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SmartPort*

SmartPort Plastic
B ONLY

Oprez: savezni zakon SAD-a ogranicava prodaju ovog proizvoda samo lijecniku ili po njegovu nalogu.

Svaki ozbiljan incident koji se dogodio uporabom ovog uredaja morate prijaviti tvrtki AngioDynamics na complaints@angiodynamics.com
inadleznom drzavnom tijelu.

Podaci za kontakt nadleznih tijela su na internetskoj adresi: https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact
points.pdf

Upute za uporabu dostupne su u elektronickom obliku na ifu.angiodynamics.com

Kopiju saZetka o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti za ove proizvode mozete pronadi u bazi podataka Eudamed (ec.europa.eu/tools/eudamed)
pomocu identifikatora Basic UDI-DI br. 50516840024U ili se obratite Sluzbi za korisnike drustva AngioDynamics na +1 800-772-6446

Ovaj implantabilni proizvod opremljen je vodicem za pacijente, karticom implantata pacijenta i uputama za karticu implantata. Lijecnik koji vri
implantaciju odgovoran je za pregled vodica za pacijente zajedno s pacijentom. Lijecnik koji vr3i implantaciju takoder mora ispuniti podatke na kartici
implantata te dati pacijentu ispunjenu karticu implantata i vodic za pacijente. Lijecnik koji vr$i implantaciju treba razgovarati s pacijentom o rizicima
povezanim s proizvodima.

UPOZORENJE

Sadrzaj se isporucuje STERILIZIRAN etilen-oksidom (E0). Ne upotrebljavajte ako je sterilna pregrada ostecena. Ako pronadete ostecenje,
nazovite prodajnog predstavnika. Pregledom prije uporabe provjerite na transportna ostecenja.

Samo za uporabu na jednom pacijentu. Nemojte ponovno upotrebljavati, obradivati ili sterilizirati. Ponovna uporaba, obrada ili
sterilizacija mogla bi narusiti strukturalnu cjelovitost proizvoda i/ili uzrokovati kvar na proizvodu koji bi mogao izazvati ozljedu, oboljenje ili smrt
bolesnika. Ponovna uporaba, obrada ili sterilizacija mogla bi jednako tako dovesti do rizika od kontaminacije proizvoda i/ili uzrokovati infekciju
ili unakrsnu infekciju ukljucujudi, medu ostalim, prijenos infektivnog(ih) oboljenja s jednog bolesnika na drugog. Kontaminacija uredaja moze
uzrokovati ozljede, bolest ili smrt pacijenta.

Implantabilnim portovima SmartPort** i SmartPort* Plastic treba se nakon uporabe postupati kao kontaminiranim biomedicinskim otpadom.
Rabljene i neuporabljene uredaje mora se zbrinuti prema bolnickom, administrativnom i/ili politikom lokalnih vlasti za ovakve stavke. O3tre
predmete kao Sto su tupa igla i uvodna igla treba odloZiti u spremnik za ostre predmete.

Nekontaminirana ambalaza uredaja mora se reciklirati, ako je to primjenjivo, ili odloZiti kao uobicajen otpad prema bolnickoj, administrativnoj i/ili
lokalnoj vladinoj politici za takve predmete.

OPIS PROIZVODA

Proizvod SmartPort* s tehnologijama Endexo i Vortex* i proizvod SmartPort Plastic s tehnologijom Vortex implantabilni su proizvodi za venski
pristup osmisljeni za viSestruki pristup krvozilnom sustavu. Proizvodi SmartPort* i SmartPort Plastic proizvodi su koji se ugraduju pod kozu i imaju
jedan spremnik. S portovima se upotrebljava ulazna igla koja se umece kroz kozu u samobrtveni silikonski septum koji prekriva spremnik. Kada se
upotrebljava s iglama za tlacno ubrizgavanje, port se moze koristiti za tlacno ubrizgavanje kontrastnog sredstva i kontrastom pojacanu kompjutersku
tomografiju (eng. Contrast-Enhanced Computed Tomography, CECT).

Proizvodi SmartPort*, koji mogu biti od plastike ili titanija, imaju nekoliko konfiguracija tijela porta: standardna konfiguracija, mali profil i mini
port. Portovi mogu imati kateter BioFlo* jednostrukog lumena od 5F, 6F ili 8F s tehnologijom Endexo za koju se pokazala ucinkovitost pri smanjenju
nakupljanja tromba (na temelju broja tromobocita). Smanjenje nakupljanja tromba procijenjeno je uporabom akutnih in vitro modela. Pretklinicke
in vitro procjene ne moraju nuzno predvidjeti klinicku ucinkovitost s obzirom na nastajanje tromba. Tehnologija Vortex omogucuje tekucini dosezanje
svih povrdina spremnika, ¢ime se pomaze pri uklanjanju praznog prostora, nakupljanju taloga i smanjenju zacepljenja. Izlaz iz vrtloznog spremnika
postavljen je tangencijalno, a ne okomito, omogucujuci ispiranje unutar porta za ucinkovitije ¢ienje cijelog spremnika $to dovodi do smanjenog
nakupljanja taloga i smanjene brzine zacepljenja.'



SmartPort* je sacinjen od sljedecih dijelova:

* jednostruki lumen od titanija ili plasticni jednostruki lumen za port e uvodnik odvojive ovojnice

*  jednostruki lumen (BioFlo, radiopakni, pri¢vricenili odvojeni) (s ventilom li bez ventila)

¢ radiopakna spojnica za kateter za blokiranje * iglatupog vrha

o iglazauvodenje od 18 G * ulazneigle od 22 G (1-ravna i 1-90°)

e ica uvodnica od 0,038 in (J-vrh) e savitljivakanila (metal)

e Siljakzavenu
Proizvod SmartPort Plastic s tehnologijom Vortex dostupan je s konfiguracijom tijela malog profila s poliuretanskim kateterom od 6F ili 8F.
SmartPort Plastic sainjen je od sljedecih dijelova:

e plasticni port s jednostrukim lumenom e uvodnik odvojive ovojnice

e jednostruki lumen (poliuretan, radiopakni, pricvr3ceni ili odvojeni) (s ventilom il bez ventila)

e radiopakna spojnica za kateter za blokiranje * iglatupog vrha

« iglazauvodenje od 18 G e ulazneigle od 22 G (1-ravna i 1-90°)

e 7ica uvodnica od 0,038 in (J-vrh) *  savitljiva kanila (metal)

e Siljakzavenu
Uz prethodno navedene dijelove, proizvodi SmartPort* i SmartPort Plastic isporucuju se sa sljedecim:
® upute za uporabu
¢ naljepnice proizvoda
 informativni paket za pacijenta ukljucuje vodic za pacijenta, karticu implantata za pacijenta i podsjetnik u obliku narukvice.
Vodic za pacijenta, ispunjena kartica implantata za pacijenta i podsjetnik u obliku narukvice trebaju se dati pacijentu.

Portovi se isporucuju s otvorima za postavljanje Savova ispunjenima silikonom ili bez ispune. Po Zelji se otvori za postavljanje Savova mogu
upotrebljavati za sidrenje porta na potkozno tkivo. Portovi s otvorima za postavljanje Savova sa silikonskom ispunom predvideni su za sprjecavanje
urastanja tkiva u otvore za Savove. Po potrebi se otvorima za Savove s ispunom moze jednostavno pristupiti kroz silikon. Sve konfiguracije portova
imaju radiopakni identifikator (CT oznaka). Radiopakni kateter oznacen je na svakom centimetru i moze se izrezati na Zeljenu duzinu.

U referentnom ispitivanju proizvodi SmartPort* i SmartPort Plastic pokazali su ukupnu kompatibilnost kada su tijekom klinicki relevantnog trajanja
u klinicki relevantnim dozama bili izloZeni sljedecim sredstvima: kontrastno sredstvo; antibiotska sredstva; analgetici; sredstva protiv zgruavanja;
lijekovi koji se upotrebljavaju u nuklearnoj medicini i kemoterapijska sredstva koja ukljucuju antimetabolite, biljne alkaloide, antitumorske
antibiotike, monoklonska antitijela i antineoplasticna sredstva.

Turtka AngioDynamics, Inc. testirala je sljedece ulazne igle s proizvodima SmartPort* i SmartPort Plastic te nije otkriveno stvaranje zacepljenja
u septumu porta:

®  BD (prvobitno Bard) Power Loc Max 19Gx 1,0in ®  PFM Medical EZ Huber 19Gx 1,0 in

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

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

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

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

e |CU Medical (prvobitno Smiths Medical) o PEM Medical Jetcan 22G Huber Needle
Gripper Plus Power PA.C.20Gx 1,0in (iz kompleta porta PFM Xcela)

® |CU Medical (prvobitno Smiths Medical) o Spectra Medical 226 Huber Needle

Gripper Plus 19Gx 1,0in

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

Upotrebljavate liigle drugih proizvodaca, proucite sigurnosne informacije i preporuke agencije FDA na stranici https://www.fda.gov/MedicalDevices/
Safety/default.htm.
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SmartPort*:

* Tijelo porta: maleni, Suplji spremnik od titanija ili plastike sa silikonskim diskom (ili septumom) na povr3ini za pristup. Tijelo porta nudi

se u razlicitim velicinama i oblicima -, Mini"

(ulazna igla), ¢ime se omogucuje brtvljenje septuma nakon uklanjanja.

Low Profile”i,Standard”. Septum je izraden kako bi mu se moglo pristupiti posebnom iglom

o Kateter: duga, mekana i fleksibilna cijev izradena od poliuretana s tehnologijom Endexo. Jedan kraj katetera ¢vrsto je spojen na port, a drugi

se kraj postavlja u veliku venu na prsima.

SmartPort Plastic:

o Tijelo porta: od plastike sa silikonskim diskom (ili septumom) na povrsini za pristup. Nudi se kao ,Low Profile” port.

o Kateter: duga, mekana i fleksibilna cijev izradena od poliuretana.

INFORMACIJE 0 MATERIJALU PORTA

6 % aluminija, 4 % vanadija

. Tezina materijala/
" Vrsta tjelesnog T :
Komponenta Materijal Tezina implantiranog
kontakta .
proizvoda (u g)
Septum Mini titani S|I'|kon'5k| 'elastomer medicinske kvalitete 0.9/106
(dimetil-siloksan)
. _— Silikonski elastomer medicinske kvalitete .
Septum, mali profil, titanij (dimetil-siloksan) Neizravan 0,9/13,2
Silkonski elastomer medicinske kvaitet kvotok
Standardni port, septum, titanij fivonski elastomer medicinske kvalitete tkivo/kost 0,9/15,4
(dimetil-siloksan)
. Silikonski elastomer medicinske kvalitete
Septum, plasticni port (dimetil-siloksan) 0,9/7,7
Brtva 0-prstena Silikonski elastomer medicinske kvalitete Neizravan )
(standardni port, septum, titanij) (dimetil-siloksan) krvotok, Zanemarivo®
port, septum, ) tkivo/kost
Ljepilo (portovi od plastike) Epoksidni/amidni polimer Neizravan Zanemarivo*
Liepilo (portovi od titana) Silikonski elastomer medicinske kvalitete krvotok, Zanemarivo®
Jepro P (dimetil-siloksan) thivorkost
) (.EP.OVI Zé say ove ) Silikonski elastomer medicinske kvalitete Neizravan .
(svi portovi s ispunjenim otvorima za L krvotok, Zanemarivo*
- (dimetil-siloksan) .
postavljanje) tkivo/kost
Titanijev dioksid i pigmenti
S . aluminijevog oksida s vezivom _—
Tinta cjevcice katetera SmartPort 2-(2-butoksietoksi)etl dinidrogen fosfata, | Tzravan krvotok, Zanemarivo
N,Ndimetilcikloheksanamina tkivo/kost
Tinta devtice katetera Esteri talovog ulja Zanemarivo*
SmartPort Plastic 9 U
. U Legura koja sadrZi 90 % titanija,
Dr3ka (mini titanijski port) 6% aluminija, 4% vanadija 0,2/10,6
. ) _— Legura koja sadrZi 90 % titanija, )
Dr3ka (septum, mali profil, titanij) 6% aluminija, 4% vanadija Neizravan 0,2/13,2
Legura koja sadrZi 90 % titanija kavotok,
0 .
§ i itanij ! tkivo/kost
Dr3ka (standardni port, titanij) 6% aluminija, 4% vanadija 0,2/15,4
- P———
Dr3ka (mali profil, plasticni port) Legura koja sadrzi 90 % titanija, 0,2/7,7




. Tezina materijala/
" Vrsta tjelesnog P k
Komponenta Materijal Tezina implantiranog
kontakta "
proizvoda (u g)
20 % alifatska poliuretanska smola,
Drska katetera u 8 % barijev sulfat, 0,6 % fluorirani 31106
SmartPort* Mini portu od titanija poli-ester-uretan, 0,06 % bakar o
ftalocijanin pigment
16 % alifatska poliuretanska smola,
Dr3ka katetera u SmartPort* portu od titanija | 7 % barijev sulfat, 0,5 % fluorirani 31132
malog profila poli-ester-uretan, 0,05 % bakar o
ftalocijanin pigment
14 % alifatska poliuretanska smola, Izravan krvotok,
Drika katetera u SmartPort* standardnom | 6 % barijev sulfat, 0,4 % fluorirani tkivo/kost 31/154
portu od titanija poli-ester-uretan, 0,04 % bakar o
ftalocijanin pigment
27 % alifatska poliuretanska smola,
Dr3ka katetera u SmartPort* portu od plastike | 12 % barijev sulfat, 0,8 % fluorirani 3177
malog profila poli-ester-uretan, 0,08 % bakar o
ftalocijanin pigment
Dr3ka katetera u plasticnom portu SmartPort | 28 % alifatska poliuretanska smola, 3177
Plastic malog profila 12 % barijev sulfat Y
Plasticna spojnica 0,6 % polisulfonska smola, 01/15.4
(standardni port, titanij) 0,09 % barij sulfat e
Plasticna spojnica 0,7 % polisulfonska smola, ) 01/132
(septum, mali profil, titanij) 0,1 % barijev sulfat Nelzravap e
— — - krvotok, tkivo/
Plasticna spojnica 1,2 % polisulfonska smola, Kost 01/77
(mali profil, plasticni port) 0,18 % barijev sulfat e
Titanijska spojnica Legura koja sadrZi 90 % titanija, 03/106
(mini titanijski port) 6 % aluminija, 4 % vanadija o
- Legura koja sadrZi 90 % titanija,
KudiSte standardnog porta od titanija 6% aluminija, 4% vanadija 1,1/15,4
e N Legura koja sadrZi 90 % titanija,
Kuciste mini porta od titanija 6% aluminija, 4% vanadija Neizravan 6,1/10,6
_— Legura koja sadrzi 90 % titanija, krvotok, tkivo/
KuciSte porta malog profila od titanija 6% aluminija, 4% vanadija Kost 8,8/13,2
40 % polisolfonske smole, 3 % volframa,
Plasticni port kucista malog profila 1% [2-(2-butoksietoksi)etil dihidrogen 34117
fosfata, N,Ndimetilcikloheksanamina]

* NAPOMENA:, Zanemarivo” znaci da tezina ove komponente ne utjece znatno na ukupnu tezinu proizvoda. Komponenta ima manje od 0,1 g tezine.

INDIKACIJE ZA UPORABU

Portovi sunamijenjeni pacijentima kojima je potreban dugoro¢ni pristup sredi$njem venskom sustavu za vadenje uzoraka krvii ubrizgavanje tekucina,
ukljucujudi izmedu ostalog hidratacijske tekucine, kemoterapiju, analgetike, nutritivnu terapiju i krvne proizvode, kao i primjenu i odgovarajuce
uklanjanje lijekova koji se upotrebljavaju u nuklearnoj medicini.

Kada se upotrebljavaju s iglama za tlacno ubrizgavanje, portovi su indicirani za tlacno ubrizgavanje kontrastnog sredstva. Za tlacno ubrizgavanje
kontrastnog sredstva maksimalna preporucena brzina infuzije je 5 mL/s s ulaznim iglama za ubrizgavanje od 19G ili 20G ili 2 mL/s s ulaznom iglom

za ubrizgavanje od 226.
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Velicina igle (G), Najveca preporucena postavka | Najveca preporucena postavka
tlacno ubrizgavanje, Veli¢ina katetera (F) J ‘p P P Jvecaprep r P
: brzine protoka (mL/s) tlaka (psi)
ulaznaigla
19/20 56i8 5 300
22 56i8 2 300

Uzimajuéi u obzir indikaciju za dugotrajni pristup krvozilnom sustavu, portovi se mogu, prema nahodenju lije¢nika, upotrebljavati u klinickom
upravljanju, evaluaciji i pracenju stanja kao Sto su izmedu ostalog sljedece:

*  Dehidracija ¢ NeravnoteZa tekucine i elektrolita ¢ Anemija
*  Pothranjenost e Sindrom boli *  Hematoloske abnormalnosti

¢ Maligna stanja

NAMJENA:

Sustavi implantabilnih prikljucaka SmartPort* i SmartPort Plastic namijenjeni su potkoznoj implantaciji za dugotrajni vaskulami pristup. Kada se
upotrebljavaju s iglama za tlacno ubrizgavanje, port je indiciran za tlacno ubrizgavanje kontrastnog sredstva.

NAMIJENJENA POPULACIJA BOLESNIKA:

Ovi se portovi mogu upotrebljavati kod odraslih pacijenata kojima je potreban dugotrajan vaskulami pristup za dijagnosticko i terapijsko lijecenje
njihovih bolesnih stanja. Lijecnici moraju uzeti u obzir varijacije u individualnoj anatomiji i fiziologiji pacijenta zbog velicine i dobi. Pri odredivanju
odabira pacijenta treba uzeti u obzir promjer katetera i velicinu otvora. Treba primijeniti odgovarajuce smjernice, projenu vena i tehnike umetanja
za postavljanje implantata.

NAMJENA:

Portove smije uvoditi, njime rukovati i uklanjati kvalificirani, licencirani lijecnik za implantiranje ili neki drugi kvalificirani zdravstveni djelatnik pod
nadzorom lijecnika za implantiranje.

Ove prikljucke trebaju upotrebljavati samo lije¢nici i zdravstveni radnici koji su ve¢ obuceni za pristup portu, njegovu njegu i odrZavanje. Korisnici
mogu dobiti dodatnu obuku o proizvodu, prema potrebi, od predstavnika klinickog tima tvrtke AngioDynamics kontaktiranjem korisnicke sluzbe na
broj +1800-772-6446.
OCEKIVANE KLINICKE KORISTI:
*  SmartPort* i SmartPort Plastic implantabilni portovi nude mogucnost zadovoljavanja dugorocnih potreba za vaskularnim pristupom.
*  Portovi su indicirani za dugotrajnu uporabu (> 30 dana »3) i moraju se ukloniti prema klinickim indikacijama *.
e SmartPortt* i SmartPort Plastic implantabilni portovi nude potencijalnu korist niskog rizika od
infekcije povezane s proizvodom *.
KONTRAINDIKACIJE
o Umetanje katetera u potkljucnu venu medijalno do ruba prvog rebra, podruja koje je povezano s visim stopama pojave ukljestenja.’
e Prisutnost infekcije, bakterijemije ili septikemije.
*  Prethodno zracenje potencijalnog mjesta uvodenja.
*  Prethodna pojava venske tromboze ili vaskularni kirurski zahvat na potencijalnom mjestu postavljanja katetera.
¢ Lokalni cimbenici tkiva koji mogu sprijeciti ispravnu stabilizaciju i/ili pristup proizvodu.
e Hiperkoagulopatija, osim ako se bolesnika ne planira staviti na antikoagulacijsku terapiju.
o Prisutnost alergijskih reakcija ili sumnja na alergijske reakcije na materijale sadrzane u ovom proizvodu.
¢ Nedovoljna anatomija za smjestanje porta ili katetera te velicine.

¢ Demonstrirana netolerancija na implantirani proizvod.



UPOZORENJA

Proizvod treba implantirati, upotrebljavati, odrzavati i uklanjati u skladu s vaze¢im smjernicama za prevenciju infekcija koje se temelje na
dokazima agencija/organizacija kao $to su Centar za sprjecavanje i kontrolu bolesti ili Svjetska zdravstvena organizacija. Preporucuje se da se
pravila i postupci ustanove povremeno azuriraju kako bi odrazavale trenutne smjernice za prevenciju infekcije utemeljene na dokazima.

Tijekom postavljanja kroz uvodnicu bez ventila, drZite palac preko otvorenog otvora ovojnice kako biste sprijecili zracnu emboliju ili ozljedu
pacijenta. Rizik od zracne embolije smanjuje se pri izvodenju ovog dijela postupka ako pacijent izvodi Valsalvin manevar.

Nemojte Sivati kateter na port, drsku porta ili okolno tkivo. Bilo kakva oStecenja ili suzenja katetera mogu ugroziti performanse tlacnog
ubrizgavanja i integritet katetera.

Nemojte upotrebljavati Strcaljke manje od 10 mL kada pristupate portu jer moze doci do ostecenja sustava. Ispiranje zacepljenih katetera
malim $trcaljkama moze stvoriti prekomjerni tlak unutar sustava porta.

Nemojte na silu ispirati sustav porta Strcaljkom bilo koje velicine. Nakon potvrde prohodnosti otkrivanjem odsustva otpora i prisutnosti
povratka krvi koristite Strcaljke odgovarajuce velicine za lijek koji se ubrizgava. Nemojte lijek prenositi u vecu strcaljku.®

Nekoritenje igle za tlacno ubrizgavanje s proizvodom SmartPort* ili SmartPort Plastic za postupak tlacnog ubrizgavanja moze dovesti do kvara

Ako se ne osigura prohodnost katetera prije ispitivanja tlacnog ubrizgavanja, moze doci do kvara sustava porta i ozljede pacijenta.

Nemojte tlacno ubrizgavati kroz sustav porta koji pokazuje znakove kompresije ili ukljestenja na podrugju kljucne kosti i prvog rebra jer to moze
dovesti do kvara sustava porta i ozljede pacijenta.

Ako se kontrastno sredstvo ne zagrije na tjelesnu temperaturu, moze doci do kvara sustava porta i ozljede pacijenta.

Nemojte premasivati postavku ogranicenja tlaka na 300 psi (2068 kPa) ili najvecu preporucenu postavku brzine protoka. Prekoracenje
maksimalne brzine protoka moze rezultirati kvarom sustava porta i/ili pomicanjem vrha katetera i ozljedom pacijenta.

Ako primijete lokalnu bol, oteklinu ili znakove ekstravazacije, ubrizgavanje treba odmah zaustaviti jer moZe doci do ozljede pacijenta.

Odsutnost povrata krvi ili lo$ povrat krvi moZe biti znak potencijalnih komplikacija poput zacepljenja, pregiba, loma, sindroma ukljestenja
katetera, stvaranja fibrina, tromboze ili pogresnog polozaja. To treba procijeniti prije uporabe proizvoda.

Povrat krvi trebao bi biti prisutan prije uporabe proizvoda za bilo kakvu terapiju ili ispitivanje.

Ne pokusavajte mjeriti pacijentov krvni tlak na ruci u kojoj se nalazi periferni sustav jer bi moglo doci do zacepljenja katetera ili drugog
ostecenja katetera.

Ako se pacijent Zali na bol ili ako se pojavljuje oteklina kad se proizvod ispire ili kada se primjenjuju lijekovi ili kontrastna sredstva, procijenite
infiltraciju proizvoda, pravilno postavljanje igle i potencijalne komplikacije kao $to su zacepljenje, savijanje, lom, sindrom ukljestenja katetera,
tromboza ili nepravilan polozaj. Ako se te opaske ili opservacije ne procjene, moze doci do kvara proizvoda i ozljede pacijenta.

Postavke uredaja za tlacno ubrizgavanje kojim se ogranicava tlak (sigurnosni prekid rada) mozda nece sprijeciti prekomjerni rast tlaka u
zacepljenom proizvodu.

Ponovna uporaba proizvoda za jednokratnu uporabu stvara potencijalni rizik od infekcije bolesnika.

Kontaminacija proizvoda moze izazvati ozljedu, oboljenje ili smrt bolesnika.

Ponovna obrada moze ugroziti cjelovitost proizvoda i/ili uzrokovati kvar na proizvodu i ozljedu pacijenta.
Pregledajte kompatibilnost svih tekucina koje ce se upotrebljavati u ovom proizvodu i plastika ili ljepila za plastiku.

Igla za uvodenje promjera 18, ulazna igla, Zica vodilica, kanila sadrze kobalt. Kobalt je razvrstan kao CMR 1B i prisutan je u koncentraciji iznad
0,1% masenog udjela.

AngioDynamics, Master DFU Template 8.5 in x 5.5 in Global, 14678555 Rev/Ver. C, DFU, SmartPort Implantable Ports, 16900330-17A, Croatian



AngioDynamics, Master DFU Template 8.5 in x 5.5 in Global, 146T8555 Rev/Ver. C, DFU, SmartPort Implantable Ports, 16900330-17A, Croatian

MJERE OPREZA

Paljivo procitajte sve upute prije uporabe i pridrzavajte ih se.
Samo licencirani zdravstveni djelatnici trebaju umetati te proizvode, upravljati njima i uklanjati ih.

Pripremite proizvod sterilnom hepariniziranom fizioloskom otopinom ili 0,9-postotnim natrijevim kloridom u obliku otopine za ubrizgavanje
kako bi se izbjegla pojava zracne embolije.

Neki pacijenti mogu biti preosjetljivi na heparin ili pate od heparinom inducirane trombocitopenije (eng. heparin induced thrombocytopenia,
HIT); za te pacijente port se ne smije pripremiti hepariniziranom fizioloskom otopinom.

Pri uporabi kompleta za uvodenje provjerite moze li kateter proci kroz ovojnicu uvodnice.
Pri uporabi perkutane uvodnice:
e Pazljivo umetnite uvodnicu preko Zice uvodnice kako biste izbjegli nehotican prodor u vitalne strukture toraksa.

*  Dabiste izbjegli ostecenje krvnih Zila, nemojte dopustiti da perkutana ovojnica uvodnice ostane nastanjena u krvnoj Zili bez unutarnje
potpore kateteraili dilatatora.

*  [stovremeno umecite ovojnicu i dilatator rotacijskim pokretima kako biste sprijecili oStecenje ovojnice.

Da biste sprijecili oStecenje proizvoda i/ili ozljedu pacijenta tijekom postavljanja katetera:

*  |zbjegavajte slucajni kontakt proizvoda s oStrim instrumentima i mehanicka oStecenja materijala katetera.

*  Upotrebljavajte samo atraumatske stezaljke glatkih rubova ili klijesta.

*  Ne upotrebljavajte kateter ako postoje bilo kakvi dokazi o mehanickim ostecenjima ili curenju.

*  |zbjegavajte odtre ili Siljaste kutove tijekom uvodenja katetera kako biste ocuvali prohodnost lumena katetera.

e Pailjivo slijedite odjeljak Prikljucivanje katetera na port kako biste osigurali pravilno prikljucivanje proizvoda i izbjegli oStecenje katetera.
Osigurajte dobro pricvri¢ivanje izmedu tijela porta i katetera.

Nakon implantacije ili upotrebe prikljucka, sustav treba isprati kako bi se ocistile infuzije i/ili krvne komponente kako bi se odrZala prohodnost,
prema protokolu ustanove. Preporuke potraite u odjeljku Upute i odrZavanje ovih Uputa za upotrebu.

Za preciznu primjenu lijeka pogledajte pojedine farmaceutske upute.

Prije bilo kojeg tretmana opipajte pravilan poloZaj tijela porta i osigurajte da ne postoje znakovi ili simptomi iritacije ili infekcije mjesta porta.
Za pristup septumu porta upotrebljavajte samo ulazne igle. Vrh ulazne igle integriran je kako bi se sprijecilo oStecenje septuma porta.
Opipajte port i septum porta, zatim probijte septum ulaznom iglom pod kutom od 90°.

Probusite kozu izravno preko septuma i njezno umecite iglu kroz septum dok ne dodirne dno spremnika porta. Nemojte primjenjivati
prekomjernu silu kada igla dotakne dno porta.

Prije injekcije ili infuzije aspirirajte kako biste osigurali brz povratak krvi. Ako se povratak krvi ne ostvari, pogledajte odjeljak Upravljanje
okluzijom sustava u nastavku.

Ako se Zeli dati viSe lijekova, izmedu pojedinih primjena lijeka isperite sustav s 5 do 10 mL fizioloske otopine za ubrizgavanje kako biste
sprijecili interakdiju lijekova.

Nakon bilo kakve infuzije, injekcije ili bolusa sustav treba isprati normalnom fizioloskom otopinom. Sustav treba blokirati otopinom heparina
prema protokolu ustanove kako bi se sprijecila tromboticna okluzija katetera. U svim slucajevima treba uzeti u obzir protokole ustanove te
trenutne klinicke smjernice i standarde za ispiranje i zakljucavanje implantiranih otvora.

Ne upotrebljavajte alkohol za namakanje ili dekodiranje poliuretanskih katetera jer je poznato da alkohol s vremenom razgraduje poliuretanski
materijal ponovljenim i duljim izlaganjem.



SIGURNOSNE INFORMACIJE 0 SNIMANJU MR-OM
Uvjetna sigurnost za preglede

magnetskom rezonancijom

Informacije o uvjetnoj sigurnosti za snimanja MR-om

Neklinicko ispitivanje pokazalo je da su proizvodi SmartPort* i SmartPort Plastic uvjetno sigurni za MR. Pacijent s ovim proizvodima moZe se sigurno
snimati u MR sustavu koji ispunjava sljedece uvjete:

e Staticko magnetsko polje od 1,5 tesla (1,5T), 3 tesla (3T), 7 tesla (77).

*  Maksimalni gradijent prostornog polja 4500 G/cm (45 T/m).

e Maksimalna prijavljena prosjecna specifi¢na gustoca apsorhirane snage (eng. specific absorption rate, SAR) cijelog tijela od 2,0 W/kg za

MR sustav (normalan nacin rada) za 15 minuta snimanja.

*  Pri 7T proizvod mora ostati izvan prijenosne zavojnice.
RF zagrijavanje U prethodno definiranim uvjetima snimanja, ocekuje se da ce proizvodi SmartPort* i SmartPort Plastic posti¢ci maksimalni porast
temperature manji od ili jednak 4 °C nakon 15 minuta neprekidnog snimanja.
Artefakt pri snimanju MR-om

U neklinickim ispitivanjima, artefakt slike uzrokovan proizvodom proteze se priblizno 26 mm od konfiguracija SmartPort* od titanija i 13 mm
od konfiguracija SmartPort* od plastike i SmartPort Plastic kada se snima pulsnim slijedom spin-echo ili gradient-echo u sustavu snimanja
MR-omod 3T.

VAZNA NAPOMENA: MR sustav od 7 T (MAGNETOM, Terra, Siemens Medical Solutions USA, Inc.) trenutaéno ima RF glavu za prijenos/primanje
i RF zavojnicu za prijenos/primanje. Nema RF tjelesne zavojnice za prijenos/primanje. Tijekom predvidene uporabe SmartPort* i SmartPort Plastic,
proizvod se ne ugraduje u anatomska podrucja glave ili koljena. Stoga je ispitivanje snimanjem MR-om provedeno na ovom proizvodu bilo ograniceno
samo na procjenu interakcija magnetskog polja. Kada RF tjelesna zavojnica za prijenos/primanje postane komercijalno dostupna za ovaj klinicki
uredaj za snimanje, bit ¢e potrebno provesti daljnja ispitivanja snimanjem MR-om kako bi se procijenilo zagrijavanje i artefakti povezani s MR-om za
proizvode SmartPort* i SmartPort Plastic.

Mjera opreza: Ponasanje RF zagrijavanja nije proporcionalno statickoj jakosti polja. Proizvodi koji ne pokazuju uodljivo zagrijavanje pri jednoj jakosti
polja mogu imati visoke vrijednosti lokaliziranog zagrijavanja pri jakosti drugog polja.

IGLE

Za sve postupke preporucuje se uporaba ulaznih igala (196, 20G ili 22G). Uporabni vijek probijanja septuma za proizvode SmartPort* i SmartPort
Plastic ukljucuje:

Velicina igle (G), tlacno
ubrizgavanje, ulazna igla

19/20 1000
22 1500

Maksimalni ubodi iglom
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SIGURNOSNE INFORMACIJE O HIPERBARICNOJ KOMORI

Portovi su bili izloZeni djelovanju od 3 ATA (eng. Atmosphere Absolute) u hiperbaricnoj komori nakon cega je uslijedio hitni postupak puhanja te
nije uoceno istjecanje plina ili promjene povrsinske napetosti. Referentno ispitivanje provedeno je nakon izlaganja hiperbaricnoj komori kako bi se
osigurala funkcionalnost proizvoda (pogledajte rezultate rasprskavanja u nastavku*).

Konfiguracija Velicina | Materijal Maks. tlak u Prosj;i::)i;l:al(v:t:;ikog Raspr::;:::::::;ifkog
porta katetera | katetera hiperbaricnoj komori PSI (kPa)'t PSI (kPa)tt
StandardniTi (2,68rl;m) BioFlo 3ATA 246 (1695) (éig : ?g;)
MiniTi (1,85rilm) BioFlo 3ATA 218 (1506) (11?1:;1?9)
MiniTi (2,16;m) BioFlo 3 ATA 282 (1943) (158(1) : 5325)
M,fﬂifﬁf : (2,16r|;1m) Std.PU 3ATA 184(1266) (1(1»53; : 3253)
Maiproft T | ) g‘;m) Std. U 3ATA 279.1921) (1233 - 53?9

*Referentno ispitivanje, performanse proizvoda nakon izlaganja u hiperbaricnoj komori nisu klinicki ispitane.
11 Tlak statickog rasprskavanja sklopa port-kateter u najgorem slucaju.

MOGUCE KOMPLIKACIJE
e Zracna embolija ili embolija katetera (ili fragmenata katetera) ¢ Hidrotoraks
o Alergijska reakcija e Upala
o Arterijska punkcija o Infekdija
e Arteriovensku fistulu ¢ (Odbacivanje implantata
o Bakterijemija ®  Rotadija ili istiskivanje implantata
e Krvarenje *  Nekroza mjesta implantacije ili oZiljci koZe na podru¢ju implantata
®  0zljeda brahijalnog pleksusa ®  Razderotina ili perforacija Zile
e Srcana aritmija ®  Nekroza ili ozljci na podru¢ju implantata koze
e Srcana punkdija e (Stecenje Zivca
e Srcanatamponada *  Bol na mjestu ili oko dZepa porta
*  Erozija katetera ili porta kroz kozu/Zilu ¢ Upala trbusne maramice
®  Okluzija katetera, nepravilno postavljanje, pomicanje, *  Pneumotoraks
fragmentacija, migracija, odspajanje li puknuce * Rizici koji su obitno povezani s lokalnom i opom anestezijom,
o Okluzija ili lom katetera koje uzrokuje ukljestenje izmedu kljucne kirurgijom i postoperativnim oporavkom
kostii prvog rebra o Kateteri koji su se zaglavili ili se tesko uklanjaju
*  Kateterska tromboza *  0zljeda torakalnog kanala
*  Hilotoraks ¢ Tromboembolija
* Smrt e Tromboflebitis
e Ekstravazacija lijekova o Infekcija tunela
* Endokarditis *  Twiddlerov sindrom
¢ Formiranje ovojnice fibrina o Vaskulamu tromboza
*  Hematom e Trauma krvne ile

e Hemotoraks

NACIN ISPORUKE

Sadrzaj je isporucen u STERILNOM stanju koje je omoguceno obradom etilen-oksidom (EQ). Cuvajte na suhom, hladnom i tamnom mjestu. Nemojte
koristiti ako je pakiranje otvoreno ili o3teceno. Nemojte koristiti ako oznaka nije cjelovita ili je nepouzdana.
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RADNE UPUTE
Klinicki znakovi ukljestenja katetera izmedu ostalog mogu ukljucivati:

e poteskoce s uzimanjem krvi

e otpor pri ubrizgavanju tekucina

¢ promjene poloZaja pacijenta potrebne za infuziju tekucina ili vadenje krvi
Radioloski znakovi ukljestenja katetera:

e stupanjizoblicenja 1ili 2 pri rendgenskom snimanju prsa. Potrebno je procijeniti stupanj problema prije eksplantacije. Pacijente koji
pokazuju bilo kakav stupanj izobli¢enja katetera na podrucju kljucne kosti/1. rebra treba paZljivo pratiti. Postoje stupnjevi ukljeStenja koji
bi se trebali raspoznati odgovarajucim rendgenskim snimanjem prsa kako slijedi:*

Stupanj Ozbiljnost Preporucena radnja

Stupanj0 | Bezizobli¢enja Bez radnje

Stupanj1 | Prisutno izoblicenje bez Rendgensko snimanje prsa potrebno je svakih jedan (1) do tri (3) mjeseca kako bi se
luminalnog suZenja pratilo napredovanje ukljestenja do izoblicenja drugog stupnja. Treba imati na umu

pozicioniranje ramena tijekom rendgenskog snimanja prsnog kosa, jer to moZe pridonijeti
promjeni stupnja izoblicenja.

Stupanj2 | Prisutno izoblicenje Treba razmotriti uklanjanje katetera
s luminalnim suZenjem

Stupanj3 | Transakdija ili fraktura katetera Brzo uklanjanje katetera

SPRJECAVANJA SINDROMA UKLJESTENJA KATETERA

Opasnost od sindroma ukljedtenja moze se izbjeci umetanjem katetera
kroz unutradnju jugularnu venu (eng. internal jugular vein, 1)). Kateteri
postavljeni perkutano ili kroz urez u potkljucnu venu trebaju se umetnuti
na spoju vanjske i srednje trecine Kljucne kosti, botno od torakalnog
izlaza. Kateter se ne smije umetati u potklju¢nu venu medijalno jer takvo
postavljanje moze dovesti do kompresije katetera izmedu prvog rebra i
kljucne kosti, $to moZe prouzrociti ostecenje, pa cak i prijelom katetera.
Potrebno je provesti radiografsku potvrdu postavljanja katetera kako bi se
osiguralo da prvo rebro i kljucna kost nisu uklijestili kateter.

Prvo rebro Kraljezak

Potkljucna vena

Prsna kost
Podrucje ukljestenja katetera

PRIPREMA IMPLANTACIJE

Implantacija i uvodenje katetera mogu se postici brojnim tehnikama. Izbor pravilnog postupka odgovornost je neovisnog lijecnika za implantiranje.

1. Odaberite postupak implantacije koji Ce se koristiti.

Napomena: preporucene vene za postavljanje na prsa jesu unutarnja vratna ili lateralna subklavijalna vena.
Pogledajte odjeljak Sprjecavanje sindroma ukljestenja katetera ako umecete kateter kroz potklju¢nu venu.

2. Odaberite mjesto za smjestaj porta.

Napomena: odabir mjesta za dZep za port trebao bi omoguciti postavljanje porta u anatomskom podrugju koje pruza dobru stabilnost porta,
ne ometa mobilnost pacijenta, ne stvara tocke pritiska i ne stvara smetnje za odjecu. Razmotrite kolicinu koznog tkiva preko septuma porta jer
Ce previse tkiva oteZati pristup. Isto tako, pretanko tkivo moZe dovesti do erozije porta. 0dgovarajuca je debljina tkiva od 0,5 cm do 2 cm.

3. Ispunite pacijentov karton o implantaciji, dokumentirajudi specifi¢ne podatke o proizvodu u skladu s pravilima i postupcima ustanove,
ukljucujudi redni broj i broj serije.
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8.

Stvorite sterilno polje i otvorite ladicu.
Kirurski pripremite i pokrijte mjesto zahvata.
Primijenite odgovarajucu anesteziju.

Uporabom ulazne igle isporucene s kompletom katetera isperite kateter i otvor s 5 mL 0,9-postotnog natrijevog klorida za ubrizgavanje

i pritezanjem zatvorite kateter na dijelu koji ¢e se odrezati prije pri¢vrs¢ivanja na tijelo porta i/ili prije pomicanja katetera u vaskulaturu.
Pritegnuti dio treba odrezati prije konacnog postavljanja porta. Za modele portova s odvojenim kateterima, isperite kateter 0,9-postotnim
natrijevim kloridom za ubrizgavanje s pomocu tupe igle koja se isporucuje u kompletu i tijelo porta s isporucenom ulaznom iglom.

Napomena: pritegnute segmente katetera potrebno je odrezati prije konacnog postavljanja porta.

Mjere opreza: neki pacijenti mogu biti preosjetljivi na heparin ili pate od heparinom inducirane trombocitopenije (eng. heparin induced
thrombocytopenia, HIT); za te pacijente port se ne smije pripremiti sterilnom hepariniziranom fiziolo3kom otopinom. Izbjegavajte rukovanje
kateterom s pomocu ostrih predmeta. Prilikom rukovanja kateterom treba upotrebljavati oblozene hemostate, vaskularne stezaljke ili pincete
koje zatvaraju cijev. Instrumenti sa zupcima nikada se ne smiju koristiti za hvatanje katetera. OStecenje katetera prije ili tijekom umetanja moze
uzrokovati lom katetera u Zili. Prije umetanja kateter treba uhvatiti samo na kraju koji ce se odrezati.

Smijestite pacijenta u polozaj Trendelenburg s glavom okrenutom od mjesta na kojem se predvida umetanje u venu.

PERKUTANI POSTUPAK

Napomena: ako upotrebljavate vaskularni pristupni sustav koji nije ukljucen u
proizvod SmartPort* ili SmartPort Plastic, proucite proizvodaceve upute za uporabu.

Odaberite odgovarajucu Zilu za uvodenje katetera.
Pristupite odabranoj veni pomocu uvodne igle pricvricene na Strcaljku.

Potvrdite pravilno postavljanje vrha igle u posudu aspiracijom krvi i/ili
ultrazvucnim navodenjem.

lzvadite Strcaljku, ostavljajuciiglu u Zili.

Upozorenije: stavite prst na glavcinu igle kako biste smanjili gubitak krvi i rizik od B o lspravija¢ za vrh

zratne embolije.
-

Ispravite vrh,,J" Zice uvodnice ispravljacem za vrhove i u iglu umetnite suZeni kraj

ispravljaca za vrh. Provucite vrh )" Zice vodilice kroz iglu i umetnite je u gornju Suplju

venu. Za postupak umetnite Zicu uvodnicu $to je dalje moguce.

Provjerite ispravno pozicioniranje s pomocu fluoroskopije ili druge odgovarajuce

tehnologije. e Ispravlja¢ za vrh
Lagano povucite i uklonite iglu i ucvrstite Zicu uvodnicu. \

Mjera opreza: ako treba izvudi Zicu uvodnicu dok je igla umetnuta, istovremeno \

Zicu uvodnicu.

uklonite i iglu i Zicu kao jedno kako biste sprijecili da igla osteti ili probije

POSTUPAK REZANJA

1.
2.

Rezom otkrijte ulaznu venu po izhoru.

lzvrsite rez na Zili nakon $to je vena izolirana i stabilizirana kako bi se sprijecilo krvarenje
i zratna embolija.

Uz pomoc Siljka za vene, umetnite kateter kroz mali rez na izoliranoj veni i pomaknite vrh katetera do distalne trecine gornje Suplje vene,
blizu kavo-atrijalnog spoja ili alternativnog mjesta vrha, kako je klinicki indicirano.

Udvrstite postavljeno i izvucite Siljak za venu.

Provjerite to¢an poloZaj vrha katetera pomocu fluoroskopije ili odgovarajuce tehnologije.

Upozorenje: nemojte Sivati kateter na port, drsku porta ili okolno tkivo. Bilo kakva ostecenja ili suzenja katetera mogu ugroziti performanse
tlacnog ubrizgavanja i integritet katetera.




UPUTE ZA UVODNICU S ODVOJIVOM OVOJNICOM

Napomena: ako upotrebljavate sustav uvodnice koji nije ukljucen u proizvod SmartPort ili SmartPort Plastic, proucite proizvodaceve upute
za uporabu.

Mjera opreza: pri uporabi kompleta za uvodenje provjerite moZe li kateter nesmetano proci kroz ovojnicu uvodnice.

Prije uporabe isperite uvodnicu fizioloskom otopinom.
Umetnite dilatator kroz ovojnicu i ucvrstite ga na mjestu.

Napravite mali rez kako biste olak3ali umetanje sklopa dilatatora/
ovojnice preko Zice uvodnice, pazei da ne dode do kontakta skalpela i Zice.

Postavite sklop dilatatora/ovojnice preko Zice uvodnice.

Mjera opreza: pazljivo umetnite uvodnicu preko Zice uvodnice kako biste izhjegli nehotican prodor u vitalne strukture toraksa. Da biste
izbjegli oStecenje krvnih Zila, nemojte dopustiti da perkutana ovojnica uvodnice ostane nastanjena u krvnoj ili bez unutarnje potpore katetera
ili dilatatora. Istovremeno umecite ovojnicu i dilatator rotacijskim pokretima kako biste sprijecili oStecenje ovojnice.

Napomena: preporucuje se fluoroskopsko promatranje postupka. Pricvrstite stezaljku ili hemostat na proksimalni kraj Zice uvodnice kako biste
sprijecili nenamjerno potpuno uvodenje cijele Zice uvodnice u bolesnika.

Otpustite dilatator s rucice ovojnice okretanjem spojnice dilatatora u smjeru suprotnom od kazaljke na satu.
Njezno izvadite dilatator i Zicu uvodnicu tako da ovojnica ostane kao vodic do Zle.

Upozorenje: ako upotrebljavate uvodnicu bez ventila, drZite palac preko otvorenog otvora ovojnice kako biste sprijecili zracnu emboliju.
Rizik od zracne embolije smanjuje se pri izvodenju ovog dijela postupka ako pacijent izvodi Valsalvin manevar.

Umecite kateter kroz ovojnicu u Zilu.

Napomena: moZda ete morati uvoditi kateter u malim pomacima, drZanjem katetera blizu ovojnice, kako biste sprijecili njegovo savijanje.
Pri napredovanju katetera moZe se osjetiti odredeni otpor.

Mjere opreza: izbjegavajte slucajni kontakt proizvoda s otrim instrumentima i mehanicka otecenja materijala katetera. Upotrebljavajte
samo atraumatske stezaljke glatkih rubova ili klijesta. Izbjegavajte ostre ili Siljaste kutove tijekom uvodenja katetera kako biste ocuvali
prohodnost lumena katetera.

Kad je kateter pravilno postavljen, rascijepite i ogulite rucku ovojnice na pola i nastavite povlaciti tako da se ovojnica uzduzno odvaja dok
povlacite ovojnicu iz vene. Pobrinite se da kateter nije pomaknut iz Zile.
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POSTUPAK IZRADE TUNELA ZA KATETER

1.

Stvorite potkozni dZep za port pomocu tupe disekcije.

Napomena: provedite probno postavljanje kako biste provjerili je li dZep dovoljno velik za smjestaj porta i da otvor ne leZi ispod ureza.

0Odvojeni kateteri

1.
2.
3.

7.

Umetnite vrh kanile u mali rez na mjestu ulaza u venu.
Uklonite blokadu katetera s katetera.

Uklonite poklopac kanile, a zatim pricvrstite vrh katetera na zupce kanile. Navoji katetera sa zupcima moraju biti potpuno pokriveni kako bi
se kateter na odgovarajuci nacin ucvrstio dok se izvlaci kroz tunel. Oko katetera moze se postaviti Sav izmedu tijela kanile i velikog zupca radi
Cvrdceg drzanja.

Mjera opreza: izhjegavajte nenamjerno probijanje koze ili fascije vrhom kanile.

Koristeci suzeni vrh kanile za izvodenje tupe disekdije, stvorite potkozni tunel od reza na mjestu venskog ulaza do mjesta dzepa porta.

Lagano povucite kanilu kroz mjesto uvodenja kako biste kateter umetnuli u tunel.

Napomena: ako naidete na otpor, daljnja tupa disekcija moZe olaksati uvodenje.

Kad se vrh katetera u potpunosti izvukao iz tunela, odreZite kateter s kanile otprilike pod kutom od 45 stupnjeva kako biste olak3ali postavljanje
pricvrsne spojnice na kateter.

Ne povlacite kateter da biste odvojili kanilu jer to moze prouzrociti ostecenje katetera.

Pricvriceni kateteri

1.

Uklonite poklopac kanile i spojite vrh katetera na kraj kanile sa zupcima.

Mjera opreza: izbjegavajte nenamjerno probijanje koze ili fascije vrhom kanile.

Koristeci suzeni vrh kanile za izvodenje tupe disekdije, stvorite potkozni tunel pocevsi od mjesta dZepa do reza na mjestu venskog ulaza.
Lagano povucite kanilu kroz mjesto dZepa kako biste kateter umetnuli u tunel.

Napomena: ako naidete na otpor, daljnja tupa disekcija moze olaksati uvodenje.

Kad se distalni vrh u potpunosti izvukao iz tunela do reza na mjestu venskog ulaza, odreZite kraj katetera pricvri¢enog na kanilu. Ne povlacite
kateter da biste odvojili kanilu, jer to mozZe prouzrociti oStecenje katetera.

Procijenite duljinu katetera potrebnu za postavljanje vrha postavljanjem katetera na prsa duz toka vene do donje trecine gornje Suplje vene do
kavo-atrijalnog spoja ili u njegovu blizinu.

Skratite kateter na odgovarajucu duzinu pod kutom od 90° osiguravajuci dovoljno opustenosti da bi se omogucilo kretanje tijela i prikljucivanje
porta te provjerite da kateter nije savijen.

PRIKLJUCIVANJE KATETERA | PORTA ZA ODVOJENE KATETERE

1.
2.

Pripremite sve komponente porta prema uputama u odjeljku Priprema implantacije.

Isperite sav zrak iz porta uporabom $trcaljke od 10 mL ili vece s pomocu ulazne igle ispunjene 0,9-postotnim natrijevim kloridom za
ubrizgavanje. Umetnite iglu kroz septum i ubrizgajte tekucinu dok drsku drZite usmjerenu prema gore.



Prikljucivanje katetera
a. Postavite blokadu katetera na kateter. Blokada katetera je dvosmjerna i moZe se montirati na kateter u bilo kojem smjeru.

b Skratite kateter na odgovarajucu duzinu pod kutom od 90° osiguravajuci dovoljno opustenosti da bi se omogucilo kretanje tijela
i prikljucivanje porta te provjerite da kateter nije savijen.

¢ Premijestite kateter preko drske porta do srediSnje tocke, malo iza zupca.

d  Umecite blokadu katetera do kontakta koji se osjeti ili cuje.

A. Blokada B. C Blokada
katetera katetera
Kateter Drika Kateter Drska Kateter |
4 I Ny -
el T —— ———— b
sy o~

Umetnite kateter do sredine drska prije umetanja
do blokade katetera

Napomena: kako bi se osiguralo odgovarajuci prikljucak blokade sklopa porta i katetera, ocekuje se minimalan zazor (manje od 0,5 mm).

Napomena: ako su kateter i pricvrsna spojnica spojeni, a zatim odvojeni, proksimalni kraj katetera mora se presjeci kako bi se osigurala sigurna
ponovna veza s portom.

Mjera opreza: prije umetanja prikljucka blokade katetera pobrinite se da je kateter u odgovarajucem poloZaju. Kateter koji nije umetnut do
odgovarajuceg podrucja mozda nece dobro sjesti Sto moZe dovesti do izbacivanja i ekstravazacija. Kateter mora biti ravan, bez tragova pregiba.
Dovoljno je lagano povlacenje katetera da ga ispravite. Pomicanje blokade katetera preko savijenog katetera moze ostetiti kateter.

POSTAVLJANJE PORTA | ZATVARANJE MJESTA REZA
1. Stavite port u potkozni dZep, dalje od reza.
2. Provjerite tocan polozaj vrha pomocu fluoroskopije ili druge tehnologije.

3. Pristupite portu ulaznom iglom i procijenite prohodnost. Izvrsite ispitivanja protoka na kateteru s pomocu ulazne igle i Strcaljke da biste
potvrdili da protok nije zaprijecen, da ne postoji curenje i da je kateter pravilno postavljen.

Aspirirajte radi potvrde mogucnosti vadenja krvi.
Pricvrstite na fasciju koja se nalazi ispod pomocu jednog neupijajuceg monofilamentnog $ava po otvoru za Sav.
Zatvorite mjesto/mjesta reza.

Pristup ulaznom iglom za potvrdivanje prohodnosti aspiriranjem krvi i ispiranjem

®© N o oA

Nakon implantacije ili upotrebe prikljucka, sustav treba isprati kako bi se ocistile i blokirale infuzije i/ili krvne komponente kako bi se odrzala
prohodnost. Preporuke potraZite u odjeljku Upute i odrZavanje ovih Uputa za upotrebu.

Mjera opreza: neki pacijenti mogu biti preosjetljivi na heparin ili pate od heparinom inducirane trombocitopenije (eng. heparin induced
thrombocytopenia, HIT); za te pacijente port se ne smije pripremiti hepariniziranom fizioloskom otopinom.

POSTUPAK TLACNOG UBRIZGAVANJA
1. Provjerite ima li pacijent proizvod SmartPort* ili SmartPort Plastic na sljedeci nacin:
*  Provjerite pacijentov karton/evidenciju implantata za proizvod SmartPort* ili SmartPort Plastic ili naljepnicu proizvoda.

Portovi SmartPort* i SmartPort Plastic za tlacno ubrizgavanje mogu se prepoznati po tehnologiji Smart Angle* na modelima CT i CT Low-
Profile. Gravura CT na svim modelima moze se identificirati fluoroskopijom, rendgenom prsnog kosa ili CT snimanjem. Svaki SmartPort* ili
SmartPort Plastic komplet sadrzi edukativni paket ukljucujuci knjizicu s informacijama, karticu implantata, letak s karticom implantata,
narukvicu i vodic za pacijenta koji treba dati pacijentu ili njegovatelju nakon implantacije porta.

Mjera opreza: prije bilo kojeg tretmana opipajte pravilan poloZaj tijela porta i osigurajte da ne postoje znakovi ili simptomi iritacije ili infekcije
mjesta porta.

AngioDynamics, Master DFU Template 8.5 in x 5.5 in Global, 14678555 Rev/Ver. C, DFU, SmartPort Implantable Ports, 16900330-17A, Croatian



AngioDynamics, Master DFU Template 8.5 in x 5.5 in Global, 146T8555 Rev/Ver. C, DFU, SmartPort Implantable Ports, 16900330-17A, Croatian

Mjera opreza: za pristup septumu porta upotrebljavajte samo ulazne igle. Posebni vrh igle sprjecava ostecenje septuma porta.

Mjera opreza: opipajte port i septum porta, zatim probijte septum ulaznom iglom pod kutom od 90°.

Mjera opreza: probusite kozu izravno preko septuma i njezno umecite iglu kroz septum dok ne dodirne dno spremnika porta. Nemojte
primjenjivati prekomjernu silu kada igla dotakne dno spremnika porta.

2. Umetnite iglu za tlacno ubrizgavanje u proizvod SmartPort™ ili SmartPort Plastic.

Upozorenje: nekoristenje igle za tlacno ubrizgavanje s proizvodom SmartPort* ili SmartPort Plastic za postupak tlacnog ubrizgavanja moze
dovesti do kvara sustava porta i ozljede pacijenta.

Napomena: proucite proizvodaceve upute za uporabu za igle za tlacno ubrizgavanje.

3. Pricurstite Strcaljku ispunjenu uobicajenom sterilnom fizioloskom otopinom.

4. Provjerite prohodnost kod pacijenta u poloZaju koji ce zauzeti tijekom postupka CECT. Ako je moguce, pacijent bi tijekom ubrizgavanja trebao
dobiti injekciju s rukom okomito iznad ramena s dlanom na prednjoj strani kucista tijekom ubrizgavanja. To omogucuje nesmetani prolaz
ubrizganog kontrastnog sredstva kroz aksilarne i subklavijalne vene na torakalnom izlazu.

5. Aspirirajte za odgovarajuci povrat krvi i snazno isperite port s najmanje 10 mL 0,9-postotnog natrijevog klorida za ubrizgavanje

Upozorenje: ako se ne osigura prohodnost katetera prije ispitivanja tlacnog ubrizgavanja, moze doci do kvara sustava porta i ozljede
pacijenta. Nemojte tlacno ubrizgavati kroz sustav porta koji pokazuje znakove kompresije ili ukljestenja na podrucju
kljucne kosti i prvog rebra jer to moZe dovesti do kvara sustava porta i ozljede pacijenta.

6. Odvojite Strcaljku.
7. Zagrijte kontrastno sredstvo na tjelesnu temperaturu.

Upozorenje: ako se kontrastno sredstvo ne zagrije na tjelesnu temperaturu prije tlacnog ubrizgavanja moZe doci do kvara sustava porta
i ozljede pacijenta.

Napomena: slijedite protokol ustanove kako biste provjerili ispravan poloZaj vrha katetera prije tlacnog ubrizgavanja.

8. Pricvrstite uredaj za tlacno ubrizgavanje na iglu za tlacno ubrizgavanje pazeci da je spoj Cvrst.

9. Provjerite tablicu u nastavku kako biste potvrdili postavku maksimalnog protoka i maksimalnog tlaka.

Vell.cma ula.zne igle s tlacnim 196 206 226
ubrizgavanjem

Najveca postavka brzine protoka SmL/s 5ml/s 2ml/s

Najveca postavka tlaka 300 psi (2068 kPa) 300 psi (2068 kPa) 300 psi (2068 kPa)

Upozorenje: nemojte premasivati postavku ogranicenja tlaka na 300 psi (2068 kPa) ili najvecu preporucenu postavku brzine protoka.
Prekoracenje maksimalne brzine protoka moZe rezultirati kvarom sustava porta i/ili pomicanjem vrha katetera i ozljedom pacijenta.

10. Uputite pacijenta da odmah priopci bilo kakvu bol ili promjenu osjecaja tijekom ubrizgavanja.

11. Ubrizgajte zagrijano kontrastno sredstvo pazei da ne premasite ogranicenja brzine protoka.

Upozorenije: ako primijete lokalnu bol, oteklinu ili znakove ekstravazacije, ubrizgavanje treba odmah zaustaviti jer moze doci do
ozljede pacijenta.

12. Odvojite uredaj za tlacno ubrizgavanje.



13. Nakon upotrebe porta, sustav treba isprati kako bi se ocistile i blokirale infuzije i/ili krvne komponente kako bi se odrzala prohodnost.
Preporuke potraZite u odjeljku Upute i odrZavanje ovih Uputa za upotrebu.

Mjera opreza: neki pacijenti mogu biti preosjetljivi na heparin ili pate od heparinom inducirane trombocitopenije (eng. heparin induced
thrombocytopenia, HIT); za te pacijente port se ne smije pripremiti hepariniziranom fizioloskom otopinom.

Dodatne informacije o tlachom ubrizgavanju

Postavka Prosieéne Prosjecni tlak Raspon tlaka
Konfiguracija Velicina | Materijal | maksimalnog ) statickog statickog
. performanse . .
porta katetera katetera ogranicenja brzine protoka' rasprskavanja rasprskavanja
brzine protoka P PSI (kPa)'* PSI (kPa)'*
— SE ] 195-232
StandardniTi (1.8mm) BioFlo 5ml/s 5ml/s 221(1521) (1344 - 1600)
— oF ] 193-231
StandardniTi 21mm) BioFlo 5ml/s 5ml/s 210 (1448) (1331-1593)
— aF ] 178-253
StandardniTi 26mm) BioFlo 5ml/s 5ml/s 224(1547) (1227 - 1744)
) ) SF ) 219-289
Mali profil, Ti (1.8mm) BioFlo 5mL/s 5mL/s 281(1935) (1510 1993)
) ) 8F ) 192-262
Mali profil, Ti 26mm) BioFlo 5mL/s 5mL/s 242 (1671) (1324 - 1806)
- SF ) 261281
Mini Ti (1.8mm) BioFlo 5ml/s 5ml/s 271(1871) (1800 - 1937)
- 6F ) 246 - 279
Mini Ti 21 mm) BioFlo 5ml/s 5ml/s 264(1819) (1696 — 1924)
Mali profil, plastika i 85rfwm) BioFlo 5ml/s 5ml/s 169 (1165) (1:% : 3?3)
Mali profil, plastika 2 68rfwm) BioFlo 5ml/s 5ml/s 157 (1085) (91:57__1116571)
Mali profil, plastika o 16rfwm) Std. PU 5ml/s 5ml/s 176 (1216) (1(1)2532 _ 13;‘8)
Mali profil, plastika o 68rfwm) Std. PU 5ml/s 5ml/s 159 (1094) (1(1)§2 _ 1?;;8)
t Predstavlja sposobnost protoka porta i katetera za tlacno sredstvas im setom od 19G.

H Tk statickog rasprskavanja sklopa port-kateter u najgorem slucaju.

Napomena: navedeni tlakovi najgori su slucaj za navedenu konfiguraciju porta/katetera.

Napomena: ogranicenje tlaka CT mlaznice treba postaviti na najvise 300 psi (2068 kPa).

UPORABA | ODRZAVANJE

Kako bi se sprijecilo stvaranje ugrusaka i zacepljenje katetera, SmartPort* ili SmartPort Plastic treba isprati i blokirati kako bi se ocistile infuzije i/ili
komponente krvi kako bi se odrzala prohodnost. Ako port ostane nekoristen dulje razdoblje, blokadu treba zamijeniti najmanje jednom svaka cetiri
tjedna ili sukladno protokolu ustanove. Preporuke proizvodaca potraZite u tablicama u nastavku.

Mjera opreza: neki pacijenti mogu biti preosjetljivi na heparin ili pate od heparinom inducirane trombocitopenije (eng. heparin induced

thrombocytopenia, HIT); za te pacijente port se ne smije pripremiti hepariniziranom fizioloskom otopinom.
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UTVRDIVANJE VOLUMENA SUSTAVA PORTA ZA POSTUPKE BLOKADE PORTA

Da biste izracunali blisku aproksimaciju volumena sustava porta, morat cete odrediti duljinu katetera koji se upotrebljava za svakog pojedinog
pacijenta. (Za buducu referencu bilo bi korisno zabiljeZiti ove podatke u kartonu pacijenta.) Za proizvod SmartPort* ili SmartPort Plastic upotrijebite
formulu i tablice u nastavku:

Volumen sustava porta = odrezana duljina katetera u cm x W + volumen spremnika

Proizvodi SmartPort* i SmartPort Plastic

Volum?n 07ml
spremnika
Kateter Volumen katetera
[
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

Ako duljina ulaznog katetera nije poznataili su prema protokolima ustanove poZeljni opci volumeniispiranja, preporucuju se sljedecivolumeniispiranja:

Postupak Volumen (100 U/mL)

Kad se port ne upotrebljava

10 mL 0,9-postotnog natrijevog klorida svaka 4 tjedna ili na temelju pravila
i postupaka ustanove

Nakon svake infuzije lijeka ili totalne
parenteralne prehrane

10 mL 0,9-postotnog natrijeva klorida za ubrizgavanje

Nakon vadenja krvi 20 mL 0,9-postotnog natrijeva klorida za ubrizgavanje
Nakon tlacnog ubrizgavanja kontrastnog sredstva 10 mL 0,9-postotnog natrijeva klorida za ubrizgavanje
Za blokadu heparinom ponovite s 5 mL 100 U/mL heparinizirane fizioloske otopine ili prethodno izracunatim volumenom
Postupak I ) - ) ) : - )
s nakon uporabe ili na temelju pravila i postupaka ustanove. Zatvorite stezaljku dok ubrizgavate posljednjih 0,5 mL otopine
blokiranja o
za blokiranje.
Oprema‘®
e Ulaznaigla

Strealjka od 10 mL ispunjena 0,9-postotnim natrijevim kloridom za ubrizgavanje
Strealjka od 10 mL ispunjena s 5 mL heparinizirane fizioloske otopine (100 U/mL)

Postupak ®

Objasnite postupak pacijentu i pripremite mjesto ubrizgavanja.

Obavite higijenu ruku prije i nakon svih postupaka vaskularnog pristupa.

Pricvrstite Strcaljku od 10 mL napunjenu 0,9-postotnim natrijevim kloridom za ubrizgavanje na ulaznu iglu.

Pripremite koZu antiseptickom otopinom sukladno protokolu ustanove.

Asepticno locirajte i pristupajte portu, Sto ukljucuje nosenje sterilnih rukavica i maske sukladno uputama za uporabu ulazne igle.

Procijenite funkcionalnost porta uporabom Strcaljke od 10 mL ili Strcaljke koja je posebno osmisljena za stvaranje manjeg tlaka
ubrizgavanja (npr. Strcaljka cijevi promjera za 10 mL), uzimajuci u obzir svaki otpor na aspiraciju ili ispiranje. Proucite odjeljak Upravljanje
okluzijom sustava ako naidete na otpor.

Stavite zavoj i ucvrstite sukladno protokolu ustanove.
Procijenite mjesto pristupa, funkcionalnost porta, promijenite zavoj i zamijenite ulaznu iglu sukladno protokolima ustanove.

Po zavretku terapije, isperite port sukladno protokolima ustanove. Za blokadu heparinom ponovite s 5 mL 100 U/mL heparinizirane
fizioloske otopine ili prethodno izracunatim volumenom. Zatvorite stezaljku dok ubrizgavate posljednjih 0,5 mL otopine za blokiranje
nakon uporabe ili na temelju politika i postupaka ustanove.



*  Kad je terapija zavrSena, uklonite ulaznu iglu sukladno uputama za uporabu proizvoda i pokrijte mjesto sukladno protokolu ustanove.

Mjera opreza: ne upotrebljavajte alkohol za namakanje ili dekodiranje poliuretanskih katetera jer je poznato da alkohol s vremenom
razgraduje poliuretanski materijal ponovljenim i duljim izlaganjem.

UPRAVLJANJE OKLUZIJOM SUSTAVA

Zacepljenje lumena obicno se ocituje nemogucnoscu aspiracije ili infuzije kroz lumen ili neodgovarajucim protokom i/ili velikim tlakom otpora
prilikom aspiracije/infuzije. Uzroci mogu ukljucivati neadekvatan poloZaj vrha katetera, iskrivljenje katetera ili trombozu katetera/Zila ili stvaranje
fibrinske ovojnice. Ako se pojave poteskoce s primjenom tekucina putem proizvoda SmartPort* ili SmartPort Plastic, prekinite postupak i uzmite
u obzir sljedece uzroke prije nego $to nastavite s fibrinolitickom terapijom:

*  Provjerite postavljanje ulazne igle. Ulazna igla se mozda nece potpuno umetnuti kroz septum porta. Ponovno pristupite portu i umecite
iglu dok ne dodirne dno spremnika porta.

*  Bududi da blokada moZe biti posljedica pomicanja sustava, uputite pacijenta da promijeni poloZaj (npr. pomicanje ruku gore-dolje,
sjedenje ili stajanje).

e Uputite pacijenta da kaslje.

e Ako nema otpora, isperite kateter 0,9-postotnim natrijevim kloridom za ubrizgavanje kako biste pokusali pomaknuti vrh dalje od stijenke
krvne Zle.

*  Ako se sumnja da je zacepljenje posljedica zgru3avanja krvi u kateteru, slijedite pravila bolnice/ustanove. Za otklanjanje zacepljenja
upotrijebite Strcaljku od 10 mLili vecu.

Mjera opreza: nikada nemojte na silu ispirati zacepljeni lumen.

Ako se u lumenu razvije tromb, prvo pokusajte aspirirati ugrusak Strcaljkom. Ako aspiracija zakaze, lijecnik moze za otapanje ugruska razmotriti
primjenu otopine za otapanje tromba. Proucite proizvodaceve upute, indikacije i mjere opreza. Ako se gore navedene metode pokazu neuspjesnima,
treba provesti rendgensko snimanje, jer mogu biti potrebni dodatni postupci.

PREKID UPORABE

Ako se utvrdi da proizvod SmartPort* ili SmartPort Plastic vise nije potreban za terapiju, lijecnik bi trebao razmotriti eksplantaciju sustava. Ako sustav
ostane na mjestu, preporucuje se povremeno rendgensko snimanje dok je pacijent u uspravnom polozaju s rukom uz bok, kako bi se otkrili problemi
sa sustavom, poput ukljestenja katetera izmedu kljucne kosti i prvog rebra, $to moze rezultirati fragmentacijom katetera i kasnijom embolizacijom.

JAMSTVO

AngioDynamics jam¢i kako je u dizajnu i proizvodnji ovog instrumenta uporabljena razumna pozornost. Ove jamstvo zamjenjuje i iskljucuje sva
ostala jamstva koja ovdje nisu izrijekom navedena, izricita ili podrazumijevana zakonom ili drugacije ukljucujuci, ali ne ogranicujuci
se na, sva podrazumijevana jamstva mogucnosti prodaje ili prikladnosti za odredenu svrhu. Rukovanje, pohrana, ciscenje i sterilizacija
ovog instrumenta, kao i ostali faktori koji se odnose na pacijenta: dijagnoza, lijecenje, kirurski postupci i ostale stavke kontrole tvrtke AngioDynamics
izravno utjecu na instrument i rezultate njegove uporabe. Obveza tvrtke AngioDynamics prema ovom jamstvu ogranicena je na popravak ili zamjenu
ovog instrumenta i tvrtka AngioDynamics ne odgovara za ikakve slucajne ili posljedicne gubitke, ostecenja ili troskove, izravno ili neizravno proizasle
iz uporabe ovog instrumenta. AngioDynamics ne preuzima i ne ovlascuje ikoju osobu za preuzimanje za nj bilo kakvu drugadiju ili dodatnu obvezu ili
odgovornost povezanu s ovim instrumentom. AngioDynamics ne preuzima ikakvu odgovornost povezano instrumentima koji se ponovno
upotrijebe/obraduju/steriliziraju, preinace ili mijenjaju na bilo koji nacin, te ne daje ikakva jamstva, izrijekom ili podrazumijevano,
ukljucujuci, ali ne ogranicavajuci se na, mogucnost prodaje ili prikladnost za odredenu svrhu, povezano s takvim instrumentima.
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AngioDynamics, logotip AngioDynamics, SmartPort*, logotip SmartPort*, SmartPort, logotip SmartPort, Smart Angle, Vortex, BioFlo i LifeGuard zastitni su znakovi i/ili registrirani zastitni znakovi
tvrtke AngioDynamics, Inc., pridruzene tvrtke ili podruznice. Svi drugi zastitni znakovi su vlasnistvo svojih vlasnika.

Simboli za SAD: Sukladno zahtjevima kodeksa 21CFR Dio 801.15, rjecnik simbola koji se pojavljuju na oznacavanju proizvoda bez prateceg teksta naveden je u nastavku

Simbol Referenca |Naziv simbola Znacenje simbola

u 5.1.1 Proizvoda¢ Naznacuje proizvodaca medicinskog proizvoda.*

Ovlasteni zastupnik u Europskoj . . . o P
512 Zajechici/Europskoj uij Oznacava ovlastenog zastupnika u Europskoj zajednici/Europskoj uniji.

513 Datum proizvodnje Naznacuje datum proizvodnje medicinskog proizvoda.®

515 Oznaka serije Naznacuje proizvodacku oznaku serije, kojom se identificira proizvodna serija.?

- 5.1.6 Kataloski broj Naznacuje proizvodacki kataloski broj, kojim se identificira medicinski proizvod.”

518 Uvoznik Naznacuje pravnu osobu koja uvozi medicinski proizvod u lokalno podruje.”

g 514 Rok uporabe Naznacuje datum nakon kojega se medicinski proizvod ne smije upotrebljavati.’

523 Sterilizirano etilen oksidom Naznacuje steriliziranje medicinskog proizvoda etilen-oksidom.*

526 Nemojte ponovno sterilizirati Naznacuje medicinski proizvod koji se ne smije ponovo sterilizirati.”

Ne upotrebljavajte ako je pakiranje Oznacava da se medicinski proizvod ne smije upotrebljavati ako je pakiranje oSteceno

528 PR " - . "
@ oteceno i procitajte upute za uporabu. ili otvoreno te da korisnik treba potraziti dodatne informacije u uputama za uporabu.®

5.2.12 Sustav s dvostrukom sterilnom pregradom | Naznacuje sustav s dvostrukom sterilnom pregradom.®
N
7 t 53.2 Drzite podalje od sunceva svjetla Naznacuje medicinski proizvod koji se mora zastititi od izvora svjetla.”
®
2
534 Cuvati na suhom Naznacuje medicinski proizvod koji se mora zastititi od viage.”

-
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Simbol Referenca | Naziv simbola Znacenje simbola
542 Ne upotrebljavajte ponovro Nazna(ule rp.edl(lnsk.l proizvod namijenjen samo jednokratnoj uporabi ili uporabi na samo
jednom pacijentu, u jednom postupku.®
Pogledajte upute za uporabu ili pogledajte
m_] 543 upute za uporabu u elektronickom obliku | Naznacuje korisnikovu obvezu Citanja uputa za uporabu.?
na ifu.angiodynamic.com
;; ;; N . Oznacava medicinski proizvod koji sadrZava tvari koje mogu biti karcinogene, mutagene,
S410 Sadrava opasne tari reprotoksicne (CMR) ili tvari sa svojstvima koja remete rad endokrinog sustava.”
Kobalt
SadrZava kobalt kao komponentu nehrdajuceg celika pri razinama < 0,4 %. Proizvod nije
predviden za uporabu u Zelucu. Izlaganje nehrdajuceg celika jako kiselim tekucinama poput
Zelucane kiseline moZe dovesti do istjecanja kobalta iz nehrdajuceg celika. Kobalt je naveden
u uredbi EC 1272/2008 kao kancerogen kategorije 1B i reproduktivni toksin kategorije 1B.
517 Medicinski proizvod Naznacuje da je stavka medicinski proizvod.
5.7.10 Jedinstvena identifikacija proizvoda Naznacuje medij koji sadrzi informacije o jedinstvenoj identifikaciji proizvoda.*
H’ 0 N LY NUEDOSTUPNO | samo narecept Oprez: (Americki saveni zakon ogranicava prodaju ovog proizvoda samo lijecniku ili po
njegovom nalogu.
U P N NIJEDOSTUPNO | Univerzalan broj proizvoda Univerzalni broj proizvoda (UPN) predstavlja proizvodacki broj za artikl.
;Tﬂ NIJEDOSTUPNO | Kolicina u pakiranju Naznacuje da susjedni broj odrazava broj stavki u pakiranju.
P
C E 2797 NIJEDOSTUPNO | Oznaka CE Izjava proizvodaca o sukladnosti s Uredbom o medicinskim proizvodima EU 2017/745.
. . Predmet s dokazanom sigurnocu u okruzenju MR-a unutar definiranih uvjeta ukljucujuci
Uvjetna sigurnost za preglede N - L . . L p
‘ﬁ& AR - uvjete za staticko polje, vremenski p polja
magnetskom rezonancijom S M )
i radiofrekvencijska polja.
NIJEDOSTUPNO Intvravensklm kontras.tom pojacana Intravenskim kontrastom pojacana racunalna tomografija
racunalna tomografija
@ 135 Pakiranje koje se moze reciklirati Pakiranje koje se moZe reciklirati.*

a. EN 150 15223-1 — Medicinski proizvodi — Simboli za upotrebu u oznacivanju medicinskih proizvoda, oznacavanje i informacije koje se moraju dati na uvid.
b. 21 CFR801.109 — Kodeks saveznih propisa.
¢. EU2017/745 Uredbe o medicinskim sredstvima, objavljene 5. svibnja 2017.
d. ASTM F2503-20 — Standardna praksa oznacavanja medicinskih proizvoda i ostalih predmeta za sigurnost u okruzenju magnetske rezonancije.
e. EN IS0 14021 Znakovi i izjave o zatiti okoliSa. Samodeklarirane tvrdnje o utjecaju na okolis (0znacivanje znakovima zatite okolisa tipa )
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