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DESCRIPTION:

. The Power Injectable Implantable Infusion Port is an implantable access
device designed to provide repeated access to the vascular system. Port
access is performed by percutaneous needle insertion using a non-coring
needle. Power injection is performed using a power injectable needle
only. The Power Injectable Implantable Infusion Port device consists of two
primary components: an injection port with a self-sealing silicone septum
and a radiopaque catheter. Implantable Infusion Ports can be identified
subcutaneously by feeling the top of the septum and the top rim of the port
housing. Power Injectable Implantable Infusion Ports can be identified by
the letters “CT” under radiographic imaging.

. All materials are biocompatible. This Device is not made with natural
rubber latex, and is safe with CECT and MR Conditional.

INDICATIONS FOR USE:

. The CT Power Injectable Implantable Infusion Ports are indicated for pediatric
patient therapies requiring repeated access to the vascular system. The
port system can be used for infusion of medications, I.V. fluids, parenteral
nutrition solutions, blood products, and for the withdrawal of blood samples.

. The maximum recommended infusion rate is 5Sml/s with a 19- or 20-gauge

non-coring power injectable needle. The maximum recommended infusion
rate is 2 ml/s with a 22-gauge non-coring power injectable needle.

CONSIDERATIONS FOR PEDIATRIC POPULATION:

. Consider impact on growth and development for placement — such as
breast bud development.

. Anticipate deviations of normal anatomic landmarks based on body size
and weight.

. Advise guardian/patient of any physical limitations based on activity
level of child.

. Consider need for antibiotic prophylaxis.

. Do not use a syringe smaller than 10ml. Smaller syringes created higher

PSI’'s. When pressure injecting evaluate each patient regarding body size
and capability of handling pressure injection.

CONTRAINDICATIONS, WARNINGS, AND PRECAUTIONS
CONTRAINDICATIONS:

. This device is contraindicated for catheter insertion in the subclavian vein
medial to the border of the first rib, an area which is associated with higher
rates of pinch-off.!?

. The device is also contraindicated:
. When the presence of device related infection, bacteremia, or septicemia
is known or suspected.
. When the patient’s body size is insufficient for the size of the implanted
device.
. When the patient is known or is suspected to be allergic to materials
contained in the device.
. If severe chronic obstructive lung disease exists.
. If the prospective insertion site has been previously irradiated.
. If the prospective placement site has previously suffered episodes of
venous thrombosis or vascular surgical procedures.
. If local tissue factors will prevent proper device stabilization and/or
access.
WARNINGS:

I. During Placement:

. Intended for Single Patient Use. DO NOT RE-USE. Medcomp® products are
single use devices and should never be reimplanted. Any device that has been
contaminated by blood should not be reused or resterilized.

. After use, this product may be a potential biohazard. Handle and discard in
accordance with accepted medical practice and applicable local, state and
federal laws and regulations.

. During placement through a sheath, hold thumb over exposed opening of
sheath to prevent air aspiration. The risk of air aspiration is reduced by
performing this part of the procedure with the patient performing the Valsalva

maneuver.

. Do not suture catheter to port. Any damage or constriction of catheter may
compromise power injection performance.

. Avoid vessel perforation.

. Do not power inject through a port system that exhibits signs of clavicle-first

rib compression or pinch-off as it may result in port system failure.
II. During Port Access:

. DO NOT USE A SYRINGE SMALLER THAN 10ml. Prolonged infusion pressure
greater than 25 psi may cause damage to a patient’s vessels or viscus.

. Power Injectable Implantable Infusion Ports are only power injectable
when accessed with a power injectable needle.

. Failure to warm contrast media to body temperature prior to power injection
may result in port system failure.

. Failure to ensure patency of the catheter prior to power injection studies may

result in port system failure.
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. Power injector machine pressure limiting feature may not prevent over
pressurization of an occluded catheter.

. Exceeding the maximum flow rate may result in port system failure and/or
catheter tip displacement.
. Power Injectable Implantable Infusion Port device indication for power

injection of contrast media implies the Port’s ability to withstand the
procedure, but does not imply appropriateness of the procedure for a
particular patient nor for a particular infusion set. A suitably trained clinician
is responsible for evaluating the health status of a patient as it pertains to a
power injection procedure and for evaluating the suitability of any infusion set
used to access the port.

. Do not exceed a 325 psi pressure limit setting, or the maximum flow rate
setting on the power injection machine, if power injecting through the Power
Injectable Implantable Infusion Port device.

. Medical procedures on a patient’s arm in which the system is implanted
should be restricted as follows:

. Do not withdraw blood from or infuse medication into any area of the
arm where the system is located unless you are using the port.
. Do not measure the patient’s blood pressure on this arm.

SIGNS OF PINCH-OFF:
Clinical:

. Difficulty with blood withdrawal

. Resistance to infusion of fluids

. Patient position changes required for infusion of fluids or blood withdrawal
Radiologic:

. Grade 1 or 2 distortion on chest x-ray. Pinch-off should be evaluated for degree

of severity prior to explantation. Patients indicating any degree of catheter
distortion at the clavicle/first rib area should be followed diligently. There are
grades of pinch-off that should be recognized with appropriate chest x-ray as

follows: 3*
Grade Severity Recommended Action
Grade 0 No distortion No action
Chest x-ray should be taken every one to
Distortion three months to monitor progression of
Grade 1 present pinch-off to grade 2 distortion. Shoulder
without luminal positioning during chest x-rays should be
narrowing noted as it can contribute to changes in
distortion grades.
Distortion
Grade 2 present with Removal of the catheter should be con-
luminal sidered.
narrowing
Catheter
Grade 3 transection or Prompt removal of the catheter.
fracture
PRECAUTIONS:
. Carefully read and follow all instructions prior to use.
. Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale by or on the order of a
physician.
. Only qualified healthcare practitioners should insert, manipulate and remove
these devices.
. Avoid inadvertent puncture of the skin or fascia with the tip of the tunneler.
. If the guidewire must be withdrawn while the needle is inserted, remove both

the needle and wire as a unit to help prevent the needle from damaging or
shearing the guidewire.

. Use only non-coring needles with the port.

. Prior to advancing the catheter lock, ensure that the catheter is properly
positioned. A catheter not advanced to the proper region may not seat securely
and lead to dislodgment and extravasation. The catheter must be straight with
no sign of kinking. A slight pull on the catheter is sufficient to straighten it.
Advancing the catheter lock over a kinked catheter may damage the catheter.

. Follow Universal Precautions when inserting and maintaining the catheter.

. Precautions are intended to help avoid catheter damage and/or patient injury.

. When utilizing the port for arm placement, the port should not be placed in
the axillary cavity.

. The infusion port allows for blood draws, power injection of contrast media,

intravenous therapy, and infusion of medications into the central venous
system. Refer to standards of practice and institutional policies for compatible
infusion agents for central venous access.

. Follow all contraindications, warnings, precautions, and instructions for all
infusates including contrast media as specified by their manufacture.

I. Prior to Placement:

. Examine package carefully before opening to confirm its integrity and that the
expiration date has not passed. The device is supplied in a sterile package and
is non-pyrogenic. Do not use if package is damaged, opened or the expiration

date has passed. STERILIZED BY ETHYLENE OXIDE. STERILE | EO |

. Do not resterilize or reuse. Re-use may lead to infection or illness/ @

injury.



Inspect kit for presence of all components.

Check patient’s records, and ask patient, whether they have any known
allergies to chemicals or materials that will be used during the placement
procedure.

Fill (prime) the device with sterile heparinized saline or normal saline
solution to help avoid air embolism. Remember that some patients may be
hypersensitive to heparin or suffer from heparin induced thrombocytopenia
(HIT) and these patients must not have their port primed with heparinized
saline.

When using an introducer kit, verify that the catheter fits easily through the
introducer sheath.

II. During Placement:

Do not allow accidental device contact with sharp instruments. Mechanical
damage may occur. Use only smooth edged, atraumatic clamps or forceps.
Take care not to perforate, tear, or fracture the catheter during placement.
After assembling catheter to port, check assembly for leaks or damage.

Do not use the catheter if there is any evidence of mechanical damage or
leaking.

Do not bend catheter at sharp angles during implantation. This can
compromise catheter patency.

Carefully follow the connection technique given in these instructions to ensure
proper catheter connection and to avoid catheter damage.

Do not use sutures to secure catheter to the port stem as it could collapse or
damage the catheter.

When using peel-apart introducers:

— Carefully insert the introducer and catheter to avoid inadvertent penetration
to vital structures in the thorax.

— Avoid blood vessel damage by maintaining a catheter or dilator as internal
support when using a peel-apart introducer.

— Avoid sheath damage by simultaneously advancing the sheath and dilator as
a single unit using a rotational motion.

POSSIBLE COMPLICATIONS:

The use of a subcutaneous port provides an important means of venous
access for critically ill patients. However, the potential exists for serious
complications, including the following:

. Air Embolism

. Bleeding

. Brachial Plexus Injury Cardiac Arrhythmia Cardiac Tamponade

. Catheter or Port Erosion Through the Skin

. Catheter Embolism

. Catheter Occlusion

. Catheter Occlusion, Damage or Breakage Due to Compression Between

the Clavicle and First Rib
. Catheter or Port Related Sepsis

. Device Rotation or Extrusion

. Endocarditis

. Extravasation

. Fibrin Sheath Formation

. Hematoma

. Hemothorax

. Hydrothorax

. Intolerance Reaction to Implanted Device

. Inflammation, Necrosis, or Scarring of Skin Over Implant Area
. Laceration of Vessels or Viscus

. Perforation of Vessels or Viscus

. Pneumothorax

. Spontaneous Catheter Tip Malposition or Retraction

. Thoracic Duct Injury

. Thromboembolism

. Vascular Thrombosis

. Vessel Erosion

. Risks Normally Associated with Local or General Anesthesia, Surgery,

and Post-Operative Recovery

These and other complications are well documented in medical literature and
should be carefully considered before placing the port.

IMPLANTATION INSTRUCTIONS:

Please read through complete implantation instructions before implanting
port, noting “Contraindications, Warnings, and Precautions” and “Possible
Complications” sections of this manual before beginning procedure.

PREVENTING PINCH-OFF:

The risk of pinch-off syndrome can be avoided by inserting the catheter via
the internal jugular vein (IJ). Subclavian insertion of the catheter medial to
the border of the first rib may cause catheter pinch-off, which in turn results
in occlusion causing port system failure during power injection.

If you choose to insert the catheter into the subclavian vein, it should be
inserted lateral to the border of the first rib or at the junction with the
axillary vein because such insertion will avoid compression of the catheter,
which can cause damage and even severance of the catheter. The use of
image guidance upon insertion is strongly recommended. A radiographic
confirmation of catheter insertion should be made to ensure that the catheter
is not being pinched.



IMPLANTATION PREPARATION:

1. Select implantation procedure to be used. Note: Recommended veins for arm
placement are cephalic, basilic, or medial cubital basilic. Note: Recommended
veins for chest placement are internal jugular or lateral subclavian. Refer
to “Warning” section covering catheter pinch-off if inserting the catheter via
subclavian vein.

2. Select the site for port placement. Note: Port pocket site selection should
allow for port placement in an anatomic area that provides good port stability,
does not interfere with patient mobility, does not create pressure points, has
not previously been irradiated, does not show signs of infection, and does not
interfere with clothing. For arm port placement, site should be distal to the
desired vein insertion site. Consider the amount of cutaneous tissue over the
port septum, as excessive tissue will make access difficult. Conversely, too thin
a tissue layer over the port may lead to tissue erosion. A tissue thickness of
0.5cm to 2cm is appropriate.

3. Complete patient implant record, including product reorder number and lot
number.
4. Perform adequate anesthesia.

S. Create sterile field and open tray.
6. Surgically prep and drape the implantation site.

7. For Attachable Catheters: Flush open-ended catheters with heparinized saline
and clamp the catheter closed several centimeters from the proximal (port)
end. Remember that some patients may be hypersensitive to heparin or suffer
from heparin induced thrombocytopenia (HIT) and these patients must not
have their port primed with heparinized saline. Note: Clamp catheter segments
that will be cut off prior to attachment.

CUT-DOWN PROCEDURE:

1. Place patient in the Trendelenburg position with head turned away from the
intended venipuncture site. For arm port placement, position the arm in an
abducted, externally rotated position. Use a cut-down incision to expose the
entry vein of choice.

2. Perform vessel incision after vessel is isolated and stabilized to prevent
bleeding and air aspiration.

3. If using a vein pick, insert its tapered end through the incision and advance

it into the vessel. Then slide the catheter tip into the grooved underside of the
pick.

CATHETER VEIN PICK

t
VESSEL
4. Advance the catheter tip into the vessel.
5. Withdraw the vein pick, if used.

6. Advance the catheter into the vessel to the desired infusion site.

Note: Catheters should be positioned with the catheter tip at the junction of
the superior vena cava and the right atrium. Verify correct catheter tip
position, using fluoroscopy, or appropriate technology. Do not occlude or cut
catheter when using sutures to secure catheter.

PERCUTANEOUS PROCEDURE:

1. Place patient in the Trendelenburg position with head turned away from the
intended venipuncture site.

2. Locate desired vessel using a small gauge needle attached to a syringe. Refer to
the “Warnings” section covering catheter Pinch-off, if inserting the catheter via
the subclavian vein.

3. Attach introducer needle to the syringe and insert into vessel alongside the
small gauge needle. Remove small gauge needle.



4.  Aspirate gently as the insertion is made. If the artery is entered, withdraw the
needle and apply manual pressure for several minutes. If the pleural space is
entered, withdraw the needle and evaluate patient for possible pneumothorax.

5.  When the vein has been entered, remove the syringe leaving the needle in
place. Place a finger over the hub of the needle to minimize blood loss and the
risk of air aspiration. The risk of air aspiration is reduced by performing this
part of the procedure with the patient performing the Valsalva maneuver.

6. If using a micropuncture set, insert the flexible end of the guidewire into the
needle. Advance the guidewire as far as appropriate. Verify correct positioning,
using fluoroscopy or ultrasound. Gently withdraw and remove the needle,
while holding the guidewire in position.

Caution: If the guidewire must be withdrawn while the needle is inserted,
remove both needle and wire as a unit to prevent the needle from damaging
or shearing the guidewire. Advance the small sheath and dilator together as
appropriate. Withdraw the dilator and guidewire, leaving the small sheath in
place.

Warning: Place a thumb over the orifice of the sheath to minimize blood loss
and risk of air embolism.

7.  Straighten “J” tip of guidewire with tip straightener and insert tapered end of
tip straightener into the needle.

8. Remove the tip straightener and advance the guidewire into the superior vena
cava. Advance the guidewire as far as appropriate for the procedure. Verify cor-
rect positioning, using fluoroscopy, or appropriate technology.

9. Gently withdraw and remove needle.

Caution: If the guidewire must be withdrawn while the needle is inserted,
remove both the needle and wire as a unit to help prevent the needle from
damaging or shearing the guidewire.

10. If using a micropuncture set, gently withdraw and remove the small sheath,
while holding the standard guidewire in position.

PEEL-APART SHEATH INTRODUCER INSTRUCTIONS:

1. Advance the vessel dilator and sheath introducer as a unit over the exposed
wire using a rotational motion. Advance it into the vein as a unit, leaving at
least 2cm of sheath exposed. Note: Placement may be facilitated by making a

small incision to ease introduction of vessel dilator and sheath introducer.

Warning: Avoid vessel perforation.

/ | e
2. Release the locking mechanism and gently withdraw the vessel dilator and “J”
wire, leaving the sheath in place.



3. Warning: Hold thumb over exposed opening of sheath to prevent air
aspiration. The risk of air aspiration is reduced by performing this part of the
procedure with the patient performing the Valsalva maneuver.

=
4. Insert catheter into the sheath. Advance the catheter through the sheath into

the vessel to the desired infusion site. Catheters should be positioned with the
catheter tip at the junction of the superior vena cava and the right atrium.

s
Y

5. Verify correct catheter tip position using fluoroscopy, or appropriate
technology. Note: For arm-placed port, move the patient’s arm to several
positions relative to the body. Using fluoroscopy, evaluate the effect of this
movement on the catheter tip location during each movement. If appropriate,
reposition the catheter so the tip is in the desired location. Note: Exercise care
in the placement of the catheter tip. Movement of the patient’s arm in which
the system is implanted can cause displacement of the catheter tip away from
the desired location.

6. Grasp the two handles of the peel-apart sheath and pull outward and upward
at the same time.

/0N

7. Peel the sheath away from the catheter completely. Make sure the catheter is
not dislodged from vessel.

CATHETER TUNNELING PROCEDURE:
1. Create a subcutaneous pocket using blunt dissection.

Note: Do a trial placement to verify that the pocket is large enough to
accommodate the port and that the port does not lie beneath the incision.

Attachable Catheters:

. Create a subcutaneous tunnel from the venous site to the port pocket site
using tunneler or long forceps per the following:

a. Make a small incision at the venous entry site.
b. Insert tip of tunneler into the small incision.

c. Form tunnel by advancing tip of tunneler from the venous entry site to the
port pocket site. Caution: Avoid inadvertent puncture of the skin of fascia
with the tip of the tunneler.

d. Remove catheter lock from the catheter. Caution: Never use a catheter lock
that appears cracked or otherwise damaged.

e. Attach end of catheter onto the tunneler barb with a twisting motion. Note:
Barb threads must be completely covered by the catheter to adequately
secure the catheter as it is pulled through the tunnel. A suture may be tied
around the catheter between the tunneler body and the large barb to hold it
more securely.

f. Pull the tunneler through to the port pocket site while gently holding the
catheter. Note: The catheter must not be forced.

g. Place catheter lock back onto catheter, ensuring the radiopaque ring faces
proximally (toward the end of the catheter that will be attached to the port).

h. Cut the catheter to the proper length at a 90° angle, allowing sufficient slack
for body movement and port connection. Check catheter for any damage. If
any damage is noted, cut damaged section off before connecting catheter to
port.

CONNECT CATHETER TO PORT:

1. Flush all air from the port body using a 10ml syringe with a non-coring needle
filled with heparinized saline (100 USP U/ml). Insert the needle through the
septum and inject the fluid while pointing the stem up. Remember that some
patients may be hypersensitive to heparin and these patients must not have

their port flushed with heparinized saline.

2. Cleanse all system components with irrigation solution.
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Connect catheter to port:

Caution: Prior to advancing the catheter lock, ensure that the catheter is
properly positioned. A catheter not advanced to the proper region may not
seat securely and lead to dislodgment and extravasation. The catheter must
be straight with no sign of kinking. A slight pull on the catheter is sufficient to
straighten it. Advancing the catheter lock over a kinked catheter may damage
the catheter. Do not hold the catheter or catheter lock with any instruments
that could potentially damage either piece (e.g., hemostats).

a. Align port stem with catheter. Note: If the catheter and lock are connected
and then disconnected, the catheter end must be re-trimmed to ensure a
secure re-connection.

b. Advance all Triniflex” catheters just over the second rib. Note: Advancing
catheter too far along port stem could lead to “mushrooming” of tubing
when the catheter lock is advanced. Should this occur, it is advisable to
stop advancing the catheter lock, pull the catheter back along the stem
away from the port, and re-assemble the connection.

c. Advance catheter lock straight until flush with port. Note: Be sure the end
containing the radiopaque ring is proximal to the port. Catheter lock should
be sufficient to secure catheter to port. Medcomp® does not recommend
suturing around the catheter as doing so could compress, kink, or damage
catheter.

S5F Titanium Stem with Polyurethane Catheter

CATHETER
LOCK

CATHETER

POSITION PORT AND CLOSE INCISION SITE:

1.

Place the port in the subcutaneous pocket away from the incision line. This
will reduce the risk of port migration and the possibility of it flipping over.
Secure the port to the underlying fascia using non-absorbable, monofilament
sutures. Leave sufficient slack in the catheter to permit slight movement, and
verify that the catheter is not kinked.

After suturing the port in the pocket, flush the wound with an appropriate
antibiotic solution.

Conduct flow studies on the catheter using a non-coring needle and 10ml
syringe to confirm that the flow is not obstructed, that no leak exists, and that
the catheter is correctly positioned.

Aspirate to confirm the ability to draw blood.

Flush and heparin lock the port system as described under “Heparin Lock
Procedure”. Remember that some patients may be hypersensitive to heparin
or suffer from heparin induced thromboctopenia (HIT) and caution should be
used when using heparinized saline to lock the port.

After therapy completion, flush port per institutional protocol.

Close the incision site, so that the port does not lie beneath the incision.

Apply dressing according to hospital practice.

HEPARIN LOCK PROCEDURE:

To help prevent clot formation and catheter blockage, implanted ports with
open-ended catheters should be filled with sterile heparinized saline after
each use. If the port remains unused for long periods of time, the heparin
lock should be changed at least once every four weeks. Remember that some
patients may be hypersensitive to heparin and these patients must not have
their port locked with heparinized saline.

HEPARIN LOCK FLUSH:

Precautionary statement of heparin: Seek medical attention right away if any of
these SEVERE side effects occur when using Heparin.

Severe allergic reactions (rash; hives; itching; difficulty breathing; tightness in
the chest; swelling of the mouth, face, lips, or tongue); black, tarry, or bloody
stools; bleeding from gums when brushing or flossing teeth; blood in the
urine; calf or leg pain, tenderness, or swelling; chest pain; confusion; coughing
up blood; excessive bleeding from cuts; fever or chills; increased menstrual
bleeding; lower back pain; nosebleeds; numbness or color change of the

skin, fingers, or toes; one-sided numbness or weakness; severe headache or
dizziness; severe or persistent pain, swelling, or redness at the injection site;
shortness of breath; slurred speech; stomach pain or swelling; unexplained
vaginal bleeding; unusual bruising or bleeding; vision problems.



Determining Port Volumes:

For Power Injectable Implantable Infusion Port devices, you will need to
determine the length of catheter used for each individual patient.

For system priming volume, multiply the catheter length in cm by 0.011 ml/
cm then add the priming volume for the particular port configuration as
follows:

Plastic Dignity Mini Profile CT Port: 0.43 ml
Plastic Dignity Low Profile CT Port: 0.43 ml

For future reference, it will be helpful to record this information on the
patient’s chart and/or patient ID card.

Recommended Flushing Volumes:

FLUSHING VOLUMES
PROCEDURES VOLUME (100 U/ml)
When port not in use 5ml heparinized saline every 4 weeks
After each infusion of 10ml sterile normal saline then 5ml
medication or TPN heparinized saline
After blood withdrawal 20ml sterile normal saline then 5ml
heparinized saline
After power injection of 10ml sterile normal saline then 5ml
contrast media heparinized saline
Equipment:

Non-coring needle
10ml syringe filled with sterile saline
10ml syringe filled with 5Sml heparinized saline (100 U/ml).

Note: Other concentrations of heparinized saline (10 to 1000 U/ml) have been found
to be effective. Determination of proper concentration and volume should be based
on patient’s medical condition, laboratory tests, and prior experience.

Procedure:

1. Explain procedure to patient and prepare injection site.

2. Attach a 10ml syringe filled with sterile normal saline to needle.

3.  Aseptically locate and access port.

4. Flush the system, then repeat with 5ml of 100 U/ml heparinized saline.

5. After therapy completion, flush port per institutional protocol. Alcohol should

not be used to soak or declot polyurethane catheters because alcohol is known
to degrade the polyurethane catheters over time with repeated and prolonged
exposure.

POWER INJECTION PROCEDURE:

Before proceeding, follow institutional protocol to verify correct catheter tip
position via radiographic image prior to power injection.

1.

Access the port with an appropriate non-coring needle. Make certain that
needle tip is inserted fully within the port.

Warning: The Power Injectable Implantable Infusion Port is only power
injectable when accessed with a power injectable needle.

Attach a syringe filled with sterile normal saline.

Instruct the patient to assume the position they will be in during the power
injection procedure, before checking for patency. If possible, the patient should
receive power injection with his or her arm vertically above the shoulder with
the palm of the hand on the face of the gantry during injection. This allows for
uninterrupted passage of injected contrast through the axillary and subclavian
veins at the thoracic outlet.

Aspirate for adequate blood return and vigorously flush the port with at least
10ml of sterile normal saline.

Warning: Failure to ensure patency of the catheter prior to power injection
studies may result in port system failure.

Detach syringe.
Warm contrast media to body temperature.

Attach the power injection device to the needle ensuring connection is secure.
Check indicated flow rate and confirm CT settings.

Non-Coring Needle Gauge Size 19 Ga. 20 Ga. 22 Ga.

Maximum Recommended Flow Rate Setting Sml/s Sml/s 2ml/s

Instruct the patient to communicate immediately any pain or change in feeling
during the injection.
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9. Inject warmed contrast, taking care not to exceed the flow rate limits.
Warning: If local pain, swelling or signs of extravasation are noted, the
injection should be stopped immediately.

Warning: Exceeding the maximum flow rate may result in port system failure
and/or catheter tip displacement.

10. Disconnect the power injection device.

11. Flush the port with 10ml of sterile normal saline.

12. Perform heparin lock procedure. Remember that some patients may be
hypersensitive to heparin or suffer heparin induced thrombocytopenia (HIT).
These patients must not have their port primed with heparinized saline.

13. After therapy completion, flush port per institutional protocol. Close clamp
while injecting last 0.5ml of flush solution.

Warning: Do not exceed a 325 psi pressure limit setting, or the maximum flow
rate setting shown below, on the power injection machine if power injecting
through the Power Injectable Implantable Infusion Port.
The Medcomp® CT Implantable Port system testing included at least 40 power
injection cycles with a CT rated Huber needle set and 11.8 Centipose (cp)
viscosity contrast solution.
Average Port Average Static Burst
Port/Catheter Configuration Reservoir Static Burst Pressure
Pressure® Pressure® Range*
Mini Dignity . . .
Port S5F 111 psi 271 psi 253-285 psi
Low Profile 5F 106 psi 258 psi 241-274 psi
Dignity Port
Indicated CT Flow Rates
N?n-Cormg Needle Gauge 19 Ga. 20 Ga. 22 Ga.
Size
Maximum Flow Rate?® 5ml/s 5ml/s 2ml/s
Note: CT injection pressure should be set at a maximum of 325 psi. Flow rates
less than 5 ml/s and/or lower viscosity contrast will generate lower pressures in
the port and catheter.
2Represents flow capability of port and catheter assembly for power injection of
contrast media.
*Internal port pressure during maximum indicated CT flow rate using contrast
media with 11.8 Centipoise (cp) viscosity.
¢ Average static burst pressure and range is the burst pressure of the port catheter
assembly.
Dimension | Needle Penetration Depth Low Profile Mini Dignity
Dignity Port | Port
Distance Thru Septum 4.9 mm 4.9 mm
Distance Thru Septum to Bottom 10.1 mm 10.1 mm
of Port Reservoir
i A
/ s B
AN
/L rg
1N}
SECTIONED VIEW
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FURTHER READING:

. See Medcomp® Implantable Infusion Port Patient Guide and/or CT Guide for
more details.

. Contact a Medcomp® Sales Representative for more information about any of
these products.

MR Conditional - 3 Tesla (artifacts may present imaging problems if MRI area
of interest is on or near area where device is located)

Report Conclusion: MRI Information
MR Conditional
The Implantable Vascular Access Port was determined to be MR-conditional.

Non-clinical testing demonstrated that the Implantable Vascular Access Port is MR
Conditional. A patient with this device can be scanned safely immediately after placement
under the following conditions:

Static Magnetic Field
-Static magnetic field of 3-Tesla or less
-Maximum spatial gradient magnetic field of 720-Gauss/cm or less

MRI-Related Heating

In non-clinical testing, the Implantable Vascular Access Port produced the following
temperature rise during MRI performed for 15-min of scanning (i.e., per pulse sequence) in
the 3-Tesla (3-Tesla/128-MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI) MR system:

Highest temperature change +1.6°C

Therefore, the MRI-related heating experiments for the Implantable Vascular Access Port
at 3-Tesla using a transmit/receive RF body coil at an MR system reported whole body
averaged SAR of 2.9 -W/kg (i.e., associated with a calorimetry measured whole body
averaged value of 2.7-W/kg) indicated that the greatest amount of heating that occurred in
association with these specific conditions was equal to or less than +1.6°C.

Artifact Information:

MR image quality may be compromised if the area of interest is in the exact same area
or relatively close to the position of the Implantable Vascular Access Port. The maximum
artifact size (i.e., as seen on the gradient echo pulse sequence) extends approximately
45-mm? (for worst case scenario) relative to the size and shape of this device during MR
imaging (3-Tesla/128-MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, transmit/receive RF body
coil, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI). Therefore, optimization of MR imaging
parameters to compensate for the presence of this device may be necessary.

WARRANTY

Medcomp®” WARRANTS THAT THIS PRODUCT WAS MANUFACTURED ACCORDING TO
APPLICABLE STANDARDS AND SPECIFICATIONS. PATIENT CONDITION, CLINICAL
TREATMENT, AND PRODUCT MAINTENANCE MAY AFFECT THE PERFORMANCE OF
THIS PRODUCT. USE OF THIS PRODUCT SHOULD BE IN ACCORDANCE WITH THE
INSTRUCTIONS PROVIDED AND AS DIRECTED BY THE PRESCRIBING PHYSICIAN.

Because of continuing product improvement, prices, specifications, and model availability
are subject to change without notice. Medcomp” Interventional reserves the right to modify
its products or contents without notice.

Medcomp® and Triniflex® are trademarks of Medical Components, Inc. registered in the United
States.

Does not contain DEHP
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DESCRIPCION:

. El puerto de perfusion implantable para inyeccién automatica es un dispositivo de
acceso implantable disenado para acceder repetidamente al sistema vascular. El
acceso al puerto se realiza mediante la insercién de una aguja percutanea con una
aguja no perfilada. La inyeccion automatica se aplica utilizando inicamente
una aguja de inyecciéon automatica. El dispositivo del puerto de perfusion
implantable para inyeccién automatica esta formado por dos componentes
principales: un puerto de inyeccién de silicona autosellante y un catéter radiopaco.
Los puertos de perfusién implantables se pueden identificar de forma subcutanea
palpando la parte superior del septo y el contorno superior de la cubierta del
puerto. Los puertos de perfusiéon implantable de inyecciones automaticas se
pueden identificar por las letras “CT” que hay debajo de la imagen radiografica.

. Todos los materiales son biocompatibles. Este dispositivo no esta fabricado
con latex de caucho natural y se puede usar forma segura en tomografias
computarizadas mejoradas por contraste (CECT) y en resonancias magnéticas
(MR) si se cumplen una serie de condiciones.

INDICACIONES DE USO:

. Los puertos de perfusién implantables CT para inyeccion automatica estan
indicados para tratamientos pediatricos que requieren un acceso reiterado
al sistema vascular. El sistema del puerto se puede utilizar para la perfusion
de medicamentos, fluidos intravenosos, soluciones de nutricion parental,
hemoderivados, asi como para la extracciéon de muestras de sangre.

. La velocidad de perfusion maxima recomendada es de 5 ml/s con una aguja
inyectable automatica no perfilada de calibre 19 o 20. La velocidad de perfusion
maxima recomendada es de 2 ml/s con una aguja inyectable automatica no
perfilada de calibre 22.

CONSIDERACIONES PARA TRATAMIENTOS PEDIATRICOS:

. Tenga en cuenta el impacto que puede tener la colocacion en el crecimiento
y desarrollo del paciente, como, por ejemplo, el crecimiento de los senos.

. Anticipese a las posibles desviaciones de los puntos de referencias anatémicos
habituales debidos al tamano y al peso corporal.

. Informe a los padres o tutores sobre las limitaciones fisicas que se aplican al nifio
seguin su nivel de actividad.

. Considere si es necesario usar profilaxis antibiotica.

. No utilice una jeringa inferior a 10 ml. Las jeringas mas pequenias han provocado

una mayor presién. Cuando inyecte presion, debe evaluar cada paciente segiin su
tamano corporal y su capacidad para aceptar la inyeccion de presion.

CONTRAINDICACIONES, ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

CONTRAINDICACIONES:

. Este dispositivo esta contraindicado para la insercion de catéteres en la vena
subclavia a la altura de la primera costilla, area asociada con niveles mas altos de
pinzamiento.'?

. El dispositivo también esta contraindicado en los siguientes casos:

. Si se sospecha o se tiene la certeza de una bacteriemia, septicemia u
cualquier otra infeccion asociada con el dispositivo.

. Si el tamanio corporal del paciente es insuficiente para la implantacién
del dispositivo.

. Si se sospecha o se tiene la certeza de que el paciente es alérgico a
materiales con los que esté fabricado el dispositivo.

. Si el paciente sufre una enfermedad pulmonar obstructiva crénica grave.

. Si el punto de insercion ha estado expuesto a radiacién anteriormente.

. Si se han realizado procedimientos quirurgicos vasculares o se han
producido trombosis venosas anteriormente en el punto de colocacion.

. Si existen agentes en el tejido local que impidan la correcta estabilizacion

del dispositivo y/o el acceso al mismo.
ADVERTENCIAS:

1. Durante la colocacién:

. Dispositivo destinado para uso en un unico paciente. NO LO REUTILICE.

Los productos de Medcomp® son dispositivos de un solo uso y nunca se deben
volver a implantar. No se debe volver a utilizar ni esterilizar ningtin dispositivo
contaminado por sangre.

. Después de su uso, este producto puede suponer un peligro biolégico potencial.
Utilicelo y deséchelo segun las practicas médicas aceptadas y las normativas y
leyes federales, estatales y locales aplicables.

. Durante la colocaciéon mediante una funda, ponga el pulgar sobre la abertura
expuesta de la funda para evitar la aspiracion de aire. El riesgo de aspiracion de
aire se reduce si esta parte del procedimiento se lleva a cabo mientras el paciente
realiza la maniobra de Valsalva.

. No suture el catéter al puerto. Cualquier dafio o constriccién del catéter puede
poner en peligro la inyeccion automatica.

. Evite perforar del vaso.

. No realice ninguna inyeccion automatica mediante un sistema de puerto que

presente signos de pinzamiento o compresion de la primera costilla o la clavicula,
ya que podria ocurrir un fallo en el sistema del puerto.

II. Durante el acceso al puerto:

. NO UTILICE JERINGAS DE MENOS DE 10 ml. Una presion de perfusion prolongada
superior a 25 psi puede causar danos en los vasos o en las visceras del paciente.

o Los puertos de perfusion implantables para inyeccion automatica solo se
pueden inyectar de forma automatica cuando se accede a ellos mediante una
aguja de inyeccion automatica.

. Si no se calienta el material de contraste hasta alcanzar la temperatura corporal.
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. Si se sobrepasa la velocidad de flujo maxima, se podrian producir dafnos en el
sistema del puerto y/o un desplazamiento del extremo del catéter.

. Las indicaciones del dispositivo del puerto de perfusion implantable para
inyeccién automatica relativas a la inyeccién automatica de los medios de
contraste implican la capacidad del puerto para resistir el procedimiento, pero no
implican que el procedimiento sea el adecuado para un paciente o un conjunto
de perfusion en concreto. Un médico que disponga de la formacién adecuada
debera evaluar el estado de salud del paciente en relacién con el procedimiento de
inyeccién automatica y la idoneidad de cualquier conjunto de perfusion utilizado
para acceder al puerto.

. No supere el valor del limite de presion de 325 psi ni de velocidad de flujo
maxima en la maquina de inyeccion automatica si realiza la inyeccién a través del
dispositivo del puerto de perfusién implantable para inyeccion automatica.

. Los procedimientos médicos realizados en el brazo del paciente en el que se haya
implantado el sistema se deben restringir tal como se indica a continuacion:

. No extraiga sangre de ningin area del brazo en el que esté implantado el
sistema ni inyecte medicacién en ese brazo a menos que utilice el puerto.
. No mida la presion arterial en ese brazo.

SIGNOS DE PINZAMIENTO:

Clinicos:

. Dificultad para extraer muestras de sangre

. Resistencia a la perfusion de fluidos

. Cambios en la posicion del paciente necesarios para la perfusion de fluidos o la

extraccion de sangre
Informacion radiolégica:

. Distorsion de grado 1 o 2 en una radiografia de térax. Se deberd evaluar el
pinzamiento para estudiar el nivel de gravedad antes de la explicacién. Se debera
realizar un seguimiento minucioso en los pacientes que muestren algtin grado
de distorsion del catéter en la zona de la clavicula o la primera costilla. Existen
grados de pinzamiento que se deben reconocer mediante una radiografia de térax
apropiada de la siguiente forma: >*

Grado Gravedad Accién recomendada

Grado O Sin distorsion Ninguna accion

Se debera realizar una radiografia de torax
con una frecuencia de entre uno y tres meses

Distorsion presente para monitorizar la progresion del pinzamiento
Grado 1 sin estrechamiento a una distorsion de grado 2. Durante la
luminal radiografia de torax se debe tener en cuenta

la posicion de los hombros, ya que esta puede
provocar cambios en los grados de distorsion.

Distorsion presente
Grado 2 con estrechamiento
luminal

Se debe tener en cuenta la posibilidad de
retirar el catéter.

Fractura o transeccion

Grado 3 d 2 Se debe retirar inmediatamente el catéter.
el catéter

PRECAUCIONES:

. Lea y siga atentamente todas las instrucciones antes de utilizar el dispositivo.

. La legislacion federal de EE. UU. restringe la venta de este dispositivo a médicos
o por prescripciéon médica.

. Estos dispositivos solo los deben insertar, manipular o retirar profesionales
sanitarios cualificados.

. Evite perforar de forma involuntaria la piel o fascia con el extremo del tunelizador.

. Si debe retirar la guia mientras la aguja esta insertada, retire la aguja y la guia
conjuntamente para evitar que la aguja produzca danos o cortes en la guia.

. Utilice solo agujas no perfiladas con el puerto.

. Antes de introducir el cierre del catéter, asegurese de que esté colocado

correctamente. Es posible que un catéter que no se haya introducido hasta la zona
adecuada no quede firmemente ajustado y provoque desalojo y extravasacion.

El catéter debe estar recto y no mostrar ninguna senal de dobleces. Bastara con
tirar ligeramente de €l para enderezarlo. Si introduce el cierre del catéter sobre un
catéter enroscado, es posible que esto pueda provocar dafos en el mismo.

. Siga las precauciones universales al insertar el catéter y realizar las tareas de
mantenimiento.

. Las precauciones tienen la finalidad de impedir que se produzcan dafos en el
catéter y/o lesiones en el paciente.

. No se debera colocar el puerto en la cavidad axilar al utilizarlo para la colocacién
en el brazo.

. El puerto de infusién permite la extraccion de sangre, la inyeccién asistida de

medios de contraste, la terapia intravenosa y la infusion de medicamentos en
el sistema venoso central. Consulte los estandares médicos y las politicas de
su centro sobre agentes de infusién compatibles para el acceso venoso central.

. Respete todas las contraindicaciones, advertencias, precauciones e
instrucciones para la infusiéon de medicamentos, incluidos medios de
contraste, tal como especifica el fabricante.

1. Antes de la colocacidn:

. Examine atentamente el embalaje antes de abrirlo para confirmar su integridad y
que no haya sobrepasado la fecha de caducidad. El dispositivo se proporciona en
un embalaje estéril y apirogeno. No lo utilice si el embalaje presenta danos, esta
abierto o ha sobrepasado la fecha de caducidad. ESTERILIZADO POR OXIDO

DE ETILENO. ESTERILIZADO | OE |

. No lo vuelva a esterilizar ni utilizar. Su reutilizacion puede provocar
infecciones, enfermedades o lesiones.
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. Inspeccione el kit para comprobar que estan todos los componentes.

. Compruebe los registros del paciente y preguntele si tiene alguna alergia a los
productos quimicos o a los materiales que se utilizaran durante el procedimiento
de colocacién.

. Llene (cebe) el dispositivo con solucion salina de heparina estéril o con
solucion salina normal para evitar que se produzcan embolias gaseosas. Tenga
en cuenta que algunos pacientes pueden ser hipersensibles a la heparina o
padecer trombocitopenia inducida por heparina (TIH): los puertos de esos
pacientes no se deben cebar con solucién salina de heparina.

. Cuando utilice un kit de introduccion, compruebe que el catéter se adapte
facilmente a través de la funda introductora.

II. Durante la colocacién:

. No deje que el dispositivo entre en contacto accidentalmente con instrumentos
afilados. Podrian producirse dafios mecanicos. Utilice solo clamps o forceps
atraumaticos con bordes suaves.

. Tenga cuidado de no perforar, rasgar ni fracturar el catéter durante su
colocacién. Después de ensamblar el catéter al puerto, compruebe el conjunto
por si existen fugas o se han producido danos.

. No utilice el catéter si existe algiin indicio de fugas o dafios mecanicos.

. No doble el catéter en angulos afilados durante la implantaciéon. Esto podria
poner en peligro la permeabilidad del catéter.

. Siga meticulosamente el procedimiento de conexion que se indica en estas
instrucciones para garantizar la correcta conexioén del catéter y evitar que se dane.

. No utilice puntos de sutura para asegurar el catéter en la espiga del puerto, ya
que podria hundirlo o danarlo.

. Cuando utilice introductores pelables:

— Inserte con cuidado el introductor y el catéter para evitar penetrar de forma
involuntaria en estructuras vitales del torax.

— Para evitar danar el vaso sanguineo, mantenga el catéter o dilatador como
soporte interno cuando utilice un introductor pelable.

— Para evitar danos en la funda, introduzca simultaneamente la funda y el
dilatador como una sola unidad mediante un movimiento rotatorio.

POSIBLES COMPLICACIONES:

. El uso de un puerto subcutaneo proporciona un medio importante de acceso
venoso en pacientes gravemente enfermos. No obstante, existen posibilidades
de que se produzcan complicaciones graves, entre las que se incluyen:

. Embolia gaseosa

. Sangrado

. Lesion del plexo braquial, arritmia cardiaca, taponamiento cardiaco

. Erosion del puerto o del catéter a través de la piel

. Embolia en el catéter

. Obstrucciéon del catéter

. Obstruccion del catéter, danos o ruptura debido a la compresion entre
la clavicula y la primera costilla

. Septicemia asociada al puerto o al catéter

. Extrusion o rotacion del dispositivo

. Endocarditis

. Extravasacion

. Formacién de una capa de fibrina

. Hematoma

. Hemotoérax

. Hidrotérax

. Reaccion de intolerancia al dispositivo implantado

. Inflamacion, necrosis o cicatrices en la piel sobre la zona del implante

. Laceracion de vasos o visceras

. Perforacion de vasos o visceras

. Neumotérax

. Colocacion incorrecta o retraccion espontanea del extremo del catéter

. Lesion del conducto toracico

. Tromboembolismo

. Trombosis vascular

. Erosion de los vasos

. Riesgos asociados habitualmente a la anestesia local o general, la cirugia

y la recuperacion postoperatoria

. Estas y otras complicaciones estan bien documentadas en estudios médicos
y deben tenerse muy en cuenta antes de colocar el puerto.

INSTRUCCIONES PARA LA IMPLANTACION:

. Lea detenidamente las instrucciones completas sobre implantacion antes de
implantar el puerto, teniendo en cuenta las secciones “Contraindicaciones,
advertencias y precauciones” y “Posibles complicaciones” de este manual antes
de comenzar.

PREVENCION DE PINZAMIENTOS:

. Para evitar el riesgo de sindrome de pinzamiento, inserte el catéter a través
de la vena yugular interna (VYI). La insercion subclaviana del catéter medial
al borde de la primera costilla, puede producir el pinzamiento del catéter que,
a su vez, causara una obstruccion y provocara el fallo del sistema del puerto
durante la inyeccién automatica.

. Si decide insertar el catéter en la vena subclavia, debera hacerlo en posicion
lateral al borde de la primera costilla o en la unién con la vena axilar, ya que
dicha insercion evitara la compresion del catéter, lo que podria producir danos
e incluso la ruptura del mismo. Es muy recomendable utilizar instrucciones
que contengan ilustraciones al realizar la insercién. Se debe realizar una
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radiografia que confirme la insercién del catéter para asegurarse de que no se
haya producido un pinzamiento.

PREPARACION PARA LA IMPLANTACION:

1. Seleccione el procedimiento de implantacién que va a utilizar. Nota: Se recomienda
utilizar las venas cefalica, basilica o mediana cubital/basilica para la
colocacién en el brazo. Nota: Las venas recomendadas para la colocacion en
el torax son las venas yugular interna o subclavia lateral. Consulte la seccion
“Advertencias” que describe el pinzamiento del catéter si se inserta a través de
la vena subclavia.

2. Seleccione el punto de colocacion del puerto. Nota: La seleccion del punto de la
cavidad del puerto debe permitir la colocacion de este en una zona anatomica
que ofrezca una buena estabilidad para el puerto, no interfiera en la movilidad
del paciente, no cree puntos de presion, no haya estado expuesta a radiacion
anteriormente, no muestre signos de infeccién y no moleste al vestirse. Para
colocar el puerto en el brazo, se debera adoptar una posicion distal a la zona
de insercion de la vena que se desee utilizar. Tenga en cuenta la cantidad
de tejido cutaneo existente sobre el septo del puerto, ya que una cantidad
excesiva de tejido puede dificultar el acceso. Por otra parte, si la capa de tejido
existente sobre el puerto es demasiado fina, se puede erosionar el tejido. Un
tejido con un grosor de 0,5 a 2 cm es inapropiado.

3. Complete el registro de implante del paciente, incluido el nimero del nuevo
pedido del producto y el nimero de lote.

4. Aplique la anestesia adecuada.

S. Cree una zona estéril y abra la bandeja.

6. Realice la preparacion quirtirgica y coloque una gasa en el punto de
implantacién.

7. Para catéteres incorporables: purgue los catéteres de extremo abierto con
solucioén salina de heparina y coloque un clamp en el catéter cerrado a varios
centimetros del extremo (puerto) proximal. Tenga en cuenta que algunos
pacientes pueden ser hipersensibles a la heparina o padecer trombocitopenia
inducida por heparina (TIH): los puertos de esos pacientes no se deben cebar
con solucioén salina de heparina. Nota: Coloque un clamp en las partes del
catéter que se cortaran antes de proceder a su colocacion.

PROCEDIMIENTO DE INCISION:

1. Coloque al paciente en posicion Trendelenburg con la cabeza girada hacia el
lado opuesto del punto de venopuncion previsto. Para colocar el puerto en
el brazo, coloque el brazo en una posicién de rotacion externa y abduccion.
Realice una incisién de corte para exponer la vena de entrada que haya elegido.

2. Realice la incisién en el vaso una vez que éste se haya aislado y estabilizado
para evitar el sangrado y la aspiracion de aire.

3. Si utiliza una pinza de venotomia, inserte el extremo conico a través de la
incision e introduzcalo en el vaso. A continuacion, deslice el extremo del
catéter en la parte inferior ranurada de la pinza.

CATETER PINZA DE VENOTOMIA

P
VASO

4. Introduzca el extremo del catéter en el vaso.

5. Retire la pinza de venotomia, si la ha utilizado.
6. Haga avanzar el catéter por el vaso hasta el punto de perfusion seleccionado.

Nota: El extremo del catéter se debe colocar en la union de la vena cava
superior con la auricula derecha. Compruebe que la posicion del extremo

del catéter sea correcta (mediante fluoroscopia o con la tecnologia adecuada).
No obstruya ni corte el catéter cuando utilice suturas para asegurarlo.

PROCEDIMIENTO PERCUTANEO:

1. Coloque al paciente en posicion Trendelenburg con la cabeza girada hacia el
lado opuesto del punto de venopuncion previsto.

2. Localice el vaso seleccionado mediante una aguja de calibre pequefio colocada
en una jeringa. Consulte la seccion “Advertencias” en la que se explica la
posibilidad de que se produzca un pinzamiento del catéter si se inserta a
través de la vena subclavia.

3. Coloque la aguja de introduccion en la jeringa e insértela en el vaso junto a la
aguja de calibre pequeno. Retire la aguja de calibre pequenio.
_14-



10.

Aspire suavemente a medida que realiza la incisién. Si la aguja se introduce
en la arteria, retirela y aplique presion manual durante varios minutos. Si la
aguja se introduce en el espacio pleural, retirela y evaltie al paciente por si se
produce un neumotoérax.

Cuando haya introducido la aguja en la vena, retire la jeringa dejando la aguja
en su sitio. Coloque un dedo sobre el conector de la aguja para minimizar la
pérdida de sangre y el riesgo de aspiracion de aire. El riesgo de aspiracion

de aire se reduce si esta parte del procedimiento se lleva a cabo mientras el
paciente realiza la maniobra de Valsalva.

Si utiliza un conjunto de micropuncion, inserte el extremo flexible de la guia
en la aguja. Introduzca la guia hasta el punto adecuado. Compruebe que la
posicién sea correcta (mediante una fluoroscopia o ultrasonido). Retire la
aguja suavemente mientras mantiene la guia en su posicion. Aviso: Si debe
retirar la guia mientras la aguja esta insertada, retire la aguja y la guia como
una unidad para evitar que la aguja produzca danos o cizallamiento en la
guia. Introduzca la funda pequena y el dilatador a la vez segiin corresponda.
Extraiga el dilatador y la guia, dejando la funda pequena en su sitio.

Aviso: coloque el pulgar sobre el orificio de la funda para minimizar la pérdida
de sangre y el riesgo de embolias gaseosas.

Enderece el extremo en “J” de la guia con un enderezador de extremo e inserte
el extremo conico del enderezador en la aguja.

Retire el enderezador de puntas e introduzca la guia en la vena cava superior.
Introduzca la guia hasta el punto adecuado para llevar a cabo el procedimiento.
Compruebe que la posicion es correcta, mediante fluoroscopia u otra tecnologia
adecuada.

Retire la aguja suavemente.

Aviso: Si debe retirar la guia mientras la aguja esta insertada, retire la aguja
y la guia como una unidad para evitar que la aguja produzca dafios o
cizallamiento en la guia.

Si utiliza un conjunto de micropuncion, retire suavemente la funda pequena
manteniendo la guia estandar en su posicién.

INSTRUCCIONES DE LA FUNDA INTRODUCTORA PELABLE:

2.

Introduzca el dilatador del vaso y la funda introductora como una unidad
sobre la guia descubierta mediante un movimiento rotatorio. Introduzca
conjuntamente el dilatador y la funda en la vena, dejando como minimo 2 cm
de la funda al descubierto. Nota: Puede facilitar la colocacién si realiza una
pequena incisién para introducir el dilatador del vaso y la funda introductora.

Advertencia: Evite la perforacion del vaso.

—EA
Y

Libere el mecanismo de bloqueo y retire suavemente el dilatador del vaso y la
guia en forma de “J”, dejando la funda en su sitio.

-15-



Advertencia: Mantenga el pulgar sobre la abertura descubierta de la funda
para evitar la aspiracién de aire. El riesgo de aspiracion de aire se reduce si
esta parte del procedimiento se lleva a cabo mientras el paciente realiza la

maniobra de Valsalva.

Inserte el catéter en la funda. Introduzca el catéter a través de la funda por el
vaso hasta el punto de perfusién seleccionado. El extremo del catéter se debe
colocar en la unién de la vena cava superior con la auricula derecha.

N\

et
-\

Compruebe que la posicion del extremo del catéter sea correcta (mediante
fluoroscopia o con la tecnologia adecuada). Nota: Para colocar el puerto en
el brazo, coloque el brazo del paciente en varias posiciones respecto al cuerpo.
A través de fluoroscopia, evalte el efecto de cada posicion en la ubicacion

del extremo del catéter durante cada movimiento. En caso necesario, vuelva

a colocar el catéter de manera que el extremo se encuentre en la posicion
deseada. Nota: Manipule con cuidado la ubicacién del extremo del catéter.

Si se mueve el brazo del paciente en el que el sistema se ha implantado, el
extremo del catéter se podria desplazar de la ubicacion deseada.

Sujete las dos asas de la funda pelable y tire de ellas hacia fuera y hacia arriba
al mismo tiempo.

/0N

Separe completamente la funda del catéter. Compruebe que el catéter no se
salga del vaso.

PROCEDIMIENTO DE FORMACION DEL TUNEL DEL CATETER:

1.

Cree una cavidad subcutanea realizando una diseccion roma.

Nota: Realice una prueba de colocacion para comprobar que la cavidad sea
suficientemente grande para que quepa el puerto y que este no quede situado
por debajo de la incisién.

Catéteres incorporables:

Cree un tunel subcutaneo desde el punto venoso hasta el punto de la cavidad
del puerto con un tunelizador o forceps largos para realizar las siguientes
acciones:

a. Realice una pequefa incisioén en el punto de entrada venoso.
b. Inserte el extremo del tunelizador en la pequena incision.

c. Forme el tinel introduciendo el extremo del tunelizador desde el punto
venoso hasta el punto de la cavidad del puerto. Aviso: Evite perforar de
forma involuntaria la piel de la fascia con el extremo del tunelizador.

d. Retire el cierre del catéter. Aviso: No utilice nunca un cierre de catéter que
esté fracturado o, de algin otro modo, danado.

e. Coloque el extremo del catéter en la lengtieta del tunelizador con un
movimiento giratorio. Nota: El catéter debe cubrir por completo las roscas
de la lengtieta a fin de fijar correctamente el catéter a medida que se tira
del mismo a través del tunel. Se puede asegurar con una sutura alrededor
del catéter entre el cuerpo del tunelizador y la lengtieta grande para que se
mantenga con mayor firmeza.

f. Tire del tunelizador hasta el punto de la cavidad del puerto mientras sujeta
suavemente el catéter. Nota: No se debe forzar el catéter.

g. Coloque el cierre del catéter sobre el catéter, asegurando los lados del anillo
radiopaco en posicion proximal (hacia el extremo del catéter que se va a
colocar en el puerto).

h. Corte el catéter con una longitud adecuada en un angulo de 90°, dejando
la holgura suficiente para el movimiento corporal y la conexion del puerto.
Compruebe si el catéter esta danado. Si observa algun dano, corte la
seccion danada antes de conectar el catéter al puerto.

CONEXION DEL CATETER AL PUERTO:

1.

Purgue todo el aire del cuerpo del puerto con solucién salina de heparina
(100 USP U/ml) utilizando una jeringa de 10 ml con una aguja no perfilada.
Introduzca la aguja a través del septo e inyecte el fluido orientando la
espiga hacia arriba. Tenga en cuenta que algunos pacientes pueden ser
hipersensibles a la heparina y sus puertos no se deben purgar con soluciéon
salina de heparina.

Limpie todos los componentes del sistema con una solucion de irrigacion.



Conecte el catéter al puerto:

Aviso: Antes de introducir el cierre del catéter, asegirese de que esté colocado
correctamente. Es posible que un catéter que no se haya introducido hasta

la zona adecuada no quede firmemente ajustado y provoque desalojo y
extravasacion. El catéter debe estar recto y no mostrar ninguna senal de
dobleces. Bastara con tirar ligeramente de él para enderezarlo. Si introduce el
cierre del catéter sobre un catéter enroscado, es posible que esto pueda provocar
danos en el mismo. No sujete el catéter ni el cierre del catéter con instrumentos
que pudieran provocar danos potenciales en alguna pieza (por ejemplo, hemostatos).

a. Alinee la espiga del puerto con el catéter. Nota: Si el catéter y el cierre se
conectan y, a continuacion, se desconectan, el extremo del catéter se debe
volver a recortar para garantizar una reconexion segura.

b. Haga avanzar todos los catéteres Triniflex" sobre la segunda costilla.
Nota: Si introduce el catéter demasiado lejos a lo largo de la espiga del puerto,
podria provocar a “proliferaciéon” de tubos cuando introduzca el cierre del catéter.
Si ocurriera esto, es aconsejable detener la introduccién del cierre del catéter,
tirar de €l hacia atras a lo largo de la espiga alejandolo del puerto
y volver a montar la conexion.

c. Introduzca el cierre del catéter hasta que se purgue con el puerto.
Nota: Asegurese de que el extremo que contiene el anillo radiopaco esté
proximo al puerto. El cierre del catéter debe ser suficiente para poder sujetar
el catéter en el puerto. Medcomp® no recomienda realizar una sutura alrededor
del catéter, ya que al hacerlo se podria comprimir, enroscar o danar el catéter.

Espiga de titanio de 5 F con catéter de poliuretano

— COSTILLAS ANILLO
RADIOPACO
CIERRE DEL
CATETER
CATETER

COLOCACION DEL PUERTO Y CIERRE DEL PUNTO DE INCISION:

1.

Coloque el puerto en la cavidad subcutanea lejos de la linea de incision. De este
modo se reducira el riesgo de migracion del puerto y la posibilidad de que se
vuelque. Sujete el puerto en la fascia subyacente con suturas de monofilamento
no absorbibles. Deje holgura suficiente en el catéter para permitir un ligero
movimiento y compruebe que el catéter no esté obstruido por dobleces.

Después de suturar el puerto en la cavidad, purgue la herida con una soluciéon
antibiotica adecuada.

Lleve a cabo estudios de flujo en el catéter utilizando una aguja no perfilada y
una jeringa de 10 ml para confirmar que el flujo no esta obstruido, que no existen
fugas, y que el catéter esta colocado correctamente.

Realice una aspiracion para confirmar que se puede extraer sangre.

Purgue y cree un cierre de heparina en el sistema del puerto tal como se describe
en la seccion “Procedimiento de cierre de heparina". Tenga en cuenta que algunos
pacientes pueden ser hipersensibles a la heparina o padecer trombocitopenia
inducida por heparina (TIH) y debe tener cuidado cuando utilice solucion salina
de heparina para cerrar el puerto.

Tras haber completado la terapia, purgue el puerto siguiendo el protocolo de su
institucion.

Cierre el punto de incisién, de modo que el puerto no se quede debajo de la incision.

Vende la incisién segun la practica del hospital.

PROCEDIMIENTO DE CIERRE DE HEPARINA:

Para evitar la formacion de coagulos y la obstruccion del catéter, los puertos
implantados con catéteres de extremo abierto se deben llenar con solucion
salina de heparina estéril después de cada uso. Si el puerto no se utiliza durante
periodos prolongados de tiempo, el cierre de heparina se debe cambiar al menos
una vez cada cuatro semanas. Tenga en cuenta que algunos pacientes pueden
ser hipersensibles a la heparina: los puertos de estos pacientes no se deben
bloquear con solucién salina de heparina.

PURGA PARA CERRAR CON HEPARINA:

Declaracién de precaucién referente a la heparina:
Pida inmediatamente atencion médica si aparecen alguno de los siguientes efectos
secundarios GRAVES al usar heparina.

Reacciones alérgicas graves (erupciones, urticaria, picores, dificultad respiratoria,
opresion en el pecho, inflamacion de la boca, cara, labios o lengua); heces negras
o con sangre; sangre en las encias durante el cepillado de dientes; sangre en

la orina; inflamacion, sensibilidad o dolor en las piernas o en las pantorrillas;
dolor en el pecho; confusién; tos con sangre; hemorragia excesiva en cortes;
fiebre o escalofrios; mayor sangrado menstrual; dolor en la parte baja de la
espalda; epistaxis; entumecimiento o cambio de color en la piel, dedos o pies;
debilidad o entumecimiento de un lado; dolor de cabeza agudo o mareo; dolor
agudo o persistente, inflamacién o enrojecimiento del punto de inyeccién; disnea;
dificultad para hablar; inflamacion o dolor de estomago, sangrado vaginal

sin explicacion; sangrado o moratones sin explicacion y problemas de vision.
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Determinacién de los volimenes del puerto:

. Para dispositivos de puerto de perfusién implantable e inyectable, debera
determinar la longitud del catéter que ha utilizado para cada paciente individual.

. Para determinar el volumen de cebado, multiplique la longitud del catéter en
centimetros por 0,011 ml/cm y, a continuacién, aftada el volumen de cebado
de la configuracion de puerto correspondiente de la forma siguiente:

Puerto CT Dignity de plastico de perfil mini: 0,43 ml/s
Puerto CT Dignity de plastico de perfil bajo: 0,43 ml/s

. Para obtener referencias en el futuro, resultara util registrar esta informacion
en el historial del paciente y/o en la tarjeta de identificacion del paciente.

Volimenes de purga recomendados:

VOLUMENES DE PURGA

PROCEDIMIENTOS VOLUMEN (100 U/ml)

Cuando el puerto no esta en uso | 5 ml de solucion salina de heparina cada cuatro
semanas

Después de cada perfusion 10ml de solucién salina normal estéril y, a

de medicamento o TPN continuacioén, 5 ml de solucién salina de heparina

Después de la extraccion 20ml de solucién salina normal estéril y, a

de sangre continuacioén, 5 ml de solucioén salina de heparina

Después de la inyeccion automatica | 10ml de solucion salina normal estéril y, a

de los medios de contraste continuacion, 5 ml de solucién salina de heparina
Equipo:
. Aguja no perfilada
. Jeringa de 10 ml con solucion salina estéril
. Jeringa de 10 ml con 5 ml de solucién salina de heparina (100 U/ml)

Nota: Otras concentraciones de solucion salina de heparina (de 10 a 1.000 U/
ml) han demostrado ser eficaces. La determinacion del volumen y concentracion
adecuados se debe basar en el estado médico del paciente, pruebas de laboratorio
y experiencias anteriores.

Procedimiento:

1. Explique el procedimiento al paciente y prepare el punto de inyeccion.

2 Coloque una jeringa de 10 ml llena de solucién salina normal estéril en la aguja.
3. Localice el puerto y acceda a él de manera aséptica.

4. Purgue el sistema y repita con 5 ml de solucién salina heparinizada de 100 U/ml.
5 Tras haber completado la terapia, purgue el puerto siguiendo el protocolo

de su institucion. No se debe utilizar alcohol para sumergir catéteres de
poliuretano ni eliminar la formacién de coagulos, ya que esta demostrado que
la exposicién prolongada y repetida de los catéteres de poliuretano al alcohol
los degrada con el tiempo.

PROCEDIMIENTO DE INYECCION AUTOMATICA:

Antes de proceder, siga el protocolo de la instituciéon para comprobar que la
posicion del extremo del catéter sea correcta realizando una radiografia antes
de la inyecciéon automatica.

1. Acceda al puerto con una aguja no perfilada adecuada. Compruebe que el
extremo de la aguja esta completamente insertada en el puerto.

Advertencia:Los puertos de perfusion implantable para inyeccién
automatica solo se pueden inyectar de forma automatica cuando se
accede a ellos mediante una aguja de inyeccién automatica.

2. Coloque una jeringa llena de solucion salina normal estéril.

3. Indiquele al paciente que adopte la posicién en la que se encontrara durante el
procedimiento de inyeccion automatica, antes de comprobar la permeabilidad.
Si es posible, el paciente debe tener el brazo en posicion vertical por encima
del hombro con la palma de la mano en la cara del gantry durante la
inyeccion. De este modo, se permite el paso ininterrumpido del contraste
inyectado a través de las venas subclavia y axilar en la salida toracica.

4. Realice una aspiracion para obtener el reflujo de sangre adecuado y purgue
enérgicamente el puerto con 10 ml de soluciéon salina normal, como minimo.

Advertencia: Si no se garantiza la permeabilidad del catéter antes de realizar
los estudios de inyeccién, podria ocurrir un fallo en el sistema del puerto.

S. Retire la jeringa.
6. Caliente los medios de contraste hasta alcanzar la temperatura corporal.

7. Conecte el dispositivo de inyeccion automatica a la aguja y asegurese de que la
conexién sea segura. Compruebe la velocidad de flujo indicada y confirme los
valores de CT.

Calibre de la aguja no perfilada Calibre 19 | Calibre 20 | Calibre 22
Velocidad maxima de flujo recomendada Sml/s Sml/s 2ml/s
8. Indiquele al paciente que debe comunicar inmediatamente cualquier dolor o

cambio de sensacién que experimente durante la inyeccion.
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9. Inyecte el contraste caliente con cuidado de no sobrepasar los limites de
velocidad de flujo.

Advertencia: En caso de dolor local, hinchazén o signos de extravasacion, se
debe detener inmediatamente la inyeccion.

Aviso: Si se sobrepasa la velocidad de flujo maxima, se podrian producir dafios
en el sistema del puerto y/o un desplazamiento del extremo del catéter.

10. Desconecte el dispositivo de inyecciéon automatica.
11. Purgue el puerto con 10 ml de solucién salina normal estéril.

12. Realice el procedimiento de cierre de heparina. Recuerde que algunos
pacientes pueden ser hipersensibles a la heparina o padecer trombocitopenia
inducida por heparina (TTH). Sus puertos no se deben cebar con solucion
salina de heparina.

13. Tras haber completado la terapia, purgue el puerto siguiendo el protocolo
de su institucion. Cierre el clamp mientras inyecta los ultimos 0,5 ml de la
solucién de purga.

Advertencia:No exceda el valor de limite de presion de 325 psi (o los valores
de velocidad maxima de flujo que aparecen a continuacién) en el dispositivo
de inyeccién automatica si realiza la inyecciéon automatica a través del puerto
de perfusion implantable para inyeccion automatica.

La prueba del sistema del puerto implantable CT de Medcomp® incluye al
menos 40 ciclos de inyeccién automatica con un juego de agujas Huber con
velocidad de CT y una solucién de contraste de viscosidad centipoise (cp) de

11,8.
Promedio de Rango y Rango de
Configuraciéon del puerto/ presion en el promedio de presion
catéter deposito del presion estatica estatica de
puerto® de estallido® estallido®
Puerto . . .
Dignity mini S5F 111 psi 271 psi 253-285 psi
Puerto . . .
Dignity de 5F 106 psi 258 psi 241-274 psi
perfil bajo
Velocidades de flujo de CT indicadas
Calibre de la aguja Calibre 19 Calibre 20 Calibre 22
no perfilada
Velocidad de flujo maxima® 5ml/s 5ml/s 2ml/s

Nota: La presion del inyector de CT debe establecerse en un maximo de 325 psi.

Las velocidades de flujo inferiores a 5 ml/s y los medios de contraste con menor

viscosidad generaran presiones mas bajas en el puerto y en el catéter.

2Representa la capacidad de flujo del conjunto de catéter y puerto para la inyeccion
de los medios de contraste.

®Presion interna del puerto durante la velocidad maxima de flujo de CT indicada
utilizando medios de contraste con una viscosidad centipoise (cp) de 11,8.

¢Rango y promedio de presion estatica de estallido es la presion de estallido del
conjunto catéter-puerto.

Dimensién | Profundidad de penetraciéon Puerto Puerto
de la aguja Dignity de Dignity mini
perfil bajo
Distancia a través del septo 4,9 mm 4,9 mm
Distancia a través del septo hasta 10,1 mm 10,1 mm
la parte inferior del depdsito distal
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LECTURAS ADICIONALES:

. Para obtener mas informacion, consulte la guia del paciente de los puertos de
perfusién implantables y la guia de los puertos implantables CT de Medcomp®.

. Si desea obtener informacion sobre cualquiera de estos productos, péngase en
contacto con un representante de ventas de Medcomp®.

Compatibilidad con RM: 3 teslas (los artefactos pueden presentar
problemas de imagen si la zona de la que se quiere tomar la imagen de
resonancia magnética es la zona en la que se encuentra el dispositivo
0 una zona proxima).

Conclusién del informe: 3 ion sobre la imagen de resonancia magnética
Compatibilidad con resonancias magnéticas

Se ha determinado que el puerto de acceso vascular implantable es compatible con las
resonancias magnéticas.

Pruebas no clinicas han demostrado que el puerto de acceso vascular implantable es
compatible con las resonancias magnéticas. Se puede realizar un escaner de forma segura
a un paciente tras colocarle este dispositivo con las condiciones siguientes:

Campo magnético estatico
- Campo magnético estatico de 3 teslas o menos
- Campo magnético de gradiente espacial maximo de 720 Gauss/cm o menos

Calentamiento relacionado con la imagen de resonancia magnética

En pruebas no clinicas, el puerto de acceso vascular implantable produjo el siguiente
aumento de temperatura al tomar una imagen de resonancia magnética durante 15 minutos
de escaneo (por ejemplo, por secuencia de impulsos) en el sistema de resonancia magnética
de 3 teslas (3-Tesla/128-MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI):

Cambio mayor de temperatura +1,6 °C

Por tanto, al realizar experimentos de calentamiento relacionado con resonancia magnética
para el puerto de acceso vascular implantable de 3 teslas utilizando una bobina corporal
de radiofrecuencia de transmisién/recepciéon en un sistema de resonancia magnética, se
obtuvo una tasa de absorcion especifica (SAR) corporal media de 2,9-W/kg (por ejemplo,
con un valor medio del cuerpo entero de 2,7-W/kg medido mediante calorimetria), que
indic6 que la cantidad mayor de calentamiento en estas condiciones especificas era inferior
oiguala +1,6 °C.

Informacion sobre artefactos

La calidad de la imagen de la resonancia magnética se puede ver comprometida si la

zona de interés se encuentra en la misma zona o relativamente cerca de la posicion del
puerto de acceso vascular implantable. El tamano maximo del artefacto (tal como se ve

en la secuencia de impulsos de eco de gradiente) se amplia aproximadamente 45 mm?
(como maximo) respecto al tamano y la forma de este dispositivo durante la imagen de
resonancia magnética (3-Tesla/128-MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, bobina corporal
de radiofrecuencia de transmisién/recepcién, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI).
Por tanto, es posible que haya que optimizar los parametros de la imagen de resonancia
magnética para que se pueda incorporar este dispositivo.

GARANTIiA

Medcomp® GARANTIZA QUE ESTE PRODUCTO SE HA FABRICADO SEGUN LOS
ESTANDARES Y ESPECIFICACIONES APLICABLES. EL ESTADO DEL PACIENTE, EL
TRATAMIENTO CLINICO Y EL MANTENIMIENTO DEL PRODUCTO PUEDEN AFECTAR
AL RENDIMIENTO DE ESTE. EL USO DE ESTE PRODUCTO SE DEBE REALIZAR SEGUN
LAS INSTRUCCIONES PROPORCIONADAS Y DE LA FORMA INDICADA POR EL MEDICO
QUE REALICE LA PRESCRIPCION.

Los precios, las especificaciones y la disponibilidad de los modelos pueden sufrir
modificaciones sin previo aviso debido a las mejoras continuas realizadas en el producto.

Medcomp® Interventional se reserva el derecho a modificar sus productos o contenidos sin
previo aviso.

Medcomp® y Triniflex® son marcas registradas de Medical Components Inc. en Estados
Unidos.

No contiene DEHP.
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DESCRIPTION :

La chambre implantable a injecteur automatique est un dispositif d’accés implantable
concgu pour accéder de facon répétée au systéme vasculaire. L’accés a la chambre

se fait en insérant une aiguille non perforante par voie percutanée. L’injection
automatique est réalisée uniquement au moyen d’une aiguille a injection
automatique. La chambre implantable & injecteur automatique se compose de deux
principaux composants : une chambre d’injection dotée d’'un septum en silicone

a obturation automatique et un cathéter radio-opaque. Les chambres d’injection
implantables peuvent étre identifiées par voie sous-cutanée en palpant la partie
supérieure du septum et le contour supérieur de ’enveloppe de la chambre. Les
chambres implantables a injecteur automatique peuvent étre identifiées

par les lettres « CT » sous imagerie radiographique.

Tous les matériaux sont biocompatibles. Ce dispositif n’est pas fabriqué a partir
de latex de caoutchouc naturel et est compatible avec la tomodensitométrie et
I’IRM dans certaines conditions.

INDICATIONS D’UTILISATION :

Les chambres implantables & injecteur automatique CT sont recommandées pour
les thérapies de patients pédiatriques qui requiérent un accés répété au systéme
vasculaire. Le systéme de chambre peut étre utilisé pour I’administration de
médicaments, de liquides intraveineux, de solutions d’alimentation parentérale, de
produits sanguins ainsi que pour des prises de sang.

Le débit de la perfusion maximum recommandé s’éléve a 5 ml/s avec une aiguille a
injection automatique non perforante de calibre 19 ou 20. Le débit de la perfusion
maximum recommandé s’¢léve 4 2 ml/s avec une aiguille 4 injection automatique
non perforante de calibre 22.

FACTEURS A PRENDRE EN COMPTE EN PEDIATRIE :

Prenez en compte l'incidence sur la croissance et le développement lors du
positionnement, notamment le développement du bourgeon mammaire.

Anticipez les déviations des repéres anatomiques normaux en fonction de la taille et
du poids du patient.

Informez le patient/le responsable du patient de toute limitation physique en fonction
du niveau d’activité de I’enfant.

Envisagez la prescription d’une prophylaxie antibiotique.

Veuillez ne pas utiliser de seringue de moins de 10 ml. Les seringues de plus petite
taille entrainent une pression en psi supérieure. Avant de procéder a une injection
sous pression, évaluez la taille du corps du patient ainsi que sa capacité a tolérer
l'injection automatique.

CONTRE-INDICATIONS, MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

CONTRE-INDICATIONS :

Ce dispositif est contre-indiqué pour l'insertion d'un cathéter dans la veine sous-claviére
avec un axe médial par rapport au bord de la premiére cote, car cette zone est
associée a des risques plus élevés de pincements.!

Le dispositif est également contre-indiqué dans les cas suivants :

. En cas de symptome d’une infection, d’une bactériémie ou d’une septicémie
avérée ou présumeée.

. En cas d’insuffisance de la taille corporelle du patient pour loger le dispositif
implanté.

. En cas d’allergie avérée ou présumée du patient aux matériaux qui composent
le dispositif.

. Si le patient souffre d’un trouble ventilatoire obstructif chronique aigu.

. Si le point d’insertion prospectif a été exposé a des rayonnements par le passé.

. Si des épisodes de thrombose veineuse ou des interventions chirurgicales
vasculaires ont déja eu lieu au point d’insertion prospectif.

. Si les facteurs des tissus locaux empéchent la bonne stabilisation du dispositif

et/ou un accés adéquat.

MISES EN GARDE :

1. Pendant la mise en place :

Destiné 4 un usage unique. NE LE REUTILISEZ PAS. Les produits Medcomp® sont
des dispositifs a usage unique qui ne doivent jamais étre réimplantés. Tout dispositif
contaminé par du sang ne doit pas étre réutilisé ni restérilisé.

Apreés usage, ce produit peut présenter un risque biologique. Utilisez-le et éliminez-le
conformément a la pratique médicale acceptée et aux dispositions et lois locales,
nationales et fédérales applicables.

Lors de la mise en place au moyen d’une gaine, appuyez le pouce sur l'ouverture
exposée de la gaine afin d’empécher toute entrée d’air. Le risque d’aspiration d’air
est réduit si cette partie de la procédure est respectée en méme temps que le patient
réalise la manceuvre de Valsalva.

Ne suturez pas le cathéter sur la chambre. Tout dommage ou constriction du cathéter
peut compromettre les résultats de l'injection automatique.

Evitez de perforer le vaisseau.

Veuillez ne pas effectuer d’injection automatique par une chambre présentant des
signes de compression ou de pincement de la premiére cote ou de la clavicule, au
risque de provoquer la défaillance de la chambre.

II. Pendant ’accés a la chambre :

VEUILLEZ NE PAS UTILISER DE SERINGUE DE MOINS DE 10 ml. Une pression
d’administration prolongée supérieure a 25 psi peut endommager les vaisseaux ou les
viscéres du patient.

L’accés aux chambres implantables a injecteur automatique doit se faire a I’aide
d’une aiguille a injection automatique pour permettre une telle injection.

Le non-respect de la consigne qui consiste a chauffer ’'agent de contraste a la
température du corps avant une injection automatique peut étre a l'origine d’un
dysfonctionnement de la chambre.

Le non-respect de la consigne qui consiste a vérifier la perméabilité du cathéter avant
les examens par injection automatique peut étre a l'origine d’'un dysfonctionnement
de la chambre.
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. L'utilisation d’un limitateur de pression sur I'injecteur automatique ne garantit pas
I'impossibilité d’'une sur-pressurisation d’un cathéter occlus.

. Le dépassement du débit maximal peut entrainer un dysfonctionnement de la
chambre et/ou le déplacement de I'embout du cathéter.
. L’indication d’injection automatique d’'un agent de contraste par la chambre

implantable a injecteur automatique implique que la chambre est capable de résister
a l'intervention, sans toutefois impliquer I’applicabilité de l'intervention a un patient
particulier, ni celle d'un kit de perfusion particulier. Un clinicien diiment formé est
tenu responsable de I’évaluation de 1’état de santé d’'un patient dans le cas d’une
procédure par injection automatique et de I’évaluation de la compatibilité du kit
d’injection utilisé pour accéder a la chambre.

. Si vous procédez a une injection automatique par la chambre implantable a injecteur
automatique, veillez a ne pas dépasser la pression limite de 325 psi ni les parameétres
de débit maximal de la machine d’injection automatique.

. Les interventions médicales sur le bras du patient sur lequel le systéme est implanté
doivent respecter les consignes suivantes :

. Ne prélevez pas de sang et ne perfusez pas de médicaments dans une zone du
bras ou se trouve le systéme, sauf si vous utilisez la chambre.
. Ne mesurez pas la pression sanguine du patient dans ce bras.e

SIGNES DE PINCEMENT :

Cliniques :

. Difficulté de prélever du sang

. Résistance a la perfusion de liquides

. Changements de la position du patient requis pour 'administration de liquides ou

une prise de sang
Radiologiques :

. Distorsion de niveau 1 ou 2 sur une radio du thorax. Il convient d’évaluer le niveau de
gravité du pincement avant de procéder a une explantation. Les patients présentant un
signe de distorsion du cathéter au niveau de la clavicule ou de la premiére céte doivent
étre suivis de pres. Le niveau de pincement doit étre établi au moyen d’une radio du
thorax. Les différents niveaux sont les suivants : >*

Niveau Gravité Action recommandée

Niveau O Sans distorsion Aucune action

11 convient de réaliser une radio du thorax

Distorsion tous les un a trois mois afin de surveiller
présente sans la progression du pincement jusqu’a une
Niveau 1 rétrécissement distorsion de niveau 2. Pendant la radio
de la lumiére du du thorax, le positionnement des épaules
cathéter doit étre noté, car il peut contribuer au

changement du niveau de distorsion.

Distorsion
présente avec
Niveau 2 rétrécissement L’ablation du cathéter doit étre envisagée.
de la lumiere du
cathéter

Ablation
Niveau 3 ou section du Retrait rapide du cathéter.
cathéter

PRECAUTIONS D’EMPLOI :

. Veuillez lire attentivement les instructions avant utilisation.

. La loi fédérale (USA) limite la vente de ce dispositif & ou sur l'ordre d’'un médecin.

. Seul un professionnel de santé qualifié est habilité a insérer, manipuler et retirer ces
dispositifs.

. Evitez de percer par inadvertance la peau ou le fascia avec l'extrémité du
tunnelisateur.

. Si le guide métallique doit étre retiré alors que l'aiguille est insérée, retirez l’aiguille et
le guide ensemble pour empécher que 'aiguille n’abime ou ne déchire le guide.

. Veuillez utiliser uniquement des aiguilles non perforantes avec la chambre.

. Veillez a ce que le cathéter soit correctement positionné avant d’enclencher le verrou

du cathéter. Il se peut qu'un cathéter qui n’a pas été introduit dans la zone adéquate
ne s’ajuste pas fermement et provoque un délogement et une extravasation. Le
cathéter doit étre droit et ne présenter aucun signe de coudure. Tirer légérement sur
le cathéter suffit pour le remettre droit. Avancer le verrou du cathéter sur un cathéter
entortillé peut endommager le cathéter.

. Veuillez suivre les précautions universelles applicables a I'insertion et au maintien
du cathéter.

. Ces précautions ont pour finalité d’empécher que le cathéter ne soit endommagé et/
ou que le patient ne soit blessé.

. Si vous utilisez la chambre sur le bras, elle ne doit pas étre placée dans la cavité axillaire.

. Le port de perfusion permet d’effectuer les prises de sang, l'injection de produits

de contraste, la thérapie intraveineuse et la perfusion de médicaments dans le
systéme veineux central. Reportez-vous aux normes des pratiques et aux politiques
de I’établissement pour connaitre les agents de perfusion compatibles avec I'accés
veineux central.

. Suivez toutes les contre-indications, avertissements, précautions et instructions pour
tous les perfusats, y compris les produits de contraste, tels que spécifiés par leur
fabricant.

1. Avant la mise en place :

. Examinez attentivement I’emballage avant de l'ouvrir afin de vérifier qu’il n’a pas
été endommagé et que sa date de péremption n’a pas été dépassée. Le dispositif
est conditionné dans un emballage stérile apyrogéne. N'utilisez pas le dispositif si
son emballage est ouvert ou détérioré ou si la date de péremption est dépassée.

STERILISE A L’OXYDE D’ETHYLENE. STERILE | EO

. Ne le restérilisez et ne le réutilisez pas. Toute réutilisation peut étre a
l’origine d’une infection ou d’une maladie/lésion.
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. Inspectez le kit pour vous assurer qu’aucun composant ne manque.

. Consultez le dossier du patient et demandez a ce dernier s’il a des allergies connues
aux produits chimiques ou aux matériaux qui seront utilisés lors de l'intervention
d’implantation.

. Remplissez (amorcez) le dispositif a I’aide d’une solution saline héparinée stérile
ou d’une solution saline normale pour éviter une embolie gazeuse. Veuillez garder
a l'esprit que certains patients peuvent étre hypersensibles a I’héparine ou souffrir
d’une thrombopénie induite par I’'héparine (TIH). La chambre de ces patients ne doit
pas étre amorcée avec une solution saline héparinisée.

. Si vous utilisez un kit d’introduction, vérifiez que le cathéter rentre facilement dans
la gaine introductrice.

II. Pendant la mise en place :

. Ne laissez aucun dispositif entrer accidentellement en contact avec des instruments
aiguisés. Une dégradation mécanique pourrait s’en suivre. Utilisez uniquement des
clamps ou des forceps atraumatiques a bords lisses.

. Prenez soin de ne pas perforer, déchirer ou fracturer le cathéter pendant son
positionnement. Aprés avoir assemblé le cathéter sur la chambre, vérifiez que
l'assemblage ne fuit pas et n’est pas endommagé.

. Veuillez ne pas utiliser le cathéter en cas de dommage mécanique ou de fuite.

. Ne pliez pas le cathéter a un angle aigu pendant Iimplantation. Ceci peut nuire a la
perméabilité du cathéter.

. Veuillez suivre attentivement la technique de connexion fournie dans ces instructions
pour garantir le bon assemblage du cathéter et éviter de 'endommager.

. Ne suturez pas le cathéter 4 la tige de la chambre pour assurer sa fixation, car cela
risque de rompre ou de détériorer le cathéter.

. Si vous utilisez des gaines introductrices pelables :

- Insérez soigneusement la gaine introductrice et le cathéter, pour éviter la
perforation accidentelle des structures vitales dans le thorax.

- Evitez d’'endommager les vaisseaux sanguins en maintenant un cathéter ou un
dilatateur comme support interne de l'utilisation d’une gaine introductrice pelable.

- Evitez d’'endommager la gaine en la faisant avancer simultanément avec le
dilatateur, ensemble, en opérant un mouvement rotatif.

COMPLICATIONS POSSIBLES :

. L'utilisation d’une chambre sous-cutanée offre un important moyen d’accés veineux
chez les patients gravement malades. Toutefois, de graves complications peuvent
survenir, notamment les suivantes :

. Embolie gazeuse

. Saignement

. Lésion du plexus brachial, arythmie cardiaque, tamponnade cardiaque

. Erosion du cathéter ou de la chambre par la peau

. Embolie de cathéter

. Occlusion du cathéter

. Occlusion du cathéter, dégradation ou rupture causée par la compression
entre la clavicule et la premiére cote

. Sepsis associé au cathéter ou a la chambre

. Rotation ou extrusion du dispositif

. Endocardite

. Extravasation

. Formation d’une gaine de fibrine

. Hématome

. Hémothorax

. Hydrothorax

. Réaction d’intolérance au dispositif implanté

. Inflammation, nécrose ou scarification de la peau au-dessus de la zone
d’implantation

. Lacération des vaisseaux ou des viscéres

. Perforation des vaisseaux ou des viscéres

. Pneumothorax

. Mauvais positionnement ou rétraction spontanée de I’embout du cathéter

. Blessure du conduit thoracique

. Thromboembolisme

. Thrombose vasculaire

. Erosion des vaisseaux

. Risques normalement associés a I'anesthésie locale ou générale, a la chirurgie

et au rétablissement post-opératoire

. Ces complications et d’autres sont bien documentées dans la littérature médicale et
doivent étre examinées attentivement avant de poser la chambre.

INSTRUCTIONS POUR L’IMPLANTATION :

. Veuillez lire toutes les instructions d’implantation avant d’implanter la chambre, en
particulier les sections « Contre-indications, avertissements et précautions d’emploi »
et « Complications possibles » de ce manuel avant de commencer.

PREVENTION DES PINCEMENTS :

. Pour éviter le risque du syndrome de la pince costo-claviculaire, insérez le cathéter
par la veine jugulaire interne (VJI). L’insertion sous-claviére du cathéter avec un
axe médial par rapport au bord de la premiére cote peut provoquer le pincement du
cathéter, ce qui entraine alors une occlusion et la défaillance de la chambre pendant
I'injection automatique.

. Si vous choisissez d’insérer le cathéter dans la veine sous-claviére, insérez-le de
facon latérale au bord de la premiére cote ou a la jonction avec la veine axillaire,
car une telle insertion permet d’éviter la compression du cathéter, laquelle pourrait
endommager et méme rompre le cathéter. Il est fortement conseillé de suivre les
instructions illustrées par des images pour l'insertion. Réalisez une radiographie
pour confirmer la bonne insertion du cathéter afin de garantir qu'’il n’est pas pincé.
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PREPARATION POUR L’IMPLANTATION :

1. Sélectionnez la procédure d’implantation a suivre. Remarque : Pour un placement
dans le bras, les veines recommandées sont la veine céphalique, basilique ou médiale
cubitale. Remarque : Pour un placement dans le thorax, les veines recommandées
sont la veine jugulaire interne ou la veine sous-claviére latérale. Consultez la
rubrique « Avertissement » couvrant le pincement du cathéter si vous insérez le
cathéter par la veine sous-claviére.

2. Choisissez le site d’implantation de la chambre. Remarque : La sélection du site
de la poche de la chambre devrait permettre le placement de la chambre dans une
zone anatomique qui offre une bonne stabilité de la chambre, n’interfere pas avec
la mobilité du patient, ne crée pas de points de pression, n’a pas été préalablement
irradiée, ne montre pas de signes d’infection et ne géne pas I’habillement. Un
placement de la chambre dans le bras doit se faire a un point distal par rapport a la
zone d’insertion de la veine souhaitée. Prenez en compte la quantité de tissu cutané
au-dessus du septum de la chambre, car un excés de tissu peut rendre 'accés
difficile. Inversement, une couche de tissu trop fine au-dessus de la chambre peut
entrainer une érosion de tissu. Une épaisseur de tissu entre 0,5 et 2 cm convient.

3. Complétez le dossier d’implant du patient en veillant & noter le numéro de la nouvelle
commande du produit et le numéro de lot.

4. Effectuez I’'anesthésie requise.

S. Créez un champ stérile et ouvrez le plateau.

6. Réalisez la préparation chirurgicale et installez le champ du site d’implantation.
7. Pour les cathéters a relier a la chambre : Rincez les cathéters embout ouvert au

moyen d’une solution saline héparinisée, puis clampez le cathéter fermé a quelques
centimeétres de I'embout proximal (chambre). Veuillez garder a ’esprit que certains
patients peuvent étre hypersensibles a I’héparine ou souffrir d'une thrombopénie
induite par I’héparine (TIH). La chambre de ces patients ne doit pas étre amorcée avec
une solution saline héparinisée. Remarque : Clampez les segments de cathéter qui
seront coupés avant la fixation.

PROCEDURE D’INCISION :

1. Positionnez le patient en position de Trendelenburg, la téte tournée dans la direction
opposée au point choisi pour la ponction veineuse. Pour un positionnement de la
chambre dans le bras, placez le bras en abduction, dans une position de rotation
externe. Réalisez une incision pour exposer la veine d’entrée choisie.

2. Réalisez l'incision du vaisseau une fois que celui-ci a été isolé et stabilisé, afin
d’empécher un saignement et une aspiration d’air.

3. Si vous utilisez un dilatateur de veine, insérez son extrémité biseautée dans l'incision
et avancez-le dans le vaisseau. Faites ensuite glisser I'embout du cathéter dans la
partie inférieure rainurée du dilatateur.

CATHETER DILATATEUR DE VEINE
* T
VAISSEAU
4. Avancez 'embout du cathéter dans le vaisseau.
5. Retirez le dilatateur de veine, le cas échéant.
6. Avancez le cathéter dans le vaisseau jusqu’au site de perfusion souhaité.

Remarque : Les cathéters doivent étre placés avec I'embout au niveau de la jonction
de la veine cave supérieure et de l'oreillette droite. Vérifiez le bon positionnement du
cathéter au moyen d’une fluoroscopie ou de la technologie adaptée. Veuillez ne pas
occlure ni couper le cathéter si vous suturez ce dernier en vue de sa fixation.

PROCEDURE PERCUTANEE :

1. Positionnez le patient en position de Trendelenburg, la téte tournée dans la direction
opposée au point choisi pour la ponction veineuse.

2. Localisez le vaisseau sélectionné au moyen d’une aiguille de petit calibre reliée a une
seringue. Consultez la rubrique « Avertissement » couvrant le pincement du cathéter
si vous insérez le cathéter par la veine sous-claviére.

3. Reliez l'aiguille introductrice a la seringue et insérez l'ensemble dans le vaisseau avec
laiguille de petit calibre. Retirez 'aiguille de petit calibre.

4. Aspirez doucement tout en réalisant l'insertion. Si vous avez pénétré dans l'artére,
retirez I'aiguille et appliquez une pression manuelle pendant plusieurs minutes. Si
vous avez pénétré dans la cavité pleurale, retirez l'aiguille et vérifiez que le patient ne
fait pas de pneumothorax.
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10.

Une fois l'aiguille insérée dans la veine, retirez la seringue en laissant ’aiguille
en place. Placez un doigt sur I'embase de I’aiguille pour réduire la perte de sang
et empécher le risque d’aspiration d’air. Le risque d’aspiration d’air est réduit si
cette partie de la procédure est respectée en méme temps que le patient réalise la
manceuvre de Valsa

Si vous utilisez un kit de microponction, insérez I'extrémité flexible du guide
métallique dans I’aiguille. Poussez le guide aussi loin que nécessaire. Vérifiez son
bon positionnement au moyen d*une fluoroscopie ou d’'une échographie. Retirez
doucement l'aiguille tout en maintenant le guide métallique en place.

Attention : Si le guide métallique doit étre retiré alors que l’aiguille est insérée,
retirez I’aiguille et le guide ensemble pour empécher que l'aiguille n’abime ou ne
déchire le guide. Avancez la petite gaine et le dilatateur ensemble selon ce qui est
nécessaire. Retirez le dilatateur et le guide métallique tout en laissant en place la
petite gaine.

Avertissement : Placez un doigt sur l'orifice de la gaine pour réduire la perte de sang
et empécher le risque d’aspiration d’air.

Redressez 'extrémité en « J » du guide métallique au moyen d’un redresseur de
pointe et insérez I'extrémité biseautée du redresseur dans l’aiguille.

Retirez le redresseur de pointe et avancez le guide métallique dans la veine cave
supérieure. Avancez le guide métallique aussi loin que nécessaire pour l'intervention.
Vérifiez le bon positionnement au moyen d’une fluoroscopie ou de la technologie
adaptée. -

Retirez doucement ’aiguille.

Attention : Si le guide métallique doit étre retiré alors que l’aiguille est insérée,
retirez I’aiguille et le guide ensemble pour empécher que l'aiguille n’abime ou ne
déchire le guide.

Si vous utilisez un kit de microponction, retirez doucement la petite gaine, tout en
maintenant le guide métallique standard en place.

INSTRUCTIONS SUR LA GAINE INTRODUCTRICE PELABLE :

2.

3.

Avancez ensemble le dilatateur de vaisseau et la gaine introductrice sur le guide a
découvert au moyen d’'un mouvement rotatif. Avancez-les ensemble dans la veine,
en laissant au moins 2 cm de gaine a découvert. Remarque : Leur placement peut
étre aidé en réalisant une petite incision pour faciliter 'introduction du dilatateur de
vaisseau et de la gaine introductrice.

Avertissement : Evitez de perforer le vaisseau.

Libérez le mécanisme de verrouillage et retirez doucement le dilatateur de vaisseau et
le guide en forme de « J » en laissant la gaine en place.

7

Avertissement :Maintenez votre pouce sur 'ouverture de la gaine pour empécher
l’aspiration d’air. Le risque d’aspiration d’air est réduit si cette partie de la procédure
est respectée en méme temps que le patient réalise la manceuvre de Valsalva.
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4. Insérez le cathéter dans la gaine. Avancez le cathéter par la gaine dans le vaisseau

jusqu’au site de perfusion souhaité. Les cathéters doivent étre placés avec 'embout
au niveau de la jonction de la veine cave supérieure et de l'oreillette droite.

/ =
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5. Vérifiez le bon positionnement du cathéter au moyen d’une fluoroscopie ou de la
technologie adaptée. Remarque : Pour une chambre implantée dans le bras, placez
le bras du patient dans plusieurs positions par rapport a son corps. Au moyen d’'une
fluoroscopie, évaluez l’effet de ce mouvement sur le positionnement de 'embout
du cathéter lors de chaque mouvement. Si nécessaire, repositionnez le cathéter
afin que 'embout se trouve a ’endroit souhaité. Remarque : Positionnez avec soin
I'embout du cathéter. Les mouvements du bras du patient dans lequel le systéme est

implanté peuvent provoquer le déplacement de I’embout du cathéter par rapport a
l'emplacement souhaité.

6. Saisissez les deux poignées de la gaine pelable et tirez-les vers I'extérieur et vers le
haut en méme temps.

/0N

7. Séparez complétement la gaine du cathéter. Veillez & ce que le cathéter ne soit pas
sorti du vaisseau.

PROCEDURE DE TUNNELLISATION DU CATHETER :

1. Créez une cavité sous-cutanée a l'aide d’'une dissection mousse.

Remarque : Effectuez un essai de placement pour vérifier que la cavité est
suffisamment large pour l'insertion de la chambre et que cette derniére ne se trouve
pas en dessous de l'incision.

Cathéters a relier a la chambre :

. Créez un tunnel sous-cutané allant du site veineux jusqu’a la cavité de la chambre
au moyen d’un tunnelisateur ou de forceps longs en suivant les consignes suivantes :

a. Effectuez une petite incision au niveau du point d’entrée veineux.
b. Insérez l'extrémité du tunnelisateur dans la petite incision.

c. Formez le tunnel en avancant 'extrémité du tunnelisateur dans le point d’entrée
veineux jusqu’a la cavité de la chambre. Attention : Evitez de percer par
inadvertance la peau ou le fascia avec 'extrémité du tunnelisateur.

d. Retirez le verrou du cathéter. Attention : N'utilisez jamais un verrou de cathéter
qui semble fissuré ou autrement endommagé.

e. Fixez l'extrémité du cathéter a la languette du tunnelisateur en exercant un
mouvement rotatif. Remarque : Le cathéter doit entierement recouvrir les filetages
de la languette afin qu’il soit correctement attaché pendant sa progression dans
le tunnel. Une suture peut étre appliquée autour du cathéter, entre le corps du
tunnelisateur et la grande languette afin de garantir une meilleure fixation.

f. Faites avancer le tunnelisateur jusqu’a la cavité de la chambre tout en maintenant
doucement le cathéter. Remarque : Le cathéter ne doit pas étre forcé.

g. Remettez en place le verrou du cathéter, en vous assurant que la bague radio-opaque
fait face a l'extrémité proximale (vers 'extrémité du cathéter qui sera attachée a
la chambre).

h. Coupez le cathéter a la longueur correcte, selon un angle de 90°, tout en laissant
suffisamment de mou pour permettre le mouvement du corps et la connexion a la
chambre. Vérifiez que le cathéter n’est pas abimé. En cas de dommage, coupez la
section endommagée avant de connecter le cathéter a la chambre.

BRANCHEMENT DU CATHETER A LA CHAMBRE :

1. Purgez tout l'air présent dans le corps de la chambre au moyen d’une seringue
de 10 ml remplie d’une solution saline héparinisée (100 USP U/ml) et avec une
aiguille non perforante. Insérez ’aiguille dans le septum et injectez le liquide tout en
orientant la tige a la verticale. Veuillez garder a I'esprit que certains patients peuvent
étre hypersensibles a I’'héparine. La chambre de ces patients ne doit pas étre rincée
avec une solution saline héparinisée.

2. Nettoyez tous les composants du systéme avec une solution d’irrigation.

3. Branchez le cathéter a la chambre :
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Attention : Veillez a ce que le cathéter soit correctement positionné avant
d’enclencher le verrou du cathéter. Il se peut qu’un cathéter qui n’a pas été introduit
dans la zone adéquate ne s’ajuste pas fermement et provoque un délogement et une
extravasation. Le cathéter doit étre droit et ne présenter aucun signe de coudure.
Tirer 1égérement sur le cathéter suffit pour le remettre droit. Avancer le verrou du
cathéter sur un cathéter entortillé peut endommager le cathéter. Ne tenez pas le
cathéter ou son verrou avec un instrument qui pourrait 'endommager (par exemple,
des hémostats).

a. Alignez la tige de la chambre avec le cathéter. Remarque : Si le cathéter et le
verrou sont connectés puis déconnectés, 'embout du cathéter doit étre recoupé
pour garantir un rebranchement sur.

b. Faites avancer tous les cathéters Triniflex" 1égérement au-dela de la deuxiéme cote.
Remarque : Faire avancer un cathéter trop loin le long de la tige de la chambre peut
entrainer une « prolifération » de tubes lorsque le verrou du cathéter est enfoncé.
Dans un tel cas, il est conseillé d’arréter d’avancer le verrou du cathéter.

Sortez le cathéter de la chambre en tirant le long de la tige, puis recréez la connexion.

c. Avancez le verrou du cathéter jusqu’a ce qu'il soit aligné avec la chambre.
Remarque : Veillez a ce que l'extrémité contenant la bague radio-opaque soit
proximale a la chambre. Le verrou du cathéter doit suffire pour sécuriser le
cathéter a la chambre. Medcomp® ne recommande pas de suturer autour du
cathéter car cela pourrait comprimer, tordre ou endommager le cathéter.

Tige en titane S5F avec cathéter en polyuréthane

VERROUILLAGE
DE CATHETER

CATHETER

PLACEZ LA CHAMBRE ET FERMEZ LE POINT D’INCISION :

8.

Placez la chambre dans la cavité sous-cutanée, a distance de la ligne d’incision.
Cela permet de réduire le risque de migration de la chambre et la possibilité qu’elle
se retourne. Fixez la chambre au fascia sous-jacent au moyen de sutures non
absorbables et monofilamentaires. Laissez suffisamment de mou au cathéter pour
permettre un léger mouvement et vérifiez que le cathéter n’est pas entortillé.

Apreés avoir suturé la chambre a la cavité, rincez la plaie avec une solution
antibiotique adaptée.

Analysez le flux dans le cathéter au moyen d’une aiguille non perforante et d'une
seringue de 10 ml pour confirmer que le flux n’est pas bloqué, qu’il n'y a pas de fuites
et que le cathéter est bien positionné.

Aspirez pour confirmer la possibilité de prélever du sang.

Rincez et créez un héparjet dans le systéme de la chambre en suivant les consignes
de la rubrique « Procédure d’héparjet ». Veuillez garder a I’esprit que certains patients
peuvent étre hypersensibles a I’'héparine ou souffrir d’'une thrombopénie induite par
I’héparine (TTH). Soyez prudent lorsque vous utilisez une solution saline héparinisée
pour verrouiller la chambre.

A la fin du traitement, rincez la chambre conformément au protocole de I’hépital.

Fermez le point d’incision afin que la chambre ne se trouve pas en dessous de
Iincision.

Appliquez un pansement en fonction de la pratique hospitaliére.

PROCEDURE D’HEPARJET :

Pour empécher la formation de caillots et 'obstruction du cathéter, les chambres
implantées avec des cathéters ouverts doivent étre remplies d’une solution saline
héparinisée aprés chaque utilisation. Si la chambre reste inutilisée pendant une
longue période, 'héparjet doit étre changé au moins une fois par mois. Veuillez garder
a l’esprit que certains patients peuvent étre hypersensibles a I’'héparine. La chambre
de ces patients ne doit pas étre verrouillée avec une solution saline héparinisée.

RINCAGE DE L’HEPARJET :

Mises en garde concernant I’héparine :
Consultez immédiatement un médecin si I'un des effets indésirables GRAVES
suivants venait a se produire lorsque vous utilisez de ’héparine.

Réactions allergiques graves (éruption cutanée ; urticaire ; démangeaisons ;
difficultés respiratoires ; pression dans la poitrine ; gonflement de la bouche,
du visage, des lévres ou de la langue) ; selles noires, goudronneuses ou

avec du sang ; saignement des gencives lors du brossage des dents ou de
l'utilisation de fil dentaire ; sang dans les urines ; douleur, sensibilité ou
gonflement dans les mollets ou les jambes ; douleur thoracique ; confusion ;
toux avec sang ; saignement excessif en cas de coupure ; fiévre ou frissons ;
régles abondantes ; douleur dans le bas du dos ; saignement du nez ;
engourdissement ou changement de pigmentation de la peau, des doigts ou
des orteils ; engourdissement ou faiblesse d’un c6té du corps ; maux de téte
ou vertiges graves ; douleur grave ou persistante, gonflement ou rougeur du
point d’injection ; essoufflement ; troubles de I’élocution ; maux d’estomac ou
gonflement ; saignements vaginaux inexpliqués ; hématomes ou saignements
inhabituels ; troubles de la vision.
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Détermination des volumes de la chambre :

. Pour les dispositifs de chambre implantable & injecteur automatique, vous devez
déterminer la longueur du cathéter utilisé pour chaque patient.

. Pour obtenir le volume d’amorcage du systéme, multipliez la longueur du cathéter
en cm par 0,011 ml/cm et ajoutez le volume d’amorcage pour la configuration de

chambre en question de la facon suivante :

Chambre CT en plastique a profil mini Dignity : 0,43 ml
Chambre CT en plastique a profil mince Dignity : 0,43 ml

. Pour toute consultation ultérieure, il peut s’avérer utile de noter ces informations sur
le dossier du patient et/ou sur la carte d’identification du patient.

Volumes d’amorcage recommandés :
VOLUMES DE RINCAGE

PROCEDURES VOLUME (100 U/ml)

Quand la chambre est inutilisée 5 ml de solution saline héparinisée
toutes les 4 semaines

Apres chaque administration de 10 ml de solution stérile saline normale,
médicaments ou de nutrition puis 5 ml de solution saline héparinisée
parentérale totale

Aprés une prise de sang 20 ml de solution stérile saline normale,
puis 5 ml de solution saline héparinisée

Aprés une injection automatique dun 10 ml de solution stérile saline normale,
agent de contraste puis 5 ml de solution saline héparinisée
Matériel :
. Aiguille non perforante
. Seringue de 10 ml remplie d’une solution stérile saline
. Seringue de 10 ml remplie de 5 ml de solution saline héparinisée (100 U/ml).

Remarque : Il a été constaté que d’autres concentrations de solution saline héparinisée (10
a 1 000 U/ml) sont efficaces. Détermination de la concentration appropriée et du volume en
fonction de I’état de santé du patient, des tests de laboratoire et de 'expérience précédente.

Procédure :

1. Expliquez la procédure au patient et préparez le point d’injection.

2. Fixez une seringue de 10 ml remplie d’une solution stérile saline normale a l'aiguille.
3. Localisez et accédez a la chambre en respectant une technique aseptique.

4. Rincez le systéme et répétez cette procédure avec 5 ml de 100 U/ml de solution

saline héparinisée.

5. A la fin du traitement, rincez la chambre conformément au protocole de I’hépital.
Ne faites jamais tremper les cathéters en polyuréthane dans de I’alcool et n’utilisez
jamais d’alcool pour éliminer la formation de caillots, car une exposition prolongée et
répétée des cathéters en polyuréthane a de I’alcool peut entrainer leur détérioration
avec le temps.

PROCEDURE D’INJECTION AUTOMATIQUE :

Avant de réaliser I'injection automatique, veuillez suivre le protocole de I’hopital
applicable pour vous assurer du bon position t de I’embout du cathéter au
moyen d’une radiographie.

1. Accédez a la chambre au moyen d’une aiguille non perforante adaptée. Assurez-vous
que lextrémité de l’aiguille est entiérement insérée dans la chambre.

Avertissement :L’accés a la chambre implantable a injecteur automatique
doit se faire a ’aide d’une aiguille a injection automatique pour permettre une
telle injection.

2. Fixez une seringue remplie d’une solution stérile saline normale.

3. Indiquez au patient la position qu’il devra adopter pendant l'injection automatique
avant de vérifier la perméabilité. Si possible, le patient doit recevoir I'injection
automatique avec son bras placé verticalement au-dessus de I’épaule, la paume de
la main sur le devant du portique au cours de Iinjection. Cela permet le passage
ininterrompu de I’agent de contraste injecté dans les veines axillaire et sous-claviére,
a la sortie du thorax.

4. Aspirez pour obtenir un reflux sanguin adéquat et rincez vigoureusement la chambre
avec au moins 10 ml de solution stérile saline normale.

Avertissement : Le non-respect de la consigne qui consiste a vérifier la perméabilité
du cathéter avant les examens par injection automatique peut étre a l'origine d'un
dysfonctionnement de la chambre.

S. Retirez la seringue.
6. Chauffez I'agent de contraste a la température du corps.
7. Attachez le dispositif d’injection automatique a l’aiguille et veillez a ce qu’ils soient
bien fixés. Vérifiez le débit indiqué et confirmez les parameétres de tomodensitométrie.
Calibre d’aiguille non perforante 19 Ga 20 Ga 22 Ga
Débit maximal recommandé Sml/s Sml/s 2ml/s
8. Indiquez au patient qu’il doit vous informer immeédiatement de toute douleur ou de

tout changement de sensation pendant l'injection.

9. Injectez I’agent de contraste chauffé en veillant & ne pas dépasser les limites de débit.
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Avertissement : Si vous remarquez une douleur locale, une enflure ou des signes
d’extravasation, interrompez l'injection immeédiatement.

Avertissement : Le dépassement du débit maximal peut entrainer un
dysfonctionnement de la chambre et/ou le déplacement de I’embout du cathéter.

Débranchez le dispositif d’injection automatique.
Rincez la chambre avec 10 ml de solution stérile saline normale.

Réalisez la procédure d’héparjet. Rappelez-vous que certains patients peuvent étre
hypersensibles a I'héparine ou souffrir d’'une thrombopénie induite par I’'héparine
(TIH). La chambre de ces patients ne doit pas étre amorcée avec une solution saline
héparinisée.

A la fin du traitement, rincez la chambre conformément au protocole de ’hopital.
Fermez le clamp tout en injectant les derniers 0,5 ml de solution de ringage.

Avertissement : Si vous procédez a une injection automatique par la chambre
implantable & injecteur automatique, veillez a ne pas dépasser la pression limite de
325 psi ni les paramétres de débit maximal indiqué ci-dessous de la machine
d’injection automatique.

Les tests d’évaluation du systéme de chambre implantable CT Medcomp®
comprenaient au minimum 40 cycles d’injection automatique avec un jeu
d’aiguilles de Huber sécurisées pour la tomodensitométrie et un agent de contraste
avec 11,8 centipoises (cp) de viscosité.

Pression Pression Plage de
Configuration de la chambre moyenne du | d’éclatement pressions
et du cathéter réservoir de statique d’éclatement
la chambre® moyenne® statique®
Chambre . . .
mini Dignity 5F 111 psi 271 psi 253-285 psi
Chambre a . . .
profil mince SF 106 psi 258 psi 241-274 psi
Dignity
Débits CT indiqués
Calibre d’aiguille 19 Ga 20 Ga 22 Ga
non perforante
Débit maximal? 5ml/s 5ml/s 2 ml/s

Remarque : La pression de l'injecteur CT doit étre réglée au maximum sur 325 psi.
Les débits inférieurs a 5 ml/s et/ou les agents de contraste avec une viscosité
inférieure générent des pressions plus faibles dans la chambre et le cathéter.

“Représente la capacité de débit de 'ensemble chambre et cathéter pour l'injection
automatique d’agents de contraste

b Pression a l'intérieur de la chambre pour un débit maximal indiqué de cathéter
CT a l'aide d’agents de contraste avec 11,8 centipoises (cp) de viscosité.

cLa pression d’éclatement statique moyenne et la plage de pressions d’éclatement
statique représentent la pression d’éclatement de 'ensemble chambre et cathéter.

Di i Profondeur de pénétration Chambre a Chambre
de l’aiguille profil mince | mini Dignity
Dignity
Distance a travers le septum 4,9 mm 4,9 mm
B Distance a travers le septum 10,1 mm 10,1 mm
jusqu’au fond du réservoir de
la chambre

DEUXIEME VUE
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AUTRES LECTURES :

. Voir le guide pour les patients et/ou le guide CT sur la chambre implantable a
injecteur automatique Medcomp® pour plus de détails.

. Contactez un représentant commercial Medcomp® pour en savoir plus sur l'un
de ces produits.

Compatible avec la RM dans certaines conditions - 3 Tesla (les artefacts
peuvent présenter des problémes d’affichage si la zone d’intérét de I'IRM se
trouve sur ou prés de I'endroit ot est situé le dispositif)

Conclusion du rapport : Informations sur ’imagerie de résonance magnétique
Compatible avec la RM dans certaines conditions

La chambre implantable a injecteur automatique a été déterminée comme disposant d'une
compatibilité conditionnelle avec la résonance magnétique.

Des essais non cliniques ont démontré que la chambre d’accés vasculaire implantable
disposait d’'une compatibilité conditionnelle avec la résonance magnétique. Il est possible
de réaliser un scanner de maniére stire a un patient immédiatement aprés lui avoir placé le
dispositif dans les conditions suivantes :

Champ magnétique statique
- Champ magnétique statique de 3 teslas ou moins
- Champ magnétique au gradient spatial de 720 Gauss/cm maximum ou moins

Réchauffement lié a 'IRM

Lors d’un essai non clinique, la chambre d’acceés vasculaire implantable a produit la hausse
de température suivante lors de 'IlRM réalisée pendant 15 min de scan (c’est-a-dire par
séquence d’impulsions) dans le systéme IRM de 3 teslas (3-Tesla/128-MHZ, Excite, HDx,
logiciel 14X.MS5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI) :

Modification de la température maximale a +1,6°C

Par conséquent, les expériences de réchauffement lié a 'IRM pour la chambre d’acces
vasculaire implantable a 3 teslas en utilisant une bobine RF corps entier d’émission/
réception dans un systéme de résonance magnétique ont enregistré un DAS moyen, corps
entier, de 2,9 W/kg. (c’est-a-dire associé a une valeur moyenne mesurée par calorimétrie,
corps entier, de 2,7 W/kg) et ont indiqué que la plus grande quantité de chaleur produite
en association avec ces conditions spécifiques était inférieure ou égale a +1,6 C.

Informations relatives aux artefacts

La qualité de I'image de la résonance magnétique peut étre compromise si la zone d’intérét
se trouve dans la méme zone ou relativement proche de la position de la chambre d’accés
vasculaire implantable. La taille d’artefact maximale (c’est-a-dire telle que vue sur la
séquence d’impulsions d’écho de gradient) augmente d’environ 45 mm? (dans le pire des
scénarios) par rapport a la taille et a la forme de ce dispositif pendant I'IRM (3-Tesla/128-MHZ,
Excite, HDx, logiciel 14X.M5, bobine RF corps entier d’émission/réception, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI). Par conséquent, l'optimisation des parameétres d’imagerie RM afin
de compenser la perte de qualité due a la présence de ce dispositif peut s’avérer nécessaire.

GARANTIE

Medcomp® GARANTIT QUE CE PRODUIT A ETE FABRIQUE CONFORMEMENT AUX
NORMES ET SPECIFICATIONS APPLICABLES. L’ETAT DE SANTE DU PATIENT, LE
TRAITEMENT CLINIQUE ET LA MAINTENANCE DU PRODUIT PEUVENT INFLUER
SUR LES PERFORMANCES DE CE PRODUIT. CE PRODUIT DOIT ETRE UTILISE
CONFORMEMENT AUX INSTRUCTIONS FOURNIES ET SELON LES INDICATIONS DU
MEDECIN PRESCRIPTEUR.

Compte tenu des améliorations constantes apportées au produit, les prix, les spécifications
et la disponibilité des modéles peuvent changer sans préavis Medcomp® Interventional se
réserve le droit de modifier ses produits ou leur contenu sans préavis.

Medcomp® et Triniflex” sont des marques déposées de Medical Components, Inc., une société
enregistrée aux Etats-Unis.

Ne contient pas de DEHP
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DESCRIZIONE:

. 11 Port di infusione impiantabile per iniezioni ad alta pressione & un dispositivo di
accesso impiantabile progettato per fornire accesso ripetuto al sistema vascolare.
L’accesso al Port viene eseguito tramite I'inserimento di un ago percutaneo con
l'uso di un ago non carotante. L’iniezione ad alta pressione viene eseguita
usando esclusivamente un ago per iniezioni ad alta pressione. Il dispositivo
Port di infusione impiantabile per iniezioni ad alta pressione é costituito da due
componenti principali: una porta per iniezione con setto in silicone autosigillante
e un catetere radiopaco. I Port di infusione impiantabili possono essere identificati
per via sottocutanea palpando la parte superiore del setto e il bordo superiore
dell'alloggiamento del Port. I Port di infusione impiantabili per iniezioni ad alta
pressione possono essere identificati tramite le lettere "CT" in imaging radiografico.

. Tutti i materiali sono biocompatibili. Questo dispositivo non & realizzato con
lattice di gomma naturale, é sicuro per la tomografia computerizzata con
mezzo di contrasto (CECT) e a compatibilita RM condizionata.

INDICAZIONI PER L'USO:

. I Port di infusione impiantabili per iniezioni ad alta pressione CT sono indicati per
la somministrazione in pazienti pediatrici di terapie che richiedono un accesso
ripetuto al sistema vascolare. Il sistema Port puo essere usato per infusioni di
farmaci, fluidi e.v., soluzioni per la nutrizione parenterale, prodotti ematici e per il
prelievo di campioni di sangue.

. La velocita di infusione massima raccomandata € di 5 ml/s con un ago da 19 0 20 G
non carotante per iniezioni ad alta pressione. La velocita di infusione massima
raccomandata é di 2 ml/s con un ago da 22 G non carotante per iniezioni ad
alta pressione.

CONSIDERAZIONI PER LA POPOLAZIONE PEDIATRICA:

. Considerare l'impatto del posizionamento sulla crescita e lo sviluppo, come
l'aumento di volume delle mammelle.

. Anticipare deviazioni di punti di repere anatomici normali basati su corporatura e peso.

. Informare il tutore/paziente circa eventuali limitazioni fisiche in base al livello di
attivita del bambino.

. Considerare la necessita di una profilassi antibiotica.

. Non usare siringhe inferiori a 10 ml. Siringhe di dimensioni inferiori determinano

pressioni piu elevate. Durante le iniezioni ad alta pressione, valutare ciascun paziente
rispetto alla corporatura e alla capacita di gestire l'iniezione ad alta pressione.

CONTROINDICAZIONI, AVVERTENZE E PRECAUZIONI

CONTROINDICAZIONI:

. Questo dispositivo & controindicato per I'inserimento del catetere nella vena
succlavia mediale al bordo della prima costola, un'area associata a elevati tassi di
pinch-off (pinzamento del CVC tra clavicola e prima costola).!?

. 11 dispositivo & controindicato anche:

. In presenza di infezioni, batteriemia o setticemia, presunte o accertate,
determinate dal dispositivo.

. Se la corporatura del paziente non é sufficiente per le dimensioni del
dispositivo di impianto.

. In caso di allergie, presunte o accertate, del paziente ai materiali contenuti
nel dispositivo.

. In caso di patologia ostruttiva polmonare grave cronica.

. Se il sito di inserimento prospettico € stato irradiato in precedenza.

. In caso di pregresse trombosi vascolari o procedure chirurgiche vascolari
presso il punto d'impianto prescelto.

. In caso di difficolta nella stabilizzazione e/o nell'introduzione del dispositivo

dovuta ai tessuti locali.
AVVERTENZE:

1. Durante l'inserimento:

. Utilizzare su un solo paziente. NON RIUTILIZZARE. [ prodotti Medcomp® sono
dispositivi monouso e non devono essere mai reimpiantati. Qualsiasi dispositivo
che sia stato contaminato con sangue non deve riutilizzato o risterilizzato.

. Dopo l'uso, questo prodotto puo costituire un potenziale pericolo biologico.
Maneggiarlo e smaltirlo seguendo il protocollo medico accettato e la normativa
applicabile, locale, statale e federale.

. Durante l'inserimento attraverso una guaina, tenere il pollice sull'apertura
sovraesposta della guaina per impedire 1'aspirazione di aria. Il rischio di
aspirazione dell’aria viene ridotto eseguendo questa parte di procedura con il
paziente che esegue la manovra di Valsalva.

. Non suturare il catetere al Port. Qualsiasi danno o costrizione del catetere puo
compromettere le prestazioni di iniezione ad alta pressione.

. Evitare la perforazione dei vasi.

. Non eseguire l'iniezione ad alta pressione attraverso un sistema Port che mostri

segni di compressione clavicola/prima costola o di pinzatura in quanto potrebbe
verificarsi un malfunzionamento al sistema Port.

II. Durante l'accesso al Port:

. NON USARE SIRINGHE INFERIORI A10 ml. Una pressione di infusione prolungata
superiore a 25 psi puo causare danni ai vasi o agli organi interni del paziente.

. I Port di infusione impiantabili per iniezioni ad alta pressione possono essere
utilizzati solo per iniezioni ad alta pressi quando si de con un ago per
iniezioni ad alta pr

. Se il mezzo di contrasto non viene portato a temperatura corporea prima

dell'iniezione ad alta pressione, puo verificarsi un malfunzionamento al sistema Port.
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. Se non viene assicurata la pervieta del catetere prima di studi di con iniezioni ad
alta pressione, puo verificarsi un malfunzionamento del sistema.

. La funzionalita di limitazione della pressione del sistema di iniezione ad alta
pressione potrebbe non evitare la sovrapressurizzazione di un catetere occluso.

. In caso di superamento della portata massima puo verificarsi la rottura del
sistema Port e/o la dislocazione della punta del catetere.

. L'indicazione del dispositivo Port di infusione impiantabile per iniezioni ad alta

pressione di mezzi di contrasto implica la capacita del Port di sopportare la
procedura, ma non implica che la procedura sia adatta per un particolare paziente
né per un particolare set per infusione. La valutazione dell'idoneita del paziente
alla procedura di iniezione ad alta pressione e la valutazione dell’adeguatezza del
set di infusione utilizzato per I'accesso al Port deve essere eseguita da personale
medico qualificato.

. Non superare l'impostazione del limite di pressione di 325 psi o la portata
massima del flusso sul dispositivo per iniezione ad alta pressione, se si sta
effettuando l'iniezione ad alta pressione attraverso il dispositivo Port di infusione
impiantabile per iniezioni ad alta pressione.

. Le procedure mediche sul braccio del paziente in cui viene impiantato un sistema
devono prevedere le seguenti limitazioni:

. Non prelevare sangue e non praticare infusioni di farmaci in nessuna area
del braccio in cui si trova il sistema, a meno che non si stia usando il Port.
. Non misurare la pressione sanguigna del paziente su questo braccio.

SEGNALI DI PINCH-OFF:

Clinici:

. Difficolta durante i prelievi di sangue

. Resistenza all'infusione di fluidi

. Cambiamenti di posizione del paziente necessari per l'infusione di fluidi o prelievi
ematici

Radiologici:

. Distorsione di grado 1 o 2 sulla radiografia toracica. Il pinch-off deve essere valutato

secondo il livello di gravita prima dell’espianto. I pazienti che mostrano un qualsiasi
grado di distorsione del catetere nell’area clavicola/prima costola devono essere
seguiti attentamente. Vi sono vari gradi di pinch-off che devono essere riconosciuti
con una corretta radiografia toracica, come illustrato di seguito: >*

Grado Gravita Azione raccomandata

Grado O Nessuna distorsione Nessuna azione

Eseguire una radiografia del torace ogni
3 mesi per monitorare la progressione

Distorsione . . . .
del pinch-off a distorsione di grado 2. 11
presente senza Hen
Grado 1 L. posizionamento della spalla durante la
restringimento q 3 q
. radiografia toracica deve essere tenuto in
luminale Bk . X N ——r
considerazione in quanto puo contribuire
a cambiamenti nei gradi di distorsione.
Distorsione presente 4 " q ] .
. Prendere in considerazione la rimozione
Grado 2 con restringimento

luminale del catetere.

Sezione trasversale
Grado 3 o frattura Rimuovere immediatamente il catetere.
del catetere

PRECAUZIONI:

. Leggere e seguire attentamente tutte le istruzioni prima dell'uso.

. La legge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo a medici o dietro
prescrizione medica.

. Solo gli operatori sanitari qualificati possono inserire, manipolare e rimuovere
questi dispositivi.

. Evitare di pungere inavvertitamente la cute o le fasce con la punta del tunnellizzatore.

. Se il filo guida deve essere estratto durante l'inserimento dell’ago, rimuovere
contemporaneamente sia 1’ago che il filo per impedire che 1'ago danneggi o recida
il filo guida.

. Usare solo aghi non carotanti con il Port.

. Prima di far avanzare il dispositivo di blocco del catetere, assicurarsi che il

catetere sia posizionato correttamente. Un catetere non avanzato nella regione
corretta puod non essere sistemato adeguatamente e portare a dislocazione e
stravaso. Il catetere deve essere diritto senza segni di torsione. E sufficiente tirarlo
leggermente per raddrizzarlo. L’avanzamento del dispositivo di blocco su un
catetere che presenta una torsione potrebbe danneggiare il catetere stesso.

. Seguire le precauzioni universali quando si eseguono l'inserimento e la
manutenzione del catetere.

. Le precauzioni servono ad impedire danni al catetere e/o lesioni al paziente.

. Quando si utilizza il Port per il posizionamento sul braccio, il Port non deve essere
posizionato nella cavita ascellare.

. La porta per infusione consente il prelievo di sangue, I'iniezione automatica dei

mezzi di contrasto, la terapia endovena e l'infusione di farmaci nel sistema venoso
centrale. Fare riferimento agli standard di pratica e alle norme ospedaliere per gli
agenti di infusione compatibili per I'accesso venoso centrale.

. Seguire tutte le controindicazioni, le avvertenze, le precauzioni e le istruzioni per
tutti gli infusati, tra cui i mezzi di contrasto, come specificato dal produttore.

1. Prima del posizionamento:
. Esaminare con attenzione la confezione prima di aprirla per verificare che sia
integrita e che la data di scadenza non sia stata superata. Il dispositivo viene

fornito in confezione sterile e non pirogenica. Non utilizzarlo se la confezione &
danneggiata, aperta o se la data di scadenza é superata. STERILIZZATO CON

OSSIDO DI ETILENE. STERILE EO
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. Non risterilizzare o riutilizzare. Il riutilizzo pué causare infezioni o
malattie/lesioni.

. Ispezionare il kit per controllare che siano presenti tutti i componenti.

. Verificare le cartelle del paziente e domandargli/le se sa di soffrire di allergie
agli agenti chimici e ai materiali che verranno utilizzati durante la procedura
di inserimento.

. Riempire (eseguire il priming) il dispositivo con soluzione salina eparinizzata sterile
o soluzione salina normale per evitare embolie. Ricordare che alcuni pazienti
possono essere ipersensibili all'eparina o soffrire di trombocitopenia (HIT) indotta
dall'eparina e che a questi pazienti non deve essere adescata il Port con soluzione
salina eparinizzata.

. Quando si usa un kit di introduzione, verificare che il catetere si adatti facilmente
attraverso la guaina dell'introduttore.

II. Durante l'inserimento:

. Evitare che il dispositivo entri accidentalmente in contatto con strumenti affilati.
Potrebbero verificarsi danni meccanici. Usare solo clamp o forcipi con bordi lisci,
atraumatici.

. Fare attenzione a non perforare, strappare o rompere il catetere durante

l'inserimento. Dopo aver montato il catetere sul Port, verificare tutto il gruppo per
rilevare eventuali perdite o danni.

. Non usare il catetere se vi sono evidenze di danni meccanici o perdite.

. Non piegare eccessivamente il catetere durante l'impianto. Cio pué compromettere
la pervieta dal catetere.

. Seguire con estrema attenzione la tecnica di connessione riportata in queste
istruzioni per assicurare la connessione corretta del catetere ed evitare di danneggiarlo.

. Non usare suture per fissare il catetere allo stelo del Port in quanto questo
potrebbe collassare o danneggiare il catetere.

. Quando si usano introduttori rimovibili:

- Inserire con attenzione l'introduttore e il catetere per evitare di penetrare
inavvertitamente nelle strutture vitali nel torace.

- Evitare danni ai vasi sanguigni tenendo un catetere o un dilatatore come
supporto interno quando si usa un introduttore rimovibile.

- Evitare danni alla guaina facendo avanzare contemporaneamente la guaina e il
dilatatore come una singola unita, usando un movimento rotatorio.

POSSIBILI COMPLICAZIONI:

. L’uso di un Port sottocutaneo fornisce importanti vie di accesso venoso per
pazienti gravemente malati. Esiste tuttavia la possibilita che si verifichino gravi
complicazioni, incluse le seguenti:

. Embolia

. Perdite di sangue

. Lesione del plesso brachiale Aritmia cardiaca Tamponamento cardiaco

. Erosione del catetere o del Port attraverso la cute

. Embolia del catetere

. Occlusione del catetere

. Occlusione del catetere, danni o rottura dovuta a compressione tra clavicola
e prima costola

. Sepsi correlata al catetere o al Port

. Rotazione o estrusione del dispositivo

. Endocardite

. Stravaso

. Formazione di guaina di fibrina

. Ematoma

. Emotorace

. Idrotorace

. Intolleranza al dispositivo impiantato

. Infiammazione, necrosi o cicatrici della cute sopra l'area dell'impianto

. Lacerazione di vasi o organi interni

. Perforazione di vasi o organi interni

. Pneumotorace

. Malposizionamento o ritrazione spontanei della punta del catetere

. Lesione del dotto toracico

. Tromboembolia

. Trombosi vascolare

. Erosione dei vasi

. Rischi normalmente associati all'anestesia locale o generale, agli interventi

chirurgici e al decorso post operatorio

. Queste e altre complicazioni sono ampiamente documentate nella letteratura
medica e devono essere prese attentamente in considerazione prima di posizionare
la porta.

ISTRUZIONI PER L'IMPIANTO:

. Leggere a fondo tutte le istruzioni di impianto prima di impiantare il Port,
prestando particolare attenzione alle sezioni "Controindicazioni, avvertenze e
precauzioni" e "Possibili complicazioni” di questo manuale prima di iniziare la
procedura.

PREVENZIONE DEL PINCH-OFF:

. 11 rischio di sindrome da pinch-off puo essere evitato inserendo il catetere tramite
la vena giugulare interna. L’inserimento del catetere nella vena succlavia, mediale
al bordo della prima costola, puo causare il pinch-off del catetere, situazione in
grado di provocare un’occlusione causa di malfunzionamento del sistema Port
durante l'iniezione ad alta pressione.

. Se si sceglie di inserire il catetere nella vena succlavia, deve essere inserito
lateralmente al bordo della prima costola o alla giunzione con la vena ascellare
in quanto tale inserimento evita la compressione del catetere in grado di causare
danni o portare alla recisione del catetere. E vivamente raccomandato I'uso di
sistemi di imaging di guida durante l'inserimento. E necessario ottenere una
conferma radiografica dell’inserimento del catetere per escluderne un’eventuale

schiacciamento.
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PREPARAZIONE ALL'IMPIANTO:

1. Selezionare la procedura di impianto da usare. Nota: le vene consigliate per il
posizionamento sul braccio sono la cefalica, la basilica o la cubitale mediana.
Nota: le vene consigliate per il posizionamento sul torace sono la giugulare interna
o la succlavia laterale. Fare riferimento alla sezione “Avvertenze” che tratta del
pinch-off del catetere, se questo viene inserito tramite la vena succlavia.

2. Selezionare il sito per l'inserimento del Port. Nota: la scelta del punto in cui
praticare la tasca del Port deve consentirne il posizionamento in un’area anatomica
che fornisca una buona stabilita del Port, non interferisca con la mobilita del
paziente, non crei punti di pressione, non sia stato irradiato in precedenza, non
mostri segni di infezione e non interferisca con gli indumenti. Per il posizionamento
del Port sul braccio, il sito deve essere distale al sito di inserimento della vena
desiderata. Considerare la quantita di tessuto sottocutaneo sopra il setto del Port,
in quanto un eccesso di tessuto rendera l'accesso difficile. Al contrario, uno strato
di tessuto troppo sottile sopra il Port puo portare all'erosione del tessuto. Un
tessuto ottimale deve avere uno spessore compreso tra 0,5 cm e 2 cm.

3. Completare la cartella relativa all'impianto del paziente, riportandovi il numero per
il riordino e il numero di lotto.

4. Somministrare un'anestesia adeguata.

5. Creare un campo sterile e aprire il vassoio.

6. Eseguire la preparazione chirurgica e coprire con un telo il sito dell'impianto.
7. Per i cateteri collegabili: lavare i cateteri ad estremita aperta con soluzione

salina eparinizzata e clampare il catetere chiuso a vari centimetri di distanza
dall'estremita prossimale (Port). Ricordare che alcuni pazienti possono essere
ipersensibili all'eparina o soffrire di trombocitopenia (HIT) indotta dall'eparina
e che a questi pazienti non deve essere adescata il Port con soluzione salina
eparinizzata. Nota: clampare i segmenti di catetere che verranno tagliati prima
del collegamento.

PROCEDURA DI CUT-DOWN:

1. Posizionare il paziente nella posizione di Trendelenburg con la testa rivolta dal lato
opposto rispetto al sito previsto per la venipuntura. Per il posizionamento del Port
sul braccio, estendere il braccio, ruotandolo all'esterno. Eseguire un cutdown per
esporre la vena di entrata prescelta.

2. Eseguire l'incisione dei vasi dopo aver isolato e stabilizzato il vaso per impedire
emorragie e aspirazioni di aria.
3. Se si usa un dispositivo solleva vena, inserire I'estremita conica attraverso

l'incisione e farlo avanzare nel vaso. Quindi fare scorrere la punta del catetere nella
parte inferiore scanalata del dispositivo di sollevamento.

DISPOSITIVO
CATETERE SOLLEVA VENA
t
VASO
4. Fare avanzare la punta del catetere nel vaso.
5. Ritirare il dispositivo solleva vena, se lo si & utilizzato.
6. Fare avanzare il catetere nel vaso fino al sito di infusione desiderato.

Nota: i cateteri devono essere posizionati con la punta in corrispondenza

della giunzione della vena cava superiore con l'atrio destro. Verificare il corretto
posizionamento del puntale catetere usando la fluoroscopia o un’altra tecnologia
appropriata. Non occludere o tagliare il catetere quando per il suo fissaggio
vengono praticate delle suture.

PROCEDURA PERCUTANEA:

1. Posizionare il paziente nella posizione di Trendelenburg con la testa rivolta dal lato
opposto rispetto al sito previsto per la venipuntura.

2. Individuare il vaso desiderato usando un ago di piccolo calibro fissato a una
siringa. Consultare la sezione “Avvertenze” che tratta del pinch off del catetere nel
caso il catetere venga inserito tramite la vena succlavia.

3. Fissare I’ago introduttore alla siringa e inserirlo nel vaso insieme all’ago di piccolo
calibro. Rimuovere 1'ago di piccolo calibro.

4. Aspirare delicatamente mentre si esegue l'inserimento. Se si entra nell’arteria,
ritrarre ’ago e applicare una pressione manuale per alcuni minuti. Se si entra
nello spazio pleurico, ritrarre 1’'ago ed esaminare il paziente per scongiurare
Insorgenza di un eventuale pneumotorace.
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10.

Una volta entrati nella vena, rimuovere la siringa lasciando 1'ago in posizione.
Posizionare un dito sopra il cono dell’ago, per ridurre al minimo la fuoriuscita di
sangue e il rischio di aspirazione dell'aria. Il rischio di aspirazione dell’aria viene
ridotto eseguendo questa parte di procedura con il paziente che esegue la manovra
di Valsalva.

Se si usa un set per micropuntura, inserire l'estremita flessibile del filo guida
nell'ago. Fare avanzare il filo guida fin quando opportuno. Verificare il corretto
posizionamento usando la fluoroscopia o gli ultrasuoni. Ritrarre delicatamente e
rimuovere l'ago, mentre si tiene il filo guida in posizione.

Attenzione: se il filo guida deve essere estratto durante l'inserimento dell'ago,
rimuovere contemporaneamente 1'ago e il filo come un tutt'uno per prevenire che
l'ago danneggi o recida il filo guida. Fare avanzare la guaina piccola e il dilatatore
insieme come opportuno. Ritrarre il dilatatore e il filo guida lasciando in posizione
la guaina piccola.

Avvertenza: posizionare un pollice sopra l'orifizio della guaina per ridurre al
minimo la perdita di sangue e il rischio di embolia.

Raddrizzare la punta a "J" del filo guida con il raddrizzatore per punta e inserire
I'estremita conica del raddrizzatore per punta nell'ago.

Rimuovere il raddrizzatore per punta e fare avanzare il filo guida nella vena cava
superiore. Fare avanzare il filo guida fino dove opportuno per la procedura. Verificare
la corretta posizione usando la fluoroscopia o un’altra tecnologia appropriata.

Ritrarre delicatamente e rimuovere 1'ago.

Attenzione: se il filo guida deve essere estratto durante l'inserimento dell'ago, ri-
muovere contemporaneamente 1'ago e il filo come un tutt'uno per evitare che l'ago
danneggi o recida il filo guida.

Se si usa un set per micropuntura, ritrarre delicatamente la guaina piccola mentre
si tiene il filo guida standard in posizione.

ISTRUZIONI PER L’INTRODUTTORE A GUAINA RIMOVIBILE:

2.

Fare avanzare contemporaneamente il dilatatore vascolare e introduttore per
guaina sopra il filo esposto usando un movimento rotatorio. Farli avanzare
contemporaneamente nella vena, lasciando almeno 2 cm di guaina esposta.
Nota: il posizionamento puo essere facilitato eseguendo una piccola incisione per
facilitare l'introduzione del dilatatore del vaso e dell'introduttore della guaina.

Avvertenza: evitare la perforazione dei vasi.

Rilasciare il meccanismo di blocco e ritrarre delicatamente il dilatatore vascolare e
il filo a “J”, lasciando la guaina in posizione.

7
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3. Avvertenza: tenere il pollice sull’apertura esposta della guaina per impedire
l'aspirazione di aria. Il rischio di aspirazione dell’aria viene ridotto eseguendo
questa parte di procedura con il paziente che esegue la manovra di Valsalva.

4. Inserire il catetere nella guaina. Fare avanzare il catetere attraverso la guaina nel
vaso fino al sito di infusione desiderato. I cateteri devono essere posizionati con
la propria punta in corrispondenza della giunzione della vena cava superiore con
l'atrio destro.

B
7

5. Verificare la corretta posizione della punta del catetere utilizzando la fluoroscopia
o un’altra tecnologia appropriata. Nota: in caso di Port sul braccio, spostare il
braccio del paziente in diverse posizioni rispetto al corpo. Usando la fluoroscopia,
valutare 'effetto di ciascun movimento sul catetere. Riposizionare eventualmente
il catetere in modo che la punta si trovi nella posizione desiderata. Nota: prestare
attenzione nel posizionare la punta del catetere. Lo spostamento del braccio del
paziente in cui & impiantato il sistema puo causare lo spostamento della punta del
catetere dalla posizione desiderata.

6. Afferrare le due impugnature della guaina rimovibile e tirare contemporaneamente
verso l'esterno e in alto.

/0N

7. Rimuovere completamente la guaina dal catetere. Assicurarsi che il catetere non
venga rimosso dal vaso.

PROCEDURA DI TUNNELLIZZAZIONE DEL CATETERE:

1. Creare una tasca sottocutanea praticando una dissezione per via smussa.

Nota: effettuare un posizionamento di prova per verificare che la tasca sia
sufficientemente grande da accogliere il Port e che questo non si trovi al di sotto
dell'incisione.

Cateteri collegabili:

. Creare un tunnel sottocutaneo dal sito venoso al sito della tasca del Port usando
un tunnellizzatore o un forcipe lungo nel seguente modo:

a. Eseguire una piccola incisione in corrispondenza del punto di entrata nella vena.
b. Inserire la punta del tunnellizzatore nell’incisione.

c. Praticare un tunnel facendo avanzare la punta del tunnellizzatore dal punto di
entrata nella vena fino al sito della tasca del Port. Attenzione: evitare di forare
inavvertitamente la cute della fascia con la punta del tunnellizzatore.

d. Rimuovere dispositivo di blocco del catetere. Attenzione: non usare mai
dispositivi di blocco del catetere apparentemente fessurati o in altro modo
danneggiati.

e. Fissare l'estremita del catetere sulla sporgenza del tunnellizzatore con un
movimento rotatorio. Nota: le filettature dei barbigli devono essere il pit
possibile coperte dal catetere nel momento in cui viene tirato attraverso il
tunnel. E possibile praticare una sutura attorno al catetere, tra il corpo del
tunnellizatore e la sporgenza grande per fissarlo con maggior sicurezza.

f. Tirare il tunnellizzatore attraverso il sito della tasca del Port mentre si sorregge
delicatamente il catetere. Nota: non forzare il catetere.

g. Rimettere il blocco del catetere nel catetere, assicurandosi che 1'anello
radiopaco sia in posizione prossimale (verso l'estremita del catetere che verra
collegata al Port).

h. Tagliare il catetere alla lunghezza corretta con un angolo di 90°, lasciando
sufficiente spazio per il movimento del corpo e la connessione del Port.
Verificare che il catetere non abbia riportato danni. In caso contrario, tagliare e
rimuovere la sezione danneggiata prima di collegare il catetere al Port.

COLLEGAMENTO DEL CATETERE AL PORT:

1. Eliminare tutta ’aria dal corpo del Port usando una siringa da 10 ml con un ago
non carotante, riempita con soluzione salina eparinizzata (100 USP U/ml). Inserire
l'ago attraverso il setto e iniettare il fluido mentre si punta l'asta verso l'alto.
Ricordare sempre che alcuni pazienti possono essere ipersensibili all’eparina e che

non € possibile sottoporli a lavaggio del Port con soluzione salina eparinizzata.

2. Pulire tutti i componenti del sistema con la soluzione per irrigazione.

-36-



Connettere il catetere al Port:

Attenzione: prima di passare al blocco del catetere, assicurarsi che il catetere sia
posizionato correttamente. Un catetere non avanzato nella regione corretta puo
non essere sistemato adeguatamente e portare a dislocazione e stravaso. Il catetere
deve essere diritto senza segni di torsione. E sufficiente tirarlo leggermente per
raddrizzarlo. L’avanzamento del dispositivo di blocco su un catetere che presenta
una torsione potrebbe danneggiare il catetere stesso. Non afferrare il catetere o il
relativo dispositivo di blocco con strumenti in grado di danneggiarli (ad es. una
clamp vascolare).

a. Allineare l'asta del Port con il catetere. Nota: se il catetere e il dispositivo blocco
vengono collegati e quindi scollegati, I’estremita del catetere deve essere tagliata
nuovamente per assicurare un collegamento efficace.

b. Fare avanzare tutti i cateteri Triniflex” immediatamente sopra la seconda costola.
Nota: facendo avanzare troppo il catetere lungo lo stelo del Port si potrebbe
verificare uno spostamento incontrollato del tubo quando il dispositivo di
blocco del catetere viene fatto avanzare. In questo caso, € preferibile arrestare
l'avanzamento del blocco del catetere, tirare il catetere all'indietro lungo lo stelo,
allontanandolo dal Port, ed effettuare nuovamente il collegamento.

c. Fare avanzare il dispositivo di blocco del catetere diritto, fino a quando non si
trova a filo con il Port. Nota: assicurarsi che l'estremita che contiene l'anello
radiopaco sia prossimale al Port. Il dispositivo di blocco del catetere dovrebbe
essere sufficiente a fissare il catetere al Port. Medcomp® non consiglia di
eseguire suture attorno al catetere in quanto si potrebbe comprimere, piegare
o danneggiare il catetere.

Stelo da 5 F con catetere in poliuretano

ANELLO
RADIOPACO

DISPOSITIVO DI
BLOCCO DEL
CATETERE

CATETERE

POSIZIONAMENTO DEL PORT E CHIUSURA DEL SITO DI INCISIONE:

1.

Posizionare il Port nella tasca sottocutanea, lontano dalla linea di incisione in
modo da ridurne il rischio di migrazione e la possibilita di capovolgimento. Fissare
il Port sulla fascia sottostante usando suture monofilamento non assorbibili.
Lasciare spazio sufficiente nel catetere per consentirne un leggero movimento e
verificare che il catetere non sia piegato.

Dopo aver suturato il Port nella tasca, lavare la ferita con una soluzione antibiotica
adeguata.

Studiare il flusso del catetere usando un ago non pervio e una siringa da 10 ml per
confermare che il flusso non sia ostruito, che non vi siano perdite e che il catetere
sia posizionato correttamente.

Aspirare per confermare la possibilita di prelevare sangue.

Lavare e bloccare con eparina il sistema del Port come descritto in "Procedura di
blocco con eparina". Ricordare che alcuni pazienti possono essere ipersensibili
all’eparina o soffrire di trombocitopenia (HIT) indotta dall’eparina e prestare

attenzione quando si usa la soluzione salina eparinizzata per bloccare il Port.

Al termine della terapia, lavare il Port seguendo il protocollo previsto dalle leggi
in materia.

Chiudere il sito di incisione, in modo che il Port non si trovi sotto 1'incisione.

Procedere alla medicazione secondo il protocollo ospedaliero.

PROCEDURA DI BLOCCO CON EPARINA:

Per aiutare a impedire la formazione di coaguli e il blocco del catetere, i Port
impiantati con cateteri a estremita aperta devono essere riempiti con soluzione
salina eparinizzata sterile dopo ogni utilizzo. Se il Port resta inutilizzato per lunghi
periodi di tempo, il blocco di eparina deve essere cambiato almeno una volta ogni
quattro settimane. Ricordare che alcuni pazienti possono essere ipersensibili
all’eparina e che a questi non deve essere bloccato il Port con soluzione salina
eparinizzata.

LAVAGGIO DEL BLOCCO DI EPARINA:

Consiglio di prudenza relativo all'eparina:
Consultare immediatamente un medico se durante 1'uso di eparina si verifica uno dei
seguenti effetti collaterali GRAVI.

Reazioni allergiche gravi (eruzione; arnie; prurito; difficolta a respirare; senso di
oppressione al torace; gonfiore di bocca, viso, labbra o lingua); feci nere, catramose
o contenenti sangue; sanguinamento delle gengive durante lo spazzolamento dei
denti o I'uso del filo interdentale; sangue nelle urine; dolore, sensibilita o gonfiore
di polpacci o gambe; dolore toracico; confusione; tosse con sangue; eccessivo
sanguinamento dai tagli; febbre o brividi; aumento del flusso mestruale; dolore
lombare; epistassi; intorpidimento o variazione del colore della pelle, delle dita di
mani o piedi; insensibilita o debolezza unilaterale; mal di testa o capogiri forti;
dolore grave o persistente, gonfiore o rossore presso il punto di iniezione; affanno;
disartria; dolore o gonfiore allo stomaco; sanguinamento vaginale inspiegato;
ecchimosi o sanguinamento anomalo; problemi di vista.
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Determinazione dei volumi del Port:

. Per i dispositivi Port di infusione impiantabili per iniezioni ad alta pressione, &
necessario determinare la lunghezza del catetere usato per ciascun singolo paziente.

. Per il volume di attivazione del sistema, moltiplicare la lunghezza del catetere
in cm per 0,011 ml/cm, quindi sommare il volume di attivazione per la
configurazione di quella particolare porta, nel modo seguente:

Porta CT Dignity profilo mini in plastica: 0,43 ml
Porta CT Dignity profilo basso in plastica: 0,43 ml

. Per riferimenti futuri, & utile annotare queste informazioni nella cartella e/o nella
scheda identificativa del paziente.

Volumi di lavaggio consigliati:

VOLUMI DI LAVAGGIO

PROCEDURE VOLUME (100 U/ml)
Quando il Port non ¢é in uso 5 ml di soluzione salina eparinizzata
ogni 4 settimane
Dopo ogni infusione di 10 ml di soluzione salina normale
farmaco o TPN sterile, quindi 5 ml di soluzione salina
eparinizzata
Dopo il prelievo di sangue 20 ml di soluzione salina normale
sterile, quindi 5 ml di soluzione salina
eparinizzata
Dopo l'iniezione ad alta pressione di 10 ml di soluzione salina normale
mezzi di contrasto sterile, quindi 5 ml di soluzione salina
eparinizzata
Strumenti:
. Ago non carotante
. Siringa da 10 ml riempita di soluzione salina sterile
. Siringa da 10 ml riempita con 5 ml di soluzione salina eparinizzata (100 U/ml).

Nota: altre concentrazioni di soluzione salina eparinizzata (da 10 a 1.000 U/ml) sono
risultate efficaci. La determinazione della concentrazione e del volume corretti deve basarsi
sulla condizione medica del paziente, su test di laboratorio e sull'esperienza pregressa.

Procedura:

1. Illustrare la procedura al paziente e preparare il sito di iniezione.

2. Fissare all’ago una siringa da 10 ml riempita di soluzione salina sterile normale.
3. Individuare e accedere in modo asettico al Port.

4. Lavare il sistema, quindi ripetere con 5 ml di soluzione salina eparinizzata 100 U/ml.
5. Al termine della terapia, lavare il Port seguendo il protocollo previsto dalle leggi

in materia. Non utilizzare alcol per imbibire o eliminare coaguli dai cateteri
in poliuretano in quanto & noto che I’alcol € in grado di degradare cateteri in
poliuretano nel tempo in caso di esposizioni ripetute e prolungate.

PROCEDURA DI INIEZIONE AD ALTA PRESSIONE:

Prima di procedere, seguire il protocollo ospedaliero per verificare la posizione
corretta della punta del catetere tramite immagine radiografica prima
dell’iniezione ad alta pressione.

1. Accedere alla porta con un ago non carotante appropriato. Accertarsi che la punta
dell'ago sia completamente inserita nel Port.

Avvertenza: il Port di infusione impiantabile per iniezioni ad alta pressione
puo essere utilizzato solo per iniezioni ad alta pressi quando si accede
con un ago appositamente progettato per tali procedure.

2. Collegare una siringa riempita con soluzione salina sterile normale.

3. Chiedere al paziente di mettersi nella posizione che dovra assumere durante
la procedura di iniezione ad alta pressione, prima di verificare la pervieta. Se
possibile, il paziente deve ricevere I'iniezione ad alta pressione con il braccio in
posizione verticale sopra la spalla e il palmo della mano rivolto verso il gantry
durante l'iniezione. Cio consente il passaggio ininterrotto del mezzo di contrasto
iniettato attraverso la vena ascellare e succlavia all’outlet toracico.

4. Aspirare per consentire un ritorno sanguigno adeguato e lavare con vigore il Port
con almeno 10 ml di soluzione salina normale sterile.

Avvertenza: se non viene assicurata la pervieta del catetere prima di studi con
iniezioni ad alta pressione, puo verificarsi il malfunzionamento del sistema Port.

5. Rimuovere la siringa.
6. Riscaldare il mezzo di contrasto portandolo a temperatura corporea.
7. Collegare il dispositivo di iniezione ad alta pressione all’ago, assicurandosi che sia
ben fissato. Controllare la portata del flusso indicata e confermare le impostazioni
CT.
Dimensioni del calibro dell'ago non carotante 19 Ga. 20 Ga. 22 Ga.
Impostazione portata massima consigliata 5ml/s 5ml/s 2 ml/s
8. Chiedere al paziente di comunicare immediatamente eventuali dolori o

cambiamenti di sensibilita durante l'iniezione.
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9. Iniettare il mezzo di contrasto riscaldato, facendo attenzione a non superare i limiti
di flusso.

Avvertenza: in caso di dolore e gonfiore localizzato o segni di stravaso,
interrompere immediatamente I'iniezione.

Avvertenza: in caso di superamento della portata massima puo verificarsi la
rottura del sistema Port e/o la dislocazione della punta del catetere.

10.  Scollegare il dispositivo di iniezione da alta pressione.

11. Lavare il Port con 10 ml di soluzione salina normale sterile.

12. Eseguire la procedura di blocco con eparina. Ricordare che alcuni pazienti
potrebbero essere ipersensibili all'eparina o soffrire di trombocitopenia (HIT)
indotta dall'eparina. A questi pazienti non deve essere adescata il Port con
soluzione salina eparinizzata.

13. Al termine della terapia, lavare il Port seguendo il protocollo previsto dalle leggi in
materia. Chiudere la clamp mentre si iniettano gli ultimi 0,5 ml di soluzione
di lavaggio.

Avvertenza: non superare l'impostazione del limite di pressione di 325 psi, o
l'impostazione della portata massima riportata di seguito, sul dispositivo di
iniezione ad alta pressione se si esegue l'iniezione ad alta pressione attraverso il
Port di infusione impiantabile per iniezioni ad alta pressione.
11 test del sistema Port impiantabile CT di Medcomp® include almeno 40 cicli di
iniezione ad alta pressione con un set di aghi Huber per CT e una soluzione di
contrasto con viscosita di 11,8 Centipose (cp).
Pressione Pressione Intervallo
media media di della
Configurazione Port/catetere serbatoio ppio pr .
Port® statica! di scoppio
ort’ A
statica°®
Port Dignity 5F 111 psi 271 psi 253-285 psi
mini
Port Dignity . . - .
a basso 5F 106 psi 258 psi 241-274 psi
profilo
Portate CT indicate
Dimensioni del calibro dell'a- 19 Ga. 20 Ga. 22 Ga.
go non carotante
Portata massima® 5ml/s 5ml/s 2 ml/s
Nota: la pressione di iniezione CT deve essere impostata ad un massimo di 325 psi.
Le portate inferiori a 5 ml/s e/o con contrasto di viscosita inferiore genereranno
pressioni inferiori nel portcath.
2Rappresenta la capacita di flusso del gruppo Port e catetere per l'iniezione ad alta
pressione di mezzo di contrasto.
b Pressione interna del Port durante la portata CT massima indicata usando mezzi
di contrasto con una viscosita di 11,8 Centipoise (cp).
¢La pressione di scoppio statica media e l'intervallo corrispondono alla pressione
di scoppio del gruppo Port-catetere.
Dimensioni | Profondita di penetrazione Port Dignity a | Port Dignity
dell'ago basso profilo mini
Distanza attraverso il setto 4,9 mm 4,9 mm
B Distanza attraverso il setto fino 10,1 mm 10,1 mm
al fondo del serbatoio del Port
, A f
/
N
A
7 N2
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ULTERIORI INFORMAZIONI:

. Per ulteriori informazioni, consultare la Implantable Infusion Port Patient
Guide (Guida per il paziente del Port di infusione impiantabile) e/o la CT Guide
(Guida CT) di Medcomp®.

. Per ulteriori informazioni su uno di questi prodotti, contattare un
rappresentante di vendita Medcomp®.

MR Condizionale - 3 Tesla (gli artefatti possono presentare problemi di
imaging se l'area MRI di interesse si trova sopra o vicino l'area in cui si trova
il dispositivo)

Conclusione rapporto: Informazioni RM
MR Condizionale
La porta di accesso vascolare impiantabile MR condizionale.

Test non clinici hanno dimostrato che la porta di accesso vascolare impiantabile MR
condizionale. Un paziente portatore di questo dispositivo puo essere sottoposto a scansione
subito dopo l'impianto, alle seguenti condizioni:

Campo magnetico statico
- Campo magnetico statico di 3 Tesla o meno
- Campo magnetico con massimo gradiente spaziale di 720 Gauss/cm o meno

Riscaldamento correlato a MRI

In test non clinici, il Port di accesso vascolare impiantabile ha prodotto il seguente aumento
di temperatura durante la RM eseguita per 15 minuti di scansione (ad es., per sequenza di
impulsi) nel sistema per RM da 3 Tesla (3-Tesla/128-MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5,
General Electric Healthcare, Milwaukee, WI):

Il cambio di temperatura piu alto & +1,6 'C

Quindi, gli esperimenti di riscaldamento correlati alla RM per il Port di accesso vascolare
impiantabile a 3 Tesla usando una bobina corpo RF di trasmissione/ricezione a un SAR
medio a corpo intero pari a 2,9 W/kg indicato da un sistema per RM (ovvero, associato a un
valore medio a corpo intero misurato con calorimetria di 2,7 W/kg) hanno indicato che la
piu elevata quantita di riscaldamento che si & verificata in associazione a queste specifiche
condizioni é stata pari o inferiore a +1,6 ‘C.

Informazioni sugli artefatti

La qualita dell'immagine MR puo essere compromessa se l'area di interesse é esattamente
nella stessa area o relativamente vicino alla posizione del Port di accesso vascolare. Le
dimensioni massime dell'artefatto (ad es., come si vede sulla sequenza di impulsi eco di
gradiente) si estendono di circa 45 mm? (scenario peggiore) rispetto alle dimensioni e alla
forma di questo dispositivo durante I'imaging MR (3 Tesla/128 MHz, Excite, HDx, Software
14X.M5, bobina corpo RF trasmissione/ricezione, General Electric Healthcare, Milwaukee,
WI). Potrebbe essere quindi necessaria l'ottimizzazione dei parametri di imaging RM per
compensare la presenza di questo dispositivo.

GARANZIA

Medcomp® GARANTISCE CHE IL PRODOTTO E STATO REALIZZATO SECONDO GLI
STANDARD E LE SPECIFICHE APPLICABILI. LE CONDIZIONI DEL PAZIENTE, IL
TRATTAMENTO CLINICO E LA MANUTENZIONE DEL PRODOTTO POSSONO ALTERARE
LE PRESTAZIONI DEL PRODOTTO. QUESTO PRODOTTO DEVE ESSERE UTILIZZATO
CONFORMEMENTE ALLE ISTRUZIONI FORNITE E ALLE DIRETTIVE DEL MEDICO.

Poiché il prodotto & sottoposto a miglioramenti continui, i prezzi, le specifiche e
la disponibilita dei modelli sono soggetti a modifiche senza preavviso. Medcomp®
Interventional si riserva il diritto di modificare i propri prodotti o contenuti senza preavviso.

Medcomp® e Trineflex” sono marchi di Medical Components, Inc. registrati negli Stati Uniti.

Non contiene DEHP
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BESCHREIBUNG:

Der implantierbare Druckinjektion-Infusions-Port ist eine implantierbare Vorrichtung
fur den mehrmaligen Zugang zum vaskularen System. Der Port-Zugang erfolgt

durch perkutane Einftihrung einer Nadel mit Huber-Schliff. Die Druckinjektion
erfolgt ausschliefflich mit einer Druckinjektionsnadel. Der implantierbare
Druckinjektion-Infusions-Port besteht aus zwei Hauptkomponenten: einem Injektions-
Port mit selbstschlieffendem Septum aus Silikon und einem rontgendichten
Katheter. Implantierbare Infusions-Ports lassen sich subkutan durch Ertasten der
Oberseite des Septums und des oberen Randes des Port-Gehauses identifizieren.
Implantierbare Druckinfusions-Ports sind durch die Buchstaben ,,CT“ auf dem
Rontgenbild erkennbar.

Alle Materialien sind biokompatibel. Diese Vorrichtung wurde nicht mit
Naturkautschuklatex hergestellt und ist CECT-sicher und bedingt MR-tauglich.

EINSATZINDIKATIONEN:

Der implantierbare CT-Druckinjektion-Infusions-Port ist bei Padiatrie-Patienten
indiziert, bei denen im Rahmen der Therapie mehrmals ein Zugang zum vaskulédren
System notwendig ist. Das Portsystem kann zur Infusion von Medikamenten,
intravenosen Flussigkeiten, parenteralen Nahrlésungen oder Blutprodukten sowie
zur Entnahme von Blutproben eingesetzt werden.

Die empfohlene maximale Injektionsgeschwindigkeit betragt 5 ml/s mit einer

19-G- oder 20-G-Druckinjektionsnadel mit Huber-Schliff. Die empfohlene maximale
Injektionsgeschwindigkeit betragt 2 ml/s mit einer 22-G-Druckinjektionsnadel mit
Huber-Schliff.

ASPEKTE BEI PADIATRISCHEN PATIENTEN:

Bedenken Sie bei der Platzierung das Wachstum und die Entwicklung — wie
beispielsweise Brustwarzenentwicklung.

Bedenken Sie die Abweichungen normaler anatomischer Referenzen aufgrund von
Korpergrofie und -gewicht.

Informieren Sie den Erziehungsberechtigten/Patienten tiber physische Einschrankungen
beztglich des Aktivitatslevels des Kindes.

Bedenken Sie die Notwendigkeit einer antibiotischen Prophylaxe.

Verwenden Sie keine Spritze mit einem Volumen von unter 10 ml. Kleinere Spritzen
verursachen hoéhere Driicke. Beurteilen Sie bei einer Druckinjektion jeden Patienten
hinsichtlich der Kérpergrofse und der Fahigkeit, die Druckinjektion auszuhalten.

KONTRAINDIKATIONEN, WARNHINWEISE UND
VORSICHTSMASSNAHMEN

KONTRAINDIKATIONEN:

Diese Vorrichtung ist kontraindiziert, wenn der Katheter medial zur Grenze der
ersten Rippe in die Vena subclavia eingeftihrt wird, da in diesem Bereich das Risiko
einer Kompression des Katheters hoher ist.!?

Die Vorrichtung ist ebenfalls kontraindiziert:

. Wenn die Existenz von auf das Instrument zurtickzufihrenden Infektionen,
Bakteridamien oder Sepsis bekannt ist oder vermutet wird.

. Wenn die Korpergrofie des Patienten nicht ausreicht, um die implantierte
Vorrichtung aufzunehmen.

. Wenn bekannt ist oder vermutet wird, dass der Patient allergisch auf
Materialien der Vorrichtung reagiert.

. Wenn der Patient an einer chronisch obstruktiven Lungenerkrankung leidet.

. Wenn die vorgesehene Einfuhrungsstelle vorher gereizt wurde.

. Wenn in der Vergangenheit Venenthrombosen oder Gefafoperationen an der
geplanten Platzierungsstelle vorgenommen wurden oder eintraten.

. Wenn lokale Gewebeprobleme eine ordnungsgemafse Vorrichtungsstabilisierung

und/oder den Zugang verhindern.

WARNHINWEISE:

I. Wahrend der Platzierung:

.

Fur den einmaligen Gebrauch vorgesehen. NICHT WIEDERVERWENDEN.
Medcomp®*-Produkte sind nur zur einmaligen Verwendung bestimmt und sollten
niemals erneut implantiert werden. Eine durch Blut verunreinigte Vorrichtung sollte
nicht wiederverwendet oder erneut sterilisiert werden.

Nach der Verwendung besteht eine potenzielle Infektionsgefahr durch dieses
Produkt. Verwenden und entsorgen Sie die Vorrichtung entsprechend den tblichen
medizinischen Verfahren sowie den geltenden lokalen, regionalen und nationalen
Gesetzen und Vorschriften.

Driicken Sie bei Platzierung durch eine Scheide mit dem Daumen auf die freie
Offnung der Scheide, um ein Ansaugen von Luft zu vermeiden. Das Risiko einer
Luftansaugung wird verringert, wenn der Patient bei diesem Teil des Verfahrens das
Valsalva-Manéver anwendet.

Néhen Sie den Katheter nicht an den Port. Jede Beschadigung oder Abschntirung des
Katheters kann die Druckinjektionseigenschaften beeintrachtigen.

Vermeiden Sie eine Gefafiperforation.

Fihren Sie keine Druckinjektion tiber ein Portsystem durch, das Anzeichen einer
Kompression (Pinch-off-Syndrom) des Katheters zwischen Schltsselbein und erster
Rippe aufweist, da dies zum Ausfall des Portsystems flihren kann.

II. Beim Port-Zugang:

.

VERWENDEN SIE KEINE SPRITZE MIT EINEM VOLUMEN UNTER 10 ml. Ein
Infusionsdruck von mehr als 25 psi (1,7 bar) Giber einen langeren Zeitraum kann zur
Beschadigung der Gefafle oder inneren Organe des Patienten fiihren.
Implantierbare Druckinjektion-Infusions-Ports konnen nur zur Druckinjektion
verwendet werden, wenn eine Druckinjektionsnadel verwendet wird.
Wird das Kontrastmittel nicht vor der Injektion auf Kérpertemperatur vorgewéarmt,
kann es zu einem Ausfall des Portsystems kommen.
Wird die Durchlassigkeit des Katheters vor einer Studie mit Injektionsgerat nicht
uberprift, kann das Portsystem ausfallen.
Die Druckbegrenzungsfunktion der Injektionsmaschine verhindert moglicherweise
nicht einen Uberdruck in einem zugesetzten Katheter.
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Wird die maximale Durchflussrate tiberschritten, kann das Portsystem ausfallen
und/oder die Katheterspitze verschoben werden.

Die Indikation fur den implantierbaren Druckinjektions-Infusionsport zur
Druckinjektion eines Kontrastmittels bezieht sich auf die Eignung des Ports

fur dieses Verfahren, jedoch nicht auf die Angemessenheit des Verfahrens

fir einen bestimmten Patienten oder ein bestimmtes Infusions-Set. Es

obliegt der Verantwortung eines entsprechend geschulten Arztes, anhand des
Gesundheitszustandes eines Patienten hinsichtlich des Druckinjektionsverfahrens zu
entscheiden und ob ein bestimmtes Infusionsset fir den Zugang zum Port geeignet ist.
Uberschreiten Sie bei der Druckinjektion tiber den implantierbaren Druckinjektion-
Infusions-Port nicht die maximale Druckeinstellung von 325 psi bzw. die maximale
Gerateeinstellung fur die Flussgeschwindigkeit.

Medizinische Verfahren an dem Arm des Patienten, in dem das System implantiert
wurde, sollten folgenden Einschriankungen unterliegen:

. Kein Blut abnehmen oder Medikamente in den Bereich des Arms infundieren,
in dem das System platziert ist, aufRer unter Verwendung des Ports.
. Nicht an diesem Arm den Blutdruck messen.

ANZEICHEN EINER KOMPRESSION (PINCH-OFF-SYNDROM):

Klinisch:

Schwierigkeiten bei der Blutentnahme

Widerstand bei Infusion von Flussigkeiten

Patient muss bei Infusion von Flussigkeiten oder wahrend der Blutentnahme die
Position &ndern

Radiologisch:

. Verformungsgrad 1 oder 2 auf der Réntgenaufnahme des Brustkorbs. Vor der

Explantation sollte der Schweregrad der Kompression bestimmt werden. Alle Patienten
mit einer Form der Katheterverformung im Bereich zwischen Schliisselbein und erster
Rippe sollten sorgfiltig tiberwacht werden. Bestimmte Kompressionsgrade sollten auf
einer entsprechenden Réntgenaufnahme des Brustkorbs wie folgt erkannt werden: >*

Grad Schwere Empfohlene Mafinahme

Grad O Keine Verformung Keine Mafinahme

Alle ein bis drei Monate sollte eine Rontgenaufnahme
des Brustkorbs durchgeftihrt werden, um die
Verformung p B N
Entwicklung der Kompression zu einer Verformung
vorhanden &
Grad 1 S des Grades 2 zu tiberwachen.
Die Schulterposition wiahrend der Rontgenaufnahmen

DR, des Brustkorbs sollte notiert werden, da sie sich auf
den Verformungsgrad auswirken kann.
Verformung
Grad 2 vorhanden mit Ein Ziehen des Katheters sollte in
luminaler Betracht gezogen werden.
Einengung
Katheter
Grad 3 Durchtrennung Katheter muss sofort gezogen werden.
oder Bruch

VORSICHTSMASSNAHMEN:

I

Lesen Sie vor der Verwendung alle Anweisungen sorgfaltig durch und gehen Sie
entsprechend den Anweisungen vor.

Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf der Verkauf dieses Gerats nur an Arzte
oder auf arztliche Verordnung erfolgen.

Nur qualifizierte Mediziner sollten diese Vorrichtungen einsetzen, handhaben und entfernen.
Vermeiden Sie eine unbeabsichtigte Punktur der Haut oder Fascia mit der Spitze der
Tunnelhilfe.

Wenn der Fiihrungsdraht bei eingesetzter Nadel zurtickgezogen werden muss, ziehen
Sie sowohl die Nadel als auch den Fuihrungsdraht als Einheit heraus, damit die
Nadel den Fuhrungsdraht nicht beschédigt oder abschert.

Verwenden Sie fiir den Port nur Nadeln mit Huber-Schliff.

Vor dem Vorschieben des Katheterverschlusses muss der Katheter korrekt
positioniert sein. Ein Katheter, der nicht in den vorgesehenen Bereich vorgeschoben
wurde, sitzt moglicherweise nicht richtig und kann zur Verschiebung und
Extravasation fiihren. Der Katheter muss gerade liegen und darf keine Knickstellen
aufweisen. Ein leichtes Ziehen am Katheter reicht aus, um diesen auszurichten.
Wird der Katheterverschluss tiber einen geknickten Katheter geschoben, kann der
Katheter beschadigt werden.

Beachten Sie die allgemeinen Vorsichtsmafinahmen, wenn Sie den Katheter einsetzen
und adaptieren.

Die Vorsichtsmafnahmen sollen eine Beschadigung des Katheters und/oder eine
Verletzung des Patienten vermeiden.

Bei der Positionierung des Ports im Arm sollte dieser nicht in der Achselhohle
platziert werden.

Der Infusionsanschluss ermoglicht die Blutentnahme, die Hochdruckinjektion

von Kontrastmittel, intravenose Therapien und die Infusion von Medikamenten in
das zentralvendse System. Informationen zu kompatiblen Infusionsmitteln fiir den
zentralventsen Zugang finden Sie in den Praxisstandards und den Richtlinien der
Einrichtung.

Beachten Sie alle Kontraindikationen, Warnhinweise, Vorsichtsmafsnahmen und
Anweisungen fur alle Infusate einschlief$lich Kontrastmittel, wie vom Hersteller
angegeben.

. Vor der Platzierung:

Untersuchen Sie die Verpackung vor dem Offnen sorgfiltig auf Unversehrtheit und
Uberprufen Sie das Verfallsdatum. Die Vorrichtung wird in einer sterilen Verpackung
geliefert und ist nicht pyrogen. Verwenden Sie die Vorrichtung nicht, wenn die
Verpackung beschadigt oder geoffnet ist oder das Verfallsdatum abgelaufen ist.

STERILISIERT MIT ETHYLENOXID
[STERIL —-[ETHYLENOXID |
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Sterilisieren Sie die Vorrichtung nicht erneut und verwenden Sie sie nicht
wieder. Eine Wiederverwendung kann zu Infektion oder Erkrankung/Verletzung

des Patienten fiihren. @
Priifen Sie, ob alle Komponenten vorhanden sind.

Pruifen Sie die Patientenakte und fragen Sie den Patienten, ob Allergien auf bei der
Platzierung verwendete Chemikalien oder Materialien bekannt sind.

Fullen Sie (spuilen Sie) die Vorrichtung mit steriler heparinisierter oder normaler
Kochsalzlsung, um eine Luftembolie zu vermeiden. Beachten Sie, dass einige
Patienten tiberempfindlich auf Heparin reagieren oder an einer Heparin-induzierten
Thrombozytopenie (HIT) leiden, sodass der Port bei diesen Patienten nicht mit
heparinisierter Kochsalzlosung gesptilt werden darf.

Pruifen Sie bei Verwendung eines Einfihrungsbestecks, ob der Katheter problemlos
durch die Einfuhrscheide passt.

II. Wahrend der Platzierung:

Schiuitzen Sie die Vorrichtung vor versehentlichem Kontakt mit scharfen
Instrumenten. Es kann eine mechanische Beschadigung auftreten. Verwenden Sie
nur glatte, atraumatische Klemmen oder Zangen.

Der Katheter darf beim Platzieren nicht perforiert, eingerissen oder beschadigt
werden. Nach dem Anschluss des Katheters an das Portsystem tberprifen Sie die
Einheit auf Leckagen oder Beschadigung.

Verwenden Sie den Katheter nicht, wenn Anzeichen mechanischer Beschadigungen
oder Leckagen vorliegen.

Biegen Sie den Katheter wahrend der Implantierung nicht zu stark. Dies kann die
Durchgéngigkeit des Katheters beeintrachtigen.

Beachten Sie sorgfaltig das Anschlussverfahren in dieser Anleitung, um den Katheter
korrekt anzuschliefSen und eine Beschadigung des Katheters zu vermeiden.

Né&hen Sie den Katheter nicht am Port-Schaft an, da dieser einbrechen oder
beschadigt werden kann.

Bei Verwendung einer abziehbaren Einftihrhilfe:

— Fuhren Sie die Einfiihrhilfe und den Katheter vorsichtig ein, um lebenswichtige
Strukturen im Thorax nicht versehentlich zu verletzen.

— Die Blutgefafte durfen nicht beschadigt werden. Nehmen Sie deshalb bei
Verwendung einer abziehbaren Einftiihrhilfe einen Katheter oder Dilatator als
innere Sttitze.

— Vermeiden Sie eine Beschadigung der Scheide, indem Sie die Scheide und den
Dilatator gleichzeitig als eine Einheit mit einer Drehbewegung einschieben.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN:

Die Verwendung eines subkutanen Ports erleichtert den Venenzugang bei
schwerkranken Patienten. Es besteht jedoch die Gefahr schwerwiegender
Komplikationen. Dazu gehoren:

. Luftembolie

. Blutungen

. Verletzung des Plexus brachialis Herzarrhythmien Herztamponade

. Katheter- oder Port-Erosion durch die Haut

. Katheterembolie

. Katheterverschluss

. Katheterverschluss, Beschadigung oder Bruch aufgrund der Kompression
zwischen Klavikula (Schliisselbein) und erster Rippe

. Auf den Katheter oder Port zurtickzuftihrende Sepsis

. Bewegung oder Hervortreten der Vorrichtung

. Endokarditis

. Extravasation

. Bildung eines Fibrinmantels

. Hamatome

. Hamothorax

. Hydrothorax

. Unvertraglichkeitsreaktion gegentiber dem Implantat

. Entztindung, Nekrose oder Narbenbildung der Haut tiber der Implantatstelle

. Lazeration von GefafRen oder Organen

. Perforation von Gefaflen oder Organen

. Pneumothorax

. Spontane Verschiebung der Katheterspitze oder Retraktion

. Verletzung des Milchbrustganges

. Thromboembolie

. Gefafthrombose

. Gefalerosion

. Risiken, die in der Regel mit lokaler oder allgemeiner Anasthesie, Chirurgie

und postoperativer Erholung im Zusammenhang stehen

Diese und andere Komplikationen werden in der medizinischen Literatur umfassend
behandelt, und Sie sollten sich vor dem Platzieren des Ports ausreichend dartuber

informieren.

IMPLANTATIONSANWEISUNGEN:

Lesen Sie die kompletten Anweisungen zur Implantation vor dem Implantieren des
Ports durch. Achten Sie dabei besonders auf die Abschnitte ,Kontraindikationen,
Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen“ sowie ,Moégliche Komplikationen in
diesem Handbuch, bevor Sie mit dem Verfahren beginnen.

VERMEIDEN EINER KOMPRESSION:

Das Risiko einer Kompression (Pinch-off-Syndrom) kann vermieden werden, wenn
Sie den Katheter Uber die interne Vena jugularis (IJ) einfihren. Eine Einfiihrung
des Katheters in die Vena subclavia medial zur Grenze der ersten Rippe kann zum
Abschntren des Katheters fihren, wodurch der Katheter sich verschliefRen und
dadurch das Portsystem bei Druckinjektion ausfallen kann.

Wenn Sie den Katheter dennoch in die Vena subclavia einflihren, sollten Sie ihn
lateral zur Grenze der ersten Rippe oder an der Abzweigung zur Vena axillaris
einfihren, da bei diesem Verfahren der Katheter nicht eingeklemmt und deshalb
nicht beschadigt oder gar abgetrennt werden kann. Eine bildgesttitzte Navigation
zum Einsetzen des Katheters wird dringend empfohlen. Es sollte eine radiografische
Aufnahme der Katheterplatzierung durchgeftihrt werden, um sicherzustellen, dass
der Katheter nicht eingeklemmt ist.



VORBEREITUNG ZUR IMPLANTATION:

1. Wahlen Sie das gewtnschte Implantationsverfahren. Hinweis: Fir eine Platzierung
im Arm werden die Vena cephalica, die Vena basilica oder die Vena mediana cubiti
empfohlen. Hinweis: Fur eine Positionierung im Brustbereich eignen sich die
interne Vena jugularis oder die laterale Vena subclavia. Beachten Sie den Abschnitt
,Warnhinweise“ zum Thema Katheterkompression, wenn Sie den Katheter tiber die
Vena subclavia einfiihren.

2. Wahlen Sie die Stelle zur Platzierung des Ports. Hinweis: Die Auswahl der Stelle
fur die Port-Tasche sollte eine Port-Platzierung in einem anatomischen Bereich
gewdhrleisten, der gute Port-Stabilitat bietet, die Bewegungsfreiheit des Patienten
nicht einschrankt, keine Druckpunkte erzeugt, vorher nicht gereizt wurde, keine
Infektionsanzeichen aufweist und beim Anziehen keine Probleme bereitet. Bei einer
Platzierung im Arm sollte die Stelle distal zur gewtinschten Einfihrungsstelle liegen.
Beachten Sie die Menge des Hautgewebes tiber dem Port-Septum, da zu viel Gewebe
den Zugang erschwert. Auf der anderen Seite kann eine zu diinne Gewebeschicht
Uber dem Port zu einer Gewebeerosion flihren. Eine Gewebedicke zwischen 0,5 cm
und 2 cm ist angemessen.

3. Fullen Sie die Implantatangaben fiir den Patienten aus. Geben Sie dabei auch die
Bestellnummer und die Chargennummer des Produkts an.

4. Fuhren Sie eine angemessene Anésthesie durch.

5. Bereiten Sie einen sterilen Bereich vor und 6ffnen Sie den Beutel.

6. Bereiten Sie die Implantationsstelle chirurgisch vor und decken Sie sie ab.
7. Fuar anbaufdhige Katheter: Sptilen Sie die Katheter mit offenen Enden mit

heparinisierter Kochsalzlosung und klemmen Sie den Katheter einige Zentimeter
unter dem proximalen Port-Ende ab. Beachten Sie, dass einige Patienten
Uberempfindlich auf Heparin reagieren oder an einer Heparin-induzierten
Thrombozytopenie (HIT) leiden, sodass der Port bei diesen Patienten nicht mit
heparinisierter Kochsalzlésung gespuilt werden darf. Hinweis: Klemmen Sie die
Katheterabschnitte ab, die vor dem Anschluss abgeschnitten werden.

INZISIONSVERFAHREN:

1. Platzieren Sie den Patienten in der Trendelenburg-Position mit dem Kopf in die
Richtung, die von der geplanten Venenpunktionsstelle abgewandt ist. Positionieren
Sie bei einer Platzierung im Arm diesen in ausgestreckter, nach auen rotierter Lage.
Legen Sie die gewlinschte Zugangsvene mit einem Schnitt frei.

2. Punktieren Sie das Gefafd, nachdem das Gefaf isoliert und stabilisiert wurde, um
Blutungen und eine Ansaugung von Luft zu verhindern.

3. Fuhren Sie bei Verwendung eines Venenhakens das konische Ende des Hakens
durch den Schnitt ein und schieben Sie ihn in das Gefafs. Schieben Sie anschliefSend
die Katheterspitze in die eingekerbte Unterseite des Hakens.

KATHETER VENENHAKEN

t
GEFASS

4. Schieben Sie die Katheterspitze in das Gefaf.

5. Ziehen Sie den Venenhaken, falls Sie einen verwendet haben, heraus.
6. Schieben Sie den Katheter bis zur gewtlinschten Infusionsstelle in das Gefaf.

Hinweis: Die Katheter sollten sich mit der Katheterspitze am Knotenpunkt zwischen
der Vena cava superior und dem rechten Atrium befinden. Priifen Sie die korrekte
Katheterspitzenposition. Verwenden Sie dazu Fluoroskopie oder ein anderes
geeignetes Verfahren. Verschlieffen Sie den Katheter nicht und schneiden Sie nicht in
den Katheter, wenn Sie den Katheter mit Nahten befestigen.

PERKUTANES VERFAHREN:

1. Platzieren Sie den Patienten in der Trendelenburg-Position mit dem Kopf in die
Richtung, die von der geplanten Venenpunktionsstelle abgewandt ist.

2. Suchen Sie das gewlinschte Gefafs mit einer kleinen Nadel, die sich an einer
Spritze befindet. Beachten Sie den Abschnitt ,Warnhinweise“ zum Thema
Katheterkompression, wenn Sie den Katheter tiber die Vena subclavia einftihren.

3. Befestigen Sie die Einfihrnadel an der Spritze und fiihren Sie diese zusammen mit
der kleinen Nadel in das Gefafs ein. Entfernen Sie die kleine Nadel.

4. Saugen Sie beim Einftihren die Stelle sorgfaltig ab. Wurde die Arterie getroffen, ziehen
Sie die Nadel zurtick und drticken Sie einige Minuten mit der Hand auf die Stelle.
Wurde der Pleuralraum getroffen, ziehen Sie die Nadel zurtick und untersuchen Sie
den Patienten auf einen moglichen Pneumothorax.
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10.

Wurde die Vene getroffen, ziehen Sie die Spritze heraus und lassen Sie die Nadel

an ihrem Platz. Legen Sie einen Finger auf das Verbindungssttick der Nadel, um
den Blutverlust und das Risiko der Luftansaugung zu minimieren. Das Risiko einer
Luftansaugung wird verringert, wenn der Patient bei diesem Teil des Verfahrens das
Valsalva-Manéver anwendet.

Fuhren Sie bei Verwendung eines Mikropunktur-Sets das bewegliche Ende des
Fuhrungsdrahtes in die Nadel ein. Schieben Sie den Fiihrungsdraht so weit wie
notwendig nach vorn. Uberpriifen Sie die korrekte Position mit Fluoroskopie oder
Ultraschall. Ziehen Sie die Nadel vorsichtig zurtick und heraus. Halten Sie dabei den
Fuahrungsdraht in Position.

Vorsicht: Wenn der Fithrungsdraht bei eingesetzter Nadel zurtickgezogen werden
muss, ziehen Sie sowohl die Nadel als auch den Fiihrungsdraht als Einheit heraus,
damit die Nadel den Fuhrungsdraht nicht beschéadigt oder abschert. Schieben Sie die
kleine Scheide und den Dilatator zusammen so weit wie moglich nach vorn. Ziehen
Sie den Dilatator und den Fuhrungsdraht zurtick. Die kleine Scheide bleibt dabei in
ihrer Position.

Warnung: Legen Sie einen Daumen auf die Offnung der Scheide, um den Blutverlust
und das Risiko einer Luftembolie zu minimieren.

Richten Sie die Spitze ,J des Fihrungsdrahtes auf die Ausrichthilfe der Spitze aus
und fithren Sie das konische Ende der Ausrichthilfe der Spitze in die Nadel ein.

.

Ziehen Sie die Ausrichthilfe der Spitze heraus und fiihren Sie den Ftihrungsdraht

in die Vena cava superior ein. Schieben Sie den Fiihrungsdraht so weit wie fiir das
Verfahren notwendig nach vorn. Priifen Sie die korrekte Position mit Fluoroskopie

oder einem anderen geeigneten Verfahren.

Ziehen Sie die Nadel vorsichtig zurtick und heraus.

Vorsicht: Wenn der Fiihrungsdraht bei eingesetzter Nadel zurtickgezogen werden
muss, ziehen Sie sowohl die Nadel als auch den Ftthrungsdraht als Einheit heraus,
damit die Nadel den Fithrungsdraht nicht beschéadigt oder abschert.

Ziehen Sie bei Verwendung eines Mikropunktur-Sets die kleine Scheide vorsichtig
zurtick und heraus und halten Sie gleichzeitig den Standardfiihrungsdraht in
Position.

ANWEISUNGEN FUR ABZIEHBARE EINFUHRSCHEIDE:

Schieben Sie den Gefaf3dilatator und die Einfiihrscheide als Einheit mit

einer Drehbewegung tiber den freigelegten Fiihrungsdraht. Schieben Sie die
Einfiihrscheide als Einheit in die Vene ein. Dabei sollen mindestens 2cm der Scheide
frei bleiben. Hinweis: Die Platzierung lasst sich durch einen kleinen Schnitt zur
besseren Einfihrung des Gefafidilatators und der Einfiihrscheide erleichtern.

Warnung: Vermeiden Sie eine Gefaf$perforation.

Losen Sie den Verriegelungsmechanismus und ziehen Sie den Gefafdilatator sowie
den Fuhrungsdraht ,J vorsichtig zurtick. Die Scheide bleibt dabei in ihrer Position.

7
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Warnung: Halten Sie den Daumen Uber die freie Offnung der Scheide, um ein
Ansaugen von Luft zu vermeiden. Das Risiko einer Luftansaugung wird verringert,
wenn der Patient bei diesem Teil des Verfahrens das Valsalva-Manéver anwendet.

By
Fuhren Sie den Katheter in die Scheide ein. Schieben Sie den Katheter durch die
Scheide bis zur gewlinschten Infusionsstelle in das Gefas. Die Katheter sollten sich

mit der Katheterspitze am Knotenpunkt zwischen der Vena cava superior und dem
rechten Atrium befinden.

/ ]

Va 2@ /

Prifen Sie die korrekte Katheterspitzenposition. Verwenden Sie dazu Fluoroskopie
oder ein anderes geeignetes Verfahren. Hinweis: Bei Platzierung des Ports im
Arm: Bewegen Sie den Arm des Patienten in verschiedene Positionen relativ zum
Korper. Prufen Sie mit Fluoroskopie die Auswirkung der Bewegung wahrend deren
Ausfuhrung auf die Position der Katheterspitze. Positionieren Sie, falls erforderlich,
den Katheter erneut, um die Spitze an die gewtlinschte Stelle zu setzen. Hinweis:
Lassen Sie bei der Platzierung der Katheterspitze die erforderliche Sorgfalt walten.

Armbewegungen des Patienten auf der implantierten Seite konnen zur Verschiebung
der Katheterspitze aus der gewtinschten Position fiihren.

Fassen Sie die beiden Griffe der Abziehscheide an und ziehen Sie gleichzeitig nach
auflen und nach oben.

/0N

Ziehen Sie die Scheide vollstandig vom Katheter ab. Der Katheter im Gefaf darf dabei
nicht verschoben werden.

KATHETER-TUNNELUNGS-VERFAHREN:

Stellen Sie eine subkutane Tasche mit einer stumpfen Dissektion her.

Hinweis: Testen Sie die Platzierung, um zu prufen, ob die Tasche grof genug ist, um
den Port aufzunehmen, und sicherzustellen, dass der Port nicht direkt unter dem
Schnitt liegt.

Anbaufahige Katheter:

Stellen Sie einen subkutanen Tunnel von der Venenseite bis zur Stelle der Port-
Tasche mit einer Tunnelhilfe oder einer langen Zange wie folgt her:

a. Setzen Sie einen kleinen Schnitt an der Stelle des Venenzugangs.
b. Setzen Sie die Spitze der Tunnelhilfe in den kleinen Schnitt ein.

c. Formen Sie einen Tunnel, indem Sie die Spitze der Tunnelhilfe von der
Venenzugangsstelle zur Stelle der Port-Tasche schieben. Vorsicht: Vermeiden Sie
eine unbeabsichtigte Punktur der Haut oder Fascia mit der Spitze der Tunnelhilfe.

d. Entfernen Sie den Katheterverschluss vom Katheter. Vorsicht: Verwenden Sie
niemals einen Katheterverschluss, der Risse oder andere Schaden aufweist.

e. Befestigen Sie das Ende des Katheters mit einer Drehbewegung am Widerhaken
der Tunnelhilfe. Hinweis: Das Gewinde des Widerhakens muss vollstandig vom
Katheter bedeckt sein, damit der Katheter sicher befestigt ist, wenn er durch den
Tunnel gezogen wird. Zur noch sichereren Befestigung kann ein Faden zwischen
dem Hauptteil der Tunnelhilfe und dem grofRem Widerhaken um den Katheter
gelegt werden.

f. Ziehen Sie die Tunnelhilfe durch die Stelle der Port-Tasche und halten Sie
dabei den Katheter vorsichtig fest. Hinweis: Der Katheter darf nicht gewaltsam
vorgeschoben werden.

g. Setzen Sie den Katheterverschluss auf den Katheter. Der réontgendichte Ring muss
dabei nach vorn zeigen (zu dem Ende des Katheters, das am Port befestigt wird).

h. Schneiden Sie den Katheter auf die richtige Lange in einem Winkel von 90° zu,
sodass dieser ausreichend lang fiir Kérperbewegungen und Port-Anschluss ist.
Uberprtifen Sie den Katheter auf Schiaden. Weist der Katheter Schiden auf,
schneiden Sie den beschadigten Abschnitt vor dem Anschluss des Katheters am

Port ab.

ANSCHLUSS DES KATHETERS AM PORT:

Sptilen Sie die gesamte Luft aus dem Port-Gehause. Verwenden Sie dazu eine
10-ml-Spritze mit einer Nadel mit Huber-Schliff, die mit heparinisierter Kochsalzlosung
gefullt ist (100 USP U/ml). Fahren Sie die Nadel durch das Septum ein und injizieren
Sie die Flussigkeit. Halten Sie dabei den Schaft nach oben. Beachten Sie, dass

einige Patienten tiberempfindlich auf Heparin reagieren, sodass der Port bei diesen
Patienten nicht mit heparinisierter Kochsalzlsung gesptilt werden darf.

Reinigen Sie alle Systemkomponenten mit einer Spullésung.
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Schlieffen Sie den Katheter am Port an:

Vorsicht: Vor dem Vorschieben des Katheterverschlusses muss der Katheter korrekt
positioniert sein. Ein Katheter, der nicht in den vorgesehenen Bereich vorgeschoben
wurde, sitzt moglicherweise nicht richtig und kann zur Verschiebung und
Extravasation fiihren. Der Katheter muss gerade liegen und darf keine Knickstellen
aufweisen. Ein leichtes Ziehen am Katheter reicht aus, um diesen auszurichten. Wird
der Katheterverschluss tiber einen geknickten Katheter geschoben, kann der Katheter
beschadigt werden. Halten Sie den Katheter oder Katheterverschluss nicht mit
Instrumenten, die diese Vorrichtungen beschadigen kénnen (z. B. Arterienklemmen).

a. Richten Sie den Port-Schaft auf den Katheter aus.
Hinweis: Wenn der Katheter und der Verschluss angeschlossen und anschliefsend
wieder getrennt werden, muss das Katheterende abgeschnitten werden, um einen
sicheren Neuanschluss zu gewéahrleisten.

b. Schieben Sie alle Triniflex® -Katheter bis kurz tiber die zweite Rippe vor.
Hinweis: Wird der Katheter zu weit tiber den Schaft geschoben, kénnte sich
der Schlauch &dhnlich einem Pilz aufwolben, wenn der Katheterverschluss
vorgeschoben wird. In diesem Fall sollten Sie den Katheterverschluss nicht weiter
vorschieben, sondern den Katheter entlang des Schafts weg vom Port ziehen und
die Verbindung erneut herstellen.

c. Schieben Sie den Katheterverschluss gerade nach vorn, bis er mit dem Port abschliefst.
Hinweis: Achten Sie darauf, dass das Ende mit dem réntgendichten Ring in der
Nahe des Ports liegt. Der Katheterverschluss sollte ausreichen, um den Katheter
am Port zu befestigen. Medcomp® empfiehlt keine Naht entlang dem Katheter, da
dadurch der Katheter eingeklemmt, geknickt oder beschadigt werden kann.

5F Titanschaft mit Polyurethan-Katheter

KATHETER-
—
VERSCHLUSS [—]

KATHETER

POSITIONIERUNG DES PORTS UND SCHLIESSUNG DER
INZISIONSSTELLE:

1.

Platzieren Sie den Port in der subkutanen Tasche aufSerhalb der Schnittlinie. Dies
reduziert das Risiko, dass der Port wandert oder sich dreht. Sichern Sie den Port an
der darunter liegenden Fascia mit einer nicht-resorbierbaren, monofilen Naht. Achten
Sie auf ausreichend Durchhang im Katheter, um leichte Bewegungen zu ermoglichen,
und prifen Sie den Katheter auf Knicke.

Sptilen Sie die Wunde nach dem Annéhen des Ports in der Tasche mit einer
geeigneten antibiotischen Losung.

Untersuchen Sie den Durchfluss im Katheter mit einer Huber-Nadel und einer
10-ml-Spritze, um zu uberprifen, dass der Durchfluss nicht behindert wird, die
Flussigkeit nicht austritt und der Katheter korrekt positioniert ist.

Saugen Sie Flussigkeit an, um sicherzustellen, dass Blut angesaugt werden kann.
Spulen Sie das Portsystem und setzen Sie einen Heparinblock entsprechend den
Anweisungen im Abschnitt ,Heparinblock-Verfahren“. Beachten Sie, dass einige
Patienten tiberempfindlich auf Heparin reagieren oder an einer Heparin-induzierten
Thrombozytopenie (HIT) leiden und ein Blocken des Ports mit heparinisierter
Kochsalzlosung nur unter grofdter Vorsicht durchgeftihrt werden sollte.

Sptilen Sie den Port nach Abschluss der Therapie entsprechend dem Klinikprotokoll.

Schliefen Sie die Inzisionsstelle so, dass der Port nicht direkt unter dem Schnitt liegt.

Verbinden Sie die Stelle entsprechend den kliniktiblichen Verfahren.

HEPARINBLOCK-VERFAHREN:

Um eine Gerinnselbildung und Blockade des Katheters zu vermeiden, sollten
implantierte Ports mit Kathetern mit offenen Enden nach jeder Verwendung mit
steriler heparinisierter Kochsalzléosung gefullt werden. Wenn der Port fiir langere Zeit
nicht verwendet wird, sollte der Heparinblock mindestens alle vier Wochen gewechselt
werden. Beachten Sie, dass einige Patienten tiberempfindlich auf Heparin reagieren,
sodass der Port bei diesen Patienten nicht mit heparinisierter Kochsalzlésung
verschlossen werden darf.

HEPARINBLOCK-SPULUNG:

Sicherheitshinweis zu Heparin:
Suchen Sie umgehend einen Arzt auf, wenn eine dieser SCHWEREN Nebenwirkungen bei
der Verwendung von Heparin auftreten.

Schwere allergische Reaktionen (Hautausschlag; Nesselsucht; Juckreiz;
Atembeschwerden; Engegeftihl im Brustkorb; Schwellung des Mundes, des Gesichts,
der Lippen oder der Zunge); schwarzer, blutiger oder Teerstuhl; Blutungen am
Zahnfleisch beim Zahneputzen oder der Verwendung von Zahnseide; Blut im Urin;
Waden- oder Beinschmerz, Empfindlichkeit oder Schwellung; Brustkorbschmerz;
Verwirrtheit; blutiger Husten; langes Nachbluten nach Schnitten; Fieber oder
Schuttelfrost; starke Menstruationsblutungen; Schmerzen im unteren Rucken;
Nasenbluten; Taubheit oder Farbveranderungen der Haut, der Finger oder Zehen;
einseitige Taubheit oder Schwache; starke Kopfschmerzen oder Schwindel; starke
oder andauernde Schmerzen, Schwellung oder Rétung der Injektionsstelle;
Kurzatmigkeit; undeutliche Sprache; Magenschmerzen oder -schwellung;
unerklarliche Vaginalblutungen; ungew6hnliche Blutergtisse oder Blutungen;

Sehstérungen.
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Bestimmung des Port-Volumens:

. Bei implantierbaren Druckinjektion-Infusions-Ports muissen Sie die Katheterlange fur
jeden einzelnen Patienten bestimmen.

. Multiplizieren Sie fuir die Berechnung des Spulvolumens des Systems die
Katheterldnge in cm mit 0,011 ml/cm und addieren Sie das Sptilvolumen fiir die
jeweilige Port-Konfiguration mit folgenden Werten:

Dignity Mini-Profile-CT-Port aus Kunststoff: 0,43 ml
Dignity Low-Profile-CT-Port aus Kunststoff: 0,43 ml

. Zur spéateren Verwendung sollten Sie diese Informationen in der Patientenakte und/
oder auf der ID-Karte des Patienten notieren.

Empfohlene Spiilvolumen:

SPULVOLUMEN

VERFAHREN VOLUMEN (100 U/ml)
Bei Nichtverwendung des Ports 5 ml heparinisierte Kochsalzlésung alle 4 Wochen
Nach jeder Infusion eines 10 ml sterile normale Kochsalzlésung,
Medikaments oder TPN anschlieflend 5 ml heparinisierte Kochsalzlosung
Nach Blutentnahme 20 ml sterile normale Kochsalzlésung,

anschlielend 5 ml heparinisierte Kochsalzlosung
Nach Druckinjektion eines 10 ml sterile normale Kochsalzlésung,
Kontrastmittels anschlieBend 5 ml heparinisierte Kochsalzlosung

Gerite:

. Nadel mit Huber-Schliff
. 10-ml-Spritze gefallt mit steriler Kochsalzlésung
. 10-ml-Spritze gefallt mit 5 ml heparinisierter Kochsalzlésung (100 U/ml)

Hinweis: Andere Konzentrationen einer heparinisierten Kochsalzlésung (10 bis 1000 U/
ml) haben sich als effektiv erwiesen. Die Bestimmung der richtigen Konzentration und des
richtigen Volumens sollten sich nach dem medizinischen Zustand des Patienten, Labortests
und bisheriger Erfahrung richten.

Verfahren:
1. Erldutern Sie dem Patienten das Verfahren und bereiten Sie die Injektionsstelle vor.
2. Befestigen Sie die Nadel an einer 10-ml-Spritze, die mit steriler normaler

Kochsalzlosung geftillt ist.
3. Suchen Sie den Port mit einem aseptischen Verfahren und 6ffnen Sie ihn.

4. Sptilen Sie das System und wiederholen Sie den Schritt mit 5 ml heparinisierter
Kochsalzlésung (100 U/ml).

5. Sptlen Sie den Port nach Abschluss der Therapie entsprechend dem Klinikprotokoll.
Es sollte kein Alkohol verwendet werden, um die Polyurethan-Katheter einzuweichen

oder zu reinigen, da Alkohol die Polyurethan-Katheter im Laufe der Zeit bei
wiederholter und langerer Anwendung zersetzt.

DRUCKINJEKTIONSVERFAHREN:

Priifen Sie entsprechend dem Klinikprotokoll vor der Druckinjektion die korrekte
Position der Katheterspitze mit einer Rontgenaufnahme.

1. Offnen Sie den Port mit einer geeigneten Huber-Nadel. Die Nadelspitze muss
vollstdndig in den Port eingefiihrt werden.

Warnung: Der implantierbare Druckinjektion-Infusions-Port kann nur zur

Druckinjektion eingesetzt werden, wenn eine Druckinjekti del ver det wird.
2. Befestigen Sie eine Spritze, die mit steriler normaler Kochsalzlosung gefuillt ist.
3. Weisen Sie den Patienten an, die Position fiir das Druckinjektionsverfahren

einzunehmen, bevor Sie den Katheter auf Durchgéngigkeit tiberpriifen. Wenn
moglich, sollte der Patient fiir die Druckinjektion seinen Arm vertikal tiber die
Schulter legen und mit der Handfliche die Oberfliche des Gestells bertihren. So
kann das injizierte Kontrastmittel ungehindert durch die Vena axillaris und subclavia
in der oberen Thoraxapertur flieen.

4. Saugen Sie Blut an, um den angemessenen Blutriicklauf zu tiberpriifen, und sptilen
Sie den Port griindlich mit mindestens 10 ml steriler normaler Kochsalzlésung.

Warnung: Wird die Durchlassigkeit des Katheters vor einer Studie mit
Injektionsgerat nicht tiberpriift, kann das Portsystem ausfallen.

5. Losen Sie die Spritze.
6. Warmen Sie das Kontrastmittel auf Kérpertemperatur vor.
7. Befestigen Sie den Druckinjektor an der Nadel und stellen Sie eine feste Verbindung

sicher. Uberprifen Sie die angezeigten Einstellungen fiir Flussgeschwindigkeit und
bestatigen Sie die CT-Einstellungen.

Grofie der Nadel mit Huber-Schliff 19G 20 G 22 G
Maximal empfohlene Flussgeschwindigkeit 5ml/s 5ml/s 2 ml/s
8. Weisen Sie den Patienten an, es sofort mitzuteilen, wenn wahrend der Injektion

Schmerzen auftreten oder er eine Veranderung spirt.
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Injizieren Sie das erwarmte Kontrastmittel. Beachten Sie dabei, dass die maximale
Flussgeschwindigkeit nicht tiberschritten wird.

Warnung: Bei lokalen Schmerzen, Schwellungen oder Anzeichen einer Extravasation
sollte die Injektion sofort gestoppt werden.

Warnung: Wird die maximale Durchflussrate tiberschritten, kann das Portsystem
ausfallen und/oder die Katheterspitze verschoben werden.

10. Trennen Sie den Druckinjektor.

11. Sptlen Sie den Port mit 10 ml steriler normaler Kochsalzlosung.

12. Setzen Sie einen Heparinblock. Beachten Sie, dass einige Patienten tiberempfindlich
auf Heparin reagieren oder an einer Heparin-induzierten Thrombozytopenie (HIT)
leiden. Der Port darf bei diesen Patienten nicht mit heparinisierter Kochsalzlésung
gespult werden.

13. Sptlen Sie den Port nach Abschluss der Therapie entsprechend dem Klinikprotokoll.

Schliefien Sie die Klemme beim Injizieren der letzten 0,5 ml der Sptillésung.

Warnung: Uberschreiten Sie bei der Druckinjektion tiber den implantierbaren
Druckinjektion-Infusions-Port nicht die maximale Druckeinstellung von 325 psi bzw.
die maximale Einstellung fir die Flussgeschwindigkeit.

Bei Tests mit dem implantierbaren CT-Portsystem von Medcomp® wurden mindestens

40 Druckinjektionszyklen mit einem CT-bemessenen Huber-Nadel-Set und einem
Kontrastmittel mit 11,8 Centipoise (CP) Viskositat durchgeftihrt.

Port-/Katheter- Durchschnittlicher | Durchschnittlicher Statischer
Konfisuration Port-Reservoir- statischer Berstdruckbereich®
g Druck® Berstdruck®
Mini-Dignity- . . .
Port 5F 111 psi 271 psi 253-285 psi
Low-Profile- S5F 106 psi 258 psi 241-274 psi
Dignity-Port
Indizierte CT-Flussgeschwindigkeiten
Grofie der Nadel mit
Huber-Schliff e 206G 26
Maximale
Flussgeschwindigkeit® 5ml/s 5ml/s 2 ml/s

Hinweis: Der CT-Injektordruck sollte auf maximal 325 psi eingestellt werden. Der Druck

im Port und Katheter ist bei Flussgeschwindigkeiten unter 5 ml pro Sekunde und/oder

bei Verwendung eines Kontrastmittel mit niedriger Viskositat geringer.

2 Steht fur die Flusskapazitat der Port-Katheterbaugruppe bei Druckinjektion eines
Kontrastmittels.

®Der Innendruck im Port wihrend der maximalen angezeigten CT-Flussgeschwindigkeit
bei Verwendung eines Kontrastmittels mit einer Viskositat von 11,8 CP (Centipoise).

¢Der durchschnittliche und der minimale bis maximale statische Berstdruck ergeben
den Berstdruck der Port-Katheterbaugruppe.

Mafe Nadelpenetrationstiefe Low-Profile- Mini-Dignity-
Dignity-Port Port
Lange bis zum Septum 4,9 mm 4,9 mm
B Lange ab Septum bis zum Boden 10,1 mm 10,1 mm
des Port-Reservoirs

7z N D
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WEITERE REFERENZEN:

. Weitere Informationen finden Sie in der Patientenanleitung zum
implantierbaren Infusions-Port von Medcomp® und/oder in der CT-Anleitung.

. Wenden Sie sich fur weitere Informationen zu unseren Produkten an einen
Vertriebsvertreter von Medcomp®.

MRT Feldstéarke — 3 Tesla (Artefakte konnen bei Aufnahmen zu Problemen
fihren, wenn der betroffene MRT-Bereich auf oder nahe der Stelle liegt, an
der die Vorrichtung platziert ist)

Fazit des Berichts: MRT-Informationen
Bedingt MR-tauglich
Der implantierbare Gefaftzugangsport wurde als bedingt MR-tauglich eingestuft.

Nicht-klinische Tests zeigten, dass der implantierbare Gefafizugangsport bedingt MR-
tauglich ist. Ein Patient mit diesem Produkt kann sofort nach dem Einsetzen sicher
gescannt werden, sofern folgende Bedingungen gegeben sind:

Statisches Magnetfeld
-Statisches Magnetfeld mit maximal 3 Tesla
-Magnetfeld mit einem maximalen raumlichen Gradienten von 720 Gauss/cm oder weniger

MRT-bedingte Erwarmung

In nicht-klinischen Tests verursachte der implantierbare Gefafizugangsport den folgenden
Temperaturanstieg bei 15-mintitigem MRT-Scans (d. h. pro Pulssequenz) im 3-Tesla
(3-Tesla/128-MHZ, Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee,
WI) MRT-System:

Hoéchste Temperaturdnderung +1,6 °C

Die MRT-bedingten Hitzeexperimente fir den implantierbaren Gefafszugangsport bei 3-Tesla
unter Verwendung einer Sender/Empfanger HF-Korperspule in einem MRT-System ergaben
einen Uber den ganzen Korper gemittelten SAR-Wert von 2,9 W/kg (d. h. in Verbindung mit
einem kalorimetrisch gemessenen gemittelten Ganzkorper-Wert von 2,7 W/kg) und zeigten,
dass der hochste Erhitzungswert, der unter diesen spezifischen Bedingungen auftrat, bei
gleich oder weniger als +1,6°C lag.

Informationen zu Artefakten

Die Qualitat des MR-Bildes kann beeintrachtigt sein, wenn das untersuchte Gebiet genau
mit der Position des implantierbaren Gefafizugangsports zusammenfallt oder relativ nahe
daran liegt. Die maximale Artefaktgrofie (d. h. laut Gradienten-Echo-Pulssequenz) wiahrend
der MR-Bildgebung (3 Tesla/ 128 MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, Sende-/Empfangs-
HF-Korperspule, General Electric Healthcare, Milwaukee, Wisconsin, USA) erstreckt sich
Uber ca. 45 mm ? (im Worst-Case-Scenario) relativ zu Grée und Form dieses Produkts.
Daher ist unter Umsténden eine Optimierung der MR-Bildgebungsparameter erforderlich,
um das Vorhandensein dieses Produkts zu kompensieren.

GARANTIE

Medcomp® GARANTIERT, DASS DIESES PRODUKT DEN GANGIGEN STANDARDS
UND TECHNISCHEN VORGABEN ENTSPRECHEND HERGESTELLT WURDE.
PATIENTENZUSTAND, KLINISCHE BEHANDLUNG UND PRODUKTPFLEGE KONNEN
DIE LEISTUNGSFAHIGKEIT DES PRODUKTS BEEINFLUSSEN. DAS PRODUKT MUSS
UNTER BEACHTUNG DER BEILIEGENDEN ANLEITUNG UND DER ANWEISUNGEN DES
BEHANDELNDEN ARZTES VERWENDET WERDEN.

Preise, Spezifikationen und die Verfligbarkeit der Modelle kénnen sich ohne
Vorankundigung im Rahmen der standigen Weiterentwicklung des Produkts dndern.

Medcomp® Interventional behdlt sich das Recht vor, Produkt und Inhalt ohne
Vorankundigung zu dndern.

Medcomp® e Triniflex” sind in den Vereinigten Staaten eingetragene Handelsmarken von
Medical Components, Inc.

Enthélt kein DEHP.
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BESKRIVNING:

Denna implanterbara infusionsport for sprutpump &ar en implanterbar enhet
avsedd att ge upprepad atkomst till karlsystemet. Portatkomst sker via
perkutant inférande av en icke stansande nal. Sprutpumpsinjektion far
endast utféras med en nal som ir avsedd for anvindning med sprutpump.
Den implanterbara infusionsportsenheten f6r sprutpump bestar av tva
huvudkomponenter: en injektionsport med sjalviérseglande silikonseptum
och en rontgentét kateter. Implanterbara infusionsportar gar att identifiera
subkutant genom palpation av 6versta delen av septum och 6versta kanten
pa portholjet. Maskinella, injicerbara, implanterbara infusionsportar kan
identifieras via bokstéverna "CT” under réntgenbildatergivning.

Alla material dr biokompatibla. Denna enhet &r inte gjord med
naturgummilatex och siker med CECT och dar MR-villkorlig.

INDIKATIONER:

Den implanterbara CT-infusionsporten for injektionspump &r indicerad for
pediatriska patientbehandlingar som kréaver upprepad atkomst till kdrlsystemet.
Portsystemet kan anvandas for infusion av mediciner, intravendsa vatskor,
parenterala naringslosningar, blodprodukter och blodprovstagning.

Den maximala, rekommenderade infusionshastigheten ar 5 ml/s med en
icke-stansad injektionspumpsnal pa 19 eller 20 gauge. Den maximala,
rekommenderade infusionshastigheten ar 2 ml/s med en icke-stansad
injektionspumpsnal pa 22 gauge.

OVERVAGANDEN FOR PEDIATRISK POPULATION:

Beakta effekter pa tillvaxt och utveckling for placering - som exempelvis
brostkortelutveckling.

Forutse avvikelser fran normala anatomiska landmérken baserat pa kroppens
storlek och vikt.

Informera vardnadshavare/patient om eventuella fysiska begransningar
baserat pa barnets aktivitetsniva.

Beakta behovet av antibiotikaprofylax.

Anvand inte en spruta pa mindre 4n 10 ml. Mindre sprutor skapar hogre

PSI. Vid tryckinjektion, utvirdera varje patient angaende kroppsstorlek och
formaga att hantera tryckinjektion.

KONTRAINDIKATIONER, VARNINGAR OCH
FORSIKTIGHETSATGARDER

KONTRAINDIKATIONER:

Denna enhet ar kontraindicerad for katetrisering i vena subclavia medialt
om forsta revbensgransen, ett omrade som ar forbundet med hogre
avklamningsfrekvens.'?

Enheten ar ocksa kontraindicerad:

. om infektion relaterad till enheten, bakteriemi eller septikemi ar
konstaterad eller misstanks.

. om patientens kroppsstorlek inte ar tillrackligt stor for den implanterade
enheten.

. om det ar konstaterat eller misstanks att patienten ar allergisk mot
material som férekommer i enheten.

. om det foreligger svar kronisk obstruktiv lungsjukdom.

. om det tilltAnkta insticksstéllet tidigare har bestralats.

. om tilltankt stalle for placering tidigare varit utsatt fér episoder med
ventrombos eller vaskulédra ingrepp.

. om det finns lokala vavnadsfaktorer som kan férhindra korrekt

stabilisering av och/eller atkomst till enheten.

VARNINGAR:

I. Under placering:

Avsedd for anvindning pa en (1) patient.FAR INTE ATERANVANDAS.
Produkter fran Medcomp® ar engangsenheter och ska aldrig implanteras pa nytt.
En enhet som kontaminerats av blod far inte ateranvindas eller atersteriliseras.
Efter att ha anvants kan denna produkt utgora biologiskt riskmaterial.
Hantera och kassera den darfor i 6verensstimmelse med vedertagen medicinsk
praxis och géllande lokala, regionala och statliga lagar.

Under placering via en hylsa ska tummen placeras 6ver den exponerade 6ppningen
sa att inte luft aspireras. Risken att luft ska aspireras blir ocksa mindre om
denna del av ingreppet utférs samtidigt som patienten goér Valsalvas mandéver.
Suturera inte katetern vid porten. Varje skada pa eller konstriktion av katetern
kan aventyra sprutpumpens prestanda.

Undpvik att perforera karlet.

Injicera inte med sprutpump via ett portsystem som uppvisar tecken pa
kompression eller avklamning mellan nyckelbenet och férsta revbenet eftersom
det kan resultera i att portsystemet inte fungerar.

II. Under portatkomst:

ANVAND INTE EN SPRUTA PA MINDRE AN 10 ml. Langvarigt infusionstryck
hogre an 25 psi kan orsaka skador pa patientens karl eller inre organ.
Implanterbara infusionsportar fér sprutpump maste anvindas
tillsammans med en nal fér sprutpumpar.
Om inte kontrastmedel varms till kroppstemperatur fére
sprutpumpsinjektionen kan det uppsta fel i portsystemet.
Om det inte fére sprutpumpsundersékningar kontrolleras att katetern ar
oppen kan det uppsta fel i portsystemet.
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Sprutpumpens tryckbegransningsfunktion féorhindrar inte alltid 6vertryck i en
tilltappt kateter.

Om maximalt indikerad flddeshastighet 6verskrids kan fel uppsta i
portsystemet och/eller kateterspetsen kan rubbas fran sin plats.

Denna implanterbara infusionsport fér sprutpump ar indicerad fér
injektionspumpsinjektion av kontrastmedel och indicerar portens formaga

att motsta proceduren, men innebar inte att proceduren lampar sig for en

viss patient eller for ett speciellt infusionsset. En lampligt utbildad kliniker ar
ansvarig for utvardering av patientens héalsotillstand vad géller en maskinell
injektionsprocedur och for valet av lampligt infusionskit som bor anvandas for
atkomst till porten.

Overskrid inte installd tryckgrans pa 325 psi eller maximalt installd
flédeshastighet pa sprutpumpen, om sprutpumpsinjektionen sker via den
implanterbara infusionsporten for sprutpump.

Medicinska ingrepp pa den av patientens armar dar systemet implanterats ska
begransas enligt féljande:

. Undvik att ta blodprov fran eller infundera medicin i nagot omrade pa
den arm dar systemet ar placerat savida du inte anvander porten for att
gora detta.

. Undvik att ta blodtrycket pa denna arm.

TECKEN PA AVKLAMNING:

Kliniska:

Svarighet att ta blodprov
Motstand vid vatskeinfusion
For vatskeinfusion eller blodprovstagning kréavs det att patienten byter stéallning

Radiologiska:

Skevhet av grad 1 eller 2 pa lungréntgen. Fére explantation ska avkldmning
bedémas avseende svarighetsgrad. Patienter som uppvisar nagon grad av
kateterskevhet i omradet for klavikeln/ férsta revbenet ska foljas omsorgsfullt.
Det finns grader av avkldmning som ska identifieras med ldmplig lungréntgen
enligt féljande: >*

Gradering | Svarighetsgrad Rekommenderad atgiard

Grad 0 Ingen skevhet Ingen atgard.

Rontgenbild av thorax bor tas varje till var
tredje manad for att 6vervaka progress

av avklamning till distorsion av grad 2.
Taktta axelns position under lungrontgen
eftersom den kan bidra till féréandringar
av skevhetsgrader.

Distortion aktuell
Grad 1 utan luminell
fortrangning

Distortion aktuell
Grad 2 med luminal Det bor 6vervégas att ta bort katetern.
fortrangning

kateter transektion a
Grad 3 eller fraktur Ta omgaende bort katetern.

FORSIKTIGHETSATGARDER:

Las noga igenom alla anvisningar fore anvandning och f6]j dem.

Enligt federal lagstiftning (USA) far denna anordning séljas endast av lakare
eller pa lakares order.

Endast behorig sjukvardspersonal far lagga in, hantera och avlagsna dessa
enheter.

Undvik att oavsiktligt punktera hud eller fascia med tunnelerarens spets.

Om ledaren maste dras tillbaka medan nalen &r inférd ska nal och ledare tas
bort som en enhet sa att inte nalen skadar eller skér av ledaren.

Anvand endast icke stansande nalar ihop med porten.

Se till att katetern ar ratt placerad innan kateterlaset férs framat. En kateter
som inte forts fram till korrekt plats kanske inte sitter sékert, vilket kan leda
till forskjutning och extravasation. Katetern maste vara rak utan tecken pa att
ha snott sig. Det racker med att dra latt i katetern for att den ska ratas ut. Om
kateterlaset fors fram 6ver en snodd kateter kan katetern skadas.

Fo6lj raden om allménna forsiktighetsatgarder vid inldggning och skétsel av
katetern.

Forsiktighetsatgérderna bidrar till att undvika skada pa kateter och/eller patient.
Om porten anvands for placering pa armen ska den inte placeras i armhalan.
Infusionsporten mojliggér blodtappning, kraftinjicering av kontrastmedia,
intravends behandling och infusion av mediciner i det centrala vendsa
systemet. Har hanvisas det till standarder fér praxis och institutionella
riktlinjer for kompatibla infusionsmedel f6r central venos atkomst.

Folj upp alla kontraindikationer, varningar, forsiktighetsatgarder och
instruktioner for alla infusionsmedel inklusive kontrastmedel som
specificerats av deras tillverkare.

. Fore placering:

Undersok férpackningen noga innan den dppnas och se efter att den ar hel
och att utgangsdatum inte passerats. Enheten levereras i steril forpackning och
ar icke-pyrogen. Enheten ska inte anvdndas om férpackningen skadats, 6ppnats
eller om utgangsdatum passerats. STERILISERAD MED ETYLENOXID.

STERIL|EO

Far inte atersteriliseras eller ateranvindas. Ateranvindning kan leda@
till infektion eller sjukdom/skada.
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Kontrollera att alla komponenter finns med i satsen.

Kontrollera patientens journaler och fraga om han eller hon har nagra kdnda
allergier mot kemikalier eller material som kommer att anvandas under
ingreppet.

Fyll (léda) enheten med steril, hepariniserad eller fysiologisk koksaltlosning sa
att lufemboli kan undvikas. Tank pa att en del patienter kan vara 6verkansliga
for heparin eller ha drabbats av heparininducerad trombocytopeni (HIT) och
darfor inte ska fa sina portar flddade med hepariniserad koksaltlésning.

Om introducersats anvénds ska det kontrolleras noga att katetern gar in
problemfritt i introducerhylsan.

II. Under placering:

Se till att utrustningen inte kommer i kontakt med vassa féoremal. Mekanisk
skada kan intraffa. Anvand endast atraumatiska, sldta klammor eller tanger.
Var forsiktig sa att inte katetern perforeras, slits sonder eller fraktureras
under placeringen. Kontrollera att enheten inte lacker eller har skadats nar
katetern val monterats vid porten.

Anvand inte katetern om det finns nagot som helst tecken pa mekanisk skada
eller lackage.

B&j inte katetern i skarp vinkel under implantationen. Detta kan &dventyra
oppenhetsgraden i katetern.

Folj noga anslutningstekniken som foreslas har sa att korrekt
kateteranslutning kan sdkerstallas och kateterskada undvikas.

Suturera inte katetern vid portstammen eftersom denna skulle kunna
kollabera eller skada katetern.

Vid anvandning av isadrdragbara introducers:

— For in introducer och kateter forsiktigt sa att oavsiktlig penetrering av vitala
strukturer i torax kan undvikas.

— Undvik, nar isadrdragbar introducer anvinds, att skada blodkéar]l genom att
behalla en kateter eller dilatator som inre stod.

— Undvik hylsskada genom att samtidigt fora in hylsa och dilatator som en
enda enhet med en roterande rorelse.

EVENTUELLA KOMPLIKATIONER:

Anvandningen av en subkutan port utgéor en viktig méjlighet till venatkomst pa
allvarligt sjuka patienter. Men det finns potential for allvarliga komplikationer
inklusive foljande:

. Luftemboli
. Blédning
. Brachial plexus-skada hjartarytmi Hjarttamponad

. Kateter- eller porterosion genom huden

. Kateterembolism

. Kateterocklusion

. Kateterocklusion, skada eller brott pa kateter pga. kompression mellan
klavikeln och foérsta revbenet

. Kateter- eller portrelaterad sepsis

. Enheten roterat eller tranger ut

. Endokardit

. Extravasation

. Fibrinbildning

. Hematom

. Hemotorax

. Hydrotorax

. Intoleransreaktion mot implantat

. Inflammation, nekros eller arrbildning i huden 6ver implantatomradet

. Laceration av karl eller organ

. Perforering av kérl eller organ

. Pneumotorax

. Spontan felplacering eller retraktion av kateterspets

. Skada i ductus thoracicus

. Tromboembolism

. Karltrombos

. Karlerosion

. Risker som normalt forknippas med lokalbed6vning, narkos, kirurgi och

postoperativ aterhamtning

Dessa och andra komplikationer ar val dokumenterade i medicinsk litteratur
och ska tas under noggrant 6vervidgande innan porten placeras.

IMPLANTATIONSANVISNINGAR:

Las igenom alla implantationsanvisningarna innan porten implanteras,
med uppmaérksamhet pa avsnitten "Kontraindikationer, Varningar och
Forsiktighetsatgarder” och "Méjliga komplikationer" i denna handbok innan
ingreppet paborjas.

FOREBYGGA AVKLAMNING:

Risken for avklamningssyndrom kan undvikas genom att katetern fors

in via vena jugularis interna (VIJ). Inférande av katetern i vena subklavia
medialt om férsta revbensgransen kan leda till kateteravklamning, vilket i
sin tur resulterar i ocklusion och till att portsystemet inte fungerar under
sprutpumpsinjektion.

Om du véljer att lagga in katetern i vena subclavia ska detta ske lateralt om
férsta revbensgransen eller vid 6évergangen till axillarvenen eftersom en sadan
inféring inte kommer att komprimera katetern, vilket skulle kunna leda till
skada och &ven avklippning av katetern. Anvandning av bildatergivande
vagledning vid inlaggningen rekommenderas starkt. Radiografisk bekréftelse
av kateterinldggningen ska goras for att sédkerstélla att katetern inte klams av.
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IMPLANTATIONSFORBEREDELSE:

1.  Vilj den implantationsprocedur som ska anvéndas. Observera: Rekommenderade
vener for placering i armen &ar vena cephalica, vena basilica eller vena mediana
cubiti. Observera: Rekommenderade vener for brostkorgsplacering ar vena
jugularis interna eller den laterala vena subclavia. Se avsnittet "Varningar”
som handlar om kateteravkldmning om katetern lédggs in via vena subclavia.

2. Valj plats for placering av porten. Obs: Platsvalet for portfickan ska medge
portplacering i ett anatomiskt omrade som ger god portstabilitet, inte paverkar
patientens rorlighet, inte skapar tryckpunkter, inte har bestralats tidigare, inte
visar tecken pa infektion och inte paverkas av kldder. Om porten placeras pa
armen ska detta ske distalt om 6nskat insticksstélle i venen. Ta hansyn till
maéngden kutan vavnad 6ver portseptum, eftersom 6verflodig vavnad kommer
att forsvara atkomsten. Omvént kan ett alltfor tunt vavnadskikt 6ver porten
leda till vavnadserosion. En vavnadstjocklek pa 0,5 till 2 cm ar lamplig.

3. Fyll i registreringskortet for patientimplantatet, inklusive produktens
bestéallningsnummer och lotnummer.

4. Ge adekvat anestesi.
5. Skapa ett sterilt falt och 6ppna brickan.
6. Forbered implantationsstallet for operation och tack med operationsdukar.

7. For fastbara katetrar: Spola katetrar med 6ppna dndar med hepariniserad
koksaltlésning och klam av katetern flera centimeter fran den proximala
(port-) &nden. Tank pa att en del patienter kan vara 6verkéansliga fér heparin
eller ha drabbats av heparininducerad trombocytopeni (HIT) och déarfor inte
ska fa sina portar flodade med hepariniserad koksaltlosning. Obs: Klam av
katetersegmenten som kommer att klippas av fore fastsattningen.

FRILAGGNINGSPROCEDUR:

1. Placera patienten i Trendelenburg-lage med huvudet bortvant fran avsedd
plats for venpunktion. Om porten ska placeras pa armen ska armen placeras
i en abducerad, utatvriden position. Gor ett frildggningssnitt for att exponera
vald ingangsven.

2. Snitta inte karlet forran detta isolerats och stabiliserats sa att blédning och
aspiration av luft féorebyggs.

3.  Om venhake anvinds ska den avsmalnande &nden pa den féras in genom
incisionen och framat i karlet. Lat sedan kateterspetsen glida in i sparen pa
hakens undersida.

KATETER VENHAKE
= iy
KARL
4. For fram kateterspetsen in i kéarlet.
5. Dra tillbaka venhaken om sadan anvénts.
6. For fram katetern i kéarlet till onskat infusionsstalle.

Obs: Katetrar ska placeras med spetsen vid 6vergangen mellan vena cava
superior och hoger formak. Kontrollera med hjélp av fluoroskopi eller annan
lamplig teknik att kateterspetsen &r ratt placerad. Undvik att téppa till eller
sticka i katetern nar suturer anvénds for att fiasta den.

PERKUTAN PROCEDUR:

1. Placera patienten i Trendelenburg-lage med huvudet bortvant fran avsedd
plats for venpunktion.

2. Lokalisera 6nskat karl med en finkalibrig nal ansluten till en spruta. Se
avsnittet "Varningar” som handlar om kateteravklamning vid inforande via
vena subclavia.

3.  Fast introducernalen vid sprutan och for in den i kérlet langs med den finkali-
briga nalen. Ta bort den finkalibriga nalen.

4. Aspirera forsiktigt under inférandet. Om artéren punkteras ska nalen
omedelbart dras tillbaka och manuellt tryck tillampas i flera minuter. Om
pleurarummet punkteras ska nalen dras tillbaka och patienten bedémas
avseende eventuell pneumotorax.
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10.

Ta bort sprutan nar nalen ligger i venen, men lat nalen ligga kvar. Placera ett
finger pa nalfattningen f6ér att minimera blodférlust och risken att luft ska
aspireras. Risken att luft ska aspireras blir ocksa mindre om denna del av
ingreppet utfors samtidigt som patienten gor Valsalvas mandver.

Om ett mikropunktionsset anvands ska ledarens bgjliga dnde foras in i nalen.
For fram ledaren sa langt som tillampligt ar. Kontrollera med fluoroskopi eller
ultraljud att ledaren ar korrekt placerad. Dra forsiktigt ut och avldgsna nalen
samtidigt som ledaren halls pa plats.

Forsiktighet: Om ledaren maste dras tillbaka medan nalen &r inférd ska nal
och ledare tas bort som en enhet sa att inte nalen skadar eller skar av ledaren.
For pa lampligt satt fram den lilla hylsan och dilatatorn tillsammans. Dra
tillbaka dilatatorn och ledaren och lamna kvar den lilla hylsan.

Varning: Placera en tumme over hylsans 6ppning sa att blodforlust och risken
for luftemboli minimeras.

Rata ut ledarens J-spets med spetsutrataren och foér in den avsmalnande
anden pa spetsutrdtaren i nalen.

Ta bort spetsutrataren och for fram ledaren in i vena cava superior. For fram
ledaren till 6nskat lage for ingreppet. Verifiera korrekt lage med hjalp av fluro-
skopi eller tillamplig teknik.

Dra forsiktigt ut och ta bort nalen.

Forsiktighet: Om ledaren maste dras tillbaka nér nalen fors in ska nal och
ledare tas bort som en enhet sa att inte nalen skadar eller skar av ledaren.

Om ett mikropunktionsset anvéands, ska den lilla hylsan dras tillbaka forsiktigt
och tas bort, medan standardledaren halls pa plats.

ANVISNINGAR FOR DEN AVDRAGBARA HYLSINTRODUCER:

2.

For i en roterande rorelse fram karldilatator och hylsintroducer som en enhet
over den exponerade ledaren. For in den i venen som en enhet och lamna
minst 2 cm av hylsan exponerad. Obs: Placeringen kan underlattas med ett
litet snitt for att enklare kunna fora in karldilatator och hylsintroducer.

Varning: Undvik att perforera karlet.

Frigor lasmekanismen och dra forsiktigt tillbaka karldilatatorn och J-ledaren
men lamna kvar hylsan.

7
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7.

Varning: Hall tummen 6ver den exponerade hylséppningen sa att inte luft
aspireras. Risken att luft ska aspireras blir ocksa mindre om denna del av
ingreppet utfors samtidigt som patienten gor Valsalvas mandver.

.

AN

For in katetern i hylsan. For fram katetern genom hylsan till 6nskat
infusionsstalle. Katetrar ska placeras vid 6vergangen mellan vena cava
superior och héger féormak.

s
-\

Kontrollera med hjalp av fluoroskopi eller annan lamplig teknik att kateterspetsen
ar ratt placerad. Obs: Om porten ska placeras pa armen ska armen flyttas
till flera olika positioner i férhallande till kroppen. Bedém med hjalp av
fluoroskopi vilken effekt dessa olika rorelser far pa kateterspetsens lage. Om
sa ar lampligt ska katetern ater placeras sa att spetsen befinner sig i énskad
position. Observera: Var forsiktig nar kateterspetsen ska placeras. Om den av
patientens armar som systemet ar implanterad i, flyttas, kan kateterspetsen
glida bort fran 6nskad position.

Greppa de tva handtagen pa den isadrdragbara hylsan och dra samtidigt utat
och uppat.

/0N

Dra bort hylsan helt fran katetern. Se till att katetern inte rubbas i kéarlet.

PROCEDUR FOR KATETERTUNNELERING:

1.

Skapa en subkutan ficka med trubbig dissektion.

Obs: Utfor en forsoksplacering som kontroll av att fickan ar stor nog fér porten
och att porten inte ligger nedanfér snittet.

Fastbara katetrar:

Skapa med tunneleraren eller en lang tang en subkutan tunnel fran det
venosa stallet till portfickans plats enligt féljande:

a. Lagg ett litet snitt vid det venosa insticksstéllet.
b. For in tunnelerarens spets genom det lilla snittet.

c. Forma tunneln genom att fora fram tunnelerarens spets fran det vendsa
insticksstallet till platsen for portfickan. Forsiktighet: Undvik att
oavsiktligt punktera hud eller fascia med tunnelerarens spets.

d. Ta bort kateterlaset fran katetern. Forsiktighet: Anvénd aldrig ett
kateterlas som verkar sprucket eller skadat pa annat satt.

e. Fast kateteranden med en vridande rorelse pa tunnelerarens hulling.
Observera: Hullingens géngor ska téckas helt av kateterspetsen sa att
katetern lases fast pa lampligt satt nar den dras genom tunneln. En sutur
kan knytas runt katetern mellan tunneleraren och den stora hullingen sa
att den sitter sékrare.

f. Hall forsiktigt i katetern och dra tunneleraren genom platsen foér portfickan.
Obs: Katetern far inte forceras fram.

g. Satt tillbaka kateterlaset pa katetern och sékerstéall att den réntgentata
ringen ar riktad proximalt (mot den kateterdnde som kommer att fastas
vid porten).

h. Klipp av katetern till lamplig ldngd med en vinkel pa 90°, sa att det finns
tillrackligt med utrymme fér kroppsrorelser och portanslutning. Kontrollera
att katetern inte ar skadad pa nagot satt. Om skada noteras ska det
skadade avsnittet klippas av innan katetern ansluts till porten.

ANSLUTNING AV KATETER TILL PORT:

Spola bort all luft fran porten med en 10 ml spruta kopplad till en icke
stansande nal fylld med hepariniserad koksaltlsning (100 USP E/ml). For in
nalen genom septum och injicera vatskan med stammen vand uppat. Tank pa
att en del patienter kan vara éverkansliga for heparin och déarfér inte ska fa
sina portar flodade med hepariniserad koksaltlosning.

Rengor alla systemkomponenter med spollésning.
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3.  Anslut katetern till porten:

Forsiktighet: Se till att katetern ar ratt placerad innan kateterlaset fors
framat. En kateter som inte forts fram till korrekt plats kanske inte sitter
sakert, vilket kan leda till forskjutning och extravasation. Katetern maste vara
rak utan tecken pa att ha snott sig. Det rdcker med att dra latt i katetern for
att den ska ratas ut. Om kateterlaset fors fram 6ver en snodd kateter kan
katetern skadas. Hall inte i katetern eller kateterlaset med instrument som
eventuellt kan skada endera av dem (t.ex. karlklammor., ).

a. Rikta in portstammen med katetern.
Observera: Om kateter och las anslutits och sedan kopplas isar, maste
kateterdnden trimmas igen for att garantera en sdker ateranslutning.

b. For fram alla Triniflex*-katetrar fram till precis ovanfér andra revbenet.
Obs: Om Kkatetern fors fram for langt utmed portstammen kan detta leda till
att slangen veckar sig nar kateterlaset fors framat. Om detta uppstar, ar det
tillradligt att avbryta kateterlasets framforande, dra tillbaka katetern utmed
stammen och bort fran porten samt atermontera anslutningen.

c. For fram kateterlaset rakt tills det ar i jAamnhojd med porten.
Obs: Kontrollera att &nden med den rontgentata ringen sitter proximalt
om porten. Det ska rdcka med kateterlas for att sédkra katetern vid porten.
Medcomp® rekommenderar inte suturering runt katetern eftersom den da
kan komprimeras, bli snodd eller skadas.

SF Titaniumstam med polyuretankateter

KATETER

PLACERING AV PORT OCH FORSLUTNING AV INCISIONSSTALLE:

1. Placera porten i den subkutana fickan men utanfér snittlinjen. Detta kommer
att minska risken fér portmigration och méjligheten att den véander sig. Fast
porten vid den underliggande fascian med anvandning av icke-absorberbara
monofilamentsuturer. Lamna tillrackligt med spelrum i katetern for sa mindre
rorelser medges och kontrollera att katetern inte ar snodd.

2. Nar porten har suturerats i fickan ska saret spolas med lamplig antibiotisk
16sning.
3. Utfor flodesstudier av katetern med en icke stansande nal och en 10 ml spruta

som bekréaftelse av att flédet inte ar blockerat, att det inte finns nagot lackage
och att katetern ar ratt placerad.

4. Aspirera for att bekrafta att det gar att dra blod.

S. Spola och skapa ett heparinlas i portsystemet enligt beskrivningen under
"Heparinlasprocedur”. Tank pa att en del patienter kan vara ¢verkénsliga for
heparin eller ha drabbats av heparininducerad trombocytopeni (HIT) och att
forsiktighet darfor ska iakttas vid anvandning av hepariniserad koksaltlosning
for att lasa porten.

6. Efter avslutad behandling ska porten spolas enligt sjukhusets policy.
7. Forslut incisionsstéllet sa att porten inte ligger nedanfér snittet.
8.  Applicera forband enligt sjukhusets rutiner.

HEPARINLASPROCEDUR:

. For att forebygga koagelbildning och obstruktion av katetern, ska implanterade
portar med 6ppna kateterandar fyllas med steril hepariniserad koksaltlésning
efter varje anvandning. Om porten férblir oanvadnd under langa perioder,
ska heparinlaset bytas minst var fjarde vecka. Tank pa att en del patienter
kan vara 6verkansliga fér heparin och darfoér inte ska fa sina portar lasta av
hepariniserad koksaltlésning.

HEPARINLASSPOLNING:

Skyddsangivelse for heparin:
Sok omedelbart ldkarvard om nagon av dessa ALLVARLIGA biverkningar uppstar vid
anvandning av heparin.

. Svara allergiska reaktioner (utslag; nasselfeber; klada; andningssvarigheter;
tryck over brostet; svullnad i munnen, ansiktet, ldpparna eller tungan);
svart, tjarlik eller blodig avforing; blédning fran tandkéttet vid tandborstning
eller anvandning av tandtrad; blod i urinen; vark i vad eller ben, 6mhet eller
svullnad; brostsmarta; forvirring; hosta blod; kraftiga blédning fran sar; feber
eller frossa; 6kade menstruationsblédningar; sméarta i nedre ryggpartiet;
néasblod; domningar eller fargférandringar av hud, fingrar eller tar; ensidiga
domningar eller férsvagningar; svar huvudvérk eller yrsel; svar eller ihallande
smarta, svullnad eller rodnad pa injektionsstéllet; andnod; sluddrigt tal;
magsmartor eller svullnad; oférklarlig vaginal blédning; ovanliga blamarken
eller blédningar; problem med synen.
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Faststillande av portvolymer:

For implanterbara infusionsportar f6r sprutpump behéver kateterlangden som
ska anvandas for varje patient faststallas.

For att fa fram systemets flodningsvolym ska kateterlangden i cm multipliceras
med 0,011 ml/cm och déarefter adderas med flédningsvolymen for den speciella

portkonfigurationen enligt foljande:

Dignity CT-portar med mini-profil i plast: 0,43 ml
Dignity CT-portar med lag profil i plast: 0,43 ml

. For framtida referens kan det vara bra att anteckna denna information i
patientens journal och/eller ID-kort.

Rekommenderade spolvolymer:

SPOLVOLYMER
PROCEDURER VOLYM (100 U/ml)
Nar porten inte anvands 5 ml hepariniserad koksaltldsning var 4:
e vecka
Efter varje infusion av 10 ml steril fysiologisk koksaltldsning, sedan
lakemedel eller TPN 5 ml hepariniserad koksaltlosning
Efter blodprovstagning 20ml steril fysiologisk koksaltlosning, sedan
5 ml hepariniserad koksaltlosning
Efter maskinell injektion av 10 ml steril fysiologisk koksaltlésning, sedan
kontrastmedel 5 ml hepariniserad koksaltlosning
Utrustning:

Icke stansande nal
10 ml spruta fylld med steril koksaltlosning
10 ml spruta fylld med 5 ml hepariniserad koksaltlosning (100 E/mL).

Obs: Andra koncentrationer av hepariniserad koksaltlésning (10 till 1 000 E/ml) har
befunnits vara effektiva. Faststédllande av korrekt koncentration och volym skall baseras
pa patientens medicinska tillstand, laboratorieanalyser och tidigare erfarenhet.

Procedur:

1.

2.

Forklara proceduren for patienten och férbered injektionsstallet.
Fast en 10 ml spruta fylld med steril fysiologisk koksaltlésning vid nalen.
Lokalisera och ga in i porten aseptiskt.

Spola systemet och upprepa sedan med 5 ml av 100 E/ml hepariniserad
saltlosning.

Efter avslutad behandling ska porten spolas enligt sjukhusets policy. Alkohol
ska inte anvandas till att blotlagga eller 16sa upp koagel i polyuretankateterar
eftersom alkohol ar kant for att bryta ned polyuretankatetrar éver tid vid
upprepad och langvarig exponering.

PROCEDUR FOR SPRUTPUMPSINJEKTION:

Innan du fortsitter, f6lj sjukhusets policy for att verifiera korrekt lige av
kateterspetsen via rontgenologisk avbildning fore maskinell injektion.

1.

Géa in i porten med lamplig icke stansande nal. Sakerstéll att nalspetsen ar
helt inférd i porten.

Varning: Den implanterbara infusionsporten for sprutpump kan endast
anviandas med sprutpump om den anvinds med en sprutpumpsnal.

Anslut en spruta fylld med steril fysiologisk koksaltlésning.

Instruera patienten, innan kateterns 6ppenhet kontrolleras, att inta det lage
som han eller hon kommer att befinna sig i under sprutpumpsinjektionen. Om
mojligt ska patienten f& den maskinella injektionen med armen &ver axeln och
handflatan pa ramholjets framsida under injektion. Detta medger oavbruten
passage av injicerad kontrast genom axillarvenen och vena subklavia vid
thoraxaperturen.

Aspirera for att fa adekvat aterfléde av blod och spola porten kraftigt med
minst 10 ml steril fysiologisk koksaltlésning.

Varning: Om man inte kontrollerar att katetern ar 6ppen fore injektioner med
sprutpump kan det uppsta fel i portsystemet.

Ta bort sprutan.
Varm kontrastmedlet till kroppstemperatur.

Anslut sprutpumpen till nalen och se till anslutningen ar sdker. Kontrollera
visad flodeshastighet och bekrafta CT-instéllningar.

Icke stansande nal med gauge-storlek 19 Ga. 20 Ga. 22 Ga.
Maximal rekommenderad instéllning av S5ml/s Sml/s 2ml/s
flodeshastighet

Instruera patienten att omedelbart saga till vid smérta eller kdnselférandring

under injektionen.
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Injicera uppvéarmd kontrast och var noga med att inte 6verskrida granserna for
flddeshastigheten.

Varning: Vid lokal smérta, svullnad eller tecken pa extravasation noteras, ska
injektionen stoppas omedelbart.

Varning: Om maximalt indikerad flodeshastighet éverskrids kan det uppsta fel
i portsystemet och/eller kateterspetsen kan rubbas fran sin plats.

10. Koppla bort injektionspumpen.

11. Spola porten med 10 ml steril fysiologisk koksaltlésning.

12. Utfor heparinlasproceduren. Tank pa att en del patienter kan vara
overkéansliga for heparin eller ha drabbats av heparininducerad trombocytopeni
(HIT). Dessa patienter ska darfor inte fa sina portar spolade med hepariniserad
koksaltlosning.

13. Efter avslutad behandling ska porten spolas enligt sjukhusets policy. Stang

klamman néar de sista 0,5 ml av spollésningen injiceras.

Varning: Overskrid inte en installd tryckgréns pa 325 psi, eller den
maximalt instédllda flodeshastigheten som visas nedan, pa sprutpumpen om
sprutpumpsinjektion sker via den implanterbara infusionsporten fér
sprutpump.

Testet av Medcomp® CT implanterbart portsystem omfattade minst 40
sprutpumpsinjektionscykler med ett CT-klassat Huber-nalset och en viskositet
for kontrastlosningen pa 11,8 centipois (cP).

Genomsnittligt Genomsnittligt Omrade
Port-/kateterkonfiguration tryck i statiskt for statiskt
portreservoaren® | bristningstryck® | bristningstrycke
Dignity . . .
mini-port 5 FR. 111 psi 271 psi 253-285 psi
Dignity-port . . . .
med lig 5 FR. 106 psi 258 psi 241-274 psi
profil
Indicerade CT-flodeshastigheter
Icke stansande nal med 19 Ga. 20 Ga. 22 Ga.
gauge-storlek
Maximal flodeshastighet?® 5ml/s 5ml/s 2ml/s

och kateter.

kontrastmedel.

Obs! Trycket for CT-injektion ska stéllas in pa maximalt 325 psi. Flodeshastigheter lagre
an 5 ml/s och/eller kontrast med lagre viskositet kommer att generera lagre tryck i port

“Representerar portens och kateterns flédeskapacitet fér sprutpumpsinjektion av
bInternt porttryck under maximalt angiven CT-flédeshastighet vid anvidndning av

kontrastmedel med viskositet pa 11,8 centipois (cP).
¢ Genomsnittligt statiskt bristningstryck och omrade ar portkateterenhetens

bristningstryck.
Matt Nalpenetrationsdjup Dignity-port Dignity
med lag profil mini-port
Distans genom septum 4,9 mm 4,9 mm
Avstand genom septum till botten 10,1 mm 10,1 mm
av portbehallaren
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YTTERLIGARE MATERIAL ATT LASA:

. Se Medcomp® Implantable Infusion Port Patient Guide och/eller CT Guide for
narmare uppgifter.

. Kontakta en forsaljningsrepresentant for Medcomp® om du vill ha ytterligare
information om nagon av dessa produkter.

MR Conditional - 3 Tesla (artefakter kan uppvisa bildatergivningsproblem
om det MRI-omrade som ar av intresse befinner pa eller nara det omrade dar
enheten ar placerad)

Rapportens slutsats: MRT-information
MR-Villkorlig
Den implanterbara porten for karlatkomst faststéalldes som MR-saker.

Icke-Kkliniska tester visade att den implanterbara porten for karlatkomst ar MR-saker under
vissa villkor. En patient med denna enhet kan skannas pa ett sakert satt omedelbart efter
placering under féljande villkor:

Statiskt magnetfalt
— Statiskt magnetfalt pa hogst 3 tesla
— Maximal spatial magnetsfaltsgradient pa hogst 720 gauss/cm

MR-relaterad uppvarmning

Vid icke-klinisk provning producerade den implanterbara vaskuldra atkomstporten féljande
temperaturokning under MR utfért under 15 min skanning (dvs. per pulssekvens) i 3 Tesla
(3Tesla/128-MHZ, Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee,

WI)-MR-systemet:

Hogsta temperaturforandring +1,6 °C

Detta experiment med MR-relaterad uppvarmning av implanterbar vaskular atkomstport
vid 3 Tesla och anvandning av en sandare/mottagare-RF-kroppsspole i ett MR-system

som rapporterade medel-SAR for helkropp pa 2,9 W/kg (dvs. associerad med ett
kalorimetriuppmatt helkroppsmedelvarde pa 2,7 W/kg) tydde pa att den mest betydande
uppvarmning som férekom under dessa specifika férhallanden var lika med eller mindre &n
+1,6 °C.

Artefaktinformation

MR-bildens kvalitet kan férsdmras om det relevanta omradet ar i exakt samma omrade
som eller ligger relativt néra positionen fér den implanterbara porten for karlatkomst.
Maximal artefaktstorlek (dvs. sa som den ser ut pa pulssekvensen med gradienteko) ar
ungefar 45 mm? (i varsta fall) i relation till storleken pa och formen fér denna enhet under
MR-avbildning (3 tesla/128 MHz, Excite, HDx, programvara 14X.M5, kroppsspole for
RF-sandning/-mottagning, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI). Darfor kan det
vara nodvandigt med optimering av MR-bildparametrar for att kompensera for narvaron av
denna enhet.

GARANTI

Medcomp® GARANTERAR ATT DENNA PRODUKT TILLVERKATS ENLIGT TILLAMPLIGA
STANDARDER OCH SPECIFIKATIONER. PATIENTENS TILLSTAND OCH KLINISKA
BEHANDLING SAMT UNDERHALLET AV PRODUKTEN KAN PAVERKA DENNA
PRODUKTS FUNKTION. PRODUKTEN SKA ANVANDAS I ENLIGHET MED
TILLHANDAHALLNA ANVISNINGAR OCH SA SOM ANVISATS AV ORDINERANDE LAKARE.

Eftersom produkten kontinuerligt férbattras kan priser, specifikationer och
modelltillganglighet &ndras utan foregaende meddelande. Medcomp® Interventional

forbehaller sig ratten att modifiera sina produkter eller innehallet utan foregaende
meddelande.

Medcomp® och Triniflex* dr varumdrken som tillhér Medical Components, Inc. registrerade i
USA.

Innehaller inte DEHP
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BESCHRIJVING:

De mechanisch injecteerbare, implanteerbare infusiepoort is een implanteerbaar
toegangshulpmiddel dat is bestemd om herhaalde toegang te verschaffen tot het
vaatstelsel. Poorttoegang wordt verkregen door percutane naaldinbrenging met
gebruik van een niet-borende naald. Mechanische injectie gebeurt enkel met een
naald voor mechanische injectie. De implanteerbare infuuspoort voor mechanische
injectie bestaat uit twee hoofdcomponenten: een injectiepoort met een zelfafdichtend
siliconen septum en een radiopake katheter. Implanteerbare infusiepoorten

kunnen subcutaan worden geidentificeerd door de bovenkant van het septum

en de bovenrand van de poortbehuizing te voelen. Implanteerbare infusiepoorten
voor mechanische injectie kunnen herkend worden aan de letters "CT" onder
radiografische beeldvorming.

Alle materialen zijn biocompatibel. Dit hulpmiddel is niet gemaakt van
natuurlijke rubberlatex, is veilig met CECT en is MR Conditional (MR-veilig
onder voorwaarden).

INDICATIES VOOR GEBRUIK:

De CT mechanisch injecteerbare, implanteerbare infusiepoorten zijn aangewezen
voor patiénttherapieén waarvoor herhaalde toegang tot het vaatstelsel nodig is. Het
poortsysteem kan worden gebruikt voor de infusie van medicijnen, intraveneuze
vloeistoffen, parenterale voedingsoplossingen, bloedproducten en voor de afname
van bloedmonsters.

De maximaal aanbevolen infusiesnelheid bedraagt 5 ml/s met een 19 of 20 Ga
niet-borende mechanisch injecteerbare naald. De maximaal aanbevolen
infusiesnelheid bedraagt 2 ml/s met een 22 Ga niet-borende mechanisch
injecteerbare naald.

OVERWEGINGEN VOOR EEN PEDIATRISCHE DOELGROEP:

Neem de impact op groei en ontwikkeling in overweging voor de plaatsing - zoals de
ontwikkeling van de borstknop.

Anticipeer op afwijkingen van de normale anatomische kenmerken gebaseerd op
lichaamsgrootte en -gewicht.

Waarschuw de voogd/patiént in verband met mogelijke lichamelijke beperkingen
gebaseerd op het activiteitenniveau van het kind.

Overweeg de noodzaak voor antibioticaprofylaxis.

Geen spuit kleiner dan 10 ml gebruiken. Kleinere spuiten geven hogere PSI's. Als u
inspuiting onder druk gebruikt evalueer dan elke patiént op zijn lichaamsgrootte en
de mogelijkheid om inspuiting onder druk te verdragen.

CONTRA-INDICATIES, WAARSCHUWINGEN EN
VOORZORGSMAATREGELEN

CONTRA-INDICATIES:

Dit hulpmiddel is gecontra-indiceerd voor katheterinbrenging in de subclaviale ader
mediaal aan de grens van de eerste rib, een gebied dat in verband is gebracht met een
hogere mate van afknijping.'?

Het hulpmiddel is ook gecontra-indiceerd:

. Bij de aanwezigheid van een bekende of vermoede infectie, bacteriémie of
septikemie die gerelateerd is aan het instrument.

. Wanneer de lichaamsgrootte van de patiént onvoldoende is voor de grootte van
het geimplanteerde instrument.

. Wanneer bekend is of wordt vermoed dat de patiént allergisch is voor
materialen waaruit het instrument is vervaardigd.

. Indien ernstige, chronische obstructieve longziekte bestaat.

. Indien de verwachte inbrengplaats eerder bestraald is.

. Indien er voorafgaande episodes van veneuze trombose of vasculaire
chirurgische procedures van de prospectieve positioneringsplaats zijn geweest.

. Indien plaatselijke weefselfactoren de juiste stabilisering van en/of toegang tot

het instrument zullen voorkomen.

WAARSCHUWINGEN:

1. Tijdens plaatsing:

Bedoeld voor gebruik bij een enkele patiént. NIET OPNIEUW GEBRUIKEN.
Medcomp*-producten zijn hulpmiddelen voor eenmalig gebruik en mogen nooit
opnieuw worden ingeplant. Elk hulpmiddel dat door bloed besmet is, mag niet
opnieuw gebruikt of gesteriliseerd worden.

Na gebruik kan dit product een mogelijk biologische gevaar vormen. Behandelen
en afvoeren in overeenstemming met aanvaard medisch gebruik en toepasselijke
plaatselijke, regionale en nationale wetten en voorschriften.

Houd tijdens plaatsing via een wikkel uw duim over de blootliggende opening van
de wikkel om luchtaspiratie te voorkomen. Het risico van luchtaspiratie wordt
verminderd door dit deel van de procedure uit te voeren terwijl de patiént de
Valsalva-manoeuvre uitvoert.

De katheter niet aan de poort hechten. Elke schade of belemmering van de katheter
kan de mechanische injectieprestatie aantasten.

Vaatperforatie vermijden.

Voer geen mechanische injectie uit via een poortsysteem dat tekenen van
sleutelbeen-eerste rib compressie of afknijpen vertoont, aangezien dit falen van
het poortsysteem tot gevolg kan hebben.

II. Tijdens poorttoegang:

GEEN SPUIT KLEINER DAN 10 ml GEBRUIKEN. Langdurige infusiedruk hoger dan
25 psi kan schade aan de bloedvaten of inwendige organen van de patiént veroorzaken.
Mechanisch injecteerbare, implanteerbare infusiepoorten zijn alleen
mechanisch injecteerbaar wanneer toegang wordt verkregen met een
mechanisch injecteerbare naald.
Als u nalaat de contrastmiddelen op lichaamstemperatuur te brengen voor
mechanische injectie, kan dit falen van het poortsysteem tot gevolg hebben.
Als u nalaat de doorlaatbaarheid van de katheter te verzekeren voor de onderzoeken
met mechanische injectie, kan dit falen van het poortsysteem tot gevolg hebben.
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. Het kan zijn dat de voorziening die de machinedruk van de mechanische injectie
beperkt niet voorkomt dat de geoccludeerde katheter onder een te hoge druk komt
te staan.

. Als de maximale flowsnelheid wordt overschreden, kan dit falen van het poortsysteem

en/of verplaatsen van de kathetertip tot gevolg hebben.

. De aanwijzing dat de implanteerbare infusiepoort voor mechanische injectie
geschikt is voor mechanische injectie van contrastmedium impliceert dat de poort
de procedure weerstaat, maar impliceert niet de toepasselijkheid van de procedure

voor een bepaalde patiént noch voor een bepaalde infuusset. Een daarvoor opgeleide

clinicus is verantwoordelijk voor de evaluatie van de gezondheidsconditie van een

patiént, daar dit deel uitmaakt van de procedure voor mechanische injectie en om de

gepastheid van een bepaalde infuusset te evalueren die gebruikt wordt als toegang
tot de poort.
. Een drukgrensinstelling van 325 psi of de maximale flowsnelheidsinstelling op de

mechanische injectiemachine mag niet worden overschreden bij mechanische injectie

via de mechanisch injecteerbare implanteerbare infusiepoort.

. Medische procedures op de arm van een patiént waarin het systeem is geimplanteerd,

dienen als volgt te worden beperkt:

. Geen bloed afnemen uit of medicijnen inspuiten in enig onderdeel van de arm
waarin het systeem is aangebracht tenzij u gebruik maakt van de poort.
. De bloeddruk van de patiént niet meten op deze arm.

TEKENEN VAN AFKNIJPING:

Klinisch:

. Problemen met afnemen van bloed

. Weerstand tegen infusie van vloeistoffen

. Verandering in de positie van de patiént vereist voor de infusie van vloeistoffen of de

afname van bloed
Radiologisch:
. Klasse 1 of 2 vervorming op de réntgenopname van de borst. De graad van

Pinch-off moet geévalueerd worden voor de uitname. Patiénten die een mate van
kathetervervorming aangeven bij het sleutelbeen/ eerste rib-gebied dienen zorgvuldig

gevolgd te worden. Er zijn maten van afknijping die als volgt herkend dienen te worden

met een toepasselijke réntgenopname van de borst: 3%

Klasse Ernst Aanbevolen actie

Klasse 0O Geen vervorming Geen actie

Er dient elke een tot drie maanden een
rontgenopname te worden gemaakt om de

Vervorming voortgang van de afknijping naar een klasse 2

aanwezig zonder

Klasse 1 # vervorming te controleren. De plaatsing van de
vernauwing van . - H
het lumen schouder tijdens de rontg‘enopna?l_nes dient te
worden genoteerd daar dit kan bijdragen aan
de verandering in de vervormingsklassen.
Vervorming
Klasse 2 aanwezig met Verwijdering van de katheter dient te worden
vernauwing van overwogen.
het lumen
Katheter dwars
Klasse 3 doorgesneden Onmiddellijke verwijdering van de katheter.

of fractuur

VOORZORGSMAATREGELEN:

. Lees voor gebruik alle instructies zorgvuldig en volg ze op.

. Volgens de Amerikaanse federale wet mag dit instrument uitsluitend door of op
voorschrift van een arts worden verkocht.

. Alleen bevoegde gezondheidsdeskundigen mogen deze hulpmiddelen inbrengen,
manipuleren en verwijderen.

. Vermijd onbedoelde punctie van de huid of fascia met de tip van het tunnelinstrument.

. Als de voerdraad teruggetrokken moet worden terwijl de naald is ingebracht,

verwijder dan de naald en de draad als één geheel om te voorkomen dat de naald de
voerdraad beschadigt of doet afbreken.

. Gebruik uitsluitend niet-borende naalden met de poort.

. Alvorens het katheterslot op te voeren, dient u er zeker van te zijn dat de katheter
goed is geplaatst. Een katheter die niet naar de juiste regio is opgevoerd, zit wellicht
niet stevig en kan leiden tot losraken en exstravasatie. De katheter moet recht zijn
zonder teken van knikken. Licht trekken aan de katheter is voldoende om deze
recht te maken. Het katheterslot opvoeren over een geknikte katheter kan schade
toebrengen aan de katheter.

. Volg universele voorzorgsmaatregelen bij het inbrengen en onderhouden van de katheter.

. Voorzorgsmaatregelen zijn bedoeld om te helpen vermijden dat er schade aan de
katheter en/of letsel aan de patiént wordt toegebracht.

. Indien de poort wordt gebruikt voor plaatsing in de arm, dient de poort niet te
worden geplaatst in de axillaire holte (onder de oksels).

. De infusiepoort maakt bloedafnames, injectie van contrastmedia, intraveneuze

therapie en infusie van medicijnen in het centraal veneuze systeem mogelijk.
Raadpleeg de praktijknormen en het institutionele beleid voor compatibele
infusiemiddelen voor centraal veneuze toegang.

. Volg alle contra-indicaties, waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en instructies
voor alle infusaten met inbegrip van contrastmedia zoals gespecificeerd door hun
fabrikant.

1. Voor plaatsing:

. Inspecteer de verpakking zorgvuldig alvorens deze te openen om de integriteit
ervan te bevestigen en te controleren of de vervaldatum nog niet verstreken is.
Het hulpmiddel wordt geleverd in een steriele verpakking en is niet-pyrogeen. Niet
gebruiken als de verpakking beschadigd of geopend is of als de vervaldatum is

verstreken. MET ETHYLEENOXIDE GESTERILISEERD. | STERIEL | EO |

. Niet opnieuw steriliseren of gebruiken. Hergebruik kan leiden tot infectie
of ziekte/letsel.
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Inspecteer de kit om te zien of alle componenten aanwezig zijn.

Controleer het medische dossier van de patiént en vraag de patiént of hij/zij
bekende allergieén heeft tegen chemische middelen of materialen die gebruikt zullen
wordentijdens de plaatsingsprocedure.

Vul (voed) het hulpmiddel met steriele gehepariniseerde zoutoplossing of normale
zoutoplossing om luchtembolie te helpen voorkomen. Denk eraan dat sommige
patiénten hypergevoelig kunnen zijn voor heparine of lijden aan door heparine
geinduceerde trombocytopenie (HIT) en bij deze patiénten mag de poort niet gevuld
worden met gehepariniseerde zoutoplossing.

Bij het gebruik van een introductiekit controleren of de katheter gemakkelijk door de
introducerwikkel past.

II. Tijdens plaatsing:

Laat het hulpmiddel niet per ongeluk in aanraking komen met scherpe instrumenten.
Er kan mechanische schade optreden. Gebruik uitsluitend gladrandige,
atraumatische klemmen of forceps.

Pas op dat u de katheter niet perforeert, scheurt of breekt tijdens de plaatsing.
Controleer na het in elkaar zetten van de katheter en de poort dat er geen sprake is
van lekken of schade.

De katheter niet gebruiken als er enig bewijs van mechanische schade of lekken is.
Buig de katheter niet in scherpe hoeken tijdens implantatie. Dit kan de
doorlaatbaarheid van de katheter aantasten.

Volg zorgvuldig de in deze instructies gegeven aansluittechniek om zeker te zijn van
de juiste katheteraansluiting en om schade aan de katheter te vermijden.

Gebruik geen hechtingen om de katheter aan de steel van de poort vast te zetten daar
deze de katheter in elkaar kan doen klappen of beschadigen.

Bij het gebruik van aftrekbare introducers:

— de introducer en katheter zorgvuldig inbrengen om per ongeluk penetreren van
vitale structuren in de thorax te vermijden.

— schade aan bloedvaten vermijden door een katheter of dilator als inwendige steun
te gebruiken bij het gebruik van een aftrekbare introducer.

— Vermijd schade aan de wikkel door tegelijkertijd de wikkel en de dilator als één
geheel op te voeren met een ronddraaiende beweging.

MOGELIJKE COMPLICATIES:

Het gebruik van een subcutane poort geeft een belangrijke manier voor veneuze
toegang voor ernstig zieke patiénten. Het is echter mogelijk dat er ernstige
complicaties optreden, waaronder:

. Luchtembolie

. Bloeding

. Letsel aan de brachiale plexus Hartaritmie Harttamponnade

. Katheter- of poorterosie door de huid

. Katheterembolie

. Katheterverstopping

. Verstopping, beschadiging of breken van de katheter vanwege compressie
tussen het sleutelbeen en de eerste rib

. Met de katheter of poort verband houdende sepsis

. Draaiing of extrusie van het hulpmiddel

. Endocarditis

. Extravasatie

. Fibrinewikkelvorming

. Hematoom

. Haemathorax

. Hydrothorax

. Intolerantiereactie op het geimplanteerde hulpmiddel

. Inflammatie, necrose of lidtekenvorming van de huid boven het
implantaatgebied

. Laceratie van bloedvaten of inwendige organen

. Perforatie van bloedvaten of inwendige organen

. Pneumothorax

. Spontane verkeerde plaatsing of retractie van de kathetertip

. Letsel aan de borstbuis

. Trombo-embolie

. Vasculaire trombose

. Vaaterosie

. Risico’s die normaal verbonden zijn aan plaatselijke of algemene narcose,

operatie en postoperatief herstel

Deze en andere complicaties zijn goed gedocumenteerd in de medische literatuur en
dienen zorgvuldig te worden overwogen alvorens de poort te plaatsen.

IMPLANTATIE-AANWIJZINGEN:

Lees de implantatie-aanwijzingen helemaal door voordat u de poort implanteert. Let
vooral op de gedeelten ‘Contra-indicaties, waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen’
en ‘Mogelijke complicaties’ in deze handleiding voordat u begint met de procedure.

AFKNIJPING VOORKOMEN:

Het risico van afknijpsyndroom kan worden vermeden door de katheter in te brengen
via de vena jugularis interna (IJ). Subclaviale inbrenging van de katheter mediaal
aan de rand van de eerste rib kan afknijpen van de katheter veroorzaken, wat op
zijn beurt verstopping tot gevolg heeft waardoor het poortsysteem faalt tijdens
mechanische injectie.

Als u ervoor kiest om de katheter in de subclaviale ader in te brengen, dient deze
lateraal aan de rand van de eerste rib of bij de aansluiting met de axillaire ader
ingebracht te worden, aangezien dergelijke inbrenging compressie voorkomt van de
katheter, wat schade en zelfs afbreken van de katheter kan veroorzaken. Het gebruik
van beeldvormende begeleiding bij het inbrengen wordt ten zeerste aangeraden. Een
radiografische bevestiging van de plaatsing van de katheter dient te worden gemaakt
om er zeKer van te zijn dat de katheter niet wordt afgeknepen.
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IMPLANTATIEVOORBEREIDING:

1. Selecteer de te gebruiken implantatieprocedure. Noot: Aanbevolen aders voor
plaatsing in de arm zijn de vena cephalica, basilica of antecubitalis. Noot: De
aanbevolen aders voor plaatsing in de borst zijn de interne halsader of de laterale
subclavia-ader. Zie het gedeelte ‘Waarschuwingen’ waarin katheterafknijping wordt
beschreven indien de katheter via de subclaviale ader wordt ingebracht.

2. Selecteer de plaats voor de plaatsing van de poort. Noot: De selectie voor de
poortpocket dient plaatsing van de poort mogelijk te maken in een anatomisch gebied
dat goede poortstabiliteit geeft, de bewegingsvrijheid van de patiént niet belemmert,
geen drukpunten creéert, niet eerder bestraald is, geen tekenen van infectie vertoont
en waar de kleding niet in de weg zit. Indien de poort in de arm wordt geplaatst, moet
de inbrengplaats zich distaal ten opzichte van de gewenste inbrengplaats in de ader
bevinden. Overweeg de hoeveelheid cutaan weefsel boven het poortseptum, aangezien
bovenmatig weefsel toegang moeilijk maakt. Daarentegen kan een te dunne laag
weefsel boven de poort leiden tot weefselerosie. Een weefseldikte van 0,5 cm tot 2 cm
is geschikt.

3. Vul het implantaatdocument van de patiént in, met inbegrip van het bestelnummer
en het partijnummer van het product.

4. Dien voldoende narcoticum toe.

5. Creéer een steriel veld en open het bakje.

6. Maak de implantatieplaats operatief gereed en dek af met een laken.

7. Voor bevestigbare katheters: Spoel de katheters met open uiteinde met

gehepariniseerde zoutoplossing en klem de katheters dicht op een paar centimeter
van het proximale (poort) uiteinde. Denk eraan dat sommige patiénten hypergevoelig
kunnen zijn voor heparine of lijden aan door heparine geinduceerde trombocytopenie
(HIT) en bij deze patiénten mag de poort niet gevuld worden met gehepariniseerde
zoutoplossing. Noot: Klem de kathetersegmenten af die afgesneden worden voor de

bevestiging.
INSNIUPROCEDURE:
1. Plaats de patiént in de Trendelenburg-positie met het hoofd bij de beoogde

venapunctieplaats vandaan gedraaid. Voor plaatsing van de poort in de arm
positioneert u de arm in een geabduceerde, extern gedraaide stand. Gebruik een
insnij-incisie om de gewenste inbrengader bloot te leggen.

2. Voer vaatincisie uit nadat het bloedvat geisoleerd en gestabiliseerd is om bloeding en
luchtaspiratie te voorkomen.

3. Indien een aderpik wordt gebruikt, brengt u het taps toelopende uiteinde door de
incisie in en voert u het op in het bloedvat. Schuif vervolgens de kathetertip in de
gegroefde onderkant van de pik.

KATHETER ADERPIK

¥
BLOEDVAT

4. Voer de kathetertip in het vat op.
5. Trek de aderpik terug, indien gebruikt.
6. Voer de katheter op in het bloedvat naar de gewenste infuusplaats.

Noot: Katheters dienen zodanig te worden gepositioneerd dat de kathetertip zich bij
de vertakking van de vena cava superior en het rechteratrium bevindt. Verifieer

de juiste plaats van de kathetertip met behulp van fluoroscopie of geschikte
technologie. Katheters mogen niet worden verstopt of afgesneden bij het gebruik van
hechtingen om de katheter vast te zetten.

PERCUTANE PROCEDURE:

1. Plaats de patiént in de Trendelenburg-positie met het hoofd bij de beoogde
venapunctieplaats vandaan gedraaid.

2. Zoek het gewenste bloedvat op met behulp van een kleine ga-naald bevestigd aan een
spuit. Zie het gedeelte ‘Waarschuwingen’ waarin katheterafknijping wordt beschreven
indien de katheter via de subclaviale ader wordt ingebracht.

3. Bevestig de introductienaald aan de injectiespuit en breng deze in het bloedvat naast
de kleine ga-naald. Verwijder de kleine ga-naald.

4. Aspireer voorzichtig terwijl inbrenging tot stand wordt gebracht. Als u in de slagader
komt trek dan de naald terug en pas manuele druk toe gedurende verschillende
minuten. Als de pleurale ruimte wordt binnengegaan, de naald terugtrekken en de
patiént beoordelen op mogelijke pneumothorax.
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10.

Wanneer u de ader bent binnengegaan, de spuit verwijderen en de naald op zijn
plaats laten. Plaats een vinger over het aanzetstuk van de naald om bloedverlies en
het risico van luchtaspiratie te minimaliseren. Het risico van luchtaspiratie wordt
verminderd door dit deel van de procedure uit te voeren terwijl de patiént de
Valsalva-manoeuvre uitvoert.

Indien een micropunctieset wordt gebruikt, het flexibele uiteinde van de voerdraad
in de naald steken. Voer de voerdraad zover als gepast is op. Controleer de juiste
plaatsing, met behulp van fluoroscopie of echo. Trek de naald voorzichtig terug en
verwijder deze terwijl u de voerdraad op zijn plaats houdt.

Opgelet: Als de voerdraad moet worden teruggetrokken terwijl de naald is ingebracht,
verwijder dan de naald en de draad als één geheel om te voorkomen dat de naald de
voerdraad beschadigt of doet breken. Voer de kleine wikkel en dilator samen op zoals
gepast. Trek de dilator en de voerdraad terug en laat de wikkel op zijn plaats.

Waarschuwing: Plaats een duim over de opening van de wikkel om bloedverlies en
het risico op luchtembolie te minimaliseren.

Maak de ‘J-tip van de voerdraad recht met een tip-straightener en steek het tapse
uiteinde van de tip-straightener in de naald.

Verwijder de tip-straightener en voer de voerdraad op in de vena cava superior. Voer
de voerdraad zover op als gepast is voor de procedure. Verifieer de juiste plaatsing
met behulp van fluoroscopie of geschikte technologie.

Trek de naald voorzicht terug en verwijder deze.

Opgelet: Als de voerdraad teruggetrokken moet worden terwijl de naald is ingebracht,
verwijder dan de naald en de draad als één geheel om te voorkomen dat de naald de
voerdraad beschadigt of doet afbreken.

Indien een micropunctieset wordt gebruikt, de kleine wikkel voorzichtig terugtrekken
en verwijderen terwijl u de standaardvoerdraad op zijn plaats houdt.

INSTRUCTIES VOOR DE INTRODUCER MET AFTREKWIKKEL:

Voer de vaatdilator en wikkelintroducer als één geheel over de blootliggende draad op
met een draaibeweging. Voer ze op in de ader als één geheel en laat ten minste 2 cm
wikkel bloot. Noot: Plaatsing kan worden vergemakkelijkt door een kleine incisie te
maken om inbrengen van de vaatdilator en wikkelintroducer gemakkelijker te maken.

Waarschuwing: Vaatperforatie vermijden.

o
4=

Maak het vergrendelmechanisme vrij en trek de vaatdilator en ‘J’-draad terug en laat
de wikkel op zijn plaats.

7

Waarschuwing: Houd de duim over de zichtbare opening van de wikkel om
luchtaspiratie te voorkomen. Het risico van luchtaspiratie wordt verminderd door dit
deel van de procedure uit te voeren terwijl de patiént de Valsalva-manoeuvre uitvoert.
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4. Breng de katheter in de huls. Voer de katheter door de wikkel op in het bloedvat naar
de gewenste infuusplaats. Katheters dienen zodanig te worden gepositioneerd dat
de kathetertip zich bij de vertakking van de vena cava superior en het rechteratrium

bevindt.
Y
/ =
7T
5. Verifieer de juiste plaats van de kathetertip met behulp van fluoroscopie of geschikte

technologie. Noot: Bij een poort die in de arm is geplaatst, beweegt u de arm

van de patiént naar verschillende posities ten opzichte van het lichaam. Evalueer
met behulp van fluoroscopie het effect van deze beweging voor de locatie van de
kathetertip tijdens elke beweging. Verander zo nodig de positie van de katheter zodat
de tip zich op de gewenste plaats bevindt. Noot: Wees voorzichtig bij het plaatsen van
het katheteruiteinde. Verplaatsing van de arm van de patiént waarin het systeem is
geimplanteerd kan verplaatsing van de kathetertip tot gevolg hebben.

6. Pak de twee handvaten van de aftrekwikkel vast en trek ze op hetzelfde moment naar
buiten en naar boven.

/0N

7. Trek de wikkel helemaal van de katheter af. Zorg ervoor dat de katheter niet
losgemaakt wordt uit het bloedvat.

KATHETERTUNNELPROCEDURE:

1. Maak een subcutane pocket met behulp van stompe dissectie.

Noot: Doe een proefplaatsing om te verifiéren dat de pocket groot genoeg is voor de
poort en dat de poort niet onder de incisie ligt.

Bevestigbare katheters:

. Maak als volgt een subcutane tunnel van de veneuze kant naar de plaats van de
poortpocket met behulp van het tunnelinstrument of een lange forceps:

a. Maak een kleine incisie bij de veneuze ingangsplaats.
b. Breng de tip van het tunnelinstrument in de kleine incisie.

c. Vorm een tunnel door de tip van het tunnelinstrument van de veneuze
ingangsplaats naar de plaats van de poortpocket. Opgelet: Vermijd onbedoelde
punctie van de huid of fascia met de tip van het tunnelinstrument.

d. Verwijder het katheterslot van de katheter. Opgelet: Gebruik nooit een
katheterslot dat gebarsten of op andere wijze beschadigd is.

e. Bevestig het uiteinde van de katheter op de weerhaak van het tunnelinstrument
met een draaibeweging. Noot: De weerhaak moet helemaal door de kathetertip
bedekt zijn om de katheter voldoende vast te zetten terwijl deze door de tunnel
wordt getrokken. Er kan hechtdraad worden gebonden rond de katheter tussen
het lichaam van het tunnelinstrument en de grote weerhaak om deze beter vast te
houden.

f. Trek het tunnelinstrument door naar de plaats van de poortpocket terwijl u
voorzichtig de katheter vasthoudt. Noot: De katheter mag niet geforceerd worden.

g. Plaats het katheterslot terug op de katheter en zorg ervoor dat de radiopake
ring proximaal wijst (naar het uiteinde van de katheter dat aan de poort wordt
bevestigd).

h. Snijd de katheter af op de juiste lengte in een hoek van 90° en zorg voor voldoende
speling voor lichaamsbeweging en poortaansluiting. Controleer de katheter op
eventuele schade. Als er schade wordt opgemerkt, snijdt u het beschadigde deel af
voordat u de katheter op de poort aansluit.

DE KATHETER OP DE POORT AANSLUITEN:

1. Spoel alle lucht uit het lichaam van de poort met behulp van een 10 ml spuit met een
niet-borende naald gevuld met gehepariniseerde zoutoplossing (100 USP eenheden/
ml). Steek de naald door het septum en injecteer de vloeistof terwijl de steel omhoog
wijst. Denk eraan dat sommige patiénten hypergevoelig kunnen zijn voor heparine
en bij deze patiénten mag de poort niet gespoeld worden met gehepariniseerde
zoutoplossing.

2. Reinig alle systeemcomponenten met een irrigatie-oplossing.
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Sluit de katheter op de poort aan:

Opgelet: Alvorens het katheterslot op te voeren, dient u er zeker van te zijn dat de
katheter goed is geplaatst. Een katheter die niet naar de juiste regio is opgevoerd,
zit wellicht niet stevig en kan leiden tot losraken en exstravasatie. De katheter moet
recht zijn zonder teken van knikken. Licht trekken aan de katheter is voldoende

om deze recht te maken. Het katheterslot opvoeren over een geknikte katheter kan
schade toebrengen aan de katheter. Houd de katheter of het katheterslot niet vast
met een instrument dat mogelijk schade kan toebrengen aan een van beide stukken
(bijv. hemostasekleppen).

a. Breng de steel van de poort in lijn met de katheter.
Noot: Als de katheter en het slot worden verbonden en daarna losgekoppeld, moet
het katheteruiteinde opnieuw worden afgesneden om te zorgen voor een veilige
heraansluiting.

b. Voer alle Triniflex*-katheters tot juist voorbij de tweede rib.
Noot: De katheter te ver langs de steel van de poort opvoeren zou kunnen leiden
tot ‘mushrooming’ van de slang wanneer het katheterslot wordt opgevoerd.
Mocht dit gebeuren dan is het aan te raden om te stoppen met het opvoeren van
het katheterslot, de katheter langs de steel bij de poort vandaan te trekken en de
aansluiting opnieuw in elkaar te zetten.

c. Voer het katheterslot recht op totdat het gelijk is met de poort. Noot: Verzeker
u ervan dat het uiteinde met de radiopake ring proximaal aan de poort ligt. Het
katheterslot dient voldoende te zijn om de katheter vast te zetten aan de poort.
Medcomp® beveelt niet aan om rondom de katheter te hechten, daar dit de
katheter zou kunnen indrukken, knikken of beschadigen.

SF Titanium steel met polyurethaan katheter

RING

KATHETER

DE POORT PLAATSEN EN DE INCISIE SLUITEN:

1.

Plaats de poort in de subcutane pocket uit de buurt van de incisielijn. Dit verkleint de
kans op poortmigratie en de mogelijkheid dat de poort omklapt. Zet de poort vast aan
de onderliggende fascia met behulp van absorbeerbare, monofilament hechtingen.
Laat voldoende speling in de katheter zodat lichte beweging mogelijk is en verifieer
dat de katheter niet geknikt is.

Nadat de poort in de pocket gehecht is, spoelt u de wond met een geschikte
antibiotische oplossing.

Voer flowonderzoeken van de katheter uit met een niet-borende naald en 10 ml spuit
om te bevestigen dat de flow niet belemmerd wordt, dat er geen lekken zijn en dat de
katheter zich op de juiste plaats bevindt.

Aspireer om te bevestigen dat bloed kan worden afgenomen.

Spoel het poortsysteem en breng een heparineslot aan zoals beschreven onder
‘Procedure voor heparineslot”. Denk eraan dat sommige patiénten hypergevoelig
kunnen zijn voor heparine of lijden aan door heparine geinduceerde trombocytopenie
(HIT) en dat voorzichtigheid moet worden betracht als gebruik wordt gemaakt van
gehepariniseerde zoutoplossing voor het sluiten van de poort.

Spoel na voltooiing van de therapie de poort volgens het protocol van de instelling.

Sluit de incisie op zodanige wijze dat de poort niet onder de incisie ligt.

Breng een verband aan volgens het gebruik van het ziekenhuis.

PROCEDURE VOOR HEPARINESLOT:

Om klontervorming en katheterblokkage te helpen voorkomen, dienen geimplanteerde
poorten met katheters met een open uiteinde na elk gebruik gevuld te worden met
steriele gehepariniseerde zoutoplossing. Als de poort gedurende langere tijdsperioden
niet wordt gebruikt, dient het heparineslot ten minste eenmaal om de vier weken

te worden vervangen. Denk eraan dat sommige patiénten hypergevoelig kunnen

zijn voor heparine en bij deze patiénten mag de poort niet worden afgesloten met
gehepariniseerde zoutoplossing.

HEPARINESLOTSPOELING:

Voorzorgsmaatregelen bij heparine:
Zoek onmiddellijk medische bijstand als enige van deze ERNSTIGE neveneffecten
zich voordoet bij het gebruiken van heparine.

Ernstige allergische reacties (uitslag, netelroos, jeuk, moeilijk ademen,
beklemming op de borst, zwellen van de mond, het gezicht, de lippen of de
tong), zwarte, teerachtige of bloederige stoelgang, bloeden van het tandvlees
bij het poetsen of flossen van de tanden, bloed in de urine, pijn aan de kuit
of in het been, weekheid of zwellen, borstpijn, verwarring, bloed ophoesten,
bovenmatig bloeden uit sneden, koorts of rillingen, meer menstruatiebloeding,
pijn in de onderrug, bloedneus, gevoelloosheid of een verandering van kleur
van de huid, de vingers of tenen, verdoofd gevoel aan één kant of zwakte,
ernstige hoofdpijn of duizelen, ernstige of blijvende pijn, zwellingen of rood
aanlopen van de injectieplaats, kortademigheid, onduidelijke spraak, maagpijn
of zwelling, onverklaarbare bloeding uit de vagina, ongebruikelijke blauwe
plekken of bloedingen, zichtproblemen.
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Poortvolumes vaststellen:

. Bij mechanisch injecteerbare implanteerbare infusiepoorten moet u de lengte van de
gebruikte katheter vaststellen voor elke individuele patiént.

. Voor het berekenen van het vulvolume van het systeem vermenigvuldigt u de
katheterlengte in cm met 0,011 ml/cm en voegt u als volgt het vulvolume voor de
desbetreffende poortconfiguratie toe:

Plastic Dignity CT-poort met miniprofiel: 0,43 ml
Plastic Dignity CT-poort met laag profiel: 0,43 ml

. Voor toekomstige referentie is het nuttig om deze informatie op de staat en/of de
identificatiekaart van de patiént te noteren.

Aanbevolen spoelvolumes:

SPOELVOLUMES
PROCEDURES VOLUME (100 eenheden/ml)
Wanneer de poort niet in gebruik is | 5 ml gehepariniseerde zoutoplossing om de 4 weken
Na elke infusie met 10 ml steriele normale zoutoplossing, daarna 5 ml
medicatie of TPN gehepariniseerde zoutoplossing
Na bloedafname 20 ml steriele normale zoutoplossing, daarna 5 ml

gehepariniseerde zoutoplossing

Na mechanische injectie van 10 ml steriele normale zoutoplossing, daarna 5 ml
contrastmiddel gehepariniseerde zoutoplossing
Benodigdheden:
. Niet-borende naald
. 10 ml spuit gevuld met steriele zoutoplossing
. 10 ml spuit gevuld met 5 ml gehepariniseerde zoutoplossing (100 eenheden/ml).

Noot: Van andere concentraties van heparineoplossing (10 tot 1000 U/ml) is gebleken
dat deze effectief zijn. Vaststelling van de juiste concentratie en het juiste volume dient
gebaseerd te zijn op de medische toestand van de patiént, laboratoriumonderzoeken en
eerdere ervaring.

Procedure:

1. Leg de procedure uit aan de patiént en bereid de injectieplaats voor.

2. Bevestig een 10 ml spuit gevuld met steriele normale zoutoplossing aan de naald.

3. Zoek de poort op aseptische wijze op en verkrijg toegang.

4. Spoel het systeem en herhaal met 5 ml van 100 eenheden/ml gehepariniseerde
zoutoplossing.

5. Spoel na voltooiing van de therapie de poort volgens het protocol van de instelling.

Er mag geen alcohol worden gebruikt om polyurethaan katheters te weken of te
ontklonteren omdat het bekend is dat alcohol de polyurethaan katheters na verloop
van tijd met herhaalde en langdurige blootstelling doet achteruitgaan.

PROCEDURE VOOR MECHANISCHE INJECTIE:

Volg voordat u doorgaat het protocol van de instelling om de juiste plaats van de
kathetertip te verifiéren via radiografische beeldvorming voo6r de mechanische
injectie.

1. Verkrijg toegang tot de poort met een geschikte niet-borende naald. Zorg ervoor dat
de punt van de naald volledig in de poort is gestoken.

Waarschuwing: De mechanisch injecteerbare, implanteerbare infusiepoort
is alleen mechanisch injecteerbaar wanneer toegang wordt verkregen met een
mechanisch injecteerbare naald.

2. Bevestig een spuit gevuld met steriele normale zoutoplossing.

3. Draag de patiént op de houding aan te nemen die hij of zij zal aannemen tijdens
de mechanische injectieprocedure alvorens u de doorlaatbaarheid controleert.
Zo mogelijk dient de patiént de mechanische injectie te krijgen met zijn of haar
arm verticaal boven de schouder met de palm van de hand op de voorkant van de
stelling tijdens de injectie. Hierdoor is ononderbroken doorgang van geinjecteerd
contrastmiddel door de axillaire en subclaviale aders bij de thoracale uitlaat mogelijk.

4. Aspireer voor voldoende bloedterugstroom en spoel de poort krachtig met ten minste
10 ml steriele normale zoutoplossing.

Waarschuwing: Als u nalaat de doorlaatbaarheid van de katheter te verzekeren voor
de onderzoeken met mechanische injectie, kan dit falen van het poortsysteem tot
gevolg hebben.

5. Maak de spuit los.

6. Laat het contrastmiddel opwarmen tot lichaamstemperatuur.

7. Bevestig het mechanische injectieapparaat aan de naald en zorg ervoor dat de
aansluiting stevig is. Controleer de aangegeven flowsnelheid en bevestig CT-
instellingen.

Ga-maat niet-borende naald 19 Ga. 20 Ga. 22 Ga.
Maximale flowsnelheidinstelling S5ml/s S5ml/s 2 ml/s
8. Draag de patiént op om onmiddellijk eventuele pijn of verandering in gevoel te melden

tijdens de injectie.
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10.

11.

12.

13.

Injecteer verwarmd contrastmiddel en pas op dat de flowsnelheidsgrenzen niet
worden overschreden.

Waarschuwing: Indien plaatselijke pijn, zwelling of tekenen van extravasatie worden
opgemerkt, moet de injectie onmiddellijk worden gestopt.

Waarschuwing: Als de maximale flowsnelheid wordt overschreden, kan dit falen van
het poortsysteem en/of verplaatsen van de kathetertip tot gevolg hebben.

Koppel het mechanische injectieapparaat los.
Spoel de poort met 10 ml steriele normale zoutoplossing.

Voer de heparineslotprocedure uit. Denk eraan dat sommige patiénten hypergevoelig
kunnen zijn voor heparine of lijden aan door heparine geinduceerde trombocytopenie
(HIT). Bij deze patiénten mag de poort niet gevuld worden met gehepariniseerde
zoutoplossing.

Spoel na voltooiing van de therapie de poort volgens het protocol van de instelling.
Sluit de klem terwijl u de laatste 0,5 ml spoeloplossing injecteert.

Waarschuwing: Zorg ervoor dat u een drukgrensinstelling van 325 psi of de
hieronder getoonde maximale flowsnelheidsinstelling niet overschrijdt op de
mechanische injectiemachine indien mechanisch geinjecteerd wordt via de
mechanisch injecteerbare implanteerbare infusiepoort.

Het testen van het Medcomp® CT implanteerbaar poortsysteem omvatte tenminste
40 cycli van mechanische injectie met een CT-gekwalificeerde Hubernaaldset en een
contrastoplossing met een viscositeit van 11,8 Centipoise (cp).

Gemiddelde Gemiddelde Bereik van
Poort-/katheterconfiguratie druk in het statische de statische
poortreservoir® barstdruk® barstdruk®

Mini

Dignity-poort SF 111 psi 271 psi 253-285 psi

Dignity-poort
met laag
profiel

SF 106 psi 258 psi 241-274 psi

Aa en CT-fl lhed

Ga-maat niet-borende naald 19 Ga. 20 Ga. 22 Ga.

Maximum stroomsnelheid?® 5ml/s 5ml/s 2 ml/s

Noot: CT-injectordruk dient te worden ingesteld op maximaal 325 psi. Flowsnelheden

minder dan 5 ml/s en/of contrastmiddel met lagere viscositeit wekken lagere

drukken op in de poort en de katheter.

*Geeft de stroomcapaciteit van het poort en het kathetergeheel weer voor
mechanische injectie van contrastmedia.

bInterne poortdruk tijdens de maximum aangegeven CT-stroomsnelheid met
contrastmedia met een viscositeit van 11,8 Centipoise (cp).

¢Gemiddelde statische barstdruk en bereik is de barstdruk van het poort-kathetergeheel.

Afmeting Penetratiediepte van naald Dignity-poort | Mini
met laag Dignity-poort
profiel

Afstand door septum 4,9 mm 4,9 mm

Afstand door septum tot aan 10,1 mm 10,1 mm
onderkant van het poortreservoir

T N2
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MEER LITERATUUR:

. Zie de patiéntengids voor implanteerbare infusiepoorten van Medcomp® en/of
de CT-gids voor nadere details.

. Neem contact op met een verkoopvertegenwoordiger van Medcomp® voor meer
informatie over een van deze producten.

MR Conditional (MR-veilig onder voorwaarden) - 3 Tesla (artefacten leveren
mogelijk beeldvormingsproblemen op als het interessegebied voor MRI zich op
of in de buurt van de plaats bevindt waar het instrument is ingebracht)

Conclusie rapport: MRI-informatie

MR Conditional (MR-veilig onder voorwaarden)

Er is vastgesteld dat de implanteerbare vasculaire toegangspoort onder voorwaarden
MR-veilig (MR-conditional) is.

Niet-klinische proeven toonden aan dat de implanteerbare vasculaire toegangspoort
MR-Conditional is. Een patiént met dit instrument kan onder de volgende omstandigheden
veilig worden gescand onmiddellijk na plaatsing:

Statisch magneetveld
-Statisch magneetveld van 3 Tesla of minder
-Magneetveld met maximale spatiale gradiént van 720-Gauss/cm of minder

Aan MRI gerelateerde verhitting

In niet klinische testen produceerde de implanteerbare vasculaire toegangspoort de
volgende temperatuurstijging gedurende een MRI uitgevoerd gedurende 15 minuten
scannen (dit is per pulssequentie) in het 3-Tesla (3-Tesla/128-MHz, Excite, HDx, Software
14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI) MR-systeem:

Grootste temperatuurverandering +1,6°C

Om deze reden gaven de MRI-gerelateerde proefnemingen voor de implanteerbare vasculaire
toegangspoort op 3-Tesla met een zender/ontvanger RF-spoel in een MR-systeem een
gemiddelde SAR over het hele lichaam aan van 2,9 W/kg (dit is in associatie met een
gemiddelde calorimetrie gemeten over het hele lichaam van 2,7 W/kg) en gaven aan dat de
grootste temperatuurstijging onder deze specifieke omstandigheden gelijk aan of kleiner
dan +1,6 °C was.

Artefactinformatie

De kwaliteit van het MR-beeld kan negatief worden beinvloed als het onderzoeksrelevante
gebied zich in of relatief dicht bij de positie van de implanteerbare vasculaire toegangspoort
bevindt. De maximum afmetingen van het artefact (dit is zoals gezien op de pulssequentie
voor de gradiéntecho) is ongeveer 45 mm? (in het meest ernstige geval) ten opzichte van

de afmeting en de vorm van dit hulpmiddel tijdens MR-beeldvorming (3-Tesla/128-

MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, RF-lichaamsspoel voor uitzenden/ontvangen,
General Electric Healthcare, Milwaukee, WI). Derhalve kan optimalisering van MR-
beeldvormingsparameters ter compensatie van de aanwezigheid van dit hulpmiddel
noodzakelijk zijn.

GARANTIE

Medcomp® GARANDEERT DAT DIT PRODUCT IS VERVAARDIGD IN OVEREENSTEMMING
MET TOEPASSELIJKE NORMEN EN SPECIFICATIES. DE CONDITIE VAN DE PATIENT,
DE KLINISCHE BEHANDELING EN HET ONDERHOUD VAN HET PRODUCT KUNNEN
DE PRESTATIES VAN DIT PRODUCT BEINVLOEDEN. GEBRUIK VAN DIT PRODUCT
DIENT IN OVEREENSTEMMING TE ZIJN MET DE GEGEVEN INSTRUCTIES EN ZOALS
OPGEDRAGEN DOOR DE VOORSCHRIJVENDE ARTS.

Omdat producten voortdurend verbeterd worden, kunnen prijzen, specificaties en
beschikbaarheid van modellen zonder voorafgaande kennisgeving worden gewijzigd.

Medcomp” Interventional behoudt zich het recht voor zijn producten of de inhoud ervan
te wijzigen zonder voorafgaande kennisgeving.

Medcomp"® en Triniflex” zijn handelsmerken van Medcial Components, Inc. geregistreerd in de
Verenigde Staten.

Bevat geen DEHP
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DESCRICAO:

A Porta de Infusao Implantavel de Injecao Automatica é um dispositivo implantavel
de acesso concebido para facultar acesso permanente ao sistema vascular.

O acesso a porta ¢ efetuado através da insercao percutanea de uma agulha,
utilizando uma agulha com bisel especial (non-coring). A injecao automatica é
realizada apenas com uma agulha de injecao automatica. O dispositivo Porta
de Infusao Implantavel de Injecao Automatica € composto por dois componentes
principais: uma porta de injecao com um septo de silicone auto-selante e um
cateter radiopaco. E possivel identificar subcutaneamente as Portas de Infuséo
Implantaveis ao tocar na parte superior do septo e no bordo superior do corpo
da porta. As Portas de Infusao Implantaveis de Injecao Automatica podem ser
identificadas pelas letras “TC” através de imagens radiograficas.

Todos os materiais sao biocompativeis. Este dispositivo nao é feito de
latex de borracha natural, & seguro de acordo com CECT e é de utilizacao
condicional em RM.

INDICACOES DE UTILIZACAO:

As Portas de Infusao Implantaveis de Injecdo Automatica TC estédo indicadas
para os tratamentos a pacientes em que € necessario um acesso permanente
ao sistema vascular. O sistema de porta pode ser utilizado para a infusao

de medicamentos, fluidos intravenosos, solugdes para nutricao parentérica,
produtos derivados do sangue e para a colheita de amostras de sangue.

A taxa de infusdo maxima recomendada ¢ de 5 ml/s com uma agulha de injecao
automatica com bisel especial de calibre 19 ou 20. A taxa de infusdo maxima
recomendada é de 2 ml/s com uma agulha de injecao automatica com bisel
especial de calibre 22.

CONSIDERACOES PARA A POPULAGCAO PEDIATRICA:

Considere o impacto sobre o crescimento e desenvolvimento para a colocacao — tais
como o desenvolvimento de broto mamario.

Antecipe desvios de marcos anatémicos normais com base no peso e tamanho do corpo.
Aconselhe o tutor/paciente de quaisquer limitacoes fisicas com base no nivel de
atividade da crianca.

Considere a necessidade de profilaxia antibidtica.

Nao utilize uma seringa mais pequena que 10ml. Seringas mais pequenas
criaram PSI’s. Ao injetar com presséo, avalie o tamanho do corpo de cada
paciente e a capacidade de lidar com injecao de pressao.

CONTRAINDICACOES, AVISOS E PRECAUCOES

CONTRAINDICACOES:

Este dispositivo esta contraindicado na insercao de cateteres na veia subclavia,
internamente em relacao ao bordo da primeira costela, uma area que esta
associada a taxas mais elevadas de “pinch-off”.!?

O dispositivo também esta contraindicado:

. Quando se sabe ou se suspeita da presenca de infecao, bacteriemia ou
septicemia relacionada com o dispositivo.

. Quando o tamanho do corpo do paciente nao é suficiente para o tamanho
do dispositivo implantado.

. Quando se sabe ou se suspeita que o paciente seja alérgico aos materiais
contidos no dispositivo.

. Se existir doenca pulmonar obstrutiva cronica grave.

. Se o potencial local de insercao tiver sido previamente irradiado.

. Se tiverem ocorrido episodios anteriores de trombose venosa ou
procedimentos cirurgicos vasculares no potencial local de colocacao.

. Se fatores de tecido local impedirem o devido acesso e/ou a devida

estabilizacdo do dispositivo.

AVISOS:

I. Durante a Colocacao:

Concebido para Utilizagio num Unico Paciente. NAO REUTILIZE. Os
produtos da Medcomp® destinam-se a uma tnica utilizacao e nunca deverao ser
reimplantados. Nao reutilize nem reesterilize quaisquer dispositivos que tenham
sido contaminados por sangue.

Apos a utilizagao, este produto pode representar uma ameaca biologica.
Manuseie e deite fora de acordo com as praticas médicas aceites e os
regulamentos e leis locais, estaduais e federais aplicaveis.

Durante a colocacao através de uma bainha, mantenha o polegar sobre a
abertura exposta da bainha para evitar a aspiracao de ar. O risco de aspiracao de
ar é reduzido ao efetuar esta parte do procedimento, enquanto o paciente realiza
a manobra de Valsalva.

Nao suture o cateter a porta. Quaisquer danos ou constricoes do cateter podem
comprometer o desempenho da injecao automatica.

Evite a perfuracao dos vasos.

Nao proceda a injecao automatica através de um sistema de porta que exiba
sinais de compressao entre a clavicula e a primeira costela ou “pinch-off’, uma
vez que pode resultar numa avaria no sistema de porta.

II. Durante o Acesso a Porta:

NAO UTILIZE UMA SERINGA COM MENOS DE 10 ml. Uma pressao de infusdao
prolongada superior a 25 psi pode danificar os vasos ou visceras do paciente.
As Portas de Infusao Implantaveis de Injecao Automatica siao apenas de
injecao automatica quando acedidas com uma agulha de injecao automatica.
Se nao conseguir aquecer os meios de contraste até a temperatura corporal antes
da injecao automatica, pode ocorrer uma avaria do sistema de porta.
Se nao conseguir assegurar a desobstrucao do cateter antes dos estudos de
injecao automatica, pode ocorrer uma avaria do sistema de porta.
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A funcionalidade de limite de pressao na maquina de injecao automatica podera
néo evitar a pressurizacao excessiva de um cateter com oclusao.

Se a taxa de fluxo maxima for excedida, pode ocorrer uma avaria do sistema de
porta e/ou uma deslocacdo da ponta do cateter.

A indicacao do dispositivo da Porta de Infusdo Implantavel de Injecao Automatica
para a injecao automatica de meios de contraste implica a capacidade da Porta

para resistir ao procedimento, mas nao impl

ica que o processo seja adequado

para um determinado paciente nem para um determinado conjunto de infusao.

Um médico devidamente formado

é responsavel por avaliar o estado de satide de um paciente no ambito de um
procedimento de injecdo automatica e por avaliar a adequacédo de qualquer
conjunto de infusao utilizado para aceder a porta.

Nao exceda a definicao de limite de pressao de 325 psi, nem a definicao de

taxa de fluxo maxima na maquina de injecao automatica, se efetuar a injecao
automatica através da Porta de Infusao Implantavel de Injecao Automatica.

Os procedimentos médicos realizados no braco de um paciente no qual o sistema
esteja implantado devem ser limitados, conforme se segue:

. Nao recolha sangue nem administre medicamentos em qualquer area do braco
no qual o sistema esteja localizado, a ndo ser que esteja a utilizar a porta.
. Nao meca a tensao arterial do doente nesse braco.

SINAIS DE “PINCH-OFF”:

Clinicos:

Dificuldade na colheita de sangue
Resisténcia a infusao de fluidos

Alteracoes da posicao do paciente necessarias para a infusao de fluidos ou

colheita de sangue

Radiologicos:

Distorcao de grau 1 ou 2 na radiografia tordcica. Deve avaliar-se o “pinch-off”
quanto ao nivel de gravidade antes da explantacdo. Os pacientes que revelem
qualquer grau de distorcdo do cateter na area da clavicula/ primeira costela
devem ser seguidos diligentemente. Existem graus de “pinch-off” que devem ser
reconhecidos através de uma radiografia toracica adequada, conforme se segue: >*

Grau Gravidade Acao Recomendada

Grau 0 Sem distorcao Sem acao

Grau 1 sem estreitamento

mensalmen

Distorcao presente

luminal

Deve-se fazer uma radiografia toracica

para monitorizar a progressao do
“pinch-off” até distorcao de grau 2. Deve
prestar-se atencao a colocacao dos ombros
durante as radiografias toracicas, pois
pode contribuir para alteracoes nos graus
de distorcao.

te ou de trés em trés meses

Distorcao presente

Grau 2 com estreitamento Deve considerar-se a remocao do cateter.
luminal
Grau 3 Comprimento ou Remocao imediata do cateter.

fratura do cateter

PRECAUCOES:

Leia e siga cuidadosamente todas as instrug¢

oes antes de utilizar.

A Lei Federal (EUA) limita a venda deste dispositivo por um médico ou por

prescricao médica.

Apenas os profissionais de saude qualificados devem inserir, manipular e

remover estes dispositivos.
Evite a puncéao inadvertida da pele ou fascia

com a ponta do tunelizador.

Se o fio-guia tiver de ser retirado ao mesmo tempo que a agulha ¢ inserida,
remova a agulha e o fio como uma sé unidade, para ajudar a evitar que a agulha

se danifique ou corte o fio-guia.

Utilize apenas agulhas "non-coring" com a porta.

Antes de fazer avancar o fecho do cateter, ce:

rtifique-se de que o cateter esta

devidamente posicionado. Se nao fizer avancar o cateter para a regiao correta,
este pode nao ficar devidamente seguro e provocar deslocacao e extravasacao.

O cateter tem de ficar direito sem sinais de t

orcao. Puxar ligeiramente o cateter

é suficiente para o endireitar. Se fizer avancar o fecho do cateter sobre um

cateter torcido, podera danificar o cateter.

Siga as precaucoes universais ao inserir e manter direito o cateter.

As precaucoes destinam-se a ajudar a evitar
paciente.

Quando utilizar a porta para a colocagdao no
na cavidade axilar.

danos no cateter e/ou lesdes no

braco, a porta nao deve ser colocada

A porta de infusao permite recolhas de sangue, injecao automatica de meios de
contraste, terapia intravenosa e infusdo de medicamentos no sistema venoso

central. Consulte as normas de boas pratica:

s e as politicas da instituicao para

encontrar agentes de infusdo compativeis para acesso venoso central.
Siga todas as contraindicacdes, avisos, precaugoes e instrugdes para todos os
fluidos de infusao, incluindo meios de contraste, conforme especificado pelos

respetivos fabricantes.

1. Antes da colocacao:

Examine a embalagem com cuidado antes de a abrir, para confirmar a sua
integridade e se o prazo de validade néao expirou. O dispositivo é fornecido
numa embalagem esterilizada e é apirogénico. Nao utilize o dispositivo se a
embalagem estiver danificada, aberta ou se tiver expirado o prazo de validade.

ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO.|

ou doencas/lesoes.

| ESTERILIZADO | EO |

Nao reesterilize nem reutilize. A reutilizacao pode provocar infecoes @
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. Verifique a presenca de todos os componentes no kit.

. Verifique os registos do paciente e pergunte-lhe se tem quaisquer alergias
conhecidas a quimicos ou aos materiais que serdo utilizados durante o
procedimento de colocacéao.

. Encha (irrigue) o dispositivo com soluc¢édo de soro fisiolégico esterilizado
heparinizado ou soro fisiolégico normal, para ajudar a evitar uma embolia
gasosa. Lembre-se que alguns pacientes podem ter hipersensibilidade a
heparina ou sofrer de trombocitopenia induzida pela heparina e, como tal, a
porta destes pacientes nao deve ser irrigada com soro fisiolégico heparinizado.

. Quando utilizar um kit introdutor, verifique se o cateter encaixa facilmente
através da bainha introdutora.

II. Durante a Colocacio:

. Nao permita o contacto acidental do dispositivo com instrumentos
afiados. Podem ocorrer danos mecanicos. Utilize apenas pincas ou forceps
atraumaticos com arestas suaves.

. Tenha cuidado para nao perfurar, rasgar ou fraturar o cateter durante a
colocacao. Apés a montagem do cateter na porta, verifique se o conjunto
apresenta fugas ou danos.

. Nao utilize o cateter se houver sinais de fugas ou danos mecanicos.

. Nao dobre o cateter em angulos acentuados durante a implantacao. Isso pode
comprometer a desobstrucao do cateter.

. Siga com cuidado a técnica de ligacao apresentada nestas instrucoes, para
assegurar a ligacao adequada do cateter e evitar danos no mesmo.

. Nao utilize suturas para fixar o cateter a haste da porta, pois estas podem
colapsar ou danificar o cateter.

. Se utilizar um introdutor destacavel:

— Insira com cuidado o introdutor e o cateter, para evitar a penetracao
inadvertida em estruturas vitais do torax.

— Evite lesoes dos vasos sanguineos mantendo um cateter ou dilatador como
suporte interno, se utilizar um introdutor destacavel.

— Evite a danificacdo da bainha ao fazer avancar simultaneamente a bainha e
o dilatador como uma s6 unidade, utilizando um movimento de rotacao.

POSSIVEIS COMPLICACOES:

. A utilizagdo de uma porta subcutanea oferece um meio importante de acesso
venoso para os pacientes em estado critico. Contudo, existe a possibilidade de
ocorréncia de complicacdes graves, incluindo as que se seguem:

. Embolia Gasosa

. Hemorragias

. Leséo do Plexo Braquial Arritmia Cardiaca Tamponamento Cardiaco

. Erosao do Cateter ou Porta Através da Pele

. Embolia do Cateter

. Oclusao do Cateter

. Oclusao, Danos ou Rutura do Cateter Devido a Compressao Entre a
Clavicula e a Primeira Costela

. Septicemia Relacionada com o Cateter ou Porta

. Extrusao ou Rotacao do Dispositivo

. Endocardite

. Extravasacao

. Formacéao de Bainha de Fibrina

. Hematoma

. Hemotoérax

. Hidrotérax

. Reacao de Intolerancia ao Dispositivo Implantado

. Inflamagéo, Necrose ou Cicatrizacao da Pele Sobre a Area do Implante

. Laceracao de Vasos ou Visceras

. Perfuracao de Vasos ou Visceras

. Pneumotorax

. Retracao ou Ma Colocacao Espontanea da Ponta do Cateter

. Lesédo do Canal Toracico

. Tromboembolia

. Trombose Vascular

. Eroséao dos Vasos

. Riscos Normalmente Associados a Anestesia Local ou Geral, Cirurgia e

Recuperacéao Pés-Operatoria

. Estas e outras complicagoes estdo bem documentadas na literatura médica e
devem ser cuidadosamente consideradas antes da colocac¢éo da porta.

INSTRUCOES DE IMPLANTACAO:

. Leia todas as instrugdes de implantacao antes de implantar a porta, tendo
em conta as secgoes “Contraindicacoes, Avisos e Precaucoes” e “Possiveis
Complicag¢des” do presente manual, antes de iniciar o procedimento.

PREVENCAO DO “PINCH-OFF”:

. O risco de sindrome de “pinch-off” pode ser evitado inserindo o cateter através
da veia jugular interna. A inser¢ao do cateter na veia subclavia, internamente
em relacao ao bordo da primeira costela, pode causar o pinch-off do cateter,
que, por sua vez, da origem a uma oclusao, provocando uma avaria do sistema
de porta durante a injecdo automatica.

. Se optar por inserir o cateter na veia subclavia, este deve ser inserido
lateralmente em relacéao ao bordo da primeira costela ou na jung¢ao com a
veia axilar, uma vez que essa insercao evitara a compressao do cateter, o que
poderia danificar e até romper o cateter. Recomenda-se vivamente a utilizacao
de orientacdo por imagem na insercao. Deve ser efetuada uma confirmacao
radiografica da insercao do cateter, para assegurar que este nao esta a ser

comprimido.
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PREPARACAO DA IMPLANTACAO:

1.

Selecione o procedimento de implantagao a utilizar. Nota: As veias
recomendadas para a colocacao no bracgo sao a cefalica, a basilica ou a basilica
cubital interna. Nota: As veias recomendadas para a colocagdo no térax sao

a jugular interna ou a subclavia lateral. Se inserir o cateter através da veia
subclavia, consulte a sec¢édo “Avisos” que abrange o “pinch-off” do cateter.

Selecione o local de colocagédo da porta. Nota: A sele¢do do local para a bolsa
da porta deve possibilitar a colocagao da porta numa area anatémica que
ofereca uma boa estabilidade da porta, ndo interfira com a mobilidade do
paciente, nao crie pontos de pressao, nao tenha sido previamente irradiada,
néao revele sinais de infecao e nao interfira com o vestuario. Para a colocacao
da porta no braco, o local deve ser distal em relagao ao local pretendido de
insercdo na veia. Tenha em consideracao a quantidade de tecido cutaneo
sobre o septo da porta, uma vez que o tecido em excesso dificultara o acesso.
Inversamente, uma camada de tecido demasiado fina sobre a porta pode dar
origem & erosao do tecido. E adequada uma espessura do tecido de 0,5 cm
a2cm.

Preencha o registo de implante do paciente, incluindo o nimero de nova
encomenda do produto e o nimero do lote.

Anestesie adequadamente.
Crie um campo esterilizado e abra o tabuleiro.
Prepare cirurgicamente e cubra o local de implantacao.

Para Cateteres de Ligacao: Irrigue os cateteres de extremidade aberta com
soro fisiolégico heparinizado e pince o cateter fechado a varios centimetros
da extremidade (porta) proximal. Lembre-se que alguns pacientes podem ter
hipersensibilidade a heparina ou sofrer de trombocitopenia induzida pela
heparina e, como tal, a porta destes pacientes nao deve ser irrigada com
soro fisiolégico heparinizado. Nota: Pince os segmentos do cateter que serao
cortados antes da ligacao.

PROCEDIMENTO DE CORTE:

Coloque o paciente na posicao de Trendelenburg, com a cabeca virada para

o lado oposto do local pretendido de puncao venosa. Para a colocacao da

porta no braco, coloque o brago numa posi¢do abduzida e rodada para o
exterior. Utilize uma incisdo de corte descendente para expor a veia de entrada
selecionada.

Faca a incisdo do vaso apos este ter sido isolado e estabilizado, de modo a
evitar hemorragias e a aspiracao de ar.

Se utilizar uma agulha venosa, insira a sua extremidade cénica através da

inciséo e faca-a avancar para dentro do vaso. Em seguida, deslize a ponta do
cateter para dentro da parte inferior estriada da agulha.

COMPRIMENTO AGULHA VENOSA
T
VASO
Faca avancar a ponta do cateter para dentro do vaso.
Retire a agulha venosa, se tiver sido utilizada.
Faca avancar o cateter para dentro do vaso até ao local de infusao pretendido.
Nota: Os cateteres devem ser posicionados com a ponta do cateter na juncao
da veia cava superior e da auricula direita. Verifique se a posicao da ponta

do cateter esta correta utilizando fluoroscopia ou uma tecnologia adequada.
Nao obstrua nem corte o cateter quando utilizar suturas para o fixar.

PROCEDIMENTO PERCUTANEO:

Coloque o paciente na posicao de Trendelenburg, com a cabeca virada para o
lado oposto do local pretendido de puncao venosa.

Localize o vaso pretendido com uma agulha de pequeno calibre ligada a uma
seringa. Se inserir o cateter através da veia subclavia, consulte a seccao
“Avisos” que abrange o pinch-off do cateter.

Ligue a agulha introdutora a seringa e insira-a para dentro do vaso juntamente
com a agulha de pequeno calibre. Remova a agulha de pequeno calibre.

_74-



10.

Aspire suavemente a medida que é feita a insercao. Se entrar na artéria, retire
a agulha e aplique pressao manual durante varios minutos. Se entrar no
espaco pleural, retire a agulha e avalie se o paciente apresenta um possivel
pneumotorax.

Quando tiver entrado na veia, remova a seringa, deixando a agulha no lugar.
Coloque um dedo sobre o conetor da agulha para minimizar a perda de sangue
e o risco de aspiracao de ar. O risco de aspiracao de ar é reduzido ao efetuar
esta parte do procedimento, enquanto o paciente realiza a manobra

de Valsalva.

Se utilizar um conjunto de micropuncao, insira a extremidade flexivel do fio-guia
na agulha. Faca avancar o fio-guia tanto quanto seja adequado. Verifique o
posicionamento correto com fluoroscopia ou ultrassom. Retire gentilmente a
agulha e remova-a, enquanto mantém o fio-guia seguro no lugar.

Cuidado: Se o fio-guia tiver de ser retirado ao mesmo tempo que a agulha é
inserida, remova a agulha e o fio como uma s6 unidade, para ajudar a evitar
que a agulha danifique ou corte o fio-guia. Faca avancar a bainha pequena e
o dilatador em conjunto, conforme adequado. Retire o dilatador e o fio-guia,
deixando a bainha pequena no lugar.

Aviso: Coloque um polegar sobre o orificio da bainha para minimizar a perda
de sangue e o risco de embolia gasosa.

Endireite a ponta em “J” do fio-guia com o endireitador de pontas e insira a
extremidade coénica do endireitador de pontas na agulha.

Remova o endireitador de pontas e faca avancar o fio-guia até a veia cava
superior. Faga avancar o fio-guia tanto quanto seja adequado para o
procedimento. Verifique se a posicao esta correta utilizando fluoroscopia ou
uma tecnologia adequada.

Retire suavemente a agulha e remova-a.

Cuidado: Se o fio-guia tiver de ser retirado ao mesmo tempo que a agulha é
inserida, remova a agulha e o fio como uma s6 unidade, para ajudar a evitar
que a agulha danifique ou corte o fio-guia.

Se utilizar um conjunto de micropuncao, retire suavemente a bainha pequena
e remova-a, enquanto mantém o fio-guia padrao seguro no lugar.

INSTRUCOES DO INTRODUTOR DE BAINHA DESTACAVEL:

1.

2.

Faca avancar o dilatador de vasos e o introdutor da bainha como uma sé
unidade sobre o fio exposto, utilizando um movimento de rotacdo. Faca-os
avancar para dentro da veia como uma s6 unidade, deixando pelo menos 2 cm
de bainha exposta. Nota: Pode facilitar-se a colocacao fazendo uma pequena
incisao, de modo a suavizar a introducéo do dilatador de vasos e do introdutor
da bainha.

Aviso: Evite a perfuracédo dos vasos.

s
Y

Liberte o mecanismo de fecho e retire suavemente o dilatador de vasos e o fio
em “J”, deixando a bainha no lugar.
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3.  Aviso: Mantenha o polegar sobre a abertura exposta da bainha para evitar a
aspiracao de ar. O risco de aspiracao de ar é reduzido ao efetuar esta parte do
procedimento, enquanto o paciente realiza a manobra de Valsalva.

N\

4. Insira o cateter na bainha. Faca avancar o cateter através da bainha para
dentro do vaso até ao local de infusao pretendido. Os cateteres devem ser
posicionados com a ponta do cateter na juncédo da veia cava superior e da
auricula direita.

W

.

=

¥

5. Verifique se a posi¢do da ponta do cateter esta correta utilizando fluoroscopia
ou uma tecnologia adequada. Nota: Em caso de porta colocada no braco,
movimente o braco do paciente para varias posi¢oes relativamente ao corpo.
Através de fluoroscopia, avalie o efeito deste movimento na localizacao da
ponta do cateter a cada movimento. Se necessario, reposicione o cateter para
que a ponta esteja no local desejado. Nota: Tenha cuidado durante a colocacao
da ponta do cateter. A movimentagao do brago do paciente no qual o sistema
esta implantado pode provocar uma deslocacao da ponta do cateter para fora
do local pretendido.

6. Segure as duas abas da bainha destacavel e puxe para fora e para cima ao
mesmo tempo.

/0N

7. Destaque completamente a bainha do cateter. Certifique-se de que o cateter
nao sai do vaso.

PROCEDIMENTO DE TUNELIZAGCAO DO CATETER:

1. Crie uma bolsa subcutanea com dissecao romba. Nota: Faca uma colocacéao de
ensaio de modo a verificar se a bolsa é suficientemente grande para acomodar
a porta e se a porta nao fica por baixo da incisdo.

Cateteres de Ligacao:

. Crie um tunel subcutaneo do local venoso até ao local da bolsa da porta
através de um tunelizador ou forceps compridos, de acordo com o seguinte:

a. Faca uma pequena incisdo no local de entrada venoso.
b. Insira a ponta do tunelizador na pequena incisdo.

c. Forme um tunel ao fazer avancar a ponta do tunelizador do local de entrada
venoso até ao local da bolsa da porta. Atencao: Evite a punc¢ao inadvertida
da pele ou fascia com a ponta do tunelizador.

d. Remova o fecho do cateter. Cuidado: Nunca utilize um fecho de cateter que
pareca estar quebrado ou de outro modo danificado.

e. Ligue a extremidade do cateter a rebarba do tunelizador com um movimento
de tor¢ao. Note: As roscas da rebarba tém que estar totalmente cobertas,
na medida do possivel, pelo cateter enquanto o mesmo é puxado através
do tunel. Pode atar-se uma sutura em torno do cateter, entre o corpo do
tunelizador e a rebarba grande, para que fique mais seguro.

f. Puxe o tunelizador através do local da bolsa da porta enquanto segura
suavemente o cateter. Nota: O cateter nao deve ser forcado.

g. Coloque novamente o fecho no cateter, assegurando que o anel radiopaco
esta proximal (em direcao a extremidade do cateter que sera ligado a porta).

h. Corte o cateter no comprimento adequado, num angulo de 90°, deixando
folga suficiente para o movimento do corpo e a ligagcao a porta. Verifique
se o cateter apresenta quaisquer danos. Se detetar danos, corte a sec¢éao
danificada antes de ligar o cateter a porta.

LIGAR O CATETER A PORTA:

1. Retire todo o ar do corpo da porta usando uma seringa de 10 ml com uma
agulha "non-coring", cheia de soro fisiologico heparinizado (100 USP U/ml).
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Insira a agulha através do septo e injete o fluido enquanto aponta com a haste
para cima. Lembre-se que alguns pacientes podem ter hipersensibilidade

a heparina e, como tal, a porta destes pacientes nao deve ser irrigada com soro
fisiolégico heparinizado.

Limpe todos os componentes do sistema com solucéo de irrigacao.
Ligar o cateter a porta:

Atencao: Antes de fazer avancar o fecho do cateter, certifique-se de que o
cateter esta devidamente posicionado. Se nao fizer avancar o cateter para a
regido correta, este pode nao ficar devidamente seguro e provocar deslocacao

e extravasacao. O cateter tem de ficar direito sem sinais de torcao. Puxar
ligeiramente o cateter é suficiente para o endireitar. Se fizer avancar o fecho do
cateter sobre um cateter torcido, podera danificar o cateter. Nao segure o cateter
ou o fecho do cateter com quaisquer instrumentos que possam danificar alguma
das pecas (por exemplo, pin¢as hemostaticas).

a. Alinhe a haste da porta com o cateter.
Nota: Se o cateter e o fecho forem ligados e depois desligados, a extremidade do
cateter tem que ser aparada novamente para garantir uma nova ligacao segura.

b. Faca avancar todos os cateteres Triniflex® logo sobre a segunda costela.
Nota: Fazer avancar demasiadamente o cateter ao longo da haste da porta
pode dar origem a um “agrupamento” do tubo, quando se fizer avancar o fecho
do cateter. Se isso acontecer, deve parar de fazer avancar o fecho do cateter,
puxar o cateter para tras pela haste afastando-o da porta e montar novamente
a ligacao.

c. Faca avancar o fecho do cateter a direito até estar nivelado com a porta.
Nota: Certifique-se de que a extremidade que contém o anel radiopaco esta
proximal em relacao a porta. O fecho do cateter deve ser suficiente para fixar o
cateter a porta. A Medcomp® nao recomenda a utilizacao de suturas em torno do
cateter, pois estas poderiam comprimir, torcer ou danificar o cateter.

Haste de Titanio 5F com Cateter de Poliuretano

FECHO DO
CATETER

CATETER

POSICIONAR A PORTA E FECHAR O LOCAL DE INCISAO:

1.

Coloque a porta na bolsa subcutanea longe da linha de incisao. Isto ira reduzir o
risco de migracao da porta e a possibilidade de esta se virar. Fixe a porta a fascia
subjacente utilizando suturas de monofilamentos nao absorviveis. Deixe folga
suficiente no cateter para permitir movimentos ligeiros e verifique se o cateter
nao esta torcido.

Ap6s suturar a porta na bolsa, irrigue a ferida com uma solugao antibiética adequada.
Realize estudos de fluxo no cateter utilizando uma agulha “non-coring” e uma
seringa de 10 ml, para confirmar que o fluxo nédo esta obstruido, que néao existem
fugas e que o cateter esta corretamente posicionado.

Aspire para confirmar a capacidade de recolher sangue.

Irrigue e coloque um fecho de heparina no sistema de porta, conforme descrito
em “Procedimento de Fecho de Heparina”. Lembre-se que alguns pacientes
podem ter hipersensibilidade & heparina ou sofrer de trombocitopenia induzida
pela heparina e, como tal, deve proceder com cautela quando utilizar soro

fisiolégico heparinizado para fechar a porta.

Ap6s a concluséo do tratamento, irrigue a porta de acordo com o protocolo
institucional.

Feche o local da incisao de forma que a porta nao fique por baixo da incisao.

Aplique um penso de acordo com a pratica hospitalar.

PROCEDIMENTO DE FECHO DE HEPARINA:

Para ajudar a evitar a formacao de coagulos e o bloqueio do cateter, deve

encher com soro fisiolégico esterilizado heparinizado as portas implantadas com
cateteres de extremidade aberta, apos cada utilizacdo. Se a porta nao for utilizada
durante longos periodos de tempo, o fecho de heparina deve ser mudado, pelo
menos, de quatro em quatro semanas. Lembre-se que alguns pacientes podem
ter hipersensibilidade a heparina e, como tal, a porta destes pacientes nao deve
ser fechada com soro fisiolégico heparinizado.

IRRIGACAO COM FECHO DE HEPARINA:

Declaracao de precaucao de heparina:
Procure atendimento médico imediatamente se ocorrer qualquer um dos seguintes
efeitos colaterais graves ao usar heparina.

Reacoes alérgicas graves (irritacao cutanea; urticaria; prurido; dificuldade em
respirar; aperto no peito; inchaco da boca, face, labios ou lingua); fezes negras,
escuras ou com sangue; sangramento das gengivas ao escovar os dentes ou usar
fio dental; sangue na urina; dor no gémeo na perna, sensibilidade ou inchaco;
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dor no peito; confusao; tosse com sangue; excessivo sangramento de cortes; febre
ou calafrios; aumento de sangramento menstrual; dor lombar; hemorragias
nasais; dorméncia ou alteracao da cor da pele, dedos das maos ou dedos dos
pés; dorméncia ou fraqueza unilateral; forte dor de cabeca ou tonturas; dor
severa ou persistente, inchaco ou vermelhidao no local da injecao; falta de

ar; fala arrastada; dor de estdmago ou inchago; sangramento vaginal inexplicado;
hematomas ou hemorragias invulgares; problemas de visao.

Determinar os Volumes da Porta:

. Para as Portas de Infusdo Implantaveis de Injecdo Automatica, necessitara de
determinar o comprimento do cateter utilizado para cada paciente individual.

. Para determinar o volume de preparacao do sistema, multiplique o comprimento
do cateter em cm por 0,011 ml/cm e, em seguida, adicione o volume de
preparacéo para a configuracao particular da porta, conforme se segue:

Porta TC de Mini Perfil Dignity em Plastico: 0.43 ml
Porta TC de Baixo Perfil Dignity em Plastico: 0.43 ml

. Para consulta futura, sera util registar esta informacéao na ficha do paciente e/
ou no cartao de identificacao do paciente.

Volumes de Irrigacao Recomendados:
VOLUMES DE IRRIGAQZ\O

PROCEDIMENTOS VOLUME (100 U/ml)
Quando a porta nao estiver a ser 5 ml de soro fisiologico heparinizado de
utilizada 4 em 4 semanas
Apés cada infusao de medicamento ou 10 ml de soro fisiolégico normal esterilizado
nutricao parentérica total (NPT) e, em seguida, 5 ml de soro fisiolégico
heparinizado
Ap6s a colheita de sangue 20 ml de soro fisiolégico normal esterilizado
e, em seguida, 5 ml de soro fisiologico
heparinizado
Apés injecao automatica de 10 ml de soro fisiolégico normal esterilizado
meios de contraste e, em seguida, 5 ml de soro fisiolégico
heparinizado
Equipamento:
. Agulha "on-coring"
. Seringa de 10 ml cheia de soro fisiologico esterilizado
. Seringa de 10 ml com 5 ml de soro fisiolégico heparinizado (100 U/ml).

Nota: Foram consideradas eficazes outras concentracoes de soro fisiologico
heparinizado (10 a 1000 U/ml). A determinacédo da concentracdo e volume adequados
deve basear-se no estado clinico do paciente, testes laboratoriais e experiéncia prévia.

Arritmia:

1. Explique o procedimento ao paciente e prepare o local de injecao.

2. Ligue uma seringa de 10 ml cheia de soro fisiolégico normal esterilizado & agulha.
3. Localize e obtenha acesso a porta de forma asséptica.

4. Irrigue o sistema, repetindo em seguida com 5 ml de soro fisiologico

heparinizado de 100 U/ml.

S. Apés a conclusao do tratamento, irrigue a porta de acordo com o protocolo
institucional. Nao se deve utilizar alcool para embeber ou descoagular os
cateteres de poliuretano, uma vez que o alcool é conhecido por degradar esses
cateteres ao longo do tempo com exposicao repetida e prolongada.

PROCEDIMENTO DE INJECAO AUTOMATICA:

Antes de prosseguir, siga o protocolo da instituicao para verificar se a ponta do
cateter esta bem posicionada através de imagem radiografica antes da injecao
automatica.

1. Obtenha acesso a porta com uma agulha "non-coring" adequada. Certifique-se
de que a ponta da agulha esta totalmente inserida na porta.

Aviso: A Porta de Infusao Implantavel de Injecao Automaitica é apenas de
injecdo automatica quando acedida com uma agulha de injecao automatica.

2. Ligue uma seringa cheia de soro fisiolégico normal esterilizado.

3. Instrua o paciente para assumir a posicdo em que estara durante o
procedimento de injecdo automatica, antes de verificar a desobstrucéo.
Se possivel, o paciente deve receber a injecdo automatica com o braco
verticalmente acima do ombro e a palma da méo na superficie da “gantry”,
durante a injecdo. Isto possibilita a passagem ininterrupta do contraste
injetado através das veias axilar e subclavia na saida toracica.

4. Aspire para um retorno sanguineo adequado e irrigue vigorosamente a porta
com, pelo menos, 10 ml de soro fisiolégico normal esterilizado.

Aviso: Se ndo conseguir assegurar a desobstrucao do cateter antes dos
estudos de injecao automatica, pode ocorrer uma avaria do sistema de porta.

S. Desmonte a seringa.

6. Aqueca os meios de contraste até a temperatura corporal.
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7.

8. Instrua o paciente para comunicar imediatamente qualquer dor ou mudanca
de sensacao durante a injecao.

9. Injete o contraste aquecido, tendo o cuidado de nao exceder os limites da taxa
de fluxo.

Aviso: Se detetar dor ou inchaco local, ou sinais de extravasacao, devera parar
a injecao de imediato.

Aviso: Se a taxa de fluxo maxima for excedida, pode ocorrer uma avaria do
sistema de porta e/ou uma deslocacao da ponta do cateter.

10. Desligue o dispositivo de injecdo automatica.

11. Irrigue a porta com 10 ml de soro fisiolégico normal esterilizado.

12. Efetue o procedimento de fecho de heparina. Lembre-se que alguns pacientes
podem ter hipersensibilidade a heparina ou sofrer de trombocitopenia induzida
pela heparina. A porta destes pacientes ndo deve ser irrigada com soro
fisiolégico heparinizado.

13. Apods a conclusao do tratamento, irrigue a porta de acordo com o protocolo
institucional. Feche a ping¢a ao injetar os ultimos 0,5 ml de solugao de
irrigacao.

Aviso: Nao exceda a definicdo de limite de pressdo de 325 psi, nem a definicao
da taxa de fluxo maxima apresentada abaixo, na maquina de injecao
automatica se efetuar a injecao automatica através da Porta de Infusao
Implantéavel de Injecdo Automatica.
O teste do sistema de Porta Implantavel TC da Medcomp® incluiu, pelo
menos, 40 ciclos de injecdao automatica com um conjunto de agulha de Huber
com classificacdo TC e uma solucao de contraste de viscosidade de 11,8
centipoise (cP)
Pressao Pressao Amplitude
Configuracao da Porta/do Média do Média de de Pressao
Cateter Reservatorio Rutura de Rutura
da Porta® Estatica® Estatica®
Mini Porta . . .
Dignity S5F 111 psi 271 psi 253 psi
Porta Dignity . . .
de Baixo S5F 106 psi 258 psi 241 psi
Perfil
Taxas de Fluxo TC Indicadas
Tamanl‘:o do Calibre da 19 Ga. 20 Ga. 22 Ga.
Agulha "Non-coring
Taxa de Fluxo Maxima® 5ml/s 5ml/s 2ml/s
Nota: A pressao de injecao TC deve ser definida para um maximo de 325 psi. As
taxas de fluxo inferiores a 5 ml/s e/ou de contraste de viscosidade inferior geram
pressodes mais baixas na porta e no cateter.
2Representa a capacidade de fluxo do conjunto de porta e cateter para a injecao
automatica de meios de contraste.
®Pressao interna da porta durante a taxa de fluxo TC maxima indicada, utilizando
meios de contraste com uma viscosidade de 11,8 centipoise (cP).
°A pressao e amplitude médias de rutura estatica sao a pressao de rutura do
conjunto de porta e cateter.
Dimensao Profundidade de Penetraciao Porta Dignity Mini Porta
da Agulha de Baixo Perfil | Dignity
Distancia Através do Septo 4.9 mm 4.9 mm
B Distancia Através do Septo da 10.1 mm 10.1 mm
Base do Reservatorio Distal
Al
* B
, N
T ZN 2
VISTA SECUNDARIA
REFERENCIAS:
1. Jacobs, D.M. et. al., “Anatomical and Morphological Evaluation of Pacemaker

Ligue o dispositivo de injecdo automatica a agulha, certificando-se de que a
ligacéo esta segura. Verifique a taxa de fluxo indicada e confirme as defini¢oes
de TC.

Tamanho do Calibre da Agulha "Non-coring" 19 Ga. | 20 Ga. 22 Ga.

Definicao de Taxa de Fluxo Maxima Recomendada | Sml/s Sml/s 2ml/s

Lead Compression. PACE. 1993 Mar; 16(1):434-444.
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2. Magney, J.E. et. al., “Anatomical Mechanisms Explaining Damage to
Pacemaker Leads, Defibrillator Leads, and Failure of Central Venous Catheters
Adjacent to the Sternoclavicular Joint”. PACE. 1993 Mar; 16(1):445-457.

3. Hinke, D.H.; Zandt-Stastny, D.A.; Goodman, L.R.; et. al. “Pinch-off syndrome:
A complication of implantable subclavian venous access devices”. Radiology 177:
353-356, 1990.

4. Ingle, Rebecca; Nace, Corinne. “Venous Access Devices: Catheter Pinch-off and
Fracture.” 1993, Bard Access Systems, Inc.

S. Camp-Sorrell, Dawn. “Access Device Guidelines.: 2nd Ed. Oncology Nursing
Society, 2004.

LEITURA COMPLEMENTAR:

. Para mais detalhes, consulte o Guia do Paciente e/ou o Guia TC da Porta de
Infusao Implantavel da Medcomp®.

. Para mais informacoes sobre qualquer um destes produtos, contacte um
Representante de Vendas da Medcomp®.

Condicional a RM - 3 Tesla (os artefactos podem apresentar problemas de
imagem se a area de interesse da ressonancia magnética for na ou estiver
proxima da area onde se encontra o dispositivo)

Conclusao do Relatério: Informagoes sobre RM
Condicional a RM
A Porta de Acesso Vascular Implantavel foi determinada com sendo condicional a RM.

Testes nao clinicos demonstraram que a Porta de Acesso Vascular Implantavel é condicional
a RM. E possivel efetuar com seguranca uma RM num paciente com este dispositivo
imediatamente apos a colocacao, sob as seguintes condi¢oes:

Campo Magnético Estatico
- Campo magnético estatico de 3 Tesla ou inferior
- Campo magnético com gradiente espacial maximo de 720 Gauss/cm ou inferior

Aquecimento Relacionado com RM

Em testes nao clinicos, a Porta de Acesso Vascular Implantavel produziu a seguinte subida
da temperatura durante a RM realizada durante 15 minutos de ressonancia (ou seja, por
sequéncia de impulso) em 3-Tesla (3-Tesla/128-MHZ, Excite, HDx, Software 14X.M5,
General Electric Healthcare, Milwaukee, WI) Sistema de RM:

Maior alteracao da temperatura: +1,6 °C

Por conseguinte, as experiéncias de aquecimento relacionadas para a Porta de Acesso
Vascular Implantavel a 3-Tesla usando um transmissor/recetor de RF de bobina de
corpo num sistema de RM reportou um SAR médio de corpo inteiro de 2,9-W/kg (ou seja,
associado com uma calorimetria medida de valor médio de corpo inteiro de 2,7-W/kg) e
indicou que a maior quantidade de aquecimento que ocorreu em associacdo com estas
condicoes especificas foi igual ou inferior a +1,6°C.

Informagoes sobre Artefactos

A qualidade de imagem da RM pode ficar comprometida, se a area de interesse for
exatamente na mesma area ou relativamente perto da posicao da Porta de Acesso Vascular
Implantavel. O tamanho maximo do artefacto (ou seja, conforme visto na sequéncia de
impulso eco com gradiente) estende-se aproximadamente 45-mm? (para o caso de pior
cenario) relativamente ao tamanho e forma deste dispositivo durante a imagiologia de RM
(3-Tesla/128-MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, transmissor/recetor de RF de bobina de
corpo, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI). Como tal, podera ser necessaria uma
otimizacao dos parametros da RM para compensar a presenca deste dispositivo.

GARANTIA

A Medcomp® GARANTE QUE ESTE PRODUTO FOI FABRICADO DE ACORDO COM

AS NORMAS E ESPECIFICAGOES APLICAVEIS. O ESTADO DO PACIENTE, O
TRATAMENTO CLINICO E A MANUTENCAO DO PRODUTO PODEM INFLUENCIAR O
DESEMPENHO DESTE PRODUTO. ESTE PRODUTO DEVE SER UTILIZADO DE ACORDO
COM AS INSTRUGOES FORNECIDAS E SOB A ORIENTACAO DO MEDICO QUE O
RECEITOU.

Devido ao processo continuo de melhoria do produto, os precos, especificacoes e
disponibilidade do modelo estao sujeitos a alteragoes sem aviso prévio. A Medcomp®

Interventional reserva-se o direito de modificar os seus produtos ou contetidos, sem
aviso prévio.

A Medcomp® e a Triniflex® sao marcas comerciais da Medical Components, Inc. registadas nos
EUA.

Nao contém DEHP
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IIEPITPAPH:

H ouoxkeur) Power Injectable Implantable Infusion Port (epgutetiomn 6upa
urofonBolupevng £yxuong) elvat pia ep@QUIEUOIn CUOKEUT] MPOOTIEAAONG OXESIAONEVT
yia enavadapBavopevn) mpoorEdaon) oto ayyelako ovotnpa. H npooniédaon tng Oupag
EIMTUYXAVETAL PEO® S1adEPPIKIG E10AYOYIG HIE XPI|OI) ATPAUNATIKNG BeAdvag pe
KEKAPPEVO AKpo (non-coring). H unofon6oupevn £yxuon emituyxdvetal povo pe tn
xprjon BeAdvag unoPonBoupevng £yxuong. H ouoxeur) Power Injectable Implantable
Infusion Port aroteAeitat arno §vo Paocika e§aptjpata: pa Oupa eyxuong pe
aAUTOOPPAYIOTO S1a@paypa oAKOVIG KAt £vav aKTivooKiepo Kabetpa. Ot ep@uieyoljesg
BOupeg £yxuong avayvepifovial pEo® YnAA@nong g Kopu@rg tou Sla@pdiypatog Kat tou
ave xetdoug tou niepiBAnpatog g Oupag otov urodopto 1w0to. Ot epgutevotpeg BUPeG
urofonBolpevng £yxuong avayvepifoviat ano ta ypappata “CT” unod akivoypaQikr
ATEIKOVIOT).

'OAa ta vAka eival BrooupPata. H napovoa ouokreur) 6ev Ratacrevadetat pe

@UOIKRO Adate§ Kat eivat ac@alng pe tg aneikovioelg CECT kat oupfatr pe
payvntuko cuvtoviopo (MR) uno npoinoBeostg.

ENAEIEEIZ XPHIHZ:

Ot ouokeugg Power Injectable Implantable Infusion Port CT evbeikvuvtat yia Oeparneieg
aoBevev oug oroieg aratteitat enavalapfavopevn) IPOOIEAACT) OT0 AYYEAKO CUOTd.
To ovotnpa BUpag propei va xXpnotporotnet yia v £€yXuon @appakeyv, evoo@AEBiav
UypaV, SIAAUPATOV TIAPEVIEPTKI|G O1TI0NG, ITPOIOVIOV aipatog, Kabmg Kat yia ) Afjyn
Serypatwv aipartog.

O 1éy1otog oUVICTOHEVOG PUBHOG £yxuong eival 5 ml/s pe xprion arpavpatikg BeAovag
urtoponOoupevng £yxuong He KeKappévo akpo (non-coring) Siapetprjpatog 19 1) 20 gauge.
O 1éy1otog oUVICTOHEVOG PUBHOG £yxuong eivatl 2 ml/s pe Xprion arpavpatikg BeAovag
uroonBouievng £€yxXuong pe KEKappEvo dkpo (non-coring) diapetrpripatog 22.

OEMATA IIOY AOPOYN ZTON ITAIAIATPIKO ITAHOYZMO:

Adete unoyn v eniépact) oV AvVAITIUSH KATA TV TOoOET0r), OIKG AVATTIUSH TOU J1aoToU.
TIpoPAéyte arokAioelg Ao ta QUOIOAOYIKA AVATORIKA 0poonHa BACEL OOPATIKOU
peyéBoug kat Bapousg.

Evnpepoote tov kndepova/aobevr) OXETKA He TUXOV QUOIKOUG TTEPLOPLOPoUs He Baort to
eninedo HpaotnplotTag Tou natdlov.

Adete unoyn v avaykn yia aviBlotik) rmpootacia.

Mnv Xpnotporoteite ouptyya He XOPNUKOTNTA Pikpotepn tov 10 ml. Ot pikpotepeg
ouUptyyeg IMporadouv uynAotepeg tipég PSI. Katd v unofonOoupevn €yxuon, va
aglodoyeite KaOe aobevr) ®G IMPOG TO OONATIKO PEYEDOG KAl TNV IKAVOTITA XEIPLOPOU NG
urofonBoupevng £yxuong.

ANTENAEIZEIZ, IIPOEIAOIIOIHZEIZ KAI ITIPOSYAAEEIZ

ANTENAEIZEIZ:

H ouoxkeur) avtr) avievdeikvutatl yia v eloayoyr Kabetrjpa oty urorkAeidia @A¢pa
£VIOG TOU XeldoUG NG TPATNG IMAEUPAG, KABMG IPOKELTAL Yia Hld TIEPLOXI) TIOU oUuvSEeTatl
e uynAdtEpa mocootd Ppayrg. 2

H ouoxevur) avievdeikvutat emiong otig £§rg Mep1otaoeig:

. Tlapouoia 1161 yveotrg 1) ubavoloyoUpevng Aotpmng rou cuoxetifetal pe tn
XPI)01) G OUOKeUN|§, Baktnptatpia 1 onyatpia.

. ‘Otav 1 oopatkn diarmlaon tou acbevoug Sev eivat KataAAnAn yia va @dogevrioet
T0 P€yeB0G NG EPPUIEUPEVIG OUOKEUTNG.

. ‘Otav eivatl yvootod 1) UIdpXouv urtoyieg Ott o aoBevr|g eival aAdepylkog oe UATKA
TIOU TIEPIEXOVTAL 0TI OUOKEUT.

. Tlapouoia Bapidg Xpoviag Aro@PAKTIKIG ITVEUHIOVOTabetag.

. Eav éxet avagepbei riponyoupevn aktivoBoAnon tou rubavol onpeiou e10aywyng.

. Edav éxouv avagepbei riponyoupeva enetoodia gAePikng Opopfmong 1) ayyelareg
XEIPOUPYIKEG eMepPaoelg oto mbavo onpeio torobEtnong.

. Edv optlopévol mapayovieg Imou oxetioviatl Jie ToUg TOIKOUG 10ToUg evoEXeTal va
epnodicouv v opbr) otabeportoinon g CUOKEVNG I) /KAt TV IIPOCTIEAAOT).

ITPOEIAOIIOIHZEIZX:

I. Kata tnv tonoBétnon:

.

Ipoopiletal yia xpron oe évav povo acBevi). NA MHN EITANAXPHEIMOIIOIEITAIL
Ta mipoidvra g Medcomp® eivatl cuokeugg piag xprjong kat dev mpénet oe Kapia
TIEPITI®ON va enmavepQuUIevoviat. Mnv £MavaxpnotOTIOLELTE 1) EMAVAIIOOTEIPOVETE
OUOKEUEG TTOU £€X0UV PoAUVOEei pe aipa.

Metd ) Xprjorn), 10 TPoiov auto eviexetatl va aroteldei Suvnuko Plodoyiko kivéuvo. Ia
TO XEP10JI0 KAl TV AMOpPIYI] ToU IPoidviog, akoAoubeite maviote v armodeKtr) 1ATPIKL)
TIPAKTIKI] KA1 TOUG 10XUOVTEG TOITIKOUG, MOATTEIAKOUG KAl OPOOTTOVO1aKOUG VOI0UG Kat
KQVOVIOHOUG.

Kata v torobétnon péon Bnkaplov, KpAatrjote Pe Tov aviixelpa 1o exktebeipévo davotypa
Tou BnKapov, OOTe va aro@uyete TV avappognon agpa. O kivéuvog avappopnong aépa
Tieplopidetat edv exteAéoete auto To TpNpa g Sadikaoiag pe tov aobevr) va extelei 1o
Xelplopo tou Valsalva.

Mnv ocuppartete tov Kabetrpa otn Bupa. Tuxov @Bopd 1) ocuprieon tou kabetrpa
evbéxetal va ennpedoet v anodoor) g vrofonboupevng £yxXuong.

Armoguyete 1) Sidtpnon ayyeimv.

Mnv npaypatonoteite urtofonBovupevn) £yxuon PEOK £vOog ouotrjpatog Bupag to oroio
napouoladet evoeielg ouprtieong g meptoxng petadu kAeibag kat mpwng MAeupdag 1
@Payng, Kabwg KATL TETO10 evOEXeTAl va MTPOKAAEOEL A0TOXia TOU ouotjpatog Bupag.

II. Kata tnv npoonédaon tng Oupag:

MHN XPHZIMOIIOIEITE ZYPIITA ME XQPHTIKOTHTA MIKPOTEPH AITO 10 ml. H
TIapateTapévn rmieon £yxuong ave v 25 psi evdéxetat va npokadéoet BAaPn ota ayyesia
1) Ta OTIAGXVA TOU aoBevoug.
Ot ouoreuég Power Injectable Implantable Infusion Ports priopouv va
xproiponoinouv pe unofonBoupcevn £yxuon povo otav n npooneédact Toug
entuyxavetat pe Beddva vniofonBoupevng £yxuong.
H pn B¢ppavon tou oklaypa@ikouy pécou otr Beppokpacia oopAtog Iptv Ao v
uroPonBoupevn) £yxuon eVEEXETAL va EXEL WG ATIOTEAEOHA TV AOTOXia TOU cuotpatog Bupag.
H pn daopdlion g Patotntag tou Kabetr)pa mpv ano v uvrofonboupev £yxuon
uropet va npokadéoet actoxia tou cuotrpatog BUpag.
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. H Aettoupyia meplopiopov rmieong tou urtoonBolUpevou eyxutrpa evoEXeTAl va pnv
AroTPEYeL TV AOKN 01 UTEPBOAIKIG ITEONG O arno@paypévo Kabetrpa.

. H unépPaon tou péylotou pubpou por|g Propei va €Xel @g anotéAeopd Vv actoxia 1ou
ouotrpatog Bupag 1) Kat t) PETATOINOT) ToU AKPoU Tou Kabetrpa.
. H &vdeiln unofonOoupevng £yxuong oKIAYPAPIKAOV HECMV TG OUOKeUNG Power

Injectable Implantable Infusion Port urtodnAmvet tnv avBektikotta g OUpag otn
Sadikaoia, addda Sev onpaivetl 6t 1 Sadikaoia givat KatdAAnAn yla CUYKEKPIEVO
aoBevr) 1} yla OUYKeKPIPEVO Oet £yxuong. Evag kataAAnda exkrnaibeupévog 1atpog eivat
uneubuvog yia v a§loAdynorn g Kataotaong g uvyesiag tou acBevoug 6cov agopd tn
Sadikaoia vrtofonbolpevng £yxuong Kat v agloAdynon g KataAAnAottag KAroou
OET £yXUONG IOV XPNOlpoTolEitat yia rpoorédaor) ot Oupa.

. Mnyv untepBaivete ) pUOIION yia to Opto mieong v 325 psi 1) ) pubpion ya o péyloto
pUBNO porig oto pnxdavnpa urofonbolvpevng £yxuong, £Gv rpaypatoroteite éyxuon
péom g ouokeung Power Injectable Implantable Infusion Port.

. Ot watpkég Sadikaoieg oto Ppaxiova evog aoBevoug 6rou éxel eppuTeUbei 1o ovotnpa
Oa IPEIEL va UnoKetal otoug £§1g MePLopIooug:

. Mnv nipaypartortoteite Anyn aipatog 1) eyxuete @appaka oe orolodnote onpeio
Tou PBpaxiova Orou eivat TOrobetPEVO TO CUCTNIA, EKTOG AV XPr|otHoroteite ) Bupa.
. Mnv PETPATE TV APTNPLAKT] TTHEOT) TOU aoDeVOUG OTO OUYKEKPTIEVO Bpaxiova.

ENAEIEEIZ $PATHZ:
KAwvikeg:

. Auoxépeta ot Anyn atpatog
. Avtiotaon otnv €yxuon uypov
. AXayr) g 6¢ong tou acBevoug Tou aratteital yia v £€yxuon) Uypev 1) ) Afjyn aipatog

AKTIVOAOYIKEG:

. THapapodppwnon lou 1 2ou fabuov otnv akuvoypagia Owparog. H ppayn mpémnel va
aglodoyeitar wote va Samiotevetal o fabuos oofapotntag g TPW amo v EKPUIEVON NG
ovokeung. Ot acBeveig otoug omoioug mapatnpeital onooodnmote Babuog TapaudpPwons
Kabetrpa omv meptoxn) kAsibag/ mpwing mAeupag Ba mpsner va taparxolovbovvrar pe
m béovoa emucdeia. Yrapxovv Sabuol ppayrc mov Ba mpénet va avayvaepilovial pe
rataddnAn axuvoypagia Owparog, wg efrig: >*

Ba6pog Baputnta ZUVICTOHEVT EVEPYELQ
o Kapia q 8
Babnog 0 napapépeaor Kapia evépyela
O aoBevr|g mpéret va urtofdadAetat oe
Yrapgn axktvoypagia B@paKog avd TPEg PIVeg MOTE va

4 napakoAouBeital n mopeia g Ppayng mpog to
Babnog 1 HAPAROPPROTS 20 Babpo mapapoppwong. Katda ) Anyn v
XQPLg OTEVHOON ol o n 5
aKTIVOYpa@1ov 6mpaxog, Oa IPEret va onpetmvetat

el 1 B¢01 OV GNEV, KABOG evdExetal va aAAoiOoel
10 Babpo napapopPmong.
Ymapgy) TIpémet va edetaotet 1o evdexopevo agaipeong tou

Babnog 2 TIAPAPOPPOONG PE

OTEV®OT] AUAOU esoa.

Awatopr) 1) Opauvon

Babnog 3 Tou KaBetipa Apeon agaipeon tou Kabetrpa.

IMPOPYAAEEIZ:

. AtaBAote MPOOEKTIKA KAl AKOAOUONOTe 0Aeg TG 081yieg PV AId Tr) XP1|o1).

. To Opoorovéiakd dikato (twv H.IT.A.) emtpérnet v MOANON TG CUCKEUING AUTIG HOVO
0€ 1aTPO I] KATOITY EVIOALG 1ATPOU.

. H e10ayoyrn), 0 Xe1plopog KAt 1) a@aipeon avtov 1oV OUOKeU®V Oa MpEnet va
TIPAYHATOITO0UVIAL POVO artd e181KEUNEVOUG etayyeApatieg Tou topéa g uyeiag.

. Aro@uyete TUXOV AKOUO1A TIAPAKEVTNOT ToU §EpPaAtog 1) tng Tepttoviag pe to Akpo tou
e§aptpartog Siavoidng onpayyag.

. Eav nipénet va agatipéoete to 0dnyod ouppa agou éxet tortobetnOet n PeAova, apaipéote

) Peddva Kat 1o ouppa padi, @g eviaio GUVOAO, MOTE VA ATTOQPUYETE TV KATACTPOWI) 1) Tn
Siatpunon tou 0dnyou ouppatog ano ) Peddva.

. Xpnooroteite povo arpavpatikég Beddveg pe Kekappévo dkpo (non-coring) e ) Oupa.

. Tpotou rpowBdrjoete v acpdAeia tou kabetrpa, BePaiwbeite ot 0 kabetr|pag Ppioketat
ot oeotr) O¢on. Eav o kabetripag dev £xetl rpowbnOei £wg ) owotr) Teploxr) evééxetat
va unv epappodet otabepd Kat va nmpoxkAnBei petatortion kat e§ayyeiwon. O kabetrpag
TIPETEL va eivat torofetnpévog eubuypappa Kat va pny urapxouv evdeifelg ot €xet
ouotpagei. I'a v eubuypappion tou kabetr)pa apkei €va edagpo tpaPnypa. H
Tipo®Bnon g aopalelag tou Kabetrjpa oe Kabeujpa 1mou éxel ouotpaget evéeéxetat va €xet
®G ATOTEAE0PA TNV KATAGTPOPI) TOU.

. Katd v e1o0ayeoyr) Kat ) ouvirjpnorn) tou Kabet)pa, WPpeite TG YEVIKEG IIPOPUAASELS.

. Ot ripouAAGgelg €XOUV WG OTOXO TNV ATTOPUYI) TG KATACTPOPI)S ToU Kabetrpa 1) Kat
TUXOV TPAUPATIONOU Tou acbevoug.

. ‘Otav xpnotporoteite ) OUpa oto Bpaxiova acbevoug, pnv v torobeteite ot
paoxadiaia kolotnta.

. H 6upa £yxuong erutperet v atpodnyia, tnv uroBonboUpevn) £yXUoT OKLAYPAPIKOV

péomv, v evboeAEPila Bepareia Kat v £yXuor QAPHAK®V OTO KEVIPIKO QAEBIKO
ovotnpa. Aeite Ta IPOTUITA MPAKTIKIG KAl T1G OEOPIKEG TTOATIKEG OXETIKA 1€ TOUG
ouppatolg apayovieg £yXuong yla KeVIpikr) @AeBikr) ripooBaor).

. AdBete unoOYn OAeg TG OXETKEG avievdei§elg, mpoeidortoir)oelg, rpouladetg Kat odnyieg
yia 6Aa ta uypd £yxXuong oUPIEPIAaBavouévey TOV OKIAYPAPIKOV HECMV.

1. MIpwv anod tnv tonoBetnon:

. Tpotou avoiete ) ocuokevaoia, £§eTACTE TNV MPOCEKTIKA WOTE va ermPePatwoete ot
eivat adwkn kat ot dev €xel mapéAOet n nuepopnvia Angng. H ouokeurn) napéxetat oe
ATOOTEP@HEVI) OUOKEUAOia Kat eivat in mupetoydovog. Mnv Xpnotporoleite ) GUOKeUT),
€AV 1] CUOKEUAoia g mapouotadet @Oopd 1) Xetl avoi§et, 1) eav £xel apéAdet )
nuepopnvia Angng. IPOION AIIOSTEIPQMENO ME OZEIAIO TOY AIOYAENIOY,

STERILE | EO

. Mnv enavanootelp TE 1) EMAVAxXPIoL te 10 npoiodv. H enavaxpnoponoinon
gvdéxetatl va odnyrnoet o Aoipwgn f acdiveia/pavpatiopo.
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. EAéy§te eav meptdapPfavoviat oto Kit 0Aa ta e§apujpata.

. EAéySte 10 @dakedo 10U aoBevoUg Kal p@INOTE TOV €AV EXEL KATIOW YVeOTr) adAepyia otig
XIPIKEG 0UOieg 1) ta UAKA Tou Ba xprjotporonfouv Katd ) didpketa g dadikaoiag
toroBetnong.

. TIpoPeite oe MANP®@OT) (TPOPOHOTNON) TG OUOKEUT|G HE OTEIPO NITAPIVIOHEVO 0PO T
(PUOT0AOYIKO OPO yla VA ATTOQPUYETE To evOeXOPEVO ePIBOANG amd aépa. Mnyv exvate
ot oplopévotl aoBeveig evéexetat va eivat unepBoAika evaiobnrot otnv nrapivn 1) va
naoxouv amno BpopPoxruttapornievia opezopevn oty nriapivn (HIT) kat, cuvenog,
Sev mpénet va yivetal MAnpmorn tmg Bupag Toug Pe NITAPIVIOHEVO 0pO.

. ‘Otav XpNOTHOIIOLEITE KIT £10ay®YEd, eMAANOeUeTe OTL 0 KaBetpag HiEpXetatl eUKOAa
arno to ONKApL ToU el0aymyed.

II. Kata tnv tonodstnon:

. Aro@Uyete TUXOV aKoUO1d EMAQT] TG CUCKEUNG He axpnpd epyadeia. Evoéxetat
va 1porAnOei pnxavikr) @opd. Xpnotpornoteite AMOKAEIOTIKA ATPAUPATIKOUG
o@yktrpeg 1) AaPideg xwpig odoviwon.

. dpovtiote @ote 0 Kabetr)pag va pnyv urnootet diatpnorn, oxiowo 1 Opavon katd
Slapketla g Torobetnong. Apol cuvappoAoyroete Tov Kabetrpa otr BUpa, eAéySte
TO OUOTNHA Yld TUXOV S1appoLg 1) POoPES.

. Mrv Xpnotoroteite tov Kabet|pa eAv UMAPXOUV eVOEi§elg pnxavikng Bopdg 1) tapporg.

. Mnv kaprtete tov Kabetr)pa oe Anotopeg YyoVvieg Katd v epg@utevor). Me autnv v
evEpyeld, evOEXeTAl va emnpeaoctel 1 Patotnta tou Kabetrpa.
. AxroA0OUO10TE MIPOOEKTIKA TV TEXVIKI] OUVOEOTG TTOU TTEPTYPAPETAL OTIG TIAPOUOEG

odnyieg Gote va dlacpalioete ) 0wotr) CUVOEOT) TOU KABOET|pA KAl VA ATTOQUYETE TNV
TPOKAN 0N {Nuiag.

. MnVv Xp1OHOTIOIELTE PAPIHATA Ya VA OTEPEDCETE TOV KaBetpa oty Baon g Bupag,
KaOOG KATL TETO10 £vBEXETAL va TIPOKAAETEL oUupITtudn 11 @Oopd Tou Kabetr)pa.
. ‘Otav XpnotHoIotEiTe AMOKOAAGMHEVOUS E10AYMYEIG:

— Etoaydyete pe mmpoooxr) Tov e10aymyEa Kat Tov Kafetpa, OoTe va aro@UYETE TUXOV
Sieiobuor) toug oe {OTIKA Opyava Tou Bmpaka.

— Ano@uyete Vv IPOKANon PAav ota atpro@opa ayyeia Xpnotpornotviag
rabetnpa 1) S1a0ToAéa @G PECO EOMTEPIKIG OTIPIENG KATA T XPI)0T|
AMOKOAAGHEVOU E10AY®YEQ.

— Aro@uyete v pokAnon PAaBng oto Onkapt, el0ayoviag tTautdoxpova To Bnrapt
Kat 1o S1aotodéa oG eviaio oUvVoAo, He Hia MEPIOTPOPLKI) Kivnon.

IIIGANEZ EIIIIIAOKEZ:

. H xprjon vrnodopiag Bupag mpoo@épet £va onpaviiko PECO QPAEPIKIG IIPOOTIEAAONG
yla aoBeveig oe Kpiown Kataotaor). Qotdoo, UTIAPXEeL TOavotnta EPQAviong
ooPap®v EMITAOKQV, OTIOG 01 AKOAOUBOEG:

. Aepndng epfolrn

. Awoppayia

. Tpavpatiopog tou Bpaxioviou migypatog Kapdiakr) appubpia Kapdiaxog
EMMNOUATIONOG

. AaPBpwon kabetpa 11 OUpag péom tou Héppatog

. EpPoAn and kabet)pa

. Anogpadn tou kabetrpa

. Andogpadn tou kabetpa, BAAPN 11 Opavon Adye cuprnieong petadu mg
rAeldag Kat mg PTG MAEUPAg

. Znyatpia opedopevny otov kabetrpa 1 ) OUpa

. Tlepiotpopr) 1) e§@Onon tou Kabetr|pa

. Evéokapditba

. Eayyeiwon

. ZXNPATIoOp6g MNKIORatog @ippivng

. Ampdteopa

. AwmpoBwpaxkag

. Y6pobwpakag

. Avtidpaon ducave§iag otnv epQUIEUPEVT] CUOKEUT

. dAeypovr), VEKP®OT 1) OUAOITOINOT] TOU 6£PPATOG MAVE ATTO TNV TEPLOXT)
ep@UTEUONSG

. Pri§n ayyeiov 11 omdaxvev

. Awatpnon ayyel@v 1) oridaxvev

. TIveupoBmparag

. AuBdpuntn eopalpévn TorobETnon Tou AKPoU Tou KaBeTr)pa 1) £§0AKT)

. Tpauvpatiopog Tou B®PAKIKOU ITOPOU

. B®popPoepPfoin

. Ayyewakr) Opoppwon

. Aappwon ayyesiou

. Kivéuvot mou ouoxetifovtal ouvr|0mg Pe TOTUKI) 1] YEVIKT] avaiodnoia,
XEIPOUPYIKI EMEPPAOCT KAl PHETEYXEIPNTIKI] ATTOKATACTACT)

. Ot eMUTAOKEG AUTEG, OMMG KAl AAAEG, TEKIIPLOVOVTAL IKAVOITOU|TIKA OV 1ATPIKI)
B1BAoypagia kat Oa mpénet va Aapavovial MPOCEKTIKA UTIOWT) TPV ATto TV
torobEtnon g Bupag.

OAHT'IEX EM®YTEYZHZ:

. Alapaote PooeKTIKA OAeg TG 08nyieg eppUTeUOng MPotou npofeite oe epputevon
g Oupag, AapPavoviag uroyn TG evotteg «AvievOei§elg, rpoeldoror)oetg Kat
nipo@udagersy kat «(IIBaveg erImlokEG Tou Iapoviog 081you Xprjong rpotou
Sexwnoete pa Sadwkaoia.

MPOAHWH $PATHZ:

. O kivduvog tou cuvdpopoU PPayng PItopet va aro@euxdei pe v e10aywyr) 1ou
KaBetpa pEon g 0w opayitdag eAeBag. H eloaynyr) tou kabetipa otnyv
urorAeidia @AéBa eviog tou xeldoug g PG MAEUPAG eVEEXETAL VA IPOKAAECEL
@payn Tou Kabetrpa, 1 ornoia, pe ) oepd g, 0dnyei oe anogpadn, PoOKAAOVIAg
Vv aotoxia tou ocuotrjpatog Bupag katd t) Siapkeia g vroonBoupevng £yXuong.

. Edv ermdéete va ewoayayete tov kabetjpa oty vrokAeidia @AéPa, Oa mpénet va tov
toroBetr)oete TAAGyla oto Xeidog NG MP®TNG MMAEUPAG 1) OTo onpeio oUPBOoANG pe
paoxadiaia @AEBa, ylati, He aUTOV TOV TPOITO £10AYMYI|S, AOPEVYETAL 1) CUNITIEOT
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tou kabetrpa, 1 oroia propel va mpoxkadécet pOopd 1) akopa Kat pri§n tou
raBetrpa. Katd v eloayeyr) ouviotdtat Oeppd 1 Xp1jon arneikovioe®v yla erapKr)
KaBobrynorn. Oa mpénet va eKTeAeital aKTvoypa@ike) ermPePainon mg £10ayayng
Tou Kabetrpa, oote va dlacpalifetat ot Sev £xel urtootel @payr.

IMPOETOIMAZIA EM$YTEYZHE:

Erégte ) dadikaoia epgutevong rou Ha xprotporotrjoete. Enpeiwon: Ot
ouviotwpeveg @AEReg yia torobEon oto Bpaxiova eivat n Ke@adkr), n Baoc\kn) 1 n
pecoBacikn (aykeviaia). Enpeiwon: Ot cuviotmpieveg QAEBES yia TorobEtnon oto
Bopaka eivat 1) €¢0e opayitda 1) 1 6w urtorAeidia. Avarpedte oug «Ipoeidoromioeigy
K1, TTIO0 CUYKEKPIREVA, OTNV £VOTNTA OXETIKA HE T QPayr) Tou Kabetrpa, eav n
£10ay®YI) tou Kabetpa nmpaypatonoteitat péoe g vroxkAeidiag @ALfag.

Eruégte to onpeio oto oroio Ba torobetnei ) Oupa. Enpeiwon: H ertdoyr)

TOU X@POU otov ortoio Ba torobetnBet 0 BUAaKOG g BUPAG IMPETTEL va ETUTPETTEL
v toroBétnon g BUpag oe tetola BEorn 10U owPAtog rou va drtacpadifet tnv
otaBepotntd g, va pnv eprodidet v Kvnukot)a t1ou acbevoug, va pnv
dnpoupyet onpeia mieong, va pnv €xet unootel aktvofoAnon nadaotepa, va pnv
eppavilet evdei§elg doipming kat va pnv eprnodidet v evdéuor. Ia torobenon
g BUpag oto Bpaxiova, to onpeio torobEnorg g Oa mpénet va Ppioketat
MEPLPEPIKA TG erubupng B¢ong eloaymyrg ot @ABa. Aappavete unoyn

10 TIAX0G TOU SePPATIKOU 10TOU IAv® oto dtagpaypa g Bupag, Kabng TuXov
unepPoAko raxog 10tou Ba Kataotrjoel SUOKOAD v rpooriedaon. Avtiotpoga,
£€va oAU AeIMTO OTP@HA 10TOU eMAV® ot BUpa evdéxetat va odnyrjoet oe 61afpwon
tou 1otoU. To katdAAnAo ndaxog 1otou eivat ard 0,5 £wg 2 ex.

ZUPMANPOOTE TO 10TOPIKO EPPUIEVOEDV TOU aoBeVOUG, OCUPTEPIAAPBAVOEVOU TOU
ap1Opou véag rapayyediag rpoidviog Kat tou aplOpov naptidag.

Xopnyrjote kataAAnAn avatodnoia.
Anpioupyrjote oteipo rnedio kat avoi§te to dioko.

TIpoeToIAoTe TV TIEPLOXT] ERPUTEVUONG Yid XEPOUPYIKT enépaon Kat
TOMOBOET)OTE XEIPOUPYIKA 000Via.

T'a ipoocaptopevoug Kabetrpeg: EKMAUVETE TOUG KABETIIPEG AVOIKTOU AKPOU HE
NIAPIVIOHEVO 0pO KAl KAEIOTE TOUG TOMOOETOVIAG OPIYKIPA HEPIKA EKATOOTA ATIO
10 £yyUg axpo (tng Bupag). Mnv §exvate 0t oplopévol acbeveig evdéxetat va eivat
uniepPfoAika euaiodbnrot oty nrapivn 1) va ndoxouv and Bpopfoxuttapornevia
opeldopevn oty nriapivn (HIT) kat, ouvenog, dev mpénet va yivetat mAnpwon g
BUpag toug pe nriapviopévo opd. Enpeiwon: Kieiote pe ogiykuypa ta turpata
Tou KaBetpa 1ou Ba aroKoItouV PV Ao |V IPOcdPTnoT).

AIAAIKAZIA ATIOKAAYWHE:

1.

TonoBetrjote tov aoBevr) oe B¢on Trendelenburg, e 10 Ke@AAl yuplopévo mpog
v avtibetn mAeupd art' orou Bpioketat o rPoopgopevo onpeio AeBorévinong.
Edv n tortoBétnon g OUpag npodxettat va yivetr oto Bpaxiova, torobetriote 1o
Bpaxiova oe B¢on anaywyng, otpappévo mpog ta £§w. Ipaypatorow|ote pia topr)
yla va aroxkaAuyete ) @ALRa 10ayyg Iou éxete ermAeget.

TpoPeite oe topr) TOU ayyeiou, apoy To ATTOPOVAOETE KAl T0 OTAOEPOITO)OETE,
WOTE va aro@Uyete TUXOV atpoppayia Kat avappo@norn agpa.

Edv xpnowporoteite evdayyetakn AaBida, e10ayayete 10 KOVIKO AKPO TG OV
Topr) Kat rpomBOrote v evidg Tou ayyeiou. Xtn ouvéxela, oUpETe T0 AKPO TOU
KaBet)pa 010 AUAAKROTO KAT® PEPOG g AaBidag.

KA®GETHPAX ENAAITEIAKH AABIAA

1
ATTEIO

IpowBrote 10 AKpPo Tou Kabetr)pa eviog Tou ayyeiou.

Arnooupete v evbayyeiakn AaBida, eav xpnoypornoteitat.
IpowBrote tov Kabetr|pa eviog tou ayyeiou, otnv ermbupnt) 6€on £yxuong.

Enpeioon: Ot kaBeujpeg Oa MPErnet va torobetouviat pe 1o AKPOo ToUg Otr
oUpRoAL g Ave KoiAng eA£Bag kat tou 6e§loy kKOATou. Bepaiwbeite o1t To dxrpo
tou Kabetpa Bpioketat ot owotr) B£€01), XP1OIHIOMOIOVIAG AKTIVOOKOIT 0T

1) GAAn KatdAAnAn texvodoyia. Mnv aro@pdocoete 1) KOPBeTe tov Kabetr)pa otav
Xprotporoteite pdppata ya ) otep€not) Tou.

AIAAEPMIKH AIAAIKAZIA:

1.

TonoBetrote tov aobevr) oe B¢on Trendelenburg, e 10 Ke@AAl yuplopévo mpog
v avtibetn mAeupd art' orou Bpioketat o rPooptgoevo onpeio AeBoKEVINONG.

Evrortiote 1o ermbupntod ayyeio xpnotponowviag pia Beddva pikpou
Slapetpripatog rpooaptnpévn oe ouptyya. Avatpédte otug «IIpoeidororoeig»
K, IO OUYKEKPTEVA, OTNV EVOTNTA OXETIKA HE T Ppayr) Tou Kabetpa, eav n
£100YQYT) TOU Tpaypatoroteital péo® tng uroxkAeidiag gAépag.




10.

TIpooaptrote ) Peddva ToU e10ayeyEa ot oUPLyya Kal 10AYETE TO CUOTHA OTO
ayyeio katd prikog g Pedovag pikpou dlapetprpatog. Apaipéote tn Beddva
HIKPOU Slapetpripatog.

Avappogriote aradda kata ) diapkewa mg eoaywyng. Eav yivel etoayeoyr) otnv
apupia, arnooupete ) Beddva Kal AOKIOTe THeon §1a XEPOG yia APKETA AETTTA.
Edv n Bedova e10éABet oto pecobwpdkio, amooupete ) Pedova kat a§lodoyrote
Tov aoBevr) yia evéexopevo rveupobopara.

Metd v ewoayeyr) ot AEBa, apaipeote ) ouptyya agrnvoviag tn Bedova
ot 6¢on tng. ToroBetrjote 10 SAXTUAG oag otnv MANPvn tng BeAdvag ya va
£AAX10TOTIOMOETE TV an®Aga aipatog Kat tov kivbuvo avappognong aépa. O
KivBuvog avappognong aépa meptlopifetatl, eav eKteAEoeTe AUTO TO THHPA TG
Sadikaoiag pe tov aobevr) va extedel to xepiopod tou Valsalva.

Edv xpnotporoteite 0et PIKPOIAPAKEVINONG, EIOAYETE TO EUKANITIO AKPO TOU
odnyou ouppatog ot Pedova. IIpowOriote 1o 06nyd cUppa 600 Xpetaetat.
Befawwbeite ot eivat ot owotr) 6€01 pe X101 AKTVOOKOIOG I} UIEPTIXGMV.
ArmooUpete Kat apaipeote Pe MPoooxt) ) Bedova, Kpatoviag rapdAAnia to odnyod
ouppa otr B€orn) tou.

IIpooox1): Eav xpelaotei va agaip£oete 1o 08nyo ouppa eve £xet tortobetnBei

n Bedova, agaipiote ) Pedova Kat 1o ouppa padi, ®g eviaio cuvolo, OOTe va
AMo@UYETE TV KATAOTPO@1) 1) T didtpnon tou odnyou cuppatog and tn Pedodva.
TIpowOrjote 1o PikpoO OnkaApt kat to SractoAdéa padi, avaloya pe TG AVAYKEG.
Armooupete To 81aotodéa Kat to odnyd ocuppa, aervoviag o PKpo Onkapt ot
O¢on tou.

IIposidomoinon: Torobetiote To HAXTUAG 0aAG OTO OTOHLO Tou BnKaptov yia va
£AAX10TOITOOLTE TV ANOAELA atpatog Kat tov Kivuvo epfoAng amno agpa.

Eubuypappiote 1o dkpo oxnpatog «J» Tou 08nyou oUppatog e to e§aptnpa
£UBUYPAPPIONG AKPOU KAl EI0AYETE TO KOVIKO AKPO TOU £§apTr)atos
guBuypappiong ot Bedova.

-

Agaipéote 1o e§aptpa eubuypdpong Akpou Kat rpowdrijote to 0dnyo cuppa
£Viog NG ave KoiAng @AéBag. TpowOrote 1o 061yd cUppa 600 Xpelaetat yia v
extédeon mg Sadkaoiag. Bepawwbeite ot Ppioketat o owotr) O£0n XPNoHOIoVIag
AKTIVOOKOIN o1 1] AAAn KataAAnAn texvoloyia.

ArmooUpete Kat a@aipeote e mpoooxn I feAdva.

IIpoooxmn: Eav xpelaotei va agaipéoste 10 0dnyo ocUppa agou éxet torobetnOei n
Bedova, apaipéote ) Pedova kat 1o ouppa padi, og eviaio ocuvodo, MOTE va aro-
@PUYETE TNV KATaotpo@r) 1) ) iatpnorn tou odnyou oUppatog ard t) Bedova.

Edv xprotporoteite 0eT PIKPOIApaKEVINONG, AroCUPETe KAl APAPE0TE Pe TIPOCOXT]
10 HIKPO ONKApt, Kpatwviag rapdAAnda o Turuko odnyo ouppa ot B€or tou.

OAHTIEZ I'lA TON AITOKOAAOYMENO EIZAI'QI'EA OHKAPIOY:

TIpowOrote 1o Slactodéa ayyeimv kat tov eloaywyéa Onkaplov padi, og eviaio
OUVOAO, EMAVG ATTO TO EKTEOEIEVO OUPHA, HE Pid TIEPIOTPOPLKI) Kivnomn.
TIpowOrjote 10 eviog g QAEBaAg wg eviaio oUVoAo, agrivoviag ekteBetpéva
TouAdxiotov 2 ek. Tou Bnkaplou. Enpeiwon: H tornobétnon propet va yivet
£UKOAOTEPA EAV IPAYHATOIIOWOETE P1d PIKPI] TOWI] Yid VA S1EUKOAUVETE TV
£10ayyr) 10U §1aotodéa ayyei@v Kat 1ou eloaymyéa Tou Onkapilou.

IIposidomnoinon: Aroguyete ) diatpnon ayyeiwv.




4.

Arnao@aliote 1o pnxaviopd ac@AAiong Kat artooUPETE HE NIUEG KIVI|OELS TO
Slaotodéa ayyeimv Kat 1o cUppa oxnpatog «J», agrjvoviag 1o Onkdapt ot B€on tou.
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IIpoeiSomnoinon: ToroOetr)ote TOV AVIIXEPd 0ag OTo EKTEBEIPEVO Avolypd Tou
Onkaplov yla va anotpéyete v avappognon aépa. O Kivbuvog avappdenong agpa
Tieptopiletat, edv eKteA€oeTe AUTO TO THNHA g Stadikaoiag pe tov aobevr) va exktedet
10 Xelp10110 Tou Valsalva.

Y

f

\

Ewodayete tov kabetrjpa oto Onkdpt. IIpowbriote tov kabetripa PEC® ToU OnNKaplovy eviog
tou ayyelou, oto ermbunnto onpeio éyxuong. Ot kabetr)peg Ba rpéret va torobetovivat
He 10 AKpo Toug ot oUPPOoATn NG ave KoiAng @AéBag kat tou He§lol KOAMou.

= :

.

%

Befawwbeite 6t 1o dxpo tou kabetrjpa Ppioketal ot owotr) O£0r), XPNOOIIOIOVIAS
AKTIVOOKOINOT) 1) AAAN KataAAnAn texvodoyia. Enpeioon: IMNa BUpa tonoBstnpévn oc
Bpaxiova, petakivrote o Bpaxiova tou acBevoug oe apKeteg OEoelg oe OXEOT) e
1o oopa. Me Xprjon aktivookormnong, aglodoyrjote to Fabpo otov oroio ennpedadetat
1) TOIOBETN 0T TOU AKPOU TOU Kabetr)pa Katd 1) Siapkela Kabe kivnong. Eav eivat
arnapaitnto, Torobet)ote K VEOU TOV Kabetr)pa, @ote T0 AKPo va Bpioketal otnv
ermbupn) O¢on. Enpeiwon: H 1orob£mon 1ou dkpou tou Kabetjpa MmpLret va
yivetat pe ) 8€ouvoa npoooxr). Tuxov petaxivnorn tou Ppaxiova tou aobevoug otov
ortoio €xel ep@uTeUbel To cUoTNRA EVOEXETAL VA €XEL MG ATTOTEAETHIA TI) PETATOITON
TOU AKPOU TOU Kabetrpa amno v ermbupnt) Ogorn).

ITaote g 6o Aafég Tou arnoxkoAAoupevou Bnraptlov Kat tpaPrfre Tig TauTtoOXpova IIPog
Ta £§® Kat IPog 1a EMAVER.

2 BB

ArokoAAr|ote evieAmg to Onrapt anod tov kabetrjpa. Befawwbeite o1t 0 kabetrpag dev
£Xel pPetatornotet ano to ayyeio.

AIAAIKAZIA AIANOIEHE ZHPATTAYX KAGETHPA:

1.

Anpoupyriote €vav urodopto BUudaka pe apPAeia Swuvnorn. Enpeivon: [poPeite o
Soxkipaotik) torobetnon, oote va PePaiwdeite 61t 0 OUAAKOG givatl apketd peyalog yua
va @ulofevrioet ) BUpa kat 6t 1) BUpa Sev exteivetatl rEpa aro v opr).

IIpocapt®pevol KAOETPEG:

Anpoupyriote pa urodopia ofpayya aro to onpeto g eALRag £ng o onpeio tou
Buldxou ng Bupag, xprotporowviag e§dptpa Siavo§ng onpayyag 1 pakpa
AaPida, oupgeva pe v akodoubn Siadwkaoctia:

a. [paypatoroujote pita PKkpr) topr) oto onpeio £1006ou g PARag.
B. Ewodyete 1o akpo tou e§aptu)patog 81avoi§ng orjpayyag ot Jikpr) topr).

y. Awavoi§te pua orpayya npondoviag to akpo tou e§daptpa Siavoing onpayyag arod
10 onpeio £10680u g PALBag £wg o onpelo tou Buddkou g BUpag. Iipocoxr:
Aro@uyeTe TUXOV MTAPAKEVTOT) TOU SEPIATOG TNG IEPLToviag HPe To AKPO ToU
e§aptpatog Siavoidng orpayyag.

8. Agaipéote v aopadeia ano tov kabetrjpa. IMIpoooxi: Mnv xprotomnoteite moté
i aocedleia kabetr)pa 1) oroia QEPEL POYHEG 1] £XeL UTTOOTel {npd.

e. IIpooapu)ote 10 Akpo Tou Kabetr)pa otv axida tou epyadeiou diavoi§ng onpayyag
He pia MeplotpoPiky Kivnorn. Enpeiwon: Ta orelpopata mg axidag mpémnet va
KaAurrovat mMnpeg arod tov Kabetrpa, Gote va e§ac@aliletal 1) owotr) otr)pisr
TOU KAtd v poOnor} Tou evidg g orjpayyag. Ia kadutepn) otepénor), propet
va torofe et £va pappa yupe ard tov kabetpa, petadl Tou oopatog 1ou
e§aptpatog iavoing orpayyag Kat g peyaing axidag.

ot. Tpaprnéte 1o e§apupa diavoidng orpayyag ripog to onpeio tou Buddxou tng Bupag,
KPATOVIAG e TIPOCOoXT) Tov Kabetjpa. ENPeieon: Asv mpenet va aokeite mieon
otov KaBetrpa.

{. TomoBetrjote v acpdAeila tou kabetrpa otov kabetpa, Siaopalifoviag ot o
AKTWVOOKIEPOG SAKTUAL0G €ivatl OTPAPEVOG TTPOG TO KEVIPO (ITPOG TO AKPO TOU
KaBetr)pa Iou mpokKettat va rpooaptndei ot BUpa).

1. Koyrte tov kabeu)pa oto katdAAndo pikog, uro yeovia 90°, agrjvoviag apKeto
XOPO QOTE VA EIMTPEIOVIAL O KIVI|OELS TOU 0MATOG Kat 1) ouvdeon g Bupag.
EAéy§te tov kabetrjpa yia tuxov gbopég. Eav napatnpnBet karowa @bopd,
AIOKOYTE TO THIjHA ITou €xel @Bapet rpotoy cuvdéoete tov Kabetrpa oty Bupa.
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IZYNAEZH TOY KAGETHPA ITH OYPA:

1.

Agaipéote 0Aov Tov agpa armo to oopa g Bupag xprnotporoteviag cuptyya 10 ml pe
atpavpartikr) Bedova pe KEKApPEVO AKPO (non-coring) yeRIOHEVI) HE NITAPIVIOHEVO
0p6 (100 USP U/ml). Ewodayete ) Bedova pEon tou dtappaypatog Kat eyxUote 10 uypo
pe ) Baon otpappévn mpog ta enave. Mnv §exvate ott oplopévotl aobeveig eviéxetat
va eivat urepPoAikd euaiodbntot otnv nrapivy, cuvenwg n BUpPa oe AUTOUG TOUG
aoBeveig Sev mpéret va eKMAEVETAL PE NITAPIVIOHPEVO 0PO.

Kabapiote 6Aa ta e§aptjpata tou cuotpatog pe S1dAupa Katatovicpou.
Zuvbéoete Tov Kabetr)pa ot Oupa:

IIpooox1): [Ipotou rpowbrjoete v acpdleia tou kabetr)pa, Befaiwbdeite ot1 0
rabetpag Ppioketat ot owotr) O¢on. Eav o kabetrpag 6ev €xet mponOnbei £ng tn
OROTI) TIEPLOXT] EVOEXETAL VA PNV £QAPHOEL oTabepd Kat va rpoxkAnOel petatornion

xat e§ayyeiwon. O kabetr)pag mperet va etvat toroBetnpévog eubuypappa Kat va pnv
unapxouv evoei§elg ot éxet ouotpagei. I'a v eubuypappion tou kabetrpa apket Eva
gAappo tpaPnypa. H mpomOnon g aopdlelag tou Kabetr)pa oe Kabetr)pa mou €xet
ouotpa@el evHEXETAL Va £XEL WG ATTOTEAEONA TV KATAOTPO@I] TOU. M1V Kpatdte tov
rabetrpa 1) Vv aopdalela tou kabetrpa pe epyadeia ta onoia Oa prmopovcav duvnuka
va IPoKaAécouv {npd ota e§apujpata (r.X. atpootatikeég AaPideg).

a. Evbuypappiote m Baon mg Bupag pe tov kabetrpa. Enpeinon: Eav o kabet)pag
Kat 1 acpdlela ouvdebouv Kat, ot cuvEXeld, aroouvéebouv, to Akpo tou Kabet)pa
TPETIEL Va KoTtel €K VEou, @ote va Staopaliotel 1) ao@alng eravaouvdeor).

. IpowBriote 6Aoug toug Kabetrjpeg Triniflex® 11O0AG ermave amno ) evtepn rmMeupd.
Enpeioon: H nipoodnon tou kabetrjpa oe anodotacn Heyadutepn) amno vy
AMAttoUHEVI KATtd PHKoG g Baong tng Bupag evdéxetat va odnyroet oe TOITK)
810YK®ON ToU OWANva Katd v 1poednon mg acedlelag tou kabeujpa.

Edav oupet xatt €to10, oag cupBouleVoulie va OTAPATIIOLTE )V Ipowbnorn tng
ao@dlelag Tou Kabetr)pa, va orpasete tov Kabetrjpa mpog ta Iio® KAtd PIjKog g
Baong, amopakpuvovidg Tov ano t) BUpa, Kat va oUvapHoAOYIOETe ) oUvVOeoT)
arno Vv apxr).

y. IIpowbrjote v aocpdalela tou kabetjpa oe eubeia ypappur) £ag 0tou Bpedet oto
1610 eminedo pe ) Bupa. Enpeiwon: Befaiwbeite OT1 10 AKPO TTOU TIEPIEXEL TOV
AKTIVOOK1EPO SaKtUAlo Bpiloketat eyyug tng OUpag. H aopdleia tou kabetrpa Oa
TPEITEL Va EMAPKEL yla ) otepEmorn) tou Kabetrpa ot Oupa. H Medcomp® dev
OUVIOTA TV OTEPEMOT TOU KAOEW)pa He TIEPLPEPEIaKA pappata, Kabmg KAt TEtolo Oa
HIIOPOUCE va 08NYI0EL 08 GUPITIECT), CUOTPOQI) 1} KATACTPO@!| Tou Kabeujpa.

Bdon and titavio pe xabetnpa noAvoupsOavng S5F

AKTINOZKIEPOZ
AAKTYAIOZ

AZOANEIA

KAGETHPA

KAGETHPAZ

TOIIOGETHZH OYPAZ KAI KAEIZIMO INEPIOXHEZ TOMHZ:

1.

7.
8.

ToroBetriote ) OUpa oto urodoplo OUAAKO, Pakpld aro I ypapprn mg topng. Me
TOV TPOITO autodv, Meplopifetat o Kivéuvog petatoruong g Oupag kat n rubavotnta
avaotpo@rg g. LIEPEROTE T BUpa OtV UMMOKEIpEVT MePTTOVia XPNOTHOMOIMVTAg 1r)
aAroppoProd, PHovOKA®va pappata. AQIiote apKeTO XOPO OTtov Kabetr)pa, MOte va
eIUTPENETaL 1 eAa@pd Kivnor) tou Kat Befaiwbeite 6Tt 0 kabet)pag dev éxel ouotpaget.

Agou ouppayete ) OUpa oto BUAAKO, EKIMAUVETE TO TpaUPA Pe KATaAAnAo aviBlotikd
Sradupa.

EAgySte ) por) Tou Kabetr)pa XP1OIHOIoIOVIAS ATPAUPATIKY) BeAdva pe KEKAPHPEVO
daxpo (non-coring) xat ouptyya v 10 ml, oote va BePaiwbeite o1 ev epmobdiletat n
por), ot ev untdpxouv Slappoig Kat Ot 0 Kabet|pag eivat 6woTA TOroOETPEVOG.

IpoPeite oe avappoOPnor MPOKEPEVOU va eAEYEETE TNV KAVOTNTA TOU Kabetr)pa va
avtdet aipa.

ExrAuvete 1o ovotnpa BUpag Kkat dSnpioupyrote pdypa nriapivng, Oneg eptypapetat
oy evotnta «Aadikaoia dnpoupyiag @paypatog nriapivngr. Mnv §exvdte ot optopévot
aoBeveig evééxetal va eivat untepBoAikda euaiodnrot oty nrapivn 1) va maoxouv arno
BOpopporuttaporievia oelAOEVn) OV NItapivi Kat, ouvenag, Ha mpéret va divetat
TIPOCOXI) KATA T XPI)01) NITAPIVICHEVOU 0pOU yia TNV ac@dAton tng Bupag.

Metd Vv oAokAnpwon g Beparteiag, eKMAUVETe 1) BUpa CUPPEVA PE TO TPGOTOKOAAO
Tou 1Bpupatdg oag.

KAeiote 10 onpeio g topng, oote n Bupa va pnv Ppioketal KAT® Ao v Topr).

ToroBetriote ermibepa cUPEOVA e TV MIPAKTIKT) TOU VOCOKOpEiou.

AIAAIKAZLIA AHMIOYPTIAZ $PATMATOZ HITAPINHZ:

IMa va arogeuxOet o oxnuatiopog BpopPev kat n épgpadn tou kabetpa, Oa

TIPETIEL va Ipaypatoroleital MANpworn) eV epQUIEUPEVEY Bupmv e Kabetrpeg
QAVOIKTOU AKPOU HE OTEipo NIapiviopévo opod petd arod kabe xprion. Eav n Oupa dev
XProtponoteitatl yia peydda Xpovikd dtaotparta, 1o @gpaypa nriapivng Oa mpérnet va
avavemvetat TouAdxiotov pia gopd ava téooepig efdondadeg. Mnv §exvdarte 0Tt optopévol
aoBevelg eviexetat va etvat urepPoAkd euaiocdbntot otV NIapivy), CUVENKG T0 PPAyHa
ot OUpa autav TV acbevov Sev MPEIEL va IPAYHATOMOLEiTtal e NITAPIVIGHEVO 0pO.

EKIIAYZH $PATMATOX HITAPINHXZ:

AnAwon npopuAagng yia tnv nrapivn:
Avalntote 1atpikr) OUPBOUAL APE0®G O TEPINTIOON IOV MIPOKUYEL KATTOWA artd autég TG
ZOBAPEZ avernbupnteg evépyeleg Katd t) Xprjon nrapivng.
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. ZoPapég adepyikeg avudpaoeig (e§avOnpa, epubnpa, kvidwon, Suokodia otnv
avarvor, o@iSipo oto otbog, oidnpa oto otopa, To MPOOKITO, Ta Xeidn 1) ) YAwooa),
pavpa, moondn 1) patepéva Kormpava, atpoppayia ota ovAa katd to Bouptoiopa
1) T Xprion vijpatog ota §ovtia, apatoupia, rovog ota 1odia, evalodnoia 1
oibnpa, movog oto ot)Oog, ouyxuon, Brixag pe atpa, vriepPoAkr) apoppayia amno
Koyipata, mupetodg 1) Puselg, au§npévn eppnvoppota, rovog oty HEoT), PLVOPPayies,
poudiaopa 1) addayr) oto XpOHA ToU EPPATOG, TV SAXTUAMV TOV XEPIAV 1) TOV
nod10v, povorieupo poudiaopa 1 aduvapia, o§ug movokeé@alog 1) {dAn, odug 1
£€ppovog rovog, oibnpa 1 epubnpa oto onpeio g £yxuong, uokoldia otnv avarvor),
npoPAnpa oty opdia, IOVOg OTo OTORAXT 1) oibnpa, ave§nyntn KoAmK) atpoppayia,
aouvn010t0g NOAKITIONOG 1) atpoppayia, pofAnpata opacng.

KaBopiopdg éyrwv Bupag:

. Ta ug ouokeueg Power Injectable Implantable Infusion Port (epgutetotn 8upa éyxuong),
Ba mpénet va kabopioete To PI)Kog Tou KAOeTr)pa Iou Xprotponoteite oe kaBe aobevry.

. T'a va urtoAoyioete tov 6yKo MANP®ONG TOU CUCTIHATOS, ITOAAAITAACIACTE TO HI)KOG
tou kaBetrpa ot ex. eri 0,011 ml/exk. Kat, ot CUVEXELA, TIPOCHETTE TOV OYKO
MANP®ONG Yld 1) CUYKEKPIHEVT Slapoppaor) Bupag wg e§ng:

IMAaotkr) 6upa CT Dignity pukpou rpogid: 0,43 mL
IMAaotkr) 6upa CT Dignity xapniou ripogid: 0,43 mL

. Ta peddovuxr) avagopd, Oa 1)tav XPriotHo va Kataypayete TG MANPoQopieg auteg
oTOV ITivakda 1) KAt OtV Tautou|td T0U acBevoug.

ZUVIOCTOREVOL OYKOL EKNAUONG:

OT'’KOI EKIIAYZHZ

AIAAIKAZIEZ OI'KOZ (100 U/ml)
‘Otav Sev xprnjotpornoteitat ) Bupa 5 ml nrapwviopévou opou ava 4 eBdopadeg
Meta ano kabe eyxuon 10 ml oteipou @uUOI0AOYIKOU 0pOU Kat, 0N
@appaxkou 1) TPN ouvéxela, S ml nriapviopévou opou
Meta arno Afjyn aipatog 20 ml oteipou @uolodoyikoU 0poU Kat, ot
ouvéxela, 5 ml nrapviopévou opou
Meta aro vriofonBoupevn £yxuon 10 ml oteipou @uotlodoyikou opoU Kat, ot
OK1aypa@Kkoy PECOU ouvéxeld, 5 ml nrapviopévou opou
E§onAiopog:
. Atpavpaukr) Beddva pe KeKAPPEVO AKpo (non-coring)
. Zuptyya te@v 10 ml yepdtn pe oteipo puotoAoyiko opd

. Zuptyya te@v 10 ml yepatn pe 5 ml nriapwviopévou opou (100 U/ml).

Enpeioon: Exet Siarmotobel 6T kat AAAeg CUYKEVIPOOELG NIIApvViopevou opou (10 Eag
1.000 U/ml) eivat arotedeopatikég. O kaBoplopog tng KataAAnAng CUYKEVIPKOONG Kat
TOoU KataAAnAou OyKou Ipéret va Bacifetal oty 1atpikl] Kataotaon tou acbevoug, otig
£PYAOTNPLAKEG BOKIPEG KAl OtV TPOTEPT ePIelpia erti tou O¢partog.

Awdiraocia:

1. Enegnynote ) diadikaocia otov acbevr) Kat rpoetotpdote 1o onpeio £yxuvong.

2. TIpooaptrote ot Bedova pa ouptyya v 10 ml yepdtn pe oteipo @UoloAoyiKo opo.

3. Evrtortiote kat ripoorieddote ) OUpa aonItuKd.

4. Exrn\uvete 1o ouotnpa Kat, ot ouvexela, ertavadafete pe 5 ml nriapiviopévou opou
100 U/ml.

5. Metd v oAokAnpwor tng Beparteiag, eKIMAUVETE ) OUpa cUPE®VA IE TO TIPOTOKOAAO

Tou 18pupatdg oag. My XprotpoTToLeite OvOITVEUHA yid Tov Kabaplopo 1) v
aropdxkpuvorn BpopPev ano kabetjpeg oAvoupedavng, Kabmg eivat yveoto ot 1
enavalapPavopevn Kat pakpoxpovia £KOEO TV CUYKEKPIHEVOV KAOETIp®V OT0
oworveupa priopei va vrofabpioet v anodoor) toug.

AIAAIKAYIA YIIOBOHOOYMENHY EIr'XYZIHZ:

IIpotoU NMPOXWPROETE, AKOAOUONOTE TO NPOTOKOAAO TOU VOCOKONELOU NPOKELPNEVOU
va Befaiwbeite 6TL TOo AKpo TOoU KaBeTpa Bpioretal oty owotn O£on péow
AKTIVOYPAPLKIG ANMELKOVIONG NPV and tnv unofonbovpevy £yxuor.

1. TIpoorteddaote ) OUpa pe KatdAAnAn atpavpatikr) Beddva pe KEKappEvo Akpo (non-
coring). BeBawwbeite 611 10 akpo tng Pedovag £xel er10axbel mAnpwg ot Bupa.

IIposiSonoinon: H ouokeur Power Injectable Implantable Infusion Port
nrnopei va xpnowponoinOsi pe vrtofonBovpevn £yxuon poévo otav n
npoonélaoct tng erntuyxavetat pe fedova vnofonBovpevng £yxuong.

2. TIpooaptrote pia ouptyya yepdtn) He oteipo @UOI0AoYIKO 0po.

3. TIpotov eAéydete tn Batdtnta, {nujote ano tov acbevr) va AdBet ) B€on otnv ornoia
Ba Bpioketat katd 1 diapkela g Sradikaciag vroBonbovtpevng £yxuong. Eav etvat
duvatov, o aoBevrg Ba mpémet va AaPet v vrofonOoupevn £yxuon pe 1o Bpaxiova
0€ KATAKOpU@n B£01 eMAve aro tov OO0 Kat v aAdpn Tou oTpappévn) otnv
eru@avetla tou gantry (repipAnpa pnxavipatog CT) katd ) didpketa g £yxUong.
Me tov Tporto autdv, Stao@alifetat 1) arpOoKOIT KUKAOQOpia ToU yXeOPEVOU
OKLlaypa@KoU PECOU arto T paoxaltaia kat vrtoxAeidia @AeBa ot Bwpaxikn £§odo.

4. TIpoPeite oe avappoenon ya va e§ac@arioete eMapKr) £MOTPOQI] Aipatog Kat
eKIM\UVETE £viova 1) BUpa pe touddxiotov 10 ml oteipou @uotodoyukol opou.

Iposidonoinon: H pn diaopadion g Batotntag tou Kabetrjpa mptv anod vy
urofonBoupevn £yxuorn PIopet va MPoKaA£0el aotoxia 1ou cuotrjpatog upag.

5. Armnoouvdéote ) ouptyya.

6. BepPAVETE TO OKLAYPAPLKO PECO ot Bgppiokpacia copatog.
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7.

TIpooaptrote ) ouokeur) vrofonboupievng eyxuong ot Beddva kat Befaimbeite ot
1 ouvdeon eivat otabepr). EAEySte Tov unoSeikvudpevo pubpo porg Kat ermPefaiwote
g pubpioeg CT.

Awapétpnpa atpavpatkng Bedovag pe kekappévo | 19 Ga. 20 Ga. 22 Ga.
axpo (non-coring)
Méyiotn ouviotouevn pubuion pubpou porng Sml/s Sml/s 2ml/s

10.

11.

12.

13.

Znujote arno tov acbevr) va 0ag EVIHEPOOEL APECKS v atoBavOel movo 1) viwoet
Karotla aAAn aiobnon katd ) 61dpKela g £yxUong.

TIpox®p1)ote OtV £€yXU0T) ToU BePPIAcHEVOU OKIAYPAPIKOU HECOU, @povtiloviag va
pnv vrepPeite ta Opla pubpOU porg.

IIposidomnoinon: Eav napawmpnBet torukog rovog, oibnua 1) evbei§elg
e§ayyeioong, n éyxuon mnpénet va Siakornet apeoa.

IIposidomoinon: H urépPaon tou péytotou pubpou porg HItopei va Xl 0g
arotédeopa v actoxia tou cuotpatog Bupag r)/Kat ) HETATOITon TOU AKPOU
Tou kabetrjpa.

Arnoouvbéote 1 ouokeur) urtofonBoupievng £yxuong.
Exmvvete ) Oupa pe 10 ml oteipou guotodoyikoU opou.

TIpoPeite otn Sadikaoia dnpouvpyiag gpdypatog nriapivng. Mnv §exvdate ot
optlopévol aoBeveig evdéxetal va eivat urepPoAikd suaiobntot oty nrapivn 1) va
niaoxouv ano BpopPfoxuttapornevia opelddpevn oty nrapivy. To @paypa oty
OUpa auteV TV acbevev Sev TPEMEL va MPAYHATOIOELTAl PIE NITAPIVIOHEVO 0PO.

Metd v oAorAnpwor) tng Bepareiag, exmivvete ) OUpa cupPeva pe o
TP®TOKOAAO ToU 18pUpatog oag. KAeiote 1o oprykinpa kabwg eyxéete ta teAevtaia
0,5 ml tou §1aAvpatog EKrmiuong.

IIposidomnoinon: Mnv unepPaivete ) pubpion yia to dpto rieong twv 325 psi
1) ) PUBHIOT yla TO PEYIOTO PUBHO POIG TTIOU AvVAPEPOVTAL TTAPAKATR, OTO
pnxavnpa vroBonfoupevng £€yXUong, €AV IPAYHATOITOEITE £yXUOT HEC® TNG
ouokeurng Power Injectable Implantable Infusion Port.

T Soxr) tou ouotnpatog epgutevotpng Oupag CT g Medcomp®
neplAfjPOnKav toudaxiotov 40 KUKAO1 urtoonBolpevng £€yxuong pe ot Bedovag
Huber afodoynpévng yia CT kat oklaypa@iko péoo pe §wdeg 11,8 Centipose

(cp).

. . Meon nicon Msm]. Eupog'
Awapop@won 6upag/ ScSapevi OTATIKI) OTATIKAG
raOsthpa Bﬁ::us‘:]s nieon nisong
Suappngng’ Suappngng’
@upa Dignity . . - .
Mivt 5F 111 psi 271 psi 253-285 psi
@upa Dignity . . B .
xapnAol 5F 106 psi 258 psi 241-274 psi
npo@ii
Evdeikvuopevol pubpoi pofig CT
Alapitpnpa aTpavpaTtikig
BeAdvag pe KeEKAppévo AKPo 19 Ga. 20 Ga. 22 Ga.
(non-coring)
Meyiotog pubpog pong® 5ml/s 5ml/s 2ml/s

ZHMEIQZH: H miieon tng ¢yxuong CT mpérmet va opiletatl ota 325 psi Katd 1o PEYLOTO.

Pubpoi porg pikpotepot arnd S ml/s 1) Kat oKaypapiko peéco xapniotepou §mdoug

BOa Snpoupyrjcouv xapnAotepeg TuEoelg otn Bupa Kat otov Kabetrpa.

@ AVIUITPOOWITEVEL TV IKAVOTNTA PO1G TOU ouotrpatog Bupag-kabetrpa yia
urtoonBolpevn £€yXUon OKlAypaA@IKOU PECOU.

f Eowtepikr) mieon BUpag katd ) d1dpKela t1ou péylotou evdeikvuopevou pubpou porig
CT xpropornowviag okiaypapiko péco pe §wdeg 11,8 Centipoise (cp).

VH péon mieon otaukng diappndng kat 1o aviiotoxo £Upog g eivat n rtieon
Srappnéng tou cuotnpatog Bupag-kabetrpa.

Awdactaon BaOog dicicbuong Bedovag @upa Dignity Oupa
xapnlou Dignity Mivt
npo@iid

Anootaon péoe Stagpaypatog 4,9 mm 4,9 mm
B Anootaon péon Sappayparog éeg | 10,1 mm 10,1 mm

TO KAT® 1EPOG TG TIEPIPEPIKIS

SeSapevrig
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EIIIAEON BIBAIOT'PA®IA:

. TMa nieplooodtepeg Aerttopépeteg, avarpéfte otov Odnyo6 aobevov yia eppuieUotes
BOupeg éyxuong 1) kat otov Odnyo CT g Medcomp®.

. TMa 1eploootepeg MANPOPOPIEG OXETIKA PE KATTO0 Artd autd ta rpoidvia,
EIMKOWVMVIIOTE PE VAV aVUITPOOMITo NwANoe®v tg Medcomp®

ZupPato pe MR unod npolnobeoetg - 3 Tesla (eav n meptoxr) evilagpepoviog
MRI Bpioketat erdve 1) KOVId OTo onpeio Orou eivatl ToroBetnpévn 1) CUOKEUT)
evbéxetatl va mpoxrAnBouv mpoPArjpata otV Aretkovion Aoy Peudoetkovmv)

Zupnépacpa ava@opdg: MAnpo@opicg aneikoOVIoNg PAyvnTiKoU cuvtovicpou (MRI)
ZupPartod pe payvnuko ocuvioviopd (MR) uno npotnobeoelg

H gpgutevoin OUpa ayyelakng nmpoorgdaong éxel kabopiotel ot eival oupfatr) pe payvnuxko
ouvtoviopo (MR) uno npotnobéoers.

Mn rAWIKEG Sokigg eéxouv katadei§el Ot 1) epgutetolin BUpa ayyelakng mpooredaong eivat

oupat) pe payvnuko ouvioviopd (MR) uno npotnobéoets. 'Evag aobevig rou @épet autnv )
ouokeur propei va unoPAnBei oe oapw@on pe aopalela apéong PeTd TV ToroBETnor) g, Uro
TIg akoAouBeg Tpolnoboelg:

ZTaTKO payvnuko rnedio
- Ztauko payvnuiko rnedio éviaong 3 Tesla 1) pikpodtepng
- Mayvnuko nedio péylomng xepikng dapabuiong 720 Gauss/cm 1) pikpotepng

®¢ppavorn) Iou OXeTIfeTal Je TV Arelkoviorn HayvnTtikou ouvioviopou (MRI)

e pn KAVIKEG SOKIPEG, N ePQUTEVOI BUpa AYYEIAKI|G TTPOOTIEAAOT|G TIPOKAAEDE TNV €§11G
augnon Beppokpaoiag kata ) Siapketa MRI rou dujpkeoe 15 Aertta (6nAadr), ava akoAoubia
naApev) oe ovotnpa MR évtaong 3-téoda (3-t¢oAa/128-MHZ, Excite, HDx, Software 14X.M5,
General Electric Healthcare, Milwaukee, WI):

YynAotepn addayr Beppokpaciag +1,6 °C

Enopéveg, ta nelpdpata mou agopouyv otn B¢ppavorn nou ogeidetat otnv MRI ya tmyv
gp@uteUon BUpa ayyelakng mpoorieAaong ota 3-t€0Ad XPNOoTHOIoIRVIAS IVio CONATOS
petadoong/Anyng RF oe ovotnpa MR avagépouv péon SAR oe 6Ao 1o oopa tev 2,9-W/
kg (6nAadr), ouvbeopevn e péon tpr) Oeppdopetpiag oAokAnpou ooupatog v 2,7-W/kg)
unedeiav ot n peyadvtepn) mooodtnta OEPPaAvong mou MPOEKUYE Oe OXEOT] HE TIG eV AOY®
e1d1kég ouvOnKeg Nrav ion pe 11 pkpodTepn anod +1,8°C.

ITAnpo@opieg OXETIKA HE TIG YEUSOEIKOVES

H mot6tnta g anekoviong payvnukou ouvioviopou (MR) propet va urofadpiotei eav n
Tieploxr) evélapépoviog Ppioketat oty i61a akp1POg Meploxt 1] OXETIKA Kovia otn O€on g
gp@utevong Bupag ayyetakng npooreAaong. To péyioto péyebog peudoekovag (dnAadr),
onwg @aivetat oty naApikn akoloubia Babpdetng nxoug) exteivetat repirnou ota 45 mm?
(otn Xe1pdtepn Mepimwon) avaloya pe 1o PEyebog Kat To OXId auTr)g TG OUOKEUNG Katd T
Sapkela g anekoviong payvntikou ouvioviopou (3-Tesla/ 128 MHz, Excite, HDx, Aoylopiko
14X.M5, rinvio owpatog eknoprug/Anyng padioouxvotntav, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI). Qg ek toutou, evdéxetatl va anatteitat BeATIoTOnoinon 1oV MapaperpeV
AMEIKOVIONG PAYVNTIKOU OUVIOVIOHOU, @OTE va avtlotadpiotei 1) mapouoia auvtng g OUOKEUNG.

EITYHZH

H Medcomp® EITYATAI OTI AYTO TO ITPOION EXEI KATAZKEYAETEI ZYM$QNA
ME TA IZXYONTA ITPOTYIIA KAI TIZ ITIPOAIATPA®EZ. H KATAZTAZH TOY/THZ
AZ@ENOYEZ, H KAINIKH OEPAIEIA KAI H EYNTHPHEH TOY IIPOIONTOX ENAEXETAI
NA EITHPEAZOYN THN AIIOAOZH TOY ITPOIONTOE. H XPHZH AYTOY TOY
ITPOIONTOE IIPEIIEI NA EINAI SYM$®QNH ME TIE IAPEXOMENEE OAHTIEE KAI TIZ
YIIOAEIZEIZ TOY ©OEPAIIONTOZ IATPOY.

AOY® TV 0UVEXQV BEATIOOEMV TOU IPOIOVIOG, O1 TIHEG, Ol Mpodlaypaeg Kat n dtabeotpotnta
TV POVIEA@V UMOKevtal oe addayeg xopig nmpoeidornoinon. H Medcomp® Interventional
Slatnpel 1o Sikaiepa va tporornote ta mpoidovia g 1) To MEPIEXOPEVO TOUS X@PIG mpoetdortoinor).

Ta Medcomp® rai Triniflex* eivar eumopika onuata g Medical Components, Inc.,
rataxwpnuéva otg Hvougves IoAteieg.

Aev miepiexet DEHP
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POPIS:

Implantovatelny infuzni port pro tlakové vstfikovani je implantovatelné vstupni
zafizeni urcené k zajisténi opakovaného vstupu do cévniho systému. Vstup

do portu se provadi perkutannim zavedenim atraumatické jehly. Tlakové
vstfikovani se provadi pouze pomoci jehly pro tlakové vstfikovani.
Implantovatelny infuzni port pro tlakové vstfikovani je tvofen dvéma
primarnimi komponentami: injekénim portem se samotésnicim silikonovym
septem a rentgenkontrastnim katétrem. Implantovatelné infuzni porty je
mozné identifikovat subkutanné pohmatem horni ¢asti septa a horniho okraje
obalu portu. Implantovatelné infuzni porty pro tlakové vstfikovani mohou byt
identifikovany pomoci pismen ,CT“ pod radiografickym obrazem.

VSechny materiily jsou biokompatibilni. Toto zafizeni neni vyrobeno
z pfirodniho gumového latexu a je bezpeéné pfi pouziti s CECT a
podminéné pouzitelné pfi MR.

INDIKACE PRO POUZITI:

Implantovatelné infuzni porty pro tlakové vstfikovani CT jsou indikovany
pro lécbu pediatrickych pacienttl vyzadujicich opakovany vstup do cévniho
systému. Systém portu se muze pouzit pro infuzi 1éku, i. v. roztoku,
parenteralni vyzivy, krevnich derivatl a pro odbér vzorkt krve.

Maximalni doporucena rychlost infuze je 5 ml/s s atraumatickou jehlou pro
tlakové vstiikovani velikosti 19 nebo 20 G. Maximalni doporucena rychlost
infuze je 2 ml/s s atraumatickou jehlou pro tlakové vstfikovani velikosti 22 G.

UVAHY TYKAJICI SE PEDIATRICKE POPULACE:

Zvazte vliv na rust a vyvoj pro umisténi — jako je napiiklad vyvoj prsniho hrbolku.
Ocekavejte odchylku normalnich anatomickych bodt v zavislosti na velikosti

a hmotnosti téla.

Informujte opatrovnika/pacienta o jakychkoliv fyzickych omezenich na zakladé
urovneé aktivity ditéte.

Zvazte potfebu antibiotické profylaxe.

Nepouzivejte stiikacku, ktera je mensi nez 10 ml. Men§i stiikacky vytvareji
vyssi PSI. Pri tlakovém vstfikovani zhodnotte kazdého pacienta s ohledem na
velikost téla a schopnost zvladat tlakové vstrikovani.

KONTRAINDIKACE, VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

KONTRAINDIKACE:

Tento prostfedek je kontraindikovan pro zavadéni katétru do podklickové Zily
medialné k okraji prvniho zebra — oblasti, ktera je spojena s vyssi incidenci
zaskfipnuti.!?

Prostiedek je také kontraindikovan:

. Pokud je znama nebo suspektni pfitomnost infekce, bakteriémie nebo
septikémie souvisejici se zafizenim.

. Pokud neni velikost téla pacienta dostatecna pro danou velikost
implantovaného zafizeni.

. Pokud je znama nebo suspektni alergie pacienta na materialy obsazené
v prostredku.

. Pokud existuje zavazné chronické obstrukéni plicni onemocnéni.

. Pokud bylo pripadné misto zavedeni predtim ozareno.

. Pokud se v planovaném misté zavedeni v minulosti vyskytla zilni
trombdza nebo zde byl proveden cévni operacni zakrok.

. Pokud lokalni tkanové faktory brani spravné stabilizaci prostfedku

a/nebo pristupu.

VAROVANT:

I. BEéhem zavadéni:

Uréeno pro pouziti u jednoho pacienta. NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE.
Produkty znacky Medcomp® jsou prostfedky na jedno pouziti a nikdy by se
nemély znovu implantovat. Zadny nastroj, ktery byl kontaminovan krvi, by se
nemeél opakované pouzit ani opakované sterilizovat.

Po pouziti mlize tento vyrobek pfedstavovat mozné biologické riziko.
Manipulujte s nim a likvidujte jej v souladu s pfijatou medicinskou praxi

a platnymi zakony a pfedpisy.

Béhem zavadéni pfes pouzdro pridrzte palec na jeho odhaleném usti, aby se
predeslo nasati vzduchu. Riziko aspirace vzduchu se snizuje vykonanim této
casti procedury pfi Valsalvové manévru provedeném pacientem.

Neprisivejte katétr k portu. Jakékoliv po§kozeni nebo zaskrceni katétru mtize
narusit provadéni tlakového vstfikovani.

Zabrante perforaci cévy.

Neprovadéjte tlakové vstrikovani pfes systém portu, ktery vykazuje znamky
komprese mezi prvnim zebrem a kli¢ni kosti nebo zaskfipnuti, protoze by to
mohlo zpusobit selhani systému portu.

II. BEhem vstupu do portu:

NEPOUZIVEJTE STRIKACKU, KTERA JE MENSI NEZ 10 ml. Prolongovany
infuzni tlak vétsi nez 25 psi muize poskodit krevni cévy nebo vnitini organy
pacienta.

Implantovatelné infuzni porty pro tlakové vstfikovani jsou vhodné pro
tlakové vstfikovani pouze tehdy, pokud je do nich zavedena jehla uréena
k tlakovému vstfikovani.

Pokud nebudou kontrastni latky pred tlakovym vstfikovanim zahfaty na
télesnou teplotu, muze dojit k selhani systému portu.
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. Pokud nebude priichodnost katétru zajisténa pfed provedenim vySetfeni
pomoci tlakového vstiikovani, miize to zptisobit selhani systému portu.

. Funkce omezeni tlaku na zafizeni pro tlakové vstfikovani nemusi zabranit
pretlakovani uzavieného katétru.

. Prekroceni maximalniho prutoku muze zptiisobit selhani systému portu nebo
posunuti hrotu katétru.

. Implantovatelny infuzni port pro tlakové vstrikovani je indikovan pro tlakové

vstfikovani kontrastni latky a pfedpoklada schopnost portu vydrzet zakrok,
ale nepfedpoklada vhodnost zakroku pro urcitého pacienta nebo uréity infuzni
set. Vhodné vyskoleny l1ékarf je odpovédny za zhodnoceni zdravotniho stavu
pacienta pfi vlastnim zakroku s pouzitim tlakového vstfikovani a za hodnoceni
vhodnosti jakéhokoliv infuzniho setu pouzitého pro pfistup do portu.

. Na tlakovém injektoru nepfekracujte nastaveny tlakovy limit 325 psi ani
nastaveni maximalniho priitoku, pokud provadite tlakové vstiikovani pomoci
implantovatelného infuzniho portu pro tlakové vstrikovani.

. Lékarské zakroky na pazi pacienta, do které je systém implantovan, by mély
byt nasledujicim zptisobem omezeny:

. Neodebirejte krev ani nevstfikujte léky do jakékoliv oblasti paze, kde se

systém nachazi, pokud nepouzivate port.
. Neméite krevni tlak pacienta na této pazi.

ZNAMKY USKRIPNUTI:
Klinické:

. Obtizny odbér krve.

. Odpor pfi infuzi roztoku.

. Pro odbér krve nebo infuzi roztokt je nutna zména polohy pacienta.
Radiologické:

. Zkrouceni stupné 1 nebo 2 na RTG hrudniku. Zaskfipnuti by se mélo zhodnotit

z hlediska stupné zavaznosti pred vyjmutim. Pacienty s jakymkoliv stupném
zkrouceni katétru v oblasti klicni kosti a prvniho Zebra je tieba diisledné
sledovat. Existuji ndasledujici stupné uskripnuti, které by mély byt rozpoznany
pomoci odpovidajicich RTG snimku hrudniku:®*

Stupen Zavaznost Doporuéené opatfeni

Stupen 0 Zadné zkrouceni Zadné opatteni

Je tfeba provést RTG snimek hrudniku po
jednom az tfech mésicich, aby bylo mozné
monitorovat progresi k uskfipnuti na 2.
stupné. Je tfeba si vS§imat polohy ramen,
protoze to muze prispivat ke zménam
stupné zkrouceni.

Pritomné
Stupen 1 zkrouceni se
zazenim lumen

Pritomné
Stupen 2 zkrouceni bez Je tfeba odstranéni katétru.
zuzeni lumen

Preruseni nebo

Stupen 3 Zomeni katétru Je treba zvazit rychlé odstranéni katétru.

OPATRENI:

. Pred pouzitim si pozorné prectéte veskeré instrukce a dodrzujte je.

. Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto vyrobku na lékare nebo na
zakladé jeho objednavky.

. Katétry by mél zavadét, manipulovat s nimi a odstranovat je pouze
kvalifikovany zdravotnik.

. Zabrante nechténému propichnuti kiize nebo fascie hrotem tunelovaciho
nastroje.

. Je-1li nutné vodi¢ vytahnout pii zavedené jehle, odstrante jehlu i vodi¢ jako
jeden celek, aby se zabranilo po§kozeni nebo pferuseni vodice jehlou.

. S portem pouzivejte pouze atraumatické jehly.

. Pred posunutim zamku katétru se ujistéte, ze je katétr umistén spravneé.

Katétr, ktery nebyl zaveden do spravné oblasti, nemusi byt spravné usazeny
a muze dojit k uvolnéni a extravazaci. Katétr musi byt rovny, beze znamek
zkrouceni. Pro narovnani katétru je dostacujici lehky tah. Zasunuti zamku
pres zkrouceny katétr miize katétr poskodit.

. Pri zavadéni a udrzbé tohoto katétru dodrzujte obecna bezpecnostni opatfeni.

. Dodrzujte veskeré kontraindikace, varovani, bezpecnostni opatieni a pokyny
tykajici se vSech infuznich roztoku dle specifikaci jejich vyrobcu.

. Opatfeni jsou urcena k tomu, aby bylo zabranéno poskozeni katétru nebo
poranéni pacienta.

. Pri pouziti portu pro umisténi na pazi by se port nemél zavadét do oblasti
podpazni jamky.

. Infuzni port umoznuje provést odbéry krve, vstiiknuti kontrastni latky

vysokotlakym injektorem, intravendzni terapii a infuzi 1é¢ivych pfipravka
do centralniho zilniho systému. Ohledné kompatibilnich infuznich latek pro
centralni zilni pfistup je nutno konzultovat normy bézné praxe a postupy
zdravotnického zafizeni.

. Dodrzujte veskeré kontraindikace, varovani, bezpe¢nostni opatfeni a pokyny
tykajici se vSech infuznich roztokti véetné kontrastnich latek dle specifikaci
jejich vyrobcu.

1. Pfed zavedenim:

. Pred otevienim obal dtikladné zkontrolujte, abyste ovéfili jeho integritu
a platnost doby pouzitelnosti. Zafizeni je dodavano ve sterilnim obalu a je

apyrogenni. Nepouzivejte, je-li obal poskozeny, otevieny nebo v pfipadé, ze
uplynula doba pouzitelnosti. STERILIZOVANO ETYLENOXIDEM.

[STERILNI | EO |
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o Opakované nesterilizujte ani nepouzivejte. Opakované pouZiti muze
zpusobit infekci nebo onemocnéni/zranéni.

. Soupravu zkontrolujte, zda jsou pfitomny v§echny komponenty.

. Zkontrolujte zaznamy pacienta a zeptejte se ho, zda ma néjaké znamé alergie
na chemikalie nebo materialy, které budou pfi zavadécim postupu pouzity.

. Zatizeni napliite sterilnim heparinizovanym fyziologickym roztokem nebo

normalnim fyziologickym roztokem, aby se piedeslo vzduchové embolii. Mé&jte
na pameéti, ze néktefi pacienti mohou byt pfecitlivéli na heparin nebo mohou
trpét heparinem indukovanou trombocytopénii (HIT) — u téchto pacienti nesmi
byt port naplnén roztokem heparinu.

. Pouzivate-li zavadéci soupravu, ovérte si, ze katétr lehce prochazi pouzdrem
zavadéce.

II. BEhem zavadéni:

. Nedovolte nahodny kontakt prostfedku s ostrymi nastroji. Mtze dojit
k mechanickému po§kozeni. Pouzivejte pouze atraumatické svorky a pinzety
s hladkymi okraji.

. Pt zavadéni katétru davejte pozor na to, aby nedoslo k jeho perforaci, natrzeni
nebo zlomeni. Po pfipojeni katétru k portu zkontrolujte, zda se nevyskytuje
netésnost nebo poskozeni.

. Katétr nepouzivejte v pfipadé, Zze jsou pfitomny znamky mechanického
poskozeni nebo netésnosti.

. Béhem implantace katétr neohybejte do ostrych thl. To by mohlo mit vliv na
pruchodnost katétru.

. Pozorné sledujte techniku pfipojeni uvedenou v téchto pokynech, aby se
zajistilo spravné pripojeni katétru a zabranilo se jeho poskozeni.

. K zajisténi katétru k nasadé portu nepouzivejte stehy, protoze by mohl
zkolabovat a katétr poskodit.

. V pripadé pouziti rozlepovacich zavadécu:

— Zavedte zavadéc a katétr opatrné, aby nedoslo k nechténé penetraci vitalnich
struktur v hrudniku.

— Zabrante poskozeni krevni cévy udrzovanim katétru nebo dilatatoru jako
vnitfni opory pfi pouziti rozlepovaciho zavadéce.

— Zabrante poskozeni pouzdra souc¢asnym zasunovanim pouzdra s dilatatorem
jako jednoho celku rota¢nim pohybem.

MOZNE KOMPLIKACE:

. Pouziti podkozniho portu poskytuje dulezity druh Zilniho vstupu u kriticky
nemocnych pacientt. Existuje v§ak riziko zavaznych komplikaci, mezi néz patfi:

. Vzduchova embolie,

. Krvaceni,

. Poranéni brachialniho plexu Srdec¢ni arytmie Srdec¢ni tamponada,

. Profezani katétru nebo portu skrz kuzi,

. Katétrova embolie,

. Okluze katétru,

. Okluze katétru, po§kozeni nebo zalomeni v dusledku komprese mezi
kliéni kosti a prvnim zebrem,

. Sepse souvisejici s katétrem nebo portem,

. Otoceni nebo vysunuti prostiredku,

. Endokarditida,

. Extravazat,

. Tvorba fibrinovych naletu,

. Hematom,

. Hemotorax,

. Hydrotorax,

. Intolerance implantovaného prostfedku,

. Zanét, nekréza nebo jizveni ktize nad mistem implantace,

. Lacerace cév nebo vnitfnich organt,

. Perforace cév nebo vnitfnich organt,

. Pneumotorax,

. Spontanné vznikla nespravna poloha hrotu katétru nebo jeho retrakce,

. Poranéni hrudniho mizovodu,

. Trombembolie,

. Cévni tromboza,

. Eroze cévy,

. Rizika normalné spojena s lokalni nebo celkovou anestezii, chirurgickym

zakrokem a pooperacni rekonvalescenci.

. Tyto a jiné komplikace jsou dobie popsany v 1ékaiské literatufe a mély by se
pfed zavadénim portu vzit v tivahu.

POKYNY PRO IMPLANTACI:

. Prectéte si prosim uplné pokyny pied implantaci portu a zejména si pfectéte
kapitoly tohoto manualu nazvané ,Kontraindikace, varovani a bezpec¢nostni
upozornéni“ a ,Mozné komplikace“ pfedtim, nez zacnete proceduru provadeét.

PREVENCE USKRIPNUTI:

. Riziku syndromu uskfipnuti je mozné pfedchazet zavedenim katétru pres
vnitfni jugularni zilu (VJZ). Zavedeni katétru do podklickové zily medialné
k okraji prvniho zZebra mutize zpusobit zaskfipnuti katétru, které pak vede
k okluzi zptisobujici selhani systému portu béhem tlakového vstfikovani.

. Pokud se rozhodnete zavést katét do podklickové Zily, mél by ztstat zavedeny
lateralné k okraji prvniho Zebra nebo v oblasti spojeni s axilarni zilou, protoze
takové zavedeni zabrani kompresi katétru, ktera mutze zptisobit poskozeni,

a dokonce pieruseni katétru. Durazné se doporucuje pouziti obrazového
navadéni pii zavedeni. Pro ovéfeni, ze nedoslo k uskfipnuti katétru, by se méla
provést radiograficka kontrola.
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PRIPRAVA PRO IMPLANTACI:

1. Zvolte postup implantace, ktery se ma pouzit. Poznamka: Doporucované
Zily pro zavedeni do oblasti paze jsou vena cephalica, vena basilica nebo
vena mediana cubiti. Poznamka: Doporucené zily pro zavedeni do oblasti
hrudniku jsou vnitfni jugularni a lateralni podklickova. Pti zavadéni katétru
cestou podklickové Zily se podivejte do ¢asti ,Varovani“, ktera popisuje téma
uskfipnuti katétru.

2. Zvolte misto pro umisténi portu. Poznamka: Volba mista pro kapsu na port by
meéla umoznit umisténi portu do anatomické oblasti, ktera poskytuje dobrou
stabilitu portu, neinterferuje s pohyblivosti pacienta, nevytvafi tlakové body,
nebyla dfive ozafena, nevykazuje znamky infekce a nepfekazi obleceni. Pro
umisténi portu do oblasti paze by mélo byt misto distalné od pozadovaného
mista zavedeni do Zily. Zhodnotte mnozstvi kozni tkané nad septem portu,
protoze nadmérné mnozstvi tkané bude znesnadnovat vstup. Naopak, pfilis
tenka vrstva tkané nad portem muiZe zptisobovat erozi tkané. Vhodna je
tloustka tkané 0,5 az 2 cm.

3. Vypliite zaznam pacienta o implantatu, véetné objednaciho ¢isla produktu
a Cisla Sarze.

4. Provedte odpovidajici anestezii.
5.  Vytvorte sterilni pole a oteviete misku.
6. Chirurgicky misto implantace pfipravte a zarouskujte.

7. Pro pripojitelné katétry: Proplachnéte oteviené katétry roztokem heparinu
a zasvorkujte katétr nékolik centimetrti od proximalniho konce (portu). Mé&jte
na pameéti, ze néktefi pacienti mohou byt pfecitlivéli na heparin nebo mohou
trpét heparinem indukovanou trombocytopénii (HIT) — u téchto pacient
nesmi byt port naplnén roztokem heparinu. Poznamka: Zasvorkujte segmenty
katétru, které budou pfed pfipojenim odfiznuty.

POSTUP S POUZITIiM REZU:

1. Umistéte pacienta do Trendelenburgovy polohy s hlavou na opa¢nou stranu,
nez je zamyslené misto venepunkce. Pro umisténi portu do oblasti paze
napolohujte pazi do abdukce s externi rotaci. Provedte incizi, abyste odkryli
vybranou vstupni zilu.

2. Provedte incizi cévy po jeji izolaci a stabilizaci, aby nedoslo ke krvaceni a nasati
vzduchu.
3. Pouzivate-li zilni §picku, zasunte jeji kénicky konec incizi a postupujte do cévy.

Pak zasunte hrot katétru do zlabkové spodni strany §picky.

KATETR ZILNI SPICKA

t
CEVA
4. Zasunte hrot katétru do cévy.
5. Vytahneéte zilni §picku, pokud byla pouzita.

6. Zasunte katétr do cévy do pozadovaného infuzniho mista.

Poznamka: Katétry by mély byt umistény tak, Ze je hrot katétru v misté
spojeni horni duté Zily s pravou sini. Ovéfte spravnou polohu hrotu katétru
pomoci skiaskopie nebo odpovidajici technikou. Pfi pouziti steht1 pro zajisténi
nedovolte uzavieni nebo prefiznuti katétru.

PERKUTANNi POSTUP:

1. Umistéte pacienta do Trendelenburgovy polohy s hlavou na opa¢nou stranu,
nez je zamyslené misto venepunkce.

2. Najdéte pozadovanou cévu pomoci malé jehly pfipojené ke sttikacce. Pfi
zavadeéni katétru cestou podklickové zily se podivejte do ¢asti ,Varovani®, ktera
popisuje téma uskfipnuti katétru.

3. Ke stiikacce pripojte jehlu zavadéce a zavedte ji do cévy podél malé jehly.
Malou jehlu odstrante.

4. Pt zavadéni jemné aspirujte. Pokud doslo k zavedeni do tepny, jehlu vytahnéte
a aplikujte manualni tlak po dobu nékolika minut. Pokud doslo ke vstupu do
pleuralniho prostoru, jehlu vytahnéte a provedte vySetfeni pacienta s ohledem
na mozny vznik pneumotoraxu.
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10.

Po vstupu do zily stiikacku odstrante a pfitom ponechejte jehlu na misteé.
Prstem uzaviete hrdlo jehly, aby se minimalizovala krevni ztrata a riziko nasati
vzduchu. Riziko aspirace vzduchu se snizuje vykonanim této ¢asti procedury
pii Valsalvové manévru provedeném pacientem.

Pouzivate-li sadu pro mikropunkci, vlozte do jehly flexibilni konec vodice. Vodi¢
posouvejte do potfebné pozice. Ovéfte si spravnou polohu pomoci skiaskopie
nebo ultrazvuku. Jehlu jemné vytahnéte a pfitom drzte vodic ve stejné poloze.

Upozornéni: Je-li nutné vodic¢ vytadhnout pfi zavedené jehle, odstrante jehlu
i vodi¢ jako jeden celek, aby se zabranilo po§kozeni nebo preruseni vodice
jehlou. Zasunte malé pouzdro a dilatator spole¢né, pokud je to potfeba.
Vytahnéte dilatator a vodi¢ a malé zavadéci pouzdro ponechejte na misteé.

Varovani: Palcem uzaviete otvor zavadéciho pouzdra, aby se minimalizovala
krevni ztrata a riziko vzduchové embolie.

Narovnejte hrot vodice tvaru ,J“ pomoci vyrovnavace hrotu a zavedte konicky
konec vyrovnavace do jehly.

Odstrante vyrovnavac hrotu a zasunte vodi¢ do horni duté zily. Pfi proceduie
posouvejte vodi¢ do potfebné pozice. Ovéfte spravnou polohu pomoci skiaskopie
nebo odpovidajici technikou.

Jehlu lehce vytahnéte a odstrante.

Upozornéni: Je-li nutné vodic¢ vytadhnout pfi zavedené jehle, odstrante jehlu
i vodi¢ jako jeden celek, aby se zabranilo po§kozeni nebo preruseni vodice jehlou.

Pokud pouzivate sadu pro mikropunkci, malé zavadéci pouzdro jemné
vytahnéte a zaroven drzte standardni vodic ve stejné poloze.

POKYNY PRO ROZLEPOVACi POUZDRO ZAVADECE:

2.

3.

Cévni dilatator a pouzdro zavadéce zasunujte spolecné pies dratény vodic
rota¢nim pohybem. Zasunte ho do Zily jako celek a ponechejte volné
minimalné 2 cm pouzdra. Poznamka: Umisténi je mozné usnadnit vytvofenim
malé incize, ktera umozni zavedeni cévniho dilatatoru a pouzdra zavadéce.

Varovani: Zabrante perforaci cévy.

s
B

Uvolnéte zamykaci mechanizmus a lehce vytahnéte cévni dilatator a ,J“ drat
a pfitom ponechejte pouzdro na misteé.

Varovani: Palcem uzaviete otvor pouzdra, aby se zabranilo aspiraci vzduchu.
Riziko aspirace vzduchu se snizuje vykonanim této ¢asti procedury pfi
Valsalvové manévru provedeném pacientem.
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4. Zavedte katétr do pouzdra. Zasunte katétr skrz pouzdro do cévy az do
pozadovaného infuzniho mista. Katétry by mély byt umistény tak, ze je hrot
katétru v misté spojeni horni duté Zily s pravou sini.

/ 2

.

%

S. Oveéfte spravnou polohu hrotu katétru pomoci skiaskopie nebo odpovidajici
techniky. Poznamka: V pfipadé portu umisténého na pazi pohybujte pazi
pacienta do nékolika poloh vzhledem k télu. Pomoci skiaskopie provedte
vyhodnoceni vlivu tohoto pohybu na polohu hrotu katétru béhem kazdého
pohybu. Pokud je to vhodné, zménte polohu hrotu katétru tak, aby byl hrot
v pozadované poloze. Poznamka: Dbejte opatrnosti pfi umistovani hrotu
katétru. Pohyb paze pacienta, do niz byl systém implantovan, mutize zptisobit
zménu polohy hrotu katétru mimo pozadované misto.

6. Uchopte dvé drzatka rozlepovaciho pouzdra a soucasné zatahnéte ven a nahoru.

/

7. Pouzdro z katétru zcela odlepte. Ujistéte se, ze nedoslo k dislokaci katétru z cévy.

+

TUNELOVACI POSTUP KATETRU:

1. Pomoci tupé disekce vytvoite podkozni kapsu. Poznamka: Provedte zku§ebni
umisténi, abyste ovérili, Ze je kapsa pro port dostatecné velka a ze port nelezi
pod incizi.

Pfipojitelné katétry:

. Vytvoite podkozni tunel z mista vstupu do cévy ke kapse pro port pomoci
tunelovaciho nastroje nebo dlouhych klesti dle nasledujicich pokynu:

a. V misté vstupu do zily provedte malou incizi.
b. Vlozte hrot tunelovaciho nastroje do malé incize.

c. Vytvofte tunel posunutim hrotu tunelovaciho nastroje z mista vstupu do
Zily ke kapse na port. Upozornéni: Zabrante nechténému propichnuti ktize
nebo fascie hrotem tunelovaciho nastroje.

d. Z katétru odstrante zamek. Upozornéni: Nikdy nepouzivejte zamek katétru,
ktery se zda praskly nebo jinak poskozeny.

e. Pripevnéte konec katétru k ozubeni tunelovaciho nastroje kroutivym
pohybem. Poznamka: Zavity zoubkovani musi byt pfi protahovani tunelem
prekryty katétrem v maximalnim mozném rozsahu, aby adekvatné zajistily
katétr. Okolo katétru je mozné utahnout steh mezi télem tunelovaciho
nastroje a velkym ozubenim, aby byl bezpecné zajistén.

f. Protahnéte tunelovaci nastroj pres kapsu portu a pfitom katétr jemné
pridrzujte. Poznamka: Na katétr nesmi byt ptisobeno silou.

g. Umistéte zamek katétru zpét na katétr a zajistéte, ze rentgenkontrastni
krouzek sméfuje proximalné (smérem ke konci katétru, ktery bude pfipojen
k portu).

h. Sefiznéte katétr na pozadovanou délku pod tthlem 90° a ponechejte
dostate¢nou volnost pro pohyby téla a pfipojeni portu. Zkontrolujte, zda
neni katétr poskozen. Pokud zaznamenate jakékoliv po§kozeni, odfiznéte
poskozenou cast pfed pfipojenim katétru k portu.

PRIPOJENi KATETRU K PORTU:

1. Odstrante vSechen vzduch z téla portu pomoci stiikacky s atraumatickou
jehlou o objemu 10 ml, naplnénou roztokem heparinu (100 USP U/ml).
Prostrcte jehlu skrz septum a vstfiknéte tekutinu za souc¢asného smérovani
nasady nahoru. Méjte na paméti, ze néktefi pacienti mohou byt pfecitlivéli
na heparin a u takovych pacientli nesmi byt port proplachovan roztokem
heparinu.

2. Ocistéte vSechny soucasti systému proplachovacim roztokem.
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Pfipojeni katétru k portu:

Upozornéni: Pied posunutim zamku katétru se ujistéte, Ze je katétr umistén
spravné. Katétr, ktery nebyl zaveden do spravné oblasti, nemusi byt spravné
usazeny a mlze dojit k uvolnéni a extravazaci. Katét musi byt rovny, beze
znamek zkrouceni. Pro narovnani katétru je dostacujici lehky tah. Zasunuti
zamku pres zkrouceny katétr mtze katét poskodit. Nedrzte katétr ani zamek
katétru pomoci nastroju, které by mohly poskodit jakykoliv dil (napf. hemostaty).

a. Srovnejte nasadu portu s katétrem.
Poznamka: Je-li katétr a zamek pfipojen a pak odpojen, musi byt konec
katétru znovu zkracen, aby bylo zajisténo bezpecné opétovné pfipojeni.

b. Zasunte v§echny katétry Triniflex® az za druhé zebro.
Poznamka: Posunovani katétru pfili§ daleko podél nasady portu by mohlo
zpusobit shrnovani hadi¢ky pfi posunovani zamku katétru.
Pokud k tomu dojde, doporucuje se zastavit zasouvani zamku katétru,
vytahnout katétr zpét podél téla z portu a znovu sestavit spojeni.

c. Posunte zamek katétru pfimo do vyrovnani s portem. Poznamka: Ujistéte
se, ze konec obsahujici rentgenkontrastni krouzek je proximalné od
portu. Zamek katétru by mél byt dostacujici pro zajisténi katétru a portu.
Spole¢nost Medcomp® nedoporucuje aplikaci stehu okolo katétru, protoze by
to mohlo zplisobit kompresi, zkrouceni nebo poskozeni katétru.

Katétr S5F s titanovym télem s polyuretanem

KATETRU

KATETR

UMISTENi PORTU A ZAVRENI MiSTA INCIZE:

1.

7.

8.

Umistéte port do podkozni kapsy mimo linii incize. Tim se snizi riziko
migrace portu a moznost prevraceni. Zajistéte port ke spodni fascii pomoci
nevstfebatelnych monofilnich stehti. Ponechejte dostateénou volnost katétru,
aby byl umoznén volny pohyb, a ovéfte, ze katétr neni zkrouceny.

Po upevnéni portu stehem v kapse proplachnéte ranu odpovidajicim roztokem
antibiotika.

Provedte vysSetfeni prutoku katétrem pomoci atraumatické jehly a stfikacky

o objemu 10 ml, abyste ovéfili, ze priitok neni zablokovany, nedochazi k uiniku
a ze je katétr ve spravné poloze.

Provedte nasani, abyste ovéfili moznost odebirani krve.

Proplachnéte a pouzijte heparinovou zatku na systém portu dle popisu v
,Postupu provedeni heparinové zatky“. Méjte na paméti, ze néktefi pacienti
mohou byt pfecitlivéli na heparin nebo mohou trpét heparinem indukovanou
trombocytopénii (HIT) a u téchto pacientu je tfeba opatrnosti pfi pouziti
heparinové zatky v portu.

Po dokonceni terapie proplachnéte port dle protokolu instituce.

Uzaviete misto incize tak, aby port nelezel pod mistem incize.

Aplikujte kryti v souladu s nemocniénimi postupy.

POSTUP PROVEDENI HEPARINOVE ZATKY:

Aby se predeslo vzniku srazeniny a blokadé katétru, mély by byt implantované
porty s otevienymi katétry naplnény sterilnim roztokem heparinu po kazdém
pouziti. Pokud neni port po dlouhou dobu pouzivan, méla by byt heparinova
zatka vyménéna minimalné kazdé ¢tyfi tydny. Méjte na paméti, ze néktefi
pacienti mohou byt pfecitlivéli na heparin. U takovych pacient1 nesmi byt port
uzaviran roztokem heparinu.

PROPLACH HEPARINOVE ZATKY:

Bezpecnostni opatfeni tykajici se heparinu:
Vyhledejte neprodlené lékaifskou pomoc, pokud se objevi jakékoliv z téchto
ZAVAZNYCH vedlejsich iéinka pfi pouziti heparinu.

Zavazné alergické reakce (vyrazka, kopfivka, svédéni, potize s dychanim,
tlak na hrudi, otok ust, tvafe, rttl nebo jazyka), cerna, dehtovita nebo krvava
stolice, krvaceni z dasni pfi ¢is§téni zubt nebo pouziti zubni nité, krev v
moci, bolesti v Iytku nebo noze, bolestivost nebo otok, bolesti na hrudi,
zmatenost, vykaslavani krve, nadmérné krvaceni pii poranéni, horecka nebo
zimnice, zvySené menstruacni krvaceni, bolesti dolni ¢asti zad, krvaceni z
nosu, otupélost nebo zména barvy klize, prsti na rukou nebo na nohou,
jednostranna otupélost nebo slabost, zavazna bolest hlavy nebo zavraté,
zavazna nebo persistujici bolest, otok nebo zarudnuti v misté injekce, dusnost,
nesrozumitelna fe¢, bolesti bficha nebo otok, nevysvétlitelné vaginalni
krvaceni, neobvyklé modfiny nebo krvaceni, problémy se zrakem.
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Uréeni objemu portu:

. U implantovatelnych infuznich portt pro tlakové vstfikovani budete muset
stanovit délku katétru pouzitého pro kazdého jednotlivého pacienta.

. Pro plnici objem systému vynasobte délku katétru v cm 0,011 ml/cm a pak
pridejte plnici objem pro danou konfiguraci portu nasledujicim zptisobem:

Plastovy miniprofilovy CT port Dignity: 0,43 ml
Plastovy nizkoprofilovy CT port Dignity: 0,43 ml

. Pro pozdéjsi referenci bude vhodné zaznamenat tuto informaci do zaznamt
pacienta nebo do identifika¢ni karty pacienta.

Doporuéené proplachovaci objemy:

PROPLACHOVACI OBJEMY

POSTUPY OBJEM (100 U/ml)
Pokud se port nepouziva 5 ml roztoku heparinu kazdé 4 tydny
Po kazdé infuzi 10 ml sterilniho fyziologického roztoku,
1éku nebo TPV pak 5 ml roztoku heparinu
Po odbéru krve 20 ml sterilniho fyziologického roztoku,
pak 5 ml roztoku heparinu
Po tlakovém vstfikovani 10 ml sterilniho fyziologického roztoku,
kontrastni latky pak 5 ml roztoku heparinu
Vybaveni:
. Atraumaticka jehla
. 10ml stfikacka naplnéna sterilnim fyziologickym roztokem
. 10ml stfikacka naplnéna 5 ml roztoku heparinu (100 U/ml)

Poznamka: Bylo zjisténo, Ze i jiné koncentrace roztoku heparinu (10 az 1 000 U/ml)
jsou ucinné. Stanoveni spravné koncentrace a objemu by mélo byt zalozeno na
zdravotnim stavu pacienta, laboratornich testech a pfedchozich zkuSenostech.

Postup:
1. Vysvétlete pacientovi postup a pfipravte si injekéni vstup.
2. Pripojte 10ml stfikacku naplnénou sterilnim fyziologickym roztokem k jehle.

3.  Aseptickym zptisobem lokalizujte a vstupte do portu.

4. Proplachnéte systém a pak opakujte s 5 ml roztoku heparinu o koncentraci
100 U/ml.

S. Po dokonceni terapie proplachnéte port dle protokolu instituce. Pro namaceni
a odstranovani srazenin z polyuretanovych katétrii by se nemél pouzivat
etanol, protoze je znamo, Ze pfi opakované a dlouhodobé expozici po ¢ase
degraduje polyuretanové katétry.

POSTUP TLAKOVEHO VSTRIKOVANTI:

Pfed pokracovanim postupujte dle protokolu instituce, abyste ovéfili spravnou
polohu hrotu katétru pomoci radiografického zobrazeni pfed tlakovym
vstfikovanim.

1.  Vstupte do portu pomoci vhodné atraumatické jehly. Ujistéte se, ze je hrot
jehly zaveden zcela do portu.

Varovani: Implantovatelné infuzni porty pro tlakové vstfikovani jsou
vhodné pro tlakové vstfikovani pouze tehdy, pokud je do nich zavedena
jehla uréena k tlakovému vstfikovani.

2. Pripojte stfikacku naplnénou sterilnim fyziologickym roztokem.

3. Instruujte pacienta, aby zaujal pozici, v niz bude béhem postupu tlakového
vstfikovani, a to jesté predtim, nez zkontrolujete priichodnost. Pokud je to
mozné, méla by se tlakova injekce aplikovat pacientovi, jehoz paze bude ve
vertikalni poloze nad ramenem, s dlani ruky polozenou na ramu pifistroje. To
umozni nepferuseny pruchod kontrastni latky axilarni a podklickovou Zzilou
skrz horni hrudni aperturu.

4. Aspirujte, abyste ovéfili dostatecny krevni navrat, a dtikladné port
proplachnéte minimalné 10 ml sterilniho fyziologického roztoku.

Varovani: Pokud nebude priichodnost katétru zajisténa pfed provedenim
vySetfeni pomoci tlakového vstfikovani, mtize to zptisobit selhani systému portu.

S. Stfikacku odpojte.

6. Zahtejte kontrastni latku na télesnou teplotu.

7. Pripojte prostfedek pro tlakové vstfikovani k jehle a zajistéte, Ze je spojeni bezpecné.
Zkontrolujte indikovanou rychlost priitoku a potvrdte nastaveni CT.
Velikost nefezaci jehly 19 Ga. 20 Ga. 22 Ga.
Maximalni doporucené nastaveni prutoku S5ml/s S5ml/s 2 ml/s

8. Poucte pacienta, aby okamzité informoval o jakékoliv bolesti nebo zméné

pocita béhem injekce.
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10.

11.

12.

13.

Vstiiknéte zahfatou kontrastni latku a dbejte na to, abyste nepfekrocili meze pratoku.

Varovani: Pokud je zaznamenana lokalni bolest, otok nebo znamky
extravazace, je tfeba injekci okamzité zastavit.

Varovani: Prekroceni maximalniho prutoku muze zpliisobit selhani systému
portu nebo posunuti hrotu katétru.

Zarizeni pro tlakové vstfikovani odpojte.
Proplachnéte port pomoci 10 ml sterilniho fyziologického roztoku.

Vytvorte heparinovou zatku. Méjte na paméti, ze néktefi pacienti mohou
byt precitlivéli na heparin nebo mohou trpét heparinem indukovanou
trombocytopénii (HIT). U téchto pacienti nesmi byt port naplnén roztokem
heparinu.

Po dokonceni terapie proplachnéte port dle protokolu instituce. Zaviete svorku
pfi vstfikovani poslednich 0,5 ml proplachovaciho roztoku.

Varovani: Na tlakovém injektoru nepfekracujte nastaveny tlakovy limit 325
psi ani nastaveni maximalniho priitoku uvedené nize, pokud provadite tlakové
vstfikovani pomoci implantovatelného infuzniho portu pro tlakové vstfikovani.

Testovani implantovatelného systému portu Medcomp® CT zahrnovalo
minimalné 40 cykla tlakového vstfikovani s Huberovou jehlou typu CT a
kontrastni latkou viskozity 11,8 Centipose (cp).

P P Rozsah
Prumérny Prumérny statického
Konfigurace portu/katétru tlak portu staticky tlak tlaku
zasobniku® prasknuti® .
prasknutic

Miniprofilovy . . .
port Dignity S5F 111 psi 271 psi 253-258 psi

Nizkoprofilovy . . B .
port Dignity S5F 106 psi 258 psi 241-274 psi

Uvedené rozsahy prutoku CT

Velikost nefezaci jehly 19 Ga. 20 Ga. 22 Ga.
Maximalni rychlost prutoku® 5ml/s 5ml/s 2 ml/s
Poznamka: Injekéni tlak CT by mél byt nastaveny na maximalné 325 psi.
Pratokové rychlosti nizsi nez 5 ml/s a/nebo nizsi viskozita kontrastni latky budou

vytvaret nizsi tlaky v portu a katétru.

“Predstavuje prutokovou schopnost portu a katétru pro tlakové vstrikovani
kontrastni latky.

> Vnitfni tlak v portu béhem maximalni uvedené CT rychlosti pritoku pomoci
kontrastni latky s viskozitou 11,8 Centipoise (cp).

¢Prameérny staticky tlak prasknuti a jeho rozsah jsou tlaky prasknuti sestavy
portu a katétru.

Rozméry Hloubka penetrace jehly Nizkoprofilovy | Miniprofilovy
port Dignity port Dignity
Vzdalenost pfes septum 4,9 mm 4,9 mm
B Vzdalenost pfes septum k dolni 10,1 mm 10,1 mm
casti zasobniku portu
o A
B
Z N I
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DALSI LITERATURA:

. Viz pruvodce pacienta k implantovatelnému infuznimu portu Medcomp® nebo
pruvodce CT, kde jsou uvedeny dalsi podrobnosti.

. Kontaktujte obchodniho zastupce spole¢nosti Medcomp®, abyste ziskali vice
informaci o téchto produktech.

Podminéné pouzitelny pro MR — 3 Tesla (artefakty mohou zpusobovat
problémy se zobrazovanim, pokud je oblast zajmu MR v oblasti nebo blizko
oblasti, kde se prostfedek nachazi).

Zavér zpravy: Informace o MRI
Podminéné pouzitelné v prostfedi MR
Implantovatelny vaskularni vstupni port byl posouzen jako podminéné pouzitelny pro MR.

Neklinické testovani ukazalo, Ze implantovatelny vaskularni vstupni port je podminéné
pouzitelny pro MR. Pacient s timto zafizenim muZe byt bezprostiedné po umisténi bezpecné
skenovan za nasledujicich podminek:

Statické magnetické pole
- Statické magnetické pole 3 Tesla nebo méné.
- Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 720 Gauss/cm nebo nizsi.

Zahfivani souvisejici s MR

V neklinickém testovani produkoval implantabilni cévni pfistupovy port nasledujici vzestup
teploty béhem MR provadéné po dobu 15 minut (tzn. na pulsni sekvenci) v MR systému

3 Tesla (3 Tesla / 128 MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI):

Nejvétsi zména teploty +1,6 °C.

Proto experimenty se zahfivanim souvisejicim s MR pro implantabilni cévni pfistupovy port
pfi 3 Tesla s pouzitim vysilaci/pfijimaci RF télové civky v systému MR ukazaly hodnotu SAR
zprumérovanou na celé télo 2,9 W/kg (tzn. spojeni s kalorimetrickou naméfenou hodnotou
zprumérovanou na celé télo 2,7 W/kg) a dale ukazaly, ze nejvétsi mira zahfivani vyskytujici
se za téchto specifickych podminek byla rovna nebo nizsi nez +1,6 °C.

Informace o artefaktech

Kvalita MR obrazu mutize byt ohrozena, pokud je oblast zajmu pfesné ve stejném misté
nebo pomérné blizko k pozici implantovatelného vaskularniho vstupniho portu. Maximalni
velikost artefaktt (tzn. viditelnych na sekvenci gradientnich echo impulstl) dosahuje
pfiblizné 45 mm? (scénaf nejhorsiho pfipadu) podle velikosti a tvaru tohoto zafizeni béhem
MR zobrazovani (3 Tesla / 128 MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, vysilaci/pfijimaci

RF télova civka, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI). Proto mtize byt nezbytna
optimalizace parametrii MR zobrazovani pro kompenzaci pfitomnosti tohoto prostfedku.

ZARUKA

Spoleénost Medcomp® ZARUCUJE, ZE TENTO PRODUKT BYL VYROBEN DLE
PLATNYCH STANDARDU A SPECIFIKACI. STAV PACIENTA, KLINICKA LECBA

A UDRZBA PRODUKTU MOHOU OVLIVNIT JEHO VYKON. POUZITI TOHOTO
PRODUKTU MUSI BYT V SOULADU S POSKYTNUTYMI POKYNY A PODLE OPORUCENI
PREDEPISUJICIHO LEKARE.

Vzhledem k trvalému vylepsovani produktu podléhaji ceny, specifikace a dostupnost
jednotlivych modelti zméné bez pfedchoziho oznameni. Spolecnost Medcomp® Interventional
si vyhrazuje pravo upravit své produkty nebo obsah bez pfedchoziho oznameni.

Medcomp® a Triniflex® jsou ochranné znamky spolec¢nosti Medical Components, Inc. registrované
ve Spojenych statech americkych.

Neobsahuje DEHP.
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TANIM:

Elektrikle Enjekte Edilebilen implante Edilebilir inftizyon Portu, vaskiiler
sisteme tekrar tekrar erisim saglamak icin tasarlanmis implante edilebilir
bir erisim cihazidir. Port erisimi parca koparmayan bir igne kullanilarak
perkutan igne ile gerceklestirilir. Elektrikli enjeksiyon yalnizca elektrikle
enjekte edilebilen bir igne kullanilarak gerceklestirilir. Elektrikle Enjekte
Edilebilen Implante Edilebilir Infiizyon Portu cihazi, iki temel bilesenden
olusur: kendinden kapayan silikon septumlu bir enjeksiyon portu ve bir
radyopak kateter. Implante Edilebilir Infiizyon Portlari, septumun Ustii ve
port muhafazasinin tist kismi hissedilerek subkutan bicimde tanimlanabilir.
Elektrikle Enjekte Edilebilen Implante Edilebilir infiizyon Portlari, radyografik
gorunttileme altinda "CT" harfleri ile tanimlanabilir.

Tiim malzemeler biyo uyumludur. Bu cihaz, dogal kaucuk lateksten
iiretilmemistir ve CECT ile giivenlidir ve MR Kosulludur.

KULLANIM ENDIKASYONLARI:

CT Elektrikle Enjekte Edilebilen implante Edilebilir inftizyon Portlari, tekrar
eden vasktler sistem erisimine ihtiya¢c duyan pediyatrik hasta tedavilerinde
endikedir. Port sistemi ilaclarin, intravenoéz sivilarin, parenteral nutrisyon
soliisyonlarinin, kan tirtinlerinin infizyonu ve kan 6rneklerinin alinmasi i¢in
kullanilabilir.

Tavsiye edilen maksimum inflizyon orani 19 veya 20 6l¢ti parca almayan
elektrikle enjekte edilebilen igne ile 5 ml/saniyedir. Tavsiye edilen maksimum
inflizyon orani 22 6l¢ti parca almayan elektrikle enjekte edilebilen igne ile

2 ml/saniyedir.

PEDIYATRIK POPULASYON iCIN DIKKAT EDILECEK NOKTALAR:

Gogus cikintisi gelismesi gibi yerlesim i¢in bliytime ve gelisim tizerindeki etkiyi
g6z onunde bulundurun.

Viicut boyutu ve agirlik tabanl olarak normal anatomik isaretleri 6ngortin.
Cocugun etkinlik seviyesine dayali olarak herhangi bir fiziksel sinirlama
konusunda vasiyi/ebeveyni bilgilendirin.

Antibiyotik profilaksisi ihtiyacini géz éntinde bulundurun.

10 ml'den kiictik bir siringa kullanmayin. Kuctk siringalar ytiksek PST'lar
olusturmustur. Basincl enjeksiyon sirasinda her bir hastayi, viicut boyutu ve
basin¢li enjeksiyonla bas etme yetkinligi acisindan degerlendirin.

KONTRENDIKASYONLAR, UYARILAR VE ONLEMLER

KONTRENDIKASYONLAR:

Bu cihaz yliksek ¢imdikleme oranlart ile iliskili bir alan olan, ilk kaburga
kemigine medyal subklavyan damara kateter girisinde kontrendikedir.

Cihaz ayrica su durumlar icin kontrendikedir:

. Cihazla iligkili enfeksiyon, bakteremi veya septisemi varlig: bilindiginde
ya da bundan stiphelenildiginde.

. Hasta viicudunun boyutu, implante edilen cihazin boyutunu
karsilayacak yeterlilikte olmadiginda.

. Hastanin cihaz icerigindeki maddelere bilinen veya stiphelenilen alerjisi
oldugunda.

. Agir kronik obstruktif akciger hastaligi varliginda.

. Giris yapilmasi diistintilen yere daha énce 1s1n tedavisi uygulanmissa.

. Yerlestirme yapilmasi dastintilen yer daha 6nce venéz tromboz epizotlari
veya vasktler cerrahi prosedtirlerine maruz kalmissa.

. Lokal doku faktérleri, uygun cihaz stabilizasyonunu ve/veya erisimini
engelliyorsa.

UYARILAR:

I. Yerlestirme Sirasinda:

Tek Hastada Kullanim i¢in Amaclanmistir. YENIDEN KULLANMAYIN.
Medcomp® tGrtinleri tek kullanimlik cihazlardir ve asla tekrar implante
edilmemelidir. Kanla kontamine olmus herhangi bir cihaz yeniden
kullanilmamali veya yeniden sterilize edilmemelidir.

Bu trtin kullanimdan sonra bir biyo-tehlike olusturabilir. Kabul géren medikal
uygulamalara ve yururltukteki yerel, ulusal ve federal yasa ve yonetmeliklere
gore kullanin ve atin.

Bir kilif ile yerlestirme sirasinda, hava aspirasyonunu énlemek icin bagparmag:
kilifin acikligi tizerinde tutun. Hasta Valsalva hareketini yaparken proseduriin
bu kismi uygulanirsa hava aspirasyonu riski azalir.

Kateteri porta stittire etmeyin. Kateterdeki herhangi bir hasar veya sikisiklik,
enjeksiyon performansini dtistirebilir.

Damar perforasyonundan kaginin.

Kopructuk kemigi ve ilk kaburga kemigi sikismasi veya takilma belirtileri
gosteren bir port sistemi ile elektrikli enjeksiyon yapmayin ¢tinkti bu port
sisteminin arizasina neden olabilir.

II. Port Erisimi Sirasinda:

10 ml'den KUGUK BIR SIRINGA KULLANMAYIN. 25 psi tizerinde uzun stireli
inflizyon basinci bir hastanin damarlarina veya viskusa zarar verebilir.
Elektrikle Enjekte Edilebilen implante Edilebilir infiizyon Portlar1
yalnizca elektrikle enjekte edilebilen bir igne ile erisim saglandiginda
elektrikle enjekte edilebilir.

Elektrikli enjeksiyon 6ncesinde kontrast maddenin viicut sicakligina
1sitilmamasi durumunda port sistemi arizasina neden olabilir.
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. Elektrikli enjeksiyon calismalar1 6ncesinde kateter patensisini saglayamama
port sistemi arizasi ile sonuclanabilir.

. Elektrikli enjektér makine basincini sinirlandirma 6zelligi, tikali bir kateterin
asir1 basinglanmasini énleyemez. Maksimum akis hizinin asilmasi port
sisteminin arizasina ve/veya kateter ucunun yerinden ¢ikmasina neden
olabilir.

. Elektrikle Enjekte Edilebilen implante Edilebilir infiizyon Portu cihazinin
elektrikli kontrast madde enjeksiyonu endikasyonu, Portlarin prosedtire
dayanma yetisini goéstermektedir, ancak proseduiriin belirli bir hastaya ya
da belirli bir inflizyon setine uygunlugunu gostermemektedir. Bir elektrikli
enjeksiyon proseduru ile ilgili olarak hastanin saglik durumunun ve port
erisimi i¢in kullanilan inflizyon setinin uygunlugunun degerlendirilmesi uygun
egitim gérmus bir klinisyenin sorumlulugudur.

. Elektrikle Enjekte Edilebilen Implante Edilebilir Inflizyon Portu cihazi ile
elektrikli enjeksiyon sirasinda, 325 psi basing limiti ayarini veya makinedeki
maksimum akis hizin1 asmayin.

. Sistemin implante edildigi hastanin kolu tizerindeki tibbi islemler su sekilde
siirlandiriimalidir:

. Portu kullanmadiginiz takdirde sistemin bulundugu kolun herhangi bir

bolimutnden kan almayin veya bu béltimden ila¢ vermeyin.
. Hastanin kan basincini bu koldan él¢meyin.

TAKILMA BELIRTIiLERI:

Klinik:

. Kan aliminda zorluk

. Swvilarin inflizyonuna diren¢

. Swvilarin inflizyonu veya kan alimi i¢in hastanin pozisyonunu degistirme
gerekliligi

Radyolojik:

. Gégtis réntgeninde derece 1 veya 2 distorsiyon. Takiuma durumunun,

ekplantasyon éncesinde ciddiyet derecesi agisindan degerlendirilmesi gerekir.
Koprtictik kemigi/ilk kaburga kemigi alaninda herhangi bir derecede kateter
distorsiyonu gériilen hastalar dikkatle izlenmelidir. Asagidaki sekilde uygun
gbgtis réntgeni ile tespit edilmesi gereken takilma dereceleri vardur: >*

Derece Ciddiyet Onerilen islem

Derece O | Distorsiyon yok Islem yok

Takilmanin derece 2 distorsiyona ilerlemesini
izlemek icin her bir ila tic ayda bir gogts

rece 1 | DEINER | ot ckime. Dtorston drcokrine
G gk degisiklige neden olabileceginden, gogus
réntgeni cekilirken omuz konumuna dikkat
edilmelidir.
Distorsiyon
Derece 2 mevcut, luminal Kateterin ¢ikarilmas: distntlmelidir.

daralma var

Kateter transeksiyon

Derece 3 P Kateterin hemen cikarilmasi gerekir.
veya fraktirt

ONLEMLER:

. Kullanim 6éncesinde tiim talimatlar dikkatle okuyun ve bunlara uyun.

. Federal Yasalar (ABD) bu cihazin sadece hekim tarafindan veya hekim recetesi
ile satilmasina izin verir.

. Bu cihazlar: sadece yetkili saglik bakim goérevlileri takmali, uygulamali ve
cikarmalidir.

. Tunel acic1 ucuyla cilt veya fasyanin kazayla delinmesine kars: dikkatli olun.

. igne yerlestirilirken kilavuz telin ¢cekilmesi gerekirse ignenin kilavuz tele hasar
vermemesi i¢in, hem igne hem de teli tek bir tinite halinde ¢ikarin.

. Port ile yalnizca parca almayan igneler kullanin.

. Kateter Kilidi ilerletilmeden 6nce, kateterin dogru konumlandirildigindan emin

olun. Uygun boélgeye ilerlememis bir kateter saglam oturmayabilir ve yerinden
cikma ve ekstravasazyon olabilir. Kateter diiz olmali, buiktilme belirtisi
olmamalidir. Kateteri diiz olarak ¢cekmek dtizeltmek icin yeterlidir. Kateter
bukilmusse kateter kilidinin ilerletilmesi katetere hasar verebilir.

. Kateteri yerlestirirken ve stirdtirtirken Universal Onlemlere uyun.

. Kateterin hasar gérmesini ve/veya hastanin yaralanmasini énlemek i¢in
onlemler belirlenmistir.

. Kola yerlestirmek i¢in port kullanilirken port aksiler kavite i¢ine
yerlestirilmemelidir.

. Inflizyon portu, kan alimina, kontrast maddelerin gii¢ enjeksiyonuna,

intraveno6z tedaviye ve ilaclarin merkezi venoz sisteme inflizyonuna imkan
saglar. Merkezi vendz erisimi i¢in kullanilan uyumlu infiizyon ajanlari i¢in
uygulama standartlarina ve kurumsal politikalara bakin.

. Kontrast maddeler dahil olmak tizere Ureticisi tarafindan tim infusatlar icin
belirtilen tim kontrendikasyonlari, uyarilari, 6nlemleri ve talimatlari dikkate
alin.

1. Yerlestirme Oncesinde:

. Ambalaji agmadan énce dikkatle inceleyerek saglam oldugunu ve son
kullanma tarihinin ge¢cmedigini teyit edin. Cihaz steril bir ambalajda
sunulmaktadir ve pirojenik degildir. Ambalaj hasarli veya a¢ilmigsa ya da
son kullanma tarihi gecmisse kullanmayin. ETILEN OKSIT iLE STERILIZE

EDILMISTIR. |STERILE | EO |
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. Yeniden sterilize etmeyin veya yeniden kullanmayin. Yeniden
Kullanilmas1 enfeksiyona veya hastaliga/yaralanmaya neden olabilir.

. Kit icinde tiim bilesenlerin tam olup olmadigini kontrol edin.

. Hastanin kayitlarini kontrol edin ve hastaya yerlestirme prosedtirti sirasinda
kullanilacak kimyasallara veya malzemelere kars: bilinen bir alerjisi olup
olmadigini sorun.

. Hava embolizminin énlenmesine yardimc1 olmasi i¢in, cihaz steril
heparinize salin veya normal salin ile doldurun (hazirlayin). Unutmayin, bazi
hastalar heparine asir1 hassas olabilir veya bu hastalarda heparine bagh
trombositopeni (HIT) olabilir ve bu durumda portlarinin heparinize serum ile
doldurulmamas: gerekir.

. Bir introduiser kiti kullanirken kateterin introdutiser kilifina kolayca girdigini
dogrulayin.

II. Yerlestirme Sirasinda:

. Keskin cisimlerle kazayla temasa meydan vermeyin. Mekanik hasar meydana
gelebilir. Sadece diizgtin uclu, atravmatik klempler veya forsepsler kullanin.
. Yerlestirme sirasinda kateterde perforasyon, yirtilma veya frakttir olmamasina

dikkat edin. Kateteri porta taktiktan sonra, tertibatta sizinti1 veya hasar olup
olmadigini kontrol edin.

. Herhangi bir gértintir hasar veya sizint1 varsa kateteri kullanmayin.

. Implantasyon sirasinda kateteri keskin acilarla btikmeyin. Bu kateter
patensisini azaltabilir.

. Uygun kateter baglantisini saglamak ve kateterin hasar gérmesini 6nlemek
icin, bu talimatlarda yazili baglant1 teknigini dikkatle uygulayin.

. Kateteri porta sabitlemek icin stittir kullanmayin, bu, kateterin kirilmasina
veya hasar gérmesine neden olabilir.

. Soyularak ayrilan (peel-apart) introdtiserleri kullanirken:

— Torakstaki hayati yapilara kazayla penetrasyonu 6nlemek icin, introduiser ve
kateteri dikkatle yerlestirin.

— Soyarak ayirmali introdtiser kullanirken i¢ destek olarak bir kateterde veya
dilatér kullanarak kan damarlarinda hasari énleyin.

— Kulifi ve dilatéra tek bir tinite halinde ve déntis hareketiyle ilerleterek kilifa
hasar gelmesini dnleyin.

OLASI KOMPLIKASYONLAR:

. Bir subkutan port kullanilmasi, durumu kritik olan hastalar i¢in venéz
erisim saglamanin énemli bir yoludur. Ancak asagidakiler dahil ciddi
komplikasyonlar olasidir:

. Hava Embolizmi

. Kanama

. Brakial Pleksus Yaralanmasi Kardiyak Aritmi Kardiyak Tamponad
. Ciltte Kateter veya Port Asindirmasi

. Kateter Embolizmi

. Kateter Okllizyonu

. Kopructik Kemigi ve flk Kaburga Kemigi Arasinda Sikisma Nedeniyle
Kateter Okllizyonu, Hasar veya Kirilma

. Kateter veya Port {le Iligkili Sepsis

. Cihazin Dénmesi veya Ekstriizyonu

. Endokardit

. Ekstravazasyon

. Fibrin Kilif Olusumu

. Hematom

. Hemotoraks

. Hidrotoraks

. Implante Cihaza Intolerans Reaksiyonu

. Implant Alaninda Ciltte {ltihap, Nekroz veya Yara

. Damar veya Viskus Laserasyonu

. Damar veya Viskus Perforasyonu

. Pnoémotoraks

. Spontan Kateter Ucu Malpozisyonu veya Retraksiyonu
. Torasik Kanal Laserasyonu

. Tromboembolizm

. Vaskiler Tromboz

. Damar Erozyonu

. Normal Olarak Lokal veya Genel Anestezi, Cerrahi ve Cerrahi Sonrasi

Iyilesme ile Iligkili Riskler

. Bu ve diger komplikasyonlar tibbi literatiirde belgelenmistir ve port
yerlestirilmeden 6nce dikkate alinmalidir.

IMPLANTASYON TALIMATLARI:

. Lutfen portu implante etmeden 6nce tim talimatlar: dikkatle okuyun ve
proseduire baslamadan 6nce bu kilavuzdaki "Kontrendikasyonlar, Uyarilar ve
Onlemler” ve “Olas1 Komplikasyonlar" béltimlerine dikkat edin.

TAKILMAYI ONLEME:

. Takilma sendromu riski kateteri boyun toplardamarindan yerlestirilerek
onlenebilir. Kateterin ilk kaburga kemigi sinirina medyal olarak subklavyan
girisi kateterde takilmaya neden olabilir ve bu da okltizyon sonucunu
dogurarak enjeksiyon sirasinda port sistemi arizasina neden olur.

. Kateteri subklavyan damara yerlestirmeyi tercih ederseniz aksiler damar
kesisiminde, ilk kaburga kemigi sinirina lateral olarak yerlestirilmelidir
cunku bu, kateter hasarina ve hatta parcalanmasina neden olabilecek kateter
sikismasini dnler. Yerlestirdikten sonra gértintt kilavuzu kullanilmas: 6nemle
tavsiye edilir. Kateterin sikismamasini saglamak i¢in, kateter yerlesimi
radyografik olarak teyit edilmelidir.
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IMPLANTASYON HAZIRLIGI:

Kullanilacak implantasyon proseduriinti secin. Not: Kol yerlesimi i¢in
onerilen damarlar sefalik, basilik veya medyan ktibital basiliktir. Not: Gogse
yerlesim i¢in 6nerilen damarlar, boyun toplardamar: ya da lateral subklaviyan
damardir. Kateteri subklaviyan damardan yerlestiriyorsaniz kateter takilmasi
ile ilgili "Uyar1" boliimtine bakin.

Port yerlestirme yerini sec¢in. Not: Port cep yeri iyi port stabilitesi saglayan,
hastanin mobilitesini engellemeyen, basin¢ noktalar: yaratmayan, daha énce
151n uygulanmamis, enfeksiyon belirtileri gostermeyen ve giyimi engellemeyen
bir anatomik alanda port yerlesimini mtimktin kilmalidir. Kol portu yerlesimi
i¢cin, alan istenilen damar giris alanina uzak olmalidir. Port septumu tizerinde
kutanoéz doku miktarini géz 6ntine alin ¢linkt asir: doku, erisimi zorlastirir.
Doku tabakasinin asiri ince olmasi ise doku asinmasina neden olabilir. 0,5 cm
ila 2 cm doku kalinlhigi uygundur.

Urlin siparis numarasi ve lot numarasi dahil, hasta implant kaydini doldurun.
Yeterli anestezi uygulayin.

Steril alan ve agik tepsi olusturun.

Implantasyon yerini cerrahi olarak hazirlayin ve értin.

Takilabilir Kateterler Icin: A¢ik uclu kateterlere heparinize salin ptisktirtiin ve
kateteri proksimal (port) ucundan birka¢ santimetre ileride klemp ile kapatin.
Unutmayin, bazi hastalar heparine asir1 hassas olabilir veya bu hastalarda
heparine bagl trombositopeni (HIT) olabilir ve bu durumda portlarinin

heparinize serum ile doldurulmamasi gerekir. Not: Takma 6ncesi kesilecek
olan kateter segmentlerini klempleyin.

KESME PROSEDURU

Hastayi, basi venipunkttir yerinden 6teki tarafa dontik olarak Trendelenburg
pozisyonuna yerlestirin. Kol portu yerlesimi i¢in, kolu disa cekilmis, disa
donduritlmuis konuma getirin. Bir kesme insizyonu ile secilen giris venini
aciga cikarin.

Damal izole edildikten ve stabilize olduktan sonra, kanama ve hava
aspirasyonunu 6nlemek icin damar insizyonu uygulayin.

Bir vein pick kullaniyorsaniz sivri ucunu insizyondan yerlestirin ve damara
ilerletin. Ardindan kateteri pick aletinin oluklu alt tarafina kaydirin.

KATETER

¥
DAMAR

Kateter ucunu damara ilerletin.

Bir vein pick kullandiysaniz cihaz ¢ekin.

Kateteri damara, istenen inflizyon yerine ilerletin.

Not: Kateterler, kateter ucu stiperiyor vena kava ve sag atriyumun kesisiminde
olacak sekilde konumlandirilmalidir. Floroskopi veya diger uygun teknoloji

ile kateter ucu konumunu dogrulayin. Kateteri sabitlemek i¢in stuttr
kullanirken kateteri tikamayin veya kesmeyin.

PERKUTAN PROSEDUR:

1.

Hastayi, basi venipunkttr yerinden 6teki tarafa dontik olarak Trendelenburg
pozisyonuna yerlestirin.

Bir siringaya takili ktictik bir takim ignesi ile istenen damarin yerini tespit
edin. Kateteri subklaviyan damardan yerlestiriyorsaniz kateter Takilmasi ile
ilgili "Uyarilar" boélimuine bakin.

Introdtiser igneyi siringaya takin ve ktigtik takim ignesi ile birlikte damara
takin. Kuigik takim ignesini ¢ikarin.

Giris sirasinda hafif¢ce aspire edin. Artere girilirse igneyi ¢ekin ve birka¢ dakika

el ile basing uygulayin. Ploral alana girilirse igneyi ¢cekin ve hastayi olasi
pnoémotoraks icin degerlendirin.

-104-



10.

Damara girilince, siringay: ¢cikarin ve igneyi yerinde birakin. Kan kaybi
veya hava embolizmini dnlemek i¢in, basparmaginizi ignenin hub'l tizerine
yerlestirin. Hasta Valsalva hareketini yaparken proseduirtin bu kismi
uygulanirsa hava aspirasyonu riski azalir.

Bir mikropunktur seti kullaniyorsaniz kilavuz telin esnek ucunu igneye takin.
Kilavuz teli uygun olan sekilde ilerletin. Floroskopi veya ultrason ile dogru
konumu teyit edin. Igneyi yavasca cekin ve kilavuz teli yerinde tutarken
cikartin.

Dikkat: Igne yerlestirilirken kilavuz telin ¢ekilmesi gerekirse ignenin kilavuz
tele hasar vermesini énlemek i¢in, hem igne hem de teli tek bir tinite halinde
cikarin. Kactk kilifi ve dilatérti uygun olan sekilde birlikte ilerletin. Ktictik
kilifi yerinde birakarak dilatorti ve kilavuz teli ¢ekip cikarin.

Uyar1: Kan kaybi veya hava embolizmi riskini 6nlemek i¢in, basparmaginizi
kilif acikliginin Utizerine yerlestirin.

Kilavuz telin “J” ucunu ug¢ duizeltici ile diizeltin ve diizelticinin sivri ucunu
igneye takin.

Ug dtizelticiyi ¢ikarin ve kilavuz teli stiperiyor vena kavaya ilerletin. Kilavuz
teli, prosedur i¢cin mtmktn oldugunca ilerletin. Floroskopi veya uygun tekno-
loji ile dogru konumu teyit edin.

igneyi yavasca ¢ekin ve ¢ikarin.

Dikkat: Igne yerlestirilirken kilavuz telin ¢ekilmesi gerekirse ignenin kilavuz
tele hasar vermesini énlemeye yardimci olmasi i¢in, hem igne hem de teli tek
bir Ginite halinde ¢ikarin.

Bir mikropunktiir seti kullaniyorsaniz standart kilavuz teli yerinde tutarken
kucuk kilifi yavasca cekin ve cikarin.

SOYULARAK AYRILAN INTRODUSERLER iCiN TALIMATLAR:

1.

2.

Kilifi ve dilatorti tek bir tnite halinde ve dontis hareketiyle ilerleterek
kilifa hasar gelmesini 6nleyin. En az 2 cm kilifi acikta birakarak tek bir
Unite halinde damara ilerletin. Not: Yerlestirme, damar dilatérti ve kilif
introduiserinin girisini kolayastirmak tizere kuictik bir insizyon yapilarak
kolaylastirilabilir.

Uyari: Damar perforasyonundan kaginin.

Kilit mekanizmasini acin ve kilifi yerinde birakarak damar dilatérani ve “J”

teli yavasca cekin.
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Uyari: Hava aspirasyonunu 6nlemek icin basparmag kilifin a¢ikligi tizerinde
tutun. Hasta Valsalva hareketini yaparken prosedurtin bu kismi uygulanirsa
hava aspirasyonu riski azalir.

Y

Kateter ucunu kilifa yerlestirin. Kateteri damara, istenen inflizyon yerine
kilif boyunca ilerletin. Kateterler, kateter ucu stiperiyor vena kava ve sag
atriyumun kesisiminde olacak sekilde konumlandirilmalidir.

= :

.

%

Floroskopi veya diger uygun teknoloji ile kateter ucu konumunu dogrulayin.
Not: Kola yerlestirilen port i¢in, hastanin kolunu gévdeyle iliskili olarak
farkli konumlara getirin. Floroskopi kullanarak her hareket sirasinda kateter
ucu konumunda bu hareketin etkisini degerlendirin. Mimkuinse ug¢ istenen
konumda olacak sekilde kateteri yeniden yerlestirin. Not: Kateter ucunun
yerlestirilmesi sirasinda dikkatli olun. Sistemin implante edildigi hasta
kolunun hareketi kateter ucunun istenen konumdan uzaga yerlesmesine
neden olabilir.

Soyularak ayrilan kilifin iki sapindan tutun ve ayni zamanda disari ve yukari
dogru cekin.

/

Kilifi soyarak kateterden tiimuyle ¢ikarin. Kateterin damardan ¢ikmamasini
saglayin.

+

KATETER TUNELLEME PROSEDURU:

Kunt diseksiyon ile bir subkutan cep olusturun. Not: Cebin, portun
sigabilecegi kadar buiytik oldugunu ve portun, insizyon altindan uzanmadigini
dogrulamak i¢in bir deneme yerlesimi yapin.

Takilabilir Kateterler:

Asagidaki sekilde, ttinel acgici veya uzun forsepsi kullanarak venéz alandan
port cebine bir subkutan ttinel olusturun:

a. Venoz giris yerinde ktictik bir insizyon agin.
b. Tunel acgicinin ucunu kuigtik insizyona yerlestirin.

c. Tunel agicinin ucunu venoz giris yerinden port cebi yerine ilerleterek
ttnel olusturun. Dikkat: Tunel acgici ucuyla cilt veya fasyanin kazayla
delinmesine kars: dikkatli olun.

d. Kateter kilidini, kateterden ¢ikarin. Dikkat: Catlamis ya da farkli sekilde
hasarli gériinen bir kateter kilidini asla kullanmayin.

e. Kateterin ucunu bir ¢evirme hareketi ile ttinel a¢icinin sivri ucuna takin.
Not: Tunel boyunca cekilirken kanca dislilerinin yeterli ¢l¢tide kateter
tarafindan tamamen kapatilmasi gerekir. Ttinel acic1 gévdesi ile buiytik sivri
ug¢ arasinda, daha saglam tutulmasi i¢in bir stuttr yapilabilir.

f. Kateteri hafifce tutarken ttinel agiciy1, port cebi yerinden cekin.
Not: Kateterin zorlanmamsi gerekir.

g. Kateter kilidini tekrar katetere yerlestirin, radyopak halkanin proksimal
(kateterin porta takilacak ucuna dogru) olmasini saglayin).

h. Kateteri 90 a¢ida uygun uzunlukta kesin, goévde hareketi ve port baglantisi
icin yeterli pay birakin. Kateterde bir hasar olup olmadigini kontrol edin.
Herhangi bir hasar varsa kateteri porta baglamadan 6nce hasarli kismi kesin.

KATETERI PORTA BAGLAMA:

Parca almaz uclu, heparinize salin (100 USP U/ml) ile doldurulmus bir 10ml
siringa kullanarak porttan havay: bosaltin. igneyi septumdan takin ve gévdeyi
yukar: dogru tutarak sivi enjekte edin. Unutmayin, bazi hastalar heparine asir1
hassas olabilir ve bu durumda portlarinin heparinize serum ile ytkanmamasi
gerekir.

Tum sistem bilesenlerini irigasyon soltisyonu ile temizleyin.
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Kateteri porta baglayin:

Dikkat: Kateter kilidi ilerletilmeden 6nce, kateterin dogru konumlandirildigindan
emin olun. Uygun boélgeye ilerlememis bir kateter saglam oturmayabilir ve
yerinden ¢ikma ve ekstravasazyon olabilir. Kateter diiz olmali, biikiilme
belirtisi olmamalidir. Kateteri diz olarak cekmek dtizeltmek i¢in yeterlidir.
Kateter bukulmusse kateter kilidinin ilerletilmesi katetere hasar verebilir.
Kateteri veya kateter kilidini herhangi bir parcaya (6rn. hemostatlara) zarar
verebilecek bir aletle tutmayin.

a. Port govdesini kateter ile hizalayin.
Not: Kateter ve Kkilit baglanir ve sonra baglant: kesilirse gtivenli bir yeniden
baglanti i¢in kateter ucu yeniden kesilmelidir.

b. Ttm Triniflex* kateterleri hemen ikinci kaburga kemiginin tizerine ilerletin.
Not: Kateterin port gévdesinden ¢ok uzaga ilerletilmesi kateter kilidi
ilerletildiginde, tiplerde "mantarlasma" sonucunu dogurabilir. Boyle bir
durumda, kateter kilidini ilerletmeyi durdurmaniz, kateteri gévde boyunca
porttan geri cekmeniz ve baglantiy1 yeniden kurmaniz 6nerilir.

c. Kateter kilidini portla hizalanana kadar diiz ilerletin. Not: Radyopak halkay1
iceren ucun, porta proksimal oldugundan emin olun. Kateter kilidi kateteri
porta sabitlemeye yeterli olmalidir. Medcomp® kateter etrafinda stutir
yapilmasini tavsiye etmez ¢iinkti bu kateterin sikismasina, buktlmesine
veya hasar gérmesine neden olabilir.

Poliiiretan Katetere Sahip SF Titanyum Govde

RADYOPAK
HALKA

KATETER
KILIDI

KATETER

PORTU KONUMLANDIRMA VE INSIZYON YERINi KAPATMA:

1.

7.

8.

Portu insizyon hattindan uzakta subkutan cebe yerlestirin. Bu, portun
kaymasi riskini ve katlanma olasilig1 azaltir. Portu alttaki fasyaya sabitleyin,
absorbe olmayan, monofilament stttrler kullanin. Kateterde hafif harekete
imkan verecek yeterli pay birakin ve kateterin btiikiilmemis oldugunu
dogrulayin.

Portu cebe stittirledikten sonra, yaray: uygun bir antibiyotik soltisyonu ile
yikayin.

Bir parca almaz igne ve 10ml siringa kullanarak kateterde akis incelemeleri
yapip akisin engellenmedigini, sizint1 olmadigini ve kateter konumunu
dogrulayin.

Aspire ederek kan ¢ekebildigini dogrulayin.

Port sistemini yikayin ve “Heparin Kilit Prosedtiri” bolimuinde anlatildig: gibi
heparinle kilitleyin. Unutmayin, bazi hastalar heparine asir1 hassas olabilir
veya bu hastalarda heparine bagl trombositopeni (HIT) olabilir ve bu durumda
portlarinin heparinize salin ile doldurulmamasi icin dikkatli olunmasi gerekir.
Tedavi tamamlandiktan sonra, portu kurumsal protokole gore yikayin.

Port insizyon altinda kalmayacak sekilde insizyon yerini kapatin.

Hastane uygulamasina gore sargl uygulayin.

HEPARIN KIiLIT PROSEDURU:

Piht1 olusumunu ve kateterin tikanmasini 6nlemeye yardimci olmast i¢in, agik
uclu kateterli implante portlar her kullanimdan sonra steril heparinize salin ile
doldurulmalidir. Port uzun stire kullanilmazsa heparin kilidi en az dért haftada
bir degistirilmelidir. Unutmayin, bazi hastalar heparine asir1 hassas olabilir ve
bu durumda portlarinin heparinize salin ile kilitlenmemesi gerekir.

HEPARIN KILIDINi YIKAMA:

Heparinin onlem bildirisi:
Heparin kullanirken bu CIDDI yan etkilerden herhangi birinin ortaya ¢ikmasi
durumunda hemen tibbi yardim alin.

Ciddi alerjik reaksiyonlar (kizariklik; kurdesen; kasinti; nefes almada zorluk;
goguste sikisma; agzin, ytzlin, dudaklarin veya dilin sismesi); siyah, katran
gibi ya da kanl diski; disleri fircalarken ya da dis ipi ile temizleme sirasinda
dis etlerinde kanama; idrarda kan; baldir veya bacak agrisi, hassasiyet ya da
sisme; g6gus agrisi; kafa karisikligi; kanh 6kstirme; kesiklerin asiri kanamast;
ates veya uslime; yogun adet kanamasi; bel agrisi; burun kanamasi; ciltte
parmaklarda ya da ayak parmaklarinda hissizlik ya da renk degisikligi; tek
tarafta hissizlik ya da zayiflik; siddetli bas agrisi ya da sersemlik; enjeksiyon
yerinde siddetli ya da stirekli agri, sisme ya da kizariklik; nefes darlig;
geveleyerek konusma; karin agrisi veya siskinligi; aciklanmayan vajinal
kanama; sira dis1 morarma ya da kanama; goértis sorunlari.
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Port Hacimlerinin Belirlenmesi:

Elektrikle Enjekte Edilebilen Implante Edilebilir Infiizyon Portu cihazlarinda,
her hasta i¢in kullanilan kateterin uzunlugunu belirlemeniz gerekir.

Sistem doldurma hacmi i¢in, kateterin cm cinsinden boyunu 0.011 ml/cm ile
carpin, ardindan belirli port yapilandirmasi i¢in doldurma hacmini su sekilde

ekleyin:

Plastik Dignity Mini Profilli CT Portu: 0,43 ml
Plastik Dignity Duistik Profilli CT Portu: 0,43 ml

. Gelecekte basvuru icin bu bilgileri hasta cizelgesine ve/veya hasta kimlik
kartina kaydetmeniz yararh olacaktir.

Onerilen Yikama Hacimleri:

YIKAMA HACIMLERI

PROSEDURLER HACIM (100 U/ml)

Port kullanimda degilken 4 haftada bir 5 ml heparinize salin
Her ila¢ veya 10ml steril normal salin ve ardindan
TPN inflizyonundan sonra 5 ml heparinize salin

Kan alindiktan sonra 20 ml steril normal salin ve ardindan

5 ml heparinize salin

Kontrast maddenin elektrikli 10 ml steril normal salin ve ardindan
enjeksiyonundan sonra 5 ml heparinize salin
Ekipman:

Parca almayan igne
Steril salin doldurulmus 10ml siringa
5 ml heparinize salin doldurulmus 10ml siringa (100 U/ml).

Not: Heparinize salinin diger konsantrasyonlarinin (10 ila 1000 U/ml) etkili
oldugu belirlenmistir. Uygun konsantrasyon ve hacim, hastanin medikal durumu,
laboratuvar testleri ve énceki deneyime gore belirlenmelidir.

Prosediir:

1. Prosedtirti hastaya aciklayin ve enjeksiyon yerini hazirlayin.

2. igneye steril normal salin doldurulmus 10ml siringa takin.

3. Portu aseptik olarak bulun ve porta erisin.

4. Sistemi yikayin, ardindan Sml/100 U/ml heparinize salin ile tekrarlayin.
S. Tedavi tamamlandiktan sonra, portu kurumsal protokole gore yikayin.

Politiretan kateterleri yikamak veya tikanikligini agmak i¢in alkol
kullanilmamalidir ¢tinkti alkoltin zaman ic¢inde, uzun sureli maruziyet ile
politiretan kateterleri asindirdig bilinmektedir.

ELEKTRIKLI ENJEKSIYON PROSEDURU:

Devam etmeden 6nce, kurumsal protokolii uygulayarak dogru kateter uc
konumunu, enjeksiyon oncesinde radyografik goriintii ile dogrulayin.

1.

Porta, uygun parca almayan igne ile erisin. Igne ucunun portun igine tam
yerlesmesini saglayin.

Uyar: Elektrikle Enjekte Edilebilen Implante Edilebilir infiizyon

Portu yalnizca elektrikle enjekte edilebilen bir igne ile erisim
saglandiginda elektrikle enjekte edilebilir.

igneye steril normal salin doldurulmus bir siringa takin.

Patensi kontrolti yapmadan 6nce, hastaya enjeksiyon prosediirti sirasinda
alacag1 pozisyonu almasini syleyin. Mimkunse hasta kolu omuz tizerinde
ve avucu aski sehpaligi tizerinde olarak enjeksiyon almalidir. Bu, enjekte
edilen kontrast maddenin torasik ¢ikista aksiler ve subklaviyan damarlardan
kesintisiz gecisini saglar.

Yeterli kan dontisti icin aspire edin ve portu en az 10ml steril normal salin ile yikayimn.

Uyar1: Elektrikli enjeksiyon calismalar: éncesinde kateter patensisini
saglayamama port sistemi arizasi ile sonugclanabilir.

Siringayi ¢ikarin.
Konstrast maddeyi viicut sicakligina isitin.

Baglantinin saglam olmasina dikkat ederek elektrikli enjeksiyon cihazini
igneye takin. Belirtilen akis hizini kontrol edin ve CT ayarlarini dogrulayin.

Parca Almayan Igne Takimi Boyutu 19 Ga. 20 Ga. 22 Ga.

Maksimum Onerilen Akis Hizi Ayar1 Sml/sn Sml/sn 2ml/sn

Hastaya, enjeksiyon sirasinda herhangi bir agri veya his degisikligi olursa
derhal bildirmesini séyleyin.
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9. Akis hizi limitlerini agsmamaya dikkat ederek 1sitilan kontrasti enjekte edin.

Uyar1: Lokal agri, sisme veya ekstravazasyon belirtileri gortiltirse enjeksiyon
hemen durdurulmalidir.

Uyar1: Maksimum akis hizinin asilmasi port sisteminin arizasina ve/veya
kateter ucunun yerinden ¢ikmasina neden olabilir.

10. Elektrikli enjeksiyon cihazinin baglantisini kesin.
11. Portu 10ml steril normal salin ile yikayin.

12. Heparin Kkilit prosedtirinti uygulayin. Unutmayin, bazi hastalar heparine asir1
hassas olabilir veya bu hastalarda heparine bagli trombositopeni (HIT) olabilir.
Bu hastalarin portuna heparinize salin doldurulmamalidir.

13. Tedavi tamamlandiktan sonra, portu kurumsal protokole gore yikaymn. Son
0,5ml yikama soliisyonunu enjekte ederken klempi kapatin.

Uyar: Elektrikle Enjekte Edilebilen Implante Edilebilir Infiizyon Portu cihazi
ile enjeksiyon sirasinda, 325 psi basing limitini veya asagida gosterilen
maksimum enjeksiyon akis hizini asmayin.

Medcomp® CT Implante Edilebilir Port sistemi testi CT tanimli Huber igne seti
ve 11,8 Santipoiz (cp) viskozite kontrast soltisyonu ile en az 40 elektrikli
enjeksiyon déngust igerir.

Ortalama Ortalama Statik
Port Statik Patlama
Port/Kateter Yapilandirmasi Rezervuari Patlama Basinc:
Basinct® Basincr® Araligr®
Mini Dignity . . .
Port S5F 111 psi 271 psi 253-285 psi
Diigiik . . .
Profilli 5F 106 psi 258 psi 241-274 psi
Dignity Port
Endike CT Akis Hizlar1
Parca Almayan Igne Takimi 19 Ga. 20 Ga. 22 Ga.
Boyutu
Maksimum Akis Hizi® 5ml/sn 5ml/sn 2ml/sn

Not: CT enjeksiyon basinci, maksimum 325 psi olarak ayarlanmalidir. 5 ml/sn

altinda akis hizlari ve/veya dustik viskoziteli kontrast port ve kateterde duistk

basinglar olusturur.

2Kontrast ortamin elektrikli enjeksiyon i¢in port ve kateter tertibatinin akis
yetkinligini temsil eder.

» 11,8 santipoiz (cp) viskozitedeki kontrast madde kullanilirken endike maksimum
CT akis hizi sirasinda dahili port basinci.

¢Ortalama statik patlama basinci ve araligi, port kateter tertibatinin patlama basmecidir.

Boyut igne Penetrasyon Derinligi Diisiik Profilli | Mini Dignity
Dignity Port Port
Septuma Mesafe 4,9 mm 4,9 mm
B Septumdan Port Haznesi Tabani- | 10,1 mm 10,1 mm
na Mesafe
N A
> * B
By
4 % )
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DIGER OKUNACAKLAR:

. Daha fazla bilgi icin, bkz. Medcomp® implante Edilebilir infizyon Portu Hasta
Kilavuzu ve/veya CT Kilavuzu.

. Bu urtnler hakkinda daha fazla bilgi icin bir Medcomp® Satis Temsilcisi ile
iletisime gecin.

A MR Kosulu - 3 Tesla (MRI ilgi alani cihazin bulundugu alanda veya yakininda
ise artefaktlar gortinttileme sorunlarina neden olabilirler)

Rapor Sonucu: MR Bilgileri
MR Kosullu
implante Edilebilir Vasktiler Erisim Portunun MR Kosullu oldugu belirlenmistir.

Klinik olmayan testler implante Edilebilir Vaskiiler Erisim Portunun MR Kosullu oldugunu
gostermistir. Bu cihazin bulundugu bir hasta, asagidaki kosullar altinda yerlestirme
sonrasinda hemen giivenle taranabilir:

Statik Manyetik Alan
- 3-Tesla veya daha az degerdeki statik manyetik alan
- 720-Gauss/cm veya daha az degerdeki maksimum uzamsal gradyan manyetik alan

MR {ligkili Isitma

Klinik olmayan testlerde implante Edilebilir Vasktiler Erisim Portu, 15 dakikalik tarama
boyunca (6rn. atim sekansi basina) 3 Tesla degerindeki (3-Tesla/128-MHZ, Excite,
HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI) MR Sisteminde
gerceklestirilen MR sirasinda asagidaki sicaklik artisini tiretmistir:

En ytksek sicaklik degisimi +1,6C

Bu nedenle 2,9-W/kg'lik (yani kalorimetre ile 6l¢tilen 2,7-W/kg'lik ttim viicut ortalama
degeri ile iligkili) tim viicut ortalama SAR'in rapor edildigi bir MR sisteminde bir verici/alic1
RF viicut bobini kullanarak 3 Tesla degerdeki implante Edilebilir Vasktiler Erisim Portu,
MR iligkili 1sitma deneyleri; bu 6zel kosullar ile iligkili ortaya ¢ikan en yuksek 1s1 miktarinin
+1,6°C'ye esit ya da bundan duistik bir deger oldugunu gostermistir.

Afrtefakt Bilgileri

ilgili alan, Implante Edilebilir Vaskiiler Erisim Portun kismu ile tam olarak ayni ya da
gorece bu alana yakin konumdaysa MR gorunti kalitesi kotii etkilenebilir. Maksimum
artefakt boyutu (6rn. gradyan eko atim sekansinda gértldugu gibi) (en kotli senaryoda)
MR gorunttileme sirasinda bu cihazi boyutu ve sekli ile iligkili olarak yaklasik 45-mm?
genislemistir (3-Tesla/128-MHz, Excite, HDx, Software 14X.MS5, verici/alict RF viicut
bobini, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI). Bu nedenle MR gértinttileme
parametrelerinin, bu cihazin varliginda telafi etmesi i¢in optimizasyonu gerekli olabilir.

GARANTI

Medcomp®, BU URUNUN YURURLUKTEKI STANDARTLAR VE TEKNIK OZELLIKLERE
UYGUN URETILDIGINI GARANTI EDER. HASTANIN DURUMU, KLINiK TEDAVI VE
URUNUN BAKIMI BU URUNUN PERFORMANSINI ETKILEYEBILIR. BU URUN VERILEN
TALIMATLARA UYGUN SEKILDE VE TAVSiYE EDEN HEKIMIN TALIMATLARINA GORE
KULLANILMALIDIR.

Strekli tirtin iyilestirmeleri nedeniyle fiyatlar, teknik 6zellikler ve model mevcudiyeti,
bildirim olmaksizin degisiklige tabidir. Medcomp® Interventional, bildirim olmaksizin
urtnlerini veya iceriklerini degistirme hakkini sakl tutar.

Medcomp® ve Triniflex”, Medical Components, Inc. sirketinin Birlesik Devletler’deki tescilli
ticari markalaridir.

DEHP icermez
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OPIS:

Ugradiva prikljuénica za tla¢no ubrizgavanje infuzije ugradivi je pristupni
uredaj namijenjen viSekratnom pristupu krvozilnom sustavu. Prikljuénici

se pristupa perkutanim umetanjem igle tupog vrha. Tlaéno ubrizgavanje
izvodi se samo s pomocu igle za tlaéno ubrizgavanje. Ugradiva prikljuc¢nica
za tlacno ubrizgavanje infuzije sastoji se od dviju glavnih komponenti:
prikljuénice za ubrizgavanje sa samozatvarajuc¢om silikonskom pregradom

i katetera neprozirnog za rendgenske zrake. Ugradive prikljucnice za infuziju
moguce je potkozno prepoznati dodirivanjem vrha pregrade i gornjeg ruba
kucista prikljucnice. Ugradive priklju¢nice za tlacno ubrizgavanje infuzije
mogu se tijekom radiografskog snimanja prepoznati po slovima ,CT“.

Svi su materijali biokompatibilni. Uredaj nije proizveden s pomoéu
prirodnog lateksa i siguran je za snimanje CECT-om i magnetskom
rezonancijom pod odredenim uvjetima.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU:

Ugradive CT prikljucnice za tlaéno ubrizgavanje infuzije indicirane su za
pedijatrijske bolesnike u kojih je tijekom lijecenja potreban visekratni pristup
krvozilnom sustavu. Sustav prikljuénice moze se upotrebljavati za infuziju
lijekova, intravenske tekucine, otopine parenteralne prehrane, krvne pripravke
i uzimanje uzoraka krvi.

Maksimalna preporucena brzina primjene infuzije iznosi 5 ml/s pomocu igle
tupog vrha broj 19 ili 20 za tlaéno ubrizgavanje. Maksimalna preporu¢ena
brzina primjene infuzije iznosi 2 ml/s s pomocu igle tupog vrha broj 22 za
tlacno ubrizgavanje.

STO TREBA UZETI U OBZIR KOD PEDIJATRIJSKIH BOLESNIKA:

Uzmite u obzir utjecaj polozaja na rast i razvoj — kao §to je pocetak razvoja dojki.
Uzmite u obzir odstupanja od uobi¢ajenih anatomskih oznaka na temelju
visine i tezine.

Savjetujte skrbnika/bolesnika o svim fizickim ograni¢enjima na temelju razine
aktivnosti djeteta.

Razmotrite potrebu za antibiotskom profilaksom.

Ne upotrebljavajte strcaljku manju od 10 ml. Manje §trcaljke stvaraju vecéi
PSI. Pri tlacnom ubrizgavanju procijenite veli¢inu tijela svakog bolesnika

i sposobnost podnosenja tlacnog ubrizgavanja.

KONTRAINDIKACIJE, UPOZORENJA I MJERE OPREZA

KONTRAINDIKACIJE:

Ovaj je proizvod kontraindiciran za umetanje katetera u potkljuénu venu medijalno
od granice prvog rebra — podruéje povezano s visokom stopom ukljestenja.!
Proizvod je kontraindiciran i u sljedec¢im slucajevima:

. kada je potvrdena infekcija, bakteremija ili septikemija povezana
s uredajem ili kada se sumnja na njih.

. kada veli¢ina tijela bolesnika nije dovoljna za veli¢inu ugradenog uredaja.

. kada je u bolesnika potvrdena alergija na tvari koje se nalaze u uredaju
ili kada se sumnja na nju.

. u bolesnika s teSkom kroni¢nom opstruktivnom bolescu pluca.

. ako je ciljno mjesto umetanja prethodno zraceno.

. ako su na ciljnom mjestu postavljanja zabiljezeni slucajevi venske
tromboze ili su izvodeni vaskularni kirurski postupci.

. ako lokalno tkivo sprjecava stabilizaciju uredaja i/ili pristup uredaju.

UPOZORENJA:

1. Tijekom postavljanja:

II

Namijenjeno samo za upotrebu na jednom bolesniku. NE UPOTREBLJAVAJTE
PONOVNO. Proizvodi Medcomp® namijenjeni su jednokratnoj upotrebi i ne
smiju se ponovno ugradivati. Proizvodi oneci§ceni krvlju ne smiju se ponovno
upotrebljavati ni ponovno sterilizirati.

Ovaj je proizvod nakon koristenja potencijalno biolo§ki opasan. Rukujte

njime i odlozite ga u otpad u skladu s prihvacenom medicinskom praksom

i mjerodavnim lokalnim, drzavnim i saveznim zakonima i propisima.

Tijekom postavljanja kroz ovojnicu drzite palac preko dostupnog otvora
ovojnice kako biste sprijecili aspiraciju zraka. Rizik od aspiracije zraka smanjit
cete ako taj dio postupka izvrSite s pomocu Valsalvina manevra.

Kateter nemojte prisivati na prikljuénicu. OSteéenja ili suzenja katetera mogu
ugroziti tla¢no ubrizgavanje.

Pripazite da ne dode do perforacije Zile.

Nemojte izvoditi tlacno ubrizgavanje kroz sustav prikljucnice koji pokazuje
znakove kompresije ili ukljestenja prvog rebra i kljuéne kosti jer moze doc¢i do
oStecenja sustava prikljucnice.

. Tijekom pristupanja prikljuénici:

NE UPOTREBLJAVAJTE STRCALJKU MANJU OD 10 ml. Dugotrajni infuzijski
pritisak veéi od 25 psi moze uzrokovati oStecenje zila ili unutarnjih organa
bolesnika.

Ugradive priklju¢nice za tlacno ubrizgavanje infuzije mogu se
upotrebljavati za tlaéno ubrizgavanje samo kada im se pristupa s pomoéu
igle za tlaéno ubrizgavanje.

Ako kontrastni medij prije tlacnog ubrizgavanja ne zagrijete na tjelesnu
temperaturu, moze doci do o§tecenja sustava prikljucénice.

Ako se prije ispitivanja tlaénog ubrizgavanja ne zajamci prohodnost katetera,
moze doci do ostecenja sustava prikljucnice.
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. Znacajka ogranicavanja tlaka uredaja za tlacno ubrizgavanje mozda nece
sprijeciti previsok tlak zacepljenog katetera.

. Prebrzi maksimalni protok moze uzrokovati oSteéenje sustava prikljucnice i/ili
pomicanje vrha katetera.
. Oznaka ugradive prikljuénice za tla¢no ubrizgavanje infuzije za tlacno

ubrizgavanje kontrastnog medija podrazumijeva moguénost priklju¢nice da
izdrzi postupak, ali ne podrazumijeva prikladnost postupka za odredenog
bolesnika ni za odredeni komplet za infuziju. Zdravstveni djelatnik koji je
prosao odgovarajuc¢u obuku odgovoran je za procjenu zdravstvenog stanja
bolesnika u kontekstu postupka tlaénog ubrizgavanja i procjenu prikladnosti
kompleta za infuziju koji se upotrebljava za pristupanje prikljucnici.

. Nemojte prekoraciti ograni¢enje od 325 psi ili maksimalnu brzinu protoka
na uredaju za tla¢no ubrizgavanje ako tlacno ubrizgavanje izvodite putem
ugradive prikljucnice za tlaéno ubrizgavanje infuzije.

. Medicinske postupke na ruci bolesnika u koju je sustav ugraden potrebno je
ograniciti na sljedeci nacin:

. nemojte uzimati krv ni davati lijekove putem infuzije ni u koje podrugéje
ruke na kojoj se nalazi sustav bez kori§tenja prikljuénice.
. nemojte mjeriti krvni tlak bolesnika na toj ruci.

ZNAKOVI UKLJESTENJA:

Klinicki:

. otezano uzimanje krvi

. otpor tijekom infuzije tekuéina

. potrebna je promjena polozaja bolesnika radi infuzije tekucina ili uzimanja krvi
Radioloski:

. iskrivljenje prvog ili drugog stupnja na rendgenskoj snimci prsa. Prije uklanjanja

potrebno je procijeniti stupanj ozbiljnosti ukljestenja. Bolesnike koji pokazuju
bilo koji stupanj iskrivljenja katetera u podrucju kljucne kosti i prvog rebra
potrebno je pomno promatrati. Stupnjeve ukljeStenja potrebno je prepoznati uz
prikladne rendgenske snimke prsa na sljedeci nacin: >*

Stupanj Ozbiljnost Preporuc¢ena radnja
Stupanj O Bez izoblicenja Nije potrebna nikakva radnja
Prsa je potrebno rendgenski snimati
. svakih mjesec dana ili svaka tri mjeseca
Izoblicenje . o X I
. radi pracenja napredovanja ukljestenja
. prisutno . .
Stupanj 1 . do drugog stupnja. Tijekom rendgenskog
bez luminalnog . A X . .
s snimanja prsa potrebno je uzeti u obzir
suzenja . . o : s
polozaj ramena jer to moze pridonijeti
promjenama u stupnjevima iskrivljenja.
Izoblicenje
. prisutno s Potrebno je razmisliti o uklanjanju
i) 2 luminalnim katetera.
suzenjem
Rezanje
Stupanj 3 ili ostecenje Hitno uklanjanje katetera.
katetera

MJERE OPREZA:

. Prije koriStenja pomno procitajte i slijedite sve upute.

. U skladu sa saveznim zakonom SAD-a ovaj se proizvod smije prodavati samo
uz preporuku lijecnika.

. Samo kvalificirani zdravstveni djelatnici smiju umetati i uklanjati te proizvode
i rukovati njima.

. Izbjegavajte slucajno probadanje koze ili fascije vrhom instrumenta za tuneliranje.

. Ako je vodilicu potrebno izvuéi dok je igla umetnuta, uklonite iglu i zicu
zajedno da igla ne bi oStetila ili presjekla vodilicu.

. Uz prikljuénicu upotrebljavajte samo igle tupih vrhova.

. Prije umetanja kateterskog zapora provjerite je li kateter pravilno postavljen.

Ako kateter nije umetnut u odgovarajuce podrucje, mozda nece biti ¢vrsto
fiksiran te moze uzrokovati pomicanje i ekstravazaciju. Kateter mora biti ravan
i ne smije pokazivati znakove presavijanja. Dovoljno je blago povuci kateter
kako bi se on ispravio. Umetanje kateterskog zapora iznad savinutog katetera
moze oStetiti kateter.

. Pri umetanju i odrzavanju katetera slijedite univerzalne mjere opreza.

. Mjere opreza namijenjene su izbjegavanju oStecenja katetera i/ili ozljeda bolesnika.
. Ako se prikljucnica postavlja u ruku, ne smije se postaviti u pazusnu Supljinu.
. Prikljuénica za ubrizgavanje infuzije omogucuje vadenje krvi, tlaéno

ubrizgavanje kontrastnog medija, intravensku terapiju i infuziju lijekova
u centralni venski sustav. Slijedite standarde prakse i pravila ustanove za
kompatibilna sredstva za infuziju za centralni venski pristup.

. Slijedite sve kontraindikacije, upozorenja, mjere opreza i upute za sve infuzije,
ukljuéujudéi kontrastni medij, koje je naveo proizvodac.

1. Prije postavljanja:

. Detaljno pregledajte pakiranje prije otvaranja kako biste provjerili njegov
integritet te je li istekao rok upotrebe. Proizvod se isporucuje u sterilnom
pakiranju i nije pirogen. Ne upotrebljavajte uredaj ako je pakiranje oSteceno,
otvoreno ili ako je istekao rok upotrebe. STERILIZIRANO ETILEN-OKSIDOM.

STERILNO |EO| @

. Nemojte ponovno sterilizirati niti ponovno upotrebljavati. Ponovnim
koriStenjem mozete izazvati infekciju ili bolest/ozljedu.
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Pregledajte pakiranje i provjerite jesu li sve komponente u njemu.

Pregledajte karton bolesnika i pitajte bolesnika o moguéim poznatim
alergijama na kemikalije ili materijale koji ée biti koriSteni tijekom postupka
postavljanja.

Proizvod napunite sterilnom hepariniziranom ili obi¢nom fiziolo§kom otopinom
kako biste izbjegli zra¢nu emboliju. Imajte na umu da su neki bolesnici
preosjetljivi na heparin ili boluju od heparinom inducirane trombocitopenije
(HIT). Za te se bolesnike prikljuénica ne smije puniti hepariniziranom
fiziolo§kom otopinom.

Tijekom koriStenja kompleta uvodnice provjerite moze li kateter lako prolaziti
kroz njenu ovojnicu.

II. Tijekom postavljanja:

Proizvod ne smije slucajno doci u dodir s oStrim instrumentima. Moguce je
mehanicko ostecenje. Upotrebljavajte samo atraumatske stezaljke ili hvataljke
s glatkim rubovima.

Tijekom postavljanja nemojte probusiti, potrgati ni oStetiti kateter. Nakon
prikljuc¢ivanja katetera na prikljuénicu provjerite je li sklop oStecen te ima li
tragova curenja.

Ne upotrebljavajte kateter ako je vidljivo mehanicko o§tecenje ili curenje.
Kateter tijekom umetanja nemojte savijati pod ostrim kutovima. Na taj biste
nacin mogli ugroziti prohodnost katetera.

Pomno slijedite postupak povezivanja opisan u ovim uputama kako biste
kateter pravilno prikljucili i izbjegli njegovo oStecenje.

Ne upotrebljavajte savove kako biste kateter pricvrstili za drzak prikljuénice jer
to moze uzrokovati kolaps ili ostetiti kateter.

Tijekom kori§tenja uvodnica s odvojivom ovojnicom pripazite na sljedece:

— oprezno umetnite uvodnicu i kateter kako biste izbjegli slu¢ajno probijanje
kljuénih struktura u prsnom kosu.

— oStecenje krvne zile mozete izbjeéi zadrzavanjem katetera ili dilatora kao
interne podrske tijekom koristenja uvodnice s odvojivom ovojnicom.

— oStecenje ovojnice mozete izbjeéi istodobnim zajedni¢kim umetanjem ovojnice
i dilatora uz rotiranje.

MOGUCE KOMPLIKACIJE:

KoriStenje supkutane prikljucnice predstavlja vazan dio venskog pristupa
bolesnicima u kritiénom stanju. No i dalje postoji mogucénost ozbiljnih
komplikacija, ukljucujudi sljedece:

. zracna embolija

. krvarenje

. ozljeda brahijalnog pleksusa, sréana aritmija, tamponada srca

. erozija katetera ili priklju¢nice kroz kozu

. embolija katetera

. okluzija katetera

. okluzija katetera, oStecenje ili lomljenje zbog kompresije izmedu klju¢ne
kosti i prvog rebra

. sepsa povezana s kateterom ili prikljuénicom

. rotacija ili ekstruzija uredaja

. endokarditis

. ekstravazacija

. stvaranje fibrinske ovojnice

. hematom

. hemotoraks

. hidrotoraks

. reakcija na ugradeni uredaj

. upala, nekroza ili stvaranje oziljaka na kozi iznad podruc¢ja umetka

. laceracija zila ili unutarnjih organa

. perforacija zila ili unutarnjih organa

. pneumotoraks

. spontano pomicanje ili povlacenje vrha katetera

. ozljeda torakalnog voda

. tromboembolija

. vaskularna tromboza

. erozija zila

. rizici obi¢no povezani s lokalnom ili opc¢om anestezijom, operacijom

i postoperativnim oporavkom

Te i ostale komplikacije detaljno su zabiljezene u medicinskoj literaturi
i potrebno ih je uzeti u obzir prije postavljanja priklju¢nice.

UPUTE ZA UMETANJE:

Prije umetanja priklju¢nice pomno procitajte cijele upute za umetanje, a prije
pocetka postupka posebnu pozornost posvetite odjeljcima ,Kontraindikacije,
upozorenja i mjere opreza“ i ,Moguce komplikacije“ u ovom priruc¢niku.

SPRJECAVANJE UKLJESTENJA:

Rizik od sindroma ukljestenja moguce je izbje¢i umetanjem katetera putem
unutarnje vratne vene (IJ). Supklavijalno umetanje katetera medijalno od
granice prvog rebra moze uzrokovati ukljeStenje katetera te stvoriti okluziju
i oStecenje sustava prikljucnice tijekom tlacnog ubrizgavanja.

Ako kateter odlucite umetnuti u potkljuénu venu, potrebno ga je umetnuti
lateralno u odnosu na granicu s prvim rebrom ili na spoju pazusne vene jer
se takvim umetanjem izbjegava kompresija katetera koja moze uzrokovati
oStecenje, pa cak i razdvajanje katetera. Preporucuje se vizualno navodenje
nakon umetanja. Potrebna je radiolo§ka potvrda umetanja katetera kako biste
bili sigurni da kateter nije uklijesten.

-113-



PRIPREMA ZA UMETANJE:

1. Odaberite postupak umetanja koji ¢ete upotrijebiti. Napomena: Vene
preporucene za postavljanje u ruku jesu: cefali¢na, bazili¢na ili medijalna
kubitalna. Napomena: Za postavljanje u prsa preporucuje se unutarnja vratna
ili lateralna potklju¢na vena. Pojedinosti potrazite u odjeljku ,,Upozorenje“ koje
se odnosi na ukljestenje katetera tijekom umetanja putem potkljucne vene.

2. Odaberite mjesto postavljanja priklju¢nice. Napomena: Odabir mjesta dzepa
prikljuénice mora omogucditi postavljanje priklju¢nice u anatomsko podrucje
koje joj nudi dobru stabilnost, ne ometa kretanje bolesnika, ne stvara tocke
pritiska, nije bilo prethodno zraceno, ne pokazuje znakove infekcije niti dolazi
u dodir s odjecom. U slucaju postavljanja prikljuc¢nice u ruku mjesto mora biti
distalno u odnosu na mjesto umetanja u zeljenu venu. Uzmite u obzir koli¢inu
koznog tkiva iznad pregrade prikljucnice jer previse tkiva otezava pristup. S
druge strane, pretanak sloj tkiva iznad priklju¢nice moze uzrokovati eroziju
tkiva. Prikladna debljina tkiva iznosi od 0,5 do 2 cm.

3. Zabiljezite podatke o bolesnikovu implantatu, uklju¢ujuéi broj za ponovne
narudzbe proizvoda i serijski broj.

4. Primijenite prikladnu anesteziju.

S. Sterilizirajte polje i otvorite kutiju.

6. Kirurski pripremite i postavite prekrivku na mjesto umetanja.

7. Za prikljucive katetere: katetere s otvorenim krajevima isperite hepariniziranom

fizioloskom otopinom i stegnite stezaljkama nekoliko centimetara od proksimalnog
kraja. Imajte na umu da su neki bolesnici preosjetljivi na heparin ili boluju od
heparinom inducirane trombocitopenije (HIT). Za te se bolesnike prikljuc¢nica
ne smije puniti hepariniziranom fiziolo§kom otopinom. Napomena: Stegnite
segmente katetera koji ¢e biti odrezani prije spajanja.

POSTUPAK REZANJA:

1. Bolesnika postavite u Trendelenburgov polozaj s glavom okrenutom suprotno
od zeljenog mjesta venepunkcije. Ako prikljuénicu postavljate u ruku, ruku
postavite u abducirani, izvana zakrenuti polozaj. Zarezite prema dolje kako
biste izlozili zeljenu venu pristupa.

2. Zarezivanje vene izvrSite nakon izoliranja i stabilizacije vene radi sprjecavanja
krvarenja i aspiracije zraka.

3. Ako upotrebljavate Stapi¢ za venu, suzeni vrh umetnite u rez, a zatim u zilu.
Vrh katetera pomaknite u donju stranu Stapica sa zlijebom.

REZANJE STAPIC ZA VENU
Ut
ZILA
4. Nastavite umetati vrh katetera u zilu.
S. Ako ste upotrebljavali Stapi¢ za venu, izvucite ga.
6. Nastavite umetati kateter u venu do zeljenog mjesta infuzije.

Napomena: Vrh katetera trebao bi se nalaziti na spoju gornje Suplje vene

i desne pretklijetke. S pomocu fluoroskopije ili neke druge tehnike provjerite
je li vrh katetera u odgovarajucem polozaju. Nemojte zatvarati ni rezati kateter
kada upotrebljavate Savove za njegovo pricvrscivanje.

PERKUTANI POSTUPAK:

1. Bolesnika postavite u Trendelenburgov polozaj s glavom okrenutom suprotno
od zeljenog mjesta venepunkcije.

2. Pronadite Zeljenu Zzilu s pomocu male igle pri¢vr§éene na Strcaljku. Pojedinosti
potrazite u odjeljku ,,Upozorenja“ koji se odnosi na ukljesStenje katetera tijekom
umetanja putem potkljucne vene.

3. Na Strcaljku pricvrstite iglu uvodnice i umetnite u zilu uz malu iglu. Uklonite
malu iglu.
4. Oprezno aspirirajte nakon umetanja. Po umetanju u arteriju izvucite iglu te

pritisnite rukom i drzite nekoliko minuta. Ako udete u prostor pleure, izvucite
iglu i pregledajte bolesnika zbog moguceg pneumotoraksa.
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10.

Po ulasku u venu uklonite Strcaljku, a igla neka ostane na svom mjestu.
Postavite prst iznad spojnice igle kako biste umanjili gubitak krvi i rizik od
aspiracije zraka. Rizik od aspiracije zraka smanjit cete ako taj dio postupka
izvrsite s pomocu Valsalvina manevra.

Ako upotrebljavate komplet za mikropunkturu, fleksibilni kraj vodilice
umetnite u iglu. Nastavite umetati vodilicu dokle god je prikladno. S pomocu
fluoroskopije ili ultrazvuka provjerite pravilnost polozaja. Lagano povucite

i uklonite iglu dok vodilicu drzite na mjestu.

Oprez: Ako je vodilicu potrebno izvuéi dok je igla umetnuta, istodobno uklonite
iiglu i Zzicu da igla ne bi ostetila ili presjekla vodilicu. Nastavite istodobno
umetati malu ovojnicu i dilator koliko treba. Povucite dilator i vodilicu, a malu
ovojnicu ostavite na mjestu.

Upozorenje: Postavite prst iznad otvora ovojnice kako biste umanjili gubitak
krvi i rizik od zra¢ne embolije.

Ispravite vrh vodilice u obliku slova ,J“ s pomocu ispravljaca vrha, a zatim
suzeni kraj ispravljac¢a umetnite u iglu.

Uklonite ispravlja¢ vrha i nastavite umetati vodilicu u gornju Suplju venu.
Nastavite umetati vodilicu dokle god je prikladno za postupak. Provjerite pravilan
polozaj s pomocu fluoroskopije ili prikladne tehnologije.

Lagano povucite iglu i uklonite je.

Oprez: Ako je vodilicu potrebno izvudéi dok je igla umetnuta, istodobno uklonite
iiglu i Zicu kako igla ne bi oStetila ili presjekla vodilicu.

Ako upotrebljavate komplet za mikropunkturu, lagano povucite i uklonite
malu ovojnicu, a standardnu vodilicu ostavite na mjestu.

UPUTE ZA UVODNICU S ODVOJIVOM OVOJNICOM:

2.

Nastavite rotacijskim kretnjama istodobno umetati dilator Zile i uvodnicu
ovojnice iznad izlozene Zzice. Uvedite ih zajedno u venu tako da bude izlozeno
najmanje 2 cm ovojnice. Napomena: Postavljanje je moguce pojednostavniti
ako napravite male rezove radi jednostavnijeg umetanja dilatora zile i uvodnice
ovojnice.

Upozorenje: Pripazite da ne dode do perforacije Zile.

s
A

Otpustite mehanizam za zakljucavanje i lagano povucite dilator Zile i Zicu
u obliku slova ,J“, a ovojnicu ostavite na mjestu.

-115-



3.

7.

Upozorenje: Drzite palac preko dostupnog otvora ovojnice kako biste sprijecili
aspiraciju zraka. Rizik od aspiracije zraka smanjit ¢ete ako taj dio postupka
izvrSite s pomocu Valsalvina manevra.

/(@_

Kateter umetnite u ovojnicu. Nastavite umetati kateter kroz ovojnicu u zilu
do zeljenog mjesta infuzije. Vrh katetera trebao bi se nalaziti na spoju gornje
Suplje vene i desne pretklijetke.

N\

et
ATAY

S pomocu fluoroskopije ili neke druge tehnike provjerite je li vrh katetera u
odgovarajuc¢em polozaju. Napomena: Kada prikljuénicu postavljate u ruku,
ruku bolesnika premjestite u nekoliko polozaja u odnosu na tijelo. S pomoc¢u
fluoroskopije procijenite u¢inak tih kretnji na mjesto vrha katetera tijekom
svake kretnje. Ako je potrebno, ponovno postavite kateter tako da vrh bude na
zeljenom mjestu. Napomena: Vrh katetera oprezno postavite. Pomicanje ruke
bolesnika u koju je sustav umetnut moze uzrokovati pomicanje vrha katetera
sa zeljenog mjesta.

Primite dvije rucice odvojive ovojnice te istovremeno povucite prema van
i prema gore.

/0N

U potpunosti skinite ovojnicu s katetera. Provjerite je li se kateter pomaknuo u Zili.

POSTUPAK TUNELIRANJA KATETERA:

Tupom disekcijom stvorite potkozni dzep. Napomena: Izvedite probno
postavljanje kako biste provjerili je 1i dzep dovoljno velik za priklju¢nicu te ne
nalazi li se prikljuc¢nica ispod reza.

Prikljucivi kateteri:

Stvorite potkozni tunel od venskog mjesta do dzepa prikljucnice s pomocu
instrumenta za tuneliranje ili duge hvataljke prateci sljedece upute:

a. Napravite mali rez na venskom mjestu ulaza.
b. U mali rez umetnite vrh instrumenta za tuneliranje.

c. Umetanjem vrha instrumenta za tuneliranje stvorite tunel od venskog
mjesta ulaza do mjesta za dzep prikljucnice. Oprez: Pripazite da vrhom
instrumenta za tuneliranje nehoti¢no ne probijete povrsinu fascije.

d. Uklonite kateterski zapor iz katetera. Oprez: Nikad ne upotrebljavajte
kateterski zapor koji izgleda napuknuto ili je na neki drugi nac¢in ostecen.

e. Kraj katetera uvrtanjem pricvrstite na navoj instrumenta za tuneliranje.
Napomena: Navoj mora biti posve prekriven vrhom katetera kako bi se
kateter odgovarajuce zastitio dok se povlaéi kroz tunel. Sav je moguce
napraviti oko katetera izmedu tijela instrumenta za tuneliranje i velikog
navoja radi boljeg fiksiranja.

f. Oprezno drzedi kateter, povucite instrument za tuneliranje kroz mjesto za
dzep priklju¢nice. Napomena: Ne rukujte kateterom uz primjenu sile.

g. Vratite kateterski zapor i provjerite je li prsten neproziran za rendgenske
zrake okrenut proksimalno (prema kraju katetera koji ¢e biti prikljuéen na
prikljuénicu).

h. Odrezite kateter na odgovarajucu duljinu pod kutom od 90° kako biste
ostavili dovoljno mjesta za kretanje tijela i povezivanje prikljuénice.
Provjerite je li kateter oStecen. Ako uocite bilo kakvo ostecenje, odrezite
osteceni dio prije povezivanja katetera s prikljuc¢nicom.

POVEZIVANJE KATETERA S PRIKLJUCNICOM:

S pomocu §trecaljke od 10 ml s iglom tupog vrha napunjenom hepariniziranom
fiziolos§kom otopinom (100 USP U/ml) istisnite sav zrak iz tijela prikljucnice.
Provucite iglu kroz pregradu i ubrizgajte tekuéinu uz drzak usmjeren prema
gore. Imajte na umu da su neki bolesnici preosjetljivi na heparin. Tim se
bolesnicima prikljuénica ne smije ispirati hepariniziranom fizioloSkom otopinom.

Sve komponente sustava ocistite otopinom za ispiranje.
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Povezivanje katetera s priklju¢nicom:

Oprez: Prije umetanja kateterskog zapora provijerite je li kateter pravilno
postavljen. Ako kateter nije umetnut u odgovarajuce podrucje, mozda nece biti
¢vrsto fiksiran te moze uzrokovati pomicanje i ekstravazaciju. Kateter mora biti
ravan i ne smije pokazivati znakove presavijanja. Dovoljno je blago povuci kateter
kako bi se on ispravio. Umetanje kateterskog zapora iznad savinutog katetera
moze ostetiti kateter. Kateter ili kateterski zapor ne drzite uz instrumente koji mogu
ostetiti bilo koji njihov dio (npr. kirurske hvataljke).

a. Drzak priklju¢nice poravnajte s kateterom.
Napomena: Ako su kateter i zapor bili povezani, a zatim odvojeni, kraj
katetera potrebno je ponovno obrezati radi sigurnog ponovnog povezivanja.

b. Provucite sve katetere Triniflex” iznad drugog rebra.
Napomena: Ako kateter nastavite provlaciti predaleko uz drzak prikljuénice,
moguce je nabiranje cijevi tijekom umetanja kateterskog zapora.
U tom se sluéaju preporucuje da prestanete umetati kateterski zapor,
izvucete kateter uz drzak iz priklju¢nice i ponovno sastavite spoj.

c. Nastavite umetati kateterski zapor ravno dok ga ne poravnate s
priklju¢nicom. Napomena: Provjerite je li radiolo§ki neprozirni prsten
proksimalan u odnosu na prikljuénicu. Kateterski bi zapor trebao biti dovoljan
za udévrscivanje katetera na priklju¢nicu. Medcomp® ne preporucuje sivanje
oko katetera jer bi se on na taj nac¢in mogao pritisnuti, savinuti ili oStetiti.

Poliuretanski kateter 5 F s titanijskim drSkom

PRSTEN
NEPROZIRAN
ZA RENDGENSKE
ZRAKE
KATETERSKI
ZAPOR

KATETER

POSTAVLJANJE PRIKLJUCNICE I ZATVARANJE MJESTA REZA:

1.

7.

8.

Prikljuénicu postavite u potkozni dzep podalje od linije reza. Na taj ¢ete nacin
smanjiti rizik od pomicanja priklju¢nice i moguénost preokretanja. Prikljuénicu
ucdvrstite na fasciju s pomocu neresorptivnih monofilamentnih Savova. Ostavite
dovoljno mjesta u kateteru kako biste omogucili neznatno pomicanje

i provjerite je li savijen.

Nakon §ivanja prikljuc¢nice u dzepu ranu isperite prikladnom otopinom antibiotika.

Ispitajte protok katetera s pomocu igle tupog vrha i Strcaljke od 10 ml kako biste
provjerili je li protok slobodan, nema li curenja te je li kateter pravilno postavljen.

Aspirirajte kako biste provjerili moguénost uzimanja krvi.

Sustav prikljuénice isperite i napunite heparinom na nacin opisan u odjeljku
,Postupak punjenja heparinom®. Imajte na umu da su neki bolesnici
preosjetljivi na heparin ili boluju od heparinom inducirane trombocitopenije
(HIT). U tim je slucajevima potrebno biti oprezan tijekom koriStenja

heparinizirane fiziolo§ke otopine za punjenje prikljucnice.

Po dovrsetku lijecenja priklju¢nicu isperite u skladu s protokolom zdravstvene
ustanove.

Zatvorite mjesto reza tako da se prikljuénica ne nalazi ispod reza.

Primijenite zavoje u skladu s bolnickom praksom.

POSTUPAK PUNJENJA HEPARINOM:

Kako biste sprijecili stvaranje ugrusaka i zacepljenje katetera, umetnute
prikljuénice s kateterima s otvorenim krajevima potrebno je nakon svakog
koristenja napuniti sterilnom hepariniziranom fizioloSkom otopinom. Ako se
prikljuénica ne upotrebljava dulje vrijeme, heparinsko je punjenje potrebno
promijeniti najmanje jednom svaka Cetiri tjedna. Imajte na umu da su neki
bolesnici preosjetljivi na heparin. Za te se bolesnike priklju¢nica ne smije
puniti hepariniziranom fizioloSkom otopinom.

ISPIRANJE HEPARINSKOG ZAPORA:

Upozorenje o heparinu:
Odmah potrazite lijecnicku pomo¢ ako se tijekom upotrebe heparina pojavi bilo koja
od sljede¢ih OZBILJNIH nuspojava.

Teske alergijske reakcije (upalne promjene na kozi; osip; svrbez; poteSkoce

u disanju; stezanje u prsima; oticanje usta, lica, usnica ili jezika); crna,
katranasta ili krvava stolica; krvarenje desni pri ¢etkanju i pranju zubi; krv u
mokracdi; bol u nozi ili listu, osjetljivost ili oticanje; bol u prsima; zbunjenost;
iskasljavanje krvi; pretjerano krvarenje iz rezova; groznica ili zimica; poveéano
menstrualno krvarenje; bolovi u donjem dijelu leda; krvarenje iz nosa;
utrnulost ili promjena boje koze, prstiju ili noznih prstiju; obamrlost ili slabost
na jednoj strani tijela; jaka glavobolja ili vrtoglavica; jaka ili dugotrajna bol,
otekline ili crvenilo na mjestu ubrizgavanja; plitko disanje; nerazgovjetan govor;
bol ili oticanje trbuha; neobjasnjivo vaginalno krvarenje; neobi¢ne modrice ili
krvarenje; problemi s vidom.

-117-



Odredivanje volumena prikljucnice:

. Kada upotrebljavate ugradive priklju¢nice za tla¢no ubrizgavanje infuzije,
morat ¢ete utvrditi duljinu katetera koji se upotrebljava za svakog pojedinog
bolesnika.

. U slucaju volumena za punjenje sustava duljinu katetera u centimetrima

pomnozite s 0,011 ml/cm, a zatim dodajte volumen za punjenje za odredenu
konfiguraciju priklju¢nice na nacin opisan u nastavku:

plastiéna CT prikljuénica Dignity mini profila: 0,43 ml
plastiéna CT prikljuénica Dignity niskog profila: 0,43 ml

. Zabiljezite te podatke za buducu upotrebu na karton i/ili identifikacijsku
karticu bolesnika.

Preporuceni volumeni ispiranja:
VOLUMENI ISPIRANJA
POSTUPCI VOLUMEN (100 U/ml)

Kada se prikljuénica ne upotrebljava | 5 ml heparinizirane fizioloske otopine svaka
Cetiri tjedna

Nakon svake infuzije 10 ml obi¢ne sterilne fizioloske otopine, a
lijeka ili potpune parenteralne zatim 5 ml heparinizirane fizioloske otopine
prehrane

Nakon uzimanja krvi 20 ml obi¢ne sterilne fizioloske otopine, a

zatim 5 ml heparinizirane fizioloske otopine

Nakon tla¢nog ubrizgavanja 10 ml obicne sterilne fiziolos§ke otopine, a
kontrastnog medija zatim 5 ml heparinizirane fizioloSke otopine
Oprema:
. Igla tupog vrha
. Strcaljka od 10 ml napunjena sterilnom fizioloskom otopinom
. Strcaljka od 10 ml napunjena s 5 ml heparinizirane fizioloske otopine (100 U/ml)

Napomena: Utvrdeno je da su uéinkovite i ostale koncentracije heparinizirane
fizioloske otopine (od 10 do 1000 U/ml). Utvrdivanje prikladne koncentracije

i volumena potrebno je utemeljiti na zdravstvenom stanju bolesnika, laboratorijskim
testovima i prethodnom iskustvu.

Aritmije:
1. Objasnite postupak bolesniku i pripremite mjesto ubrizgavanja.
2. Pric¢vrstite Strcaljku od 10 ml napunjenu sterilnom, uobicajenom fizioloSkom

otopinom na iglu.

3. Asepti¢no pronadite prikljuénicu i pristupite joj.

4. Isperite sustav, a zatim to ponovite s 5 ml heparinizirane fiziolo§ke otopine
(100 U/ml).

S. Po dovrsetku lijecenja prikljucnicu isperite u skladu s protokolom zdravstvene

ustanove. Ne upotrebljavajte alkohol za namakanje poliuretanskih katetera ni
za uklanjanje ugrusaka jer alkohol dugorocno ostecuje poliuretanske katetere
ako se postupak ponavlja.

POSTUPAK TLACNOG UBRIZGAVANJA:

Prije no Sto nastavite, slijedeéi protokol zdravstvene ustanove prije tlaénog
ubrizgavanja s pomocu radioloSke snimke provjerite je li vrh katetera u
odgovarajuéem polozaju.

1. Pristupite priklju¢nici s pomoc¢u odgovarajuce igle tupog vrha. Provjerite je li
vrh igle u potpunosti unutar prikljuénice.

Upozorenje: Ugradiva prikljuénica za tlaéno ubrizgavanje infuzije moze se
upotrebljavati za tlaéno ubrizgavanje samo kada joj se pristupa s pomoéu
igle za tlaéno ubrizgavanje.

2. Pri¢vrstite Strcaljku napunjenu sterilnom uobic¢ajenom fiziolo§kom otopinom.

3. Prije provjere prohodnosti recite bolesniku da zauzme polozaj u kojem ce biti
tijekom postupka tlacnog ubrizgavanja. Bolesnik po moguénosti mora primati
tlacno ubrizgavanje uz ruku okomito postavljenu iznad ramena i dlan na
postolju tijekom ubrizgavanja. Na taj se nac¢in omogucuje neometani prolaz
ubrizganog kontrasta putem pazusne i potklju¢ne vene u torakalnoj aperturi.

4. Aspirirajte radi prikladnog povrata krvi i Zustro isperite prikljuénicu s barem
10 ml sterilne uobicajene fizioloske otopine.

Upozorenje: Ako se prije ispitivanja tlacnog ubrizgavanja ne zajamci
prohodnost katetera, moze doc¢i do oStecenja sustava prikljucnice.

S. Odvojite Strcaljku.

6. Kontrastni medij zagrijte na tjelesnu temperaturu.

7. Pricvrstite proizvod za tlacno ubrizgavanje na iglu i provjerite je li prikljucak
ucvrséen. Provjerite naznacenu brzinu protoka i CT postavke.

Velic¢ina igle tupog vrha 19 Ga. 20 Ga. 22 Ga.

Postavka maksimalne preporucene brzine protoka | Sml/s | S5ml/s | 2ml/s
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10.

11.

12.

13.

Recite bolesniku neka odmah kaze ako osjeti bol ili bilo kakvu promjenu osjeta
tijekom ubrizgavanja.

Ubrizgajte zagrijani kontrast i pripazite da brzina protoka ne premasi ogranicenje.

Upozorenje: Ako bolesnik osjeti lokalnu bol ili uocite oticanje ili znakove
ekstravazacije, odmah zaustavite ubrizgavanje.

Upozorenje: Prebrzi maksimalni protok moze uzrokovati o§tecenje sustava
priklju¢nice i/ili pomicanje vrha katetera.

Odspojite uredaj za tlacno ubrizgavanje.
Isperite priklju¢nicu s 10 ml sterilne uobicajene fiziolo§ke otopine.

Izvrsite postupak heparinskog punjenja. Imajte na umu da su neki bolesnici
preosjetljivi na heparin ili boluju od heparinom inducirane trombocitopenije
(HIT). Tim se bolesnicima prikljuénica ne smije puniti hepariniziranom
fiziolo§kom otopinom.

Po dovrsetku lijecenja prikljucnicu isperite u skladu s protokolom zdravstvene
ustanove. Zatvorite stezaljku dok ubrizgavate posljednjih 0,5 ml otopine za
ispiranje.

Upozorenje: Nemojte premasiti ogranicenje od 325 psi ili maksimalnu brzinu
protoka (navedenu u nastavku) na uredaju za tlacno ubrizgavanje ako tlacno
ubrizgavanje izvrsavate putem ugradive prikljucnice za tlacno ubrizgavanje
infuzije.

Testiranje sustava ugradive prikljuénice Medcomp® CT obuhvatilo je barem 40
ciklusa tlacnog ubrizgavanja iglom tupog vrha sa znakom CT i otopinom
kontrasta viskoziteta 11,8 cp.

Prosjecni Prosjecni Raspon

Konfiguracija priklju¢nice/ pritisak staticki tlak statickog
katetera spremnika pucanja® tlaka

prikljuénice® pucanja°

Mini prikljuénica

Dignity 5F 111 psi 271 psi 253 psi

Prikljuénica
Dignity niskog
profila

5F 106 psi 258 psi 241 - 274 psi

Naznacene brzine protoka za CT

Velicina igle tupog vrha 19 Ga. 20 Ga. 22 Ga.

Maksimalna brzina protoka* 5ml/s 5ml/s 2 ml/s

Napomena: Tlak ubrizgavanja za CT mora biti postavljen na maksimalno 325 psi.
Brzina protoka manja od 5 ml/s i/ili kontrast manjeg viskoziteta stvorit ¢e manji
tlak u prikljuénici i kateteru.

2Odnosi se na mogucnost protoka sklopa prikljucnice i katetera za tlacno

b Unutrasnji tlak prikljuénice tijekom maksimalne brzine protoka za CT

¢ Prosjecni staticki tlak pucanja i raspon statickog tlaka pucanja predstavljaju tlak

ubrizgavanje kontrastnog medija.
koristenjem kontrastnog medija viskoziteta 11,8 cp.

pucanja sklopa prikljucnice i katetera.

Dimenzija Dubina probijanja igle Prikljuénica Mini prikljuénica
Dignity niskog Dignity
profila

A Udaljenost kroz pregradu | 4,9 mm 4,9 mm

Udaljenost kroz pregradu 10,1 mm 10,1 mm
do dna spremnika

4 % )

PRESJEK
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DODATNA LITERATURA:

. Dodatne pojedinosti potrazite u vodic¢u tvrtke Medcomp® za ugradive
prikljuénice za infuziju za bolesnike i/ili u vodi¢u za CT.

. Dodatne informacije o svim navedenim proizvodima zatraZzite od prodajnog
predstavnika tvrtke Medcomp®.

Dopusteno koriStenje tijekom snimanja magnetskom rezonancijom pod
odredenim uvjetima — 3 tesle (artefakti mogu predstavljati probleme sa
slikama ako je zeljeno MRI podrucje na podrugdju ili blizu podrucja gdje se
uredaj nalazi)

Zakljuéak izvjesSca: Informacije o snimanju magnetskom rezonancijom

Snimanje magnetskom rezonancijom pod odredenim uvjetima

Utvrdeno je da se ugradiva prikljucnica za vaskularni pristup moze upotrebljavati s MR
sustavima pod odredenim uvjetima.

Ispitivanja izvr§ena izvan klinickih ustanova pokazala su da se ugradiva prikljucnica za
vaskularni pristup moze upotrebljavati s MR sustavima pod odredenim uvjetima. Bolesnika
s ovim uredajem moze se sigurno snimati odmah nakon postavljanja katetera ako su
ispunjeni sljedeci uvjeti:

Staticko magnetsko polje
— staticko magnetsko polje jakosti 3 tesle ili manje
— maksimalno magnetsko polje prostornog gradijenta od 720 gausa/cm ili manje

Zagrijavanje povezano sa snimanjem magnetskom rezonancijom

Testiranje izvan klinickih ustanova pokazalo je da ugradiva priklju¢nica za vaskularni
pristup stvara sljedeci porast temperature tijekom snimanja magnetskom rezonancijom
u trajanju od 15 minuta (tj. po slijedu impulsa) u MR sustavu od 3 T (3 tesle/ 128 MHz,
Excite, HDx, softver 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI):

najveca promjena temperature od +1,6 °C

U okviru eksperimenata sa zagrijavanjem povezanim s magnetskom rezonancijom za
ugradivu prikljucnicu za vaskularni pristup uz jakost magnetnog polja od 3 tesle i uz
koristenje radiofrekvencijske tjelesne zavojnice za odasiljanje/primanje pri prosjecnoj stopi
apsorpcije tijela (SAR) od 2,9 W/kg (tj. zabiljezenoj u sustavu za magnetsku rezonanciju
2,7 W/kg izracunatom kalorimetrijom) pokazano je da je najveca koli¢ina zagrijavanja
proizvedena u tim konkretnim uvjetima bila jednaka ili manja od +1,6 °C.

Informacije o artefaktu

Kvaliteta MR snimke moze biti manja ako se podrucje snimanja nalazi u istom podrucju
kao i ugradiva priklju¢nica za vaskularni pristup ili relativno blizu nje. Maksimalna veli¢ina
artefakta (tj. gradijentni eho pulsni slijed) Siri se priblizno 45 mm? (u najgorem slucaju) u
odnosu na veli¢inu i oblik ovog uredaja tijekom MR snimanja (3 T/128 MHz, Excite, HDx,
softver 14X.M5, radiofrekvencijska tjelesna zavojnica za primanje/slanje, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI). Stoga ¢e mozda biti potrebno provesti optimizaciju parametara
za snimanje magnetskom rezonancijom radi neutralizacije prisutnosti uredaja.

JAMSTVO

Medcomp® JAMCI DA JE OVAJ PROIZVOD PROIZVEDEN U SKLADU S VAZECIM
STANDARDIMA I SPECIFIKACIJAMA. STANJE BOLESNIKA, BOLNICKO LIJECENJE

1 ODRZAVANJE PROIZVODA MOGU UTJECATI NA FUNKCIONIRANJE OVOG
PROIZVODA. OVAJ JE PROIZVOD POTREBNO UPOTREBLJAVATI U SKLADU S
NAVEDENIM UPUTAMA I PREMA UPUTAMA LIJECNIKA KOJI PROPISUJE LIJECENJE.

Cijene, specifikacije i dostupnost modela podlozni su promjenama bez prethodne najave
radi trajnog usavrSavanja proizvoda. Medcomp® International zadrzava pravo izmjene
proizvoda ili sadrzaja bez obavijesti.

Medcomp® i Triniflex® zastitni su znakovi turtke Medical Components, Inc. registrirani u
Sjedinjenim Drzavama.

Ne sadrzi DEHP
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OPIS:

. Wszczepialny port infuzyjny do wstrzyknie¢ pod wysokim ci$nieniem to wszczepialne
urzadzenie dostepowe, umozliwiajace uzyskiwanie powtarzajacego sie dostepu do
uktadu naczyniowego. Dostep do portu uzyskuje sie, wprowadzajac przezskoérnie
igle niepowodujaca ubytku tkanki. Wstrzykniecie pod wysokim ci$nieniem jest
wykonywane wylacznie z wykorzystaniem igly do wstrzyknie¢ pod wysokim
ci$nieniem. Wszczepialny port infuzyjny do wstrzyknie¢ pod wysokim ci§nieniem
sklada sie z dwoch gtéwnych elementéw: portu do wstrzykiwan z samozamykajaca sie
membrana silikonowa oraz radiocieniujacego cewnika. Wszczepialne porty infuzyjne
mozna zlokalizowac¢ pod skéra przez wyczucie gornej czesSci membrany oraz gérnego
brzegu obudowy portu. Wszczepialne porty infuzyjne do wstrzyknie¢ pod wysokim
ci$nieniem mozna rozpoznac literach ,,CT” na zdjeciu rentgenowskim.

. Wszystkie materialy sa zgodne biologicznie. Urzadzenie nie zawiera naturalnego
lateksu, jest bezpieczne w warunkach obrazowania metoda CECT i warunkowo
bezpieczne w Srodowisku rezonansu magnetycznego.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA:

. Wszczepialne porty infuzyjne do wstrzyknie¢ pod wysokim ci$nieniem w trakcie
badan TK sa przeznaczone do stosowania w leczeniu dzieci, w przypadku ktérych
wymagany jest powtarzajacy sie dostep do uktadu naczyniowego. System portu moze
zosta¢ wykorzystany do wlewu lekow, plynéw podawanych dozylnie, pozajelitowych
roztworéw odzywczych, produktéow krwiopochodnych oraz pobierania probek krwi.

. W przypadku uzycia niepowodujacej ubytku tkanki igly o rozmiarze 19 lub 20 G do
wstrzyknie¢ pod wysokim ci$nieniem zalecana maksymalna predkos¢ wlewu to 5 ml/s.
W przypadku uzycia niepowodujacej ubytku tkanki igly o rozmiarze 22 G do wstrzyknie¢
pod wysokim ci$nieniem zalecana maksymalna predkos¢ wlewu to 2 ml/s.

INFORMACJE DO UWZGLEDNIENIA W PRZYPADKU DZIECI:

. Przy umieszczaniu portu nalezy uwzgledni¢ wplyw na wzrost i rozw6j narzadow
dziecka — np. gruczolow piersiowych.

. Nalezy spodziewac sie odstepstw od normalnych anatomicznych punktéw
orientacyjnych w zaleznosci od rozmiaru i masy ciala.

. Nalezy poinformowac opiekuna/pacjenta o wszelkich ograniczeniach fizycznych,
uwzgledniajac poziom aktywnosci dziecka.

. Nalezy rozwazy¢ koniecznosé zastosowania profilaktyki antybiotykowe;j.

. Nie korzystac ze strzykawek o objetosci ponizej 10 ml. Mniejsze strzykawki prowadza

do wytworzenia wyzszych wartosci ci$nienia. Podczas wstrzykiwania pod wysokim
ci$nieniem nalezy oceni¢ danego pacjenta, uwzgledniajac rozmiar ciata i jego reakcje
na wstrzykiwanie ciSnieniowe.

PRZECIWWSKAZANIA, OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI
PRZECIWWSKAZANIA:
. Stosowanie niniejszego urzadzenia jest przeciwwskazane w przypadku wprowadzania

cewnika do zyly podobojczykowej przysrodkowo do krawedzi pierwszego zebra, czyli
w miejscu czestego wystepowania zjawiska ucisku i zgniatania cewnika’.

. Stosowanie urzadzenia jest réwniez przeciwwskazane w nastepujacych sytuacjach:

. stwierdzenie lub podejrzenie wystepowania zakazenia bateryjnego, bakteriemii
lub posocznicy zwiazanej z urzadzeniem;

. rozmiar ciata pacjenta jest niewystarczajacy do umieszczenia wszczepialnego
urzadzenia o danej wielkosci;

. stwierdzenie lub podejrzenie uczulenia na materialy zawarte w urzadzeniu;

. wystepowanie przewleklej obturacyjnej choroby phuc;

. w przypadku prowadzenia wczesniejszej radioterapii w miejscu przysztego
wprowadzenia urzadzenia;

. wystepowanie zakrzepicy naczyn zylnych lub prowadzenie naczyniowych
zabiegéw chirurgicznych w miejscu przyszlego wprowadzenia cewnika;

. wystepowanie czynnikéw w obrebie lokalnej tkanki uniemozliwiajacych

prawidlowa stabilizacje urzadzenia i/lub dostep do niego.

OSTRZEZENIA:

I. W trakcie umieszczania:

. Urzadzenie przeznaczone do stosowania u jednego pacjenta. NIE NALEZY
GO WYKORZYSTYWAC PONOWNIE. Produkty firmy Medcomp® to urzadzenia
przeznaczone do jednorazowego uzytku i nie powinny by¢ nigdy wszczepiane
ponownie. Nie nalezy wykorzystywac¢ ponownie ani poddawaé¢ ponownej sterylizacji
jakichkolwiek urzadzen zanieczyszczonych krwia.

. Po uzyciu niniejszy produkt moze potencjalnie stwarzac¢ zagrozenie biologiczne.
Postepowanie z urzadzeniem oraz jego utylizacja powinny by¢ prowadzone zgodnie
z przyjeta praktyka medyczna, a takze stosownymi przepisami lokalnymi.

. Podczas wprowadzania z wykorzystaniem koszulki nalezy zakry¢ kciukiem odstoniety
otwor koszulki w celu unikniecia aspiracji powietrza. Ryzyko aspiracji powietrza
mozna zmniejszy¢, przeprowadzajac ten etap procedury w trakcie wykonywania przez
pacjenta proby Valsalvy.

. Nie nalezy mocowac cewnika do portu z uzyciem szwoéw. Jakiekolwiek uszkodzenie
lub zwezenie cewnika moze obnizy¢ skutecznosé wstrzykiwania pod wysokim ci§nieniem.

. Nalezy unikac perforacji naczynia.

. Nie nalezy wykonywac wstrzykniecia pod wysokim cisnieniem przez system portu,

w przypadku ktorego wystepuja oznaki ucisniecia lub zgniecenia cewnika przez
obojezyk i pierwsze zebro, gdyz moze to spowodowacé uszkodzenie systemu portu.

II. W trakcie dostepu naczyniowego:

. NIE NALEZY KORZYSTAC ZE STRZYKAWEK O OBJETOSCI MNIEJSZEJ NIZ 10 ml.
Dlugotrwale utrzymujace sie ci$nienie wstrzykiwania przekraczajace 25 psi moze
spowodowac uszkodzenie naczynia lub trzewi pacjenta.

. Wszczepialne porty infuzyjne do wstrzyknieé¢ pod wysokim ci$nieniem sa
przeznaczone do wstrzykiwania pod wysokim ciSnieniem jedynie w przypadku
korzystania z igly do wstrzyknieé pod wysokim ci$nieniem.

. Nieogrzanie srodka cieniujacego do temperatury ciata przed wstrzyknieciem pod
wysokim ci$nieniem moze spowodowac uszkodzenie systemu portu.
. Niedopilnowanie utrzymania droznosci cewnika przed badaniami prowadzonymi

za pomoca wstrzyknie¢ pod wysokim ci§nieniem moze spowodowac uszkodzenie
systemu portu. -121-



Funkcja ogranicznika ci$nienia wstrzykiwacza pod wysokim ci$nieniem moze nie
zapobiec nadmiernemu wzrostowi ci$nienia w niedroznym cewniku.

Przekroczenie maksymalnej predkosci przeptywu moze skutkowaé¢ uszkodzeniem
systemu portu i/lub przemieszczeniem koncowki cewnika.

Wskazanie do stosowania wszczepialnego portu infuzyjnego do wstrzyknie¢

pod wysokim ciSnieniem w celu podawania srodka cieniujacego pod wysokim
ciS$nieniem oznacza, ze port jest w stanie wytrzymac tego typu zabieg, jednak nie
sugeruje odpowiedniosci wykonania tej procedury u danego pacjenta ani uzycia
okreslonego zestawu do infuzji. Za przeprowadzenie oceny stanu zdrowia pacjenta
w odniesieniu do mozliwosci wykonania zabiegu wstrzykniecia pod wysokim
ci$nieniem, a takze okreslenie odpowiedniosci zastosowania dowolnego zestawu
do infuzji w celu uzyskania dostepu do portu odpowiedzialny jest odpowiednio
przeszkolony lekarz.

Nie nalezy przekracza¢ ustawienia granicznego ci$nienia wynoszacego 325 psi ani
maksymalnej predkosci przeplywu ustawionej na urzadzeniu do wstrzykiwania
pod wysokim ciSnieniem podczas wykonywania wstrzyknie¢ za posrednictwem
wszczepialnego portu infuzyjnego do wstrzyknie¢ pod wysokim ci§nieniem.

Na ramieniu pacjenta, na ktérym wszczepiono system, nie nalezy wykonywac
nastepujacych zabiegow:

. Nie nalezy pobiera¢ krwi ani wykonywac wlewow lekow w zadnym obszarze
ramienia, na ktérym wszczepiono system, chyba ze z wykorzystaniem portu.
. Nie nalezy prowadzi¢ pomiarow cisnienia krwi pacjenta na tej rece.

OBJAWY UCISKU I ZGNIATANIA CEWNIKA:

Kliniczne:

trudnosci w pobraniu krwi;

opor podczas wlewu plynow;

do wykonania wlewu plynéw lub pobrania krwi konieczna jest zmiana pozycji ciata
pacjenta.

Radiologiczne:

znieksztalcenie stopnia 1 lub 2 na radiogramie klatki piersiowej. Nalezy oceni¢ stopiert
ucisku i zgniatania cewnika przed jego usunieciem. Nalezy uwaznie obserwowac
pacjentow, w przypadku ktérych stwierdzono jakikolwiek stopien znieksztatcenia
obrazu cewnika w obszarze obojczyka / pierwszego zebra. Stopnie ucisku i zgniatania
cewnika rozpoznawane na odpowiednim radiogramie klatki piersiowej sq nastepujace >*:

Stopien Nasilenie Zalecane dzialanie

Stopienn 0 | Brak znieksztalcenia Brak dziatania

Stopien 1 obecne bez zwezenia

Nalezy wykonywac badanie rentgenowskie
klatki piersiowej co 1-3 miesiace w celu
monitorowania progresji ucisku i zgniatania
cewnika do momentu wystapienia znieksztalcenia
stopnia 2. Nalezy odnotowac potozenie barku
podczas wykonywania radiogramu klatki
piersiowej, gdyz moze ono przyczyniac sie do
zmian stopnia znieksztalcenia.

Znieksztalcenie

Swiatla

Stopien 2

Znieksztalcenie obecne

0 e G Nalezy rozwazy¢ usuniecie cewnika.

Stopien 3

Przeciecie lub

pekniecie cewnika Natychmiastowe usuniecie cewnika.

SRODKI OSTROZNOSCI:

Przed uzyciem nalezy uwaznie zapoznac sie ze wszystkimi instrukcjami i postepowac
zgodnie z nimi.

Zgodnie z prawem federalnym (Stany Zjednoczone) sprzedaz tego urzadzenia moze
by¢ prowadzona tylko lekarzom lub na ich zaméwienie.

Wytacznie wykwalifikowani pracownicy stuzby zdrowia moga wprowadzac i usuwac
te urzadzenia, a takze manipulowac nimi.

Nalezy unikac¢ przypadkowego przektucia skéry lub powiezi koncéwka tunelizatora.
Jesli konieczne jest wycofanie prowadnika przy wlozonej igle, nalezy wyjac igte
wraz z prowadnikiem jako jeden element, co pomoze zapobiec uszkodzeniu lub
rozerwaniu prowadnika przez igle.

Z portem nalezy stosowac wylacznie igly niepowodujace ubytku tkanki.

Przed wprowadzeniem blokady cewnika nalezy sie upewnic, ze cewnik jest
prawidtowo ustawiony. Niewprowadzenie cewnika do prawidlowego obszaru moze
spowodowac jego niewltasciwe osadzenie i doprowadzi¢ do przemieszczenia oraz
wynaczynienia. Cewnik musi by¢ prosty, bez oznak zagie¢. Do wyprostowania
cewnika wystarcza delikatne pociagniecie. Wprowadzenie blokady cewnika na
zagiety cewnik moze doprowadzi¢ do jego uszkodzenia.

Podczas umieszczania cewnika i obchodzenia sie z nim nalezy stosowac
uniwersalne srodki ostroznosci.

Srodki ostroznosci maja na celu zapobiec uszkodzeniu cewnika i/lub wystapieniu
obrazen u pacjenta.

W przypadku umieszczania portu na ramieniu nie nalezy go lokalizowa¢ w jamie
pachowe;j.

Port do infuzji umozliwia pobieranie krwi, wstrzykiwanie kontrastu, terapie
dozylna oraz wlew lekéw do centralnego uktadu zylnego. Kompatybilne srodki do
infuzji dla centralnego dostepu zylnego, patrz: standardy praktyki zawodowe;j i
procedury lokalne.

Nalezy przestrzega¢ wszelkich podanych przez producenta przeciwwskazan,
ostrzezen, srodkow ostroznosci i instrukcji dotyczacych wszystkich ptynow
infuzyjnych, w tym srodkow kontrastowych.

I. Przed umieszczaniem:

Przed otwarciem nalezy uwaznie sprawdzi¢ opakowanie, aby potwierdzic¢ jego
integralnos¢ oraz ze nie uplyneta data waznosci. Urzadzenie jest dostarczane
w jalowym opakowaniu i jest apirogenne. Urzadzenia nie nalezy stosowac, jesli
opakowanie zostato uszkodzone lub otwarte badz jesli uptyneta data waznosci.
STERYLIZOWANE TLENKIEM ETYLENU.

[STERYLIZOWANE[TLENKIEM ETYLENU
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prowadzié¢ do zakazenia lub choroby/obrazen.

Nalezy sprawdzi¢, czy w zestawie znajduja sie wszystkie elementy.

Nalezy sprawdzi¢ dokumentacje pacjenta, a takze zapytac pacjenta, czy nie
stwierdzono u niego jakiegokolwiek uczulenia na substancje chemiczne lub
materialy, ktore beda stosowane podczas zabiegu umieszczania urzadzenia.
Urzadzenie nalezy napetnic¢ jalowym roztworem heparynizowanej soli fizjologicznej
lub zwyklej soli fizjologicznej w celu zapobiezenia zatorowosci powietrznej. Nalezy
pamietac, ze niektérzy pacjenci moga by¢ uczuleni na heparyne lub cierpie¢ na
matoptytkowos$é¢ indukowana heparyna (ang. heparin induced thrombocytopenia,
HIT). W przypadku takich pacjentéw portu nie nalezy napetnia¢ heparynizowanym
roztworem soli fizjologiczne;j.

W przypadku korzystania z zestawu introduktora nalezy sprawdzi¢, czy cewnik
mozna tatwo wprowadzic¢ przez koszulke introduktora.

Nie nalezy sterylizowaé ani uzywaé ponownie. Ponowne uzycie moze @

II. W trakcie umieszczania:

Nalezy unika¢ przypadkowego kontaktu urzadzenia z ostrymi narzedziami. Moze
dojsé do uszkodzenia mechanicznego. Nalezy stosowac wylacznie atraumatyczne
zaciski i kleszczyki o gtadkich krawedziach.

Nalezy zachowac ostroznosé, aby nie doprowadzi¢ do perforacji, przetarcia ani
pekniecia cewnika podczas umieszczania. Po przymocowaniu cewnika do portu
nalezy sprawdzi¢ potaczenie pod katem szczelnosci i wystepowania uszkodzen.
Nie nalezy stosowac cewnika w przypadku stwierdzenia jakichkolwiek oznak
uszkodzenia mechanicznego lub nieszczelnosci.

Podczas wszczepiania cewnika nie nalezy zginac pod ostrymi katami. Moze to
zmniejszy¢ droznos¢ cewnika.

W celu zagwarantowania prawidlowego podlaczenia cewnika oraz unikniecia jego
uszkodzenia nalezy postepowac zgodnie z procedura podlaczania zamieszczona
w niniejszej instrukcji.

Nie nalezy mocowac¢ cewnika do trzonu portu za pomoca szwow, gdyz moze to
doprowadzi¢ do zapadniecia sie Swiatta lub uszkodzenia cewnika.

W przypadku korzystania z introduktoréw z odrywana koszulka:

— Nalezy ostroznie wprowadzac¢ introduktor oraz cewnik w celu unikniecia
przypadkowej penetracji waznych struktur w klatce piersiowe;j.

— Nalezy unika¢ uszkodzenia naczynia krwionosnego przez stosowanie cewnika lub
rozszerzadla jako wewnetrznego podparcia w trakcie korzystania z introduktora
z odrywana koszulka.

— Nalezy unika¢ uszkodzenia koszulki przez jednoczesne wprowadzanie ruchem
obrotowym koszulki i rozszerzadta jako jednego elementu.

MOZLIWE POWIKEANIA:

Zastosowanie podskoérnego portu stanowi wazna metode uzyskiwania dostepu
zylnego u ciezko chorych pacjentéw. Istnieje jednak potencjalne ryzyko
wystapienia ciezkich powiktan, do ktérych naleza miedzy innymi:

. zatorowos¢ powietrzna;

. krwawienie;

. uraz splotu ramiennego; zaburzenia rytmu serca; tamponada serca;

. erozja cewnika lub portu przez skore;

. zatorowos¢ cewnika;

. niedroznos¢ cewnika;

. niedroznosé, uszkodzenie lub pekniecie cewnika na skutek Sciniecia
pomiedzy obojczykiem i pierwszym zebrem;

. posocznica zwiazana z cewnikiem lub portem;

. obrot lub ekstruzja urzadzenia;

. zapalenie wsierdzia;

. wynaczynienie;

. powstanie otoczki wioknikowej;

. krwiak;

. krwiak optucne;j;

. wysiek w jamie optucnej;

. reakcja nietolerancji na wszczepione urzadzenie;

. stan zapalny, martwica lub bliznowacenie skory nad miejscem wszczepienia;

. rana szarpana w obrebie naczyn lub trzewi;

. perforacja w obrebie naczyn lub trzewi;

. odma oplucnowa;

. spontaniczna zmiana pozycji lub wycofanie koncéwki cewnika;

. uszkodzenie przewodu piersiowego;

. choroba zakrzepowo-zatorowa;

. zakrzepica naczyn;

. erozja naczyn;

. zagrozenia zwykle zwiazane ze znieczuleniem miejscowym lub ogélnym,

zabiegiem chirurgicznym oraz rekonwalescencja pooperacyjna

Te oraz inne powiktania zostaly dobrze udokumentowane w pi§miennictwie
medycznym i nalezy je uwaznie rozwazy¢ przed umieszczeniem portu.

INSTRUKCJE DOTYCZACE WSZCZEPIANIA:

Przed rozpoczeciem zabiegu nalezy uwaznie zapoznac sie z pelnymi instrukcjami
dotyczacymi wszczepiania portu, zwracajac szczegblna uwage na czesci
,Przeciwwskazania, ostrzezenia i §rodki ostroznosci” oraz ,Mozliwe powiktania”
niniejszego podrecznika.

ZAPOBIEGANIE UCISKOWI I ZGNIATANIU CEWNIKA:

Ryzyko wystapienia zespotu ucisku i zgniatania cewnika mozna wyeliminowac,
wprowadzajac cewnik przez zyle szyjna wewnetrzna. Wprowadzenie cewnika
podobojczykowo i przysrodkowo do krawedzi pierwszego zebra moze spowodowac
ucisk oraz zgniatanie cewnika, co prowadzi do niedroznosci skutkujacej
uszkodzeniem systemu portu podczas wstrzykiwania pod wysokim ci$nieniem.
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W przypadku podjecia decyzji o wprowadzeniu cewnika do zyly podobojczykowej
nalezy wprowadzi¢ go bocznie do krawedzi pierwszego zebra lub w miejscu
potaczenia z zyta pachowa, gdyz pozwoli to unikna¢ Scisniecia cewnika, ktére
mogloby prowadzi¢ do uszkodzenia, a nawet przerwania cewnika. Zdecydowanie
zaleca sie skorzystanie z metod obrazowania po wprowadzeniu cewnika. Nalezy
potwierdzi¢ wprowadzenie cewnika przez wykonanie zdjecia rentgenowskiego

w celu upewnienia sie, Ze nie doszto do jego Sci$niecia.

PRZYGOTOWANIE DO WSZCZEPIENIA:

Dokonaj wyboru stosowanej metody wszczepienia. Uwaga: W przypadku
umieszczania na ramieniu zaleca sie wykorzystanie zyly odpromieniowej, zyty
odlokciowej lub zyly posrodkowej tokciowej. Uwaga: W przypadku umieszczania
na klatce piersiowej zaleca sie wykorzystanie wewnetrznej zyty szyjnej lub bocznej
zyty podobojczykowej. Nalezy odnies¢ sie do czesci ,Ostrzezenie” dotyczacej ucisku
i zgniatania cewnika w przypadku umieszczania w zyle podobojczykowe;j.

Dokonaj wyboru miejsca umieszczenia portu. Uwaga: Wybrane miejsce

kieszonki portu powinno umozliwia¢ umieszczenie portu w obszarze
anatomicznym zapewniajacym dobra stabilnos¢ portu, niemajacym wplywu na
ruchomos¢ pacjenta i niepowodujacym powstawania punktow ucisku, a takze
niepoddawanym wczesniej napromienianiu, niewykazujacym objawoéw zakazenia
oraz niekolidujacym z odzieza. W przypadku umieszczania na ramieniu miejsce
powinno by¢ polozone dystalnie do zadanego miejsca wprowadzenia do zyty. Nalezy
wzia¢ pod uwage ilos¢ tkanek skory nad membrana portu, gdyz nadmiar tkanki
moze utrudnia¢ dostep. Z drugiej strony, zbyt cienka warstwa tkanek nad portem
moze prowadzi¢ do erozji tkanki. Odpowiednia grubos¢ tkanki to 0,5-2 cm.

Wypelnij dokumentacje pacjenta dotyczaca wszczepianego urzadzenia, w tym wpisz
numer ponownego zaméwienia produktu oraz numer partii.

Zastosuj odpowiednia metode znieczulenia.
Przygotuj jatowe pole i otworz tace.
Przygotuj chirurgicznie i okryj serwetami chirurgicznymi miejsce wszczepienia.

W przypadku dotaczanych cewnikéw: Przeptucz cewniki z otwartymi koncami
heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej i zaci$nij cewnik, aby go zamknac¢
kilka centymetrow od konca (portu) proksymalnego. Nalezy pamietac, ze niektorzy
pacjenci moga by¢ uczuleni na heparyne lub cierpie¢ na matoptytkowosc¢ indukowana
heparyna (ang. heparin induced thrombocytopenia, HIT). W przypadku takich
pacjentéw portu nie nalezy napeinia¢ heparynizowanym roztworem soli
fizjologicznej. Uwaga: Nalezy zacisnac¢ odcinki cewnika, ktore zostana odciete przed
podiaczeniem.

PROCEDURA NACIECIA:

1.

Umies¢ pacjenta w pozycji Trendelenburga z gtowa odwrocona od planowanego
miejsca naktucia zyly. W przypadku umieszczania portu na ramieniu ut6z ramie
w pozycji odwiedzionej i odwréconej na zewnatrz. Wykonaj naciecie w celu
uwidocznienia wybranej zyty.

Wykonaj naciecie naczynia po jego izolacji i stabilizacji majacej na celu unikniecie
krwawienia oraz aspiracji powietrza.

W przypadku korzystania z haka zylnego umiesc¢ jego stozkowy koniec w nacieciu

i wprowadz do naczynia. Nastepnie nasun koncowke cewnika na dolna Ztobiona
czes¢ haka.

PRZECIECIE HAK ZYLNY

-

T
NACZYNIE

Wprowadz koncéwke cewnika do naczynia.
Wycofaj hak zylny, jesli byt stosowany.
Wprowadz dalej cewnik do naczynia do zadanego miejsca wlewu.

Uwaga: Koncéwka cewnika powinna znajdowac sie w miejscu polaczenia zyty
glownej gornej z prawym przedsionkiem. Sprawdz prawidlowe potozenie

koncowki cewnika, korzystajac z fluoroskopii lub innej odpowiedniej metody.
Nalezy unika¢ powstania niedroznosci lub przeciecia cewnika podczas korzystania
ze szwow do zamocowania cewnika.

PROCEDURA PRZEZSKORNA:

Umies¢ pacjenta w pozycji Trendelenburga z gtowa odwrocona od planowanego
miejsca naktucia zyty.

Zlokalizuj zadane naczynie, korzystajac z iglty w matym rozmiarze podtaczonej
do strzykawki. Nalezy zapoznac sie z czescia ,Ostrzezenia” dotyczaca ucisku
i zgniatania cewnika w przypadku umieszczenia w zyle podobojczykowe;j.




3. Podlacz igte introduktora do strzykawki i wprowadz ja do naczynia wzdtuz igly
o matym rozmiarze. Usun igle o matym rozmiarze.

4. Przeprowadz ostrozna aspiracje po wprowadzeniu. W przypadku uzyskania dojscia
do tetnicy wycofaj igte i ucisnij reka przez kilka minut. W przypadku przedostania
sie do jamy oplucnej wycofaj iglte i ocen pacjenta pod katem mozliwego wystapienia
odmy oplucnowe;j.

S. W przypadku uzyskania dojscia do zyly zdejmij strzykawke, pozostawiajac igle na
miejscu. Przykryj palcem nasadke igly, aby zminimalizowa¢ utrate krwi oraz ryzyko
aspiracji powietrza. Ryzyko aspiracji powietrza mozna zmniejszy¢, przeprowadzajac
ten etap procedury w trakcie wykonywania przez pacjenta proby Valsalvy.

..

6. W przypadku korzystania z zestawu do mikronaktu¢ wprowadz elastyczny koniec
prowadnika do igly. Wprowadz prowadnik na wlasciwa glebokos¢. Sprawdz
prawidlowe polozenie, korzystajac z fluoroskopii lub ultrasonografii. Ostroznie
wycofaj i odlacz igle, utrzymujac prowadnik na miejscu.

Przestroga: Jesli konieczne jest wycofanie prowadnika przy wlozonej igle,

nalezy wyjac iglte wraz z prowadnikiem jako jeden element, co pomoze zapobiec
uszkodzeniu lub rozerwaniu prowadnika przez igle. Wprowadz dalej mata koszulke
i rozszerzadlo, jesli to konieczne. Wycofaj rozszerzadtlo i prowadnik, pozostawiajac
mata koszulke na miejscu.

Ostrzezenie: UmieS¢ kciuk nad otworem koszulki w celu zminimalizowania utraty
krwi i ryzyka zatorowosci powietrzne;j.

7. Wyprostuj koncéwke prowadnika w ksztalcie litery ,J” za pomoca urzadzenia do
prostowania i wprowadz do igly stozkowy koniec urzadzenia do prostowania.

8. Wyjmij urzadzenie do prostowania koncéwek i wprowadz prowadnik do zyty
glownej gornej. Wprowadz prowadnik na wlasciwa gtebokosé dla danego zabiegu.
Sprawdz prawidlowe polozenie, korzystajac z fluoroskopii lub innej odpowiedniej
metody.

=
4@/

9. Ostroznie wycofaj i odtacz igle.

Przestroga: Jesli konieczne jest wycofanie prowadnika przy wlozonej igle, nalezy
wyjac igte wraz z prowadnikiem jako jeden element, co pomoze zapobiec uszkodze-
niu lub rozerwaniu prowadnika przez igle.

10. W przypadku korzystania z zestawu do mikronaktué ostroznie wycofaj i wyjmij
mata koszulke, utrzymujac standardowy prowadnik na miejscu.

INSTRUKCJE DOTYCZACE INTRODUKTORA Z ODRYWANA KOSZULKA:

1. Wprowadz ruchem obrotowym rozszerzadlo naczyniowe oraz introduktor
z koszulka jako jeden element nad uwidocznionym prowadnikiem. Wprowadz
je do zyty jako jeden element, pozostawiajac co najmniej 2 cm odsloniete;j
koszulki. Uwaga: Umieszczanie mozna uprosci¢ przez wykonanie malego naciecia
utatwiajacego wprowadzenie rozszerzadla naczyniowego oraz introduktora
z koszulka.

Ostrzezenie: Nalezy unika¢ perforacji naczynia.

2. Zwolnij mechanizm blokujacy i ostroznie wycofaj rozszerzadto naczyniowe oraz
prowadnik z koncowka w ksztalcie litery ,J”, pozostawiajac koszulke na miejscu.
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Ostrzezenie: Przytrzymaj kciuk nad widocznym otworem koszulki, aby uniknac
aspiracji powietrza. Ryzyko aspiracji powietrza mozna zmniejszy¢, przeprowadzajac
ten etap procedury w trakcie wykonywania przez pacjenta proby Valsalvy.

N\

Umies¢ cewnik w koszulce. Wprowadz dalej cewnik przez koszulke do naczynia do
zadanego miejsca wlewu. Konicowka cewnika powinna znajdowac¢ sie w miejscu
polaczenia zyly glownej gornej z prawym przedsionkiem.

Y

¥

Sprawdz prawidlowe potozenie koncéwki cewnika, korzystajac z fluoroskopii
lub innej odpowiedniej metody. Uwaga: W przypadku portéw umieszczanych
na ramieniu nalezy ustawic¢ ramie pacjenta w kilku pozycjach wzgledem ciata.
Korzystajac z fluoroskopii, ocen wplyw tych ruchéw na polozenie koncéwki
cewnika w trakcie kazdego ruchu. Jesli to konieczne, zmien pozycje koncowki
cewnika, aby znalazta sie w zadanej lokalizacji. Uwaga: Nalezy zachowac
ostroznos¢ podczas umieszczania koncowki cewnika. Ruch ramienia, na ktérym
znajduje sie wszczepiony system, moze prowadzi¢ do przemieszczenia koncowki
cewnika z dala od zadanej lokalizacji.

Chwy¢ dwa uchwyty odrywanej koszulki i pociagnij jednoczesnie na zewnatrz i ku gorze.

/0N

Zerwij koszulke catkowicie z cewnika. Upewnij sie, ze cewnik nie wysunat sie
z naczynia.

PROCEDURA TWORZENIA TUNELU CEWNIKA:

1.

Utworz podskoérna kieszen, stosujac rozdzielenie tkanek na tepo.

Uwaga: Nalezy wykonac¢ probne umieszczenie, aby upewnic¢ sie, ze kieszen jest
wystarczajaco duza, by zmiesci¢ port oraz ze port nie lezy pod nacieciem.

Dolaczane cewniki:

Utworz podskoérny tunel biegnacy od zyly do kieszeni portu, korzystajac
z tunelizatora lub dtugich szczypiec i wykonujac ponizsze czynnosci:

a. Wykonaj mate naciecie w miejscu wejscia do zyly.
b. Umies¢ konicowke tunelizatora w matym nacieciu.

c. Utwoérz tunel, wprowadzajac koncowke tunelizatora od miejsca wejscia do zyly
do kieszeni portu. Przestroga: Nalezy unikac przypadkowego przekhucia skory
lub powiezi koncowka tunelizatora.

d. Usun z cewnika blokade cewnika. Przestroga: Nigdy nie nalezy stosowac
peknietej lub uszkodzonej w inny sposéb blokady cewnika.

e. Podlacz ruchem obrotowym koniec cewnika do rabka tunelizatora.
Uwaga: Gwint na rabku musi by¢ catkowicie pokryty cewnikiem w celu
zapewnienia odpowiedniego zamocowania cewnika podczas przeciagania przez
tunel. W celu lepszego zabezpieczenia mozna zawiazac szew dookota cewnika
i pomiedzy korpusem tunelizatora oraz duzym rabkiem.

f. Przeciagnij tunelizator do kieszeni portu, ostroznie trzymajac cewnik.
Uwaga: W odniesieniu do cewnika nie nalezy stosowac sity.

g. Umiesc¢ blokade cewnika na cewniku, upewniajac sie, ze pierscienn
radiocieniujacy jest zwrécony proksymalnie (w kierunku konca cewnika, ktory
zostanie podiaczony do portu).

h. Przytnij cewnik pod katem 90° do odpowiedniej dtugosci, umozliwiajacej ruchy
ciata i podtaczenie do portu. Sprawdz cewnik pod katem uszkodzen. Jesli
stwierdzone zostanie jakiekolwiek uszkodzenie, odetnij uszkodzona czes¢ przed
podiaczeniem cewnika do portu.

PODLACZANIE CEWNIKA DO PORTU:

1.

Wyphucz powietrze z korpusu portu, korzystajac ze strzykawki o pojemnosci 10 ml
i igty niepowodujacej ubytku tkanki wypetnionej heparynizowanym roztworem
soli fizjologicznej (100 j. USP/ml). Wprowadz igle przez membrane i wstrzyknij
plyn przy trzonie ustawionym ku gorze. Nalezy pamietac, ze niektorzy pacjenci
moga by¢ uczuleni na heparyne i w ich przypadku portu nie nalezy przeptukiwac
heparynizowanym roztworem soli fizjologiczne;j.

Przephucz wszystkie elementy systemu roztworem do przeptukiwania.
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Podtaczanie cewnika do portu:

Przestroga: Przed wprowadzeniem blokady cewnika nalezy sie upewnic, ze cewnik
jest prawidlowo ustawiony. Niewprowadzenie cewnika do prawidtowego obszaru
moze spowodowac jego niewlasciwe osadzenie i doprowadzi¢ do przemieszczenia
oraz wynaczynienia. Cewnik musi by¢ prosty, bez oznak zagie¢. Do wyprostowania
cewnika wystarcza delikatne pociagniecie. Wprowadzenie blokady cewnika na
zagiety cewnik moze doprowadzi¢ do jego uszkodzenia. Nie nalezy trzymac cewnika
ani blokady cewnika z uzyciem jakichkolwiek narzedzi, ktére moga doprowadzi¢ do
uszkodzenia tych elementoéw (np. kleszczykow hemostatycznych).

a. Wyréwnaj trzon portu z cewnikiem.
Uwaga: Jesli cewnik i blokada zostana podlaczone, a nastepnie roztaczone,
koniec cewnika nalezy ponownie przycia¢ w celu zapewnienia bezpiecznego
ponownego polaczenia.

b. Wszystkie cewniki Triniflex” nalezy wprowadzac na drugi rabek. Uwaga:
Wprowadzenie cewnika zbyt daleko do trzonu portu moze prowadzi¢ do
znieksztalcenia grzybkowatego przewodu w sytuacji wprowadzenia blokady
cewnika. W takiej sytuacji zaleca sie przerwanie wprowadzania blokady cewnika,
wyciagniecie cewnika z portu wzdhiz jego trzonu i ponowne zmontowanie
potaczenia.

c. Blokade cewnika nalezy wprowadzac¢ prosto do momentu wypeinienia ptynem
z portu. Uwaga: Nalezy sie upewnic, ze koncoéwka zawierajaca pierscien
radiocieniujacy znajduje sie w poblizu portu. Blokada cewnika powinna
wystarczy¢ do zabezpieczenia cewnika w porcie. Firma Medcomp® nie zaleca
stosowania szw6éw dookota cewnika, gdyz moze to prowadzi¢ do Scisniecia,
zagiecia lub uszkodzenia cewnika.

Wersja z tytanowym trzonem w rozmiarze
5 F i cewnikiem poliuretanowym

PIERSCIEN
RADIOCIENIUJACY

BLOKADA .
CEWNIKA

CEWNIK_

USTAWIENIE POZYCJI PORTU I ZAMKNIECIE NACIECIA:

1.

7.

8.

Umies¢ port w kieszeni podskornej z dala od linii naciecia. Zmniejszy to ryzyko
migracji portu oraz mozliwos¢ jego odwrécenia. Zamocuj port do lezacej ponizej
powiezi za pomoca niewchtanialnych szwéw jednowtéknowych. Pozostaw odpowiedni
luz cewnika umozliwiajacy niewielki ruch. Sprawdz, czy cewnik nie jest zagiety.

Po przymocowaniu portu szwami w kieszeni przeptucz rane odpowiednim
roztworem antybiotyku.

Przeprowadz badania przeptywu w cewniku z wykorzystaniem igly niepowodujacej
ubytku tkanki oraz strzykawki o objetosci 10 ml w celu potwierdzenia, ze przeptyw
nie jest utrudniony ani nie wystepuja nieszczelnosci, a pozycja cewnika jest
prawidtowa.

Wykonaj aspiracje w celu potwierdzenia mozliwosci pobrania krwi.

Przeptucz oraz wypelnij heparyna system portu zgodnie z opisem w czesci
,Procedura wypetniania heparyna”. Nalezy pamietac, ze niektérzy pacjenci

moga by¢ uczuleni na heparyne lub cierpie¢ na matoptytkowos¢ indukowana
heparyna i w ich przypadku nalezy zachowac ostroznosc podczas stosowania
heparynizowanego roztworu soli fizjologicznej do wypelniania portu.

Po zakonczeniu czynnosci przeptucz port zgodnie z protokotem obowiazujacym
w placowce.

Zamknij miejsce naciecia w taki sposob, aby port nie lezal pod nacieciem.

Zal6z opatrunek zgodnie z praktyka obowiazujaca w szpitalu.

PROCEDURA WYPELNIANIA HEPARYNA:

W celu unikniecia powstawania skrzepow i niedroznosci cewnika wszczepione
porty z cewnikami o otwartym koncu nalezy po kazdym uzyciu wypetnic¢
heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej. Jesli port jest nieuzywany przez
dhuzszy czas, roztwor heparyny nalezy wymienia¢ co najmniej raz na cztery tygodnie.
Nalezy pamietac, ze niektérzy pacjenci moga by¢ uczuleni na heparyne i w ich
przypadku portu nie nalezy wypelnia¢ heparynizowanym roztworem soli fizjologiczne;j.

PROCEDURA PLUKANIA I WYPELNIANIA HEPARYNA:

Wskazane Srodki ostroznosci dotyczace heparyny:
W przypadku wystapienia jakichkolwiek z nastepujacych POWAZNYCH skutkéw ubocznych
podczas stosowania heparyny nalezy natychmiast zasiegna¢ pomocy medyczne;j:

powazna reakcja alergiczna (wysypka; pokrzywka; swedzenie; trudnosci w
oddychaniu; ucisk w klatce piersiowej; obrzek ust, twarzy, warg lub jezyka);
czarne, smoliste lub krwawe stolce; krwawienie z dziasel podczas szczotkowania
lub czyszczenia zebow nicia; krew w moczu; bol, bolesnosc¢ lub obrzek tydki lub
innej czesci nogi; bol w klatce piersiowej; dezorientacja; krwioplucie; nadmierne
krwawienie ze skaleczen; goraczka lub dreszcze; obfitsze krwawienia miesiaczkowe;
bol w dolnej czesci plecéw; krwotoki z nosa; dretwienie lub zmiana koloru skoéry,
palcow dtoni lub palcéow u noég; jednostronne dretwienie lub ostabienie; silny bol
glowy lub zawroty glowy; silny lub uporczywy bol, swedzenie lub zaczerwienienie
w miejscu wstrzykniecia; dusznosé; betkotliwa mowa; bél lub obrzek brzucha;
niewyjasnione krwawienie z pochwy; nietypowe siniaczenie lub krwawienie;
problemy ze wzrokiem.
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Okres$lanie objetosci portu:

W przypadku wszczepialnych portéw infuzyjnych do wstrzyknie¢ pod wysokim
ci$nieniem konieczne bedzie okreslenie dtugosci cewnika wykorzystanego u danego
pacjenta.

W celu uzyskania objetosci wypelnienia systemu nalezy pomnozy¢ dtugosé¢ cewnika
w centymetrach przez 0,011 ml/cm, a nastepnie dodac objetos¢ wypetnienia dla
danej konfiguracji portu zgodnie z ponizszymi informacjami:

Plastikowy port Plastic Dignity Mini Profile CT: 0,43 ml
Plastikowy port Plastic Dignity Low Profile CT: 0,43 ml

W celu wykorzystania w przyszlosci pomocne moze okazaé sie zapisanie tych
informacji w karcie pacjenta i/lub na karcie identyfikacyjnej pacjenta.

Zalecane objetosci przeplukiwania:

OBJETOSCI PRZEPLUKIWANIA

PROCEDURY OBJETOSCI (100 j./ml)

Gdy port nie jest uzywany 5 ml heparynizowanego roztworu soli
fizjologicznej co 4 tygodnie

Po kazdym wlewie leku lub roztworu | 10 ml jalowego roztworu soli fizjologicznej,
do zywienia pozajelitowego a nastepnie 5 ml heparynizowanego roztwo-
ru soli fizjologicznej

Po pobraniu krwi 20 ml jatowego roztworu soli fizjologicznej,
a nastepnie 5 ml heparynizowanego
roztworu soli fizjologicznej

Po wstrzyknieciu srodka cieniujacego | 10 ml jalowego roztworu soli fizjologicznej,
pod wysokim ci§nieniem a nastepnie 5 ml heparynizowanego
roztworu soli fizjologicznej

Wyposazenie:

igta niepowodujaca ubytku tkanki,

strzykawka o objetosci 10 ml wypelniona jalowym roztworem soli fizjologicznej,
strzykawka o objetosci 10 ml wypetniona 5 ml heparynizowanego roztworu soli
fizjologicznej (100 j./ml).

Uwaga: Wykazano réwniez skutecznosc¢ innych stezen heparynizowanego roztworu soli
fizjologicznej (10-1000 j./ml). Okreslenie prawidlowego stezenia oraz objetosci powinno
opierac sie na stanie medycznym pacjenta, wynikach badan laboratoryjnych oraz
wezesniejszym doswiadczeniu.

Procedura:

1. Wyjasnij procedure pacjentowi i przygotuj miejsce wstrzykniecia.

2. Potacz strzykawke o objetosci 10 ml wypelniona jalowym roztworem soli fizjologicznej
z igla.

3. Zlokalizuj port z zachowaniem zasad aseptyki i uzyskaj do niego dostep.

4. Przeptucz system, a nastepnie powtérz procedure z uzyciem 5 ml heparynizowanego
roztworu soli fizjologicznej o stezeniu 100 j./ml.

5. Po zakonczeniu czynnosci przeptucz port zgodnie z protokolem obowiazujacym

w placéwce. Do zwilzania i usuwania skrzepéw z poliuretanowych cewnikéw nie
nalezy stosowac alkoholu, gdyz powoduje on ich degradacje przy powtarzajacej sie
i dtugotrwatej ekspozycji.

PROCEDURA WSTRZYKIWANIA POD WYSOKIM CISNIENIEM:

Przed kontynuacja nalezy postepowaé zgodnie z protokolem obowiazujacym
w placéwce w celu sprawdzenia prawidlowej pozycji koficowki cewnika na obrazie
rentgenowskim przed wykonaniem wstrzykniecia pod wysokim ci$nieniem.

1.

Uzyskaj dostep do portu z uzyciem odpowiedniej igly niepowodujacej ubytku tkanki.
Upewnij sie, ze koncowka igly zostata w catosci umieszczona w porcie.

Ostrzezenie: Wszczepialny port infuzyjny do wstrzyknie¢ pod wysokim
ci$nieniem jest przeznaczony do wstrzykiwania pod wysokim ci§nieniem
jedynie w przypadku korzystania z igly do wstrzyknieé pod wysokim ci§nieniem.

Podlacz strzykawke wypetniong jalowym roztworem soli fizjologiczne;.

Przed sprawdzeniem droznosci popros pacjenta o przyjecie pozycji, w ktorej bedzie
znajdowat sie podczas wstrzykniecia pod wysokim cisnieniem. Jesli to mozliwe,
wstrzykniecie pod wysokim ci$nieniem powinno zosta¢ wykonane w ramie ustawione
pionowo nad barkiem, z dlonia skierowana w kierunku gantry podczas wstrzykniecia.
Umozliwia to niezaktécony przeptyw wstrzyknietego srodka cieniujacego przez zylte
pachowa i podobojczykowa do klatki piersiowej.

Pobierz odpowiednia ilo§¢ krwi i intensywnie przeptucz port przy uzyciu co najmniej
10 ml jalowego roztworu soli fizjologiczne;.

Ostrzezenie: Niedopilnowanie utrzymania droznosci cewnika przed badaniami
prowadzonymi za pomoca wstrzyknie¢ pod wysokim ci$nieniem moze spowodowac
uszkodzenie systemu portu.

Odtacz strzykawke.

Ogrzej srodek cieniujacy do temperatury ciala.

Podlacz do igly urzadzenie do wstrzykiwania pod wysokim ci§nieniem, sprawdzajac

stabilnos¢ potaczenia. Sprawdz wskazang predkosé przeplywu oraz potwierdz ustawienia
obrazowania metoda TK.

Rozmiar igly niepowodujacej ubytku tkanki 19 G 20 G 22 G
Maksymalne zalecane ustawienie predkosci S5ml/s S5ml/s 2 ml/s
przeplywu

Poucz pacjenta o koniecznosci natychmiastowego zgloszenia wystapienia bélu lub
zmiany odczué podczas wstrzykiwania.
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10.

11.

12.

13.

Wstrzyknij podgrzany srodek cieniujacy, starajac sie nie przekracza¢ wartosci
granicznych predkosci przeptywu.

Ostrzezenie: W przypadku wystapienia miejscowego bélu, obrzmienia lub oznak
wynaczynienia nalezy natychmiast przerwac wstrzykiwanie.

Ostrzezenie: Przekroczenie maksymalnej predkosci przeptywu moze skutkowac
uszkodzeniem systemu portu i/lub przemieszczeniem koncowki cewnika.

Odtacz urzadzenie do wstrzykiwania pod wysokim ci$nieniem.

Przephucz port 10 ml jalowego roztworu soli fizjologiczne;j.

Przeprowadz procedure wypelnienia heparyna. Pamietaj, ze niektérzy pacjenci

moga by¢ uczuleni na heparyne lub cierpie¢ na matoptytkowos¢ indukowana
heparyna (HIT). W przypadku takich pacjentow portu nie nalezy wypetniac¢
heparynizowanym roztworem soli fizjologiczne;j.

Po zakoniczeniu czynnosci przephucz port zgodnie z protokotem obowiazujacym

w placéwce. Zamknij zacisk podczas wstrzykiwania ostatnich 0,5 ml roztworu do
przeptukiwania.

Ostrzezenie: Nie nalezy przekraczac ustawienia granicznego cisnienia
wynoszacego 325 psi ani podanej ponizej maksymalnej predkosci przeptywu
ustawionej na urzadzeniu do wstrzykiwania podczas wykonywania wstrzykniec
za posrednictwem wszczepialnego portu infuzyjnego do wstrzyknie¢ pod wysokim

cisnieniem.

System wszczepialnego portu do obrazowania TK Medcomp® wytrzymuje co
najmniej 40 cykli wstrzyknie¢ pod wysokim ci$nieniem z wykorzystaniem

igly Hubera do tomografii komputerowej oraz roztworu cieniujacego o lepkosci
11,8 centypuaza (cP).

Srednie Srednie Zakres
Konfiguracja portu/cewnika c151:uen}e stft)tcz?e sta.t‘y(fzn(.ego
w zbiorniku ci§nienie ci$nienia
portu® rozrywajace® rozrywajacego®
Port Mini . . .
Dignity 5F 111 psi 271 psi 253 psi
Port Low . . .
Profile 5F 106 psi 258 psi 241 psi
Dignity

Wskazane predkosci przeplywu podczas obrazowania metoda TK

Rozmiar igly niepowodujacej

ubytku tkanki

19 G.

20 G

22 G

Maksymalna p:
przeptywu®

redkosé 5 ml/s

5 ml/s

2 ml/s

Uwaga: Cisnienie wstrzykniecia w przypadku obrazowania metoda TK powinno by¢
skonfigurowane na maksymalna wartos¢ wynoszaca 325 psi. Predkosci przeplywu
mniejsze niz 5 ml/s i/lub Srodek cieniujacy o nizszej lepkosci spowoduja powstanie

nizszych ciSnien w porcie i cewniku.

2 Odzwierciedla przepustowosé zespotu portu i cewnika w przypadku wstrzykiwania
srodka cieniuj

> Ci$nienie we wnetrzu portu podczas maksymalnej wskazanej predkosci przeplywu
w przypadku obrazowania metoda TK przy uzyciu Srodka cieniujacego o lepkosci

acego pod wysokim cisnieniem.

11,8 centypuaza (cP).

cSrednie cisnienie rozrywajace oraz zakres tego ci$nienia to ci$nienie rozrywajace

zespotu portu i cewnika.
Wymiary Glebokos§¢ penetracji igly Port Low Port Mini
Profile Dignity | Dignity
Odleglos¢ przez membrane 4,9 mm 4,9 mm
B Odleglos¢ przez membrane do dna 10,1 mm 10,1 mm
zbiornika portu
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DODATKOWE INFORMACJE:

. Dodatkowe informacje mozna znalez¢é w przewodniku dla pacjenta firmy Medcomp®
dotyczacym wszczepialnych portéw infuzyjnych i/lub przewodniku dotyczacym
tomografii komputerowej.

. Wiecej informacji na temat tych produktow mozna uzyskac od przedstawiciela
handlowego firmy Medcomp®.

Warunkowo bezpieczny w Srodowisku rezonansu magnetycznego — 3 T
(artefakty moga stanowi¢ problem podczas obrazowania, jesli obszar
zainteresowania w badaniu MRI znajduje sie¢ w miejscu lokalizacji urzadzenia
lub w jego poblizu).

Whnioski z doniesiefi: Informacja dotyczaca MRI

Warunkowo bezpieczny w Srodowisku rezonansu magnetycznego

Okreslono, ze wszczepialny port do dostepu naczyniowego jest warunkowo bezpieczny
w Srodowisku rezonansu magnetycznego.

W badaniach nieklinicznych wykazano, ze wszczepialny port do dostepu naczyniowego

jest warunkowo bezpieczny w §rodowisku rezonansu magnetycznego. Pacjenta mozna
bezpiecznie poddawac badaniu niezwlocznie po wszczepieniu urzadzenia pod nastepujacymi
warunkami:

Statyczne pole magnetyczne
— statyczne pole magnetyczne wynoszace maksymalnie 3 T;
— maksymalny gradient przestrzenny wynoszacy maksymalnie 720 gauséw/cm.

Nagrzewanie zwiazane z badaniem MRI

W badaniach nieklinicznych wykazano, ze wszczepialny port do dostepu naczyniowego
powodowat nastepujacy wzrost temperatury podczas trwajacego 15 minut badania MRI
(tj. na sekwencje impulséw) w systemie MR w polu o indukcji 3 T (3 T/128 MHz, Excite,
HDx, oprogramowanie 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI):

najwyzsza zmiana temperatury rzedu +1,6°C

Z tego powodu w eksperymentach dotyczacych nagrzewania w trakcie obrazowania

metoda MRI w przypadku wszczepialnego portu do dostepu naczyniowego w polu

o indukgji 3 T i z wykorzystaniem nadawczo-odbiorczej cewki RF do obrazowania catego
ciala w systemie MR stwierdzono usredniony dla catego ciata specyficzny wspétczynnik
absorpcji (SAR) wynoszacy 2,9 W/kg (tj. zwiazany ze zmierzona kalorymetrycznie wartoscia
usredniona dla catego ciata wynoszaca 2,7 W/kg), co wskazuje, ze najwieksze nagrzanie
wystepujace w tych okreslonych warunkach wyniosto maksymalnie +1,6°C.

Informacje dotyczace artefaktéow

Jakosé obrazowania MRI moze by¢ obnizona, jesli obszar zainteresowania znajduje sie
doktadnie w miejscu wszczepialnego portu do dostepu naczyniowego lub w jego poblizu.
Maksymalny rozmiar artefaktow (np. obserwowanych w sekwencji impulséw echa
gradientowego) obejmuje w przyblizeniu powierzchnie 45 mm? (w najgorszym przypadku)
wzgledem rozmiaru i ksztattu urzadzenia podczas obrazowania metoda MRI (3 T/128 MHz,
Excite, HDx, oprogramowanie 14X.M5, cewka nadawczo-odbiorcza RF do obrazowania
calego ciata, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI). Z tego powodu moze by¢
konieczna optymalizacja parametrow obrazowania MRI w celu kompensacji obecnosci tego
urzadzenia.

GWARANCJA

FIRMA Medcomp® GWARANTUJE, ZE NINIEJSZY PRODUKT ZOSTAL WYPRODUKOWANY
ZGODNIE ZE STOSOWNYMI STANDARDAMI I SPECYFIKACJAMI. STAN PACJENTA,
LECZENIE SZPITALNE ORAZ POSTEPOWANIE Z PRODUKTEM MOGA WPLYWAC

NA JEGO DZIALANIE. UZYTKOWANIE PRODUKTU POWINNO BYC ZGODNE Z
DOLACZONYMI INSTRUKCJAMI I ZALECENIAMI LEKARZA PROWADZACEGO.

Ze wzgledu na ciagte doskonalenie produktéw ceny, specyfikacje i dostepnosé modeli
moga ulega¢ zmianom bez powiadomienia. Firma Medcomp® zastrzega sobie prawo do
wprowadzania zmian w produktach lub tresci bez powiadomienia.

Medcomp® i Triniflex® sa znakami towarowymi firmy Medical Components, Inc.
zarejestrowanymi w Stanach Zjednoczonych.

Nie zawiera DEHP
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DESCRIERE:

Portul electronic injectabil si implantabil de infuzie este un dispozitiv implantabil

de acces, proiectat pentru a asigura accesul repetat la sistemul vascular. Accesul
portului se face prin inserarea percutanata a acului, utilizand un ac neperforant.
Injectia electronica se face numai prin utilizarea unui ac pentru injectie electronica.
Dispozitivul pentru acces electronic injectabil si implantabil de infuzie consta din
doua componente principale: un port de injectie cu 0 membrana cu etansare automata
din silicon si un cateter radioopac. Porturile implantabile de infuzie pot fi identificate
subcutanat, prin palparea partii de sus a membranei si a marginii superioare a carcasei
portului. Porturile electronice injectabile si implantabile de infuzie pot fi identificate
in imaginile radiografice dupa literele ,CT”.

Toate materialele sunt biocompatibile. Acest dispozitiv nu este realizat din latex
(cauciuc natural), este sigur pentru CECT si are compatibilitate RM conditionata.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE:

Porturile electronice injectabile si implantabile de infuzie pentru CT sunt indicate
pentru tratamentul pacientilor pediatrici care au nevoie de acces repetat la sistemul
vascular. Sistemul de port poate fi utilizat pentru infuzia medicamentelor, a lichidelor
i.v., a solutiilor pentru nutritie parenterald, a produselor sanguine si pentru recoltarea
probelor de sange.

Rata maxima de infuzie recomandatd este de 5 ml/s, cu un ac pentru injectie electronica
neperforant de calibru 20. Rata maxima de infuzie recomandata este de 2 ml/s, cu un ac
pentru injectie electronica neperforant de calibru 22.

CONSIDERATII PENTRU POPULATIA PEDIATRICA:

La pozitionare, luati in considerare impactul asupra cresterii si dezvoltarii, de ex.
dezvoltarea sanilor.

Anticipati devierile elementelor anatomice normale in functie de dimensiunile si
greutatea corpului.

Informati tutorele/pacientul cu privire la orice limitari fizice in functie de nivelul de
activitate al copilului.

Luati in calcul necesitatea profilaxiei cu antibiotice.

A nu se utiliza o seringa cu capacitate mai mica de 10 ml. Seringile mai mici creeaza
presiuni mai mari. La injectarea sub presiune, evaluati fiecare pacient in ceea ce priveste
dimensiunile corporale si capacitatea de a suporta injectia sub presiune.

CONTRAINDICATII, AVERTISMENTE SI PRECAUTII

CONTRAINDICATII:

Acest dispozitiv este contraindicat pentru introducerea cateterului in vena
subclaviculard, situatd medial fata de marginea primei coaste, 0 zond care este asociata
cu grade mai mari ale sindromului de compresiune.”

Dispozitivul este contraindicat si in urmatoarele cazuri:

. Atunci cand se cunoaste sau este suspectata prezenta unor infectii, unei
bacteriemii sau a unei septicemii legate de dispozitiv.

. Atunci cand dimensiunea corpului pacientului este insuficienta pentru marimea
dispozitivului implantat.

. Atunci cand se stie sau se suspecteaza ca pacientul este alergic la materialele
continute de dispozitiv.

. In cazul existentei unei boli pulmonare obstructive cronice severe.

. Daca locul potential de insertie a fost iradiat anterior.

. Daca locul potential de insertie a suferit anterior episoade de tromboza venoasa
sau proceduri chirurgicale vasculare.

. Daca factorii tisulari locali vor impiedica stabilizarea si/sau accesul corect la dispozitiv.

AVERTISMENTE:

I in timpul pozitionarii:

Destinat utilizarii pentru un singur pacient. A NU SE REUTILIZA. Produsele
Medcomp® sunt dispozitive de unica folosinta si nu ar trebui sa fie reimplantate.
Dispozitivele care au fost contaminate de sange nu ar trebui sa fie reutilizate sau
resterilizate.

Dupa utilizare, acest produs poate reprezenta un potential pericol biologic. A se
manipula si a se arunca in conformitate cu practica medicala acceptata si cu legislatia si
reglementarile locale, statale si federale aplicabile.

in timpul pozitionarii printr-o teaca, tineti degetul mare deasupra deschiderii tecii,
pentru a preveni aspirarea aerului. Riscul aspirarii aerului este redus prin realizarea
acestei parti a procedurii, in timp ce pacientul efectueaza manevra Valsalva.

Nu suturati cateterul de port. Deteriorarea sau comprimarea cateterului poate
compromite performanta injectiei electronice.

A se evita perforarea vasului sanguin.

Nu efectuati injectia electronica printr-un sistem de port care manifesta sindrom de
compresiune sau compresie claviculd - prima coasta, deoarece acest lucru poate duce la
defectarea sistemului de port.

1L in timpul accesarii portului:

A NU SE UTILIZA O SERINGA CU CAPACITATE MAI MICA DE 10 ML. Presiunea
prelungita a infuziei cu o valoare mai mare de 25 psi poate provoca deteriorarea vaselor
sanguine sau a viscerelor pacientului.

Porturile electronice injectabile si implantabile de infuzie sunt injectabile electronic
numai atunci cand sunt accesate cu un ac pentru injectie electronica.

In cazul in care substanta de contrast nu este incilzitd la temperatura corpului inainte
de injectia electronica, poate rezulta defectarea sistemului de port.

In cazul in care permeabilitatea cateterului nu este asigurat inainte de studiile
efectuate pe injectia electronica, poate rlegillta defectarea sistemului de port.



. Caracteristica de limitare a presiunii injectomatului poate sa nu impiedice presurizarea
excesiva a unui cateter obstruat.

. Depasirea debitului maxim poate duce la defectarea sistemului de port si/sau la
deplasarea varfului cateterului.
. Indicatia portului electronic injectabil si implantabil de infuzie pentru injectarea

electronica a substantei de contrast presupune capacitatea portului de a suporta
procedura, dar nu presupune caracterul adecvat al procedurii pentru un anumit
pacient sau pentru un anumit set de infuzie. Un clinician instruit corespunzator este
responsabil pentru evaluarea starii de sanatate a pacientului cu privire la o procedura
de injectie electronicd, precum si pentru evaluarea caracterului adecvat al oricdrui set
de infuzie utilizat pentru a accesa portul.

. A nu se depdsi valoarea limitd a presiunii de 325 psi sau valoarea maxima a debitului
injectomatului daca efectuati injectarea electronica prin portul electronic injectabil si
implantabil de infuzie.

. Procedurile medicale efectuate pe bratul unui pacient prin care sistemul este implantat
ar trebui restrictionate dupa cum urmeaza:

. Nu recoltati sange si nu infuzati medicamente intr-o zond a bratului in care este
pozitionat sistemul, cu exceptia situatiei in care utilizati portul.
. Nu maésurati tensiunea arteriald a pacientului pe acest brat.

SEMNE ALE SINDROMULUI DE COMPRESIUNE:

Clinice:

o Dificultate la recoltarea de sange

. Rezistentd la infuzarea fluidelor

. Modificari ale pozitiei pacientului, necesare pentru infuzarea fluidelor sau pentru

recoltarea de sange
Radiologice:

. Deformare de gradul 1 sau 2 vizibild pe radiografia toracicd._Sindromul de compresiune ar
trebui sd fie evaluat pentru gradul de severitate inainte de explantare. Pacientii care dau semne
de deformare a cateterului in zona claviculei/a primei coaste trebuie monitorizati indeaproape.
Anumite grade ale sindromului de compresiune ar trebui recunoscute folosind radiografiile
toracice corespunzitoare, dupa cum urmeazd: >*

Grad Severitate Actiune recomandata
Grad 0 Fara deformare Nicio actiune
Radiografia toracica ar trebui efectuata la
fiecare 1 - 3 luni pentru a monitoriza evolutia
Deformare . . P R
rezent3 fara sindromului de compresiune la deformarea
Grad 1 p de gradul 2. Pozitionarea umarului in timpul
ingustarea ; - . PR
. radiografiilor toracice ar trebui verificata,
lumenului Mo s
deoarece aceasta poate contribui la modificarile
gradelor de deformare.
Deformare prezenta . HA .
P Ar trebui luata in considerare scoaterea
Grad 2 cu ingustarea .
. cateterului.
lumenului
Tai e q
Grad 3 clerea sau ruperea | geoaterea rapida a cateterului.
cateterului
PRECAUTII:
. Cititi cu atentie si urmati toate instructiunile inainte de utilizare.
. Legislatia federala (5.U.A.) permite comercializarea acestui dispozitiv numai de catre
un medic sau la recomandarea acestuia.
. Numai specialistii medicali calificati ar trebui sa introduca, sa manipuleze si sa scoata
aceste dispozitive.
. Se va evita strdpungerea neglijentd a pielii sau a fasciei cu varful dispozitivului de
creare a pasajului.
. In cazul in care firul de ghidare trebuie s fie retras in timp ce acul este introdus,

scoateti atat acul, cat si firul, unitar, pentru a preveni deteriorarea sau ruperea firului
de ghidare cu acul.

o Utilizati numai ace neperforante impreuna cu portul.

. Inainte de impingerea dispozitivului de blocare a cateterului, asigurati-va ca acesta
din urma este pozitionat in mod adecvat. Un cateter care nu este impins in regiunea
corectd nu se poate fixa in sigurantd si poate duce la dislocare si la extravazare.
Cateterul trebuie sa fie drept, fira semne de rasucire. O usoara tragere a cateterului
este suficienta pentru indreptarea acestuia. Impingerea dispozitivului de blocare a
cateterului pe un cateter rasucit poate deteriora cateterul.

. Respectati precautiile universale la introducerea si mentinerea cateterului.

. Respectati toate contraindicatiile, avertismentele, precautiile si instructiunile pentru
toate fluidele pentru perfuzie, in conformitate cu specificatiile producatorilor acestora.

. Precautiile sunt destinate evitarii deteriorarii cateterului si/sau a ranirii pacientului.

. La utilizarea portului pentru pozitionarea pe brat, portul nu trebuie si fie plasat in
cavitatea axilara.

. Portul de perfuzie permite recoltarea sangelui, injectarea cu presiune mare a mediilor

de contrast, administrarea tratamentului intravenos si perfuzarea medicamentelor in
sistemul venos central. Consultati standardele de practica si politicile institutionale
pentru substantele perfuzabile compatibile cu accesul venos central.

. Portul de perfuzie permite recoltarea sangelui, injectarea cu presiune mare a mediilor
de contrast, administrarea tratamentului intravenos si perfuzarea medicamentelor in
sistemul venos central. Consultati standardele de practica si politicile institutionale
pentru substantele perfuzabile compatibile cu accesul venos central.

. Respectati toate contraindicatiile, avertizarile, precautiile si instructiunile pentru
toate substantele perfuzabile, inclusiv mediile de contrast, conform specificatiilor
producatorului respectiv.
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I inainte de pozitionare:

. Examinati cu atentie ambalajul inainte de deschidere, pentru a confirma integritatea
acestuia si faptul ca data de expirare nu a trecut. Dispozitivul este livrat intr-un ambalaj
steril si non-pirogen. A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat, deschis sau data
expirarii a trecut. STERILIZAT CU OXID DE ETILENA. STERIﬂ OE

. A nu se resteriliza si a nu se reutiliza. Reutilizarea poate cauza infectii sau
imbolnaviri/leziuni.

. Inspectati kitul pentru prezenta tuturor componentelor.

. Verificati evidentele pacientului si intrebati pacientul dacd are alergii cunoscute la
substantele chimice sau la materialele care vor fi utilizate in timpul procedurii de
pozitionare.

. Umpleti (incarcati) dispozitivul cu ser heparinizat steril sau cu ser fiziologic normal,

pentru a evita embolia gazoasa. Retineti ca unii pacienti pot manifesta hipersensibilitate
la heparina sau pot suferi de trombocitopenie indusa de heparina (TIH) si, in cazul
acestor pacienti, portul nu trebuie sa fie incarcat cu ser heparinizat.

. La utilizarea unui kit introductor, verificati daca se poate insera cu usurinta cateterul in
teaca de introducere.

IL In timpul pozitionarii:

. Nu permiteti contactul accidental al dispozitivului cu instrumente ascutite. Poate
avea loc deteriorarea mecanica. Utilizati numai cleme sau pense cu margini netede,
atraumatice.

. Aveti grija sd nu perforati, fisurati sau rupeti cateterul in timpul pozitionarii. Dupa

montarea cateterului pe port, verificati ansamblul pentru a nu exista scurgeri sau
semne de deteriorare.

. Nu utilizati cateterul daca exista vreun semn de deteriorare mecanica sau scurgeri.

. Nu indoiti cateterul la unghiuri ascutite in timpul implantarii. Acest lucru poate
compromite permeabilitatea cateterului.

. Urmati cu atentie tehnica de conectare oferita in aceste instructiuni, pentru a asigura
conectarea adecvata a cateterului si pentru a evita deteriorarea cateterului.

. Nu utilizati suturi pentru a fixa cateterul de tija portului, deoarece aceasta poate ceda
sau poate deteriora cateterul.

. Atunci cand utilizati sisteme de introducere detasabile:

- Inserati cu atentie introducatorul si cateterul pentru a evita penetrarea neglijentd a
structurilor vitale din torace.

- Evitati deteriorarea vaselor sanguine prin mentinerea unui cateter sau dilatator ca
sprijin interior atunci cand utilizati un introducator detasabil.

— Evitati deteriorarea tecii prin impingerea simultana a tecii si a dilatatorului, unitar,
printr-o miscare de rotatie.

COMPLICATII POSIBILE:

. Utilizarea unui port subcutanat oferd o metoda importantd de acces venos pentru
pacientii grav bolnavi. Cu toate acestea, exista posibilitatea de aparitie a unor
complicatii serioase, inclusiv urmatoarele:

Embolia gazoasa

Hemoragie

Lezarea plexului brahial Aritmii cardiace Tamponada cardiaca
Eroziunea cateterului sau a portului prin piele

Embolie provocata de cateter

Ocluzie provocata de cateter

Ocluzia, deteriorarea sau ruperea cateterului din cauza comprimarii dintre
clavicula si prima coasta

Sepsis asociat cateterului sau portului

Rotirea sau extruziunea dispozitivului

Endocardita

Extravazare

Formarea fibrelor de fibrina

Hematom

Hemotorax

Hidrotorax

Reactie de intoleranta la dispozitivul implantat

Inflamarea, necrozarea sau cicatrizarea pielii peste zona implantului
Lacerarea vaselor sanguine sau a viscerelor

Perforarea vaselor sanguine sau a viscerelor

Pneumotorax

Pozitionarea gresita sau retractia spontana a varfului cateterului
Lezarea ductului toracic

Tromboembolism

Tromboza vasculara

Eroziunea vasului sanguin

Riscuri asociate in mod normal cu anestezia locala sau generala, interventia
chirurgicala si recuperarea post-operatorie

e o o 0o o o o

@ o 06 06 06 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 o

. Aceste complicatii si altele sunt bine documentate in literatura medicala si ar trebui sa
fie analizate cu atentie inainte de plasarea portului.

INSTRUCTIUNI DE IMPLANTARE:

. inainte de implantarea portului, cititi instructiunile de implantare in totalitate,
acordand atentie sectiunilor ,Contraindicatii, avertismente si precautii” si ,Complicatii
posibile” din acest manual, inainte de inceperea procedurii.

PREVENIREA COMPRESIUNII:

. Riscul sindromului de compresiune poate fi evitat prin introducerea cateterului prin
vena jugulara internd (JI). Introducerea subclaviculara a cateterului, medial fata de
marginea primei coaste, poate duce la sindromul de compresiune al cateterului care, in
schimb, duce la ocluzie, provocand deteriorarea sistemului de port in timpul injectiei
electronice. 133



. In cazul in care alegeti sa introduceti cateterul in vena subclaviculara, acesta ar trebui
introdus lateral fatd de marginea primei coaste sau la jonctiunea cu vena axilard,
deoarece prin aceasta introducere se va evita comprimarea cateterului, care poate
provoca deteriorarea si chiar retezarea sa. Utilizarea ghidajului imagistic la introducere
este recomandatd cu tarie. Ar trebui facuta o confirmare radiografica a introducerii
cateterului, pentru a va asigura ca acesta nu se agata.

PREGATIREA IMPLANTARII:

1. Selectati procedura de implantare pe care o veti utiliza. Nota: Venele sanguine
recomandate pentru pozitionarea pe brat sunt vena cefalicd, vena bazilicd sau vena
cubitala bazilica mediala. Nota: Venele sanguine recomandate pentru pozitionarea pe
torace sunt vena jugulard internd sau vena subclaviculara laterald. Consultati sectiunea
,Avertisment” care se refera la compresiunea cateterului in cazul in care introduceti
cateterul prin vena subclaviculara.

2. Selectati locul pentru introducerea portului. Nota: Selectarea locului pentru buzunarul
portului ar trebui sa permita plasarea portului intr-o zona anatomica in care acesta sa
aibd asiguratd stabilitatea, sa nu interfereze cu mobilitatea pacientului, sd nu creeze
puncte de presiune, sa nu fi fost iradiatd anterior, sa nu prezinte semne de infectie si sa
nu interfereze cu imbracamintea. Pentru pozitionarea portului pe brat, locul ar trebui
sa fie distal fata de locatia dorita pentru introducerea pe vena. Luati in considerare
cantitatea de tesut cutanat de deasupra membranei portului, deoarece tesutul in exces
va ingreuna accesul. In schimb, un strat prea subtire de tesut deasupra portului poate
duce la erodarea tesutului. Este potrivita o grosime a tesutului intre 0,5 cm si 2 cm.

3. Completati fisa de implant a pacientului, numarul de repetare a comenzii produsului si
numarul de lot.

4. Efectuati anestezia adecvata.

5. Creati un camp steril si efectuati incizia.

6. Efectuati pregatirea chirurgicala si asezati campurile in locul de implantare.

7. Pentru cateterele schimbabile: Irigati cateterele cu capete deschise cu ser heparinizat

si inchideti cateterul prin clampare la cativa centimetri fata de capatul proximal (al
portului). Retineti cd unii pacienti pot manifesta hipersensibilitate la heparina sau pot
suferi de trombocitopenie indusa de heparina (TIH) si, in cazul acestor pacienti, portul
nu trebuie sa fie incarcat cu ser heparinizat. Nota: Clampati segmentele cateterului care
vor fi taiate inainte de fixare.

PROCEDURA DE TAIERE:

1. Asezati pacientul in pozitie Trendelenburg, cu capul rotit in directia opusa locului dorit
pentru venopunctie. Pentru pozitionarea portului pe brat, asezati bratul in abductie, in
rotatie externa. Utilizati o incizie adanca pentru a expune vena aleasa de intrare.

2. Efectuati incizia vasului sanguin dupa ce acesta este izolat si stabilizat, pentru a preveni
hemoragia si aspirarea aerului.

3. in cazul in care utilizati un carlig pentru vene, introduceti capatul conic al acestuia prin
incizie si impingeti-1 in vasul sanguin. Apoi glisati varful cateterului in partea inferioara
canelatd a carligului.

CATETER CARLIG PENTRU VENE
' g
VAS SANGUIN
4. Impingeti varful cateterului in vasul sanguin.
5. Retrageti carligul pentru vene, daca l-ati utilizat.
6. Impingeti cateterul in vasul sanguin, pana la locul dorit pentru infuzie.

Nota: Cateterele ar trebui sa fie pozitionate cu varful cateterului in jonctiunea dintre
vena cava superioara si atriul drept. Verificati pozitionarea corectd a varfului
cateterului prin fluoroscopie sau prin tehnologia adecvata. Nu obstruati si nu taiati
cateterul atunci cand utilizati suturi pentru securizarea acestuia.

PROCEDURA PERCUTANATA:

1. Asezati pacientul in pozitie Trendelenburg, cu capul rotit in directia opusa locului dorit
pentru venopunctie.

2. Localizati vasul sanguin dorit prin utilizarea unui ac de calibru mic fixat pe o seringa.
Consultati sectiunea , Avertismente” care se refera la compresiunea cateterului in cazul
in care introduceti cateterul prin vena subclaviculara.

3. Fixati acul introductor pe seringd si introduceti-1 in vasul sanguin, pe langé acul de
calibru mic. Scoateti acul de calibru mic.
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I

10.

Aspirati usor pe masura ce efectuati insertia. In cazul in care artera este accesats,
retrageti acul si aplicati manual presiune, timp de cateva minute. In cazul in care
este accesat spatiul pleural, retrageti acul si evaluati pacientul pentru un posibil
pneumotorax.

Dupa ce vena a fost accesatd, scoateti seringa, lasand acul pe pozitie. Asezati un deget
deasupra amboului acului, pentru a reduce la minimum pierderea de sange si riscul
de aspirare a aerului. Riscul aspirarii aerului este redus prin realizarea acestei parti a
procedurii, in timp ce pacientul efectueaza manevra Valsalva.

In cazul in care utilizati un set de micropunctie, introduceti capatul flexibil al firului de
ghidare in ac. Impingeti firul de ghidare, dupi caz. Verificati pozitionarea corectd prin

fluoroscopie sau prin ecografie. Retrageti usor si scoateti acul, in timp ce tineti firul de

ghidare pe pozitie.

Atentie: In cazul in care firul de ghidare trebuie sa fie retras in timp ce acul este
introdus, scoateti atat acul, cat si firul, unitar, pentru a preveni deteriorarea sau ruperea
firului de ghidare cu acul. Impingeti mica teaci si dilatatorul, impreund, dupi caz.
Retrageti dilatatorul si firul de ghidare, ldsand mica teacd pe pozitie.

Avertisment: Asezati degetul mare deasupra orificiului tecii, pentru a reduce la
minimum pierderea de sange si riscul de embolie gazoasa.

Indreptati véarful in ,J” al firului de ghidare cu dispozitivul de indreptare a varfului si
introduceti capétul conic al dispozitivului de indreptare a varfului in ac.

Scoateti dispozitivul de indreptare a varfului si impingeti firul de ghidare in vena cava
superioard. Impingeti firul de ghidare atat cat este necesar pentru procedura. Verificati
pozitionarea corecta prin fluoroscopie sau prin tehnologia adecvata.

Retrageti usor si scoateti acul.

Atentie: In cazul in care firul de ghidare trebuie s fie retras in timp ce acul este
introdus, scoateti atat acul, cat si firul, unitar, pentru a preveni deteriorarea sau ruperea
firului de ghidare cu acul.

In cazul in care utilizati un set de micropunctie, retrageti usor si scoateti mica teaca, in
timp ce tineti firul de ghidare standard pe pozitie.

INSTRUCTIUNI PENTRU INTRODUCATORUL DETASABIL AL TECII:

1.

2.

Impingeti dilatatorul de vas sanguin si teaca de introducere, unitar, pe deasupra firului
expus, utilizand o miscare de rotatie. Impingeti-l in vend, unitar, lasand minim 2 cm
din teacd expusa. Nota: Pozitionarea poate fi facilitata prin efectuarea unei mici incizii,
pentru a usura introducerea dilatatorului de vas sanguin si a tecii de introducere.

Avertisment: A se evita perforarea vasului sanguin.

e,

Eliberati mecanismul de blocare si retrageti usor dilatatorul de vas sanguin si firul in
forma de ,J”, ldsand teaca pe pozitie.

7
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Avertisment: Tineti degetul mare deasupra deschiderii expuse a tecii pentru a preveni
aspirarea aerului. Riscul aspirarii aerului este redus prin realizarea acestei parti a
procedurii, in timp ce pacientul efectueaza manevra Valsalva.

=
Introduceti cateterul in teacd. impingeti cateterul prin teacé in vasul sanguin, pana la

locul dorit pentru infuzie. Cateterele ar trebui sa fie pozitionate cu varful cateterului in
jonctiunea dintre vena cava superioara si atriul drept.

/ ey

2l E gg ' : /

Verificati pozitionarea corecta a varfului cateterului prin fluoroscopie sau prin
tehnologia adecvatd. Nota: Pentru portul plasat pe brat, mutati bratul pacientului

in mai multe pozitii fata de corp. Utilizand fluoroscopia, evaluati efectul acestei
miscdri asupra locatiei varfului cateterului in timpul fiecarei miscdri. Daca este cazul,
repozitionati cateterul, astfel incat varful sa fie in locatia dorita. Nota: Fiti atent atunci

cand plasati varful cateterului. Miscarea bratului pacientului, brat in care este implantat
sistemul, poate provoca indepartarea varfului cateterului de locatia dorita.

Apucati cele doud manere ale tecii detasabile si trageti in exterior si in sus, in acelasi timp.

/0N

Detasati complet teaca de cateter. Asigurati-va ca acest cateter nu este dislocat din vasul
sanguin.

PROCEDURA DE REALIZARE A PASAJULUI PENTRU CATETER:

1.

Creati un buzunar subcutanat, utilizand instrumente de disectie tesite. Nota: Efectuati o
plasare de probd, pentru a verifica daca buzunarul este destul de larg pentru a permite
introducerea portului si daca portul se afla sub incizie.

Catetere schimbabile:

Creati un pasaj subcutanat de la locul venos pana la locul pentru buzunarul portului,
utilizand dispozitivul de creare a pasajului sau o pensa lunga pentru urmatoarele
actiuni:

a. Efectuati o micd incizie in locul de intrare in vena.
b. Introduceti varful dispozitivului de creare a pasajului in mica incizie.

c. Realizati pasajul prin impingerea varfului dispozitivului de creare a pasajului de la
locul de intrare in vend pana la locul pentru buzunarul portului. Atentie: Se va evita
punctia neglijentd a pielii sau a fasciei cu varful dispozitivului de creare a pasajului.

d. Scoateti dispozitivul de blocare a cateterului de pe cateter. Atentie: Nu utilizati
niciodata un dispozitiv de blocare a cateterului care pare crapat sau deteriorat in
alt mod.

e. Atagati capatul cateterului la varful dispozitivului de creare a pasajului, printr-o
miscare de rasucire. Nota: Filetul varfului trebuie sa fie acoperit complet de cateter
pentru a fixa cateterul in mod corespunzitor, atunci cand este tras prin pasaj. O
sutura poate fi legata in jurul cateterului, intre corpul dispozitivului de creare a
pasajului si varful mare, pentru a-1 fixa mai bine.

f. Trageti dispozitivul de creare a pasajului prin locul pentru buzunarul portului, in
timp ce tineti cu grija cateterul. Nota: Cateterul nu trebuie sa fie fortat.

g. Plasati din nou dispozitivul de blocare a cateterului pe cateter, asigurandu-va ca
inelul radioopac este orientat proximal (spre capatul cateterului care va fi atasat la port).

h. Tiiati cateterul la lungimea corespunzatoare, la un unghi de 90°, 1dsand un joc
suficient pentru miscarea corpului si conectarea portului. Verificati cateterul pentru
semne de deteriorare. Daca observati vreun semn de deteriorare, tdiati sectiunea
deteriorata inainte sd conectati cateterul la port.

CONECTAREA CATETERULUI LA PORT:

1.

Scoateti tot aerul din corpul portului, utilizind o seringa de 10 ml cu un ac neperforant,
umpluta cu ser heparinizat (100 USP U/ml). Introduceti acul prin membrana si injectati
fluidul, in timp ce tija este indreptata in sus. Retineti ca unii pacienti pot manifesta
hipersensibilitate la heparina si, in cazul acestor pacienti, portul nu trebuie sa fie irigat
cu ser heparinizat.

Curatati toate componentele sistemului cu solutie de irigare.

-136-



Conectarea cateterului la port:

Atentie: Inainte de impingerea dispozitivului de blocare a cateterului, asigurati-va

ca acesta din urma este pozitionat in mod adecvat. Un cateter care nu este impins

in regiunea corecta nu se poate fixa in siguranta si poate duce la dislocare si la
extravazare. Cateterul trebuie sd fie drept, fara semne de rasucire. O usoara tragere a
cateterului este suficienta pentru indreptarea acestuia. impingerea dispozitivului de
blocare a cateterului pe un cateter rasucit poate deteriora cateterul. Nu tineti cateterul
sau dispozitivul de blocare a cateterului cu instrumente care ar putea deteriora vreo
piesa (de ex. hemostate).

a. Aliniati tija portului cu cateterul.
Nota: In cazul in care cateterul si dispozitivul de blocare sunt conectate si apoi
deconectate, capatul cateterului trebuie sa fie taiat din nou, pentru a asigura o
reconectare sigurd.

b. Tmpingegi toate cateterele Triniflex® pana deasupra celei de-a doua coaste.
Nota: Impingerea excesiva a cateterului pe tija portului ar putea duce la
,Ancoldcirea” tubulaturii atunci cand dispozitivul de blocare a cateterului este impins.
In cazul in care se produce acest eveniment, este recomandat si nu mai impingeti
dispozitivul de blocare a cateterului, sa trageti cateterul inapoi de-a lungul tijei,
departe de port si sa refaceti conexiunea.

c. Impingeti drept dispozitivul de blocare a cateterului, pand cand este la acelasi nivel
cu portul. Nota: Asigurati-va ca ati orientat capatul cu inelul radioopac proximal
fata de port. Dispozitivul de blocare a cateterului ar trebui sa fie suficient pentru
a fixa cateterul de port. Medcomp® nu recomanda suturarea in jurul cateterului,
deoarece acest lucru ar putea comprima, rasuci sau deteriora cateterul.

Tija din titan de SF cu cateter din poliuretan

ACATETERULUIL_J

CATETER

POZITIONAREA PORTULUI SI INCHIDEREA LOCULUI DE INCIZIE:

1.

8.

Plasati portul in buzunarul subcutanat, departe de linia de incizie. Astfel se va reduce
riscul migrarii portului si posibilitatea de intoarcere brusca a acestuia. Fixati portul de
fascia subiacenta utilizand suturi neresorbabile, monofilament. Lasati un joc suficient in
cateter, pentru a permite o usoara miscare si verificati ca acest cateter sa nu fie rasucit.

Dupa suturarea portului in buzunar, irigati rana cu o solutie antibiotica adecvata.
Efectuati teste de debit pe cateter, utilizand un ac neperforant si o seringa de 10 ml,
pentru a confirma faptul ca debitul nu este obstructionat, ca nu exista scurgeri si ca
pozitionarea cateterului este corecta.

Aspirati pentru a confirma capacitatea de colectare a sangelui.

Irigati si blocati cu heparina sistemul portului, conform descrierii din sectiunea

, Procedura de blocare cu heparina”. Retineti ca unii pacienti pot manifesta

hipersensibilitate la heparina sau pot suferi de trombocitopenie indusa de heparina
(TIH) si ca trebuie sa fiti atent cand utilizati ser heparinizat pentru a bloca portul.
Dupa terminarea tratamentului, irigati portul in conformitate cu protocolul institutiei.

inchideti locul de incizie astfel incat portul s3 nu se afle sub incizie.

Aplicati pansamentul in conformitate cu practica spitalului.

PROCEDURA DE BLOCARE CU HEPARINA:

Pentru a preveni formarea de cheaguri si blocarea cateterului, porturile implantate
cu catetere cu capete deschise ar trebui umplute cu ser heparinizat steril dupa fiecare
utilizare. In cazul in care portul rimane neutilizat pentru perioade indelungate de
timp, blocarea cu heparina ar trebui sa fie schimbata cel putin o data la fiecare patru
saptamani. Retineti ca unii pacienti pot manifesta hipersensibilitate la heparind si, in
cazul acestor pacienti, portul nu trebuie spalat cu ser heparinizat.

IRIGAREA BLOCARII CU HEPARINA:

Fraza de precautie privind heparina:
Solicitati asistentd medicala imediat daca apare oricare dintre urmatoarele reactii adverse
SEVERE la utilizarea heparinei.

Reactii alergice severe (eruptii cutanate; urticarie; mancarimi; dificultati de respiratie;
senzatie de apasare in piept; inflamatie la nivelul gurii, fetei, buzelor sau limbii); scaune
negre, de culoare foarte inchisa sau cu sange; sangerari ale gingiilor la periajul dentar
sau la folosirea atei dentare; sange in urina; dureri, sensibilitate sau umflare a gambelor
sau picioarelor; durere in piept; confuzie; tuse cu sange; sangerare excesiva in urma
unei taieturi; febra sau frisoane; sangerare menstruala abundenta; durere lombara;
sangerdri nazale; amortirea sau schimbarea culorii pielii, degetelor de la maini sau

de la picioare; amortirea sau senzatia de slabiciune a unei jumatati a corpului; durere
de cap sau ameteala severd; durere, inflamatie sau inrosire severa sau persistenta la
locul injectiei; dispnee; vorbire neclara; durere sau inflamatie a stomacului; sangerari
vaginale inexplicabile; invinetire sau sangerari neobisnuite; probleme de vedere.
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Determinarea volumelor pentru port:

. in cazul porturilor electronice injectabile si implantabile de infuzie va fi nevoie si
determinati lungimea cateterului utilizat pentru fiecare pacient in parte.

. In cazul volumului de incarcare a sistemului, inmultiti lungimea cateterului in
centimetri cu 0,011 ml/cm, apoi adaugati volumul de incdrcare pentru o anumitd

configuratie a portului, dupa cum urmeaza:

Port pentru CT din plastic cu mini profil Dignity: 0,43 ml
Port pentru CT din plastic cu profil redus Dignity: 0,43 ml

o Pentru consultari ulterioare, va fi utila inscrierea acestor informatii pe fisa pacientului
si/sau pe cardul de identificare a pacientului.

Volume recomandate de clatire:

VOLUME DE CLATIRE
PROCEDURI VOLUM (100 U/ml)
Atunci cand portul nu este in uz 5 ml ser heparinizat la fiecare 4 saptamani
Dupa fiecare infuzie cu 10 ml ser fiziologic steril normal, apoi 5 ml
medicamente sau TPN (Total Parenteral ser heparinizat

Nutrition - nutritie parenterala totala)

Dupa recoltare de sange 20 ml ser fiziologic steril normal, apoi 5 ml
ser heparinizat

Dupa injectia electronica cu 10 ml ser fiziologic steril normal, apoi 5 ml
substanta de contrast ser heparinizat

Echipament:

. Ac neperforant

o Seringa de 10 ml umpluta cu ser fiziologic steril

. Seringa de 10 ml umpluta cu 5 ml ser heparinizat (100 U/ml).

Nota: S-a descoperit ca sunt eficiente si alte concentratii de ser heparinizat (intre 10 si 1000 U/ml).
Determinarea concentratiei si a volumului adecvat ar trebui sa se bazeze pe starea de sanatate
a pacientului, pe teste de laborator si pe experienta anterioara.

Procedura:

1. Explicati procedura pacientului si pregatiti locul de injectare.

2. Atagati la ac o seringa de 10 ml, umpluta cu ser fiziologic steril normal.

3. Amplasati si accesati portul in conditii aseptice.

4. Irigati sistemul, apoi repetati cu 5 ml de ser heparinizat 100 U/ml.

5. Dupa terminarea tratamentului, irigati portul in conformitate cu protocolul institutiei.

Nu ar trebui utilizat alcool pentru inmuierea si curdtarea de cheaguri a cateterelor din
poliuretan, deoarece se stie ca expunerea repetata si prelungita la alcool degradeaza, in
timp, cateterele din poliuretan.

PROCEDURA DE INJECTARE ELECTRONICA:

Inainte de a continua, urmati protocoalele institutiei pentru a verifica prin radiografiere
pozitia corecta a varfului cateterului inainte de injectia electronica.

1. Accesati portul cu un ac neperforant adecvat. Asigurati-va ca varful acului este
introdus complet in port.

Avertisment: Portul electronic injectabil si implantabil de infuzie poate fi injectat
electronic doar atunci cand este accesat cu un ac pentru injectare electronica.

2. Atasati o seringa umpluta cu ser fiziologic steril normal.

3. Instruiti pacientul sa isi stabileasca pozitia in care va sta in timpul procedurii de
injectie electronicd, inainte sa verificati permeabilitatea. Dacd este posibil, pacientului
ar trebui sa i se administreze injectia electronica cu bratul ridicat pe verticala, deasupra
umarului, cu palma asezata pe suportul de scanare in timpul injectiei. Aceasta
pozitie permite trecerea neintrerupta a substantei de contrast prin vena axilara si cea
subclaviculard, la nivelul aperturii toracice.

4. Aspirati pentru revenirea adecvata a sangelui si irigati din abundenta portul cu minim
10 ml de ser fiziologic steril normal.

Avertisment: In cazul in care permeabilitatea cateterului nu este asigurati inainte de
studiile efectuate pe injectia electronicd, poate rezulta defectarea sistemului de port.

5. Detasati seringa.

6. incalziti substanta de contrast la temperatura corpului.

7. Atasati dispozitivul de injectie electronica la ac, asigurandu-va ca aceasta conectare este
sigura. Verificati debitul indicat si confirmati setdrile pentru CT.
Calibru ac neperforant 19 Ga. 20 Ga. 22 Ga.
Valoare maxima recomandata a debitului 5ml/s 5ml/s 2 ml/s

8. Instruiti pacientul sd comunice imediat orice durere sau modificare a starii in timpul
injectiei.
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10.

11.

12.

13.

Injectati substanta de contrast incalzita, avand grija sa nu depasiti limitele de debit.

Avertisment: In cazul in care se observa o durere locala, o umflatura sau semne de
extravazare, injectia trebuie opritd imediat.

Avertisment: Depasirea debitului maxim poate duce la defectarea sistemului de port si/
sau la deplasarea varfului cateterului.

Deconectati dispozitivul de injectie electronica.
Irigati portul cu 10 ml de ser fiziologic steril normal.

Efectuati procedura de blocare cu heparina. Retineti ca unii pacienti pot manifesta
hipersensibilitate la heparina sau pot suferi de trombocitopenie indusa de heparina
(TIH). In cazul acestor pacienti, portul nu trebuie sa fie incarcat cu ser heparinizat.

Dupa terminarea tratamentului, irigati portul in conformitate cu protocolul institutiei.
Inchideti clema in timp ce injectati 0,5 ml de solutie de clatire.

Avertisment: A nu se depasi valoarea limita a presiunii de 325 psi sau valoarea maxima
a debitului afisata mai jos a injectomatului daca efectuati injectarea electronica prin
portul electronic injectabil si implantabil de infuzie.

Testarea sistemului de port implantabil Medcomp® pentru CT a inclus minim 40 de
cicluri de injectie electronica, cu un set de ace Huber adecvate pentru CT si cu solutie de
contrast cu vascozitatea de 11,8 Centipoise (cp).

Configuratia portului/cateterului

Presiune
medie rezervor
port®

Presiune
statica medie
de spargere®

Interval
presiune
statica de
spargere®

Port Dignity
mini

5F

111 psi

271 psi

253 psi

Port Dignity cu
profil redus

5F

106 psi

258 psi

241 psi

Debite indicate pentru CT

Calibru ac neperforant

19 Ga.

20 Ga.

22 Ga.

Debit maxim®

5 ml/s

5ml/s

2 ml/s

Nota: Presiunea de injectare pentru CT ar trebui setata la maxim 325 psi. Debitele mai mici
de 5 ml/s si/sau substantele de contrast cu vascozitate mai mica vor genera presiuni mai
mici in port si in cateter.
*Reprezintd capacitatea de curgere a ansamblului port-cateter pentru injectarea electronica
a substantei de contrast.
" Presiune interioara a portului in timpul debitului maxim recomandat pentru CT la
utilizarea substantei de contrast cu vascozitatea de 11,8 Centipoise (cp).
Presiunea si intervalul de presiune statica medie de spargere reprezinta presiunea de
spargere a ansamblului port-cateter.

Dimensiune

Adéancimea de penetrare a acului

Port Dignity
cu profil redus

Port Dignity
mini

A

Distanta prin membrana

4,9 mm

4,9 mm

Distanta prin membrana pana la baza
rezervorului portului

10,1 mm

10,1 mm
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LECTURA SUPLIMENTARA:

. Consultati Ghidul pacientului pentru portul implantabil de infuzie Medcomp® si/sau
Ghidul pentru CT pentru detalii suplimentare.

o Contactati un reprezentant de vanzari Medcomp® pentru informatii suplimentare
despre oricare dintre aceste produse.

Compatibilitate RM conditionata - 3 Tesla (artefactele pot prezenta afectarea
imaginii in cazul in care zona de interes pentru IRM se afld in sau langa zona in
care este amplasat dispozitivul)

Concluzia raportului: Informatii despre IRM
Compatibilitate RM conditionata
S-a stabilit ca portul implantabil de acces vascular are compatibilitate RM conditionata.

Testarea non-clinica a demonstrat ca portul implantabil de acces vascular are compatibilitate
RM conditionata. Un pacient cu acest dispozitiv poate fi scanat in siguranta imediat dupa
pozitionare, in urmatoarele conditii:

Camp magnetic static
- Camp magnetic static de 3 Tesla sau mai mic
- Gradientul spatial maxim al cémpului magnetic de 720 Gauss/cm sau mai mic

Incalzirea asociati cu scanarea IRM

in testdri non-clinice, portul implantabil de acces vascular a produs urmétoarea crestere de
temperaturd in timpul efectudrii scanarii IRM timp de 15 minute (adicd pentru o secventa
de impulsuri) in sistemul RM de 3 Tesla (3 Tesla/128 MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5,
General Electric Healthcare, Milwaukee, WI):

Cea mai mare variatie de temperaturd +1,6 “C

Prin urmare, experimentele de incdlzire asociata cu scanarea IRM pentru portul implantabil
de acces vascular la 3 Tesla, folosind o spira de corp emitatoare de RF pentru emisie/receptie
cu sistemul RM, au raportat un coeficient SAR mediu pentru intregul corp de 2,9 W/kg (adica
asociat cu o valoare medie pentru intregul corp masurata prin calorimetrie de 2,7 W/kg),
indicand faptul ca cea mai mare crestere a temperaturii care a avut loc in asociere cu aceste
conditii specifice a fost egala cu sau mai mica de +1,6 °C.

Informatii despre artefacte

Calitatea imaginii RM poate fi compromisa daca zona de interes se afld exact in aceeasi
zona sau relativ aproape de pozitia portului implantabil de acces vascular. Dimensiunea
maxima a artefactului (adica asa cum se vede pe secventa de impulsuri cu ecou de gradient)
se extinde pana la aproximativ 45 mm? (in cel mai rdu caz) relativ la dimensiunea si forma
acestui dispozitiv in timpul obtinerii imaginii RM (3 Tesla/128 MHz, Excite, HDx, Software
14X.M5, spira de corp emitatoare de RF pentru emisie/recepgie, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI). De aceea, poate fi necesara optimizarea parametrilor de imagistici RM
pentru a compensa prezenta acestui dispozitiv.

GARANTIE

Medcomp® GARANTEAZA CA ACEST PRODUS A FOST FABRICAT IN CONFORMITATE CU
STANDARDELE SI SPECIFICATIILE APLICABILE. STAREA PACIENTULUI, TRATAMENTUL
CLINIC SIMODUL DE iNTRETINERE A PRODUSULUI POT AFECTA EFICACITATEA
ACESTUIA. UTILIZAREA ACESTUI PRODUS TREBUIE SA FIE CONFORMA CU
INSTRUCTIUNILE FURNIZATE $I CU INDRUMARILE MEDICULUI CURANT.

Datorita imbunatatirii continue a produsului, preturile, specificatiile si disponibilitatea unui

anumit model pot sa varieze fara o instiintare prealabila. Medcomp® isi rezerva dreptul de a
modifica produsele proprii sau continutul fara o instiintare prealabila.

®

Medcomp® si Triniflex® sunt mdrci inregistrate ale Medical Components, Inc., inscrise in
Statele Unite ale Americii.

Nu contine DEHP
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SYMBOL TABLE
s11
M Manufacturer *

*
Keep Dry

542
Do Not Re-use *

Non-pyrogenic *

Keep Away from Sunlight*

e *
r Upper Limit of Temperature

E Sterilized Using Ethylene Oxide *

Do Not Use if Package is Damaged*

g Use By Date *
526
Do Not Resterilize *

*
Batch/Lot Number

Catalogue Number *

MR Conditional - 3 Tesla ™"

s C Caution, consult Accompanying
Documents *

Prescription Use Only b

512 Authorized Representative in the
[ec [ReP]| European Community *

*This symbol is in accordance with ISO 15223-1.
****This Symbol is in accordance with ASTM F 2503-20.
*** FDA guidance Use of Symbols in Labeling.

Note: Temperature symbols : "This symbol only
applies to kits with drugs".

[EC [REP]

MPS Medical Product Service GmbH

Borngasse 20

35619 Braunfels 2797
Germany
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