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,SmartPort™

LSmartPort” plastikinio porto sistema
B ONLY

Perspéjimas: Pagal federalinius jstatymus (JAV) §j prietaisa galima parduoti tik gydytojui arba jo nurodymu.

Apie bet kokj rimta incidenta, jvykusj naudojant 3j prietaisa, reikia pranesti, AngioDynamics” adresu complaints@angiodynamics.com ir nacionalinei
kompetentingai institucijai.

Kompetentingy institucijy kontakting informacija rasite Siuo interneto adresu: https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/
md_vigilance_contact_points.pdf

Naudojimo instrukcija pateikiama elektroniniu bidu adresu ifu.angiodynamics.com

Saugos santraukos ir Sio prietaiso klinikiniy charakteristiky kopija rasite ,Eudamed” (ec.europa.eu/tools/eudamed), referencinis numeris
UDI-DI # 50516840024U arba susisieke su, AngioDynamics” klienty aptarnavimo tarnyba numeriu +1800-772-6446

Prie Sio implantuojamo prietaiso pridedamas paciento vadovas, paciento implanto kortelé irimplanto kortelés instrukcija. Implantuojantis gydytojas
privalo kartu su pacientu perZiaréti paciento vadova. Implantuojantis gydytojas taip pat privalo uzpildyti informacija implanto korteléje ir uzpildyta
implanto kortele bei paciento vadova pateikti pacientui. Implantuojantis gydytojas privalo pacientui paaiSkinti su prietaisu susijusias rizikas.

|SPEJIMAS

Gaminio turinys pateikiamas STERILIZUOTAS naudojant etileno oksida (E0). Nenaudokite, jei sterili pakuoté paZeista. Jei radote pazeidimo
pozymiy, kreipkités j prekybos atstova. Pries naudodami patikrinkite, ar veZant gaminys nebuvo paZeistas.

Skirtas naudoti tik vienam pacientui. Pakartotinai nenaudokite, neapdorokite ir nesterilizuokite. Pakartotinai naudojant, apdorojant
arba sterilizuojant gali bati paZeistas prietaiso struktrinis vientisumas ir (arba) prietaisas gali biti sugadintas ir lemti paciento suzalojima, liga
ar mirtj. Be to, pakartotinai naudojant, apdorojant arba sterilizuojant prietaisas gali bati uzterstas ir (arba) sukelti pacientui infekcij ar kryZmine
infekcija, jskaitant infekcinés (-iy) ligos (-y) perdavima nuo vieno paciento kitam, bet tuo neapsiribojant. UzterSus prietaisa, kyla pavojus pacient3
suzaloti, sukelti liga ar mirt].

,SmartPort™ ir, SmartPort"* plastikiniy implantuojamy porty sistemos po naudojimo turi buti tvarkomos kartu su uzterstomis biomedicininémis
atliekomis. Panaudotus ir nepanaudotus prietaisus reikia 3alinti laikantis ligoninés ir (arba) vietos valdZios tokiems prietaisams numatytos tvarkos.
Altrius daiktus, kaip antai adata ir jterpiklio adata, reikia iSmesti j astriy daikty konteiner.

Neuzterita prietaiso pakuote, jei taikytina, reikia perdirbti arba Salinti kaip bendrasias atliekas laikantis ligoninés, administracinés ir (arba) vietos
valdzios tokiems prietaisams numatytos tvarkos.

PRIETAISO APRASAS

Prietaisas ,SmartPort*, kuriame naudojama ,Endexo” ir ,Vortex"* technologija, ir prietaisas,SmartPort”* plastikinio porto sistema, kurioje
naudojama ,Vortex” technologija, yra implantuojami venos prieigos prietaisai, skirti uztikrinti pakartoting prieiga prie kraujagysliy sistemos.
Prietaisai,SmartPort*" ir,SmartPort” plastikinio porto sistema yra poodiniai implantuojami prietaisai su viena kamera. Portai pasiekiami naudojant
specialig adata, kuri jkiSama per oda j rezervuarg dengiandia savaime uzsidarancia silikonine pertvara. Su adatomis sléginei infuzijai porto sistema
gali bti naudojama kontrastinei medziagai suleisti ir kompiuterinés tomografijos su kontrastu (CECT) tyrimy reikméms.

I8 plastiko arba titano pagamintas prietaisas ,SmartPort* biina keliy konfigiracijy: su standartine, Zemo profilio ar mini kamera. Porto sistemos
tiekiamos su 5F, 6F arba 8F vieno spindzio BioFlo* kateteriu, kuriame naudojama ,Endexo” technologija, kuri, kaip jrodyta, veiksmingai maZina
tromby formavimasi (remiantis trombocity skaiciumi). Tromby kaupimosi sumazéjimas buvo jvertintas naudojant imaus poveikio in vitro modelius.
Ikiklinikiniy in vitro vertinimy rezultatai nebatinai patvirtina klinikinj veiksminguma tromby formavimosi atzvilgiu. Dél, Vortex” technologijos skystis
pasiekia visus kameros pavirsius, nelieka nepasiekty viety, uztikrinamas atsparumas sankaupy susidarymui ir sumazinama okliuzijos rizika. Kameros
su,Vortex” technologija anga yra nustatyta ties liestine, o ne statmenai, taigi porto sistema gali buti praplauta taip, kad bity visiskai iSvalyta visa
kamera; dél to sumazéja sankaupy susidarymas ir okliuzijos daznis."



,SmartPort** implantuojamo porto sistemas sudaro $ie komponentai:

*  Vieno spindzio titano arba vieno spindZio plastiko portas ¢ NupléSiamos movos jvediklis
e Vieno spindzio kateteris (,BioFlo*, rentgenokontrastinis, (su voztuvu arba be voztuvo)
pritvirtintas arba atskirtas) ¢ Adata buku galu
*  Rentgenokontrastinis kateterio fiksavimo Ziedas ® 22 Gspecialios adatos (1 tiesiir 1 — sulenkta 90° kampu)
* 18 jterpiklio adata o Lankstus kanalo jtaisas (metalinis)
® 0,038 col. kreipiamoji viela (su J formos galu) o Venos laikiklis

Prietaisas,SmartPort” plastikinio porto sistema su,Vortex” technologija yra tiekiamas su Zemo profilio kamera ir 6F arba 8F poliuretano kateteriu.
LSmartPort” plastikinio implantuojamo porto sistemas sudaro Sie komponentai:

e Vieno spindzio plastikinis portas *  NupléSiamos movos jvediklis
¢ \Viieno spindZio kateteris (i$ poliuretano, rentgenokontrastinis, (su voztuvu arba be voztuvo)
pritvirtintas arba atskirtas) ¢ Adata buku galu
*  Rentgenokontrastinis kateterio fiksavimo Ziedas ® 22 Gspecialios adatos (1 tiesiir T — sulenkta 90° kampu)
* 18 jterpiklio adata o Lankstus kanalo jtaisas (metalinis)
® 0,038 col. kreipiamoji viela (su J formos galu) o Venos laikiklis

Be pirmiau iSvardyty komponenty, prietaisai,, SmartPort* ir, SmartPort” plastikinio porto sistema tiekiami su tokiais elementais:

¢ Naudojimo instrukcija

*  Produkto lipdukai

Paciento informacinis paketas, kuriame yra informacinis leidinys pacientams, paciento implanto kortelé ir priminimo apyranke.
Pacientui pateikiami informacinis leidinys pacientams, uzpildyta paciento implanto kortelé ir priminimo apyranke.
Porto sistemos tiekiamos su silikonu uzpildytomis arba neuzpildytomis sialiy fiksavimo angomis. Jei pageidaujama, sitliy fiksavimo angos gali bati
naudojamos porto sistemos pritvirtinimui prie poodinio audinio. Porto sistemos su silikonu uZpildytomis sitliy angomis yra skirtos neleisti audiniams
jaugti j sialiy fiksavimo angas. Jei reikia, uzpildytos sitliy fiksavimo angos lengvai pasiekiamos perdrus silikona. Bet kokiy konfigtracijy porto
sistemos yra su rentgeno spinduliuose matomu identifikatoriumi (CT Zymekliu). Rentgenokontrastinis kateteris suzymeétas centimetrais, todél gali
bti nupjautas iki norimo ilgio.
Modeliniy bandymy metu jrodytas bendras prietaisy,,SmartPort*” ir,SmartPort” plastikinio porto sistemos suderinamumas su medziagomis, joms
veikiant kliniskai reikSminga laika su kliniskai reikSmingomis Siy preparaty dozémis: kontrastiniy medziagy; antibiotiky; analgetiky; antikoagulianty;
preparaty branduolinés medicinos reikméms; ir chemoterapiniy preparaty, jskaitant antimetabolitus, augalinés kilmés alkaloidus, priesnavikinius
antibiotikus, monokloninius antikiinus ir antinavikinius preparatus.

,SmartPort*™ ir,,SmartPort” plastikinio porto sistema buvo iSbandyta su toliau nurodytomis dazniausiai naudojamomis specialiomis adatomis ir
nenustaté porto pertvaros jtrikimo:

o BD (anksciau,Bard”) Power Loc Max 19G x 1,0 col ®  PFM Medical EZ Huber 19G x 1,0 col

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

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

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

e |CU Medical (anksciau,Smiths Medical”) o AngioDynamics LifeGuard*19Gx 1,0 col
Gripper Plus Power PA.C. 196 x1,0 col *  AngioDynamics LifeGuard 20G x 0,75 col

*  ICUMedical (anksciau,Smiths Medical®) o PFM Medical Jetcan 22G Huberio adata
Gripper Plus Power PA.C. 20G x 1,0 col (i PFM Xcela Port rinkinio)

e |CU Medical (anksciau,,Smiths Medical”) o Spectra Medical 226 Huberio adata
Gripper Plus 19G x 1,0 col

e |CU Medical (anksciau,Smiths Medical”)
Gripper Plus 20G x 1,0 col

Jei naudojate kity gamintojy adatas, saugos informacija ir rekomendacijas galite rasti FDA svetainéje adresu https://www.fda.gov/MedicalDevices/
Safety/default.htm.
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,SmartPort*:

*  Porto korpusas — maza, tusciaviduré kamera, pagaminta is titano arba plastiko, su silikonine membrana (arba pertvara) pavirsiuje, per kurig
galima pasiekti porta. Portokorpusas gali biiti jvairiy dydziy ir formy -, Mini”, ,Low Profile” ir,,Standard”. Pertvara yra pagaminta taip, kad prie
jos bity galima prieiti specialia adata, kurig pasalinus pertvara vél bus sandari.

o Kateteris —ilgas, minkstas, lankstus poliuretano vamzdelis su, Endexo” technologija. Vienas kateterio galiukas yra patikimai prijungiamas prie
porto, o kitas — jstatomas j didele kratinés vena.

»SmartPort” plastikinio porto sistema

e Porto korpusas — pagamintas is plastiko, su silikonine membrana (arba pertvara) pavirsiuje, per kurig galima pasiekti porta., Low Profile” anga.

o Kateteris — ilgas, minkstas, lankstus poliuretano vamzdelis.

INFORMACIJA APIE PORTO MEDZIAGA

(dimetilsiloksanas)

_ Medziagos svoris /
. Kiino kontakto | . s
Komponentas Medziaga tinas implantuoto prietaiso
P svoris (g)
Pertvara Mini, titanas Medlarm)ls silikono elastomeras 0,9/10,6
(dimetilsiloksanas)
5 - ) Medicininis silikono elastomeras o
Zemo profilio pertvara, titanas (dimetilsiloksanas) Kréujf) ke|.|a§ 0,9/13,2
Medicininis silikono elastomeras netiesiognints
Pertvara Standarting, titano portas edicininis sikono elastomera audinys / kaulas 0,9/15,4
(dimetilsiloksanas)
Pertvara, plastikinié anga Medicininis silikono elastomeras 09/7,7

Tarpiklis
(tik standartiniai titano portai)

Medicininis silikono elastomeras
(dimetilsiloksanas)

Kraujo kelias
netiesiogninis,
audinys / kaulas

NereikSminga*

Klijai (plastikiniai portai)

Epoksidiné derva / amido polimeras

Klijai (titano portai)

Medicininis silikono elastomeras
(dimetilsiloksanas)

Kraujo kelias
netiesiogninis,
audinys / kaulas

NereikSminga*

Nereik$minga*

Sitliy kaisciai
(visi portai su fiksavimo angomis)

Medicininis silikono elastomeras
(dimetilsiloksanas)

Kraujo kelias
netiesiogninis,
audinys / kaulas

Nereik$minga*

Kateteriy vamzdeliy rasalas, SmartPort*”

Titano dioksidas ir aliuminio oksido
pigmentai su risamaja medziaga
2-(2-butoksietoksi)etil-divandenilio
fosfatu, N,N-dimetilcikloheksanaminu

Kateteriy vamzdeliy rasalas
,SmartPort” plastikinio porto sistemai

Talo alyvos esteriai

Kraujo kelias
tiesiogninis,
audinys / kaulas

NereikSminga*

Nereik$minga*

Kotelis (Mini titano portas)

Lydinys, kurio sudétyje yra 90 % titano,
6 % aliuminio, 4 % vanadzio

Kotelis (Zemo profilio titano portas)

Lydinys, kurio sudétyje yra 90 % titano,
6 % aliuminio, 4 % vanadzio

Kotelis (standartinis titano portas)

Lydinys, kurio sudétyje yra 90 % titano,
6 % aliuminio, 4 % vanadzio

Kotelis (Zemo profilio plastikinis portas)

Lydinys, kurio sudétyje yra 90 % titano,
6 % aliuminio, 4 % vanadzio

Kraujo kelias
netiesiogninis,
audinys / kaulas

0,2/10,6

0,2/13,2

0,2/15,4

0.2/7,7




_ Medziagos svoris /
. Kano kontakto | . s
Komponentas Medziaga tipas implantuoto prietaiso
P svoris (g)
20 % alifatiné poliuretano derva,
Kateterio mova 8 % bario sulfatas, 0,6 % fluorintas 31106
,SmartPort* Mini titano portas poliesterio-uretanas, 0,06 % vario e
ftalocianino pigmentas
16 % alifatiné poliuretano derva,
Kateterio mova, SmartPort* Zemo profilio | 7% bario sulfatas, 0,5 % fluorintas
. . ) 3,1/13,2
titano portas poliesterio-uretanas, 0,05 % vario
ftalocianino pigmentas el
14 % alifatiné poliuretano derva, fir:;io n?nliass
Kateterio mova,SmartPort™ standartinis | 6 % bario sulfatas, 0,4 % fluorintas ) gninis,
. L ) audinys / kaulas 3,1/15,4
titano portas poliesterio-uretanas, 0,04 % vario
ftalocianino pigmentas
27 % alifatiné poliuretano derva,
Kateterio mova, SmartPort* Zemo profilio | 12 % bario sulfatas, 0,8 % fluorintas
L . ) 31/7,7
plastikinis portas poliesterio-uretanas, 0,08 % vario
ftalocianino pigmentas
Kateterio mova, SmartPort” plastikinio porto | 28 % alifatiné poliuretano derva,
. N . - ) 31/7,7
sistemos zemo profilio plastikinis portas 12 % bario sulfatas
Plastikinis Ziedas 0,6 % polisulfono dervos, 01/15.4
(standartinis titano portas) 0,09 % bario sulfato e
Plastikinis Ziedas 0,7 % polisulfono dervos, o
(zemo profilio titano portas) 0,1 % bario sulfato K@up kel'|a§ 017132
Dlastikins zied 2% oolsalfono d netiesiogninis,
) aS‘I |n|sz!e‘ a-s ,2% po |5}1 ‘ono dervos, audinys/ kaulas 0177
(Zemo profilio plastikinis portas) 0,18 % bario sulfato
Titano Ziedas Lydinys, kurio sudétyje yra 90 % titano, 03/106
(Mini titano portas) 6 % aliuminio, 4 % vanadzio o
. Lydinys, kurio sudétyje yra 90 % titano,
Porto korpusas, standartinis titano portas 6% aliuminio, 4 % vanadio 11,1/15,4
A Lydinys, kurio sudétyje yra 90 % titano,
Porto korpusas, Mini titano portas 6% aliuminio, 4 % vanadio Kraujo kelas 6,1/10,6
. - Lydinys, kurio sudétyje yra 90 % titano, netiesiogninis,
Porto korpusas, Zemo profilio titano portas 6% aliuminio, 4 % vanadio audinys / kaulas 8,8/13,2
40 % polisolfono dervos, 3 % volframo,
Porto korpusas, Zemo profilio plastikinis portas | 1% [2-(2-butoksietoksi)etil-divandenilio 34117
fosfato, N,N-dimetilcikloheksanamino]
* PASTABA. iksminga“ reiskia, kad Sio komp svoris neturi reiksmingos jtakos bendram prietaiso svoriui. Komponento svoris yra mazesnis negu 0,1 g in svoris.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Porto sistemos yra skirtos pacientams, kuriems reikalinga ilgalaiké prieiga prie centrinés venos sistemos, kad bty galima imti kraujo méginius ir
Svirkti skyscius, jskaitant, bet neapsiribojant, skysius tinkamam hidratacijos lygiui palaikyti, chemoterapinius preparatus, analgetikus, mitybos
terapijos ir kraujo produktus, taip pat skirti ir tinkamai pasalinti branduolinés medicinos procediroms reikalingus preparatus.

Su adatomis sléginei infuzijai naudojamos porto sistemos skirtos sléginiam kontrastinés medziagos jSvirkstimui. Sléginiu metodu SvirkSciant

kontrastines medziagas, didziausias rekomenduojamas infuzijos greitis yra 5 ml/s naudojant 19G arba 20G specialias sléginiy injekcijy adatas porto
pertvarai punktuoti arba 2 ml/s naudojant 22G specialias sléginiy injekcijy adatas porto pertvarai punktuoti.

AngioDynamics, Master DFU Template 8.5 in x 5.5 in Global, 146T8555 Rev/Ver. C, DFU, SmartPort Implantable Ports, 16900330-13A, Lithuanian
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:d::;:sl:':;‘éllsilgaé); Maksimalaus Maksimalaus
inf:zi'OS adatga orto Kateterio dydis (F) rekomenduojamo infuzijos rekomenduojamo slégio
pertvjarai punklt)uoti greicio nuostata (ml/s) nuostata (psi)
19/20 5,6ir8 5 300
2 5,6ir8 2 300

Atsizvelgiant jilgalaikés prieigos prie kraujagysliy sistemos indikacijas, gydytojo nuofZitira portai gali bti naudojami klinikiniam gydymui, vertinimui
ir stebéjimui, esant tokioms bikléms (bet ne tik):

¢ Dehidratacija o Skysciy ir elektrolity dishalansas ¢ Anemija

¢ Bloga mityba e Skausmo sindromas e Hematologinés anomalijos

o Piktybinés buklés

PASKIRTIS:

,SmartPort*™ ir,SmartPort” plastikiniy implantuojamy porty sistemos skirtos poodinei implantacijai, uztikrinant ilgalaike prieiga prie kraujagysliy.
Naudojami su adatomis sléginei infuzijai, porto sistemos skirtos sléginiam kontrastinés medziagos jSvirkstimui.

NUMATYTOJI PACIENTY POPULIACLJA:

Siuos portus galima naudoti suaugusiems pacientams, kuriems reikalinga ilgalaiké prieiga prie kraujagysliy ligoms diagnozuoti ir gydyti. Gydytojai
privalo atsizvelgti j konkretaus asmens anatomija ir fiziologija dél dydzio ir amZiaus. Renkantis pacientus, reikia atsizvelgti j kateterio diametrg ir
porto korpuso dydj. Btina tinkamai kontroliuoti porto jstdmima, taikyti tinkama jstamimo metoda ir jvertinti vena.

NUMATYTI NAUDOTOJAI:

Porta turi jvesti, valdyti ir iSimti kvalifikuotas, turintis licencija implantuojantis gydytojas arba gydytojui nurodzius kitas kvalifikuotas sveikatos
priezitiros specialistas.

Siuos portus turéty naudoti tik implantuojantys gydytojai ir sveikatos prieZitros specialistai, kurie jau yra apmokyti, kaip prieiti prie porty, jais ripintis

ir priziaréti. Naudotojai gali pasinaudoti papildomais , AngioDynamics” Klinikiniy specialisty mokymais, susisieke su klienty aptarnavimo tarnyba

telefonu +1800-772-6446.

NUMATYTA KLINIKINE NAUDA:

e SmartPort*”ir, SmartPort” plastikiné implantuojamo porto sistema suteikia galimybe patenkinti ilgalaikio patekimo prie kraujagysliy poreiki.

e Portai skirti ilgalaikiam naudojimui (> 30 dieny »3) ir, jei yra klinikiniy indikacijy, juos reikia iSimti *.

e SmartPort*"ir, SmartPort” plastikiné implantuojamo porto sistema suteikia potencialia nauda, nes kelia maza rizika, susijusia su prietaiso
sukeliama infekcija *

KONTRAINDIKACIJOS

*  Kateterio jterpimas j poraktikauling veng iki pirmojo Sonkaulio krasto, srityje, kuri siejama su dazniau pasitaikandiais suspaudimo atvejais.®

o Nustatyta infekcija, bakteremija ar septicemija.

*  Ankstesnis numatomos kateterio jvedimo vietos gydymas radiacija.

*  Ankstesni veny trombozés epizodai arba atliktos kraujagysliy chirurginiy procediros numatomoje kateterio jvedimo vietoje.

¢ Vietiniai audiniy pazeidimai, dél kuriy gali nepavykti tinkamai stabilizuoti prietaiso ir (arba) uztikrinti prieigos.

¢ Hiperkoagulopatija, nebent buty svarstoma galimybé pacientui skirti gydyma antikoaguliantais.

o Nustatyta arba jtariama alerginé reakcija j Siame prietaise esancia medziagas.

o Tokio dydZio portas ar kateteris negali bti jstatytas dél anatominiy savybiy.

¢ Nustatytas implantuoto prietaiso netoleravimas.



|SPEJIMAI

Prietaisas turi biti implantuojamas, naudojamas, prizitrimas ir pasalinamas laikantis galiojanciy jrodymais pagristy nurodymy dél

infekcijos prevencijos, kuriuos teikia agentros ar organizacijos, tokios kaip ligy kontrolés ir prevencijos centrai (angl. Centers for Disease
Control (CDC)). Rekomenduojama periodiskai atnauijinti jstaigos politika ir procediras, kad jos atitikty naujausias jrodymais pagristas infekcijy
prevencijos gaires.

|statydami per jvediklio be voztuvo mova, laikykite nykstj ant naudojamos movos angos, kad baty uzkirstas kelias galimai oro embolijai ar
nebity suzeistas pacientas. Oro embolijos rizika sumazéja, kai $i procedros dalis pacientui atliekama Valsalvos méginio metu.

Negalima siati kateterio prie kameros, kameros kotelio ar aplinkiniy audiniy. Bet koks kateterio paZeidimas ar susiauréjimas gali pabloginti
sléginés infuzijos veiksminguma ir pazeisti kateterio vientisuma.

Nenaudokite mazesniy nei 10 ml Svirksty portui pasiekti, nes gali biti pazeista sistema. Praplaunant uzsikimsusius kateterius mazais virkstais,
porto sistemoje gali susidaryti per didelis slégis.

Negalima jokio dydzio Svirkstais praplauti porto sistemos naudojant jéga. Po to, kai nejauiant pasipriesinimo jsitikinama dél pralaidumo ir
pastebimas kraujo grjzimas, turi bati naudojami Svirks¢iamam vaistui tinkamo dydzio Svirkstai. Neperkelkite vaisto j didesnj Svirksta.®

Jei atlikdami sléginés infuzijos procedirg su prietaisu SmartPort* arba SmartPort plastikinio porto sistema nenaudosite adatos sléginei
infuzijai, gali buti sugadinta porto sistema ir suzeistas pacientas. Papildoma informacija ir instrukcijas rasite Sios knygelés skyriuje
,Power Injection Procedure” (Sléginés infuzijos procedra).

Jei pries atliekant slégine infuzija nepatikrinamas kateterio pralaidumas, gali biti sugadinta porto sistema ir suZeistas pacientas.

Neatlikite sléginés infuzijos per porto sistema, jei yra jos suspaudimo tarp raktikaulio ir pirmojo Sonkaulio ar uzspaudimo pozymiy, nes tokiu
atveju gali bti sugadinta porto sistema ir suZeistas pacientas.

NepasildZius kontrastinés medziagos iki kiino temperatiiros, gali biti sugadinta porto sistema ir suZeistas pacientas.

NevirSykite 300 psi (2068 kPa) slégio ribinés vertés arba maksimalaus rekomenduojamo infuzijos greicio nuostatos. Virsijus maksimaly infuzijos
greitj, gali bati sugadinta porto sistema ir (arba) pasislinkti kateterio galiukas, taip pat gali bati suzeistas pacientas.

Jei atsiranda vietinis skausmas, patinimas ar ekstravazacijos pozymiy, injekcija reikia nedelsiant nutraukti, nes gali biiti suZeistas pacientas.

Jei nejmanoma istraukti kraujo ar jo iStraukiama nepakankamai, tai gali bati komplikacijos, pvz., okliuzijos, uzsilenkimo, azimo, uzspaudimo
sindromo, fibrino susidarymo, trombozés ar netinkamos padéties, pozymis. Tai turéty biiti jvertinta prie$ naudojant prietaisa.

Prie$ pradedant naudoti prietaisa gydymo ar tyrimo tikslais, turi bati jsitikinta, kad jmanoma iStraukti kraujo.

Neméginkite matuoti paciento kraujosptidzio ant rankos, prie kurios prijungta periferiné sistema, nes gali jvykti kateterio okliuzija arba kitaip
bti pazeistas kateteris.

Jei prietaisa praplaunant arba Svirkciant vaistus ar kontrastine medziaga pacientas skundziasi skausmu arba atsiranda patinimas, jvertinkite,
ar prietaisas tinkamai jterptas, ar tinkama adatos padeétis ir ar néra tokiy komplikacijy, kaip okliuzija, uZsilenkimas, laZimas, uzspaudimo
sindromas, trombozé ar netinkama padeétis. Nejvertinus tokiy nusiskundimy ar pastebéjimy, prietaisas gali bti sugadintas, o pacientas gali
buti suZalotas.

Sléginio Svirkstimo jtaiso slégio ribojimo (apsauginio atjungimo) nuostatos gali neapsaugoti nuo virsslégio susidarymo uzsikimsusiame
prietaise.

Pakartotinai naudojant vienkartinius prietaisus kyla pavojus uzkrésti pacienta.

UzterSus prietaisa, kyla pavojus pacienta suzaloti, sukelti liga ar mirt].

Prietaisa perdirbant galima pakenkti jo vientisumui ir (arba) jj sugadinti bei suZaloti pacienta.

Patikrinkite, ar visi skysciai, kurie turi bati naudojami su Siuos produktu, yra suderinami su plastikais ar plastikiniais klijais.

18 dydZio jterpiklio adata, speciali adata pertvarai punktuoti, kreipiamoji viela, kanalo jtaisas pagaminti su kobaltu. Kobaltas klasifikuojamas
kaip CMR 1B, jo koncentracija sudaro daugiau nei 0,1 % svorio visam svoriui.
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ATSARGUMO PRIEMONES

Pries naudodami atidziai perskaitykite visas instrukcijas ir jy laikykités.
Siuos prietaisus jterpti, valdyti ir iSimti turi tik licencij turintys sveikatos prieZidros specialistai.

Tam, kad bty ivengta oro embolijos, prietaisa praplaukite steriliu heparinizuotu fiziologiniu tirpalu arba 0,9 % natrio chlorido
injekciniu tirpalu.

Kai kurie pacientai gali bati itin jautris heparinui arba jiems pasireiSkia heparino sukeliama trombocitopenija (HIT), todél 3iy pacienty portas
neturi bati praplaunamas heparinizuotu fiziologiniu tirpalu.

Jei naudojate jvediklio rinkinj, patikrinkite, ar kateteris pralenda per jvediklio mova.
Naudodami poodinius kateteriy jvediklius:
o Atsargiai kiskite jvediklj vir$ kreipiamosios vielos, kad iSvengtuméte netycinio jsiskverbimo j gyvybiskai svarbias kratinés I3stos struktras.

e Tam, kad baty iSvengta kraujagyslés pazeidimo, neleiskite, kad poodinio jvediklio mova likty ilgam laikui kraujagysléje nesiremdama
viduje j kateterj ar plétiklj.

e Sukamuoju judesiu stumkite tuo pat metu mova ir plétiklj, kad iSvengtuméte movos pazeidimo.

Tam, kad jstatant kateterj bity iSvengta prietaiso sugadinimo ir (arba) paciento suzeidimo:

o \Venkite prietaiso atsitiktinio salycio su astriais instrumentais ir mechaniniy kateterio pazeidimy.

*  Naudokite tik atraumatinius spaustukus ar Znyples glotniais krastais.

¢ Nenaudokite kateterio, jei yra mechaniniy pazeidimy ar nesandarumo pozymiy.

¢ |Implantuodami venkite astriy ar smailiy kampy, nes dél to gali pablogéti kateterio spindZio pralaidumas.

e Norédami uztikrinti tinkama prietaiso prijungima ir iSvengti kateterio sugadinimo, atidziai laikykités naudojimo instrukcijoje aprasytos
kateterio prijungimo prie porto metodikos.

Uztikrinkite patikima porto korpuso ir kateterio sujungima.

Po implantavimo ar porto naudojimo sistema turi bati praplauta jprastiniu injekciniu fiziologiniu tirpalu laikantis jstaigos protokolo.
Rekomendacijos pateiktos Sios naudojimo instrukcijos skyriuje ,Naudojimas ir priezitra“.

Informacija apie tiksly vaisty skyrima rasite atskirose farmaciniy preparaty instrukcijose.

Pries pradédami leisti bet kokius vaistus, Giuopdami patikrinkite, ar porto korpuso padétis yra tinkama, ir jsitikinkite, kad porto implantavimo
vietoje néra sudirginimo ar infekcijos pozymiy arba simptomy.

Porto pertvarai pradurti naudokite tik specialias adatas portui punktuoti. Norinti iSvengti porto pertvaros pazeidimy, portui punktuoti bitina
naudoti adatas su specialiu galiuku.

Apciuopkite portg ir porto pertvara, tada su specialia adata 90° kampu pasiekite pertvara.

0Oda turi bati praduriama tiesiai virs pertvaros, o tada adata atsargiai stumiama per pertvarg, kol pasiekia porto kameros apacia. Adatai
pasiekus porto dugna, nenaudokite per didelés jégos.

Pries injekcijg ar infuzija jtraukite, kad greitai pasirodyty kraujas. Jei kraujas nepasirodo, Zr. tolesnj skirsnj, Sistemos okliuzijos valdymas".
Jei reikia suleisti daugiau nei vieng vaista, tarp atskiry vaisty Svirkstimy praplaukite sistema 5—10 ml jprastinio injekcinio fiziologinio tirpalo,
kad bty iSvengta vaisty saveikos.

Po infuzijos, injekcijos ar boliusinés injekcijos sistema turi bati praplauta jprastu fiziologiniu tirpalu. Sistema turi biti uzblokuota heparino
tirpalu laikantis jstaigos protokolo, kad bty iSvengta trombozinés okliuzijos. Visais atvejais reikéty atsizvelgti j jstaigos protokolus ir
galiojancias klinikinés praktikos gaires bei implantuoty porty praplovimo ir uzblokavimo standartus.

Nenaudokite alkoholio poliuretano kateteriams mirkyti ar atkimsti, nes pakartotinai naudojamas ir ilgai veikdamas alkoholis ilgainiui suardo
poliuretanines medziagas.



MRT SAUGOS INFORMACIJA

Salyginis magnetinis
rezonansas

Informacija salyginj tinkamuma naudoti MRT aplinkoje
Neklinikiniy tyrimy metu nustatyta, kad prietaisus SmartPort* ir SmartPort plastikinio porto sistema esant tam tikroms salygoms saugu naudoti
MR aplinkoje. Pacientas, kuriam implantuotas Sis prietaisas, gali biiti saugiai skenuojamas MR sistema, atitinkancia Sias salygas:

e Statinis magnetinis laukas — 1,5 tesly (1,5T), 3 teslos (3 T), 7 teslos (7T).

*  Maksimalus erdvinis magnetinio lauko gradientas — 4500 G/cm (45 T/m).

e Maksimali MR sistemos iSmatuotoji viso kiino savitosios sugerties sparta (SAR) 2,0 W/kg

(normalus darbo rezimas) esant 15 minuciy nepertraukiamam skenavimui.

e Esant 7T laukui, prietaisas neturi bati perdavimo rités lauke.
Su MR susijes jkaitimas Tikétina, kad 15 minuciy nepertraukiamai skenuojant pirmiau nurodytomis skenavimo salygomis prietaisy SmartPort*
ir SmartPort plastikinio porto sistema temperatira padidés ne daugiau nei 4 °C.
Informacija apie MR artefaktus

Neklinikiniy tyrimy duomenimis, prietaiso sukeltas vaizdo artefaktas tesiasi mazdaug 26 mm nuo SmartPort* versijos i titano ir 13 mm nuo
SmartPort* versijos is plastiko bei SmartPort plastikinio porto sistemos, vaizdinant gradientinio aido sekos rezimu ir tyrima atliekant 3 tesly galios
MRT sistema.

SVARBI PASTABA. 7 tesly MR sistemoje (MAGNETOM, ,Terra”, ,Siemens Medical Solutions USA, Inc.") Siuo metu jrengta RD perdavimo / priémimo
galvos ir RD perdavimo / priémimo kelio rité. Joje néra RD perdavimo / priémimo kano rités. ,Smart Port* ir,Smart Port” plastikinio porto sistema
naudojant pagal numatyta paskirtj, prietaisas neimplantuojamas anatominése galvos ar kelio srityse. Todél atliekant Sio produkto naudojimo
MRT aplinkoje tyrimus apsiribota tik magnetinio lauko saveikos vertinimu. Kai bus pradéta prekiauti Sio klinikiniam naudojimui skirto skenerio
RD perdavimo / priémimo kiino ritémis, reikés atlikti tolesnius MRT tyrimus, kad buty jvertintas su MRT susijes prietaisy SmartPort* ir SmartPort
plastikinio porto sistemos jkaitimas bei artefaktai.

Atsargumo priemonés: Su RD susijusios jkaitimo charakteristikos nepriklauso nuo statinio lauko stiprumo. Prietaisy pastebimas jkaitimas esant
vienokiam lauko stiprumui gali bati neaptinkamas, bet esant kitokiam lauko stiprumui gali buti nustatytos didelés lokalizuoto jkaitimo vertés.

ADATOS

Visoms procediroms rekomenduojama naudoti specialias adatas (19G, 20G arba 22G) porto pertvarai punktuoti. Prietaisy SmartPort* ir SmartPort
plastikinio porto sistemos pertvaros punktavimo charakteristikos:

Adatos dydis (G), speciali sléginés infuzijos
adata porto pertvarai punktuoti

19/20 1000
22 1500

Maksimalus adatos duriy skaicius
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BAROKAMEROS SAUGOS INFORMACLJA

Porty sistemos hiperbarinéje kameroje buvo veikiamos 3 ATA slégio (absoliutusis atmosferos slégis), po to atlikta avarinio prapatimo procedra,
kurios metu nepastebétas dujy nuotékis ar pavirsiaus jtempimo pokyciai. Po bandymo hiperbarinéje kameroje buvo atlikti modeliniai bandymai,
siekiant uztikrinti produkto funkcionaluma (zr. Zemiau pateiktus trikimo rezultatus*).

Porto Kateterio | Kateterio Maksimalus hiperbarinés \ﬁ_d lft"“s s.ta‘t e SFa?m"-, trikimo
konfigiradia aydis mediiaga s trakimo slégis PSI slégio diapazonas
(kPa)t* PSI (kPa)'t
o 8F .y 220-265
Standartinis Ti 2,6mm) ,BioFlo 3ATA 246 (1695) (1517-1827)
- 5F I 167-316
MiniTi (gmm) | BoF0 3ATA 218 (106) (1151-2179)
- 6F e 261-298
MiniTi 21mm) ,BioFlo 3ATA 282 (1943) (1800-2055)
Zemo profilio 6F 157 -202
lastiinis | (2 1mm) | *€%PY 3ATA 184(1266) (1083-1393)
. o 8F 264 -298
Zemo profilio Ti 26mm) Stand. PU 3ATA 279(1921) (1820-2055)

* Modeliniai bandymai, po bandymo hiperbarinéje kameroje prietaisy veiksmingumas nebuvo kliniskai ishandytas.
T 1 Nurodytas blogiausio atvejo statinis porto-kateterio sistemos trikimo slégis.

GALIMOS KOMPLIKACLJOS

o Oro arba kateterio (ar kateterio segmenty) embolija
o Alerginé reakcija

o Arterijos perddrimas

o Arterioveninés fistulés komplikacijos

*  Bakteremija

e Kraujavimas

e Jasto rezginio pazeidimas

e Sirdies aritmija

e Sirdies pradarimas

¢ Sirdies tamponada

*  Kateterio iSlindimas per oda / kraujagysle

o Kateterio okliuzija, netinkama padétis, pasislinkimas, skilimas,
migracija, atsikabinimas ar plySimas

o Kateterio okliuzija ar luzimas dél suspaudimo tarp raktikaulio ir
pirmojo Sonkaulio

e Kateterio trombozé

o Chilotoraksas

*  Mirtis

o \Vaisty ekstravazacija

¢ Endokarditas

o Fibrino apvalkalo formavimasis
¢ Hematoma

*  Hemotoraksas

KAIP TIEKIAMAS

Hidrotoraksas

Uzdegimas

Infekcija

Implanto atmetimas

Implanto pasisukimas arba istimimas

Nekrozé implantavimo vietoje arba randy susidarymas odoje vir$
implantavimo vietos

Kraujagyslés jplésimas arba pradarimas

Nekrozé arba randy susidarymas odoje vir$ implantavimo vietos
Nervo pazeidimas

Skausmas porto poodinés kienés vietoje ar aplink ja
Peritonitas

Pneumotoraksas

|prastiné rizika, susijusi su vietine ir bendraja anestezija, chirurgine
operacija ir pooperaciniu laikotarpiu

|strige arba sunkiai iSimami kateteriai
Kratinés latako trauma
Tromboembolija

Tromboflebitas

Kanalo infekcija

Twiddler sindromas

Kraujagysliy trombozé

Kraujagyslés pazeidimas

Pakuotés turinys pateikiamas STERILIZUOTAS NAUDOJANT etileno oksida (EO). Laikyti vésioje, sausoje, tamsioje vietoje. Nenaudokite, jei pakuoté

atidaryta ar pazeista. Nenaudokite, jei etiketé yra neiSsami ar nejskaitoma.
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

® sunku iStraukti krauja

e pasipriesinimas atliekant skysciy infuzija

* norint atlikti skysciy infuzija ar iStraukti krauja, reikia, kad pacientas pakeisty padétj
Radiologiniai kateterio suspaudimo poZymiai:

* Tar2laipsnio deformacija kratinés I3stos rentgeno nuotraukoje. Pries eksplantavima turi buti jvertintas suspaudimo sunkumo laipsnis.
Pacientus, kuriems nustatyta bet kokio laipsnio kateterio deformacija raktikaulio / pirmojo Sonkaulio srityje, reikia atidZiai stebéti. Skiriami
suspaudimo laipsniai, kurie turi bati atpazinti atliekant tinkama kratinés lastos rentgenograma, kaip nurodyta toliau:®

Laipsnis | Sunkumas Rekomenduojami veiksmai

0laipsnis | Néra deformacijos Veiksmai nereikalingi

1laipsnis | Yra deformacija Kriitinés lastos rentgenograma turéty bati atliekama kas vieng (1) — tris (3) ménesius,
be spindzio susiauréjimo kad baty galima stebéti suspaudimo didéjima iki 2 laipsnio deformacijos. Atliekant

kratinés I3stos rentgenograma, reikéty atkreipti démesj j peciy padétj, nes dél jos gali
pasikeisti deformacijos laipsnis.

2laipsnis | Yra deformacija Reikéty apsvarstyti kateterio pasalinima
su spindzio susiauréjimu
3laipsnis | Kateterio perpjovimas ir liZimas Skubus kateterio iSémimas
SUSPAUDIMO PREVENCIJA

Suspaudimo sindromo rizikos galima iSvengti jvedant kateterj per vidine jungo
veng (1)). Kateteriai, jstatomi po oda arba per pjavj j poraktikauline vena, turéty
bati jstumiami ties raktikaulio iorinio ir vidurinio trecdaliy sanddra, j Song
nuo kratinés lastos atvaros. Kateteris neturéty bati jstumiamas | raktikaulio
vena medialiai, nes taip jstatytas kateteris gali biti suspaustas tarp pirmojo
Sonkaulio ir raktikaulio; tokiu atveju kateteris gali biti paZeistas ir netgi luzti.
Atlikus rentgenologinj tyrima turi bati patvirtinta, kad kateteris neuzspaustas
tarp pirmojo Sonkaulio ir raktikaulio.

Stuburo

/ slanksteliai

Pirmasis Sonkaulis

/ Poraktikauliné vena

X
Kriitinkaulis
\ Suspaudimo vieta
PASIRENGIMAS IMPLANTAVIMUI

Implantavimas ir Kateterio jstdmimas gali bti atliekami jvairiais metodais. Uz tinkamos procediros parinkimg atsako implantuojantis
licencija gydytojas.

1. Pasirinkite implantavimo procedrg, kuri turi biti taikoma.

Pastaba: Rekomenduojamos venos implantuojant krtinés lastoje yra vidiné jungo arba lateraliné poraktikauliné vena.
Informacija apie kateterio jstdmima per poraktikauline vena rasite skirsnyje,, Suspaudimo prevencija“.

2. Pasirinkite porto jstatymo vieta.

Pastaba: Porto kiSenés vieta turi biti parinkta taip, kad portas galéty bti jstatytas anatominéje zonoje, kurioje uztikrinamas tinkamas
porto stabilumas, portas netrukdo pacientui judéti, nesusidaro spaudimo tasky ar netrukdoma dévéti drabuzius. Atsizvelkite j audinio virs
porto pertvaros sluoksnj, nes esant per storam audinio sluoksniui apsunkinama prieiga. Ir priesingai, dél per plono audinio sluoksnio gali biti
paskatinta porto erozija. Tinkamas audiniy storis yra 0,5-2 cm.

3. Padarykite jraSus apie paciento implanta, dokumentuodami konkretaus prietaiso informacija pagal jstaigos nustatyta politika ir procediras,
jskaitant uzsakymo numerj ir partijos numerj.
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8.

Paruoskite sterilia zong ir atidarykite dékla.
Operacijos vieta paruoskite chirurginei procedrai ir apdenkite.
Atlikite tinkama anestezija.

Naudodami porto sistemos rinkinyje esancia specialia adata, praplaukite kateterj ir porta 5 ml 0,9 % natrio chlorido injekcinio tirpalo ir
uzspauskite spaustuku kateterj toje dalyje, kuri bus nupjauta pries prijungiant prie porto korpuso ir (arba) pries jvedant kateterj j kraujagysle.
Uzspausta dalj reikia nupjauti pries galutinai jvedant porta. Jei naudojate porto sistemos modelius su atskirtais kateteriais, kateterj praplaukite
0,9 % natrio chlorido injekciniu tirpalu, naudodami rinkinyje esanci adata buku galu, o porto korpusa — naudodami rinkinyje esancia
specialig adata.

Pastaba: UZspausta dkateterio alj reikia nupjauti pries galutinai jvedant porta.

Atsargumo priemoneés: Kai kurie pacientai gali biti itin jautrds heparinui arba jiems pasireiskia heparino sukeliama trombocitopenija (HIT),
todél Siy pacienty proto kateteris neturi bati praplaunamas steriliu heparinizuotu fiziologiniu tirpalu. Nedirbkite su kateteriu naudodami
astrius instrumentus. Dirbant su kateteriu, turi bati naudojami paminkstinti hemostatai, kraujagysliy spaustukai ar vamzdeliy uzspaudimo
Znyplés. Kateteris niekada neturi biti imamas instrumentais su dantukais. Pazeidus kateterj prie$ jvedima ar jo metu, kateteris gali
kraujagysléje jtrakti. Kateteris turi bati suimamas tik uz to galo, kuris prie$ jvedant bus nupjautas.

Paguldykite pacienta j Trendelenburgo padétj, pasuke jo galva nuo numatytos venos punkcijos vietos.

PERKUTANINE PROCEDURA

Pastaba: Jei naudojate kita prieigos prie kraujagysliy sistema, nei pridedama
prietaiso SmartPort* arba SmartPort plastikinio porto sistemos rinkinyje, skaitykite
jos gamintojo naudojimo instrukcija.

Pasirinkite tinkama kraujagysle kateteriui jvesti.
|durkite j pasirinkt3 vena jvedimo adata, pritvirtinta prie Svirksto.

Jsitikinkite, kad adatos galas tinkamasi jstatytas j vena, jsiurbdami kraujo ir (arba)
patikrindami ultragarso prietaisu.

Nuimkite Svirksta, palikdami adata kraujagysléje.

Ispéjimas: Uzdékite pirsta vir$ adatos lizdo, kad iStekéty maziau kraujo ir bty e o~ Galiuko tiesintuvas
sumazinta oro embolijos rizika.
N

I3tieskite kreipiamosios vielos J formos galiuka tiesintuvu ir jstatykite siauréjantj
galiuko tiesintuvo gala j adatg. Praveskite kreipiamaja viela su J formos galiuku per
adata ir stumkite j virSutine tusciaja vena. Stumkite kreipiamaja viela tiek, kiek reikia
procedrai.

Patikrinkite, ar padétis teisinga, naudodami fluoroskopija ar kita tinkama technologija. - Galiuko tiesintuvas
Atsargiai iStraukite ir iSimkite adatg ir uZfiksuokite kreipiamaja viela. \

Atsargumo priemoneés: Jei kreipiamaja reikia iStraukti esant jvestai adatai, iStraukite \
ir adata, ir viel3, kad adata nepazeisty ar nenutraukty kreipiamosios vielos.

PYOVIO PADARYMO PROCEDURA ¢

Norédami atverti pasirinkta jvedimo veng, atlikite pjavj.
Kraujagyslés pjav; atlikite, pries tai kraujagysle izoliave ir stabilizave,
kad bty iSvengta kraujavimo ir oro embolijos.

Naudodami venos laikiklj, per nedidelj venos pjuvj jkiSkite kateterj j izoliuota veng ir jstumkite kateterio galiuka j virSutinés tuciosios venos
distalinj (tolimajj) trecdalj, ties venos ir priedirdZio jungtimi, arba j kita galiukui numatyta vieta, jei yra klinikiniy indikacijy.



Uzfiksuokite vietoje ir iStraukite venos laikiklj.

Patikrinkite, ar kateterio galiuko padétis teisinga, naudodami fluoroskopija ar kita tinkama technologija.

Ispéjimas: Negalima siuti kateterio prie kameros, kameros kotelio ar aplinkiniy audiniy. Bet koks kateterio pazeidimas ar susiauréjimas gali
pabloginti sléginés infuzijos veiksminguma ir pazeisti kateterio vientisuma.

NURODYMAI DEL NUPLESIAMO JVEDIKLIO

Pastaba: Jei naudojate kita jvediklio prie kraujagysliy sistema, nei pridedama prietaiso SmartPort* arba SmartPort plastikinio porto sistemos
rinkinyje, skaitykite jos gamintojo naudojimo instrukija.

Atsargumo priemoneés: Jei naudojate jvediklio rinkinj, patikrinkite, ar kateteris lengvai pralenda per jvediklio mova.

Pries naudodami jvediklj praplaukite fiziologiniu tirpalu.
|veskite plétiklj pro mova ir uzfiksuokite vietoje.

Padarykite nedidelj pjavj, kad palengvintuméte
plétiklio / movos bloko uzstimima ant kreipiamosios vielos, saugodamiesi,
kad skalpelis nepaliesty vielos.

Uzstumkite plétiklio ir movos blok ant kreipiamosios vielos.

Atsargumo priemoneés: Atsargiai kiskite jvediklj virs kreipiamosios vielos, kad isvengtuméte netycinio jsiskverbimo j gyvybiskai svarbias
kratinés I3stos struktras. Kad iSvengtuméte kraujagyslés pazeidimo, neleiskite, kad poodinio jvediklio mova likty ilgam laikui kraujagysléje
nesiremdama viduje j kateterj ar plétiklj. Sukamuoju judesiu stumkite tuo pat metu mova ir plétiklj, kad iSvengtuméte movos pazeidimo.

Pastaba: Gali bati rekomenduojamas fluoroskopinis stebéjimas. Tam, kad kreipiamoji viela netycia nebty visiskai jkista j paciento kiing,
reikia prie proksimaliojo kreipiamosios vielos galo pritvirtinti gnybta arba spaustuka.

Atfiksuokite plétiklj nuo movos rankenélés, pasukdami plétiklio Zieda pries laikrodZio rodykle.
Atsargiai iSimkite plétiklj ir kreipiamaja viela, palikdami mova kaip kanala, vedant  kraujagysle.

Ispéjimas: Jei naudojate jvediklio be voztuvo mova, laikykite nykstj ant naudojamos movos angos, kad bty uzkirstas kelias galimai oro
embolijai. Oro embolijos rizika sumazéja, kai i procedaros dalis pacientui atliekama Valsalvos méginio metu.

Stumkite kateterj per mova ir j kraujagysle.

Pastaba: Kad nesulinkty, kateterj gali reikéti stumti mazais Zingsneliais, suémus j j ar¢iau movos. Stumiant kateterj gali bati juntamas
nedidelis pasiprieinimas.

Atsargumo priemonés: Venkite prietaiso atsitiktinio salycio su astriais instrumentais ir mechaniniy kateterio pazeidimy. Naudokite tik
atraumatinius spaustukus ar Znyples glotniais krastais. Implantuodami venkite astriy ar smailiy kampy, nes dél to gali pablogéti kateterio
spindzio pralaidumas.

Kai kateteris yra tinkamai jstatytas, perlauzkite movos rankenéle pusiau ir atkabinkite, o tada toliau traukite taip, kad mova, iStraukiant jg i$
venos, atsiskirty iSilgine kryptimi. |sitikinkite, kad kateteris neiSstumtas iS kraujagyslés.
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POODINIO TUNELIO KATETERIUI SUKURIMO PROCEDURA

1. Suformuokite poodine kiSene portui, atlikdami buk audiniy disekcija.

Pastaba: Atlikite bandomajj jstatyma j vieta ir taip jsitikinkite, jog kiSené yra pakankamai didelé, kad tilpty portas ir kad portas neatsiduria
po pjaviu.

Atskirti kateteriai

1. JkiSkite kanalo jtaiso gala j nedidelj pjavj jvesties j veng vietoje.

2. Nuo kateterio nuimkite kateterio fiksatoriy.

3. Nuimkite kanalo jtaiso dangtelj, tada pritvirtinkite kateterio galiuka ant kanalo jtaiso dantuky. Tam, kad kateteris baty patikimai pritvirtintas
ir galéty biiti traukiamas per tunelj, kateteris turi visiskai uzdengti dantytus sriegius. Ant kateterio tarp kanalo jtaiso korpuso ir didelio dantuko
qali buti pririStas sitlas, kad kateterj buty galima patikimiau laikyti.

Atsargumo priemoneés: Bikite atsargs, kad netycia kanalo jtaiso galu nepradurtuméte odos ar fascijos.

4. Naudodami kanalo jtaiso siauréjant] gala bukai audiniy disekcijai atlikti, suformuokite poodinj tunelj nuo pjivio jvesties j vena vietoje iki porto
kisenés vietos.

5. Svelniai traukite kanalo jtaisg per jkisimo vieta, kad kateteris bity jstumtas j poodinj tunelj.

Pastaba: Jei jauciate pasipriesinima, jvedima galite palengvinti atlikdami tolesne buka audiniy disekcija.

6. Kateterio galiukui visiskai islindus iS tunelio, kateterj nupjaukite mazdaug 45° kampu kanalo jtaiso atzvilgiu, kad baty lengviau uzdéti ant
kateterio fiksavimo Zieda.

7. Norédami atjungti kanalo jtaisa, netraukite kateterio, nes taip gali biti pazeistas kateteris.

Pritvirtinti kateteriai

1.

Nuimkite kanalo jtaiso dangtelj ir prijunkite kateterio galiuka prie kanalo jtaiso dantyto galo.

Atsargumo priemoneés: Bkite atsargs, kad netycia kanalo jtaiso galu nepradurtuméte odos ar fascijos.

Naudodami kanalo jtaiso siauréjantj gala bukai audiniy disekcijai atlikti, suformuokite poodinj tunelj, prasidedantj nuo kisenés vietos ir einantj
iki pjivio jvesties j venq vietoje.
Svelniai traukite kanalo jtaisg per kiSenés vieta, kad kateteris baty jstumtas j poodinj tunelj.

Pastaba: Jei jauciate pasipriesinima, jvedima galite palengvinti atlikdami tolesne buka audiniy disekcija.

Kai distalinis galiukas visiskai iSlenda i$ tunelio pro jvesties j vena vietoje, nukirpkite kateterio galiuka, pritvirtinta prie kanalo jtaiso. Norédami
atjungti kanalo jtaisa, netraukite kateterio, nes taip gali biti pazeistas kateteris.

Apskaiciuokite kateterio ilgj, reikaling galiuko jstatymui vietoje, padédami kateterj ant kratinés iSilgai venos trajektorijos iki virdutinés
tudciosios venos (SVC) apatinio trecdalio ties venos ir priesirdZio jungtimi arba 3alia jos.

Nukirpkite kateterj iki tinkamo ilgio 90° kampu, palikdami pakankamai laisvumo, kad nebity trikdomi kiino judesiai ir biity galima prijungti
porta. Patikrinkite, ar kateteris nesulinkes.

KATETERIO IR PORTO SUJUNGIMAS ATSKIRTY KATETERIY ATVEJU

1.
2.

Visus porto sistemos komponentus praplaukite pagal nurodymus, pateiktus skyriuje ,Pasirengimas implantavimui”.

I3plaukite visg or3 i$ porto naudodami 10 ml arba didesnj Svirksta su specialia adata, pripildyta 0,9 % injekcinio natrio chlorido tirpalo. Jdurkite
adata per pertvarg ir suleiskite skyscio, nukreipdami kotelj j virdy.



Kateterio prijungimas
a. Ant kateterio uzdékite kateterio fiksatoriy. Kateterio fiklsatorius yra dvikryptis ir gali biti tvirtinamas ant kateterio abiem kryptimis.

b.  Nukirpkite kateterj iki tinkamo ilgio 90° kampu, palikdami pakankamai laisvumo, kad nebaty trikdomi kiino judesiai ir bty galima
prijungti porta. Patikrinkite, ar kateteris nesulinkes.

. Uzstumkite kateterj ant porto kotelio iki vidurio tasko, Siek tiek uz dantuko.

d. Kateterio fiksatoriy stumkite tol, kol juntamai ir (arba) girdimai uzsifiksuos.

A. kaaIeteriu B. C Kateterio
ksatorius i
Kateteris Kotelis Kateteris Kotelis Kateteris fsatorius
| - I — I - =>
T - L T ———
= —— sy

Pries pastumdami kateterio fiksatoriy, uzstumkite kateterj ant
kotelio iki jo vidurio.

Pastaba: Portas ir kateterio fiksatorius tinkamai sujungiami, paliekant minimaly (mazZesnj nei 0,5 mm) tarpa.

Pastaba: Jei kateteris ir fiksuojantis Ziedas yra sujungti, o po to atjungiami, kateterio proksimalinis galiukas turi bati vél nupjautas, kad bity galima
ji pakartotinai patikimai prijungti prie porto.

Atsargumo priemoneés: Pries paslinkdami kateterio fiksatoriy, jsitikinkite, kad kateteris yra tinkamai jstatytas. Jei kateteris néra jstumtas j reikiama
stit, jis gali bati jstatytas nepatikimai ir iSjudéti bei atsirasti ekstravazacija. Kateteris turi bati tiesus, be sulenkimo pozymiy. Norint jj istiesinti,
pakanka kateterj Siek tiek patraukti. Kateterio fiksatoriy stumiant per sulenkta kateterj, galima sugadinti kateterj.

PORTO PADETIS IR PJUVIO VIETOS UZDARYMAS
1. ]dékite porta j poodine kisene toliau nuo pjdvio linijos.
2. Patikrinkite, ar galiuko padétis teisinga, naudodami fluoroskopija ar kita tinkama technologija.

3. Pradurkite porta specialia adata ir jvertinkite pralaiduma. Naudodami specialia adatq kateteriui punktuoti ir Svirksta, patikrinkite infuzijos
srauta per kateterj, kad jsitikintuméte, jog srautas yra netrukdomas, skystis neisteka ir kateteris jstatytas teisingai.

Svirkstu jsiurbkite, kad jsitikintumeéte, jo galima iStraukti krauja.

Uzfiksuokite prie apacioje esancios fascijos, naudodami netirpstancius monofilamentinius sialus kiekvienai angai uzsiati.
Uzdarykite pjavio vieta (-as).

Pradurkite specialia adata ir patikrinkite pralaiduma, iSsiurbdami kraujo ir praplaudami.

®© N o oA

Po implantavimo ar porto naudojimo sistema turi biti praplauta, kad iSsiplauty Svirk3¢iamas tirpalas ir (arba) kraujo komponentai bei
uzblokuota, kad baty uZtikrintas pralaidumas. Rekomendacijos pateiktos Sios naudojimo instrukcijos skyriuje,Naudojimas ir prieZidra"“.

Atsargumo priemoneés: Kai kurie pacientai gali biti itin jautrls heparinui arba jiems pasireiskia heparino sukeliama trombocitopenija (HIT),
todél Siy pacienty proto kateteris neturi bati praplaunamas heparinizuotu fiziologiniu tirpalu.

SLEGINES INFUZIJOS PROCEDURA
1. Patikrinkite, ar pacientui implantuotas prietaisas, SmartPor*” arba,SmartPort" plastikinio porto sistema, tokiais bidais:

* Patikrinkite paciento kortele / implantavimo jradus, ar néra nurodytas prietaisas SmartPort* arba SmartPort plastikinio porto sistema arba
priklijuotas gaminio lipdukas.

e SmartPort™ ir,SmartPort” plastikiniai sléginés infuzijos portai CT ir CT zemo profilio modeliuose atpazjstami pagal ,Smart Angle"*
technologija. Visy CT modeliy graviira galima nustatyti atliekant fluoroskopija, kriitinés l3stos rentgenograma arba kompiuterine
tomografija. Kiekviename, SmartPort** arba,SmartPort” plastikinio implantuojamo porto sistemos rinkinyje yra mokomasis paketas,
kurj sudaro informacinis bukletas, implanto kortelé, implanto kortelés lapelis, rieSo apyranké ir informacinis leidinys pacientams, kurj po
porto implantacijos reikia jteikti pacientui arba slaugytojui.

Atsargumo priemoneés: Pries pradédami leisti bet kokius vaistus, ¢iuopdami patikrinkite, ar porto korpuso padétis yra tinkama, ir sitikinkite,
kad porto implantavimo vietoje néra sudirginimo ar infekcijos pozymiy arba simptomy.
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Atsargumo priemoneés: Porto pertvarai pradurti naudokite tik specialias adatas portui punktuoti. Dél specialios formos adatos galiuko
nepazeidziama porto pertvara.

Atsargumo priemonés: Apciuopkite portg ir porto pertvara, tada su specialia adata pertvarai punktuoti 90° kampu pradurkite pertvara.

Atsargumo priemonés: Oda turi bati praduriama tiesiai vir pertvaros, o tada adata atsargiai stumiama per pertvarg, kol pasiekia porto kameros
apacia. Adatai pasiekus porto kameros apacia, nenaudokite per didelés jégos.

2. Pradurkite prietais3, SmartPort*" arba,SmartPort” plastikinio porto sistema adata sléginei infuzijai.

Ispéjimas: Jei atlikdami sléginés infuzijos procediira su prietaisu,SmartPort*” arba,SmartPort” plastikinio porto sistema nenaudosite adatos
sléginei infuzijai, gali buti sugadinta porto sistema ir suzeistas pacientas.

Pastaba: Skaitykite adatos sléginei infuzijai gamintojo naudojimo instrukcija.

3. Pritvirtinkite Svirkta, uZpildyta steriliu jprastiniu fiziologiniu tirpalu.

4. Patikrinkite, ar uztikrintas pralaidumas pacientui esant tokioje padétyje, kokioje jis bus kompiuterinés tomografijos su kontrastu (CECT)
procedros metu. Jei jmanoma, sléginés infuzijos procediiros metu paciento ranka turéty biti pakelta vertikaliai virs peties, o delnas atsuktas
jrémo priekj. Tokiu bidu galima nepertraukiamai praleisti suleisti kontrastine medziaga per paZasties ir poraktikauling venas tie kratinés
I3stos atvara.

5. Pritraukite pakankama kiekj grjztamojo kraujo ir energingai praplaukite porta bent 10 ml 0,9 % natrio chlorido injekcinio tirpalo.

Ispéjimas: Jei pries atliekant slégine injekcija nepatikrinamas kateterio pralaidumas, gali bati sugadinta porto sistema ir suZeistas pacientas.
Neatlikite sléginés infuzijos per porto sistema, jei yra jos suspaudimo tarp raktikaulio ir pirmojo Sonkaulio ar uzspaudimo pozymiy, nes tokiu
atveju gali bti sugadinta porto sistema ir suZeistas pacientas.

6. Atjunkite Svirksta.
7. Pasildykite kontrasting medziaga iki kiino temperatiros.

Ispéjimas: PrieS slégine infuzija nepasildZius kontrastinés medziagos iki kiino temperatros, gali bati sugadinta porto sistema ir
suZeistas pacientas.

Pastaba: Pries slégine infuzija vadovaudamiesi jstaigos protokolu patikrinkite, ar kateterio galiuko padétis teisinga.

8. Pritvirtinkite sléginés infuzijos jtaisa prie adatos sléginei infuzijai, uztikrindami patikima sujungima.

9. Vadovaudamiesi toliau pateikta lentele, patikrinkite maksimalaus infuzijos greicio ir maksimalaus slégio nuostatas.

Sopecialios sléginés

infuzijos adatos dydis 196 206 226

Maksimalaus infuzijos greicio nuostata S5ml/s 5ml/s 2ml/s
Maksimalaus slégio nuostata 300 psi (2068 kPa) 300 psi (2068 kPa) 300 psi (2068 kPa)

Ispéjimas: Nevirsykite 300 psi (2068 kPa) slégio ribinés vertés arba maksimalaus rekomenduojamo infuzijos greicio nuostatos. Virsijus
maksimaly infuzijos greitj, gali biti sugadinta porto sistema ir (arba) pasislinkti kateterio galiukas, taip pat gali bati suZeistas pacientas.

10. Jspékite pacienta, kad jis nedelsdamas pasakyty apie bet kokj skausma ar savijautos pokycius, atsiradusius injekcijos metu.

11. Suleiskite pasildyta kontrastine medziaga, nevirSydami infuzijos greicio ribiniy verciy.

Ispéjimas: Jei atsiranda vietinis skausmas, patinimas ar ekstravazacijos pozymiu, injekcija reikia nedelsiant nutraukti, nes gali bati
suZeistas pacientas.

12. Atjunkite sléginés infuzijos jtaisa.



13. Po porto naudojimo sistema turi biti praplauta, kad issiplauty Svirk¢iamas tirpalas ir (arba) kraujo komponentai bei uzblokuota, kad bity
uztikrintas pralaidumas. Rekomendacijos pateiktos Sios naudojimo instrukcijos skyriuje,Naudojimas ir prieZitira”.

Atsargumo priemoneés: Kai kurie pacientai gali biti itin jautrls heparinui arba jiems pasireiskia heparino sukeliama trombocitopenija (HIT),
todél Siy pacienty proto kateteris neturi bati praplaunamas heparinizuotu fiziologiniu tirpalu.

Papildoma informacija apie slégine infuzija

Porto Kateterio | Kateterio Malfs': Infu'zijf)s Vidutinis Vid{lti‘nis Sta.ti!'is SFaEinit‘) trikimo

konfigiiracia dydis medsiaga grel'clo ribinés infuzijos greltis' trakimo slégis slégio diapazonas
vertés nuostata Psl (kPa)'* PSI (kPa)'*
Standartinis Ti (1,;:\"1) ,BioFlo” 5ml/s 5ml/s 221(1521) (1;?;2:?230)
Standartinis Ti (2116:“) ,BioFlo” 5ml/s 5ml/s 210 (1448) (1;9331:2135193)
Standartinis Ti (2,68:\m) ,BioFlo” 5ml/s 5ml/s 224 (1547) (112725:215714)
Zemo profilio Ti (1,;:\"1) ,BioFlo” 5ml/s 5ml/s 281(1935) (é:z:g;)
Zemo profilioTi (2,68:\m) ,BioFlo” 5ml/s 5ml/s 242 (1671) (1;21?236)
MiniTi (1,;:\"1) ,BioFlo” 5ml/s 5ml/s 271(1871) (122(1):%;7)
MiniTi (2116:“) ,BioFlo” 5ml/s 5ml/s 264 (1819) (12;}2:?;24)
f)f:s‘t‘:k‘::l’f"" (1,;:\m) BioFlo" 5mifs 5mifs 169 (1165) “116127:1172613)
f)f:s‘t‘:k‘::l’f"" N 68:““) BioFlo" 5mifs 5mifs 157 (1085) (91:57_‘1116571)
f)f:s‘t‘:k‘::l’f"" (2116:““) Stand. PU 5mifs 5mifs 176 (1216) (11)?;@:11228)
f)f:s‘t‘:k‘::l’f"" N 68:““) Stand. PU 5mifs 5mifs 159.(1094) “53:116128)

' Parodo porto ir kateterio bloko infuzavimo pajéguma, atliekant slégine kontrastinés medziagos infuzija su 19G infuzijos rinkiniu.

H Nurodytas blogiausio atvejo statinis porto-kateterio sistemos trikimo slégis.

Pastaba: Pateiktos slégio vertés yra blogiausiy atvejy nurodytai porto / kateterio konfigiracijai vertés.

Pastaba: Nustatytas kontrastinés medziagos (CT) Svirkstimo jtaiso slégis neturéty virsyti maksimalios 300 psi (2068 kPa) ribinés vertés.

NAUDOJIMAS IR PRIEZIURA

Tam, kad bty iSvengta kreSuliy susidarymo ir kateterio uzsikimsimo, prietaisas, SmartPort*” arba,SmartPort” plastikinio porto sistema po kiekvieno
naudojimo turi buti praplauta, kad iSsiplauty Svirks¢iamas tirpalas ir (arba) kraujo komponentai bei uzblokuota, kad baty uZtikrintas pralaidumas.
Jei portas nenaudojamas ilgesn; laika, fiksatorius turi biiti keiciamas bent vieng karta per keturias savaites arba pagal jstaigos protokola. Zr. lenteles
toliau, kur pateikiamos gamintojo rekomendacijos.

Atsargumo priemonés: Kai kurie pacientai gali bti itin jautris heparinui arba jiems pasireiskia heparino sukeliama trombocitopenija (HIT),
todél Siy pacienty proto kateteris neturi bati praplaunamas heparinizuotu fiziologiniu tirpalu.
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PORTO SISTEMOS TURIO VERTES PORTO UZFIKSAVIMO PROCEDUROMS

Norédami beveik tiksliai apskaiciuoti porto sistemos tarj, turite nustatyti kiekvienam pacientui naudojamo kateterio ilgj. (Tikslinga Siuos duomenis
jrasyti j paciento kortele, kad $ia informacija bity galima pasinaudoti ateityje) Jei naudojamas prietaisas ,SmartPort*” arba ,SmartPort” plastikinio
porto sistema, remkités toliau pateikta formule ir lentelémis:

kateterio taris

Porto sistemos taris = kateterio atkarpos ilgis cm x - + kameros tiris
Prietaisai,,SmartPort*“ ir,SmartPort” plastikinio porto sistema
Kameros tiiris 0,7 ml
Kateteris Kateterio turis
[
5F (1,8 mm) SL 0,011 ml/cm
6F (2,7 mm) SL 0,013 ml/cm
8F (2,6 mm) SL 0,021 ml/cm

Jei porto kateterio ilgis nezinomas arba pagal jstaigy protokolus reikalingi bendrieji praplovimo tiriai, rekomenduojamos toliau nurodytos
praplovimo tirio vertés:

Procediira Tiiris (100 V/ml)

Kai portas nenaudojamas 10 ml 0,9 % natrio chlorido kas 4 savaites arba pagal jstaigos politik ir proceddras

Po kiekvienos vaisty ar parenterinés mitybos tirpaly
(TPN) infuzijos

10 ml 0,9 % natrio chlorido injekcinio tirpalo

Po kraujo paémimo 20 ml 0,9 % natrio chlorido injekcinio tirpalo
Po kontrastinés medziagos sléginés infuzijos 10 ml 0,9 % natrio chlorido injekcinio tirpalo
Blokavimo Norédami blokuoti heparinu, pakartotinai praplaukite 5 ml 100 V/ml heparinizuotu fiziologiniu tirpalu arba kiekiu,

procediira

apskaitiuotu kaip aprasyta aukitiau, arba pagal jstaigos politikg ir procedaras. Svirkidami paskutinius 0,5 ml blokavimo
tirpalo, uZspauskite spaustuka.

|ranga®

Speciali adata pertvarai punktuoti
10 ml $virkstas, uzpildytas 0,9 % natrio chlorido injekciniu tirpalu
10 ml $virkstas, uzpildytas 5 ml heparinuoto fiziologinio tirpalo (100 V/ml)

Procediira

Paaiskinkite procediir pacientui ir paruoskite injekcijos vieta.

Dezinfekuokite rankas pries visas kraujagysliy prieigos procedaras ir po jy.

Prie specialios adatos pertvarai punktuoti pritvirtinkite 10 ml Svirksta, uZpildyta 0,9 % natrio chlorido injekciniu tirpalu.
Paruoskite oda antiseptiniu tirpalu pagal jstaigos protokola.

Aseptiniu budu, taip pat uZsidéje sterilias pirStines ir kauke, suraskite porta ir jj pradurkite, vadovaudamiesi specialios adatos pertvarai
punktuoti naudojimo instrukcija (NI).

|vertinkite porto funkcionaluma naudodami 10 ml Svirksta arba Svirksta, specialiai skirta mazesniam infuzavimo slégiui (ty 10 ml
skersmens Svirkto cilindr), atsizvelgdami j bet kokj pasipriesinima siurbimui ar praplovimui. Zr. skirsnj, Sistemos okliuzijos pasalinimas”.

UZdékite tvarstj ir stabilizuokite pagal jstaigos protokolg.
|vertinkite prieigos vieta, porto funkcionaluma, pakeiskite tvarstj ir specialia adata pertvarai punktuoti pagal jstaigos protokolus.

Uzbaige gydymo procedira, praplaukite porta pagal jstaigos protokola. Norédami blokuoti heparinu, pakartotinai praplaukite 5 ml

100 V/ml heparinizuotu fiziologiniu tirpalu arba kiekiu, apskaiciuotu kaip aprasyta aukitiau. Svirksdami paskutinius 0,5 ml blokavimo
tirpalo, uzspauskite spaustuka po naudojimo arba pagal jstaigos politika ir procediras.

Uzbaige gydymo procedurg, istraukite specialig adata pervarai punktuoti vadovaudamiesi produkto naudojimo instrukcija (NI) ir uzdenkite
vieta pagal jstaigos protokolg.
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Atsargumo priemonés: Nenaudokite alkoholio poliuretano kateteriams mirkyti ar atkimsti, nes pakartotinai naudojamas ir ilgai veikdamas
alkoholis ilgainiui suardo poliuretanines medziagas.

SISTEMOS OKLIUZ1JOS PASALINIMAS

Uzsikim3es spindis dazniausiai pastebimas kai per spindj nepavyksta pritraukti ar susvirksti skyscio, taip pat kai srautas yra nepakankamas ir (arba)
jauciamas didelis pasipriesinimo slégis Svirk3ciant ar pritraukiant skyscio. Jo priezastys gali buti netinkama kateterio galiuko padétis, kateterio
sulinkimas arba Kateterio / kraujagyslés arba fibrino apvalkalo formavimasis. Jei kyla sunkumy Svirksciant skyscius per prietais ,SmartPort*
arba ,SmartPort” plastikinio porto sistema, pries tesdami gydyma fibrinoliziniais vaistiniais preparatais, nutraukite procedirg ir apsvarstykite
Sias priezastis:
e Patikrinkite specialios adatos padétj. Speciali adata gali bati nevisiskai perddrusi porto pertvara. Vél jdurkite j port ir stumkite adata tol,
kol ji prisilies prie porto kameros dugno.

*  Kadangi uzsikimsimas gali atsirasti dél sistemos judéjimo, nurodykite pacientui pakeisti padétj (pvz., pajudinti rankas aukstyn ir Zemyn,
atsisésti ar atsistoti).

*  Liepkite pacientui pakoséti.

*  Jeinéra pasipriesinimo, praplaukite kateterj 0,9 % natrio chlorido injekciniu tirpalu, mégindami priversti galiuka pajudéti tolyn nuo
kraujagyslés sienelés.

o Jeijtariate, kad uzsikimsima Iémé dél kraujo kresulys kateteryje, elkités pagal nustatyta ligoninés / jstaigos politika. Uzsikimsimui pasalinti
naudokite 10 ml arba didesnj Svirksta.

Atsargumo priemonés: Niekada neplaukite uZsikim3usio spindZio naudodami jéga.

Spindyje susidarius trombui, pirmiausia paméginkite kresulj iStraukti SvirkStu. Jei iStraukti nepavyksta, gydytojas gali apsvarstyti galimybe istirpinti
kresulj trombus tirpinanciu tirpalu. Atsizvelkite j gamintojo instrukcijas, nurodymus ir atsargumo priemones. Jei pirmiau minéti metodai neduoda
rezultaty, reikéty padaryti rentgeno nuotrauka, nes gali prireikti papildomy proceddry.

NAUDOJIMO NUTRAUKIMAS

Jeinustatoma, kad prietaisas, SmartPort*” arba, SmartPort” plastikinio porto sistema gydymui nebereikalinga, gydytojas turéty apsvarstyti sistemos
eksplantacijos galimybe. Jei sistema paliekama vietoje, rekomenduojama periodiskai atlikti rentgenograma, pacientui stovint arba tiesiai sédint
nuleistomis prie Sony rankomis, kad biity galima nustatyti sistemos problemas, tokias kaip kateterio suspaudimas tarp raktikaulio ir pirmojo Sonkaulio,
dél kurio gali skilti kateteris ir véliau jvykti embolizacija.

GARANTLJA

,AngioDynamics” garantuoja, kad projektuojant ir gaminant §j instrumenta imtasi reikiamy atsargumo priemoniu. Si garantija pakeicia visas
Cia nenurodytas, numanomy pagal galiojancius jstatymus ir kitas garantijas, jskaitant, bet kokias numanomas perkamumo ar
tinkamumo konkreciam tikslui garantijas, bet jomis neapsiribojant. Instrumento naudojimas, laikymas, valymas ir sterilizavimas, taip
pat kiti veiksniai, susije su pacientu, diagnostika, gydymu, chirurginémis procedromis, ir kiti ,AngioDynamics” nevaldomi veiksniai tiesiogiai
veikia instrumentq ir jo naudojimo rezultatus. ,AngioDynamics” sipareigojimai pagal $ig garantijg apriboti instrumento taisymu ar keitimu,
,AngioDynamics” negali bati laikoma atsakinga uz bet kokius atsitiktinius ar kaip veiksmy pasekmés atsirandancius praradimus, Zala ar islaidas,
tiesiogiai arba netiesiogiai susijusias su Sio instrumento naudojimu. ,AngioDynamics” neprisiima ir nejgalioja jokio asmens uZ ja prisiimti jokios
kitos ar papildomos atsakomybés arba jsipareigojimy, susijusiy su Siuo instrumentu. ,AngioDynamics” neprisiima jokios atsakomybés uz
instrumenty pakartotinj naudojima, apdorojima, sterilizavima, modifikavima arba bet kokj pakeitima, taip pat nesuteikia jokiy
tokiy instrumenty perkamumo ir tikimo konkreciam tikslui iSreiksty ar numanomy garantijy.
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JAV simboliai: Remiantis 21 CFR 801.15 dalies reikalavimais, toliau pateikiamas simboliy be papildomo teksto, kurie yra gaminio etiketése, zodynélis.

Simbolis Nuor.

Simbolio pavadinimas

Simbolio reik§mé

u 511

Gamintojas

Nurodo medicinos prietaiso gamintoja.*

|galiotasis atstovas Europos
Bendrijoje / Europos Sajungoje

Nurodo jgaliotajj atstova Europos Bendrijoje / Europos Sajungoje.*

513

Pagaminimo data

Rodo medicinos priemonés pagaminimo datg.”

Naudojimo data

Nurodo data, po kurios medicinos priemoné negali biti naudojama.®

Partijos kodas

Rodo gamintojo partijos koda, kad baty galima identifikuoti partija.*

EHIE

Katalogo numeris

Rodo gamintojo katalogo numerj, kad biity galima identifikuoti medicinos priemong.*

518

al
O [
B

Importuotojas

Nurodo medicinos priemone j numatyta Salj importuojanti bendrové.*

Sterilizuotas naudojant etileno oksida

Nurodo medicinos priemone, kuri buvo sterilizuota naudojant etileno oksida.”

26

Nesterilizuoti pakartotinai

Nurodo medicinos priemone, kurios negalima pakartotinai sterilizuoti.’

Nenaudokite, jei pakuoté yra paZeista ir
skaitykite naudojimo instrukcij

Nurodo, kad medicinos prietaiso naudoti negalima, jei pakuoté buvo pazeista ar atidaryta ir kad
ild: informacijos jui reikia ieskoti instrukcijoje.”

O

-

5.2.12 Dviguba sterili apsauginé sistema Nurodo dvigubo sterilaus barjero sistema.®
N
7 t 53.2 Laikykite atokiau nuo saulés spinduliy Nurodo medicinos priemone, kuriai reikia apsaugos nuo Sviesos Saltiniy.*
®
2
534 Laikyti sausai Nurodo medicinos priemone, kuri turi biti saugoma nuo drégmés.”
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Simbolis Nuor. |Simbolio pavadinimas |Simbolio reikSmé
542 Negalima pakartotinai naudoti N.urodo met?lcmo; pneta|sq, kur{s yra skirtas tik vienkartiniam naudojimui arba skirtas naudoti
vienam pacientui vienos procediros metu.
Skaitykite naudojimo instrukcija arba
m_] 543 elektronine naudojimo instrukcija adresu | Nurodo, kad naudotojas turi susipazinti su naudojimo instrukcija.”
ifu.angiodynamic.com
;; ;; " " . Nurodo, kad medicinos prietaise yra medziagy, kurios gali bti kancerogeninés, mutageninés,
S410 Sudetyjeyra pavojingy medziagy toksiskos reprodukcijai (CMR) arba turincios endokrining sistemq ardanciy savybiy.*
Kobaltas
Sudétyje yra kobalto, kurio neriidijanciame pliene yra < 0,4 %. Sis prietaisas néra skirta naudoti
pilve. Neradijantj pliena veikiant labai rgstiems skysciams, pvz., skrandzio skysciui, i$ neradijancio
plieno gali iSsiplauti kobaltas. Kobaltas jtrauktas j EB 1272/2008 sarasa kaip 1B klasés kancerogenas
ir 1B klasés reprodukcinis toksinas.
5.7.7 Medicinos prietaisas Nurodo priemones, kurios yra medicinos prietaisas.*
5.7.10 Unikalus prietaiso identifikatorius Nurodo turétoja, kuris turi unikalia prietaiso identifikatoriaus informacija.”
& 0 N LY vin e Perspéjimas: pagal JAV i ) jstatymy §j taisa galima parduoti tik licencijuotam
specialistui arba jo nurodymu.
U P N NERA Universalus gaminio numeris Universalus gaminio numerio (UPN) kodas nurodo prekés gamintojo numerj.
év(’ NERA Kiekis pakuotéje Nurodo, kad gretimas skaicius atspindi pakuotéje esanciy vienety skaii
}{},‘ pakuoté] ,kadg pindi pakuotéje esanciy vienety skaicy.
C E 2797 NERA CE zenklas Gamintojo atitikties deklaracija pagal medicinos prietaisy reglament ES 2017/745.¢
. . Gaminys, kurio saugumas MR aplinkoje jrodytas nustatytomis salygomis, jskaitant statinio
3 Salyginis magnetinisrezonansas magnetinio lauko, laike kintanciy gradientiniy magnetiniy lauky ir radijo daznio lauky salygas.
: Kompiuterinés tomografijos su kontrastu A . .
. NERA (CECT) tyrimas Kompiuterinés tomografijos su kontrastu (CECT) tyrimas
@ 1135 Perdirbama pakuoté Perdirbama pakuote.©

a. EN150 15223-1 - Medicinos prietaisai. Simboliai, kurie turi bati naudojami su medicinos prietaisy etiketémis, zenklinimu ir teiktina informacija.
b. 21 CFR 801.109 — Federaliniy reglamenty kodeksas.

c. EU2017/745 — Medicinos prietaiso reglamentai, iSleisti 2017 m. gequzés 5
d. ASTM F2503-20 — Standartiné medicinos prietaisy ir kity daikty Zyméjimo praktika saugos magnetinio rezonanso aplinkoje.

e. EN1S0 14021 Aplink

etiketés ir deklaracijos. Teiginiai apie aplinkos apsauga (I tipo
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