym roztokem podle postup zdravotnického zafizeni.
o Aseptickou technikou lokalizujte a realizujte pfistup k portu. PoufZijte sterilni rukavice a masku podle pokynd k pouZiti pro non-coring jehlu.

*  Vyhodnotte funkénost portu pomoci 10ml stfikacky nebo stiikacky specidlné navrzené pro vytvareni nizsiho vstiikovaciho tlaku (tj. valec
stiikacky o priiméru 10 ml), pricemz vnimejte veskeré rezistence viici aspiraci nebo proplachovani. Pokud se vyskytne odpor, pectéte si cast
Resent okluze systému.

®  Prekryjte obvazem a zajistéte stabilizaci podle postup( zdravotnického zafizeni.

*  Vyhodnocuijte stav pistupového mista, funkénost portu, vyméiujte obvaz a non-coring jehlu podle postupti zdravotnického zafizeni.



e Podokoncenilécby proplachnéte port podle postupi zdravotnického zafizeni. Pro zajisténi heparinového zdmku opakujte s 5 ml
heparinizovaného fyziologického roztoku (100 jednotek/ml) nebo s objemem vypocitanym vy3e. Uzaviete svorku a vstfiknéte poslednich
0,5 ml roztoku pro zajisténi zdmku, a to po pouZiti nebo na zakladé zésad a postupli dané instituce.

Po dokonceni léchy vyjméte non-coring jehlu podle pokyni pro pouZiti vyrobku a misto prekryjte podle postupli zdravotnického zafizeni.

Bezpecnostni opatieni: K namdceni nebo odstranovani srazenin z polyuretanovych katétrli nepouzivejte alkohol, protoZe je zndmo,
7e alkohol ¢asem pfi opakované a prolongované expozici zplisobuje degradaci polyuretanového materidlu.

RESENI OKLUZE SYSTEMU

Ucpani lumina se obvykle projevi jako chyba pii nasévani nebo infdzi skrz lumina nebo neadekvétnim priitokem a/nebo vysokym odporovym tlakem
v pribéhu nasavani a/nebo inftize. Pficinami mohou byt nespravna poloha hrotu katétru, zalomeni katétru, trombéza v katétru/cévé nebo vytvoreni
fibrinového plasté. Dojde-li v priibéhu aplikace kapalin portem SmartPort* nebo portem SmartPort Plastic k potizim, preruste postup a predtim,
nez budete pokracovat ve fibrinolytické terapii, provedte nasledujici kroky:

e Zkontrolujte umisténi non-coring jehly. MiiZe se stat, Ze non-coring jehla neni zcela zavedena skrz septum portu. Znovu zavédéjte
a posunujte jehlu tak, aby dosahla kontaktu s dnem komory portu.

*  Pokud miize byt zablokovéni zptisobeno pohybem systému, pozadejte pacienta, aby zménil polohu (nap. zahybal rukama nahoru a dold,
postavil se nebo se posadil).

*  Pozadejte pacienta, aby zakaslal.
®  Pokud pfitom nedojde k odporu, proplachnéte katétr 0,9% chloridem sodnym a pokuste se tim odsunout konec katétru od cévni stény.

*  Pokud existuje podezreni, Ze blok je zpsoben krevni srazeninou v katétru, fidte se smérnicemi nemocnice / zdravotnického zafizeni.
Pro rozpusténi bloku pouzijte stfikacku o objemu 10 ml nebo Vétsi.

Bezpecnostni opatieni: Ucpany lumen nikdy ndsilné neproplachuijte.

Pokud lumen zplsobi trombus, nejprve zkuste odsét srazeninu injekéni stitkackou. Pokud odsati nebylo tspésné, Iékai mlize zvazit pouziti roztoku
pro rozpusténi srazeniny. Postupujte podle pokynd, indikaci a bezpecnostnich opatieni vyrobce. Pokud postup neni ispéSny, pofidte rtg snimek,
protoZe mohou byt nezbytné dalsi zakroky.

UKONCENI POUZIVANI
Pokud je stanoveno, Ze port SmartPort* nebo port SmartPort Plastic jiz neni pro terapii zapottebi, mél by Iékaf zvaZit explantaci systému. Je-li systém

ponechan na misté, doporucuje se pravidelné rentgenové vysetfeni pacienta ve vzpfimené poloze s pazemi podél téla, aby byly detekovany potize
se systémem, jako je napfiklad uskfinuti katétru mezi klavikulou a prvnim Zebrem, které mize vést k fragmentaci katétru a ndsledné embolizaci.

ZARUKA

Spolecnost AngioDynamics zaruCuje, Ze ndvrhu a vyrobé tohoto prostfedku byla vénovdna ndlezité péce. Tato zaruka nahrazuje a vylucuje
viechny dalsi zaruky, které zde nejsou vyslovné uvedeny, at jiZ se jedna o zaruky vyslovné ¢i predpokladané podle zakona ¢i jinak,
mimo jiné véetné jakychkoliv predpokladanych zaruk prodejnosti nebo pouzitelnosti pro konkrétni ticel. Manipulace, skladovéni, ¢isténi
a sterilizace tohoto prostiedku, jakoz i jiné faktory vztahujici se k pacientovi, diagnéza, écba, chirurgické postupy a dalsi zalezitosti neovlivnitelné
spolecnosti AngioDynamics maji pfimy vliv na prostiedek a vysledky ziskané jeho pouZitim. Zdvazek spolecnosti AngioDynamics se na zékladé této
zéruky omezuje na opravu & vyménu tohoto prostredku. Spole¢nost AngioDynamics, Inc. nenese odpovédnost za Zddné ndhodné i ndsledné ztrdty,
poskozeni ani vydaje piimo ¢i nepfimo souvisejici s pouZitim tohoto prostfedku. Spolecnost AngioDynamics neprebird Zadné jiné ¢i dodatecné ruceni
nebo odpovédnost v souvislosti s timto prostfedkem, ani v tomto smyslu neopraviiuje zddnou jinou osobu. Spolecnost AngioDynamics nepfebira
Zadnou odpovédnost za prostredky, které byly opakované pouzity, dezinfikovany, resterilizovany ¢i pozménény nebo upraveny
jakymkoli zptisobem, a na takové prostiedky neposkytuje Zadné zaruky, vyslovné nebo predpokladané, mimo jiné ani zaruku
prodejnosti nebo pouzitelnosti k urcitému ucelu.
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Symboly pro USA: V souladu s nafizenimi 21CFR st 801.15 je nize uveden gloséF symbold, které se objevuji bez doprovodného textu na Stitku produktu.

Symbol Ref. ¢.

Nazev symbolu

Vyznam symbolu

511

Vyrobce

0Oznacuje vyrobce zdravotnickych prostredki.

512

Autorizovany zastupce v Evropském
spolecenstvi / Evropské unii

Oznacuje autorizovaného zéstupce pro Evropskeé spolecenstvi / Evropskou unii.?

513

Datum vyroby

Oznacuje datum vyroby zdravotnického prostredku.

5.14

Datum pouzitelnosti

Oznacuje datum, po kterém se zdravotnicky prostiedek nesmi pouzivat.*

515

Kod arze

Oznacuje vyrobni kid Sarze, podle kterého Ize SarZi identifikovat.*

5.16

Katalogové cislo

0Oznacuje vyrobni katalogové cislo, podle kterého Ize zdravotnicky prostiedek identifikovat.”

Dovozce

Oznacuje dovazejici subjekt zdravotnického prostfedku na misto.*

523

Sterilizovno ethylenoxidem

hvlenayidi @

Oznacuje zdravotnicky prostiedek, ktery byl an pomoci

526

Neprovadéjte opakovanou sterilizaci

Oznacuje zdravotnicky prostredek, ktery nesmi byt opétovné sterilizovan.®

528

NepouZivejte, pokud je poskozen obal,
a prectéte si nvod k poutiti

Oznatuje, Ze zdravotnicky prostiedek by se nemél pouzivat, pokud byl poskozen nebo otevfen obal,
a ze uzivatel by si mél pro dalsi informace precist navod k poufiti.*

1

al

“

& | -
®
O

5212 Dvaojity sterilni bariérovy systém Oznacuje dvojity sterilni bariérovy systém.”
N
71? 532 Udrzujte mimo dosah slunecniho zafeni Oznacuje zdravotnicky prostredek, ktery vyZaduje ochranu pred zdroji svétla.”
®
X
534 Udrzujte v suchu Oznacuje zdravotnicky prostiedek, ktery vyzaduje ochranu pred vlhkosti.*
542 Nepouivejte opakované Oznacuje zdravotnicky prostiedek, ktery je urcen pouze na jedno poutiti, nebo pro pouziti u jednoho

pacienta béhem jednoho postupu.®

@

Prectéte si ndvod k pouZiti nebo si

prectéte elektronicky navod k pouiti ifu.

angiodynamic.com

Oznatuje, Ze je nutné, aby si uZivatel prostudoval ndvod k poufiti.*

20




Symbol Ref. €. |Nazev symbolu Vyznam symbolu
Oznacuje zdravotnicky prostredek obsahujici latky, které mohou byt karcinogenni, mutagenni, toxické
5410 Obsahuje nebezpeéné létky pro reprodukci (CMR) nebo latky s vlastnostmi narusujicimi endokrinni systém.>
Kobalt Obsahuje kobalt jako soucast nerezové oceli na trovnich < 0,4 %. Tento pifistroj neni urcen pro pouziti
v zaludku. Vystaveni nerezové oceli vysoce kyselym tekutinam jako je Zaludecni Stava mize vést
k vyluhovani kobaltu z nerezové oceli. Kobalt je uveden v EC 1272/2008 jako karcinogen tiidy 18
a reprodukéni toxin tfidy 1B.
5.7.7 Zdravotnicky prostfedek Oznactuje, ze se jednd o zdravotnicky prostfedek.”
5.7.10 Jedinecny identifikétor prostredku Oznatuje nosic, ktery obsahuje informace jedinecného identifikétoru prostiedku.”
R 0 N LY NA Pouze na lékaiskj predpis U'pO%orr'\em: Federdlni z.akon (EJSA)' o:nezu]e prodej tohoto prostfedku na lékafe s povolenim vykonu
|ékafské praxe nebo na jeho predpis.
U P N NA Univerzalni produktové ¢islo Kéd univerzélniho produktového isla (UPN) predstavuje cislo vyrobce polozky.
}‘}X‘ NA Mnozstvi v baleni Oznaceni toho, Ze sousedni ¢islo znamena pocet jednotek v baleni.
c € 2797 NA Inacka CE Prohlaseni vyrobce o shodé s nafizenim EU o zdravotnickych prostiedcich 2017/745.¢
. 3 Podminénd bezpecnost pro Polozka s prokazanou bezpecnosti v prostiedi MR za definovanych podminek, véetné podminek pro
Aﬁ& o magnetickou rezonanci statické magnetické pole, casové proménna gradientni magneticka pole a radiofrekvencni pole.
. NA i vypocetni fi i vypocetni fi
@ 135 Recyklovatelny obal Recyklovatelny obal.¢

a. EN IS0 15223-1 - Zdravotnické prostfedky — Symboly, které maji byt pouzity na stitcich zdravotnickych prostiedkd, jejich oznacovani a informace, které maji byt dodény.
b. 21 CFR801.109 — Kodex federdlnich predpisii.

¢. EU 2017/745 Predpisy pro zdravotnické prostiedky vydany 5. kvétna 2017.
d. ASTM F2503-20 — Standardni praxe pro znacici Iékafska zafizeni a dalsi polozky, aby byla zajisténa bezpecnost pouZiti v prostiedi magnetické rezonance.
e. EN IS0 14021 Ekologické znacky a prohlaseni. Vlastni deklarovand ekologicka tvrzent (ekologické znaceni typu Il)

2
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