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Explanation of the symbols on label and packaging // Erkldrung der Symbole auf Etikett und Verpackung // Explication des
symboles sur l'étiquette et 'emballage // Explicacion de los simbolos en la etiqueta y el envoltorio // Illustrazione dei simboli
riportati su etichetta e confezione // Verklaring van de symbolen op het etiket en de verpakking // Forklaring av symboler pa
etiketten och forpackningen // E€fynon twv oupfolwv mavw oty etikéta kat t ovokevaoia // Etiket ve ambalaj tizerindeki
sembollerin agiklamalar1 // Vysvétlivky k symbolim na etiketé a baleni // A cimkén és a csomagolason 1év6 szimbdélumok
magyarézata // O6bsCHeHMe CHMBOJIOB Ha STHKeTKe ¥ yrakoske // 3ar0eri MeH Oyma/iarbl TaHOAIap IbIH TYCiHiKTeMeepi //
Objasnienie symboli na etykiecie i opakowaniu

Reference number // Artikelnummer // Référence catalogue // Ntimero catalogue // Numero di catalogo //
Artikelnummer // Bokningsnummer // Api@pog mapayyehiag // Siparis numarast // Objednaci Cislo //
Rendelési szam // Homep 3akasa // Tarnceipsic HoMipi // Numer katalogowy

Lot number // Charge // Code de lot // Cédigo de lote // Codice del lotto // Chargenummer // Parti- nummer //
ApBpog maptidag // Parti numarast // Cislo Sarze // Gyartasi tétel szama // Homep maptuu // Tonrama
HeMipi // Kod partii

=
= &
—

Read Instructions for Use carefully // Gebrauchsanweisung beachten // Consulter les instructions
d’utilisation // Constltense las instrucciones de uso // Consultare le istruzioni per 'uso // Volg de instructies
in de gebruiksaanwijzing // Lds bruksanvisningarna noggrant // Awafdote mpooektika T oSnyieg xpriong /
Kullanma kilavuzunu dikkate aliniz // Respektujte Navod k pouziti // Vegye figyelembe a hasznalati
dtmutatét // Cobmromars MHCTpyKuuio mo mpumeHenuio // ITafimamany OGoffbIHIIA HYCKAyJIBIKTBI
cakray // Zajrzyj do instrukeji uzywania
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Protect from direct sunlight // Vor Sonnenlicht schiitzen // Conserver a I'abri de la lumiére du soleil //
Manténgase fuera de la luz del sol // Tenere lontano dalla luce // Product niet blootstellen aan direct
zonlicht // Skydda fran direkt solljus // Na pnv ekteBovv oto apeoso nhiako pwg // Dogrudan giines 1g1gindan
koruyunuz // Chraiite pfed piimym slune¢nim zafenim // Ovja a kézvetlen napfénytdl // He pomyckars
TIOMa/IaHus IPIMBIX COMHeYHBIX Tydeld // Tikeneil KyH coynecinen Kopray // Trzymac z dala od $wiatta
stonecznego

Store in a dry place // Trocken aufbewahren // Craint 'humidité // Manténgase seco / Mantenere asciutto //
Droog bewaren // Forvara torrt // Na Siatnpeitat oe §npo pépog // Kuru ortamda saklayiniz // Uchovévejte
v suchu // Szaraz helyen tartandé // Xpauuts B cyxom mecte // Kyprak sxepzae caxray // Chroni¢ przed
wilgocia

Expiry Date // Verwendbar bis // Date limite d’utilisation // Fecha de caducidad // Data di scadenza // Verval-
datum // Sista forbrukningsdag // Huepopnvia Afews // Son kullanma tarihi // PouZitelné do // Lejarati id6 //
Cpox xpanenus // Cakray mep3imi // Uzy¢ do daty

*
®

For single use only // Nicht wiederverwenden // Ne pas réutiliser / No reutilizar // Solo per impiego
monouso // Alleen bestemd voor eenmalig gebruik // Anvéind endast en ging // Twa pia xprjon pévo // Bir
defalik kullanim igindir // Uréeno k jednorazovému pouziti // Kizarélag egyszeri hasznalatra alkalmas //
TombKO JI/Ist OFHOPA30BOrO MCIONb30BaHuUs // Bip skoiFbl naiinananyra rana // Nie uzywac powtérnie

STERILE|EO]

N

Sterilized by Ethylene Oxide // Sterilisiert mit Ethylenoxid // Stérilisé avec de l'oxyde d’éthyléne // Esteri-
lizado utilizando 6xido de etileno // Sterilizzato con ossido di etilene // Gesteriliseerd met ethyleenoxide //
Steriliserat med etyylenoxid // Anootelpwpévo pe aibulevoeidio // Etilen oksit ile sterilize edilmistir // Ste-
rilizovano ethylenoxidem // Etilénoxiddal sterilizalt // IIpoctepunnsoBano okcuzoM 3THIeHA /| DTHICH
OKCHIIMEH 3apapchi3ian/bIpbuIFaH /| Sterylizowane tlenkiem etylenu
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Do not resterilise // Nicht erneut sterilisieren // Ne pas restériliser // No esterilizar // Non risterilizzare //
Niet opnieuw steriliseren / Omsterilisera inte / Mnv amootelpwvete ek véov // Tekrar sterilize
etmeyin // Nepouzivejte nesterilizujte // Ne sterilizalja // He mopseprats pecrepwnusauuu // Kaiira
3apapchI3an/bIpyra 6onmaiizet // Nie resterylizowad

Manufacturer // Hersteller // Fabricant // Fabricante // Fabbricante // Fabrikant // Tillverkare //
Kataokevaotrg // Uretici // Vyrobee // Gyart6 // UsrotoBurens /| Ouaipymri /| Wytworca

Latex free // Latex-frei // Sans latex // Sin latex // Non contiene lattice // Latex-vrij // Latexfri // Xwpig Adte€ //
Lateks icermez // Latex zdarma // Latex mentes // He cogepxur natekca // Kypambinza jiarexc ok // Nie
zawiera lateksu

> E ®

“MR conditional” = safe use of MR diagnostics under certain conditions // , MR conditional“ = sichere Anwen-
dung von MR-Diagnoseverfahren unter bestimmten Bedingungen // « MR conditional » = utilisation stire de
procédés de diagnostic a résonance magnétique dans certaines conditions // “MR conditional” = utilizacién
segura de los procedimientos de diagndstico RM bajo condiciones determinadas // “MR conditional” =
la procedura diagnostica RM puo essere usata senza rischi in presenza di specifiche condizioni // ,,MR
conditional“ = veilige toepassing van MRI-diagnoseprocedures onder bepaalde omstandigheden //
,MR villkorlig” = sd- ker anvindning av MR-diagnostik pa vissa villkor // «<MR conditional» = acpahrg
edappoyn g Swadikasiag Sidyvwong MR kdww and ovykekpipéveg ouvlijkes // ,Kosullu MR” = belirli
kosullar altinda MR teshis giivenli kullanimi // ,MR podminéné“ = bezpe¢né pouZiti MR diagnostiky za
urditych podminek // ,MR feltételes” = biztonsagos hasznalatanak MR diagnosztika bizonyos feltételek
mellett // «CoBmecTiMo ¢ MPT» = 6e3omacHoe mprMeHeHHe MeTofa MPT mpu onpesieIeHHBIX YCIOBUAX //
«MP oniciMen yitnecimai» = Gexnrini Oip karmaimapaa MP onicin kayinci3 nainanany // “MR
conditional” - bezpieczne stosowanie w metodzie diagnostyki MR przy spelnieniu okreslonych warunkéw

Do not use if packaging is damaged // Bei beschédigter Verpackung nicht verwenden // Ne pas utiliser si
I'emballage est endommagé // No utilizar si el envase esta danado // Non utilizzare se I'imballaggio non e
integro // Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is // Anvénd inte om forpackningen ér skadad //
MnV 0 XpT|OLHLOTIOLEITE €AV ) CUTKEVATia eivat Xahaopévn // Ambalajin hasarli olmasi halinde kullanmayiniz //
Nepouzivejte v piipadé poskozeni obalu // Sériilt csomagolas esetén ne hasznalja a terméket // He
HCII0Nb30BATh, eCIIM YIIAKOBKA MOBpeX/eHa /| byma 3akpiMuanran Ooca, naiinananoansis // Nie uzywac,
jezeli opakowanie jest uszkodzone

g @

Medical device // Medizinprodukt // Dispositif médical // Producto sanitario // Dispositivo medico // Medisch
hulpmiddel // Medicinteknisk produkt // IatpotexvoAoytkd mpoiov // Tibbi cihaz // Zdravotnicky prostredek //
Orvostechnikai eszkoz // Wsnenue menuuuHckoro HasHayeHUs /| MeIMIUMHAIBIK KYpbUIFb /| Wyréb
medyczny

Non-pyrogenic // Pyrogenfrei // Non pyrogéne // No pirégeno // Non pirogeno // Niet-pyrogeen // Pyrogenfri //
Mn wpetoyovo // Pirojenik degildir / Nepyrogenni // Nem pirogén // amuporentoe /| Amuporenni //
Apirogenny

BN
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Manufacturing date // Herstellungsdatum // Date de fabrication // Fecha de fabricacién // Data di
fabbricazione // Productiedatum // Tillverkningsdatum // Uretim tarihi // Hpepopnvia kataokevrg // Datum
vyroby // Gyartasi datum // lata mpousBopcTsa // aitbinaanran KyHi // Data produkeji



Pmax

300 psi
20.7 Bar

Do not exceed 300 psi (20.7 bar) pressure limit setting for Contrast injection through a Contrast Port //
Den maximalen Druck von 300 psi (20.7 bar) fiir Kontrastmittelinjektionen iiber einen Contrast-Port nicht
iiberschreiten // Ne pas dépasser la limite de pression de 300 psi (20,7 bars) pour une injection de contraste
a travers une chambre implantable de la gamme Contrast // No superar el limite de presion de 300 psi
(20.7 bar) para la inyeccion de contraste a través de un puerto Contrast // Non superare I'impostazione
del limite di pressione di 300 psi (20,7 bar) per I'iniezione del mezzo di contrasto attraverso un port per
mezzi di contrasto // Overschrijd nooit de grenswaarde van 300 psi (20.7 bar) voor contrastinjectie via een
contrastpoort // Overskrid inte tryckgransinstallningen pa 300 psi (20.7 bar) for Contrast-injektion via
Contrast-port / Mnv vnepBaivete t puBpion opiov migong 300 psi (20.7 bar) yia v €yxvon oklaypadikov
péoov péow Bvpag oxtaypagukov péoov // Bir Kontrast Portu araciligiyla Kontrast en- jeksiyonu i¢in 300 psi
(20.7 bar) basing limit ayarini1 ge¢meyin// Nepiekracujte nastaveni tlakového limitu 300 psi (20.7 bar)
pro kontrastni injekce vstfikované pies port Contrast // Ne lépje til a 20.7 baros (300 psi) nyomasha- tar-
beallitast, ha kontrasztanyagot fecskendez be egy kontrasztporton at // IIpu ucII0nb30BAHIH ITOPTA MOAETH
Contrast /UIs IPoBefieHNs: KOHTPACTHOH MHBEKIMK He TPEBBIIIATe INpeelbHOoe 3HAaYeHUe [IaBleHus B
300 ¢HT/ KB. AF0iiM (20.7 6ap) // KoHTpacTThl HHBEKIMA kacay yiuiH Contrast MOZEIIHIH HOPTHIH
naiigananran ke3ne 300 ¢uT/kB.ar0iiM (20.7 Gap) KbICBIMHBIH IIEKTIK MOIIICpPiHEH acmaHbI3 //
Nie nalezy przekracza¢ ustawienia limitu ci$nienia wynoszacego 300 psi (20.7 bara) w przypadku iniekcji
srodka kontrastowego przez port do podawania kontrastu
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English

Instructions for Use
Implantable vascular access port

Product description

This instruction for use is valid for the following implantable vascular access ports:

T-Port model range Jet Port® Plus model range TitaJet™ light model range
T-Port Jet Port® Plus TitaJet™ light

T-Port Low Profile Jet Port® Plus Low Profile TitaJet™ light Low Profile Contrast
T-Port Contrast Jet Port® Plus II Contrast TitaJet™ light IT Contrast

T-Port Low Profile Contrast

Implantable vascular access ports are fully implantable, subcutaneously located and facilitate repeated vascular access
intended for the delivery of medications, intravenous fluids, parenteral nutrition solutions or blood products and blood
sampling through the use of a Huber needle (specific non-coring needle). The implantable vascular access port can be imple-
mented for outpatient treatment. It remains in place throughout the duration of patient treatment and can be explanted
when needed.

The implantable vascular access port consists of a port chamber @,a septum @ and an outlet tube @ where a catheter @ is
secured by a radiopaque click connector ®). Refer to Figure 1: Illustration of the implantable vascular access port.

©)
. Bprge®
@ ®

Figure 1: Illustration of the implantable vascular access port.

The materials of the different components are as follows:

Components

Radiopaque

Model range Port body @ Septum @ Outlet tube @ Catheter @ click connector G

T-Port Titanium
Jet Port® Plus Polyoxymethylene

POM with a
titanium base plate
(insert) inside the
port chamber

Polyurethane Radiopaque
or silicone polyurethane resin

Silicone Stainless steel
TitaJet™ light

Table 1: Component materials
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The patient population is not limited to a specific age, sex or weight. Only the adequacy of vascular anatomy is pivotal and
needs to be evaluated by the physician individually.

Drilled holes are provided at the edge of the port chamber‘s base plate to secure the port chamber in subcutaneous tis-
sue by sutures. The septum has a high pressure stability and holds the needle that has punctured the septum securely
in position. A high number of punctures is possible using a Huber needle (e.g. JetCan™). The connectable catheters can
be shortened to the required length at the proximal end (closest to the port). Various versions, sizes and materials are
available for the catheters to address different medical issues. The silicone and polyurethane catheters, as well as the click
connector, are fully radiopaque.

Note: Only Huber needles (e.g. JetCan™) should be used to puncture the septum. The special design of the needle tip
prevents silicone particles from being punched out.

The implantable vascular access ports include the following components:

o] - -
( @ OD outer diameter dimension
)) *@‘_ ID internal diameter dimension
1x Port chamber 1x Port catheter
1x Rinsing needle 1x Non-coring needle 1 x Click connector 1x Vein lifter

1x Patient ID card

1x Set of serial number label

1x Instruction for use

The implantable vascular access contrast ports, which are power-injection compatible, have a purple port body outer
surface and a CT radiopaque indicator at their back. A purple patient bracelet is provided for an easy identification of the
contrast port after implantation.
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English

General Information and Warnings

These instructions for use and the information on the packaging should be read carefully before each use.

« The instructions for use is intended for the attending physician and medical staff. The patient ID card booklet is in-
tended for patients, their family members, hospital staff and also serves as general information.

» The patient ID card must be filled out by the attending physician. The patient should always carry the patient ID card
to ensure that all the necessary information is quickly available in the event of complications.

* A physician with appropriate knowhow is responsible for evaluating the physical condition and suitability of the pa-
tient as well as the condition of the implantable vascular access port and its position in the vessel in relation to the
administration of contrast medium and flow rate.

« All materials used are biocompatible.

WARNINGS

¢ Do not use the product if the packaging has been opened or is damaged, if you are not sure that it is
sterile, or if the expiry date has passed.

@ Each product is packed separately and is delivered in an EO-sterilised and pyrogen-free condition.
It is intended for single use only. Do not reuse or implant a second time, reprocess or resterilize. Re-
use, reprocessing or resterilization of single-use devices may result in degraded performance or a
loss of functionality. Reuse of single-use devices may result in exposure to pathogens such as viruses,
bacteria, fungi or prions.

Sterility
It is essential to ensure sterile, strictly aseptic conditions for all procedures.

Avoidance of damage to system components and/or avoidance of injury to the patient during the implantation

« Ensure that there is no risk of mechanical damage to system components, particularly from sharp objects.
Only rounded, atraumatic clamps and forceps should be used.

* Avoid perforating, tearing or fracturing the catheter when using the guidewire.

« Never use a catheter if there is any suspicion of mechanical damage.

* During the implantation, ensure that there is no sharp angle or kinking in the catheter when using the introducer
system.

« Insert the introducer and the catheter in order to avoid penetration into the pleura of the lung.

* Do not allow the percutaneous introducer to remain in the blood vessel without the internal support of a catheter or
dilator.

« Simultaneously advance the introducer and dilator with a rotational motion.

The fully implantable vascular access ports, subcutaneously located, are indicated for patient therapies requiring repeated
vascular access.

The following substances can be administered:
 Medications (e.g. cytostatics)

« Infusion solutions (e.g. NaCl)

« Blood products

« Substances for parenteral nutrition

* Administration of contrast medium

In certain circumstances implantable vascular access ports are also suitable for:
« Taking blood samples

DOC 0203_Rev07 7



WARNINGS

@ The indication of the administration of contrast medium (contrast ports, power injection compatible,
with a catheter- dependent flow rate of up to 5 ml/s, but always under a maximum pressure of 300 psi
(20.7 bar)) shows that the implantable vascular access ports can withstand this application (always
refer to paragraph Technical Specifications, for suitability verification). This does not imply that the
application is suitable for a particular patient, or for a particular infusion set.

Contraindications

Implantable vascular access ports may not be implanted in the case of the following contraindications:

» Inadequate physical condition that prevents optimum functioning of the system

* Bacteremia

* Sepsis

» Known or suspected allergy to the materials used

« Severe chronic obstructive pulmonary disease

« Prior or scheduled radiation therapy in the region of the implantation site

* Previous venous thrombosis

« Planned or already performed vascular surgical or interventional radiological procedure in the region of the implantation
» Local tissue factors that might prevent proper functioning of the system or operational access
« Severe coagulation disorders

* Patient’s body size insufficient to accomodate the size of the implanted device

Possible Complications

Implantable vascular access ports facilitate vital access to the vascular system of critically ill patients. However, they can
cause serious complications such as:

* Air embolism » Hemothorax

* Catheter embolism « Hydrothorax

* Hemorrhaging « Intolerance reaction to the implanted biomaterial
 Haematoma formation « Inflammation, necrosis or scarring of skin over implant
« Brachial plexus injury area

e Cardiac arrhythmia « Lesion/perforation of vessels and soft tissue

« Catheter or port erosion through the skin « Thoracic duct injury

» Catheter or port occlusion (e.g. Blood reflux dysfunction) e« Pericardial or cardiac tamponade (thrombus formation)
« Catheter or port sepsis « Spontaneous catheter tip malposition or retraction

» Endocarditis » Thromboembolism

* Rotation or extrusion of the system « Vascular thrombosis

* Extravasation * Vessel erosion

* Fibrin thrombi formation « Risks generally associated with local and general

« Phlebitis (e.g. Thrombophlebitis) anesthesia, surgery and post-operative recovery

 Pneumothorax
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English

After the implantation, implantable vascular access ports must be checked regularly upon their function and position.
They should be used only by physicians and other medical staff who are familiar with the procedure. Medical staff should
have sufficient experience of the possible complications involved. Complications can arise at any time during or after
each treatment cycle.

Implantation Instructions

Sterile conditions must be strictly observed during the entire implantation procedure.

There are many different techniques for implanting vascular access ports and inserting catheters into the vascular sys-
tem. Techniques include for example the percutaneous procedure (Seldinger technique), the introducer technique or the
catheter tunneling procedure. In the following the Surgical (open) implantation procedure will be described. The choice
of technique is the responsibility of the physician performing the implantation.

Note: A thrombosis prophylaxis is required for arterial vessel access, e.g. via the subclavian artery or femoral artery.

WARNINGS
¢ Review of literature shows that insertion of implantable vascular access ports on peripheral vein
increases the risk of venous sclerosis.

Surgical (open) implantation procedure

© Document the implantation procedure in full, including the production number, re-order number and batch number.

© Decide on the location and side of body for the port implantation (standard method: right infra-clavicular fossa).
However, a different site may be more suitable because of individual patient factors. The selected port site in a specific
anatomical area or part of the body should ensure port stability that does not interfere with patient mobility (such as
the wearing of particular items of clothing, e.g. a bra). An additional factor to remember is the thickness of the skin or
subcutaneous adipose tissue over the port chamber. A tissue thickness of 0.5 - 2.0 cm should be preferred. If the skin
or subcutaneous tissue is too thin, it can lead to erosion above the port. If the skin or subcutaneous tissue is too thick,
access to the port chamber can become extremely difficult.

© Prepare a sterile operating field.

O Perform appropriate anesthesia.

© Prepare the catheter and remove the air from the catheter, connect the rinsing needle to the catheter at the end near-
est the port. Rinse the catheter with heparinized saline solution and clamp the catheter at the port end.

Note: The catheter should be clamped on a segment that will be cut off and discarded before the catheter is connected
to the port chamber.

O Prepare and expose the selected vessel. Following exteriorization and preparation, ensure there is no bleeding and/or
air aspiration. Only then should an incision be made in the vessel, either directly (terminally), or with a small pocket
incision. If a catheter is to be introduced into the subclavian vein, refer to the warnings on catheter compression in
the pinch-off-area.

@ Introduce the appropriate end of the vein lifter through the incision into the vessel.

© Advance the catheter along the underside of the vein lifter into the vessel.

© P repare the subcutaneous pocket for the port implantation. Part of the pocket can be prepared bluntly. Ensure that the
pocket is large enough to receive the port. The port should not be positioned too close to the vessel incision.

@ Advance the catheter into the vessel as far as the selected infusion site. The tip of the catheter should come in the
vena cava superior. A suitable technique should be employed to verify that the catheter tip is in the correct position.
Note: If ligatures or other methods are used to secure the catheter on the vessel wall, care must be taken to avoid oc-
clusion or damage to the catheter.

@ withdraw the vein lifter.
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® Create a tunnel through the subcutaneous tissue from the port pocket to the site of the vessel incision. Withdraw the
catheter end in the direction of the port pocket. Cut the catheter to the desired length at an approx. 90° angle to the
catheter lumen. This is the only way to ensure the port can be securely connected at a later stage. Place the click con-
nector locking mechanism over the catheter.

® Before connecting, remove the air from the port chamber and rinse the port chamber according to the facility
protocols (for instance: heparinized saline solution) using a Huber needle to puncture the septum.

@ Rinse all system components with a suitable rinsing solution.

® Connect the catheter to the port (refer to paragraph Connecting the Catheter to the Port).

® Place the port in the subcutaneous pocket at a suitable distance from the incision site and secure it to the underlying
fascia with one non-resorbable, monofilament suture per suture hole. Ensure that the catheter is implanted loosely
enough to allow slight movement and that there are no kinks in it.

@ After suturing the port in the pocket, flush the wound with a suitable antibiotic solution.

® Check the flow in the catheter using a Huber needle and a syringe to ensure that the flow is not obstructed, that there
is no leakage and that the catheter is correctly positioned. Aspirate to confirm that blood can be withdrawn.

® Flush and heparin lock the implantable vascular access port.

@D Close the incision site.

Note: If the catheter and the click connector are connected and then disconnected, the port end of the catheter should
again be shortened at an approx. 90° angle to the catheter lumen to ensure a secure connection.

WARNINGS

@ It is important to ensure that the catheter is correctly positioned before attaching the catheter lock.
An incorrectly positioned catheter can lead to a system malfunction (e.g. catheter disconnection or
extravasation).

@ The catheter should be straight or slightly curved and sit at the vessel incision without any pressure
or tension (even when the patient moves). If there are kinks, the catheter should be straightened and
if necessary the kinked segment should be removed. The catheter may be damaged if the catheter lock
is placed over a kinked catheter.

Connecting the Catheter to the Port

O place the radiopaque click connector locking mechanism over the catheter.

© Before connecting, remove the air from the port chamber and rinse the port chamber with heparinized saline solution
using a Huber needle to puncture the septum.

© Rinse all system components with a suitable rinsing solution.

O pull click over catheter as shown for orientation.

© Advance the catheter in a straight line over the pin attached to the port housing.

O Advance the catheter lock that was previously placed over the catheter until it clicks into place.
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English

Use Instructions

O Sterile conditions must be maintained during the entire procedure.

© Check that the catheter and port chamber are securely connected.

© Use only Huber needles, such as JetCan™ , to puncture the port septum.
Note: The Huber needle must not be left open in the system
(air aspiration).

O JetCan™ Huber needles are designed and authorized for single use only.

© No syringes smaller than 10 ccm (ml) should be used. If occlusion of the
system occurs, excessive pressure can damage the port septum or the
catheter.

O Before each treatment cycle, check that the port chamber is in the
correct position and for any signs of wound infection or extravasation

V- W
—
in the vicinity of the puncture site (refer to paragraph Indications for —
Explantation).

@ For the infusion of medication, refer to the individual pharmaceutical manufacturer‘s instructions.

© All punctures of the implantable vascular access ports must be carried out under sterile conditions.

O After palpating the outer ring of the port chamber, a Huber needle, such as the JetCan™, should be used to puncture
the port chamber at a slight angle through the septum.

@ 1f more than one drug is used during a therapy cycle, the system should be rinsed between applications with
5 - 10 ccm (ml) physiological saline solution to avoid any interaction between the drugs.

@ After each infusion, injection or bolus application, the system must be rinsed with 5 - 10 ccm (ml) of physiological
saline solution and then locked with a solution according to the facility protocols: for instance a heparin lock with
heparinized saline solution. This will prevent occlusion of the catheter.

® The Huber needle should be withdrawn under slight, positive pressure to reduce the risk of blood aspiration into the
catheter lumen.

Application of fluids

The following instructions must be followed before any application of fluids:

O Only Huber needles, such as JetCan™, may be used for any access to the implantable vascular access port. Check that
the implantable vascular access port is clear by flushing it with approx. 5 ccm (ml) NaCl 0.9 %. The flushing process
must be smooth flowing. Next, a sample aspiration should be performed on the implantable vascular access port until
venous blood is visible. After that, the implantable vascular access port should be rinsed with approx. 10 ccm (ml)
Nacl 0.9 %. Normally, small thrombi are deposited at the catheter tip, which can act as a kind of valve mechanism. If
it is not possible to aspirate blood, in the majority of cases it is still possible to apply a fluid through the implantable
vascular access port without too much difficulty.

@ If it is not possible to flush the system, the position of the Huber needle (JetCan™), the catheter or the entire system
should be checked (see also catheter occlusion).

© A n application can be performed as a bolus injection or an infusion after the system has been successfully rinsed.

O A fter the application, the system must be rinsed and locked (refer to paragraph Maintenance Procedure).

It must be possible to inject fluid without resistance, since otherwise there might be a blockage. Under no circumstances
should an attempt be made to rinse clear the occlusion under pressure, as this could result in damage to the port or the
catheter. Should the tissue become swollen while fluids are being administered, terminate the procedure immediately
(extravasation) and take appropriate steps.
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Recommendation

The indwelling time of a Huber needle is up to 72 hours and when blood products and lipid emulsions are infused, the
Huber needle must be changed after 24 hours. The indwelling time of a Huber needle could be defined according care
center’s applicable policies and procedures, under their own responsibility. Those policies and procedures should be based
on patient’s medical condition, laboratory tests, prior experience or other recognized medical evidences.

WARNINGS

¢ When the system is not in use, it must be completely filled (locked) at regular intervals according to
the facility protocol: for instance a heparin lock (refer to paragraph Maintainance Procedure).

@ Verify needle length is correct based on port reservoir depth, tissue thickness, and the thickness of
any dressing beneath the bend of the needle; if too long, needle and/or port may be damaged during
insertion; if too short, needle may not completely pierce port septum, and medication may be deliv-
ered into surrounding tissue and/or needle may be blocked.

Additional User Instructions: Application of Contrast Medium for Computer Tomopraphy

« The port must be rinsed before the injection of contrast medium and it must operate properly (see above).

« Before the contrast medium is injected, we recommend checking by means of a topogram that the radiopaque port
catheter is in the correct position in the vessel, assuming this cannot be determined from a recent chest X-ray.

* The contrast medium should be preheated to body temperature before being injected.
Note: If this is not done a malfunctioning of the implantable vascular access port could result.

* To ensure an adequate flow rate, we recommend the use of a 19 G (1.1 mm) Huber needle of the JetCan™ range.

» The settings at the infusion pump should be such that, depending on the viscosity of the contrast medium,a maximum
pressure of 300 psi (20.7 bar) is not exceeded.

* Advise the patient to inform you immediately upon any sign of pain, or if he/she begins to feel unwell during the injection.
If this happens, discontinue the injection at once.

* Following the use of contrast media, the system must be rinsed immediately with at least 20 ml NaCl 0.9 %.

« After the application, the system must be rinsed and locked (refer to paragraph Maintenance Procedure).

Additional User Instructions: Blood Transfusions or Aspiration

If the implantable vascular access port is used for blood transfusions or taking venous blood samples, the instructions for

use basically apply. Additional, specific steps are the following:

« Aspirate 3 ccm (ml) blood and then discard the sample.

« Aspirate the quantity of blood required for the examination.
Note: Aspiration with Huber needles smaller than 22 G can result in inaccurate laboratory results.

» Immediately after taking the blood sample, the system should be thoroughly rinsed with 30 ccm (ml) heparinized saline
solution. During the rinsing procedure, the injection needle should be rotated inside the port chamber.

« After the application, the system must be rinsed and locked (refer to paragraph Maintenance Procedure).

Note: Using the implantable vascular access port to take frequent blood samples considerably reduces the service life and
functionality of the system.
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Maintenance Procedure

To prevent clot formation and catheter blockage, implanted ports should be filled with sterile heparinized saline solution
after each use. Please refer to paragraph Technical Specification: Table 2 for port priming volumes and Table 3 for catheter
priming volumes to determine the volume required to lock the implantable vascular access port.-When not using the
implantable vascular access port, the heparin lock should be changed at least once every four weeks.

It is recommended in any event to rinse the implantable vascular access port with a suitable rinsing solution as described
to ensure that the system remains clear.

Heparin lock
Recommended heparin concentration to produce a heparin lock for every implantable vascular access port after the rins-
ing procedure: 100 IU/ccm heparinized NaCl.

WARNINGS
@ Heparin must not be administered as a locking or rinsing solution if the patient suffers from heparin
hypersensitivity or heparin-induced thrombocytopenia (HIT).

Note: The maintenance of the implantable vascular access port should be executed according these maintenance recom-
mendations or according care center’s applicable policies and procedures, under their own responsibility. Those policies
and procedures should be based on patient’s medical condition, laboratory tests, prior experience or other recognized
medical evidences.

Special Procedure in the Event of a Genuine Catheter Occlusion

In many instances, functional occlusions (compressions) of the catheter can be remedied by repositioning or moving
the patient.

Micro-thrombus formation and drug residual are normally flushed out of the system during the rinse procedure. This is
why no syringes with a capacity of less than 10 ccm (ml) should be used.

If serious catheter complications do arise and other sources can be excluded, the following procedures may help:

Fibrinolytic solution needs only be injected if the system is clotted with blood.

« Prepare a solution of urokinase and physiological saline solution with a concentration of 5000 U/ccm.

« A small amount of the solution should be injected using a 10 ccm (ml) syringe and a Huber needle. Rinse carefully,
alternately aspirating and injecting solution.

e Wait 5 - 10 minutes and then repeat the process. It may already be possible either to aspirate or flush.

« If necessary, the procedure can be repeated 5 minutes later and at subsequent 5-minute intervals, until the catheter is
clear again.

« After the application the system must be rinsed and locked (refer to paragraph Maintenance Procedure).

Note: The concentrations specified above are intended merely as a recommendation.

Depending on the coagulation situation of the patient, it is the attending physician‘s responsibility to adjust the dosage
and administration of the fribrinolytic solution used, referring to the fribrinolytic manufacturers instructions. Never
attempt to rinse the system clear with force. This can lead to serious complications.
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Indications for Explantation of the Implantable Vascular Access Port

Observance of the above instructions should ensure the long life of the implantable vascular access port. After five years,
the elastic properties of the septum may diminish.
Below is a non-exhaustive list of indications that may necessitate explantation of the implantable vascular access port:

« Fever due to infection (e.g. bacteremia) with no evidence of another focus
 Haematoma, Inflammation, necrosis or scarring of skin over implant area

» Existing endoallergic reaction when using the implantable vascular access port
* Suspected endocarditis

* Suspected embolism

» Definite, non-reversible occlusion of the implantable vascular access port

Duration of Implantation of the Vascular Access Port

The port and catheter system should be removed at the end of treatment.

The duration of the vascular access port is mostly dependant on the catheter. Fracture is the most common complication
of ageing. Risk of fracture may increase over time depending on the material of the catheter, the pathwy and the entry
point of the catheter into the vessel.

Removal of the Vascular Access Port

When removing the vascular access port, care must be taken not to fracture the catheter. If the catheter is sutured to the
vessel, the sutures should first be removed. Control the catheter while removing the vascular access port from the port
pocket. Be vigilant if there is exessive resistance to the removal of the catheter. Catheters may become encapsulated and
attached to the vein wall. Should this occur and it is not possible to remove the catheter without risking catheter fracture,
or if the catheter is fractured, the advice of an Interventional Radiologist, Surgeon or other Physician with endo-luminal
experience should be sought.

Technical Specifications

Please refer to Table 3 for port priming volumes and Table 4 for catheter priming volumes to determine the volume
required to lock the implantable vascular access port.

Port priming volume

Model .
odelrange in ml (PORT+PIN)

Jet Port® Plus Low Profile

Jet Port® Plus

Jet Port® Plus II Contrast

TitaJet™ light Low Profile Contrast
TitaJet™ light

TitaJet™ light II Contrast

T-Port Low Profile (Contrast)
T-Port (Contrast)

Table 2: Port priming volume
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Catheter size Internal diameter Outer diameter Priming volume
in French in mm in mm in ml/10 cm

Catheter material

Polyurethane

Polyurethane

Silicone

Polyurethane

Silicone

Table 3: Catheter priming volume

Table 4 displays the gravity flow rates of the different catheters for the implantable vascular access ports.

. Catheter size Gravity flow rate
Catheter material . L
in French in ml/min

Polyurethane 4.8 <13*
Polyurethane 6.6 <13*
Silicone 6.6 <22%

Polyurethane 8.0 <22*

Silicone 8.4 <25*%

Table 4: Catheter gravity flow rate
*Flow rate for 1 m of water column (Y = 98.1 mbar), Huber needle 19 G x 25 mm - catheter length 40 cm - according to ISO 10555-6:2015.

Table 5 displays the power injection flow rates of the different implantable vascular access ports.

Contrast/ Power injection
non-Contrast flow rate in ml/s

Jet Port® Plus II Contrast Contrast <5 ml/s**
TitaJet™ light IT Contrast Contrast <5 ml/s**
TitaJet™ light Low Profile Contrast Contrast < 5 ml/s**
TitaJet™ light Low Profile F 4.8 Contrast <3 ml/s**
T-Port (Contrast) Contrast <5 ml/s**
T-Port Low Profile (Contrast) Contrast <5 ml/s**

Model range

Table 5: Power injection flow rate
**Max flow rate at a pressure under 300 psi (20.7 bar) for a liquid injected at a viscosity of 6.1 Cp at 37 °C,
Huber needle 19 G x 20 mm - catheter length 40 cm - according to ISO 10555-6:2015.
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Table 6 displays the recommended maximum number of punctures for the different implantable vascular access ports.

Recommended

Model range

maximum punctures
Jet Port® Plus Low Profile < 120%**
Jet Port® Plus < 780%**
Jet Port® Plus II Contrast < 780%**
TitaJet™ light Low Profile Contrast < 120%**
TitaJet™ light < 780%***
TitaJet™ light II Contrast < 780%**
T-Port Low Profile (Contrast) <200%**
T-Port (Contrast) < 780***

Table 6: Maximum number of punctures recommended per model rangee
*** The model range is compliant to ISO Standard 10555-6 §4.5.3, Annex D,
no leakage after for 1000 punctures per cm’ of septum surface area, Huber needle 19 G.

MRI Compatibility Information

Through non-clinical testing with a 3 Tesla (T) MR System it has been shown that the pfm medical cpp implantable vas-
cular access port is MR conditional (MR safe under specific conditions). A patient with this implant can be scanned safely
immediately after placement under the following conditions:

« Static Magnetic field of 3T or less
« Spatial gradient magnetic field of 720 Gauss/cm or less
» Maximum MR system reported whole body average specific absorption rate (SAR) of 3 W/kg for 15 minutes of scanning.

In non-clinical testing, the pfm medical cpp implantable vascular access port produced a temperature rise of 0.7 °C
at a maximum. MR system-reported whole body average specific absorption rate (SAR) of 3 W/kg for 15 minutes of MR
scanning in a 3 T MR system using a transmit/receive body coil (Excite, Software G3.0052B, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WT).

MR image quality may be compromised if the area of interest is in the exact same area or relatively closed to the position
of the port. Therefore, optimization of MR imaging parameters to compensate for the presence of this implant may be
necessary.

WARNINGS
@ The pfm medical cpp implantable vascular access port is not tested on MRI systems operating at more
than 3 T.

Disposal after Use

After use, medical products and accessories pose a potential biological hazard. For this reason, the products and their
accessories should be handled and disposed of in accordance with recognised medical procedure and in compliance with
the relevant legal regulations and local ordinances.
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Gebrauchsanweisung
Implantierbarer Port fiir den Gefiflzugang

Produktbeschreibung

Die vorliegende Gebrauchsanweisung bezieht sich auf folgende implantierbare Ports fiir den Gefafizugang:

T-Port-Modellpalette Jet Port® Plus-Modellpalette TitaJet™ light-Modellpalette
T-Port Jet Port® Plus TitaJet™ light

T-Port Low Profile Jet Port® Plus Low Profile TitaJet™ light Low Profile Contrast
T-Port Contrast Jet Port® Plus II Contrast TitaJet™ light II Contrast

T-Port Low Profile Contrast

Implantierbare Ports fiir den Gefafizugang lassen sich vollstindig implantieren, befinden sich unter der Haut und er-
leichtern den wiederholten Gefdflzugang fiir die Gabe von Arzneimitteln, intravends verabreichten Fliissigkeiten, paren-
teralen Erndhrungslosungen oder Blutprodukten sowie die Blutentnahme mit Hilfe einer Huber-Nadel (nicht-stanzende
Nadel). Der implantierbare Port fiir den Gefiflzugang kann ambulant implantiert werden. Er verbleibt fiir die Dauer der
Behandlung und kann bei Bedarf explantiert werden.

Der implantierbare Port fiir den Gefaflzugang besteht aus einer Portkammer @, einer Membran @ und einer Abgangs-
leitung @, an die iiber einen rontgendichten Klick-Konnektor ® ein Katheter @ angeschlossen ist. Siehe Abbildung 1:
Darstellung des implantierbaren Ports fiir den Gefaflzugang.

©)
. Bprge®
@ ®

Abbildung 1: Darstellung des implantierbaren Ports fiir den Gefaflzugang.

Material der einzelnen Komponenten:

Komponente
Abgangsleitun Rontgensichtbarer
Modellpalette Portkorper @ Membran @ & g@ g Katheter @ KliclfKonnektor ®
T-Port Titan
Jet Port® Plus Polyoxymethylen
POM mit einer silikon Edelstahl Polyur.than oder | Rontgensichtbares
Titanwanne Silikon Polyurethanharz
TitaJet™ light .
(Inlay) in der
Portkammer

Tabelle 1: Komponentenmaterial.
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Fiir die Zielgruppe bestehen hinsichtlich Alter, Geschlecht oder Gewicht keine Einschrankungen. Ausschlaggebend ist
nur die Eignung der Gefiflanatomie, die vom Arzt im Einzelfall zu beurteilen ist.

An den Ecken der Basisplatte der Portkammer befinden sich Bohrlocher, um die Portkammer durch Ndhte im Subku-
tangewebe zu fixieren. Die Membran ist sehr druckstabil und umschliefit die durchgestoflene Nadel sicher. Mit einer
Huber-Nadel (z. B. Jetcan™) sind zahlreiche Punktionen maglich. Die anschliefbaren Katheter konnen am proximalen
Ende (in Portnihe) auf die gewiinschte Lange gekiirzt werden. Zur Behandlung verschiedener Gesundheitsstorungen
sind verschiedene Modelle, Groflen und Materialien erhaltlich. Die Silikon- und Polyurethan-Katheter sowie der Klick-
Konnektor sind rontgensichtbar.

Hinweis: Zur Punktion der Membran sollten nur Huber-Nadeln (z. B. Jetcan™) verwendet werden. Die spezielle Konstruk-
tion der Nadelspitze verhindert, dass Silikonpartikel ausgestanzt werden.

Der implantierbare Port fiir den Gefaflzugang beinhaltet folgende Artikel:

( i _’@‘_ Auflendurchmesser
)) _>©<_ Auflendurchmesser

1x Portkammer 1x Portkatheter

1x Spiilkaniile 1x Nicht-stanzende Nadel 1 x Klick-Konnektor 1x Venenhikchen
1 x Patientenpass
1x Etikettenset mit der Seriennummer
1x Gebrauchsanweisung

Die implantierbaren Hochdruck-Ports fiir den Gefiflzugang sind fiir Druckinjektionen geeignet. Die Auflenseite ihres
Portkorpers ist violett, und sie besitzen auf der Riickseite eine CT-rontgensichtbare Markierung. Nach der Implantation
erhélt der Patient ein violettes Armband, das auf den Hochdruck-Port hinweist.
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Allgemeine Informationen und Warnhinweise

Vor jedem Gebrauch sind die Gebrauchsanweisung und die Packungshinweise sorgfiltig durchzulesen.

* Die Gebrauchsanweisung richtet sich an den behandelnden Arzt und das medizinische Fachpersonal. Der Patientenpass
ist fiir Patienten, ihre Angehorigen, Krankenhauspersonal und als allgemeine Information bestimmt.

* Der Patientenpass ist vom behandelnden Arzt auszufiillen. Patienten sollten den Patientenpass stets bei sich tragen,um
sicherzustellen, dass im Notfall alle benétigten Informationen schnell verfiigbar sind.

* Ein entsprechend ausgebildeter Arzt muss den Gesundheitszustand des Patienten, seine Eignung sowie den Zustand
des implantierbaren Ports fiir den Gefdaflzugang und seine Lage im Gefaf} unter dem Aspekt von Kontrastmittelgabe und
Flussrate beurteilen.

« Alle verwendeten Materialien sind biokompatibel.

WARNHINWEISE

¢ Produkte, deren Verpackung geoffnet oder beschidigt ist, deren Sterilitit nicht gewihrleistet oder
deren Verfalldatum abgelaufen ist, diirfen nicht verwendet werden.

@ Die Produkte sind einzeln verpackt und werden EO-sterilisiert und pyrogenfrei ausgeliefert. Das Pro-
dukt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Es darf nicht wiederverwendet oder erneut implan-
tiert, aufbereitet oder sterilisiert werden. Eine Wiederverwendung, Aufbereitung oder Resterilisation
der Einmalprodukte kann zu Leistungseinbuflen oder Funktionsstoérungen fiithren. Ferner kann es bei
einer Wiederverwendung zum Kontakt mit Krankheitserregern wie Viren, Bakterien, Pilzen oder Prio-
nen kommen.

Sterilitit
Bei allen Eingriffen miissen sterile, streng aseptische Bedingungen eingehalten werden.

Vermeidung von Beschidigungen an Systemkomponenten und/oder Vermeidung von Verletzungen des Patienten

withrend der Implantation

* Es ist sicherzustellen, dass Systemkomponenten, insbesondere durch spitze Gegenstinde, nicht beschadigt werden.
Es sollten nur abgerundete, atraumatische Klemmen und Zangen verwendet werden.

* Bei Verwendung des Fiihrungsdrahts Perforationen, Einreiflen oder Brechen des Katheters vermeiden.

* Keinesfalls einen Katheter mit einer vermuteten mechanischen Beschadigung verwenden.

* Bei der Implantation ist darauf zu achten, dass bei Verwendung der Einfiihrhilfe im Katheter keine scharfen Kanten
oder Abknickungen entstehen.

* Die Einfiihrhilfe und den Katheter so einfiihren, dass Pleura und Lunge nicht verletzt werden.

« Die perkutane Einfiihrhilfe nicht ohne Katheter oder Dilatator im Blutgefif} belassen.

« Einfiihrhilfe und Dilatator synchron mit einer Drehbewegung vorschieben.

Indikationen

Der voll implantierbare Port fiir den Gefaflzugang liegt subkutan und ist fiir den wiederholten Gefidflzugang bestimmt.

Folgende Substanzen konnen verabreicht werden:
* Arzneimittel (z. B. Zytostatika)

« Infusionslésungen (z. B. NaCl)

« Blutprodukte

e Substanzen fiir die parenterale Erndhrung

* Gabe von Kontrastmittel

Unter bestimmten Umsténden eignen sich implantierbare Ports fiir den Gefafizugang auch fiir:
« die Blutentnahme
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WARNHINWEISE

@ Die Indikation zur Kontrastmittelgabe (Modellreihe ,,Contrast, fiir die Hochdruckinjektion geeignet,
mit einer katheterbedingten Flussrate von bis zu 5 ml/s bei einem Druck von weniger als 20,7 bar)
bedeutet, dass die implantierbaren Ports fiir den Gefaflzugang fiir diese Anwendung geeignet sind (die
Eignung ist stets unter , Technische Daten“ zu iiberpriifen). Dies bedeutet nicht, dass die Anwendung
fiir einen bestimmten Patienten oder ein bestimmtes Infusionsset geeignet ist.

Kontraindikationen

Bei Vorliegen folgender Kontraindikationen diirfen implantierbare Ports fiir den Gefdflzugang nicht implantiert werden:

« Gesundheitszustand des Patienten, der eine optimale Funktion des Systems nicht erméglicht

« Bakteridmie
* Sepsis

» Bekannte oder vermutete Allergie auf das verwendete Material

* Schwere chronische obstruktive Lungenerkrankung

* Vorausgegangene oder geplante Strahlentherapie im Bereich der Implantationsstelle

» Vorangegangene Venenthrombose

* Geplante oder stattgefundene Gefiafloperation oder interventioneller radiologischer Eingriff im Bereich der Implantation
* Lokale Gewebefaktoren, die eine einwandfreie Funktion des Systems oder einen Operationszugang ausschlieflen

* Schwere Gerinnungsstorungen

* Unzureichende Korpergrofie des Patienten fiir die Abmessungen der implantierten Vorrichtung

Mogliche Komplikationen

Implantierbare Ports fiir den Gefdflzugang erleichtern den erforderlichen Zugang zum Gefaf8system von schwer kranken
Patienten. Die Portsysteme konnen jedoch schwere Komplikationen verursachen. Dies sind u. a.:

* Luftembolie

* Katheterembolie

* Blutung

» Himatombildung

« Verletzung des Plexus brachialis

* Herzrhythmusstorung

« Katheter- oder Portdurchbruch durch die Haut

« Katheter- oder Portverschluss (z. B. bei einem Riickfluss
von Blut)

» Katheter- oder portbedingte Sepsis

* Endokarditis

* Verdrehung oder Verdringung des Systems

* Extravasation

* Bildung von Fibrinthromben

« Phlebitis (z. B. Thrombophlebitis)

* Pneumothorax

* Hiamatothorax

20

* Hydrothorax

« Unvertraglichkeitsreaktion gegeniiber dem
implantierten Biomaterial

e Entziindung, Nekrose oder Vernarbung der Haut iiber
dem Implantatbereich

« Verletzung/Perforation von Gefaflen und Weichgewebe

e Verletzung des Ductus thoracicus

« Perikard- oder Herzbeuteltamponade
(Thrombusbildung)

« Spontane Dislokation oder Retraktion der
Katheterspitze

» Thromboembolie

« Gefafithrombose

* Gefaflerosion

« Risiken, die im Allgemeinen mit einer Lokal- oder
Allgemeinanisthesie, Operation und postoperativer
Genesung verbunden sind
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Nachkontrolle

Nach der Implantation miissen Funktion und Lage des implantierbaren Ports fiir den Gefaflzugang regelméfig iiberpriift
werden.

Die Ports diirfen nur von Arzten oder anderem medizinischen Fachpersonal verwendet werden, die mit dem Eingriff ver-
traut sind. Das medizinische Fachpersonal muss iiber ausreichende Erfahrungen im Hinblick auf mogliche Komplikationen
verfiigen. Komplikationen konnen jederzeit wihrend eines Behandlungszyklus oder nach einem Behandlungszyklus
auftreten.

Implantationsanleitung

Die gesamte Implantation muss unter sterilen Bedingungen erfolgen.

Fiir die Implantation von Portsystemen und Kathetereinfithrung in das Gefaflsystem stehen viele verschiedene Verfahren
zur Verfiigung. Hierzu zéhlen beispielsweise die perkutane Vorgehensweise (Seldinger-Technik), das Verfahren mit Ein-
fiihrhilfe oder das Tunnelverfahren des Katheters. Im Folgenden wird die operative (offene) Implantation beschrieben.
Die Wahl des Verfahrens obliegt dem Arzt, der die Implantation durchfiihrt.

Hinweis: Vor dem arteriellen Gefalzugang, z. B. iiber die Arteria subclavia oder Arteria femoralis, ist eine Thrombosepro-
phylaxe erforderlich.

WARNHINWEISE
@ In der Literatur ist dokumentiert, dass das Einfiilhren eines implantierbaren Ports fiir den
Gefiflzugang in eine periphere Vene das Risiko einer Venensklerose erhoht.

Operative (offene) Implantation:

© Das Implantationsverfahren unter Angabe von Produktionsnummer, Bestellnummer und Chargennummer vollstin-
dig dokumentieren.

® Die Stelle und Korperseite fiir die Portimplantation auswiéhlen (Standardmethode: Fossa infraclavicularis dextra).
Aufgrund von individuellen Patientenfaktoren kann eine andere Stelle jedoch besser geeignet sein. Die ausgewihlte
Portimplantationsstelle in einem bestimmten anatomischen Bereich bzw. an einer bestimmten Korperstelle muss die
Portstabilitit gewihrleisten und darf nicht den Bewegungsspielraum des Patienten einschrinken (wie beim Tragen
eines bestimmten Kleidungsstiicks, z. B. eines BHs). Die Dicke der Haut bzw. die Dicke des subkutanen Fettgewebes
iiber der Portkammer ist ebenfalls zu beriicksichtigen. Die Gewebedicke sollte 0,5-2,0 cm betragen. Wenn die Haut oder
das subkutane Gewebe zu diinn sind, kann es zu Erosionen iiber dem Port kommen. Wenn die Haut oder das subkutane
Gewebe dagegen zu dick sind, wird der Zugang zur Portkammer moglicherweise erheblich erschwert.

© Fiir ein steriles Operationsgebiet sorgen.

O Eine geeignete Anisthesie setzen.

© Den Katheter vorbereiten und entliiften und die Spiilkaniile am portnahen Katheterende anschlielen. Den Katheter
mit heparinisierter Kochsalzlosung spiilen und am Portende abklemmen.

Hinweis: Der Katheter sollte an einem Abschnitt abgeklemmt werden, der vor dem Anschluss des Katheters an die
Portkammer abgeschnitten und entsorgt wird.

O Das ausgewihlte Gefif} priparieren und freilegen. Nach der Vorverlagerung und Priiparation auf Bluttrockenheit kon-
trollieren und Luftaspirationen vermeiden. Erst dann sollte das Gefaf direkt (terminal) oder in Form einer kleinen
Tasche inzidiert werden. Wenn ein Katheter in die Vena subclavia eingefiihrt werden soll, sind die Warnhinweise zur
Katheterkompression im Abtrennbereich zu beachten.

@ Das entsprechende Ende des Venenhékchens in die GefdBinzision einfiihren.

© Den Katheter entlang der Unterseite des Venenhikchens in das Gefi} vorschieben.

© Die subkutane Tasche fiir die Portimplantation vorbereiten. Ein Teil der Tasche kann stumpf prépariert werden. Die
Tasche muss grof3 genug fiir die Fixierung der Ports sein. Der Port darf nicht zu nah an der Geféflinzision liegen.
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® Den Katheter in das Gefaf bis zur ausgewéhlten Infusionsstelle vorschieben. Die Katheterspitze sollte in der Vena cava su-
perior zu liegen kommen. Die korrekte Lage der Katheterspitze sollte mit einem geeigneten Verfahren iiberpriift werden.
Hinweis: Wenn der Katheter mit Ligaturen oder anderen Methoden an der Gefidflwand fixiert wird, ist darauf zu ach-
ten, dass der Katheter nicht verstopft oder beschadigt wird.

@ Das Venenhikchen zuriickziehen.

@ Einen Tunnel durch das Subkutangewebe von der Porttasche zur Stelle der Gefalinzision bilden. Das Katheterende
in Richtung der Porttasche zuriickziehen. Den Katheter senkrecht zum Katheterlumen auf die gewiinschte Linge
zuschneiden. Nur auf diese Weise ist sichergestellt, dass der Port spiter sicher angeschlossen werden kann. Den Ver-
schlussmechanismus des Klickverbinders iiber dem Katheter platzieren.

@® Vor dem Anschluss die Portkammer gemif den Regeln der Einrichtung entliiften und spiilen (z. B. mit heparinisierter
Kochsalzlosung). Hierzu mit einer Huber-Nadel die Membran durchstechen.

@ Samtliche Systemkomponenten mit einer geeigneten Spiillésung spiilen.

® Den Katheter am Port anschlieen (siehe Kapitel ,, Anschluss des Katheters an den Port“).

@ Den Port in der subkutanen Tasche in einem angemessenen Abstand zur Inzision platzieren und mit einem nicht
resorbierbaren Monofilfaden durch das Nahtloch an der darunterliegenden Faszie fixieren. Der Katheter muss so im-
plantiert werden, dass er noch leicht beweglich und nicht abgeknickt ist.

@ Nach dem Annihen des Ports in der Tasche die Wunde mit einer geeigneten antibiotischen Losung ausspiilen.

® Den Fluss im Katheter mit einer Huber-Nadel und einer Spritze testen, um sicherzustellen, dass keine Blockade oder
Undichtigkeit vorliegt und der Katheter richtig positioniert ist. Mittels Aspiration iiberpriifen, ob Blut entnommen
werden kann.

® Den implantierbaren Port fiir den Geféfzugang spiilen und mit einem Heparin-Block versehen.

@ Die Inzision verschlieffen.

Hinweis: Wenn Katheter und Klick-Konnektor angeschlossen und dann wieder getrennt werden, muss das portnahe
Ende des Katheters erneut senkrecht zum Katheterlumen gekiirzt werden, um einen sicheren Anschluss sicherzustellen.

WARNHINWEISE

@ Vor dem Anbringen des Klickverbinders ist die korrekte Position des Katheters zu iiberpriifen. Ein
nicht korrekt positionierter Katheter kann zu einer Fehlfunktion des Systems fiihren (z. B. Lésen oder
Extravasation des Katheters).

@} Der Katheter muss gerade oder leicht gebogen sein und ohne Druck oder Spannung in der Gefif3inzisi-
on liegen (auch bei Bewegung des Patienten). Wenn Abknickungen vorliegen, muss der Katheter gera-
de ausgerichtet und das geknickte Segment ggf. entfernt werden. Wenn der Klickverbinder iiber einen
geknickten Katheter geschoben wird, kann der Katheter beschidigt werden.

Anschluss des Katheters an den Port

© Den rontgensichtbaren Verschlussmechanismus des Klickverbinders iiber dem Katheter platzieren.

@ Vor dem Anschluss die Portkammer entliiften und mit heparinisierter Kochsalzlgsung spiilen. Hierzu mit einer Huber-
Nadel die Membran durchstechen.

© simtliche Systemkomponenten mit einer geeigneten Spiillosung spiilen.

O Den Klick-Konnektor wie dargestellt iiber den Katheter schieben.

© Den Katheter gerade iiber den Stift am Portgehéuse schieben.

O Die zuvor iiber den Katheter geschobene Katheterfixierung vorschieben, bis sie einrastet.

£ 3 £ 3
a4 ax—C— /a4 aI—
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Gebrauchsanweisung

© Der gesamte Eingriff muss unter sterilen Bedingungen erfolgen.

© Uberpriifen Sie, ob der Katheter und die Portkammer fest angeschlossen
sind.

© Die Portmembran nur mit einer Huber-Nadel (z. B. Jetcan™)
durchstechen.

Hinweis: Die Huber-Nadel darf nicht offen im System verbleiben
(Luftaspiration).

O Jetcan™ Huber-Nadeln sind nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt und gy,
zugelassen. ==

© Es sollten keine Spritzen kleiner als 10 ml verwendet werden. Bei einer
Blockierung des Systems kann ein zu hoher Druck zur Beschddigung der -
Portmembran oder des Katheters fithren. —

O Vor einem Behandlungszyklus die ordnungsgeméfle Position der
Portkammer iiberpriifen. Ferner muss iiberpriift werden, ob der Bereich
der Punktionsstelle Anzeichen einer Wundinfektion oder Extravasation
aufweist (siehe auch unter , Indikationen fiir die Explantation®).

@ Informationen zur Medikamenteninfusion sind den jeweiligen Hinweisen des Medikamentenherstellers zu entnehmen.

© Simtliche Punktionen des implantierbaren Ports fiir den Gefaizugang miissen unter sterilen Bedingungen erfolgen.

© Nach dem Ertasten des dufSeren Portkammerrings wird die Portkammer mit einer Huber-Nadel (z. B. Jetcan™) leicht
schrig durch die Membran punktiert.

@ Wenn mehrere Medikamente wihrend eines Behandlungszyklus appliziert werden, sollte das System zwischen den
Anwendungen mit 5-10 ml physiologischer Kochsalzlosung gespiilt werden, um Wechselwirkungen der Medikamente
zu vermeiden.

@ Nach jeder Infusion, Injektion oder Bolusapplikation muss das System mit 5-10 ml physiologischer Kochsalzlosung
gespiilt und anschliefend mit einer Losung geméf den Regeln der entsprechenden Einrichtung (z. B. mit einem He-
parin-Block aus heparinisierter Kochsalzlosung) geblockt werden. Hierdurch lassen sich Verstopfungen des Katheters
vermeiden.

@ Die Huber-Nadel muss unter leichtem Druck zuriickgezogen werden, um eine Blutaspiration in das Katheterlumen
moglichst zu vermeiden.

Gabe von Fliissigkeiten

Die folgenden Hinweise sind vor jeder Fliissigkeitsgabe zu beachten:

O Fiir den Zugang zum Portsystem diirfen nur Huber-Nadeln (z. B. Jetcan™) verwendet werden. Die Durchgéngigkeit des
Portsystems durch Spiilen mit ca. 5 ml einer 0,9%igen NaCl-Losung priifen. Der Spiilvorgang muss leichtgingig sein.
Sodann eine Aspirationsprobe aus dem implantierbaren Port fiir den Gefiafizugang entnehmen, bis venéses Blut sicht-
bar wird. Anschlieflend das Portsystem mit ca. 10 ml 0,9%iger NaCl-Losung spiilen. Ublicherweise lagern sich an der
Katheterspitze kleine Thromben ab, die quasi als Ventilmechanismus wirken kénnen. Wenn sich kein Blut aspirieren
lasst, ist eine Fliissigkeitsgabe iiber das Portsystem meistens dennoch problemlos moglich.

© Wenn sich das System nicht spiilen ldsst, muss die Position der Huber-Nadel (Jetcan™), des Katheters bzw. des gesam-
ten Systems iiberpriift werden (siehe auch unter ,Katheterverschluss®).

© Nach erfolgreicher Spiilung des Systems kann eine Anwendung als Bolusinjektion oder Infusion durchgefiihrt werden.

O Nach der Anwendung muss das System gespiilt und mit einem Block versehen werden (siehe Abschnitt ,Pflege).

Wenn sich Fliissigkeit nicht ohne Widerstand injizieren lasst, kann die Leitung blockiert sein. Es sollte keinesfalls ver-
sucht werden, die Verstopfung unter Druck freizuspiilen, da es ansonsten zu Beschddigungen des Ports oder Katheters
kommen konnte. Falls das Gewebe wihrend einer Fliissigkeitsgabe anschwellen sollte, den Vorgang umgehend abbrechen
(Extravasation) und entsprechende Mafinahmen ergreifen.
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Empfehlung

Die Verweildauer einer Huber-Nadel kann bis zu 72 Stunden betragen. Bei Infusionen von Blutprodukten und Lipidemul-
sionen muss die Huber-Nadel nach 24 Stunden gewechselt werden. Die Verweildauer einer Huber-Nadel kann gemaf}
den geltenden Regeln und Verfahrensanweisungen des Behandlungszentrums in eigener Verantwortlichkeit festgelegt
werden. Diese Regeln und Verfahrensanweisungen sollten den Gesundheitszustand des Patienten, Laborergebnisse, vor-
liegende Erfahrungen und die anerkannte medizinische Evidenz beriicksichtigen.

WARNHINWEISE

¢} Wenn das System nicht in Gebrauch ist, muss es regelmiflig gemif} den Regeln der Einrichtung vollstéin-
dig gespiilt (geblockt) werden (z. B. mit einem Heparin-Bock) (siehe Abschnitt ,,Pflege”).

@} Darauf achten, dass die Nadellinge der Tiefe des Portreservoirs, Gewebedicke und Verbinden unter der
Nadelbiegung angepasst ist. Wenn sie zu lang ist, konnen Nadel und/oder Port beim Einfiihren beschidigt
werden. Wenn sie zu kurz ist, dringt die Nadel u. U. nicht ganz durch die Membran, sodass es zu einem
Arzneimittelaustritt in das umliegende Gewebe kommen kann und/oder die Nadel blockiert wird.

Zusitzliche Anwenderhinweise: Kontrastmittelgabe fiir die Computertomographie

* Der Port muss vor der Kontrastmittelinjektion gespiilt werden und einwandfrei funktionieren (siehe oben).

« Vor der Kontrastmittelinjektion wird empfohlen, die korrekte Position des rontgensichtbaren Portkatheters im Gefafl
mithilfe eines Topogramms zu iiberpriifen, sofern dies nicht durch ein aktuelles Rontgenbild des Thorax festgestellt
werden kann.

« Das Kontrastmittel sollte vor der Injektion auf Korpertemperatur erwdrmt werden.

Hinweis: Bei Nichtbeachtung kann dies zu einer Fehlfunktion des implantierbaren Ports fiir den Gefidflzugang fithren.

* Um eine ausreichende Flussrate zu erreichen, empfehlen wir die Verwendung einer 19-G-Huber-Nadel (1,1 mm) der
Jetcan™-Produktpalette.

* Die Einstellungen der Infusionspumpe sollten so vorgenommen werden, dass abhingig von der Viskositit des Kontrast-
mittels ein Druck von 20,7 bar nicht iiberschritten wird.

« Der Patient ist dariiber aufzukliren, dass er/sie Anzeichen von Schmerzen oder auftretendes Unwohlsein wihrend der
Injektion umgehend mitteilt. In diesem Fall die Injektion sofort abbrechen.

« Nach der Injektion von Kontrastmittel muss das System umgehend mit mindestens 20 ml 0,9%iger NaCl-Losung ge-
spiilt werden.

* Nach der Anwendung muss das System gespiilt und mit einem Block versehen werden (siehe Abschnitt , Pflege®).

Zusitzliche Anwenderhinweise: Bluttransfusionen oder -entnahmen

Bei Verwendung des Portsystems fiir Bluttransfusionen oder vendse Blutentnahmen ist die Gebrauchsanweisung zu be-

achten. Folgende zusitzliche Schritte sind erforderlich:

« 3 ml Blut aspirieren und anschlielend diese Probe entsorgen.

* Die fiir die Untersuchung benétigte Blutmenge entnehmen.
Hinweis: Eine Aspiration mit Huber-Nadeln kleiner als 22 G kann ungenaue Laborwerte ergeben.

* Unmittelbar nach der Blutentnahme muss das System griindlich mit 30 ml heparinisierter Kochsalzlosung gespiilt
werden. Wahrend des Spiilvorgangs muss die Injektionsnadel in der Portkammer gedreht werden.

« Nach der Anwendung muss das System gespiilt und mit einem Block versehen werden (siehe Abschnitt , Pflege”).

Hinweis: Haufige Blutentnahmen verringern die Lebensdauer und die Funktionstiichtigkeit des Portsystems ganz er-
heblich.
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Um die Bildung eines Gerinnsels und eine Blockierung des Katheters zu vermeiden, sollten implantierte Ports nach
jedem Gebrauch mit steriler heparinisierter Kochsalzlosung gefiillt werden. Siehe Abschnitt ,Technische Daten“: Das
erforderliche Volumen fiir die Fiillung des implantierbaren Ports fiir den Gefdfizugang entnehmen Sie bitte Tabelle 2
(Residualvolumen) und Tabelle 3 (Katheter-Residualvolumen). Bei Nichtgebrauch des Portsystems sollte der Heparin-
Block mindestens einmal monatlich erneuert werden.

Es wird in jedem Fall empfohlen, das Portsystem wie beschrieben mit einer geeigneten Spiillosung zu spiilen, um sicher-
zustellen, dass das System durchgingig bleibt.

Heparin-Block
Empfohlene Heparinkonzentration zur Herstellung eines Heparin-Blocks fiir alle Portsysteme nach dem Spiilvorgang:
100 IE/ml heparinisierte NaCl-Losung.

WARNHINWEISE
@ Heparin darf nicht als Block oder Spiilung verwendet werden, wenn der Patient an einer Heparin-Uber-
empfindlichkeit oder einer Heparin-induzierten Thrombozytopenie (HIT) leidet.

Hinweis: Die Pflege des Portsystems muss gemif} diesen Pflegeempfehlungen oder gemaf} den geltenden Regeln und
Verfahrensanweisungen des Behandlungszentrums in eigener Verantwortlichkeit durchgefithrt werden. Diese Regeln
und Verfahrensanweisungen sollten den Gesundheitszustand des Patienten, Laborergebnisse, vorliegende Erfahrungen
und die anerkannte medizinische Evidenz beriicksichtigen.

Vorgehensweise bei einem ,echten“ Katheterverschluss

Vielfach konnen funktionelle Katheterverschliisse (Kompressionen) durch eine Umlagerung oder durch Bewegen des
Patienten behoben werden.

Normalerweise werden Mikrothromben und Medikamentenreste wihrend des Spiilvorgangs aus dem System gespiilt.
Dabher sollten keine Spritzen mit einer Kapazitit von weniger als 10 ml verwendet werden.

Wenn schwere Katheterkomplikationen auftreten und andere Ursachen ausgeschlossen werden konnen, kann folgendes

Vorgehen Abhilfe schaffen:

Die Injektion von fibrinolytischen Substanzen ist nur bei einem Verschluss des Systems mit Blut erforderlich.

« Eine Losung mit Urokinase und physiologischer Kochsalzlosung in einer Konzentration von 5.000 E/ml vorbereiten.

« Eine geringe Menge der Losung muss mit einer 10-ml-Spritze und einer Huber-Nadel injiziert werden. Anschlieflend
vorsichtig spiilen und hierbei abwechselnd die Losung aspirieren und injizieren.

* 5-10 Minuten abwarten und anschlielend den Vorgang wiederholen. Dann kann méglicherweise bereits wieder aspi-
riert oder gespiilt werden.

« Gegebenenfalls kann der Vorgang 5 Minuten spéter und dann in 5-miniitigen Abstédnden so lange wiederholt werden,
bis der Katheter wieder durchgéngig ist.

« Nach der Anwendung muss das System gespiilt und mit einem Block versehen werden (siehe Abschnitt ,Pflege”).

Hinweis: Die oben angegebenen Konzentrationen sind nur als Empfehlung anzusehen.

Es obliegt dem behandelnden Arzt, je nach Gerinnungsstatus des Patienten die Dosierung und Verabreichung der ver-
wendeten fibrinolytischen Losung unter Beachtung der Angaben des Fibrinolytikum-Herstellers anzupassen. Es darf
keinesfalls versucht werden, das System mit Gewalt freizuspiilen, da dies schwere Komplikationen hervorrufen kann.
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Indikationen fiir die Explantation des implantierbaren Ports fiir den Gefifizugang

Die Beachtung der oben aufgefiihrten Anleitung soll eine lange Lebensdauer des implantierbaren Ports fiir den Gefafizu-
gang sicherstellen. Nach fiinf Jahren kann die Elastizitdt der Membran nachlassen.

In folgenden Fillen kann beispielsweise eine Explantation des implantierbaren Ports fiir den Gefdflzugang erforderlich
werden:

* Fieber aufgrund einer Infektion (z. B. Bakteriamie) ohne anderen Herdnachweis

* Hamatom, Entziindung, Nekrose oder Vernarbung der Haut iiber dem Implantatbereich

* Endoallergische Reaktion bei Verwendung des implantierbaren Ports fiir den Gefaflzugang
« Verdacht auf Endokarditis

» Verdacht auf Embolie

« Sicherer, nicht reversibler Verschluss des Portsystems

Haltbarkeit des implantierbaren Ports fiir den Gefiflzugang

Nach Abschluss der Behandlung sollten Port- und Kathetersystem entfernt werden.

Die Haltbarkeit des Portsystems héngt in erster Linie vom Katheter ab. Ein Bruch stellt die haufigste Komplikation durch
Alterung dar. Die Bruchgefahr kann mit der Zeit ansteigen. Dies hidngt vom Kathetermaterial, dem Katheterverlauf und
dem Eintrittspunkt des Katheters in das Gefaf} ab.

Entfernung des implantierbaren Ports fiir den Gefiflzugang

Bei der Entfernung des Ports ist darauf zu achten, den Katheter nicht abzubrechen. Falls der Katheter an das Blutgefaf3
angendht ist, sollten zunichst die Faden entfernt werden. Bei der Entfernung des Ports aus seiner Tasche auf den Katheter
achten. Bei einem erhohtem Widerstand wihrend der Katheterentfernung ist Vorsicht geboten. Ein Katheter kann in der
Venenwand verkapselt und verwachsen sein. In diesem Fall ist eine Entfernung des Katheters, ohne einen Bruch zu ris-
kieren, nicht moglich. Falls der Katheter abgebrochen ist, sollte ein interventioneller Radiologe, Chirurg oder ein anderer
Arzt mit gefafichirurgischer Erfahrung zu Rate gezogen werden.

Technische Daten

Das erforderliche Volumen fiir die Fiillung des implantierbaren Ports fiir den Gefdflzugang ist Tabelle 2 (Port-Residual-
volumen) und Tabelle 3 (Katheter-Residualvolumen) zu entnehmen.

Port-Residualvolumen

Modellpalett .
odefipalette in ml (PORT+PIN)

Jet Port® Plus Low Profile

Jet Port® Plus

Jet Port® Plus II Contrast

TitaJet™ light Low Profile Contrast
TitaJet™ light

TitaJet™ light II Contrast

T-Port Low Profile (Contrast)
T-Port (Contrast)

Tabelle 2: Port-Residualvolumen
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Kathetergrofie Innendurchmesser | Auflendurchmesser | Residualvolumen
in French in mm in mm in ml/10 cm

Kathetermaterial

Polyurethan

Polyurethan

Silikon

Polyurethan

Silikon

Tabelle 3: Katheter-Residualvolumen

Tabelle 4 zeigt die Flussrate unter Schwerkrafteinfluss der verschiedenen Katheter fiir die implantierbaren Ports fiir den
Gefiflzugang.

Kathetergrofie Flussrate unter Schwerkrafteinfluss
in French in ml/min

Polyurethan 48 <13*
Polyurethan 6,6 <13*
Silikon 6,6 <22%
Polyurethan 8,0 <22%
Silikon 8,4 <25*

Kathetermaterial

Tabelle 4: Flussrate des Katheters unter Schwerkrafteinfluss
*Fliegeschwindigkeit fiir 1 m Wasserséule (Y = 98,1 mbar), Huber-Nadel 19 G x 25 mm - Katheterlédnge 40 cm - geméf ISO 10555-6:2015.

Tabelle 5 zeigt die Flussrate der verschiedenen implantierbaren Ports fiir den Gefiflzugang bei Druckinjektion.

Contrast/ Flussrate bei Hochdruck-
kein Contrast injektion in ml/s

Jet Port® Plus II Contrast Contrast <5 ml/s**
TitaJet™ light IT Contrast Contrast < 5 ml/s**
TitaJet™ light Low Profile Contrast Contrast <5 ml/s**
TitaJet™ light Low Profile 4,8 Charr. Contrast <3 ml/s**
T-Port (Contrast) Contrast <5 ml/s**
T-Port Low Profile (Contrast) Contrast <5 ml/s**

Modellpalette

Tabelle 5: Flussrate bei Druckinjektion
**Max. Flussrate bei einem Druck von unter 20,7 bar fiir eine injizierte Fliissigkeit mit einer Viskositét von 6,1 mPAS bei 37 °C,
Huber-Nadel 19 G x 20 mm - Katheterldnge 40 cm - gemaf3 1SO 10555-6:2015.
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Tabelle 6 zeigt die empfohlene maximale Anzahl der Punktionen der verschiedenen implantierbaren Ports fiir den Gefifizugang.

Empfohlene maximale

DRI Anzahl der Punktionen

Jet Port® Plus Low Profile < 120%%*
Jet Port® Plus < 780%**
Jet Port® Plus II Contrast < 780%**
TitaJet™ light Low Profile Contrast < 120%**
TitaJet™ light < 780%***
TitaJet™ light II Contrast < 780%**
T-Port Low Profile (Contrast) <200%**
T-Port (Contrast) < 780***

Tabelle 6: Empfohlene maximale Anzahl der Punktionen nach Modellpalette
*** Die Modellpalette erfiillt die Bestimmung der Norm ISO 10555-6 §4.5.3, Anhang D, keine Undichtigkeit nach 1.000 Punktionen pro cm*
Membranoberfliche, Huber-Nadel 19 G.

Informationen zur MRT-Kompatibilitit

Mittels nicht klinischer Tests mit einem 3-Tesla-MRT-System konnte nachgewiesen werden, dass der implantierbare
Port fiir den Gefiflzugang von pfm medical cpp MRT-kompatibel ist (unter bestimmten Bedingungen MRT-sicher). Bei
Patienten mit diesem implantierten Port ist eine MRT-Untersuchung unmittelbar nach der Implantation unter den fol-
genden Bedingungen sicher:

« Statisches Magnetfeld bis max. 3 Tesla

 Raumliches Gradientenmagnetfeld bis max. 720 Gauss/cm

 Angegebene maximale durchschnittliche spezifische Ganzkorper-Absorptionsrate (SAR) des MRT-Systems von 3 W/kg
bei 15 Minuten Untersuchungsdauer.

In nicht-klinischen Tests erzeugte der implantierbare Port fiir den Gefafizugang von pfm medical cpp einen maximalen
Temperaturanstieg von 0,7 °C. Angegebene maximale durchschnittliche spezifische Ganzkorper-Absorptionsrate (SAR)
des MRT-Systems von 3 W/kg bei 15 Minuten Untersuchungsdauer in einem 3-T-MRT-Gerat mit einer Sende-/Empfangs-
korperspule (Excite, Software G3.0052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, WT).

Die MRT-Bildqualitit kann beeintrichtigt werden, wenn sich die ROI genau im selben Bereich oder relativ nah zum Port
befindet. Daher miissen die MRT-Bildgebungsparameter u. U. an den vorhandenen Port angepasst werden.

WARNHINWEISE
@ Der implantierbare Port fiir den Gefifizugang von pfm medical cpp wurde nicht in MRT-Systemen getestet, die
mit mehr als 3 Tesla betrieben werden.

Entsorgung nach Gebrauch

Nach Gebrauch stellen Medizinprodukte und Zubehor eine biologische Gefahrdung dar. Daher miissen Medizinprodukte
und ihr Zubehor unter Beachtung der anerkannten medizinischen Praxis und der relevanten gesetzlichen Bestimmun-
gen und ortlichen Vorschriften entsorgt werden.
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Notice d’utilisation
Chambre implantable

Description du dispositif

La présente notice d’utilisation s’applique aux dispositifs d’acces vasculaire implantables suivants :

Gamme de modéles T-Port Gamme de modéles Jet Port® Plus Gamme de modéles TitaJet™ light
T-Port Jet Port® Plus TitaJet™ light

T-Port Low Profile Jet Port® Plus Low Profile TitaJet™ light Low Profile Contrast
T-Port Contrast Jet Port® Plus II Contrast TitaJet™ light IT Contrast

T-Port Low Profile Contrast

Les chambres implantables sont entiérement implantables en sous-cutané et facilitent les acces vasculaires réitérés
pour 'administration de médicaments, de fluides intraveineux, de solutions d’alimentation parentérale ou de produits et
échantillons sanguins, a 'aide d’une aiguille de Huber (aiguille spécifique non perforante). Le dispositif d’accés vasculaire
implantable peut étre posé pour un traitement ambulatoire. Il reste alors en place pendant toute la durée du traitement
du patient et peut étre explanté le moment venu.

Le dispositif d’accés vasculaire implantable se compose d’'une chambre @, d'un septum @ et d’un tube de sortie ® sur
lequel un cathéter @ est sécurisé par un connecteur clic radio-opaque . Voir Figure 1 : schéma d’un dispositif d’accés
vasculaire implantable.

©)
. Bprge®
@ ®

Figure 1: schéma d’un dispositif d’accés vasculaire implantable.

Les différents composants sont fabriqués dans les matériaux suivants :

Composants

Gamme de Corps du s Tube d . Cathé Raccord rapide
modeles dispositif @ eptum @ ube de sortie @ atheter @ radio-opaque ®

T-Port Titane

Jet Port® Plus Polyoxyméthyléne Résine
polyuréthane
radio-opaque

Polyuréthane ou

POM avec plaque
pad silicone

de base en titane
(insert) a I'intérieur
de la chambre

Silicone Acier inoxydable
TitaJet™ light

Tableau 1 : matériaux des composants
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Aucune spécification en termes d’age, de sexe ou de poids ne limite la population de patients. Seule 'anatomie vasculaire
de la personne est déterminante et doit étre individuellement évaluée par le médecin.

La plaque de base de la chambre présente sur ses bords des orifices destinés a sécuriser par suture la chambre dans le tissu
sous-cutané. Le septum résiste a une pression élevée et maintient en place en toute sécurité I'aiguille ayant perforé le
septum. Une aiguille de Huber (par ex. JetCan™) permet de réaliser un nombre important de perforations. Les cathéters
correspondants peuvent étre coupés a leur extrémité proximale (le plus pres de I'acces) et mis a la longueur requise.
Les cathéters sont disponibles en différents modéles, dimensions et matériaux afin de couvrir des situations médicales
variées. Les cathéters en silicone et en polyuréthane sont entiérement radio-opaques, tout comme le raccord rapide.

Remarque : n'utiliser que des aiguilles de Huber (par ex. JetCan™) pour transpercer le septum. La conception spéciale de
la pointe de 'aiguille évite tout carottage du septum avec migration de particules de silicone.

Les chambres implantables comprennent les composants suivants :

o] - -
( @ Diameétre extérieur
)) *@‘_ Diameétre intérieur

1x Chambre 1x Cathéter
1x Aiguille de ringage 1x Aiguille non carottante 1x Connecteur clic 1x Chausse-veine

1 carte d’identification du dispositif a remettre au patient
1jeu d’étiquettes avec identification du numéro de lot
1 notice d'utilisation

Les chambres implantables contrast, utilisables pour les injections sous pression, se distinguent par la surface extérieure
violette de leur corps et un indicateur scanner radio-opaque sur leur face arriére. Un bracelet patient également violet
permet d’identifier aisément le dispositif contrast aprés implantation.

Informations générales et mises en garde

Lire attentivement avant chaque emploi la présente notice d’utilisation et les informations imprimées sur 'emballage.

« La notice d'utilisation s’adresse au chirugien et a 'équipe médicale. Le livret accompagnant la carte d’identification
du dispositif est destiné aux patients, aux membres de leur famille, a I'équipe hospitaliere, mais sert également
d’information générale.

« La carte d’identification doit étre remplie par le chirugien. Le patient devrait toujours porter cette carte sur lui pour
garantir que toutes les informations nécessaires soient rapidement disponibles en cas de complications.

« Il reléve de la responsabilité d'un médecin expérimenté d’évaluer I'état de santé du patient et son aptitude physique,
mais aussi les conditions de pose de la chambre implantable et sa position dans le vaisseau sanguin pour permettre
I'administration du produit de contraste avec le débit requis.

« Tous les matériaux utilisés sont biocompatibles.
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MISES EN GARDE

@ Ne pas utiliser le dispositif si son emballage a été ouvert ou endommaggé, s’il n’est pas certain qu’il
soit stérile ou si la date d’expiration est dépassée.

@ Chaque dispositif est conditionné séparément et est livré a I'état stérilisé a I'EtO et apyrogéne. Il est
destiné a un usage unique seulement. Il est interdit de le réutiliser, de 'implanter une deuxiéme fois,
de le retraiter ou de le restériliser. Le réemploi, le retraitement ou la restérilisation de dispositifs
a usage unique risquent de nuire a leurs performances ou de les rendre inopérants. Le réemploi de
dispositifs a usage unique risque d’exposer le patient a des agents pathogénes tels que des virus, des
bactéries, des champignons ou des prions.

Stérilité
11 est essentiel de garantir des conditions stériles, rigoureusement aseptiques pour toutes les interventions.

Suppression des risques d’endommagement des composants du systéme et/ou des risques de blessure pour le

patient pendant I'implantation

« Protéger les composants du systéme contre les risques d’endommagements mécaniques, dus notamment a des objets
tranchants.
N'utiliser que des clamps et pinces arrondis atraumatiques.

« Eviter de perforer, déchirer ou fracturer le cathéter lors de 'emploi d’un guidewire.

* Ne jamais utiliser un cathéter si 'on soupgonne la présence d’'un dommage mécanique.

* Au cours de 'implantation, s’assurer que le cathéter n’est ni fortement coudé ni vrillé pendant 'emploi du systéme
introducteur.

o Introduire le cathéter et I'introducteur en évitant de pénétrer dans la plévre pulmonaire.

« Prendre les mesures nécessaires pour que I'introducteur percutané ne reste pas dans le vaisseau sanguin sans étre
soutenu a l'intérieur par un cathéter ou un dilatateur.

« Faire avancer simultanément l'introducteur et le dilatateur en effectuant un mouvement de rotation.

Indications

Les chambres implantables en sous-cutané sont indiqués pour traiter des patients nécessitant des acces vasculaires
réitérés.

1ls permettent d’aministrer les substances suivantes :
» Médicaments (par ex. cytostatiques)

« Solutions de perfusion (par ex. NaCl)

« Produits sanguins

« Produits d’alimentation parentérale
 Administration de produits de contraste

Dans certaines circonstances, les chambres implantables peuvent également servir aux :
e Prélévements sanguins

MISES EN GARDE

¢ L'indication pour 'administration de produits de contraste (dispositifs pour produits de contraste,
compatibles avec une injection sous pression, avec un débit de jusqu’a 5 ml/s en fonction du cathéter
utilisé, mais toujours inférieur a la pression maximale de 300 psi (20,7 bars)) prouve que les chambres
implantables sont capables de résister a cette application (toujours se référer au paragraphe
« Spécifications techniques », afin d’en vérifier 'exactitude). Cela ne signifie pas que I'application
convient a un patient précis ou a un jeu de perfusion particulier.
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Contre-indications

Les chambres implantables sont contre-indiqués dans les cas suivants :

« Etat de santé du patient inadapté, compromettant un fonctionnement optimal du systéme

* Bactérémie

* Sepsis

* Allergie avérée ou supposée aux matériaux utilisés

« Bronchopneumopathie chronique obstructive sévére

 Antécédent ou prévision d'une ratiothérapie dans une zone proche du site d’'implantation

o Antécédent de thrombose veineuse

« Intervention chirurgicale vasculaire ou radiologie interventionnelle a proximité du site d'implantation, planifiées ou

déja réalisées

« Facteurs tissulaires locaux susceptibles d’empécher le systéme de fonctionner correctement ou interdisant un accés

opérationnel
* Troubles séveres de la coagulation

 Morphologie du patient insuffisante pour permettre de placer le dispositif a implanter

Complications possibles

Les dispositifs d’accés vasculaire implantables facilitent 'accés vital au systéme vasculaire chez des patients dans un état
critique. Ils peuvent, malgré tout, étre a l'origine de complications sérieuses comme, par exemple :

« Embolie gazeuse

« Embolie liée au cathétérisme

* Hémorragie

 Formation d’hématomes

e Lésion du plexus brachial

« Arythmie cardiaque

« Erosion du cathéter ou du dispositif d’accés au travers
de la peau

e Occlusion du cathéter ou du dispositif d’acces (par ex.
mauvais reflux sanguin)

« Sepsis du cathéter ou du dispositif d’acces

 Endocardite

« Rotation ou extrusion du systéeme

e Extravasation du produit injecté

« Formation d’un thrombus fibrineux

o Phlébite (par ex. thrombophlébite)

 Pneumothorax

Suivi

* Hémothorax

 Hydrothorax

* Réaction d’intolérance au biomatériau implanté

« Inflammation, nécrose ou cicatrices sur la peau
recouvrant la zone de 'implant

» Lésion/Perforation de vaisseaux et de tissus mous

« Lésion du conduit thoracique

 Tamponnade péricardique ou cardiaque (formation d'un
thrombus)

« Déplacement ou rétraction spontanée de la pointe du
cathéter

* Thromboembolie

* Thrombose vasculaire

« Erosion vasculaire

* Risques généralement liés a une anesthésie locale
ou générale, a une intervention chirurgicale et au
rétablissement post-opératoire

11 faut, aprés implantation, controler régulierement le parfait fonctionnement et la bonne position d'un dispositif d’accés

vasculaire implantable.

Seuls les médecins et les équipes médicales familiarisés avec la procédure sont autorisés a utiliser ces dispositifs. Léquipe
médicale concernée devrait posséder une expérience suffisante des complications possibles. Ces complications peuvent
se produire a tout moment pendant ou aprés chaque cycle du traitement.
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Instructions d’implantation

Respecter scrupuleusement les principes d’asepsie pendant toute la procédure d’implantation.

1l existe différentes techniques d’implantation pour les chambres implantables et de pose de cathéters dans le systéme
vasculaire. Ces techniques comprennent par exemple la voie percutanée (technique de Seldinger), l'insertion a 'aide d’'un
introducteur ou la technique de tunnelisation. Le texte qui suit décrit la procédure d’implantation par voie chirurgicale
(ouverte). Le choix de la technique incombe au médecin devant pratiquer 'implantation.

Remarque : la création d'un accés artériel, par ex. par I'artére sous-claviere ou 'artére fémorale, rend indispensable une
prophylaxie de la thrombose.

MISES EN GARDE
@ Une étude de la bibliographie montre que l'insertion de dispositifs d’accés vasculaire implantables
sur une veine périphérique augmente le risque de sclérose veineuse.

Procédure d’implantation par voie chirurgicale (ouverte)

© Consigner intégralement I'intervention d’'implantation, y compris le numéro de fabrication du dispositif, numéro de
réapprovisionnement, code de lot.

@ Choisir 'emplacement et le coté du corps du patient pour 'implantation du dispositif (méthode standard : fosse
infraclaviculaire droite). Un site différent peut toutefois mieux s’y préter en fonction de facteurs individuels du
patient. Le site adopté pour le dispositif dans une zone anatomique spécifique ou une partie définie du corps du patient
devrait garantir la stabilité du dispositif, sans géner la mobilité du patient (comme le port de différents vétements, par
ex. d’un soutien-gorge par ex.). Un aspect supplémentaire ne doit pas étre oublié, a savoir I'épaisseur de la peau ou du
tissu adipeux sous-cutané au-dessus de la chambre. L'épaisseur des tissus devrait de préférence se situer entre 0,5 et
2,0 cm. Une peau ou un tissu sous-cutané trop mince peut favoriser I'érosion au-dessus du dispositif. Par contre, une
peau ou un tissu sous-cutané trop épais risque de rendre l'accés a la chambre extrémement difficile.

© Préparer un site opératoire stérile.

O Induire et potentialiser 'anesthésie.

© Ppréparer le cathéter et éliminer I'air qu'il contient, mettre en place l'aiguille de ringage sur le cathéter, sur I'extrémité la
plus proche du dispositif. Rincer le cathéter avec une solution saline d’héparine et clamper le cathéter sur 'extrémité
du dispositif.

Remarque : clamper le cathéter sur un segment qui sera coupé et éliminé avant que le cathéter ne soit branché sur la
chambre.

O Préparer et dénuder le vaisseau choisi. Une fois I'extériorisation et la préparation terminées, s’assurer de 'absence de
saignement et/ou d’aspiration d’air. Procéder ensuite seulement a I'incision dans le vaisseau, soit directement (stade
final), soit avec une petite incision en forme de poche. §'il faut introduire un cathéter dans la veine sous-claviére, se
reporter aux mises en garde relatives a la compression du cathéter dans la zone de pincement.

@ Introduire dans le vaisseau, & travers I'incision, l'extrémité adaptée du chausse-veine.

© Faire avancer le cathéter dans le vaisseau en longeant le dessous du chausse-veine.

© Préparer la poche sous-cutanée pour I'implantation du dispositif. Il est possible de préparer une partie de la poche par
dissection mousse. Sassurer que la poche est suffisamment grande pour y loger le dispositif. Ce dernier ne doit pas étre
placé trop pres de I'incision dans le vaisseau.

@ Faire avancer le cathéter dans le vaisseau, jusqu’au site de perfusion choisi. La pointe du cathéter devrait pénétrer
dans la veine cave supérieure. S’aider d’'une technique appropriée pour s’assurer que la pointe du cathéter se trouve
dans la bonne position.

Remarque : si l'on utilise des ligatures ou toute autre méthode pour sécuriser le cathéter sur la paroi du vaisseau,
veiller a ne pas provoquer d’occlusion et a ne pas détériorer le cathéter.

@ Retirer le chausse-veine.
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@ Créer un tunnel a travers le tissu sous-cutané, partant de la poche du dispositif jusqu’au site de I'incision dans le
vaisseau. Retirer l'extrémité du cathéter en direction de la poche du dispositif. Couper le cathéter a la longueur
voulue, perpendiculairement a sa lumiére. Ce procédé est la seule solution capable de garantir que le dispositif puisse
ultérieurement étre raccordé correctement. Placer le connecteur clic au-dessus du cathéter.

@® Avant de procéder au raccordement, éliminer l'air contenu dans la chambre et la rincer conformément aux protocoles
appliqués dans I'établissement (par exemple : avec une solution saline d’héparine) a I'aide d’une seringue de Huber
pour traverser le septum.

@ Rincer tous les composants du systéme avec une solution de ringage appropriée.

® Monter le cathéter sur le dispositif (se reporter ici au paragraphe « Branchement du cathéter sur le dispositif »).

@ Placer le dispositif dans la poche sous-cutanée & une distance convenable de I'incision et le sécuriser sur le fascia
sous-jacent avec un fil de suture monofilament non résorbable par un trou de suture. S’assurer que I'implantation
du cathéter est suffisamment souple pour permettre un léger mouvement et qu'il n'y a pas de tortillons a I'intérieur.

@ Une fois le dispositif suturé dans la poche, rincer la plaie avec une solution antibiotique adaptée.

® Controler le débit a 'intérieur du cathéter a I'aide d’une aiguille de Huber et d’'une seringue afin de s’assurer de
I'absence d’occlusion ou de fuite, ainsi que du positionnement correct du cathéter. Aspirer pour vérifier s’il est bien
possible de prélever du sang.

@ Rincer et créer un verrou d’héparine dans le dispositif d’accés vasculaire implantable.

@ Refermer l'incision.

Remarque : si le cathéter et le connecteur clic sont branchés, puis déconnectés, 'extrémité du cathéter coté dispositif
devrait a nouveau étre raccourcie et coupée perpendiculairement a la lumiére du cathéter afin de garantir une jonction
stire.

MISES EN GARDE

@ 1l est d’important de veiller a ce que le cathéter soit correctement positionné avant de connecter
le connecteur clic au cathéter. Un mauvais positionnement du cathéter peut perturber le bon
fonctionnement du systéme (par ex. détachement du cathéter ou extravasation du produit).

@ Le cathéter devrait étre en ligne droite ou légérement incurvée et reposer sur l'incision du vaisseau
sans exercer de pression ni de tension (méme lorsque le patient bouge). S’il est entortillé, redresser
le cathéter et, au besoin, retirer le segment entortillé. Si le connecteur clic se trouve au-dessus d'un
cathéter entortillé, il risque d’endommager ce dernier.

Branchement du cathéter sur le dispositif

O Placer le mécanisme de verrouillage a connecteur clic radio-opaque au-dessus du cathéter.

@ Avant de procéder au raccordement, éliminer lair contenu dans la chambre et la rincer avec une solution saline
d’héparine, a 'aide d’une seringue de Huber pour traverser le septum.

O Rincer tous les composants du systéme avec une solution de rincage appropriée.

O Monter le clic connecteur sur le catheter suivant le sens indiqué sur l'illustration.

O Faire avancer le cathéter en ligne droite au-dessus de la broche placée sur le boitier du dispositif.

O Faire avancer le connecteur clic du cathéter préalablement posé au-dessus du cathéter jusqu’a ce qu'il s’enclenche

dans sa position.
-
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Instructions d’emploi

© Maintenir des conditions d’asepsie pendant toute la durée de
I'intervention.

@ Vérifier si le cathéter et la chambre sont correctement connectés.

© Utiliser uniquement des aiguilles de Huber, par ex. des JetCan™, pour la
ponction du septum.
Remarque : I'aiguille de Huber ne doit en aucun cas rester ouverte a
Pintérieur du systéme (risque d’aspiration d’air).

O Les aiguilles de Huber JetCan™ sont congues et validées pour un usage
unique seulement.

© Toujours utiliser des seringues de 10 cm® (ml) au moins. En cas d’'occlusion
du systéme, une pression excessive risque d’'endommager le septum du

T
(]
Satorer st chaguec —
O S’assurer avant chaque cycle de traitement que la chambre se trouve dans

une position correcte, que la plaie ne montre aucun signe d’infection et
qu'il n'y a pas d’extravasation du produit a proximité du site de ponction
(se reporter au paragraphe « Indications d’une explantation »).

@ Pour la perfusion des médicaments, respecter les instructions du laboratoire pharmaceutique correspondant.

© Toutes les ponctions dans une chambre implantables doivent impérativement étre effectuées dans des conditions
d’asepsie.

© Aprés palpation de la bague extérieure de la chambre, utiliser une aiguille de Huber, par ex. une JetCan™, légérement
en biais, pour traverser le septum de la chambre.

@ ¢'il faut administrer plusieurs médicaments lors d’'un méme cycle de traitement, rincer le systéme entre les différentes
injections avec de 5 cm® a 10 cm’® (ml) de sérum physiologique afin d’éviter toute interaction médicamenteuse.

@ Il faut, aprés chaque perfusion, injection ou bolus, rincer le systéme avec de 5 cm® a 10 cm’ (ml) de sérum physiologique,
puis créer un verrou avec une solution, conformément aux directives appliquées dans I'établissement : par exemple un
verrou hépariné avec une solution saline d’héparine. Cette mesure permet de prévenir une occlusion du cathéter.

@ Le retrait de I'aiguille de Huber devrait s’effectuer sous une légére pression positive afin de réduire le risque d’aspiration
de sang dans la lumiére du cathéter.

Application de fluides

Se conformer impérativement aux instructions ci-dessous avant toute application de fluides :

O N'utiliser que des aiguilles de Huber, par ex. des aiguilles JetCan™, chaque fois qu'il faut intervenir sur la chambre
implantable. S’assurer que le dispositif est propre en le ringant avec environ 5 cm® (ml) de NaCl 0,9 %. Le ringage
doit s’effectuer avec un faible débit. Aspirer ensuite un échantillon par la chambre implantable jusqu’a ce que du
sang veineux apparaisse. Apres cela, rincer le dispositif d’acces vasculaire implantable avec environ 10 cm’ (ml)
de NacCl 0,9 %. En général, un petit thrombus se dépose sur la pointe du cathéter, il peut agir comme une sorte de
mécanisme de soupape. S'il s’avere impossible d’aspirer du sang, dans la plupart des cas, il est encore possible d’injecter
un fluide par la chambre implantable sans trop de difficultés.

@ En cas d’'impossibilité de rincer le systéme, vérifier la position de l'aiguille de Huber (JetCan™), du cathéter ou de
I'ensemble du systéme (voir aussi s'il y a occlusion du cathéter).

© Une application peut étre réalisée par bolus ou par perfusion dés que le systéme a pu étre rincé selon les régles.

O Aprés une application, rincer et verrouiller sans faute le systéme (se reporter au paragraphe « Entretien »).

11 doit impérativement étre possible d’injecter du fluide sans rencontrer de résistance, dans le cas contraire, il peut y
avoir un blocage. Ne jamais essayer de supprimer une occlusion par ringage sous pression sous peine d’endommager soit
le dispositif soit le cathéter. Si le tissu du patient enfle pendant 'administration de fluides, interrompre immédiatement
l'opération (extravasion du produit) et prendre les mesures nécessaires.
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Recommandations

Une aiguille de Huber peut rester en place jusqu’a 72 heures, mais elle doit étre remplacée au bout de 24 heures en
cas d’injections de dérivés sanguins et d’émulsions lipidiques. Le temps de demeure d’une aiguille de Huber peut étre
déterminé en fonction des directives et modalités applicables au centre de soins, sous la responsabilité de ce dernier. Ces
directives et modalités devraient dépendre de I'état de santé du patient, des analyses de laboratoire, d'une expérience
préalable ou de toute autre preuve médicale.

MISES EN GARDE

@ Si le systéme n’est pas utilisé, il doit étre entiérement rempli (verrouillé) a intervalles réguliers
conformément aux directives de I'établissement : par exemple avec un verrou hépariné (se référer au
paragraphe « Entretien »).

@5 Vérifier si la longueur de l'aiguille correspond bien a la profondeur du réservoir, a I'épaisseur
des tissus et a ’épaisseur d’'un pansement en dessous de la courbure de l'aiguille ; une longueur
excessive risque d’endommager l'aiguille et/ou le dispositif pendant I'insertion ; si elle est trop
courte, I'aiguille risque de ne pas percer entiérement le septum, et les médicaments d’étre injectés
dans les tissus environnants, et/ou l'aiguille d’étre bouchée.

Instructions d’emploi complémentaires : injection de produit de contraste pour la tomodensitométrie

* Rincer le dispositif avant d’injecter le produit de contraste et procéder selon les régles (voir plus haut).

* Nous recommandons de vérifier par topographie, avant d’injecter le produit de contraste, si le cathéter radio-opaque
du dispositif est bien correctement positionné dans le vaisseau, au cas ot il serait impossible de le constater sur une
radiographie récente du thorax.

« Il est indiqué de préchauffer le produit de contraste pour le mettre a la température du corps avant de I'injecter.
Remarque : omettre ces précautions peut compromettre le parfait fonctionnement de la chambre implantable.

* Nous préconisons d’utiliser une aiguille de Huber de 19 G (1,1 mm) de la gamme d’aiguilles JetCan™ afin de garantir un
débit approprié.

* Les réglages de la pompe de perfusion devraient, en fonction de la viscosité du produit de contraste, limiter la pression
300 psi (20,7 bars) maximum.

* Demander au patient qu’il informe immédiatement le personnel médical s’il ressent des douleurs ou s'il commence a
ne pas se sentir bien pendant I'injection. Dans ce cas, interrompre immédiatement l'injection.

« Rincer le systéme immédiatement aprés I'emploi de produit de contraste avec au moins 20 ml de NaCl 0,9 %.

« Apres I'application, rincer et verrouiller sans faute le systéme (se reporter au paragraphe « Entretien »).

Instructions d’emploi complémentaires : transfusions de sang ou aspiration

Ces instructions d’emploi sont a appliquer également si la chambre implantable est utilisée pour des transfusions
sanguines ou pour le prélévement de sang veineux. Suivre en outre les étapes spécifiques suivantes :
« Aspirer 3 cm® (ml) de sang et jeter 'échantillon prélevé.
« Aspirer la quantité de sang requise pour 'examen.
Remarque : 'emploi d’aiguilles de Huber de moins de 22 G pour 'aspiration risque de fausser les résultats du laboratoire.
* Rincer avec soin, immeédiatement apreés le prélévement sanguin, le systéme avec 30 cm® (ml) de solution saline
d’héparine. Faire tourner l'aiguille d’injection a I'intérieur de la chambre pendant la procédure de ringage.
« Apres l'application, rincer et verrouiller sans faute le systéme (se reporter au paragraphe « Entretien »).

Remarque : 'emploi la chambre implantable pour des prélévements sanguins fréquents réduit la durée de vie et la
fonctionnalité du systéme.
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1l est recommandé, afin d’éviter la formation d'un caillot et le blocage du cathéter, de remplir les dispositifs d’accés
implantés de solution saline d’héparine stérile aprés chaque emploi. Priére de se reporter ici au paragraphe « Spécifications
techniques » : au tableau 2 pour les volumes de ringage du dispositif et au tableau 3 pour les volumes de ringage du
cathéter afin de déterminer le volume requis pour verrouiller le dispositif d’accés vasculaire implantable. Lorsque le
dispositif n’est pas utilisé, changer le verrou d’héparine au moins une fois toutes les quatre semaines.

11 est recommandé, dans tous les cas, de rincer le dispositif d’acces vasculaire implantable avec une solution de ringage
appropriée afin d’assurer a tout moment la propreté du systéme.

Verrou hépariné
Concentration recommandée d’héparine pour créer un verrou hépariné pour chaque chambre implantable aprés un
ringage : 100 UI/cm’® de NaCl hépariné.

MISES EN GARDE
@ Ne pas administrer d’héparine comme solution de verrouillage ou de ringage si le patient souffre
d’une hypersensibilité a ’héparine ou d’une thrombopénie induite par I’héparine (TIH).

Remarque : respecter ces recommandations pour l'entretien de la chambre implantable, ou les directives et modalités
applicables au centre de soins, sous la responsabilité de ce dernier. Ces directives et modalités devraient dépendre de I'état
de santé du patient, des analyses de laboratoire, d'une expérience préalable ou de toute autre preuve médicale.

Procédure spéciale en cas de véritable occlusion du cathéter

11 suffit tres souvent de changer le patient de position ou de le déplacer pour éliminer des occlusions fonctionnelles
(compressions) du cathéter.

Un microthrombus ou des résidus de médicament sont normalement éliminés du systéme par le ringage. C’est la raison
pour laquelle il ne faut pas utiliser des seringues de moins de 10 cm® (ml).

En cas de complications sérieuses avec le cathéter et il est possible d’exclure toute autre raison, les mesures suivantes

peuvent aider a y remédier :

N’injecter une solution fibrinolytique que si le systéme est bouché par du sang coagulé.

« Préparer une solution d’urokinase et un sérum physiologique d’une concentration de 5 000 U/cm’.

« Injecter une petite quantité de solution a I'aide d’une seringue de 10 cm’ (ml) et d’une aiguille de Huber. Rincer
soigneusement en alternant aspiration et injection de solution.

« Attendre 5 a 10 minutes, puis répéter 'opération. Il se peut qu'il soit alors déja possible soit d’aspirer, soit de rincer.

« Répéter au besoin l'opération 5 minutes plus tard, puis toutes les 5 minutes jusqu’a ce que le cathéter soit de nouveau
propre.

* Apres l'application, rincer et verrouiller sans faute le systéme (se reporter au paragraphe « Entretien »).

Remarque : les concentrations spécifiées plus haut ne sont indiquées qu’a titre de recommandation.
1l revient au médecin d’adapter la posologie en fonction de la coagulation sanguine du patient et d’administrer la solution
fibrinolytique utilisée conformément aux instructions du fabricant de fibrinolytiques. Ne jamais forcer pour essayer de
rincer le dispositif pour le nettoyer. User de la force risquerait de causer des complications sérieuses.
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Indications d’explantation de la chambre implantable

Se conformer aux instructions ci-dessus pour garantir une longue durée de vie du dispositif implantable. L'élasticité du
septum peut diminuer au bout de cinq ans.

On trouvera ci-aprés une liste non exhaustive de situations susceptibles de nécessiter une explantation du dispositif
d’acces vasculaire implantable :

« Fiévre due a une infection (par ex. bactérémie) sans preuve d’autre foyer inflammatoire

» Hématome, inflammation, nécrose ou cicatrices sur la peau recouvrant la zone de I'implant
 Réaction endoallergique existante a 'emploi du dispositif d’accés vasculaire implantable
 Endocardite présumée

« Embolie présumée

« Occlusion définitive et irréversible du dispositif d’acces vasculaire implantable

Durée d’implantation du dispositif d’acces vasculaire implantable

Le systeme de dispositif et cathéter devrait étre retiré a la fin du traitement.

La durée de vie du dispositif d’accés vasculaire dépend le plus souvent du cathéter. Une rupture du cathéter est la
complication due au vieillissement la plus courante. Le risque de rupture peut augmenter avec le temps en fonction du
matériau du cathéter, de son parcours et de son point d’insertion dans le vaisseau.

Retrait du dispositif d’acces vasculaire implantable

Prendre soin de ne pas casser le cathéter en retirant le dispositif d’accés vasculaire. Si le cathéter est suturé sur le vaisseau,
commencer par retirer les fils. Surveiller le cathéter en retirant le dispositif de sa poche. Faire preuve de prudence si 'on
rencontre une résistance excessive lors du retrait du cathéter. Les cathéters peuvent s’encapsuler et adhérer a la paroi
vasculaire. Dans ce cas et s'il s’avére impossible de retirer le cathéter sans risque de le casser, ou s’il y a déja rupture
du cathéter, il est préférable d’avoir recours a un radiologue interventionnel, un chirurgien ou tout autre médecin
expérimenté en réparation endoluminale.

Spécifications techniques

Consulter le tableau 2 pour les volumes de ringage du dispositif et le tableau 3 pour les volumes de ringage du cathéter afin
de déterminer le volume requis pour verrouiller le dispositif d’accés vasculaire implantable.

Volume de rin¢age du dispositif

G del
amme oceles en ml (Chambre + PIN)

Jet Port® Plus Low Profile

Jet Port® Plus

Jet Port® Plus II Contrast

TitaJet™ light Low Profile Contrast
TitaJet™ light

TitaJet™ light II Contrast

T-Port Low Profile (Contrast)
T-Port (Contrast)

Tableau 2 : volume de la chambre
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e . Taille du cathéter | Diameétre intérieur | Diametre extérieur | Volume d’amorcage
Matériau du cathéter
en French en mm en mm en ml/10 cm

Polyuréthane

Polyuréthane

Silicone

Polyuréthane

Silicone

Tableau 3 : volume de ringage du cathéter

Le tableau 4 indique les taux de débit par gravité pour les différents cathéters du dispositif d’acces vasculaire implantable.

. . Taille du cathéter | Taux de débit par gravité
Matériau du cathéter .
en French en ml/min

Polyuréthane 438 <13*
Polyuréthane 6,6 <13*
Silicone 6,6 <22*
Polyuréthane 8,0 <22
Silicone 8,4 <25*%

Tableau 4 : taux de débit par gravité du cathéter
*Débit pour une colonne d’eau de 1 m (Y = 98,1 mbars), aiguille de Huber de 19 G x 25 mm - longueur de cathéter 40 cm - conformément a
la norme ISO 10555-6:2015.

Le tableau 5 indique le débit d’injection sous pression pour les différents dispositifs.

N Contraste/ Débit d’injection sous
Gamme de modéles .
sans contraste pression en ml/s
Jet Port® Plus II Contrast Contraste <5 ml/s**
TitaJet™ light IT Contrast Contraste < 5 ml/s**
TitaJet™ light Low Profile Contrast Contraste <5 ml/s**

TitaJet™ light Low Profile F 4.8 Contraste <3 ml/s**
T-Port (Contrast) Contraste <5 ml/s**

T-Port Low Profile (Contrast) Contraste <5ml/s**

Tableau 5 : débit d’injection sous pression
**Débit maxi. pour une pression de moins de 300 psi (20,7 bars) pour un liquide injecté d’'une viscosité de 6,1 Cp a 37 °C,
aiguille de Huber de 19 G x 20 mm - longueur de cathéter 40 cm - conformément a la norme ISO 10555-6:2015.
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Le tableau 6 indique le nombre maximum de ponctions recommandé pour les différents implantables.

Nombre maximum de

ponctions recommandé

Jet Port® Plus Low Profile < 120%**
Jet Port® Plus < 780***
Plus II Contrast < 780***
TitaJet™ light Low Profile Contrast < 120%+*
TitaJet™ light < 780***
TitaJet™ light IT Contrast < 780***
T-Port Low Profile (Contrast) <200%**
T-Port (Contrast) < 780%**

Tableau 6 : nombre maximum de ponctions recommandées par gamme de modeles
*** La gamme de modeéles est conforme a la norme ISO Standard 10555-6 §4.5.3, Annexe D, absence de fuite aprés 1000 ponctions par cm’
de surface du septum, aiguille de Huber de 19 G.

Informations sur la compatibilité IRM

Une étude non clinique réalisée avec un systéme IRM 3 Tesla (T) a montré que le chambre implantable de la société
pfm medical cpp est IRM compatible dans certaines conditions (IRM compatible dans des conditions spécifiques). Un
patient porteur de cet implant peut passer sans risque au scanner immédiatement aprés implantation, dans les conditions
suivantes :

« Champ magnétique statique de 3 T ou moins
e Gradient de champ magnétique spatial de 720 Gauss/cm ou moins
« Débit d’absorption spécifique (DAS) moyen maximum pour le corps entier de 3 W/kg pour 15 minutes de balayage IRM.

Dans une étude non clinique, la chambre implantable de pfm medical cpp a produit une augmentation de température de
0,7 °C maximum. Débit d’absorption spécifique (DAS) moyen pour le corps entier de 3 W/kg pour 15 minutes de balayage
IRM dans un systéme IRM 3 T utilisant une antenne émission/réception (Excite, Software G3.0052B, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WT).

La qualité des images IRM peut étre compromise si la zone irradiée couvre celle du port implanté, ou se trouve a proximité.
Cest pourquoi il peut étre nécessaire d’optimiser les paramétres d’IRM pour compenser la présence de cet implant.

MISES EN GARDE
@ La chambre implantable de pfm medical cpp n’a pas été testé avec des systémes IRM de plus de 3 T.

Elimination aprés emploi

Apres emploi, les dispositifs médicaux et leurs accessoires comportent un risque biologique potentiel. Les dispositifs et
leurs accessoires doivent pour cette raison étre manipulés et éliminés conformément aux pratiques médicales reconnues
et dans le respect des réglements 1égaux applicables et des dispositions locales correspondantes.
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Instrucciones de uso
Puerto de acceso vascular implantable

Descripcion del producto

Estas instrucciones de uso son validas para los siguientes puertos de acceso vascular implantables:

Gama de modelos T-Port Gama de modelos Jet Port® Plus Gama de modelos TitaJet™ light
T-Port Jet Port® Plus TitaJet™ light

T-Port Low Profile Jet Port® Plus Low Profile TitaJet™ light Low Profile Contrast
T-Port Contrast Jet Port® Plus II Contrast TitaJet™ light II Contrast

T-Port Low Profile Contrast

Los puertos de acceso vascular implantables son completamente implantables, se colocan bajo la piel y facilitan el acceso
vascular repetido destinado a la administracion de farmacos, liquidos intravenosos, soluciones de nutricién parenteral o
productos sanguineos y la toma de muestras de sangre mediante el uso de una aguja Huber (aguja especifica sin efecto
sacabocados). El puerto de acceso vascular implantable se puede utilizar para el tratamiento ambulatorio. Se mantiene en
su lugar durante todo el tratamiento de paciente y se puede extraer cuando sea necesario.

El puerto de acceso vascular implantable esta formado por un reservorio @, una membrana @ y un tubo de salida @
donde se fija un catéter @ mediante un conector encajable radiopaco . Véase la figura 1: ilustracion del puerto de acceso
vascular implantable.

©)
. Bprge®
@ ®

Figura 1: ilustracion del puerto de acceso vascular implantable.

Los diferentes componentes estan fabricados con los siguientes materiales:

Componentes

Conector encajable
radiopaco G

Gama de

modelos Cuerpo del puerto @ | Membrana @ | Tubo de salida ® Catéter @

T-Port Titanio
Jet Port® Plus Polioximetileno

Poliuretano o | Resina de poliure-

Polioximetileno con e !
silicona tano radiopaca

una base (inserto)
de titanio dentro
del reservorio

Silicona Acero inoxidable
TitaJet™ light

Tabla 1: materiales de los componentes
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El grupo de pacientes destinatario no esta restringido a una edad, sexo o peso especificos. Unicamente es fundamental
que las caracteristicas anatomicas vasculares sean adecuadas, lo cual debe ser evaluado por el médico de forma individual.

El borde de la base del reservorio esta provisto de orificios perforados para fijar este al tejido subcutaneo mediante su-
tura. La membrana ofrece una gran estabilidad a la presién y mantiene la aguja que ha perforado la membrana fija en
su posicion. Se puede realizar un elevado nimero de punciones usando una aguja Huber (p. €j., JetCan™). Los catéteres
conectables pueden recortarse hasta la longitud requerida en el extremo proximal (el mas cercano al puerto). Hay dispo-
nibles catéteres en diversas versiones, tamafios y materiales para abordar diferentes problemas médicos. Los catéteres de
silicona y poliuretano, asi como el conector encajable, son totalmente radiopacos.

Nota: tinicamente deben utilizarse agujas Huber (p. ej., JetCan™) para perforar la membrana. El disefio especial de la
punta de la aguja evita que se desprendan particulas de silicona.

Los puertos de acceso vascular implantables incluyen los siguientes componentes:

o] - -
( @ Diametro externo
)) *@‘_ Diametro interno

1x Reservorio 1x Catéter del puerto
1x Aguja de enjuague 1 x Aguja sin efecto sacabocados 1x Conector encajable 1x Elevador de vena

1 tarjeta de identificacion de paciente
1juego de etiquetas con el niimero de serie
1instrucciones de uso

Los puertos de acceso vascular implantables para medios de contraste, compatibles con inyeccion automatica, tienen la
superficie exterior del cuerpo del puerto de color purpura y un indicador radiopaco para TC en la parte posterior. Se sumi-
nistra un brazalete puirpura para el paciente para facilitar la identificacién del puerto para medios de contraste después
de la implantacién.

Informacién general y advertencias

Antes de cada uso deben leerse detenidamente estas instrucciones de uso,asi como la informacién indicada en el embalaje.

« Las instrucciones de uso estan destinadas al médico responsable y al personal médico. El folleto de la tarjeta de iden-
tificacion del paciente esta destinado a los pacientes, sus familiares y al personal del hospital, y también sirve como
informaci6n general.

« La tarjeta de identificacion del paciente debe ser cumplimentada por parte del médico responsable. El paciente debe
llevar siempre consigo la tarjeta de identificacion del paciente para asegurarse de que toda la informacion necesaria esté
rapidamente disponible en caso de complicaciones.

» Un médico con los conocimientos especializados adecuados es responsable de evaluar el estado fisico y la idoneidad del
paciente, asi como el estado del puerto de acceso vascular implantable y su posicién en el vaso sanguineo en relacién
con la administracion del medio de contraste y la tasa de flujo.

« Todos los materiales utilizados son biocompatibles.
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ADVERTENCIAS

@ No utilice el producto si el embalaje estd abierto o danado, si no esta seguro de que sea estéril o si ha vencido la
fecha de caducidad.

@ Cada producto esta envasado por separado y se suministra esterilizado mediante é6xido de etileno y sin
pirégenos. Esta destinado a un solo uso. No se debe reutilizar ni volver a implantar, reprocesar o reesteri-
lizar. La reutilizacién, reprocesamiento o reesterilizacion de productos de un solo uso puede provocar un
funcionamiento deficiente o una pérdida de funcionalidad. La reutilizacion de productos de un solo uso
puede provocar la exposicion a agentes patégenos como virus, bacterias, hongos o priones.

Esterilidad
Es fundamental garantizar unas condiciones estériles y rigurosamente asépticas para todos los procedimientos.

Debe evitarse daiar los componentes del sistema y/o provocar lesiones al paciente durante la implantacién

« Asegurese de que no exista riesgo de provocar danos mecanicos a los componentes del sistema, en particular con objetos
afilados.
Solo deben utilizarse pinzas quirtrgicas o de forcipresion redondeadas y atraumaticas.

« Evite perforar, desgarrar o fracturar el catéter al utilizar la guia.

« No utilice nunca un catéter en caso de sospecha de danos mecanicos.

« Durante la implantacion, asegtrese de que el catéter no presente ningin angulo pronunciado ni acodamiento al utilizar
el sistema introductor.

« Inserte el introductor y el catéter para evitar penetrar en la pleura del pulmén.

« No permita que el introductor percutineo permanezca en el vaso sanguineo sin el apoyo interno de un catéter o dilatador.

* Haga avanzar simultaneamente el introductor y el dilatador con un movimiento giratorio.

Indicacién

Los puertos de acceso vascular completamente implantables, situados bajo la piel, estan indicados para tratamientos de
pacientes que requieren un acceso vascular repetido.

Se pueden administrar las siguientes sustancias:
« Farmacos (p. ej., citostaticos)

« Soluciones de infusion (p. ej., NaCl)

« Productos sanguineos

« Sustancias para nutricion parenteral

* Administracion de medios de contraste

En determinadas circunstancias, los puertos de acceso vascular implantables también son adecuados para:
* Recoger muestras de sangre

ADVERTENCIAS

@ La indicacién de la administracion de medios de contraste (puertos para medios de contraste, compati-
bles con inyeccion automatica, con una tasa de flujo dependiente del catéter de hasta 5 ml/s, pero siem-
pre por debajo de una presion midxima de 20,7 bar [300 psi]) muestra que los puertos de acceso vascular
implantables son compatibles con esta aplicacion (consiiltese siempre el apartado de «Datos técnicos»,
para verificar la idoneidad). Esto no implica que la aplicacion sea adecuada para un paciente en particu-
lar o para un determinado equipo de infusion intravenosa.
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Contraindicaciones

Los puertos de acceso vascular implantables no deben implantarse si se dan las siguientes contraindicaciones:

« Estado fisico inadecuado que impide un funcionamiento 6ptimo del sistema

* Bacteriemia

* Septicemia

« Alergia conocida o sospecha de alergia a los materiales utilizados

« Enfermedad pulmonar obstructiva cronica grave

* Radioterapia previa o programada en la zona del lugar de implantacion

« Antecedentes de trombosis venosa

« Procedimiento de cirugia vascular o radiologia intervencionista planificado o ya realizado en la zona de la implantacién
« Factores asociados al tejido local que podrian impedir el funcionamiento adecuado del sistema o el acceso operativo
« Trastornos de coagulacion graves

« El cuerpo del paciente es demasiado pequefio para alojar un puerto de las dimensiones del producto implantado

Complicaciones posibles

Los puertos de acceso vascular implantables facilitan el fundamental acceso al sistema vascular de pacientes en estado
critico. No obstante, pueden provocar complicaciones graves como:

« Embolia gaseosa * Hidrotérax

« Embolia asociada a catéter « Reaccion de intolerancia al biomaterial implantado

« Hemorragia « Inflamacidn, necrosis o cicatrizacion patoldgica de la

« Formaci6n de hematomas piel sobre el area del implante

* Lesion del plexo braquial * Lesion/perforacion de vasos sanguineos y tejidos

« Arritmia cardiaca blandos

« Erosion del catéter o del puerto a través de la piel * Lesion en el conducto toracico

« Oclusi6n de catéter o del puerto (p. ¢j., reflujo » Taponamiento pericardico o cardiaco (formacién de
sanguineo) trombos)

« Septicemia asociada a catéter o puerto « Desplazamiento o retraccion espontaneos de la punta

« Endocarditis del catéter

« Rotacion o expulsion del sistema  Tromboembolia

« Extravasacion * Trombosis vascular

« Formaci6n de trombos de fibrina * Erosion de vasos sanguineos

o Flebitis (p. ej., tromboflebitis) * Riesgos asociados de forma general a la anestesia local

« Neumotorax y general, la intervencion quirdrgica y la recuperacion

¢ Hemotérax postoperatoria

Después de la implantacion, debe comprobarse con regularidad el funcionamiento y la posicion de los puertos de acceso
vascular implantables.

Los puertos solo deben ser utilizados por médicos y personal médico que estén familiarizados con el procedimiento. El
personal médico debe tener suficiente experiencia con las posibles complicaciones que pueden producirse. Pueden surgir
complicaciones en cualquier momento durante o después de cada ciclo de tratamiento.
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Instrucciones de implantaciéon

Durante todo el procedimiento de implantacion deben cumplirse rigurosas condiciones de esterilidad.

Existen numerosas técnicas diferentes para implantar puertos de acceso vascular e introducir catéteres en el sistema
circulatorio. Entre ellas se incluyen, por ejemplo, el procedimiento percutaneo (técnica de Seldinger), la técnica con in-
troductor o el procedimiento de tunelizacién de catéter. A continuacion se describe el procedimiento de implantacién
quirdrgica (abierta). La eleccion de la técnica es responsabilidad del médico que realiza la implantacion.

Nota: se requiere una tromboprofilaxis para el acceso a las arterias, por ejemplo a través de la arteria subclavia o la arteria
femoral.

ADVERTENCIAS
@ La revision bibliografica muestra que la introduccion de puertos de acceso vascular implantables en
una vena periférica aumenta el riesgo de esclerosis venosa.

Procedimiento de implantacién quirtrgica (abierta)

© Registre el procedimiento de implantacién en su totalidad, incluido el ndmero de produccién, el nimero de repeticion
de pedido y el nimero de lote.

@ Elija la ubicacion y el lado del cuerpo para la implantacion del puerto (método estandar: fosa infraclavicular derecha).
No obstante, es posible que debido a las caracteristicas individuales de un paciente sea mas adecuado otro lugar. El
lugar seleccionado para implantar el puerto, en una zona anatémica o parte del cuerpo especifica, debe garantizar la
estabilidad del puerto sin afectar a la movilidad del paciente (por ejemplo, el uso de determinadas prendas de vestir,
como un sujetador). Un factor adicional a tener en cuenta es el grosor de la piel o del tejido adiposo subcutaneo sobre
el reservorio. Es preferible un grosor de tejido de 0,5-2,0 cm. Un grosor insuficiente de la piel o del tejido subcutaneo
puede provocar erosion por encima del puerto. Un grosor excesivo de la piel o del tejido subcutineo puede dificultar
enormemente el acceso al reservorio.

© Prepare un campo quirdrgico estéril.

O Aplique la anestesia adecuada.

© Prepare el catéter y retire el aire del catéter, conecte la aguja de enjuague al catéter en el extremo mas cercano al puerto.
Enjuague el catéter con solucion salina heparinizada y pince el catéter en el extremo del puerto.

Nota: el catéter debe estar pinzado en un segmento que se cortara y desechara antes de conectar el catéter al reservorio.

O Prepare y exponga el vaso sanguineo seleccionado. Tras la exteriorizacién y la preparacion, asegtrese de que no se
produzca sangrado ni aspiracién de aire. Solo entonces debe realizarse una incision en el vaso sanguineo, ya sea di-
rectamente (terminal) o con una pequena incision de «bolsillo». Si se va a introducir un catéter en la vena subclavia,
consulte las advertencias sobre la compresion del catéter en la zona de pinzamiento.

@ Introduzca el extremo correspondiente del elevador de vena en el vaso sanguineo a través de la incisién.

© Haga avanzar el catéter a lo largo de la parte inferior del elevador de vena hacia el interior del vaso.

© Prepare el bolsillo subcuténeo para la implantacion del puerto. Parte del bolsillo puede prepararse mediante diseccion
roma. Asegurese de que el bolsillo tenga un tamano suficiente para alojar el puerto. El puerto no debe colocarse dema-
siado cerca de la incision del vaso sanguineo.

© Haga avanzar el catéter dentro del vaso hasta el punto de infusion seleccionado. La punta del catéter deberia entrar en
la vena cava superior. Debe emplearse una técnica adecuada para verificar que la punta del catéter esta en la posicion
correcta.

Nota: si se utilizan ligaduras u otros métodos para fijar el catéter a la pared del vaso sanguineo, se debe proceder con
cuidado para evitar la oclusion o el deterioro del catéter.

@ Retire el elevador de vena.

@ Cree un tiinel a través del tejido subcutaneo desde el bolsillo del puerto hasta el lugar de la incision del vaso sanguineo.
Retire el extremo del catéter en la direccion del bolsillo del puerto. Corte el catéter a la longitud deseada con un angulo
de aprox. 90° con respecto al lumen del catéter. Esta es la tinica forma de garantizar que el puerto pueda conectarse de
forma segura posteriormente. Coloque el mecanismo de bloqueo del conector encajable sobre el catéter.
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® Antes de conectar el catéter, retire el aire del reservorio y enjuague el mismo siguiendo los protocolos del centro (por
ejemplo, con solucion salina heparinizada) utilizando una aguja Huber para perforar la membrana.

@ Enjuague todos los componentes del sistema con una solucién de enjuague adecuada.

® Conecte el catéter al puerto (consulte el apartado «Conexi6n del catéter al puerto»).

® Coloque el puerto en el bolsillo subcutaneo a una distancia adecuada del lugar de la incisién y fijelo a la fascia subya-
cente con una sutura de monofilamento no reabsorbible por cada orificio de sutura. Asegtirese de que el catéter esté
implantado con la holgura suficiente para permitir un leve movimiento y de que no presente ningtin acodamiento.

@ Después de suturar el puerto en el bolsillo, irrigue la herida con una solucién antibiética adecuada.

® Compruebe el flujo en el catéter utilizando una aguja Huber y una jeringa para asegurarse de que el flujo no esté obs-
truido, de que no haya fugas y de que el catéter esté correctamente posicionado. Aspire para confirmar que se puede
extraer sangre.

® Irrigue y selle con heparina el puerto de acceso vascular implantable.

@ Cierre el lugar de la incisién.

Nota: si el catéter y el conector encajable se conectan y a continuacion se desconectan, el extremo del puerto del catéter
deberia acortarse nuevamente con un angulo de aprox. 90° con respecto al lumen del catéter para garantizar una cone-
Xién segura.

ADVERTENCIAS

@ Es importante asegurarse de que el catéter esté correctamente posicionado antes de fijar el bloqueo
del catéter. Un posicionamiento incorrecto del catéter puede provocar un mal funcionamiento del sis-
tema (p. ej., desconexion del catéter o extravasacion).

@} El catéter debe transcurrir recto o ligeramente curvado y debe asentarse en la incision del vaso san-
guineo sin ninguna presion o tension (ni siquiera cuando el paciente se mueva). Si el catéter presenta
algin acodamiento, este debe enderezarse y, en caso necesario, debe retirarse el segmento acodado.
El catéter puede resultar daiiado si el bloqueo del catéter se coloca sobre un catéter acodado.

Conexion del catéter al puerto

O Coloque el mecanismo de bloqueo del conector encajable radiopaco sobre el catéter.

@ Antes de efectuar la conexion, retire el aire del reservorio y enjuague el mismo con solucién salina heparinizada
utilizando una aguja Huber para perforar la membrana.

© Enjuague todos los componentes del sistema con una solucién de enjuague adecuada.

O Retraiga el conector encajable sobre el catéter como se muestra en la ilustracion a modo de guia.

© Haga avanzar el catéter en linea recta sobre la clavija fijada a la carcasa del puerto.

O Haga avanzar el bloqueo del catéter colocado previamente sobre el catéter hasta que suene un «clic» y quede encajado.

N N

M ax—(C— 4 ay——
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Instrucciones de uso

© Deben mantenerse las condiciones de esterilidad durante todo el
procedimiento.

© Compruebe que el catéter y el reservorio estén firmemente conectados.

© Utilice tnicamente agujas Huber, como JetCan™, para perforar la
membrana del puerto.

Nota: la aguja Huber no debe dejarse abierta en el sistema (aspiracion
de aire).

O Las agujas Huber JetCan™ estan disefiadas y autorizadas para un solo gy,
uso. —

© No deben utilizarse jeringas con una capacidad inferior a 10 ml. Si se
produce una oclusion del sistema, la presion excesiva puede danar la -
membrana del puerto o el catéter. —

O Antes de cada ciclo de tratamiento, compruebe que el reservorio esté
correctamente posicionado y que no haya signos de infeccion de la herida
0 extravasacion en las proximidades del lugar de la puncién (consulte el
apartado «Indicaciones para la explantacionn).

@ Para la infusion de farmacos, consulte las instrucciones del laboratorio farmacéutico correspondiente.

© Las punciones de los puertos de acceso vascular implantables deben realizarse siempre en condiciones de esterilidad.

© Después de palpar el anillo exterior del reservorio, debe utilizarse una aguja Huber, como la JetCan™, para perforar el
reservorio con una leve inclinacion a través de la membrana.

@ Si se utiliza mas de un farmaco durante un ciclo de tratamiento, el sistema debe enjuagarse entre aplicaciones con
5-10 ml de solucion salina fisioldgica para evitar interacciones farmacoldgicas.

@ Después de cada infusion, inyeccion o administracion de bolo, el sistema debe enjuagarse con 5-10 ml de solucién sali-
na fisioldgica y después sellarse con una solucion siguiendo los protocolos del centro: por ejemplo, un sello de heparina
con solucion salina heparinizada. De esta forma se impide la oclusién del catéter.

@ La aguja Huber debe retirarse con una ligera presion positiva para reducir el riesgo de aspiracion de sangre en el lumen
del catéter.

Administracion de liquidos

Antes de cualquier administracion de liquidos deben seguirse las siguientes instrucciones:

© cCualquier acceso al puerto de acceso vascular implantable debe realizarse con agujas Huber, como JetCan™. Comprue-
be que el puerto de acceso vascular implantable esté despejado irrigandolo con aprox. 5 ml de NaCl al 0,9 %. El proce-
dimiento de irrigacién debe realizarse con un flujo suave. A continuacién, debe realizarse una aspiracion de muestra
en el puerto de acceso vascular implantable hasta que se vea sangre venosa. Acto seguido, el puerto de acceso vascular
implantable debe enjuagarse con aprox. 10 ml de NaCl al 0,9 %. Normalmente, en la punta del catéter se depositan
pequefios trombos que pueden actuar como una especie de mecanismo de valvula. Si no se puede aspirar sangre, en
la mayoria de los casos sigue siendo posible administrar un liquido a través del puerto de acceso vascular implantable
sin demasiada dificultad.

@ Si no es posible irrigar el sistema, debe comprobarse la posicion de la aguja Huber (JetCan™), del catéter o de todo el
sistema (véase también el apartado sobre oclusion del catéter).

© La administracién puede realizarse como una inyeccién de bolo o una infusién una vez que el sistema se haya enjua-
gado de forma satisfactoria.

O Después delaaplicacion, el sistema debe enjuagarse y sellarse (consulte el apartado «Procedimiento de mantenimienton).

El liquido debe poder inyectarse sin resistencia, ya que de lo contrario podria haber una obstruccion. Bajo ninguna cir-
cunstancia se debe intentar eliminar la oclusion enjuagando a presion, ya que esto podria provocar daios en el puerto o el
catéter. En caso de que el tejido se hinche durante la administracién de liquidos, detenga el procedimiento de inmediato
(extravasacion) y tome las medidas oportunas.
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Recomendacion

El tiempo de permanencia de una aguja Huber es de hasta 72 horas y, en caso de infusion de productos sanguineos y
emulsiones lipidicas, la aguja Huber debe ser sustituida después de 24 horas. El tiempo de permanencia de una aguja
Huber puede determinarse conforme a las politicas y procedimientos aplicables en el centro de atencion, bajo su propia
responsabilidad. Estas politicas y procedimientos deben basarse en el estado de salud del paciente, ensayos analiticos,
experiencia previa u otras pruebas médicas observadas.

ADVERTENCIAS

@ Cuando el sistema no estd en uso, debe cebarse completamente (sellarse) en intervalos regulares
conforme al protocolo del centro: por ejemplo, un sello de heparina (consulte el apartado «Procedimiento
de mantenimienton»).

@5 Asegiirese de que la longitud de la aguja sea correcta, basindose para ello en la profundidad del
reservorio del puerto, el grosor del tejido y el grosor de cualquier apésito que esté situado bajo la curva
de la aguja. Si es demasiado larga, la aguja y/o el puerto pueden resultar dainados durante la insercién;
si es demasiado corta, es posible que la aguja no perfore completamente la membrana del puerto y que
el firmaco sea administrado en el tejido circundante, y/o la aguja puede quedar obstruida.

Instrucciones de uso adicionales: administracion de medio de contraste para tomografia computarizada

« El puerto debe enjuagarse antes de la inyeccion del medio de contraste y debe funcionar correctamente (véase mas
arriba).

* Antes de inyectar el medio de contraste, recomendamos comprobar mediante un topograma que el catéter del puerto
radiopaco se encuentra en la posicion correcta en el vaso sanguineo, suponiendo que esto no pueda determinarse a
partir de una radiografia de térax reciente.

« Antes de inyectarlo, el medio de contraste debe ser precalentado a la temperatura corporal.

Nota: no hacerlo podria conllevar un mal funcionamiento del puerto de acceso vascular implantable.

* Para garantizar una tasa de flujo adecuada, recomendamos utilizar una aguja Huber de 19 G (1,1 mm) de la gama
JetCan™.

« La bomba de infusion debe configurarse de forma que, en funcion de la viscosidad del medio de contraste, no se exceda
una presion maxima de 20,7 bar (300 psi).

* Recomiende al paciente que le informe inmediatamente de cualquier signo de dolor, o si comienza a sentirse mal
durante la inyeccion. En caso de que esto ocurra, interrumpa la inyeccion de inmediato.

« Tras el uso de medios de contraste, el sistema debe enjuagarse inmediatamente con al menos 20 ml de NaCl al 0,9 %.

« Después de laaplicacion, el sistema debe enjuagarse y sellarse (consulte el apartado «Procedimiento de mantenimienton).

Instrucciones de uso adicionales: transfusiones o aspiracion de sangre

Si el puerto de acceso vascular implantable se utiliza para transfusiones de sangre o para tomar muestras de sangre veno-
sa, se aplican en general las instrucciones de uso. A continuacion se indican los pasos adicionales especificos:
« Aspire 3 ml de sangre y luego deseche la muestra.
« Aspire la cantidad de sangre necesaria para el analisis.
Nota: la aspiracion con agujas Huber de calibre inferior a 22 G puede dar lugar a resultados de laboratorio imprecisos.
» Inmediatamente después de tomar la muestra de sangre, se debe enjuagar a fondo el sistema con 30 ml de solucién
salina heparinizada. Durante el procedimiento de enjuague, la aguja de inyeccion debe girarse dentro del reservorio.
* Después de laaplicacion, el sistema debe enjuagarse y sellarse (consulte el apartado «Procedimiento de mantenimienton).

Nota: el uso del puerto de acceso vascular implantable para tomar muestras de sangre de forma frecuente reduce
considerablemente la vida ttil y la funcionalidad del sistema.
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Procedimiento de mantenimiento

Para evitar la formacién de coagulos y la obstruccion del catéter, los puertos implantados deben cebarse con solucién
salina heparinizada estéril después de cada uso. Dirijase a la tabla 2 del apartado «Datos técnicos» para consultar los voli-
menes de cebado del puerto y a la tabla 3 para consultar los volimenes de cebado del catéter para determinar el volumen
requerido para sellar el puerto de acceso vascular implantable. Cuando no se usa el puerto de acceso vascular implantable,
el sello de heparina debe cambiarse al menos una vez cada cuatro semanas.

En cualquier caso, se recomienda enjuagar el puerto de acceso vascular implantable con una solucién de enjuague adecua-
da, tal como se ha descrito, para garantizar que el sistema no presente obstrucciones.

Sello de heparina
Concentracién de heparina recomendada para conseguir un sello de heparina para cada puerto de acceso vascular implan-
table después del procedimiento de enjuague: 100 UI/ml de NaCl heparinizado.

ADVERTENCIAS
@ No debe administrarse heparina como solucién de sellado o enjuague si el paciente padece de hiper-
sensibilidad a la heparina o trombocitopenia inducida por heparina (TIH).

Nota: el mantenimiento del puerto de acceso vascular implantable debe llevarse a cabo conforme a estas recomendacio-
nes de mantenimiento o a las politicas y procedimientos aplicables en el centro de atencion, bajo su propia responsabi-
lidad. Estas politicas y procedimientos deben basarse en el estado de salud del paciente, ensayos analiticos, experiencia
previa u otras pruebas médicas observadas.

Procedimiento especial en caso de una auténtica oclusion del catéter

En muchos casos, las oclusiones funcionales (compresiones) del catéter pueden solucionarse reubicando o moviendo al
paciente.

Los microtrombos formados y los residuos de farmacos se eliminan normalmente del sistema durante el procedimiento
de enjuague. Por este motivo no deben utilizarse jeringas con una capacidad inferior a 10 ml.

Si surgen complicaciones graves asociadas al catéter y se pueden descartar otras causas, los siguientes procedimientos

pueden ayudar:

La solucion fibrinolitica solo debe inyectarse si el sistema esta obstruido con sangre coagulada.

* Prepare una solucion de uroquinasa y solucion salina fisioldgica con una concentracion de 5000 UI/ml.

« Debe inyectarse una pequena cantidad de la solucién usando una jeringa de 10 ml y una aguja Huber. Enjuague con
cuidado, alternando entre la aspiracion y la inyeccién de la solucion.

« Espere entre 5y 10 minutos y luego repita el proceso. Quizas ya sea posible aspirar o irrigar.

« Si es necesario, repita el procedimiento 5 minutos mas tarde y en intervalos sucesivos de 5 minutos hasta que el catéter
vuelva a estar despejado.

* Después de la aplicacion, el sistema debe enjuagarse y sellarse (consulte el apartado «Procedimiento de mantenimiento»).

Nota: las concentraciones indicadas arriba son tinicamente una recomendacion.

En funcion del estado de coagulacion del paciente, es competencia del médico responsable el ajuste de la dosis y la ad-
ministracion de la solucién fibrinolitica utilizada, consultando las instrucciones de los fabricantes del fibrinolitico. No
intente en ningun caso eliminar la obstruccidn del sistema enjuagando con fuerza, puesto que esto puede conllevar
complicaciones graves.
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Indicaciones para la explantacion del puerto de acceso vascular implantable

La observancia de las instrucciones anteriores deberia asegurar una vida prolongada del puerto de acceso vascular im-
plantable. Después de cinco arios, las propiedades elasticas de la membrana pueden verse disminuidas.

A continuacion se incluye una lista no exhaustiva de indicaciones que pueden requerir la explantacion del puerto de
acceso vascular implantable:

* Fiebre debida a una infeccion (p. ej., bacteriemia) sin indicios de otro foco

» Hematoma, inflamacion, necrosis o cicatrizacion patoldgica de la piel sobre el area del implante

* Existencia de reaccion alérgica endégena cuando se utiliza el puerto de acceso vascular implantable
* Sospecha de endocarditis

» Sospecha de embolia

* Oclusion definitiva e irreversible del puerto de acceso vascular implantable

Duracién de la implantacion del puerto de acceso vascular

El sistema de puerto y catéter debe retirarse al final del tratamiento.

La duracién del puerto de acceso vascular depende en gran medida del catéter. La fractura es la complicacion mas comin
asociada al envejecimiento. El riesgo de fractura puede aumentar con el tiempo en funcion del material del catéter, la via
y el punto de entrada del catéter en el vaso sanguineo.

Retirada del puerto de acceso vascular

Al retirar el puerto de acceso vascular hay que tener cuidado de no fracturar el catéter. Si el catéter esta fijado al vaso
sanguineo mediante sutura, en primer lugar deben retirarse las suturas. Supervise el catéter mientras retira el puerto
de acceso vascular del bolsillo del puerto. Esté atento si se produce una resistencia excesiva a la retirada del catéter. Los
catéteres pueden quedar encapsulados y adheridos a la pared venosa. En caso de que esto ocurra y no sea posible retirar el
catéter sin riesgo de fracturarlo, o si el catéter se fractura, se debe consultar a un radiélogo intervencionista, un cirujano
u otro médico con experiencia en el ambito endoluminal.

Datos técnicos

Consulte en la tabla 2 los volimenes de cebado del puerto y en la tabla 3 los volimenes de cebado del catéter para deter-
minar el volumen requerido para sellar el puerto de acceso vascular implantable.

Volumen de cebado del puerto

Gama de modelos
en ml (PUERTO + CLAVIJA)

Jet Port® Plus Low Profile

Jet Port® Plus

Jet Port® Plus II Contrast

TitaJet™ light Low Profile Contrast
TitaJet™ light

TitaJet™ light II Contrast

T-Port Low Profile (Contrast)
T-Port (Contrast)

Tabla 2: volumen de cebado del puerto
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. ) Calibre del catéter | Diimetro interno | Diimetro externo | Volumen de cebado
Material del catéter
en French en mm en mm en ml/10 cm

Poliuretano

Poliuretano

Silicona

Poliuretano

Silicona

Tabla 3: volumen de cebado del catéter

La tabla 4 muestra las tasas de flujo por gravedad de los diferentes catéteres para los puertos de acceso vascular implantables.

. . Calibre del catéter Tasa de flujo por gravedad
Material del catéter .
en French en ml/min

Poliuretano 4,8 <13*

Poliuretano 6,6 <13*
Silicona 6,6 <22%
Poliuretano 8,0 <22

Silicona 8,4 <25*%

Tabla 4: tasa de flujo por gravedad del catéter
*Tasa de flujo para 1 m de columna de agua (Y = 98,1 mbar),aguja Huber de 19 G x 25 mm; longitud del catéter 40 cm; conforme a ISO 10555-6:2015.

La tabla 5 muestra las tasas de flujo de inyeccion automatica de los diferentes puertos de acceso vascular implantables.

Contraste/ Tasa de flujo de inyecciéon
Gama de modelos . o
sin contraste automatica en ml/s
Jet Port® Plus II Contrast Contraste <5 ml/s**
TitaJet™ light IT Contrast Contraste < 5 ml/s**
TitaJet™ light Low Profile Contrast Contraste <5 ml/s**
TitaJet™ light Low Profile F 4.8 Contraste <3 ml/s**

T-Port (Contrast) Contraste <5 ml/s**
T-Port Low Profile (Contrast) Contraste <5 ml/s**

Tabla 5: tasa de flujo de inyeccién automatica
**Tasa de flujo maxima a una presion inferior a 20,7 bar (300 psi) para un liquido inyectado con una viscosidad de 6,1 cP a 37 °C,
aguja de Huber de 19 G x 20 mm; longitud del catéter 40 cm; conforme a ISO 10555-6:2015.
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La tabla 6 muestra el mimero maximo recomendado de punciones para los diferentes puertos de acceso vascular implantables.

Gama de modelos ITLQ maximo de
punciones recomendado
Jet Port® Plus Low Profile < 120%%*
Jet Port® Plus < 780%**
Jet Port® Plus II Contrast < 780***
TitaJet™ light Low Profile Contrast < 120%%*
TitaJet™ light < 780%**
TitaJet™ light IT Contrast < 780***
T-Port Low Profile (Contrast) <200%*
T-Port (Contrast) < 780***

Tabla 6: nimero méaximo de punciones recomendado por gama de modelos
*** La gama de modelos cumple con la norma ISO 10555-6 §4.5.3, anexo D, no presenta fugas tras 1000 punciones por cm’ de superficie de
membrana, aguja Huber de 19 G.

Informacion sobre compatibilidad con RM

Mediante ensayos no clinicos con un sistema de RM de 3 teslas (T) se ha demostrado que el puerto de acceso vascular
implantable de pfm medical cpp es «Condicional para RM» (RM segura en condiciones especificas). Un paciente con este
implante puede someterse a una exploracion de forma segura inmediatamente después de su colocacion en las siguientes
condiciones:

 Campo magnético estatico de 3 T 0 menos

« Campo magnético de gradiente espacial de 720 Gauss/cm o menos

« Tasa de absorcion especifica (SAR) promedio maxima de cuerpo entero determinada en el sistema de RM de 3 W/kg
durante 15 minutos de exploracion.

En ensayos no clinicos, el puerto de acceso vascular implantable de pfm medical cpp generé un aumento de temperatura
de 0,7 °C como maximo.Tasa de absorcion especifica (SAR) promedio maxima de cuerpo entero determinada en el sistema
de RM de 3 W/kg durante 15 minutos de exploracion en un sistema de RM de 3 T utilizando una bobina corporal de trans-
mision/recepcion (Excite, software G3.0052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, Wisconsin, EE. UU.).

La calidad de la imagen de RM puede verse afectada si el area de interés coincide o esté relativamente cerca de la posicion
del puerto. Por lo tanto, puede ser necesario optimizar los parametros de la imagen por RM para compensar la presencia
de este implante.

ADVERTENCIAS
@} El puerto de acceso vascular implantable de pfm medical cpp no ha sido probado en sistemas de RM que
funcionan a mas de 3 T.

Eliminacion después del uso

Después de su uso, los productos sanitarios y accesorios constituyen un potencial riesgo bioldgico. Por este motivo, los
productos y sus accesorios deben manipularse y eliminarse conforme a un procedimiento médico reconocido y en cum-
plimiento de las normativas legales y las ordenanzas locales pertinentes.
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Istruzioni per I'uso
Port per accesso vascolare impiantabile

Descrizione del prodotto

Le presenti istruzioni per 1'uso sono valide per i seguenti port per accesso vascolare impiantabili:

Gamma di modelli T-Port Gamma di modelli Jet Port® Plus Gamma di modelli TitaJet™ light
T-Port Jet Port® Plus TitaJet™ light

T-Port Low Profile Jet Port® Plus Low Profile TitaJet™ light Low Profile Contrast
T-Port Contrast Jet Port® Plus II Contrast TitaJet™ light IT Contrast

T-Port Low Profile Contrast

1 port per accesso vascolare impiantabili sono dispositivi totalmente impiantabili e localizzati a livello sottocutaneo che
facilitano I'accesso vascolare ripetuto. Tali dispositivi sono destinati alla somministrazione di medicinali, liquidi per via
endovenosa, soluzioni per nutrizione parenterale o emoderivati e per il prelievo di sangue attraverso l'uso di un ago di
Huber (ago speciale non carotante). Il port per accesso vascolare impiantabile puo essere impiegato per il trattamento di
pazienti ambulatoriali. Esso rimane in posizione per tutta la durata del trattamento del paziente e puo essere espiantato
quando necessario.

11 port per accesso vascolare impiantabile é costituito da una camera del port @, un setto @ e un tubicino di uscita @ a
cui viene fissato un catetere @ mediante un connettore a scatto radiopaco ®. Fare riferimento alla figura 1: illustrazione
del port per accesso vascolare impiantabile.

©)
. Bprge®
@ ®

Figura 1: illustrazione del port per accesso vascolare impiantabile

Di seguito sono riportati i materiali dei diversi componenti:

Componenti
Gamma di c del port Sett Tubicino di Catet Connettore a
modelli orpo del port @ etto @ uscita @ atetere @ scatto radiopaco ®
T-Port Titanio
Jet Port® Plus Poliossimetilene .
; . Acciaio Poliuretano o Resina
POM con piastra Silicone inossidabil i poliuretanica
i - base (inserto) in inossidabile silicone radiopaca
Tita Jet™ light MR
titanio all'interno
della camera del port

Tabella 1: materiali dei componenti
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La popolazione di pazienti non é soggetta a limitazioni specifiche per quanto concerne eta, sesso o peso. L'unico aspetto
fondamentale é I'idoneita dell'anatomia vascolare, la quale deve essere valutata individualmente dal medico.

Sul bordo della piastra base della camera del port sono presenti dei fori che servono per fissare quest'ultima nel tessuto
sottocutaneo mediante suture. Il setto offre stabilita all’alta pressione e mantiene saldamente in posizione I'ago con cui
viene perforato il setto. E possibile eseguire un elevato numero di accessi usando I'ago di Huber (ad es.JetCan™). I cateteri
collegabili mediante il connettore possono essere accorciati alla lunghezza necessaria in corrispondenza dell’estremita
prossimale (la piu vicina al port). Sono disponibili varie versioni, dimensioni e materiali per i cateteri in modo da ri-
spondere alle diverse problematiche mediche. I cateteri in silicone e poliuretano, cosi come il connettore a scatto, sono
completamente radiopachi.

Nota: per perforare il setto si devono usare solo aghi di Huber (ad es. JetCan™). La speciale conformazione della punta
dell’ago impedisce di perforare le particelle di silicone.

1 port per accesso vascolare impiantabili includono i seguenti componenti:

o] - -«
( @ Diametro esterno
) *@4_ Diametro interno
c

1x Camera del port 1x Catetere del port

> > S

1x Ago per il risciacquo 1x Ago non carotante  1x Connettore a scatto 1 x Dispositivo per il sollevamento della vena

1 scheda identificativa del paziente
1 set di etichette con numero di serie
1 copia delle istruzioni per I'uso

I port per accesso vascolare impiantabili per mezzi di contrasto che sono compatibili con iniettori automatici ad alta
pressione (“power injection”) dispongono di una superficie esterna del corpo del port di colore viola e da un indicatore
radiopaco per TAC sul retro. Una volta eseguito 'impianto, viene fornito un braccialetto viola per il paziente per assicurare
una facile identificazione del port per mezzi di contrasto.

Informazioni generali e avvertenze

Prima di ogni utilizzo, leggere attentamente le presenti istruzioni per I'uso e le informazioni riportate sulla confezione.

e Le istruzioni per 1'uso sono destinate al medico curante e al personale medico. Lopuscolo della scheda identificativa
del paziente é destinato ai pazienti, ai relativi familiari e al personale ospedaliero; esso fornisce anche informazioni
generali.

« La scheda identificativa del paziente deve essere compilata dal medico curante. Il paziente deve sempre portare con sé
la propria scheda identificativa per garantire che tutte le informazioni necessarie siano reperibili velocemente in caso
di complicanze.

« La valutazione delle condizioni fisiche e dell'idoneita del paziente, nonché delle condizioni del port per accesso vasco-
lare impiantabile e del relativo posizionamento all'interno del vaso sanguigno in rapporto alla somministrazione del
mezzo di contrasto e alla portata del flusso, & di responsabilita di un medico con conoscenze e competenze adeguate.

e Tutti i materiali utilizzati sono biocompatibili.
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AVVERTENZE

@ Non utilizzare il dispositivo se la confezione é stata aperta o é danneggiata, se non si é sicuri che sia
sterile o se la data di scadenza é stata superata.

@ Ciascun dispositivo é confezionato separatamente e viene fornito sterilizzato con ossido di etilene
e non pirogeno. Questo dispositivo é solo monouso. E vietato riutilizzare il dispositivo o eseguirne
I'impianto una seconda volta, sottoporlo a ricondizionamento o risterilizzarlo. Il riutilizzo, il ricondi-
zionamento o la risterilizzazione di dispositivi monouso puo comportare un degrado delle prestazioni
o una perdita di funzionalita. Il riutilizzo di dispositivi monouso pué comportare il rischio di esposi-
zione ad agenti patogeni come virus, batteri, funghi o prioni.

Sterilita
E fondamentale garantire condizioni sterili e rigorosamente asettiche per tutte le procedure.

Evitare danni ai componenti del sistema e/o evitare lesioni al paziente durante I'impianto

* Assicurarsi di escludere qualsiasi possibile rischio di danni meccanici ai componenti del sistema, in particolare derivan-
ti da oggetti appuntiti.
Possono essere utilizzati solo morsetti e pinze atraumatici e arrotondati.

« Evitare di perforare, strappare o rompere il catetere quando si utilizza il filo guida.

 Mai utilizzare un catetere nel caso in cui si sospettino eventuali danni meccanici.

* Durante I'esecuzione dell'impianto, assicurarsi che il catetere non presenti angoli appuntiti o schiacciamenti (“kin-
king”) quando si utilizza il sistema introduttore.

« Inserire I'introduttore e il catetere con cautela su entrambi i lati in modo da evitare di penetrare nella pleura del polmo-
ne.

* Non lasciare che l'introduttore percutaneo permanga all'interno del vaso sanguigno senza il supporto interno di un
catetere o un dilatatore.

« Far avanzare contemporaneamente I'introduttore e il dilatatore con un movimento rotatorio.

Indicazione

1 port per accesso vascolare completamente impiantabili e localizzati a livello sottocutaneo sono indicati per terapie
destinate a pazienti che richiedono un accesso vascolare ripetuto.

E possibile somministrare le seguenti sostanze:

» Medicinali (ad es. citostatici)

« Soluzioni per iniezione endovenosa (ad es. NaCl)
» Emoderivati

« Sostanze per nutrizione parenterale
 Somministrazione di mezzi di contrasto

In determinate circostanze, i port per accesso vascolare impiantabili sono adatti anche per:
« Prelievo di campioni di sangue

ADVERTENCIAS

¢ Lindicazione della somministrazione del mezzo di contrasto (port per mezzi di contrasto, compatibili
con iniettori automatici ad alta pressione [dispositivi “power injection”], con portata in base al cate-
tere fino a 5 ml/s, ma sempre inferiore alla pressione massima di 300 psi [20,7 bar]) dimostra che i port
per accesso vascolare impiantabili possono resistere a questo tipo di applicazione (fare sempre riferi-
mento al paragrafo “Specifiche tecniche”, per verificare I'idoneita). Cio non implica che I'applicazione
sia idonea per un paziente specifico o per un particolare set di infusione.
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Controindicazioni

1 port per accesso vascolare impiantabili non possono essere impiantati in presenza delle seguenti controindicazioni:

* Condizioni fisiche non adeguate che impediscono il funzionamento ottimale del sistema

* Batteriemia

* Sepsi

« Allergia nota o sospetta ai materiali utilizzati
 Malattia polmonare ostruttiva cronica grave

* Radioterapia effettuata o programmata nella regione del sito dell'impianto

« Precedente trombosi venosa

e Procedura di chirurgia vascolare o procedura di radiologia interventistica programmata o gia eseguita nella regione

dell'impianto

« Fattori tissutali locali che potrebbero impedire il corretto funzionamento del sistema o I'accesso operativo

« Gravi disturbi della coagulazione

« Dimensioni del corpo del paziente non sufficienti ad accogliere le dimensioni del dispositivo impiantabile

Possibili complicanze

I port per accesso vascolare impiantabili facilitano 1'accesso essenziale al sistema vascolare di pazienti in condizioni

critiche. Tuttavia, possono causare serie complicanze, fra cui:

 Embolia gassosa

 Embolia da catetere

* Emorragia

 Formazione di ematomi

« Lesione del plesso brachiale

* Aritmia cardiaca

« Erosione del catetere o del port attraverso la pelle

* Occlusione del catetere o del port (ad es. disfunzione del
reflusso ematico)

« Sepsi del catetere o del port

« Endocardite

« Rotazione o estrusione del sistema

« Extravasazione

 Formazione di trombi di fibrina

« Flebite (ad es. tromboflebite)

 Pneumotorace

* Emotorace

« Idrotorace

« Reazione di intolleranza al biomateriale impiantato

 Formazione di cicatrici, infiammazione o necrosi della
pelle sopra I'area dell'impianto

e Lesione/perforazione di vasi e tessuti molli

« Lesione al dotto toracico

« Tamponamento pericardico o cardiaco (formazione di
trombi)

» Malposizionamento o ritrazione spontanei della punta
del catetere

« Tromboembolia

« Trombosi vascolare

« Erosione dei vasi

« Rischi generalmente associati all’anestesia locale e
totale, alla chirurgia e al recupero post-operatorio

Una volta eseguito 'impianto, verificare regolarmente che i port per accesso vascolare impiantabili funzionino e siano
posizionati correttamente.

Devono essere utilizzati solo da medici e altro personale medico che abbiano familiarita con la procedura. Il personale me-
dico deve avere esperienza sufficiente in merito alle possibili complicanze. Le complicanze possono insorgere in qualsiasi
momento durante o dopo qualsiasi ciclo di trattamento.
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Istruzioni per I'esecuzione dell’impianto

Rispettare rigorosamente le condizioni sterili durante I'intera procedura di impianto.

Esistono molte tecniche diverse per I'esecuzione dell'impianto di port per accesso vascolare e 'inserimento di cateteri nel
sistema vascolare. Queste comprendono, ad esempio, la procedura percutanea (tecnica di Seldinger), la tecnica mediante
introduttore o la procedura di tunnellizzazione del catetere. Di seguito verra riportata la descrizione della procedura di
impianto chirurgico (chirurgia a cielo aperto). La scelta della tecnica é di responsabilita del medico che esegue 'impianto.

Nota: per l'accesso ai vasi arteriosi, ad es. attraverso l'arteria succlavia o I'arteria femorale, é necessario effettuare una
profilassi della trombosi.

ADVERTENCIAS
@ La rassegna della letteratura in materia mostra che 'inserimento di port per accesso vascolare
impiantabili in vene periferiche aumenta il rischio di sclerosi venosa.

Procedura di impianto chirurgico (chirurgia a cielo aperto)

© Documentare la procedura di impianto per intero, compreso il numero di produzione, il numero di ordine e il codice
del lotto.

@ Decidere il sito e il lato del corpo in cui eseguire I'impianto del port (metodo standard: fossa sottoclaveare destra;
tuttavia potrebbero risultare piu adatti anche altri siti di impianto in base a fattori individuali che variano da pazien-
te a paziente). Il sito selezionato per 'impianto del port in una determinata area anatomica o parte del corpo deve
garantire una stabilita del dispositivo che non interferisca con la mobilita del paziente (come I'utilizzo di particolari
capi di abbigliamento, ad es. un reggiseno). Un ulteriore fattore da considerare ¢ lo spessore della pelle o del tessuto
adiposo sottocutaneo sopra la camera del port. Si dovrebbe preferire uno spessore del tessuto di 0,5 - 2,0 cm. Se la
pelle o il tessuto sottocutaneo dovesse essere troppo sottile, cio puo portare all’erosione del tessuto sopra il port. Se
invece la pelle o il tessuto sottocutaneo dovesse essere troppo spesso, 'accesso alla camera del port potrebbe risultate
estremamente difficile.

© Predisporre un campo operatorio sterile.

O Eseguire 'anestesia appropriata al caso.

© Preparare il catetere e rimuovere l'aria presente al suo interno; connettere I'ago per il risciacquo all’estremita piu
vicina al port. Risciacquare il catetere con soluzione salina eparinizzata e clampare il catetere all'estremita del port.
Nota: il catetere deve essere clampato su un segmento che verra successivamente tagliato ed eliminato prima di essere
connesso alla camera del port.

O Preparare ed esporre il vaso selezionato. In seguito all’esteriorizzazione e alla preparazione, assicurarsi che non vi siano
emorragie e/o aspirazione d’aria. Solo a questo punto é possibile praticare un’incisione nel vaso, direttamente sull’ac-
cesso del vaso (a livello terminale) o creando una piccola tasca. Se deve essere inserito un catetere nella vena succlavia,
fare riferimento alle avvertenze sulla compressione del catetere nell’area di pinch off.

@ Introdurre l'estremita appropriata del dispositivo per il sollevamento della vena attraverso I'incisione nel vaso.

© Far avanzare il catetere lungo la parte inferiore del dispositivo per il sollevamento della vena all’'interno del vaso.

O Predisporre la tasca sottocutanea per procedere con 'impianto del port. Una parte della tasca pud essere praticata per
via smussa. Assicurarsi che la tasca sia abbastanza grande da poter accogliere il port. Il port non deve essere posizio-
nato troppo vicino all'incisione del vaso.

@ Far avanzare il catetere nel vaso fino al sito predisposto per I'infusione. La punta del catetere deve raggiungere la vena
cava superiore. Deve essere adottata una tecnica adeguata per verificare che la punta del catetere sia nella posizione
corretta.

Nota: se vengono impiegate legature o altri metodi per fissare il catetere alla parete del vaso, fare attenzione a evitare
occlusioni o danni al catetere.

@ Estrarre il dispositivo per il sollevamento della vena.
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@ Creare un tunnel attraverso il tessuto sottocutaneo che parta dalla tasca del port fino al sito d’incisione del vaso. Estrar-
re l'estremita del catetere in direzione della tasca del port. Tagliare il catetere alla lunghezza desiderata con un angolo
di circa 90° rispetto al lume del catetere. Questo ¢ I'unico modo per garantire che il port sia collegato in modo sicuro in
una fase successiva. Posizionare il meccanismo di bloccaggio del connettore a scatto sul catetere.

@® Prima di effettuare la connessione, rimuovere aria dalla camera del port e risciacquare quest'ultima secondo i pro-
tocolli della struttura (ad esempio: soluzione salina eparinizzata) utilizzando un ago di Huber per perforare il setto.

@ Risciacquare tutti i componenti del sistema con una soluzione per il risciacquo adeguata.

® Connettere il catetere al port (fare riferimento al paragrafo “Connessione del catetere al port”).

® Posizionare il port all'interno della tasca sottocutanea a una distanza adeguata dal sito dell'incisione e fissarlo alla
fascia sottostante del muscolo con una sutura monofilamento non riassorbibile per foro di sutura. Assicurarsi che il
catetere rimanga sufficientemente allentato in seguito all'impianto in modo tale da permettere un leggero movimento
e che non presenti schiacciamenti.

@ Dopo aver suturato il port nella tasca, effettuare il lavaggio della lesione con una soluzione antibiotica adeguata.

® Controllare il flusso all'interno del catetere per mezzo di un ago di Huber e una siringa per verificare che non sia
ostruito, che non siano presenti perdite e che il catetere sia posizionato correttamente. Aspirare per assicurarsi che il
sangue possa essere prelevato.

® Eseguire il lavaggio (“flush”) del port per accesso vascolare impiantabile ed effettuare il riempimento (“lock”) dello
stesso con eparina.

@ Richiudere il sito di incisione.

Nota: se il catetere e il connettore a scatto vengono connessi e poi sconnessi, l'estremita del port del catetere deve essere
nuovamente accorciata con un angolo di circa 90° rispetto al lume del catetere per garantire un collegamento sicuro.

ADVERTENCIAS

@ E importante assicurarsi che il catetere sia posizionato correttamente prima di fissare il meccanismo
di bloccaggio del catetere. Se il catetere é posizionato in modo errato, puo verificasi un malfunziona-
mento del sistema (ad es. sconnessione del catetere o extravasazione).

@ 1l catetere deve essere dritto o leggermente curvo e deve essere posizionato in corrispondenza dell’in-
cisione del vaso senza esercitare alcuna pressione o tensione (anche quando il paziente si muove). In
presenza di schiacciamenti, il catetere deve essere raddrizzato e, se necessario, il segmento che pre-
senta schiacciamenti deve essere rimosso. Il catetere puo danneggiarsi se il meccanismo di bloccaggio
é posizionato sopra un catetere che presenta schiacciamenti.

Connessione del catetere al port

O Posizionare il meccanismo di bloccaggio del connettore a scatto radiopaco sul catetere.

@ Prima di effettuare la connessione, rimuovere I'aria presente dalla camera del port e risciacquare quest’ultima con
soluzione salina eparinizzata utilizzando un ago di Huber per perforare il setto.

© Risciacquare tutti i componenti del sistema con una soluzione per il risciacquo adeguata.

O Tirare lo scatto sul catetere come indicato.

O Far avanzare il catetere in linea retta sul perno fissato all’alloggiamento del port.

O Far avanzare il meccanismo di bloccaggio del catetere che era stato precedentemente collocato sopra il catetere fino a
quando questo non scatta in posizione con un click.
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Istruzioni per l'uso

© Mantenere le condizioni sterili durante l'intera procedura.

@ Controllare che il catetere e la camera del port siano connessi in modo
sicuro.

© Utilizzare solo aghi di Huber, come JetCan™, per perforare il setto del port.
Nota: I'ago di Huber non deve essere lasciato aperto nel sistema
(aspirazione dell’aria).

O Gli aghi di Huber JetCan™ sono progettati e autorizzati esclusivamente
come dispositivi monouso. g ™

© Non devono essere utilizzate siringhe di dimensioni inferiori a 10 ccm ==
(ml). Se si verifica un’occlusione del sistema, una pressione eccessiva puo
danneggiare il setto del port o il catetere. -

O Prima di ciascun ciclo di trattamento, verificare che la camera del port —
sia nella posizione corretta e che non siano presenti segni di infezione
della ferita o di extravasazione in prossimita del sito di accesso (fare
riferimento al paragrafo “Indicazioni per I'espianto del port per accesso
vascolare impiantabile”).

@ Per l'infusione di medicinali, fare riferimento alle istruzioni del fabbricante del singolo prodotto farmaceutico.

© Ciascuna perforazione del port per accesso vascolare impiantabile deve essere effettuata in condizioni sterili.

© Dopo aver eseguito la palpazione dell’anello esterno della camera del port, si deve utilizzare un ago di Huber, come
JetCan", per perforare la camera del port in senso leggermente obliquo attraverso il setto.

@ Se durante un ciclo di terapia viene utilizzato pitt di un medicinale, si deve risciacquare il sistema tra un’applicazione
e l'altra con 5 - 10 ccm (ml) di soluzione fisiologica salina per evitare qualsiasi interazione tra i farmaci.

@ Dopo ogni infusione, iniezione o somministrazione in bolo, risciacquare il sistema con 5 - 10 ccm (ml) di soluzione
fisiologica salina ed effettuare il riempimento con una soluzione secondo i protocolli della struttura, ad es. lock con
eparina impiegando una soluzione salina eparinizzata. In questo modo si evitera 'occlusione del catetere.

@ L'ago di Huber deve essere estratto esercitando una leggera pressione positiva per ridurre il rischio di aspirazione del
sangue nel lume del catetere.

Applicazione di liquidi

Prima di qualsiasi applicazione di liquidi seguire le seguenti istruzioni:

O Per effettuare I'accesso al port per accesso vascolare impiantabile & possibile utilizzare solo aghi di Huber, ad es.
JetCan™. Accertarsi che il port per accesso vascolare impiantabile non presenti ostruzioni effettuando un flush con
circa 5 ccm (ml) di NaCl allo 0,9%. La procedura di flush deve essere eseguita con un flusso delicato. Successivamente,
effettuare un prelievo di prova dal port per accesso vascolare impiantabile fino a quando non é visibile il sangue veno-
so. In seguito risciacquare il port per accesso vascolare impiantabile con circa 10 ccm (ml) di Nacl allo 0,9%. Normal-
mente si depositano piccoli trombi sulla punta del catetere, la quale puo funzionare come una sorta di meccanismo
a valvola. Se non é possibile aspirare sangue, nella maggior parte dei casi & comunque ancora possibile applicare un
liquido attraverso il port per accesso vascolare impiantabile senza particolari difficolta.

@ Se non si é in grado di effettuare il flush del sistema, si deve controllare la posizione dell’ago di Huber (JetCan™), del
catetere o di tutto il sistema (vedere anche il paragrafo relativo all'occlusione del catetere).

© Puo essere eseguita un’applicazione anche sotto forma di somministrazione in bolo o infusione dopo aver terminato
con successo il risciacquo del sistema.

O Dopo l'applicazione, risciacquare il sistema ed effettuare il lock (fare riferimento al paragrafo “Procedura di manu-
tenzione”).

E necessario che sia possibile iniettare liquidi senza che vi sia la minima resistenza; in caso contrario potrebbe esserci
un’ostruzione. In nessun caso si deve tentare di rimuovere l'occlusione risciacquando a pressione perché cio potrebbe
causare danni al port o al catetere. Nel caso in cui il tessuto dovesse gonfiarsi durante la somministrazione di liquidi,
interrompere immediatamente la procedura (extravasazione) e adottare le misure appropriate.
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Raccomandazione

11 tempo di permanenza di un ago di Huber é di massimo 72 ore, mentre, in caso di infusione di emoderivati ed emulsioni
lipidiche, I'ago di Huber deve essere cambiato dopo 24 ore. Il tempo di permanenza di un ago di Huber potrebbe essere
definito in base alle direttive e procedure applicabili della struttura sanitaria, sotto la responsabilita della stessa. Tali
direttive e procedure devono essere adottate basandosi sulla condizione medica del paziente, sulle analisi di laboratorio,
sulle esperienze precedenti o su altre prove mediche note.

ADVERTENCIAS

@ Quando il sistema non ¢é in uso, questo deve essere completamente riempito (deve essere effettuato
il lock) a intervalli regolari secondo i protocolli della struttura, ad esempio effettuando un lock con
eparina (fare riferimento al paragrafo “Procedura di manutenzione”).

@5 Verificare che la lunghezza dell’ago sia corretta in base alla profondita del reservoir del port, allo
spessore del tessuto e allo spessore di qualsiasi medicazione sotto la curva dell’ago; se é troppo lun-
ga, I'ago e/o il port potrebbero danneggiarsi durante I'inserimento; se é troppo corta, ’ago potrebbe
non essere in grado di perforare completamente il setto del port, e quindi di non infondere il medici-
nale nel tessuto circostante e/o potrebbe bloccarsi.

Istruzioni per I'uso aggiuntive: applicazione del mezzo di contrasto per tomografia computerizzata

« Il port deve essere risciacquato prima dell'iniezione del mezzo di contrasto e funzionare nel modo corretto (vedere sopra).

« Prima di iniettare il mezzo di contrasto, si consiglia di verificare con un topogramma che il catetere del port radiopaco
sia posizionato correttamente nel vaso,a meno che cio non possa essere verificato da una radiografia toracica recente.

« Si deve portare il mezzo di contrasto alla temperatura corporea prima di procedere con I'iniezione.
Nota: in caso contrario potrebbe verificarsi un malfunzionamento del port per accesso vascolare impiantabile.

« Per garantire una portata del flusso adeguata, si consiglia di utilizzare un ago di Huber da 19 G (1,1 mm) della gamma
JetCan™.

e Le impostazioni della pompa di infusione devono essere tali da non superare una pressione massima di 300 psi (20,7 bar),
in base alla viscosita del mezzo di contrasto.

« Invitare il paziente a comunicare immediatamente eventuali dolori o se inizi ad avvertire un malessere durante I'inie-
zione. In tal caso, interrompere immediatamente l'iniezione.

« Dopo l'utilizzo di mezzi di contrasto, risciacquare immediatamente il sistema con almeno 20 ml di NacCl allo 0,9%.

« Dopo I'applicazione, risciacquare il sistema ed effettuare il lock (fare riferimento al paragrafo “Procedura di manutenzione”).

Istruzioni per I'uso aggiuntive: trasfusioni o aspirazione di sangue

Se il port per accesso vascolare impiantabile ¢ utilizzato per le trasfusioni di sangue o per il prelievo di campioni di sangue

venoso, fondamentalmente si applicano le stesse istruzioni per 1'uso. Ulteriori misure specifiche sono le seguenti:

« Aspirare 3 ccm (ml) di sangue e poi eliminare il campione prelevato.

« Aspirare la quantita di sangue necessaria per eseguire I'analisi.

Nota: I'aspirazione con aghi di Huber di dimensioni inferiori a 22 G puo comportare esiti degli esami di laboratorio non
accurati.

« Subito dopo aver prelevato il campione di sangue, si deve risciacquare accuratamente il sistema con 30 ccm (ml) di solu-
zione salina eparinizzata. Durante la procedura di risciacquo, si deve ruotare 'ago di iniezione all'interno della camera
del port.

« Dopo l'applicazione, risciacquare il sistema ed effettuare il lock (fare riferimento al paragrafo “Procedura di manutenzione”).

Nota: I'utilizzo del port per accesso vascolare impiantabile per effettuare frequenti prelievi di sangue riduce significati-
vamente la durata e la funzionalita del sistema.
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Procedura di manutenzione

Per prevenire la formazione di coaguli e 'ostruzione del catetere, riempire il port con soluzione salina eparinizzata sterile
dopo ogni utilizzo. Si prega di fare riferimento al paragrafo “Specifiche tecniche”: tabella 2 per i volumi di riempimento
(“priming”) del port e tabella 3 per i volumi di riempimento (“priming”) del catetere per determinare il volume necessario
per eseguire il lock del port per accesso vascolare impiantabile. Se il port per accesso vascolare impiantabile non viene
utilizzato, si dovrebbe sostituire il lock con eparina almeno una volta ogni quattro settimane.

Si consiglia in ogni caso di risciacquare il port per accesso vascolare impiantabile con una soluzione di risciacquo adegua-
ta come descritto in modo da garantire che il sistema rimanga libero da occlusioni.

Lock con eparina
Concentrazione di eparina consigliata per eseguire il lock con eparina per ogni port per accesso vascolare impiantabile
dopo la procedura di risciacquo: 100 UI/ccm di NaCl eparinizzata.

ADVERTENCIAS
@ Non somministrare eparina come soluzione per eseguire il lock o il risciacquo se il paziente soffre di
ipersensibilita all’eparina o di trombocitopenia indotta da eparina (HIT).

Nota: la manutenzione del port per accesso vascolare impiantabile deve essere eseguita seguendo le presenti raccoman-
dazioni di manutenzione o in base alle direttive e procedure applicabili della struttura sanitaria, sotto la responsabilita
della stessa. Tali direttive e procedure devono essere adottate basandosi sulla condizione medica del paziente, sulle analisi
di laboratorio, sulle esperienze precedenti o su altre prove mediche note.

Procedura speciale in caso di effettiva occlusione del catetere

In molti casi, le occlusioni funzionali (compressioni) del catetere possono essere corrette riposizionando o spostando il
paziente.

La formazione di microtrombi e i residui di medicinali vengono normalmente eliminati dal sistema durante la procedura
di risciacquo. Per questo non devono essere utilizzate siringhe con capacita inferiore a 10 ccm (ml).

Se effettivamente insorgono gravi complicanze del catetere e possono essere escluse altre fonti, le seguenti procedure

possono essere d’aiuto:

La soluzione fibrinolitica deve essere iniettata esclusivamente se nel sistema sono presenti coaguli di sangue.

* Preparare una soluzione di urochinasi e soluzione fisiologica salina con una concentrazione di 5000 U/ccm.

« Si deve iniettare una piccola quantita di soluzione usando una siringa da 10 ccm (ml) e un ago di Huber. Risciacquare
accuratamente, alternando I'aspirazione e I'iniezione della soluzione.

« Attendere 5 - 10 minuti e poi ripetere la procedura. In alcuni casi puo essere gia possibile effettuare o I'aspirazione o il
flush.

« Se necessario, € possibile ripetere la procedura dopo 5 minuti e a intervalli successivi di 5 minuti finché il catetere non
& nuovamente libero da ostruzioni.

» Dopo l'applicazione, risciacquare il sistema ed effettuare il lock (fare riferimento al paragrafo “Procedura di
manutenzione”).

Nota: le concentrazioni indicate sopra sono da considerarsi puramente come una raccomandazione.

A seconda della condizione di coagulazione del paziente, sara responsabilita del medico curante regolare il dosaggio e
la somministrazione della soluzione fibrinolitica utilizzata, facendo riferimento alle istruzioni del fabbricante del fibri-
nolitico. Non tentare mai di risciacquare il sistema con forza per eliminare occlusioni, in quanto cio puod causare gravi
complicanze.
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Indicazioni per 'espianto del port per accesso vascolare impiantabile

Losservanza delle istruzioni riportate sopra ha l'obiettivo di garantire una durata estesa del port per accesso vascolare
impiantabile. Dopo cinque anni, le proprieta elastiche del setto possono diminuire.

Di seguito € riportato un elenco non esaustivo di indicazioni che possono richiedere I'espianto del port per accesso va-
scolare impiantabile:

* Febbre causata da infezione (ad es. batteriemia) senza alcuna evidenza di altre possibili cause

» Formazione di cicatrici, ematoma, inflammazione o necrosi della pelle sopra I'area dell'impianto

» Presenza di reazione allergica endogena durante l'utilizzo del port per accesso vascolare impiantabile
* Sospetta endocardite

* Sospetta embolia

« Occlusione definitiva e non reversibile del port per accesso vascolare impiantabile

Durata dell'impianto del port per accesso vascolare

1l sistema del port e del catetere deve essere rimosso al termine del trattamento.

La durata del port per accesso vascolare dipende prevalentemente dal catetere. La complicanza pitt comune legata all'in-
vecchiamento é la rottura. Il rischio di rottura pud aumentare nel corso del tempo a seconda del materiale del catetere,
del tratto percorso e del punto di accesso del catetere all'interno del vaso.

Rimozione del port per accesso vascolare

Durante la rimozione del port per accesso vascolare, fare attenzione a non rompere il catetere. Se il catetere ¢ stato sutu-
rato al vaso, occorre prima rimuovere le suture. Controllare il catetere durante la rimozione del port per accesso vascolare
dalla tasca del port. Fare attenzione se si nota una resistenza eccessiva durante la rimozione del catetere. I cateteri pos-
sono essere soggetti a incapsulamento o adesione alla parete venosa. In presenza di tale condizione e qualora non fosse
possibile rimuovere il catetere senza rischiare la rottura dello stesso, 0 qualora la rottura del catetere fosse gia avvenuta,
€ necessario richiedere il parere di un radiologo interventista, di un chirurgo o di altre figure con esperienza in materia
endoluminale.

Specifiche tecniche

Si prega di riferimento alla tabella 2 per i volumi di riempimento (“priming”) del port e alla tabella 3 per i volumi di riem-
pimento (“priming”) del catetere per determinare il volume necessario per eseguire il lock del port per accesso vascolare
impiantabile.

Volumi di riempimento del port

G delli .
amma ¢ modett in ml (PORT+PERNO)

Jet Port® Plus Low Profile

Jet Port® Plus

Jet Port® Plus II Contrast

TitaJet™ light Low Profile Contrast
TitaJet™ light

TitaJet™ light II Contrast

T-Port Low Profile (Contrast)
T-Port (Contrast)

Tabella 2: volume di riempimento del port
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Dimensioni del Diametro interno Diametro esterno Volume di

Materiale del catetere catetere in mm in mm riempimento
in French in ml/10 cm

Poliuretano

Poliuretano

Silicone

Poliuretano

Silicone

Tabella 3: volume di riempimento del catetere

La tabella 4 mostra la portata del flusso per gravita dei diversi cateteri per i port per accesso vascolare impiantabili.

Dimensioni del catetere
in French

Portata del flusso per gravita

Materiale del catetere . .
in ml/min

Poliuretano

Poliuretano

Silicone

Poliuretano

Silicone

Tabella 4: portata del flusso per gravita
* Portata del flusso per 1 m di colonna d’acqua (Y = 98,1 mbar),ago di Huber da 19 G x 25 mm; lunghezza del catetere di 40 cm; in conformita
alla norma ISO 10555-6:2015.

La tabella 5 mostra le portate del flusso di un'iniezione ad alta pressione (“power injection”) dei diversi port per accesso
vascolare impiantabili.

. . Con mezzo di contrasto/ Portata del flusso di un’iniezione
Gamma di modelli . e
Senza mezzo di contrasto ad alta pressione in ml/s

Jet Port® Plus II Contrast Con mezzo di contrasto <5 ml/s**

TitaJet™ light IT Contrast Con mezzo di contrasto <5 ml/s**

TitaJet™ light Low Profile Contrast Con mezzo di contrasto <5 ml/s**

TitaJet™ light Low Profile F 4.8 Con mezzo di contrasto <3 ml/s**

T-Port (Contrast) Con mezzo di contrasto <5 ml/s**

T-Port Low Profile (Contrast) Con mezzo di contrasto <5 ml/s**

Tabella 5: portata del flusso di un’iniezione ad alta pressione
** portata del flusso massima con una pressione inferiore a 300 psi (20,7 bar) per un liquido iniettato a una viscosita di 6,1 cP a 37 °C,
ago di Huber da 19 G x 20 mm; lunghezza del catetere di 40 cm; in conformita alla norma ISO 10555-6:2015.
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La tabella 6 mostra il numero massimo di perforazioni per i diversi port per accesso vascolare impiantabili.

. Perforazioni massime
Gamma di mode . .
consigliate

Jet Port® Plus Low Profile <120%%*
Jet Port® Plus < 780%**
Jet Port® Plus II Contrast < 780***
TitaJet™ light Low Profile Contrast < 120%%*
TitaJet™ light < 780%**
TitaJet™ light IT Contrast < 780***
T-Port Low Profile (Contrast) <200%*
T-Port (Contrast) < 780%***

Tabella 6: numero massimo di perforazioni per gamma di modelli
*** La gamma di modelli é conforme alla norma ISO 10555-6 § 4.5.3, Allegato D, assenza di perdite dopo 1000 perforazioni per cm’ di super-
ficie del setto, ago di Huber da 19 G.

Informazioni sulla compatibilita con RMI

Attraverso test non clinici con sistema di RM da 3 tesla (T) € stato dimostrato che il port per accesso vascolare impiantabi-
le pfm medical cpp é a compatibilita condizionata con RM (RM sicura in determinate condizioni specifiche). Un paziente
con il presente impianto puo essere sottoposto a risonanza magnetica subito dopo I'applicazione alle seguenti condizioni:

 Campo magnetico statico di 3 T o inferiore

» Campo magnetico a gradiente spaziale di 720 gauss/cm o inferiore

« Il sistema di RM massimo ha riportato un tasso di assorbimento specifico (SAR) medio su tutto il corpo di 3 W/kg per
15 minuti di scansione.

In test non clinici, il port per accesso vascolare impiantabile pfm medical cpp ha generato un aumento di temperatura di
massimo 0,7 °C. Il sistema di RM massimo ha riportato un tasso di assorbimento specifico (SAR) medio su tutto il corpo
di 3 W/kg per 15 minuti di scansione in sistema di RM a 3 T che utilizza una bobina per il corpo di trasmissione/ricezione
(Excite, software G3.0052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI).

La qualita dell'immagine della RM puo risultare compromessa se I'area di interesse si trova nell’esatta area o relativa-
mente vicina alla posizione del port. Pertanto, potrebbe essere necessario ottimizzare i parametri di imaging della RM per
compensare la presenza dell'impianto.

ADVERTENCIAS
@ 1l port per accesso vascolare impiantabile pfm medical cpp non é stato testato su sistemi di RM che
operano a piu di 3 T.

Eliminazione dopo 'utilizzo

Al termine dell'utilizzo, i dispositivi medici e gli accessori rappresentano un potenziale pericolo biologico. Pertanto, ma-
neggiare e smaltire i dispositivi e i relativi accessori in conformita alla procedura medica riconosciuta e nel rispetto delle
norme di legge e delle ordinanze locali.
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Gebruiksaanwijzing
Implanteerbare vasculaire toegangspoort

Productbeschrijving

Deze gebruiksaanwijzing is van toepassing op de volgende implanteerbare vasculaire toegangspoorten:

modelreeks T-Port modelreeks Jet Port*® Plus modelreeks TitaJet™ light

T-Port Jet Port® Plus TitaJet™ light

T-Port Low Profile Jet Port® Plus Low Profile TitaJet™ light Low Profile Contrast
T-Port Contrast Jet Port® Plus II Contrast TitaJet™ light II Contrast

T-Port Low Profile Contrast

Implanteerbare vasculaire toegangspoorten zijn volledig implanteerbaar, worden subcutaan geplaatst en bieden herhaal-
de vasculaire toegang die bedoeld is voor het toedienen van medicatie, intraveneuze vloeistoffen, parenterale voedings-
oplossingen of bloedproducten en bloedmonsters via een Huber-naald (specifieke afgebogen naald). De implanteerbare
vasculaire toegangspoort kan worden geimplementeerd voor ambulante behandeling. Het hulpmiddel blijft op zijn plaats
gedurende de behandeling van de patiént en kan worden geéxplanteerd wanneer dat nodig is.

De implanteerbare vasculaire toegangspoort bestaat uit een poortkamer @, een septum @ en een uitgangsbuis @ waar
een katheter @ wordt bevestigd met een radiopake vastklikconnector ®. Raadpleeg afbeelding 1: Illustratie van de im-
planteerbare vasculaire toegangspoort.

©)
. Bprge®
@ ®

Afbeelding 1: Illustratie van de implanteerbare vasculaire toegangspoort.

De verschillende componenten zijn gemaakt van de volgende materialen:

Componenten
Modelreeks Hoofddeel van . bui h Radiopake vast-
poort @ Septum @ Uitgangsbuis ® Katheter @ Klikconnector ®

T-Port Titanium

Jet Port® Plus Polyoxymethyleen

POM met een Silicone Roestvrij staal Polfyu{'ethaan I Radlt(})lpakeh
. —— basisplaat van of sticone poyeanRaE
TitaJet™ light o - ;
titanium (inzet) in

de poortkamer

Tabel 1: Materialen van componenten
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De patiéntpopulatie is niet beperkt tot een bepaalde leeftijd, sekse of gewicht. Alleen de geschiktheid van de vasculaire
anatomie is bepalend en moet individueel worden beoordeeld door de behandelend arts.

Aan de rand van de basisplaat van de poortkamer zijn boorgaten voorzien waarmee de poortkamer in subcutaan weefsel
kan worden gehecht. Het septum heeft een hoge drukvastheid en houdt de naald die het septum heeft doorgeprikt op zijn
plaats. Met een Huber-naald (bijv. JetCan™) kan een groot aantal puncties worden uitgevoerd. De aan te sluiten katheters
kunnen worden ingekort tot de benodigde lengte aan het proximale uiteinde (het dichtst bij de poort). Er zijn verschillen-
de versies, grootten en materialen verkrijgbaar voor de katheters voor verschillende medische problemen. De katheters
van silicone en polyurethaan en ook de vastklikconnectors zijn volledig radiopaak.

Opmerking: Het septum mag alleen worden ingeprikt met Huber-naalden (bijv. JetCan™). Het speciale ontwerp van de
naaldpunt voorkomt dat er siliconendeeltjes worden uitgestoken.

De implanteerbare vasculaire toegangspoorten omvatten de volgende componenten:

o] - -
( @ Buitendiameter
)) *@‘_ Binnendiameter

1x Poortkamer 1x Poortkatheter
1x Spoelnaald 1x Afgebogen naald 1 x Vastklikconnector 1x Aderheffer

1x patiént-ID-kaart
1x set labels met serienummer
1x gebruiksaanwijzing

Het hoofddeel van de implanteerbare vasculaire toegangscontrastpoorten, die geschikt zijn voor powerinjecties, is paars

en heeft een radiopake CT-indicator aan de achterzijde. Er wordt een paarse armband voor de patiént verstrekt voor een
makkelijke identificatie van de contrastpoort na de implantatie.

66 DOC 0203_Revo07



Nederlands

Algemene informatie en waarschuwingen

Lees deze gebruiksaanwijzing en de informatie op de verpakking aandachtig vor ieder gebruik.

* De gebruiksaanwijzing is bedoeld voor de behandelend arts en het medische personeel. Het boekje met de patiént-ID-kaart
is bedoeld voor patiénten, hun familieleden en het ziekenhuispersoneel, en het dient ook voor algemene informatie.

* De patiént-ID-kaart moet worden ingevuld door de behandelend arts. De patiént dient de patiént-ID-kaart altijd te
dragen, zodat alle benodigde informatie snel beschikbaar is in geval van complicaties.

* Een arts met de juiste kennis is verantwoordelijk voor het beoordelen van de lichamelijke toestand en geschiktheid van
de patiént en ook de staat van de implanteerbare vasculaire toegangspoort en de positie van het bloedvat in relatie tot
de toediening van het contrastmiddel en het debiet.

« Alle gebruikte materialen zijn biocompatibel.

WAARSCHUWINGEN

¢ Gebruik het product niet als de verpakking geopend of beschadigd is, als u niet zeker weet of het ste-
riel is of als de uiterste gebruiksdatum is verstreken.

@ Ieder product is afzonderlijk verpakt en wordt geleverd in een EO-gesteriliseerde en pyrogeenvrije
staat. Het product is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Het product mag niet opnieuw wor-
den gebruikt, geimplanteerd, verwerkt of gesteriliseerd. Hergebruik, herverwerking of hersterilisatie
van hulpmiddelen voor eenmalig gebruik kan leiden tot verminderde prestaties of vermindering van
de functionaliteit. Hergebruik van hulpmiddelen voor eenmalig gebruik kan leiden tot blootstelling
aan ziekteverwekkers zoals virussen, bacterién, schimmels of prionen.

Steriliteit
Het is essentieel dat voor alle procedures steriele, strikt aseptische omstandigheden worden gewaarborgd.

Vermijden van schade aan systeemcomponenten en/of vermijden van letsel bij de patiént tijdens de implantatie

« Zorg dat er geen risico op mechanische schade aan de systeemcomponenten is, vooral door scherpe voorwerpen.
Gebruik alleen afgeronde, atraumatische klemmen en tangen.

« Voorkom bij gebruik van een voerdraad dat de katheter wordt doorboord, scheurt of breekt.

» Gebruik een katheter nooit als er een vermoeden van mechanische schade bestaat.

» Zorgtijdens de implantatie dat er geen scherpe hoek of knik in de katheter ontstaat bij gebruik van het introducersysteem.

« Voer de introducer en de katheter in om penetratie van de pleura van de long te voorkomen.

» Voorkom dat de percutane introducer in het bloedvat blijft zitten zonder interne ondersteuning van een katheter of
dilatator.

« Voer de introducer en dilatator tegelijk op met een draaiende beweging.

De volledig implanteerbare vasculaire toegangspoorten, die subcutaan worden geplaatst, zijn geindiceerd voor behande-
ling van patiénten bij wie herhaaldelijk vasculaire toegang noodzakelijk is.

De volgende stoffen kunnen worden toegediend:
» Medicatie (bijv. cytostatica)

« Infusieoplossingen (bijv. NaCl)

« Bloedproducten

« Stoffen voor parenterale voeding

* Toediening van contrastmiddel

In bepaalde omstandigheden zijn implanteerbare vasculaire toegangspoorten ook geschikt voor:
* Het nemen van bloedmonsters
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WAARSCHUWINGEN

@ De indicatie van de toediening van contrastmiddel (contrastpoorten, compatibel met powerinjectie,
met een katheterafhankelijk debiet tot 5 ml/s, maar altijd onder een maximumdruk van 20,7 bar geeft
aan, dat de implanteerbare vasculaire toegangspoort geschikt is voor deze toepassing (raadpleeg al-
tijd het gedeelte met Technische specificaties voor verificatie van de geschiktheid). Dat betekent niet
dat de toepassing geschikt is voor iedere specifieke patiént of iedere specifieke infuusset.

Contra-indicaties

Implanteerbare vasculaire toegangspoorten mogen niet worden geimplanteerd in geval van de volgende contra-indicaties:

« Ongeschikte fysieke staat die een optimale werking van het systeem verhindert

* Bacteriémie

* Sepsis

» Bekende of vermoede allergie voor de gebruikte materialen

« Ernstige chronische obstructieve longaandoening

« Voorafgaande of geplande bestralingstherapie in het gebied van de implantatie

» Voorafgaande veneuze trombose

* Geplande of reeds uitgevoerde vasculaire chirurgische of interventionele radiologische procedure in het gebied van de
implantatie

« Plaatselijke weefselfactoren die een goede werking van het systeem of operationele toegang verhinderen

* Ernstige coagulatiestoornissen

* Een te klein lichaamsformaat van de patiént om plaats te bieden aan het geimplanteerde hulpmiddel

Mogelijke complicaties

Implanteerbare vasculaire toegangspoorten maken essentiéle toegang tot het vasculaire systeem van ernstig zieke pati-
enten mogelijk. Ze kunnen tot echter ernstige complicaties leiden, zoals:

* Luchtembolie * Hydrothorax

* Katheterembolie « Overgevoeligheidsreactie op het geimplanteerde

* Bloedingen biomateriaal

* De vorming van hematomen « Ontsteking, necrose of littekenvorming van de huid

* Letsel aan de brachiale plexus boven de implantatie

* Hartaritmie « Laesie/perforatie van vaten en weke delen

» Katheter- of poorterosie door de huid « Letsel aan thoracaal kanaal

* Katheter- of poortverstopping (bijv. terugvloeien van « Pericardiale of cardiale tamponnade (trombusvorming)
bloed) * Spontane verplaatsing of terugtrekking van de

* Katheter- of poortsepsis katheterpunt

* Endocarditis * Trombo-embolie

* Rotatie of extrusie van het systeem * Vasculaire trombose

* Extravasatie * Bloedvaterosie

* Vorming van fibrineuze trombi * Risico's die in het algemeen gerelateerd zijn aan

« Flebitis (bijv. tromboflebitis) plaatselijke en algehele anesthesie, chirurgie en

* Pneumothorax postoperatief herstel

» Hemothorax
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Na de implantatie moet regelmatig worden gecontroleerd of de implanteerbare vasculaire toegangspoort goed werkt en
op de goede plaats zit.

Deze poorten mogen uitsluitend worden gebruikt door artsen en medisch personeel die bekend zijn met de procedure.
Medisch personeel moet voldoende ervaring hebben met de betreffende mogelijke complicaties. Complicaties kunnen
zich op ieder moment tijdens of na iedere behandelingscyclus voordoen.

Implantatie-instructies

Tijdens de hele implantatieprocedure moeten steriele omstandigheden strikt in acht worden genomen.

Er zijn vele verschillende technieken voor het implanteren van vasculaire toegangspoorten en het inbrengen van kathe-
ters in het vasculaire systeem. Deze technieken omvatten bijvoorbeeld de percutane procedure (Seldinger-techniek), de
introducertechniek of de kathetertunnelprocedure. Hierna wordt de chirurgische (open) implantatieprocedure beschre-
ven. De arts die de implantatie uitvoert, is verantwoordelijk voor de keuze van de techniek.

Opmerking: Voor toegang tot arterién is een tromboseprofylaxe vereist, bijv. via de arteria subclavia of de arteria
femoralis.

WAARSCHUWINGEN
¢ Uit een evaluatie van literatuur blijkt dat het inbrengen van implanteerbare vasculaire
toegangspoorten in perifere vaten leidt tot een verhoogd risico op veneuze sclerose.

Chirurgische (open) implantatieprocedure

O Documenteer de hele implantatieprocedure, inclusief het productienummer, nummer voor nabestelling en het bat-
chnummer.

© Maak een keuze van de locatie en de kant van het lichaam voor implantatie van de poort (standaardmethode: rechter
fossa infraclavicularis). Vanwege individuele patiéntfactoren kan een andere plaats echter beter geschikt zijn. De
geselecteerde poort in een specifieke anatomische plaats op het lichaam moet ervoor zorgen dat de stabiliteit van de
poort niet de mobiliteit van de patiént hindert (zoals het dragen van bepaalde kleding of bijvoorbeeld een beha). Nog
een punt van overweging is de dikte van de huid of subcutaan vetweefsel boven de poortkamer. Een weefseldikte van
0,5-2,0 cm heeft de voorkeur. Als de huid of het vetweefsel te dun is, kan dit leiden tot erosie boven de poort. Als de huid
of het vetweefsel te dik is, kan toegang tot de poortkamer extreem moeilijk worden.

© Bereid een steriel operatieveld voor.

O Voer de benodigde anesthesie uit.

© Bereid de katheter voor en verwijder de lucht uit de katheter. Sluit de spoelnaald aan op het uiteinde van de katheter
dat zich het dichtst bij de poort bevindt. Spoel de katheter met een gehepariniseerde zoutoplossing en klem de kathe-
ter af aan het poortuiteinde.
opmerking: De katheter moet worden afgeklemd op een deel dat wordt afgeknipt en weggegooid voordat de katheter
op de poortkamer wordt aangesloten.

O Bereid het geselecteerde bloedvat voor en leg het bloot. Controleer na de voorbereiding en blootlegging of er geen
bloeding en/of luchtaspiratie is. Maak dan pas een incisie in het bloedvat, ofwel direct (uiteinde) of met een kleine
pocketincisie. Als een katheter wordt ingebracht in de vena subclavia, raadpleegt u de waarschuwingen over katheter-
compressie in het afklemgedeelte.

@ Breng het betreffende uiteinde van de aderheffer via de incisie in het bloedvat.

© Voer de katheter op langs de onderkant van de aderheffer tot in het bloedvat.

O Bereid de subcutane pocket voor op implantatie van de poort. Een deel van de pocket kan vrijuit worden voorbereid.
Zorg dat de pocket groot genoeg is voor opname van de poort. De poort mag niet te dicht bij de incisie in het bloedvat
worden geplaatst.

@ voer de katheter op in het bloedvat tot de geselecteerde plaats voor infusie. De punt van de katheter moet in de vena
cava superior zitten. Gebruik een geschikte techniek om te verifiéren dat de punt van de katheter op de juiste plaats zit.
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Opmerking: Als ligaturen of andere methoden worden gebruikt om de katheter op de wand van het bloedvat te beves-
tigen, moet occlusie of schade aan de katheter zorgvuldig worden vermeden.

@ Trek de aderheffer terug.

@ Vorm een tunnel door het subcutane weefsel van de poortpocket naar de incisieplaats van het bloedvat. Trek het uit-
einde van de katheter terug in de richting van de poortpocket. Knip de katheter op de gewenste lengte in een hoek van
ca. 90° ten opzichte van het katheterlumen. Dit is de enige manier om te zorgen dat de poort later stevig kan worden
aangesloten. Plaats het vergrendelmechanisme van de vastklikconnector boven de katheter.

@® Verwijder voor aansluiting de lucht uit de poortkamer en spoel de poortkamer volgens de protocollen van uw instelling
(bijvoorbeeld met een gehepariniseerde zoutoplossing) met een Huber-naald om het septum door te prikken.

@ Spoel alle systeemcomponenten met een geschikte spoeloplossing.

® Verbind de katheter met de poort (raadpleeg het gedeelte 'De katheter met de poort verbinden').

@ Plaats de poort in de subcutane pocket op de juiste afstand van de incisieplaats en bevestig deze aan de onderliggende
fascia met één niet-resorbeerbare, monofilament-hechtdraad per hechtopening. Zorg dat de katheter los genoeg is
geimplanteerd om lichte beweging mogelijk te maken en dat er geen knik in zit.

@ Nadat de poort in de pocket is gehecht, spoelt u de wond met een geschikte antibiotica-oplossing.

® Controleer de flow in de katheter met een Huber-naald en een spuit om er zeker van te zijn dat de flow niet wordt
belemmerd, dat er geen lekkage is en dat de katheter goed op zijn plaats zit. Aspireer om te controleren of er bloed kan
worden afgenomen.

® Spoel en hepariniseer de implanteerbare vasculaire toegangspoort.

@ Sluit de incisieplaats.

Oopmerking: Als de katheter en vastklikconnector worden verbonden en daarna losgemaakt, moet het poortuiteinde van
de katheter weer worden ingekort in een hoek van ca. 90° om een stevige verbinding te waarborgen.

WAARSCHUWINGEN

@ Het is van belang om te zorgen dat de katheter goed is geplaatst voor bevestiging van de katheterver-
grendeling. Een verkeerd geplaatste katheter kan leiden tot falen van het systeem (bijv. losraken van
de katheter of extravasatie).

¢ De katheter moet recht of licht gebogen zijn en zonder druk of spanning in de bloedvatincisie zitten
(ook wanneer de patiént beweegt). Als er een knik is, moet de katheter worden rechtgetrokken en in-
dien nodig moet het geknikte deel worden verwijderd. De katheter kan beschadigd raken als de kathe-
tervergrendeling boven een geknikte katheter wordt geplaatst.

De katheter met de poort verbinden

© Plaats het vergrendelmechanisme van de radiopake vastklikconnector boven de katheter.

@ Verwijder voor aansluiting de lucht it de poortkamer en spoel de poortkamer met een gehepariniseerde zoutoplossing
met een Huber-naald om het septum door te prikken.

© Spoel alle systeemcomponenten met een geschikte spoeloplossing.

O Trek de klikaansluiting over de katheter zoals weergegeven ter oriéntatie.

© Voer de katheter in een rechte lijn op over de pen die aan het poorthuis is bevestigd.

O Voer de kathetervergrendeling op die eerst boven de katheter was geplaatst totdat deze op zijn plaats vastklikt.

-
a aYI——
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Gebruiksinstructies

O Tijdens de hele procedure moeten steriele omstandigheden worden
aangehouden.

@ Controleer of de katheter en poortkamer stevig zijn aangesloten.

© Gebruik uitsluitend Huber-naalden zoals JetCan™ om het poortseptum
door te prikken.
Opmerking: De Huber-naald mag niet open blijven in het systeem
(luchtaspiratie).

O JetCan™ Huber-naalden zijn uitsluitend voor eenmalig gebruik Y gy, ™
ontworpen en goedgekeurd. ==

© Er mogen geen spuiten kleiner dan 10 cc (ml) worden gebruikt. Als
er occlusie van het systeem plaatsvindt, kan overmatige druk het -
poortseptum of de katheter beschadigen. —

O controleer voér iedere behandelcyclus of de poortkamer zich in de juiste
positie bevindt en of er tekenen van wondinfectie of extravasatie zijn nabij
de punctieplaats (raadpleeg het gedeelte 'Indicaties voor explantatie’).

@ Raadpleeg voor infusie van medicatie de instructies van de individuele
farmaceutische fabrikant.

© Alle puncties van implanteerbare vasculaire toegangspoorten moeten onder steriele omstandigheden worden
uitgevoerd.

© Na palpatatie van de buitenring van de poortkamer moet een Huber-naald, zoals de JetCan™, worden gebruikt voor
punctie van de poortkamer onder een lichte hoek via het septum.

@ Als er meerdere medicijnen worden gebruikt tijdens een therapiecyclus, moet het systeem tussen toedieningen wor-
den gespoeld met 5-10 cc (ml) fysiologische zoutoplossing om een wisselwerking tussen de medicijnen te vermijden.

@ Na iedere infusie, injectie of bolustoediening moet het systeem worden gespoeld met 5-10 cc (ml) fysiologische zou-
toplossing en daarna worden afgesloten met een oplossing volgens de protocollen van de instelling, bijvoorbeeld een
heparineafsluiting met gehepariniseerde zoutoplossing. Dit voorkomt occlusie van de katheter.

@ De Huber-naald moet worden teruggetrokken onder lichte, positieve druk om het risico op bloedaspiratie in het ka-
theterlumen te voorkomen.

Toediening van vloeistoffen

De volgende instructies moeten worden gevolgd voordat er vloeistoffen worden toegediend:

© Er mogen alleen Huber-naalden, zoals een JetCan™, worden gebruikt voor toegang tot de implanteerbare vasculaire
toegangspoort. Zorg dat de implanteerbare vasculaire toegangspoort vrij is door deze te spoelen met ca. 5 cc (ml)
Nacl 0,9%. Het spoelen moet soepel verlopen. Vervolgens moet een proefaspiratie worden uitgevoerd op de implan-
teerbare vasculaire toegangspoort totdat er veneus bloed zichtbaar is. Daarna moet de implanteerbare vasculaire toe-
gangspoort worden gespoeld met ca. 10 cc (ml) NaCl 0,9%. Normaliter worden kleine trombi afgezet op de punt van
de katheter, die kunnen dienen als een soort klepmechanisme. Als er geen bloed geaspireerd kan worden, is het in de
meeste gevallen toch mogelijk om zonder veel moeite via de implanteerbare vasculaire toegangspoort een vloeistof
toe te dienen.

@ Als het systeem niet gespoeld kan worden, moet de positie van de Huber-naald (JetCan™), de katheter of het hele
systeem worden gecontroleerd (zie ook 'Occlusie van de katheter").

© Een toediening kan worden uitgevoerd als bolusinjectie of een infusie nadat het systeem met succes is gespoeld.

O Na het toedienen moet het systeem worden gespoeld en afgesloten (zie het gedeelte 'Onderhoudsprocedure').

Het moet mogelijk zijn om vloeistof zonder weerstand te injecteren, omdat er anders sprake kan zijn van een verstopping.
In geen geval mag worden geprobeerd om de verstopping onder druk weg te spoelen, want dit kan leiden tot schade aan
de poort of de katheter. Als het weefsel opzwelt wanneer er vloeistof wordt toegediend, moet de procedure onmiddellijk
worden stopgezet (extravasatie) en moeten de benodigde stappen worden ondernomen.
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Aanbeveling

Een Huber-naald mag maximaal 72 uur aanwezig blijven en wanneer er bloedproducten en lipide-emulsies worden ge-
infundeerd, moet de Huber-naald na 24 uur worden vervangen. De aanwezigheidsduur van een Huber-naald kan worden
gedefinieerd door de geldende beleidsregels en procedures van het zorgcentrum onder de eigen verantwoordelijkheid van
dat centrum. Deze regels en procedures moeten worden gebaseerd op de medische toestand van de patiént, laboratorium-
tests, voorgaande ervaring of ander erkend medisch bewijs.

WAARSCHUWINGEN

¢} Wanneer het systeem niet wordt gebruikt, moet het met regelmatige intervallen volledig worden
gevuld (afgesloten) volgens het protocol van de instelling, bijvoorbeeld met een heparineafsluiting
(raadpleeg het gedeelte 'Onderhoudsprocedure’).

@ Controleer of de naaldlengte correct is volgens de diepte van het poortreservoir en de dikte van enig
materiaal onder de buiging van de naald. Als de naald te lang is, kunnen de naald en poort tijdens het
inbrengen beschadigd raken; als deze te kort is, zal de naald mogelijk het poortseptum niet volledig
doorprikken zodat medicatie wordt afgegeven aan het omringende weefsel en/of de naald wordt ge-
blokkeerd.

Aanvullende gebruikersinstructies Toediening van contrastmiddel voor CT-scans

« De poort moet worden gespoeld voordat er contrastmiddel wordt geinjecteerd en moet goed werken (zie boven).

« Voordat er contrastmiddel wordt geinjecteerd, raden wij aan dat met een topogram wordt gecontroleerd of het radiopa-
ke poortkatheter op de juiste plaats in het bloedvat zit, als dit niet kan worden vastgesteld met een recente rontgenfoto
van de borst.

« Het contrastmiddel moet vooraf worden verwarmd tot lichaamstemperatuur voordat het wordt geinjecteerd.
Opmerking: Als dit niet wordt gedaan, kan het resulteren in falen van de implanteerbare vasculaire toegangspoort.

« Voor waarborging van een voldoende debiet raden wij het gebruik van een Huber-naald van 19 G (1,1 mm) uit de
JetCan™-reeks aan.

« De instellingen van de infusiepomp moeten zo worden gekozen dat, athankelijk van de viscositeit van het contrastmid-
del, een maximumdruk van 20,7 bar niet wordt overschreden.

o Adviseer de patiént om u onmiddellijk te informeren bij ieder teken van pijn of als hij/zij zich onwel begint te voelen
tijdens de injectie. Als dit gebeurt, staakt u de injectie onmiddellijk.

* Na het gebruik van contrastmiddel moet het systeem onmiddellijk worden gespoeld met ten minste 20 ml NaCl 0,9%.

« Na het toedienen moet het systeem worden gespoeld en afgesloten (zie het gedeelte 'Onderhoudsprocedure’).

Aanvullende gebruikersinstructies Bloedtransfusies of aspiratie

Als de implanteerbare vasculaire toegangspoort wordt gebruikt voor bloedtransfusies of het nemen van veneuze bloed-
monsters, is in principe de gebruiksaanwijzing van toepassing. Daarnaast gelden de volgende specifieke stappen:
« Aspireer 3 cc (ml) bloed en gooi het monster weg.
« Aspireer de hoeveelheid bloed die nodig is voor het onderzoek.
Opmerking: Het aspireren met Huber-naalden kleiner dan 22 G kan leiden tot onnauwkeurige laboratoriumresultaten.
» Onmiddellijk nadat het bloedmonster is genomen, moet het systeem grondig worden gespoeld met 30 cc (ml) gehepa-
riniseerde zoutoplossing. Tijdens de spoelprocedure moet de injectienaald in de poortkamer worden gedraaid.
« Na het toedienen moet het systeem worden gespoeld en afgesloten (zie het gedeelte 'Onderhoudsprocedure’).

Opmerking: Als de implanteerbare vasculaire toegangspoort wordt gebruikt om vaak bloedmonsters te nemen, verkort
dit de gebruiksduur en functionaliteit van het systeem aanzienlijk.

72 DOC 0203_Rev07



Nederlands

Onderhoudsprocedure

Om de vorming van proppen en blokkering van de katheter te voorkomen, moeten geimplanteerde poorten na ieder ge-
bruik worden gevuld met een steriele gehepariniseerde zoutoplossing. Raadpleeg het gedeelte 'Technische specificaties':
Tabel 2 voor primevolumes van de poort en Tabel 3 voor primevolumes van de katheter om te bepalen welk volume nodig
is om de implanteerbare vasculaire toegangspoort af te sluiten. Wanneer de implanteerbare vasculaire toegangspoort niet
wordt gebruik, moet de heparineafsluiting minstens een keer na iedere vier weken worden vervangen.

Het is in ieder geval raadzaam om de implanteerbare vasculaire toegangspoort te spoelen met een geschikte spoeloplos-
sing zoals beschreven is om te zorgen dat het systeem vrij blijft.

Heparineafsluiting
Aanbevolen heparineconcentratie om een heparineafsluiting tot stand te brengen voor iedere implanteerbare vasculaire
toegangspoort na de spoelprocedure: 100 IE/cc gehepariniseerd NaCl.

WAARSCHUWINGEN
@ Heparine mag niet worden toegediend als afsluiting of spoeloplossing als de patiént lijdt aan overge-
voeligheid voor heparine of heparine-geinduceerde trombocytopenie (HIT).

opmerking: Het onderhoud van de implanteerbare vasculaire toegangspoort moet worden uitgevoerd volgens deze on-
derhoudsaanbeveilingen of volgens de geldende beleidsregels en procedures van de zorginstelling onder de verantwoorde-
lijkheid van die instelling. Deze regels en procedures moeten worden gebaseerd op de medische toestand van de patiént,
laboratoriumtests, voorgaande ervaring of ander erkend medisch bewijs.

Speciale procedure in geval van occlusie van de katheter

In veel gevallen kunnen functionele occlusies (compressie) van de katheter worden verholpen door de patiént te verplaat-
sen of te bewegen.

De vorming van microtrombi en resten van medicijnen worden normaliter uit het systeem gespoeld tijdens de spoelpro-
cedure. Daarom moeten geen spuiten met een capaciteit van minder dan 10 cc (ml) worden gebruikt.

Als zich ernstige complicaties voordoen en andere oorzaken kunnen worden uitgesloten, zijn de volgende procedures

mogelijk van dienst:

een fibrinolytische oplossing moet alleen worden geinjecteerd als het systeem is verstopt met bloed.

« Bereid een oplossing van urokinase en een fysiologische zoutoplossing met een concentratie van 5000 U/cc voor.

« Injecteer een kleine hoeveelheid van de oplossing met een spuit van 10 cc (ml) en een Huber-naald. Spoel zorgvuldig
door de oplossing afwisselend te aspireren en te injecteren.

» Wacht 5-10 minuten het herhaal het proces. Het is dan misschien al mogelijk om te aspireren of te spoelen.

« Indien nodig kan de procedure 5 minuten later worden herhaald en daarna met intervallen van 5 minuten totdat de
katheter weer vrij is.

* Na het toedienen moet het systeem worden gespoeld en afgesloten (zie het gedeelte Onderhoudsprocedure).

opmerking: De bovenstaande concentraties zijn uitsluitend bedoeld als aanbeveling.

Athankelijk van de coagulatiesituatie van een patiént is het de verantwoordelijkheid van de behandelend arts om de do-
sering en toediening van de fibrinolytische oplossing aan te passen onder raadpleging van de instructies van de fabrikant
het middel. Probeer nooit het systeem met kracht te spoelen. Dit kan leiden tot ernstige complicaties.
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Indicaties voor explantatie van de implanteerbare vasculaire toegangspoort

De bovenstaande instructies moeten ervoor zorgen dat de implanteerbare vasculaire toegangspoort lang meegaat. Na vijf
jaar nemen de elastische eigenschappen van het septum mogelijk af.

Hieronder vindt u een niet-volledige lijst met aanwijzingen dat de implanteerbare vasculaire toegangspoort mogelijk
geéxplanteerd moet worden:

« Koorts door infectie (bijv. bacteriémie) zonder tekenen van een andere focus

« Hematomen, ontsteking, necrose of littekenvorming van de huid boven de implantatie

« Bestaande endoallergische reactie bij gebruik van de implanteerbare vasculaire toegangspoort
« Vermoeden van endocarditis

 Vermoeden van embolie

« Duidelijk onomkeerbare occlusie van de implanteerbare vasculaire toegangspoort

Duur van de implantatie van de vasculaire toegangspoort

Het poort- en kathetersysteem moeten na afloop van de behandeling worden verwijderd.

De verblijfsduur van de vasculaire toegangspoort is meestal athankelijk van de katheter. De meest voorkomende compli-
catie van veroudering is een breuk. Het risico op een breuk kan in de loop der tijd toenemen, afhankelijk van het materiaal
van de katheter, het pad en het toegangspunt van de katheter tot het bloedvat.

Verwijdering van de vasculaire toegangspoort

Bij verwijdering van de vasculaire toegangspoort moet worden gezorgd dat de katheter niet breekt. Als de katheter aan
het vat is gehecht, moeten eerst de hechtingen worden verwijderd. Controleer de katheter tijdens het verwijderen van de
vasculaire toegangspoort uit de poortpocket. Wees voorbedacht op te grote weerstand tegen verwijdering van de katheter.
Katheters kunnen ingesloten raken en gaan vastzitten aan de wand van het bloedvat. Als dit gebeurt en het niet mogelijk
is om de katheter te verwijderen zonder breuk van de katheter te riskeren, of als de katheter is gebroken, moet advies
worden gevraagd aan de interventieradioloog, de chirurg of een andere arts met endoluminale ervaring.

Technische specificaties

Raadpleeg tabel 2 voor primevolumes van de poort en tabel 3 voor primevolumes van de katheter om te bepalen welk
volume nodig is om de implanteerbare vasculaire toegangspoort af te sluiten.

Primevolume van poort

Modelreeks .
in ml (POORT+PIN)

Jet Port® Plus Low Profile

Jet Port® Plus

Jet Port® Plus II Contrast

TitaJet™ light Low Profile Contrast
TitaJet™ light

TitaJet™ light II Contrast

T-Port Low Profile (Contrast)
T-Port (Contrast)

Tabel 2: Primevolume van poort
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Katheterformaat Binnendiameter Buitendiameter Primevolume

Kathetermateriaal . I . . .
in charriére inmm in mm in ml/10 cm

Polyurethaan

Polyurethaan

Silicone

Polyurethaan

Silicone

Tabel 3: Primevolume van katheter

In tabel 4 worden de zwaartekrachtdebieten van de verschillende katheters voor de implanteerbare vasculaire toegangs-
poort weergegeven.

Katheterformaat Zwaartekrachtdebiet

in charriére in ml/min
Polyurethaan 4,8 <13*
Polyurethaan 6,6 <13*
Silicone 6,6 <22%
Polyurethaan 8,0 <22*
Silicone 8,4 <25*

Kathetermateriaal

Tabel 4: Zwaartekrachtdebiet van katheter
*Debiet voor waterkolom van 1 m (Y = 98,1 mbar), Huber-naald 19 G x 25 mm - katheterlengte 40 cm - volgens ISO 10555-6:2015.

In tabel 5worden de powerinjectiedebieten van de verschillende implanteerbare vasculaire toegangspoorten weergegeven.

Contrast/ Powerinjectiedebiet
Modelreeks q
geen Contrast in ml/s

Jet Port® Plus II Contrast Contrast <5ml/s**
TitaJet™ light IT Contrast Contrast <5ml/s**

TitaJet™ light Low Profile Contrast Contrast <5 ml/s**
TitaJet™ light Low Profile F 4,8 Contrast <3 ml/s**
T-Port (Contrast) Contrast <5ml/s**
T-Port Low Profile (Contrast) Contrast <5 ml/s**

Tabel 5: Powerinjectiedebiet
**Max. debiet bij een druk onder 20,7 bar voor een geinjecteerde vloeistof met een viscositeit van 6,1 Cp bij 37°C,
Huber-naald 19 G x 20 mm - katheterlengte 40 cm - volgens ISO 10555-6:2015.

DOC 0203_Rev07 75



Nederlands

In tabel 6 wordt het maximumaantal puncties voor de verschillende implanteerbare vasculaire toegangspoorten weergegeven.

Aanbevolen maximumaantal
Modelreeks v .
puncties

Jet Port® Plus Low Profile < 120%%*
Jet Port® Plus < 780%**
Jet Port® Plus II Contrast < 780***
TitaJet™ light Low Profile Contrast < 120%%*
TitaJet™ light < 780%**
TitaJet™ light IT Contrast < 780***
T-Port Low Profile (Contrast) <200%*
T-Port (Contrast) < 780***

Tabel 6: Aanbevolen maximumaantal puncties per modelreeks
*** De modelreeks voldoet aan ISO-norm 10555-6 §4.5.3, bijlage D, geen lekkage na 1000 puncties/cm’ van het septumoppervlak,
Huber-naald 19 G.

MRI-compatibiliteitsinformatie

In niet-klinische tests met een 3 Tesla (T) MRI-systeem is aangetoond dat de implanteerbare vasculaire toegangspoort
van pfm medical cpp 'MR-voorwaardelijk' is (veilig voor MRI onder bepaalde omstandigheden). Een patiént met dit im-
plantaat kan onder de volgende voorwaarden direct na plaatsing van het implantaat veilig worden gescand:

« Statisch magnetisch veld van 3 T of minder

« Ruimtelijk gradiént magnetisch veld van 720 Gauss/cm of minder

« Gerapporteerde maximale specifieke absorptiesnelheid (SAR) van een MRI-systeem voor het hele lichaam bij 3 W/kg
gedurende 15 minuten scannen.

In niet-klinische tests produceerde de implanteerbare vasculaire toegangspoort van pfm medical cpp een temperatuur-
stijging van maximaal 0,7°C Gerapporteerde maximale specifieke absorptiesnelheid (SAR) voor een MRI-systeem voor het
hele lichaam bij 3 W/kg gedurende 15 minuten scannen in een 3T-MRI-systeem met een zend-/ontvangstspoel (Excite,
Software G3.0052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, WT).

De MRI-beeldkwaliteit kan worden verminderd als het gewenste gedeelte exact hetzelfde als of relatief dicht bij de positie
van de poort is. Daarom kan optimalisatie van MRI-beeldparameters nodig zijn om te compenseren voor de aanwezigheid
van dit implantaat.

WAARSCHUWINGEN
@ De implanteerbare vasculaire toegangspoort van pfm medical cpp is niet getest voor MRI-systemen
die werken met meer dan 3 T.

Weggooien na gebruik

Na gebruik vormen medische hulpmiddelen en accessoires potentieel biologisch gevaarlijk afval. Daarom moeten de
hulpmiddelen en bijbehorende accessoires worden verwerkt en weggegooid volgens erkende medische procedures en in
naleving van de betreffende wettelijke voorschriften en plaatselijke verordeningen.
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Bruksanvisning
Implanterbar venport

Produktbeskrivning

Denna bruksanvisning giller for féljande implanterbara venportar:

T-Port modellserie Jet Port® Plus modellserie TitaJet™ light modellserie

T-Port Jet Port® Plus TitaJet™ light

T-Port Low Profile Jet Port® Plus Low Profile TitaJet™ light Low Profile Contrast
T-Port Contrast Jet Port® Plus II Contrast TitaJet™ light IT Contrast

T-Port Low Profile Contrast

De implanterbara venportarna ér helt implanterbara, subkutant placerade och underldttar upprepad karlatkomst i syfte
att tillféra likemedel, intravenos vétska, parenteral nutritionslosning eller blodprodukter samt blodtagning med hjalp av
en Hubernal (specifik icke-stansande nal). Den implanterbara venporten kan anvindas inom 6ppenvarden. Den forblir
placerad under hela patientbehandlingen och kan explanteras nér sa krévs.

Den implanterbara venporten bestar av en portkammare @, ett membran @ och ett utloppsror @ till vilket en kateter @
fixeras med hjalp av en radiopak klickkoppling ®. Se bild 1: Implanterbar venport.

©)
. Bprge®
@ ®

Bild 1: Implanterbar venport.

Materialen i de olika komponenterna ar foljande:

Komponenter
Modellserie ddel b ) « Radiopak
Huvuddel port @ Membran @ Utloppsror @ Kateter @ Klickkoppling ®
T-Port Titan
Jet Port® Plus Polyoximetylen
POM med en silikon Rostfritt stal lﬁylyu'rlglt{an IRadlopalll(
N basplatta (inldgg) eller silikon polyuretanharts
TitaJet™ light PR
av titan inuti
portkammaren

Tabell 1: Material i komponenterna
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Patientgruppen &r inte begrdnsad till en viss alder eller vikt eller till ett visst kon. Endast lamplig kirlanatomi ar avgo-
rande och maste bedomas av likaren i varje enskilt fall.

Kanten pa portkammarens basplatta ér forsedd med borrade hal for att fasta portkammaren i den subkutana vivnaden
med hjilp av suturer. Membranet har en hog tryckstabilitet och héller nalen som har punkterat membranet sikert i posi-
tion. Ett stort antal punktioner kan goras genom att anvinda en Hubernal (t.ex. JetCan™). De anslutningsbara katetrarna
kan kortas till ritt lingd i den proximala dnden (ndrmast porten). Katetrarna finns i olika versioner, storlekar och mate-
rial s att de kan anpassas till olika medicinska forhallanden. Katetrarna av silikon och polyuretan, samt klickkopplingen,
ar helt radiopaka.

Anmirkning: Endast Hubernalar (t.ex.JetCan™) far anvéndas for att punktera membranet. Nalspetsens speciella utform-
ning forhindrar att silikonpartiklar trycks ut.

De implanterbara venportarna omfattar foljande komponenter:

( T @‘_ Utvindig diameter
)) *@‘_ Invindig diameter

1x Portkammare 1x Portkateter
1x Spolningsnal 1x Icke-stansande nal 1x Klickkoppling 1x Venlyftare

1x patient-ID-kort
1x sats med serienummerdekaler
1x bruksanvisning

De implanterbara kontrastvenportarna ér kompatibla med overtrycksinjektion, har en lila utvindig portyta och en CT-

radiopak indikator pa baksidan. Patienten far ett lila armband sa att kontrastporten enkelt kan identifieras efter implan-
tationen.
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Allmin information och varningar

Lis denna bruksanvisning och informationen pa férpackningen noga infor varje anvindning.

* Bruksanvisningen &r avsedd for behandlande lédkare och medicinsk personal. Patientens ID-kortshafte dr avsett for
patienterna och deras anhoriga samt for sjukhuspersonalen och fungerar &ven som allmén information.

» Patient-ID-kortet maste fyllas i av behandlande ldkare. Patienten maste alltid béra patient-ID-kortet s att all nodvan-
dig information alltid &r snabbt tillginglig vid eventuella komplikationer.

* En likare med lampliga kunskaper &r ansvarig for att utvirdera patientens fysiska tillstind och lamplighet, samt for
den implanterbara venportens skick och position i blodkirlet i relation till administreringen av kontrastmedel och
flode.

« Alla material som anvénds ar biokompatibla.

VARNINGAR

¢ Anvind inte produkten om forpackningen har 6ppnats eller skadats, om dess sterilitet inte kan siker-
stillas, eller om utgangsdatumet har passerat.

@ Varje produkt forpackas separat, steriliseras med etylenoxid innan leverans och levereras pyrogenfri.
Den ir endast avsedd for engangsbruk. Produkten far inte ateranvindas eller implanteras pa nytt, re-
processas eller atersteriliseras. Ateranviindning, reprocessing eller atersterilisering av engingspro-
dukter kan leda till minskad prestanda eller funktionsbortfall. Ateranviindning av engiangsprodukter
kan leda till exponering for smittimnen som virus, bakterier, svamp eller prioner.

Sterilitet
Sterila och strikt aseptiska férhallanden maste sikerstallas for alla procedurer.

Undvik skador pa systemkomponenter och/eller forhindra patientskador under implantationen.

« Sakerstall att det inte finns nagon risk att systemkomponenter skadas, i synnerhet genom vassa féremal.
Anvind endast runda, atraumatiska klimmor och tanger.

* Undvik att perforera, riva eller bryta av katetern niar mandréngen anvénds.

 Anvind aldrig en kateter vid misstanke om mekanisk skada.

« Sikerstéll under implantationen att katetern inte ér for kraftigt bojd eller trasslar sig vid anvindning av inforingssys-
temet.

o For in inforingsinstrumentet och katetern forsiktigt for att undvika att penetrera lungsacken.

» Lat inte det perkutana inforingsinstrumentet vara kvar i blodkrlet utan inviandigt stod fran en kateter eller dilator.

* For in inforingsinstrumentet och dilatorn samtidigt med en roterande rorelse.

Indikation

De helt implanterbara och subkutant placerade venportarna ar avsedda for patientbehandlingar som kréaver upprepad
karlatkomst.

Foljande substanser kan administreras:
o Likemedel (t.ex. cytostatika)

« Infusionslosningar (t.ex. NaCl)

« Blodprodukter

« Substanser for parenteral nutrition

* Administrering av kontrastmedel

Under vissa forutsittningar &r implanterbara venportar éven lampliga for:
« Blodprovstagning
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VARNINGAR

@ Indikationen for administrering av kontrastmedel (kontrastportar, kompatibla med 6vertrycksinjek-
tion, med ett kateterberoende flode pa upp till 5 ml/s, men alltid under ett maximalt tryck pa 300 psi
(20,7 bar)) visar att de implanterbara venportarna klarar denna tillimpning (se alltid avsnitt Tekniska
specifikationer, for att verifiera limpligheten). Detta innebar inte att tillimpningen ar limplig for en
viss patient eller for en viss infusionssats.

Kontraindikationer

Implanterbara venportar far inte implanteras vid foljande kontraindikationer:

« Olampligt fysiskt skick som forhindrar att systemet kan fungera optimalt

* Bakteremi

* Sepsis

» Kind eller misstankt allergi mot de anvinda materialen

« Allvarlig kronisk obstruktiv lungsjukdom

« Tidigare eller inplanerad stralbehandling i omradet dér implantationen ska ske

» Tidigare ventrombos

* Planerad eller redan genomford kérlkirurgi eller interventionell radiologi i omradet dér implantationen ska ske
» Lokala vivnadsfaktorer som kan férhindra att systemet fungerar korrekt eller atkomsten under operationen
« Allvarliga koagulationsrubbningar

* Patientens kroppsstorlek ér for liten for att det implanterade instrumentet ska fa plats

Mojliga komplikationer

Implanterbara venportar forenklar nodvandig atkomst till kritiskt sjuka patienters karlsystem. De kan dock orsaka all-
varliga komplikationer sasom:

e Luftemboli » Hemothorax

* Kateteremboli « Hydrothorax

* Blodning « Intoleransreaktion mot det implanterade biomaterialet
» Hematombildning e Inflammation, nekros eller drrbildning pa huden 6ver
« Skada pa plexus brachialis implantatomradet

* Hjdrtarytmi « Lesion/perforering av blodkérl och mjukvavnad

« Kateter- eller porterosion genom huden « Skada pa stora lymfgéangen

* Kateter- eller portocklusion (t.ex. blodreflux) « Perikardiell eller kardiell tamponad (trombbildning)
* Kateter- eller portsepsis « Spontan felpositionering eller tillbakadragande av

» Endokardit kateterspetsen

* Systemet roterar eller tranger ut « Tromboembolism

* Extravasering * Blodpropp

* Fibrintrombbildning « Karlerosion

* Flebit (t.ex. tromboflebit) « Risker vanligen associerade till lokalbedévning och

* Pneumothorax narkos, kirurgi och postoperativ aterhdmtning
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Uppfoljning

Efter implantationen maéste de implanterbara venportarna kontrolleras regelbundet med avseende pa funktion och
position.

De far endast anvéindas av lakare och annan medicinsk personal som ar vl fortrogna med proceduren. Den medicinska
personalen maste ha tillracklig erfarenhet av de méjliga komplikationer som kan uppsta. Komplikationer kan uppsta nir
som helst under eller efter varje behandlingscykel.

Instruktioner for implantation

Hela implantationsproceduren maste ske under sterila forhallanden.

Det finns manga olika tekniker for implantation av venportar och for inférande av katetrar i kérlsystemet. Dessa tekniker
ar bland annat perkutan procedur (Seldinger-teknik), introducerteknik eller procedur med tunnelerad kateter. Nedan
beskrivs den kirurgiska (6ppna) implantationsproceduren. Den lidkare som utfor implantationen ansvarar for valet av
teknik.

Anmirkning: Trombosprofylax krévs for dtkomst till artérer, t.ex. via nyckelbensartéren eller larbensartéren.

VARNINGAR
¢ En genomging av litteraturen visar att inforande av implanterbara venportar i perifera vener okar
risken for venskleros.

Kirurgisk (6ppen) implantationsprocedur

O Dokumentera implantationsproceduren fullstéindigt, inklusive tillverkningsnummer, ombestéllningsnummer och
batchnummer.

@ Faststill var och pa vilken sida av kroppen som porten ska implanteras (standardmetod: hoger nyckelbensgrop). En
annan placering kan dock vara lampligare utifrdn individuella patientfaktorer. Porten maste sitta stabilt pa den valda
platsen for porten i ett specifikt anatomiskt omrade eller pa en del av kroppen sa att den inte inverkar pa patientens
rorlighet (t.ex. nar denne bar vissa kladesplagg, t.ex. en bh). Ytterligare en faktor att ta hansyn till &r tjockleken pa
huden eller subkutan adipds vdvnad 6ver portkammaren. Viavnadstjockleken bor vara 0,5-2,0 cm. Om huden eller
underhudsvévnaden &r for tunn finns risk for erosion ovanfor porten. Om huden eller underhudsvavnaden ar for tjock
kan det vara extremt svart att komma at portkammaren.

© Forbered ett sterilt operationsomréde.

O Ge limplig anestesi.

© Forbered katetern och avligsna luften ur katetern, anslut spolningsnélen till katetern i den &nde som ir nirmast
porten. Spola katetern med hepariniserad saltlosning och stryp katetern i portdnden.

Anmirkning: Katetern ska strypas pa ett segment som ska skaras av och kasseras innan katetern ansluts till portkam-
maren.

O Preparera och blottligg det valda krlet. Sikerstall efter blottliggning och preparation att ingen blédning och/eller
luftaspiration forekommer. Endast da ska ett snitt goras i kirlet, antingen direkt (terminalt) eller genom ett litet dolt
snitt. Om en kateter ska sittas in i nyckelbensvenen, observera varningarna rérande kateterinklimning i pinch off-
omradet.

@ For in limplig del av venlyftaren genom snittet och in i kérlet.

© For fram katetern lings undersidan av venlyftaren och in i kérlet.

O Preparera den subkutana fickan for implantation av porten. En del av fickan kan prepareras direkt. Sikerstill att fickan
ar tillrackligt stor for porten. Porten ska inte placeras for nira snittet i kérlet.

@ For fram katetern i blodkirlet till det valda infusionsstéllet. Kateterns spets ska nd dvre halvenen. Limplig teknik ska
anvindas for att verifiera att kateterspetsen sitter i rétt position.

Anmirkning: Om ligaturer eller andra metoder anvinds for att fixera katetern i karlvaggen maste forsiktighet iakttas
for att undvika ocklusion i eller skada pa katetern.

@ Dra ut venlyftaren.
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@ Skapa en tunnel genom den subkutana vivnaden fran portfickan till platsen for kérlsnittet. Dra ut kateterns dnde i
riktning mot portfickan. Kapa katetern till 6nskad ldngd i ca 90° vinkel mot kateterns lumen. Detta ér enda sittet att
sikerstalla att porten kan anslutas sikert vid ett senare tillfalle. Placera klickkopplingens lasmekanism 6ver katetern.

® Innan anslutning ska luften avligsnas fran portkammaren och portkammaren spolas enligt rutinerna pa kliniken
(t.ex. med hepariniserad saltlosning) och med en Hubernal for att punktera membranet.

@ Spola alla systemkomponenter med en limplig spollosning.

® Anslut katetern till porten (se avsnitt Ansluta katetern till porten).

@ Placera porten i den subkutana fickan pa limpligt avstand fran snittet och sikra den i den underliggande bindvévshin-
nan med en icke-resorberbar sutur av monofilamentgarn per suturhal. Sikerstill att katetern implanteras tillrackligt
16st for att den ska kunna réra sig nagot, och att den inte har nagra knutar eller 6glor.

@ Nir porten har sytts fast i fickan ska saret spolas med lamplig antibiotikalosning.

® Kontrollera flodet i katetern med hjalp av en Hubernal och en spruta for att sikerstilla att flodet inte hindras, att inget
lackage forekommer och att katetern ér korrekt positionerad. Aspirera for att bekrafta att blod kan tappas av.

® Spola och l4gg ett heparinlas pa den implanterbara venporten.

@ Forslut snittet.

Anmirkning: Om katetern och klickkopplingen ar anslutna och dérefter kopplas isir maste kateterns portdnde aterigen
kapas i ca 90° vinkel mot kateterns lumen for att mojliggora en siker anslutning.

VARNINGAR

¢ Det ar viktigt att sikerstilla att katetern ir korrekt positionerad innan kateterliset sitts fast. En fel-
aktigt placerad kateter kan leda till att systemet inte fungerar korrekt (t.ex. att katetern kopplas ur
eller till extravasering).

¢ Katetern ska vara rak eller litt bojd och placeras vid kirlsnittet utan tryck eller spinning (dven nir
patienten ror sig). Om knutar eller 6glor forekommer ska katetern ritas ut och vid behov ska det bojda
segmentet tas bort. Katetern kan skadas om kateterlaset placeras éver en kateter som har knutar eller
oglor.

Ansluta katetern till porten

© Placera den radiopaka klickkopplingens lasmekanism over katetern.

@ Avligsna innan anslutning luften frén portkammaren, spola portkammaren med hepariniserad saltlésning och an-
vind en Hubernal for att punktera membranet.

© Spola alla systemkomponenter med en limplig spollosning.

O Dra klickkopplingen éver katetern enligt bilden for att rikta in den.

© For fram katetern i en rak linje dver stiftet som sitter pa portens holje.

O For fram det kateterlas som tidigare placerades 6ver katetern tills det hakar i rétt lage.

E——
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Anvisningar for anvindning

© Hela proceduren maste ske under sterila forhillanden.

@ Kontrollera att katetern och portkammaren ér sikert anslutna.

© Anviind endast Hubernalar, t.ex. JetCan™, for att punktera
portmembranet.

Anmirkning: Hubernalen far inte limnas dppen i systemet
(luftaspiration).

O JetCan™ Hubernélar ar endast utformade och godkénda for engangsbruk.

© Inga sprutor mindre &n 10 ccm (ml) fir anvindas. Om ocklusion g,
forekommer i systemet kan ett for kraftigt tryck skada portmembranet —
eller katetern.

O Kontrollera infér varje behandlingscykel att portkammaren sitter -

i ratt position och var uppmiérksam pa tecken pa sarinfektion eller —

extravasering i punktionsstillets omedelbara nérhet (se avsnitt
Indikationer for explantation).

@ For infusion av lakemedel, se anvisningarna frén respektive likemedelstillverkare.

© All punktering av implanterbara venportar méste ske under sterila forhallanden.

O Efter palpering av portkammarens yttre ring ska en Hubernal, t.ex. JetCan™, anvindas for att punktera portkammaren
ien latt vinkel genom membranet.

@ Om fler én ett likemedel anvinds under en behandlingscykel ska systemet mellan anvindningarna spolas med
5-10 ccm (ml) fysiologisk saltlosning for att undvika interaktion mellan likemedlen.

@ Efter varje infusion, injektion eller bolusanvindning maste systemet spolas med 5-10 ccm (ml) fysiolosisk saltlosning
och darefter lasas med en 16sning som uppfyller det kliniska protokollet: till exempel ett heparinlas med heparinise-
rad saltlosning. Det forhindrar ocklusion i katetern.

@ Hubernalen ska dras ut under ett litt positivt tryck for att minska risken for att blod aspireras in i kateterns lumen.

Tillforsel av vitskor

Foljande anvisningar maste foljas innan nagon vétska tillfors:

© Endast Hubernalar, t.ex. JetCan™, far anvindas for dtkomst till den implanterbara venporten. Kontrollera att den
implanterbara venporten ar ren genom att spola den med cirka 5 ccm (ml) NacCl 0,9 %. Spolningen maste ske jamnt.
Genomfor darefter en provaspiration genom den implanterbara venporten tills vendst blod syns. Spola sedan den
implanterbara venporten med cirka 10 ccm (ml) NaCl 0,9 %. Normalt ansamlas smé proppar vid kateterns spets. Dessa
kan fungera som en slags ventilmekanism. Om det inte gar att aspirera blod ar det i de flesta fall fortfarande mojligt
att tillféra en vitska genom den implanterbara venporten utan alltfor stora svérigheter.

© Om det inte gir att spola systemet maste Hubernalens (JetCan™), kateterns eller hela systemets position kontrolleras
(se aven kateterocklusion).

© Tillforsel kan ske som bolusinjektion eller infusion efter att systemet har spolats ordentligt.

O Efter tillférseln maste systemet spolas och lasas (se avsnitt Underhéllsprocedur).

Det maste ga att injicera vitska utan motstand eftersom en blockering annars foreligger. Under inga omstindigheter
far man forsoka att spola rent ocklusionen under tryck, eftersom det kan leda till skada pa porten eller katetern. Om
viavnaden svullnar upp medan vitska administreras ska proceduren avbrytas omedelbart (extravasering) och limpliga
atgarder vidtas.

Rekommendation

En Hubernals kvarliggandetid &r upp till 72 timmar. Vid infusion av blodprodukter och lipidemulsioner maste Huberna-
len bytas efter 24 timmar. En Hubernals kvarliggandetid kan definieras utifran de riktlinjer och procedurer som galler
pa vardinrattningen, pa denna inréttnings ansvar. Dessa riktlinjer och procedurer ska baseras pa patientens medicinska
tillstand, laboratorietester, tidigare erfarenheter eller andra vedertagna medicinska bevis.

DOC 0203_Rev07 83



Svenska

VARNINGAR

@ Nir systemet inte anvinds maste det fyllas pa helt (lisas) med jimna mellanrum enligt rutinerna pa
vardinrittningen: till exempel ett heparinlas (se avsnittet Underhallsprocedur).

@5 Verifiera att nalens lingd ir korrekt utifran portbehillarens djup, vivnadstjockleken och tjockleken pa
eventuellt forband under nalens bojda sektion; om den ir for lang kan nalen och/eller porten skadas un-
der inforandet; om den ér for kort kan det hinda att nalen inte perforerar portmembranet tillrickligt,
vilket kan leda till att likemedlet inte nar den omgivande vivnaden och/eller att nilen blockeras.

Ytterligare anvindaranvisningar: Tillforsel av kontrastmedel for datortomografi

« Porten maste spolas innan kontrastmedel injiceras och den maste fungera korrekt (se ovan).

« Innan nagot kontrastmedel injiceras rekommenderar vi att man med hjélp av ett topogram kontrollerar att den radio-
paka portkatetern &r korrekt placerad i kirlet, savida detta inte kan faststallas genom en nyligen genomford rontgen av
brostkorgen.

« Kontrastmedlet ska forvirmas till kroppstemperatur innan det injiceras.

Anmirkning: Om sa inte sker finns risk for att den implanterbara venporten inte fungerar korrekt.

« For att sakerstilla ett lampligt flode rekommenderar vi anvindning av en 19 G (1,1 mm) Hubernal i serien JetCan™.

« Instillningarna pa infusionspumpen ska sikerstilla att, beroende pa kontrastmedlets viskositet, ett maximalt tryck pa
300 psi (20,7 bar) inte 6verskrids.

« Upplys patienten om att han eller hon omedelbart ska informera dig vid tecken pa smarta eller om han eller hon bérjar
ma daligt under injektionen. Om sa sker ska injektionen omedelbart avbrytas.

» Omedelbart efter anvindning av kontrastmedel maste systemet spolas med minst 20 ml NacCl 0,9 %.

« Efter anvindning maste systemet spolas och lasas (se avsnitt Underhallsprocedur).

Ytterligare anvindaranvisningar: Blodtransfusioner eller aspiration

Om den implanterbara venporten anvinds for blodtransfusioner eller for att ta vendsa blodprover giller bruksanvis-

ningen till storsta delen. Dessutom maste foljande atgérder vidtas:

* Aspirera 3 ccm (ml) blod och kassera sedan provet.

« Aspirera den mangd blod som krévs for undersékningen.
Anmirkning: Aspiration med Hubernalar mindre dn 22 G kan leda till felaktiga laboratorieresultat.

 Omedelbart efter att ett blodprov har tagits ska systemet spolas noggrant med 30 ccm (ml) hepariniserad saltlosning.
Under spolningen ska injektionsnalen roteras inuti portkammaren.

* Efter anvdndning maste systemet spolas och lasas (se avsnitt Underhallsprocedur).

Anmirkning: Om den implanterbara venporten ofta anvinds for att ta blodprover minskar systemets livslingd och
funktionalitet i betydande utstrackning.
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Underhallsprocedur

For att forhindra bildandet av blodproppar ska implanterade portar fyllas med steril hepariniserad saltlosning efter varje
anvindning. Se avsnitt Tekniska specifikationer: tabell 2 for primingvolymer for porten och tabell 3 for primingvolymer
for katetern for att faststélla den volym som krévs for att lasa den implanterbara venporten. Nér den implanterbara ven-
porten inte anvénds ska heparinlaset bytas minst en gang var fjarde vecka.

Vi rekommenderar alltid att den implanterbara venporten spolas med en lamplig spollosning enligt beskrivningen for att
sikerstilla att systemet forblir rent.

Heparinlas
Rekommenderad heparinkoncentration for att skapa ett heparinlas for varje implanterbar venport efter spolningen:
100 IE/ccm hepariniserad NaCl.

VARNINGAR
@ Heparin far inte administreras som las- eller spollosning om patienten lider av heparinéverkinslighet
eller heparininducerad trombocytopeni (HIT).

Anmirkning: Den implanterbara venporten ska underhallas enligt underhallsrekommendationerna eller enligt de rikt-
linjer och procedurer som giller pa vardinrittningen, pa denna inréttnings ansvar. Dessa riktlinjer och procedurer ska ba-
seras pa patientens medicinska tillstind, laboratorietester, tidigare erfarenheter eller andra vedertagna medicinska bevis.

Speciella procedurer vi dkta kateterocklusion

I manga fall kan funktionella ocklusioner (kompressioner) av katetern atgdrdas genom att ompositionera eller flytta
patienten.

Bildning av mikroproppar och likemedelsrester skoljs normalt ut ur systemet under spolningen. Darfor far inga sprutor
med mindre volym &n 10 ccm (ml) anvindas.

Om allvarliga kateterkomplikationer uppstér och andra kéllor kan uteslutas kan foljande atgérder hjalpa:

Fibrinolytisk 16sning behover bara injiceras vid blodkoagel i systemet.

« Tillred en 16sning av urokinas och fysiologisk saltlosning med en koncentration pa 5 000 E/min.

« En liten méngd av losningen ska injiceras med en 10 ccm (ml) spruta och en Hubernal. Spola noggrant och vixla mellan
att aspirera och injicera l16sningen.

e Vinta 5-10 minuter och upprepa proceduren. Det kanske redan dr mojligt att antingen aspirera eller skolja.

« Vid behov kan proceduren upprepas efter 5 minuter och dérefter i intervall om 5 minuter tills katetern &r ren igen.

« Efter anvdndning maste systemet spolas och lasas (se avsnitt Underhallsprocedur).

Anmirkning: Ovan angiven koncentration ar endast avsedd som rekommendation.

Utifran patientens koagulationsstatus ansvarar den behandlande lakaren for att justera doseringen och administreringen
av den fibrinolytiska losning som anvénds i enlighet med tillverkaren av fibrinolysen. Forsok aldrig att spola systemet
rent med kraft. Det kan leda till allvarliga komplikationer.
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Indikationer for explantering av den implanterbara venporten

Genom att folja ovan anvisningar sikerstiller man att den implanterbara venporten haller linge. Efter fem ar kan mem-
branets elastiska egenskaper borja avta.
Nedan &r en ej komplett lista 6ver indikationer som kan kréva explantation av den implanterbara venporten:

« Feber till foljd av infektion (t.ex. bakteremi) som inte kan bekraftas harrora fran nagot annat
¢ Hematom, inflammation, nekros eller drrbildning pa huden o6ver implantatomradet

» Befintlig endoallergisk reaktion vid anvindning av den implanterbara venporten
 Misstanke om endokardit

¢ Misstanke om emboli

» Faststilld ej reversibel ocklusion i den implanterbara venporten

Under implantation av den implanterbara venporten

Porten och katetersystemet ska avldgsnas efter avslutad behandling.

Hur ldnge venporten haller beror till storsta delen pa katetern. Brott pa katetern ar den vanligaste aldersrelaterade kom-
plikationen. Risken for ett brott kan 6ka med tiden beroende pa kateterns material, hur den ligger och var katetern gar
in i karlet.

Avligsnande av den implanterbara venporten

Vid avldgsnande av venporten maste sakerstillas att katetern inte bryts av. Om katetern ar suturerad i blodkérlet maste
suturerna forst tas bort. Kontrollera katetern nir venporten tas bort fran portfickan. Var uppméarksam pa ett eventuell
kraftigt motstand nér katetern avligsnas. Katetrar kan inkapslas och fastna pa kirlviggen. Om detta hander och det inte
gar att ta ut katetern utan att riskera att den bryts av, eller vid ett brott pa katetern, bér man radgora med en interventio-
nell radiolog, kirurg eller annan likare med erfarenhet av endoluminal teknik.

Tekniska specifikationer

Se tabell 2 for primingvolymer for porten och tabell 3 for primingvolymer for katetern for att faststélla den volym som
kravs for att lasa venporten.

. Primingvolym port
Modellserie .
iml (PORT+PIN)
Jet Port® Plus Low Profile
Jet Port® Plus

Jet Port® Plus IT Contrast

TitaJet™ light Low Profile Contrast
TitaJet™ light

TitaJet™ light I Contrast

T-Port Low Profile (Contrast)
T-Port (Contrast)

Tabell 2: Primingvolym port
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Kateterstorlek Inviindig diameter | Utviindig diameter Primingvolym

Katetermaterial . . . .
i French imm imm iml/10 cm

Polyuretan

Polyuretan

Silikon

Polyuretan

Silikon

Tabell 3: Primingvolym kateter

I tabell 4 visas tyngdkraftsflode for de olika katetrarna for implanterbara venportar.

Kateterstorlek Tyngdkraftsflode
iFrench iml/min

Katetermaterial

Polyuretan 438 <13*

Polyuretan 6,6 <13*
Silikon 6,6 <22%
Polyuretan 8,0 <22*

Silikon 8,4 <25*%

Tabell 4: Tyngdkraftsflode kateter
*Flodeshastighet vid 1 m vattenpelare (Y = 98,1 mbar), Hubernal 19 G x 25 mm - kateterlingd 40 cm - enligt ISO 10555-6:2015.

I tabell 5 visas overtrycksinjektionsflodena for de olika implanterbara venportarna.

Modellserie Kontrast/ Overtrycksinjekti-
ej kontrast onsflode i ml/s
Jet Port® Plus II Contrast Kontrast <5 ml/s**
TitaJet™ light IT Contrast Kontrast <5 ml/s**
TitaJet™ light Low Profile Contrast Kontrast < 5 ml/s**
TitaJet™ light Low Profile F 4.8 Kontrast <3 ml/s**

T-Port (Contrast) Kontrast <5 ml/s**
T-Port Low Profile (Contrast) Kontrast <5ml/s**

Tabell 5: Overtrycksinjektionsflode
**Max flodeshastighet vid ett tryck pa under 300 psi (20,7 bar) for en vétska injicerad vid en viskositet pa 6,1 cP vid 37 °C,
Hubernal 19 G x 20 mm - kateterldngd 40 cm - enligt ISO 10555-6:2015.
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1 tabell 6 visas rekommenderat max. antal punktioner for de olika implanterbara venportarna.

Max. antal rekommenderade

Modellserie

punktioner
Jet Port® Plus Low Profile < 120%**
Jet Port® Plus < 780***
Jet Port® Plus II Contrast < 780%**
TitaJet™ light Low Profile Contrast < 120%**
TitaJet™ light < 780%**
TitaJet™ light IT Contrast < 780***
T-Port Low Profile (Contrast) <200%**
T-Port (Contrast) < 780***

Tabell 6: Max. antal rekommenderade punktioner per modellserie
*** Modellserien dverensstimmer med ISO-standard 10555-6 § 4.5.3, bilaga D, inget lickage efter 1 000 punktioner per cm’ membranyta,
Hubernal 19 G.

Information om MRI-kompatibilitet

Icke-kliniska tester med ett 3-tesla (T) MR-system har visat att pfm medical cpp implanterbar venport &r MR-villkorlig
(MR-siker under vissa forhallanden). En patient med detta implantat kan scannas sakert omedelbart efter insittningen
under foljande forhallanden:

« Statiskt magnetfalt pa 3 T eller mindre
» Rumslig magnetfiltgradient 720 Gauss/cm eller mindre
» Maximal av MR-systemet registrerad helkropps-SAR (specifik absorptionsniva) pa 3 W/kg under 15 minuters scanning.

Icke-kliniska tester har visat att pfm medical cpp implanterbar venport genererade en temperaturh6jning pa maximalt
0,7 °C.Av MR-systemet registrerad helkropps-SAR (specifik absorptionsniva) pa 3 W under 15 minuters MR-scanning i ett
3T MR-system vid anvindning av en sidndar-/mottagarspole (Excite, programvara G3.0052B, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI, USA).

Kvaliteten i MR-bilden kan paverkas negativt om det intressanta omradet ligger i exakt samma omrade som eller forhal-
landevis néra portens position. Dérfoér kan MR-bildparametrarna behova optimeras for att kompensera for forekomsten
av implantatet.

VARNINGAR
@ pfm medical cpp implanterbar venport har inte testats piA MRI-system som drivs med mer én 3 T.

Kassering efter anvindning

Efter anvandning utgor medicintekniska produkter och tillbehor en potentiell biologisk fara. Av denna anledning ska
produkterna och tillbehoren hanteras och avfallshanteras enligt gingse medicinska procedurer och i enlighet med till-
lamplig lagstiftning och lokala foreskrifter.
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EMAnvika

08nyiec xpriong
Epdutevaipn Bupa ayyelaxng npoopaong

Ieprypadi) Tov mpoiovtog

Autég ot o8nyieg Xpriong Loxvouv yia Ti§ akoAovdeg epdutevopeg B0peg ayyelakng npocPaong:

@daocpa povtélwv T-Port @aopa poviélwv Jet Port® Plus @aopa poviélwv TitaJet™ light
T-Port Jet Port® Plus TitaJet™ light

T-Port Low Profile Jet Port® Plus Low Profile TitaJet™ light Low Profile Contrast
T-Port Contrast Jet Port® Plus II Contrast TitaJet™ light IT Contrast

T-Port Low Profile Contrast

O1 gpdutevotpeg BVpeg ayyetakng npoofaang eivat mAnpwg epdutevotpeg, tonobetovpeveg vodopia, kat Sievkodvvouv Ty
enavalapPfavopevn ayyelakn mpoaPact) pe okomo T Xoprynon ¢pappakwv, evSopAépinv vypwv, Sialvpdtwv tapeviepikig
Statpodrig 1) poidvtwy aiparog kat v apoAnyia pe xprion Pelovag Huber (e18ikrg pn kontovoag ehovag). H gpdutey-
apn Bvpa ayyetaxng mpoofaong pmopei va xpnotporodei yia t Oepancia e§wtepikwv asbevav. Mapapéver ot Béom g
kaf' 0An ™ Siapxeta g Oepaneiag tov acbevr) kat pmopei va ekdutevtei, Otav Xpelaotei.

H gpdutevoipn Bupa ayyetaxng nposPaong anotedeitat ano évav Bakapo Bpag @, va Siadppaypa @ kat évav owirva e€o-
8ov ® omov otepewvetal £vag kadetipag @ pe Evav aktvookiepd cuvdeapo k\ik G. Avatpefte oty g1kova 1: ameKovion
g epdutedaipng B0pag ayyelakng tpooPaong.

©)
@
o et .

Ewkova 1: anekovion e epdutevotpng 00pag ayyelakrg npoéopaong.

Ta vAkd tv Siddopwv Sopikwv atoteiwv eivat ta akolovba:

Aopika otoixeia

, , , ) ) TwAnvag e§08ov ! AKTIVOOKIEPOG
®acpa povtéhwy Twpa Bvpag @ Awddpaypa @ ® Kafetipas @ OVBEapOG KAK ©
T-Port Titavio
Jet Port® Plus TlolvoSupeBulévio

AKTIVOOKIEPT)

TTohvogupeBuévio A Avoeibwtog MoAvovpedavn

pe aouin MAdka Zukucovn XdAvBag 1 otAIkown )

TitaJet™ light Titaviov (évheto) pnTvn

€vto¢ tov Baiapov
s Bvpag

Mivakag 1: VAkd Sopkwv otolgeiwv

noAvoupeBavikn
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0 mAnBuopog acBevav Sev mepropiletal oe ouykekpipévn nhikia, pvro 1 Papog. Kabopiotikn eivat povo 1 endpxela g
ayyelakng avatopiag kat avtr xpetdletat va ektpnfei and tov watpd e§atopikevpéva.

v niepipépeta ™G Paoctkng mhaxag tov Balapov g Bvpag vriapxovv Siavorypéveg omég yia T otepéwan tov Baddpov g
00pag pe pappara otov vroSopio 10to. To Stappaypa Sabéter arabepotnta oty vPnAr micon kat kpatdet T feAova mov
€xel Statpurnoel o Siadppaypa otabepd ot B¢on . Evag peyatog aptBpog Swatprioewv eivat Suvatdg pe xprion fedovag
Huber (1.x. Jetcan™). Ot cuvSéatpor kabetrpeg propolv va BpayuvBolv 6To anaitovpevo Pijkog 6To £yyug dkpo (auto ov
Bpioketar mnoiéotepa ot Bvpa). Awatifetar mowkidia ex8ooewv, peyeBwv kat VAkoV kaBetipwv yia Ty aviipetwnion
Slapopwv atpikmv IyTnpatwv. Ot kabetpeg o1hikovng kat oAvovpedavng, kabwg kat o ouvSeapog KAk, eival TANpwg
AKTIVOOKIEPOL.

Inpeinon: ya m Siatpnon tov Siappaypatog Oa mpémet va xpnoipomotovvral povo Perdveg Huber (m.x. Jetcan™). O e181xog
oxedlaopog tov daxpov G PeAOvag anotpEmeL TV anokonn cwpatiSiwv otAtkovng.

Ot gpdutevaipeg BUpeg ayyetaknc npoofaong meptdapfavovv ta akolovba atoryeia:

( i +@+ ESwtepikn Suapetpog
. ) *@4_ Eowtepikn Siapetpog

1x @dkapog Bvpag 1x KaBetpag BVpag

> > S

1x Belova ékmluong 11X M korrovoa fedova 1 x ZovSeopog KAk 1x Twida pAePag

1X Kapta tavtotntag achevy
1X 0UVOMO EMIOTUAVOEWY aplBpov aelpdg
1x o8nyieg xpriong

Ot epdutevorpeg B0peg ayyelakng mpdaPaong yia €yxvon oxiaypadtkol HETOV, ot oTIoiEC eival cupfaté pe Eyxvon vmo mi-
£am, £xouv 1wdn e€wtepikn emdpavela owpatog Bvpag kat Evav aktivookiepo Seiktn afovikng topoypadiag oo miow péPS.
Tia v gUKoAn tavtotoinan ¢ BVpag oxiaypadikol petd ty epditevon napéxetat éva twdeg Ppaytoddxt achev.

Tevikég mAnpodopieg xal tpoci§ononjosig

O1 apovoeg odmyieg xpriong xat ot mAnpodopieg ot ovokevasia Oa mpénet va Siapalovar mpooektika mptv ano kabe xprjon.

* Ot o8nyieg xpriong mpoopiloval yia tov Bepamovta 1atpo kat o 1aTpiko mpoowmiko. To Piphiapdkt kdptag TavtotnTag
acbevn) ipoopiletar yia tovg acheveic, ta pEAN TG OLKOYEVELAG TOUG, TO TIPOTWITILKO TOU VOGOKOHELOU KAl XPT|OLHEVEL EMIOTG
G TUYT) YEVIK®V TIATpodopL@v.

* H kdpta tavtotntag acfevi mpénet va cupnAnpwbel and tov Bepdmovta tatpo. O acbeviic Ba mpémet va €xel mavrote pali
OV TNV Kapta Tavtotnag acevi), wote va Stacdaliletal 6t og mepintwon emMAOK®V OAEG oL anapaitnteg MANPodopieg
Oa eivar apeoa Siabéoipec.

« 'Evag 1atpog pe katdMnAn texvoyvwaia givat vrievBuvog yia tv a§loddynon me Gpuotkig katdotaong kat g kataMnAo-
ntag tov acBeviy, kaBwg kat g katdotaong e epdutevotung Bupag ayyeiakng npocPaong kat mg B¢ong g oto ayyeio
avadopika pe T Xoprynon oxiaypadikov HEcov Kat pe tov pubpo porg.

« 'O\a ta xpnotpornotovpeva vAikd givat froovpPard.
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NPOEIAONOIHIEIZ

@ M1) XP1|CLHOTIOLTGETE TO POIOV, 4V 1) GuoKeVacia £xel avoixBei 1) eival kateotpappévn, eav €xete ap-
¢1olia yia o oti eivar anoctelpwpEvo 1) av ) npepopnvia A§ng éxet mtapérber.

@ KaOe npoiov ovoxevaleral xwpiota xai napadiSerar anooteipwpévo pe atBvlevodeidio kar xwpig mv-
peToyova. Mpoopiletal yia pia xpron povo. Miv To EMavaypnoLpoToOLEITE, PNV TO EpduteveTe SevTepn
dopd, pnv 1o enavenefepyaleote xal PV TO0 EMAVATOCTEIPWVETE. H eEMavaypnoipomnoinen, enavene-
Eepyacia 1) emavanooteipwon TEXVOAOYIK®V MPOIOVTWV piag Xprong evéxetal va emipépel pelwpéveg
emiSooelg 1) anwlela Aettovpyikétntag. H emavaypinoiponoinon teXVoloylk@wy mpoidviwv piag Xpi-
on¢ evéxetal va empépel €kBeon o€ nadoyova onwc 100g, faktipia, pOKNTEG 1) MpwTEIVIA.

Amnooteipwon
Eivat anapaitntn n Stacdpakion anootelpwpévev, avatnpd asmuikev cuvinkwy yia 6Aeg tig Siadikaoiec.

Ano¢uyi) fAaPng Twv oToiXEiWV TOV GUCTIPATOG 1)/KaAl AOPUYI} TpavHATICROV Tov acdevi) katd TV epduTvon

* Alaodalilete ot Sev vpiotarar kivSuvog pnxavikng BAaPnG twv otoiyeiwv Tov cuoTipatog, Siaitepa and oféa avtikeipeva.
O TIPEMEL VA XPT|OLHOTOLOVVTAL HOVO GTPOYYUAEHEVOL, ATpAVHATIKOL GdLyKTipeG kal AaBiSec.

* Anogevyete T Siatpnon, ™ Sidoyion 1 m pri§n tov kabetpa, 6tav xpnotpomnoteite o 0dnyod cvppa.

» Mn xpnotponoteite noté évav kabetrjpa, edv vrapxet onotadnnote vropia pnxavikig fAdpng.

« Kata mv gputevon Sraopalilete ot Sev vapxet ofeia yovia 1) toakiopa tov kabetrpa, 0tav XprOLILOTIOLEITE TO GVOTNHA
eloaywyéa.

* Eloayete Tov el0aywyea Kat Tov kabetnpa, pokelpevov va amnopevyete Sieiocduom otov vnelwkota.

o Mnv emtpEnete Ty napapovi) v Stadeppiikov elcaywyia ato atpodpopo ayyeio Xwpig v ecwteptkr) vrooTHpLEn evog
xabetnpa 1) SaotoAéa.

« TIpowBeite TavtdXpova Tov el0aywyéa Kat Tov tactoléa pe mepLatpodikr| Kivion.

O mApwg epdutevapeg Bupeg ayyetakg mpoofaong, tonoBetovpeveg vodopia, evleikvuvtat yia Bepamneieg aohevwv mov
anattovy enavahapPavopevn ayyetakn npoofaon.

Mropovv va xopiynfovv ot akdAovbeg ovaieg:
* @dppaka (T.x. KuTtapooTatika)

* Alalvpata éyxvong (m.x. NaCl)

« TIpoidvta aipatog

* Ovoieg yia mapevtepikn Statpodn

* Xoprjynon oxiaypadtkol pEgov

L€ OPLOJIEVEG TIEPITITWTELG, OL EpduTEVTLpES BVpEG ayyerakg mpoofaong eivar emiong katdMnAeg yia:
* Apodnyia

NPOEIAONOIHIEIZ

d H év8ei§n yia ) xoprjynen okiaypaduod pécov (00peg yxvong okiaypadikov, ouppatéc pe yxvon
uno migon, pe e§aptwpevo ano tov kabetipa pvOpo pong ¢wg 5 ml/s, alld ravrote Vo péyloTy mieon
300 psi (20,7 bar)) vrto8z1kviel 0t1 o1 epdutevopeg 00peg ayyelaxiig npdofacng propovv va avtéovv
g€ avti TNV Epappoyn (avatpéXeTe MAVTOTE 6TV Mapaypado «Texvikég npoSiaypadécr, yia Swakpi-
Bwon ¢ kataAlAndoTntag). Avtd §ev vrovoei 0ti N epappoyn ival katdAAnAn yia évav GUYKEKPIPEVO
ac0evi) 1) yia jLia GUYKEKPIPEVT CUGKEDT EYXVUOTG.
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Avtevdeisig

O1 epdutevorpes B0peg ayyelakrg npooPaong Sev emtpénetal va epduteboveal oy nepintwon v akolovbwv avievleiewv:

* Avemapkig Gpuaolkr) Katdotaom mov anotpénel ) PeAtiotn Aeitovpyia tov ouoTipatog

 Baktnplapia
* Zyn

* Tvooty 1) mbavoloyovpevn aMepyia ota XprjoLpoTIoLoVpEVa VAKA

* Bapld xpovia anodppaxtikn nvevpovonadela

« TIponyovpevn 1) TIPOYpARHATIOHEVT aktivoBepaneia atnv meploxT) TG BEomg epdutevong

« TIponyovpevn GpAePixr) Bpopwon

« TIpoypappatiopevn 1 18N Sie§axbeioa ayyeloxepovpykn 1 mapepPatikyy axtvoloyikn Siadikacia oty meploxn

epUTEVONG

« TOTIKOL LOTIKOL TIapdyovTeg Tov evxetal va anotpéPouv v katdMnAn Aettovpyia TOV GUOTHRATOG 1) TH XELPOVPYIKT

npoaPaon
* Baptég Satapayeg g miéng

» Méyefog onpatog acBevi) averapkég yia va Sexbei to péyebog tov epdutevopevou teXvoloyikov Tpoiovtog

M0avég emimAokeg

O1 gpdutevotpeg Bupeg ayyeiaxng npoaPaong Sicvkolvuvouv T {wtikn) mpdoPacn oto ayyelakod cvotnpa acdevav oe Kpioipn
KATaotaot). Qet000, HIopovV va mPokaréoouv ooPapes eNLTAOKES OTwG:

 Eppoln agpa

* EpBoln kaBetipa

* Alpoppayia

o IXNHATIONOG AIHATWIATOG

 Tpavpatiopog Bpaxtoviov mAéyparog

 Kap8iaxn appubpia

* AaBpwon tov Seppatog Adyw tov kabetripa 1) g Bvpag

 Anodpatn tov kabetripa 1 ¢ BYpag (1. Suokertovpyia
naAwdpopnong aipatoc)

* Ziyn kabetripa 1 Bvpag

« EvlokapSitida

« Iepratpodr) 1 e§wbnon tov ovotpartog

* E€ayyeioon

o IXNpatiopog 0poppuv vadovg

o dAeBitda (.x. OpopPodepitia)

« TIvevpoBwpakag

Hapakolovdnon

* ApoBwpakag

o Y8poBwpakag

* Avti§paon Svcavediag oto epdutevpévo Brovdiko

« dAeypovi), vEkpwan 1 0VAwaT) Tov Séppatog mavw ano
TNV TIEPLOXT) TOV EPPUTEVHATOG

» BAapn/tpwen ayyeiwv kat pakakov 10toy

 Tpavpatiopog tov Bwpakikov mopov

« Mepikapdiakog 1 kapSiakog emmnwpatiopog (oxnparct-
apog Bpoppov)

 AvBoppunTn kakn tomoBéTnan 1) avacupaor Tov dKpov Tov
kafetpa

* Opoppoeppoliopog

* Ayyelakr Bpoppwon

* AaBpwon ayyeiov

« Kivduvot mov ovoyetifovrat yevika pe Ty tomikm 1
yevikn avaioOnoia, T xepovpyikr enépPaon kat tm
HETEYXELPTTIKT] AMOKATAGTAOT)

Meta v gputevon, 1) Aertovpyia kat 1 0€on twv epdutevotpwy Bupwv ayyelakng mpoofacng mpénel va eNEyxeTal TakTika.
Oa TIPEMEL VA XPT|OLHOTIOLOVVTAL HOVO ATO LaTPOUG Kal AAO LaTPLKO TIPoowiKo Tov eivat efotkelwpévo pe ) Siadikaaia. To
1aTpIKo Tipocwiko Ba mpeénet va Siabétel enapkn epmnerpia nepi twv Suvatwv emmlokev. EMMAoKEG Popovy va napovata-
atovv omoladnnote otiypn katd T Sidpkela 1) petd and kabe kokdo Bepaneiag.
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081yieg yra tnv epdutevon

IpéneL va THPOYVTAL AVeTHPa anootelpwpéves ouvlikeg kadoAn t Siapxeia g Siadikaciag g epdutevong.
Yrapyouv moMEG Stadpopetikég TeVIkES yia v epdutevon Bupwv ayyelakng mpéaPaong kat v elcaywyn kabetpwy oto
ayyelako ovotnpa. Ot Texvikég mepthapPavouy yia napdSerypa ) Siadeppxn texvixn (texvikr Seldinger), v texvikn pe €t-
oaywyéa kat ) Swadikacia orjpayyag kabetipa. L cvvexela neptypadetat i xetpovpyikn (avorxtn) Stadikacia epdutevong.
H emdoyn) texvikg anoteAei €vfvn Tov 1aTPOL OV TPAYHATOTIOLEL TNV ERGUTEVOT.

Inpeiwon: yia v aptnplaki tpocPacn, w.x. pEow TG vrokAeiSiag aptnpiag 1) g pnpraiag aptnpiag, anaieitat tpopu-
Aaén évavt Bpoppwong.

NPOEIAONMOIHEEIZ
@ H avacxomnon g BipAioypadiag vrmodeikvoel ot 1 €10aywyn epdutevsipwv Bvpwv ayysiakng
npooPaong oc nepidpepixn pAEPa avaver tov kivSvvo PpAePikic oxAijpwong.

Awdixacia xelpovpyixig (avoixTig) epditevong

O Tekpnpoote mApwg ) Siadikacia epditevong, cupnepthapfavopévou tov aplbpob mapaywyng, tov apibpov enavana-
payyehiag xat tov aptBpov naptidag.

© Enidé€te ™ Béon kat v mhevpd Tov owparog yia my epduteven g Opag (ouviiOng pédodog: 8e€iog vrokAeiSiog
BoBpoc). Qatdoo, pia Stadopetikr) Béon evléxetat va eivat kataMnAotepn Adyw napayoviwy eidikwv tov acevr). H emi-
Aeypévn Béom Bupag oe pia cuYKEKPIHEVT avatopikn TeptoxT) Tov owpatog Oa mpémet va Siaopalilel atabepotnta g
B0pag 1) onoia Sev ennpedaler v kwvnTikdtnTa tov acbevi (0w t Suvatotnta va popéaet opiopéva in pouyiopov, my.
0t 008e0po). Evag emimA£ov Tapdyovtag mov mpénel va Aapfavetal vmoyn eivat to mayog tov SEppatog 1j Tov vmodopiov
Mnwdoug 10to0 Tdvw ano tov falapo ¢ Bvpag. Oa mpémnet va mpotipdrat mayog toTov 0,5-2,0 cm. YrepBoAkd Aento
8éppa 1) vo8opLog 10Tog evléxetal va odnyrioet oe SidPpwon mave and t Bvpa. Eav to Séppa 1) 0 vmodopLog 1oTog £xeL
vnepPolika peydaho mayog, evéxetat n mpoaPaoct atov Barapo g B0pag va kataotei e€atpetika SvokoAn.

© TIPOETOLATTE ATIOCTELPWHEVO XELPOVPYIKO TieSi0.

O TIpayparonomote katdMnAn avaiebnoia.

O TIpoctolpdote tov kabetpa xat adaipéote Tov agpa amnd tov kabetrpa, ouvSéote T Peddva éxkmAvong otov kabetrjpa oto
mAnatéatepo atn BUpa axpo. ExkmAvvete tov kabetpa pe nrapviopévo akatovyo Sidhvpa kat cuadi§te tov kabetrpa ato
axpo tng Bvpag.

Inpeiwon: o kabetpag Ba npénel va cuodiyyetal oe éva tprpa mov Oa anoxorei kat 0a anoppiddei rpwv arnd ™ ouvde-
on tov kabetipa otov Bdlapo g Bvpag.

O IIpoctolpdote kat ekbéote o emleypévo ayyeio. Metd v e€wrtepikevon kat v mpoetolpacia, Stacdaliote ot Sev
viotatat aipoppayia 1/xat avappodnon aépa. Movo tote Oa mpénel va yivetat topr oto ayyeio, eite apeoa (telika) eite
pe pukpr) topn B1jxng. Eav mpoxettal va eioayfei kabetipag oty vrokAeidia pAEPa, avatpére otig mpoeidomnoimoeig mepi
guptiean tov kabetrpa oty mieproyn «pinch-off».

@ Ewaydyete to kataMndo dxpo ¢ yldiSag dpAeBag oo ayyeio Siapeaov g Toprg.

© TIpowbriote tov kabetripa oo ayyeio katd prjkog TG katw mAevpds T yAvdpidag pAePag.

O Tlapaokevdote v vo8opia O1jxkn yia Tv epditevon g BVpag. Mépog g B1jxng propel va napackevaotei pe apPleia
napackevn. Atacdahiote 6ti i Onkn eivar enapkag peyadn yia va Sex0ei ™ BVpa. H Bupa Sev Ba mpénet va tonobeteitat
vrnepPolikd KovTd aTnv TopT| Tov ayyeiov.

@ Ipowbrote tov kabetripa oto ayyeio £ng v emileypévn BEon €yxvong. To dxpo tov kabetriipa Ba mpénel va pbet ot
avw koiln PAEPa. Oa mpémnel va xpnotpomnomBei katdMnAn texvikr, yia va Staxpifwbei otL To dkpo tov kabetnpa eivat
ot owotr B¢om.

Inpeiwon: edv xpnotpornoindei anolivwon 1 aMeg péBodot, yia va atepewbei o xabetpag oto ayyelakd toixwpa, Oa
nipénel va Sobei mpoooyn, wate va anodpevydei anodppadn 1) PAapn tov kabetrpa.

@ Anoclpete ) yhudiSa pA¢Bag.

DOC 0203_Rev07 93



EAAnvika

@ Anpuovpyriote pia orjpayya Stapécov tov vrodoplov 1eTod amo ™ Onxn g BYpag £wg ™ B¢on g Toprg Tov ayyeiov.
ATogUpeTe To akpo tov kabetpa oty katevBuver e B1jknG g Bvpag. Koyte tov kabetnpa oto embupnto péyebog oe
ywvia nepinov 90° w¢ Tpog tov avAd Tov kabetpa. Autdg givat o pévog Tpomog rov Stacpalilet oti ) Bvpa pnopei va ote-
pewbei atabepd o peténeira otdSio. Tomobetnate Tov pnxaviopo acpdAiong pe ouv8eapo KAk mdve armo tov kabetipa.

® Mpwv ano ) ovvdeon, adatpéote tov agpa amno tov Oalapo g BVpag kar ekmhvvete tov Bakapo g Bvpag cvpPwva pe
Ta TpwTokoMa Tov 18pUpatog (yia mapaldetypa: nrapviopévo aatovyo StdAvpa) xpnotpomnotwveag feAdva Huber, yia va
Swatpurmioete to Siadppaypa.

@ Exm\vete 0Ma ta oToLxeia Tov cuoTHpatog pe katdMndo Sidhvpa ékmlvong.

® Tuvdéote tov kabetripa ot BVpa (avatpelte oty napdypado «Xvvdeon tov kabetripa atn Bvpar).

® Tomofetriote ™) 00pa ot vtoSopia O1jkn og kataMnAn andotaon anod t HEom TORNG KalL GTEPEWMOTE TN} GTNY VTOKEIpEVT
TIEPLTOVIA HE £Va JiT) AToppoPOVHEVO, HOVOKAWVO pappa avd omr) auppadr|s. Ataodaliote ott o kabetrpag eivat epdutev-
HEVOG apKeTd xahapd, wote va emtpénetal 1) ehappid kivion kat 6tt §ev vrapyovv toakiopara.

@ Metd ™ ovppadr g 00pag oty Brjxn, ekmldvete To Tpavpa pe katdMndo avrifotikd Sidlvpa.

® EAéyEre ) por) atov kabetripa xpnotponotwvrag Pehdva Huber kat pia ovpiyya, ipoketpévov va Staspadiotei ot 1) pory
8ev napepmnodiletar kat Sev vnapyer Stappon kat o xabetrpag eival cwotd tomobetnpévog. Avappodriote, yia va emife-
Bawwoete 6t pnopei va avappodnBei aipa.

@ Exm\ovete kat odpayiote (lock) pe nrapivy v epdutedopn 00pa ayyeiaxng tpooPaong.

D Kheiote ) 0¢om Toprc.

Inpeiwon: eav o kabetpag kat o ouvdeapog KAk cuvSeBovv kat katomv anoouvdebovv, 1 dxpn tov kabetrpa mov Ppi-
oxetat ot BVpa Oa mpéner Ppayuvbei Eava oe ywvia mepinov 90° wg mpog Tov avAo tov kabetpa, wote va Siacpaliletat n
aodahic ovvSeon.

NPOEIAONMOIHIEIZX

@ Eivat enpavtiko va Siakpipwlei n cwoti tomoditnon tov kadetipa mpiv and tnv npocsdptnon ¢ acdha-
Aong tov kabetiipa. H Aavlacpévn tonoBétnon tov kabetijpa propei va enidpépet Suadertovpyia tov ov-
otnpatog (n.X. anoovvdeon tov kabetipan eayyeimon).

@ 0 xafetnpag Oa mpémnel va eivat io1og 1) Elappwg kapmvAog kat va e§paletal aTnv Top1) TOV ayyeiov xwpig
omotadirote nigon 1) taon (akopa kat 6tav o asbevig xiveitar). Eav vrapxovv toaxicpara, o xabetnpag
0a npénel va 10wwlei xai, eav xperaletal, To teakiopévo tpijpa 0a npénel va aparpedei. Eav n asdpaiion
tov kadetipa tonodetnOei mavw anod toaxiopévo kabetnpa, o kabetipag ev8éxerar va vrootei BAapy.

ZuvSeon tov kabetiipa oty 0vpa

© Tonobetrjote TOV akTIVooKIEPO pnXaviopd acdpdAiong pe avvSeapo KAk avew amnd tov kabetrpa.

@ Tipw ano ) cvvSeon, adpaipeate Tov aépa ano tov Bddapo g Bvpag kat exmAvvete tov Bdlapo g BVpag pe nrapviops-
vo aAatovyo Siahvpa, xpnopomoiwvtag feAova Huber, yia va Siatpumrioete to Siappaypa.

© Exmvete 6Aa ta otolyela Tov ovoTipatog pe kataMnlo Sidhvpa ékmlvong.

O TpapriSte to KAk TAvew and tov kabetipa 6nwg daiverat yia mPocavatoMapo.

O Tipowbiote Tov kabetrpa oe evbeia ypappr mdvw and tov mipo Tov eivat mpooaptnpévog ato mepiAnpa g OVpag.

O TIpowbrjate Tv aspalion tov kabetripa, o TonobetBnke TPoNyoLREVLG TLAVe artd Tov kabetrpa, Ewg 0tov acpalioet

pe ¥Aik otn B¢on .
£ 3
a4 aYl——
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081yieg xprjong

 IIpénel va mpovvtal anootelpwpeves ouvlikeg kaboAn m Siapkeia g
SiaSikaoiag.

® E\éyEre 6l o kabetrpag kaw n 0Vpa eival ouvSeSepéva pe aopdleia.

© T'a ) Siarpnon tov Sradpdypatog g BVpag xpnoipomnoteite povo BeAdveg
Huber, 6riwg Jetcan™.
Inpeiwon: 1 fehova Huber Sev mpéner va adebei avorytr oto cvotnpa
(avappodnon aépa).

O 01 Beloveg Huber Jetcan™ givat oxeSiaopéveg kat eykekpipeveg yia pia
Xprion povo.

P e
(=]
© Aev Ba TipEneL va XprioLpoToLoUVTAL GUPLYYEG HIKPOTEPEG aTtd 10 cem (ml).
Edv oupfei anodpadn tov ovotiparog, n vnepPoliky micon pnopei va -
BAayet to Siappaypa e BYpag 1) tov kabetripa. —

O TIpw ano kabe xvkAo Bepaneiag, ehéylre 6t o Balapog g Ovpag eivat
ot owoth Béon kat yua onowadnnote onpeia Aoipwng tov Tpavparog
N e€ayyeiwong mAnoiov ¢ 0Oéong mapaxévinong (avatpéte otv
napaypado «EvSeielg yia mv ekdputevanp).

@ T'ia v £yxVon Ppappakwv, avatpefte oTig o8Myieg TOV TAPATKELATTY) TOL EKACTOTE PAPHAKEVTIKOV TIPOIOVTOG.

© '0\gg ot Siatprioelg Twv epdutevoIpwy Bupwv ayyelakrg TPOoPac MPEMEL VA TPAYHATOTOLOVVTAL UTIO ATOOTEIPWHEVES
ouvOnKeg.

© Meta v YnAadnon tov e€wtepikob Saktuhiov tov Bakdpov g BVpag, Oa mpemnet va xpnotporomBei pa felova Huber,
omwg 1 Jetcan™, yia ) Sidtpnon tov Baldpov g Bupag o eladpd ywvia Sia pégov tov Stappaypatog.

@ Edv xpnopomnolovvtal meploootepa anod éva dpdppaxa ot £va kukho Oepaneiag, to cvompa Oa npénet va exkmAévetat
petadl twv epappoywv pe 5-10 ccm (ml) pvatodoyikob akatovyov Stahvparog, yia v arnodpuyn onotasdimote aMnle-
nidpaong petald twv pappdxwy.

@ Metd ano kabe yyvom, £vean 1 xoprjynom 86omg edpoSov, To VoA TpEnel va ekmAévetal pe 5-10 ccm (ml) puaiolo-
yikov ahatovyov Stalvparog kat va oppayiletat pe Siahvpa cvppwva pe ta mpwtokoMa tov 1§pUparog: yia apddetypa
odpdylon Nrapivng pe nrapviopévo ahatovxo Sidlupa. Avto Oa anotpéPer v andppadn tov kabetipa.

@ H Belova Huber Oa mipénet va anoovpBei pe eladpid, Oetikn miigom, wote va pewwbei o kivSuvog avappodnong aiparog
0Tov avAo tov kabetrpa.

Edappoyi) vypwv

TIpw amo kdBe epappoyn vypwv Ba mpémel va akolovBovvtat ot akéAovdeg odnyieg:

© T'a onotadnnote npdoPaocn oty epdutevoipn BVpa ayyeiaxig npooPaong Ba npiner va xpnopomnotovvrat Behdveg Huber,
omwg 1 Jetcan™. EAéy€te ot ) epdutevopn Bvpa ayyeaxng mpoofaong eivar SiaPatn exmAévovtag pe mepinov 5 ccm
(ml) NacCl 0,9 %. H Sia8ikacia ékmlvong rpénel va yivetat pe opalr] por). Ztnv ouvéxela, 0a mpénet va npayparornowmdei
avappodnon Setypatog oty epdutevorpn Bvpa ayyeaxig npoofacng, €ng 0tov va eivat opatd PpAeiko aipa. Katom n
epgutevatpn Bvpa ayyelaki npocfaong a mpémnet va exmAvBei pe mepinov 10 ccm (ml) NacCl 0,9 %. Kavovikd, otnv dkpn
tov kabBetnpa evanotifevrar pikpoi Opoppot, mov propolv va Aertovpyroovy wg €va eidog pnxaviopov BaAidag. Eav Sev
eivat Suvatn n avappédnon aipatog, OTIG MEPLOTOTEPES TIEPLTTHTELS ival eviovtolg Suvatr 1 epappoyrn evog vypov Sia
péoov TG epdutevopng Bupag ayyetakng mpoofaong xwpig moAv peydAn Svokolia.

© Eqv Sev eivat Suvat 1) éxkmlvon tov cuotiparog, Ba mipénel va edeyybei n 0£om g Pehovag Huber (Jetcan™), tov kade-
Tripa 1) 0AdKANpov Tov cuatipatog (PAémne eniong Anoppaln kabetnpa).

© Metd v emurvyr] £kmAvon Tov GUOTIPaToG Popel va TipaypatomowmOel pia epappoyn wg veon epdSov 1 Eyxvon.

O Metd v edpappoyr, To cVOTNHA TPEEL va ekmAvlel kat va oppayiotei (avatpefte oty napaypado «AwaSikadia suvaipnongy).

Mpénet va eivat Suvat 1 €veon vypoL xwpic avtiotaot, kabwg Stadopetikd evlexetal va vndpyet anoppaln. Ie kapia me-
pintwon 8ev mpémnel va yivel anonelpa €kmAvong vmo mieo yia Ty dpon g anddpatng, kabwg avtd pmopei va mpokakéoet
BAapn ot BYpa 1) atov kabetrpa. Eav o 10T6G tapovaidoet oidnpa katd ) xopijynon vypwv, Staxopte m Siadikasia apéowg
(e€ayyeiwon) xat mpoxwpr|ote 0TIG KaTAMNAEG evEpYeLEG.
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LYotacn

0 xpovog mapapovig piag feAovag Huber eivat £wg 72 wpeg kat 0Tav eyxvovial mpoiévia aiparog kat yaAaktwpara Amudiov,
1 Behdva Huber mpémnet va aMaletal petd ano 24 wpeg. O Xpovog mapapovig piag feldvag Huber pmopei va kabopiotei ovp-
dwva pe T epappootéeg mohtikeg kat Siadikaaieg Tov voonAeutikov kEVTpov pe Stk Tov vBUVN. AUTEG oL TIOMTIKEG Kat
S1adikacieg Oa mpénet va asilovrar oty watpikn katdotact) tov acev), e epyactnplakég SokipE, Tponyovpevn eunelpia
1) dMa avayvwplopéva 1atpikd oToxeid.

NPOEIAONMOIHIEIZX

@ 'Otav to cvetnpa Sev eivar og Xprjon, npénel va mAnpwvetal (cPppayileral) MARPwWE TAKTIKA CUpPWVA
e To TpwToKOANO TOV 18pUpatog: yia napadeypa pe oppayion nrapivng (avarpé§te otyv napaypadpo
«Atadikacia cvvtipnong).

@5 Alakpifocte 0tL To pRKog TG Pelovag gival cweto pe Pacn to Pabog tng Se§apeviig g Bvpag, to
TLAX0G TOV 16TOV Kal T TtdX0G TuXOV entdépatog katw anod to onpeio xapmnig tng peddovag. Eav to pi-
¥o¢ givat oAy peydlo, 1 Pedova 1j/xar 1 0Vvpa ev8éxetal va vootovv BAapn katd tnv eicaywyn- Eav
givat MoV pixpo, ) Pelova evléxetar va pn Siatpvmioel ninpwg to Siappaypa kar to pappako va
Xopnyn0zi stov nepifallova 1016 1)/xat n Pelova va anoppay0ei.

IpocOeteg 08nyieg yia Ttov xprotn: epappoyn) oxiaypadikov pécov yia afoviki topoypadia

* H B0pa mpénet va exmAvbel mpwv and v éveon oxiaypadikol kat ipénet va Aettovpyei owotd (BA. napandave).

« TIptv amo v £veon oKlaypadkov, cuviatovpe va eheyyBei péow tomoypdppatog 6tt o aktivookiepdg kadetnpag tg Bupag
eival ot owotr) 0¢on péoa oto ayyeio, edv avto Sev pnopei va Siarotwdel ano npoopatn aktvoypadia Bopakog.

e TIpwv amo v £veon, To oKlaypadiko peco Ba mpémet va mpobeppavbei oe Beppokpacia cwparog.
Inpeiwon: oe avtibet nepintwon propei va npokAnbei Svolettovpyia g epputevoipng Bupag ayyelaxng npoaPaong.

« T'ia ) Stacpalion enapkoig pubpov porig, cuviaTovpe T xprjon piag fehdvag Huber 19 G (1,1 mm) T0v GAGHATOG HOVTE-
Awv Jetcan™.

 O1 puBpioelg g avthiag €yxvong Ba mpémel va gival TéToles, wote, avaloya pe to 1€wdeg Tov oklaypadikov péaov, va pnv
vnepPaivetar péyiotn nieon 300 psi (20,7 bar).

* ZupPovléyte tov acbevr) va oag eVHEPWOEL AETWG € TIEPITTWAT) OToLOVST)toTE oTpeiov TovoL 1) €av Sev atoBavetat
kaAd xatd ty Sidpkeia g €veong. Eav oupPei avto, Stakoyte apéowg v €veon.

o Metd Tn) Xp1ioT) Tov oKlaypadikov pécov, To gUoTNHa Tpénel va ekmlvbei apéong pe tovhayiotov 20 ml NacCl 0,9 %.

e Metd v edappoyn, 0 ovoTHpa TpEnel va exkmAvbel xat va oppayiotel (avatpé€te oty mapaypapo «AaSikacia
qUVTIPTIOTCP).

IpocOeteg 08nyieg yra Tov Xxpnotn: petayyiosig 1) avappodnon aiparog

Edv 1) epdutevoiun BVpa ayyetakig mpoofacng xpnotpomnoleital yia petayyioelg aipatog 1 yia m Afjgn Serypdtwv GpAePukon

aiparog, oxvouv facikd ot o8nyieg xpriong. Mpoobeta, e18kd Pripata eivat ta akdlovba:

* Avappodrote 3 ccm (ml) aipatog kat katom anoppiyte to Seiypa.

* AvappodroTe TV MOGOTNTA AipaTog oV amalteital yia ty e§étaom.

Enpeioon: n avappodnon pe Beldveg Huber pikpotepeg ano 22 G pnopei va €xel k¢ anotéAecpa avakpiPn epyastnplaka
anoteAéopara.

* Apéowg peta ) Ay tov Seiyparog aipatog to cvotpa Ba mpénet va exmAvbel pe 30 cem (ml) nrapviopévo Sialvpa
¢puatooyikov opov. Katd t Siadikasia g ékmhvong, 1 eldva €veong Ba mpénel va mepIOTPEDETAL GTO ECWTEPIKO TOV
Baapov e Bvpag.

* Metd TV epappLoyn, To cUOTNHa TPEMEL va ekmAvOei kat va oppaylotel (avatpé€te oty mapdypado «Atadikadia cuvtipnoney).

Inpeiwon: 1 xprion g eRdutevoLpng Bpag ayyelakng mpoaPaong yia ouxvi atpoAnPia HELWVEL OPHAVTIKA TV WPENHN
Siapxeta {wig xat T AETOVPYIKOTNTA TOV GUOTIHHATOG.
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AwaSixacia svvtijpnong

Ta ™V anotpor exnpatiopov BpopPwv kat anodpadng tov kabetnpa, ot epputevpeves Bupeg Ba mpénet va mAnpwvovtat
pe oteipo nrapviopévo ahatovyo Sialvpa petd amd kdbe xprion. Avatpé€te oty mapaypado «Texvikeg TpoSiaypadegn:
ivaxag 2 yta 0ykoug mApwong twv Bupwv kat mivakag 3 yia Toug 0ykoug TATpeang Twv KabeTrpwv, TPOKELPHEVOL va TTPoo-
Siopioete Tov Oyko mov anarteital yia ) odpdyen g epdutevoung Bupag ayyelakng npooPacng. ‘Otav i epdutedolun
00pa ayyelaxrig mpooPaong Sev xpnoporoleitat, n adpayion nrapivng Oa mpénel va aMaletatl tovAdxiotov pia ¢popd kabe
téooepig efSopadeg.

Tuviotdrat o¢ kabe mepintwon 1 epputevoiun Bvpa ayyeaxng npdcBaong va exmAévetat pe kataMnlo Sialvpa éxmivang,
owg Teptypddetal, wote va Slaspaliletat ot to ovotnpa mapapével Stafaro.

Zopayion nrapivig
ZUVIOTOEVT) CUYKEVTPWOT) Tapivig yia Ty emitevn adpayiong nrapivig yia kade epdutevoun 00pa ayyelaxrg mpooPa-
onG petd ) Siadikacia g ékmiveng: 100 IU/ccm nraptviopévov NaCl.

NPOEIAOMOIHZIEIE
¢ Aev mpémer va xopnyeitar nrapivy wg Stalvpa oppayiene 1) éxkmAveng, edv o acBevijg maosxet ano
vnepevaicdnoia oty nrapivn 1) enayopevn anod nrapivn OpopPoxvtraponsevia (HIT).

INpeiwo: 1) ouvTipnon TG epdutevotpng B0pag ayyetakng mpooPaong Ba mpémnel va mpayparomnoleital COPPWVA HE TIG
TIAPOVOEG GUOTACELS YLa TT) GUVTHPTOT 1) CURdWVA HE TIG Edpappootéeg MoATikES kat Stadikaoieg Tov vooneutikol kévipov
pe Sk} tov evBYvn. Avtég ot mohitikég kat Siadikaoieg Oa mpénel va Pagiloviar oy wtpikn kardotaen tov adevi, oe
€PYAOTNPLAKEG SOKLHES, TIPOTYOUHEVT ENTIELpiA 1) AMA AVAYVWPLOUEVA LATPIKA OTOLYEI.

Ew1x1) S1a8ixacia etnv nepintwon yvijorag anodppadng xabernpa

Te oMEG mepintwaelG, Aertovpyikes anodpatelg (ouprigselg) tov kabetipa pmopovv va apbovv pe enavatorobétnon 1
kivnon tov acBevn.

Ixnuatiopoi pkpofpoppwv kat vioAeippata Gappakwy KAvovikd anopakphvoveal amno To cUoTNpa Katd ) Siadikacia g
€kmAvonG. Autog eivat o Adyog Tov §ev Ba mpémel va XprotponolovvTal GUPLYYES XWPTTIKOTNTAS HIKpOTEPNG Twv 10 cem (ml).

Edv nipok0ouv ooPapég emtmAokeg oxeTi{Opeves pe tov kabetpa kat aMeg arttieg pmopovv va anokAelotolv, evléxetat va

BonBrigovv ot akorovBeg Siadikaoieg:

IvwSolutikd Sidlvpa xpetaletal va gvietat, pévo £av to cuotnpa rapovetdlet Bpoppovg aipatog.

* Tlapackevaote €va SldAvpa ovpokvaog Kat Gpuatooytkol alatovyov Stalvpatog pe ouykévipwor 5000 U/cem.

* @a mpémel va evebei pua pikpr mogotnta StaAvpatog xpnotponowvtag pia ovptyya 10 cem (ml) kat pia fehéva Huber.
EXTAUVETE TIPOOEKTIKA, Evalasoovtag avappodnon kat éveen) Stalvpatog.

* Tlepipévete 5-10 Aemtd kat katomv enavahapete ) Siadikaoia. Ev8éxetat va eival 18n Suvary eite n avappopnon eite
€kmAvan.

* Eqv eivat anapaitnto, n Stadikacia propei va enavaAndBei 5 Aemea apyodtepa kat akodovdwg oe Staotipata twv 5 Aentwv,
£0¢ 0tov anokatactadei 1) SiaPatotnta tov kabetripa.

o Metd v epappoyn, to ovotnpa mpenet va exmhvbei kat va odppayiotel (avatpélte oty napdypado «AwSikasia
TUVTIPNONGR).

LNHEIWGT): 0L CUYKEVIPWOELG TIOV avapEPovTal mapanave mpoopilovial amid wg ouoTao.

Avaloya pe v katdotaen miéng tov acbevn, anotelei evBuvn tov Bepanovta tatpov va mpooappdcel ) Socoloyia kat
XOPT[Y10T) TOU XPT|GLHOTIOLOVHEVOV VwdoAuTikoy Stalvpatog, avatpéxovtag otig oSnyieg Tov mapaskevaot Tov vwSoAvt-
K0U. MV EMIKELPT|OETE VA EKTAVVETE TO GUCTILA i€ TLiECT), Yia va anokataotijoete T StaPatotnta. Avto propei va odmyrjoet
0g 00Papeq eMmMAOKES.
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Ev8zieig yra tnv exditevon g epputevoipng 0vpag ayyerakig nposfaocng

H mipnon twv napanave odnytwv Stacdaliler peydalo xpovo Lwrig tg epdutevoipng Bupag ayyelakn npoofacng. Metd arno
TEVTE XPOVLa, oL EAAOTIKEG 1810TNTES ToV Stadpaypatog eviexetal va vrofabdpiatoiv.

AxohovBei €vag pn e€avtAntikog kataloyog evdeifewv mov evéxetal va katactiioovv avaykaia Ty ekGUTEVOT TG EPPU-
tevotpng Bvpag ayyelakng npocPaong:

o TTupetog A0y Aoipwéng (T.x. Paktnpratpia) xwpig £vdelln aMng otiag

o Alpdatopa, GAeypoviy, vékpwat 1) 00Awon tov §épRatog mave amo Ty mepLoxr) Tov ERPUTELRATOC

* Yoprotapevn evSoaMepyikn avtiSpaon katd ) xprion g epdutevopng Bvpag ayyetaxig nposfaong
« MBavoloyovpevn evlokapditiSa

 MBavoloyovpevn epfodn

 Optotik), pn avaotpéPipn andodpaln e epdutevopng Bupag ayyetakng mpoofaong

Adapkera g epduteveng e 0vpag ayyerakiig tposPacng

To gVotnpa B0pag kat kabetripa Ha mpémel va aparpeitat ato téAog ¢ Oepaneiag.

H Siapxera {wng g Vpag ayyeaxg npdoPacng e§aprarar kupiwg ano tov kabetnpa. H Bpavon eivat n guxvotepn emmdo-
K1} TG yfpavong. O kivduvog Bpavang eviéxeta va avEnbei pe tov xpovo avaloya pe to vAtko tov kabetrpa, T Stadpopn
Kat to onpeio €1068ov tov kabetrpa ato ayyeio.

Adaipeon ¢ 0Vpag ayysiaxiig mpocpacng

'Otav adatpeitat 1) 00pa ayyelaknc npooPaonc, Ba mpénet va Siverar npocoyt, wate va pnv mpokAndei Bpaden tov kabetripa.
Eav o xaBetnpag eival pappévog ato ayyeio, Ba mpénet mpwta va apatpedobvv ta pappara. EAéyxete tov kabetipa, kabog
aparpeite ™ Bvpa ayyeiaxng npoafaong ano t Onxn e BVpag. Mpooexete yia Yrapén vrepPolikig avtiotaong katd my
adaipeon tov kabetrpa. Ot kabetrpeg evbéxetal va evBuakwBouv kat va pocaptndovv oto toixwpa g pAEPag. Eav oup-
Bei avtd kat Sev eivat Suvato va adaipebei o kabetpag xwpic ov kivSuvo Bpaveng tov kabetripa 1) eav o xabetnpag ondoet,
Oa mpémnet va avalnmBei n supfovin) €vog axtivoAoyov, Xelpovpyol 1) dMov atpov pe ev8oavAikT epmelpia.

Texvikég npoSiaypadég

Avatpe€te aTov Ttivaka 2 yia Tovg 6ykoug ApwanG twv Bupav kat Tov mivaka 3 yia Toug 0ykoug mAtjpwong twv kabetrpwy,
yla va poadiopioete Tov Gyko oV anarteital yia T oppayLon e epdutevotung Bvpag ayyetaxng npoofaong.

: : | A 0v
daopa poviédwv OyxoG mAnpwong Gupag
o€ ml (PORT+PIN)
e R Th |
Jet Port® Plus

Jet Port® Plus II Contrast

TitaJet™ light Low Profile Contrast
TitaJet™ light

TitaJet™ light II Contrast

T-Port Low Profile (Contrast)
T-Port (Contrast)

Tivaxag 2: 0ykog mAfjpwang Bvpag
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YAo xadeviipa Méyelog llcaﬂs'n]pa Eowtepikn) Siaperpog | E§wrepuc Siapetpog | ‘Oykog mArpwong
o€ yaMukn xAipaka e mm e mm og ml/10 cm

MoAvovpedavn

TToAvoupedavn

ZIAkovn

MoAvovpedavn

ZIAkovn

Mivakag 3: 0ykog mAnpwong kabetipa

0 mivakag 4 mapovalalel toug puBpovg Paputikic porig Twv Stadopwv kabetripwy yia Tig epdutevaipeg Bupeg ayyelaxrg
npoofaong.

, , Méye0og xabetiipa | Baputixog puBpdg porig
pLcRel o o€ yaluki xAipaka o ml/min

TIoAvoupeBavn 4,8 <13*
TloAvovpeBavn 6,6 <13*
ZiAtkovn 6,6 <22%
IToAvovpeBavn 8,0 <22*
ZiAkovn 8,4 <25*

Tivakag 4: Paputikog puBpog porig kabetnpa
*PuOpog porig yia 1 m atijAng vepov (Y = 98,1 mbar), feAdva Huber 19 G x 25 mm - prjkog xadetijpa 40 cm - oOpdwva pe 10 IS0 10555-6:2015.

0 mivakag 5 napovatalet toug pubpols porig yia €veon vio mtieon v Stapopwv epdutevoipwy Bupwv ayyelakng tpocfacng.

e Zxiaypadiko/ ’ PuBpog porig £veong umo migon
\n oxiaypapiko oe ml/s

Jet Port® Plus II Contrast ZKlaypadiko <5 ml/s**
TitaJet™ light IT Contrast TKlaypadiko <5ml/s**
TitaJet™ light Low Profile Contrast IKiaypadiko <5 ml/s**
TitaJet™ light Low Profile F 4.8 ZKLaypadiko <3 ml/s**
T-Port (Contrast) TKIaypaiko <5ml/s**
T-Port Low Profile (Contrast) TKLaypadiko < 5ml/s**

Mivakag 5: puBpog porig £veong vrod mieon
**Méylatog pubpog porig o€ Tieon kdtw Twv 300 psi (20,7 bar) yia éva vypd mov evietat oe 1§m8eg 6,1 Cp atoug 37 °C,
Belova Huber 19 G x 20 mm - prjkog kabetrijpa 40 cm - cOpdpwva pe to IS0 10555-6:2015.
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O Ttivakag 6 tapovoldlel Tov PEYIOTO cuvioTwHEVO aplBpo Siatprigewy yia T Stapopeg epdutevatpes Bupeg ayyetaxt mpoaPaong.

T MGYIGIO'C TUVICTDREVOG
apifpog Satpricewv

Jet Port® Plus Low Profile < 120%%*
Jet Port® Plus < 780%**
Jet Port® Plus II Contrast < 780***
TitaJet™ light Low Profile Contrast < 120%%*
TitaJet™ light < 780%**
TitaJet™ light IT Contrast < 780***
T-Port Low Profile (Contrast) <200%*
T-Port (Contrast) < 780***

Tlivakag 6: PEYIOTOG GUVIOTWHEVOG aptBog Statprioewv yia kdbe paopa povieAwy
*** To ACHA PHOVIEAWY GUPHOPPAHVETAL IE TO TIPOTUTIO ISO 10555-6 §4.5.3, mapdptnpa D, kapia Stappor) petd ano 1000 Siatprioeig avd cm®
empavelag tov Stadpdypatog, fehdva Huber 19 G.

MAnpo¢opicg cupparotnrag pe MRI

Méow pn kKAwvikev Sokipwv pe éva cvotnpa payvntikol ouvtovigpov 3 Tesla (T) MR kataSeixfnke ot 1) epdutevoun Bopa
ayyetakng npoofaong g pfm medical cpp eivat «aspaliig vno opovg oe meptpaov payvntikol guvtoviapovr. Evag acde-
VIiG IV pépEL aUTO TO ePdUTEVHA PTopel apéowe petd v tonobéton va vroPAndei pe aspdleia oe odpwon Vo TIG
akoovleg ouvOKkec:

e gTatiko payvntiko nedio 3 T 1) acBevéatepo

« xoptkn Padpida payvntikov neSiov of 720 Gauss/cm 1) pikpotepn

o péylotog avadepleiq og CVTNHA PayVITIKOD CUVTOVIOHOD HEGOTIUNHEVOG Yia OA0 TO Gwpa puBpog 181K amoppodnong
(SAR) 3 W/kg yia 15 Aemtd 0dpwon.

e pn khwikr) Sokpr), 1) epdutevoipn Bvpa ayyetakrig g pfm medical cpp npokdlese av§non Beppokpasiag 0,7 °C katd to
péyloto. Méylotog avadepBeic g cUOTIHA PHAYVITIKOY GUVTOVIGHOD HECOTIUNIEVOG Yia OMo To dwpa pubpog ik amop-
podNoNG (SAR) 3 W/kg yia 15 Aemtd 0apwang HAYVITIKOY GUVTOVIGHOV 0 GUOTNHA HAYVITIKOY GUVTOVIGHOU 3 T pe Xprion
mviov cwparog ekmoprrg/Afyng (Excite, Software G3.0052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, W1, HITA).

H mot6tnta tg €1kOvag Hayvntikol GUVTOVIOHoY Umopei va petwbel, edv 1) meplox evliadépovrog Bpioketat oty iSia akpt-
Bwg meprox 1) oxetikd kovta oty 0€am g BYpag. Tuvenwg, eviéxetal va anartnei feAtiotonoinen Twv MAPAPETPLY amnel-
KOVLOT|G LAYVT|TIKOU GUVTOVIGHOU Yid TNV TIApOVGia QUTOV TOV ERGUTEVHATOG.

NPOEIAONOIHIEIZ
d H epdutevopn 0vpa ayyetaxig npécBaong g pfm medical cpp Sev éxet Soxipactei og suotipata
MRI nov Agttovpyovv o€ nedio 1oxvpotepo TV 3 T.

Amdppujn petd  xprion

Metd ) Xprjon, Ta Latpikd mpoiovta kat e§aptipara arnotehovv Suvntikd Prodoyikod kivSuvo. Ia Tov Adyo avto, o XEIPLOHOG
KaL 1 anopprdn twv mpoioviwy Kat ta e§aptnpdtwv tovg Oa mpénel va yivetat copdwva pe avayvwplopévn atpiky Siadika-
oia Kat o€ GUPPOPPWOT e TOUG TUVAEIG VOULKOUG KavoviopoUg Kat Tomikeg Stataderg.
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Kullanma Talimatlar
Implante edilebilir vaskiiler erisim portu

Bu kullanma talimatlar1 su implante edilebilir vaskiiler erisim portlar: igin gegerlidir:

T-Port model araligi Jet Port® Plus model arahig1 TitaJet™ light model aralig1
T-Port Jet Port® Plus TitaJet™ light

T-Port Low Profile Jet Port® Plus Low Profile TitaJet™ light Low Profile Contrast
T-Port Contrast Jet Port® Plus II Contrast TitaJet™ light IT Contrast

T-Port Low Profile Contrast

Implante edilebilir vaskiiler erigim portlar: tiimiiyle implante edilebilirler, subkiitan olarak bulunurlar ve bir Huber igne-
si (6zel kor olusturmayan igne) kullanimi yoluyla kan 6rnegi alinmas: ve ilaclar, intravenoz sivilar, parenteral beslenme
soliisyonlari veya kan iiriinlerinin iletilmesi amacl tekrarlanan vaskiiler erigimi kolaylagtirirlar. implante edilebilir vas-
kiiler erisim portu ayaktan tedavi i¢in uygulanabilir. Hasta tedavisi boyunca yerinde kalir ve gerektiginde ¢ikarilabilir.

implante edilebilir vaskiiler erigim portu bir port bolmesi @, bir septum @ ve bir ¢ikis tiipiinden @ olugur ve burada bir
kateter @ bir radyopak tiklamali konektérle ® sabitlenmistir. Bakiniz Sekil 1: implante edilebilir vaskiiler erisim portu
¢izimi.

©)
. Bprge®
@ ®

Sekil 1: implante edilebilir vaskiiler erisim portu ¢izimi.

Cesitli bilesenlerin materyalleri soyledir:

. Lo e Radyopak tiklamali

Model aralig1 Port govdesi @ Septum @ Cikis tiipii @ Kateter @ Konektér ®
T-Port Titanyum
Jet Port® Plus Polioksimetilen

Port bolmesi icinde Silikon Paslanmaz celik P011u¥e.tan veya .I}adyopak .

) ) titanyum taban pla- silikon poliiiretan regine

TitaJet™ light - :

kasina (insert) sahip

polioksimetilen

Tablo 1: Bilesen materyalleri
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Hasta popiilasyonu belirli bir yas, cinsiyet veya agirlikla sinirh degildir. Sadece vaskiiler anatominin yeterliligi cok 6nem-
lidir ve doktor tarafindan bireysel olarak degerlendirilmesi gerekir.

Port bolmesinin taban plakasinin kenarinda, port bolmesini siitiirler yardimiyla subkiitan dokuya sabitlemek icin agil-
mug delikler saglanmaktadir. Septum yiiksek basing stabilitesine sahiptir ve septumu delmis olan igneyi saglam gekilde
yerinde tutar. Bir Huber ignesi (6rn. Jetcan™) kullanilarak ¢ok sayida ponksiyon yapilmas: miimkiindiir. Baglanabilir
kateterler proksimal (porta en yakin) ugta gereken boya kisaltilabilir. Kateterlerin farkli tibbi sorunlarda kullanilabilmesi
i¢in cesitli versiyonlar, boyutlar ve malzemeler sunulmaktadir. Silikon ve politiretan kateterler ve ayrica tiklamali konek-
tor tamamen radyopaktir.

Not: Septumu delmek i¢in sadece Huber igneleri (6rn. Jetcan™) kullanilmalidir. igne ucunun 6zel tasarim silikon parga-
ciklarinin delinip gikarilmasini onler.

Implante edilebilir vaskiiler erigim portlar1 su bilegenleri igerir:

C S © R e
. ) PO o

1x Port bolmesi 1x Port kateteri

= > 1 S

1x Yikama ignesi 1x Kor olugturmayan igne 1x Tiklamal konektor 1x Ven kaldirict
1x Hasta Kimlik kart1

1x Seri numarasi etiketi seti
1x Kullanma talimatlar1

Elektrikli enjeksiyonla uyumlu implante edilebilir vaskiiler erisim kontrast madde portlarinin mor bir port govdesi dis

yiizeyi ve arka kisimda bir BT radyopak gostergesi vardir. implantasyondan sonra kontrast madde portunun kolayca
tanimlanabilmesi i¢in mor bir hasta bandi saglanmustr.
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Genel Bilgiler ve Uyarilar

Bu kullanma talimatlar1 ve ambalajdaki bilgiler her kullanimdan once dikkatle okunmalidur.

« Kullanma talimatlar1 sorumlu doktor ve saglik personeli icin hazirlanmistir. Hasta kimlik kart1 kitap¢iginin hastalar,
hastalarin aile fertleri ve hastane personeli tarafindan kullanilmas1 amaglanmustir ve ayrica genel bilgilendirme gorevi
gortr.

« Hasta kimlik kart1 sorumlu doktor tarafindan doldurulmalidir. Komplikasyon durumunda gerekli bilgilere hizla ulagi-
labilmesi i¢in hasta soz konusu hasta kimlik kartin1 her zaman yaninda bulundurmahdir.

« Yeterli teknik bilgiye sahip bir doktor bir yandan hastanin fiziksel durumunu ve uygunlugunu, 6te yandan da implante
edilebilir vaskiiler erisim portunun durumunu ve kontrast maddenin uygulanmasi bakimindan damar igerisindeki
konumunu ve akig hizin1 degerlendirmekten sorumludur.

« Kullanilan tiim materyal biyolojik agidan uyumludur.

UYARILAR

@ Ambalaj acik veya hasarliysa, steril oldugundan emin degilseniz veya son kullanma tarihi gectiyse
tiriini kullanmayin.

¢ Her iiriin ayr1 paketlenmistir ve EO ile sterilize edilmis ve pirojensiz bir durumda iletilir. Sadece tek kul-
lanim amagchdir. Tekrar kullanmayin, ikinci kez implante etmeyin, tekrar islemeyin veya tekrar sterili-
ze etmeyin. Tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullanilmasi, tekrar islenmesi veya tekrar sterilizasyonu
performans azalmasi veya islevsellik kaybiyla sonuglanabilir. Tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullanil-
masi viriisler, bakteriler, mantarlar veya prionlar gibi patojenlere maruz kalmayla sonuglanabilir.

Sterilite
Tiim prosediirler igin steril ve tam anlamiyla aseptik kosullarin saglanmas esastir.

implantasyon sirasinda sistem bilegenlerinin zarar gérmesi ve/veya hastanin yaralanmasindan kaginma

« Sistem bilegenleri i¢in 6zellikle keskin nesnelerden kaynaklanan mekanik hasar riski olmadigindan emin olun.
Sadece yuvarlatilmis, atravmatik klempler ve forsepsler kullanilmalidur.

« Kilavuz teli kullanirken kateteri delmekten, yirtmaktan veya kirmaktan kaginin.

« Herhangi bir mekanik hasar siiphesi olmasi durumunda asla bir kateter kullanmayn.

« implantasyon sirasinda, introdiiser sistemini kullanirken kateterde keskin bir ac1 veya biikiilme olmadigindan emin
olun.

« Akciger plevrasi penetrasyonundan kaginmak i¢in introdiiser ve kateteri yerlestirin.

« Bir kateter ya da dilatoriin icten destegi olmadan perkiitan introdiiserin kan damari i¢inde kalmasina izin vermeyin.

« Introdiiser ve dilatorii dairesel bir hareketle eszamanl olarak ilerletin.

Subkiitan yerlesimli tam implante edilebilir vaskiiler erisim portlar tekrarlanan vaskiiler erisim gerektiren hasta teda-
vileri i¢in endikedir.

Asagidaki maddeler uygulanabilir:
« flaglar (6rn. sitostatikler)

« Infiizyon soliisyonlar1 (6rn. NaCl)
e Kan iriinleri

« Parenteral besleme maddeleri

« Kontrast madde uygulama

Bazi durumlarda implante edilebilir vaskiiler erisim portlar: sunun i¢in de uygundur:
* Kan ornekleri alma
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UYARILAR

@ Kontrast madde uygulama endikasyonu (kontrast madde portlari, elektrikli enjeksiyonla uyumlu,
5 ml/s'ye kadar katetere bagh akis hizi ile ama daima 300 psi (20,7 bar) altinda maksimum basingla)
implante edilebilir vaskiiler erisim portlarinin bu uygulamaya dayanabilecegini gostermektedir (uy-
gunlugun dogrulanmasi i¢in daima “Teknik Ozellikler” paragrafi, ya bagvurun). Bu durum uygulama-
nin belirli bir hasta veya belirli bir infiizyon seti i¢in uygun oldugunu ima etmez.

Kontrendikasyonlar

Implante edilebilir vaskiiler erigim portlar1 agagidaki kontrendikasyonlar durumunda implante edilemez:

» Sistemin optimum iglev gostermesine engel olan yetersiz fiziksel kosul

* Bakteremi

* Sepsis

» Kullanilan materyallere kars1 bilinen ya da siiphelenilen alerji

« Siddetli kronik obstriiktif akciger hastalig1

« implantasyon bélgesinde 6nceden yapilmis veya yapilmasi planlanan radyoterapi

» Onceki vendz tromboz

« implantasyon bolgesinde onceden yapilmis veya yapilmasi planlanan vaskiiler cerrahi veya girisimsel radyolojik
prosediir

« Sistemin gereken sekilde islev gostermesini veya operasyonel erisimi engelleyebilecek lokal doku faktorleri

* Siddetli koagiilasyon bozukluklar1

« implante edilen cihaz i¢in yetersiz hasta viicut ol¢iisii

Olas1 Komplikasyonlar

implante edilebilir vaskiiler erigim portlar kritik durumdaki hastalarin vaskiiler sistemine hayati erigimi kolaylagtirir.
Ancak sunlar gibi ciddi komplikasyonlara neden olabilirler:

* Hava embolisi « Hemotoraks

« Kateter embolisi * Hidrotoraks

e Kanama « implante edilen biyolojik materyale kars1 intolerans

» Hematom olusumu o implant alani iizerindeki cildin enflamasyonu, nekrozu

« Brakiyal pleksus yaralanmasi ya da skar olugmas1

« Kardiyak aritmi  Damarlar ve yumugak dokuda lezyon/perforasyon

« Cilt icinden kateter ya da port erozyonu  Duktus torasikus hasari

« Kateter veya portun titkanmasi (6rn. Kan refliisii o Perikardiyal veya kardiyak tamponad (trombus
bozuklugu) olusumu)

« Kateter veya port sepsisi « Spontan kateter ucu yanlis yerlesimi ya da geri

* Endokardit cekilmesi

« Sistemin rotasyonu veya ekstriizyonu  Tromboemboli

« Ekstravazasyon o Vaskiiler tromboz

* Fibrin trombuslarinin olugumu » Damar erozyonu

e Flebit (6rn. Tromboflebit) « Genel olarak lokal ve genel anestezi, cerrahi ve

* Pnomotoraks postoperatif iyilesmeyle iligkili riskler

104 DOC 0203_Revo07



implantasyondan sonra implante edilebilir vaskiiler erisim portlar: iglev ve konum agisindan diizenli olarak kontrol
edilmelidir.

Sadece doktorlar ve prosediire agina diger saglik personeli tarafindan kullanilmahdirlar. Saglik personeli ilgili olas1 komp-
likasyonlar konusunda yeterli deneyime sahip olmalidir. Komplikasyonlar her tedavi dongiisii sirasinda veya sonrasinda
herhangi bir zamanda ortaya ¢ikabilir.

implantasyon Talimatlar1

Tiim implantasyon prosediirii boyunca steril kosullara harfiyen uyulmalidar.

Vaskiiler erisim portlarinin implantasyonu ve vaskiiler sisteme kateterlerin yerlestirilmesi i¢in birgok farkh teknik mev-
cuttur. Teknikler arasinda ornek olarak perkiitan prosediir (Seldinger teknigi), introdiiser teknigi veya kateter tiinelleme
teknigi vardur. Asagida Cerrahi (agik) implantasyon prosediirii tanimlanacaktir. Teknik tercihi implantasyonu gercekles-
tiren doktorun sorumlulugundadir.

Not: Arteriyel damar erisimi (6rn. subklavyen arter veya femoral arter yoluyla) i¢in tromboz profilaksisi gereklidir.

UYARILAR
@ Literatiir incelemeleri periferik bir vene implante edilebilir vaskiiler erisim portlarimin yerlestirilmesinin
venoz skleroz riskini artirdigini géstermektedir.

Cerrahi (a¢1k) implantasyon prosediirii

© Uretim numarasi, tekrar siparis numarasi ve parti numarasi dahil olmak iizere implantasyon prosediiriinii tam olarak
belgeleyin.

@ Port implantasyonu igin viicut konumuna ve tarafina (standart yontem: sag infraklavikiiler fossa) karar verin. Ancak
hastanin kisisel faktorlerinden dolay: farkli bir bolge daha uygun olabilir. Viicudun belirli bir anatomik bélgesinde
veya boliimiinde secilen port bolgesi, hasta mobilitesine (6rnegin siityen gibi belli giysilerin giyilmesi) engel olmaya-
cak sekilde port stabilitesini saglamalidir. Hatirlanmas: gereken ek bir faktor de port bolmesi iizerindeki cildin veya
subkiitan adipoz dokunun kalinligidir. 0,5 - 2,0 cm doku kalinlig: tercih edilmelidir. Cilt veya subkiitan dokunun ¢ok
ince olmast, portun {istiinde erozyona yol acabilir. Cilt veya subkiitan doku ¢ok kalinsa port bolmesine erisim son
derece zor hale gelebilir.

© steril bir operasyon alan1 hazirlayin.

O Uygun anesteziyi uygulayin.

O Kateteri hazirlayin ve kateterdeki havay ¢ikarin; yikama ignesini porta en yakin ugta katetere takin. Kateteri heparin-
li salin soliisyonu ile yikayin ve kateteri port ucunda klempleyin.

Not: Kateter, port bolmesine kateter baglanmadan 6nce kesilip atilacak bir segment iizerine klemplenmelidir.

O secilen damari hazirlayin ve ortaya ¢ikarin. Digartya agma ve hazirlama iglemlerinden sonra kanama ve/veya hava
aspirasyonu olmadigindan emin olun. Damarda bir insizyon ancak bundan sonra dogrudan (terminal olarak) ya da
kiigiik bir cep insizyonu yoluyla agilmalidir. Subklavyen vene bir kateter sokulacak ise sikma bolgesinde kateter komp-
resyonuna iligkin uyarilara bagvurun.

@ Ven kaldiricinin uygun ucunu insizyon yoluyla damara sokun.

© Kateteri ven kaldiricin alt tarafi boyunca ilerleterek damara sokun.

© Subkiitan cebi port implantasyonu i¢in hazirlayin. Cebin bir kismu kiint bir gekilde hazirlanabilir. Cebin, portu kabul
edecek kadar biiyiik oldugundan emin olun. Port damar insizyonuna ¢ok yakin konumlandirilmamalidir.

® Kateteri damarin iginde secilen infiizyon alanina kadar ilerletin. Kateterin ucu siiperior vena kavada olmalidir. Kateter
ucunun dogru konumda oldugunu dogrulamak i¢in uygun bir teknik uygulanmalidir.

Not: Kateteri damar duvarina sabitlemek i¢in siitiirler veya diger yontemler kullanilirsa kateterin tikanmasini veya
zarar gormesini onlemek icin dikkatli olunmalidir.

@ Ven kaldiriciyr geri gekin.
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@ Port cebinden damar insizyonu bélgesine kadar subkiitan doku i¢inden bir tiinel olugturun. Kateter ucunu port cebi-
nin yoniinde geri ¢ekin. Kateteri, kateter liimenine yaklagik 90° agiyla, istenen uzunlukta kesin. Portun ileri agamalar-
da saglam bicimde baglanmasini saglamanin tek yolu budur. Tiklamali konektor kilitleme mekanizmasini kateterin
iizerine yerlestirin.

@® Baglamadan 6nce, port bolmesindeki havay1 ¢ikarin ve septumu delmek i¢in bir Huber ignesi kullanarak port bglme-
sini tesis protokollerine gore yikayin (6rn. heparinli salin soliisyonu ile).

@ Tiim sistem bilegenlerini uygun bir yikama soliisyonu ile yikayin.

® Kateteri porta baglayin (“Kateteri Porta Baglama” paragrafina bagvurun).

@ Portu subkiitan cebe insizyon bolgesinden uygun bir uzakliga yerlestirin ve her siitiir deliginde bir adet absorbe olma-
yan monofilaman siitiir kullanarak alttaki fasyaya tutturun. Kateterin hafif harekete olanak taniyacak kadar gevsek
implante edildiginden ve iginde biikiilme olmadigindan emin olun.

@ Portu cep iginde siitiirle tutturduktan sonra insizyonu uygun bir antibiyotik soliisyonuyla yikayin.

@ Bir Huber ignesi ve bir giringa kullanarak akigin engellenmediginden, sizint1 olmadigindan ve kateterin dogru sekilde
konumlandirildigindan emin olmak iizere kateterdeki akis: kontrol edin. Kanin ¢ekilebildigini dogrulamak icin aspi-
rasyon yapin.

® implante edilebilir vaskiiler erigim portunu yikayin ve heparin kilidi uygulayin.

@ insizyon bélgesini kapatin.

Not: Kateter ve tiklamali konektor baglanir ve ardindan ayrilirsa saglam bir baglanti saglamak iizere kateterin port ucu
kateter liimenine yaklagik 90° ac1 ile tekrar kisaltilmalidir.

UYARILAR

@} Kateter kilidi takilmadan 6nce kateterin dogru konumlandirilmasinin saglanmasi 6nemlidir. Yanlig
konumlandirilan bir kateter sistemin bozulmasina (6rn. kateterin ayrilmasi veya ekstravazasyon) yol
acabilir.

@ Kateter diiz veya hafif kavisli olmali ve hicbir bask: veya gerginlik olmadan (hasta hareket ettiginde
dahi) damar insizyonuna oturmalidir. Biikiilmeler olmas1 durumunda kateter diizeltilmeli ve gerekti-
gi takdirde biikiilmiis segment ¢ikarilmalidir. Kateter kilidinin biikiilmiis bir kateter iizerine yerlesti-
rilmesi durumunda kateter zarar gorebilir.

Kateteri Porta Baglamak

© Radyopak tiklamali konektér kilitleme mekanizmasini kateterin iizerine yerlegtirin.

© Baglamadan 6nce port bolmesindeki havayi gikarin ve septumu delmek i¢in bir Huber ignesi kullanarak port bolmesini
heparinli salin soliisyonu ile ytkayin.

© Tiim sistem bilegenlerini uygun bir yikama soliisyonu ile yikayin.

O Tiklamal kateteri yonlendirme i¢in gosterildigi gibi ¢ekin.

O Kateteri port muhafazasina takilmig pim iizerinde diiz bir ¢izgide ilerletin.

O Kateter iizerine daha once yerlestirilmis olan kateter kilidini yerine tiklayarak oturana kadar ilerletin.
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Kullanim Talimatlar1

O Tiim prosediir boyunca steril kogullar muhafaza edilmelidir.

© Kateter ve port bolmesinin saglamca baglandigini kontrol edin.

© port septumunu delmek i¢in sadece Jetcan™ gibi Huber igneleri
kullanin.
Not: Huber ignesi sistem iginde agik birakilmamalidir (hava aspirasyonu).

O Jetcan™ Huber igneleri sadece tek kullanim igin tasarlanmig ve
onaylanmgtir.

©10 cc (ml) altinda siringalar kullamlmamalidir. Sistemin tikanmast
durumunda agir basing port septumuna veya katetere zarar verebilir.

P e
(=]
O Her tedavi dongiisinden o6nce port bolmesinin dogru konumda
oldugunu kontrol edin ve ayrica ponksiyon bélgesi civarinda herhangi -
bir insizyon enfeksiyonu veya ekstravazasyon bulgulari agisindan —

inceleyin (Eksplantasyon Endikasyonlar: paragrafina bagvurun).

@ ilag infiizyonu icin ilgili ilag iireticisinin talimatlarina bagvurun.

© implante edilebilir vaskiiler erigim portlarinin tiim ponksiyonlari steril kogullar altinda gergeklestirilmelidir.

© Port bélmesinin dis halkasinin palpasyonundan sonra port bélmesini septum iginden hafif acili olarak delmek igin
Jetcan™ gibi bir Huber ignesi kullanilmahdir.

@ Bir tedavi dongiisii sirasinda birden fazla ila¢ kullanilmas: durumunda ilaglar arasinda herhangi bir etkilesimden
kaginmak igin uygulamalar arasinda 5 - 10 cc (ml) fizyolojik salin soliisyonu ile sistem yikanmalidir.

@ Her infiizyon, enjeksiyon veya bolus uygulamasindan sonra sistem 5 - 10 cc (ml) fizyolojik salin soliisyonu ile yikan-
mal1 ve sonra tesis protokollerine gore bir soliisyonla kilitlenmelidir: 6rnegin heparinli salin soliisyonu ile bir heparin
kilidi. Boylece kateterin ttkanmasi 6nlenir.

@ Kateter liimenine kan aspirasyonu riskini azaltmak i¢in Huber ignesi hafif pozitif basing altinda geri ¢ekilmelidir.

Stvilarin uygulanmasi

Herhangi bir siv1 uygulanmasindan 6nce su talimatlar uygulanmalidir:

O implante edilebilir vaskiiler erigsim portuna her tiirlii erisim icin sadece Jetcan™ gibi Huber igneleri kullanilabilir.
iginden yaklagik 5 cc (ml) NaCl %0,9 gegirerek implante edilebilir vaskiiler erigim portunun agik oldugunu kontrol
edin. Bu yikama islemi diizgiin bir akis saglamalidir. Ardindan venoz kan goriiniir hale gelene kadar implante edilebilir
vaskiiler erisim portundan bir ornek aspirasyonu yapilmahidir. Bundan sonra implante edilebilir vaskiiler erisim portu
yaklagik 10 cc (ml) NaCl %0,9 ile yitkanmalidir. Normalde kateter ucunda kii¢iik trombuslar birikir ve bunlar bir tiir
valf mekanizmast olarak gorev gorebilir. Kan aspirasyonu miimkiin olmadiginda bile vakalarin gogunda bir sivinin
implante edilebilir vaskiiler erigim portu i¢inden ¢ok fazla zorlanmadan uygulanmasi miimkiin olmaktadur.

@ Sistemden siv1 gecirilmesi miimkiin degilse Huber ignesi (Jetcan™), kateter veya tiim sistemin konumu kontrol edil-
melidir (ayrica bakiniz kateterin tikanmast).

© Sistem bagariyla yikandiktan sonra bir bolus enjeksiyonu ya da infiizyonu seklinde bir uygulama gerceklestirilebilir.

O Uygulamadan sonra sistem yikanmali ve kilitlenmelidir (“Bakim Prosediirii” paragrafina bagvurun).

Direng olmadan siv1 enjeksiyonu yapilabilmelidir ¢iinkii aksi takdirde blokaj mevcut olabilir. Tikanma higbir gekilde ba-
sing altinda giderilmeye galistimamalidir ¢iinkii bu durum port veya kateterde hasara neden olabilir. Stvilar uygulanirken
dokunun sismesi durumunda prosediirii hemen durdurun (ekstravazasyon) ve uygun onlemleri alin.

Oneri

Bir Huber ignesinin iceride kalma siiresi en fazla 72 saattir ve kan tiriinleri ve lipid emiilsiyonlar1 infiizyonu yapildiginda
Huber ignesi 24 saat sonra degistirilmelidir. Bir Huber ignesinin iceride kalma siiresi bakim merkezinin ilgili politika ve
prosediirlerine gore ve sorumlugu kendilerine ait olacak sekilde tanimlanabilir. Bu politika ve prosediirler hastanin tibbi
durumu, laboratuvar testleri, 6nceki deneyimler ve kabul edilen diger tibbi kanitlara dayandirilmalidir.
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UYARILAR

@ Sistem kullanimda degilken tesisin protokoliine gore diizenli araliklarla tamamen doldurulmalidir
(kilitlenmelidir): 6rnegin bir heparin kilidi ile (“Bakim Prosediirii” paragrafina bagvurun).

@5 igne uzunlugunun port rezervuar derinligi, doku kalinlig1 ve igne egiminin altindaki herhangi bir
pansumanin kalinlig1 uyarinca dogru oldugunu dogrulayin; fazla uzunsa igne ve/veya port yerlestir-
me sirasinda zarar gorebilir; fazla kisaysa igne port septumunu tamamen delmeyebilir ve ila¢ cevre
dokuya iletilebilir ve/veya igne bloke olabilir.

Ek Kullanici Talimatlar:: Bilgisayarli Tomografi icin Kontrast Madde Uygulanmasi

« Kontrast madde enjeksiyonundan 6nce port yikanmali ve uygun sekilde ¢alisiyor olmahidir (yukar: bakiniz).

« Kontrast madde enjekte edilmeden 6nce bir topogram araciligiyla radyopak port kateterinin damarin i¢inde dogru
pozisyonda oldugunu kontrol etmenizi oneririz (bunun yakin zamanh bir gogiis rontgeniyle belirlenemedigini
varsayarak).

« Kontrast madde enjekte edilmeden once viicut sicakligina isitilmalidir.

Not: Bunun yapilmamasi implante edilebilir vaskiiler erisim portunun hatali calismasina neden olabilir.

o Yeterli bir akis hiz1 saglamak i¢in Jetcan™ araligindan bir 19 G (1,1 mm) Huber ignesi kullanilmasini 6neririz.

o Infiizyon pompasindaki ayarlar, kontrast maddenin viskozitesine bagh olarak, maksimum 300 psi (20,7 bar) basing
agtlmayacak sekilde olmalidur.

« Hastaya herhangi bir agr1 belirtisi durumunda veya enjeksiyon sirasinda kendini rahatsiz hissetmeye bagladig: takdir-
de sizi derhal bilgilendirmesini séyleyin. Bu durumda enjeksiyonu hemen durdurun.

« Kontrast madde kullaniminin ardindan sistem hemen en az 20 ml NaCl %0,9 ile yikanmalidir.

e Uygulamadan sonra sistem ytkanmali ve kilitlenmelidir (“Bakim Prosediirii” paragrafina bagvurun).

Ek Kullanici Talimatlari: Kan Transfiizyonlar1 veya Aspirasyonu

implante edilebilir vaskiiler erigim portu kan transfiizyonlar i¢in veya venoz kan érnekleri ahinmasinda kullamilirsa

temel olarak kullanma talimatlar gecerlidir. Ek belirli adimlar soyledir:

* 3 cc (ml) kan 6rnegi aspire edin ve ardindan bu 6rnegi atin.

» inceleme i¢in gerekli miktarda kani aspire edin.
Not: 22 G'den daha kiigiik Huber igneleri ile aspirasyon yapilmasi hatali laboratuvar sonuglarina neden olabilir.

* Kan 6rnegi alindiktan hemen sonra sistem 30 cc (ml) heparinli salin soliisyonu ile iyice ytkanmalidir. Yikama prosediirii
sirasinda enjeksiyon ignesi port bolmesinin i¢inde dondiiriilmelidir.

* Uygulamadan sonra sistem yikanmali ve kilitlenmelidir (“Bakim Prosediirii” paragrafina bagvurun).

Not: implante edilebilir vaskiiler erigim portunun kan érnegi almak i¢in sik kullanilmas: sistemin kullanim 6mriinii ve
islevselligini 6nemli l¢iide diigiiriir.
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Bakim Prosediirii

Piht1 olugmasini ve kateter blokajini 6nlemek i¢in implante edilen portlar her kullanimdan sonra steril heparinli salin
soliisyonu ile doldurulmalidir. Liitfen implante edilebilir vaskiiler erisim portunu kilitlemek i¢in gerekli hacmi belir-
lemek iizere port siv1 gecirme hacimleri i¢in “Teknik Ozellikler”: Tablo 2 ve kateter siv1 gegirme hacimleri igin Tablo 3
paragrafina bagvurun. implante edilebilir vaskiiler erigim portu kullamlmadiginda heparin kilidi en az dért haftada bir
degistirilmelidir.

Her haliikarda sistemin agik kalmasini saglamak iizere implante edilebilir vaskiiler erisim portunun tanimlandig1 sekilde
uygun bir yikama soliisyonu ile yikanmas: 6nerilir.

Heparin kilidi
Yikama prosediiriinden sonra her implante edilebilir vaskiiler erigim portu i¢in heparin kilidi olusturmak iizere 6nerilen
heparin konsantrasyonu: 100 IU/cc heparinli NaCl.

UYARILAR
@ Hastada heparin hassasiyeti veya heparine bagli trombositopeni (HBT) varsa heparin bir kilitleme
veya yikama soliisyonu olarak uygulanmamalidir.

Not: implante edilebilir vaskiiler erigim portunun bakimi bu bakim énerilerine veya bakim merkezinin ilgili politika ve
prosediirlerine gore ve sorumlugu kendilerine ait olacak sekilde gerceklestirilmelidir. Bu politika ve prosediirler hastanin
tibbi durumu, laboratuvar testleri, onceki deneyimler ve kabul edilen diger tibbi kanitlara dayandirilmalidar.

Gercek Kateter Titkanmasi Durumunda Ozel Prosediir

Birgok durumda kateterin islevsel titkanmalar1 (kompresyonlar) hastanin konumu degistirilerek veya hasta hareket etti-
rilerek giderilebilmektedir.

Mikrotrombus olusumu ve ilag kalintilar1 normalde yikama prosediirii sirasinda sistemden atilir. Bu nedenle 10 cc (ml)
altinda kapasiteye sahip siringalar kullanilmamalidir.

Ciddi kateter komplikasyonlarinin ortaya ¢ikmast ve diger kaynaklarin goz ard edilebilmesi durumunda agagidaki pro-

sediirler faydal olabilir:

Fibrinolitik soliisyon enjeksiyonu ancak sistemde kan pihtilagmasi olduysa gereklidir.

* 5000 U/cc konsantrasyonunda bir iirokinaz ve fizyolojik salin soliisyonu hazirlayin.

« Bir 10 cc (ml) siringa ve bir Huber ignesi kullanilarak az miktarda soliisyon enjekte edilmelidir. Soliisyonu sirasiyla
aspire edip enjekte ederek dikkatli bir yikama iglemi yapin.

* 5 - 10 dakika bekleyin ve ardindan iglemi tekrarlayin. $imdiden aspirasyon yapilmas: veya sivi gecirilmesi miimkiin
olabilir.

« Gerekirse prosediir 5 dakika sonra ve sonrasinda kateter tekrar agilana kadar 5 dakikalik araliklarla tekrarlanabilir.

« Uygulamadan sonra sistem yikanmali ve kilitlenmelidir (“Bakim Prosediirii” paragrafina bagvurun).

Not: Yukarida belirtilen konsantrasyonlar sadece 6neri niteligindedir.

Hastanin koagiilasyon durumuna bagh olarak kullanilan fibrinolitik soliisyonun dozajini ve uygulanma seklini fibri-
nolitik dreticisinin talimatlarina bagvurarak ayarlamak sorumlu doktorun sorumlulugundadir. Asla sistemi zorlayarak
ytkama yoluyla agmaya ¢aligmayin. Bu ciddi komplikasyonlara yol agabilir.
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Tiirkce

implante Edilebilir Vaskiiler Erigim Portu Eksplantasyonu icin Endikasyonlar

Yukaridaki talimatlara uyulmasinin implante edilebilir vaskiiler erisim portunun uzun 6miirlii olmasini saglamasi bek-
lenir. Beg y1l sonra septumun elastik ozellikleri azalabilir.

Asagida implante edilebilir vaskiiler erisim portunun eksplante edilmesini gerektirebilecek endikasyonlardan olusan
kapsamli olmayan bir liste yer almaktadir:

* Bagka bir odak bulgusu olmadan enfeksiyon (6rn. bakteremi) nedeniyle ates

« implant alani iizerindeki ciltte hematom, enflamasyon, nekroz ya da skar olusmasi

« implante edilebilir vaskiiler erigim portu kullanilirken mevcut endoalerjik reaksiyon
* Endokardit siiphesi

* Emboli siiphesi

« implante edilebilir vaskiiler erigim portunda kesin, geri gevrilemeyen titkanma

Vaskiiler Erigim Portu implantasyonu Siiresi

Port ve kateter sistemi tedavinin sonunda ¢ikarilmalidir.

Vaskiiler erisim portunun siiresi temel olarak katetere baglidir. Eskimenin en stk goriilen komplikasyonu kirilmadir.
Kateterin materyali, giris yolu ve kateterin damar i¢ine giris noktasina bagli olarak kirilma riski zamanla artabilir.

Vaskiiler Erisim Portunun Cikarilmasi

Vaskiiler erisim portunu ¢ikarirken kateteri kirmamaya dikkat edilmelidir. Eger kateter damara siitiirle tutturulmussa
once siitiirler ¢ikarilmalidir. Vaskiiler erigim portunu port cebinden ¢ikarirken kateteri kontrol edin. Kateterin ¢ikaril-
masina kars1 agir1 direng varsa dikkatli olun. Kateterler kapsiille gevrelenebilir ve ven duvarina tutunabilir. Boyle bir du-
rumda kateter kirilmast riski olusmadan kateteri ¢ikarmak miimkiin degilse veya kateter zaten kirllmigsa endoliiminal
deneyimi olan bir girisimsel radyolog, cerrah veya bagka doktordan yardim istenmelidir.

Teknik Ozellikler

Liitfen implante edilebilir vaskiiler erisim portunu kilitlemek i¢in gerekli hacmi belirlemek iizere port siv1 gegirme ha-
cimleri igin Tablo 2 ve kateter s1v1 gecirme hacimleri i¢in Tablo 3'e bagvurun.

Port s1v1 gegirme hacmi

1 .
R ual#l ml olarak (PORT+PIN)
Jet Port® Plus Low Profile

® Plus

Plus II Contrast

TitaJet™ light Low Profile Contrast
TitaJet™ light

TitaJet™ light IT Contrast

T-Port Low Profile (Contrast)
T-Port (Contrast)

Tablo 2: Port s1v1 gecirme hacmi
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Kateter biiytikligii ic cap Dis ¢cap S1v1 gecirme hacmi
Fr olarak mm olarak mm olarak ml/10 cm olarak

Kateter materyali

Poliiiretan

Poliiiretan

Silikon

Poliiiretan

Silikon

Tablo 3: Kateter sivi gegirme hacmi

Tablo 4 implante edilebilir vaskiiler erisim portlar1 igin farkl kateterlerin yergekimi akis hizlarini gostermektedir.

. Kateter biiyiikligii | Yercekimi akis hiz1
R el Fr olarak ml/dk olarak

Poliiiretan 48 <13*
Poliiiretan 6,6 <13*
Silikon 6,6 <22%
Poliiiretan 8,0 <22%

Silikon 8,4 <25*%

Tablo 4: Kateter yergekimi akis hizi
*1 m su siitunu i¢in akig hizi (Y = 98,1 mbar), Huber ignesi 19 G x 25 mm - kateter uzunlugu 40 cm - ISO 10555-6:2015 uyarinca.

Tablo 5 cesitli implante edilebilir vaskiiler erisim portlart i¢in elektrikli enjeksiyon akis hizlarini gostermektedir.

. Kontrast maddeli/ m/s olarak elektrikli
Model aralig1 ; g
Kontrast maddesiz enjeksiyon akis hiz1
Jet Port® Plus II Contrast Kontrast madde <5 ml/s**
TitaJet™ light IT Contrast Kontrast madde < 5ml/s**
TitaJet™ light Low Profile Contrast Kontrast madde <5 ml/s**
TitaJet™ light Low Profile F 4.8 Kontrast madde <3 ml/s**

T-Port (Contrast) Kontrast madde <5 ml/s**
T-Port Low Profile (Contrast) Kontrast madde <5ml/s**

Tablo 5: Elektrikli enjeksiyon akis hiz1
**37 °C'de 6,1 Cp viskozite ile enjekte edilen bir siv1 i¢in 300 psi (20,7 bar) altinda bir basingla maks. akig hiz1,
Huber ignesi 19 G x 20 mm - kateter uzunlugu 40 cm - ISO 10555-6:2015 uyarinca.
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Tablo 6 gesitli implante edilebilir vaskiiler erisim portlar1 igin 6nerilen maksimum ponksiyon sayisini gostermektedir.

Onerilen maksimum

Model aralig1

ponksiyon
Jet Port® Plus Low Profile < 120%%*
Jet Port® Plus < 780%**
Jet Port® Plus II Contrast < 780***
TitaJet™ light Low Profile Contrast < 120%%*
TitaJet™ light < 780%**
TitaJet™ light IT Contrast < 780***
T-Port Low Profile (Contrast) <200%*
T-Port (Contrast) < 780***

Tablo 6: Model aralig1 bagina 6nerilen maksimum ponksiyon sayisi
*** Model aralig1 ISO Standardi 10555-6 §4.5.3, Ek D, cm’ septum yiizeyi alan1 bagina 1000 ponksiyon sonras1 sizint1 yok, Huber ignesi 19 G
ile uyumludur.

MRI Uyumluluk Bilgileri

3 Tesla (T) MR Sistemi ile yapilan klinik dis1 testlerde, pfm medical cpp implante edilebilir vaskiiler erigim portunun MR
Kosullu (MR Conditional) (belirli kosullar altinda MR giivenli (MR Safe)) oldugu gosterilmistir. Bu implantin bulundugu
hastalar agagidaki kosullar altinda yerlestirmeden hemen sonra giivenle taramadan gegebilir:

« 3T veya daha az Statik Manyetik Alan

« 720 Gauss/cm veya daha az mekansal gradyan manyetik alan

« 15 dakika tarama i¢in MR sistemi tarafindan bildirilen maksimum tiim viicut ortalamali spesifik emilim orani (SAR)
3W/kg.

Klinik dis1 testlerde, pfm medical cpp implante edilebilir vaskiiler erigim portu maksimum 0,7 °C sicaklik artis: olustur-
mustur. Verici/alic1 viicut sarmal kullanilarak bir 3 T MR sisteminde (Excite, Yazilim G3.0052B, General Electric Healthca-
re, Milwaukee, WI) 15 dakikalik MR taramasi i¢in MR sistemi tarafindan bildirilen tiim viicut ortalamali spesifik emilim
orani (SAR) 3 W/kg.

ilgi alani eger port pozisyonu ile tam olarak ayniysa veya nispeten yakinsa MR goriintii kalitesi bozulabilir. Bu nedenle bu
implantin varhigim dengelemek icin MR goriintiileme parametrelerinin optimize edilmesi gerekebilir.

UYARILAR
@ pfm medical cpp implante edilebilir vaskiiler erisim portu 3 T iizerinde ¢alisan MRI sistemleri iizerin-
de test edilmemistir.

Kullandiktan Sonra Atma

Kullandiktan sonra tibbi iiriinler ve aksesuarlar bir biyolojik tehlike olusturabilir. Bu nedenle iiriinler ve aksesuarlar1
kabul edilmis tibbi prosediir uyarinca ve ilgili yasal diizenlemeler ve yerel yonetmeliklerle uyumlu olarak kullanilmali
ve atilmahdr.
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Navod k pouziti
Implantabilni cévni pristupovy port

Popis vyrobku

Tento navod k pouZiti plati pro nasledujici implantabilni cévni pfistupové porty:

Modelovi fada T-Port Modelova fada Jet Port® Plus Modelova fada TitaJet™ light
T-Port Jet Port® Plus TitaJet™ light

T-Port Low Profile Jet Port® Plus Low Profile TitaJet™ light Low Profile Contrast
T-Port Contrast Jet Port® Plus II Contrast TitaJet™ light IT Contrast

T-Port Low Profile Contrast

Implantabilni cévni ptistupové porty jsou plné implantovatelné, podkozné umisténé a umoziuji opakovany cévni piistup
vzorki krve prostfednictvim pouZiti Huberovy jehly (speciélni jehla bez jadra). Implantabilni cévni pfistupovy port lze
provést pro ambulantni 1é¢bu. Zistava na svém misté po celou dobu pacientovy lécby a v piipadé potieby ho lze explan-
tovat.

Implantabilni cévni piistupovy port se sklada z komtrky portu @, pfepazky @ a vystupni trubice ®, kde je katétr @
upevnén rentgenkontrastnim zacvakavacim konektorem ®). Viz obrazek 1: Vyobrazeni implantabilniho cévniho pfistu-
pového portu.

o)
. e
@ ®

Obrézek 1: Vyobrazeni implantabilniho cévniho pfistupového portu.

Materialy riznych soucasti:

Soucasti
Rentgenkontrast-
Modelova fada Télo portu @ Piepizka @ | Vystupni trubice @ Katétr @ ni zacvakavaci

konektor G
T-Port Titan
Jet Port® Plus Polyoxymetylen polvurctan Rentgenkontrastni
POM s titanovou Silikon Nerezavéjici ocel (Lyu ‘lella polyuretanova
zéakladni deskou nebo siitkon pryskyfice

4 T™ 17
O (vlozka) uvnitf

komiirky portu

Tabulka 1: Materialy sou¢asti
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Populace pacientti neni omezena na konkrétni vék, pohlavi nebo hmotnost. Rozhodujici je pouze adekvatnost cévni ana-
tomie, kterou musi lékaf individualné posoudit.

Na okraji zdkladni desky komurky portu jsou pfipraveny vyvrtané otvory pro upevnéni komuirky portu stehy v podkozni
tkani. Pfepazka ma vysokou tlakovou stabilitu a bezpecné drzi na svém misté jehlu, ktera pfepazku propichla. Je mozny
vysoky pocet punkei s pouzitim Huberovy jehly (napf. JetCan™). Piipojitelny katétr lze na proximalnim konci (nejblize
portu) zkratit na pozZadovanou délku. Pro katétry jsou k dispozici rtizné verze, velikosti a materialy pro feSeni riznych
medicinskych problémd. Silikonové a polyuretanové katétry i zacvakavaci konektor jsou plné rentgenkontrastni.

Poznamka: K propichovani prepazky by se mély pouzivat jen Huberovy jehly (napt. JetCan™). Specialni konstrukce hrotu
jehly zabrafuje vypichnuti castecek silikonu.

Implantabilni cévni ptistupové porty zahrnuji tyto soucasti:
D e
C (0" vnéjsi primer
) *@‘_ Vnitini pramér
1x Komurka portu 1x Portovy katétr

1x Proplachovaci jehla  1x Jehla bez jadra 1 x Zacvakavaci konektor 1x Zvedak zily

1x ID karta pacienta
1x Sada §titku se sériovym Cislem
1x Navod k pouziti

Implantabilni cévni piistupové kontrastni porty, které jsou kompatibilni s vysokotlakym vstfikovanim, maji vnéjsi po-

vrch téla portu purpurovy a na zadni strané maji CT rentgenkontrastni indikator. Je dodavan také purpurovy naramek pro
pacienta, aby se po implantaci snadno identifikoval kontrastni port.
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Obecné informace a varovani

Pied kazdym pouzitim je tfeba si peclivé precist tento navod k pouziti a informace na obalu.

« Navod k pouziti je urCen pro o$etiujiciho lékate a zdravotnicky personal. Brozura ID karty pacienta je urcena pro paci-
enty, jejich rodinné piislusniky, nemocni¢ni personal a také slouZi jako obecné informace.

« ID kartu pacienta musi vyplnit osetfujici lékaf. Pacient by mél stale nosit ID kartu pacienta, aby bylo zajisténo, Ze v pfi-
padé komplikaci budou rychle k dispozici véechny nezbytné informace.

o Lékat s prislusnymi znalostmi je odpovédny za vyhodnoceni fyzického stavu a vhodnosti pacienta i stavu implantabil-
niho cévniho pfistupového portu a jeho polohy v cévé, co se tyce podavani kontrastni latky a prutokové rychlosti.

« Vsechny pouzité materialy jsou biokompatibilni.

VAROVANI

@ﬂ Vyrobek nepouzivejte, jestliZze byl obal otevien nebo poskozen, jestliZe si nejste jisti, Ze je sterilni,
nebo jestliZze uplynulo datum exspirace.

@ Kazdy vyrobek je zabalen samostatné a dodiva se sterilizovany etylenoxidem a nepyrogenni.
Je uréen pouze k jednomu pouziti. Vyrobek nepouzivejte opétovné ¢ili podruhé neimplantujte, opé-
tovné nezpracovivejte a neresterilizujte. Opétovné pouziti, opétovné zpracovini nebo resterilizace
prostiedku pro jednorazové pouziti mize mit za nisledek zhorsené funké¢ni vlastnosti nebo ztritu
funkénosti. Opétovné pouziti prostiedki pro jednorazové pouziti miize mit za nasledek vystaveni pa-
togenum, jako jsou napf. viry, bakterie, plisné nebo priony.

Sterilita
Je nezbytné zajistit sterilni, prisné aseptické podminky pro vSechny postupy.

Zabranéni poskozeni komponent systému a/nebo zabranéni poranéni pacienta béhem implantace.

« Zajistéte, Ze nebude existovat zadné riziko mechanického poskozeni komponent systému, zejména ostrymi predmeéty.
Mély by se pouZivat pouze zaoblené atraumatické svorky a pinzety.

» Zabraiite perforovani, natrZeni nebo zlomeni katétru pii pouziti vodiciho dratu.

« Katétr nikdy nepouZivejte, jestlize je jakékoli podezfeni na mechanické poskozeni.

« Béhem implantace zajistéte, aby na katétru nebyl Zadny ostry dhel ani zaloment, kdyz pouZivate systém zavadéce.

* Opatrné vlozte zavadéc a katétr, aby se zamezilo proniknuti do plicni pleury.

 Nedovolte, aby perkutanni zavadéc ziistal v krevni cévé bez vnitini podpory katétru nebo dilatatoru.

* Rota¢nim pohybem soucasné posunujte zavadéc a dilatator.

Plné implantovatelné cévni pfistupové porty, umisténé podkozné, jsou indikovany pro 1écby pacientd, které vyzaduji
opakovany cévni piistup.

Lze podavat tyto latky:

* Léky (napf. cytostatika)

* Infuzni roztoky (napf. NaCl)

* Krevni produkty

« Latky pro parenteralni vyZivu
* Podavani kontrastni latky

Za urcitych okolnosti jsou implantabilni cévni piistupové porty vhodné takeé pro:
e Odebirani vzorku krve
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VAROVANT

@ Indikace podavani kontrastni litky (kontrastni porty, kompatibilni s vysokotlakym vstfikovanim,
s pritokovou rychlosti az 5 ml/s v zavislosti na katétru, ale vidy pod tlakem maximalné 300 psi
(20,7 bar)) ukazuje, Ze implantabilni cévni pristupové porty toto pouziti vydrzi (pro ovéieni vhodnosti
si vZdy prostudujte oddil Technické specifikace). To neznamena, ze toto pouziti je vhodné pro kon-
krétniho pacienta nebo pro konkrétni infuzni soupravu.

Kontraindikace

Implantabilni cévni piistupové porty se nesmi implantovat v piipadé nasledujicich kontraindikaci:

» Nevhodny fyzicky stav, ktery brani optimalnimu fungovani systému

* Bakteriémie

* Sepse

» Znama alergie nebo podezieni na alergii na pouZité materialy

« Tézka chronicka obstrukéni plicni nemoc

« Pfedchozi nebo planovana radiacni terapie v oblasti mista implantace

* Pfedchozi Zilni trombdza

* Planovany nebo jiZ provedeny cévni chirurgicky nebo intervencni radiologicky zakrok v oblasti implantace
* Lokalni tkanové faktory, které by mohly branit spravnému fungovéni systému nebo operaénimu piistupu
* Zavazné poruchy sraZeni

* Nedostatecna velikost pacientova téla, aby byla vhodna pro velikost implantovaného prostiedku

Mozné komplikace

Implantabilni cévni pfistupové porty usnadiiuji zasadni piistup k cévnimu systému kriticky nemocnych pacientiit Mo-
hou vSak zptisobit vazné komplikace, jako jsou napiiklad:

* Vzduchova embolie * Hemotorax

* Katétrova embolie « Hydrotorax

* Krvaceni  Nesnagenliva reakce na implantovany biomaterial

« Tvorba hematom « Zanét, nekréza nebo zjizveni kuze nad oblasti

* Poranéni plexu brachialis implantatu

* Srdecni arytmie * Léze/perforace cév a mékké tkané

* Eroze katétru nebo portu kuzi « Poranéni hrudniho kanalku

* Okluze katétru nebo portu (napf. dysfunkce krevniho « Perikardialni nebo srde¢ni tamponada (tvorba trombu)
refluxu) « Spontanni nenormalni poloha nebo retrakce hrotu

» Sepse katétru nebo portu katétru

* Endokarditida * Tromboembolie

* Rotace nebo extruze systému * Cévni tromboza

* Extravazat « Eroze cévy

« Tvorba fibrinovych trombu « Rizika obecné spojena s lokalni a celkovou anestezii,

» Flebitida (napf. tromboflebitida) operaci a poopera¢nim zotavenim

* Pneumotorax
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Pooperacni sledovani

Po implantovani se musi implantabilni cévni ptistupové porty pravidelné kontrolovat ohledné funkce a polohy.

Mély by je pouzivat jen lékafi a dalsi zdravotnicti pracovnici, ktefi jsou dobfe obeznameni s timto postupem. Zdravotnicti
pracovnici by méli mit dostatecné zkuSenosti s moznymi komplikacemi. Komplikace mohou nastat kdykoli béhem kaz-
dého 1écebného cyklu nebo po ném.

Pokyny pro implantaci

Béhem celého postupu implantace musi byt prisné dodrZovany sterilni podminky.

Existuje mnoho riznych technik pro implantovani cévnich pfistupovych portt a zavadéni katétrii do cévniho systému.
Techniky zahrnuji napfiklad perkutanni postup (Seldingerova technika), technika se zavadécem nebo postup tunelovani
katétru. NiZe bude popsan Chirurgicky (otevieny) implantacni postup. Za vybér techniky zodpovida lékat provadéjici
implantaci.

Poznamka: Pro piistup arteridlni cévou, napt. pres podklickovou tepnu nebo stehenni tepnu, je nutna profylaxe trom-
bozy.

VAROVANI
@ Piehled literatury ukazuje, Ze zavedeni implantabilnich cévnich pfistupovych porti na periferni zile
zvysuje riziko zilni sklerozy.

Chirurgicky (otevieny) implantacni postup

O cely postup implantace zdokumentujte, véetné vyrobniho &isla, objednaciho ¢isla a ¢isla Sarze.

® Rozhodnéte o umisténi a o strané téla pro implantaci portu (standardni metoda: prava infraklavikuldrni jamka). Ale
vzhledem k individualnim faktortim pacienta mtize byt vhodnéjsi i jiné misto. Vybrané misto pro port ve specifické
anatomickeé oblasti nebo ¢asti téla by mélo zajistovat stabilitu portu, ktera nenarusuje mobilitu pacienta (napiiklad
noSeni urcitych ¢asti obleCeni, napt. podprsenky). Dalsim faktorem, na ktery je tfeba pamatovat, je tloustka kaze nebo
podkozni tukové tkané nad komurkou portu. Méla by byt upfednostiiovana tloustka tkané 0,5-2,0 cm. Jestlize je kuze
nebo podkozni tkan piili§ tenka, muze to vést k erozi nad portem. JestliZe je kuZe nebo podkozni tkan piili§ tlusta,
muZe byt pfistup do komurky portu mimofadné obtiZny.

© Pripravte sterilni operacni pole.

O Provedte vhodnou anestezii.

© Pripravte katétr a odstraiite z katétru vzduch, pfipojte proplachovaci jehlu ke katétru na konci nejbliZe k portu. Pro-
plachnéte katétr heparinizovanym fyziologickym roztokem a zasvorkujte katétr na portovém konci.

Poznamka: Katétr je tieba zasvorkovat na segmentu, ktery bude odstfizen a zlikvidovan predtim, nez bude katétr
ptipojen ke komtirce portu.

O Vypreparujte a obnazte zvolenou cévu. Po exteriorizaci a preparaci zajistéte, aby nedochézelo ke krvaceni a/nebo na-
savani vzduchu. Teprve pak by mél byt proveden fez do cévy, bud piimo (terminalné), nebo s malou kapsovou incizi.
Jestlize ma byt katétr zaveden do podklickové Zily, prostudujte si varovani ohledné stlaceni katétru v oblasti uskfinuti.

@ Zavedte prislusny konec zveddku Zily skrze incizi do cévy.

© Posunujte katétr do cévy podél spodni strany zvedaku Zily.

© Pripravte si podkozni kapsu pro implantaci portu. Cast kapsy lze pfipravit nahrubo. Zajistéte, aby byla kapsa dostatecné
velka, aby se do ni vesel port. Port by nemél byt umistény piilis blizko incize cévy.

@ Posunujte katétr do cévy aZ do zvoleného mista infuze. Spicka katétru by méla pfijit do horni duté Zily. Je tfeba pouzit
vhodnou techniku pro ovéfent, Ze Spicka katétru je ve spravné poloze.

Poznamka: Pokud se k upevnéni katétru na sténé cévy pouzivaji ligatury nebo jiné metody, je tieba davat pozor, aby
se predeslo okluzi nebo poskozeni katétru.

@ Odstraiite zvedak Zily.
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@ Vytvoite tunel skrze podkozni tkan od kapsy pro port k mistu incize cévy. Stahujte konec katétru zpét smérem ke kapse
pro port. Zastfihnéte katétr na pozadovanou délku v ihlu piiblizné 90° k luminu katétru. To je jediny zptisob, jak zajis-
tit bezpecné pfipojeni portu v pozdéjsi fazi. Umistéte zajistovaci mechanismus zacvakavaciho konektoru pies katétr.

® Pied pripojenim odstrarite vzduch z komurky portu a proplachnéte komurku portu podle protokoltt daného zdravot-
nického zafizeni (napiiklad: heparinizovany fyziologicky roztok) s pouzitim Huberovy jehly k propichnuti pfepazky.

@ Proplachnéte vsechny komponenty systému vhodnym proplachovacim roztokem.

® Pripojte katétr k portu (viz odstavec Pfipojeni katétru k portu).

@ Umistéte port do podkozni kapsy ve vhodné vzdalenosti od mista incize a upevnéte ho k vespod lezici fascii jednim
nevstiebatelnym monofilnim stehem na jeden $ici otvor. Ujistéte se, Ze byl katétr implantovan dostatecné volné, aby
byl mozny mirny pohyb, a Ze na ném nejsou Zadna zalomeni.

@ Po piisiti portu v kapse vyplachnéte ranu vhodnym antibiotickym roztokem.

® Zkontrolujte pritok v katétru s pouZitim Huberovy jehly a stiikacky, aby bylo zajisténo, ze pritok neni blokovan, ze
nedochazi k iniku, a Ze katétr je spravné umistén. Odsavejte, aby se potvrdilo, Ze muZe byt odebrana krev.

® Implantabilni cévni pfistupovy port vyplachnéte a pouZijte heparinovy zamek.

@ Uzaviete misto incize.

Poznamka: JestliZe se katétr a zacvakavaci konektor spoji a pak rozpoji, portovy konec katétru by se mél opét zkratit
v dhlu pfiblizné 90° k luminu katétru, aby se zajistilo bezpecné spojeni.

VAROVANT

¢ Pfed pfipojenim zamku katétru je dilezité zajistit, aby byl katétr spravné umistén. Nespravné umis-
tény katétr muzZe vést k nespravnému fungovani systému (napf. odpojeni katétru nebo extravazit).

@} Katétr by mél byt rovny nebo mirné zakiiveny a sedét v incizi cévy bez jakéhokoli tlaku nebo tahu (i
kdyz se pacient pohybuje). Pokud existuji zalomeni, katétr je nutno narovnat a v pfipadé potieby se
zalomeny segment musi odstranit. Katétr by se mohl poskodit, jestlize je zaimek katétru umistén nad
zalomenym katétrem.

Pripojeni katétru k portu

© Umistéte rentgenkontrastni zajistovaci mechanismus zacvakavaciho konektoru pres katétr.

@ Pied piipojenim odstraiite vzduch z komirky portu a proplachnéte komirku portu heparinizovanym fyziologickym
roztokem s pouZitim Huberovy jehly k propichnuti pfepazky.

© Proplachnéte viechny komponenty systému vhodnym proplachovacim roztokem.

O Tihnéte zdpadku pres katétr, jak je znazornéno pro orientaci.

© Posunujte katétr v piimce pres kolik pfipevnény ke krytu portu.

O Posunujte zamek katétru, ktery byl dfive umistén nad katétrem, dokud nezapadne na misto.
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Navod k pouziti

© Béhem celého postupu musi byt dodrZovény sterilni podminky.

@ Kontrolujte, zda jsou katétr a komiirka portu bezpe¢né spojeny.

© K propichnuti prepazky portu pouZivejte pouze Huberovy jehly, jako je
napt. JetCan™.

Poznamka: Huberova jehla nesmi ziistat v systému oteviena (nasavani
vzduchu).

O Huberovy jehly JetCan™ jsou zkonstruoviny a schvaleny jen pro
jednorazové pouziti. P g,

© Nepouzivejte 7adné stiikacky o objemu mensim nez 10 cm’ (ml). Dojde-li ==
k okluzi systému, muze nadmérny tlak poskodit prepazku portu nebo
katétr. -

O Pied kazdym lécebnym cyklem zkontrolujte, zda je komiirka portu ve —
spravné poloze a zda nejsou v blizkosti mista punkce néjaké znamky
infekce rany nebo extravazatu (viz odstavec Indikace pro explantaci).

@ Pro infuzi 1éku si prostudujte individualni navod vyrobce 1é¢iva.

© Viechny punkce implantabilnich cévnich piistupovych portti je nutno provadét za sterilnich podminek.

© Po ohmatani vnéjsiho krouzku komiirky portu by se méla pouZit Huberova jehla, napt. JetCan™, k punkci komirky
portu pod mirnym thlem skrze pfepazku.

@ Pokud se béhem 1é¢ebného cyklu pouziva vice nez jeden 1€k, je nutno systém mezi aplikacemi vyplachovat 5-10 cm® (ml)
fyziologického solného roztoku, aby se zamezilo jakékoli interakci mezi 1éky.

@ Po kazdé infuzi, injekei nebo aplikaci bolu se systém musi vyplachnout 5-10 cm?® (ml) fyziologického solného roztoku
a pak uzamknout roztokem podle protokolit daného zdravotnického zafizeni: napiiklad heparinovy zamek heparini-
zovanym fyziologickym roztokem. To zabrani okluzi katétru.

@ Huberovu jehlu je tfeba vytdhnout pod mirnym pozitivnim tlakem, aby se sniZilo riziko nasavani krve do lumina
katétru.

Aplikace tekutin

Pied jakoukoli aplikaci tekutin je nutno dodrZovat nasledujici pokyny:

© Pro jakykoli pfistup do implantabilniho cévniho pfistupového portu se mohou pouzit pouze Huberovy jehly, jako je
napf. JetCan™. Zkontrolujte, zda je implantabilni cévni pfistupovy port priichodny, jeho vyplachnutim pfiblizné 5 cm®
(ml) Nacl 0,9 %. Proces vyplachovani musi probihat hladce. Dale by mélo byt na implantabilnim cévnim pfistupovém
portu provadéno nasavani vzorku, dokud nebude vidét Zilni krev. Potom je nutno implantabilni cévni pfistupovy port
proplachnout pfiblizné 10 cm® (ml) NaCl 0,9 %. Na $Spicce katétru jsou bézné usazeny malé tromby, které mohou fun-
govat jako druh ventilového mechanismu. Neni-li mozné nasavat krev, ve vétsiné piipadu je stale mozné bez vétsich
potizi aplikovat tekutinu skrze implantabilni cévni pfistupovy port.

© Neni-li mozné vyplachnout systém, musi se zkontrolovat poloha Huberovy jehly (JetCan™), katétru nebo celého sys-
tému (viz také okluze katétru).

© Aplikaci Ize provést jako bolusovou injekci nebo jako infuzi, poté co byl systém tispésné proplachnut.

O Po aplikaci se systém musi proplachnout a uzamknout (viz odstavec Postup udrzby).

Musi byt mozné vstiikovat tekutinu bez odporu, protoze jinak by mohlo dojit k zablokovéni. Za Zadnych okolnosti byste
se neméli pokouset o proplachnuti okluze pod tlakem, protoZe to by mohlo mit za nasledek poskozeni portu nebo katét-
ru. Pokud tkan béhem podavani tekutin otece, okamzité proceduru ukoncete (extravazat) a podniknéte piislusné kroky.

Doporuceni

Doba zavedeni Huberovy jehly je aZ 72 hodin, a kdyzZ jsou infundovany krevni produkty a lipidové emulze, musi se Hube-
rova jehla vyménit po 24 hodinach. Doba zavedeni Huberovy jehly by mohla byt stanovena podle piislusnych zasad a po-
stupu centra péce, na jejich vlastni odpovédnost. Tyto zasady a postupy musi byt zaloZeny na zdravotnim stavu pacienta,
laboratornich testech, predchozich zkusenostech nebo dalsich uznavanych lékaiskych diikazech.
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VAROVANT

@ Kdyz se systém nepouziva, musi se zcela plnit (zamykat) v pravidelnych intervalech podle protokolu
daného zdravotnického zafizeni: napfiklad heparinovy zamek (viz odstavec Postup tudrzby).

@5 Ovérte, zda je délka jehly spravna na zikladé hloubky nadrzky portu, tloustky tkané a tloustky jaké-
hokoli kryti pod ohybem jehly; jestlize je pfili§ dlouhd, miiZe se jehla a/nebo port béhem zavadéni
poskodit; je-li piilis kratka, jehla nemusi tiplné propichnout pfepazku portu a 1ék by mohl byt poda-
van do okolni tkané a/nebo by se mohla jehla zablokovat.

Dalsi pokyny pro uzivatele: Aplikace kontrastni litky pro pocitacovou tomografii

« Pred vstiikovanim kontrastni latky se musi port proplachnout a musi fadné fungovat (viz vyse).

» Pred vstiiknutim kontrastni latky doporucujeme prostfednictvim topogramu zkontrolovat, zda je rentgenkontrastni
portovy katétr ve spravné poloze v cévé, za predpokladu, Ze to nelze urcit z nedavného rentgenu hrudniku.

« Pied vstitknutim by se kontrastni latka méla predehfat na télesnou teplotu.
Poznamka: Pokud se to neudéla, mohlo by to mit za nasledek nespravné fungovani implantabilniho cévniho piistupo-
vého portu.

* Pro zajisténi pfiméteného pritoku doporucujeme pouzit 19 G (1,1 mm) Huberovu jehlu z fady JetCan™.

* Nastaveni na infuzni pumpé by méla byt takova, aby, v zavislosti viskozité kontrastni latky, nebyl prekrocen maximalni
tlak 300 psi (20,7 bar).

» Poucte pacienta, aby vas okamzité informoval pfi jakékoli znamce bolesti nebo jestlize se béhem vstfikovani zacne citit
$patné. Pokud k tomu dojde, ihned pferuste vstiikovani.

* Po pouziti kontrastni latky se systém musi okamZité proplachnout minimalné 20 ml Nacl 0,9 %.

« Po aplikaci se systém musi proplachnout a uzamknout (viz odstavec Postup udrzby).

Dalsi pokyny pro uzivatele: Krevni transfuze nebo aspirace

Jestlize se implantabilni cévni pfistupovy port pouziva pro krevni transfuze nebo odebirani vzorkt zilni krve, v zasadé

plati navod k pouziti. Dalsi specialni kroky jsou tyto:

* Nasajte 3 cm® (ml) krve a pak tento vzorek zlikvidujte.

* Nasajte mnozstvi krve potfebné pro vysetieni.
Poznamka: Nasavani Huberovou jehlou mensi nez 22 G muZe mit za nasledek nepfesné laboratorni vysledky.

« Thned po odebrani vzorku krve je nutno systém dikladné proplachnout 30 cm® (ml) heparinizovaného fyziologického
roztoku. Béhem postupu proplachovani by se mélo injekéni jehlou uvniti komurky portu otacet.

* Po aplikaci se systém musi proplachnout a uzamknout (viz odstavec Postup udrzby).

Poznamka: Pouzivani implantabilniho cévniho piistupového portu k astému odbéru vzork krve vyrazné snizuje Zivot-
nost a funkénost systému.
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Postup udrzby

Aby se zabranilo tvorbé sraZenin a zablokovani katétru, je tfeba implantované porty po kazdém pouziti plnit sterilnim
heparinizovanym fyziologickym roztokem. Prosim prostudujte si odstavec Technické specifikace: Tabulka 2 pro objemy
predplnéni portu a Tabulka 3 pro objemy predplnéni katétru k urceni objemu potfebného k uzamknuti implantabilniho
cévniho pfistupového portu. KdyZ implantabilni cévni pfistupovy port nepouzivate, je tfeba heparinovy zamek vymétio-
vat alespoii jednou za ¢tyii tydny.

V kazdém ptipadé se doporucuje proplachovat implantabilni cévni pfistupovy port vhodnym proplachovacim roztokem,
jak je popsano, aby se zajistilo, Ze systém ziistane prichodny.

Heparinovy zamek
Doporucena koncentrace heparinu k vytvofeni heparinového zamku pro kazdy implantabilni cévni pfistupovy port po
proplachnuti: 100 IU/cm3 heparinizovaného NacCl.

VAROVANI
@ Heparin se nesmi podavat jako uzamykaci nebo proplachovaci roztok, jestlize pacient trpi precitlivé-
losti na heparin nebo heparinem indukovanou trombocytopenii (HIT).

Poznamka: Udrzbu implantabilniho cévniho pfistupového portu je tieba provadét podle téchto doporuceni pro tidrzbu
nebo podle pfislusnych zasad a postupii centra péce, na jejich vlastni odpovédnost. Tyto zasady a postupy musi byt zalozZe-
ny na zdravotnim stavu pacienta, laboratornich testech, pfedchozich zkusenostech nebo dalsich uznavanych lékatskych
dtkazech.

Specialni postup v pripadé skutecné okluze katétru

V mnoha piipadech Ize funkéni okluze (komprese) katétru odstranit zménou polohy nebo pohybem pacienta.
Vytvofené mikrotromby a zbytky 1ékii se normalné vyplavi ze systému béhem procesu proplachovani. To je divod, pro¢
by se nemély pouzivat zadné stfikacky s objemem mensim nez 10 cm?® (ml).

Jestlize nastanou vazné komplikace katétru a dali zdroje lze vyloucit, mohou pomoci tyto postupy:

JestliZe je systém ucpany srazenou krvi, je tieba jen vstfikovat fibrinolyticky roztok.

« Pripravte roztok urokinazy a fyziologicky solny roztok s koncentraci 5000 U/cm’.

» Malé mnozstvi roztoku by mélo byt injikovano s pouZitim stfikacky o objemu 10 cm’® (ml) a Huberovy jehly. Peclivé
proplachuijte, stiidavé nasavejte a vstfikujte roztok.

« Pockejte 5-10 minut a pak postup zopakujte. Je jiZ mozné nasat nebo vyplachnout.

« V piipadé potieby lze postup opakovat o 5 minut pozdéji a v nasledujicich 5 minutovych intervalech, dokud nebude
katétr opét Cisty.

« Po aplikaci se systém musi proplachnout a uzamknout (viz odstavec Postup ddrzby).

Poznamka: Vyse uvedené koncentrace jsou zamysleny pouze jako doporuceni.

V zévislosti na koagula¢ni situaci pacienta je oSetfujici lékaf zodpovédny za tpravu davkovani a podavani pouzitého
fibrinolytického roztoku podle pokynu vyrobce fibrolytického roztoku. Nikdy se nesnazte vyplachovat systém silou. Mtize
to vést k vaznym komplikacim.
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Cesky

Indikace pro explantaci implantabilniho cévniho pfistupového portu

Dodrzovani vy$e uvedenych pokynt by mélo zajistit dlouhou zivotnost implantabilniho cévniho pfistupového portu. Po
péti letech se mohou snizit elastické vlastnosti pfepazky.
Dale je uveden netiplny seznam indikaci, které mohou vyzadovat explantaci implantabilniho cévniho piistupového portu:

* Horecka v dusledku infekce (napf. bakteriémie) bez znamky jiného fokusu

» Hematom, zanét, nekréza nebo zjizveni kize nad oblasti implantatu

* Existujici endoalergicka reakce pii pouzivani implantabilniho cévniho pfistupového portu.
* Podezfeni na endokarditidu

* Podezieni na embolii

* Definitivni, nevratna okluze implantabilniho cévniho piistupového portu.

Doba trvani implantace cévniho piistupového portu

Na konci 1é¢by je tieba systém portu a katétru odstranit.

Doba trvani cévniho pristupového portu je vétsinou zavisla na katétru. Nejcastéjsi komplikaci starnuti je zlomeni. Riziko
zlomeni se miiZe Casem zvySovat v zavislosti na materialu katétru, draze a bodu vstupu katétru do cévy.

0Odstranéni cévniho piistupového portu

Pii odstrafiovani cévniho piistupového portu je tieba davat pozor, aby nedoslo ke zlomeni katétru. JestliZe je katétr pfi-
sity k cévé, musi se nejprve odstranit stehy. Pfi vyjimani cévniho piistupového portu z kapsy pro port kontrolujte katétr.
Budte ostraziti, jestliZe existuje nadmérny odpor vici vyjmuti katétru. Katétry se mohou zapouzdfit a pfipojit ke sténé
zily. Pokud k tomu dojde a neni mozné katétr vyjmout bez rizika zlomeni katétru nebo jestlize je katétr zZlomeny, je tfeba
pozadat o radu intervencniho radiologa, chirurga nebo jiného lékate s endoluminalnimi zkusenostmi.

Technické specifikace

Prostuduijte si prosim Tabulku 2 pro objemy piedplnéni portu a Tabulku 3 pro objemy piedplnéni katétru k ur¢eni objemu
potiebného k uzamknuti implantabilniho cévniho piistupového portu.

Objem predplnéni portu
v ml (PORT+KOLIK)

0,4

0,6

Plus I Contrast 0,8
TitaJet™ light Low Profile Contrast 0,4
TitaJet™ light 0,5
TitaJet™ light II Contrast 0,7
T-Port Low Profile (Contrast) 0,4
T-Port (Contrast) 0,8

Tabulka 2: Objem pfedplnéni portu
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i A Velikost katétru Vnitini prameér Vnéjsi prameér Objem predplnéni
Material katétru P
ve Frenchich v mm v mm vml/10 cm

Polyuretan

Polyuretan

Silikon

Polyuretan

Silikon

Tabulka 3: Objem pfedplnéni katétru

Tabulka 4 ukazuje gravitacni pritoky riznych katétrti pro implantabilni cévni pfistupové porty

” A Velikost katétru Gravitacni pritok
Material katétru ) 3
ve Frenchich v ml/min

Polyuretan 438 <13*

Polyuretan 6,6 <13*
Silikon 6,6 <22%
Polyuretan 8,0 <22*
Silikon 8,4 <25*%

Tabulka 4: Gravitacni pritok katétru
*Priitok na 1 m vodniho sloupce (Y = 98,1 mbar), Huberova jehla 19 G x 25 mm - délka katétru 40 cm - podle ISO 10555-6:2015.

Tabulka 5 ukazuje pritoky vysokotlakého vstiikovani u riiznych implantabilnich cévnich piistupovych porta
Contrast/ Prutok vysokotlakého

ne Contrast vstiikovani v ml/s
Jet Port® Plus II Contrast Contrast <5ml/s**
TitaJet™ light IT Contrast Contrast < 5ml/s**
TitaJet™ light Low Profile Contrast Contrast <5 ml/s**
TitaJet™ light Low Profile F 4.8 Contrast <3 ml/s**
T-Port (Contrast) Contrast <5 ml/s**
T-Port Low Profile (Contrast) Contrast <5ml/s**

Modelova fada

Tabulka 5: Pritok vysokotlakého vstiikovani
**Max. prutok pii tlaku niZ$im nez 300 psi (20,7 bar) pro tekutinu vstfikovanou pfi viskozité 6,1 Cp pfi 37 °C,
Huberova jehla 19 G x 20 mm - délka katétru 40 cm - podle ISO 10555-6:2015.
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Tabulka 6 ukazuje doporuceny maximalni pocet punkci pro rizné implantabilni cévni pfistupové porty.

. Doporucené maximalni
Modelova f P
punkce

Jet Port® Plus Low Profile < 120%%*
Jet Port® Plus < 780%**
Jet Port® Plus II Contrast < 780***
TitaJet™ light Low Profile Contrast < 120%%*
TitaJet™ light < 780%**
TitaJet™ light IT Contrast < 780***
T-Port Low Profile (Contrast) <200%*
T-Port (Contrast) < 780***

Tabulka 6: Maximalni pocet punkci doporuceny pro modelovou fadu
*** Modelova fada vyhovuje normé ISO 10555-6 §4.5.3, Pfiloha D, nedochazi k tiniku po 1 000 punkeich na cm2 plochy piepazky, Huberova
jehla19 G.

Informace o kompatibilité s MRI

Prostiednictvim neklinického testovani s pouZitim systému MR 3 Tesla (T) se ukézalo, Ze implantabilni cévni ptistupovy
port spolecnosti pfm medical cpp je ,MR conditional“ /bezpecny pii zachovani specifickych podminek MR/ (bezpe¢ny
v prostiedi MR za specifickych podminek). Pacienta s timto implantatem 1ze bezpecné skenovat ihned po umisténi za
nasledujicich podminek:

« Statické magnetické pole s indukei 3 T nebo méné

« Prostorovy gradient magnetického pole 720 Gauss/cm nebo méné

» Maximalni systémem MR hlasena celotélova primérna specificka mira absorpce (SAR) 3 W/kg po dobu 15 minut ske-
novani.

Pii neklinickém testovani implantabilni cévni pfistupovy port spolecnosti pfm medical ccp vyvolal nartst teploty ma-
ximalné o0 0,7 °C. Systémem MR hlasena celotélova priumérna specifickd mira absorpce (SAR) 3 W/kg po dobu 15 minut
skenovani MR v 3 T MR systému s pouzitim vysilaci/pfijimaci télové civky (Excite, Software G3.0052B, General Electric
Healthcare, Milwaukee, W1, USA).

Kvalita snimku MR muZe byt ohroZena, jestliZe je oblast zajmu v pfesné stejné oblasti nebo relativné blizko u polohy por-
tu. Proto muZe byt nutné optimalizovat parametry MR zobrazovani, aby se kompenzovala pfitomnost tohoto implantatu.

VAROVANI
@ Implantabilni cévni pfistupovy port spoleénosti pfm medical ccp nebyl testovan na systémech MRI
pracujicich pfi vice nez 3 T.

Likvidace po pouziti

Po pouziti zdravotnické vyrobky a pfislusenstvi predstavuji potencialni biologické nebezpeci. Z tohoto divodu je nutno
s vyrobky a jejich prisluSenstvim zachazet a likvidovat je v souladu s uznanym zdravotnickym postupem a za splnéni
piislusnych pravnich pfedpisti a mistnich nafizeni.
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Hasznalati utmutaté
Implantalhat6 vaszkularis hozzaférési port

Ez a hasznalati utmutat6 a kovetkezd implantalhat6 vaszkularis hozzaférési portokra érvényes:

T-Port modellvilaszték Jet Port® Plus modellvalaszték TitaJet™ light modellvalaszték
T-Port Jet Port® Plus TitaJet™ light

T-Port Low Profile Jet Port® Plus Low Profile TitaJet™ light Low Profile Contrast
T-Port Contrast Jet Port® Plus II Contrast TitaJet™ light II Contrast

T-Port Low Profile Contrast

Az implantélhat6 vaszkularis hozzaférési portok teljes mértékben implantalhatok, szubkutan helyezkednek el, és meg-
konnyitik az ismételt vaszkularis hozzaférést, amelynek célja gyogyszerek, intravénas folyadékok, parenteralis tap-
laléoldatok vagy vérkészitmények szallitasa és vérmintavétel Huber tii (specifikus non-coring tii) hasznalataval. Az
implantalhatd vaszkularis hozzaférési port ambulans kezelés keretében hasznalhatd. A beteg kezelésének teljes idGtarta-
ma alatt a helyén marad, és sziikség esetén explantalhato.

Az implantalhat6 vaszkularis hozzaférési port egy portkamrabdl @, egy szeptumbdl @ és egy kimeneti cs6bél all @), ahol
a katétert @ egy radiopak kattintds csatlakozéval @ rogzitik. Lasd az 1. abrat: Az implantalhato érrendszeri hozzaférési
port illusztracidja.

©)
. Bprge®
@ ®

1. abra: Az implantalhat6 érrendszeri hozzaférési port illusztracidja.

A kiilonboz6 alkatrészek anyagai a kovetkezok:

Alkatrészek

Radiopak kattintés

Modellvalaszték i icso é )
Port teste @ Szeptum @ Kimeneti cs0 @ Katéter @ csatlakozé

T-Port Titan
Jet Port® Plus Polioximetilén

POM titan szilikon Rozsdarfientes Poliurglt'i:in i Radi/opak
SR alaplemezzel acé| vagy szilikon | poliuretin gyanta
ltalet™ lig (betét) a portkamra
belsejében

1. tablazat: Alkatrészek anyaga
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A betegpopulaci6 nem korlatozddik adott életkorra, nemre vagy teststlyra. Csak a vaszkularis anatémia megfelelgsége
kulcsfontossagu, és az orvosnak kiilon kell az adott helyzetet értékelnie.

A portkamra alaplemezének szélén furt lyukak vannak kialakitva, amelyek varratokkal rogzitik a portkamrat a szubkutan
szovetekben. A szeptum nagy nyomasstabilitassal rendelkezik, és biztonsagosan a helyén tartja a tiit, amely a szeptumot
atszurta. A Huber td (pl. JetCan™) segitségével nagy szami sziras lehetséges. A csatlakoztathat6 katéterek a kivant hosz-
szusagra rovidithetk a proximalis végen (a porthoz legkozelebb). A katéterek esetében kiilonféle valtozatok, méretek és
anyagok allnak rendelkezésre a kiilonboz6 orvosi problémék megoldésara. A szilikon és poliuretan katéterek, valamint a
kattintds csatlakoz teljesen radiopak tulajdonsaguak.

Megjegyzés: Csak Huber tiiket (pl. JetCan™) szabad a szeptum kisziirasara hasznalni. A tiihegy specialis kialakitasa meg-
akadalyozza a szilikon részecskék kiszakadasat.

Az implantalhat6 vaszkularis hozzaférési portok a kovetkezd alkatrészeket tartalmazzak:
o] - -

( @ Kiils6 atméré

)) *@‘_ Bels6 atmérd

1x Portkamra 1x Portkatéter
1 x Oblitétii 1x Non-coring tii 1x Kattintos csatlakoz6 1x Vénaemel§

1x betegazonosito kartya
1x sorozatszam-cimke készlet
1x hasznélati itmutat6

Az implantélhat6 vaszkularis hozzaférésii kontrasztos portok, amelyek gépi injekciéval kompatibilisek, lila kiilsG porttest-

feliilettel és CT-radiopak jelzéssel rendelkeznek a hatoldalukon. A kontrasztport implantacié utani egyszerii azonositasa-
hoz lila betegkarkotd all rendelkezésre.
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Altalanos informaciok és figyelmeztetések

Ezt a hasznalati itmutatot és a csomagolason talalhat6 informacidkat minden hasznalat el6tt figyelmesen el kell olvasni.

* A hasznalati Gtmutaté a kezelGorvosnak és az egészségiigyi személyzetnek szdl. A betegazonosito kartyahoz mellékelt
konyvecske a betegek, csaladtagjaik és a korhazi személyzet szamara késziilt, és altalanos informacioként szolgal.

* A betegazonosité kartyat a kezelGorvosnak kell kitoltenie. A betegnek mindig maganal kell tartania a betegazonositd
kartyat, hogy komplikacidk esetén minden sziikséges informacié gyorsan rendelkezésre alljon.

» Megfelelg szakértelemmel rendelkezé orvos felelos a beteg fizikai allapotanak és alkalmassaganak, valamint az
implantalhat6 vaszkularis hozzaférési port allapotanak és a véredényben vald helyzetének felméréséért a kontraszt-
anyag adagolasa és az aramlasi sebesség vonatkozasaban.

« Minden felhasznalt anyag biokompatibilis.

FIGYELMEZTETESEK

¢ Ne hasznalja a terméket, ha a csomagolast felnyitottak vagy megrongalédott, ha nem biztos benne,
hogy steril, vagy a lejarati id6 utan.

@ Minden terméket kiilon csomagoltak, és etilén-oxiddal sterilizilt és pirogénmentes dllapotban hoztak
forgalomba. Csak egyszer hasznialandé. Ne hasznalja wjra és ne implantilja masodszor, ne dolgozza fel
és ne sterilizalja djra. Az egyszer haszndlatos eszkozok jrafelhasznalasa, djrafeldolgozasa vagy uj-
rasterilizalisa a teljesitmény vagy a miikodés romlasihoz vezethet. Az egyszer hasznilatos eszkozok
ujrafelhasznalasa kérokozoknak, példaul virusoknak, baktériumoknak, gombaknak vagy prionoknak
valé kitettséget eredményezhet.

Sterilitas
Minden eljarashoz alapvetd fontossagu a steril, szigordan aszeptikus koriilmények biztositasa.

Kertilje a rendszer alkatrészeinek karosodasat és/vagy a beteg sériilését az implantacié soran

« Ugyeljen arra, hogy a rendszer alkatrészeit ne veszélyeztesse mechanikai kérosodas, kiilonosen éles targyak miatt.
Csak lekerekitett, atraumatikus szoritokat és fogokat szabad hasznalni.

« Keriilje el a katéter perforalasat, szakadasat vagy torését a vezetddrot hasznalata soran.

« Soha ne hasznalja a katétert, ha felmeriil a mechanikai sériilés gyandja.

« Az implantaci6 soran a bevezet rendszer hasznalatakor iigyeljen arra, hogy ne legyen éles szogi elhajlas vagy torés a
katéterben.

» Ovatosan helyezze be a bevezetGt és a katétert a tiid§ pleurajaba valo behatolas elkeriilése érdekében.

* Ne hagyja, hogy a perkutan bevezetd a véredényben maradjon katéter vagy dilatator bels tamogatasa nélkiil.

* AbevezetGt és a dilatatort egyidejiileg, forgo mozgassal tolja eldre.

A teljesen implantalhat6 vaszkularis hozzaférési portok, amelyek szubkutan helyezkednek el, olyan betegterapiak eseté-
ben indikaltak, amelyek ismételt vaszkularis hozzaférést igényelnek.

A kovetkez6 anyagok adhatok be:

« Gyogyszerek (pl. citosztatikumok)

« Infizios oldatok (pl. NaCl)

« Vérkészitmények

« Parenteralis taplalasra szolgalé anyagok
« Kontrasztanyag beadasa

Bizonyos koriilmények kozott az implantalhat6 vaszkularis hozzaférési portok a kovetkezdkre is alkalmasak:
* Vérmintavétel
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FIGYELMEZTETESEK

@ A kontrasztanyag beadasanak indikacidja (kontrasztportok, gépi injekcioval kompatibilis, legfeljebb
5 ml/s katéterfiiggé aramlasi sebességgel, de mindig 20,7 bar (300 psi) maximalis nyomas alatt) azt
mutatja, hogy az implantalhato vaszkularis hozzaférési portok kibirjak ezt az alkalmazist (az alkal-
massig igazolasihoz mindig olvassa el a Miiszaki adatok cimii részt). Ez nem jelenti azt, hogy az alkal-
mazas megfelelo egy adott beteghez vagy egy adott infuzios készlethez.

Ellenjavallatok

Az implantalhat6 vaszkularis hozzaférési portok nem implantalhatdk a kovetkezd ellenjavallatok esetében:

 Nem megfelel fizikai allapot, amely megakadalyozza a rendszer optimalis miikodését

« Bakterémia
* Szepszis

» A felhasznalt anyagokkal szembeni ismert vagy feltételezett allergia

« Stilyos kronikus obstruktiv tiid6betegség

* ElGzetes vagy tervezett sugarterapia az implantaci6 helyén

« Korabbi vénas trombdzis

* Tervezett vagy mar elvégzett vaszkularis miitéti vagy intervencios radioldgiai eljaras az implantacio teriiletén
* Helyi szoveti tényezdk, amelyek megakadalyozhatjak a rendszer megfelel miikodését vagy a miitéti hozzaférést

« Stilyos koagulacids rendellenességek

* A beteg testmérete nem elegendd az implantalt eszkoz méretéhez

Lehetséges komplikaciok

Az implantalhaté vaszkularis hozzaférési portok megkonnyitik a kritikus allapotd betegek érrendszeréhez valo
létfontossagu hozzaférést. Azonban stilyos szovédményeket okozhatnak, példaul:

* Légembolia

* Katéterembolia

* Vérzés

» Hematoma kialakulasa

* A brachialis plexus sériilése

e Szivaritmia

* A katéter vagy port erézi6ja a boron keresztiil
* A katéter vagy port okkluzidja (pl. vérreflux-diszfunkci6)
« Katéter vagy port szepszis

* Endokarditisz

* Arendszer rotaci6ja vagy extrizidja

* Extravazaci6

* Fibrin trombusok képzddése

* Flebitisz (pl. tromboflebitisz)

* Pneumothorax

* Hemothorax

128

* Hydrothorax

« Az implantalt bioanyaggal szembeni intoleranciareakcio

 Abor gyulladasa, nekrozisa vagy hegesedése az
implantatum teriiletén

« Avéredények és a lagyszovet lézidja/perforacidja

* A ductus thoracicus sériilése

« Perikardialis vagy kardialis tamponad (trombus
képzbdése)

* A katéter cstcsanak spontanul kialakulé hibas helyzete
vagy visszahtizédasa

* Tromboembdlia

« Vaszkularis trombozis

* Avéredény erézidja

« Alokalis és altalanos anesztéziaval, miitéttel és a miitét
utani felépiiléssel altalaban egyiitt jaré kockazatok
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Utankovetés

Az implantéci6 utin az implantalhat6 vaszkularis hozzaférési portokat rendszeresen ellendrizni kell miikodésiik és po-
zici6juk szempontjabol.

Csak olyan orvosok és egyéb egészségiigyi személyzet tagjai hasznalhatjak dket, akik ismerik az eljarast. Az egészségiigyi
személyzetnek elegendd tapasztalattal kell rendelkeznie a lehetséges szovdményekkel kapcsolatban. Komplikaciok bar-
mikor felmeriilhetnek az egyes kezelési ciklusok alatt vagy utan.

Implantacids utasitasok

A teljes implanticios eljaras soran szigordan be kell tartani a steril koriilményeket.

Szamos kiilonboz6 technika létezik a vaszkularis hozzaférési portok implantacidjara és a katéterek behelyezésére az
érrendszerbe. A technikdk kozé tartozik példaul a perkutan eljaras (Seldinger technika), a bevezetGs technika vagy a
katéteralagutolasi eljaras. A kovetkezGkben a sebészeti (nyitott) implantaciés eljarast ismertetjiik. A technika megvalasz-
tasa az implantaciot végzé orvos feladata.

Megjegyzés: Trombozis profilaxis sziikséges az artérias véredény-hozzaféréshez, pl. a szubklavia artérian vagy a femoralis
artérian keresztiil.

FIGYELMEZTETESEK
@ Az irodalom attekintése alapjan levonhaté a kovetkeztetés, hogy az implantalhaté vaszkularis
hozzaférési portok periférias vénas behelyezése noveli a vénas szklerozis kockazatat.

Sebészeti (nyitott) implantacios eljaras

O Az implantacids eljarast teljes egészében dokumentélja, beleértve a gyartasi szamot, az jrarendelési szdmot és a té-
telszamot.

© Dintse el, hogy a test melyik részén és oldalin szeretné beiiltetni a portot (standard médszer: jobb fossa
infraclavicularis). Azonban egy masik helyszin alkalmasabb lehet a beteg egyedi tényezGi miatt. A port kivalasztott
helyének egy adott anatomiai teriileten vagy a testrészen biztositania kell a port stabilitasat, ami nem zavarja a beteg
mobilitasat (példaul bizonyos ruhadarabok, mint melltart6 viselését). Tovabbi, figyelembe veend tényezs a bor vagy a
szubkutan zsirszovet vastagsaga a portkamra felett. 0,5 - 2,0 cm szovetvastagsagot kell elényben részesiteni. Ha a bor
vagy a szubkutan szovet til vékony, az eréziohoz vezethet a port felett. Ha a bor vagy a szubkutan szovet til vastag, a
portkamrahoz valé hozzaférés rendkiviil nehézzé valhat.

© Készitsen eld egy steril miitéti teriiletet

O Gondoskodjon a megfelel anesztéziarol.

© Készitse el6 a katétert, tavolitsa el a levegét a katéterbél és csatlakoztassa az 6blitd tiit a katéterhez a porthoz legkoze-
lebbi végén. Oblitse ki a katétert heparinizalt sdoldattal, és rogzitse a katétert a port végén.

Megjegyzés: A katétert olyan szegmensre kell rogziteni, amelyet levagnak és eldobnak, miel6tt a katéter csatlakozna
a portkamrahoz.

O Készitse el§ és tegye szabadda a kivélasztott véredényt. Az externalizaciot és az elSkészitést kovetden ellendrizze,
hogy nincs-e vérzés és/vagy levegGaspiracio. Csak ezutan szabad bemetszést végezni az edényben, akar kozvetleniil
(terminalisan), akar kis zseb incizidjaval. Ha katétert kivannak bevezetni a szubklavia vénajaba, olvassa el a lecsipett
teriileten lévG katéter kompresszidjara vonatkozo figyelmeztetéseket.

@ Vezesse be a vénaemel6 megfelel végét a véredénybe az incizion keresztiil.

© Vezesse a katétert a vénaemel§ alja mentén a véredénybe.

© Készitse el a szubkutén zsebet a port implantécidjahoz. A zseb tompan is elkészithetd. Ugyeljen arra, hogy a zseb elég
nagy legyen a port befogadasahoz. A portot nem szabad a véredény incizi6jahoz tul kozel elhelyezni.

@ Vezesse a katétert a véredénybe a kivélasztott inftzids helyig. A katéter csicsénak a vena cava superior-ba kell keriilnie.
Megfeleld technikat kell alkalmazni annak ellendrzésére, hogy a katéter csticsa a megfeleld helyzetben van-e.
Megjegyzés: Ha ligaturakat vagy mas modszereket alkalmaznak a katéternek a véredény falan torténd rogzitésére,
iigyelni kell a katéter okkliziéjanak vagy karosodasanak elkeriilésére.
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@ Huzza vissza a vénaemelGt.

@ Hozzon létre egy alagutat a szubkutén szoveten keresztiil a port zsebét6l a véredény incizidjanak helyéig. Hizza ki a
katéter végét a port zsebének iranyaba. Vagja le a katétert a kivant hosszisagra kb. 90°-o0s szogben a katéter lumenéhez
képest. Csak igy biztosithato a port biztonsagos csatlakoztatasa egy késobbi szakaszban. Helyezze a kattintds csatlako-
26 zaré mechanizmusat a katéterre.

® Csatlakoztatas eldtt tavolitsa el a levegdt a portkamrabol és 6blitse ki a portkamrét az adott létesitmény protokolljainak
megfelelden (példaul heparinizalt sooldat) egy Huber tii segitségével a szeptum punkcidjahoz.

@ Oblitse le a rendszer dsszes alkotorészét megfeleld oblitdoldattal.

® Csatlakoztassa a katétert a porthoz (lasd , A katéter csatlakoztatasa a porthoz” bekezdést).

® Helyezze a portot a szubkutan zsebbe megfeleld tavolsagra az incizié helyétél, és rogzitse az alatta 1év fascidhoz egy
nem reszorbalhatd, monofil varrattal varratlyukanként. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a katétert elég lazan implantaltak,
hogy lehet6vé tegye az enyhe mozgast, és hogy ne legyenek gorbiilések benne.

@ A portnak a zsebben 1év§ varratos rogzitése utén oblitse ki a sebet megfeleld antibiotikus oldattal.

® Huber tiivel és fecskenddvel ellendrizze a katéter aramlésat, annak biztositasa érdekében, hogy az dramlas ne legyen
akadalyozott, ne legyen szivargas és hogy a katéter megfelelGen legyen elhelyezve. Aspiraljon annak megerdsitésére,
hogy a vért fel lehet szivni.

@ Oblitse ki és lassa el heparinzarral az implantalhat6 vaszkularis hozzaférési portot

D Zarja le az incizi6 helyét.

Megjegyzés: Ha a katétert és a kattintos csatlakozot csatlakoztatjak, majd levalasztjak, a katéter port végét ismét le kell
roviditeni a katéter lumenéhez képest kb. 90°-0s szogben a biztonsagos csatlakozas érdekében.

FIGYELMEZTETESEK

d Akatéterzir felhelyezése el6tt fontos biztositani a katéter megfeleld helyzetét. A helyteleniil elhelye-
zett katéter a rendszer hibas miikodéséhez vezethet (pl. katéter levilasa vagy extravazacié).

@ A katéternek egyenesnek vagy kissé iveltnek kell lennie, és nyomas és fesziiltség nélkiil kell elhelyez-

ki kell igazitani, és ha sziikséges, el kell tavolitani a megtort szegmenst. A katéter karosodhat, ha a
katéterzarat egy megtort katéter folé helyezik.

A katéter csatlakoztatisa a porthoz

© Helyezze a radiopak kattintds csatlakoz6 zaré mechanizmusét a katéterre.

@ Csatlakoztatas eldtt tavolitsa el a levegdt a portkamrabol, és oblitse ki a portkamrat heparinizalt séoldattal, egy Huber
tii alkalmazasaval a szeptum punkcidjahoz.

© Oblitse le a rendszer dsszes alkotdrészét megfeleld oblitoldattal.

O Hiizza at a kattints elemet a katéteren a szemléltetett modon a megfeleld tajolashoz.

© Haladjon elére a katéterrel egyenes vonalban a port hazdhoz rogzitett csap felett.

O Haladjon elére a katéterzarral, amelyet kordbban a katéter f61é helyeztek, amig a helyére nem kattan.
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Felhasznalasi utasitasok

O A steril koriilményeket az egész eljaras soran fenn kell tartani.

@ Ellendrizze, hogy a katéter és a portkamra megfelelGen csatlakozik-e.

© Csak Huber tiiket (pl. JetCan™) hasznéljon a portszeptum kisziirasara.
Megjegyzés: A Huber tiit nem szabad nyitva hagyni a rendszerben
(leveg6 aspiracidja).

O A JetCan™ Huber tiiket csak egyszeri hasznalatra tervezték és
engedélyezték.

© 10 cm*nél (ml) kisebb fecskend6t nem szabad hasznélni. A rendszer P g,
okkluzidja esetén a tulzott nyomas karosithatja a portszeptumot vagy ==
a katétert.

O Minden kezelési ciklus el6tt ellendrizze, hogy a portkamra megfelels -

helyzetben van-e, és nem lathaté-e rajta sebfert6zés vagy extravazacio —

jele a punkcié helye kozelében (lasd a ,Magyarazatra szorul6 jelek”
bekezdést).

@ A gyogyszerek infiiziojaval kapcsolatban olvassa el az egyes gyogyszergyartok utasitasait.

© Az implantalhat6 vaszkuléris hozzaférési portok mindennemdi punkciéjat steril kériilmények kozott kell végrehajtani.

O A portkamra kiils§ gylir(ijének megtapintésa utin Huber tiit, példaul a JetCan™ terméket kell hasznalni, hogy a nyi-
laskamrat enyhe szogben atszirjak a szeptumon keresztiil.

@ Ha egy terapiés ciklus alatt egynél tobb gyogyszert hasznalnak, a rendszert a kiilsnbéz8 alkalmazasok kozott ki kell
obliteni 5 - 10 cm® (ml) fiziolgias sdoldattal a gyogyszerek kozotti kolesonhatas elkertilése érdekében.

@ Minden infizid, injekci6 vagy bélusz alkalmazasa utén a rendszert 5 - 10 cm?® (ml) fiziol6gias séoldattal kell Gbliteni,
majd a létesitmény protokolljainak megfelelG oldattal le kell zarni: példaul heparinzarral heparinizalt séoldat alkalma-
zasaval. Ez megakadalyozza a katéter elzarddasat.

@ A Huber tiit enyhe, pozitiv nyomas alatt kell visszahtizni, hogy csokkentse a vér aspiraciéjanak kockazatat a katéter
lumenjébe.

Folyadékok alkalmazasa

A kovetkezg utasitasokat kell betartani barmilyen folyadék alkalmazasa el6tt:

O Csak a Huber tiik, példéul a JetCan™ termékek hasznalhat6k barmilyen hozzéféréshez az implantalhat6 vaszkuléris
hozzaférési porthoz. Ellendrizze, hogy az implantalhat6 vaszkularis hozzaférési port szabad-e kb. 5 cm® (ml) 0,9%
Nacl-oldattal valé atoblitéssel. Az oblitési folyamatnak sima dramlastunak kell lennie. Ezutan egy mintaaspiracit
kell végezni az implantalhaté vaszkularis hozzaférési porton, amig a vénas vér lathatova nem valik. Ezt kovetGen az
implantalhat6 vaszkularis hozzaférési portot kb. 10 cm® (ml) 0,9% NaCl-oldattal at kell obliteni. Normélis esetben a
katétercstcson kis trombusok rakddnak le, amelyek egyfajta szelepmechanizmusként miikodhetnek. Ha nem lehet-
séges a Vér aspiracioja, az esetek tobbségében tovabbra is til nagy nehézségek nélkiil lehet folyadékot bevinni az
implantalhat vaszkularis porton keresztiil.

© Ha nem lehet obliteni a rendszert, ellendrizni kell a Huber tii (JetCan™), a katéter vagy az egész rendszer poziciéjat
(lasd még a katéter okkluzigjat).

© Az alkalmazés bolusinjekei6 vagy infiizi6 forméjaban lehetséges, miutan a rendszert sikeresen atoblitették.

O Alkalmazés utan a rendszert ki kell 6bliteni és le kell zarni (1isd a ,,Karbantartési eljaras” cimii bekezdést).

Lehet6vé kell tenni a folyadék ellenallas nélkiili injektalasat, mert kiilonben a rendszer eltomédhet. Semmilyen koriillmé-
nyek kozott nem szabad megprobalni nyomds alatt atobliteni az okklizi6t, mert ez karosithatja a portot vagy a katétert.
Ha a szovet megduzzad a folyadékok beadasa kozben, azonnal fejezze be az eljarast (extravazici6), és tegye meg a meg-
felel6 1épéseket.
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Ajanlas

A Huber tii bennmaradasi ideje legfeljebb 72 6ra lehet, és vérkészitmények illetve lipid emulzidk infizidja esetén a Huber
tiit 24 ora elteltével cserélni kell. A Huber-t{i bennmaradasi idejét az ellaté kozpont alkalmazando szabalyzatai és eljarasai
szerint, a kezel6 személyzet sajat felelgsségére lehet meghatarozni. Ezeknek az iranyelveknek és eljarasoknak a beteg
egészségi allapotan, laboratériumi vizsgalatain, a korabbi tapasztalatokon vagy mas elismert orvosi bizonyitékokon kell
alapulniuk.

FIGYELMEZTETESEK

@ Ha a rendszert nem haszniljik, akkor azt rendszeres id6kozonként teljesen fel kell tolteni (le kell zarni)
a létesitmény protokolljanak megfeleléen: példaul heparinzarral (lasd a ,,Karbantartasi eljaras” cimi
bekezdést).

@ Ellendrizze, hogy a tii hossza megfeleld-e a port rezervoarjanak mélysége, a szovet vastagsaga és a tii
hajlata alatti kotés vastagsaga alapjan; ha tul hosszi, a tii és/vagy a port megsériilhet a behelyezés
soran; ha til rovid, akkor a tii nem tudja teljesen atszirni a port szeptumat, és a gyogyszer a kornye-
26 szovetekbe keriilhet, és/vagy a tii eltomddhet.

Tovabbi felhasznal6i utasitasok: Kontrasztanyag alkalmazasa komputertomografiahoz

* A portot a kontrasztanyag beadasa el6tt ki kell obliteni, és megfelelden kell miikodnie (lasd fent).

* A kontrasztanyag beadasa eldtt azt javasoljuk, hogy topogram segitségével ellendrizze, hogy a radiopak port katétere
megfeleld helyen van-e a véredényben, feltételezve, hogy ezt egy nemrégiben elvégzett mellkasrontgen alapjan nem
lehet megallapitani.

« Az injektalas el6tt a kontrasztanyagot el kell melegiteni testhGmérsékletre.

Megjegyzés: Ha ezt nem teszik meg, akkor az implantalhat6 vaszkularis hozzaférési port nem megfelelen mikodhet.
A megfelel§ aramlasi sebesség biztositasa érdekében javasoljuk egy 19 G (1,1 mm) Huber tii hasznélatit a JetCan™ ter-
mékvalasztékbol.

* Az infizids pumpat ugy kell beallitani, hogy a kontrasztanyag viszkozitasatol fiiggen a 20,7 bar (300 psi) maximalis
nyomast ne 1épjék tal.

* Kérje meg a beteget, hogy haladéktalanul tajékoztassa Ont, ha a fajdalom barmely jelét tapasztalja, vagy ha rosszul kezdi
magat érezni az injekcié beadéasa soran. Ha ez megtorténik, azonnal hagyja abba az injekciot.

« A kontrasztanyag hasznalatat kovetGen a rendszert azonnal le kell obliteni legalabb 20 ml 0,9%-o0s NaCl-oldattal.

e Alkalmazas utan a rendszert ki kell obliteni és le kell zarni (1asd a ,, Karbantartasi eljaras” cimii bekezdést).

Tovabbi felhasznaloi utasitasok: Vértranszfiizié vagy aspiracio

Ha az implantalhato vaszkularis hozzaférési portot vértranszfuziora vagy vénas vérmintak vételére hasznaljak, alapvetd-
en a hasznalati itmutaté alkalmazando. A kovetkezd, tovabbi konkrét 1épéseket kell alkalmazni:
« Aspirdljon 3 cm’ (ml) vért, majd dobja el a mintat.
« Avizsgalathoz sziikséges vérmennyiséget aspiralja.
Megjegyzés: A 22 G-nél kisebb Huber tiikkel torténd aspiracié pontatlan laboratériumi eredményeket eredményezhet.
 Avérmintavétel utan a rendszert rogton, alaposan at kell obliteni 30 cm?® (ml) heparinizalt séoldattal. Az oblitési eljaras
soran az injekcids tiit rotalni kell a port kamrajaban.
o Alkalmazas utan a rendszert ki kell 6bliteni és le kell zarni (1asd a ,Karbantartasi eljaras” cimi bekezdést).
Megjegyzés: Az implantalhaté vaszkularis hozzaférési port gyakori vérmintavételhez torténd hasznalata jelentdsen
csokkenti a rendszer élettartamat és funkcionalitasat.
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Karbantartasi eljaras

Az alvadékképzidés és a katéterelzarodas megelGzése érdekében a beiiltetett portokat minden hasznalat utdn steril
heparinizalt séoldattal kell megtolteni. Kérjiik, olvassa el a kovetkezdket a ,,Miiszaki adatok” cimii bekezdésben: 2. tabla-
zat a portfeltoltési térfogatokra és a 3. tablazat a katéterfeltoltési térfogatokra vonatkozéan az implantalhaté vaszkularis
hozzaférési port lezarasahoz sziikséges térfogat meghatarozasahoz. Ha nem hasznaljak az implantalhat6 vaszkularis hoz-
zaférési portot, a heparinzarat legalabb négyhetente egyszer cserélni kell.

Az implantalhat6 vaszkularis hozzaférési portot mindenképpen ajanlott a leirt megfeleld oblitgoldattal kiobliteni, hogy
a rendszer tiszta maradjon.

Heparinzar
Ajanlott heparinkoncentracié annak érdekében, hogy az 6blitési eljaras utin minden implantalhat6 vaszkularis hozzafé-
rési port esetében heparinzar j6jjon létre: 100 NE/cm® heparinizalt NaCl.

FIGYELMEZTETESEK
@ A heparint nem szabad zir6 vagy o6blité oldatként beadni, ha a beteg heparin-tiilérzékenységben vagy
heparin indukalta trombocitopéniaban (HIT) szenved.

Megjegyzés: Az implantalhat6 vaszkularis hozzaférési port karbantartisat ezen karbantartasi ajanlasoknak vagy az el-
lat6 kozpont vonatkozé iranyelveinek és eljarasainak megfelelen kell végrehajtani, a karbantartok sajat felelgsségére.
Ezeknek az irdnyelveknek és eljarasoknak a beteg egészségi allapotan, laboratoriumi vizsgalatain, a korabbi tapasztalato-
kon vagy mas elismert orvosi bizonyitékokon kell alapulniuk.

Kiilonleges eljaras valodi katéterokklizio esetén

Sok esetben a katéter funkcionalis okklizidja (kompresszidja) orvosolhaté a beteg wjrapoziciondlasaval vagy mozgata-
saval.

A képzddott mikrotrombusokat és a gyogyszermaradvanyokat az oblitési eljaras soran rendszerint kioblitik a rendszerbél.
Ezért nem szabad 10 cm® (ml) alatti kapacitast fecskend6t hasznalni.

Ha stlyos katéteres komplikaciok meriilnek fel és mas forrasok kizarhatok, a kovetkezd eljarasok segithetnek:

Fibrinolitikus oldatot csak akkor kell beinjektalni, ha a rendszerben alvadt vér van jelen.

« Készitsen urokinaz oldatot és fiziologias séoldatot 5000 U/cm’ koncentraciéban.

« Kis mennyiségii oldatot 10 cm®-es (ml-es) fecskendével és Huber tiivel kell beinjektélni. Ovatosan oblitse ki, felvéltva
aspiralva és injektalva az oldatot.

* Varjon 5 - 10 percet, majd ismételje meg a folyamatot. Az aspiracionak vagy az oblitésnek mar lehetségesnek kell lennie.

« Sziikség esetén az eljarast meg lehet ismételni 5 perccel késobb és azt kovetGen 5 perces id6kozonként, amig a katéter
ismét tiszta nem lesz.

« Alkalmazas utan a rendszert ki kell dbliteni és le kell zarni (lasd a ,,Karbantartasi eljaras” cimi bekezdést).

Megjegyzés: A fent meghatarozott koncentraciokat csupan ajanlasnak szanjuk.

A beteg koagulacios allapotatol fiiggGen a kezelGorvos feladata az alkalmazott fibrinolitikus oldat dézisanak és beadasa-
nak modositasa, a fibrinolitikumok gyartéjanak utasitasaira hivatkozva. Soha ne probalja erdvel tisztara obliteni a rend-
szert. Ez stilyos komplikaciokhoz vezethet.
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Az implantilhato vaszkularis hozziférési port explanticiojara vonatkozo indikaciok

A fenti utasitdsok betartasaval biztositani lehet az implantalhat6 vaszkularis hozzaférési port hosszu élettartamat. Ot év
elteltével a szeptum elasztikus jellemzdi csokkenhetnek.

Az alabbiakban nem teljes kortien felsoroljuk azokat az indikaciokat, amelyek sziikségessé tehetik az implantalhato
vaszkuléris hozzaférési port explantacidjat:

* A fert6zés (pl. bakterémia) miatti 14z, mas goc hianya nélkiil

* Abér hematémaja, gyulladasa, nekrozisa vagy hegesedése az implantatum teriiletén

* Meglévg endoallergias reakci6 az implantalhat6 vaszkularis hozzaférési port hasznalatakor
« Endokarditisz gyanija

* Embolia gyantja

« Az implantalhat6 vaszkularis hozzaférési port hatarozott, nem reverzibilis okkluziéja

A vaszkuldris hozziférési port implanticidjanak idgtartama

A kezelés végén a portot és a katéterrendszert el kell tavolitani.

A vaszkularis hozzaférési port idGtartama leginkabb a katétertdl fiigg. A torés az oregedés leggyakoribb komplikacidja. A
torés kockazata az id6 mulasaval novekedhet a katéter anyagatdl, az titvonalatol és a véredénybe jutasi pontjatdl fiiggden.

A vaszkuldris hozziférési port eltivolitisa

Avaszkularis hozzaférési port eltavolitasakor tigyelni kell arra, hogy a katéter ne t6rjon el. Ha a katétert varrattal rogzitet-
ték a véredényhez, elgszor el kell tavolitani a varratokat. MegfelelGen vezesse a katétert, mikozben eltavolitja a vaszkularis
hozzaférési portot a port zsebébil. Legyen Gvatos, ha a katéter eltavolitasaval szemben tulzott ellenallas all fenn. A ka-
téterek be tudnak tokozddni és az erek falahoz kotGdhetnek. Ha ez bekovetkezik, és a katétert nem lehet eltavolitani
anélkiil, hogy kockaztatnak a katéter eltorését, vagy ha a katéter eltorott, akkor intervencios radiologus, sebész vagy mas
endoluminalis tapasztalattal rendelkezg orvos tanacsat kell kérni.

Miiszaki adatok

Az implantéalhaté vaszkularis hozzaférési port lezarasahoz sziikséges térfogat meghatarozasahoz lasd a 2. tablazatban a
port, a 3. tablazatban pedig a katéter feltoltési térfogatait.

Portfeltoltési térfogat
Ilvalaszték
Rt ml-ben (PORT + CSAP)
Jet Port® Plus Low Profile

® Plus
Plus II Contrast

TitaJet™ light Low Profile Contrast
TitaJet™ light

TitaJet™ light IT Contrast

T-Port Low Profile (Contrast)
T-Port (Contrast)

2. tablazat: Portfeltoltési térfogat
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. Katéter mérete Bels6 atméro Kiils6 atmérd Feltoltési térfogat
Katéter anyaga ., .
francia méret szerint mm-ben mm-ben ml/10 cm-ben

Poliuretan

Poliuretan

Szilikon

Poliuretan

Szilikon

3. tabldzat: Katéterfeltoltési térfogat

A 4. tablazat az implantalhat6 vaszkularis portok kiilonboz6 katétereinek gravitacids aramlasi sebességét mutatja.

A Katéter mérete Graviticiés aramlasi sebesség
Katéter anyaga A .
francia méret szerint ml/perc-ben

Poliuretan 4,8 <13*
Poliuretan 6,6 <13*
Szilikon 6,6 <22%
Poliuretan 8,0 <22*

Szilikon 8,4 <25*%

4.tablazat: A katéter gravitacios aramlési sebessége
*1 m vizoszlop aramlasi sebessége (Y = 98,1 mbar), Huber t{i 19 G x 25 mm - katéter hossza 40 cm - az ISO 10555-6:2015 szerint.

Az 5. tablazat a kiilonbo6z6 implantalhat vaszkularis hozzaférési portok gépi injekcios aramlasi sebességeit mutatja.

, , Kontrasztos/ Gépi injekcio dramlisi sebessége
Modellvalaszték
nem kontrasztos ml/s-ban

Jet Port® Plus II Contrast Kontraszt <5 ml/s**
TitaJet™ light IT Contrast Kontraszt < 5 ml/s**
TitaJet™ light Low Profile Contrast Kontraszt <5 ml/s**
TitaJet™ light Low Profile F 4.8 Kontraszt <3 ml/s**
T-Port (Contrast) Kontraszt <5 ml/s**
T-Port Low Profile (Contrast) Kontraszt <5ml/s**

5. tablazat: Gépi injekci6 dramlasi sebessége
**Max. aramlasi sebesség 20,7 bar (300 psi) nyomason 6,1 Cp viszkozitassal 37°C-on injektalt folyadéknal,
Huber t{i 19 G x 20 mm - katéter hossza 40 cm - az ISO 10555-6:2015 szerint.
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A 6. tablazat mutatja a kiilonboz6 implantalhato vaszkularis hozzaférési portok szamara javasolt punkciok maximalis szamat.

Ajanlott punkciok

Modellvalaszték

maximalis szima
Jet Port® Plus Low Profile < 120%%*
Jet Port® Plus < 780%**
Jet Port® Plus II Contrast < 780***
TitaJet™ light Low Profile Contrast < 120%%*
TitaJet™ light < 780%**
TitaJet™ light IT Contrast < 780***
T-Port Low Profile (Contrast) <200%*
T-Port (Contrast) < 780***

6. tablazat: Ajanlott punkciok maximalis szima modellvalasztékonként
*** A modellvalaszték megfelel az ISO 10555-6 szabvany 4.5.3. szakasz D. mellékletének, szivargas nincs a szeptum feliiletének cm’-eként
1000 sziras utan, Huber ti,19 G.

MRI kompatibilitasi informaciék

3 Tesla (T) MR rendszerrel végzett nem klinikai tesztelésen bebizonyosodott, hogy a pfm medical cpp implantalhatd
vaszkularis hozzaférési portja MR feltételes (bizonyos koriilmények kozott MR szempontjabol biztonsagos). Az ezzel az
implantatummal rendelkezd beteg biztonsagosan szkennelhet az elhelyezés utan, a kovetkezd feltételek mellett:

* 3T vagy annal kisebb statikus magneses tér
« 720 Gauss/cm vagy annal kisebb térbeli gradiens magneses tér

Az MR-rendszerben meghatarozott maximalis, egész testre esé atlagos fajlagos abszorpcids rata (SAR) 3 W/kg 15 percnyi
szkennelés soran.

A nem klinikai vizsgalatok soran a pfm medical cpp implantalhat6 vaszkularis hozzaférési portja legfeljebb 0,7°C homér-
sékletemelkedést eredményezett. Az MR-rendszerben meghatarozott, egész testre esé atlagos fajlagos abszorpcios rata
(SAR) 3 W/kg volt 15 percig tartd MR-szkennelés soran 3 T-os MR-rendszerben egy add/vevd testtekercs alkalmazasa esetén
(Excite, Software G3.0052B, General Electric Healthcare, Milwaukee WT).

Az MR képmingség romolhat, ha az érdeklgdési teriilet a port pozicidjaval pontosan azonos teriileten vagy ahhoz vi-
szonylag kozel talalhato. Ezért sziikség lehet az MR képalkoté paraméterek optimalizaldsara az implantatum jelenlétének
kompenzalasa érdekében.

FIGYELMEZTETESEK
@ A pfm medical cpp implantilhaté vaszkularis hozzaférési portot 3 T-nil nagyobb térerésségen miikodé MRI
rendszereken nem tesztelik.

Artalmatlanitas hasznalat utan

Hasznalat utdn az orvostechnikai termékek és kiegészit6k potenciélis bioldgiai veszélyt jelentenek. Ezért a termékeket
és tartozékaikat az elismert orvosi eljarasnak megfelelGen, a vonatkozo jogszabalyok és helyi rendeletek betartasaval kell
kezelni és artalmatlanitani.
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UHCTPYKIHSA 10 NPUMEHEHHIO
VMIIaHTHpYyeMast OPT-CUCcTeMa (COCYAMCTBIH JOCTY)

OnucaHue U3fenusa

JaHHas HUHCTPYKIUA 110 MPUMEHEHUIO ITpeAHa3HauYeHa I CIeNYIoIUX MOI[EJ[QI‘/‘[ HUMIUIAHTUPYEMBIX IIOPT-CUCTEM:

BapHaHT ucnionmHeHHA TitaJet™ light
TitaJet™ light

TitaJet™ light Low Profile Contrast
TitaJet™ light II Contrast

BapHaHT HcnonHeHHA Jet Port® Plus
Jet Port® Plus

Jet Port® Plus Low Profile

Jet Port® Plus II Contrast

BapuaHT MicnionHeHud T-Port
T-Port

T-Port Low Profile

T-Port Contrast

T-Port Low Profile Contrast

TIOpT-CHCTeMBI IIPEICTABISAIOT COGOI TOMTHOCTbI0 UMIUIAHTHPYeMble, YCTaHABIMBAaeMble IOTKOXKHO CHCTEMBI, KOTOpbIe
06JIeryar0T MHOTOKPATHBIH OCTYII K COCYAaM H MCIIONb3YIOTCS /ISl BBeIeHHS MeAULMHCKUX TIPerapaToB U HHY3HOH-
HBIX PaCTBOPOB, PACTBOPOB /IS TAPEeHTePATbHOT0 MUTAHKS MU IIPeTapaToB KPOBH, a Taloke A 3a60pa KpoBH. HICIIONb-
30BaHHUe IOPTA OCYIIeCTBISETCS IPH MOMOLIY UTIBI ['y6epa (crenpanbHas 6eckepHOBas UIIa). IMIUIAHTHpPyeMast OpT-
CHCTeMa MOXeT YCTaHaBIMBAThCA B TOM YHCIIe U /IS aM6y/IaToOpPHOro edeH s OHa COXpaHseTcs Ha MecTe (ITOJKOKHO) Ha
TIPOTSDKEHHUH BCEro Kypca JTedeHNUs MallieHTa U IIPH Heo6XOMMOCTH MOXeT GBITh SKCIUIAHTHPOBAHa.

VIMITaHTHpyeMasi TIOPT-CHCTeMa COCTOMT U3 pe3epByapa @, MeMOpaHBI @ M OTBOAAllell TPyOku @), B KOTOPOH 3a-
KpeIUleH KaTeTep @ IIPH IIOMOIIY PeHTTeHOKOHTPACTHOIO 3allleTKMBAIOIIerocs KOHHekTopa 8. CM. puc. 1: YCTPOHCTBO
MMIUIAHTHPYeMOH ITOPT-CHCTEMBI.

3
@
® “
®
PUCYHOK 1. YCTPOHCTBO UMILTAHTHPYEMO¥ TTOPT-CHCTEMBI.
CocTaB MaTepUasoB OTAeTbHbIX KOMIIOHEHTOB CUCTEMBI:
KoMIIOHeHTBI
PeHTIeHOKOH-
BapuaHT OTBOAAILAS TPACTHBIN
HCIIOTHEHUS Pesepeyap @ Mem6pana @ Tpy6Ka ® Karetep @ 3aleIKUBAKIANACS
KOHHEKTOp &)
T-Port Tutan
Jet Port® Plus TIOHOKCHMETHIIEH
PeHTIeHOKOH-
BHYTpeHHAA CHTHKOH Hepxaseromas | IloavypeTraH Wix TpacTHas
CTOPOHA pe3epByapa CTanb CUIUKOH TOTMyPeTaHOoBas
TitaJet™ light TI0pTA BBIIONHEHA cMora
U3 TUTaHa u IIOM
(TOMOKCHMETHUIEH)

Ta6nuua 1: Coctas MaTeprUasoB KOMIIOHEHTOB IMOPT-CUCTEMbI
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KOHTHHTeHT NalMeHTOB He MMeeT OrpaHUYeHHUH 10 IPU3HAaKaM BO3PACTa, I0JIa MM MAacChl Tella MalKeHTa. Pelnaolee
3HAYeHHe UMeeT UCKITIOYHMTENIBHO aleKBaTHOe AaHATOMHIYECKOe CTPOEHHE COCY/I0B, KOTOPOE IODKHO OLIeHUBAThCS BPAYOM
B KQ)X/I0M UHAUBU/YAJIBHOM CITyYae.

TT0 Kparo OCHOBAHMS pe3epByapa IOPT-CHCTEMbI HMEIOTCSI OTBEPCTHS, IPeiHA3HaYeHHbIe /s GUKCALIUY pe3epByapa IIopTa
IIBaMH B TOAKOXHOM TKaHH. MeM6paHa 06/1ajiaeT BbICOKOH YCTOMYMBOCTBIO K JIABNIEHMIO U CTIOCOGHA HAfIeXHO YepKHU-
BAaTh ULy, KOTOPOH IIPOM3BOAUTCS IPOKO MeM6paHsbl. ITpH HCIIOMb30BaHMU UIJI I'y6epa (Hampumep, JetCan™) MeM6paHa
BbIZIepIKUBAET 60MIbIOe KOTUYECTBO IPOKONOB. Iloficoe HseMbIe KaTeTephl MOXKHO YKOPOTHUTD C MPOKCHMATBHOTO KOHIA
(6mwKaiiniero K mOpTy) 0 Heo6XOMUMON JTHHbL. B HaTIMYMK UMEIOTCS KaTeTephl B PasHO06Pa3HBIX MOFUQUKAIMAX, pas-
MepHBIX BAPUAHTAX M U3 Pa3TMIHBIX MaTepHasIoB, II03TOMY I0f06PaTh HYXKHbIN KaTeTep IS Pa3TMYHBIX KIMHIIECKUX
CHTYaIIMIi He COCTaB/IseT TPyAA. CHIMKOHOBBIE U TIONMypeTaHOBbIe KaTeTephl, a TAKke 3alle/KMBAONIUIACS KOHHEKTOp SIB-
JISFOTCS TIOMHOCTBIO PEHTTeHOKOHTPACTHBIMU.

TIpuMedaHwe: Jljist TPOKO/Ta MeMOPaHBI ClefiyeT MCTIONb30BATh HCKIIIOYHTETbHO MBI I'y6epa (Hampumep, JetCan™). Crieiuas-
Hast JopMa KOHIIA MIJIBI ITO3BOJISIET MIVIE JIETKO IIPOHUKATH CKBO3b CJIMKOHOBYI0 MEM6PaHY, He IIOBPEX/Iast U He BHIKYCHIBAS ee.

B KOMILIEKT HMHJIHHTHpYeMOﬁ IIOPT-CUCTEMBI BXOAAT CI€AYIOIII€ KOMIIOHEHTBI:

( °7 @‘_ BHeIIHUit fuameTp

)) *@" BHYTpPeHHHUI fyaMeTp

1 x Pe3epByap 1opTa 1 x Karerep

1 X Wrna g npoMbIBaHUA 1x beckepHoBas uria 1 X 3alleKUBAOLHHACS KOHHEKTOp 1 X BeHONOABEMHUK

1xX HeHTHOUKAIMOHHAS KAapToYKa NaljeHTa
1X HabOp 3TUKETOK C CEPUHHBIM HOMEPOM
1X MHCTPYKIIMS 10 TIPUMEHEHHIO

VIMIUIaHTHPYeMble TIOPT-CUCTeMBI /IS BBeJleHHs] KOHTPACTHOTO BeleCTBa, O3BOJISIONINE BBeJleHVe BelieCTB IPU MOMO-
1Y MHKEKTOPOB, OTIHYAIOTCS QHOIETOBOM OKPAcKOi KOpIyca M CHabKeHbl PEHTTeHOKOHTPACTHOM MAapKUPOBKOM IS
KT Ha 06paTHOi1 cTOpoHe. JIIst yA06HOT0 paclo3HABaHUS TUIA UMIUIAHTHPOBAHHOTO ITOPTA C BO3MOXHOCTHIO BBEIEHHS
KOHTPACTHOTO BeL[eCTBA JOMONHUTEIBHO IIpeniaraeTcs GroneToBbIi 6pacier A1 MalienHTa.

6mas HHGOPMALUA U IPeJOCTepeKeHUS

Tleper KaXIbIM HCTIOMb30BAHKEM H3JE/THS BHUMATETBHO 03HAKOMBTECH C JAHHOM MHCTPYKIIMEH 110 IPHMeHeHUI0 U HH-

¢opmaryeii Ha yIIaKkoBKe.

 VIHCTPYKIMS 10 IPUMEHEHHI0 IPe/iHa3HavYeHa IS Iedalero Bpaya 1 MeTUIIMHCKOTO IlepcoHata. Bpolrtopa ¢ HieHTH-
(QUKaIOHHO KapTOYKOM MallieHTa IIpeiHa3HadYeHa /IS MAI[eHTOB, WIEHOB UX ceMeli, TepCoHasa 60IBHHIIBI, a TAKKe
CITYXHT B KadeCTBe HH$OPMAIIOHHO-CIIPABOYHOTO IOKYMEHTa.

* UnieHTHUKAIIMOHHAs KAPTOYKA MAl[FeHTa 3aIl0MHSeTCs JIeYalliiM BpadoM. ITaiieHT Beer/a 0/DKeH UMeTb IIpH cebe
CBOI0 MAeHTUQUKAIIMOHHYI0 KAPTOUKY, YTO6BI 06eCIIednTh GBICTPBII JOCTYII KO BCel Heo6XOmMMOi HHpopMaIuy B
cITy4ae OCIOKHEHHH.

 Bpad ¢ COOTBETCTBYIOLIEl METUIIMHCKOM KBATUUKAI¥Iel HeCeT 0TBETCTBEHHOCT 3a OLIEHKY 0611ero GpU3HIecKoro co-
CTOSTHYS ¥ IIPUTOJHOCTH TIAI[MEHTA, & TAKXKe 33 COCTOSHUE MMITAHTHPYeMOU TOPT-CHCTeMbI ¥ BBIOOD ee HaJTelKalliero
03ULMIOHUPOBAHHS B COCY/E B KOHTEKCTe IUTAHUPYEMOT0 BBe[IeH)SI KOHTPACTHOTO BEL[ECTBA ¥ CKOPOCTH IIOTOKA.

* Bce MCIIO/Ib3yeMBble MaTePUAIIBI SBISIOTCS GHOCOBMECTHMBIMH.
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OPEAOCTEPEXKEHHA

@ He HCHOIB3YIiTe JAaHHOE H3JeIHe, eC/IH YIAKOBKA BCKPBITA HIH MOBPEK/AEeHa, B CTy4ae COMHEHHH B CTEPHIIB-
HOCTH H3/Ie/THA WIH 110 HCTe4eHHH CPOKA FOHOCTH.

@ Kaxkgoe H3/ielie NOCTABIAETCA B OTAETbHOM YIIAaKOBKe, B CTEPH/IBHOM (CTEPHIH3AIMSA OKCHIOM STHJIEHA) H
ANMHPOreHHOM COCTOSTHHH. H3Je/IHe MpefHA3HAYeHO TOIBKO A/ OFHOKPATHOro MpHMeHeHHs. [I0BTOpHOe Hc-
TI0/Tb30BaHHE WM MOBTOPHAA MMIUIAHTAIMSA, 2 TAKKe 06pa6oTka HIIM CTePHIN3AIMA H3/leIHA He JOMYCKAIOT-
cs1. [IOBTOPHOE HCII0b30BaHH€,06pa60TKa HIIH CTEPHIH3AIHSA OFHOPA30BhIX H3/IeTHI MOXKET IPUBECTH K CHH-
MEHHI0 WIH ToTepe PyHKIHOHATBHBIX CBOHCTB. IIOBTOPHOE HCIIOIb30BAHHE OFHOPA30BBIX H3JEMHI MOXET
TIOB/IeY5 32 €060} HX KOHTAMHMHHPOBaHHE TAKHMH IIaTOTeHaMH, KAk BUPYCHI, 6aKTepHH, r(PHGKH H/IH IPHOHBI.

CTepHILHOCTD
Ype3BbIYAHO BAXKHO 06ECIIEYNTH CTEPUIIBHBIE, CTPOTO aCENTHYECKUE YCIOBUS IPY [IPOBEJEHMH JTI06BIX IIPOLENyP.

MepsI [0 IPEJOTBPAIIeHHIO OBPeX/IeHHI KOMIIOHEHTOB CHCTeMBI H/H/IH HaHeCeHH Bpefla TAHEHTY B X0fie
HMMILTAHTAIHH
* TIPOKOHTPONHPYIiTe OTCYTCTBHE PHCKA MEXaHHYECKOTO IIOBPEX/EHHS KOMIIOHEHTOB CHCTEMBI, 0CO6EHHO OCTPHIMH
TIpefiMeTaMH.
VICIONB3yiTe TOABKO aTPaBMATHIECKUe 3aKMBI U LHIIIIBI C 3aKPYIIeHHBIMH KOHIIAMU.
* He pomycKaiiTe IIpoKo/Ia, pa3pbiBa WX M370Ma KaTeTepa BO BPeMsl HCIIONb30BaHHUS IIPOBOJHHKA.
 Hu B KoeM CIy4yae He UCIIONb3YiTe KaTeTep IPH IO03PeHUHU Ha HAIWYKeE Y HeT0 MeXaHUIeCKUX MOBPeKAeHUH.
* Y6enuTech B OTCYTCTBHIY OCTPBIX YIJIOB WIH IIEPErH60B KaTeTepa, eci BO BpeMst MMILIAHTALIUY UCTIONb3YeTCs! HHTPONBIOCED.
* BBOAMTeE MHTPOABIOCED U KaTeTep TAKMM 06Pa30M, 4T0GHI H36eXKaTh OBPeX/eHNUS IIEBPHI JIETKUX.
* He ocTaB/IsiiTe YpeCKOXKHBIN MHTPOABIOCED B KPOBEHOCHOM COCY/ie 6e3 BCTAaBIEHHOTO B HET0 KaTeTepa M JYIaTaTopa.
* BpaiaTeIbHbIM JBIDKEHVEM IIPOJIBUTaiTe HHTPOLBIOCED ¥ JHIATATOP OFHOBPEMEHHO.

IToxasaHHuA K IIpUMEHEeHHI0

IT0IHOCTBIO UMIUIAaHTUPYEMBbI€e, YCTaHABIMBaeMbIe ITOJKOXHO IIOPT-CUCTEMBI IIPUMEHSAOTCA IIPU JIEYEHUU IMMallueHTOB
JUI1 MHOTOKPaTHOTO obecrieyeHNs COCYZUCTOro JOCTYyIIa.

Yepes IIOPT-CUCTEMY BO3MOXHO BBeJleHHe TAIUeHTY CIefyIoIHX Cy6CTaHIHIA:
* JleKapCTBeHHBI€ IPeNapaTs! (HaNpHMep, IIUTOCTATHKH)

» UH}y3noHHbIEe pacTBOpbI (Hampumep, NaCl)

e IIpemapatbl KPOBU

o PacTBOpSI /IS TAPEHTEPATbHOTO TUTAHUS

* BBejleHVe KOHTPACTHBIX BELECTB

TIpu ompefieleHHBIX 06CTOATENbCTBAX UMIUIAHTHPYEMBbIe TIOPT-CHUCTEMBI TakoKe IPUTORHBI /I
« 3a6opa mpob KpoBU

NPEAOCTEPEXEHHA

@ Vka3aHHe Ha HCII0/Ib30BaHHe /I BBeAEeHHA KOHTPACTHBIX BellecTB (DEHTTeHOKOHTPACTHAA MAaPKHPOBKA HOP-
Ta, COBMECTHMOCTH C BBEleHHEM BEIIeCTB OCPEICTBOM HHKEKTOPOB, C 3aBUCAIIEH OT THIIA KaTeTepa CKOpo-
CTHI0 HOTOKA MAKCHMAJIBHO He 60Jiee 5 WI/C, HO CTabHIbHO MO/, MAKCHMATbHBIM AaBIeHHeM 300 QHT/KB. K0iM
(20,7 6ap)) 03HaYAET, YTO MMILUIAHTHPYeMbIe NOPT-CHCTeMbI IIPUTOAHBI A1 JAHHOIO BHAA NPUMEHEHHs (BO
BCeX CIy4anx Heo6X0[UMO IIPOKOHTPOIUPOBATH IPUIOAHOCTh KOHKPETHOM CHCTEMBbI COIIACHO JAHHBIM, IIPH-
Be/[eHHbIM B pa3feie «TexHUYecKHe XapaKTePUCTHKH»). 3T0, 0JHAKO, He IIOJPa3yMEBaeT, YTO U3/[e/IHe MOJX0-
IMT I MCTIONIb30BAHUSA Y KXKJOTO OTAEMBHOTO MALMEHTA H/IH SB/IAETCS COBMECTHMBIM C ONPeeIeHHOM CH-
CTeMO¥ /I HHPY3HOHHOTO BBeIeHHU .
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IIpoTHBOMOKA3aHH

HMH}IaHTHPYeMbIE TIOPT-CHUCTEMBI 3alIpelieH0 UMIUIAHTUPOBATh IPU HATUYWH CIENYIOIINUX HPOTHBOHOKHSaHHﬁZ

* HeyzoBreTBOpUTeNbHOe $U3UYECKOe COCTOSHHUE MAIMeHTa, MPEMSTCTBYIOL[ee ONTHMATBHOMY (QYHKI[HOHHPOBAHUIO
CHCTEMBI

* BakTepueMus

e Cercuc

* M3BeCTHOE WM IIpeTIoaraeMoe HaIMdre a/UIepruy Ha HCII0Ib3yeMble MaTepHalbl

* TsKenast XpoHUYecKas 06CTPYKTHUBHAS 60/e3Hb NeTKUX

* PaHee IIPOBe/IeHHAs WIY 3aIUTAaHUPOBAHHAS JTyYeBast TePAlys B 30He UMIUIAHTAL[HU

* BeHO3HbIN TPOM603 B aHAMHe3e

* 3aIUTAaHMPOBAaHHAS UM BHITIONHEHHAS COCYAUCTO-XUPYPryudeckast WX UHTepPBEHIIMOHHO-Pa/IM0NOr IecKast POLefy-
Pa B 30He UMIUIAHTAI[N

o Ha/M4yne MeCTHBIX TKaHeBBIX paKTOPOB, CIIOCOGHBIX IIOMENIATh HajIelKalllell paboTe CHCTeMbI WIIM 3aTPyAHUTb XUPYD-
TUYeCKUH JOCTYII

o TsDKeTble HAPYLIEHUS CBEPTIBAHUS KPOBU

* Pa3Mep TeJla IaIMieHTa He COOTBETCTBYeT Pa3Mepy MMILUIAHTHAPYeMOi CHCTeMbI

Bo03MOXHBIE 0CI0XXHEHUS

I/IMIIJ[aHTpreMHe TIOPT-CUCTEMBI CIIOCOGHBI 06€CTIeYUTD KU3HEHHO BaXKHBIN JOCTYII K COCYI{HCTOﬂ CHUCTEeMe ITAallUEHTOB,
HaXOAAIIMXCA B KPUTUYECKOM COCTOSHUM. OHAKO, OHU MOT'YT BBI3BIBAaTh CEPhE3HBIE OCTOXKHEHMS, TAaKHE KaK:

* BosgymurHas amM6omus * THUApOTOpaKCe

 KarerepHas sM60/1HUs o PeaKi[yisi HEIEPEHOCHMOCTH Ha UMIUIAHTHPOBAHHBIM

 KpoBousnusHue 6romatepuan

* O6pa3oBaHHe TeMaTOMBI * BocraneHue, HeKpo3 WU pybileBaHHe KOXH B 30He

« TIOBpEX/IeHNE TUIEYEBOT0 HEPBHOTO CIUIETEHHS MMIUTAHTAI[IH

 HapyIeHue cepieqHoro putMa « TloBpexeHue/mephopariys COCYLOB U MATKUX TKaHeH

* DPO3Ws KOXKHU HaJl KaTeTepOM MM Pe3ePByapoM * TIoBpeX/ieH e IPYAHOTO IPOTOKA

o OKKJIIO3Us KaTeTepa WX pe3epByapa (Hampumep, * TaMIIOHA/A IOJIOCTH TTePUKApAa WIK CepALa
HapylleHre 06PaTHOro TOKa KPOBH) (o6pa3oBaHye TpoM6ba)

o Karerep- WM OPT-aCCOLUMPOBAHHDIN CETICHC * CaMOIIPOM3BONBHOE CMeIlleH e WM PeTPaKIys

© DHJOKAPLUT KOHYHKA KareTepa

* BpallleHye WIX 3KCTPy3us (BbITATKMBAHHE) CHCTEMBI * Tpom60aIMb0IHS

* DKCTpaBa3amus * TpoM603 COCYZ0B

 O6pasoBanue GUOPHHOBBIX TPOMOOB * P03 CTEHOK COCYI0B

o One6urt (Hampumep, Tpom60dIe6HT) * XapaKTepHbIe PUCKHU, CBI3aHHBIE C TPOBEIEHHEM

« ITHEBMOTOpAKC MECTHOM W 0611eii aHeCTe3UH, XUPYPrUudecKuM

 TeMOTOpaKC BMEIIATEeNbCTBOM U [IOC/E0TePAHOHHBIM

BOCCTAHOB/IEHHEM

IlocneonepanHoHHOe HabaI0feHHe H KOHTPOIb

TToc/ie MMIUTAHTAIIUK HeOOXONMMO PEery/IApHO IPOBEPSTH OPT-CUCTEMY Ha IIPeMeT HafTe)xaniero GyHKIHOHUPOBaHHS
Y TIPABUJIBHOTO PACIIONIOKEHHS.

JlocTyT K Hell paspeleH TOJBKO BpadaM ¥ IIPOYeMy MeTUI[HCKOMY IIePCOHATY, 3HAKOMOMY C JaHHOM IpoLenypoii. Me-
JVILMHCKUI [IepCOHA J0DKeH 06/1afiaTh OCTATOYHBIM OIBITOM B OTHOLIEHHY BO3HUKHOBEHUS BO3MOXKHbIX OCIOXHE-
HU. OCTOXHEHUS MOTYT BOSHUKHYTH B 060/ MOMEHT BO BPEMSI YT TIOC/IE KAXKOTO 3Tala JeIeH .
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A3aHUA 110 UMIUIAaHTAIlUHU

B TeueHHe Beceii MPoLieyphl HMIUIAHTAIIMH He06X0ZHMO CTPOro HOAepiKHBATh CTEPHIBHOCTD.

CyIIecTBYIOT pasIMYHble MeTOXbI MMIUIAHTAIMM IOPT-CHCTeM M BBEEHMS KaTeTepOB B COCYAHCTYIO CHCTeMy. Bos-
MOXHbIE METOAMKY BKJIIOYAIOT, Hal[pUMep, YPecKOXHYI0 TeXHUKY (MeTof CelbJUHTepa), TEXHUKY C UCIOIb30BaHUEM
HHTPOJBIOCEPA WX MeTOAUKY C TYHHeTHpOBaHUeM KareTepa. Hrike IIPHBOAUTCS OMKCAHUE METONUKH XUDPYPIHIeCcKOH
(OTKpBITOI) MMILIAaHTAI[UH. BbI60p KOHKPETHOTO METO/;a MMILIAaHTAIIUH 3aBHCUT OT Bpaya, IPOBO/SAIIEr0 MMIUTIAHTAIIUIO.

Ipumeyanue: IIpy 0CyLIeCTBICHUH apTEPHATBHOIO COCYAMCTOr0 OCTYIIA, HAIPUMED, Yepe3 MOAKIIINIHYIO0 WK be-
IPEHHY0 apTepHI0, 06513aTebHO HEOBXOAMMBI MepHI 10 ITPOPUIAKTHKE TPOMEOTHYECKHX OCIOKHEHHH.

NPEANOCTEPEXEHHSA
@ 0630p HMeIOIIeHcA TUTepaTyphl MOKA3BIBAET, YTO YCTAHOBKA HMILIAHTHPYEMBIX IOPT-CHCTEM B
nepudepuyeckye BeHbI CBA3aHA C HOBBILIEHHBIM PHCKOM pa3BuTHs pirebockieposa.

Ipouefypa XUPyPruvecKoi (OTKPBITOMH) MMILIAHTALUMH

© JloxyMeHTHpYIiTe BCIO IPOLENYPY UMIUIAHTALUH, BKII0YAsk CEPUIHBIN HOMep CHCTeMBI, HOMep [IOBTOPHOTO 3aKasa 1
HOMEp CepHH.

© BrifepurTe CTOPOHY Tella U MECTO /ISl MMILIAHTALAH [0PTa (CTAHAAPTHbIN METOA: [PaBast IOAKIIOYMIHAS IMKA). Tak-
e BO3MOXXeH BBIGOP APYTOTO yYacTKa B 3aBUCHMOCTH OT MHAUBHAYaIbHBIX 0C0GEHHOCTe} MaIieHTa. BbibpaHHoe /s
MMIUIAHTAIlM MeCTO B KOHKPETHOH aHATOMHYeCKOH 30He MM YaCTH TeJla MaIjieHTa J0DKHO 06eCIIeYnBaTh CTaOHIIb-
HOCTb KpeIUIeHHsI II0PTa U He OTPaHUYMBATh NALIUEHTA B IIOABIKHOCTH (B TOM YHCIIe, He OTPAaHIYHBATh BO3SMOXHOCTh
HOIIEHHS OIpefieNieHHOM OfieX/ibl, HAT[pUMeP, GrocTranTepa). JIOOTHUTETBHO CIefyeT YIUTHIBATD TOMIIMHY KOXH HTH
TIOAKOXHOU XXUPOBOF TKAHH, HAXONSIIENCS HaJl Pe3epByapoM I0pTa. ONTHMAIBHOMN SBISETCS TONINHA TKAHeH 0,5-
2,0 cM. EC/IM KoXa WM TIOJKOXHbIE TKAHH CIMIIKOM TOHKHE, 3TO MOXET IIPUBECTH K 5PO3MH Hajl MECTOM MMILIaH-
TalUu HopTa. C APyTOi CTOPOHbI, €CITH KOXA WIM NOAKOXKHBIE TKAHU CIMIIKOM TOJNCTbIE, 3T0 MOXET 3HAYUTEIBHO
YCIOXHUTb OCTYII K Pe3epByapy MopTa.

© TI0AT0TOBETE CTEPHIIBHOE ONEPALIOHHOE IIOTe.

O TIpoBeauTe COOTBETCTBYIONIYIO aHECTE3UIO.

© TloxroToBbTE KaTeTep U YAAIUTE U3 HETO BO3LYX, IIOACOEAMHNTE UL IS IIPOMBIBAHMS K KaTeTepy ¢ Gmkaiiiiero K
TOpTY KoHIIa. IIpoMo¥iTe KaTeTep relapuHU3MPOBAHHBIM (GU3HONOTHIECKUM PaCTBOPOM U 3aKMHUTE €r0 CO CTOPOHBI,
06paIeHHO¥ K IIOpTY.

NpumeyaHue: Tleper MoACOefMHEHNEM KaTeTepa K pe3epByapy IOPT-CHCTEMBI OTPENKbTe U yAaTUTe CETMEHT KareTe-
Pa, Ha KOTOPOM IIPOM3BOAHIIOCH T0 3aXaTHe.

O IIpyroToBbTe ¥ 0GHAXKUTE BEIGPAHHBIN COCYA. CPasy MOCHe OATOTOBKY U IKCTEPHATHU3ALIAHU COCY/AA Y6eNUTeCh B OTCYT-
CTBUM KPOBOTeYeHHs 1/WIH aCTIUPAIUH BO3yxa. TONbKO IOC/Ie STOT0 MOXKHO NePeXOAUTh K GOPMUPOBAHHIO IIPSIMOTO
TOCTYTIa K COCYAY U TTOAKOXHOTO0 KapMaHa. ECIIU ITaHupyeTcs BBefieHYe KaTeTepa B IOAKIIOYUIHYIO BeHY, COGTI0aM-
Te IpefoCTepelKeH s KacaTeIbHO BO3MOXKHOI KOMITPECCHH KaTeTepa B T.H. «30He 3allleMIeHUs.

© Yepe3 BHIONHEHHBIH Hafipe3 B COCYS, COOTBETCTBYIOLIMM 320CTPEHHBIM KOHI[OM BBEJHTE BEHOTIOAEMHHUK.

© HemnocpeaCcTBEHHO M0J BEHOIObEMHHKOM [POAABUTAIITE B COCY/, KATETEP, CKO/Ib3sl BLOIb HIKHEH [T0BEPXHOCTH M3rrba
BEHOIObEMHHUKA.

© 3aTeM IOATOTOBbTE MIOAKOKHbII KAPMaH /sl MMIUIAHTALMH IT0PTa. acTh KapMaHa MOXHO [IOATOTOBUTH TYTIBIM ITyTEM.
Y6enurech, 4TO pa3MepsI KapMaHa I0CTAaTOYHBI /IS BBefleHus TopTa. He pacronaraiiTe OPT CIMIIKOM 6IM3KO K Haf-
pesy cocyza.

® IIpoxBuraiite KateTep B COCYA /10 TPAHHIIBI BEIGPAHHON 06/1acTH MHPY3nK. KOHYUK KaTeTepa JOKEH PACIIONOKHUTBCS
B TIPOCBeTe BepXHeH MO0k BeHbl. IIpoBepsTe MPAaBHIBHOCTS MO3UIMOHUPOBAHUS KOHYMKA KaTeTepa MOAXOASIIMM
METOJIOM.

Npumevanue: Eciv st QUKCALUAM KaTeTepa Ha CTEHKe COCY/AA MCIIOMb3YHOTCS IUTaTypPbl ¥ MPOYHEe METOHbI, TO He-
06X01IMO 06PaTHTh 0c060e BHUMaHMe Ha TO, YTOOBI 3TO He IIPHBEIO K OKKJII03MU WM OBPEX/IEHUI0 KaTeTepa.

@ VjamuTe BeHOMOLHEMHHUK.
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® Copmupyiite TyHHEb B IOFKOKHOI KIeTYaTKe OT IIOAKOXKHOr0 KapMaHa /i/Ist [I0pTa K MeCTy Hajipe3a cocy/a. ITpoTsaHuTe
KaTeTep CKBO3b TYHHEJIb, BBITATHUBAS €0 32 KOHYHK B HAI[PaBIeHNH TOAKOMKHOrO KapMaHa. O6pesTe KaTeTep A0 Tpe6y-
€MO¥1 JUIHBI TI0fL YIZIOM 90° K IIPOCBETY KaTeTepa. OTo eIMHCTBEHHBIH CII0C06 06ecITedeH s HaleXXHOTO MTOCOeNYHEHHSA
TIOpTa Ha 6olee ITO3/HEN! CTa/INM OTEPAITHH. YCTAaHOBHTE 3allleKMBAIOIIMNCS MeXaHU3M KOHHEKTOpa Ha KaTeTep.

® Ilepen mozcoeMHEHNEM YAATUTE BO3AYX M3 pe3epByapa [OPTa U IPOMONTE €ro B COOTBETCTBUHU CO CTAHJAPTHBIMH
TIPOTOKOIAMHU Y4pekieHHs (HalprMep, TelapyiHA3HPOBaHHBIM (H3HONOTMYeCKIM PaCTBOPOM), TPOKOIOB CHIMKOHO-
BYI0 MeM6paHy urnoi I'y6epa.

@ IIpomoiiTe Bce KOMIIOHEHTBI CHCTEMBI IOAXOASLIMM IIPOMBIBOYHBIM PACTBOPOM.

® TloxcoenuHUTe KaTeTep K MOPTY (CM. paszen «IIoficoefHHeH e KaTeTepa K IIOPTY»).

@ IlomecTUTe [IOPT B IOAKOXKHBII KaPMaH HA MOAXOAAIIEM PACCTOSHIM OT MeCTa Hazipesa U 3adMKCHUPYIITe ero B OIe-
Kalei ¢paciuy Ipy OMOIY Hepe30p6HpyeMoro MOHOGHIAMEHTHOTO IIIOBHOTO MaTepHaa, HAKJIafbIBast [0 OFHOMY
IIIBY Ha OFIHO IIOBHOE OTBEPCTHe. YOeUTeCh, YTO KaTeTep MMIUIAHTHPOBAH C J0CTATOYHOH CTETIeHbI0 CBOOOBI M MOKET
CIIerKa IBUTaThCs, 8 TAK)Ke, 9TO Ha HeM OTCYTCTBYIOT IIePErH6bI.

@ Tocre MI0BHOM QUKCALIMH [OPTA B KapMaHe IPOMOIATe PaHy PacTBOPOM ITOAXOASIIEro aHTHOHOTHKA.

® C nomomypro uriel I'ybepa ¥ IIIpPHIIA IPOBEPbTE TOK XKUAKOCTH B KareTepe, 4T06bI YOEAUTHCSA B HAJUIeXAIei Ipo-
XOZIMOCTH, OTCYTCTBUM TeUH U IIPAaBUIBHOM ITO3HIIMOHUPOBAHUH KaTeTepa. BBITONHHTE aCIUPALUIO /IS TIPOBEPKU
PeTpOrpajHOro TOKa KPOBH.

® IIpoMmoiiTe IOPT-CUCTEMY U CHeNaiiTe «TeNapHHOBBII 3aMOK».

@ TlocrenoBaTeNBHO YIlelTe TKAaHH, YTO6BI 3AKPHITH MECTO PACCEYeHHUS.

l'lpmne'{alme: Ecmu YXKe OCYLIeCTBISIOCh COEJUHEHNE KaTeTepa C 3alleIKUBAIIIUMCA KOHHEKTOPOM, I10C/Ie 4Yero OHU
(D304 OTCOE€HEHBI, TO ITepe/l MOBTOPHBIM CO€JUHEHHEM Oﬁpall[eHHHﬁ K IIOPTY KOHEIl KaTeTepa HEOGXOI[PIMO BHOBb VKO-
POTUTb, crubas ero 107, YI/IOM 90° K IIPOCBETY KareTepa. 9710 o6ecreyut HaJIeXXHOe COeAUHEeHUEe C KOHHEKTOPOM.

NPEROCTEPEXEHHA

¢ V6enurecs B mpaBMILHOM MO3UIMOHHPOBAHMM KATETepa Mepef| YCTAHOBKOMH 3aMKa KareTepa. HempaBHILHO
PACIIONOXEeHHDIH KaTeTep MOXeT CTaTh IPMYHHONH HEHCIIPABHOCTH CHCTeMBI (HAIPHMep, B pe3yIbTaTe 0TCO-
eTHHeHH KaTeTepa HiIH SKCTPAaBa3aliH).

@ KaTeTep Z0/DKeH MPOXOXHUTH MPAMO HIH ¢ He6oIbIHM H3rn6oM U IOKOUTHCA B Hafpe3e cocyAa 6e3 kakoro-mu-
60 AaBIeHHS WM HANIPMKEHHS (JakKe eC/TH AINMEHT ABUTaeTcs). IIpy HATMYHH NIepern6oB pacIIpsiMHTe KaTe-
Tep U NPH Heo6XOAUMOCTH YAAINTE CETMEHT C mepern6om. Karerep MoxeT 65ITh HOBPEXIEH, eclTH PHKcaTop
KaTeTepa 6yAeT IoMellieH Ha YYaCTOK C epern6om.

TopcoefHeHHe KaTeTepa K HOPTY

© YcTaHOBHTE 3aLIEMKMBAIOLIANACA MEXaHM3M PEHTIeHOKOHTPACTHOIO KOHHEKTOpA Ha KaTeTep.

@ Tleper MOACOENMHEH EM YAQIHUTE BO3/YX U3 Pe3epByapa 0pTa 1 IIPOMONATE er0 relapiHI3MPOBAHHBIM QU3HONOTHYe-
CKMM PacTBOPOM, TIPOKOJIOB CHIKOHOBYI0 MeMOpaHy Hr/ioii T'y6epa.

© IIpomoiiTe BCe KOMIIOHEHTHI CHCTEMbI IIOAXOASIIAM [POMBIBOYHBIM PACTBOPOM.

O TIpoaBUHbTe 3aLETKUBAIOIIMIICA KOHHEKTOP JaJIblie 10 KaTeTepy B HAIIPABJIEHHH OT II0PTA, KaK MOKA3aHO Ha WLIIO-
CTpaIyu.

© TIpoaBuraiite KateTep I10 IPSMOH 10 TeX TI0P, II0KA €r0 KOHELl He COENMHHUTCS CO CIIELAATbHbIM IITYLIEPOM, BMOHTH-
POBAHHBIM B KOPITyC IIOPTA.

O 3arem nepeBHHETE PaHee YCTAHOBICHHBIH QUKCHPYION[HI KOHHEKTOP K IIOPTY, pa3Mellas ero MoBepX MecTa IMOfCo-

eIHEeHNs KaTeTepa J0 ero 3ale/IKUBaHuU.
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VKa3aHHA 10 Hajaexamemy o6pameHuIo

© CrepusibHble YCIOBHUS JOMKHBI 06€CIIEYNBATECS HA MPOTHKEHUH BCEH
TIPOLEeAYPhI.

© TIPOKOHTPONMPYIiTe, UTO KaTeTep HafeKHO COEAMHEH C Pe3epByapoM
nopra.

© BhIMONHSAITe TPOKOT MeM6PaHBI II0PTA HCKIIYUTENbHO UIaMu T'y6epa
tHmna JetCan™
IpumeyaHue: He ocrapisiite uray I'ybepa OTKpBITOH B crcTeMe (PUCK
acIMpanyy Bo3/yXa). gy,

O Vsl Ty6epa Tuma JetCan™ paspaboTaHbl M OQUIMATBHO JOIMYLIEHB ==
K HCTIONB30BAHMIO MCKIIOUMTENBHO KaK M3/IeNHs A/ OFHOKPATHOTO
TIpUMeHeHHU. -

© He pjoryckaiiTe UCIIOb30BAHUS LITPULIEB 06beMoM MeHee 10 em® (mir). B —
TaKMX LITIPHITAX MOXKET CO3/aBaThcs Ype3MepHoe JaBlIeHHe, KOTOpoe B
CTy4ae OKKTIO3MH CHCTEMBI IPUBEAET K MOBPEeX/IeHUI0 MeMOPaHbI HIIH
KaTeTepa.

O Tlepen KaX/IbIM KyPCOM JedeH s KOHTPOIUPYIATe IPABUIbHOE PACTIONOKEHHE pe3epByapa [0pTa, a TaKkiKe OTCYTCTBHE
KaKUX-TU60 IPU3HAKOB PaHEBOM MHPEKI[MU MU IKCTPABAa3aIluH B HEIIOCPEACTBEHHOM 6IM30CTH OT MeCTa IIYHKIIUH
(cm. paspen «Iloka3aHUs AIs IKCIIAHTALIAM»).

@ Kacate/bHO METOAMKY MH(Y3MOHHOTO BBE/EHHUS JIEKAPCTBEHHBIX IIPENapaToB 06paTUTeCh K MHCTPYKIKMAM II0 IIPH-
MeHEHHUI0 0T H3TOTOBHTeNeH JaHHBIX (apMalleBTHYeCKUX CPE/ICTB.

© TIyHKIMY MMIVIAHTHPYEMbIX OPT-CHCTEM JODKHBI BHIIONHATBCS CTPOTO B CTEPHIIBHBIX YCIOBHSAX.

© Hamymaiite manrblaMy BHElIHee KOMBL0 pe3epByapa MOpTa M BbIIIOMHUTE IIPOKOI MeM6paHbI U0l T'y6epa, Hampy-
Mep, JetCan"™, oA, HEGOMBIIMM YIJIOM K ITOBEPXHOCTH MeMOpPaHbI.

® Eciu B paMKax 0fHOTO Kypca JIedeHHUs IIPEyCMOTPEHO BBeieH e 607iee OFHOTO IPENapara, TO MeXKAy IPUMEHEHUAMU
cHCTeMy Heo6XOXMMO ITPOMBIBATH IIPH IIOMOIIH 5 - 10 cM® (M) GHU3HONOTHIECKOT0 PACTBOPA, YTOOBI MCKIIOYHTS JIeKap-
CTBEeHHBIE B3aUMOJeICTBHS MeXy Pa3TMYHbIMHU IIpelapaTaMu.

@ Tocne kaxpoi MHY3UM, MHBEKIUH WIK 60TI0CHOTO BBEEHHUS BEl[eCTB IPOMBIBAITe CHCTeMYy 5 - 10 cm® (M) pusuo-
JIOTHYeCKOT0 PACcTBOPA, & 3aTeM BBIIIONHSIATE T.H. 3alIUPaHKe, 3aII0/THUB COOTBETCTBYIONIMM PACTBOPOM COITIACHO CTaH-
JapTHBIM IIPOTOKOAM YUpeXIeHHUs: HallPUMeP, YCTAHOBUTE «TellapHHOBBIH 3aMOK» IIOCPEJCTBOM BBeJIeHHs relapH-
HHU3UPOBAHHOTO QH3HOIOTUYECKOr0 PacTBOPa. ITO AelaeTcs A/ MPefoTBPaIeHNUs OKKIIO3UH KaTeTepa.

@ UsBrnederne uris Ty6epa cieayer NPOM3BOLUTS II0f HEGOIBIIMM TI0M0XKUTENbHBIM IaBIeHHeM, YT065I CHU3UTh PHUCK
acIMpanyy KpoBU B IPOCBET KaTeTepa.

BHYTpHBEHHOe BBefleHHe XHAKOCTH

Tlepey BBeJleHHEM XHKOCTeH COOMIOAaiiTe Cefyollie HHCTPYKIIUH:

© Ticnons3yiiTe 15 OCTYTIA K Pe3ePByapy UMILIAHTHPYEMOI IIOPT-CUCTEMBI TONBKO UMb Ty6epa Tuma JetCan™. Obecreys-
Te Ha/IeXAIIYI0 YACTOTY UMILIAHTHPYeMO# IOPT-CHCTeMBbI, IPOMbIBas ee K6 5 cM® (M) pacTBopa NaCl 0,9 %. Bimon-
HSIITe IIPOMBIBAHUe IUTABHO, B Pa3MePeHHOM TeMIIe. 3aTeM BBIOIHUTe IIPOGHYI0 aCIIUpPAIUI0 Yepe3 MIUIAHTHPYeMYI0
TIOPT-CHCTeMY 70 TIOSIBIEHHS PeTPOrPa/iHOT0 ToKa BEHO3HON KPOBH. Iocie 9TOT0 IMpOMoiiTe MMIUIAHTHPYEMYIO IOPT-
cucTemy pu6i. 10 cm® (vur) pacTBopa NaCl 0,9 %. Kak mpaBuiio, Ha KOHUHKe KaTeTepa CKaILIMBAIOTCs HeOOMBIIIHe IO pas-
Mepy TPOoM6BI, KOTOpbIe MOTYT e iCTBOBATh KAk CBOETO POa KJIAIIAHBI, IPEMSITCTBYS BBIXOAY KPOBU HAPYXKY B pe3epByap
crcTeMbl. ECTH acTIMpaIiys KpoBH 670KMPOBaHa, TO TOK XKMKOCTH B 06pPaTHOM HaIlpaBJIeHHUH - Yepe3 UMIUIAHTHPYeMYI0
TIOPT-CHCTEMY B COCY - B GONBIIMHCTBE CTy4aeB BCe ellle BOSMOXeEH 6e3 0cOOBIX 3aTPy/HEHHH.

© ECv BO3HUKIM [PO6IEMBI € TTPOMbIBAHMEM CHCTEMBI, IPOBEPBTE MOJIOXKeHKe UITibl Ty6epa (JetCan™), kaTeTepa win
BCel CHCTeMBI (CM. TakoKe MHPOPMAI[HIO KacaTelbHO OKKIIO3HH KaTeTepa).

© BaepeHue KUAKOCTH B popMe 60I0CHOI MHBEKIIMU WX HHOY3HH MOXKET IPOBOJUTECS TIOCIE YCIIEUHOM TPOMBIBKH
CHCTEMBI.

O Tl0 OKOHYAHUM NPOLIEAYPHI IPOMOMTE CHCTEMY M YCTAHOBHTE 3aMOK (CM. pasjen «IIOps0K TeXHIMYECKOTO 06CIy kY-
BAHUSA»).
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B mporiecce BBeIeHUA XHUIKOCTH He J0/DKHO OIYLIATHCS HUKAKOTO COIPOTHBIEHHUS, B IPOTUBHOM C/Iy4ae 3TO CBU/ETE/b-
CTBYET 0 BO3MOXHOM 3aKyIIOpKe CHCTeMBbI. HY ITPU KaKux 06CTOATENHCTBAX HE CJIEAYET IBITAaThCA YCTPAHUTD OKKIIO3UI0,
BIIPBICKMBas IIPOMI:IBO‘IHHﬁ PacTBOp MOA JaBIEHUEM, IIOCKOIBKY 3TO MOXXET IIPHUBECTU K IIOBPEXIEHUIO ITI0PTa WX KaTe-
Tepa. Eclu B 1porjecce BBeIEHU XXUAKOCTH BO3HHMK OTEK TKaHH, HEMEe/IJIEHHO IIPeKpPaTUTe IPOLefypy (3KCTpaBaSaHI/IH) u
TIPUMUTE COOTBETCTBYIOLIMIE MEPEIL.

PexomeHpanusa

Wrna I'y6epa npenHasHadeHa A1t HHGY3HUiT POLOIKUATENBHOCTHIO 10 72 9aCOB, OHAKO IIPH BBEAEHHH IIPENapaToB KPOBU
VIV TUTTUTHBIX SMYIBCUH UITY CIefyeT 3aMeHUTD YKe 4epe3 24 yaca. JIOIyCTHMOe BpeMst HaX0X/ieHHs UIbI ['y6epa Bo
BpeMs. HHQY3UU MOXKET YCTAHABIMBATHCS MEJUIMHCKUM IIEHTPOM B COOTBETCTBUM C COGCTBEHHbIM IOPSAKOM U MPHU-
MEHMMBIMU CTaH/APTHBIMM IIPOLIEAYPaMH. B TAKOM ClIy4ae OH HeCeT 3a 3TO IIOMHYI0 OTBETCTBEHHOCTD. IIpMeHseMble
MpaBUIa U MPOLEAYPHI JODKHBI OCHOBBIBATBCS HA JAHHBIX O COCTOSHHMHU 37J0POBbS IAllHEHTa, JAHHBIX JTa60PaTOPHBIX
HCCIIEJOBAHYIIA, TPEALIECTBYIOLIEM OIBITE WU APYTUX KBATUGULMPOBAHHDBIX MEJUIIMHCKIX CBUETETbCTBAX.

NPEXNOCTEPEXEHHA

¢ B mpomesyTKax Meity MPHMMEHEHHAMH CHCTeMY He06X0{HMO PEryiApHO 3alOMHAT PACTBOPOM IOTHOCTHIO
(3amMpaTh) COIIACHO CTAHAAPTHBIM NPOTOKONAM YYpekKAeHHs: HampuMep, B GopMme «relmapHHOBOIO 3aMKa»
(cm. pasgen «IIOPAKOK TEXHUYECKOTO0 06CTYKUBAHUAY).

¢ V6emurecs, YTo [IMHA MBI IPABKILHO TIOKO6PAHA HCXO/IA M3 ITyGHHBI Pe3epByapa OPT-CHCTEMBI, TO/IIHHEI
TKAHH H TO/IIIMHBI 1060 IIOBA3KH MOJ H3rH60M HITIbI; IPH Ype3MePHOH JIHHe HIVIA H/MIH IOPT MOTYT II0-
BPeUTHCA BO BpeMsi ITYHKIIMH; €CIH MIJIa CIMIIKOM KOPOTKast, OHa MOXKET He 0 KOHIIA IIPOKOIOTh MeM6paHy
TIOPTa, H JIEKAPCTBEHHOE BeIeCTBO IONAJET B OKPYKAIONe TKAHH H/HIH IIPOM30FAeT 3aKyTIOpHBAHHE HITIBI.

JlonIO/THUTE/IbHbIe HHCTPYKIHUH JIA ITI0JIb30BaTEe/IsA:

BBe/leHHe KOHTPACTHBIX BellleCTB /I8 KOMIBIOTePHOF ToMorpadguu

« Tlepey BBefleHHeM KOHTPACTHOTO BellleCTBA IIPOMOITe TOPT U Y6eUTeCh B ero HafTexaneM GyHKIIHOHUPOBAHUH (CM.
BBILIE).

» Tlepeq BBeJIeHHEM KOHTPACTHOTO BEIECTBA PEKOMEH/YETCs BBINOMHUTD MPOBEPKY MPABUIBHOTO MO3UI[MOHMPOBAHMS
PEHTTeHOKOHTPACTHOr0 KaTeTepa IMOPT-CHCTeMBI B COCY/ie TP MTOMOLIX TOIIOTPaMMBI, KCXO/iSl M3 TOTO, YTO 3TO He MOXKeT
GBITh BBISIBIEHO HA OCHOBAHUM AKTYaJIbHON PeHTTeHOIPAMMBI IPYAHOH KIETKH.

« Tlepefi BBefileHUEM HarpeiiTe KOHTPACTHOe BELIeCTBO /I0 TeMIIePATyPhI TeJla.

Ipumeyanue: ECIM 3THM IIpeHe6peys, TO CIeICTBHEM MOXET CTaTh HEHCIIPABHOCTh UMIUIAHTUPYEMOM OPT-CHCTEMBI.

o Jlns obecrieyeHus afileKBaTHOM CKOPOCTH IIOTOKA MBI peKOMeHJyeM HCI0Nb30BaTh Uy I'ybepa 19 G (1,1 MM), BApHaHT
ucronHeHus JetCan™.

* HacTpoiku MH(Y3HOHHOI0 HACOCa I0/UKHBI GBITh TAKMMH, YTO6BI, B 3aBUCHMOCTH OT BS3KOCTH KOHTPACTHOTO BeILeCTBa,
MaKCHMaJbHOe JIOMyCTUMOe faBieHue 300 GHT/KB. 10iiM (20,7 6ap) He IPeBBINIATOCH.

o IIPOUHCTPYKTHUPYHiTe MalMeHTa, YTO6BI OH HeMeJlIeHHO coo6Ian BaM 0 JII06bIX 60/eBBIX OIIYIIeHHIX WIX O IUIOXOM
CaMOYYBCTBHHM BO BpeMsI HHbeKIIUH. [IpU BO3HUKHOBEHUH NOZ06HBIX JKaJI06 HeMe/JIeHHO OCTAHOBHTe IIpoIiecc BBefe-
HUS BelllecTsa.

e Cpasy I0CJIe UCTI0NIb30BAaH!S KOHTPACTHOTO BeIeCTBa MPOMOMTE CHCTEMY, UCIIONb3ys He MeHee 20 M NaCl 0,9 %.

* II0 OKOHYAaHMM IIPOLEAYPHl IIPOMOMTe CHCTeMy M YCTaHOBMTe 3aMOK (CM. pasfen «IIOPAOK TeXHHYecKoro
06CITyXKMBaHUS).
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Jlono/THHUTE/IbHbIE HHCTPYKIIHH I I10JIb30B; nepeJiMBaHHE HWIH acCIHpaniud KPOBH

EC/IY MIMILTAHTHPYyeMast IIOPT-CHCTeMA MCIIONb3YeTcs /IS IIepeuBaHUs KPOBU I 3a60pa IIpo6 BeHO3HOH KPOBH, TO B

IIe/I0M JIeHCTBYIOT YKa3aHHUS HHCTPYKIUH 10 IPHMeHEHHUIO. JIOTOMHUTETBHO BBIITONTHHTE CIeAYIOLMe IIarH:

o IIyTeM acIIMpaIuy oT6epurTe 3 cM* (MJI) KPOBH, a 3aTeM 0T6POCETe IIpoby.

« 3abepuTe HEO6XOMMOE KOTUYECTBO KPOBH ISl HICCIE0BAHMS.
TIpuMeyaHHe: ACTIHPAIUS C UCI0Ib30BAHUEM UIIBI Ty6epa pasMepoM MeHBIiIe 22 G MOXeT IIPHBECTH K HETOYHOCTSM
B 1a60PATOPHBIX Pe3y/IbTaTax.

« Cpasy mocie 3a60pa po6bI KPOBH TINATENBHO IIPOMOATE CHCTeMY 30 cM® (MI) TelTapUHU3UPOBAHHOT0 GH3HOIOTHIECKO-
T0 pacTBOpa. B mporecce IPOMBIBAaHYS BpalljaiiTe MHbeKIIMOHHYIO Uy BHYTPU pe3epByapa.

* T10 OKOHYAHUY IPOLIEAYPbI IPOMOEITE CHCTEMY H YCTAHOBUTE 3aMOK (CM. paszien «IIopsioK TEXHUYECKOT0 06CIYIKUBAHIS).

NpuMeyaHue: VCTonb30BaHe MMIUIAHTHPYeMO¥ TIOPT-CHCTEMBI /IS 4acToro 3a60pa mpo6 KPoBH 3HAYMTENTHHO COKpa-
II[aeT CPOK CITYXKOEBI ¥ GYHKIIMOHATBHOCTD CHCTEMBI.

HOP}II[OK TEXHHUYECKOro OGCJIY)KHBBHPUI

YT06bI IPENOTBPATUTH 06Pa30BaHYIE CTYCTKOB U 3aKYIIOPKY KaTeTepa, MMIUIAHTHPOBAHHBIE TIOPTHI CJIEAYeT 3alOMHATH CTe-
PYIbHBIM FellapUHI3HPOBAHHBIM QU3HOIOrHYeCKM PACTBOPOM IT0C/Ie KAKOTO0 UCII0MB30BaHYS. CM. pasien «TeXHUYecKie
XapaKTepPUCTHKI»: B TabJIMIle 2 YKa3aHbI 00heMbI 3aII0THEHUS MOPT-CHCTEMBI, B Tab/IMIle 3 YKa3aHbI 06'beMbI 3aII0THEHUS
KareTepa IS oIpeeleHus 06beMa, He0GX0IUMOTO IS 3aITPAHKUS HMIUIAHTHPYeMO# ITOpT-CHCTeMBL. EC/IM MMIUTaHTHpYe-
Mas TOPT-CHUCTEMA He MCTIONb3YEeTCs, TO TellapHHOBBII 3aMOK CIIEyeT MEHATH He Pe)e YeM KaxK[[ble YeThIpe Hefle/H.

B 11060M CITyyae peKOMEH/YeTCs IPOMbIBATh UMIUIAHTUPYEMYIO OPT-CHCTEMY TIOAXOAALIMM IPOMBIBOYHBIM PACTBOPOM,
B COOTBETCTBHH C ONIMCAHHOM MPOLIENYPOH, YTO6BI 06ECTIeYUTh HaJIEMKAIYI0 YHCTOTY CUCTEMBI.

«TenapyHOBBIH 3aMOK»
PexoMeH/IyeMast KOHLIEHTPALVs TellapiHa /I Pealn3aliuy TellapHHOBOIO 3aMKa /I KaX/0i UMIUIAHTHPYeMO¥t TIOpT-
CHCTeMBI TI0CIe TIPOLiefyphl MPOMBIBKM: 100 ME/cM® remapiHU3MPOBaHHOTO pacTBopa NaCl.

NPEROCTEPEXEHHA
¢} Temapuu Henbast BBOTUTS B BH/Ie 3AMUPAIOIIET0 WK IPOMBIEOYHOTO PACTROPA, eC/H MALHEHT 06/a/aeT MOBEI-
IIeHHOH YYBCTBUTEIBHOCTHIO K TeTIapHHY HIIH rellapuH-HHAYIMPOBAHHOI Tpom6omuToneHuH (THT).

IpumevyaHue: TeXHUYECKOE 06CJ[Y KHUBaHHE P[MHJ[aHTHpYeMOI‘/’I TIOPT-CUCTEMBI JOMKHO BBITIOTHATHCA B COOTBETCTBHUU C
JIAaHHBIMU PEKOMEHAIIUAMU 110 TEXHUYECKOMY OGCHY)I(I/IBHHI/I}O W COIIaCHO IIPUMEHHMMBIM IIpaBUIaM U IIpoLefypamM
MEIULIMHCKOTO LIEHTPa IO UX COGCTBEHHYIO OTBETCTBEHHOCTb. [IpMeHAeMbIe IpaBuIa U MPOLeAYPbI JOIKHBI OCHOBBI-
BaTbCA HA TAHHBIX O COCTOSTHUU 3/10POBBSA ITAIEHTA, JaHHBIX IIaﬁOpaTOprIX HCCHEAOBHHHﬁ, TIpeAUIEeCTBYIOLIEM OIIbITE
WIN IpyTUX KBaJII/I(l)PII.IHPOBaHHLIX MEIULIUHCKUX CBUAETENbCTBAX.

CrienuaabHas NPoNeAypa B CIydae YCTAHOBICHHOH OKKIIO3HH KaTeTepa

Bo MHOTHX CTy4asX QyHKIHOHAIBHYIO OKKIIO3UI0 (KOMIIPECCHI0) KaTeTepa MOXHO MCIIPAaBUTh ITyTeM M3MeHeHHs I0-
JIOXeHUs WU IepeMellleHuUs TaljeHTa.

O6pasyromyecss MUKPOTPOMOBI U OCTATKH JIEKapCTBEHHOT0 CPeCTBA 0GBIYHO BRIMBIBAIOTCS U3 CHCTEMBI B X0fie IpoIie-
IypHI IIPOMBIBaHHS. IMEHHO I10 5TOM PUYKHe He Pa3pellaeTcst MCIOIb30BaTh IIIIPUIIBI eMKOCTBI0 MeHee 10 cm® (MI).
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B ciry4ae BOSHUKHOBEHHS CepPhe3HbIX 0CTOXHEHHUH CO CTOPOHBI KaTeTepa, IIPU TOM, YTO APyTHe HCTOYHUKH OCTOXHEHUH

MOTYT GBITb HCKIIOUEHBI, L[eTeCO06Pa3HbIMU MOTYT GBITH CIeAYIOIIMe MephI:

®UOPUHOMUTHYECKUH PACTBOP [OKA3aH K IPUMEHEHHIO TOMBKO B CIy4ae MACCHBHOTO 06pa30BaHUs CIYCTKOB KPOBH B

cHcTeMe.

* TIpUTrOTOBBTE PACTBOP YPOKMHA3HI M QU3HMONOrHYECKHIl PAaCTBOp C KOHLIEHTpaLkel 5000 Ex/cm’.

* BBejTe IIPH ITOMOIH IITIPHIIa 06beMoM 10 cM* (MJT) 1 MBI I'y6epa He6o/bIII0e KOMUYeCTBO PAacTBOpa B cHcTeMy. Tinja-
TeJIbHO IIPOMONATE CHCTEMY, IOIEPEMEHHO aCIMpPHpYs X BBOAS PAcTBOP.

* TlogoxzuTe 5 - 10 MUHYT, @ 3aTeM IIOBTOPKTE IPOLieAypy. He HCKII0YeHO, YTO aCTIUPaIUs WX IIPOMbIBAHHE CHCTEMbI
CTaHYT BO3MOXHBIMH YyIKe Ha 5TOM JTarle.

* TIpu HeO6XOAUMOCTH IIPOLIEAYPY MOXHO IIOBTOPUTD Yepes 5 MUHYT, & 3aTeM Yepe3 5-MUHYTHbIe HHTePBaIbl, I0Ka KaTe-
Tep BHOBb He IIPOYMCTHTCS.

*Il0 OKOHYAaHMM IPOLEAYPH IPOMOHTE CHCTEMy M YCTaHOBUTe 3aMOK (CM. pasgien «IIOPSOK TEeXHMYeCKOro
06CITyKUBAHUSY).

TpumeyaHue: [IpuBeeHHbIe BbIlIe KOHIIEHTPALIUK ABJISIOTCS PeKOMEHyeMbIMU.

Jleqaiuii Bpay HeceT OTBETCTBEHHOCTb 32 Ha/UIEXAIY 0 KOPPEKTHPOBKY JO3MPOBKU U CTI0C06a BBEIEHHUS HCIIONb3YeMOro
(GUOPHHOTUTHYECKOTO PACTBOPA COIMTACHO MHCTPYKIUAM H3TOTOBUTENS pMOPHHOTHTUYECKOTO IIpeTapara U B COOTBET-
CTBUM C IIOKA3aTeIsIM¥ CBEPThIBAHMS KPOBY MariueHTa. HY B KoeM ClIyyae He NBITANTeCh IPOMBITh CHCTEMY IIPH OLLyIile-
HUH COIPOTUBJIEHHUSI. DTO MOXET IIPUBECTH K CEPbe3HBIM OCTOXHEHHAM.

Ioka3aHHA K IKCIVIAHTAIIHH HMIUIAHTHPYEMOH IOPT-CHCTEeMBbI

CobitofieHre NPUBeeHHBIX BbIIe YKa3aHUM CIOCO6HO 06ecrieyuTdh JOATMN CPOK CIYXObI MMIUIAHTHPYeMOM IOPT-
cucTeMBl. Yepe3 AT JIeT 3MaCTUYHOCTh MEMOPAHbI MOXKET YXY/ALIMTHCS.

HuKe IIpHBe/ieH HETOMHBII CIUCOK $aKTOPOB, IPU KOTOPHIX MOXET IOTPe6OBAThCS IKCIUIAHTALMS MMIUIAHTHPYeMOK
TIOPT-CHCTEMBI:

« JIUXOpajKa BCIeACTBIE HHYEKH (HaIprMep, bakTepreMyisi) 6e3 IPH3HAKOB 06YCIOBIEHHOCTH IPYTHMU IPUIMHAMI
* TemaToMa, BOCITa/IeHHe, HEKPO3 WIH Py6bLieBaHUe KOXH B 0611aCTH UMIUIAHTAL[H

 VIMeromiasicst SHA0A/UIeprudeckas peakiys IPY UCI0Ib30BAHUY UMIUIAHTHPYeMOH IIOPT-CHCTEMBI

* ITogo3peHye Ha SHA0KAPIUT

* [Tof03peHHe Ha H3MOOIUI0

* BbIfiBNIeHHAs Heo6paTUMas OKKII03US MMIUIAHTHPYeMOU MOPT-CHUCTEMBI

CpOK 3KCILTyaTaIlHH IIOPT-CHCTEMbI

Tlo OKOHYAHUH JIeYeHHs TIOPT U KaTeTep CIefyeT YAATHTb.

CpOK CIIyk6bI IOPT-CHCTeMbI B OCHOBHOM 3aBHCHT OT KaTeTepa. MI3/I0MbI SIBIAIOTCS Haubo/Iee YaCTHIM OCTOKHEHHeM CTa-
PeHHsI KOMIIOHEHTOB. PUCK ITOIOMKH MOXeT IOBBIIIAThCS CO BpeMeHeM B 3aBUCHMOCTH OT COCTaBa MaTepHasoB KaTeTepa,
TPaeKTOPUH IPOJIEraHUsA M TOYKH BXOJIa KaTeTepa B COCYA.

VaaneHHe MOPT-CHCTeMbI

OKCIUTAHTAIHIO TIOPT-CHCTeMBI He06X0/IMMO TIPOU3BOAMTH C OCTOPOKHOCTBIO, YTOGI ITPeOTBPATHTD IIOJIOMKY KaTeTepa.
Ecmu kaTeTep QMKCHPOBAH K CTEHKe COCYAA LIBAMH, YEAIMTE B IEPBYIO ouepelb IIOBHBIN MaTepHal. KOHTponupyiite
COCTOSTHHe KaTeTepa P U3BJIeYeHUH MOPT-CHCTeMbI U3 IIOFKOXHOT0 KapMaHa. O6palaiiTe BHIMAaHUe Ha BO3HHKHOBe-
HIe Ype3MepHOT0 CONPOTHB/IEHNS IIPH H3B/IeYeHNH KaTeTepa. KaTeTepsl MOIYT MHKAICYIMPOBAThCS U IPUKPEIUIATHCS K
CTeHKe BeHbI. ECTH 5TO IIPOM30M/IeT, M YAAMUTb KaTeTep 6e3 PHCKa ero IONOMKH Gy/ieT HeBO3MOXKHO, MM eClIM TTONOMKa
yoKe IPOM30LLIA, 06PATHTECh 32 COBETOM K HHTEPBEHIIMOHHOMY PaffHOJIOTy, XUPYPIY WIK APYTOMY Bpady C OIBITOM 3H-
JIOMIOMHHATBHBIX BMeEIIaTelbCTB.
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PycckHi

TeXHHYeCKHe XapaKTePHCTHKH

st onpepeieHuUs 06beMa, He06XOAMMOTO /IS 3aIIPaHIs MMIUIAHTHPYEMON IIOPT-CHCTEMBI, CM. TAG/IHILY 2, Tie YKa3aHbI
00'5e MBI 3aTI0JTHEHHUS TTOPT-CHCTEMBI, ¥ TAGIUIY 3 ¢ 06beMaMHU 3aIl0JIHEHHUS KaTeTepa.

065eM 3aI10THeHHA IOPT-CHCTEMBI
BapHaHT HCIIOTHEHHUSA
B M (PORT+PIN)

Jet Port® Plus Low Profile

Jet Port® Plus

Jet Port® Plus II Contrast

TitaJet™ light Low Profile Contrast
TitaJet™ light

TitaJet™ light IT Contrast

T-Port Low Profile (Contrast)
T-Port (Contrast)

Tabmu1ia 2: O6beM 3aI0THeH s TOPT-CUCTeMbI

Pasmep KareTepa BHYTpeHHMI BHeImHU¥ AuaMeTp | 06beM 3aNI0THEHUSA
1o ppaHIy3CKOH AHaMeTp B MM B MI/10 cM
MeTPHYeCKO¥ B MM
cHucTemMe

MarepHan KareTepa

ITonmuypeTan

IlomuypeTaH

CHUIUKOH

ITonmuypeTtan

CUINKOH

Ta6nuna 3: O6seM 3aloNTHEHUS KaTeTepa

B Tabnuiie 4 npuBeeHbI 3HaYeHHs TPABUTALMIOHHOM CKOPOCTH IIOTOKA Pa3INYHBIX KaTeTEPOB I UMIUIAHTHPYEMbIX
TIOPT-CHCTEM.

TpaBUTAIIIOHHAsA CKOPOCTH IIOTOKA,
B MJI/MHH

Pa3mep KaTeTepa
MarepHan KaTeTepa . .
10 GPaHIy3CKOH MeTPHYECKOH CHCTeMe

Tlonmuyperan 4,8 <13*

IonruypeTan 6,6 <13*

CHIUKOH 6,6 <22%

Tlonmuyperan 8,0 <22*

CUINKOH 8,4 <25*

Tabnu1ra 4: TPaBUTALIMOHHAS CKOPOCTb IIOTOKA KaTeTepa
*CKOpOCTb ITOTOKA /LIl BORSHOTO CToN6a BeICOTOH 1 M (Y = 98,1 M6ap), ura I'y6epa 19 G X 25 MM - TMHA KaTeTepa 40 CM - B COOTBETCTBUM C
Tpe6OBaHUAMY CTaHAAPTA ISO 10555-6:2015.
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Pycckuit

B Taﬁ}mue 5 IpUBeJEeHBI 3HAYEHU CKOPOCTH II0TOKA Pa3JIMYHBIX KaTeTEPOB IIPH BBeJ€HUH ITIOCPECTBOM HHXEKTOpa I/
Pa3TUYHBIX UMIUIAHTUPYEMBIX MOPT-CUCTEM.

KOHTpacTHBbI#/ CKOpOCTb IIOTOKA IPH BBEACHUH
BapHaHT HCIIOTHEHHSA o
HEKOHTPaCTHBIN IIOCPe/ICTBOM HHIKEKTOpa, B M1/c

Jet Port® Plus II Contrast KoHTpacTHBIH <5 mr/c**

TitaJet™ light IT Contrast KoHTpacTHBIi <5 ma/c**

TitaJet™ light Low Profile Contrast KOHTpacTHbIH < 5 m/c**

TitaJet™ light Low Profile F 4,8 KOHTpacTHBI <3 ma/c**

T-Port (Contrast) KOHTpacTHBIH <5 ma/c**

T-Port Low Profile (Contrast) KOHTpacTHbIH <5 mt/c**

Ta6v1a 5: CKOPOCTb TOTOKA TIPH BBEIEHUH IIOCPECTBOM HHKEKTOpa
**MaKCHMAJIbHAs CKOPOCTb IIOTOKA IPU JaBJIeHUH HEDKe 300 QHT/KB. 0IM (20,7 6ap) A1st BBOAMMOF KHKOCTH C BA3KOCTBIO 6,1 cIT mpu 37 °C.
Wra I'y6epa 19 G X 20 MM - JUIMHA KaTeTepa 40 CM - COIIacHo ISO 10555-6:2015.

B Taﬁnnue 6 IIPUBEEHO PEKOMEHYEMOE€ MaKCUMAIbHOE KOTUIE€CTBO HYHKI.(P[I‘/'I A pa3sIAIHBIX UMIITITAHTUPYEMBIX ITIOPT-
CHUCTEM.

PexoMeHA0BaHHOE MAKCHMA/IbHOE KOTMYECTBO
Bapual CIIO/THEHHSA =
NYHKOHMH

Jet Port® Plus Low Profile < 120%**
Jet Port® Plus < 780%**
Jet Port® Plus II Contrast < 780%**
TitaJet™ light Low Profile Contrast < 120%**
TitaJet™ light < 780***
TitaJet™ light II Contrast < 780***
T-Port Low Profile (Contrast) < 200%**
T-Port (Contrast) < 780%**

Ta6ua 6: MaKkCHMAIbHOe KOTHYeCTBO ITYHKIH, PeKOMEeH/[0BAHHOe /I/Il BADHAHTA HCIIOTHEHHUS
***BapHaHT UCIIOMHEHUS COOTBETCTBYET CTAHAApTy ISO 10555-6 §4.5.3, IpHIIOXKeHHe D, OTCYTCTBUE POTedeK Mocae 1000 IPOKOIOB Ha CM”
IUTOIA/H IIOBEPXHOCTH MeM6paHsl, uria I'y6epa 19 G.
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PycckHi

VKa3aHMs B OTHOIIEHHH 6e3omacH IIPpH NPOBEAECHHUH MAarHUTHO-PE€30HAHCHBIX uccnenonal—mﬁ

B X0fie HEK/IMHWYEeCKUX UCTIBITAHUH C MCIIONb30BaHMEM MP-CHCTEMBI ¢ HANPSDKEHHOCTBO 1ois 3,0 Tecna (Tr) 6bU10 1MO-
Ka3aHo, YT0 UMIUIAHTHpyeMble ITOpT-CHCTeMBI por3BoAcTBa pfm medical cpp sBastioTCS yCI0BHO MP-COBMECTHMBIMU
(moxa3aHa 6€30MaCHOCTb IIPU TIPOBeleHUH MP HCCITe[OBAaHUI B YCTAHOBJIEHHBIX YCAOBUAX). JIIS MAI[MEHTa C JAHHBIM
HMIUTAaHTAaTOM BO3MOXHO Ge30macHoe mpoBeieHre MP-CKaHHPOBAHUS HEMIOCPEACTBEHHO MOC/e UMIUIAHTALIMY B CIyYae,
€CJTU B OTHOIIEHUH MP-CHCTeMBI COGTIONAOTCS CIeAYIONIYe YCIOBUS:

» CH/la CTaTHYECKOT0 MarHUTHOIO IO/ He mpeBbiaeT 3 Ti.

o TIPOCTPaHCTBEHHbIN IPaffieHT MarHUTHOTO 1O/ He IpeBbIlIaeT 720 Tc/cM.

o MaKCHMAJIbHbIN YCPEIHEHHBIH IS BCEro Tela yAenbHbIN KoaddunueHT mornouenus (YKII (SAR)), perucTprpyeMblit
MP-cHCTeMO, COCTaBIseT 3 BT/KT IIPU 15-MUHYTHOM CKaHHPOBAaHUHU.

B X0ie HEKIMHUYECKUX VCIBITAHUI MaKCHMAIbHOE TIOBBIIIEHYE TEMIIEPATy b, BRI3BAHHOE IIPHUCYTCTBUEM HMIUIAHTH-
PyeMbIX IopT-cucTeM mpousBozcTa pfm medical cpp, cocraBuio 0,7 °C. 3adpUKCHPOBAHHbIN 11 MP-CHCTeMBI yCpex-
HEHHBIH /IS BCEIO TeJa yAebHbIH K03guumeHT moromens (SAR) 3 BT/KT B X0fie 15-MUHYTHOTO CKAHMPOBaHHUS B MP-
CHCTeMe MOLIHOCTBI0 3 T/ C MCIIOMb30BaHUEM Iepeiarolieli/TpHHIMAONIeH KaTyiku Jis Tena (Excite, mporpamMMHoe
obecnevenue G3.0052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, Wisconsin, CIIIA).

BO3MOXHO YXyAlIeHVe KadecTBa MP-M306paeHus, eCii MHTepecyiomas 061acTh HAXOMUTCS B TOM e MeCTe WIH OT-
HOCHTE/IBHO 6IM3KO0 K PACIIONOKEHUIO IIOPT-CHUCTeMBI. CIIef0BATEIBHO, MOXKET I0TPe60BaThCS ONTHMU3ALHS [TAPAMETPOB
MP-BU3yaTU3aLIUH IS KOMIIEHCAL[M IPUCYTCTBHS JAHHOTO MMILIAHTATA.

NPEAOCTEPEXEHHS
@} HMniaHTHpyeMas mopt-cucrema pfm medical cpp He TecTHpoBazacs Ha COBMECTHMOCTS € cucTeMamu MPT,
paboTaromyx NPy MOITHOCTH MarHMTHOTO Mo 6oree 3 Ti.

VTHIM3anHA [10C/Ie UCI0Ab30BaHUA

VICII0/Ib30BaHHbIE M3[eTUS MEUIIMHCKOTO Ha3HAYeHHS U IPHHAIEHOCTH MIPEICTABISAIOT TOTEHI[MATbHYI0 GHONOTH-
YeCKYI0 0MacHOCTb. I10 3TOM MpUYKHe o6pallleHHe ¢ U3TeTUIMH U COOTBETCTBYIOIIUMH MPUHAIEXHOCTIMHI U UX YTH-
JU3ALUS ODKHA OCYLIECTBIATHCS B COOTBETCTBHHU C OBIIEIPUHAHHOM MPOLEAYPOU I MEJUIMHCKUX U3LETUN U C
CObMII0ZIeHHEM JIeHCTBYOIIMX 3aKOHOJATEbHBIX TPeOOBAHUI ¥ MECTHBIX NIPEAIMCAHUH.
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MMaiiganany 00MBIHIIA HYCKAYJIBIK
NmnnaHTanysuiaHaTeIH TaMbIpapra 6Ty MOPTTapbl

OHiM cunarramacel

INaiianany skeHiHeri 0Chl HYCKay/IbIK KEJIECi/IeH MMILIAHTAlMAIAHATIH TaMBIPIapFa ©Ty OPTTapbl YIIIIH JKapaMIbl:

T-nopTHIHBIH MoK KaTapsl  Jet Port® Plus moxenbaik katapber  TitaJet™ light Moneasaik Katapbl

T-Ilopr Jet Port® Plus TitaJet™ light

Temen Oeitinai T-ITopTs Jet Port® Plus Temen Oeitini TitaJet™ light Tomen Oeitinai
T-Ilopt KoHTpacThUIbIFBI Jet Port® Plus II KOHTpacTBUIBIFBL KOHTPACThI

T-Ilopt TeMeH OeHiH/I KOHTPACTBI TitaJet™ light II KOHTpaCTBUIBIFBI

VIMIUIaHTalMsUIaHATBIH - TaMbIpIapFa ©Ty IOPTTapbl TOJBIFBIMEH HMIUIAHTALMSUIAHAbI, TEpi AacThIHA
OpHAJIACTBIPBUIAIBI XKIHE JIOPI-TOPMEKTEPIl, TAMBIP ILILTIK CYWBIKTBIKTAP/IbI, TAPEHTEPAIBIBIK KOPEKTECHIIPY
Hemece Huber uneciniy (JKbIHbICO3EKTEPl JKOIOFAa apHAJFaH HMHE) KOMETIMEH KaH TaljayblH HeMece KaH
OHIMJIEPIH ajly YILiH TaMbIpFa KalTaar eTy/l ®eHipieTeai. IMIulaHTalnusuiaHaTblH TaMbIpJiapFa oTy TOPThIH
aMOyIaToOpUsUIBIK €M YIIiH naiananyra 6onaasl. O HayKacThl eMJIeyiH OapibIK Ke3eHIH/Ie OPHBIH/IA KaJla Ibl
JKOHE KaXKeT OOJIFaH Ke3/1e dKCIUIAHTALIMSUIAHY Bl MYMKIH

ViMnnaHTanmsnaHaTBIH TaMbIpIapFa ©Ty MOPTHI MOPT KamepachiHaH @, apaibIKTaH @ JKOHE IIBIFATBIH
TYTiKTeH @) TypaJibl, OHJIa KaTeTep @ PeHTIeH KOHTPACThIIbI TIHTYIp JKaJFaFblleH & OeKiTiaren 2-cyperri
KapaHpI3: VIMITaHTalusIaHaTIH TAMBIPIIApFa ©Ty MOPTHIH KOPCETY

® “

l—CypeTTi KapaHpbI3: I/IMHJ'IaHTaLU/IﬂHaHaTBIH TambIpiIapFa ©Ty IIOPThIH KOPCETY

Op TYpITi KOMIIOHEHTTEPAIH MaTepUajIapbl Keieciaei:

KomnonenTTep

Pentren KOHTPACTBIIbI
TIHTYIp JKaJIFaFblll @

Moaenbaik . ..
AISLLGIS IopTTeIH feHECT @ Apanslk @ erFy TYTIM G Karerep @

Turan

Ilommoxcnmernnen

ITopT KamMepachIHbIH Tor GacnaiTeIH IMonuyperan PeHTren KOHTPacThLIBI
P : CunkoH o
H-Hl_HHCl“l TUTAHIbI Gonar HEMeCe CUJIMKOH | NOJIMYpPETaH/Ibl IIaubIp
TitaJet™ light TIPEeK TAKTAChI
(KOHZABIpMAchT) Gap
T1oOM

1-xecre: Kypamjac Marepuaiiap
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HaykacrapasiH T0ObI Oenriyi Oip jkac, JKbIHBIC HEMece CalMakleH mekrenmeirini. Tek KkaHTambIpiap
AQHATOMMSCBHIHBIH Oipyiell OOMTybI IISNTyIIi MOHTe He XKOHE OHBI Japirep aepoec Garanaybl THiC.

TTopTTBIK KaMEpaHBIH TIPEK TAKTACHIHBIH IIETIH/E MOPT KaMEpPachlH Tepi aCThIHJAFbl TiHAEpre TiricrepMeH
OexiTy yIrH OypreutaHFaH Tecikrep 6ap. ApasbIK >KOFapbl TYPAKTHUIBIKTAFBI KBICBIMFA HE JKOHE apPaiIbIKThI
TeCKeH MHEHI ceHiMIi opHbIHIA ycraiapl. Huber nnecinin (mbicansl, JetCan™) keMeriMeH KONTEreH TECik
kacayra Oomajpl. KOCBUIATBIH KareTepiiepAi MPOKCHMAIIb/Ibl YIIBIHAA (TTOPTKA JKAKBIH) KAKETTI Y3BIH/BIKKA
JeiiiH KbICKapTyFa Oomaabl. OPTYpili MEANIIMHAIBIK MOCETIeNep i ey YITiH KaTeTepiepre opTypili HycKanap,
eJIIIeM/Iep MEH MaTepuaiiap Koi xeTiMai. CHIMKOH XOHe MOJIMYpPETaH bl KaTeTepiiep, COHai-aK TIHTYipii
JKQIIFAFbIIl TOJNBIFBIMCH PEHTTCHIIK KOHTPACTTHI.

Eckeprre: ApansIKTsl Tecy ymin Tek Huber wnnenepin rana maiinamanraH skeH (mbicaisl, JetCan™) Hue
YIIBIHBIH apHANBI KYPBIUIBIMBI CHIINKOH OOJIIIEKTEPiH KaFy/IbIH ajl/IbIH aaajibl.

MMrmanTanusranaTbiH TaMbIpJ1apra eTy IHopTTapbl Kejeci KOMITOHEHTTEPAECH TYpalbl:

( ° +@<— CBIPTKBI THaMeTpi
) *@4_ Tki tuamerpi

1 x [TopTThIK Kamepa 1 x ITopTTHIK KareTep

= >

1 x IllajikayFra apHaaFaH HHE 1 x XKbIHbIcO3eKTEP 1 KOIOFa apHAIFAH UHE
1 x TiHTyip >kaJFaFbIIT 1 x TambIprapabIH KOTeprimTepi

1X HayKacTBIH JKeKe KyaJIiri
1x cepusuIbIK HOMIpi Gap sKarchIpMaap >KHbIHTBIFbI
1x maiinanany xeninaeri Hyckayabik

KyaTThUIbIK MHBEKI[MSIMEH YIIECETIH KOHTPACTTHI MMIUIAHTALMSIAHATEIH TaMbIpJapFa ©Ty [OPTTapblHIa
JICHEHIH KYJTiH CBIPTKBI OeTi jkoHe omapablH apTkbl xarbiHaa KT peHTrenaik KOHTPAacTThl HHIAMKATOp Oap.
HaykacTbIH KyITiH Oi1e3iri HIMIUTAHTAIMAaH KeifiH KOHTPACTTHI TOPTTHI JKeHII COUKEeCTEH Iipyre apHalFaH.

JINBI AKMAPAT KIHE eCKepTyJaep

Opbip KosaHy anpiHaa OyI1 naiijanany HycKayJaapsl MEH OpaM/IaFbl aKIapaTThl MYKHSIT OKBIII IIBIFY KepeK.

» Konyany skeHIHJer1 HyCKay/IbIK eMACYIII A3pirep MeH MeJUIIMHAIBIK KbI3METKepiiepre apHaiFad. HaykacTeiy
XKeKe KapTachl 0ap OyKJIeT HayKacTapFa, oJap/IbIH 0TOAaChl MyIlIeIepiHe, MEANIMHA KbI3METKEepiHe apHaIFaH,
COHBIMEH KaTap JKaJllbl aKIapaT peTiHae KbI3MET eTe/li.

* HaykacTbIH eke KyaJliriH eMIey1li Japirep TOATHIPYbI THiC. HayKacThIH aypybl aCKbIHFaH XKaFaiaa 6apibiK
Ka)XEeTTi aKIapaTThIH Te3 KOJ XKEeTIM/l OoaThIHbIHA CEHIMI OOJYBI YIIIIH HayKacTa YHeMi ©3iMeH Oipre xeke
KyoJIiri 00Iybl Kepek.

*Tuicti OimiMi Gap mopirep HayKacThIH (DU3MKAIBIK XKaFAalbl MCH KapaM/IbUIBIFbIH Oaranayra, COHJai-aK
HMMIUIAHTAIMSUIAHATBIH TaMBIPJIapFa Ty IIOPTHIHEIH KYHiHE )KOHE KOHTPACTLIIK 3aT II€H aFbIH XKbUITaM/IbIFbIH
JKYPri3yre KaTbICThl OHBIH KY#iHE )KayarKepIIiliK anasl.

 BapibIk KOJIaHBLIATBIH MaTepHaiap 6o yitaecimii.
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Kazak

ECKEPTYJIEP

@ Erep kanTama auIbLIFAaH HeMece 3aKbIM/IAJIFaH 00J1Ca, OHBIH 32PapPChI3IaHIbIPbLIFAH eKeHiHe CeHiMITi
0osIMacaHbI3 HeMece KapaM/IbLIbIK Mep3iMi asiKTasica, eHiMI naiiianan6anbI3.

@‘} Opoip enim Gesex OybIn-Tyifineni :kone JO-cTepuJIbAEHIeH KOHE NMHPOreHci3 Kyiize KeTkiimeni.
Ou Tek 6ip per naiinananyra apuanaras. Kaiitanan naiigananéanpi3 Hemece eKiHIII peT HMMILIAHTAIMSA
JKacaMaHbI3, KaliTa eHJeMeHi3 HeMece KaiiTa 3apapchI3laHAbIpMaHbi3. Bip per KoJ1aHbLIaTBIH
KYPBLIFBLIAPABI KaliTa maiiiajany, KaiiTa eHaey Hemece KaiiTa 3apapchI3IaHAbIPY OHIMILTIKTIH
TeMeH/IeyiHe HeMece (PYHKIMOHANIbLIBIKTBIH JKOFAJIYybIHA dKeNyi MYMKiH. Bip per KoJ1aHbLIaThIH
KYPBUIFBLIAPABI KaiiTa maiijajany BHpycTap, 6aKTepHsuiap, CaHbIpayKyJIaKTap HeMece MPHOHAAP
CHSIKTBI IATOT€H/IEPMEH KATBIHACYFA JKeJIYi MYMKiH.

Beneynik
Bapibik mporeypaap YIIiH CTepHIb/Ii, KaTaH aCeNTHKANBIK KaFailIap/Ipl KAMTaMachl3 €Ty 6T¢ MaHbI3/IBI.

HNMmnantanus Ke3inje KyieTik KOMIIOHEHTTEPAIH 3aKbIMIaHYbIH JKoHE/HeMece HayKaCThbIH

JKapaKaTTaHYbIH 00JbIPMAY

* XKyiie KOMIOHEHTTEpiHiH, ocipece OTKIp 3aTTapAblH MEXaHHKAIIBIK 3aKbIMAAHy KayIiHiH )KOKTHIFbIHA KO3
JKETKI3IHI3.

* Tek JeHreNeK arpaBMaTHKAIIBIK KbICKBIIITAP MEH TiCTEYIKTEP/Ii KOJIIaHy KEpeK.

» CpIMZBI OTKI3rILITI Malianany Ke3iHje karerepai OyprbliayaH, y3yIeH HeMece ChIHABIPY/IaH ayslaK OOJIBIHBI3.

» MexaHHKaJIBIK 3aKbIMIaHyFa KYMOH/JAHCAHbI3, KaTeTep i eIIKalIaH IaiijananoanbI3

o VIMmiaHTanust yakpIThIHa MHTPOJBIOCEPIIIK )KYHEHI TalilalaHFaH Ke3/1e KaTeTep/IiH oTKip OyphIlibl Hemece
MalBICYbI )KOK €KeHIHe KO3 JKEeTKi3iHi3.

* OKIIe IUIeBPAChIHA CHYAIH aJI/IbIH aTy YIIiH HHTPOABIOCED MCH KaTeTEp/Ii CajIbIHbI3.

» KaretepaiH Tepi apKbUIbl ©TECTiH MHTPOLYKTOPBIHBIH KaTeTep HeMece KeHSHTKIITI ilIKi KOoJIaychl3 KaH
TaMBIPJIApBIHA KATybIHA JK0JI OEPMEH3.

* bip yakpITTa HHTpOAIOCEP MEH KCHEHTKIINTI alfHAIMAIIbl KO3FaIBICIICH aJIFa KBbUDKBITHIHBI3.

Tepi acTbIHAA OPHATIACTHIPLUIFAH TOJIBIK MMIUIAHTALMSIIAHATHIH TaMbIpJIapFa oTy HOPTTapbl KaliTa TaMBIPIIbI
OTYJIl K&XKET €TETIH HayKacTap/bl eMJIey YIIiH KOPCETIIreH.

Keneci 3arTapasl eHrizyre 60mambl:

* Jlopinik npenaparrap (MbIcalibl, IUTOCTATHKTED)
» Nu¢y3usuislk epitinainep (Meicainsl, NaCl)

« Kan enimzepi

« [TapeHTepab/ii KOPEKTEHYTe apHaJIFaH 3aTTap

* KoHTpacTTHI 3aTTHI €HI'i3y

berini »xarnaiiiapaa IMIUIaHTAIUSsIAaHATBIH TAMBIPIIApFa ©Ty HOPTTaphl MbIHAJIAPFA KaPaM/IbI:
» KaH cbIHaMachIH iy

ECKEPTYJIEP

@j KoHTpacTThl 3aTThI eHri3yre HyCKayJbIK (KOHTPACTTIK MOPTTAP, 5 MJI/C AeiiHri aFbIH KbLIIAM/IBIFbI
0ap Karterepre O0aiJIaHBICTBI KyaT MHBbeKUHUsCbIMeH yilnecimai, 6ipak yHemi (20,7 6ap ) mapubl
aroiimre 300 GpyHT MAKCHMANABIK KbICBIMMEH) HMILIAHTAUSVIAHATBIH TAMBIPJIAPFA 6Ty MOPThI Oy
KOJIJaHBICKA KAapCchl TYPa aJaTbIHABIFBIH KopceTedi (;kapaMAbLILIFbIH Tekcepy ymliH TeXHHKaIbIK
cunarramajap naparpagsl Kapanbi3). Byn1 KocbiMmma Genrini 0ip Haykacka Hemece OeJrini 0ip
HH(]Y3UAIBIK (KUBIHTBIKKA JKapaM/bl 1ereH i oiaipmeiini.
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Kapcbl kepceTkimTep

VMIIaHTAUMSIAHATBIH TaMbIpJIapFa ©TY IOPTTapblH KeJeciiel Kapchl KepceTimimiep OONFaH jKarjaiiaa
HMMIUTaHTaLUsIIayFa 00IMai Ibl:

* JKyiieHiH OHTAIBI )KYMBIC iCTeyiHE Kelepri KeNTipeTiH (HU3UKAIIBIK KaFIaiiIbIH OPBIH/IBI 00JIMaybI;

* bakrepuemus

* Cencuc

* [NaiinanaHpuIaThiH MaTepuaaapra Oenriii Hemece OOoDKaMIbl aIepPrist

* OKIICHIH aybIp CO3BIIMAIIBI 0OCTPYKTUBTI aypysbl

¢ VMmaHTanusIay OpHbEI MaHBIH/A aJIIBIH aJla HEMEeCe SKOCTIapIIbl COYIISIIIK Teparus;

* AJJIBIHFBI BEHO3/IBIK TPOMO03

» MIMiaHTanust OpHBI MaHBIHZIAFBI JKOCIIApJIAaHFAaH HEMEeCe OPBIHIAIFaH TaMbIPIbl XHPYPTHSUIBIK HeMece
MHTEPBEHIUSUIBIK PaAHOIOTHSUIBIK MPOLICAypa

* JKyiieHiH AyphIC XKYMBIC iCTEyiHE HEMECE JKe/IeN OTyre KeAepri KeATipeTiH )epriliKkTi TIHIK GakTopiap;

» KaH yHBIFBIITHIFBIHBIH aybIp Oy3bUIBICTAPhI

 VIMmiaHTauusiIaHFaH KYPbUIFBIHBIH MOJIILIEPIH €CenTey YIIiH eMIeIyIi ASHEeCIHIH OIIIeMi KeTKITIKC3.

VIMnaHTanusAIaHaTBIH TaMbIpJIapFa ©Ty HOPTTapbl KPHTHKAIBIK KYHIeri emienymiiaepaeri KaH TaMbIp
JKyHeciHe eMIpIiK MaHbI3IbI - OTYAl JKeHUIIeTe i, Anaiiia, ojap ayblp aCKbIHyIapFa oKellyl MyYMKiH, MBICAJIbL:

¢ Aya 3MO0IHsCHI * ['maporopakc

« Karerep smOomusicsl * MruiaHTanusuianFal OnomMarepuaiFa Te3e ajamMay

 Kan kery PEaKIUsICE

* ['emaromMaHbIH TY3i1yl * VIMmiaHT aliMarbIHaFbl TEPiHIH KaOBIHYBI,

* VIbIK ©piMiHIH jKapaKaTsl HEKPO3bI HEMeCe THIPTHIKTaHYbI

* JXKypex apuTMusicel » KaH TaMBIpaps! MEeH XYMCaK TiHACPIIH

* Tepi apKbUTBI OTETIH KaTeTep HEMECE MOPT 3aKbIMAaHybl/Tiepdopanusice
IPO3USICHI * Keyzne KybICBIHBIH JKapaKaTbl

 Karerep Hemece mopTThIH OiTemyi (MbIcaibl, KaH * [lepukapa HeMece KYpPEK TaMIIOHAAChI
pedIoKCiHIH TUCYHKIMSCHI) (TpoMOTHIH maiiaa 6oysl)

» Karerep Hemece CEIICHC MOPTHI » KarerepaiH yIIbIH 031HAIK KaTe OPHAJIACTEHIPY

* DHIOKapIUT HeMece TapTy

« XKyiteni aifHanapIpy Hemece KbICy * Tpombo3MOboIHSt

» Kan kety * TambIp TPOMOO3EI

» OubpuH TPOMOTAPIHBIH TY31Tyi * TambIp 3pO3UsICHI

o Oredut (MbIcasbl, TpoMOOdIICOUT) * OJIETTE JKEPrUTIKTI )KOHE JKAJIIIbI aHECTE3HIMEH,

* [THeBMOTOpAKC XUPYPTHSUIIBIK apalacyMeH XKOHE OIeparusiIaH

* ['emoropakc KEHiHI1 KaJIBITIKA KeJITipyMeH OallJIaHbICThI KayinTep

VMmiaHTauMsIaH KeiiH MMIUIAHTAIMsUIAHATBIH TaMbIpiapra ©Ty HOPTTapbl OJapJbIH JKYMBIC icTeyi MeH
JKarJalibIHa YHEMI TeKcepilyi Tuic.

Omnapabl TeK Japirepiep MEeH paCiMMEH TaHbIC OacKa MEIMI[MHA MaMaHJapbl KOJJIaHybl KepeK. MeanuIMHaIbIK
KBI3METKEPiH BIKTHMAJ aCKbIHYFa KaThICTBI KETKUTIKTI TOKIpHOeci 60ysl THiC. ACKBIHYIIAp 9p eMJey LUK
Ke3iHIe HeMece OJaH KeiiH Ke3 KelIreH yaKbITTa Iaiia 60Iybl MyMKIiH.
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Kazak

HUmnaantanus boiisinma H

KayJIBIK

VIMInTaHTausE IPOLE/Y PACHIHBIH OapIIbIK KE3CHIHAE CTEPUIIBIIK KaFAaiiap KaTaH CaKTaIybl KEPeK.
VIMIUTaHTaMsUTAHATBIH TaMBIpJIapFa Ty MOPTTaphl MEH KaH TaMBIPBI JKyHeciHe KaTeTepiepi eHri3yaiH
KOIITereH d1icTepi 0ap. OmicTep, MBICAJIbl, TePi ACTBUIBIK poreaypaHsl (CenuHrep 9/ici), HHTPOJtocep dJici
HeMece KaTeTepIIiK TyHHENbJCY MpOoLeAypachiHaH Typaibl. OmaH opi XUPYPrusuibK (QIIBIK) MMILUIAHTAIHS
MPOLEAYPACHI CHIIATTANIATBIH 00 ibl. OMICTI TaHay - OYJI MMIUTAHTALUS XKYPTi3€TiH Jopirep/aiH MiHIeTI .

Eckeprne: TpoMOo31apabIH anablH aly apTepuaigblK KaH TaMbIpIapblHA Ty YIIiH KaKeT, MbICalbl OyFaHa
acThl HeMece )KaM0ac apTepUsIChl apKbIIBI.

ECKEPTVIIEP
@ OeduerTepae Moy KepceTkeH/eil, nepugepusibIK TAMBIPAAFbI HMILIAHTALUAIAHATBIH TAMBIPJIAPFa
0Ty HOPTTAPbIH OPHATY BEHO3/IbIK CKJIEPO3bIH 1aMy KayIiH apTThIPajAbl.

HMMniaHTANUSHBIH XHPYPIUsUIBIK (AIIBIK) NPOLEAYPACHI

© ViMmaHTanus NpOLEIypAChIH TOJBIKTAH KYXKaTTaHIBIPBIHBI3, OHBIH IUIHIE 3aybITTBIK HOMIp, Kaiita
TaICBIPBIC HOMIPI XKOHE TTAPTHS HOMIPI.

@ TlopTThl UMIUIAHTALMSIIAY YINIH JACHEHIH OpHBI MeH OYifipiH aHBIKTaHBI3 (CTAHIAPTTHI JMIiC: OH JKaK OyFaHa
acThl OMBIFBI). Auiaiia, HAyKACTBIH XKeke (akToprapbiHa OailiaHbICThl 6acka OpBIH OipiramMa KONaiasl Gomysl
MyMKiH. [TopTThIH Oenrini Gip aHATOMHSUIBIK aiiMaKTarbl HeMece JIeHe OeJliriHeri TaHIaIFaH OPHBI HAYKACTBIH
KO3FAJIFBIITHIFBIHA KeJIePri KeNTiPMEHTIH MOPTTHIH TYPAKTUIBIFBIH KAMTaMAachl3 €Tyl Kepek (MbIcaisl, Oenrini
6ip KuiM Kuro, MbIcasl, Oroctrasrepi). Ecte cakray kepek 0onmaTsiH Tarbl 6ip GakTop - OyJ1 OpT KaMepachIHbIH
YCTiHJIETI TepiHiH HeMece Tepi aCThIHAAFbI Maii TiHIHIH KaIbIHIbFbL TepiHiH KaabHabEs! 0,5 - 2,0 cM 0oyl
kepek. Erep Tepi Hemece Tepi acThIHaFbI TiH aca jxyKa 0osica, Oyl OPTTBIH YCTIHIE SPO3UsFa SKETyi MyMKIH.
Erep tepi Hemece Tepi acThIHAAFBI TiH ThIM KaJIbIH 00JICa, MOPT KaMepachIHa Kipy 6T¢ KMbIH O0ITYbl MyMKIiH.

© Crepuiibii ONEPANUSIIBIK OPICTI JalbIHAAHBI3.

O TuicTi aHeCTE3USHBI OPBIHIAHBI3.

© Karerepzi JaiibIHIaHBI3 JKOHE KaTeTEpIEH ayaHbl AlbIHbI3, JKYy HHECIH MOPTKA JKaKblH OpHAIACKAH
KaTeTepre KOChIHBI3. Karerepai remapuHU3alMsIaHFAH TY3/bl €pPITIHIIMEH NIaNbIHbI3 JKOHE KaTeTep.i
TOPTTHIH COHBIH/IA KBICHIHBI3.

Ecxkeprne: Karerep mopr kamepachlHa KOCBUIMAC OYPBIH KECLIII, JIAKTBIPBUIATEIH CETMEHTTE KbICBLTYBI KEPEK.

O TanjanFaH bUIBICTHI JAWBIHAAHBI3 JKOHE KOUBIHBI3 DKCTEPUOPU3ALMSIAH KOHE NallbIHIBIKTaH KeHiH KaH
KeTYJIIH JKOHe/HeMece ayaHBbIH aclUPALMsICHIHBIH )KOKTBIFbIHA KO3 KeTKi3iHi3. OchliaH KeliH ci3 Tikenei
(TYIKLIIKTI) HeMece KillIKeHe KaJiTa KeCyiMeH TaMbIp KeCKiHiH jkacaybIHbI3 kepek. Erep karerepni Oyrana
acThl TaMBIPFa CHIi3y KaxeT 0oica, KbICy aiiMarblHIa KaTeTep/Ii KbICY Typaibl €CKepTYIep/i KapaHbI3

@ TaMbIp KECKiHi apKBUIbI BEHO3/IBIK KOTEPTIlUTIH THICTI YIIBIH EHTi3iHI3.

© Karerep/ii BEHO3/IbIK KOTEPTILITIH TOMEHT] JKaFbIMEH TAMBIPFa KBUDKBITBII CAIIBIHBI3.

© T[lopTThl MMILIAHTALIMSIIAY YIIIH Tepi aCThIHAH KaJiTa JaibiHaHbl3. KanraHbiH Oesirid Tikenel gaibiHaayra
6omanel. [TopTThl OpHANACTHIPY YINIH KalTa KETKLUTIKTI YJIKeH eKeHiHe Ke3 jkeTKi3iHi3. [TopTTsl TambIp
KECKIHIHE ThIM JKaKbIH OPHAJIACTBIPMAFaH JIypbIC.

@ Tanjanran uHQy3us OpHBIHA IeiH KaTeTepii TaMbIPFa JKbULKBITBIHBI3 . KareTep iiH yIlbl )KOFapbl KybIC KOK
TaMBIpbIHA eHyi THic. KaTeTepain ymsl ayphic Kylie eKeHiHe KO3 XKeTKi3y YIIIH THICTI TeXHUKAHBI KOJITaHy
KepeK.

Eckeprnie: Erep karerepii Tamblp KaOblpracklHa OEKiTy YVIIIH JMrarypaiap Hemece Oacka oajicrep
KOJIJIaHbLJICA, KaTeTep/IiH OiTenyi HeMece 3aKbIMIaTybIH OOJIAbIpMay YIIiH abaii 0011y Kepek.

@ TaMbIpIIbIK KOTEPIILLITI AJBIHBI3.

@ [Topr KasrTacblHaH TaMBIP KECKiHI OPHBIHA JICHiH Tepi aCTBIHIAFBI TiH aPKBUIBI TYHHEIb )acaHpI3. Karerepain
YIIBIH NMOPT KaJITachiHa OarbITTaHbl3. Katerepii KaKeTTi Y3bIHAbIKKA AEHIH KaTeTepIiH OMbIFbIHA [IAMAMEH
90 ° OypslmieH keciHiz. byn Gipmiama COHFBI caThla TOPTTHIH KayilCi3 KOCBUIYBIH KaMTaMackl3 €TyIH
JKaIIFbI3 K0JIbl. Karerepre OCKiTiETiH JKaFaFbIIIThIH OCKITY MEXaHU3MiH KOMBIHBI3.
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® Kocy anjblHa, OPT KaMepachlHaH ayaHbl LIBIFAPBII, [OPT KAMEPAaChlH OpHATY XaTTamajapblHa COMKec
(MBICaIbl, FeNapUHU3ALMSIIAHFAH TY3/bI €pITiHI1), apabIKTEI TeCyTe apHaFaH Huber HHeCiH KO IaHBIHEI3.

@ Kyiieniy OapibiK KOMIIOHEHTTEPIH THICTI KYY epiTiHAICIMEH MIAbIHbI3.

® Karerepai noprka kocsiHbi3 ("Karerepsi moptka Kocy" naparpadbli KapaHsi3).

@ IlopTThl Tepi acThIHAAFBI KANTaFa KECKiH OPHBIHAH KONAMbl KAIIBIKTBIKTA KOMBIHBI3 JKOHE OHBI TOMEHT]
(haccusra op Tecikke Oip CIHIpIIMEHTIH MOHOTAIIIBIKTHI TiricrieH OekiTiHi3. KaTeTepaiH jkeHin Ko3ramysl
YIIH JKeTKUTIKTI Typ/ie IMILTaHTAIUsIIAHFAHBIHA XKOHE OHBIH SIIKAaHall HiTiCI J)KOK eKeHiHe KO3 JKeTKi3iHi3.

@ KanraHpi31arbl OPTTHI Tirin OONFaHHAH KeWiH KapaHbl THICTI aHTHOMOTHK epiTiHAICIMEH IIAbIHbI3.

® ArblHFa KeJIepriHiH )KOKTBIFbIHA, aFbIll KETHEHTIHIHE jXoHE KaTeTepiiH JYPbIC OPHAIACTHIPbIIFaHbIHA KO3
JKeTKi3y YIIH KaTeTepreri arbiHasl Huber nHeci MeH HIIIpHUIl KeMeTiMeH TeKcepiHi3. KaHHBIH albIHFaHBIH
pacray YIIiH aclHpalis ’KacaHbI3.

® VMmiiaHTaUMsIIaHATEIH TaMBIPJIAPFa OTY [OPTTAPbIH XKYBIHBI3 )KOHE IelIAPUHMEH OyFaTTaHbI3.

@ Kecy OpHBIH KaObIHBI3.

Eckeprme: Erep kareTep MEH TIHTYIpJIi KaJIFarbIIl KOCBUIBII, CONAH KeHiH aKbIpaThLICa, TOPTHI 6ap KaTeTep/Iin
YIIBIH CEHIMJII KOCBUIBICTHI KAMTAMacChl3 €Ty YIIIH KaTeTep OibIFbIHa mamameH 90 © OypbllIeH KbICKapTy
Kepek.

ECKEPTVIIEP

@ Karerep Ky1nbiH OekiTnec OypbIH KaTeTepliH AYPbIC OPHAJACKAHBIHA KO3 KeTKi3y Kepek. Jlypbic
OpHAJIACIAFAH KaTeTep :KYHeHIH AypbIC KYMbIC icTeMeyiHe dKeslyi MYMKiH (MbICajibl, KaTeTepai
AXKBIPATY HeMece IKCTPaBa3alus).

@} Karertep Ty3y Hemece ¢a/1 KHCBIK 00.1ybl KepeK sdHe TaMbIPAbIH KecKiHiHAe KaHaaii 1a 6ip KbICBIMCBI3
HeMece KepHeyci3 opHasacybl Kepek (HayKac Ko3rasica 1a). Erep uiny 6osica, karerepai Ty3erin, Kazker
00JIFaH JKaF/1ali/1a MiJITeH CerMeHTTi aJIbIn TacTay kepek. Karerep OexiTkimi nijiren karerepin ycrine
KOHbLICa, KaTeTep 3aKbIMIATYbI MYMKIH.

Karerepai noprka Ko

© Karerep/iiH ycTiHEe pEHTIeH KOHTPACTTHI TIHTYipIii JKaJFaFblITHIH GEKITKII MEXaHU3MIH OPHANACTHIPBIHBI3.

© Kocy anjpiHa mopt KaMepachlHaH ayaHsl LIBIFAPBII, IIOPT KAMEPACBIH apajibIKThl Tecyre apHanran Huber
MHECIH MaiiIanaHbll renapuHu3aysUIaHFal pU3HOIOTHSIIBIK ePITIHAIMEH MaibIHbI3.

© Kyiienin 6apiblK KOMIOHEHTTEPIH THICTI XKYy epiTiHAICIMEeH IIaiibIHbI3.

O Barjapnay YIiH CypeTte KopceTiireH/iell KareTep/iis yCTiHEH TapThIHBI3.

© Karerepsi nopT KOprychiHa GEKIiTIINeH TYMpeyilITiH YCTIHEH TY3y ChI3BIKIEH JKbIKBITHIHbI3.

O BypbIH KareTep yCTiHE OPHANACTHIPBUIFAH KaTeTep OEKITKIlIiH TIHTYipiep OpPHbIHA TYCKEHIIE TAPTHIHbI3.
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Kazak

HiHJeri HYCK

© Crepub/i xkaraaiinap Gykia nporeaypa OoiibIHa CaKTaybl KEPEK.

@ Karerep MeH MOPT KaMepachIHbIH CEHIMJi KOCHUIFaHbIHA KO3
JKETKI31Hi3.

© Tloprreiy apanbiFbid Tecy yurid Jetcan TM cusiktel Huber unenepin
KOJIIAHBIHBI3.
Eckeprne: Huber unecin sxyiiene amsIK KaJaslpmMay Kepek (aya
aCIIHPAIMSICEL).

O Jetcantm Huber nHenepi Tek 6ip per KonjaHy yIUiH o3ipieHreH Vg, ™
JKOHE PYKCAT eTIIreH. —

© Menmepi 10 cM (M) KeM LIIpUUTEPAl KOJJAaHyFa OGOIMan/ibl.
Erep skyiieniH Oitenyi OpbIH ajica, IIaMajiaH ThIC KbICBIM IOPT -
apaJIBIFBIH HEMECE KaTeTep/Ii 3aKbIMIAY bl MYMKIH. ‘

O EmjeyniH op UMKIBIHAH OYpBIH IOPT KaMEpachIHbIH IypbIC
OpHaJIACKAaH/IBIFbIHA, COHJAi-aK TECy OpHBIHA JKAKbIH JKEpJIe
kapa MHQEKIMSICBIHBIH HEMece AKCTpaBa3allMsHbIH KaHIail na
Oip Oeurinepi JKOK eKeHiHe Ke3 JKeTKi3iHi3 ("DKcIUIaHTauusFa
apHaJFaH KepceTitiMaep" maparpadblH KapaHbI3).

@ [lopi-1opMeKTi  KYI0 Typallbl aKmaparTsl (papMaleBTHKaIbIK OHIIPYUIHIH JKeKe HyCKaylIbIKTapbIHAH
KapaHpbI3.

© VMIuiaHTaUMsIaHATBIH TAMBIPIAPFa 0Ty TTOPTTAPBIHBIH OapIIbIK TECIKTEPi CTEPUIIbI JKaFaii1a OpbIHAATY bl
THIC.

O TlopT KaMepachlHbIH CHIPTKbI CAKMHACHIH MajblalUsiaraHHaH KeHiH, OPT KaMepachlH apalblK apKbLIbl
azyaral OypeimineH Tecy yuiH JetcanTM cusikrsl Huber nHeciH KoijiaHy Kepex.

® Erep TepaneBrik IuKI Ke3iHue OipHelue mpenapar KoJJIaHblIca, OHJa sKyHeHi ap6ip KoJaHy apachinia
Kyy Kepek. Ilpemaparrap apachlHa Ke3 KEIreH e3apa opeKeTTEeCyAiH aigblH amy yurH 5-10 cm (M)
(DU3HOMOTHSIIBIK TY3/bI epiTiH/I

@ Op6ip mHDy3MsAIAH, WHBEKUHMSLAH HEMece OOJIFOCTI EHIi3yleH KeWiH jKyHeHi (HM3HOIOTHSIIBIK Ty3.IbI
epiTiHaiHiH 5-10 ¢M (MI1) KyBII, COIaH KeiiH KOHABIPFBI XaTTaMalapblHA COUKeC epiTiHIIMEH OyFaTTatybl
THIC: MBICAJIbI, FEMApUHICITeH (HH3N0IOTUSIIBIK TY3/1bI epiTiHzici Oap renmapuHMen Oyrarray by katerepain
Oitemyine oI Gepmeii.

@ KaHHbIH KaTeTep caHblIayblHA TYCY KayIliH a3aiiTy yuiin Huber nHeci a3ian oH KbICBIMMEH ajly Kepex.

CyiibIKTBIKTAP/BI KOJTAAHY

CyHMBIKTBIKTap/IbI Ke3-KeJITeH KOJIaHap aJlIbIHA Kelleci HYyCKayIap/ibl OPbIHIAY KEpeK:

© VIMraHTTanaThIH TaMBIPIIbI TTOPTKA OTy yiuin Tek JetcanTM cusikrbl Huber nnenepin kosaanyra Gosapl.
VIMnnaHTanusAIaHATHH TaMBIPIApFa ©Ty MOPTTaps! Tasa, mamaMeH 5 cM3 (M) 0,9 % NaCl epirtingiciMen
JKYBUIBII Ta3aJIaHFaHbIHA KO3 jkeTKi3iHi3. XKyy npoueci 6ipkenki 6omys! kepek. ConaH KeiliH BEeHO3IbIK KaH
KepiHreHre JeiiiH MMIUTaHTAlMsIIaHATBIH TaMbIPIIapFa ©Ty IIOPTTaphl apKbUIBI YITiHI acIHpaIysiiay Kepek.
OcblIaH KeliiH IMITaHTalUsTaHAThIH TAMBIPIIBI ©TY opThiH mamames 10 cm3 (mx) NaCl 0,9% epitingiciMen
Kyy Kepek. OieTTe KillIkeHTail TpoMOTap KaTeTep/iH YIIbIHA )KHHAJIA/Ibl, OJ KJIallaH MeXaHU3MiHiH 0ip Typi
peTiHze opeker ere anapl. Erep KaHIpl acnupanusiidy MyMKiH 6omMaca, OH/Ia KeIl JKaFaiia CyHbIKTBIKTE
MMIUTaHTALMSIaHATBIH TaMbIPJIapFa ©Ty MOPTHI APKbIIbI OHAll CHIi3yre 60IaIbl.

© Erep kyifeni skyy Mymkin Gommaca, Huber (JetCan™) wuuecinin, karerepuin Hemece OyKin KyieHiH
JKaF/IaiibIH TeKCepy KepeK (COHBIMEH KaTap KaTeTepiH OiTelayiH KapaHbi3).

© Kyite corri KybUiraHHaH Keifin OOMIOCTI MHBEKIMS Hemece MH(Y3Hs TYpiHAE KOJJAHYIbl OpBIHJAyFa
Gomanbl.

O KonpanranHaH Keiii skyiieni xybin, Oyrarray kepek ("KpismeT kepcery pacimuaepin" KapaHpi3).
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CyHMBIKTBIKTBI KEJIEPrici3 eHri3y MyMKIHAIT KaMTaMachl3 eTilyi THic, O TKeHI OKKIIFO3UsI OPBIH aTybl MYMKIH.
Emkanjaii xkarjaiiga Oiteny i KbICBIMMEH Tasa jKyy OpEKeTiH jkacayra OOJMaii/ibl, OfTKeHI OyJ1 MOPTTHIH
HeMece KaTeTep/liH 3aKbIMIaTybIHa OKellyi MyMKiH. Erep Cy#BbIKTBIKTHI €HIi3y Ke3iHe TiH iCiHce, IpOoleLypaHbl
Jiepey TOKTaThIHBI3 (9KCTPaBa3alns) XoHE THICTI mapanap/bl KOJIJIaHBIHBI3.

YchbIHbIC

Huber uHeciHIH eHy yakbITBl 72 caraTka A€HiH KypaiiIbl, ajl KaH OHIMIEpi MEH JIMIMUATI SMYIbCHsUIAP/IbIH
uHdysuscel ke3inne Huber mnecin 24 cararTaH KeliH anMmacTelpy kepek. Huber mHeciHiH €Hy yaKbIThIH
KYTIM OpTaJIBIFBIHBIH KOJJIAHATBIH casicaThl MEH paciMiepiHe colikec aHbIKTayFa Oonajpl. by epexenep MeH
Iporeaypanap HayKacTBIH JICHCAYIbIK JKaFAaiblHa, 3epTXaHalbIK Talaylapra, ajl(bIHFbl TOXKIpHOere Hemece
0acka J1a TaHbLIFAaH MEAMIMHAJIBIK JQJICIIACPTe HEri31emyl Kepek.

ECKEPTVIIEP

@ 7Kyiie Ko/IaHBIIMAFAH Ke3/le, OHbI KYPBLIFbI XaTTaAMAChIHA colikec Oip/eii yaKbIT apaJIbIFbIH/IA TOJIBIKTAN TOJATHIPY
(OyratTay) Kepek: MbIcaJibl, renapuui Oyrarray ("'KbI3MeT KepceTy npouexypachbl' naparpagbin KapaHsbis).

@ TopT pe3epByapbIHbIH TepeHiriHe, TIHHIH KAJIbIH/IBIFbIHA JHe HHEeHiH OYTiy acThIHAAFbI Ke3-KeJITeH TAHFBIIITHIH
KAJIbIH/IBIFBIHA CYiieHe OTHIPbIN HHEHIH Y3bIH/BIFbIHBIH YPbIC eKeH/IiriHe K3 KeTKi3iHi3; erep ThIM y3bIH 00Jica,
HHe :KOHe/HeMece NMOPT eHri3y Ke3iHle 3aKbIMIATYbI MYMKiH; erep ThIM KbICKa 00/ca, MHe HOPT ApAJBIFBIH
TOJILIFBIMEH Tece aJIMaii/Ibl sKIHe J9Pi KOPLIAFaH TiHAepre THIOI MYMKIH :koHe/HeMece HHe OiTesryi MyMKiH.

MajinananymbsiHbIH KochbiMIIa HycKayaapbl:

KOMIII)}O'I‘eleiK 'romorpaq)lmfa ApHAJFaH KOHTPACTTHI 3aTThI KOJIAaHY

* KoHTpacTThI 3aTThI HII3ep al/IbIH/A HOPTTHI JKYY KaXKeT JKOHE OJ1 JYPBIC XKYMBIC iCTey KepeK (JKOrapbliaH
KapaHbI3).

e KonTpactrbl 3arThl eHrizdoec OypblH, PEHTI€H-KOHTPACTThl IOPT KaTeTEpiHiH Tamblpia Jypbic
OpHAJIACKAH/IBIFBIH TOIOTpaMMa KOMETIMEH TeKCepydi YCHIHAMBI3, erep OHbI JKaKblHAa OONFaH Keyle
KyBICBIHBIH PEHTICHIHEH aHBIKTay MYMKiH OoIMaca.

» KoHTpacThI 3aTThI €Hri3ep aJ/IbIH/A JICHE TeMIIepaTypachliHa ACHiH al/IblH ajla KbI3JbIPY KEepekK.

Eckeprne: Erep Oyt opslHmanmaca, IMIUIAHTAIMSUIAHATEIH TaMBIPJIAPFa OTY ITOPTTAPBIHEIH )KYMBICHI 1CTEH
HIBIFYBl MYMKIH.

* AFBIHHBIH THICTI KBUIIAM/IBIFBIH KaMTaMachi3 eTy yiuin JetCan™ cepuscoiabiy 19 1 (1,1 mM) Huber nnecin
KOJITAHY/bI YCHIHAMBI3.

* VHQy3uANBIK COPFBIHBIH PETTEYyNepi KOHTPACTBUIBI 3aTThIH TYTKBIPIBIFBIHA OaiIaHBICTBI €H JKOFApFbI
KBICBIMBI mapinsl groiimre 300 dynTran (20,7 6ap) acnaiTeiHAAH GOMyHI THIC.

» Haykacka aybIpCBIHYIBIH Ke3-KeJIreH Oenrizepi Typaibl HeMece MHBEKIHS Ke3iHJe ©3iH Hamap ce3iHeTiH
6oica, fepey cisre xabaprnayra kenec Oepini3. Erep Oyt opbit anca, HHbEKIUSHBI JEPEY TOKTAThIHbI3.

» KoHTpacTh!I 3aTThI aliiananFraHHaH KeifiH sxyiteni 6ipaen keminzge 20 mi 0,9% NaCl epiTiHaiciMeH Xyy KaKeT.

« KonnmanranHaH KeifiH xyleHi xKysbln, Oyrarray kepek ("Kpismer kepceTy nporeaypachia’ KapaHbi3).

Maiinananymeiabig KocsiMma Hyckaynapsr: Kan HeMece acCUPANHs

Erep nMIiaHTanusUIaHAaTBIH TaMbIpIapFa Ty IOPTHI KaH KYIO HEMECE BCHO3IBIK KaH YJITUIepiH any yiiiH
nai/lallaHbplIca, OHJA HEri3iHeH mNaiijjajnaHy JKeHIHIEri HYCKayJbIKTap KojiJaaHbutaJbl. KocbiMIna, HaKThl
KaJgamap Kenecineit:
* 3 cM3 (MIT) KaH COPBII aJIbIll, COaH KeHiH YITriHI TacTaHbI3.
* 3epTTey YIUiH KaHHBIH KQKETTI MOJIIIEPIH COPBIIT AJIBIN TACTAHBI3.

Eckeprrne: Huber nxenepimen 22 r-HaH a3 aclupanisiiay HaKThl 36pTXaHAJIBIK HOTHIKEIIEPre oKeIMeyi MYMKIH.

DOC 0203_Rev07 157



Kazak

» Kan cblHamachlH anraHHaH Keifin 6ipaeH sxyieni 30 cm3 (Mi1) remapusaenred GpU3HONOTHSIIBIK epiTiHIIMEH
MYKHSAT XKyy kepek. XKyy nponemypackl ke3iH/ae HHbEKIHSUIBIK HHE IIOPT KaMePAChIHBIH IIIH/e aifHaTybl Kepek.
» KonanraHHaH KeliiH kyHeHi xKyblir, Oyrarray kepek ("Kpi3ameT kepcery npoueypachiH" KapaHpl3).

Eckeprne: Kan yirinepin kui aixy YiliH HMIUIQHTAalMsUIAHATBIH TaMbIpIapFa ©Ty MOPTTapblH MaiifanaHy
JKYHEHIH KbI3MET eTy Mep3iMi MeH (YHKIMOHAIIBIFBIH afiTapIIbIKTail TOMEHICTEI.

T KOPCETY NPoueaypachl

Kan yilbIHABUIapbIHBIH Malia 00Tybl MEH KaTeTepiH OiTelyiHIH alJblH aly YIIH UMIUIQHTTAJIFaH TOPTTapibl
op0ip KosTaHFaHHAH KeHiH 3apapChI3aaHIbIPbUIFaH relapHHU3AHSUIAHFAH (PU3HOTOT USUTBIK €PITIHAIMEH TONTHIPY
KepeK. TeXHMKaJIbIK cHnaTTaMa raparpadsiaa XKYTiHiHi3: 2-KecTe/Ie TOPTTHI TONTHIPY KeJleMi KOpPCETIIreH kKoHe
3-kecTeIe MMIUIAHTALMSUIAHATBIH TaMbIpIIapra Ty MOPTTApbIHAa OyFarTay YINiH KaKETTi KOJIeMJi aHBIKTayFa
apHaiFaH KaTeTepii TONTBIPY KelsieMi KepceTuireH. Erep MMIUIaHTAUMsIaHATBIH TaMbIpIapFa €Ty HOPTTapbl
KOJJIaHbIIMAaca, TeNapHHHIH OyFaThIH KeMiHJIe TOpT anTaja 6ip peT aybICTEIPFaH jKOH.

Kanaii Oonranzna na, )KYWEHIH Ta3alblFbIH KAMTAMachl3 €Ty YIIIH MMIUTAHTALMSIAHATHIH TaMbIpiapra eTy
HOPTTaPbIH XKOFaphlla CHITATTAIIFaH/1all THICTI JKyy epiTiHAICIMEH MIAr0 YChIHBLIAIbI

Tenapunaik oyrar
JKyy npouenypacsiHaH KeifiH opOip IMIUTAHTALMUIAHATEIH TAMBIPJIApFa OTY MOPTTaphl YIUiH renapuH OyFaThiH
aIly YIIiH relapuHHIH YCHIHBUIATHH KoHIeHTpanusicsl: 100 ME/cM3 renapunnnenren NaCl.

ECKEPTYJEP
¢ ErephayKacrenapHHreoTKip ce3iMTaIbIKIeHHeMecerenapHH HITYKIHSAIAHFAH TPOMGOLHTONeHHsIMeH
(HIT) 3apaan meretin 6o/1ca, renapuH/i 6ekiTeTiH HeMece JKyaThbIH epiTiHAi TYpiH/e eHri3yre 6oaMaiiabl.

Eckeprne: MIUaHTanusulaHaTblH TaMbIplapFa OTy IOPTBIHA KbI3MET KOPCETYy OChI  KbI3MET Kepcery
JKOHIH/IET] YChIHBIM/IapFa COMKeC HeMeCe KYTiM OpTallbIFbIHBIH KOJJIAHBLIATHIH epexeliepi MeH paciMuepiHe
coiikec OpbIHIANYbI THiC. Bysl epexenep MeH pacimMiep HAyKACTHIH IEHCAYNbIK XKaFIaiblHa, 3epTXaHabIK
Tasiayapra, alIbIHFbl TOKipuOere Hemece 6acka a TaHbLIFaH MEAUIIMHAIBIK JOJICNACpre HEeri3aenyi Kepek.

Karerepain mbiHaiibl 6iTe i bl poueaypa

Kemteren sxarpmaiinapia kareTepiH (yHKIHOHAIIB! OiTelyiH (KBICBUIYBIH) HAyKAaCThl OPBIHBIH ayBICTBIPY
HeMeCe JKbIDKBITY apKbUIbI KOIOFa 00aIbl.

MukpoTpoMOTapIbIH Maiia O0Mysl XKOHE AOPUTIK KYpaIapAblH KaIIbIKTaphl 9ETTe JKyy pociMuepi Ke3iHae
KyiteneH xKybutaabl. COHIBIKTaH ChIMBIMABLIBIFE 10 cM3 (M) KeM LIMPUITEpAl KOIJanyFa O0IMaiisl.

Erep xypzeni karerepiik acKeIHy/Iap maiiaa 6osca xoHe 0acka a Ke3/ep alblHbII TacTasca, KeJeci paciMaep

KOMEKTECE allajIbl:

DUOPUHOIUTUKAIIBIK ePITIHIIHI KYylie KaHMEH YHbIFaH JKaFaiiia FaHa eHrisy Kepek.

* VpokuHa3a epiTiHAiCiH XKoHe (U3HOIOrHsUIBIK Ty3/b! epiTinaini 5000 ex/cM3 KOHIEHTpanyUsaa JalbIHAY.

* Epirtinginin a3 menmepin 10 cm3 (M) mmpunreH skone Huber nnecimen enrisy xkepek. MyKusT maibIHbI3,
KE3EKIIeH aCIMpalHsUIaHbI3 )KOHE epITIHAIHI eHIi3iHI3.

* 5-10 MUHYT KYTiHi3, comaH KeHiH pociMai KaiTamaHel3. MyMKiH e€HIl acHupanusuiayra HeMece Kyyra
Ooaipl.

» Kaxxer Oosica, poreypassl 5 MUHYTTaH KeifiH jkoHe KaTeTep KaiiTajaH Ta3aJaHFaHIIa opoip 5 MHUHYTTBIK
apaJIbIKIICH KaiiTanayra Oomapl.

» Konpanrannan Keilin kyieHi skybim, Oyrartay kepek ("Kpi3mer kepcery mpomemypachkl" maparpadbix
KapaHbI3).
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Eckeprne: JKorappiia KepceTiireH KOHIEHTPANUSIap TeK YCHIHBIM PeTiH/le TaFailbIHAaJIFaH.
HaykacThIH KaH YIObI :KaF/1aiibIHA §aliIaHBICTBI eMeyIIi 1opirep GpuOpPUHOIHTHKTEPAI OHAIpYIiIepAin
HYCKayJ1apbIHA ColiKec KOJJIAHBLIATHIH (UOPUHOJUTTIK epiTiHIiHIH 103achbl MeH eHri3yai Ty3eTy yuriH
JKkayankepiuijgik ajganael. Emkaman kyilieHi KylmneH :Kyyra ToipbicnaHbi3. Bys kypaesi ackbiHy1apra
JKesyi MYMKiH.

HNMniaHTanusjaHaTbIH TaMbIpJIapra oT) OPTBIHBIH IKCII AlUACBIHBIH KOpCe

JKorapsblia KeATIpIreH HYCKay IbIKTap/IbIH CaKTaIybl HMIUIAHTAUMSUIAHATBIH TAMBIPIIAPFA OTY MOPTHIHBIH Y3aK
KBI3MET €TyiH KaMTaMachl3 eTyi THiC. bec )bliaH KeliH apaJIbIKThIH CepIIiM/Ii KACUETTEePi TOMEH/IeYi MYMKIH.
TeMeHIe HMIUTAHTALMSIAHATBIH TAMBIPIAPFa OTY MOPTHIHBIH OKCIUIAHTALMACHIH KAKET €Tyl MyMKiH
KOPCETKIIITeP/IiH TOJIBIK eMeC Ti3iMi OepiiireH:

» backa omak Oenrinepi koK HHGEKLHs cangapblHaH OONATBIH JCHE KbI3ybl JKOFAapblaaybl  (MBICAJIBL,
OakTepueMus);

* VIMuiaHT aifiMarbIHIAFBI TeMaTOMa , TEPiHIH KaOBIHYbI, HEKPO3bI HEMECE THIPTHIKTAITYBI

 IMIlaHTanusIaHaTBIH - TaMBIpJIapFa Ty MOPTHIH NaiijlagaHy Ke3iHzeri 0ap  SHA0AJUICPTHIBIK
PEaKIUSHBIHOOTYBI

* DHIOKApJUTKE KYJIIK

* DMOoHsFa KYJIiK

* VIMIutaHTanusuIaHaTBIH TAMBIPFA ©TY MOPTHIHBIH HAKTBI, KAHTHIMCBI3 OiTeyi

VIMIuIaHTaMsUIaHATBIH TAMBIPFA OTY TIOPTBHIHBIH Y3aKTHIFbI

Empiey asikraaFaH/a MmopT MeH KaTeTep XKYHECiH allbIll TacTay Kepek.

TambIpra eTy MOPTHIHBIH Y3aKTBIFbI HETi31HeH KareTepre GaiianblcThl. CBIHY - KAPTAIOIbIH €H KOIl Ke3AeCeTiH
aCKbIHYBI. YaKbIT ©Te Kelle KaTeTepAiH MaTepHallblHa, OHBIH TaMBIPFa Kipy HYKTeIepi MEH JXOJJapblHa
0aiiIaHBICTBI ChIHY KayTli apTybl MYMKIH.

TaMBIpIIEI ©TYy HOPTHIH KOO

TaMbIpra ©Ty HMOPTBIH allbINl TacTaFaH/a, KaTeTep/i ChIHABIPMAyFa THIPbICY Kepek. Erep karetep Tambipra
TirireH Oosica, angbIMEH TIricTepai ajbll TacTay kepek. IIopT KanracklHaH TaMbIpFa OTY IOPTBHIH aly
KesiHze Karterepil OakpuiaHpl3. KaTterepni anbinm TacTay miamMagaH ThIC KEAEPri TYIbIpca, CaK OOJBIHBI3.
Kareteprnepai HHKanCyIsLIusIIayFa KoHE TaMbIp KaObIprackiHa OekiTyre Gomasl. Erep Oyi1 opblH ajca sxkoHe
KaTeTep/i KaTeTepAiH ChIHY KayIliHCI3 aJIbII TacTay MyMKIH eMec Ooica HeMece erep Karerep ChIHFaH Oolca,
MHTEPBEHLMSIIBIK PAJMOJIOTKA, XUPYPrKa HeMece SHI0caHbuIay OolbIHINA TOXipudeci 6ap Oacka mapirepieH
KEHEC ally Kepek.
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TexHHKANBIK MapaMeTpJepi

VIMnmaHTanuMsIaTeIH TaMBIPFAa ©TY MOPTBIH OyFaTTayFa KaKeTTi KeneMmJli aHBIKTAay YIIIH TOPTTHI TOJNTHIPY
Kenemepi 3-KecTe/ie )oHe KareTep/Ii TOIATHIPY Kesemepi 4-KecTeie KOpCeTire .

MoesmiiK KaTap ITopTThI TONTHIPY KOJIeMi
ma-ae (PORT + PIN)

Jet Port® Plus Low Profile

Jet Port® Plus

Jet Por lus II Contrast

TitaJet™ light Low Profile Contrast
TitaJet™ light

TitaJet™ light IT Contrast

ort Low Profile (Cont
T-Port (Contrast)

2-xecre: [TopTTHI TONTHIPY KeJieMi

ToaThIpy KeJiemi
mi1/10cm-z1e

’ Karerep mesepi | Imki guamerpi | ChIpTKbI AHAMeTPI
Karerep MmaTepuaJibl a1
dpannys Timzinge MM-e MM-MeH

IMoauyperan

Iloauyperan

CHIHKOH

IMonmyperan

CHINKOH

3-kecre: Karerep TonThIpy Kenemi

4-xecrene HUMIUTaHTaOUsJIaHATBIH TaMbIpFa ©TY IIOPTTapblHA apHaJlFraH QpTYpHi KaTeTepnepL[iH TpaBUTALUAIIBIK
AFbIHBIHBIH KbIIIIaMIbIFbI KepCeTiJ’II‘CH.

Karerep moamepi | I'paBHTANUAIBIK AaFbIHHBIH JKbIIIAMABIFBI
Karetep maTepuaJibl P e P P
(panuys Tininge MJI/MHH-MEH

IMosmyperan

IMoauyperan

CHWJIMKOH

Ioanyperan

CHIuKoOH

4-xecte: Karerepai rpaBUTALMSIIBIK aF BIHBIHBIH XKbLITAMIBIFbI
* 1 M cy GaraubIHBIH WBFBIHGL (Y = 98,1 MGap), Huber uxeci 19 r x 25 MM - karetep/in y3biabiEsl 40 cM - ISO 10555-6:2015 coiikec.

160 DOC 0203_Revo07



5-kecTezie 9p TYpIli MMIUIAHTALUAIAHATEIH TAMBIPFA 6Ty MOPTTAPBI YIIIiH KyaT Oepy KbIIIaMIBIFbl KOPCETLITeH

. Konrpacrrsl / ByYpKY :KbLIIAMABIFBIHBIH
Mogeabaik KaTap N
KOHTPACTBIIBIK eMec LIBIFBIHBI MJI/C-TIeH
Jet Port® Plus II Contrast Konrpacr <5mu/c**
TitaJet™ light II Contrast Kontpact < 5w/ c**
ofile Contrast KonTtpacr < 5w/ c**
TitaJet™ light Low Profile F 4.8 Koutpacr <3 mn/c**

T-Port (Contrast) Konrpact < 5w/ c**
T-Port Low Profile (Contrast) Konrpact < 5w/ c**

5-kecre: KyarTbl OYpKY IIbIFBIHBI
** 37 °C kesinge 6,1 cII TYTKBIPIBIKIICH aiiallaThiH CYHBIKTBIK YIIiH mapibl Joivre 300 GyHTTeH TOMEH KbIChIMJIa
(20,7 6ap) makcumaibIK wbiFbiH Huber uueci 19 1 x 20 MM - karetepid y3biHabiEsl 40 cM - ISO 10555-6: 2015 coiikec.

6-xectesie 9p TYpJi MMIUIQHTAIMSUIAHATBIH TAaMBIPFa ©TY IOPTTapbl YIIIH YCHIHBUIATBIH TECIKTEPIiH
MAaKCHMAaJIJIbl CaHbl YCHIHBUIFaH.

¥ ChIHBLIATBIH
MaKCHMAJI/IbI TecikTep
< 120%**

Jet Port® Plus < 780%**
Jet Port® Plus II Contr. < 780***

< [20%**
TitaJet™ light < 780%**
TitaJet™ light II Contrast < 780%**
T-Port Low Profile (Contrast) < 200%**
T-Port (Contrast) < 780%***

6-kecte: OpOip yiIri Karapbl YIIiH YChIHBIIATBIH TECYICPAIH MAKCHMAIIbI CaHbL
*** Monenbaik Katap ISO 10555-6 §4.5.3 crannapTsl, d KOCHIMIIACHIHA COMKEC Kele/li, apaiblK OCTiHiH ayTaHbIHA CM2-Ka
1000 TecikTeH Keiiin arbin KeTy/aiH 6onmaysl, Huber 19 G uneci.
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Kazak

/Pasibl aKnapar

3 Tecna (1) MPT xyiiecin naiiianany apKbUIbl KIIMHUKaFa JCHIHT1 ChIHaKTap KemeriMeH OapwichiHga PFM
medical cpp UMIUIAHTTAJIATBIH MOPTTHIH TaMbIp KaHaJbIHA ©TyAiH wwapTel MPT Goiblin TaObUIaThIHABIFBIH
xepcerti (MPT-6eunrini Oip »karmaiimapma kayinciz) byn uMmmuiantsl Gap HayKacThl Kelieci jKarjaiiyapia
OpHaTKaHHAH KeiiH OipJieH Kayinci3 ckanepieyre 6oaibl:

* Craruxanslk Maraut opici 3 T Hemece ogaH keM

* MarHut epiciHiH KeHicTiKTiK rpaauenTi 720 ["ayce / cM Hemece ofaH a3

» Makcumanasl MPT xyiieci 15 MuHYTTBIK ckaHepiiey kesiHie 3 BT/kr eHeHiH opraiia CiHy KbUIAaMJIbIFbI
(SAR) Typaist xabapraisl.

Knunukara peifinri ceiHakrap kesinge PFM medical cpp WMMIUIaHTalMsIaHATBIH TaMbIpra €Ty TOPTHI
Temneparypansly MakcuMyM 0,7 °C-ka xetepinyine okenai. MPT xylieciHin MonxiMeTTepi OOHbIHIIA GapiIbIK
JICHEHIH OpTalla MEHIIIKTI CiHy KbuitaMasiFsl (SAR) neHeHin Oepyiui/KaObliaayIubl OpaybIIibH Maiigatany
apkputsl 3T MP xyiiene 15 munyr MPT ckaneprey kesinme 3 Br/kr kypaiinsl. (Excite, Garmapiaamabik
skacakrama G3.0052B, General Electric Healthcare, Muyoku , WI).

Erep KbI3bIFYIIBUIBIK aifMarbl Oipaeil aiimMakTa Goiica HeMece IMOPT MO3ULMICHIHAH CAJBICTBIPMAIBl TYP/e
xabbIK Oosca, MPT xeckiHiHiH camackl Oy3purysl MyMkiH. Colikecinme, MPT keckinzey mapamerpriepin
OHTaMIaH/BIPY KaXKET O0JIybl MYMKiH, OHBIH OPHBIH TOJTBHIPY YILIiH UMIUIAHTTBIH KQXKET O0YJIbl MYMKIH.

ECKEPTVYJEP
@ PFM medical cpp MMIUIaHTAIMAJIAHATBIH TAMBIPFa OTY NOPTHI 3 T-aH KOFapbl TeMIlepaTypajaa
skyMmbic icTeiitin MPT ikyiieaepinae Texcepiameriai.

IMajigananfaHHAH KeliH KaiiTa oHJg

[TaiinananraHHaH KeifiH MeIUIMHAIBIK OyHBIMIap MEH KOChIMIIIATIAp dJIeyeTTi OMOIOTHSUIBIK Kayill TOHAIPeIi.
Ocbl cebenti eHIMIEp MEH OJap/IblH KepeK-KapaKTapbl OCIrili MEAUIIMHAIIBIK POLIEypalapra COMKEC KoHe
THICTI KYKBIKTBIK EPEKeNep MEH KEPriliKTi epesKenepre coiikec OHAEIIL, JKOUBLTYbI KEpeK.
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Instrukcja uzywania
Wszczepialny port naczyniowy

Niniejsza instrukcja uzywania odnosi sie do nastepujacych typow wszczepialnych portéw naczyniowych:

Seria T-Port Seria Jet Port® Plus Seria TitaJet™ light

T-Port Jet Port® Plus TitaJet™ light

T-Port Low Profile Jet Port® Plus Low Profile TitaJet™ light Low Profile Contrast
T-Port Contrast Jet Port® Plus II Contrast TitaJet™ light IT Contrast

T-Port Low Profile Contrast

Wszczepialne porty naczyniowe sg implantowanymi catkowicie podskornie dostepami naczyniowymi umozliwiajacymi
wielokrotne podawanie lekow, ptynéw dozylnych, mieszanin do Zywienia pozajelitowego lub preparatéw krwiopochod-
nych oraz pobierania prébek krwi przy uzyciu igly Hubera (specjalnej igly o atraumatycznym szlifie typu non-coring).
Wszczepialny port naczyniowy moze by¢ stosowany w ramach terapii ambulatoryjnej. Port pozostaje w miejscu wszcze-
pienia przez caly czas trwania leczenia, w razie potrzeby mozna go usunac.

Wszczepialny port naczyniowy sktada sie z komory portu @, membrany @ oraz rurki wylotowej ®), do ktérej poprzez
radiocieniujacy lacznik zatrzaskowy @ zostaje podiaczony cewnik @. Zob. rys. 1: Schemat budowy wszczepialnego portu
naczyniowego.

®
@
; B
® ®
Rysunek 1: Schemat budowy wszczepialnego portu naczyniowego.
Poszczegolne elementy wyrobu wykonane s3 z nastepujacych materiatow:
Element wyrobu
. Radiocieniujacy
Korpus portu Membrana | Rurka wylotowa Cewnik acznik zatrzaskowy
® ® ® @ ®
Tytan
Jet Port® Plus .Pohol(symetylen peliuretan Radiocienivjaca
Polioksymetylen z tyta- Silikon Stal nierdzewna lub silikon Zywica
TitaJet™ Licht TRAK plytka podstawng poliuretanowa
&
(wkiadka) wewnatrz
komory portu

Tabela 1: Materialy poszczegolnych elementéw wyrobu
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Polski

Docelowa populacja pacjentéw nie jest ograniczona do okreslonego wieku, plci ani masy ciala. Warunkiem kluczowym
jest odpowiednia anatomia naczyn, ktéra musi zosta¢ w kazdym przypadku poddana indywidualnej ocenie przez lekarza.

W brzeznej czesci plytki podstawnej komory portu znajduja sie otwory stuzace do zamocowania wyrobu w tkance pod-
skornej za pomoca szwéw. Membrana posiada wysoka stabilnos¢ cisnieniows i pewnie utrzymuje w stalej pozycji wklutg
w nig igle. Membrana pozwala na wykonanie licznych wktu¢ igla Hubera (np. JetCan™). Podtaczane cewniki mozna skro-
ci¢ do wymaganej dtugosci od strony ich proksymalnego konica (potozonego blizej portu). Cewniki sa dostepne w roznych
wersjach, rozmiarach i wariantach materialowych, przeznaczonych do réznorodnych zastosowan medycznych. Cewniki
silikonowe i poliuretanowe, podobnie jak lacznik zatrzaskowy, sa catkowicie radiocieniujgce.

Uwaga: Membrane portu nalezy nakluwaé wylacznie za pomoca igly Hubera (np. JetCan™). Specjalny ksztalt koncowki
igly zapobiega wycinaniu czastek silikonu podczas wkituwania.

Zestawy wszczepialnego portu naczyniowego zawieraja nastepujace elementy:

( N @ h Wymiar $rednicy zewnetrznej
. ) _’@* Wymiar $rednicy wewnetrznej
1x Komora portu 1x Cewnik
1xIglado plukania  1x Igla o atraumatycznym szlifie 1x Lacznik zatrzaskowy 1x Podnosnik zyty

(typu non-coring)

1x karta identyfikacyjna pacjenta
1x komplet etykiet z numerem seryjnym
1x instrukcja uzywania

Wszczepialne porty naczyniowe do podawania kontrastu (Contrast), przystosowane do iniekcji wysokocisnieniowej,
wyrézniaja sie fioletowa zewnetrzng powierzchnig korpusu portu oraz radiocieniujacym znacznikiem CT w jego tylnej
czesci. Do wyrobu dolgczona jest fioletowa bransoletka dla pacjenta, ktéra utatwia identyfikacje portu do podawania
kontrastu po wszczepieniu.

Informacje ogdlne i ostrzezenia

Przed kazdorazowym zastosowaniem nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z niniejsza instrukcja uzywania oraz informacjami

umieszczonymi na opakowaniu wyrobu.

« Instrukcja uzywania jest przeznaczona dla lekarza prowadzacego oraz personelu medycznego. Ksigzeczka identyfikacyj-
na z karta pacjenta jest przeznaczona dla pacjentow, cztonkow ich rodzin, personelu szpitalnego, a dodatkowo stanowi
zrédlo ogdlnych informacji.

« Karte identyfikacyjng pacjenta wypelnia lekarz prowadzacy. Pacjent powinien zawsze nosic przy sobie karte identyfika-
cyjna, ktora w razie ewentualnych komplikacji zapewnia szybki dostep do wszelkich niezbednych informacji.

« Odpowiednio wykwalifikowany lekarz dokonuje oceny stanu fizycznego i kwalifikacji pacjenta do zabiegu wszczepienia
portu, a takze oceny stanu i umiejscowienia wszczepialnego portu naczyniowego w naczyniu pod katem mozliwosci
podania srodka kontrastowego oraz natezenia przeptywu.

» Wszystkie materialy stosowane w wyrobie s3 materiatami biokompatybilnymi.
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OSTRZEZENIA

@ Nie nalezy stosowaé wyrobu, jezeli jego opakowanie zostalo otwarte lub uszkodzone, jezeli nie ma
pewnosci, Ze jest on sterylny lub jezeli uptynat termin waznosci.

@ Kazdy wyrdb jest pakowany oddzielnie oraz dostarczany w postaci sterylizowanej tlenkiem etylenu
i apirogennej. Wyréb jest przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzytku. Wyrobu nie nalezy uzy-
wac¢ ani wszczepia¢ ponownie, poddawac regeneracji ani resterylizowaé. Ponowne uzycie, regeneracja
lub resterylizacja wyrobow jednorazowego uzytku moze skutkowa¢ obnizeniem sprawnosci lub utra-
ta funkcjonalnosci. Ponowne uzycie wyrobéw jednorazowego uzytku moze skutkowaé narazeniem na
kontakt z patogenami, takimi jak wirusy, bakterie, grzyby lub priony.

Sterylnos¢
Bezwzglednie konieczne jest zapewnienie sterylnych, aseptycznych warunkéw podczas wszystkich wykonywanych pro-
cedur.

Zapobieganie uszkodzeniu elementéw systemu oraz/lub zranieniu pacjenta podczas implantacji

« Nalezy upewnic sig, Ze nie istnieje ryzyko mechanicznego uszkodzenia elementéw systemu, szczegdlnie ostrymi przed-
miotami.
Nalezy stosowa¢ wylgcznie zaokraglone, atraumatyczne zaciski i kleszcze.

« Nalezy unika¢ perforacji, rozerwania lub ztamania cewnika podczas stosowania prowadnika.

« Nie nalezy uzywac cewnika, jezeli wystepuje podejrzenie jego mechanicznego uszkodzenia.

 Podczas wszczepiania portu nalezy upewnic sie, ze w trakcie zastosowania systemu wprowadzajacego nie powstaja
ostre katy lub zalamania cewnika.

e Ostroznie wprowadzi¢ introduktor i cewnik, aby zapobiec penetracji do optucnej plucnej.

« Nie nalezy pozwala¢, by introduktor przezskérny pozostawal w naczyniu krwiono$nym bez wewnetrznego wsparcia
cewnika lub rozszerzacza.

« Introduktor i rozszerzacz nalezy wsuwa¢ rownoczesnie ruchem obrotowym.

Wszczepialne porty naczyniowe, umiejscowione po implantacji catkowicie podskornie, s3 wskazane w terapii pacjentow
wymagajacych wielokrotnego dostepu naczyniowego.

Porty pozwalaja na podawanie pacjentowi substancji takich jak:
« Leki (np. cytostatyki)

« Plyny infuzyjne (np. ptyn fizjologiczny)

« Preparaty krwiopochodne

« Preparaty do zywienia pozajelitowego

« Srodki kontrastowe

W niektorych przypadkach, wszczepialne porty naczyniowe moga by¢ réwniez stosowane do procedur takich jak:
« Pobieranie probek krwi

OSTRZEZENIA

¢ Wskazanie dotyczace podawania srodka kontrastowego (porty w wersji ,Contrast”, kompatybilne
z iniekcja wysokocisnieniow3, o natezeniu przeplywu wynoszacym zaleinie od cewnika do 5 ml/s,
jednak zawsze z cisnieniem maksymalnym 300 psi (20,7 bar)) dowodzi, ze wszczepialne porty naczy-
niowe moga wytrzyma¢ takie zastosowanie (w celu potwierdzenia przydatnosci, zob. akapit ,Specy-
fikacja techniczna”). Nie oznacza to jednak, ze takie zastosowanie jest odpowiednie dla okreslonego
pacjenta lub danego zestawu infuzyjnego.
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Polski

Przeciwwskazania

Wszczepialnych portéw naczyniowych nie nalezy stosowac w przypadku wystepowania nastepujacych przeciwwskazan:

« Zly stan fizyczny pacjenta uniemozliwiajacy prawidlowe funkcjonowanie systemu

« Bakteriemia

* Posocznica

« Potwierdzona lub podejrzewana alergia na materialy uzyte w wyrobie

« Ciezka postac¢ przewlektej obturacyjnej choroby ptuc

« Stan przed planowang radioterapig w okolicy wszczepienia portu

« Przebyta zakrzepica zylna

« Planowany lub przebyty zabieg z zakresu chirurgii naczyniowej lub radiologii interwencyjnej w okolicy wszczepienia
portu

» Miejscowe stany tkanek mogace uniemozliwia¢ prawidlowe funkcjonowanie systemu lub dostep operacyjny

« Cigzkie zaburzenia krzepniecia krwi

 Rozmiar ciala pacjenta niewystarczajacy, by pomiesci¢ wyréb w okreslonym rozmiarze

Mozliwe powiklania

Wszczepialne porty naczyniowe ulatwiaja niezbedny dostep do ukladu naczyniowego u pacjentéw w stanie krytycznym.
Moga one jednakze powodowac powazne powiklania, takie jak:

o Zator powietrzny « Reakcja nietolerancji na wszczepiony biomateriat

« Zator fragmentem cewnika » Zmiany zapalne, martwicze lub bliznowate skory nad
 Krwotoki okolicg wszczepienia

 Krwiaki « Uszkodzenie/perforacja naczyn krwiono$nych i tkanek
e Uraz splotu ramiennego migkkich

 Arytmia serca « Uraz przewodu piersiowego

« Erozja cewnika lub portu przez skére » Tamponada osierdzia lub serca (wskutek powstania

« Okluzja cewnika lub portu (np. refluks krwi) skrzepliny)

« Zakazenie cewnika lub portu  Samoistne przemieszczenie lub wycofanie koncowki
« Zapalenie wsierdzia cewnika

* Rotacja lub uwypuklenie systemu ponad skére o Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa

* Wynaczynienie « Zakrzepica naczyniowa

« Powstanie skrzep6w fibrynowych « Erozja naczynia

« Zapalenie zyly (np. zakrzepowe zapalenie zy})  Typowe zagrozenia zwigzane ze znieczuleniem

¢ Odma oplucnowa miejscowym i ogélnym, zabiegami chirurgicznymi

« Krwiak oplucnej i rekonwalescencja pooperacyjng

» Wysiek oplucnowy

Kontrola pozabiegowa

Po implantacji, wszczepialne porty naczyniowe nalezy regularnie sprawdzac pod katem poprawnosci dziatania i polozenia.
Porty moga by¢ stosowane wylgcznie przez lekarzy oraz pozostaly personel medyczny zaznajomiony z przebiegiem pro-
cedury. Personel medyczny powinien posiada¢ dostateczne doswiadczenie w zakresie mozliwych powiklan. Powiklania
moga wystapi¢ w dowolnym momencie w trakcie badZ po zakoniczeniu kazdego cyklu leczenia.
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Instrukcja wszczepienia

Podczas calego zabiegu wszczepienia portu nalezy Scisle przestrzega¢ warunkow sterylnych.

Istnieje wiele roznych technik wszczepiania portéw naczyniowych i wprowadzania cewnikéw do uktadu naczyniowego.
Stosowana jest na przyklad procedura przezskorna (technika Seldingera), technika z uzyciem introduktora lub technika
tunelowania cewnika. W dalszej cze$ci opisano procedure wszczepienia portu metodg chirurgiczng (otwartg). Za wybor
techniki odpowiada lekarz przeprowadzajacy zabieg.

Uwaga: W przypadku dostepu do naczyn tetniczych, np. przez tetnice podobojczykowa lub tetnice udowa, wymagana jest
profilaktyka przeciwzakrzepowa.

OSTRZEZENIA
@ Dostepna literatura wskazuje, ze wprowadzenie wszczepialnych portéw naczyniowych do zyl
obwodowych zwieksza ryzyko stwardnienia zyl.

Procedura wszczepienia portu metoda chirurgiczng (otwartg)

O Dokladnie udokumentowa¢ procedure wszczepienia portu z podaniem numeru produkeyjnego, numer katalogowego
i numeru partii wyrobu.

© Wybra¢ lokalizacje i strone ciata, w ktérej ma zosta¢ wszczepiony port (standardowo: prawy dét podobojczykowy).
Jednakze, ze wzgledu na specyficzne warunki wystepujace u pacjenta, bardziej odpowiednie moze by¢ réwniez inne
umiejscowienie portu. Wybrane miejsce implantacji w okreslonym obszarze anatomicznym lub czesci ciata powinno
zapewnia¢ stabilno$¢ portu i nie utrudnia¢ funkcjonowania pacjenta (w tym noszenia okreslonych elementéw gar-
deroby, np. biustonosza). Kolejnym czynnikiem, ktory nalezy uwzglednic, jest grubos¢ skory lub podskornej tkanki
thuszczowej nad komorg portu. Preferowana grubosé¢ tkanki wynosi 0,5 - 2,0 cm. Jezeli skora lub podskorna tkanka
thuszczowa jest zbyt cienka, moze to prowadzi¢ do wystapienia erozji nad portem. Jezeli skora lub podskérna tkanka
thuszczowa jest zbyt gruba, dostep do komory portu moze by¢ znaczaco utrudniony.

© Przygotowac sterylne pole operacyjne.

O Podac odpowiednie znieczulenie.

© Przygotowaé cewnik i usungé z niego powietrze; nastepnie podtaczy¢ igte do ptukania do kofica cewnika znajdujacego
sie najblizej portu. Przeptuka¢ cewnik heparynizowang solg fizjologiczna i zacisna¢ koniec cewnika od strony portu.
Uwaga: Cewnik nalezy zacisna¢ na segmencie, ktéry zostanie odciety i usuniety przed podiaczeniem cewnika do
komory portu.

O Wypreparowac i odstoni¢ wybrane naczynie. Po odstonieciu i preparacji, upewnic sig, ze nie wystepuje krwawienie i/
lub nie doszlo do aspiracji powietrza. Dopiero wowczas mozna wykona¢ naciecie w naczyniu: metoda bezposrednia
(otwartg) lub poprzez punkcje metoda Seldingera. Jezeli cewnik ma zosta¢ wprowadzony do zyly podobojczykowej,
nalezy zapoznac sie z ostrzezeniami dotyczacymi $ci$niecia cewnika w obszarze ucisku.

@ Wprowadzi¢ odpowiedni koniec podno$nika zyty do naczynia przez wykonane naciecie.

© Wsunac cewnik do naczynia wzdtuz spodniej czesci podnosnika zyty.

© Wypreparowac podskérna kieszeni na wszczepiany port. Czes¢ kieszeni mozna wypreparowac ,,na tepo”. Upewnic sie,
ze kieszen jest dostatecznie duza, by port mdgt sie w niej zmiescic. Nie nalezy umieszczac portu zbyt blisko naciecia
W naczyniu.

@ wsuwaé cewnik do naczynia az po wybrane miejsce infuzji. Koicowka cewnika powinna znalez¢ sie w zyle gtéwnej
gornej. Przy uzyciu odpowiedniej techniki sprawdzic, czy koicowka cewnika znajduje sie we wlasciwej pozycji.
Uwaga: Jezeli cewnik mocowany jest do Sciany naczynia za pomoca ligatur lub innych metod, nalezy zachowac ostroz-
nos¢ celem unikniecia okluzji lub uszkodzenia cewnika.

@ Wycofaé podnoénik zyty.

@ Utworzy¢ tunel w tkance podskérnej od kieszeni portu do miejsca nacigcia naczynia. Wycofa¢ koficéwke cewnika
w kierunku kieszeni portu. Przycia¢ cewnik do zadanej dlugosci pod katem ok. 90° wzgledem $wiatta cewnika. To
jedyny sposob, aby mozna bezpiecznie podlaczy¢ port w pézniejszym etapie zabiegu. Zatozy¢ mechanizm blokujacy
Iacznika zatrzaskowego na cewnik.
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® Przed podlaczeniem, usunaé powietrze z komory portu i przeptukac ja zgodnie z protokolem przyjetym w danej pla-
cowce (na przyklad: heparynizowang sola fizjologiczna), naktuwajac membrane za pomocg iglty Hubera.

@ Przeplukac wszystkie elementy systemu odpowiednim roztworem do ptukania.

® Podtgczyc cewnik do portu (zob. akapit ,,Podiaczenie cewnika do portu”).

@ Umiesci¢ port w kieszeni podskornej w odpowiedniej odlegloéci od miejsca nakhucia i zamocowaé go do powiezi le-
Z3cej ponizej za pomoca niewchlanialnych szwéw monofilamentowych, zakladajac po jednym szwie na jeden otwér
w porcie. Upewnic sie, ze wszczepiony cewnik jest zamocowany na tyle luzno, aby umozliwic lekki ruch i Ze nie ulegt
on zalamaniu.

@ Po przyszyciu portu w kieszeni, przeptuka¢ rane odpowiednim roztworem antybiotyku.

® Sprawdzi¢ przeptyw w cewniku za pomocg igly Hubera oraz strzykawki, upewniajac sie, ze przeptyw nie jest utrudnio-
ny, nie wystepuja przecieki, a cewnik zostal wlasciwie umiejscowiony. Zaaspirowa¢ ptyn, aby potwierdzi¢, ze mozliwe
jest pobranie krwi.

® Przeplukac wszczepialny port naczyniowy i zastosowac korek heparynowy.

@ Zamkna¢ miejsce naciecia.

Uwaga: Jesli cewnik i lacznik zatrzaskowy zostana polaczone, a nastepnie rozlaczone, konicéwke cewnika od strony portu
nalezy ponownie skroci¢ pod katem ok. 90° wzgledem Swiatla cewnika, aby zapewni¢ pewne polaczenie.

OSTRZEZENIA

@ Wazne jest, aby przed podlaczeniem blokady cewnika potwierdzi¢ jego prawidlowe polozenie cewni-
ka. Niewlasciwie umiejscowiony cewnik moze prowadzié¢ do nieprawidlowego dziatania systemu (np.
odlaczenia lub wynaczynienia cewnika).

@} Cewnik powinien by¢ prosty lub lekko zakrzywiony i przylega¢ do naciecia naczynia bez jakiegokol-
wiek nacisku lub naprezen (nawet wéwczas, gdy pacjent si¢ porusza). W przypadku zagieé, cewnik
nalezy rozprostowac i, jezeli to konieczne, usuna¢ zagiety odcinek. Jezeli blokada cewnika zostanie
umieszczona na zagietym cewniku, moze doprowadzi¢ do jego uszkodzenia.

Podlaczenie cewnika do portu

© Zatozy¢ radiocieniujacy mechanizm blokujacy tacznika zatrzaskowego na cewnik.

@ Przed podlgczeniem, usungé powietrze z komory portu i przeptukac ja heparynizowana solg fizjologiczng naktuwajac
membrane za pomoca igly Hubera.

© Przeptukac wszystkie elementy systemu odpowiednim roztworem do ptukania.

O Naciggna¢ zatrzask na cewnik, jak pokazano na rysunku celem orientacj.

© Wsuna¢ cewnik w linii prostej na czop przymocowany do obudowy portu.

O Dosuna¢ blokade cewnika, wezesniej umieszczong na cewniku, az zaskoczy na miejsce.
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Instrukcja stosowania

© Podczas calego zabiegu nalezy przestrzega¢ warunkow sterylnych.

© Sprawdzi¢, czy cewnik i komora portu sa dobrze polaczone.

© Do nakluwania membrany nalezy stosowaé wylacznie igly Hubera, takie
jak JetCan™.
Uwaga: Nie nalezy pozostawiac otwartej igty Hubera w systemie
(ryzyko aspiracji powietrza).

O 1gty Hubera JetCan™ zostaty zaprojektowane i sa dopuszczone wylacznie
do jednorazowego uzytku.

© Nie nalezy uzywac strzykawek o pojemnosci mniejszej niz 10 cm?® (ml).

P e
(=]
W przypadku okluzji systemu, nadmierne ci$nienie moze doprowadzi¢
do uszkodzenia membrany portu lub cewnika. -
O Przed kazdym cyklem leczenia nalezy sprawdzi¢, czy komora portu —

znajduje si¢ we wlasciwej pozycji oraz czy w okolicy miejsca naklucia
nie wystepuja objawy zakazenia rany lub wynaczynienia (zob. akapit
,Wskazania do usuniecia portu”).

@ W przypadku infuzji lekéw nalezy zapoznac sie z instrukcjami producentéw poszezegdlnych produktéw leczniczych.

© Wszelkie wktucia do wszczepialnych portéw naczyniowych muszg by¢ wykonywane w warunkach sterylnych.

© Po palpacyjnym zlokalizowaniu zewnetrznego pierscienia komory portu, nalezy lekko uko$nie wprowadzi¢ igle Hube-
ra, taka jak JetCan™, do komory portu przez membrane.

@ Jesli w jednym cyklu terapii stosowany jest wiecej niz jeden lek, pomiedzy podaniami nalezy przeptukaé system za
pomoca 5 - 10 cm?® (ml) soli fizjologicznej, aby zapobiec jakimkolwiek interakcjom pomiedzy lekami.

@ Po kazdej infuzji, iniekcji lub bolusie leku, nalezy przeptukac system 5 - 10 cm® (ml) soli fizjologicznej, a nastepnie
zamkna¢ roztworem zgodnie z protokotem przyjetym w danej placéwce: na przyklad korkiem heparynowym z hepa-
rynizowanej soli fizjologicznej. Zapobiegnie to okluzji cewnika.

@ Igle Hubera nalezy wysuwac pod niewielkim dodatnim ci$nieniem, co obniza ryzyko aspiracji krwi do $wiatta cewnika.

Podawanie pltynéw

Przed podaniem jakichkolwiek ptynéw nalezy zastosowac sie do nastepujacych instrukeji:

O W celu uzyskania dostepu do wszczepialnego portu naczyniowego nalezy stosowa¢ wylacznie igly Hubera, takie jak
JetCan™. Sprawdzi¢, czy wszczepialny port naczyniowy jest czysty, przeplukujac go ok. 5 cm* (ml) 0,9% soli fizjologicz-
nej. Proces ptukania musi przebiega¢ ptynnie. W kolejnym kroku nalezy zaaspirowac probke ptynu przez wszczepialny
port naczyniowy, az do pojawienia sie krwi zylnej. Nastepnie nalezy przepluka¢ wszczepialny port naczyniowy ok.
10 cm® (ml) 0,9% soli fizjologicznej. Zwykle na koricéwce cewnika odkladajg si¢ male skrzepliny, mogace dziata¢ na
zasadzie mechanizmu zastawkowego. Jezeli aspiracja krwi nie jest mozliwa, w wigekszosci przypadkéw weigz mozna
bez wiekszych trudnosci podawac plyny przez wszczepialny port naczyniowy.

@ Jezeli przeplukanie systemu nie jest mozliwe, nalezy sprawdzi¢ potozenie igty Hubera (JetCan™), cewnik lub caly
system (zob. takze ,,0kluzja cewnika”).

© Lek mozna podaé w formie bolusu lub wlewu po skutecznym przeptukaniu systemu.

O Po podaniu leku, system nalezy przeptukac i zamkna¢ ptynem (zob. akapit ,,Procedura pielegnacji portu”).

System powinien pozwala¢ na iniekcje ptynu bez oporu, w przeciwnym razie nalezy przypuszczaé,ze doszlo do jego zatka-
nia. Pod zadnym pozorem nie nalezy podejmowac prob usuniecia okluzji pod ci$nieniem, poniewaz moze to doprowadzi¢
do uszkodzenia portu lub cewnika. Jezeli w trakcie podawania pltynéw dojdzie do obrzeku tkanki, nalezy natychmiast
przerwac zabieg (wynaczynienie) i podja¢ odpowiednie kroki.
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Zalecenie

Maksymalny czas pozostawienia igly Hubera w porcie wynosi do 72 godzin, a po infuzji preparatéw krwiopochodnych
i emulsji tluszczowych igle Hubera nalezy wymieni¢ po 24 godzinach. Maksymalny czas pozostawienia igly Hubera
w porcie mozna ustali¢ zgodnie z zasadami i procedurami obowigzujacymi w danej placowce opieki medycznej, na jej
wiasng odpowiedzialnos$¢. Te zasady i procedury powinny opierac si¢ na stanie zdrowia pacjenta, wynikach badan labora-
toryjnych, wezesniejszych doswiadczeniach oraz innych uznawanych dowodach medycznych.

OSTRZEZENIA

@ Gdy system nie jest uzywany, nalezy go calkowicie napelnia¢ (zamyka¢ ptynem) w regularnych od-
stepach czasu zgodnie z protokolem obowiazujacym w danej placéwce: na przyklad stosujac korek
heparynowy (zob. akapit ,,Procedura pielegnacji portu”).

@5 Sprawdzi¢, czy dlugos¢ igly jest prawidlowa poprzez poréownanie jej z glebokoscia zbiornika portu,
gruboscia tkanki oraz gruboscia dowolnego opatrunku umieszczonego pod zagieciem igly; jezeli iglta
jest za dluga, igta i/lub port moga ulec uszkodzeniu podczas wprowadzania, jezeli igla jest za krétka,
moze nie przebi¢ calkowicie membrany portu, przez co lek moze zostaé¢ podany do okolicznej tkanki
oraz/lub moze dojs$¢ do zablokowania igly.

Dodatkowe instrukcje dla uzytkownika: Podawanie srodka kontrastowego do diagnostyki TK

« Przed iniekcjg $rodka kontrastowego port musi zostac przeptukany i musi dziata¢ prawidtowo (patrz powyzej).

« Przed iniekcja Srodka kontrastowego zaleca sie sprawdzenie za pomoca topogramu, czy radiocieniujacy cewnik portu
znajduje sie we wlasciwej pozycji w naczyniu, o ile nie mozna tego ustali¢ na podstawie aktualnego zdjecia RTG klatki
piersiowej.

« Przed wstrzyknieciem, Srodek kontrastowy nalezy ogrzac do temperatury ciala.

Uwaga: Wskutek pominiecia tego kroku moze dojs¢ do nieprawidlowego dzialania wszczepialnego portu naczyniowego.

* W celu zapewnienia odpowiedniego natezenia przeptywu, zaleca sie uzycie igty Hubera 19 G (1,1 mm) z serii JetCan™.

« Ustawienia pompy infuzyjnej powinny pozwala¢ na to, aby, zaleznie od lepkosci srodka kontrastowego, nie przekracza¢
maksymalnego ci$nienia 300 psi (20,7 bar).

« Nalezy pouczy¢ pacjenta, Ze powinien on natychmiast informowac o wszelkich objawach bélowych lub wystapieniu
ztego samopoczucia podczas iniekcji. W takim przypadku nalezy niezwlocznie przerwac iniekcje.

« Po podaniu $rodka kontrastowego, system nalezy natychmiast przeptuka¢ co najmniej 20 ml 0,9% soli fizjologiczne;.

« Po podaniu leku, system nalezy przeplukac i zamkna¢ ptynem (zob. akapit ,,Procedura pielegnacji portu”).

Dodatkowe instrukcje dla uzytkownika: Transfuzja lub aspiracja krwi

Jezeli wszczepialny port naczyniowy jest wykorzystywany do transfuzji krwi lub pobierania probek krwi zylnej, zasadni-

czo obowigzujg odpowiednie instrukcje uzywania. Procedura zostaje uzupelniona o nastepujace dodatkowe kroki:

« Zaaspirowa¢ 3 cm® (ml) krwi i usunaé probke.

e Pobrac ilos¢ krwi potrzebng do badania.
Uwaga: Aspiracja iglami Hubera w rozmiarze mniejszym niz 22 G moze skutkowac nieprawidlowymi wynikami badar
laboratoryjnych.

* Po pobraniu probki krwi, system nalezy natychmiast dokladnie przeptukac za pomoca 30 cm® (ml) heparynizowanej soli
fizjologicznej. Podczas procedury ptukania nalezy obracac igle iniekcyjng wewnatrz komory portu.

* Po podaniu leku, system nalezy przeptuka¢ i zamkna¢ ptynem (zob. akapit ,,Procedura pielegnacji portu”).

Uwaga: Wykorzystywanie wszczepialnego portu naczyniowego do czestego pobierania probek krwi znacznie ogranicza
zywotno$¢ i funkcjonalno$é systemu.
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Procedura pielegnacji portu

Aby zapobiec powstaniu skrzepu i zablokowaniu cewnika, wszczepione porty nalezy po kazdym uzyciu wypelni¢ sterylng
heparynizowang sola fizjologiczna. Nalezy zapoznac sie z akapitem ,,Specyfikacja techniczna”: Tabela 2 wskazuje objetos¢
napelnienia portu, natomiast Tabela 3 objetos¢ napelnienia cewnika - warto$ci te pozwola ustali¢ objetos¢ potrzebng do
zamknigcia plynem wszczepialnego portu naczyniowego. Jezeli wszczepialny port naczyniowy jest nieuzywany, korek
heparynowy nalezy wymienia¢ co najmniej raz na cztery tygodnie.

Niezaleznie od tego, zaleca si¢ regularnie przeptukiwac wszczepialny port naczyniowy odpowiednim roztworem zgodnie
z opisem, aby mie¢ pewno$¢, ze system pozostaje czysty.

Korek heparynowy
Stezenie heparyny zalecane w celu utworzenia korka heparynowego dla kazdego wszczepialnego portu naczyniowego po
przeprowadzonej procedurze ptukania: 100 TU/cm® heparynizowanej soli fizjologicznej.

OSTRZEZENIA
@ Nie nalezy stosowac heparyny w postaci korka heparynowego lub roztworu do ptukania, jezeli u pa-
cjenta wystepuje nadwrazliwos$¢ na heparyne badz trombocytopenia indukowana heparyna (HIT).

Uwaga: Pielegnacja wszczepialnego portu naczyniowego powinna by¢ przeprowadzana zgodnie z niniejszymi zalece-
niami lub zgodnie z zasadami i procedurami obowigzujacymi w danej placéwce opieki medycznej, na jej wlasna odpo-
wiedzialnos¢. Te zasady i procedury powinny opierac sie na stanie zdrowia pacjenta, wynikach badan laboratoryjnych,
wezesniejszych doswiadczeniach oraz innych uznawanych dowodach medycznych.

Procedura specjalna w przypadku powaznej okluzji cewnika

W wielu przypadkach, funkcjonalnym okluzjom (w wyniku ucisku) cewnika mozna zaradzi¢ poprzez zmiane pozycji lub
zmiane uloZenia pacjenta.

Powstale mikrozakrzepy oraz pozostalosci leku sa zwykle usuwane z systemu podczas procedury plukania. Z tego wzgledu
nie nalezy uzywac¢ strzykawek o pojemnosci mniejszej niz 10 cm® (ml).

W przypadku wystapienia powaznych powiklan zwigzanych z cewnikiem i wykluczenia ich innych przyczyn, pomocne

moga by¢ nastepujace procedury:

Lek fibrynolityczny nalezy wstrzykiwa¢ tylko wtedy, gdy system jest zatkany zakrzepla krwia.

* Przygotowa¢ roztwor urokinazy i soli fizjologicznej o stezeniu 5000 U/cm’®.

* Wstrzykna¢ niewielka ilo$¢ roztworu za pomoca strzykawki o pojemnosci 10 cm? (ml) i igty Hubera. Ostroznie podawac
roztwor, na przemian aspirujac i wstrzykujac ptyn.

* Odczekac 5 - 10 minut, a nastepnie powtdrzy¢ proces. Po tym czasie powinno juz by¢ mozliwe zaaspirowanie pltynu lub
plukanie.

» W razie potrzeby, procedure mozna powtdrzy¢ po 5 minutach, a nastepnie w odstepach co 5 minut, do momentu uzy-
skania pelnej droznosci cewnika.

* Po podaniu leku, system nalezy przeplukac i zamkna¢ ptynem (zob. akapit ,, Procedura pielegnacji portu”).

Uwaga: Wyzej podane stezenia majg wylacznie charakter zalecen.

Do lekarza prowadzacego nalezy dostosowanie dawki i podanie odpowiedniego leku fibrynolitycznego w zaleznosci od
krzepliwosci krwi pacjenta i zgodnie z instrukcjami producenta leku. Pod zadnym pozorem nie nalezy probowac udrozni¢
systemu metodami sitowymi. Moze to prowadzi¢ do powaznych powiklan.
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Wskazania do usuniecia wszczepialnego portu naczyniowego

Przestrzeganie wyzej podanych instrukeji powinno zapewni¢ dluga zywotno$¢ wszczepialnego portu naczyniowego. Po
uplywie pieciu lat, elastyczno$¢ membrany moze sie obnizac.

Ponizsze zestawienie stanowi niepelny wykaz wskazan, ktére moga stanowi¢ podstawe do usuniecia wszczepialnego
portu naczyniowego:

* Goragczka w wyniku infekeji (np. bakteriemii) bez oznak innego ogniska chorobowego

» Krwiaki i zmiany zapalne, martwicze lub bliznowate skéry nad okolicg wszczepienia

« Utrzymujaca sie¢ wewngatrzpochodna reakcja alergiczna podczas korzystania z wszczepialnego portu naczyniowego
* Podejrzenie zapalenia wsierdzia

* Podejrzenie zatoru

* Ostateczna, nieodwracalna okluzja wszczepialnego portu naczyniowego

Okres wszczepienia portu naczyniowego

Port oraz system cewnikowy nalezy usung¢ po zakoriczeniu leczenia.

Okres wszczepienia portu naczyniowego zalezy gtéwnie od cewnika. Najczestszym powiklaniem zwigzanym ze starze-
niem jest pekniecie wyrobu. Ryzyko pekniecia wyrobu moze si¢ z czasem zwigkszac¢ w zaleznosci od materiatu cewnika
oraz drogi i miejsca wprowadzenia cewnika do naczynia.

Usuwanie portu naczyniowego

Podczas usuwania portu naczyniowego nalezy uwazac, aby nie ztamac cewnika. Jezeli cewnik zostal przyszyty do naczy-
nia, najpierw nalezy usuna¢ szwy. Podczas wyjmowania portu naczyniowego z kieszeni portu nalezy skontrolowac cew-
nik. W przypadku stwierdzenia nadmiernego oporu podczas usuwania cewnika nalezy zachowac szczegdlng ostroznosé.
Cewniki moga ulec otorbieniu i przyrosnac do sciany zyly. W takim wypadku, jezeli nie ma mozliwosci usuniecia cewnika
bez ryzyka ztamania lub jezeli cewnik juz zostal zlamany, nalezy zasiegna¢ porady radiologa interwencyjnego, chirurga
lub innego lekarza doswiadczonego w zakresie zabiegéw wewnatrznaczyniowych.

Specyfikacja techniczna

Tabela 2 wskazuje objetosci napelnienia portu, natomiast Tabela 3 objetosci napelnienia cewnika, pozwalajgce ustali¢
objetosc potrzebng do zamkniecia wszczepialnego portu naczyniowego ptynem.

Objetosé napelnienia portu
w ml (PORT+PIN)
Jet Port® Plus Low Profile 0,4
Jet Port® Plus 0,6
Jet Port® Plus II Contrast 0,8
TitaJet™ light Low Profile Contrast 0,4
TitaJet™ light 0,5
TitaJet™ light II Contrast 0,7
T-Port Low Profile (Contrast) 0,4
T-Port (Contrast) 0,8

Seria

Tabela 2: Objetos¢ napelnienia portu
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Rozmiar cewnika Srednica Srednica Objetosé
Material cewnika wF wewnetrzna zewnetrzna napelnienia
W mm wmm wml/10 cm
Poliuretan

Poliuretan

Silikon

Poliuretan

Silikon

Tabela 3: Objeto$¢ napelnienia cewnika

Tabela 4 przedstawia natezenia przeplywu grawitacyjnego dla réznych cewnikéw do wszczepialnych portéw naczynio-
wych.

Rozmiar cewnika | NateZenie przepl. graw.
wF w ml/min

Poliuretan 48 <13*
Poliuretan 6,6 <13*

Silikon 6,6 <22%

Material cewnika

Poliuretan 8,0 <22%
Silikon 8,4 < 25%

Tabela 4: Natezenie przepltywu grawitacyjnego cewnika
*Natezenie przeptywu dla 1 m stupa wody (Y = 98,1 mbar), igta Hubera 19 G x 25 mm - dtugos¢ cewnika 40 cm - zg. z 1SO 10555-6:2015.

Tabela 5 przedstawia natezenia przeplywu iniekcji wysokocisnieniowej dla réznych wszczepialnych portéw naczyniowych.

Seria Wersja Contrast/ Natezenie przeplywu iniekcji
nie Contrast wysokocisnieniowej w ml/s

Jet Port® Plus IT Contrast Contrast < 5ml/s**

TitaJet™ light IT Contrast Contrast <5ml/s**

TitaJet™ light Low Profile Contrast Contrast <5ml/s**

TitaJet™ light Low Profile F 4.8 Contrast <3 ml/s**

T-Port (Contrast) Contrast <5 ml/s**

T-Port Low Profile (Contrast) Contrast <5 ml/s**

Tabela 5: Natezenie przeptywu iniekcji wysokocisnieniowej
**Maksymalne natezenie przeptywu przy ci$nieniu ponizej 300 psi (20,7 bar) dla cieczy wstrzykiwanej o lepkosci 6,1 Cp w temp. 37°C,
igta Hubera 19 G x 20 mm - dlugo$¢ cewnika 40 cm - zg. z ISO 10555-6:2015.
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Tabela 6 wskazuje zalecana maksymalna ilos¢ wktu¢ dla réznych typéw wszczepialnych portéw naczyniowych.

. Zalecana maksymalna
Seria v 7
ilos¢ wklué

Jet Port® Plus Low Profile < 120%%*
Jet Port® Plus < 780%**
Jet Port® Plus II Contrast < 780***
TitaJet™ light Low Profile Contrast < 120%%*
TitaJet™ light < 780%**
TitaJet™ light IT Contrast < 780***
T-Port Low Profile (Contrast) <200%*
T-Port (Contrast) < 780***

Tabela 6: Maksymalna ilos¢ wkiuc zalecana dla danej serii wyrobu
*** Seria jest zgodna z normg ISO 10555-6, §4.5.3, zatacznik D - wykazuje brak przecieku po 1000 wktuciach na 1 cm? powierzchni membrany,
igla Hubera 19 G.

Informacja dotyczaca MRI

Podczas testow nieklinicznych z uzyciem systemu MRI o indukeji pola magnetycznego réwnej 3 tesli (T), wszczepialny
port naczyniowy pfm medical cpp zostat sklasyfikowany jako warunkowo bezpieczny w srodowisku MRI (,,MR Conditio-
nal”). Oznacza to, Ze pacjent, u ktorego zastosowano opisany wyrob, moze by¢ bezpiecznie badany metodga MRI bezposred-
nio po wszczepieniu przy uzyciu systemu spelniajacego nastepujace warunki:

e Statyczne pole magnetyczne o wartosci indukcji magnetycznej 3 T lub nizszej

e Gradient przestrzenny pola magnetycznego wynoszacy 720 Gs/cm lub mniej

» Maksymalny wspélczynnik absorpcji swoistej (SAR) usredniony dla calego ciata wynoszacy 3 W/kg dla 15 minut obrazo-
wania.

W testach nieklinicznych, wszczepialny port naczyniowy pfm medical cpp powodowal wzrost temperatury wynoszacy
maksymalnie 0,7°C. Wspdlczynnik absorpcji swoistej (SAR) usredniony dla calego ciata wynosi 3 W/kg dla 15 minut obra-
zowania w systemie MRI 3 T z wykorzystaniem cewki nadawczo-odbiorczej (Excite, oprogramowanie G3.0052B, General
Electric Healthcare, Milwaukee, WI).

Jako$¢ obrazowania MRI moze by¢ obnizona, jezeli obszar zainteresowania znajduje si¢ dokladnie w miejscu badz sto-
sunkowo blisko miejsca wszczepienia portu. Z tego wzgledu, moze byc konieczne dostosowanie parametréw obrazowania
MRI w celu kompensacji obecnosci implantu.

OSTRZEZENIA
¢ Wszczepialny port naczyniowy pfm medical cpp nie byt testowany z systemami MRI o indukeji pola
powyzej 3 T.

Unieszkodliwienie po uzyciu

Wyroby medyczne i akcesoria stanowia po uzyciu potencjalne zagrozenie biologiczne. Dlatego tez, wyroby medyczne
i ich akcesoria nalezy stosowac i unieszkodliwiac zgodnie z przyjeta procedurg oraz obowiazujacymi przepisami prawa
i miejscowymi rozporzadzeniami.
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