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SmartPort*

SmartPort Plastic
B ONLY

Pozor: Federdlny zékon (USA) obmedzuje predaj tejto pomdcky lekarom alebo na zaklade predpisu lekéra.

Kazdy vainy incident, ktory sa vyskytne pri pouzivani tejto pomocky, sa musi nahldsit spolocnosti AngioDynamics na adrese
complaints@angiodynamics.com a prisluSnému Stdtnemu tradu.

Kontaktné informédcie prislusnych uradov nédjdete na tejto webovej adrese. https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/
md_vigilance_contact_points.pdf

Névod na poufitie je dostupny v elektronickej podobe na adrese ifu.angiodynamics.com

Kopiu sihmu bezpecnosti a klinického vykonu tejto pomdcky ndjdete v databaze Eudamed (ec.europa.eu/tools/eudamed) s odkazom na
zakladné UDI-DI ¢. 50516840024U alebo kontaktujte zakaznicky servis spolocnosti AngioDynamics na Cisle +1800-772-6446

Tato implantovatelnd pomdcka sa doddva s priruckou pre pacienta, kartou implantétu pre pacienta a pokynmi na karte implanttu pre pacienta.
Implantujuci lekdr je zodpovedny za vysvetlenie prirucky pre pacienta kazdému pacientovi. Implantujuci lekdr je takisto povinny vyplnit informécie
v karte implantétu a poskytndt pacientovi vypInend kartu implantétu a prirucku pre pacienta. Implantujtci lekdr so Specializaciou na zobrazovacie
metddy musi s pacientom prediskutovat rizikd stvisiace s pomdckou.

VAROVANIE

Obsah sa dodava STERILIZOVANY pomocou etylénoxidu (E0). Ak je sterilna bariéra poskodend, vjrobok nepouzivajte. Ak zistite poskodenie,
telefonicky kontaktujte obchodného zastupcu. Pred pouZitim skontrolujte, i pocas prepravy nedoslo k poskodeniu.

Urcené na poutitie iba u jedného pacienta. NepouZivajte, nespracovavajte ani nesterilizujte opakovane. Opakované pouiitie,
spracovanie alebo sterilizdcia mdze narusit konstrukénu celistvost pomdcky a/alebo viest k poruche pomacky, co méze nésledne spdsobit poranenie,
ochorenie alebo Gmrtie pacienta. Opakované pouZitie, spracovanie alebo sterilizdcia moze tiez vyvolat riziko kontamindcie pomacky a/alebo viest
kinfikovaniu pacienta alebo prenosu infekcie, okrem iného vratane prenosu infekcnych ochoreni z jedného pacienta na iného. Kontamindcia pomdcky
moZe viest k poraneniu, ochoreniu alebo Umrtiu pacienta.

S implantovatelnymi portami SmartPort** a SmartPort* Plastic sa musi po pouziti manipulovat ako s kontaminovanym biomedicinskym odpadom.
Pouzité alebo nepouZité pomdcky sa musia zlikvidovat v stilade s nemocnicnymi, administrativnymi a/alebo miestnymi komundlnymi zdsadami pre
takéto polozky. Ostry odpad, ako napriklad atraumatickd ihlu a ihlu zavadzaca, je nutné zlikvidovat do kontajnera na ostry odpad.

Nekontaminovany obal pomdcky treba podfa potreby recyklovat alebo zlikvidovat ako bezny odpad v stlade s nemocni¢nymi, spravnymi a/alebo
miestnymi komundlnymi zésadami pre takéto polozky.

POPIS POMOCKY

Pomacka SmartPort** s technoldgiou Endexo a Vortex* a pomdcka SmartPort Plastic s technoldgiou Vortex st implantovatelné pomdcky na venézny
pristup urcené na opakovany pristup do vaskularneho systému. Pomdcka SmartPort* a pomdcka SmartPort Plastic si podkozné implantovatelné
pomdcky s jednou nddrzkou. Pristup k portom sa vykonéva pomocou atraumatickej ihly, ktord prechadza cez pokozku do samotesniacej silikonovej
membrany pokryvajticej nadrzku. Pri pouZiti s ihlami umoziujicimi tlakové vstrekovanie sa port moze pouzit na tlakové vstrekovanie kontrastnej
latky a na pocitacovti tomografiu so zvyraznenym kontrastom (CECT).

Pomacka SmartPort* dostupné vo verzii z plastu alebo titdnu ma niekolko konfigurdcii Standardného telesa, telesa s nizkym profilom a miniattrneho
tela portu. Porty st v ponuke s katétrom BioFlo* s jednym Iimenom 5F, 6F alebo 8F s technoldgiou Endexo, ktord sa osvedcila ako Gcinné pri
obmedzeni hromadenia trombov (na z&klade poctu krvnych dosticiek). Znizenie hromadenia trombov sa vyhodnotilo pomocou akitnych modelov in
vitro. Predklinické hodnotenia in vitro nepredpokladajui nevyhnutne klinické vlastnosti, pokial'ide o tvorbu trombov. Technoldgia Vortex umoziiuje
tekutine prenikndt k vietkym povrchom v komore, éim pomaha eliminovat mitve priestory, odolavat hromadeniu zrazenin a obmedzovat oklizie.
Vystup komory s virovym portom je nastaveny skor na dotycnicu nez kolmo, ¢o umoZiuje preplachovanie vndtri portu, ktorym sa dokonale vycisti celd
komora, ¢o vedie k znizenému hromadeniu zrazenin a obmedzeniu vyskytu okluzii.'



K portom SmartPort* sti prilozené nasledujice komponenty:

e titdnovy port s jednym limenom alebo plastovy ®  zavddzac s rozpojitelnym puzdrom

port's jednym limenom, (s ventilom alebo bez ventilu),
* katéters jednym limenom e tupdihla,

(BioFlo, neprepustajtici Ziarenie, pripojeny alebo odpojeny), o atraumatické ihly 22 G (1 - rovnd a 1 - 90°),
® poistnd objimka katétra neprep(stajiica Ziarenie, .

tvarovatelné tunelovacie zariadenie (kovoveé),
e 18Gihlazavadzaca, o néstroj Vein Pick.
e vodiaci drot 0,038 palca (s hrotom v tvare J),

Pomacka SmartPort Plastic s technoldgiou Vortex je dostupna v konfigurdcii s telom portu s nizkym profilom s polyuretanovym katétrom 6F alebo 8F.

K pomdcke SmartPort Plastic st prilozené nasledujice komponenty:

® plastovy port s jednym [imenom, e zavadzac s rozpojitelnym puzdrom (s ventilom alebo bez ventilu),
e katéters jednym limenom (polyuretédnovy, e tupdihla,

neprepustajlci Ziarenie, pripojeny alebo odpojeny), o atraumatické ihly 22 6 (1 - rovnd a 1 - 90%,
® poistnd objimka katétra neprep(stajiica Ziarenie, .

tvarovatelné tunelovacie zariadenie (kovové),
e 18Gihlazavadzaca, .

ndstroj Vein Pick.
e vodiaci drot 0,038 palca (s hrotom v tvare J),
Okrem vy3sie uvedenych komponentov sa pomacky SmartPort* a SmartPort Plastic dodévajd s nasledujdcimi polozkami:
* ndvod na poufitie (IFU),
o produktové ndlepky,
o halicek s informaciami pre pacienta obsahuijci prirucku pre pacienta, kartu implantatu pre pacienta a pripominaci naramok.
Prirucka pre pacienta, vypInend karta implantatu pre pacienta a pripominaci néramok je nutné predat pacientovi.

Porty s dostupné s upeviiovacimi otvormi pre nit, ktoré bud'st, alebo nie su vypInené silikénom. V pripade potreby sa upeviiovacie otvory pre nit
moZzu pouZit na ukotvenie portu k podkoznému tkanivu. Porty s otvormi pre nit vyplnenymi silikénom majui predist vrasteniu tkaniva do otvorov
pre nit. V pripade potreby je pristup k vyplnenym otvorom pre nit jednoducho mozny cez silikén. Vsetky konfigurdcie portov majd identifikdtor
neprepUtajlici Ziarenie (znacka CT). Katéter neprepUitajlici Ziarenie je oznaceny na kazdom centimetri a d4 sa odstrihniit na poZadovand dizku.
Vlaboratérnom testovanivykazali pomdcky SmartPort* a SmartPort Plastic celkovi kompatibilitu pri expozicii pocas klinicky relevantnd dobu s klinicky
relevantnymi ddvkami nasledujticich latok: kontrastnd latka; antibiotiké; analgetikd; antikoagulacné Iétky; nukledrna medicina a latky urcené na
chemoterapiu vrétane antimetabolitov, rastlinnych alkaloidov, protinddorovych antibiotik, monoklonélnych protilétok a antineoplastickych l&tok.

Boli testované nasledujtice bezne pouzivané atraumatické ihly s pomdckou SmartPort* a SmartPort Plastic a nezistila sa Ziadna traumatizacia
membrdny portu:

®  BD (predtym Bard) Power Loc Max 19G x 1.0in ®  PFM Medical EZ Huber 19Gx 1.0 in

*  BD (predtym Bard) Power Loc Max 20G x 1.0in e PFM Medical EZ Huber 20Gx 1.0 in

*  BD (predtym Bard) MiniLoc 19Gx 1.0in o Kawasumi K-Shield 19Gx 1.0 in.

*  BD (predtym Bard) MiniLoc 20Gx 1.0in e Kawasumi K-Shield 20Gx 1.0 in

® |CU Medical (predtym Smiths Medical) *  AngioDynamics LifeGuard* 19Gx 1.0in.
Gripper Plus Power PA.C. 196 x1.0in *  AngioDynamics LifeGuard 206 x 0.75 in

*  ICUMedical (predtym Smiths Medical) *  Huberova ihla PFM Medical Jetcan 22G

Gripper Plus Power PA.C. 20Gx 1.0in

® |CU Medical (predtym Smiths Medical) .
Gripper Plus 19Gx 1.0in

®  |CU Medical (predtym Smiths Medical)
Gripper Plus 206 x 1.0 in

Pri pouziti ihiel od inych vyrobcov si pozrite bezpecnostné informécie a odporicania na internetovej stranke organizacie FDA na adrese
https://www.fda.gov/MedicalDevices/Safety/default.ntm.

(odobratd zo stipravy PFM Xcela Port)
Huberova ihla Spectra Medical 22G

AngioDynamics, Master DFU Template 8.5 in x 5.5 in Global, 14678555 Rev/Ver. C, DFU, SmartPort Implantable Ports, 16900330-16A, Slovak



AngioDynamics, Master DFU Template 8.5 in x 5.5 in Global, 146T8555 Rev/Ver. C, DFU, SmartPort Implantable Ports, 16900330-16A, Slovak

SmartPort*

e Telo portu — mald, dutéd komora vyrobend z titanu alebo plastu so silikénovym diskom (alebo membranou) na povrchu na pristup. Telo portu je
k dispozicii v roznych velkostiach a tvaroch:,,Mini”, ,Low Profile” a, Standard”. Membrana je vyrobend tak, aby pristup k nej bol mozny pomocou
$pecidlnej ihly (atraumatickej), ktord umoziiuje utesnenie membrany po vytiahnuti.

o Katéter — dlhd, makkd, ohybna trubica vyrobend z polyuretdnu s technoldgiou Endexo. Jeden koniec katétra je bezpecne pripojeny k portu
a druhy koniec je umiestneny do velkej Zily v hrudniku.

SmartPort Plastic:

e Telo portu — vyrobené z plastu so silikonovym diskom (alebo membranou) na povrchu na pristup. Pontkané ako,,Low Profile” port.

o Katéter — dlhd, makkd, ohybna trubica vyrobend z polyureténu.

INFORMACIE 0 MATERIALI PORTU

6 % hliniku, 4 % vanadu

Hmotnost materialu/
” Typ kontaktu i~ .
Komponent Material hmotnost implantovanej
s telom A
pomécky (g)
e - Silikénovy elastomér urceny na poutzitie
Titénovy so septom mini v zdravotnictve, (dimetylsiloxan) 0,9/106
SRS Silikénovy elastomér urceny na poutzitie
Titdnovy s nizkym profilom septa y zdravotnictve, (dimetylsiloxén) Nepriama dréha 0,9/13,2
¢ PR Silikanovy elastomér ureny na pouzitie krvi, tkanivo/kost
Standardny titdnovy port so septom v zdravotnictve, (dimetylsiloxén) 0,9/15,4
p Silikénovy elastomér urceny na poutzitie
Plastovy port so septom v zdravotnictve, (dimetylsiloxan) 09077
Kruhové tesnenie Silikénovy elastomér urceny na poutzitie Nepriama dréha Zanedbatelné*
(iba Standardné titdnové porty) v zdravotnictve, (dimetylsiloxan) krvi, tkanivo/kost
Adhezivne (plastové porty) Epoxy/amidovy polymér ) ) Zanedbatelné*
Silkomovy elastomér urtent e Nepriama dréha
Adhezivne (titdnové porty) fikonovy lastomer urceny na pouzitie krvi, tkanivo/kost Zanedbatelné*
v zdravotnictve, (dimetylsiloxan)
(ﬁiﬁpk{;?ag\c,h r}:ﬂ;@:ﬂ Silikonovy elastomér urceny na poufitie Nepriama dréha Zanedbatelné*
yvp y . » y v zdravotnictve, (dimetylsiloxan) krvi, tkanivo/kost
upeviovacimi otvormi)
Pigmenty na baze oxidu titanicitého
" X .| aoxidu hlinitého s pojivom ik
Atrament pre hadicky katétra SmartPort 2-(2-butoxyetoxy)etyldihydrogénfosfétom, Priama driha Zanedbatelné
N,N-dimetylcyklohexanaminom krvi, tkanivo/kost
Atrament pre hadicky katétra P .
SmartPort Plastic DIhé olejové estery Zanedbatelné
P . Zliatina obsahuijtica 90 % titénu,
Driek (titanovy port mini) 6% hliniku, 4 % vanadu 0,2/10,6
e . Zliatina obsahuijtica 90 % titénu,
Driek (titanovy port s nizkym profilom) 6% hliniku, 4 % vanadu Nepriama dréha 0,2/13,2
I PP Zliatina obsahujtica 90 % titénu, krvi, tkanivo/kost
Driek (Standardny titanovy port) 6% hliniku, 4 % vanadu 0,2/15,4
— PSP
Driek (plastovy port s nizkym profilom) Zlatina obsahujica 30 % ftanu, 0.2/7,7




Hmotnost materialu/
” Typ kontaktu & .
Komponent Materidl hmotnost implantovanej
s telom A
pomacky (g)
. ) - 20 % alifaticka polyuretdnovd Zivica,
Driek kast;:;?t;:rt;n&\i’gr porte 8 % siran bérnaty, 0,6 % fluérovany polyester- 3,1/10,6
uretan, 0,06 % pigment ftalokyaninu medi
. ) - 16 % alifatickd polyuretdnova Zivica,
Dsnneilz(kk a;etr;;lzt:]nsomvgrrlzp[:)t)rge 7 % siran bérnaty, 0,5 % fluérovany polyester- 3,1/13,2
ymp uretan, 0,05 % pigment ftalokyaninu medi
Driek katétra v titanovom 14 A),a I|fat|lcka p?lyuretanoYa ZWK?' Priama draha
orte SmartPort* Standard 6 % siran bamnaty, 0,4 % fludrovany polyester- knvi. tanivo/kost 3,1/154
P uretan, 0,04 % pigment ftalokyaninu medi !
27 % alifaticka polyuretanova Zivica,
Driek katétra v plastovom 12 % siran bamaty, 0,8 % fluérovany 3177
porte SmartPort* s nizkym profilom polyester-uretdn, 0,08 % pigment Y
ftalokyaninu medi
Driek katétra v plastovom 28 % alifatickd polyuretdnovd Zivica, 3177
porte SmartPort* s nizkym profilom 12% siran bamaty Y
Plastovd objimka 0,6 % polysulfénovd Zivica, 01/15.4
(Standardny titanovy port) 0,09 % siran barnaty T
Plastovd objimka 0,7 % polysulfénovd Zivica, 01/132
(titanovy port s nizkym profilom) 0,19% siran bamaty Nepriama dréha T
Plastovd objimka 1,2 % polysulfénové Zivica, krvi, tkanivo/kost 0177
(plastové porty s nizkym profilom) 0,18 % siran barnaty Y
Titdnova objimka Zliatina obsahujtica 90 % titanu, 03/106
(titdnové porty mini) 6 % hliniku, 4 % vanadu o
. PR Zliatina obsahujiica 90 % titdnu,
Kryt portu — $tandardny titanovy port 6% hliniku, 4 % vanadu 1,1/15,4
N . Zliatina obsahuijtica 90 % titénu,
Kryt portu — titdnovy port mini 6% hliniku, 4% vanadu ' , 6,1/10,6
. — Zintina obsahaiica 90 % 03 Nepriama dréha
ryt po,rtu — titanovy port iatina obsahujiica 90 % itanu, kv, thanivo/kost 88/132
s nizkym profilom 6 % hliniku, 4 % vanddu
40 % polysolfénova Zivica, 3 % volfram,
Kryt portu — plastovy s nizkym profilom | 1% [2-(2-butoxyetoxy)etyldihydrogenfosfét, 3,4/1,7
N,N-dimetylcyklohexdnamin]

* POZNAMKA:, Zanedbatelné” znamend, ze hmotnost tohto komponentu neovplyviiuje vyznamne hmotnost pomécky. Komponent vazi menej nez 0,1 g.

INDIKACIE POUZITIA

Porty sd indikované pre pacientov, ktori potrebuji dlhodoby pristup do centrélneho Zilového systému na odber vzoriek krvi a podévanie tekutin,
okrem iného hydratacnych tekutin, chemoterapie, analgetik, nutricnej liecby a krvnych produktov, ako aj na poddvanie a adekvatne odstrénenie
nukledrnej mediciny.

Pri pouziti s ihlami s tlakovym vstrekovanim st porty indikované na tlakové vstrekovanie kontrastnej ldtky. Pri tlakovom vstrekovani kontrastnej létky
je maximélna odpordcand rychlost infizie 5 mi/s s ihlami na tlakové vstrekovanie s atraumatickym hrotom 19G alebo 206, alebo 2 mi/s s ihlou na
tlakové vstrekovanie s atraumatizujiicim hrotom 226G.

AngioDynamics, Master DFU Template 8.5 in x 5.5 in Global, 14678555 Rev/Ver. C, DFU, SmartPort Implantable Ports, 16900330-16A, Slovak
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Velkost'ihly (G), Maximéalne odporiicané . Ay
L P . . Maximalne odporucané
s atraumatickym hrotom na Velkost katétra (F) nastavenie rychlosti X .
. . . nastavenie tlaku (psi)
tlakové vstrekovanie prietoku (ml/s)
19/20 56a8 5 300
22 56a8 2 300

Vzhladom na dlhodoby pristup do cievneho systému mozu byt porty pouzité podla uvazenia lekdra pri liecbe, vySetreniach a sledovani stavov, ako st,
okrem iného, nasledujtice:

e dehydratdcia, * nerovnovahy tekutin a elektrolytov, * anémia,
*  malnutricia, ®  holestivé syndromy, * hematologické abnormality.

¢ maligne podmienky,

URCENE POUZITIE:

Systémy implantovatelnych portov SmartPort™ a SmartPort Plastic sti indikované na subkutannu implantaciu s ciefom zaistit dlhodoby cievny pristup.
Pri pouZiti s ihlami s tlakovym vstrekovanim je port indikovany na tlakové vstrekovanie kontrastnej latky.

URCENA POPULACIA PACIENTOV:

Tieto porty je mozné pouZit u dospelych pacientov, ktori vyZaduju dlhodoby cievny pristup pre diagnostické a terapeutické rieSenie ich ochorenia.
Lekari musia zvazit rozdiely v individudlnej anatémii a fyzioldgii pacienta vzhladom na velkost a vek. Pri vybere pomacky u konkrétneho pacienta je
nutné zvazit priemer katétra a velkost tela portu. Na umiestnenie implantovaného portu sa majd pouzivat prislusné usmernenia, hodnotenie ciev
a techniky zavddzania.

URCENI POUZIVATELIA:

Porty smie zavddzat, manipulovat's nimi a vyberat ich len kvalifikovany implantujuci lekdr s licenciou alebo iny kvalifikovany zdravotnicky pracovnik
podla pokynov implantujticeho lekdra.

Tieto porty smu pouzivat iba implantujici lekari a zdravotnici zaskoleni v préci s pristupovymi portami, starostlivosti a idrzbe tychto systémov.
Pouzivatelia mozu podla potreby podstdpit dalSie Skolenie v préci s produktom poskytované zéstupcom pre klinické timy spolonosti AngioDynamics.
Kontaktujte zakaznicky servis na ¢isle +1-800-772-6446.

OCAKAVANE KLINICKE PRINOSY:

¢ |mplantovatelné porty SmartPort* a SmartPort Plastic umoziiuji pokryt potrebu v situcidch vyzadujicich dlhodoby cievny pristup.

Porty st indikované na dlhodobé pouzitie (> 30 dni**) a odstrafiujt sa podla klinickych potrieb®.

* |mplantovatelné porty SmartPort* a SmartPort Plastic sti spojené s nizkym rizikom infekcie spojenej s pomdckou®.

KONTRAINDIKACIE

o 7avedenie katétra do medialnej oblasti subklavialnej Zily k okraju prvého rebra, ¢o je oblast, ktord je spojena s vy$Sou mierou pristipnutia.®
*  Pritomnost infekcii, baktérii alebo septikémie.

e (ziarenie plénovaného miesta zavedenia v minulosti.

®  Predchddzajuce epizédy Zilovej trombdzy alebo cievne chirurgické zdkroky na planovanom mieste zavedenia.

o LokdIne tkanivové faktory, ktoré budd branit dobrej stabilizacii pomdcky a/alebo pristupu.

*  Hyperkoagulopatia, pokial neprichddza do Gvahy antikoagulacnd liecha pacienta.

o \lyskyt alebo podozrenie na alergicku reakciu na materidly obsiahnuté v tejto pomécke.

*  Anatémia nie je dostatocnd s ohladom na velkost portu alebo katétra.

*  Preukdzand intolerancia implantovanej pomacky.



VAROVANIA

Pomacka sa musi implantovat, pouzivat, udrziavat a odstrariovat v stilade s aktudlnymi odporicaniami organov/organizacii, ako sti Centra
pre kontrolu a prevenciu chordb (CDC) alebo Svetova zdravotnicka organizacia pre prevenciu infekcii. Odporicame pravidelne aktualizovat
protokoly a postupy pracoviska, aby odréZali aktuéIne odporticania zalozené na dokazoch na prevenciu infekcif.

Pocas umiestiiovania cez puzdro zavadzaca bez ventila drzte palec na odkrytom otvore puzdra, aby ste zabranili vzduchovej embdlii alebo
zraneniu pacienta. Riziko vzduchovej embdlie sa znizi vykonanim tejto casti postupu s pacientom vykondvajticim Valsalvov manéver.

Katéter neprisivajte k portu, drieku portu ani okolitému tkanivu. Akékolvek poskodenie alebo ziizenie katétra moze zhorsit vykon tlakového
vstrekovania a integritu katétra.

Pri pristupe k portu nepouZivajte striekacky mensie ako 10 ml, pretoze by mohlo dojst k poskodeniu systému. Preplachnutie upchatych katétrov
malymi striekackami moze sposobit nadmerny tlak v systéme portu.

Systém portu nepreplachujte ndsilim striekackou Ziadnej velkosti. Po potvrdeni priechodnosti detekciou nepritomnosti odporu a pritomnosti
névratu krvi pouzite striekacky vhodnej velkosti pre vstrekovany liek. Liek neprestivajte do vacsej striekacky.®

Ak nepouzijete vstrekovaciu ihlu na tlakové vstrekovanie s pomdckou SmartPort* alebo SmartPort Plastic na tlakové vstrekovanie, moze dojst
k zlyhaniu systému portu a zraneniu pacienta. Dal3ie informacie a pokyny néjdete v casti Postup pri tlakovom vstrekovani v tejto broziire.

Ak sa nezabezpedi priechodnost katétra pred Stidiami tlakového vstrekovania, moze dojst k zlyhaniu katétra a poraneniu pacienta.

NepoutZivajte tlakové vstrekovanie cez systém portu, ktory vykazuje znaky kompresie alebo pristipnutia medzi kli¢nou kostou a prvym rebrom,
pretoZe to moze mat za nésledok zlyhanie systému portu a moze dojst k poraneniu pacienta.

Neohriatie kontrastnej latky na telesnti teplotu méze mat za nasledok zlyhanie systému portu a moze sposobit zranenie pacienta.

Neprekracujte nastavenie limitu tlaku 300 psi (2068 kPa) alebo maximalne odporicané nastavenie prietoku. Prekrocenie maximalneho
prietoku moZe mat za nasledok zlyhanie systému portu a/alebo posunutie hrotu katétra a moze dojst k poraneniu pacienta.

Ak spozorujete lokalnu bolest, opuch alebo priznaky extravazacie, vstrekovanie sa musi okamzite zastavit, pretoze méze dojst k poraneniu
pacienta.

Nepritomny ndvrat krvi alebo slaby navrat krvi moze byt signalom potencidlnych komplikacii ako st: oklizia, sluckovanie, zalomenie, syndrom
pristipnutia, formovanie fibrinu, trombéza alebo nesprévna poloha. Musi sa to preverit pred pouzitim pomdcky.

Pred pouzitim pomdcky na liechu alebo testovanie musi byt pritomny navrat krvi.

Nepokusajte sa merat krvny tlak pacienta na pai, v ktorej je umiestneny perifémy systém, pretoze by mohlo dojst k oklizii katétra alebo inému
poskodeniu katétra.

Ak sa pacient stazuje na bolest, alebo je pritomny opuch pri preplachovani pomécky alebo podavani lieku ¢i kontrastnej létky, preverte, i nie
je pomdcka infiltrovand, i je sprdvna pozicia ihly, alebo ¢i nedoslo k jednej z komplikdcii ako su: okluzia, sluckovanie, zalomenie, syndrém
pristipnutia, trombdza alebo nespravna poloha. Toto overenie je nutné, inak moze dojst k zlyhaniu pomécky a poraneniu pacienta.

Funkcia obmedzujtica tlak zariadenia na tlakové vstrekovanie (bezpecnostné odpojenie) nemusi zabranit nadmernému tlaku pri upchatej
pomacke.

Opdtovné pouZitie jednorazovych pomécok predstavuje potenciélne riziko infekcii pacienta.

Kontamindcia pomdcky moze viest k poraneniu, ochoreniu alebo Umrtiu pacienta.

Opakované spracovanie mdze narusit celistvost pomacky a/alebo viest k jej poruche a poraneniu pacienta.

Skontrolujte vSetky tekutiny, ktoré sa maju poufZit's tymto produktom, i nie s nekompatibilné s plastmi alebo plastovymi lepidlami.

Ihla zavddzaca o priemere 18 Gauge, atraumatickd ihla, vodiaci drot, tunelovacie zariadenie obsahuju kobalt. Kobalt je klasifikovany ako
CMR 1B a je pritomny v koncentrdcii nad 0,1 % hmotnosti.
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BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Pred pouZzitim si pozorne precitajte a dodrZiavajte v3etky pokyny.
Tuto pomdcku smu zavadzat, manipulovat's fiou a odstraniovat iba zdravotnicki pracovnici s osvedcenim.

Napliite pomdcku sterilnym heparinizovanym solnym roztokom alebo 0,9 % roztokom chloridu sodného na vstrekovanie, aby ste zabranili
vzduchovej embdlii.

Niektori pacienti mozu byt precitliveni na heparin alebo trpia trombocytopéniou indukovanou heparinmi (HIT). Pri tychto pacientoch sa port
nesmie napliat heparinizovanym solnym roztokom.

Ak pouzivate zavédzaciu stipravu, overte, Ci katéter zapada do puzdra zavadzaca.
Pri pouzivani perkutdnnych zavédzacov postupujte nasledovne:
e Zavadzac opatme zavadzajte cez vodiaci drot, aby ste zabranili neimyselnému prieniku do Zivotne doleZitych Struktdr v hrudniku.

* Nazabrénenie poskodeniu krvnych ciev nedovolte, aby plast perkutanneho zavadzaca zostal v krvnych cievach bez vnitornej podpory
katétra alebo dilatatora.

e Stcasne postivajte puzdro a dilatator otdcavym pohybom, aby ste zabranili poskodeniu puzdra.

Na zabrdnenie poskodenia pomdcky a/alebo zranenia pacienta pocas umiestiiovania katétra postupuijte nasledovne:
e Zabréiite nahodnému kontaktu pomdcky s ostrymi ndstrojmi a mechanickému poskodeniu materidlu katétra.

*  Poutivajte iba atraumatické svorky alebo klieste s hladkymi hranami.

e Nepouzivajte katéter, ak existuje dokaz o mechanickom poskodeni alebo netesnosti.

*  Pocasimplantacie sa vyhybajte ostrym uhlom, ktoré by mohli narusit priechodnost limenu katétra.

e Dosledne dodrziavajte cast Pripojenie katétra k portu v tomto navode na pouZitie, aby ste zaistili spravne pripojenie pomdcky a predisli
poskodeniu katétra.

Zaistite pevné spojenie medzi telom portu a katétrom.

Po implantdcii alebo pouZiti portu je systém nutné preplachnut, a odstranit tak infuzdty a/alebo krvné zlozky v stilade s protokolom pracoviska,
aby bola zachovana priechodnost. Odporticania néjdete v casti Pouzivanie a idrzba tohto ndvodu na poufitie.

Presné poddvanie liekov ndjdete v jednotlivych farmaceutickych pokynoch.

Pred akoukolvek liechou nahmatajte spravnu polohu tela portu a uistite sa, Ze neexistujui Ziadne znaky ani symptomy podrézdenia alebo
infekcie v mieste portu.

Na pristup k membréne portu pouzivajte iba ihly s atraumatickym hrotom. Hrot ihly s atraumatickym hrotom je nevyhnutnou podmienkou na
zabranenie poskodeniu membrany portu.

Nahmatajte port a septum portu a potom prejdite do silikonovej membrany pomocou ihly s atraumatickym hrotom pod uhlom 90°.

Prepichnite koZu priamo cez membrénu a jemne postvajte ihlu cez membrénu, aby sa dotykala dna komory portu. Ked'sa ihla dotkne dna
portu, nevyvijajte nadmernd silu.

Pred vstreknutim alebo podanim infizie aspirujte, aby sa zabezpecil rychly névrat krvi. Ak névrat krvi nie je realizovany, pozrite si ast Riesenie
okldzif systému nizsie.

Ak sa medzi jednotlivymi aplikdciami lieciva podé viac ako jeden liek, preplachnite systém 5 az 10 ml bezného fyziologického roztoku na
vstrekovanie, aby ste zabrénili interakii liekov.

Po kazdej infizii, vstreknuti alebo bolusovej dévke sa musi systém preplachnut fyziologickym roztokom. Systém napliite roztokom heparinu
alebo podla protokolu pracoviska, aby sa zabrénilo trombotickej oklizii katétra. Vo v3etkych pripadoch je nutné zvait protokoly pracoviska
a aktudlne odporicania a Standardy pre klinickd prax upravujtce preplach a pinenie implantovanych portov.

Na namécanie alebo odstranenie krvnych zrazenin z polyuretdnovych katétrov nepouzivajte alkohol, pretoZe je zndme, Ze pri opakovanej
a dlhodobej expozicii alkohol ¢asom degraduje polyureténovy materidl.



INFORMACIE 0 BEZPECNOSTI PRI MRI
Podmienené poutitie v prostredi
magnetickej rezonancie
Informacie o podmienenom poufiti v prostredi MRI

Neklinickym testovanim sa preukdzalo, Ze pomdcky SmartPort™ a SmartPort Plastic si podmienecne pouzitelné v prostredi MR.
Pacient s tymito pomackami moze byt bezpecne skenovany v systéme MR pri spineni tychto podmienok:

e Statické magnetické pole 1,5Tesla (1,5T), 3 Tesla (3T), 7 Tesla (77).
*  Maximélny gradient priestorového pola 4500 G/cm (45 T/m).

*  Maximélna hlasena Specifickd rychlost absorpcie (SAR) MR systému priemerne pre celé telo 2,0 W/kg (normaélny prevadzkovy rezim) pocas
15 mindt skenovania.

®  Pri7Tmusi pomdcka zostat mimo vysielacej cievky.

Zohriatie v dosledku RF Za vyssie definovanych podmienok skenovania sa predpokladd, Ze pomacky SmartPort* a pSmartPort Plastic dosiahnu
maximalne zvy3enie teploty nizsie ako alebo rovnajuce sa 4 °C po 15 mindtach nepretrzitého skenovania.

Artefakt MR

Pri neklinickom testovani obrazovy artefakt sposobeny pomackou presahuje priblizne o 26 mm z titdnovych konfigurécii pomdacky SmartPort*
a0 13 mm z plastovej konfigurdcie pomacky SmartPort* a pomdcky SmartPort Plastic pri zobrazovani pomocou impulznej sekvencie spinového echa
alebo gradientového echa v systéme MRI s vykonom 3 T.

DOLEZITA POZNAMKA: Systém MR s vjkonom 7 Tesla (MAGNETOM, Terra, Siemens Medical Solutions USA, Inc.) md v sticasnosti vysielaciu/prijimaciu
RF hlavu a vysielaciu/prijimaciu RF cievku kolena. Vysielacia/prijimacia RF telovd cievka nie je dostupnd. Pocas zamyslaného pouZitia portu SmartPort™
a SmartPort Plastic sa pomdcka neimplantuje v anatomickej oblasti hlavy alebo kolena. Preto bolo testovanie MRI vykonévané na tomto produkte
obmedzené iba na hodnotenie interakcii magnetického pola. Ked bude vysielacia/prijimacia RF telové cievka komercne dostupnd pre tento klinicky
skener, bude nutné vykonat dalSie testovanie MRI a vyhodnotit zohrievanie a artefakty stvisiace s MRI pre pomdcky SmartPort* a SmartPort Plastic.

Bezpecnostné opatrenie: Zohrievanie v dosledku RF nema rovnaki mieru ako intenzita statického pola. Pomdcky, ktoré nevykazujd badatelné
zohriatie pri urcitej intenzite pola, mozu vykazovat vysoké hodnoty lokalizovaného zohriatia pri inej intenzite pola.

IHLY

Pri v3etkych zakrokoch sa odporiica pouzivat atraumatické ihly (19G, 20G alebo 22G). Zivotnost membrény pri prepichovani pre pomdcky SmartPort*
a SmartPort Plastic zahfia:

Velkost'ihly (G), s atraumatickym
hrotom na tlakové vstrekovanie

19/20 1000
22 1500

Maximalny pocet vpichov ihly
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INFORMACIE 0 BEZPECNOSTI HYPERBARICKEJ KOMORY

Porty boli vystavené tlaku 3 ATA (absol(tna atmosféra) v hyperbarickej komore a nésledne nidzovej tlakovej skuske, pricom nebol pozorovany ziadny
Gnik plynu ani zmeny povrchového napatia. Po vystaveni hyperbarickej komore nasledovalo porovnévacie testovanie, aby sa zaistila funkénost
produktu (pozrite si vysledky narazovej skusky nizsie*).
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o : ” Max. tlak Priemerny tlak Rozsah tlaku
Konfiguracia Velkost Material - P P
orth katétra Katétra v hyperbarickej statického narazu statického narazu
P komore v PSI (kPa)'t v PSI (kPa)'t
Standardny 2F ) 220- 265
ity | @omm) | B 3AA 246(1659) (1517-1827)
Miniatdrny 22F ! 167 -316
titdnovy (18mm) | BoF0 3AA 218(1506) (1151-2179)
Miniatdrny 2F . 261-298
ity | @1mm) | B0 3AA 282(1943) (1800 - 2055)
Plastovy s nizkym 22F Standardny 157 =202
profilom (2,7mm) PU 3ATA 184(1266) (1083 -1393)
Titanovy s nizkym 2F Standardny 264-298
profilom (2,6 mm) PU 3ATA 79(1921) (1820 -2055)

* Porovndvacie testovanie, vykonnost pomdcok nebola Klinicky testovana po vystaveni hyperbarickej komore.

11 Specifikovany staticky tlak prasknutia zostavy portu a katétra ako najhori scendr.

POTENCIALNE KOMPLIKACIE

®  Vzduchovéa embdlia alebo embdlia katétra Hydrotorax
(alebo fragmentov katétra) Zapal
o Alergické reakcia Infekcia

®  Prepichnutie artérie

*  Arteriovendzna fistula

¢ Bakterémia

e Krvdcanie

*  Poranenie ramenného pletenca

*  Srdcovd arytmia

o Srdcovd punkcia

e Tampondda srdca

*  Erozia katétra alebo portu cez pokozku/cievu

e (Oklizia katétra, nesprdvne umiestnenie, posunutie,
fragmentdcia, migrdcia, odpojenie alebo prasknutie

o Okluzia alebo pretrhnutie katétra spdsobené priskripnutim
medzi klticnou kostou a prvym rebrom

¢ Trombdza katétra

e (Chylotorax

*  Smrt

*  Extravazdcia liekov

¢ Endokarditida

® Tvorba fibrinového puzdra
*  Hematém

*  Hemotorax

SPOSOB DODANIA

Odmietnutie implantatu
Otocenie alebo vysunutie implantatu

Nekréza miesta implantovania alebo zjazvenie
koze prekryvajticej implantat

Lacerdcia alebo perfordcia cievy

Nekréza alebo zjazvenie koZe prekryvajicej implantat
Poskodenie nervov

Bolest'v mieste kapsy alebo v jeho okoli

Peritonitida

Pneumotorax

Rizikd bezne spojené s lokalnou a celkovou anestéziou,
chirurgickymi zdkrokmi a pooperacnou rekonvalescenciou

Zaseknuté alebo tazko odstranitelné katétre
Poranenie hrudného kandla
Tromboembdlia

Tromboflebitida

Tunelovd infekcia

Twiddlerov syndrém

Cievna trombdza

Trauma ciev

Obsah sa dodava STERILIZOVANY pomocou etylénoxidu (EO). Skladujte na chladnom, suchom a tmavom mieste. NepouZivajte, ak je obal otvoreny
alebo poskodeny. NepouZivajte, ak je oznacenie nekompletné alebo necitatelné.



NAVOD NA POUZITIE
Klinickeé priznaky pristipnutia katétra mozu zahfmat, okrem iného, nasledujuce:
*  problematické odoberanie krvi,
e odpor pri infuzii tekutin,
¢ nainfiziu tekutin alebo odoberanie krvi je potrebné, aby pacient menil polohu.
Radiologické priznaky pristipnutia katétra:

e Skreslenie 1. alebo 2. stupiia na rontgene hrudnika. Pred explantdciou treba zhodnotit stupen zavaznosti pristipnutia. Pacientov, u ktorych
sa prejavuje akykolvek stupen skreslenia katétra v oblasti klticnej kosti/1. rebra, treba pozore sledovat. Stupne pristipnutia, ktoré by sa
mali rozpoznat pri vhodnom rantgene hrudnika, st nasledujtice:®

Stupen Zavaznost Odporucany postup

Stupen 0 Bez skreslenia Ziadny zdsah

Stupen 1 Pritomné skreslenie Kazdy jeden (1) az tri (3) mesiace treba vykonat rontgen hrudnika, aby sa monitoroval
bez ziizenia limenu priebeh pristipnutia po skreslenie 2. stupiia. Treba si v3imat polohu pliec pri rontgene

hrudnika, pretoze moze prispievat'k zmenam v stupiioch skreslenia.

Stupen 2 Pritomné skreslenie Treba zvazit odstranenie katétra
50 zizenim [imenu

Stupen 3 Pohyb alebo fraktura katétra Promptné odstranenie katétra

PREVENCIA PRISTIPNUTIA

Riziku syndromu pristipnutia sa da predist zavedenim katétra cez vniitorn( krénti
Zilu (1)). Katétre umiestnené perkuténne alebo cez rez do podklticnej Zily sa maju
zavadzat v mieste spojenia vonkajsej a strednej tretiny klticnej kosti, lateralne
s hrudnym vyvodom. Katéter sa nesmie zavédzat do podklticnej Zily medidlne,
pretoze takétoumiestnenie méze viestku kompresiikatétramedziprvymrebroma
kli¢nou kostou, ktord moze sposobit poskodenie alebo dokonca zlomenie katétra.
Umiestnenie katétra sa musi overit pomocou radiografie, aby sa zaistilo,
7e katéter nie je priskripnuty medzi prvym rebrom a klticnou kostou.

Prvé rebro

Stavec
/

/ Podklticna zila

Sternum
Miesto pristipnutia
PRIPRAVA NA IMPLANTOVANIE

Implantovanie a zavedenie katétra sa da vykonat niekolkymi technikami. Za vyber vhodného postupu je zodpovedny implantujuci lekar.

1. Vyberte postup implantovania, ktory chcete poufit.

Poznamka: Odpordcané Zily na umiestnenie do hrudnika sd vnitornd krénd Zila alebo lateréIna podklticna Zila.
Pri zavadzani katétra cez podklticnu Zilu si pozrite Cast zaoberajticu sa prevenciou proti pristipnutiu.

2. Vyberte miesto na umiestnenie portu.

Poznamka: Vyber miesta pre kapsu na port by mal umoziiovat umiestnenie portu do anatomickej oblasti, ktora poskytuje dobr stabilitu
portu, nebrani mobilite pacienta, nevytvéra tlakové miesta ani nie je v konflikte s oblecenim. Zvézte mnoZstvo kozného tkaniva nad
membranou portu, pretoZe nadmerné mnozstvo tkaniva bude stazovat pristup. Naopak, prilis tenkd vrstva tkaniva moze viest k erdzii portu.
Vhodnd hridbka tkaniva je 0,5 cm az 2 cm.

3. Vypliite zéznam o implantéte pacienta a zdokumentujte Specifické informdcie o pomdcke podla pravidiel a postupov institcie vratane
objednévacieho cisla a cisla SarZe.
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NS v

8.

Vytvorte sterilné pole a otvorte nosic.
Chirurgicky pripravte a zakryte operacné miesto.
Vykonajte primerand anestéziu.

Pomocou atraumatickej ihly, ktord je sicastou stipravy portu, preplachnite katéter a port 5 ml 0,9 % chloridu sodného na vstrekovanie a
zasvorkujte katéter uzavrety v Casti, ktord odstranite, nez pripojite telo portu a/alebo nez katéter zavediete do cievneho systému. Zasvorkovanu
Cast odstrante pred konecnym zavedenim portu. V pripade modelov portu s odpojenymi katétrami napliite katéter 0,9 % chloridom sodnym na
vstrekovanie pomocou tupej ihly, ktord je sticastou sdpravy, a tela portu s dodanou atraumatickou ihlou.

Poznamka: Zasvorkované segmenty katétra je nutné orezat pred konecnym zavedenim portu.

Bezpecnostné opatrenia: Niektori pacienti mdzu byt precitliveni na heparin alebo mozu trpiet trombocytopéniou indukovanou heparinmi
(HIT). Pri tychto pacientoch sa port nesmie napliiat sterilnym heparinizovanym solnym roztokom. S katétrom nemanipulujte pomocou
ostrych predmetov. Pri manipuldcii s katétrom sa majti pouzivat hemostaty s vypchavkami, cievne svorky alebo klieste na uzatvorenie trubice.
Na uchopenie katétra sa nikdy nesmd pouZivat ndstroje so zubami. Poskodenie katétra pred zavedenim alebo pocas neho moze sposobit
zlomenie katétra v cieve. Katéter pred zavedenim treba uchopit iba na koni, ktory sa odstrihne.

Umiestnite pacienta do Trendelenburgovej polohy s hlavou otocenou pre¢ od zamy3laného miesta venepunkcie.

PERKUTANNY ZAKROK

Poznamka: Pri poufiti iného systému vaskuldrneho pristupu nez toho, ktory je
prilozeny k pomdcke SmartPort* alebo SmartPort Plastic, i pre¢itajte navod na
pouZitie od prislusného vyrobcu.

Vyberte cievu vhodn( na zavedenie katétra.

Ziskajte pristup k vybranej Zile pomocou ihly zavédzaca pripojenej k striekacke.

Skontrolujte spravne umiestnenie hrotu ihly v cieve nasatim krvi a/alebo pomocou
ultrazvukového navédzania.

Vyberte striekacku a ponechajte ihlu v cieve.

Varovanie: Na koniec ihly dajte prst, aby ste minimalizovali stratu krvi a riziko
vzduchovej embdlie.

P Vyrovnavac hrotu

N

Vyrovnajte hrot, ) vodiaceho drotu pomocou vyrovndvaca hrotu a zavedte skoseny
koniec vyrovndvaca hrotu do ihly. Prevlecte vodiaci drot hrotu J cez ihlu a posurite ho
do hornej dutej Zily. Vodiaci drot posuiite do vzdialenosti vhodnej pre dany zakrok.

Sprévne umiestnenie overte pomocou skiaskopie alebo inej vhodnej technolégie.

Opatrne vytiahnite a odstréfite ihlu a zaistite vodiaci drot. — Vyrovnava¢ hrotu

Bezpednostné opatrenie: Ak sa vodiaci drot musi vytiahnut, ked'je este stale \
zavedend ihla, vytiahnite ihlu aj dr6t ako jeden celok, aby ste pomohli zabranit \

poskodeniu ihly alebo roztrhnutiu vodiaceho drétu.

ZAKROK S VYUZITIM REZU

1.
2.
3.

Rezom odkryte vybranu Zilu pouZitd na vstup.
lzolujte a stabilizujte cievu, aby ste predisli krvdcaniu a vzduchovej embdlii, a potom vytvorte rez do cievy.

Pomocou néstroja vein pick zavedte katéter cez malti venotémiu do izolovanej Zily a postvajte hrot katétra do distalnej tretiny hornej dutej Zily,
do blizkosti kavoatridInej junkcie alebo na alternativne miesto pre hrot podla klinickej indikdcie.



Zaistite umiestnenie a vytiahnite néstroj vein pick.

Pomocou skiaskopie alebo vhodnej technoldgie overte spravne umiestnenie hrotu katétra.

Varovanie: Katéter neprisivajte k portu, drieku portu ani okolitému tkanivu. Akékolvek poskodenie alebo ziizenie katétra moze zhorsit vykon
tlakového vstrekovania a integritu katétra.

POKYNY PRE ROZPOJITELNY ZAVADZAC

Poznamka: Pri poufiti iného systému zavadzaca nez toho, ktory je prilozeny k pomdcke SmartPort* alebo SmartPort Plastic, si precitajte
ndvod na pouZitie od prislusného vyrobcu.

Bezpecnostné opatrenie: Ak pouZivate zavddzaciu stpravu, overte, i katéter fahko prejde cez puzdro zavadzaca.

Pred pouzitim zavddzac prepléchnite solnym roztokom.
Zavedte dilatétor cez puzdro a zaistite ho na mieste.

Urobte maly rez na ulahcenie postivania zostavy
dilatdtora a puzdra na vodiacom dréte, pricom dévajte pozor,
aby ste neumoznili kontakt skalpela s drotom.

Zavedte zostavu dilatdtora/puzdra na vodiacom drote.

Bezpecnostné opatrenie: Zavadzac opatrne zavadzajte cez vodiaci drdt, aby ste zabranili neimyselnému prieniku do Zivotne ddleZitych
Struktdr v hrudniku. Na zabranenie poskodeniu krvnych ciev nedovolte, aby plast perkutdnneho zavadzaca zostal v krvnych cievach bez
vniitornej podpory katétra alebo dilatétora. Sticasne postvajte puzdro a dilatator otacavym pohybom, aby ste zabranili poskodeniu puzdra.

Poznamka: Je vhodné pozorovat tento postup pomocou skiaskopie. Upevnenie svorky alebo hemostatickej svorky k proximalnemu koncu
vodiaceho drotu zabréni nedmyselnému zasunutiu celého vodiaceho drétu do tela pacienta.

Otocenim objimky dilatdtora proti smeru hodinovych ruciciek odistite dilatdtor z rukovati puzdra.

Opatrne odstranite dilatator a vodiaci drét a puzdro ponechajte ako vodiaci Zlab pre cievu.

Varovanie: Pri pouZiti puzdra zavadzaca bez ventila drzte palec na odkrytom otvore puzdra, aby ste zabranili vzduchovej embodlii. Riziko
vzduchovej embodlie sa zniZi vykonanim tejto asti postupu s pacientom vykonavajicim Valsalvov manéver.

Posivajte katéter cez puzdro a do cievy.

Poznamka: Aby sa katéter neprehol, je mozné, ze bude potrebné zastivat ho v malych krokoch a drzat katéter blizko puzdra. Pri postivani
katétra mozete citit urcity odpor.

Bezpecnostné opatrenia: Zabréite ndhodnému kontaktu pomdcky s ostrymi néstrojmi a mechanickému poskodeniu materidlu katétra.
PouZivajte iba atraumatické svorky alebo klieste s hladkymi hranami. Pocas implantdcie sa vyhyhajte ostrym uhlom, ktoré by mohli narusit
priechodnost limenu katétra.

Ked bude katéter v spravnej polohe, rozdelte a rozovrite rukovat puzdra na polovicu a pokracujte v tahani, aby sa puzdro pozdfzne rozdelilo pri
jeho stcasnom vytahovani zo Zily. Skontrolujte, i sa katéter nevysunul z cievy.
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POSTUP VYTVORENIA TUNELA PRE KATETER

1.

Pomocou tupej disekcie vytvorte podkoznt kapsu pre port.

Poznamka: Vykonajte skisobné umiestnenie, aby ste overili, Ze kapsa je dostatocne velkd pre port a Ze port nelezi pod rezom.

Odpojené katétre

1.
2.
3.

7.

Zavedte hrot tunelovacieho zariadenia do malého rezu na mieste vstupu do Zily.
7 katétra odstrérite poistku katétra.

Odstrarite uzaver tunelovacieho zariadenia, potom pripojte hrot katétra na hrotové pripojenia tunelovacieho zariadenia. Zavity hrotového
pripojenia musia byt iplne pokryté katétrom, aby bol katéter adekvatne zaisteny pri jeho tahani cez tunel. Aby bol katéter lepsie upevneny,
okolo katétra medzi telom tunelovacieho zariadenia a velkym hrotovym pripojenim sa méZe uviazat nit.

Bezpecnostné opatrenie: Predchddzajte neimyselnému prepichnutiu pokozky alebo plochy hrotom tunelovacieho zariadenia.

Pomocou skoseného hrotu tunelovacieho zariadenia na vykonévanie tupej disekcie vytvorte podkozny tunel od rezu na mieste vstupu do Zily az
k miestu kapsy na port.

Opatrnym tahanim tunelovacieho zariadenia cez miesto zavedenia postvajte katéter do tunela.

Poznamka: Ak zacitite odpor, mdze zavadzanie ulahit dalSie tupé oddelenie tkaniva.

Ked'sa hrot katétra Gplne vysunie z tunela, odrezte katéter od tunelovacieho zariadenia priblizne v 45-stupfiovom uhle, aby ste ulahcili
umiestnenie poistnej objimky na katéter.

Netahajte za katéter, aby ste oddelili tunelovacie zariadenie, pretoze to mdze spdsobit poskodenie katétra.

Pripojené katétre

1.

Odstrarite uzaver tunelovacieho zariadenia a pripojte hrot katétra na koniec tunelovacieho zariadenia s hrotovym pripojenim.

Bezpecnostné opatrenie: Predchadzajte neimyselnému prepichnutiu pokozky alebo plochy hrotom tunelovacieho zariadenia.

Pomocou skoseného hrotu tunelovacieho zariadenia na vykondvanie tupej disekcie vytvorte podkozny tunel zacinajici na mieste kapsy az po
rez na mieste vstupu do Zily.

Opatrnym tahanim tunelovacieho zariadenia cez miesto kapsy postvajte katéter do tunela.

Poznamka: Ak zacitite odpor, mdze zavadzanie ulahit dalSie tupé oddelenie tkaniva.

Ked'sa distdIny hrot tpIne vysunie z tunela do rezu na mieste vstupu do Zily, odstrihnite koniec katétra pripojeny k tunelovaciemu zariadeniu.
Netahajte za katéter, aby ste oddelili tunelovacie zariadenie, pretoze to mdze spdsobit poskodenie katétra.

Odhadnite dizku katétra potrebnd na umiestnenie hrotu umiestnenim katétra na hrud' pozdlz drahy ily po spodnii tretinu SVC pri kavoatridlnej
junkcii alebo v jej blizkosti.

Odstrihnite katéter na spravnu dizku v uhle 90° a nechajte dostatoénti dizku, aby bol mozny pohyb tela a pripojenie portu a skontrolujte,
(i katéter nie je zalomeny.

PRIPOJENIE KATETRA K PORTU PRE ODPOJENE KATETRE

1.
2.

Napliite v3etky komponenty portu podla pokynov v Casti Priprava na implantovanie.

Vyplachnite vietok vzduch z portu pomocou striekacky s objemom 10 ml alebo vécim s atraumatickou ihlou naplnenej 0,9 % chloridom
sodnym na vstrekovanie. Zavedte ihlu cezmembranu a vstreknite tekutinu, pricom driek smerujte nahor.



Pripojenie katétra

a. Nakatéter nasadte poistku katétra. Poistka katétra je obojsmerna a je mozné ju na katéter nasadit'v akomkolvek smere.

b.  Odstrihnite katéter na spravnu dizku v uhle 90° a nechajte dostatocni dizku, aby bol mozny pohyb tela a pripojenie portu a skontrolujte,
(i katéter nie je zalomeny.

. Postivajte katéter cez driek portu do stredového bodu, kisok za hrot.

d. Postivajte poistku katétra, az kjm nezapadne s hmatatelnou a/alebo pocutelnou spétnou vézbou.

Poistka B. C Poistka
katétra ) , katétra
Katéter Driek Katéter Driek Katéter
/ | Ny Ly
T . v | —— v S —— T ("
= -

Pred posunutim poistky katétra posurite
katéter do polovice na drieku

Poznamka: Aby bola zaistend spravna montdz portu a konektora poistky katétra, je nutnd minimélna medzera (menej ako 0,5 mm).

Poznamka: Ak sa katéter a poistnd objimka spoja a potom rozpoja, proximalny koniec katétra sa musi znovu odrezat, aby sa zaistilo bezpecné
opatovné pripojenie k portu.

Bezpecnostné opatrenie: Pred posunutim konektora poistky katétra sa uistite, Ze katéter je v sprdvnej polohe. Katéter, ktory nie je posunuty do
spravnej oblasti, sa nemusi spravne usadit a moze viest k vysunutiu a extravazacii. Katéter musi byt rovny, bez zndmok zalomenia. Na vyrovnanie
katétra staci jemne ho potiahnut. Postvanie poistky katétra cez zalomeny katéter moze poskodit katéter.

UMIESTNITE PORT A ZATVORTE MIESTO REZU

1.
2.

®© N o &

Port umiestnite do podkoznej kapsy mimo linie rezu.
Pomocou skiaskopie alebo inej technoldgie overte spravne umiestnenie hrotu.

Pripojte k portu atraumatickd ihlu a ohodnotte priechodnost. Vykonajte Stidie prietoku na katétri pomocou ihly s atraumatickym hrotom
a striekacky a skontrolujte, Ci prietoku ni¢ neprekaza, ¢i nedochddza k dnikom a i je katéter v spravnej polohe.

Nasdvanim skontrolujte moznost odoberania krvi.

Zaistite podloznt plochu pomocou neabsorbovatelhej nite z jedného vldkna v kazdom otvore pre nit.
Zatvorte miesta rezu.

Pripojte atraumatickd ihlu a overte priechodnost nasatim krvi a prepléchnutim.

Po implantécii alebo pouZiti portu je systém nutné preplachnut a odstranit tak infuzaty a/alebo krvné zlozky, aby bola zachovana priechodnost.
Odpordcania ndjdete v Casti PouZivanie a tdrzba tohto navodu na pouzitie.

Bezpecnostné opatrenie: Niektori pacienti mozu byt precitliveni na heparin alebo trpia trombocytopéniou indukovanou heparinmi (HIT).
Pri tychto pacientoch sa port nesmie napliiat heparinizovanym solnym roztokom.

POSTUP TLAKOVEHO VSTREKOVANIA

1.

Jednym z nasledujticich sposobov skontrolujte, ¢i md pacient pomdcku SmartPort* alebo SmartPort Plastic:

*  Skontrolujte, i sa v karte pacienta/zdzname o implantovani nachddza zmienka o pomdcke SmartPort* alebo SmartPort Plastic alebo
ndlepka z produktu.

*  Porty na pouZitie s automatickymi vstrekovacimi systémami SmartPort* a SmartPort Plastic je mozné identifikovat podla technoldgie
Smart Angle* na modeloch CT a nizkoprofilovych modeloch CT. Oznacenie CT na v3etkych modeloch je viditelné na fluoroskopickych
snimkach, RTG snimkach hrudniku alebo scout sekvencidch CT. Kazda stiprava SmartPort* alebo SmartPort Plastic obsahuje edukacny
balicek vratane informacnej brozdry, karty implantatu, brozdry karty implantatu, naramku na zépdstie a prirucky pre pacienta. Tieto
polozky je nutné predat pacientovi alebo opatrovatelovi po implantdcii portu.

Bezpecnostné opatrenie: Pred akoukolvek liechou nahmatajte sprévnu polohu tela portu a uistite sa, Ze neexistuji Ziadne znaky ani
symptémy podrazdenia alebo infekcie v mieste portu.
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Bezpecnostné opatrenie: Na pristup k membréne portu pouzivajte iba ihly s atraumatickym hrotom. Specidlny hrot ihly bréni poskodeniu
membrany portu.

Bezpecnostné opatrenie: Nahmatajte port a membrénu portu a potom prejdite k membrane pomocou ihly s atraumatickym hrotom pod
90-stupfiovym uhlom.

Bezpecnostné opatrenie: Prepichnite kozu priamo cez membrénu a jemne postvajte ihlu cezmembranu, aby sa dotykala dna komory portu.
Ked'sa ihla dotkne dna komory portu, nevyvijajte nadmernd silu.

2. Vytvorte pristup k pomdcke SmartPort* alebo SmartPort Plastic ihlou uréenou na tlakové vstrekovanie.

Varovanie: Ak nepouZijete vstrekovaciu ihlu na tlakové vstrekovanie s pomdckou SmartPort* alebo SmartPort Plastic na tlakové vstrekovanie,
moze dojst k zlyhaniu systému portu a zraneniu pacienta.
Poznamka: Pokyny na pouZitie ihly urcenej na tlakové vstrekovanie néjdete v ndvode na pouZitie od prislusného vyrobcu.

3. Pripojte striekacku napInent beznym sterilngm solhym roztokom.

4. Uvedte pacienta do polohy, v ktorej bude pocas zakroku CECT, a skontrolujte priechodnost. Ak je to mozné, pacient by mal mat pri tlakovom
vstrekovani ruku vertikalne nad ramenom a pocas vstrekovania by mal mat dlaii na prednej strane gantry. To umozni nepreruSované pridenie
vstrekovanej kontrastnej létky cez axildrmu a podklti¢nu Zilu v hrudnom vyvode.

5. Nasatim overte adekvatny ndvrat krvi a silno preplachnite port najmenej 10 ml 0,9 % chloridu sodného na vstrekovanie.

Varovanie: Ak sa nezabezpeci priechodnost katétra pred Studiami tlakového vstrekovania, méze dojst k zlyhaniu katétra a poraneniu pacienta.
NepoufZivajte tlakové vstrekovanie cez systém portu, ktory vykazuje znaky kompresie alebo pristipnutia medzi kli¢nou kostou a prvym rebrom,
pretoZe to moze mat za nésledok zlyhanie systému portu a mdze dojst k poraneniu pacienta.

6. Odpojte striekacku.

7. Kontrastn( latku zohrejte na telesnd teplotu.

Varovanie: Neohriatie kontrastnej latky na telesnu teplotu pred tlakovym vstrekovanim moze mat za nasledok zlyhanie systému portu a méze
sposobit zranenie pacienta.
Poznamka: Pred tlakovym vstrekovanim v silade s protokolom instittcie overte spravnu polohu hrotu katétra.
8. Pripojte pomdcku na tlakové vstrekovanie k ihle urcenej na tlakové vstrekovanie, pricom zaistite, aby pripojenie bolo bezpecné.
9. Podla nasledujicej tabulky overte nastavenie maximalnej rychlosti prietoku a maximalneho tlaku.
Velkost atraumatickej ihly na
iy — 196 206 226
automatické vstrekovanie
Maximalne nastavenie prietoku 5ml/s 5ml/s 2ml/s
Maximalne nastavenie tlaku 300 psi (2068 kPa) 300 psi (2068 kPa) 300 psi (2068 kPa)

Varovanie: Neprekracujte nastavenie limitu tlaku 300 psi (2068 kPa) alebo maximalne odpordcané nastavenie prietoku. Prekrocenie
maximélneho prietoku moze mat za nasledok zlyhanie systému portu a/alebo posunutie hrotu katétra a moze dojst k poraneniu pacienta.

10. Poucte pacienta, aby ihned ozndmil akikolvek bolest alebo zmenu pocitu pocas vstrekovania.

11. Vstreknite zohriatu kontrastnu Iatku a dévajte pozor, aby ste neprekrocili limity prietoku.

Varovanie: Ak spozorujete lokalnu bolest, opuch alebo priznaky extravazacie, vstrekovanie sa musi okamfZite zastavit, pretoze méze dojst k
poraneniu pacienta.

12. Odpojte pomdcku na tlakové vstrekovanie.



13. Po poutziti portu je systém nutné preplachnut a odstranit tak infuzaty a/alebo krvné zlozky, aby bola zachovana priechodnost. Odporticania
ndjdete v Casti Pouzivanie a tdrzba tohto ndvodu na pouZitie.

Bezpecnostné opatrenie: Niektori pacienti mozu byt precitliveni na heparin alebo trpia trombocytopéniou indukovanou heparinmi (HIT).
Pri tychto pacientoch sa port nesmie napliiat heparinizovanym solnym roztokom.

Dodatoéné informacie k tlakovému vstrekovaniu

Max. Priemerny tlak Rozsah tlaku
Konfiguracia Velkost Material | Nastavenie Priemerny L y . -
ortu Katétra katétra Jimitu prietok' statického narazu statického narazu
P . v PSI (kPa)'t v PSI (kPa)'*
prietoku
Standardny 2F ' 195-232
titdnovy (1.8mm) BioFlo 5ml/s 5ml/s 221(1521) (1344 - 1600)
Standardny 2F ' 193-231
titdnovy 2.1mm) BioFlo 5ml/s 5ml/s 210 (1 448) (1331-1593)
Standardny 2F ' 178 -253
titdnovy 26mm) BioFlo 5ml/s 5ml/s 224 (1547) (1227 - 1744)
Titdnovy s nizkym 22F ) 219-289
proflom (1.8mm) BioFlo 5ml/s 5ml/s 281(1935) (1510-1993)
Titdnovy s nizkym 22F ) 192 -262
proflom 26mm) BioFlo 5ml/s 5ml/s 242 (1671) (1324~ 1806)
S 2F ) 261-281
Miniaturny titdnovy (1.8mm) BioFlo 5ml/s 5ml/s 271(1871) (1800~ 1937)
S 2F ) 246-1279
Miniaturny titdnovy 2.1mm) BioFlo 5ml/s 5ml/s 264 (1819) (1696 - 1924)
Plastovy s nizkym 22F ) 162176
proflom (1.8mm) BioFlo 5ml/s 5ml/s 169 (1165) A17-1213)
Plastovy s nizkym 22F ) 137167
proflom 26mm) BioFlo 5ml/s 5ml/s 157 (1085) (945-1151)
Plastovy s nizkym 2F Standardny 158—-194
profilom 2,1mm) PU Smlfs Smlfs 176 (1216) (1089-1338)
Plastovy s nizkym 2F Standardny 150165
profilom (2,6 mm) PU Smlfs Smlfs 159(1094) (1034-1138)

t Predstavuje schopnost prietoku zostavy portu a katétra pre tlakové vstrekovanie kontrastnej latky s infiiznou stipravou 196.

M vidzasa staticky ndrazovy tlak pre najhorsi pripad zostavy portu a katétra.

Poznamka: Uvedené tlaky predstavuju najhorsi pripad pre uvedend konfiguraciu portu/katétra.

Poznamka: Limit tlaku CT injektora by mal byt nastaveny na maximalne 300 psi (2 068 kPa).

POUZIVANIE A UDRZBA

Aby sa predislo tvorbe zrazenin a upchatiu katétra, port SmartPort* alebo SmartPort Plastic je nutné preplachnut a naplnit, ¢im odstranite infuzéty
a/alebo krvné zlozky a zachovate priechodnost. Ak sa port nebude dIhsi cas pouZivat, poistku treba vymenit minimélne raz za Styri tyzdne alebo
v stilade s protokolom instittcie. Odportcania vyrobcu néjdete v tabulkach nizsie.

Bezpecnostné opatrenie: Niektori pacienti mozu byt precitliveni na heparin alebo trpia trombocytopéniou indukovanou heparinmi (HIT).
Pri tychto pacientoch sa port nesmie napliiat heparinizovanym solnym roztokom.
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URCENIE OBJEMOV SYSTEMU PORTU PRE POSTUPY POISTKY PORTU

Ak chcete vypocitat priblizni hodnotu objemu systému portu, budete musiet urcit dizku pouzitého katétra pre kazdého jednotlivého pacienta.
(Na pouzitie v budtcnosti moze byt uZitocné zaznamenat tieto informdcie do karty pacienta.) Pre pomdcku SmartPort* alebo SmartPort Plastic
pouZite nasledujuci vzorec a tabulky:

Objem systému portu = dlzka odstrihnutého katétra v cm x objem katétra objem nddrzky
m

C

Pomacka SmartPort* a SmartPort Plastic
Objem nadrzky 0,7 ml
Katéter 0b'|enz II'(|atétra
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
Ak dizka katétra portu nie je znéma alebo st podla protokolov pracoviska vyzadované vieobecné preplachovacie objemy, odpori¢ame nasledujtice
preplachovacie objemy:
Postup Objem (100 U/ml)
Ked'sa port nepoutiva 10ml 9,9 % chloridu sodného raz za 4 tyzdne alebo podla protokolov a postupov
pracoviska
Po kazdej infizii liekov alebo TPN 10 ml 0,9 % chloridu sodného na vstrekovanie
Po odbere krvi 20 ml 0,9 % chloridu sodného na vstrekovanie
Po tlakovom vstrekovani kontrastnej létky 10 ml 0,9 % chloridu sodného na vstrekovanie

Postup zaistenia Pri zaisteni heparinizovanym roztokom postupujte nasledovne: zopakujte s 5 ml 100 U/ml heparinizovaného
heparinizovanym | fyziologického roztoku alebo s objemom vypocitanym vys3ie po pouZiti alebo podla protokolov a postupov pracoviska.
roztokom Pocas vstrekovania poslednych 0,5 ml blokovacieho roztoku zatvorte svorku.

Vybavenie®

Ihla s atraumatickym hrotom
10 mi striekacka naplnend 0,9 % chloridu sodného na vstrekovanie
10 ml striekacka naplnend 5 ml heparinizovaného solného roztoku (100 U/ml)

Postup®

Vysvetlite pacientovi postup a pripravte miesto vpichu.

Pred a po vetkych postupoch vaskulérneho pristupu vykonajte hygienu rik.

Pripojte 10 ml striekacku naplnent 0,9 % chloridu sodného na vstrekovanie k ihle s atraumatickym hrotom.

Pripravte pokozku antiseptickym roztokom podla protokolu indtitdcie.

Asepticky vyhladajte a spristupnite port vrétane poutitia sterilnych rukavic a masky podla ndvodu na pouZitie ihly s atraumatickym hrotom.
Ohodnotte funkénost portu pomocou 10 ml striekacky alebo striekacky zvlast urcenej na vytvorenie nizsieho tlaku pri vstrekovani (t. j. valec
striekacky s priemerom 10 ml) a vsimnite si akykolvek odpor voci nasdvaniu alebo preplachovaniu. Ak narazite na odpor, pozrite si cast
RieSenie okluzie systému.

Pridajte krytie a stabilizdciu v sdlade s protokolom indtittcie.

Ohodnotte miesto pristupu, funkénost portu, vymenite krytie a tieZ atraumaticku ihlu podla protokolov institucie.

Po dokonceni liecby preplachnite port podla protokolu instittcie. Na zablokovanie heparinom zopakujte postup s 5 ml 100 U/ml

heparinizovaného solného roztoku alebo s objemom vypocitanym vysie. Pocas vstrekovania poslednych 0,5 ml blokovacieho roztoku po
poufiti zatvorte svorku alebo postupujte podla protokolov pracoviska.



*  Po dokonceni liecby odstrarite atraumatickd ihlu podla ndvodu na pouZitie produktu a prekryte miesto podla protokolu institdcie.

Bezpecnostné opatrenie: Na namdcanie alebo odstranenie krvnych zrazenin z polyuretanovych katétrov nepouzivajte alkohol, pretoze je
znéme, Ze pri opakovanej a dihodobej expozicii alkohol ¢asom degraduje polyuretdnovy material.

RIESENIE OKLUZIE SYSTEMU
Upchatie limenu je zvycajne signalizované problémom pri nasévani alebo vstrekovani cez Iimen, nedostatocnym prietokom a/alebo vysokym
odporom pocas nasdvania a/alebo vstrekovania. Medzi priciny moZe patrit neadekvétna poloha hrotu katétra, zalomenie katétra, trombdza katétra/
cievy alebo tvorba fibrinového puzdra. Ak pri podavani tekutin cez pomdocku SmartPort* alebo SmartPort Plastic narazite na problémy, preruste
zakrok a pred pokracovanim vo fibrinolytickej lieche zvazte nasledujtce priciny:
e Skontrolujte umiestnenie atraumatickej ihly. Je mozné, Ze atraumatickd ihla nie je UpIne zavedend cez membranu portu. Znovu vykonajte
pristup k portu a zastvajte ihlu, az kjm nebude v kontakte so zakladfiou komory portu.

*  KedZe blokovanie moze byt sposobené pohybom systému, povedzte pacientovi, aby zmenil polohu (napr. pohol rukami nahor alebo nadol,
sadol si alebo vstal).

* Poziadajte pacienta, aby zakaslal.

e Zapredpokladu, Ze nedochddza k Ziadnemu odporu, preplachnite katéter 0,9 % chloridom sodnym na vstrekovanie s ciefom pokusit sa
dostat hrot dalej od cievnej steny.

* Ak mdte podozrenie, Ze upchatie spdsobila krvnd zrazenina v katétri, postupuijte podfa zdsad nemocnice/institticie. Na odstranenie
upchatia pouZite striekacku s objemom 10 ml alebo viac.

Bezpecnostné opatrenie: Nikdy nasilu nepreplachujte upchaty limen.

Ak sa v [imene vytvori zrazenina, najprv sa pokuste zrazeninu vysat pomocou striekacky. Ak nasavanie zlyhd, lekdr mdze zvaZit rozpustenie zrazeniny
pomocou roztoku na rozpustanie trombov. DodrZiavajte pokyny, indikécie a bezpecnostné opatrenia vyrobcu. Ak uvedené metddy nebudu tspesné,
treba zhotovit réntgenovu snimku, pretoze mozu byt potrebné dalsie postupy.

UKONCENIE POUZIVANIA

Ak sa urdi, Ze pomdcka SmartPort* alebo SmartPort Plastic uz nie je potrebna na liecbu, lekdr musi zvazit explantaciu systému. Ak sa systém ponechd
na mieste, odportica sa pravidelné rontgenové snimanie s pacientom vo vzpriamenej polohe a rukami pri tele, aby sa zistili problémy so systémom,
napriklad priskripnutie katétra medzi klicnou kostou a prvym rebrom, ktoré by mohlo mat'za nasledok fragmentaciu katétra a naslednti embolizciu.

ZARUKA

Spolocnost AngioDynamics rudi za to, Ze navrhu a vyrobe tohto nastroja bola venovand primerana starostlivost. Tato zaruka je nahradou za
vietky ostatné zaruky, ktoré tu nie si vyslovne uvedené, a vylucuje ich, i uz st vyslovné, alebo predpokladané, z icinnosti zakona
alebo inak, okrem iného vratane akychkolvek predpokladanych zaruk predajnosti alebo vhodnosti na konkrétny ticel. Manipuldcia,
skladovanie, Cistenie a sterilizacia tohto ndstroja, ako aj iné faktory tykajtice sa pacienta, diagnézy, liecby, chirurgickych zékrokov a inych zéleZitosti,
na ktoré nemd spolocnost AngioDynamics dosah, priamo ovplyviiuji néstroj a vysledky dosiahnuté jeho pouzivanim. Zavdzok spolocnosti
AngioDynamics v rdmdi tejto zaruky je obmedzeny na opravu alebo vymenu tohto nastroja a spolocnost AngioDynamics nebude zodpovedna za
7iadnu néhodndi alebo néslednd stratu, Skodu alebo vydavky priamo alebo nepriamo vyplyvajtice z poufitia tohto ndstroja. Spolo¢nost AngioDynamics
neprebera ani neopraviuje Ziadnu ind osobu, aby za fiu preberala akukolvek dalsiu alebo dodatocni povinnost alebo zodpovednost v stvislosti
s tymto néstrojom. Spolocnost AngioDynamics neprebera Ziadnu zodpovednost za nastroje, ktoré sii opakovane poutzité, opakovane
spracované, opakovane sterilizované, modifikované alebo upravené akymkolvek spdsobom, a neposkytuje Ziadne zaruky, vyslovné
ani predpokladané, okrem iného vratane zaruky predajnosti alebo vhodnosti na konkrétny ticel, pokial'ide o takéto nastroje.
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Symboly pre USA: V siilade s poziadavkami normy 21CFR cast 801.15 je nizSie uvedeny slovnik symbolov, ktoré sa vyskytujd bez sprievodného textu na oznaceni produktu.

Symbol Ref. Nazov symbolu Vyznam symbolu

5.1.1 Vyrobca Oznacuje vyrobcu zdravotnickej pomdcky.®

Autorizovany zéstupca v Eurdpskom

51.2 spolocenstve/Eurpskej ini 0Oznacuje autorizovaného zastupcu v Eurdpskom spolocenstve/Eurdpskej tnii.
513 Datum vyroby Oznacuje datum, kedy bola zdravotnicka pomdcka vyrobend.”

5.14 Datum spotreby Oznacuje datum, po ktorom sa zdravotnicka pomdcka nesmie pouzivat.*

515 Kéd sarze Oznacuje kod Sarze vyrobcu, aby bolo mozné identifikovat Sarzu alebo davku.*

5.1.6 Kataldgové cislo Oznauje kataldgové ¢islo vyrobcu, aby bolo mozné identifikovat zdravotnicku pomécku.?

518 Dovozca 0Oznacuje organizaciu dovazajticu zdravotnicku pomdcku do danej lokality.*

526 Nesterilizujte opakovane Oznacuje zdravotnicku pomacku, ktord sa nesmie opakovane sterilizovat.*

NepouZivajte, ak je obal poskodeny, 0Oznaduje, ze zdravotnicka pomdcka sa nesmie pouzivat, ak bol obal poskodeny alebo otvoreny,

ariadte sa ndvodom na poutzitie aze pouzivatel'ndjde dodatocné informdcie v ndvode na pouzitie.*

523 Sterilizované etylénoxidom Oznacuje, Ze zdravotnicka pomdcka bola sterilizovand pomocou etylénoxidu.’

5.2.12 Systém dvojitej sterilnej bariéry Oznacuje systém dvojitej sterilnej bariéry.>
N svaite Mimo ori
-7 t 532 Uchovva'vajt'e. m|mp priamefio Oznacuje zdravotnicku pomacku, ktora musi byt chranend pred svetelnymi zdrojmi.*
% sInecného Ziarenia
X
T 534 Uchovavajte v suchu 0znaluje zdravotnicku pomécku, ktord musi byt chranend pred vihkom.?

0Oznacuje zdravotnicku pomdcku, ktord je ur¢end len na jedno pouZitie alebo na pouZitie u jedného

542 Nepouziiajte opakovane pacienta pocas jedného zdkroku.*

543 riadte elektronickym navodom na pouzitie | Oznacuje, Ze pouzivatel sa musi riadit ndvodom na poutitie.”
na stranke ifu.angiodynamic.com

Hﬂ Riadte sa ndvodom na poufitie alebo sa

20



Symbol Ref. Nazov symbolu Vyznam symbolu
;; ;; . P Oznacuje zdravotnicku pomdcku obsahujticu latky, ktoré mozu byt karcinogénne, mutagénne,
5410 Obsahuje nebezpecné ity toxické pre reprodukiu (CMR) alebo létky s vlastnostami narasajticimi endokrinny systém.*
Kobalt
Obsahuje kobalt ako sticast nehrdzavejticej ocele na trovniach < 0,4 %. Tato pomdcka nie je
urcend na poutitie v Zalidku. Vystavenie nehrdzavejiicej ocele vysokokyslym tek napriklad
Zalldocnej tekutine, mdze viest k vyltihovaniu kobaltu z nehrdzavejicej ocele. Kobalt je uvedeny
v nariadeni £S 1272/2008 ako karcinogén triedy 1B a reprodukény toxin triedy 1B.
577 Idravotnicka pomdcka Oznacuje, Ze polozka je zdravotnicka pomédcka.*
5.7.10 Jedinecny identifikétor pomdcky 0Oznacuje nosic, ktory obsahuje informécie o jedine¢nom identifikatore pomacky.*
H’ 0 N LY NEVZEAHWE SA | ba R Pozo'r: Fede.ralny zakgn (USA) obmedzuje predaj tejto pomacky len licencovanym lekrom alebo
na zéklade ich predpisu.®
U P N NEVZTAHUIE SA | niverzdine éilowrobku Kod /unwervzalneho (isla vyrobku (Universal Product Number, UPN) predstavuje cislo vyrobcu pre
dant polozku.
%V)‘ NEVZTAHUJESA | Mnozstvo v baleni Na oznacenie, e vedla uvedené Cislo vyjadruje pocet jednotiek obsiahnutych v baleni.
C E 2797 NEVZTAHUJE SA | Znacka CE Vyhldsenie vjrobcu o zhode s nariadenim EU 2017/745 o zdravotnickych poméckach.
.& 3011 Podmienené poutitie v prostredi Polozka bola testovand na bezpecnost v prostredi MRI pri Specifickych podmienkach, ktoré zahfiiaji
o magnetickej rezonancie statické magnetické pole, casovo premenlivé gradientné magnetické polia a radiofrekvencné polia.
. NEVZTAHUJE SA Poataicova tomograﬁa Pocitacové 50 zvyraznenym k
50 zvyraznenym kontrastom
@ 1135 Recyklovatelny obal Recyklovatelny obal.¢

a. EN150 152231 — zdravotnicke pomacky — symboly pouzivané na oznaceniach zdravotnickych pomdcok, oznacovanie a poskytované informacie.
b. 21 CFR 801.109 — kédex federalnych nariadeni.

¢. EU2017/745 Nariadenia o zdravotnickych poméckach publikované 5. méja 2017

d. ASTM F2503-20 — $tandardné postupy pre oznacovanie zdravotnickych pomdcok a dal3ich poloZiek pre bezpecnost v prostredi magnetickej rezonancie.

e. EN150 14021 Envi

4lnych vl fach

oznacenia a vyhlasenia. Vlastné vyhldsenie tvrdeni o

oznacovanie typu )

2
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