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Gebrauchsanweisung

Verwendungszweck

Bei den NuPort®/C-Port® Portsystemen handelt es sich um subkutan implan-
tierbare Medizinprodukte, die eingesetzt werden, wenn ein wiederholter Zugang
zum GefaBsystem im Rahmen der Therapie angezeigt ist. Diese Produkte bieten
dem Anwender eine leicht zu findende Stelle fiir die Kanileninsertion, um Fliissig-
keiten, z. B. Arzneimittel, in das GefaBsystem zu verabreichen oder um Blut-proben zu
entnehmen. Der Zugang zum Port erfolgt durch perkutane Punktion mit einer (nicht stan-
zenden) Portkantile.

Die NuPort®/C-Port® Portsysteme sind als Standard-Gefazugénge, die NICHT fiir
Hochdruckinjektionen geeignet sind, sowie als Portsysteme fiir KM-CT-Hochdruckinjek-
tionen erhdltlich. Hochdruckinjektionen werden mit Hilfe eines entsprechenden Infusi-
onsbestecks mit einer (nicht stanzenden) Portkaniile durchgefiihrt. Portsysteme sind fiir
den Einmalgebrauch bestimmt und werden nach Therapieende explantiert und entsorgt.

Achtung!

+ Dieses Produkt darf nur nach umfassender Schulung von Arzten oder in deren Auftrag
verwendet werden.

NICHT WIEDERVERWENDEN! NICHT RESTERILISIEREN! Bei Nichtbeachtung
dieser Warnhinweise kann es zu einer allergischen Reaktion bzw. zu einer Infektion/
Kreuzkontamination beim Patienten kommen.

Alkohol, Azeton oder andere Lésungen, die diese Substanzen enthalten, diirfen
NICHT verwendet werden. Diese Lésungen kénnen Eigenschaften der Kunststoffbe-
standteile beeinflussen und zu deren Zersetzung fiihren.

Beschreibung

Die Ports der NuPort®/C-Port® Familie sind MRT-kompatibel und bestehen
aus einem Injektionsseptum (Silikon), das auf einer Titan- oder Kunststoffbasis (PSU)
montiert ist, und einem réntgendichten Auslasskatheter aus Silikon oder Polyurethan.
Dieses Injektionsseptum ist so konstruiert, dass es multiplen Punktionen mit einer (nicht
stanzenden) Portkantile standhalt, wobei die Dichtigkeit aufrechterhalten bleibt.

Zur Punktion des Septums sind stets (nicht stanzende) Portkanilen zu verwenden, die
mit jedem Produkt mitgeliefert werden. Eine vollstandige Auflistung der in den Portsets
enthaltenen Komponenten und deren Materialien finden Sie im SSCP (siehe QR-Code
auf der Riickseite dieser Gebrauchsanweisung).

Achtung!

KEINE Standard-Injektionskaniilen verwenden, da diese dazu fiihren, dass das Septum
vorzeitig undicht wird.

Das Septum hat eine begrenzte Lebensdauer. Tests haben gezeigt, dass bei Verwen-
dung einer 22-Gauge-Huber-Punktionskantile 1.000 Punktionen/cm? mdglich sind. Nach
dieser Anzahl von Punktionen kann das Septum undicht werden. Diese Werte kénnen je
nach GréRe der verwendeten Kaniile und Technik der Medikamentenabgabe individuell
variieren. Im Interesse der Patientensicherheit sollte nach 1.000 Punktionen die Mog-
lichkeit einer Undichtigkeit sowie ein elektiver Austausch in Betracht gezogen werden.

Achtung!

Bitte geben Sie dem Patienten immer den beiliegenden Implantatausweis mit und ver-
gewissern Sie sich, dass das Patientenetikett mit der Lot-Nr. und der UDI aufgebracht
wurde. Nur so ist eine Riickverfolgung méglich. AuBerdem befinden sich wichtige Hinwei-
se fiir die Anwendung auf dem Ausweis.

Bitte geben Sie dem Patienten auch die Gebrauchsanweisung mit, da diese dem weiter-
behandelnden Arzt sowie dem Pflegepersonal zur Verfiigung stehen sollte.

Zubehor

Sets (P
(siehe Tabelle unten)

Einfiihrbesteck

Verwendbare Kaniilengréen

Die Produkte NuPort®-CT, C-Port®, C-Port®-CT und C-Port®-l kdnnen mit (nicht stan-
zenden) Portkantilen in den Grofen 19 G, 20 G und 22 G verwendet werden.

Achtung!

Beim NuPort®-LP-CT (Low Profile Port) diirfen bei der Standardinjektion NUR (nicht
stanzende) Portkaniilen in den GroBen 20 G und 22 G und bei der Hochdruckinjektion
NUR (nicht stanzende) Portkaniilen in der GréRe 22 G verwendet werden.

Lagerungsbedingungen

Das Produkt muss sauber, staubgeschiitzt, trocken sowie frei von Ungeziefer gelagert
werden. Das Produkt muss so gelagert werden, dass es vor Beschadigungen und direkter
Sonneneinstrahlung geschiitzt ist. Die Lagertemperatur sollte zwischen 5 °C und 35 °C
(+41 °F bis +95 °F) liegen.

MR-Kompatibilitat

Bedingt MR-sicher

Die Ports der NuPort®/C-Port® Familie wurden am MRT-Zentrum des University of Sou-
thern California Hospital gemaR der American Society for Testing and Materials (ASTM)
auf Sicherheit in einer MRT-Umgebung gepriift. Die Ports der NuPort®/C-Port® Familie
wurden als bedingt MR-sicher bewertet®)?).

Die Produkte konnen somit sofort nach der Platzierung unter den folgenden Bedingungen

sicher einem MRT-Scan unterzogen werden:

+ Statisches Magnetfeld von 3 Tesla oder weniger

+ Maximales raumliches Gradienten-Magnetfeld von 12.000 GauB/cm (extrapoliert)
oder weniger

Maximale, fiir das MR-System angegebene, ganzkdrpergemittelte spezifische
Absorptionsrate (SAR) von 4 W/kg bei 15-miniitigem Scannen (d. h. pro Impuls-
folge)

Auf erster Ebene gesteuerter Betriebsmodus fiir den Betrieb des MRT-Systems
Achtung!

Die MR-Kompatibilitat bezieht sich nur auf den Port mit Katheter!

MR-bedingte Erwérmung

In nicht-klinischen Tests erzeugten die Ports* der NuPort®/C-Port® Familie den fol-
genden maximalen Temperaturanstieg wéhrend der MRT-Untersuchung, die mit einem
15-miniitigen Scan (d. h. pro Impulsfolge) in einem 3-Tesla-MR-System durchgefiihrt
wurde (3 Tesla/128 MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric

Healthcare, Milwaukee, WI):

+ Fir das MR-System angegebene, ganzkérpergemittelte SAR: 2,9 Wikg
« Kalorimetrie-Messwerte, ganzkérpergemittelte SAR: 2,7 Wikg
+ Hochste Temperaturdnderung: <24°C*
+ Auf eine ganzkérpergemittelte SAR von 4 W/kg

skalierte Temperatur: <3,6°C*
» Lokale SAR an der Position der Referenzsonde: 3,2 Wikg

(*Basierend auf Worst-Case C-Port-DL)

MR-Artefakte
Die Qualitat des MR-Bildes kann beeintrachtigt werden, wenn sich der relevante Bereich
an der Position des Produkts befindet oder dieser relativ nahe ist. Daher ist es mégli-
cherweise erforderlich, die Parameter der MR-Bildgebung in Gegenwart des Implantats
zu optimieren.

Indikation

Die Ports der NuPort®/C-Port® Familie sind fir den Einsatz bei Patienten vorgesehen,
die Folgendes bendtigen: wiederholten Zugang zum GefaRsystem fiir Injektionen, Infu-
sion von Arzneimitteln, Verabreichung von Blut oder Blutprodukten und/oder Entnahme
von Blutim Rahmen des Therapieregimes. Die GroRe des Ports und des Katheters sollte
entsprechend dem Alter und der Statur des Patienten gewahlt werden.

Die NuPort®/C-Port® Portsysteme konnen in verschiedenen Bereichen des Korpers
implantiert werden.

Anwendungsgebiete sind u. a.:

Parenterale Erndhrung

Chemotherapie

Schmerztherapie

endokrinologische Therapie

Substitution von Gerinnungsfaktoren

Kontrastmittelinfusion in der Strahlendiagnostik

Therapie von schwerem Asthma oder Herzrhythmusstérungen
Blutentnahme und Transfusion

Kontraindikationen

Die Ports der NuPort®/C-Part® Familie sind unter folgenden Bedingungen kontraindi-
Ziert:

Bei Patienten mit bekannten oder vermuteten allergischen Reaktionen auf die Materi-
alien, die zur Herstellung des Produkts verwendet wurden

Bei Patienten mit bekannter Infektion, Bakteriamie oder Sepsis

Bei Patienten mit Kdrpergewebe, das den Port oder Katheter nicht ausreichend stiit-
zen kann

Bei Patienten mit chronisch-obstruktiver Lungenerkrankung (COPD)

Bei Patienten mit vorangegangenen Venenthrombosen oder chirurgischen Eingriffen
an oder nahe der Stelle der geplanten Verwendung

Wenn eine potenzielle Zugangsstelle bestrahlt wurde

Wenn die Gewebefaktoren des Patienten die korrekte Stabilisierung des Produkts
und/oder den Zugang verhindern

Magliche Komplikationen

Die Verwendung der Ports der NuPort®/C-Port® Familie geht mit Risiken einher,
die bekannterweise mit dem Einsetzen oder der Verwendung eines implantier-
ten Produkts oder Dauerkatheters verbunden sind. Unter anderem sind dies fol-
gende Risiken: Infektion, Erosion der Haut, Hdmatom, Nekrose, Verdrangung des

Produkts, Gerinnselbildung, ~Katheter-Fragmentierung, Embolisation, ~Katheter-
verschluss, Herzrhythmusstérungen, Herzpunktion, Herzbeuteltamponade, Pa-
ravasation von Arzneimitteln, Fibrinhiille, Endokarditis, ImplantatabstoBung,

Migration von Port/Katheter, Perforation oder Rissbildung von GefaBen, Verlet-
zung des Ductus thoracicus, Thromboembolie, Thrombose, Vena-cava-superior-
Syndrom, Pneumothorax, spontane Fehlpositionierung oder Retraktion —der
Katheterspitze, GefaRerosion, Katheter- oder Port-bedingte Sepsis, Luftembolie, Blutun-
gen, Katheterembolie.

Achtung!

PHS Medical GmbH kann die Kompatibilitat der verwendeten Medikamente mit dem Port-
system nicht garantieren.

Bruch des Katheters (Pinch-Off)

Zum Pinch-Off kann es kommen, wenn der Katheter zwischen Clavicula und erster Rippe
(Kostoklavikul iriickt wird. Diese Komplikation tritt bei ca. 1-5 %
der Implantationen auf.
Klinische Zeichen:
Schwierigkeiten bei der
Infusion von Flissigkeiten
Patient muss fiir die Infusion von Fliissigkeiten oder fiir die Blutentnahme
anders positioniert werden

palt)

Blutentnahme, {ibermaBig hoher Druck bei der



Bei Auftreten dieser Komplikationen sollte eine radiologische Abklarung der
Ursachen erfolgen.

Radiologische Beurtsilung:
Belege aus dem Thorax-Rontgen dienen der Einstufung des Deformationsgrades anhand
der untenstehenden Tabelle:

Grad Schwere Empfohlene Behandlung
Grad 0 Keine Deformation Keine Behandlung hinsichtlich Pinch-
Offs; andere Ursachen abklaren
Grad | Deformation vorhanden, aber | Uberwachung durch Thorax-Réntgen-
Lumen intakt aufnahmen, um das Fortschreiten
des Pinch-offs in 1-3 Monaten zu iber-
priifen
Grad Il Deformation vorhanden mit | Entfernung des Katheters ist in Betracht
verengtem Lumen zu ziehen
Grad IIl Katheter beschadigt oder | Katheter umgehend entfernen
gebrochen

Verhinderung des Pinch-Offs

Durch ein Vorgehen ber die V. jugularis interna wird das Risiko eines Pinch-Offs
nahezu vollsténdig beseitigt.

Wenn Sie den Katheter in der Vena subclavia und der Vena cava superior platzieren,
stellen Sie sicher, dass der Katheter nicht durch den Kreuzungspunkt von Clavicula
und der ersten Rippe verlauft)s).

Uber die V. subclavia eingebrachte Katheter sollten im Bereich des Ubergangs zwi-
schen dem lateralen und dem mittleren Drittel der Clavicula in das GefaR eingefiihrt
werden. (Fiihren Sie den Katheter nicht zu weit medial ein.)

Mithilfe von Réntgenaufnahmen sollte sichergestellt werden, dass der Katheter nicht
zwischen erster Rippe und Clavicula eingeklemmt wird.

Hinweis: Bitte melden Sie schwerwiegende Vorkommnisse sowohl PHS Medical GmbH
als auch den zusténdigen Behdrden!

Hinweise zur Sterilitat

Dieses Produkt wird steril und nicht-pyrogen geliefert.

Bei dem Tyvek-Beutel, welcher das Tray mit den Komponenten beinhaltet, handelt es sich
um ein Sterilbarrieresystem. Wenn dieses beschadigt oder geéffnet wird, ist die Sterilitat
nicht mehr gegeben. Bei der &duReren Faltschachtel handelt es sich um einen zusatzli-
chen Schutz dieses Sterilbarrieresystems.

Dieses Produkt ist nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt. Produkte der PHS
Medical GmbH dirfen keinesfalls reimplantiert werden. Produkte, die mit Blut
verunreinigt worden sind, dirfen nicht wiederverwendet oder resterilisiert werden.

Implantationsanleitung

Wenden Sie das chirurgische Verfahren und die sterile Technik fiir die Implantation des

Portsystems an, die lhrer Erfahrung nach fiir die Bedirfnisse des Patienten am besten

geeignet sind. Die folgenden Empfehlungen und sicherheitsr ten Hinweise fir die

chirurgische Insertion sind als Hilfe fiir die sichere und dauerhafte Nutzung der Portsys-
teme der NuPort®/C-Port® Familie gedacht.

Achtung!

Das Produkt darf NUR verwendet werden, wenn das Sterilbarrieresystem (Tyvek-Beutel)

intakt ist.

1) Kontrollieren Sie den Port und den Katheter visuell vor der Implantation.
Nicht verwenden, wenn Locher, Risse oder Oberflachenverunreinigungen zu finden
sind.

2) Spiilen Sie die gesamte Luft aus dem Port und dem Katheter, bevor Sie das Produkt in
den Patienten einsetzen.

3) Die Platzierung des Ports sollte Uber einer knéchernen Struktur und weit oben im
infraklavikuldren Bereich mit einer adéquaten Menge an Fettgewebe (ca. 5 mm) zwi-
schen dem Port und der Haut erfolgen. Dies ist besonders wichtig bei adipésen Pati-
enten, bei denen die Palpation des Ports und das Setzen einer Kaniile schwieriger ist.
Wenn méglich, sollte eine Stelle gewahit werden, die fir den Patienten angenehm und
komfortabel ist (z. B. ist bei Patientinnen der BH-Tréger-Bereich zu vermeiden usw.).
Dadurch erhélt der Patient einen unauffallig implantierten GefaRzugang, der von der
normalen Kérperbewegung nicht gestort wird.

Achtung!

Der Patient sollte sich in Kopf-tief-Lage befinden, wobei das Gesicht von der vorgesehe-

nen Stelle der Venenpunktion abgewendet sein sollte (,Trendelenburg-Lage*), um eine

Luftembolie zu verhindern!

4) Fuhren Sie den Katheter in die Vene ein, indem Sie entweder eine chirurgische Tech-
nik (,cut-down”) oder ein perkutanes Einfiihrbesteck geeigneter GréRe verwenden
(siehe Tabelle unter ,Zubehdr*).

5) Setzen Sie die Spitze des Katheters in einen Bereich mit hoher Durchblutung. Es
wird empfohlen, die korrekte Platzierung der Katheterspitze in der V. cava superior
(idealerweise zwischen der 5. und 6. Rippe) unter Durchleuchtung zu tiberpriifen.

Achtung!

Bei der Verwendung des NuPort®-LP-CT (Low Profile Port) als Armport sollte der Kathe-

ter NUR am Oberarm eingefiihrt werden! Der Port kann im Unterarm implantiert und der

Katheter vom Oberarm getunnelt werden®.

6) Achten Sie darauf, dass die Katheterspitze wahrend der Katheterplatzierung nicht
ausgezackt oder verschlossen wird. Nachdem der Katheter im GefaR positioniert
wurde, lassen Sie ausreichend Spiel im Katheter zwischen der Eintrittsstelle und dem
Port. Dadurch kann sich der Patient bewegen, ohne den Insertionspunkt des Kathe-
ters zu belasten oder den Katheter aus der vorgesehenen Stelle zu ziehen.

7) Positionieren Sie die Tasche fiir den Port so, dass sich die Nahtlinie nicht direkt Gber
dem Port befindet. Die Nahtlinie kann lateral, medial sowie ober- oder unterhalb des

Portkérpers verlaufen und die Tasche sollte ausreichend grof sein, um eine Dehnung
oder ein Trauma an der Nahtlinie zu vermeiden. Setzen Sie den Port nicht so tief, dass
er schwer zu finden ist, und nicht so flach, dass Erosion oder Drucknekrosen hervor-
gerufen werden kénnen. Als optimale Tiefe fiir die Platzierung werden ca. 5 mm unter
der Hautoberflache empfohlen.

Anweisungen zum Anbringen des Katheters

Der Auslass des Ports besteht aus zwei Komponenten, einem speziellen ,wellenférmi-

gen“ Auslass (,Olive") und einer Katheterfixierung (Abb. 1). Zusammen dienen diese

beiden Komponenten dazu, den Katheter ohne Undichtigkeit mit dem Port zu verbinden.
Sie werden wie folgt verbunden:
a)Schneiden Sie den Katheter auf die geeignete Lange und befeuchten Sie zur
Schmierung und leichteren Montage alle Komponenten mit Kochsalzldsung.

b)Schieben Sie die Katheterfixierung iiber den Katheter (siehe Abb. 2).

c)Schieben Sie den Katheter so (iber den ,wellenférmigen” Auslass (,Olive”), dass er
sich zwischen der letzten Welle und dem Portkérper befindet (Abb. 2).

d)Schieben Sie die Katheterfixierung zusammen mit dem Katheter nach vorne, bis der
Katheter am Portkorper anliegt und Katheter und Auslass vollstandig bedeckt sind
(Abb. 3).

e)Priifen Sie die Katheterverbindung durch leichtes ,Ziehen" am Katheter (Abb. 4).

Achtung!

Wenn Katheter und Katheterfixierung bereits verbunden sind und dann getrennt wer-

den, muss das Katheterende gekiirzt werden, um eine sichere erneute Verbindung zu

gewahrleisten.

8) Befestigen Sie den Port an der darunter befindlichen Faszie mit mindestens drei (3)
unabhéngigen Nahten, die rund um die Basis angeordnet sind. Fiihren Sie jede Naht
durch die Locher der Portbasis und die Faszie. Dadurch wird die Migration des Ports
verhindert und das Risiko beseitigt, dass sich der Port in der Tasche umdreht.

Achtung!

Bei der Implantation ist darauf zu achten, dass der Katheter beim Nahen nicht eingeengt

oder mit einer Nadel oder einem Skalpell beschadigt wird, da der Katheter durch eine

Beschadigung undicht werden oder schnell reiRen kann.

9) Spiilen Sie nach dem Verndhen des Ports an der Faszie die Tasche mit einem

geeigneten Antibiotikum, um die Sterilitat zu gewahrleisten.

Uberpriifen Sie vor dem Wundverschluss die Durchgangigkeit und den Fluss durch

den Port. Aspirieren Sie hierzu zunéchst Blut und spiilen Sie den Port anschlieRend

mit mindestens 2 x 10 ml Kochsalzldsung.

Achtung!

Verwenden Sie keinesfalls kleinere Spritzen als 10-ml-Spritzen

11) Bestatigen Sie die Lage des Katheters mittels Rontgen, Fluoroskopie oder eines

bildgebenden Verfahrens Ihrer Wahl.

12) Blockieren Sie den Portkatheter nach der Implantation und jedem Gebrauch mit

einer von lhrer Einrichtung empfohlenen Losung.

Achtung!

Manche Patienten konnen tberempfindlich auf Heparin reagieren oder an heparinindu-

zierter Thrombozytopenie (HIT) leiden. Bei diesen Patienten ist die Verwendung von

Heparin kontraindiziert.

13) Entsorgen Sie die biologisch gefahrlichen Materialien gemaR den Vorschriften Ihrer

Einrichtung.

10,

Hinweise fiir die Verwendung

Verwenden Sie nur sterile pyrogenfreie Produkte bei der Injektion, Infusion oder Probe-
nahme iber die Ports der NuPort®/C-Port® Familie.

Achtung!

Die Protokolle Ihres Krankenhauses fiir die Pflege und Verwendung des Ports kénnen
sich von dieser Gebrauchsanweisung unterscheiden. In diesem Fall muss der verant-
wortliche Arzt in Ihrer Einrichtung entscheiden, welches Verfahren anzuwenden ist und
was die angemessene Patientenversorgung darstellt.

Empfohlenes Zubehér:

+ Sterile Handschuhe und sterile Maske

Zubehr fiir chirurgische Reinigung und Pflege der Injektionsstelle

Sterile (nicht stanzende) Portkaniile (fiir den Verwendungszweck geeignete GroRe
wahlen)

Sterile Spritze und Arzneimittel

Sterile Spritze mit geeigneter Lésung zur Blockierung des Katheters

Geeignetes Anasthetikum (optional)

Steriles unidirektionales Ventil oder Dreiwegehahn (optional)

Verfahren - Standard-GefaBzugang

Achtung!

« Alle Schritte beim Standard-GefaBzugang sind unter aseptischen Bedingungen

durchzufiihren.

Verwenden Sie keinesfalls kleinere Spritzen als 10 ml-Spritzen.

Versuchen Sie NICHT, Hochdruckinjektionen tber einen Port vorzunehmen, der nicht

mit ,CT-kompatibel / Power Injectable” gekennzeichnet ist.

Beachten Sie den Hinweis zu den zu verwendenden KaniilengréRen unter dem Ab-

schnitt ,Zubehor"!

1) Reinigen Sie die Injektionsstelle unter aseptischen Bedingungen mit einer geeigneten
chirurgischen Reinigungsmethode.

2) Palpieren Sie mit sterilen Handschuhen die Implantationsstelle, um sowohl den Port
als auch das Septum zu finden (Abb. 5).

3) Um Zugang zum Port zu erhalten, isolieren Sie seine Oberseite (Abb. 6). Stabilisieren
Sie dann den Port mit Daumen und Zeigefinger (Abb. 7) und punktieren Sie Haut
und Septum mit der (nicht stanzenden) Portkaniile oder einem (nicht stanzenden)
Portkanilen-Infusions-Set. Filllen Sie die Kanile bzw. das Infusionsset vorher mit
Kochsalzlésung. Stechen Sie die Portkaniile senkrecht bis zur Portbasis in den Port
ein (Abb. 8).



Achtung!

Wahrend dieser Verfahren muss die Kantilenspitze sicher am Portboden, unter dem Sep-

tum gehalten werden, um zu vermeiden, dass das Arzneimittel in das Unterhautgewebe

injiziert wird. Vermeiden Sie Kipp- oder Drehbewegungen von Kaniile und Spritze, sobald
diese sich im Septum befinden. Jedoch darf der Druck, der mit der Kaniilenspitze auf den

Portboden ausgetibt wird, nicht zu groR sein, da dies eine Verbiegung (,Angelhaken®)

der Kanlenspitze verursacht. Insbesondere beim NuPort®-LP-CT (Low Profile Port)

fiihrt dies zu einer ibermaRigen Beschadigung des Septums, welche eine Paravasation
bedingen kann. Die GréRe des ,Angelhakens” hangt vom Druck ab, den der Anwender
bei der Punktion ausiibt, wird aber auch stark von der verwendeten Portkaniile (Groke
und Design) beeinflusst. Um iiberméRige Beschadigungen des Ports durch Einstiche mit

(nicht stanzenden) Portkaniilen zu vermeiden, empfehlen wir:

« (ibermaRigen Druck auf die Kaniile wahrend des Zugangs zu vermeiden

den Port nicht jedes Mal an der gleichen Stelle des Septums zu punktieren

bei erneuter Punktion (auch zur Punktionskorrektur) immer eine neue Portkaniile zu

verwenden

die (nicht stanzenden) Portkaniilen immer senkrecht einzufiihren, um ein Stanzen zu

verhindern.

Fiihren Sie vor jeder Verwendung eine Kontrolle der Kaniilenlage durch, indem Sie

langsam Blut aspirieren. Verwerfen Sie das Blut und sptilen Sie den Port mit mindes-

tens 2 x 10 ml physiologischer Kochsalzlésung.

Achtung!

« Versuchen Sie NICHT, eine Injektion durch einen Port vorzunehmen, der Anzeichen
einer Blockierung oder eines ,Pinch-Offs" zeigt, da dies zu einer Schadigung des Port-
systems oder des Patienten fiihren kann.

+ Bei der Verabreichung von Medikamenten mit einer Infusionspumpe darf der Druck
8 bar (116 psi) nicht Uiberschreiten!

5) Fiihren Sie Injektionen mit kontinuierlichem, festem Druck mittels einer Spritze oder
einer geeigneten Infusionspumpe durch.

6) Spiilen Sie den Port nach jeder Injektion eines Arzneimittels mit mindestens 10 ml
physiologischer Kochsalzlésung. Spiilen Sie den Port nach jeder Blutentnahme oder
Injektion von hochviskosen Fliissigkeiten, wie z. B. parenteraler Erndhrungslésung,
mit mindestens 2 x 10 ml Kochsalzlésung.

Achtung!

Spiilen ist entscheidend fiir die weitere Nutzung des Ports, da hierdurch das Entstehen

von Katheterverschliissen verringert wird. PHS Medical GmbH empfiehlt die ,Push-Pau-

se-Technik” wahrend des gesamten Spiilvorgangs.

7) Wenn Sie einen weiteren ,Katheterblock” als die soeben verabreichte Kochsalzlésung
einbringen wollen, so kénnen Sie dies nun gemaR den Empfehlungen lhrer Einrichtung
tber die noch liegende Portkaniile durchfiihren.

Achtung!

Manche Patienten konnen tberempfindlich auf Heparin reagieren oder an heparinindu-

zierter Thrombozytopenie (HIT) leiden. Bei diesen Patienten ist die Verwendung von

Heparin kontraindiziert.

8) Ziehen Sie die Portkaniile zurlick, wahrend Sie Druck auf den Kolben der Spritze
ausliben. Entsorgen Sie gebrauchte Komponenten gemaR den Vorschriften Ihrer Ein-
richtung.

9) Untersuchen Sie die Injektionsstelle genau. Palpieren Sie den Bereich, um sicherzu-
stellen, dass die Injektion an die gewiinschte Stelle abgegeben wurde.

=

MaBnahmen zur Komplikationsprophylaxe

Einhaltung von Pflegestandards bei Portpunktion/Portkaniilenwechsel
Anwendung aseptischer Technik

Kontrolle der Punktionsstelle auf Infektionsanzeichen

Befragung des Patienten auf ungewohnte Empfindung bei Spuilung/Infusion
Beachten Sie bei dem NuPort®-LP-CT (Low Profile Port) den Hinweis zu den zu ver-
wendenden KantilengroRen unter dem Abschnitt ,Zubehor*!

Anwendung einer geeigneten Spiiltechnik

o Ausreichende Spiilvolumina

0 Push-Pause-Technik (gepulstes Spiilen, ca. %2~1-Sekundenintervall)

o Positiver Druck bei Schlauchklemmung / bei Portkaniilenentfernung

Verfahren — KM-CT-Hochdruckinjektion

Nur die mit ,CT-kompatibel / Power Injectable® gekennzeichneten Portsysteme
NuPort®-CT/C-Port®-CT diirfen fir die Verabreichung von Kontrastmittel mittels
eines Hochdruckinjektors verwendet werden. Ihre spezielle Konstruktion erméglicht die
Hochdruckinjektion von Kontrastmittel mit einem hohen Durchfluss, wenn ein geeignetes
(nicht-stanzendes) Portkaniilen-Infusions-Set verwendet wird und die empfohlenen
maximalen Infusionsraten und Druckeinstellungen eingehalten werden.

Introducer Sets (Perkutane Einfiihrbestecke)

Achtung!

« Versuchen Sie NICHT, eine Hochdruckinjektion durch einen Port vorzunehmen, der

nicht mit ,CT-kompatibel / Power Injectable” gekennzeichnet ist oder der Anzeichen

von ,Pinch-Off* zeigt, da dies zu einer Schadigung des Portsystems oder des Patien-

ten fiihren kann.

Verwenden Sie fiir die Hochdruckinjektion nur geeignete (nicht stanzende) Portkanu-

len-Infusions-Sets.

Vor der Hochdruckinjektion ist das Kontrastmittel auf Kérpertemperatur zu erwarmen.

Stellen Sie vor der Injektion sicher, dass die Kontrastmittel-Viskositét kleiner oder

gleich 11,8 mPas ist.

1) Bereiten Sie den Port fir die Hochdruckinjektion gemaR den unter ,Verfahren —
Standard-Gefalzugang“ beschriebenen Schritten 1) bis 5) vor.

2) Fiihren Sie die Hochdruckinjektion gem&R der Hersteller-Gebrauchsanweisung fiir
den Hochdruckinjektor und/oder gemaf den Richtlinien Ihrer Einrichtung durch.

3) Nach Abschluss des Verfahrens folgen Sie den Schritten 7) bis 9) unter ,Verfahren -
Standard-GefaRzugang®.

Achtung!

Bei einer Hochdruckinjektion durch die NuPort®-CT/C-Port®-CT Portsysteme darf der

Druckgrenzwert von 300 psi (~21 bar) bzw. die le Flussgeschwindigkei

lung am Hochdruckinjektor (siehe nachstehende Tabelle) nicht iiberschritten werden.

Verwenden Sie bei der Hochdruckinjektion durch den NuPort®-LP-CT (Low Profile Port)

NUR 22-G-Kaniilen.

1stel-

Maximale Flussraten und Druck*:

NuPort®-LP-CT
NuPort®-CT/C-Porte-CT (Low Brafie ot
Kaniilengrofe 196 | 206 | 226G RE
(6.6F / 7,5F(6.6F / 7,5F|5,0F / 6,6F,
Katheter-GroBe (8.0F / 9.0F(8.0F / 9.0F|7,5F / 80F| | SOF/ 66/ 7.5
! 6F  |9.0F /9,6F| | 80F/9.0F/9
2":" Flussge- 5mis | 5mlis | 2mis 2 mlis
Max. Druck 300 psi/~21 bar 300 psi/~21 bar

*Die maximale Flussrate kann je nach Kaniilenhersteller von den angegebenen Werten
abweichen! Bitte beachten Sie die entsprechenden Gebrauchsanweisungen!

Blutentnahme

Bei einer Blutentnahme sind das folgende Verfahren sowie die zugehérigen Vorsichts-

mafnahmen einzuhalten:

1) Bereiten Sie den Port fiir die Blutentnahme gemaR den oben beschriebenen Schritten
1) bis 3) unter ,Verfahren - Standard-GefaRzugang" vor.

2) Aspirieren Sie 5 ml Blut und verwerfen Sie dieses zusammen mit der Spritze. Wenn
ein Aspirieren nicht moglich ist, tiberpriifen Sie nochmals die Position der Kaniile.
SchlieBen Sie nach Bedarf Spritzen an, um die notwendigen Blutproben zu erhalten.

3) Nach Abschluss des Verfahrens folgen Sie den Schritten 6) bis 9) unter ,Verfahren -
Standard-Gefalzugang".

Achtung!

Es ist duBerst wichtig, den Port nach der Blutentnahme mit mindestens 2 x 10 ml Koch-

salzlésung zu spilen. Wenn Blut 1&ngere Zeit im Portsystem verbleibt, kann es zur Ok-

klusion des Systems kommen.

Pflege und Wartung

PHS Medical GmbH empfiehlt, die Ports der NuPort®/C-Port® Familie wahrend langerer
Inaktivitatsphasen alle drei Monate mit Kochsalzlésung® zu spiilen, um eine Okklusion
zu verhindern. Die Protokolle lhres Krankenhauses fiir die Pflege nd Wartung des Ports
kénnen sich von dieser Empfehlung unterscheiden. In diesem Fall muss der verantwortli-
che Arztin Ihrer Einrichtung entscheiden, in welcher Haufigkeit das Portsystem zu spiilen
ist. Zum Spilen des Ports fiihren Sie die unter ,Verfahren - Standard-GeféRzugang*
beschriebenen Schritte 1) bis 4) sowie 7) bis 9) durch.

Reinigung von blockierten Kathetern

Wenn Sie wahrend einer Injektion oder Infusion Widerstand feststellen, brechen Sie den
Vorgang sofort ab. UberméRiger Druck kann zur Schadigung des Portsystems oder des
Patienten fiihren. Der Widerstand kann von einem verstopften Katheter bzw. einer okklu-
dierten Portkammer sowie einer Kathetereinklemmung verursacht werden. Ist die Kathe-
tereinklemmung durch Rontgen auszuschlieRen, sollten Sie die Reinigung mit einem ent-
sprechenden Lysemittel wie Urokinase in Betracht ziehen2)3). Es wird eine Anfangsdosis
von 5.000 Einheiten empfohlen, ziehen Sie jedoch die Arzneimittelverpackung bezglich
Anweisungen und méglicher Komplikationen®) beim Einsatz von Urokinase zurate.

Fiir die Implantation mittels der sogenannten Seldinger-Technik stehen folgende Einfiihrbestecke als Zubehér zur Verfiigung:

P!-IS__MedicaI GmbH Art-Nr. Innem.iurchmesser Zu verwenden fiir PHS Medical GmbH
Einfiihrbesteck Splitschleuse Portsystem

Perkutanes Einfiihrbesteck (6F) PI1-0006 0.083 Inch (2,1 mm) NuPort®/C-Port® mit 5F-Katheter
Perkutanes Einfiihrbesteck (7F) PI-0007 0.096 Inch (2,4 mm) NuPort®/C-Port® mit 6F-/6,6F-Katheter
Perkutanes Einfiihrbesteck (8F) PI-0008 0.109 Inch (2,7 mm) NuPort®/C-Port® mit 7,5F-Katheter
Perkutanes Einflihrbesteck (9F) PI1-0009 0.122 Inch (3,0 mm) NuPort®/C-Port® mit 8F-Katheter
Perkutanes Einfiihrbesteck (10F) PI1-0010 0.135 Inch (3,4 mm) NuPort®/C-Port® mit 9,0-/9,6F-Katheter

Diese sind je nach Ausfiihrung bereits in den Portsets enthalten oder kénnen separat erworben werden.



@ Intructions for Use

Intended Use

NuPort®/C-Port® port systems are subcutaneously implantable medical devices used
when repeated access to the vascular system is indicated as part of therapy. These pro-
ducts provide the user with an easy-to-find site for cannula insertion to administer fluids,
such as drugs, into the vasculature or to draw blood samples. The port is accessed by
percutaneous puncture with a (non-coring) port cannula.

The NuPort®/C-Port® port systems are available as standard vascular access ports,
which are NOT suitable for high pressure injections, and as port systems for CECT high
pressure injections. High pressure injections are performed using an appropriate infusion
set with a (non-coring) port cannula. Port systems are intended for single use and are
explanted and disposed of at the end of therapy.

Caution!

This product may only be used after comprehensive training by physicians or on their
behalf.

DO NOT REUSE! DO NOT RESTERILIZE! Failure to observe these warnings may
result in an allergic reaction or infection/cross-contamination in the patient.

Alcohol, acetone or other solutions containing these substances must NOT be used.
These solutions can influence properties of the plastic components and lead to their
degradation.

Description

The ports of the NuPort®/C-Port® family are MRI compatible and consist of an injection
septum (silicone) mounted on a titanium or plastic base (PSU) and a silicone or polyure-
thane radiopaque outlet catheter. This injection septum is designed to withstand multiple
punctures with a (non-coring) port cannula while maintaining tightness.

Always use (non-coring) port cannulas supplied with each product to puncture the sep-
tum.

For a complete listing of the components included in the port sets and their materials,
please refer to the SSCP (see QR code on the back of these instructions for use).
Caution!

DO NOT use standard injection cannulas, as these will cause the septum to leak pre-
maturely.

The septum has a limited service life. Tests have shown that 1,000 punctures/cm?2 are
possible when using a 22-gauge Huber injection cannula. After this number of punctures,
the septum may leak. These values may vary individually depending on the size of the
cannula used and the technique of drug delivery. In the interest of patient safety, the pos-
sibility of leakage and elective replacement should be considered after 1,000 punctures.

Attention!

Always give the patient the enclosed implant ID card and make sure that the patient label
with the lot no. and UDI has been applied. This is the only way to ensure traceability.
There are also important instructions for use on the ID card

Please also give the patient the instructions for use, as these should be available to the
doctor providing further treatment as well as to the nursing staff.

Accessories
Introducer Sets (P Introd
(see table below)

Applicable cannula sizes

The NuPort®-CT, C-Port®, C-Port®-CT and C-Port®-II products can be used with (non-
coring) port cannulas in sizes 19 G, 20 G and 22 G.

Caution!

With the NuPort®-LP-CT (Low Profile Port), ONLY (non-coring) port cannulas in sizes
20 G and 22 G may be used for standard injection and ONLY (non-coring) port cannulas
in size 22 G may be used for high-pressure injection

Storage Conditions

The product must be stored clean, dust-protected, dry and free from pests.

The product must be stored in such a way that it is protected from damage and direct
sunlight. The storage temperature should be between 5 °C and 35 °C (+41 °F to +95 °F).

MR Compatibility

Conditionally MR safe

The ports of the NuPort®/C-Port® family have been tested for safety in an MRI environ-
ment at the University of Southern California Hospital MRI Center in accordance with the
American Society for Testing and Materials (ASTM). The ports of the NuPort®/C-Port®
family were found to be conditionally MR safe®)7)-

The products can thus be safely subjected to an MRI scan immediately after placement

under the following conditions:

« Static magnetic field of 3 Tesla or less

« Maximum spatial gradient magnetic field of 12,000 Gauss/cm (extrapolated) or less

+ Maximum whole-body averaged specific absorption rate (SAR) of 4 W/kg for 15-minu-
te scanning (i.e., per pulse train) specified for the MR system

« First level controlled operating mode for operation of the MRI system.

Attention!

The MR compatibility refers only to the port with catheter!

MR-Induced Heating

In non-clinical testing, the ports* of the NuPort®/C-Port® family produced the following
maximum temperature rise during MRI examinations performed with a 15-minute scan
(i.e., per pulse train) in a 3 Tesla MR system (3 Tesla/128 MHz, Excite, HDx, Software
14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI):

+  Whole-body averaged SAR reported for the MR system: 2,9 Wikg
+ Calorimetry readings, whole-body averaged SAR: 2,7 Wikg
+ Highest temperature change: <24°C*
+ Temperature scaled to a whole-body averaged SAR of 4 W/kg: < 3,6°C*
+ Local SAR at the reference probe position: 3,2 Wlkg

(*Based on worst-case C-port DL)

MR Artifacts

The quality of the MR image may be affected if the relevant area is at the position of the
product or relatively close to it. Therefore, it may be necessary to optimize MR imaging
parameters in the presence of the implant.

Indication

The ports of the NuPort®/C-Port® family are intended for use in patients who require: re-
peated access to the vasculature for injections, infusion of drugs, administration of blood
or blood products, and/or collection of blood as part of the therapeutic regimen.

The NuPort®/C-Port® port systems can be implanted in different areas of the body.

Areas of application include:

parenteral nutrition

chemotherapy

pain therapy

endocrinological therapy

substitution of coagulation factors

contrast medium infusion in diagnostic radiology
therapy of severe asthma or cardiac arrhythmia
blood collection and transfusion

Contraindications

The ports of the NuPort®/C-Port® family are contraindicated in the following conditions:
In patients with known or suspected allergic reactions to the materials used to manu-
facture the product

In patients with known infection, bacteremia or sepsis

In patients with body tissue that cannot adequately support the port or catheter

In patients with chronic obstructive pulmonary disease (COPD)

In patients with previous venous thrombosis or surgical procedures at or near the site
of intended use

When a potential access site has been irradiated

When the patient's tissue factors prevent proper stabilization of the device and/or ac-
cess

Potential Complications

The use of the ports of the NuPort®/C-Port® family is associated with risks known to
be associated with the insertion or use of an implanted device or indwelling catheter.
These risks include, but are not limited to: Infection, erosion of skin, hematoma, necrosis,
displacement of device, clot formation, catheter fragmentation, embolization, catheter oc-
clusion, cardiac arrhythmias, cardiac puncture, pericardial tamponade, extravasation of
drugs, fibrin sheath, endocarditis, implant rejection, port/catheter migration, perforation
or rupture of vessels, thoracic duct injury, thromboembolism, thrombosis, superior vena
cava syndrome, pneumothorax, spontaneous misplacement or retraction of catheter tip,
vascular erosion, catheter or port related sepsis, air embolism, hemorrhage, catheter
embolism.

Attention!

PHS Medical GmbH cannot guarantee the compatibility of the drugs used with the port
system

Catheter Fracture (pinch-off)

Pinch-off can occur when the catheter is compressed between the clavicle and the first rib
(costoclavicular gap). This complication occurs in approximately 1-5% of implantations.
Clinical signs:

« Difficulty with blood sampling, excessive pressure during infusion of fluids.

« Patient must be repositioned when infusing fluids or for blood sampling

If these complications occur, radiologic evaluation should be performed to determine the
cause.

Radiologic Assessment:
Evidence from the chest x-ray is used to grade the degree of deformity using the table
below:

Grad Deformity Recommended treatment
Grad 0 No deformity No treatment regarding pinch-off; clarify
other causes.

Grad | Deformation  present, but | Monitor with chest x-rays in 1-3 months
lumen intact to check for pinch-off progression

Grad Il Deformation  present  with | Consider removal of catheter
narrowed lumen

Grad Ill Catheter damaged or frac- | Remove catheter immediately
tured




Prevention of pinch-off

By placement via the internal jugular vein, the risk of pinch-off is almost completely
eliminated.

When placing the catheter in the subclavian and superior vena cava, ensure that the
catheter does not pass through the intersection of the clavicle and the first rib"%),
Catheters inserted via the subclavian vein should be inserted into the vessel at the
junction of the lateral and middle thirds of the clavicle. (Do not insert the catheter too
far medially).

X-rays should be used to ensure that the catheter is not trapped between the first rib
and the clavicle.

Noate: Please report serious incidents to PHS Medical GmbH as well as to the responsible
authorities!

Information on Sterility

The Tyvek pouch containing the tray with the components is a sterile barrier system.
If it is damaged or opened, sterility is no longer assured. The outer folding box is an
additional protection of this sterile barrier system.

This product is intended for single use only. Products from PHS Medical GmbH must not
be reimplanted under any circumstances. Products that have been contaminated with
blood must not be reused or resterilized.

Implantation Instructions

Use the surgical procedure and sterile technique for implantation of the port system that,

in your experience, best suits the patient's needs. The following recommendations and

safety-related instructions for surgical insertion are intended to assist in the safe and
long-term use of the port systems of the NuPort®/C-Port® family.

Caution!

The product may ONLY be used if the sterile barrier system (Tyvek pouch) is intact.

1) Visually inspect the port and catheter before implantation. Do not use if holes, cracks
or surface contamination can be found.

2) Purge all air from the port and catheter before inserting the product into the patient.

3) Port placement should be over a bony structure and well up in the infraclavicular regi-
on with an adequate amount of adipose tissue (approximately 5 mm) between the port
and the skin. This is especially important in obese patients, in whom palpation of the
port and placement of a cannula is more difficult. If possible, a site should be chosen
that is comfortable and convenient for the patient (e.g., for female patients, the bra
strap area should be avoided, etc.). This provides the patient with an inconspicuously
implanted vascular access that is not disturbed by normal body movement.

Caution!

The patient should be in the head-down position (,Trendelenburg position®) with the face

turned away from the intended site of venipuncture to prevent air embolism!

4) Insert the catheter into the vein using either a surgical technique (,cut-down*) or a
percutaneous introducer of appropriate size (see table under ,Accessories®).

5) Place the tip of the catheter in an area of high blood flow. It is recommended to check
the correct placement of the catheter tip in the superior vena cava (ideally between the
5th and 6th rib) under fluoroscopy.

Attention!

When using the NuPort®-LP-CT (Low Profile Port) as an arm port, the catheter should

ONLY be inserted in the upper arm! The port can be implanted in the forearm and the

catheter tunneled from the upper arm®.
6) Ensure that the catheter tip is not serrated or occluded during catheter placement.
After the catheter is positioned in the vessel, leave sufficient slack in the catheter bet-
ween the insertion point and the port. This allows the patient to move without stressing
the catheter insertion point or pulling the catheter out of its intended location.
7) Position the port pocket so that the suture line is not directly over the port. The suture
line can be lateral, medial, and above or below the port body, and the pocket should
be large enough to avoid stretching or trauma at the suture line. Do not place the port
so deep that it is difficult to find, and do not place it so shallow that erosion or pressure
necrosis can be caused. The recommended optimal depth for placement is approxi-
mately 5 mm below the skin surface.
Instructions for Attaching the Catheter
The port outlet consists of two components, a special ,bulb-shaped* outlet (,olive”) and
a catheter lock (Fig. 1). Together, these two components serve to connect the catheter to
the port without leakage. They are connected as follows:
a)Cut the catheter to the appropriate length and wet all components with saline soluti-
on for lubrication and easier assembly.

b)Slide the catheter lock over the catheter (see Fig. 2).

c)Slide the catheter over the ,bulb“ outlet (,olive”) so that it is between the last bulb and
the port body (Fig. 2).

d)Push the catheter lock together with the catheter forward until the catheter rests
against the port body and the catheter and outlet are completely covered (Fig. 3).

e)Check the catheter connection by gently ,pulling” on the catheter. (Fig. 4)

Caution!

If the catheter and catheter lock are already connected and then disconnected, the cathe-

ter end must be shortened to ensure a safe reconnection.

8) Attach the port to the underlying fascia with a minimum of three (3) independent
sutures placed around the base. Pass each suture through the holes in the port base
and fascia. This will prevent migration of the port and eliminate the risk of the port
flipping over in the pocket.

Caution!

During implantation, care must be taken not to constrict the catheter during suturing or

to damage it with a needle or scalpel, as damage can cause the catheter to leak or tear

quickly.

9)  After suturing the port to the fascia, flush the pocket with an appropriate antibiotic to

ensure sterility.

10) Check patency and flow through the port before wound closure. To do this, first
aspirate blood and then flush the port with at least 2 x 10 ml saline solution.

Attention!

Never use syringes smaller than 10 ml syringes.

11) Confirm the position of the catheter using X-ray, fluoroscopy, or an imaging modality
of your choice.

12) Block the port catheter after implantation and each use with a solution recommen-
ded by your institution.

Caution!

Some patients may be hypersensitive to heparin or have heparin-induced thrombocyto-

penia (HIT). In these patients, the use of heparin is contraindicated.

13) Dispose of biohazardous materials according to your facility's regulations.

Guidance for Use

Use only sterile pyrogen-free products when injecting, infusing or sampling through the
ports of the NuPort®/C-Port® family.

Caution!

Your hospital‘s protocols for care and use of the port may differ from these instructions for
use. In this case, the responsible physician at your institution must decide which procedu-
re to use and what constitutes appropriate patient care.

Recommended accessories:

+ Sterile gloves and sterile mask

Accessories for surgical cleaning and care of the injection site

Sterile (non-coring) port cannula (select size appropriate for intended use)
Sterile syringe and medication

Sterile syringe with appropriate solution to block the catheter

Suitable anesthetic (optional)

Sterile unidirectional valve or three-way stopcock (optional)

Procedure - Standard Vascular Access

Caution!

« All steps in standard vascular access must be performed under aseptic conditions.

+ DO NOT use syringes smaller than 10 ml syringes under any circumstances.

+ DO NOT attempt to perform high pressure injections through a port that is not labeled
,CT Compatible / Power Injectable”.

« Observe the note on the cannula sizes to be used under the section ,Accessories"!

1) Clean the injection site under aseptic conditions using an appropriate surgical
cleaning method.

2) Using sterile gloves, palpate the implantation site to locate both the port and the
septum (Fig. 5).

3) To gain access to the port, isolate its top (Fig. 6). Then stabilize the port with your
thumb and index finger (Fig. 7) and puncture the skin and septum with the (non-coring)
port cannula or a (non-coring) port cannula infusion set. Fill the port cannula or infusi-
on set with saline solution beforehand. Insert the port cannula vertically into the port
until it reaches the port base (Fig. 8).

Cautionl

During these procedures, the cannula tip must be held securely at the port bottom, under

the septum, to avoid injecting the drug into the subcutaneous tissue. Avoid tilting or rota-

ting the cannula and syringe once they are in the septum.

However, the pressure exerted with the cannula tip on the port floor must not be too

great, as this will cause bending (,fishhooking®) of the cannula tip. Especially with the

NuPort®-LP-CT (Low Profile Port), this will lead to excessive damage to the septum,

which may cause extravasation. The size of the ,fishhook“ depends on the pressure

applied by the user during puncture, but is also strongly influenced by the port cannula
used (size and design). To avoid excessive damage to the port by puncturing with (non-
coring) port cannulas, we recommend:

+ avoid excessive pressure on the cannula during access.

not to puncture the port at the same point of the septum each time
always use a new port cannula when puncturing again (also for puncture correction)
to always insert the (non-coring) port cannulas vertically to prevent coring

) Before each use, perform a cannula position check by slowly aspirating blood. Discard

the blood and flush the port with at least 2 x 10 ml of physiological saline solution.

Caution!

« DO NOT attempt to inject through a port that shows signs of blockage or pinch-off,
as this may result in damage to the port system or the patient.

+ When administering drugs with an infusion pump, the pressure must not exceed
8 bar (116 psi)!

5) Perform injections with continuous, firm pressure using a syringe or a suitable infusion
pump.

6) Flush the port with at least 10 ml of physiological saline solution after each injection of
adrug. Flush the port with at least 2 x 10 ml saline solution after each blood collection
or injection of highly viscous fluids, such as parenteral nutrition solution.

Caution!

Flushing is crucial for the continued use of the port, as this reduces the occurrence of ca-

theter occlusions. PHS Medical GmbH recommends the ,push-pause technique” during

the entire flushing process.

7) If you wish to apply another ,catheter block” than the saline solution you just adminis-
tered, you may now do so over the port cannula that is still in place, according to your
institution's recommendations.

Caution!

Some patients may be hypersensitive to heparin or suffer from heparin-induced thrombo-

cytopenia (HIT). In these patients, the use of heparin is contraindicated.

8) Withdraw the port cannula while applying pressure to the plunger of the syringe.
Dispose of used components according to your facility’s regulations.

N



9) Examine the injection site closely. Palpate the area to ensure that the injection was
delivered to the desired site.

for Mitigating Compli
Adherence to care standards during port puncture/port cannula exchange
Application of aseptic technique
Checking the puncture site for signs of infection
Questioning the patient about unusual sensation during flushing/infusion
For the NuPort®-LP-CT (Low Profile Port), observe the information on the cannula
sizes to be used under the section ,Accessories”!
Application of a suitable flushing technique
o Sufficient flushing volumes
o Push-pause technique (pulsed flushing, approx. %2-1-second interval)
o Positive pressure during tube clamping / during port cannula removal

Procedure - CECT High Pressure Injection

Only the NuPort®-CT/C-Port®-CT port systems labeled ,CT Compatible / Power Injecta-

ble* may be used for the administration of contrast medium using a high-pressure injector.

Their special design allows high-pressure injection of contrast medium with a high flow

rate when a suitable (non-coring) port cannula infusion set is used and the recommended

maximum infusion rates and pressure settings are adhered to.

Caution!

+ DONOT attempt to perform a high pressure injection through a port that is not labeled

,CT Compatible / Power Injectable” or that shows signs of ,pinch-off* as this may result

in damage to the port system or the patient.

Use only appropriate (non-coring) port cannula infusion sets for high-pressure

injection.

Before performing high-pressure injection, warm the contrast medium to body

temperature.

Before injection, make sure that the contrast medium viscosity is less than or equal to

11.8 mPas.

1) Prepare the port for high pressure injection according to steps 1) to 5) described under
,Procedure - Standard Vascular Access".

2) Perform the high-pressure injection according to the manufacturer's instructions for
use for the high-pressure injector and/or according to your institution's guidelines.

3) Upon completion of the procedure, follow steps 7) through 9) under ,Procedure - Stan-
dard Vascular Access".

Caution!

When performing high pressure injection through the NuPort®-CT/C-Port®-CT port

systems, do not exceed the pressure limit of 300 psi (~ 21 bar) or the maximum flow rate

setting on the high pressure injector (see table below). Use ONLY 22 G cannulas for high

pressure injection through the NuPort®-LP-CT (Low Profile Port).

Sets (F Introd

Maximum Flow rates and Pressure*:

NuPorte-CT/C-Porte-CT (I'_‘;‘v': ortLp ;,‘;;)
Cannula Size 196 | 206 | 226 26
CatveterSize |80 /S0FBOF /90F|7 57/ 00r| | SOF /8F 17
! 6F  |9.0F /96F| | BOF/9.0F/S,
Max. Flow Rate 5ml/s 5ml/s 2ml/s 2mlls
Max. Pressure 300 psi/ ~21 bar 300 psi / ~21 bar

*The maximum flow rate may deviate from the specified values depending on the cannula
manufacturer! Please observe the corresponding instructions for use!

Blood Collection

When taking a blood sample, the following procedure and associated precautions must

be followed:

1) Prepare the port for blood collection according to steps 1) to 3) above under ,Proce-
dure - Standard Vascular Access".

2) Aspirate 5 ml of blood and discard it with the syringe. If aspiration is not possible,
recheck the position of the cannula. Connect syringes as needed to obtain the
necessary blood samples.

3) After completing the procedure, follow steps 6) to 9) under ,Procedure - Standard
Vascular Access".

Attention!

Itis extremely important to flush the port with at least 2 x 10 ml saline solution after blood

collection. If blood remains in the port system for a longer period of time, occlusion of

the system may occur.

Care and Maintenance

PHS Medical GmbH recommends flushing of the ports of the NuPort®/C-Port® family
with saline solution®) every three months during extended periods of inactivity to prevent
occlusion. Your hospital's protocols for port care and maintenance may differ from this
recommendation. In this case, the physician in charge at your facility must decide how
often to flush the port system.

To flush the port, follow steps 1) to 4) and 7) to 9) described under ,Procedure - Standard
Vascular Access".

Cleaning Blocked Catheters

If you detect resistance during an injection or infusion, stop the procedure immediately.
Excessive pressure can cause damage to the port system or the patient. Resistance can
be caused by an occluded catheter or port chamber, as well as catheter entrapment. If ca-
theter entrapment can be ruled out by x-ray, consider clearing with an appropriate lysing
agent such as urokinase23). An initial dose of 5,000 units is recommended, but consult

The following introducer sets are available as accessories for implantation using the so-called Seldinger technique:

PHS Medical GmbH Introducer Set Part No. Split-Sheath Internal Diameter [Ferr s wI;IL:P;?::I:;IcaI CbH
Percutaneous introducer set (6F) P1-0006 0.083 Inch (2,1 mm) NuPort®/C-Port® with 5F-Catheter
Percutaneous introducer set (7F) PI-0007 0.096 Inch (2,4 mm) NuPort®/C-Port® with 6F-/6,6F-Catheter
Percutaneous introducer set (8F) PI-0008 0.109 Inch (2,7 mm) NuPort®/C-Port® with 7,5F-Catheter
Percutaneous introducer set (9F) PI-0009 0.122 Inch (3,0 mm) NuPort®/C-Port® with 8F-Catheter
Percutaneous introducer set (10F) PI-0010 0.135 Inch (3,4 mm) NuPort®/C-Port® with 9,0-/9,6F-Catheter

Depending on the version, these are already included in the port sets or can be purchased separately.



@ Instrucciones de uso

Uso previsto

Los sistemas de puertos NuPort®/C-Port® son productos sanitarios de implantacion sub-
cutdnea que se utilizan cuando estd indicado un acceso repetido al sistema vascular en
el contexto de un tratamiento. Estos productos proporcionan al usuario un punto facil de

por secuencia de impulsos)

+ Modo de funcionamiento controlado de primer nivel para el funcionamiento del sistema
de RMN

jAtencion!

La compatibilidad con la RMN solo se refiere al puerto con catéter.

Calentamiento inducido por la RM
En ensayos no clinicos, los puertos* de la familia NuPort®/C-Port® generaron el

localizar para la insercién de canulas para administrar liquidos, p. ej., medi tos, en

aumento de temperatura méaximo durante la RMN, realizada con un barrido de

el sistema vascular o para extraer muestras de sangre. Se accede al puerto por puncion
percutanea con una canula de puerto (sin efecto punzén)

Los sistemas de puertos NuPort®/C-Port® estan disponibles como vias de acceso vas-
cular estandar NO aptas para inyecciones de alta presion y como sistemas de puertos
para inyecciones de alta presion de MC en TC. Las inyecciones de alta presion se llevan
a cabo con un equipo de infusion adecuado y una céanula de puerto (sin efecto punzon).
Los sistemas de puertos estan destinados a un solo uso y se extraen y eliminan al final
del tratamiento.

|Atenc|6n'

Este producto solo debe ser utilizado por médicos tras una amplia formacion o por
indicacion de estos.

iNO REUTILIZAR! j{NO REESTERILIZAR! La inobservancia de estas advertencias
puede provocar una reaccion alérgica o una infeccion/contaminacion cruzada en el
paciente

NO se deben utilizar alcohol, acetona ni otras soluciones que contengan estas sustan-
cias. Estas soluciones pueden alterar las propiedades de los componentes pléasticos
y provocar su descomposicion.

Descripcion

Los puertos de la familia NuPort®/C-Port® son compatibles con la RMN y constan de una
membrana de inyeccion (silicona) montada sobre una base de titanio o plastico (PSU) y
de un catéter de salida radiopaco de silicona o poliuretano. Esta membrana esté dise-
fiada para resistir maltiples punciones con una cénula de puerto (sin efecto punzon),
manteniendo asi la estanqueidad. Para puncionar la membrana se deben utilizar siempre
cénulas de puerto (sin efecto punzén) suministradas con cada producto. Encontrara una
lista completa de los componentes incluidos en los kits de puertos y de sus materiales en
el Resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico (SSCP) (ver el codigo QR al dorso
de estas instrucciones de uso).

jAtencionl

NO utilice agujas de inyeccion convencionales porque estas provocaran fugas prema-
turas en la membrana.

La membrana tiene una vida util limitada. Los ensayos han mostrado que con una canula
de puncién Huber de calibre 22 se pueden realizar 1000 punciones/cm2. Después de
este ntimero de punciones, la membrana puede presentar fugas. Estos valores pueden
variar individualmente en funcién del tamafio de la canula utilizada y de la técnica de
administracion del medicamento. En interés de la seguridad del paciente, después de
1000 punciones se debera considerar la posibilidad de fugas y la sustitucion electiva.

jAtencién!

Entregue siempre al paciente el carnet de implantes adjunto y asegurese de que se
haya pegado en este la etiqueta del paciente con el n.° de lote y el UDI. Solo asi estara
asegurada la trazabilidad. Ademas, el carnet incluye instrucciones de uso importantes.
Entregue al paciente también las instrucciones de uso, ya que éstas deben estar a dis-
posicion del médico responsable del seguimiento, asi como del personal de enfermeria.

Accesorios
Kits de introductores (squipos introductorss percut
(véase el cuadro)

Tamarios de canula aplicables

Los productos NuPort®-CT, C-Port®, C-Port®-CT y C-Port®-Il se pueden usar con canu-
las de puerto (sin efecto punzon) de los tamafios 19 G, 20 Gy 22 G.

jAtencionl

Para NuPort®-LP-CT (Low Profile Port) se deben utilizar para la inyeccion convencional
SOLO canulas de puerto (sin efecto punzén) de los tamafios 20 G y 22 G y para la in-
yeccion de alta presion SOLO canulas de puerto (sin efecto punzon) del tamario 22 G.

Condiciones de almacenamiento

El producto se debe almacenar en un lugar limpio, protegido del polvo, seco y libre de
plagas. El producto se debe almacenar protegido de posibles dafios y de la luz solar
directa. La temperatura de almacenamiento debe ser de entre 5y 35 °C (+41 a +95 °F).

Compatibilidad con la RMN

Compatibilidad condicional con la RMN

La seguridad de los puertos de la familia NuPort®/C-Port® en un entorno de RMN se ha
comprobado en el Centro de RMN del Hospital de la Universidad del Sur de California, de
conformidad con la Sociedad Americana de Pruebas y Materiales (American Society for
Testing and Materials, ASTM). Los puertos de la familia NuPort®/C-Port® se evaluaron
como seguros para la RMN en determinadas condiciones®)?)

Por lo tanto, inmediatamente después de su colocacion, los productos se pueden some-
ter de forma segura a una resonancia magnética en las siguientes condiciones:

Campo magnético estatico de 3 teslas o inferior
+ Campo magnético de gradiente espacial maximo igual o inferior a 12 000 gausios/cm
(extrapolado)
Tasa de absorcion especifica (SAR) maxima promediada en todo el cuerpo, especifi-
cada para el sistema de RMN de 4 W/kg para una exploracion de 15 minutos (es decir,

15 minutos (es decir, por secuencia de impulsos) en un sistema de RMN de 3 teslas
(3 teslas/128 MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric

Healthcare, Milwaukee, WI):

+ SAR promediada en todo el cuerpo, especificada para el sistema de RMN: 2,9 W/kg

+ Valores de medicién de calorimetria, SAR promediada en todo el cuerpo: 2,7 W/kg
+ Cambio de temperatura maximo: <24°C*
« Temperatura escalada a una SAR promediada en todo

el cuerpo de 4 W/kg: <3,6°C*
» SAR local en la posicion de la sonda de referencia: 3,2 Wikg

(*Basado en el peor de los casos C-Port-DL)

Artefactos de RMN

La calidad de la imagen de RM puede verse afectada si la zona relevante se encuentra
en la posicion del producto o relativamente cerca de él. Por ello,

puede ser necesario optimizar los parametros de la adquisicion de imagenes por RMN
en presencia del implante.

Indicacion

Los puertos de la familia NuPort®/C-Port® estan destinados al uso en pacientes, en
los que se requiere lo siguiente: acceso repetido al sistema vascular para inyecciones,
infusion de medicamentos, administracion de sangre o hemoderivados o extraccion de
sangre como parte de la pauta terapéutica. El tamafio del puerto y del catéter se elegira
en funcién de la edad y la estatura del paciente.

Los sistemas de puertos NuPort®/C-Port® se pueden implantar en distintas regiones
corporales.

Los campos de aplicacion son p. ej.:

* Nutricion parenteral

Quimioterapia

Tratamiento analgésico

Tratamiento endocrinoldgico

Sustitucion de factores de coagulacion

Infusién de medios de contraste en radiodiagnéstico
Tratamiento de asma grave o de arritmias
Extraccion y transfusion de sangre

Contraindicaciones

Los puertos de la familia NuPort®/C-Port® estan contraindicados en las situaciones
ygmentes

En pacientes con reacciones alérgicas conocidas o presuntas a los materiales utiliz-
ados en la fabricacion del producto

En pacientes con infeccion, bacteriemia o sepsis conocida

En pacientes con tejido corporal que no puede proporcionar un apoyo adecuado al
puerto o al catéter

En pacientes con enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC)

En pacientes con antecedentes de trombosis venosas o intervenciones quirdrgicas en
o cerca del lugar de uso previsto

Si se ha irradiado un posible punto de acceso

Silos factores tisulares del paciente impiden la estabilizacion correcta del producto o
el acceso

Posibles complicaciones

La utilizacion de los puertos de la familia NuPort®/C-Port® conlleva riesgos conocidos
asociados a la insercion o la utilizacién de un producto implantado o catéter permanente.
Setrata p. ej., de los siguientes riesgos: infeccion, erosién cutanea, hematoma, necrosis,
desplazamiento del producto, formacion de coagulos, fragmentacion del catéter, embo-
lizacion, obstruccion del catéter, arritmias, puncion cardiaca, taponamiento pericardico,
extravasacion de medicamentos, vaina de fibrina, endocarditis, rechazo del implante,
migracion del puerto/catéter, perforacion o agrietamiento de vasos, lesion del conducto
toracico, tromboembolia, trombosis, sindrome de la vena cava superior, neumotérax, po-
sicion incorrecta o retraccion espontanea de la punta del catéter, erosion vascular, sepsis
relacionada con el catéter o el puerto, embolia gaseosa, hemorragia, embolia del catéter.
jAtencion!

PHS Medical GmbH no puede garantizar la compatibilidad de los medicamentos utiliz-
ados con el sistema de puertos.

Rotura del catéter (pinch-Off)

El pinch-off se puede producir si el catéter se comprime entre la clavicula y la primera
costilla (espacio costoclavicular). Esta complicacion se produce en aprox. el 1al 5 % de
las implantaciones.

Slgnos clinicos:

Dificultades durante la extraccion de sangre, presion excesiva durante la infusion de
liquidos

Es necesario cambiar la posicion del paciente para la infusion de liquidos o la extrac-
cion de sangre

Si se producen estas complicaciones, se requiere una clarificacion radiolégica de las
causas.



Evaluacién radiolégica:
Las pruebas de la radiografia toracica se utilizan para clasificar el grado de deformidad
por medio de la tabla siguiente:

Grad Gravedad Tratamiento recomendado

Grado 0 No hay deformacién Ningun tratamiento relativo al pinch-off;
clarificar otras causas

Grado | Deformacion, pero luz intacta | Seguimiento  mediante  radiografias
toracicas para comprobar la progresion
del pinch-off en 1-3 meses

Grado Il Deformacion con Se debe considerar la retirada del

estr iento de la luz catéter
Grado Il Catéter dafiado o roto Retirada inmediata del catéter

Prevencion del pinch-off

+ Mediante un procedimiento a través de la vena yugular interna se elimina practica-
mente por completo el riesgo de pinch-off.

+ Cuando coloque el catéter en la vena subclavia y la vena cava superior, asegUrese de
que el catéter no pase por el punto de entrecruzamiento de la clavicula y la primera
costilla.s)

« Los catéteres insertados a través de la vena subclavia se deben introducir en el vaso
enla zona de transicion entre los tercios lateral y medio de la clavicula. (No introduzca
el catéter demasiado medial.)

« Por medio de radiografias se deberd asegurar que el catéter no se pince entre la
primera costilla y la clavicula.

Nota: Notifique los incidentes graves a PHS Medical GmbH y a las autoridades
competentes.

Notas relativas a la esterilidad

Este producto se suministra estéril y apirégeno.

La bolsa de Tyvek, que incluye la bandeja con los componentes, constituye un sistema
de barrera estéril. Si este sistema se dafia o abre, la esterilidad ya no estara garantizada.
La caja plegable exterior es una proteccion adicional de este sistema de barrera estéril.
Este producto esta destinado a un solo uso. Los productos de PHS Medical GmbH nunca
se deben reimplantar. Los productos contaminados por sangre no se deben reutilizar
ni reesterilizar.

Instrucciones de implantacion

Para implantar el sistema de puerto, utilice el procedimiento quirtirgico y la técnica estéril

que seguin su experiencia considere mas adecuados para las necesidades del paciente.

Las siguientes recomendaciones e instrucciones de seguridad para la insercion quirdr-

gica pretenden ser una ayuda para el uso seguro y continuo de los sistemas de puertos

de la familia NuPort®/C-Port®.

jAtencién!

El producto SOLO se debera utilizar si el sistema de barrera estéril (bolsa de Tyvek)

esta intacto.

1) Antes de laimplantacion, inspeccione visualmente el puerto y el catéter. No los utilice
si detecta agujeros, grietas o contaminacion de las superficies.

2) Purgue todo el aire del puerto y del catéter antes de introducir el producto en el paci-
ente.

3) El puerto se debe colocar sobre una estructura 6sea y muy arriba en la zona infracla-
vicular, con una cantidad adecuada de tejido graso (aprox. 5 mm) entre el puerto y la
piel. Esto es esp ite importante en obesos, en los que resulta mas
dificil la palpacion del puerto y la colocacion de una cénula. Si es posible, se debera
seleccionar un punto que resulte cémodo para el paciente (p. €j., en las mujeres se
debe evitar la zona de los tirantes del sujetador, etc.). De esta manera, el paciente
obtendra un acceso vascular discretamente implantado que no se alterara por los
movimientos normales del cuerpo.

jAtencion!

El paciente debe estar colocado con la cabeza hacia abajo y la cara girada en sentido

opuesto al lugar previsto de la venopuncién («posicion de Trendelenburg») para evitar

una embolia gaseosa.

4) Introduzca el catéter en la vena mediante una técnica quirlrgica («cut-down») o un
introductor percutaneo del tamafio adecuado (ver tabla en «Accesoriosy).

5) Coloque la punta del catéter en una zona con irrigacion intensa. Se recomienda com-
probar la colocacion correcta de la punta del catéter en la vena cava superior (ideal-
mente entre la 5.2 y 6.7 costilla) por medio de una radioscopia.

jAtencién!

Si se utiliza el NuPort®-LP-CT (Low Profile Port) como puerto en el brazo, el catéter se

debera insertar SOLO en la parte superior del brazo. El puerto se puede implantar en el

antebrazo y el catéter se puede tunelizar desde la parte superior del brazo®.

6) Preste atencion de no dentar ni obturar la punta del catéter durante la colocacién. Una
vez colocado el catéter en el vaso, deje suficiente holgura en el catéter entre el punto
de entrada y el puerto. De esta manera, el paciente podra moverse sin cargar el punto
de insercion del catéter ni extraer el catéter de su ubicacion prevista.

7) Coloque la bolsa para el puerto de modo que la linea de sutura no se encuentre di-
rectamente sobre el puerto. La linea de sutura puede transcurrir lateral, medial y por
encima o por debajo del cuerpo del puerto, y la bolsa debe ser lo suficientemente
grande como para evitar una distension o un traumatismo en la linea de sutura. No
coloque el puerto tan profundo que sea dificil de localizar ni tan superficial que pueda
provocar erosion o necrosis por compresion. Se recomienda una profundidad optima
de aprox. 5 mm por debajo de la superficie cutanea.

Instrucciones de fijacion del catéter

La salida del puerto consta de dos componentes: una salida especial con protuberancias

(«olivay) y una fijacion del catéter (Fig. 1). Juntos, estos dos componentes sirven para

conectar el catéter de forma estanca al puerto. Se conectan de la manera siguiente:

a)Corte el catéter a la longitud adecuada y humedezca todos los componentes con
solucion salina para lubricarlos y facilitar el montaje.

b)Deslice la fijacion del catéter sobre el catéter (ver Fig. 2).

c)Deslice el catéter sobre la salida con protuberancias («oliva») hasta que quede entre
la dltima protuberancia y el cuerpo del puerto (Fig. 2).

d)Avance la fijacion del catéter junto con el catéter hasta que el catéter se acople al
cuerpo del puerto y el catéter y la salida estén completamente cubiertos (Fig. 3).

e)Compruebe la firmeza de la conexion del catéter tirando ligeramente del catéter
(Fig. 4).

jAtencién!

Si el catéter y la fijacion del catéter ya estan conectados y se desconectan en un mo-

mento posterior, se debera acortar el extremo del catéter para garantizar una reconexion

segura.

8) Fije el puerto a la fascia subyacente con un minimo de tres (3) suturas independientes
colocadas alrededor de la base. Pase cada sutura a través de los orificios de la base
del puerto y la fascia. Asi se evitara el desplazamiento del puerto y se eliminara el
riesgo de que se invierta dentro de la bolsa.

iAtencién!

Durante la implantacion se debe prestar atencion de no constreiiir el catéter al suturarlo

ni de dafarlo con una canula o un bisturi; si el catéter se dafiara, se podria desgarrar

rapidamente o presentar fugas.

9) Tras suturar el puerto a la fascia, lave la bolsa con un antibiético adecuado para
garantizar la esterilidad.

10) Antes de cerrar la herida, compruebe la permeabilidad y el flujo a través del puerto.
Para ello, aspire primero sangre y lave después el puerto con al menos 2 x 10 ml de
solucion salina.

jAtencién!

No utilice nunca jeringas de menos de 10 ml.

11) Confirme la posicién del catéter mediante radiografia, radioscopia o una técnica de
diagnéstico por imagenes de su eleccion.

12) Selle el catéter de puerto después de la implantacion y tras cada uso con una solu-
cion recomendada por su centro.

jAtencién!

Algunos pacientes pueden ser hipersensibles a la heparina o padecer trombocitopenia

inducida por heparina (TIH). En estos pacientes esta contraindicado el uso de heparina.

13) Elimine los materiales de riesgo biolégico de acuerdo con la normativa de su centro.

Notas relativas al uso

Utilice exclusivamente productos estériles apirégenos para la inyeccion, la infusion o la
extraccion de muestras a través de los puertos de la familia NuPort®/C-Port®.
JAtencién!

Los protocolos de su hospital para la conservacion y utilizacion del puerto pueden diferir
de estas instrucciones de uso. En este caso, el médico responsable de su centro debera
decidir qué procedimiento se debe utilizar y qué constituye una asistencia adecuada para
el paciente.

Accesorios recomendados:

+ Guantes y mascarilla estériles

« Accesorios para la limpieza quirtrgica y los cuidados del lugar de inyeccién

Canula de puerto (sin efecto punzoén) (se debe elegir el tamafio adecuado para el uso
previsto)

Jeringa estéril y medicamentos

Jeringa estéril con solucion adecuada para el sellado del catéter

Anestésico adecuado (opcional)

Valvula unidireccional estéril o llave de tres vias (opcional)

Procedimiento — Acceso vascular convencional

jAtencién!

« Todos los pasos del acceso vascular convencional se deben realizar en condiciones

asépticas.

NO utilice nunca jeringas de menos de 10 ml.

NO intente aplicar inyecciones de alta presion a través de un puerto que no esté

identificado con «CT-kompatibel / Power Injectable» (Compatible con TC / Power In-

jectable).

Observe la nota del apartado «Accesorios» sobre los tamafios de cénula que se de-

ben utilizar.

1) Limpie el lugar de inyeccién en condiciones asépticas con un método de limpieza
quirirgico adecuado.

2) Palpe con guantes estériles el lugar de implantacion para localizar el puerto y la mem-
brana (Fig. 5).

3) Para acceder al puerto, aisle su parte posterior (Fig. 6). A continuacion, estabilice el
puerto con el pulgar y el indice (Fig. 7) y perfore la piel y la membrana con la canula
de puerto (sin efecto punzén) o un equipo de infusion con canula de puerto (sin efecto
punzon). Llene la canula o el kit de infusion previamente con solucion salina. Inserte
la canula de puerto verticalmente en el puerto hasta la base del puerto (Fig. 8).

JAtencién!

Durante estos procedimientos se debe sujetar la punta de la canula firmemente en la

base del puerto, por debajo de la membrana, para evitar inyectar el medicamento en el

tejido subcutaneo. Evite inclinar o girar la canula y la jeringa una vez haya perforado la
membrana. Sin embargo, la presion ejercida con la punta de la canula sobre el fondo
del puerto no debe ser excesiva, para evitar doblar la punta de la canula (en anzuelo).

Sobre todo en el NuPort®-LP-CT (Low Profile Port) esto provocaria un dafio excesivo de

la membrana, que a su vez podria causar una extravasacion. El tamafio del «anzuelo»

depende de la presion aplicada por el usuario durante la puncién, pero también en gran
medida de la canula de puerto utilizada (tamafio y disefio). Para evitar dafios excesivos
en el puerto por punciones con cénulas de puerto (sin efecto punzon), recomendamos:



evitar una presion excesiva sobre la canula durante el acceso

evitar puncionar el puerto siempre en el mismo punto de la membrana

utilizar siempre una canula de puerto nueva en cada nueva puncién (también para

corregir la puncion)

introducir siempre verticalmente las canulas de puerto (sin efecto punzén) para evitar

el troquelado.

4) Antes de cada uso, compruebe la posicion de la canula aspirando lentamente sangre.
Deseche la sangre y lave el puerto con al menos 2 x 10 ml de solucién salina fisio-
légica.

jAtencién!

+ NO intente inyectar a través de un puerto que muestre signos de obstruccion o de
pinch-off, ya que podria dafiar el sistema de puerto o lesionar al paciente.

« Aladministrar medicamentos con una bomba de infusion, la presién no debe superar
8 bares (116 psi).

5) Aplique las inyecciones con una presion firme y continua mediante una jeringa o una
bomba de infusién adecuada.

6) Lave el puerto con al menos 10 ml de solucién salina fisioldgica cada vez que haya
inyectado un medicamento. Lave el puerto con al menos 2 x 10 ml de solucion salina
después de cada extraccion de sangre o la inyeccion de liquidos muy viscosos, como
solucion de nutricion parenteral.

jAtencién!

El lavado es esencial para el uso continuado del puerto, ya que reduce las posibles obs-

trucciones del catéter. PHS Medical GmbH recomienda la «técnica de impulsion-pausa»

durante todo el proceso de lavado.

7) Si desea aplicar otro tipo de «sellado del catéter» distinto del suero fisiolégico que
acaba de administrar, puede hacerlo ahora a través de la canula de puerto aln colo-
cada, de acuerdo con las recomendaciones del centro.

jAtencion!

Algunos pacientes pueden ser hipersensibles a la heparina o padecer trombocitopenia

inducida por heparina (TIH). En estos pacientes esta contraindicado el uso de heparina.

8) Retire la canula de puerto mientras aplica presion al émbolo de la jeringa. Elimine los
componentes usados de acuerdo con la normativa de su centro.

9) Examine detenidamente el lugar de inyeccion. Palpe la zona para asegurarse de que

la inyeccion se haya administrado en el lugar deseado.

Medidas de prevencion de complicaciones

Cumplimiento de las normas asistenciales a la hora de puncionar el puerto/sustituir la

canula de puerto

Aplicacion de una técnica aséptica

Comprobacion del lugar de puncion con respecto a signos de infeccion

Interrogar al paciente sobre cualquier sensacion inusual durante la irrigacion/infusion

Observe para NuPort®-LP-CT (Low Profile Port) la nota del apartado «Accesorios»

sobre los tamafios de cénula que se deben utilizar.

Uso de una técnica de lavado adecuada

o Volimenes de lavado suficientes

o Técnica de impulsion-pausa (lavado por pulsos, en intervalos de aprox.
" a 1 segundo)

o Presion positiva al pinzar el tubo / al extraer la canula de puerto

Procedimiento - Inyeccion de alta presion CECT

Para la administracion de medio de contraste con un inyector de alta presion solo se
deben utilizar los sistemas de puerto NuPort®-CT/C-Port®-CT. dSu disefio especial per-
mite la inyeccion de alta presién del medio de contraste con un caudal elevado cuando
se utiliza un equipo de infusién adecuado con cénula de puerto (sin efecto punzoén) y se
observan las velocidades de infusion y los ajustes de presién maximos recomendados.
jAtencién!

+ NO intente realizar una inyeccion de alta presion a través de un puerto que no esté
identificado con «CT-kompatibel / Power Injectable» (Compatible con TC / Power
Injectable) o que muestre signos de pinch-off, ya que podria dafiar el sistema de
puerto o lesionar al paciente.

Utilice para la inyeccion de alta presion Unicamente equipos de infusién adecuados
con canula de puerto (sin efecto punzén).

Antes de aplicar la inyeccion de alta presion, el medio de contraste se debe calentar a

temperatura corporal

Antes de cada inyeccion, cerciérese de que la viscosidad del medio de contraste sea

inferior 0 igual a 11,8 mPas.

Prepare el puerto para la inyeccion de alta presion segun los pasos 1) a 5) descritos

en «Procedimiento - Acceso vascular convencional».

2) Realice la inyeccion de alta presion de acuerdo con las instrucciones de uso del fab-
ricante del inyector de alta presion o conforme a las directrices de su centro.

3) Una vez finalizado el procedimiento, siga los pasos 7) a 9) del apartado «Procedimien-
to - Acceso vascular convencional».

jAtenciénl

Durante una inyeccion de alta presion a través de los sistemas de puerto NuPort®-CT/C-

Port®-CT, el valor limite de la presion no debe superar 300 psi (~ 21 bares) ni el ajuste

méaximo de velocidad de flujo en el inyector de alta presion (ver tabla siguiente). Utilice

para la inyeccion de alta presion a través del NuPort®-LP-CT (Low Profile Port) EXCLU-

SIVAMENTE cénulas de 22 G.

Caudales y presiones maximos*:

NuPort®-LP-CT

NuPort®-CT/C-Port®-CT (Low Profile Port)

Tamaiio de cénula 19G 20 G 22G 22G
6,6F / 7,5F|6,6F / 7,5F|5,0F / 6,6F

Tamario del catéter [8.0F / 9,0Fi8.0F / 9,0F|7,5F /8,0F| | 5:9F/S6F /108

I 1 9,0F / 9,6F i ’ ’
Velocidad de flujo
méx. 5 mlls 5 ml/s 2 mlls 2 mlls
Presion max. 300 psi/ ~21 bar 300 psi/ ~21 bar

*{El caudal maximo puede diferir de los valores indicados en funcion del fabricante de la
céanula! Tenga en cuenta las instrucciones de uso correspondientes.

Extraccién de sangre

Para la extraccion de sangre se deberan observar el procedimiento siguiente y las medi-

das de precaucion correspondientes:

1) Prepare el puerto para la extraccion de sangre de acuerdo con los pasos 1) a 3)
anteriormente descritos en «Procedimiento — Acceso vascular convencional».

2) Aspire 5 ml de sangre y eliminelos junto con la jeringa. Si no fuera posible una aspi-
racion, vuelva a comprobar la posicion de la canula. Conecte en caso necesario mas
jeringas para obtener las muestras de sangre necesarias.

3) Una vez finalizado el procedimiento, siga los pasos 6) a 9) del apartado «Procedimien-
to - Acceso vascular convencional».

Es extremadamente importante lavar el puerto después de la extraccion de sangre con

al menos 2 x 10 ml de solucién salina. Si la sangre permanece durante un tiempo

prolongado en el sistema de puerto, se obstruira el sistema.

Conservacién y mantenimiento

PHS Medical GmbH recomienda lavar los puertos de la familia NuPort®/C-Port® durante
las fases prolongadas de inactividad cada tres meses con solucion salina® para evitar
una obstruccion. Los protocolos de su hospital para la conservacion y el mantenimiento
del puerto pueden diferir de esta recomendacion. En este caso, el médico responsable
de su centro debera decidir con qué frecuencia se debe lavar el sistema de puerto. Para
lavar el puerto, realice los pasos 1) a 4) y 7) a 9) descritos en «Procedimiento - Acceso
vascular convencional».

Limpieza de catéteres obstruidos

Si percibe resistencia durante una inyeccion o infusion, interrumpa inmediatamente el
procedimiento. Una presion excesiva puede dafar el sistema de puerto o lesionar al
paciente. La resistencia puede estar causada por un catéter o una camara de puerto
obstruidos, asi como por un pinzamiento del catéter. Si se puede descartar radiografica-
mente un pinzamiento del catéter, considere la limpieza con un agente lisante adecuado
como la urocinasa?)3). Se recomienda una dosis inicial de 5000 unidades; no obstante,
consulte en el envase del farmaco las instrucciones y las posibles complicaciones? del
uso de la urocinasa.

IF(’Iatfadlz implantacion r‘n;di;nte la denominad; técnica de'Seldinger se dispone de los siguientes equipos introductores como accesorios:
Eg‘;“’eldnlgaoldg::g:l N.° de art. | Diametro interior vaina divisible Basie usopiltgnhzle::‘s:tat:rg;izpuertos B
Equipo introductor percutaneo (6F) PI-0006 0.083 pulgadas (2,1 mm) NuPort®/C-Port® con catéter de 5F
Equipo introductor percutaneo (7F) PI-0007 0.096 pulgadas (2,4 mm) NuPort®/C-Port® con catéter de 6F-/6,6F
Equipo introductor percutaneo (8F) PI1-0008 0.109 pulgadas (2,7 mm) NuPort®/C-Port® con catéter de 7,5F
Equipo introductor percutaneo (9F) PI-0009 0.122 pulgadas (3,0 mm) NuPort®/C-Port® con catéter de 8F
Equipo introductor percutéaneo (10F) PI-0010 0.135 pulgadas (3,4 mm) NuPort®/C-Port® con catéter de 9,0-/9,6F

Segun la version, estos ya estéan incluidos en los kits de puertos o se pueden adquirir por separado.



Instructions d'utilisation

Utilisation prévue

Les systémes de chambre implantable NuPort®/C-Port® sont des dispositifs médicaux
pour l'implantation sous-cutanée, utilisés pour les traitements nécessitant un acces répé-
té au systéme vasculaire. Ces produits offrent a I'utilisateur un site d'insertion de la canule
de Huber facile a localiser pour I'administration de fluides, tels que des médicaments,
dans le systéme vasculaire ou pour le prélevement d'échantillons sanguins. L'accés a la
chambre a lieu en percutané a I'aide d'une canule (non perforante).

Les systémes de chambre implantable NuPort®/C-Port® sont disponibles en version
d'accés vasculaire standard NE permettant PAS les injections haute pression, et en
version de chambre implantable supportant les injections haute pression de produits de
contraste pour TDM. Les injections haute pression sont effectuées avec des instruments
de perfusion appropriés au moyen d’'une canule (non perforante). Les systémes de cham-
bre implantable sont destinés & une utilisation unique et doivent étre retirés et éliminés
alafin du traitement.

Attention !

Ce produit doit uniquement étre utilisé aprés une formation compléte par des méde-
cins ou pour leur compte.

NE PAS REUTILISER ! NE PAS RESTERILISER ! La non-observation de cet aver-
tissement peut conduire & des réactions allergiques ou a une infection/contamination
croisée du patient.

NE PAS utiliser d'alcool, d’acétone ni de solutions contenant ces agents. Ces solu-
tions peuvent influencer les propriétés des composants en plastique et entrainer leur
dégradation.

Description

Les chambres implantables NuPort®/C-Port® sont IRM-compatibles. Elles se com-
posent d'un septum d'injection (silicone) monté sur une base en titane ou en plastique
(PSU) et d'un cathéter de sortie radio-opaque en silicone ou en polyuréthane. Ce septum
d'injection est congu pour résister a de nombreuses ponctions avec une canule (non
perforante) et a rester étanche.

Veuillez toujours utiliser les canules (non perforantes) livrées avec le produit pour la pon-
ction du septum. Une liste compléte des composants inclus dans le set et leurs matériaux
se trouve dans le Résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques
(SSCP) (voir le code QR au dos de la présente notice d'utilisation).

Attention !

NE PAS utiliser de canules d'injection standard, car celles-ci provoqueraient une perte
d'étanchéité précoce du septum.

Le septum a une durée de vie limitée. Des tests ont montré qu'il supporte 1 000 ponc-
tions/cm? avec une canule (non perforante) 22 G. A l'issue de cette série d'utilisations,
le septum peut commencer a perdre de son étanchéité. Le nombre des ponctions pos-
sibles peut varier selon le calibre de la canule utilisée et la technique employée pour
I'administration des médicaments. Dans I'intérét du patient, veuillez vérifier que le sep-
tum n'a pas perdu son étanchéité aprés 1 000 ponctions. Le cas échéant, il convient de
remplacer la chambre.

Attention |

Veuillez toujours remettre au patient le certificat d'implantation fourni et assurez-vous que
I'étiquette du patient avec le numéro de lot et 'UDI a été apposée. Cela permet d’assurer
le suivi. Des informations importantes pour I'utilisation du produit figurent également sur
le certificat. Veuillez également remettre au patient la notice d'utilisation, car celle-ci doit
étre mise a disposition des futurs médecins traitants et du personnel soignant.

Accessoires
Sets d'introduction (instruments d'introduction percutanés)
(voir tableau ci-dessous)

Calibres de canules utilisables

Les produits NuPort®-CT, C-Port®, C-Port®-CT et C-Port®-Il peuvent étre utilisés avec
des canules (non perforantes) de calibre 19 G, 20 G et 22 G.

Attention !

Attention !

En cas d'utilisation de la chambre implantable NuPort®-LP-CT (Low Profile Port), il est
UNIQUEMENT autorisé d'utiliser des canules (non perforantes) de calibre 20 G et 22 G
pour les injections standard et UNIQUEMENT des canules (non perforantes) de calibre
22 G pour les injections haute pression.

Conditions de stockage

Le produit doit étre conservé propre, protégé contre la poussiére et a I'abri des nuisibles.
Le produit doit étre conservé de sorte a le protéger des dommages et des rayons directs
du soleil. La température de stockage doit se situer entre 5 °C et 35 °C (+41 °F a +95 °F).

Compatibilité RM

Compatibilité RM conditionnelle

La sécurité des chambres implantables NuPort®/C-Port® a été testée dans un environ-
nement IRM au centre IRM de I'Hpital universitaire de Californie du Sud conformément
a I'American Society for Testing and Materials (ASTM). Les chambres implantables
NuPort®/C-Port® ont été classées IRM conditionnelle®)?)

Ces produits peuvent donc étre exposés a un examen par IRM immédiatement aprés leur
mise en place dans les conditions suivantes :
+ Champ magnétique statique de 3 teslas ou moins

« Champ magnétique maximum de gradient spatial de 12 000 gauss/cm (extrapolés) ou
moins

« Débit d'absorption spécifique (DAS) maximal, moyenné sur I'ensemble du corps,
indiqué pour le systéme IRM de 4 W/kg pour 15 minutes d'examen (par séquence
d'impulsions)

« Fonctionnement contrélé de premier niveau du systéme IRM

Attention !

La compatibilité RM se rapporte uniquement a la chambre implantable avec un cathéter !

Echauffement lié & 'IRM

Dans les essais non cliniques, les chambres implantables* NuPort®/C-Port® ont produit
I'élévation de température maximale suivante au cours de I'examen IRM réalisé sur
15 minutes (par séquence d'impulsion) dans un systéme IRM a 3 teslas (3 teslas/128 Mhz,
Excite, Hdx, logiciel 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI) :

« DAS moyenné sur I'ensemble du corps indiqué pour le systtme RM: 2,9 W/kg
+ Valeurs de calorimétrie mesurées, DAS moyenné

sur 'ensemble du corps : 2,7 Wikg
+ Variation maximale de température : <24°C*
+ Température a I'échelle du DAS moyenné sur

I'ensemble du corps de 4 W/kg : <3,6°C*
+ DAS local a 'emplacement de la sonde de référence : 3,2 Wikg

(*Sur la base du pire des scénarios avec C-Port-DL)

Artéfacts IRM

La qualité d'une image de RM peut étre compromise si la zone examinée se trouve
a I'endroit ol est implanté le produit ou relativement proche de celui-ci. Ainsi, il peut
étre nécessaire d'optimiser les paramétres d'imagerie par résonance magnétique en
présence de I'implant.

Indication

Les chambres implantables NuPort®/C-Port® sont indiquées chez des patients pour les-
quels le traitement exige : un accés régulier au systéme vasculaire pour procéder a des
injections, perfusions de médicaments, transfusions de sang ou produits sanguins et/
ou des prises de sang. Sélectionnez une chambre implantable et un cathéter dont les
dimensions sont adaptées a I'age et a la corpulence du patient.

Les systémes de chambre implantable NuPort®/C-Port® peuvent étre implantés a diffé-
rents endroits du corps.

Le champ d’application comprend notamment :

«+ lalimentation parentérale

la chimiothérapie

les traitements de la douleur

les traitements endocrinologiques

la substitution de facteurs de coagulation

la perfusion de produits de contraste dans le cadre du diagnostic par radiothérapie
le traitement de I'asthme grave ou de troubles du rythme cardiaque

la prise de sang et la transfusion sanguine

Contre-indications

Les chambres implantables NuPort®/C-Port® ne doivent pas étre utilisées dans les
circonstances suivantes :

+ Chez les patients ayant des réactions allergiques connues ou supposées a I'un des
matériaux utilisés dans la fabrication du produit

Chez les patients avec une infection, une bactériémie ou une septicémie connue
Chez les patients dont le tissu corporel ne peut permettre une fixation stire de la cham-
bre implantable ou du cathéter

Chez les patients atteints de bronchopneumopathie chronique obstructive (BPCO)
Chez les patients avec des antécédents de thrombose veineuse ou ayant subi des
interventions chirurgicales au niveau de ou a proximité du site d'utilisation prévu

Sila zone d'accés prévue a été traitée par radiothérapie

Siles facteurs tissulaires du patient préviennent une fixation correcte du produit et/ou
de I'acces

Complications potentiellss
Lutilisation des chambres implantables NuPort®/C-Port® s'accompagne des risques gé-
érall liés avec i ion ou I'utilisation d'un produit implanté ou d’'un cathéter
permanent. Cela inclut notamment les risques suivants : infections, érosion de la peau,
hématomes, nécrose, déplacement du produit, formation de caillots, fragmentation du ca-
théter, embolisation, occlusion du cathéter, arythmie cardiaque, ponction cardiaque, tam-
ponnade péricardique, extravasation de médicaments, enveloppe de fibrine, endocardite,
rejet de I'implant, migration du chambre/cathéter, perforation ou rupture de vaisseaux,
Iésion du canal thoracique, thromboembolie, thrombose, syndrome de la veine cave su-
périeure, pneumothorax, mauvais positionnement spontané ou rétraction de I'extrémité
du cathéter, érosion des vaisseaux, septicémie liée au cathéter ou au chambre, embolie
gazeuse, hémorragie, embolie du cathéter.
Attention !
PHS Medical GmbH ne peut garantir la compatibilité des médicaments utilisés avec le
systéme de chambre implantable.

Pincement du cathéter (pinch-off)

Un « pinch-off » peut se produire lorsque le cathéter est comprimé entre la clavicule

et la premiére cote (canal costoclaviculaire). Cette complication survient dans 1 a5 %

des implants.

Signes cliniques :

« Difficultés avec I'aspiration du sang, pression trop élevée lors de la perfusion de flui-
des



+ Le patient doit étre repositionné pour la perfusion de fluides ou I'aspiration de sang
Si ces complications surviennent, déterminez les causes par des examens radiologiques.

Evaluation radiologique :
Les résultats d’une radiographie thoracique servent & évaluer le degré de distorsion &
l'aide du tableau ci-dessous :

Degré Sévérité Traitement recommandé
Degré 0 Aucune distorsion Aucun traitement en matiére de pinch-
off, rechercher les autres causes
possibles
Degré | Distorsion évidente, mais Surveiller la progression du pinch-off
lumiére intacte dans 1 & 3 mois par radiographie
thoracique
Degré Il Distorsion  évidente, avec | Envisager le retrait du cathéter
rétrécissement de la lumiere
Degré Il Fracture ou endc nent | Retirer i le cathéter
du cathéter

Prévention du pinch-off

Le risque de pinch-off est presque totalement écarté en utilisant la veine jugulaire
interne.

Si vous placez le cathéter dans la veine sous-claviére et la veine cave supérieure,
assurez-vous que le cathéter ne passe pas par le point de croisement entre la
clavicule et la premiére cotes).

Les cathéters placés par la veine sous-claviére devraient étre insérés dans le vais-
seau, dans la zone de la transition entre le tiers latéral et le tiers central de la clavicule.
(N'insérez pas le cathéter trop loin en position médiane.)

Vérifiez par radiographie que le cathéter n’est pas coincé entre la premiére cote et la
clavicule.

Remarque : Veuillez immédiatement signaler tout événement grave a PHS Medical
GmbH ainsi qu'aux autorités compétentes !

Informations sur |a stérilisation

Ce produit est livré stérile et non pyrogéne.

Le sachet Tyvek contenant le plateau avec les composants est un systéme de barriére
stérile. Si celui-ci estendommagé ou ouvert, la stérilité n'est plus assurée. La boite extéri-
eure pliable est une protection supplémentaire a ce systeme de barriére stérile.

Ce produit est destiné & un usage unique. Les produits de PHS Medical GmbH ne doivent
en aucun cas étre réimplantés. Les produits contaminés par du sang ne doivent plus étre
réutilisés ou restérilisés.

Instructions d'implantation

Veuillez employer la procédure chirurgicale et la technique stérile pour I'implantation du

systéme de chambre implantable qui, d'aprés votre expérience, sont les plus adaptées

aux besoins de vos patients. Les recommandations et informations de sécurité suivantes

pour I'implantation chirurgicale sont destinées a contribuer a une utilisation sire et dura-

ble des systé de chambre NuPort®/C-Port®.

Attention !

Le produit doit UNIQUEMENT étre utilisé si le systéme de barriére stérile (sachet Tyvek)

estintact.

1) Examinez mentla chambre i le et le cathéter avant I'implantation. Ne
les utilisez pas s'ils présentent des trous, des fissures ou des impuretés en surface.

2) Rincez la chambre implantable et le cathéter pour évacuer tout I'air avant de les im-
planter chez le patient.

3) La chambre implantable devrait étre placée au-dessus d'une structure osseuse, a
une grande distance de la zone infraclaviculaire, qui présente une quantité adéquate

étre suffisamment grande pour éviter toute torsion ou blessure au niveau de la ligne de
suture. Ne positionnez pas la chambre trop bas, afin qu'elle reste facile a trouver. Ne
la positionnez pas trop haut, car ceci pourrait entrainer une érosion ou une nécrose
de pression. La profondeur de placement optimale recommandée est d’environ 5 mm
en-dessous de la surface de la peau.
Instructions pour la pose du cathéter
La sortie de la chambre est constituée de deux composants, une sortie spéciale « ondu-
Iée » (« olive ») et une fixation du cathéter (Fig. 1). Ces deux composants servent a relier
le cathéter a la chambre de maniére étanche. Ils sont assemblés comme suit :
a)Coupez le cathéter a la longueur voulue et humectez tous les composants avec du
sérum physiologique afin de les lubrifier et de simplifier le montage.

b)Poussez la fixation du cathéter sur le cathéter (voir Fig.2).

c)Enfoncez le cathéter sur la sortie « ondulée » (« olive ») de sorte & ce qu'il se trouve
entre la derniere ondulation et le corps de la chambre (Fig. 2).

d)Enfoncez la fixation du cathéter avec le cathéter jusqu’a ce que le cathéter se trouve
contre le corps de la chambre et que le cathéter et la sortie soient entiérement
recouverts (Fig. 3).

e)Vérifiez la connexion du cathéter en tirant doucement sur le cathéter. (Fig 4).

Attention !

Si le cathéter et la fixation du cathéter doivent étre séparés aprées avoir été connectés,

raccourcir I'extrémité du cathéter afin d'assurer une reconnexion sre.

8) Fixez la chambre sur le fascia qui se trouve au-dessous avec au moins trois (3) fils
séparés placés tout autour du corps de la chambre. Faites passer chaque point de
suture a travers les trous dans le corps de la chambre et les fascias. Cela empéche
une migration de la chambre et écarte le risque que la chambre se retourne dans la
poche.

Attention !

Pendant I'implantation, veillez a ne pas rétrécir le cathéter avec les points de suture et &

ne pas I'endommager avec une aiguille ou un scalpel. Un cathéter endommagé n'est plus

étanche ou peut rapidement se déchirer

9) Pendant 'implantation, veillez & ne pas rétrécir le cathéter avec les points de suture

et a ne pas I'endommager avec une aiguille ou un scalpel. Un cathéter endommagé

n'est plus étanche ou peut rapidement se déchirer.

Avant d'obturer la plaie, controlez la perméabilité de la chambre. Pour ce faire, com-

mencez par aspirer du sang puis rincez la chambre avec au moins 2 x 10 ml de

sérum physiologique.

Attention !

N'utilisez en aucun cas des seringues de taille inférieure a 10 ml.

11) Confirmez le bon positionnement du cathéter par radiographie, radioscopie ou la

technique d'imagerie de votre choix.

12) Obturez le cathéter aprés son implantation et aprés chaque utilisation par le moyen

recommandé par votre établissement.

Attention !

Certains patients présentent une hypersensibilité & I'héparine ou peuvent développer

une thrombocytopénie induite par I'héparine (HIT). Lhéparine est contre-indiquée chez

ces patients.

13) Veuillez éliminer les matériaux biologiques dangereux conformément aux directives

de votre établissement.
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Remarques concernant I'utilisation

Employez uniquement des produits non pyrogénes stériles lors de I'injection, de la perfu-
sion ou du prélévement d'échantillons & I'aide des chambres NuPort®/C-Port®.
Attention !

Les protocoles de votre hdpital en matiére de soin et d'utilisation des chambres implanta-
bles peuvent étre différents de ceux figurant dans la présente notice d'utilisation. Dans ce
cas, le médecin responsable de votre établissement décidera de la procédure a appliquer
et de ce qui représente des soins adaptés aux patients.

de tissu adipeux (env. 5 mm) entre la chambre et la peau. Ceci est particulié it
important chez les patients obéses chez qui il est plus difficile de palper la chambre
et d'insérer une canule. Si possible, choisissez un site agréable et confortable pour le
patient (par ex. chez les patientes, évitez la zone du soutien-gorge, etc.). Le patient
regoit ainsi un accés vasculaire implanté discret qui n'est pas affecté par les mouve-
ments naturels du corps.

Attention !

Le patient doit se trouver en position téte-basse, le visage détourné du point de

ponction veineuse prévue (« position de Trendelenburg »), afin d'éviter tout risque

d’embolie pulmonaire !

4) Raccordez le cathéter a la veine au moyen d'une technique chirurgicale (« cut-down)
ou d'un instrument d'introduction par voie percutanée de calibre adapté (voir le tableau
sous « Accessoires).

5) Placez la pointe du cathéter dans une zone au débit sanguin élevé. La radioscopie
est recommandée pour le positionnement exact de la pointe du cathéter dans la veine
cave supérieure (de préférence entre la 5e et 6e cote).

Attention !

En cas d'utilisation du NuPort®-LP-CT (Low Profile Port) dans le bras, le cathéter doit

UNIQUEMENT étre introduit dans le haut du bras ! La chambre peut étre implantée dans

I'avant-bras et le cathéter introduit par tunnelisation depuis le haut du bras®.

6) Veillez a ce que la pointe du cathéter ne se torde pas ou ne se bouche pas pendant
le placement du cathéter. Aprés avoir positionné le cathéter dans le vaisseau, laissez
suffisamment de jeu entre le point d’entrée et la chambre. Cela permet au patient de
bouger sans tirer sur le point d'insertion du cathéter ou sans le sortir de sa position
prévue.

7) Créez une poche pour la chambre de sorte a ce que la ligne de suture ne se trouve pas
directement au-dessus de la chambre. La ligne de suture peut suivre un tracé latéral,
médian, supérieur ou inférieur par rapport au corps de la chambre, et la poche doit

+ Gants et masque stériles

Accessoires pour le lavage chirurgical et les soins du point de ponction

Canules (non perforantes) stériles (choisir des calibres adaptés a I'utilisation prévue)
Seringue stérile et médicaments

Seringue stérile contenant une solution adaptée pour bloquer le cathéter
Anesthésiant adapté (facultatif)

Valve unidirectionnelle stérile ou robinet a trois voies (facultatif)

P —acces

Attention !

+ Toutes les étapes de I'accés vasculaire standard doivent étre réalisées dans des con-

ditions aseptiques.

N'utilisez en aucun cas des seringues de taille inférieure & 10 ml.

N'essayez PAS d'injecter sous pression au travers d’une chambre implantable non

étiquetée « TDM-Compatible/injectable sous haute pression ».

Veuillez respecter la remarque relative aux calibres des canules dans le chapitre «

Accessoires » !

1) Nettoyez le point de ponction dans des conditions aseptiques en employant une mé-
thode de lavage chirurgical adaptée.

2) Palpez le site d'implantation avec des gants stériles afin de localiser la chambre et le
septum (Fig. 5).

3) Pour accéder a la chambre, isolez son coté supérieur (Fig. 6). Stabilisez ensuite
la chambre entre le pouce et lindex (Fig. 7) puis percez la peau et le septum &
l'aide d'une canule (non perforante) ou d'un set de perfusion a canules (non per-
forantes). Remplissez au préalable la canule ou le set de perfusion avec du sérum
physiologique. Insérez la canule a la verticale dans la chambre jusqu'a la base de
celui-ci (Fig. 8).



Attention |

Pendant cette procédure, la pointe de la canule doit étre maintenue fermement au fond

de la chambre, sous le septum, afin d’éviter d'injecter le médicament dans la graisse

sous-cutanée. Evitez d'incliner ou de tourner la canule et la seringue lorsque que celles-ci
se trouvent dans le septum. La pression appliquée au fond de la chambre avec la pointe
de la canule ne doit pas étre trop importante, car cela risquerait de plier la pointe de la
canule (de former un « hamegon »). En cas d'utilisation de NuPort®-LP-CT (Low Profile

Port) en particulier, ceci peut endommager excessivement le septum et entrainer une

extravasation. La taille de 'hamegon dépend de la pression exercée par I'utilisateur lors

de la ponction, mais également de la canule utilisée (calibre et conception). Afin d'éviter
tout endommagement excessif de la chambre di a la ponction avec des canules (non
perforantes), nous recommandons :

« d'éviter d'appliquer une pression excessive sur la canule pendant I'acces

« de ne pas toujours percer la chambre au méme endroit du septum

« de toujours utiliser une nouvelle canule lors de chaque nouvelle ponction (méme a des
fins de correction)

« de toujours insérer la canule (non perforante) a la verticale afin d’éviter tout carottage.

4) Veuillez controler le positionnement de la canule avant chaque utilisation en aspirant
lentement du sang. Eliminez le sang et rincez la chambre avec au moins 2x 10 ml de
sérum physiologique.

Attention !

NE tentez PAS de procéder a une injection a travers une chambre montrant des signes

de blocage ou de « pinch-off » ; ceci pourrait causer un dommage de la chambre ou du

patient.

NE dépassez PAS une pression de 8 bars (116 psi) lors de 'administration de médica-

ments avec une pompe a perfusion !

5) Réalisez les injections en appliquant une pression continue et ferme avec une se-
ringue ou une pompe a perfusion adaptée.

6) Rincez la chambre aprés chaque injection de médicament avec au moins 10 ml de
sérum physiologique. Rincez la chambre aprés chaque prise de sang ou injection de
fluides trés visqueux, comme par ex. une solution d'alimentation parentérale, avec au
moins 2x 10 ml de sérum physiologique.

Attention !

Le ringage est crucial pour optimiser la longévité de la chambre, car cela réduit le risque

de blocages du cathéter. PHS Medical GmbH recommande d'employer la technique «

push-pause » pendant tout le processus de ringage.

7) Sivous souhaitez utiliser un autre « blocage de cathéter » que le sérum physiologique
administré, vous pouvez ensuite procéder conformément aux recommandations de
votre établissement au moyen de la canule encore placée.

Attention !

Certains patients présentent une hypersensibilité a I'héparine ou peuvent développer

une thrombocytopénie induite par I'héparine (HIT). L'héparine est contre-indiquée chez

ces patients.

8) Retirez la canule tout en exergant de la pression sur le piston de la seringue. Eliminez
les composants usagés conformément aux dispositions de votre établissement.

9) Examinez attentivement le point de ponction. Palpez la zone pour vous assurer que
I'injection a été administrée & I'endroit souhaité.

M de pré des
Respecter les normes en matiére de soins lors de la ponction de la chambre/du chan-
gement de canule
Utiliser une technique aseptique
Contréler le point de ponction pour déceler tout signe d'infection
+ Demander au patient s'il ressent quelque chose d'inhabituel pendant le rincage/la
perfusion
+ Encas d'utilisation du NuPort®-LP-CT (Low Profile Port), respecter la remarque rela-
tive aux calibres des canules dans le chapitre « Accessoires » !
Utiliser une technique de ringage appropriée
o Utiliser un volume de ringage suffisant
o Employer la technique « push-pause » (ringage a impulsions, intervalles d’env.
% a 1 seconde)
o Exercer une pression positive lors du blocage du tuyau/du retrait de la canule

Procédure - injection CECT haute pression

Seuls les systémes de chambre NuPort®-CT/C-Port®-CT étiquetés « TDM-compatibles /
injectable sous haute pression » peuvent étre utilisés pour I'administration de produits de
contraste via un injecteur haute pression. Leur conception spécifique permet I'injection
haute pression de produits de contraste & un débit élevé, a condition d'utiliser un set de
perfusion a canules approprié (non perforantes) dans le respect des débits de perfusion
maximum recommandés et des parametres de pression.

Attention |
N’essayez PAS d'injecter sous haute pression au travers d'une chambre implantable
non étiquetée « TDM-compatible/injectable sous haute pression » ou qui présente des
signes de pinch-off, car cela pourrait endommager le systéme de chambre implantable
ou blesser le patient.
N'utilisez pour I'injection haute pression que des sets de perfusion & canules (non
perforantes) adaptés.
Avant une injection haute pression, le produit de contraste doit étre réchauffé a la
température du corps.
Vérifiez que la viscosité du produit de contraste est inférieure ou égale a 11,8 mPa
avant de procéder a I'injection.
) Préparez la chambre implantable pour Iinjection haute pression en suivant les étapes
1) & 5) décrites sous « Procédure - acces vasculaire standard ».
2) Effectuez linjection haute pression en suivant les instructions d'utilisation du fabricant
de l'injecteur haute pression et/ou les directives de votre établissement.
3) Aprés I'achévement de la procédure, suivez les étapes 7) a 9) décrites sous « Procé-
dure - accés vasculaire standard ».
Attention !
Lors d'une injection haute pression au travers des systémes de chambre implantable
NuPort®-CT/C-Port®-CT il convient de ne jamais dépasser une pression de 300 psi (~
21 bars) ou le débit maximal de I'injecteur haute pression (voir le tableau ci-dessous). En
cas d'injection haute pression au travers du NuPort®-LP-CT (Low Profile Port), utilisez
UNIQUEMENT des canules 22 G.

Débit et pression maximaux*:

NuPorte-CT/C-Port*-CT v ‘;ﬁf;i';ep';gﬁ)
Calibredelacanule | 19G 206G 22G 22G
Tallo du cathétor [5.0F/SOF.0F /S OF|7 57/ 5.0 | SOF /SCE /T.F

y 4 9,0F / 9,6F ’ § ’
Débit max 5 mlls 5mlis 2 mlls 2 mlls
Pression max. 300 psi / ~21 bar 300 psi/ ~21 bar

*Le débit maximal peut différer des valeurs indiquées en fonction du fabricant de la canu-
le ! Veuillez respecter le mode d'emploi correspondant !

Prise de sang

Respectez la procédure suivante ainsi que les mesures de précaution associées lors

des prises de sang :

1) Préparez la chambre implantable pour la prise de sang en suivant les étapes 1) a 3)
décrites sous « Procédure - accés vasculaire standard ».

2) Aspirez 5 ml de sang et jetez-le avec la seringue. Si vous n'arrivez pas a recueillir de
sang, contrélez & nouveau la position de la canule. Raccordez les seringues néces-
saires a la prise de sang.

3) Aprés I'achévement de la procédure, suivez les étapes 6) a 9) décrites sous « Procé-
dure - accés vasculaire standard ».

Attention |

Il est extrémement important de rincer la chambre implantable avec au moins 2 x 10 ml

de sérum physiologique apres la prise de sang. Si du sang reste dans le systeme de

chambre implantable pendant un certain temps, des occlusions peuvent apparaitre dans
le systeme.

Entretien et maintenance

PHS Medical GmbH recommande de rincer les chambres NuPort®/C-Port® avec du
sérum physiologique tous les trois mois en cas de phase prolongée d'inactivité?), afin
d'éviter toute occlusion. Les protocoles de votre hopital en matiére d'entretien et de la
maintenance des chambres implantables peuvent étre différents de cette recomman-
dation. Dans ce cas, le médecin responsable de votre établissement décidera a quelle
fréquence rincer le systeme de chambre implantable.

Pour rincer la chambre, suivez les étapes 1) a 4) et 7) & 9) décrites sous « Procédure -
acces vasculaire standard ».

Nettoyage de cathéters bouchés

Sivous sentez une résistance pendant une injection ou une perfusion, interrompez immé-
diatement le traitement. Une pression excessive peut endommager le systéme de cham-
bre implantable ou blesser le patient. La résistance peut étre due a une occlusion du ca-
théter ou de la chambre, ainsi qu'a un pincement du cathéter. Si une radiographie permet
d’exclure un pincement du cathéter, procédez au nettoyage a l'aide d’'un thrombolytique
adapté, comme I'urokinase2)3). Méme si I'on recommande une dose de 5000 U.1., veuil-
lez tenir compte des instructions et des possibles complications dans I'utilisation de
l'urokinase, telles qu'elles sont mentionnées dans le mode d’'emploi du médicament.

Sets d'introd (instruments d'introduction p és)
Les accessoires suivants sont fournis pour I'implantation selon la technique de Seldinger :
Sets d’int_roduction R&f. _ Diameétre intéri_eur de A utiliser pour le s_ystéme de chambre PHS
PHS Medical GmbH Pintr a gaine pelabl Medical GmbH
Set d'introduction percutané (6F) PI-0006 0.083 pouces (2,1 mm) NuPort®/C-Port® avec cathéter 5F
Set d'introduction percutané (7F) PI1-0007 0.096 pouces (2,4 mm) NuPort®/C-Port® avec cathéter 6F-/6,6F
Set d'introduction percutané (8F) PI-0008 0.109 pouces (2,7 mm) NuPort®/C-Port® avec cathéter 7,5F
Set d'introduction percutané (9F) PI-0009 0.122 pouces (3,0 mm) NuPort®/C-Port® avec cathéter 8F
Set d'introduction percutané (10F) PI-0010 0.135 pouces (3,4 mm) NuPort®/C-Port® avec cathéter 9,0-/9,6F

Selon la version, ceux-ci sont déja contenus dans le set de chambre implantable ou ils sont disponibles séparément.



@ Istruzioni per I'uso

Impiego previsto

sistemi per porta vascolare NuPort®/C-Port® sono composti da dispositivi medici
impiantabili sottocutanei, studiati per terapie che richiedono un frequente accesso al
sistema vascolare. Questi dispositivi offrono all'operatore una facile localizzazione del
punto di inserzione della cannula e vengono impiegati per l'infusione di fluidi, ad es.
farmaci, nel sistema vascolare oppure per il prelievo di campioni di sangue. L'accesso
alla porta vascolare avviene per via percutanea con una cannula per porta vascolare
(non carotante).

| sistemi per porta vascolare NuPort®/C-Port® sono disponibili nelle versioni standard
per iniezioni NON ad alta pressione e come sistemi per porta vascolare per iniezioni
ad alta pressione per TC con mezzo di contrasto. Liniezione ad alta pressione viene
eseguita mediante un set per infusione a pressione e una cannula per porta vascolare
(non carotante). | sistemi per porta vascolare sono dispositivi monouso e al termine della
terapia vengono espiantati e smaltiti.

Attenzione!

+ Questo dispositivo pud essere utilizzato da medici o per loro conto solo dopo specifico
addestramento.

NON RIUTILIZZARE! NON RISTERILIZZARE! Il mancato rispetto di questa avverten-
za puo causare reazioni allergiche o infezione/contaminazione crociata a carico del
paziente.

Non utilizzare alcol, acetone o soluzioni contenenti questi agenti. Tali soluzioni pot-
rebbero influire sulle proprieta dei componenti in plastica, causando il degrado del
dispositivo.

Descrizione

Le porte vascolari della famiglia NuPort®/C-Port® sono RM compatibili e sono costituite
da un setto perforabile (silicone), montato su una base in titanio o plastica (PSU) e da un
catetere di uscita radiopaco in silicone o poliuretano. Questo setto & studiato per essere
perforato pili volte con una cannula per porta vascolare (non carotante), senza perdere
di ermeticita. Per perforare il setto si consiglia I'utilizzo delle cannule per porta vascolare
(non carotanti), fornite in dotazione con ciascun dispositivo.

Per un elenco completo dei componenti contenuti nei set per porta vascolare e dei relativi
materiali consultare I'SSCP (vedere codice QR sul retro di queste istruzioni per 'uso).
Attenzionel

NON utilizzare cannule standard ipodermiche, poiché possono causare una precoce
perdita di ermeticita del setto.

Il setto ha una vita utile limitata. Test hanno dimostrato che, utilizzando una ,cannula
di Huber" da 22 gauge, sono possibili 1.000 punture/mm2. Superato questo numero di
punture, & possibile che il setto cominci a perdere ermeticita. Il numero di punture possi-
bili pud variare in funzione della misura della cannula utilizzata e della tecnica adottata
per la somministrazione dei farmaci. Nell'interesse della sicurezza del paziente, dopo
1.000 punture si raccomanda di prestare particolare cautela, data la possibilita di perdite,
e se ne consiglia facoltativamente la sostituzione.

Attenzionel

Consegnare sempre al paziente il pass dell‘impianto fornito in allegato e accertarsi che
sia stata applicata I'etichetta del paziente con il n° di lotto e il codice UDI. Solo cosi &
garantita la tracciabilita. Sul pass sono riportate anche importanti indicazioni per I‘utilizzo.
Consegnare al paziente anche le istruzioni per I'uso, in quanto dovranno poterne disporre
sia il medico incaricato del successivo trattamento sia il personale infermieristico.

Accessori

Sets (Set per introduzione percut: )
(vedi tabella sotto)

Misure delle cannule utilizzabili

| dispositivi NuPort®-CT, C-Port®, C-Port®-CT e C-Port®-Il possono essere utilizzati
con cannule per porta vascolare (non carotanti) da 19 G, 20 Ge 22 G.

Attenzione!

Con il dispositivo NuPort®-LP-CT (Low Profile Port) per I'iniezione standard possono
essere utilizzate SOLO cannule per porta vascolare (non carotanti) da 20 G e 22 G,
mentre per l'iniezione ad alta pressione SOLO cannule per porta vascolare (non caro-
tanti) da 22 G.

Condizioni di conservazione

Il dispositivo deve essere conservato pulito, al riparo dalla polvere, asciutto e in ambiente
privo di parassiti. |l dispositivo deve essere conservato protetto da eventuali danni e dalla
luce diretta del sole. La temperatura di conservazione deve essere compresa tra 5 °C e
35°C (da +41 °F a +95 °F).

Compatibilita RM

Compatibilita RM condizionata

Le porte vascolari della famiglia NuPort®/C-Port® sono state testate in termini di sicurez-
za in ambiente RM presso il centro RM della University of Southern California Hospital
conformemente alle direttive del’American Society for Testing and Materials (ASTM).
Le porte vascolare della famiglia NuPort®/G-Port® sono state giudicate a compatibilita
MR condizionata®)”)-

| dispositivi possono essere scansionati in sicurezza immediatamente dopo il posiziona-
mento, nel rispetto delle seguenti condizioni:
+ Campo magnetico statico pari o inferiore a 3 Tesla

Campo magnetico con gradiente spaziale massimo pari o inferiore a 12.000 Gauss/cm
(estrapolato)

Massimo tasso di assorbimento specifico (SAR) medio per il corpo intero riportato per
il sistema RM di 4 W/kg per 15 minuti di scansione (ossia, per sequenza di impulsi)
Modalita di funzionamento controllato di primo livello per il sistema RM

Attenzione!

La compatibilita RM si riferisce solo alla porta vascolare con catetere!

Riscaldamento correlato alla RM

Nei test non clinici, le porte vascolari* della famiglia NuPort®/C-Port® hanno prodotto
il sequente innalzamento massimo della temperatura durante la risonanza magnetica
eseguita con una scansione di 15 minuti (ossia, per sequenza di impulsi) in un
sistema RM da 3 Tesla (3 Tesla/128 MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, General
Electric Healthcare, Milwaukee, WI):

« Sistema RM riportato, tasso di assorbimento specifico (SAR)

medio per il corpo intero: 2,9 Wikg
«Valori misurati con calorimetria, tasso di assorbimento

specifico (SAR) medio per il corpo intero: 2,7 Wikg
* Massima variazione di temperatura: <24°C*
« Temperatura proporzionale a un tasso di assorbimento

specifico (SAR) medio per il corpo intero di 4 W/kg: <3,6°C*
+ Tasso di assorbimento specifico (SAR) locale nella posizione

della sonda di riferimento: 3,2 Wikg

(*sulla base del Worst-Case C-Port-DL)

Artefatti in RM

La qualita dell'immagine in RM puo essere compromessa se I'area di interesse coincide
o risulta relativamente vicina alla posizione del dispositivo. Pertanto, pud essere neces-
sario ottimizzare i parametri di imaging della RM in base alla presenza dell'impianto.

Indicazioni per I'uso

Le porte vascolari della famiglia NuPort®/C-Port® sono consigliabili nei casi in cui il
paziente necessiti di: ripetuto accesso al sistema vascolare per iniezioni, infusione di
farmaci, trasfusione di sangue o emoderivati e/o prelievi ematici come parte integrante
di un regime terapeutico. La dimensione della porta vascolare e del catetere deve
essere scelta in base all'eta e alla statura del paziente. | sistemi per porta vascolare
NuPort®/C-Port® possono essere impiantati in diverse regioni del corpo.

| campi d'applicazione includono:

alimentazione parenterale

chemioterapia

terapia antalgica

terapia endocrinologica

sostituzione dei fattori della coagulazione

infusione di mezzi di contrasto nella radiodiagnostica
terapia di asma grave o aritmie cardiache

prelievo ematico e trasfusione

Controindicazioni

Le porte vascolari della famiglia NuPort®/C-Port® non devono essere utilizzate nelle
seguenti condizioni:

« pazienti a rischio di reazioni allergiche ai materiali di cui & costituito il dispositivo
pazienti con infezioni note, batteriemia o setticemia

pazienti la cui anatomia non garantisce il fissaggio della porta vascolare o del catetere
pazienti con malattia polmonare ostruttiva cronica (COPD)

pazienti con pregressa trombosi venosa o pregresse procedure chirurgiche in corris-
pondenza o in prossimita del sito di applicazione previsto

pregressa irradiazione del sito di accesso previsto

quando le condizioni dei tessuti del paziente impediscono la corretta stabilizzazione
del dispositivo e/o una sua adeguata accessibilita

Possibili complicanze

comportano gli stessi rischi che sono notoriamente associati a qualsiasi dispositivo
impiantato o catetere a permanenza. Tali rischi includono: infezioni, erosione della cute,
ematomi, necrosi, espulsione del dispositivo, formazione di coaguli, rottura del catetere,
embolizzazione, occlusione del catetere, aritmia cardiaca, puntura cardiaca, tampona-
mento cardiaco, stravaso di farmaci, depositi di fibrina, endocardite, rigetto dell'impianto,
dislocazione della porta vascolare/catetere, perforazione o rottura di vasi, lesioni del
dotto toracico, tromboembolia, trombosi, sindrome della vena cava superiore, pneumo-
torace, mal posizionamento o retrazione spontanea dell'estremita del catetere, erosione
di vasi, sepsi dovuta al catetere o alla porta vascolare, embolia gassosa, emorragia,
embolia da catetere.

Attenzionel

PHS Medical GmbH non put garantire la compatibilita tra i medicinali utilizzati e il sistema
per porta vascolare.

Schiacciamento del catetere (Pinch-off)

Lo pinch-off si verifica quando il catetere risulta compresso tra la clavicola e la prima

costa (spazio costoclavicolare). Questa ct I a si verifica approssimati

nell1-5% degli impianti.

Segni clinici:

+ Difficolta nell'aspirazione del sangue, pressioni eccessivamente elevate durante
l'infusione di fluidi

+ |l paziente deve essere riposizionato per I'infusione di fluidi o I'aspirazione del sangue

La comparsa di queste complicanze richiede I'esecuzione di un accertamento radiologico

delle cause.

nente



Valutazione radiologica:
La radiografia toracica serve a determinare il grado di distorsione sulla base della se-
guente tabella:

Grado Gravitd Terapia raccomandata
Grado 0 Nessuna distorsione Nessuna terapia per lo schiacciamento;
accertare altre cause
Grado | Distorsione evidente senza | Monitoraggio con radiografia toracica
influenza sul lume per verificare la progressione di schiac-
ciamento in 1-3 mesi
Grado Il Distorsione evidente con Occorre considerare la rimozione del
lume ridotto catetere
Grado Il Catetere danneggiato o rotto | Rimuovere immediatamente il catetere

Prevenzione dello pinch-off

+ Lapproccio attraverso la vena giugulare interna esclude quasi completamente ogni
possibile effetto di pinch-off.

+ Se si posiziona il catetere nella vena succlavia e nella vena cava superiore occorre

verificare che il catetere non passi nel punto di congiunzione tra clavicola e prima

costa?).

| cateteri posizionati tramite la vena succlavia devono essere inseriti nel vaso nella

regione di transizione compresa tra terzo laterale e terzo mediale della clavicola. (Non

inserire il catetere troppo medialmente.)

« Occorre pertanto avvalersi di radiografie per verificare che il catetere non venga
schiacciato tra la prima costa e la clavicola.

Nota: segnalare eventuali incidenti gravi non solo a PHS Medical GmbH ma anche alle
autorita competenti!

Informazioni sulla sterilita

Questo dispositivo viene fornito sterile e apirogeno.

L'utilizzo di una busta in Tyvek, che contiene il vassoio con i componenti, & garanzia di
un sistema di barriera sterile. Se la busta & danneggiata o aperta, la sterilita non & pit
garantita. L'uso di un confezionamento secondario esterno € garanzia di ulteriore prote-
zione di questo sistema di barriera.

Questo dispositivo & raccomandato esclusivamente per uso singolo. | dispositivi di PHS
Medical GmbH non devono mai essere reimpiantati. | dispositivi venuti a contatto con il
sangue non devono essere riutilizzati o risterilizzati.

Istruzioni per I'impianto

Per I'impianto del sistema per porta vascolare utilizzare la procedura chirurgica e la tecni-

ca sterile che, in base alla propria esperienza, sono pili adatte alle esigenze del paziente.

Le raccomandazioni e le informazioni di sicurezza riportate di seguito per I'inserzione

chirurgica vengono fornite come aiuto per facilitare 'uso sicuro e prolungato dei sistemi

per porta vascolare della famiglia NuPort®/C-Port®.

Attenzione!

Il dispositivo puo essere utilizzato SOLO se il sistema di barriera sterile (busta Tyvek)

e integro.

1) Prima dell'impianto, ispezionare visivamente la porta vascolare e il catetere. Non

usarli se presentano fori, fessure o contaminazioni superficiali.

Prima di impiantare il dispositivo nel paziente, eliminare tutta I'aria dalla porta

vascolare e dal catetere.

Il posizionamento della porta vascolare sopra una struttura ossea e in posizione

elevata nella regione infraclavicolare, con un‘adeguata quantita di tessuto adiposo

(non superiore a 5 mm) frapposta tra porta e cute, & un aspetto molto importante,

soprattutto nei pazienti obesi per i quali la palpazione della porta vascolare e

I'inserimento della cannula sono operazioni pili laboriose. Se possibile, dovrebbe

essere individuata una posizione che sia comoda e confortevole per il paziente (ad

es. evitare la zona reggiseno in pazienti di sesso femminile, ecc.). Questa posizione
consente infatti di far passare inosservata la presenza dell'accesso vascolare
impiantato, escludendo possibili fastidi durante i comuni movimenti.

Attenzione!

Per escludere un‘embolia gassosa, la testa del paziente dovrebbe essere in posizione

abbassata, con il viso girato dalla parte opposta rispetto al sito di venipuntura previsto

(,posizione Trendelenburg®)!

4) Introdurre il catetere nella vena, utilizzando una tecnica chirurgica (,cut-down®) o
un introduttore percutaneo di dimensioni adeguate (vedere tabella riportata in
JAccessori").

5) Posizionare I'estremita del catetere in una zona con elevata portata sanguigna.
Per I'esatto posizionamento dell'estremita del catetere nella vena cava superiore
(idealmente tra le 5a e la 6a costa), si consiglia di operare in fluoroscopia.

Attenzione!

In caso di utilizzo del NuPort®-LP-CT (Low Profile Port) come porta vascolare sul

braccio, il catetere deve essere inserito SOLO nella parte superiore del braccio! La porta

vascolare pud essere impiantata nell'avambraccio e il catetere tunnellizzato in quella
posizione®.

6) Accertarsi che, durante il processo di posizionamento, I'estremita del catetere non
si pieghi o non si occluda. Dopo aver posizionato il catetere nel vaso, consentire al
catetere sufficiente gioco fra punto di ingresso e porta vascolare. Cio consente al pa-
ziente di muoversi senza sollecitazioni al punto di attacco del catetere oppure senza
rischiare il distacco del catetere dal suo ancoraggio.

7) Creare la tasca per la porta vascolare in modo che la linea di sutura non si trovi diret-
tamente sopra tale porta. La linea di sutura puo essere laterale, mediale, superiore o
inferiore al corpo della porta vascolare e la tasca deve essere sufficientemente grande
da impedire distensioni o traumi alla linea di sutura. Per poterla localizzare facilimen-
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te, non posizionare la porta vascolare troppo in profondita. Non posizionare la porta
vascolare troppo in superficie perché cio potrebbe indurre erosione o necrosi causata
dalla pressione. La profondita ottimale per I'impianto & circa 5 mm sotto la superficie
cutanea.

Istruzioni per la connessione del catetere

L'uscita della porta vascolare & costituita da due componenti: un tubo d‘uscita speciale

,ondulato (,oliva“) e una fissazione del catetere (Fig. 1). Questi due componenti funzi-

onano in sinergia per garantire 'assoluta ermeticita del collegamento fra il catetere e la

porta vascolare. Per 'assemblaggio procedere come segue:

a)Tagliare il catetere alla lunghezza necessaria e inumidire tutti i componenti con so-
luzione fisiologica per lubrificarli e facilitarne I'assemblaggio.

b)Spingere la fissazione del catetere sopra il catetere (vedere Fig. 2).

c)Spingere il catetere sopra il tubo d‘uscita ,ondulato” (,oliva“), in modo che il catetere
sia posizionato fra l'ultima ,onda“ e il corpo della porta vascolare (Fig. 2).

d)Far avanzare la fissazione del catetere unitamente al catetere fino al punto di arresto
del catetere sul corpo della porta vascolare in modo che il catetere e il tubo d'uscita
siano completamente coperti (Fig. 3).

e)Accertarsi che il catetere sia saldamente collegato provando a tirarlo leggermente.
(Fig 4).

Attenzione!

Se il catetere e il relativo attacco sono stati collegati e poi di nuovo scollegati, occorre

rifilare 'estremita del catetere per garantire una salda connessione.

8) Fissare la porta vascolare sulla fascia sottostante con almeno tre (3) punti di sutura
singoli intorno alla base. Passare ciascuna sutura attraverso la base della porta
vascolare e la fascia. Cio impedisce la migrazione della porta vascolare ed esclude la
possibilita di torsione della porta all'interno della tasca.

Attenzione!

Nella fase di impianto occorre accertarsi che il catetere non venga strozzato dalla sutura

o danneggiato da un ago o da un bisturi, in quanto il catetere, se danneggiato, perde

I'ermeticita o puo rapidamente rompersi.

9) Dopo la sutura della porta vascolare alla fascia, irrigare la tasca con un antibiotico
adeguato per garantire la sterilita.

10) Prima di chiudere la ferita, verificare la pervieta e il flusso attraverso la porta
vascolare aspirando dapprima sangue ed irrigando poi la porta vascolare con
almeno 2 x 10 ml di soluzione fisiologica.

Attenzione!

Non utilizzare mai siringhe di volume inferiore a 10 ml

11) Confermare il corretto posizionamento del catetere mediante radiografia, fluorosco-
pia o un‘altra possibile tecnica di imaging di propria scelta.

12) Dopo l'impianto e ogni utilizzo, occorre bloccare il catetere della porta vascolare con
una soluzione consigliata dalla propria struttura clinica.

Attenzione!

Alcuni pazienti presentano ipersensibilita all'eparina oppure sviluppano trombocitopenia

(HIT) indotta dall'eparina. L'eparina & controindicata in questi pazienti.

13) Smaltire i materiali biologicamente pericolosi nel rispetto delle disposizioni della
propria struttura clinica.

Modalita d‘uso

Per le iniezioni, le infusioni o i prelievi di campioni di sangue effettuati con le porte
vascolari della famiglia NuPort®/C-Port® utilizzare esclusivamente strumenti sterili
e apirogeni.

Attenzione!

| protocolli per la cura e I'utilizzo della porta vascolare previsti dal proprio ospedale pos-
sono non corrispondere alle presenti istruzioni per I'uso. In questo caso spetta al medico
responsabile della propria struttura sanitaria scegliere la procedura da utilizzare e cio che
costituisce |'assistenza adeguata per il paziente.

Accessori proposti:

« Maschera e guanti sterili

« Materiale per la disinfezione e la medicazione del sito di iniezione

Cannula sterile per porta vascolare (non carotante) (scegliere la misura adeguata
all'impiego previsto)

Siringa sterile e farmaci

Siringa sterile con soluzione adeguata per il blocco del catetere

Anestetico idoneo (opzionale)

Valvola unidirezionale sterile o rubinetto di arresto a tre vie (opzionale)
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Attenzione!

« Tutte le fasi previste per I'accesso vascolare standard devono essere eseguite con
tecniche asettiche.

NON utilizzare mai siringhe di volume inferiore a 10 ml.

NON cercare di eseguire iniezioni a pressione attraverso una porta vascolare che non
sia contrassegnata con ,TC-compatibile / Power Injectable”.

Rispettare I'indicazione riguardante le misure dellla cannula da utilizzare riportate nel
paragrafo ,Accessori‘!

Pulire il sito di iniezione con un antisettico chirurgico adeguato utilizzando una tecnica
asettica.

Palpare con guanti sterili il sito di impianto per localizzare la porta vascolare e il suo
setto (Fig. 5).

Per accedere alla porta vascolare, isolarne la superficie superiore (Fig. 6). Tenendo
ferma la porta vascolare tra pollice e indice (Fig. 7) pungere cute e setto con la cannu-
la per porta vascolare (non carotante) o con un set d‘infusione con cannule per porta
vascolare (non carotanti). Riempire precedentemente la cannula o il set d‘infusione
con soluzione salina. Introdurre la cannula perpendicolarmente nella porta vascolare
fino a raggiungere la base della porta (Fig. 8).
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Attenzione!

Durante queste procedure la punta dellla cannula deve essere saldamente premuta

contro la base della porta vascolare sul fondo del setto, per evitare che il farmaco venga

iniettato nel tessuto sottocutaneo. Mentre la cannula si trova all'interno del setto,
non imprimere movimenti angolati o rotatori alla cannula o alla siringa. La pressione
esercitata con la punta della cannula sul fondo della porta vascolare non deve tuttavia
essere eccessiva, poiché la punta della cannula potrebbe deformarsi (,amo da pesca®).

Cio potrebbe causare un danno eccessivo al setto con conseguente stravaso, in partico-

lare con il NuPort®-LP-CT (Low Profile Port). La dimensione di questo ,amo da pesca“

& determinata dalla pressione che I'utilizzatore esercita all‘atto della perforazione, ma

dipende fortemente anche dalla cannula per pota vascolare utilizzata (misura e design).

Per evitare danni eccessivi alla porta vascolare causati dalle punture con cannule per

porta vascolare (non carotanti), raccomandiamo di:

evitare una pressione eccessiva sulla cannula durante |'accesso

evitare di perforare la porta vascolare utilizzando ogni volta lo stesso punto del setto

per ogni nuova puntura (anche per una sola correzione della puntura) utilizzare

sempre una cannula nuova

introdurre sempre le cannule (non carotanti) perpendicolarmente, per evitare rischi di

frammentazione di materiale.

Prima di ogni utilizzo eseguire un controllo della lunghezza della cannula, aspirando

lentamente sangue. Eliminare il sangue e irrigare la porta vascolare con almeno

2 x 10 ml di soluzione fisiologica.

Attenzione!

+ NON tentare di eseguire un‘iniezione attraverso una porta vascolare che mostra segni

di blocco o di ,schiacciamento®, in quanto cid pud danneggiare il sistema per porta

vascolare o il paziente.

In caso di somministrazione di farmaci con una pompa d‘infusione la pressione non

deve superare 8 bar (116 psi)!

5) Eseguire le iniezioni con una siringa o0 una pompa d‘infusione adeguata applicando
una pressione decisa e costante.

6) Dopo ciascuna somministrazione di farmaco irrigare la porta vascolare con almeno
10 ml di comune soluzione fisiologica. Irrigare la porta vascolare dopo ogni singolo
prelievo di sangue o iniezione di liquidi altamente viscosi, come ad es. soluzioni per
nutrizione parenterale, con almeno 2 x 10 ml di soluzione fisiologica.

Attenzionel

Lirrigazione & fondamentale per il successivo utilizzo della porta vascolare, in quanto

cio consente di ridurre la formazione di occlusioni nel catetere. PHS Medical GmbH

raccomanda la tecnica ,Push-Pause" durante I'intero processo di irrigazione.

7) Se sivuole creare un ,blocco del catetere” diverso dalla soluzione fisiologica appena
somministrata, lo si puo fare utilizzando la cannula per porta vascolare ancora in sede
secondo le raccomandazioni della propria struttura sanitaria.

Atenzione!

Alcuni pazienti presentano ipersensibilita all'eparina oppure sviluppano trombocitopenia

(HIT) indotta dall'eparina. Leparina & controindicata in questi pazienti.

8) Rimuovere la cannula per vascolare, esercitando pressione sullo stantuffo della
siringa. Smaltire i componenti usati nel rispetto delle disposizioni della propria
struttura clinica.

9) Controllare accuratamente il sito di iniezione. Palpare la regione per accertarsi che
I'iniezione sia stata fatta nella posizione prevista.
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Mlsura per la prevenzione delle complicanze
Rispettare gli standard di assistenza per la puntura della porta vascolare/la sostituzi-
one della cannula per porta vascolare
Utilizzare una tecnica asettica
Controllare il sito di puntura per verificare la presenza di eventuali segni di infezione
Domandare al paziente se irrigazione/infusione hanno prodotto una sensazione
insolita
Per il NuPort®-LP-CT (Low Profile Port) rispettare I'indicazione riguardante la misura
della cannula da utilizzare riportata nel paragrafo ,Accessori!
Utilizzare una tecnica di irrigazione adeguata
o Volumi di irrigazione adeguati
o Tecnica Push-Pause (irrigazione pulsata, intervallo di ca. /-1 secondo)
o Pressione positiva per il clampaggio del tubo/rimozione della cannula per

porta vascolare

Procedura - Iniezioni ad alta pressione per procedura CECT

Solo i sistemi per porta vascolare NuPort®-CT/C-Port®-CT contrassegnati con , TC-com-
patibile / Power Injectable” possono essere utilizzati per la somministrazione di mezzo di
contrasto con un iniettore ad alta pressione. Lo speciale design consente ['iniezione ad
alta pressione di mezzi di contrasto con un elevato flusso, a condizione che venga utiliz-
zato un set di infusione con cannula per porta vascolare adatto (non carotante) e che ven-
gano rispettati i valori massimi raccomandati per la velocita di infusione e la pressione.

Attenzione!

« NON cercare di eseguire un‘iniezione ad alta pressione attraverso una porta vasco-

lare che non sia contrassegnata con ,TC-compatibile / Power Injectable” o che mostri

segni di ,pinch-off*, in quanto cio pud danneggiare il sistema per porta vascolare o il

paziente.

Per l'iniezione ad alta pressione utilizzare solo set di infusione con cannule per porta

vascolare idonei (non carotanti).

Prima dell'iniezione ad alta pre:

temperatura corporea.

Prima dell'iniezione accertarsi che la viscosita del mezzo di contrasto sia inferiore o

uguale a 11,8 mPas.

1) Preparare la porta vascolare per I'iniezione ad alta pressione seguendo i passaggi da
1) a 5) descritti nel paragrafo ,Procedura - Accesso vascolare standard”.

2) Eseguire l'iniezione ad alta pressione seguendo le istruzioni per l'uso fornite dal
produttore dell'iniettore a pressione e/o le linee guida della propria struttura clinica.

3) Una volta completata la procedura, seguire i passaggi da 7) a 9) descritti nel paragrafo
,Procedura - Accesso vascolare standard”.

Attenzione!

Per l'iniezione ad alta pressione attraverso i sistemi per porta vascolare NuPort®-CT/

C-Port®-CT non superare la pressione di 300 psi (~ 21 bar) o la velocita di flusso

massima del dispositivo di iniezione ad alta pressione (vedere la seguente tabella)

Per l'iniezione ad alta pressione attraverso il NuPort®-LP-CT (Low Profile Port) utilizzare

SOLO aghida 22 G.

Massimi valori di flusso e pressione*:

ione il mezzo di contrasto deve essere riscaldato alla

NuPort®-LP-CT

NuPort®-CT/C-Port®-CT (Low Profile Port)
Misura della
e 19G 20G 22G 22G

. . 6,6F / 7,5F|6,6F / 7,5F|5,0F / 6,6F
Dimensione del y ey 9 ? g 5,0F / 6,6F / 7,5F
8,0F / 9,0F|8,0F / 9,0F|7,5F / 8,0F g : ’

catetere ! ! 90F / 9.6F 8,0F /9,0F / 9,6F
Velocita difiusso | 5nys | smys | 2mis 2mls
Pressione max. 300 psi/ ~21 bar 300 psi/ ~21 bar

*La portata massima pu¢ differire dai valori indicati a seconda del produttore della

cannula! Osservare le relative istruzioni per I'uso!

Prelievo di campioni di sangue

Durante un prelievo di sangue rispettare la seguente procedura e le relative misure

precauzionali:

1) Preparare la porta vascolare per il prelievo di sangue seguendo i passaggi da 1) a 3)
descritti nel paragrafo ,Procedura — Accesso vascolare standard".

2) Aspirare 5 ml di sangue e smaltire il prelievo insieme alla siringa. Se non si riesce
ad aspirare sangue, controllare di nuovo la posizione della cannula. Connettere una
siringa idonea per il prelievo di sangue necessario.

3) Unavolta completata la procedura, seguire i passaggi da 6) a 9) descritti nel paragrafo
,Procedura - Accesso vascolare standard".

Attenzione!

Dopo il prelievo di sangue & estremamente importante irrigare la porta vascolare con

almeno 2 x 10 ml di soluzione fisiologica. Se rimane sangue nel sistema per porta vasco-

lare troppo a lungo, il sistema puo occludersi.

Cura e manutenzione

Per evitare un‘occlusione, in caso di fasi prolungate di inattivita, PHS Medical GmbH
raccomanda di irrigare le porte vascolari della famiglia NuPort®/C-Port® ogni tre mesi
con soluzione fisiologica®). | protocolli per la cura e I'utilizzo della porta vascolare pre-
visti dalla propria struttura sanitaria possono non corrispondere alle presenti istruzioni
per l'uso. In questo caso spetta al medico responsabile della propria struttura sanitaria
scegliere con quale frequenza irrigare il sistema per porta vascolare. Per la pulizia della
porta vascolare eseguire i passaggi da 1) a 4) e da 7) a 9) descritti nel paragrafo ,Proce-
dura - Accesso vascolare standard”.

Pulizia di un catstere occluso

Se, durante un‘iniezione o un‘infusione, si avverte una certa resistenza, interrompere im-
mediatamente il trattamento. Una pressione eccessiva potrebbe danneggiare il sistema
per porta vascolare o il paziente. La resistenza potrebbe essere causata da un‘ostruzione
del catetere o da un‘occlusione della camera della porta vascolare e da uno schiaccia-
mento del catetere. Se lo schiacciamento del catetere deve essere escluso mediante
radiografia, va presa in considerazione la possibilita di eseguire la pulizia con un trombo-
litico adeguato, ad es. I'urochinasi?)3). Sebbene venga raccomandata una dose di 5.000
U, siraccomanda di rispettare le istruzioni e considerare le possibili complicanze4) legate
all'uso dell'urochinasi, riportate nel foglietto illustrativo del farmaco.

Introd Sets (Set per introd

Per eseguire I'impianto con la c05|ddetta tecnica Seldinger sono disponibili come accessori i seguenti set per introduzione percutanea:

Set per m_troduzlone percutanea di N° Art. Diametro m?erno_s_pht-sheath Da utilizzare con smen}a per porta vascolare
PHS Medical GmbH (guaina divisa) di PHS Medical GmbH

Set per introduzione percutanea (6F) PI-0006 0.083 Inch (2,1 mm) NuPort®/C-Port® con catetere 5F

Set per introduzione percutanea (7F) PI-0007 0.096 Inch (2,4 mm) NuPort®/C-Port® con catetere 6F-/6,6F

Set per introduzione percutanea (8F) PI1-0008 0.109 Inch (2,7 mm) NuPort®/C-Port® con catetere 7,5F

Set per introduzione percutanea (9F) PI1-0009 0.122 Inch (3,0 mm) NuPort®/C-Port® con catetere 8F

Set per introduzione percutanea (10F) PI-0010 0.135 Inch (3,4 mm) NuPort®/C-Port® con catetere 9,0-/9,6F

Sono gia contenuti in base alla versione nei set per porta vascolare o possono essere acquistati separatamente.



Instrucdes de uso

Utilizagéo prevista

Os sistemas port NuPort®/C-Port® sao dispositivos médicos implantaveis subcutanea-
mente que s&o utilizados quando o acesso repetido ao sistema vascular é indicado como
parte da terapia. Estes produtos fornecem ao usuério um local facil de encontrar para a
insergdo de canulas para administrar fluidos, por exemplo, medicamentos, no sistema
vascular ou para coletar amostras de sangue. O acesso ao port é efetuado por pungéo
percutanea com uma canula de port (ndo perfurante).

Os sistemas port NuPort®/C-Port® estdo disponiveis como acessos vasculares
standard, NAO adequados para injegdes de alta presséo, e como sistemas port para
injecoes de alta pressdo KM-CT. As injegdes de alta pressdo sdo realizadas com a
ajuda de um conjunto de infusédo adequado com uma céanula de port (ndo perfurante).
Os sistemas port sdo destinados a uma Unica utilizag@o e s&o retirados e eliminados
no final do tratamento.

Atengéo!

Este produto s pode ser utilizado por médicos, ou em seu nome, apés um treinamen-
to extensivo.

NAO REUTILIZAR! NAO REESTERILIZAR! O nao cumprimento destas adverténcias
pode resultar numa reag&o alérgica ou infecgao/contaminagéo cruzada no paciente.
Alcool, acetona ou outras solugdes que contenham estas substancias NAO devem
ser utilizados. Estas solugdes podem influenciar as propriedades dos componentes
plasticos e levar a sua decomposig&o.

Descrigédo

Os ports da familia NuPort®/C-Port® sdo compativeis com a ressonancia magnética e
consistem em um septo de injecéo (silicone) montado numa base de titanio ou de pla-
stico (PSU) e num cateter de saida radiopaco de silicone ou poliuretano. Este septo de
injecdo é concebido para suportar multiplas perfuragdes com uma céanula de port (ndo
perfurante), mantendo a estanqueidade. Para perfurar o septo, utilize sempre canulas de
port (ndo perfurantes), que séo fornecidos com cada produto.

Uma lista completa dos componentes incluidos nos kits de ports e respectivos materiais
pode ser encontrada no SSCP (veja o codigo QR no verso deste manual de instrugdes).
Atengao!

NAOQ utilize canulas de injegdo normais, uma vez que estas provocam um vazamento
prematuro do septo,

O septo tem uma vida util limitada. Os testes demonstraram que, utilizando uma canula
de pungéo Huber de calibre 22, ¢ possivel fazer 1.000 pungées/cm2. Apds este nimero
de perfuragées, o septo pode vazar. Estes valores podem variar individualmente conso-
ante o tamanho da canula utilizada e a técnica de administragéo do medicamento. No
interesse da seguranca dos pacientes, a possibilidade de fugas e a substituicdo eletiva
devem ser consideradas apos 1.000 pungées.

Atengéo!

Entregue sempre ao paciente o cartdo de identificagéo do implante incluido e certifique-
se de que foi aplicada a etiqueta do paciente com o n.° de lote e o UDI. Esta é a Gnica
forma de garantir a rastreabilidade. O cartao contém igualmente instrugdes de utilizagao
importantes.

Entregue também ao paciente o manual de instruges, que deve estar a disposi¢ao do
médico que estd tratando o paciente, bem como do pessoal de enfermagem.

Acessorios
Introducsr Sats (Conj de introdut PPN
(ver quadro abaixo)

Tamanhos de cénulas aplicaveis

Os produtos NuPort®-CT, C-Port®, C-Port®-CT e C-Port®-Il podem ser utilizados com
cénulas de port (ndo perfurantes) de tamanhos 19 G, 20 Ge 22 G.

Atengaol

No NuPort®-LP-CT (Low Profile Port), com a inje&o padrao podem ser usadas APENAS
céanulas de port (ndo perfurantes) nos tamanhos 20 G e 22 G e para injegdo de alta pres-
sdo APENAS canulas de port (n&o perfurantes) no tamanho 22 G.

CondigGes de armazenamento

O produto deve ser armazenado limpo, protegido contra o pé, seco e livre de parasitas.
O produto deve ser armazenado de forma a estar protegido contra danos e luz solar dire-
ta. Atemperatura de armazenamento deve situar-se entre 5 °C e 35 °C (+41 °F e +95 °F).

Compatibilidade MR

Condicionalmente seguro para RM

Os ports da familia NuPort®/C-Port® foram testados quanto & seguranga num ambiente
de RMN no Centro de RMN do Hospital da Universidade do Sul da Califérnia, em confor-
midade com a American Society for Testing and Materials (ASTM). Os ports da familia
NuPort®/C-Port® foram considerados condicionalmente seguros para RM®)7)

Deste modo, os produtos podem ser submetidos com seguranga a um exame de RMN
imediatamente apds o posicionamento, nas seguintes condi¢des:

« Campo magnético estatico igual ou inferior a 3 Tesla

+ Campo magnético de gradiente espacial maximo igual ou inferior a 12.000 Gauss/cm
(extrapolado)

Taxa maxima de absorcao especifica (SAR) média para todo o corpo de 4 W/kg para
um exame de 15 minutos (ou seja, por sequéncia de impulsos) especificada para o
sistema de RM

* Modo de operagéo controlado de primeiro nivel para o funcionamento do sistema de
RMN

Atengéo!

A compatibilidade MR se refere apenas ao port com cateter!

Aquecimento induzido por RM

produziram o seguinte aumento maximo de temperatura durante o exame de RMN, que
estd associado a uma foi efetuado um exame de 15 minutos (ou seja, por cada sequéncia
de impulsos) num sistema de RM de 3 Tesla (3 Tesla/128 MHz, Excite, HDx, Software
14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI):

+ SAR médio para todo o corpo especificado para o sistema de RM: 2,9 Wikg
+ Valores medidos de calorimetria, média SAR de corpo inteiro: 2,7 Wikg
« Variagao de temperatura mais elevada: <24°C*
« Temperatura escalonada para uma SAR média para todo

o corpo de 4 Wikg: <3,6°C*
* SAR local na posigdo da sonda de referéncia: 3,2 Wikg

(*Baseado em Worst-Case C-Port-DL)

Artefatos de RM

A qualidade da imagem de RM pode ser afetada se a area relevante estiver na posi¢ao
do produto ou relativamente perto dele. Por isso, pode ser necessario otimizar os para-
metros de imagiologia por RM na presenca do implante.

Indikation

Os ports da familia NuPort®/C-Port® devem ser utilizados em pacientes que necessitam
de: acesso repetido ao sistema vascular para injegdes, infusdo de medicamentos, admi-
nistragéo de sangue ou de produtos sanguineos efou coleta de sangue como parte do
regime terapéutico. O tamanho do port e do cateter deve ser escolhido de acordo com a
idade e a estatura do paciente.

Os sistemas port NuPort®/C-Port® podem ser implantados em diferentes partes do
corpo.

Os dominios de aplicagao incluem:

+ Nutrigdo parentérica

* Quimioterapia

Terapia da dor

Terapia endocrinolégica

Substituigdo de fatores de coagulagéo

Infusdo de meios de contraste no diagnéstico por radiagao
Tratamento de asma grave ou arritmias cardiacas

Coleta e transfusdo de sangue

Contraindicagdes

Os ports da familia NuPort®/C-Port® s&o contraindicados nas seguintes condigdes:

+ Em pacientes com reagdes alérgicas conhecidas ou suspeitas aos materiais
utilizados no fabrico do produto

Em pacientes com tecido corporal que ndo pode suportar adequadamente o port ou o
cateter

Em pacientes com doenga pulmonar obstrutiva crénica (DPOC)

Em pacientes com trombose venosa prévia ou cirurgia no local de utilizagéo previsto
ou na sua proximidade

Quando um potencial local de acesso tiver sido irradiado

Se os fatores tecidulares do paciente impedirem a estabilizagdo correta do produto
efou 0 acesso

Em pacientes com infeccéo conhecida, bacteremia ou sepse

Possiveis complicagdes

A utilizagao das ports da familia NuPort®/C-Port® apresenta riscos conhecidos asso-
ciados a insergao ou utilizagdo de um dispositivo implantado ou de um cateter perma-
nente. Entre outros, trata-se dos seguintes riscos: Infec¢ao, erosao da pele, hematoma,
necrose, deslocagdo do produto, formagdo de coagulos, fragmentacéo do cateter,
embolizagdo, ocluséo do cateter, arritmias cardiacas, pungéo cardiaca, tamponamento
pericardico, extravasamento de farmacos, bainha de fibrina, endocardite, rejei¢do de
implantes, migragdo de port/cateter, perfuragéo ou ruptura de vasos, lesdo do ducto
toracico, tromboembolismo, trombose, sindrome da veia cava superior, pneumotorax,
posicionamento ou retragdo espontanea da ponta do cateter, eroséo vascular, sepse
relacionada com o cateter ou com o port, embolia aérea, hemorragia, embolia do cateter.
Atengao!

A PHS Medical GmbH nao pode garantir a compatibilidade dos medicamentos utilizados
com o sistema port.

Ruptura do cateter (pinch-off)

O pinch-off pode ocorrer quando o cateter € comprimido entre a clavicula e a primeira

costela (espago costoclavicular). Esta complicagdo ocorre em cerca de 1-5% das

implantagdes.

Sinais clinicos:

« Dificuldade em coletar sangue, presséo excessiva na infuséo de fluidos

+ O paciente deve ser posicionado de forma diferente para infuséo de fluidos ou coleta
de sangue

Se estas complicagdes ocorrerem, deve ser efetuado um esclarecimento radiolégico

das causas.



Avaliagéo radiologica:
As evidéncias da radiografia do térax sdo utilizadas para classificar o grau de deformida-
de utilizando a tabela abaixo:

servem para ligar o cateter ao port sem fugas. S&o ligados da seguinte forma::

a)Corte o cateter com o comprimento adequado e humedega todos os componentes
com soro fisioldgico para lubrificar e fa cilitar a montagem.

b)Deslize a fixagédo do cateter sobre o cateter (veja a Fig. 2).

c)Deslize o cateter sobre a saida ,ondulada“ (,olive*) de modo que fique entre a ltima
onda e o corpo do port (Fig. 2).

d)Empurre a fixagdo do cateter juntamente com o cateter para a frente até o cate-
ter ficar encostado ao corpo do port e o cateter e a saida ficarem completamente
cobertos (Fig. 3).

e)Verifique a conexao do cateter puxando facilmente o cateter. (Fig. 4).

Grau Gravidade Tratamento recomendado
Grau 0 Sem deformagao Néo ha tratamento em relagdo aos
pinch-offs; esclarecer outras causas
Graul Deformagéo presente, mas | Controle através de radiografias do
limen intacto térax para verificar a progresséo
do pinch-off em 1-3 meses
Grau ll Deformacéo presente com A remogao do cateter deve ser
i ) do limen considerada
Grau lll Cateter danificado ou Remova o cateter imediatamente
quebrado

Prevengao de pinch-off

Ao proceder através da veia jugular interna, o risco de pinch-off é quase completa-

mente eliminado.

Ao colocar o cateter na subclavia e na veia cava superior, certifique-se de que o

cateter ndo passa pela jungéo da clavicula e da primeira costela’?).

Os cateteres inseridos através da veia subclavia devem ser introduzidos no vaso na

jungao entre os tergos lateral e médio da clavicula. (N&o introduza o cateter demasia-

do medialmente.)

« Devem ser efetuadas radiografias para garantir que o cateter nao esté preso entre a
primeira costela e a clavicula.

Dica: Por favor, comunique os incidentes graves & PHS Medical GmbH e as autoridades
responsaveis!

Notas sobre a esterilidade

Este produto é fornecido estéril e ndo pirogénico.

0 saco Tyvek que contém a bandeja com os componentes ¢ um sistema de barreira
estéril. Se este for danificado ou aberto, a esterilidade deixa de estar garantida. A caixa
exterior dobravel é uma protecéo adicional deste sistema de barreira estéril.

Este produto se destina a uma unica utilizagdo. Os produtos da PHS Medical GmbH
nao podem ser reimplantados em circunstancia alguma. Os produtos que tenham sido
contaminados com sangue néo devem ser reutilizados ou reesterilizados.

Instrugdes de implantagéo

Utilize o procedimento cirtrgico e a técnica estéril para implantar o sistema port que

considerar mais adequado as necessidades do paciente. As seguintes recomendagdes e

instrugdes relevantes em termos de seguranca para a insergéo cirlrgica sdo concebidos

para ajudar na utilizagéo segura e duradora dos sistemas port da familia NuPort®/C-

Port®.

Atengao!

O produto pode ser utilizado APENAS se o sistema de barreira estéril (saco Tyvek)

estiver intacto.

1) Inspecione visualmente o port e o cateter antes da implantag&o. N&o utilize se existi-
rem furos, fissuras ou contaminagao da superficie.

2) Retire todo o ar do port e do cateter antes de inserir o0 produto no paciente.

3) O port deve ser colocado sobre uma estrutura 6ssea e bem acima na zona infracla-
vicular, com uma quantidade adequada de tecido adiposo (cerca de 5 mm) entre o port
e a pele. Isto é especialmente importante em pacientes obesos, em que a palpagéo
do port e a colocagéo de uma céanula é mais dificil. Se possivel, escolha um local
que seja confortavel e conveniente para o paciente (por exemplo, para as mulheres,
evite a zona da alga do sutia, etc.). Isto proporciona ao paciente um acesso vascular
implantado de forma discreta que néo é perturbado pelo movimento normal do corpo.

Atengaol

O paciente deve estar na posi¢ao de cabega para baixo, com o rosto virado para o lado

oposto ao local previsto para a pungéo venosa (,posicao de Trendelenburg®) para evitar

a embolia aérea!

4) Introduza o cateter na veia utilizando uma técnica cirurgica (,cut-down*) ou um intro-
dutor percutaneo de tamanho adequado (ver tabela em ,Acessorios*).

5) Coloque a ponta do cateter numa area com elevado fluxo sanguineo. Recomenda-se
a verificagdo da colocagéo correta da ponta do cateter na veia cava superior (ideal-
mente entre a 5% e a 62 costela) sob fluoroscopia.

Atengéo!

Em caso de utilizagao do NuPort®-LP-CT (Low Profile Port) como port de brago, o cateter

deve ser introduzido APENAS na parte superior do brago! O port pode ser implantado no

antebrago e o cateter pode ser introduzido através de um tinel a partir da parte superior
do brago®.

6) Certifique-se de que a ponta do cateter néo esta cortada ou fechada durante a colo-
cagao do cateter. Depois de o cateter ter sido posicionado no vaso, deixe uma folga
suficiente no cateter entre o ponto de entrada e o port. Isto permite que o paciente
se mova sem exercer pressao sobre o ponto de inser¢do do cateter ou sem puxar o
cateter para fora do local pretendido.

7) Posicione o saco para o port de modo que a linha de sutura néo fique diretamente
sobre o port. A linha de sutura pode ser lateral, medial e acima ou abaixo do corpo
do port e a bolsa deve ser suficientemente grande para evitar estiramento ou trauma-
tismo na linha de sutura. N&o coloque o port tdo fundo que seja dificil de encontrar e
nao tao raso que possa causar erosdo ou necrose de presséo. Recomenda-se como
profundidade ideal para a colocagéo cerca de 5 mm abaixo da superficie da pele.

Instrugdes de colocagéo do cateter

A saida do port é constituida por dois componentes, uma saida especial em forma de

Londa“ (,olive*) e uma fixag&o do cateter (Fig. 1). Em conjunto, estes dois componentes

G
Quando o cateter e a fixag&o do cateter ja estiverem conectados e depois desconecta-
dos, a extremidade do cateter deve ser encurtada para garantir uma conex&o segura.

8) Fixe o port a fascia subjacente com um minimo de trés (3) suturas independentes
colocadas em volta da base. Passe cada sutura através dos furos da base do porte a
fascia. Isto evita que o port migre e elimina o risco de o port se virar no bolso.

Atengaol

Durante a implantagéo, é necessario ter cuidado para néo apertar o cateter durante a

sutura ou danifica-lo com uma agulha ou bisturi, uma vez que os danos podem provocar

fugas ou rasgdes rapidos no cateter.

9) Depois de suturar o port a fascia, lave a bolsa com um antibiético adequado para
garantir a esterilidade.

10) Antes de fechar a ferida, verifique a permeabilidade e o fluxo através do port. Para
tal, primeiro aspire sangue e depois lave o port com pelo menos 2 x 10 ml de solugéo
salina.

Atengéol

Nunca utilize seringas com menos de 10 ml.

11) Confirme a posigéo do cateter utilizando raios X, fluoroscopia ou uma técnica de
imagiologia a sua escolha.

12) Blogueie o cateter do port apés a implantacdo e em cada utilizagdo com uma so-
lugéo recomendada pela sua instituigéo.

Atengaol

Alguns pacientes podem ser hipersensiveis a heparina ou sofrer de trombocitopenia

induzida pela heparina (HIT). A utilizagdo de heparina estd contraindicada nestes

pacientes.

13) Elimine os materiais de risco bioldgico de acordo com os regulamentos da sua i
nstituiao.

Notas de utilizagédo

Utilize apenas produtos estéreis isentos de pirogénio para a inje¢&o, infuséo ou coleta de
amostras através dos ports da familia NuPort®/C-Port®.

Atengaol

Os protocolos do seu hospital relativos aos cuidados e a utilizagéo do port podem diferir
deste manual de instrugdes. Neste caso, 0 médico responsavel da sua instituigédo deve
decidir qual o procedimento a utilizar e o que constitui um cuidado adequado para o
paciente.

Acessdrios recomendados:

Luvas esterilizadas e mascara esterilizada

Acessorios para limpeza cirlrgica e cuidados com o local da inje¢éo

Canula de port estéril (ndo perfurante) (selecione o tamanho adequado a utilizagéo
pretendida)

Seringa esterilizada e medicamentos

Seringa esterilizada com solugéo adequada para bloquear o cateter

Anestesia adequada (opcional)

Valvula unidirecional estéril ou vélvula de trés vias (opcional)

Procedimento - Acesso Vascular Padréo

Atengaol

+ Todos os passos do acesso vascular padrao devem ser efetuados em condigées as-

sépticas.

Nunca utilize seringas menores do que seringas de 10 ml.

NAO tente efetuar injegdes de alta pressio através de um port que no tenha a indi-

cagdo ,CT Compatible / Power Injectable”.

Observe as informagdes sobre os tamanhos das canulas a utilizar na se¢éo ,Acessor-

ios"!

1) Limpe o local da injecdo em condicdes assépticas, utilizando um método de limpeza
cirdrgico adequado.

2) Utilizando luvas esterilizadas, apalpe o local de implantagao para encontrar o port e o
septo (Fig. 5).

3) Para acessar o port, isole a sua parte superior (Fig. 6). Em seguida, estabilize o port
com o polegar e o indicador (Fig. 7) e perfure a pele e o septo com a canula do port
(ndo perfurante) ou um kit de infuséo de canula do port (ndo perfurante). Encha pre-
viamente a canula ou o kit de infusdo com soro fisiolégico. Introduza a canula de port
verticalmente no port até a base do port (Fig. 8).

Atengéol
Durante estes procedimentos, a ponta da canula deve ser mantida firmemente na base
do port, sob o septo, para evitar a injegédo do medicamento no tecido subcuténeo. Evite
inclinar ou rodar a canula e a seringa quando estas estiverem no septo. No entanto, a
presséo exercida com a ponta da canula sobre o fundo do port ndo deve ser demasiado
elevada, uma vez que tal provocara a dobragem (,fishhooking“) da ponta da canula. Es-
pecialmente com o NuPort®-LP-CT (Low Profile Port), o que leva a uma lesao excessiva
do septo, que pode causar extravasamento. O tamanho do ,anzol* depende da pressao
aplicada pelo usuario durante a pungéo, mas também é fortemente influenciado pela
canula de port utilizada (tamanho e desenho). Para evitar danos excessivos no port por
puncdes com céanulas de port (ndo perfurantes), recomendamos:



evite uma press&o excessiva sobre a canula durante o acesso

néo perfure o port no mesmo local do septo de cada vez

utilize sempre uma nova canula de port quando voltar a puncionar (também para

corre¢édo da pungéo)

introduza sempre as canulas de port (n&o perfurantes) na vertical para evitar pungées.

4) Antes de cada utilizag&o, verifique a posi¢ao da canula aspirando sangue lentamente.
Jogue fora o sangue e lave o port com, pelo menos, 2 x 10 ml de solugéo salina
fisioldgica.

Atengéo!

+ NAO tente injetar através de um port que apresente sinais de bloqueio ou ,pinch-off",
uma vez que isto pode resultar em danos no sistema port ou no paciente.

+ A presséo de administragéo de medicamentos com uma bomba de infuséo néo deve
exceder 8 bar (116 psi)!

5) Aplique as injegdes com uma pressao continua e firme, utilizando uma seringa ou uma
bomba de infuséo adequada.

6) Lave o port com pelo menos 10 ml de solugéo salina fisiolégica apds cada injegdo
de um medicamento. Lave o port com, pelo menos, 2 x 10 ml de solugdo salina apds
cada coleta de sangue ou injecdo de fluidos altamente viscosos, como a solugao de
nutrigéo parentérica.

Atengao!

Airrigagdo é crucial para a utilizagdo continua do port, uma vez que reduz a ocorréncia

de ocluséo do cateter. A PHS Medical GmbH recomenda a ,técnica push-pause” durante

todo o processo de enxaguamento.

7) Se vocé quiser introduzir outro ,bloco de cateteres” além da solugdo salina que
acabou de administrar, pode fazé-lo agora através da canula de port que ainda se
encontra no local, de acordo com as recomendagdes da sua instituigéo.

Atengéo!

Alguns pacientes podem ser hipersensiveis a heparina ou sofrer de trombocitopenia

induzida pela heparina (HIT). A utilizagdo de heparina estd contraindicada nestes

pacientes.

8) Retire a canula de port enquanto aplica pressao no émbolo da seringa. Elimine os
componentes usados de acordo com os regulamentos da sua instituigao.

9) Examine cuidadosamente o local da inje¢éo. Apalpe a area para garantir que a injegéo

foi administrada no local pretendido.

Medid:

dep ¢édo de icag

Cumprimento das normas de cuidados para a pungéo do port/mudanca da canula de
port

Aplicagéo da técnica asséptica

Verifique o local da puncéo para detectar sinais de infecgéo

Perguntas ao paciente sobre sensagdes anormais durante a irrigagéo/infusao

Para o NuPort®-LP-CT (Low Profile Port), observe as informagdes sobre os tamanhos
das canulas a utilizar na secgéo ,Acessorios‘!

Aplicagdo de uma técnica de lavagem adequada

o Volumes de lavagem suficientes

o Técnica push-pause (descarga pulsada, intervalo de cerca de %-1 segundo)

o Pressdo positiva para fixagao de tubos / para remogéo de canulas de port

Procedimento - Injegéo de alta pressédo CECT

Apenas os sistemas port marcados com ,CT-compatible / Power Injectable“ NuPort®-CT/
C-Port®-CT podem ser utilizados para a administragéo de liquido de contraste por
meio de um injetor de alta press&o. A sua construgdo especial permite a injegéo de alta
pressédo do liquido de contraste a um fluxo elevado quando se utiliza um kit de infusdo
de céanula de port adequado (ndo perfurante) e se respeitam as taxas de infuséo e as
definigdes de pressao maximas recomendadas.

Atengéo!

+ NAO tente efetuar uma injegéo de alta presséo através de um port que nao esteja
marcado como ,CT Compatible / Power Injectable” ou o sinal de ,pinch-off” mostra
uma vez que isto pode resultar em danos no sistema port ou no paciente.

Utilize apenas kits de infusdo de céanula de port adequados (sem perfuragéo) para
inje¢ao de alta pressao.

Antes da injeg@o de alta pressdo, aquega o meio de contraste até a temperatura cor-
poral.

Antes da injegéo, certifique-se de que a viscosidade do meio de contraste € inferior ou
igual a 11,8 mPas.

1) Prepare o port para a injegdo de alta presséo de acordo com os passos 1) a 5)
descritos em ,Procedimento — Acesso Vascular Padrao*”.

2) Efetuarainjecéo de alta pressao de acordo com o manual de instrugdes do fabricante
para o injetor de alta pressao efou de acordo com as diretrizes da sua instituigéo.

3) Depois de concluido o procedimento, siga os passos 7) a 9) em ,Procedimento —
Acesso Vascular Padrao”.

Atengdo!

No caso de uma injegdo de alta pressao através dos sistemas port NuPort®-CT/

C-Port®-CT nZo se deve exceder o valor limite de presséo de 300 psi (~ 21 bar) ou a

configuragdo maxima da velocidade de fluxo no injetor de alta presséo (veja a tabela ao

lado). Ao efetuar a injegdo de alta presséo através do NuPort®-LP-CT (Low Profile Port),

utilize APENAS canulas 22-G.

Caudais e pressfio méximos*:

NuPort®-LP-CT
NuPort®-CT/C-Port®-CT (Low Profile Port)
Tamanhodacénula| 19G 20G 22G 22G
6,6F / 7,5F|6,6F / 7,5F|5,0F / 6,6F
Tamanho do ; 2k v ] y 5,0F / 6,6F / 7,5F
8,0F / 9,0F|8,0F / 9,0F|7,5F / 8,0F ¥ ¥ ¥
cateter ! 1 9.0F / 9.6F 8,0F /9,0F / 9,6F
yelocidade m&Xima | 5 s | smiis | 2miis 2mlis
Press&@o méxima 300 psi / ~21 bar 300 psi / ~21 bar

*O caudal maximo pode divergir dos valores indicados, dependendo do fabricante da
canula! Respeitar as respectivas instrugées de utilizagéo!

Coleta de sangue

Para a coleta de sangue, devem ser respeitados os seguintes procedimentos e

precaugdes:

1) Prepare o port para a coleta de sangue de acordo com os passos 1) a 3) acima, em
,Procedimento - Acesso Vascular Padrao“.

2) Aspire 5 ml de sangue e jogue fora juntamente com a seringa. Se néo for possivel
efetuar a aspiragéo, verifique novamente a posicdo da canula. Ligue as seringas
conforme necessario para obter as amostras de sangue necessarias.

3) Depois de concluido o procedimento, siga os passos 6) a 9) em ,Procedimento -
Acesso Vascular Padrao".

Atengéo!

E extremamente importante lavar o port com pelo menos 2 x 10 ml de solugao salina apos

a coleta de sangue. Se 0 sangue permanecer no sistema port durante muito tempo, pode

ocorrer a ocluséo do sistema.

Cuidados e manutengéo

A PHS Medical GmbH recomenda que os ports da familia NuPort®/C-Port® sejam
lavados com solugéo salina®) de trés em trés meses durante periodos prolongados de
Jinatividade para evitar a oclusdo. Os protocolos do seu hospital relativos aos cuida-
dos e & manuteng&o do port podem diferir desta recomendagéo. Neste caso, 0 médico
responsavel da sua instituigéo deve decidir com que frequéncia o sistema port deve ser
lavado. Para efetuar a lavagem do port, siga os passos 1) a 4) e 7) a 9) descritos em
LProcedimento - Acesso Vascular Padréo".

Limpeza de cateteres bloqueados

Se sentir resisténcia durante uma injeco ou infusdo, pare imediatamente o procedi-
mento. Uma pressédo excessiva pode causar danos no sistema port ou no paciente. A
resisténcia pode ser causada por um cateter bloqueado ou por uma camara de port
ocluida, bem como pelo aprisionamento do cateter. Se a retengéo do cateter puder ser
excluida por radiografia, considere a limpeza com um agente lisante adequado, como
a uroquinase?)3). Recomenda-se uma dose inicial de 5.000 unidades, mas consulte a
embalagem do medicamento para obter instrugdes e possiveis complicagdes.) para a
utilizagéo de uroquinase.

Paraa implsa::go L;ﬁIizan::a chamada tércnica de Seldinger, estao disponiveis os seguintes conjuntos de introdutores como acessorios:

COnjunto.de introdutor N° do art. Diémetro'interior bainha Para ser usada c?m o sistema port
PHS Medical GmbH bipartida PHS Medical GmbH
Conjunto de introdutor percutaneo (6F) PI1-0006 0.083 polegadas (2,1 mm) NuPort®/C-Port® com cateter 5F
Conjunto de introdutor percutaneo (7F) PI-0007 0.096 polegadas (2,4 mm) NuPort®/C-Port® com cateter 6F-/6,6F
Conjunto de introdutor percutaneo (8F) PI1-0008 0.109 polegadas (2,7 mm) NuPort®/C-Port® com cateter 7,5F
Conjunto de introdutor percutaneo (9F) PI-0009 0.122 polegadas (3,0 mm) NuPort®/C-Port® com cateter 8F
Conjunto de introdutor percutaneo (10F) PI-0010 0.135 polegadas (3,4 mm) NuPort®/C-Port® com cateter 9,0-/9,6F

Consoante a versao, estes ja estéo incluidos nos kits de ports ou podem ser adquiridos separadamente.



WMHCTPYKUMM MO NPUMEHEHMIO

Llens npumeHenms

Mopt-cuctemsl NuPort®/C-Port® npeacraensior coboi UMAnaHTpyeMmble MOAKOXHO
MeJMUMHCKUE U3[1eNNs, NpUMEHseMble B CMyyasX, Koraa MokasaH MHOroKpaTHbli
[OCTYN K COCYAUCTOR cUCTEMe B pamkax NpoBefeHus Tepanuu. [laHHble u3fenus
npesjocTaBnAOT Nonb3oBaTenio Nerko o6HapyxuBaeMoe MeCTO AN YCTaHOBKM
KaHIONM C Lenblo BBEJEHNS KMAKOCTEN, HanpuMep nekapcTs, B COCYAUCTYIO CUCTEMY
VNW B3SITUS KPOBY ANSt aHAanM30B. [loCTyN K NOPTY OCYLLECTBNSETCS NyTEM NOAKOXHOIM
NyHKLAK cneunanbHoii (Hepexyluyeli) kaHionei nopta.

Mopt-cuctemsl NuPort®/C-Port® npeanaraiotcs B BUfe CTaHAapTHbIX YCTPOWCTB
cocyauctoro poctyna, HE npeaHasHauyeHHbIX ANS WHbLEKUMA NOA AaBNeHUeM, a
Takxe B BUJe NOPT-CUCTEM ANS NPOBOAUMBIX MOA A3BMEHMEM WHBEKUMA B XoAe
KT ¢ KOHTpacTMpoBaHWeM. VHbeKuMW NOA AaBfeHMEeM MPOBOASATCSH C MOMOLYbIO
COOTBETCTBYHLIETO UHBEKLMOHHOTO Habopa ¢ (Hepexyuleil) kaHionei nopra. Mopt-
CUCTEMbI NPeIHa3HaYeHbl ANA OJHOKPATHOTO MPUMEHEHNs W Mocne 3aBeplieHns
Tepanu U3BNEKalTCs 1 YTUNU3NPYIOTCS.

BHumanme!

+ cnonb3oBaTh faHHOE W3fenve paspeliaeTcs TONMbKO nocne nofpoGHoro
VHCTPYKTaXa Bpayamu i no ux nopyueHuio

HE WCMNONb30BATbL MOBTOPHO! HE CTEPUNW3OBATL MOBTOPHO!
HeBbinonHeH1e 3TX NpelynpexaeHii MOXeT NPUBECTY K pa3BUTHIO anmepruieckon
peakuum uni nHdekLm/NepekpecTHoil KOHTaMUHALMK NaLUeHTa.

HENb3A ncnonb3osats CnMpT, aueToH W [pyrve pacTBOPbI, COAepXalyne 3T
BellecTBa. OHU MOTyT OTPULIaTENbHO BO3/1CTBOBATL HA CBOCTBA NNACTMACCOBbIX
KOMMNOHEHTOB U NPUBECTMN K UX NOBPEXAEHWUIO.

Onucanne

Mopt-cuctemsl  cepuu  NuPort®/C-Port® - ato MPT-coBMecTUMble yCTpoiicTea,
COCTOSILLE U3 CMIeLManbHOIA (CUMMKOHOBOIT) MeMBpaHbl, yCTaHOBNEHHO Ha TUTAHOBOE
WM nnactmaccosoe ocHoBaHne (PSU), M pEeHTreHOKOHTPACTHOrO CUNMKOHOBOTO
VI NOMUYPETAHOBOTO  BbLIXOAHOTO KaTeTepa. [laHHas MemGpaHa BbiNONMHeHa
TakuM 06pa3oM, YTO OHa BbIEPKUBAET MHOXKECTBEHHbE MYHKUMM (HEpPexylei)
KaHIonel NopTa, COXpaHsisi repMeTM4HOCTb. [Insi NpokanbiBaHus MemGpaHbl cnefyet
1CMONb30BATb TOMBKO (HEPEXYLLME) KaHIONW NOPTa, NpUnaraemble k kax oMy U3fenmio.
[MOMNHBIA CMMCOK KOMMOHEHTOB MOPT-CUCTEM W UX MaTepUanoB COAEPXUTCS pesiome
6esonacHocTn U KnuHM4eckux xapaktepuctuk (SSCP) (cm. QR-koa Ha obpatHoi
CTOPOHE [JaHHOI MHCTPYKLUM).

BHumanme!

HE vcnonb3osath CTaHAapTHbIE WHBEKUWOHHbIE KaHKNW, TakK Kak OHKU Bbi3blBalOT
nNpexeBpeMeHHOe HapylIEHNe repMeTMYHOCTY MeMBpaHsI.

MembpaHa vMeeT OrpaHMueHHbIi CpoK CcnyxBbl. McnbiTaHus nokasanu, 4To
npu MCNONMb30BaHUN MYHKLUMOHHOI KaHionn ly6epa Anametpom 22 G BO3MOXHO
nposesienvne 1000 nyHkumit/cm2. Mocne AOCTUXEHNS 3TOTO YnCna NyHKLMA MembpaHa
MOXET NOTEPSTb repMETUIHOCTb. OTU 3HAYEHNS MOTYT MHAMBUAYANbHO BapbUpOBaTh
B 3aBUCUMOCTU OT UCMONb3YEMOrO BUAA KaHIONM W TEXHUK BBE[EHUS NpenapaTos.
B uHTepecax GesonacHocTu nauyueHTa nocne BbinonHeHns 1000 nyHkuuii cnedyet
NPUHSTL BO BHUMaHNE BEPOSITHOCTL MPOTEUKM 1 NPU HEOBXOAUMOCTI 3aMEHUTb NOPT.

Brumanme!

Bcerpna BbiaaBaiite nayneHTy npunaraemblii AOKyMEHT umnnaxTara u y6eautecs, 4o
OH COAIEPXNT 3TUKETKY NaLNeHTa C ykasaHeM HoMepa napTim i naeHTudmkatopa UDI.
Tonbko Tak BO3MOXHO OTCREAuTb M3fenue. Takxe [AOKYMEHT COAEPXMT BaxHble
yKa3aHust N0 NPUMEHEHNIO.

Takke nepeaaiTe NaUMEHTy MHCTPYKLMIO N0 NPUMEHEHMIO, TaK Kak OHa A0MKHa GbiTb B
pacnopsikeHU Nevallero Bpaya i MeanepcoHana, 0cylecTBASIOLEro yXoa.

MpuHagnexHoctn
Habopel MHTpOAbIOCEPOB (HAOOPLI ANs YPECKOKHOTO BBEAEHMS)
(M. Tabnuuy Huxke)

Verwendbare Kaniilengroen

Vagenust NuPort®-CT, C-Port®, C-Port®-CT u C-Port®-ll moryT ucnonb3osarses ¢
(HepexyLmmu) kaHionsmu nopTa pasmepos 19 G, 20 G v 22 G gaeneHnem.

BHumanme!

B cnyyae NuPort®-LP-CT (Low Profile Port) paspewaetcs ucnonb3osatb npu
ctaHaapTHolt nHbekumn TOMBKO (Hepexyiume) kaHionu nopta pasvepos 20 G n 22 G,
a npu nibekuyuu noa Aaenexnem TONBKO (Hepexylume) kaHionu nopTa pasmepa 22 G.

YcnoBus xpaHeHus

Vafenve cneayeT XpaHUTb B YUCTOM, CyXOM MecTe 63 nbinu 1 BpeauTeneii. Bo spems
XpaHeHus obeperatb U3enue oT NOBPEXAEHMUA 1 BO3AEACTBUS NPSMOTO COMHEYHOTO
cseTa. XpaHuTb npu Temnepatype ot 5 ao 35 °C (o1 +41 go +95 °F).

CosmecTumocTs ¢ MPT

YenoeHo GeaonacHo npu MPT

Mopr-cuctemsl cepun NuPort®/C-Port® npownu wucnbitakus 8 MPT-ueHTpe npu
6GonbHuLe Yuusepcuteta tOxHoit Kanudoprun Ha GesonacHoctb B ycnosus MPT
cornacHo Tpe6oBaHMsiM AMeprKkaHCKoro 06LIecTBa No UCMbITaHMIO U CTaHAapTU3aLMM
matepuanoe (ASTM). Cepusi mopt-cuctem NuPort®/C-Port® nomyunna oueHky
«ycrnoeHo Gesonackeie npu MPT»5)7)-

Takum oBGpasom, u3fenus MoryT GesonacHo npoxoAuTs MPT-ckaHupoBakue npu
€oBM0ACHIN NPUBEAEHHBIX HUXE YCHOBHIA.

CraTnyeckoe MarHuTHoe none HanpsxéHHocTbio 3 Tecna unn MeHee
MakcumanbHbii NPOCTPaHCTBEHHbIN rpaauneHtT MarHuTHOro
(akcTpanonuposaHHoro) B 12 000 raycc/cm unu meHee

MakcumanbHblii - ykasanHblii  ans  cuctembl MPT, ycpegHEHHbIA Ans  BCero
Tena yAenbHblii koadduumeHT nornowenus (SAR) 4 Br/kr npu 15-MuHYTHOM
CKaHMPOBAHUM (T.€. Ha NOCNEA0BATENbHOCTb UMNYTBCOB)

KoHTponupyembiit Ha NnepBoM YpoBHe pexum Ans paboTsl cuctemsl MPT
BHumanme!

CosmectumocTb ¢ MPT ykasaHa Tonbko Ans nopta ¢ katetepom!

nons

Harpes scrnepncreue MPT

B xoje HeKnuHW4Yeckux ucmbiTaHuid nopt-cuctemsl*  cepun  NuPort®/C-Port®
BbI3blBanu cnegywuiee nosbllleHWe TemnepaTypbl BO Bpems MPT»MCCJ'Ie/ZlOEaHMSI,
NpoBOAMBLLErOCH B Te4yeHue 15 MUHYT (T.e. Ha nocnegosatenbHOCTb MMnyanOE) B
MPT-cucteme mowHocTbio 3 Tecna (3 Tecna/128 Mru, Excite, HDx, Software 14X.M5,
General Electric Healthcare, CLUA):

* YkasaHHbll anst MPT-cuctembl SAR, ycpeaHEHHBIN fns BCero Tena: 2,9 Br/kr
+  M3mepeHHblii konopumeTtpom SAR, yepeaHEHHbIN Ans Bcero Tena: 2,7 Br/kr
+ MakcumanbHoe U3MeHeHe TemnepaTypbl: <24°C*
+ Temneparypa, MaclutabupoBaHHas Ha yCpeHEHHbIM ANst BCero

Tena SAR 4 Br/kr: <3,6°C*
+ [okanbHblit SAR B MecTe pa3MeLleHns KOHTPONBHOrO 30HAA: 3,2 Br/kr

(*Ha ocHoBe HauxyALmx 3HaueHuit — C-Port-DL)

Apredarrsl MPT

KavectBo MPT-u306paxerns MOXET CHMXATbCs, €cnu uccnegyemas obnactb
HaXoaUTCs B MECTe Pa3MelleHns U3Aenus Unu B OTHOCUTENbHOM 6nn3ocTy K Hemy.
Moatomy moxeT noTpe6oBaTbes onTuMU3aLus napametpos MPT-Busyanusauuu npu
HaNM4uu UMNNaHTara.

TMokasaHns K NpUMeHeHM0

Mopt-cuctemsl  cepun  NuPort®/C-Port® np Ans np y
NaLVeHTOB, KOTOPbIM TpeByeTcsi crieaylolyee: MHOTOKPaTHbII JOCTYM K COCYAUCTOM
cucTeMe Ansi NPOBEAEHMS MHBEKUMIA, MHAY3UW MpenapaTos, BNMBAHUS KPOBM UMM
KOMMOHEHTOB KPOBM W/unu B3siTE KPOBM B pamKkax pexuma Tepanuu. Pasmep nopt-
CUCTEMbI U KaTeTepa NoAGUPAETCS B COOTBETCTBIM C BO3PACTOM U TENOCMOKEHNEM
nauueHTa.

MopT-cuctemsl NuPort®/C-Port® MoxHo uMnnaHTMpoBaTh B pasfiniHble y4acTkv Tena.

Hwxe npuBoasTCS OCHOBHbIE 06NACcTU NPUMEHEHMS.

« T[lapeHTepanbHoe nuTaHue

Xumuotepanus

BoneyTonsiowas Tepanus

TleyeHne SHAOKPUHHBIX 3a6oneBaHmit

BamecTuTenbHas Tepanusi hakTopami CBEpTbIBaHMS
WHy3ansi KOHTPACTHbIX BELLECTB B Ny4€BOIl AUArHoCTUKe
TleyeHue TAKENOI aCTMbl U HApYLLIEHWU CEPAEYHOr0 pUTMa
B3sTue 1 nepenuBaHine kposm

MpoTueonokasaxus

Mopt-cuctemsl cepun NuPort®/C-Port® npoTvsonokasaHbl Npy ykasaHHbIX HUXe
YCrOBUAX.

+ Y nauueHTOoB C NOATBEPXAEHHLIMY UMM NPeANonaraemMpiM1 annepruyeckumm
peakuuaM1 Ha MaTepuanl, UCONb3yeMble ANs U3rOTOBNEHNS U3AeNNs

Y nauueHTOoB ¢ NOATBEPXAEHHON MHeKLMel, GakTepuemueli unu cencucom

Mpy HepocTaTKe Y NALWEHTOB TKaHeii Tena, YToGbl yAepXKUBaTL NOPT UK KaTeTep
Y naumMeHToB ¢ XpoHU4eckoi 06CTpykTUBHOI GoneaHbro nérkux (XOBIT)

Y nayueHToB ¢ NpeALecTByOWUMI TPOMGO3aMI BEH UMW XUPYPTUYECKUMM
BMelLaTeNbCTBaMVU B MECTE MNaHUPYEMOro NPUMEHEHNS UNk BONN3N HEro

Ecnv npeanonaraemoe MecTo 40CTyna paHee o6nyyanoch

Ecnn TkaHeBble (hakTopbl NauMeHTa NpensTCTBYIOT NpaBUnbHOA cTabunusaumn
u3penus n/unu obecneyeHuio AocTyna

BoaMOXHbIe NPOTHBONOKa3aHUS!

Vcnonb3osanue nopt-cuctem cepun NuPort®/C-Port® conpsikeHo ¢ puckami, kotopsle
06bIYHO CBA3aHbI C BBEJIEHNEM UMW MCMIONb30BaHMEM N0GOr0 MMMNAHTUPOBAHHOTO
M3[IeNVst UNK NOCTOSHHOTO kaTeTepa. Cpean MpoYero K HUM OTHOCATCS credylolyne
PUCKM:  MH(EKUMS, 3pO3Ns KOXWM, remMaToma, HeKpo3, BbITECHEHWE W3aenus,
obpa3oBaHue CrycTkos, pparmeHTauus kateTepa, sMGonuaaLns, 3akynopka katetepa,
HapyleHUs pUTMa cepaua, NyHKUus ceppua, TamnoHaja cepauya, napasasauus
NeKkapcTBEHHbIX CPEACTB, (PUBPUHOBBIE YEXTbl, SHAOKAPANT, OTTOPXKEHNUE UMNNAHTaTa,
CMelleHns nopra/katetepa, nepdopaLus UK paspbiBbl COCYAOB, MOBPEXAEHMS
TpyAHOro MpoToka, TpomB0amBonus, TpomB03, CUHAPOM BEPXHEl MOMOW BeHbI,
NHEBMOTOPAKC, CaMONPOM3BOIbHOE HENPABUMbHOE pa3MelleHue Wnu peTpakums
KOH4YMKa KaTeTepa, 3pO3ns COCY/J0B, KaTeTep- Unu MopT-accoLMMPOBaHHbIi Cencuc,
BO3/lylIHas MBS, KPOBOTEUEHWS, KaTeTepHas aMBOnUs.

BHumanme!

Komnawns PHS Medical GmbH He moxer
NpUMEHsiEMbIX NPENapaToB ¢ NopPT-CUCTEMON.

rapaHTMposatb COBMECTUMOCTb

3awemnetne karerepa (pinch-off)

3alliemneHne MOXeT NpOMU3OATM, €CTM kaTeTep 3axuMaeTcs Mexay Kmouuueit

W nepsbiM peGpoM (pebepHO-KMioYMyHOe MPOCTPAHCTBO). [laHHOE OCMOXHEHUe

BO3HWKAET NPUMEPHO B 1-5 % MMNAaHTaLMi.

Knuxnueckue npusHakm

+ CROXHOCTM MpW B3SATUM KPOBM, YPE3MEPHO BLICOKOE AaBMEHME NpU UHy3um
Xnakoctei



+ [Ins BAMBaHNS KNAKOCTEN N B3ATUS KPOBU HEOBXOANMO MEHSITh NONOXeHHe Tena
nauvweHTa

Mpn noseneHun aTux

NOATBEPXK/AEHNE NPUUNH.

OCTIOKHEHW  CneflyeT MpoBECTU  PaAMOmNOrnyeckoe

Papvonornueckas oljeHka
[laHHble peHTreHa rpyaHoiA KNeTku Cnyxart Ans knaccudukalmui cTenexu fedopmami
cornacHo npuBeaEHHON Hixe Tabnuue.

YposeHb CreneHb TsKeCTH PexomeHpoBaHHoE nevenmne
YposeHb 0 | HeT gedopmaumn Ileyenne 3awemnenus He Tpebyetcs;
BbIABUT JAPYr1e NPUYMHbI
YposeHb | | lehopmanua npucyTcTsyeT, | PeHTreH rpyaHOi KneTki Ans KOHTpOns
HO NPOCBET He 3aTPOHYT pa3BuTMs 3aliemneHus depes 1-3
vecsLa
YposeHb |l | ledbopmauusi npucyTcTsyeT, | PaccMoTpeTb BO3MOXHOCTb yaanexus
NPOCBET CYXeH Katetepa
YposeHb lIl | KateTep noBpexaéH unu HewmeaneHHo yaanutb katetep
CcnomaH

Mpenynpexpenve sawemnenns (pinch-off)

. |-|pI/| npoxoAe Yepe3 BHYTPEHHIOW APEMHYI0 BEHY NOYTWU NONHOCTbIO UCKNKYaeTcsa
PUCK 3aLuemneHuns.

I'Ipm pasmelleHun katetepa B HO,C(KJ'HOHVNHOIZ BEeHe ” BerHeﬁ nonoii BeHe
ybeanTech, 4TO KaTeTep He NMPOXOAUT Yepe3 nepeceveHine KNYnLbl U Nepeoro
pebpa”s),

3aBeféHHbIN Yepe3 NOAKNIOYMYHYI0 BEHY kaTeTep AOMKEH BBOAUTHLCA B COCYA B
obnacTi nepexoaa Mexay natepanbHoii U cpeaHeit TpeTblo kntouuLbl. (He BBOAUTL
KaTeTep CUWKOM Aaneko B MeananbHOM Hanpaanehwm)‘

I'Ipocneu.mb npn NOMOLLU PEHTTEHOBCKNUX CHUMKOB, 4T06bI KaTetep He 6bin 3axar
MeXAy nepebiM pebpom 1 KnioumLeii.

Mpumeyanme: o nioBbix cepbE3HbIX NponciuecTausix cneayet coobuars B PHS Medical
GmbH 1 B 0TBETCTBEHHbIE MHCTaHLuK!

Ykasanus no cobmiofeHmio GTEPUILHOCTH

[laHHoe U3fenve NocTaBnseTcs B CTEPUNLHOM Bite 6e3 NMPOreHoB.

Maket Tyvek, coaepkawuii NOTOK C KOMMOHEHTaMu, SBAAETCA CTEPUIbHOM
GapbepHoii cuctemoii. B cnyyae ero noBpexAeHUs Wnu BCKPbITUS CTEPUNbHOCTb
Gonee He rapaHTMpyeTcs. HapyxHas kapTOHHas ynakoBka npepcTaBnser coboit
[LONONHUTENbHYIO 3aLUNUTY 3TOW CTEPUNBbHOI GapbepHON CUCTEMBI.

W3agenve npeaHasHayeHo TONbKO NS OAHOKPATHOTO MpuMeHeHWs. Kateropuueckn
3anpellaeTcs NOBTOPHO uMnnaHTUposaTh u3genus PHS Medical GmbH. Wapenus,
3arpA3HEHHbIE KPOBbIO, HE MOANEXAT NOBTOPHOMY UCMOMb30BAHNIO UMW CTEPUNU3ALIAN.

YkasaHms no umnnaHTauum

[Inst UMNNaKTaLUM NOPT-CUCTEMbI UCMOMNb3YATE XMPYPTYECKUii METOA U CTEPUIIbHYI0

TEXHUKY, KOTOpbIE, N0 BalLEMy MHEHMI0, GOMbLUE BCETO COOTBETCTBYIOT NOTPEBHOCTAM

nayueHTa. [pUBEAEHHBIE HUKE peKOMEeHAAUMM W ykasaHus no GesonacHomy

XMPYPrYEcKoMy BBEAEHWUIO MPU3BAHbI NOMOYb BaM B GE30MACHOM W ANUTENbHOM

1cnonb3osanuu nopt-cuctem cepuv NuPort®/C-Port®.

BHumanme!

PaspelweHo wucnonb3osats u3genve, TOJMIBKO ecnn obecneyeHa LenocTHOCTb

cTepunbHoii 6apbepHoii cuctemsl (naketa Tyvek).

1) OcmoTpuTe NpoBepbTe MOPT W KaTeTep nepea WMnnaHTauueid. He ucnonb3oBath

v3fenve, ecnu Ha HEM WMEIOTCS OTBEPCTUS, TPELWMHbI UMM MOBEPXHOCTHblE

3arpsi3HeHns.

YaanuTe Bech BO3/yX U3 NOPTa 1 kaTeTepa, NPpex/e YeM BBOAUTL U3leNnke B Teno

nauueHTa.

Pa3melyatb nopT CneayeT noBepx KOCTHOW CTPYKTYPbl W AOCTATOYHO BbICOKO B

NOAKNIYMIHO 06M1acTI, NPU JOCTATOYHOM KOMMYECTBE XUPOBOI TKaH (o0kono 5

MM) MeXAy NOpTOM W KoxXeld. OTO 0COBEHHO BaXHO ANS NALNUEHTOB C OXMPEHUEM,

Y KOTOpbIX Nanbnauus nopTa 1 pasmelleHe kaHionu 6onee 3atpyaHuTensHo. Mo

BO3MOXHOCTY CrieayeT Bbibupath Hanbonee yao6Hoe 1 komdopTHOE ANs nauueHTa

mecTo (Hanpumep, u3beraiite obnacTeii, rae y KeHIWWH pasveLyatTcs bpetenbku

GlocTranstepa U T.4.). TeM CaMbIM NaLMEHT NOMYYNT HE3aMETHO UMNNAHTUPOBAHHBI

COCYAMCTBI OCTYN, KOTOPOMY He ByAyT MelwaTb HopManbHbIE ABIKEHWS Tena.

BHumanme!

Bo u3GexaHne BO3AYWHON 3MBGONMNA NaLMeHTa AOMKEH HAXOAUTLCS B HAKNOHHOM

MONOKEHNN C NPUMOAHATLIM Ta3oM («nonoxexnn TpexaeneHGypray), npu aToMm ero

NNLO AOMKHO GbITh 0BpaLLEHO B CTOPOHY OT NPpeAnonaraemMoro MecTa BeHenyHKLum!

4) BBeauTe kaTeTep B BEHY, UCMIONb3YS XMPYPrUYECKYI0 TEXHUKY (CBEHECEKLMION) ANk
Habop Ans NOAKOXKHOrO BBEAEHMS NOAXOASALEro pasmepa (cM. Tabnuly B pasaene
«MpUHaANeXHOCTY).

5) MomecTnTe KOHYMK kaTeTepa B 06NnacTb MHTEHCUBHOTO KPOBOTOKa. PekomeHayetcs
NpOBEPUTL C MOMOLLIO PEHTFEHOCKONUM NPaBUNbHOCTb PaCMONOKEHNS KOHYMKA
KaTeTepa B BepXHeli nonoii BeHe (B naeanbHom cnyyae — Mexay 5 v 6 pebpom).

BHumanme!

Mpyu vcnonb3sosanum cuctemsl NUPort®-LP-CT (Low Profile Port) 8 suge Armport

cnepyet BBoAuTb katetep TOMBbKO B nneyo! MoxHO umnnaHTMpoBaTb nopT B

npeanneybe 1 TYHHeNUpOBaTb kaTeTep oT nneya®.

6) CnepuTe 3a TeM, 4TOGbl KOHUMK KaTeTepa He OTKMOHANCS U He 3akynopuBancs Bo
BpeMs YCTaHOBKM KkaTeTepa. [ocne pa3MelleHus KaTeTepa B COCyAe OCTaBbTe
[I0CTaTOYHbIV 3a30p B kaTeTepe Mexay TOuKoi BXOAA M NopToM. 3a CYET 3Toro
naLMeHT CMOXET ABUraTbCs, He CO3/jaBasi HarpysKky Ha TOUKY BBEAEHHs kaTeTepa u
He BbITATUBAs KATETEP U3 HYXHOI TOUKM.

7) Kapman pgns nopTta pasmectuTe Tak, 4TOObl NWHMS LWBA He Haxoaunach

n

@

HEnocpeaCTBEHHO Haj NOpTOM. JTUHUS WBa MOXET BbiTb CBOKY, NocepeauHe, Bbille
WNK HIKe Kopnyca nopTa, U kapMaH A0MKeH BbiTh AOCTaTOYHOMO paamepa, YToGb!
NpenaTCcTBOBaTb PACTSKEHMIO UMW NOBPEXAEHWIO NHIK WBa. He ycTaHaBnmBaiiTe
NopT CRUWKOM rny6oko, YToBbl €ro NoToMm GbiNo TPYAHO HAWTW, UMW CRULIKOM
6NM3K0, YTO MOXET BbI3BATb 9PO3NI0 MNM HEKPO3 BCNEACTBUE CABMMBAHMS.
PekomeHa0BaHHas onTuUManbHas rny6uHa pasmelleHus: okono 5 MM oT
NOBEPXHOCTH KOXM.
KasaHus no D
BbixoA nopTa  COCTOMT M3 [ABYX KOMMOHEHTOB: CMeuManbHoro wWwTyluepa ¢
«yTonweHUsIMI» 1 chukcaTopa kaTeTepa (puc. 1). BmecTe aTh 06a komnoHeHTa cryxat
QNS TEPMETUYHOTO COEAUHEHUS KaTeTepa ¢ nopToMm. COeAMHUTE WX CReAylLUM
oBpasom:
a)oBpexbTe kaTeTep Ha HYXHYI0 ANUHY, ANs CMa3kn 1 obneryeHns cbopku cmMounTe
BCE KOMMOHEHTbI (PU3MONOTYECKIM PACTBOPOM;

b)3apgBuHbTe ukcaTop kaTeTepa Ha kaTeTep (CM. puc. 2);

C)3a/BUHLTE KaTeTep Ha WTYLep TaK, 4Tobbl OH HAaXOAMNCH MeXAy NocneaHuMm
YTONLEHUEM M KOPNYCOM nopTa (puc. 2);

d)nepeppuraiite dukcatop BMecTe C kaTeTepoM Bnepéa, moka KkateTtep He
COCTBIKYETCS C KOPMyCOM NOpTa, MpW 3TOM KaTeTep M WTyLep AOMKHbI ObiTb
NOMHOCTBHO 3aKpbIThI (pUC. 3).

e)[poBepbTe CoeAMHEHME KaTeTepa, Crerka «MoTsHyB» 3a kateTep. (puc. 4).

Brumarne!

Ecnu kateTep v (uKkcaTop yKe COeANUHEHbI U UX HYKHO PadbeanHuTb, HeobxoauMo

YKOPOTUTb KOHeL| kaTeTepa, 4ToBbl 06ecneynTb HaaekHoe NOBTOPHOE COBAUHEHME.

8) 3akpenuTe NOPT Ha PacnonOXeHHOW Noa HUM dacumu MUHUMYM Tpems (3)
H MM WBaMK, HbIMW  BOKPYr OCHOBaHWs. [poBeauTte
KaXAblii LWOB Yepe3 OTBEPCTUS B OCHOBaHUM NopTa 1 Yepe3 dacumio. Tem cambim
npe/0TBpPaLLAeTCs MUrpaLys NopTa U pUCK NepeBopayMBaHms NopTa B kapMaHe.

BHumanue!

Mpy MMNNaHTauuM cneauTb 3a Tem, Y4ToGbl NP 3aLUMBAHWM KaTETEp HE CyXancs U He

MOBPEXAANCs KaHioNeid Unn ckanbnenem, Tak kak Npu NOBPEXAEHUN KaTeTep MOXeT

MOTEPSTb rePMETUYHOCTb UMK BbICTPO NOPBATLCS.

9) TMMocne npuwuBanusi nopta k acuuu npomoliTe kapmaH COOTBETCTBYHLMM

aHTUBNOTUKOM, 4TOBLI 0GECneyunTb CTePUNLHOCTD.

Mepes 3aKpbiTMEM paHbl, MPOBEPLTE MPOXOAMMOCTb W MPOTEKaHWe XUAKOCTH

yepe3 nopt. [lns 3TOro CHayana acnupupyiite KpoBb U Mocne 3Toro NpoMoiTe

nopT M3NONOru4eckM pacTBopom B 06bEME He MeHee 2 x 10 M.

BHumaHue!

Hw B koem cnyyae He ncnonb3oBaTh WNPULL 06bEMOM MeHee 10 mn.

11) TopTBEpANTE NONOXEHWe KaTeTepa C NOMOLLbK PeHTreHa, nioopockonui unu

VHOTO BU3yanuaupyloLLEro UCCneoBaHus.

12) MMocne WMnnaHTauMn W Nocne Kaxaoro WCMonb3oBaHus Gnokupyiite katetep

nopTa pacTBOPOM, PEKOMEHIOBAHHbIM B BaLLEM Me/lyYpexAeHNN.

BHumanue!

HekoTopble NauWeHTbl MOTyT UMETb MOBBILIEHHYI YyBCTBUTENBHOCTb K renapuHy

WNK CTpajatb OT renapuH-WHOyLupoBaHHoii TpombouuToneHun (TUT). MpumeHeHne

renapuHa y Takux naluueHToB NpoTMBONOKA3aHo.

13) Ytunuaupyiite Guonornyecku onacHble mMatepuanbl COrMacHo NpeAnucaHusam

BaLLEro Meay4pexaeHus.

10

YKaaaHusi N0 NPUMEHBHHIO

Mpy NPOBEAEHUN UHBEKLMN, UHDY3UN KM B3ATUM NPOB Yepe3 nopTsl cepun NuPort®/
C-Port® ncnonbayiite TONLKO CTEPUIbHLIE, aNMPOreHHbIe U3AenVs.

BHumanue!

I'IpomKom:\ BalLeil 60]'IhHVIL[h\ N0 MCNONb30BaHUIO NOPT-CUCTEM U YXOAY 38 HUMW MOTYT
OTNMYaTbCH OT OMUCAHHbIX B [aHHOW WHCTPYKLUMN. B atom cnyvae OTBETCTBEHHbIA
Bpay Ballero meay4pexaeHns oMKeH pewmnThb, KaKoi meToq ﬁy,ElST NPUMeEHATLCA Ana
afekeaTHoOro chnymmaann nayueHTa.

b
F
+ CTepunbHble NepyaTkit 1 CTepunbHas Macka

CpepcTBa Ans Xupypruyeckoit 06paboTkin v yxoa 3a MECTOM UHBEKLUM
CrepunbHas (Hepexyluas) kaHions nopta (BbibpaTb pa3mep B COOTBETCTBUM C
HasHaueHuem)

CTepunbHbIiA WNpUL 1 Nnpenapat

CTepunbHbii WNpUL ¢ NOAXOAALMM PacTBOPOM ANs GNOKMPOBaHNS kaTeTepa
Co0TBETCTBYIOLLMIA aHECTETUK (ONLMOHANBHO)

CTepunbHbIii OAHOHANPABMEHHBIV KNanaH Unn TPexxo4oBoli KpaH (ONLMOHanNbHO)

Mpouepypa - AAPTHbINA i poctyn

Brumarnel

+ Bce aTanbl co3AaHNs CTaHAAPTHOTO COCYAMCTOrO A0CTYNA AOMKHbI NPOBOANTLCS C
1CNONb30BaHUEM acenTUYecKUX METOAOB.

Hw B koem cnyyae He Mcnonb30BaTh WNPULL 06LEMOM MeHee 10 M.

HE nbitaiiteck NnpoBoAUTb MHBLEKLMM NOA AaBNEHUEM Yepe3 MOpT, He UMerLni
mapkuposku ,CT-kompatibel / Power Injectable” (KT-coBMecTuMbIii / 4ns nHbekuuit
nop faBnexuem).

CobrniopaiiTe yka3aHusi OTHOCUTENBHO pPa3MEPOB
npuBeféHHble B pasaene «MpuHaanexHocTuy!
QuMCTUTE MECTO WHBEKLUMM B acenTUYeckuX YCMOBMSX C WMCMONb3OBaHMEM
COOTBETCTBYHLLIETO METOZA XUPYPrUYECKON OUUCTKY.

ManbnupyiiTe MECTO UMNNAHTALMK B CTEPUIIbHBIX NepyaTKax, YTobbl HaiTh NOpT 1
memBpaHy (puc. 5).

[Insi nonyyeHms fOCTYNa k NOPTY M30NMPYiiTe €ro BEPXHIOK CTOPOHY (puc. 6). 3atem
cTabunuampyiite Nopt GonblMM W ykasaTenbHbIM NanbLamm (puc. 7) u caenaite
NYHKUMIO KOXM 1 MemBpaHbl (HepexyLiei) kaHionei nopta unu npu nomolu Habopa
(HepexyLux) KaHionb NOPTOB ANs UHGY3Wil. MpeaBapUTENbHO 3aN0NHUTE KaHIoMo

ucnonb3yemblX  KaHionb,

N =

«



WM UHY3NOHHBIA HaBop (hM3NONOruYeckuM pacTBOPOM. BOoTKHUTE KaHiomio nopTa
BEPTUKambHO B MOPT 10 OCHOBaHNS nopTa (puc. 8).
Brumarme!
Bo u3bexaHue WHbEKUWM neKapCTBEHHOro npenapata B MOAKOXHYK TKaHb BO
BpeMs [aHHbIX NpoLeayp KaHiomio Cnefyet HaféxHO yhepkuBaTb Ha JHe nopTa,
nos, MembpaHoii. He fonyckaiiTe HaknOHHLIX W BpaL|aTENbHLIX ABVKEHMUA KaHIONN 1
Wnpuua, kak ToNbko OHM Gbinv BBEAEHbI B MemBpaHy. Mpu 3ToM AaBneHue, Kotopoe
KOHYMK KaHION) OKa3blBAET Ha HO NOPTa, He JOMKHO BbiTb CMWKOM Gonblnm, Tak
Kak 370 NpuBeAET K 3arnbaHnio KOHUMKA KaHKMK (MO TUMY «PbIGONOBHOMO KpHOYKa).
OcobentHo B cnyyae NuPort®-LP-CT (Low Profile Port) aTo Beaér k upeamepHomy
noBpPEXAEHNIo MeMBPaHbl, YTO MOXET Bbl3BaTh Napasasauyio. Paamep «pbiGonosHoOro
KployKa» 3aBUCUT OT YCUIUS, KOTOpOe MpUKNaAbiBaeT Monb3oBatent BO Bpems
NYHKUWK, @ Takke B 3HAYNTENbHOM CTeneHu OT TUna (pasmepa M KOHCTPYKLuM)
ncnonb3yemoit kaHtonu nopta. Bo nsbexaHne YpeamepHbIx NOBPEXAeHUiA nopTa U3-3a
npoxonoa (HepexyLLIMMK) KaHIONAMU peKOMeHAyeTCs:
He JlonyckaTh YPE3MEPHOTO HaXaT!s Ha KaHIoNio BO BpeMs 10CTyNa;
*  He MpoKanbiBaTh NOPT KaX/AbIA Pa3 B OJHOM 11 TOM e MecTe MeMBpaHbl;
* NPV NOBTOPHOI NYHKLMK (B TOM YMCNe ANs KOPPEKTMPOBKY) BCETia UCMONb3oBaTh
HOBYIO KaHIoMio ANnst nopTa;
+  (HepexyLyve) kaHIoN NopTa BCErfa BBOAUTL NEPNEHANKYNSAPHO, YTOBbI NCKMIOUNTL
«BbIKYCbIBaHME» MEMBPaHbI.

4) Meped KaXabiM NPUMEHEHUEM NPOBEPSIATE MONOXEHUE KaHINU, MeANeHHO

npaBunbHbIA MHAY3NOHHBIA HABOP (HEpeXyLMX) kaHionb ANs NOPTOB U cobniofaioTcs
MaKcuManbHasi peKoMeHayemas ckopocTb 1 HaCTPOIAKI

Brumarme!

* HE nbiTaliTecb NpOBOAMTL MHBEKLMIO MOA AABNEHMEM Yepe3 MopT, He UMetoLni
mapkuposku ,CT-kompatibel / Power Injectable” (KT-coBmecTumblii / ans uHbekumit
noA AaBNEHMeM) UMM UMEIOWMA MPU3HAKM «3aLLEMNEHNsy, TaK kak 9To MoXeT
NPUBECT K NOBPEX/AEHNMIO NOPT-CUCTEMBI Y TPAaBMMPOBAHKMIO NaLMeHTa.
VcnonbayiiTe AN MHBEKLWM NOJ AABNEHUEM TONBKO MPaBUIbHbIE MH(Y3UOHHbIE
Habopbl (HepexyLLKX) KaHIMb ANs NOPTOB

lMepen BBeAEHNEM KOHTPACTHOTO BeleCTBa NOA AaBNEHUEM €ro criedyeT 10BeCTy
A0 Temneparypsi Tena.

lMepea MHbekuweil yEeauTeck, YTO BS3KOCTb KOHTPACTHOTO BEWecTBa pasHa U
meHbLe 11,8 MMal/c.

MoaroToBbTe NOPT ANS MHBEKUWM NOA AaBNEHWEM COrnacHo nyHktam 1) - 5),
onucaHHeIM B paszene «poleaypa — CTaHAaPTHbIA COCYANCTbINA AOCTYNY.
BbINONHUTE MHBEKUMIO MOA AABMEHMEM COTNACHO WMHCTPYKUMM Mpou3BoauTens
MHBLEKTOPA BBICOKOTO JaBNEHNs W/UNK COTNMAcHO NPOTOKOMNY BaLLEro MeayupexaeHus.
lMocne 3aBeplLueHns NpoLeaypbl BbINONHUATE NYHKTHI 7) — 9), N caHHbIE B pasaene
«[Mpoueaypa — CTaHAapTHBIV COCYANCTbIN AOCTYN».

Brumarue!

Mpyu WHbeKUMM NOA AasneHvem C nomowbto nopt-cuctem NuPort®-CT/C-Port®-
CT Henb3s npesbiaTh NpefenbHoe 3HaueHne Aasnenus 300 psi (~ 21 6ap) u

= N N N
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acnupupys kposb. Crelite KpoBb ¥ NPOMONTE NOPT hU3MONOT!
B 06bEMe He MeHee 2 x 10 mn.

Brumanme!

+ HE nbiTaiiTecb NpoBOANTL MHBLEKLMIO YePe3 NOPT, UMEHLLMIA NPU3HAKK 3aKynopku

WK «3alemneHnsy», Tak kak 3T0 MOXeT NPUBECTU K NOBPEXAEHNI0 NOPT-CUCTEMBI U

TPaBMUPOBaHMIO NaLMeHTa.

lMpn BBefeHWM NpenapaToB C NOMOLIbIO MH(Y3MOHHOTO Hacoca faBneHue He

[OMKHO npeBbiwath 8 6ap (116 psi)!

5) BINONHANTE MHBEKMNA HENpepbIBHBIM, TBEPALIM HaXaTUeM NpU MOMOLLM WNpULa
MNK NOAXOASLLEro MH(Y3UOHHOTO Hacoca.

6) Mocne kaxAoit MHbeKUWM npenapata MpoMblBaiiTe MOPT HU3MONOrUYECKUM
pacTBopom B 0GbEMe He MeHee 10 Mn. [Mocne kaxaoro B3ATUS KPOBM UMK MHBEKLUN
XKUAKOCTEl BbICOKOA BS3KOCTM, Hanpumep pacTBOpa ANS NapeHTepansHoro
KOPMNEHUs, NPOMbIBaiTe NOPT (PU3MONOTMYECKIM PACTBOPOM B 0GbEME He MeHee
2x 10 mn.

Brumarue!

MpombiBKa UMeeT peluaioliee 3HayeHue ANs AanbHERLero UCMonb3oBaHus nopra,

TaK Kak OHa CHUXaeT 4YacToTy 3akynopok kateTepa. Komnanus PHS Medical GmbH

PEKOMEH/IYET TEXHUKY «HarHeTaHue-nay3ay B Xofie BCEro NpoLEecca NpoMbIBKY.

7) Ecnn Bbl XOTUTe BBECTU el OoauH Gnokupylowmii pacTBop Ans kateTepa
NOMUMO TOMbKO 4TO BBEEHHOTO (HM3PaCcTBOPA, 3TO MOXHO cAenatb uepes
elWé YCTAaHOBNEHHYK KaHIOMO MOpTa COrMAacHo PeKoMeHAauusaM  Ballero
MeayupexaeHus.

Brumarnel

HekoTopble NauWeHTbl MOryT UMETb MOBLILIEHHYI YyBCTBUTENBHOCTL K renapuHy

unu cTpapatb OT renapuH-WHAYUMpoBaHHoiA Tpomboyutonerun (MUT). Mpumerenne

renapuvHa y Takux nauueHTos npoTUBOMNOKa3aHo.

8) OTBeauTe KaHionio NopTa Hasafj, Haxumas Ha NoplieHb Wnpuya. YTunusupyiite
MCMONb30BAHHBIE KOMMOHEHTBI COTNAcHo np BalLEro MeayupexaeHus.

9) BHMMaTENbHO OCMOTPUTE MECTO MHbeKUMW. Manbnupyite y4actok KOXu, 4Tobbl
y6eanTbes, YTO MHbeKUWs Gbina BLINOMHEHA B HYXHOE MECTO.

pacTBopom

Mepu npochunaKTMKM OCNOKHEHMT

CoBnioAeHue CTaHAapTOB yX0Aa Npu NyHKLMK NOpTa/3amMeHe KaHionu nopra
[MpUMeHeHe acenTU4eckol TEXHUKI

KoHTpOnb MecTa NyHKLMM Ha NPU3HaKN MHAEKL MM

Onpoc nauv1eHTa Ha NpeamMeT HEOBbIYHbIX OLLYLIEHHIA NpK Npo|
Mpu ucnonb3osaruu NuPort®-LP-CT (Low Profile Port) coﬁmonarb yKaaaHmﬂ
OTHOCUTENBHO PasMepoB WCMOMb3yeMblX KaHIOMb, MPUBEAEHHbIE B pasaene
«puHaanexHocT»!

Wcnonb3oBaHue NpaBunbHON TEXHUKU NPOMbIBKM

0 [locTaTo4HbIN 0GBEM KMAKOCTH ANS NPOMbIBKM

0 TexHuKka «HarHeTaHve-nay3a» (MPoMbIBaH1e MMMYNbCamy, ¢ MHTepaanom npubn. 0,5-1¢)
o MonoxwTensHoe AaBNeH!e NPy 3axuUMe WNaHra / yaaneHi kaHionu nopta

Mpouenypa - npuKT ¢ p

Tonbko nopT- CMCTeMbI NuPort® CT/C-Port®-CT ¢ MapKMpOEKOM ,CT-kompatibel / Power
Injectable” (KT-coBMecTUMblii / ANs WHbEKUWiA NoA AaBneHuem) paspeluaetcs
UCMONb30BaTh ANs BBEAEHWS KOHTPACTHbIX BELECTB MOCPEACTBOM WHbeKTopa
BbICOKOrO jaBneHus. Ero cneunanbHas KOHCTPYKUMS NO3BONSET  BINOMHATH
VHBEKLUMM KOHTPACTHOTO BEL|ecTBa C BbICOKOW CKOPOCTbIO, €CAM MCMONb3yeTcs
\

HaGopbi MHTP (HaGi

ans 0

MaKcumanbHoe CKOPOCTM MOTOKA MHBEKTOpA BbICOKOrO AAaBIEHUS (CM.
Tabnuuy Huxe). Mpyu uHbEKLUK NOA AaBneHrem ¢ nomolybto NuPort®-LP-CT (Low Pro-
file Port) TONMbKO kanionu 22 G

M: POCTbL NOTOKA U A *:

NuPort®-LP-CT
NuPort®-CT/C-Port®-CT (Low Profile Port)

Pasmep kaHionu 196G 20G 22G 22G

16,6F / 7,5F|6,6F / 7,5F|5,0F / 6,6F
Paswep kaTetepa (8.0F / 9.0F(8.0F / 9.0F|7,5F /80F| | SOF/ 66/ 7.5
9,6F 9,6F  [9,0F /9,6F| ’ i §
Make. ckopocTb

noToea 5 mn/c 5 mn/c 2 mn/c 2 mn/c

Makc. paBnexve 300 psi/ ~21 6ap 300 psi/ ~21 6ap

*MakcumanbHas CKOpOCTb MNOTOKA MOXET OT/IMYATLCA OT yKa3aHHbIX 3HaYeHUit B 3aBUCUMOCTH
oT npoussoauTens kaHwonu! Moxanyicta, cobniopaiiTe COOTBETCTBYIOLIME WHCTPYKLMK MO
npumeHeHmio!

BssTie kposu

Mpn B3sTUM KpoBM cneayeT cobnioaaTb ONUCAHHBIA HUXE NOpAAOK AEACTBUA K

COOTBETCTBYHLNE MEPbI NPEAOCTOPOKHOCTH.

1) MoaroToBbTE NOPT K B3ATHIO KPOBM COrNACHO NyHkTam 1) - 3), onucaHHLIM B pasaene
«[Mpoueaypa — CTaHAapTHBII COCYANCTbIR AOCTYN».

2) Acnupupyiite 5 Mn KpoBW U yAanuTe ux BMecTe co Wwnpuuem. Ecnu acnupauus
HEBO3MOXHa, elé pa3 npoBepbTe MonoXeHne Kawionu. MMpu HeobxoaMMoCTyH
NOACOEAMHITE WNPHLBI, 4TOBLI NONYYUTL HYXKHbIE NPOBLI KPOBM.

3) Mocne 3aBeplueHns NpoLeaypsl BbINOMHUTE NYHKTHI 6) - 9), onucaHHsle B pasaene
«Mpoueaypa - CTaHAaPTHBIA COCYANCTBIN AOCTYNY.

Brumarme!

KpaitHe BaxHO nocne B3ATUA KPOBU NPOMbITL NOPT (HU3MONOrNYECKMM PacTBOPOM B

o6béme He meHee 2 x 10 mn. Ecnn kpoBb 0CTaETCs B NOPT-CUCTEME ANNUTENBHOE BPEMS,

MOXET NPOM30/TH 3aKynopKa CUCTEMbI.

Yxop, u o6cnyxusanue

Ecnu nopr-cuctemsl NuPort®/C-Port® He ucnonbaytotest AnuTensHoe Bpemsi, KoMnaHus
PHS Medical GmbH pexomeHayeT npombiBaTh Mx Kaxable TpU Mecsiya puapactsopom®)
BO u3bexaHne 3akynopku. MpoTokonbl Baweil GOMbHULBI N0 0BCRYXMBaHWIO MOPT-
CMCTEM U YXOAY 33 HUMM MOTYT OTAIMYATLCA OT JaHHbIX PeKOMeHAaLuii. B atom cnyyae
OTBETCTBEHHbI BPay BaLIEro MeAyYpexAeHns [OMKEH peluTb, kak yacto Gynet
BLINONHATBLCS NPOMbIBKA MOPT-CUCTEMBI. [INS NPOMBIBKM NOPTOB BLINOMHUTE MYHKTbI 1)
—4)n7)-9), onucanHele B pasaene «Mpoyeaypa — CTaHAapTHbINA COCYANCTBIN AOCTYM».

OuMCTKa 3aKynopeHHbIX KAaTeTepoB

Ecnn bl noy4yBCTBOBanNM CONPOTUBNEHWE BO BPEMSA UHDBEKLIUM NN VIHdJySVIVI, HemeaneHHo
npepeuTe npoueaypy. YpesmepHoe [aBneHne MOXET MPUBECTU K MOBPEXAEHMIO NOpT-
CUCTEMbI UNKU TPaBMUPOBAHUID NalWeHTa. Conpomaneume MOXeT ObiTb CBSI3aHO C
aaKynopKoﬁ KaTeTepa Wnu Kamepbl nopTta, a Takxe C 3alleMneHueMm kateTtepa. Ecnmn
3allemneHue kareTepa UCKMKYaeTCs No AaHHbIM PEHTTeHOCKONUK, cneayeTt pacCMOTpeTb
14enecoobpasHoCTb OYUCTK COOTBETCTBYIOLMM MM3UPYIOLAM CPEACTBOM, Hanpumep
YpOKuHa30it2)3). PeKomeHayeTcs MCTonb3oBaTh HauanbHylo Aody 5000 eauHuu, HO
06s3aTeNbHO  03HaKOMbTECH C YyKasaHuamn M- BO3MOXHbIMUA 0COXHEeHAMUY) npu
MCNOnb30BaHUN YPOKMHA3bI, NPUBEAEHHBIMI HA YNaKOBKE.

[ins MNNaHTaumMy o Tak HasbiBaemo TEXHMKE CenbavHrepa npenaraoTcs cneaylolme Habops! B kayecTse NPUHaANEXHOCTER:

HaGop Ans BBEACHUS [T BHyTpeHnuﬁ-Anamerp C kakoit nopt-cuctemori PHS Medical GmbH
PHS Medical GmbH paciennsiemoin 06onoYuKmn ucnonb3yerca

HaBop ans upeckoxHoro BeeaeHus (6F) PI1-0006 0.083 proima (2,1 mm) NuPort®/C-Port® ¢ katetepom 5F

Habop ans ypeckoxHoro BBeaeHus (7F) PI-0007 0.096 atorima (2,4 mm) NuPort®/C-Port® ¢ katetepom 6F-/6,6F
Habop ans YpeckoxHoro BBeeHus (8F) PI-0008 0.109 aroiima (2,7 mm) NuPort®/C-Port® ¢ katetepom 7,5F
Habop ans upeckoxHoro BeeaeHus (9F) PI1-0009 0.122 proiima (3,0 mm) NuPort®/C-Port® ¢ katetepom 8F

Habop ans ypeckoxHoro BeegeHus (10F) PI1-0010 0.135 proima (3,4 mm) NuPort®/C-Port® ¢ katetepom 9,0-/9,6F

B 3aBMCMMOCT OT KOMNNeEKTaLUn OHN YXe BXOAAT B NOPT-CUCTEMbI UMK npmoﬁpe'rabo'rcﬂ 0TAEeNbHO.



Odnyieg xprioewg

Mpoopidopevn xpan

Ta ouortipara  Tumou  port  NuPort®/C-Port® eivar  ummodopig  eUQUTEUTIHG
1aTPOTEXVOAOYIKA TTPOIdVTa TTOU XpnalpotrololvTal otav evaeikvutal eravaiapBavopevn
TPOaBaan aTo ayyelako auaTnHa aTo TAaiaIo Tng Bepareiag. AUTd Ta TTPOIOVTA TTAPEXOUV
aToV XpRoTn €éva €UKOAO OTOV EVTOTIIONO ONUEIO yia TNV €l0aywyr KAvouAag yia T
XOPAYNON UYPWY, T.X. QUPHAKWY, OTO AYYEIOKO cUGTNHA 1 yia TN Aqyn SelypaTwy aipaTog.
HmpooBaon ato port yiveral pe Siadeppikn TapakévTnon pe (Un kOTrTouaa) kavoula port.
Ta ovoripara Tomou port NuPort®/C-Port® SiatiBevial wg TUTIKEG  ayyelakég
mpoaTeAdoelg Tou AEN eivar katdAAnAeg yia evéoelg uynAig Tieang, kabwg kal wg
ouatApata port yia evéaelg upnAng mieang CECT (evioxupévn pe oKIQypa@iKo péao
agovikn Topoypagia). O1 evéaeig uwnAng Trieang diegayovtal pe Tn xprion kardAAnAou oet
£yXUang pe (1N kotTouaa) kavoula port. Ta guaTApaTa TUTIOU port TpoopifovTal yia pia
OVO XPrON Kal EKPUTEUOVTOI KOl GTTOPPITITOVTAI 0TO TEAOG TNG Bepareiag.

I'Ipoaoxnl

AuTO TO TTPOIGV TTOpET Va XPNTIHOTIOINBET HOVO aTTO 1ATPOUG 1 KAT' EVIOAR IATPWY
HETA OO EKTETANEVN EKTTAIOEUOT).

MHN ENANAXPHZIMOMOIEITE! MHN ENANAZTEIPONETE! H un tipnon autwv
TWV TPoEISoTroIoEWY PTTopei va odnynoel ot ahepyikn avtidpaon i Aoipwgn/
SlagTaupoUpevn pdAuvan atov agbevi

AAKOOAN, aketovn A dAAa SiaAUpaTta Trou TEpIEouV auTég Tig ouaieg AEN mmpémel
va xpnaipotololvTal. Autd Ta SIGAUHATA PTTOPOUV Va ETTNPEATOUV TIG IBIOTNTES TWV
TAAOTIKWY EAPTNUATWV KAl VO 03NYRTOUV TNV aTToaUVOEDT) TOUG.

Mepiypagr

Ta port Mg oikoyéveiag NuPort®/C-Port® eivai oupBard e payvnTiki Topoypagia Kai
armoteAoUvTal amd éva didgpaypa éveang (aIAikovn) ToTToBeTEVO a€ Baan amd TITdvio f
Aotk (PSU) Kal évav akTivoakiepd kaBeThpa §650u atrd aihikovn i ToAuoupedavn.
AuTto T0 SId@paypa Eveang Exel OXeBIAOTE yia va avTEXEl TTOAAQTTAEG TTOPAKEVTATEIS
pe pia (Un kotmTousa) kavouka port, diatnpwvrag TapdAAnAa T aTeyavotnTd TOU.
XpnalpoTrolgite TAvTa (Un KOTITOUGEG) KAVOUAEG port TTOU TTAPEXOVTaI PE KABE Tpoiov
YIQ TNV TTapaKEVTNOT TOU SIagpaypaTog.

MARpNg katdAoyog Twv EEapTNUATWY TTOU TEPIAAUBAVOVTAI OTA OET port Kal TwV UAIKWY
Toug Bpioketar atnv MepiAnyn TG ao@aAeiag Kai Twv KAIVIKWV emdoaewv (SSCP) (BA.
KwdIkd QR gtV TTiow TAEUPE QUTWY Twv 0dNYIWV XPRONG).

Mpogoyii!

MH xpnaipoTroigite TUTTIKEG KAVOUAEG Eveang, KaBuwg Ba TPOKAAETOUV TTPOWPN aTTWAEI
aTeyavoTnTag Tou diagpdyparog.

To didgpaypa Exel mepiopiopévn didpkela Jwhg. Aokipég €xouv deier ot pe Tn
xpnon kdvouhag Tapakévinong Huber 22 gauge, eivar duvar n dievépyeia 1.000
TapakevInoewv/cm2. Metd amd autdv Tov apiBud TTapakevTOEwy, To SIdpaypa
UTTOPE] Va TTAPOUTIAaEl aTTWAEIA OTEYaVOTNTAG. AUTEG OI TIHEG UTTOPE] va TToIkiAAouV KaTd
TEPITTWON avaloya pe 1o péyeBog TG XPNOIMOTTOIOUEVNG KAVOUAXS Kal TV TEXVIKN
¥opriynang gappaxou. Mpog 10 cup@EPOV TG agAAElag Twv agbeviy, n mbavotnTa
ammWAEING TNG OTEYAVOTNTAG KAl 1) EKAEKTIKNA QvTIKATAOTAON Ba TPETEl var eSETATETaN PETA
amo 1.000 TapakevIATEI.

Mpogoyii!

MNapakaAoUpe va Tapadidete Tavia aTtov agbevr TN GUVOBEUTIKN KAPTA TQUTOTNTAG
€PQUTEUPATOG Kal VO BEBaIWVETTE OTI €Xel TOTTOBETNBE N ETIKETA 0TBEVOUG e TOV apIBO
Traptidag kai 1o UDI (amroKAEITTIKO avayvwpiaTiko TexVoAoyikou TpoiovTog). Mévo éral
dlag@aifetal n 1xvnAaoipoTTa. ITNV KAPTA TIAPEXOVTAI ETTIONG GNUAVTIKEG UTTOOEICEIG
xpriong. MapakaAoUpe emiong va Tapadwaete gtov agBeviy Tig odnyieg Xpnong,
KkaBwg autég Ba Tpémer va TeBoUV aTn Bi1dBeaN Tou 1aTPOU KABWG KAl TOU VOTNAEUTIKOU
TIPOCWTTIKOU TTOU TTAPEXOUV TTEPAITEPW BepaTeia.

I'Iupchéutva
d: Sets (oeT
(BAETre Tivaka mapakdrw)

Ywyfi)

pnaipoTroIfoIua PevERN kd
Tampoiovia NuPort®-CT, C-Port®, C Port®-CT kai C-Port®-Il umropolv va xpnaipomoneoiy
e (un KOTITOUTEG) KAVOUAES port aTa peyedn 19 G, 20 G kai 22 G uynAng ieang.
Mpoaoyri!
Tia o NuPort®-LP-CT (Low Profile Port), MONO oi (un KOTITOUgEG) KAvouAeg port aTa peyédn
20 G ka1 22 G pmropouv va xpnaipotroin8olv yia Turiki évean kat MONO o1 (un koTrTouoeg)
KavouAeg port aTo péyeBog 22 G pTropoUV va XenaipoToinBolV yia Evean UWnAng Trieang.

Zuvrikeg amobrikeuong

To Tpoidv TPETE va aTTOBNKEUETAI O€ XWPO KaBapd, TPOCTATEUPEVO ATTO TN OKOVN,
aTeYVO Kal aaAAaypévo ammo emBAapeis opyaviapoug. To Tpoidv Tpémel va QUAGaaETal
KaTd TPOTIO WOTE Va €ival TIPOTTATEUEVO aTto {npIEG kai dpean nAiakn akTivoBohia. H
Beppokpadia amodnkeuang mPEMel va Kupaivetal petagu 5 °C kai 35 °C (+41 °F éwg +95 °F).

ZupBaroTnTa pE payvaTIKi) Topoypagia

AGPaAEG UTTG GpOUG Yia HayVNTIKI ToHoypagia

Ta port g oikoyéveiag NuPort®/C-Port® éxouv SokipaoTei wg Tpog TNV ao@aAeia
oe mepIBAAAov payvnTIkAg Topoypagiag ato Kévipo Mayvnrikig Topoypagiag Tou
Noagokopeiou Tou MavemaTnuiou Tng NoTiag Kahipopviag (University of Southern Cali-
fornia Hospital) cUp@wva pe v Apepikavikn Etaipeia Aokipwy kai YAikwv (ASTM - Ame-
rican Society for Testing and Materials). Ta port Tg oikoyéveiag NuPort®/C-Port® éxouv
aglohoyn6ei wg agaAf uTd Gpoug yia uayvnTikr Topoypagiad)?)-

ZUVETIWG, Tl TTPOIOVTA UTTOPOUV Vo UTTOBANBOUV PE AOQAAEIR TE PayvnTIKr Topoypagia

upzcwg PETA TNV TOTTIOBETNTT TOUG UTTO TIG AKOAOUBEG TUVONKEG:

Zramiké payvnTiko medio 3 Tesla f Aiydtepo

Méyiatn Xwpikry KAion payvnrikoU Tediou 12.000 Gauss/cm (utroloyiopévng pe

TpoekBoAR) i AiydTepo

MEy1oTOg avagepOuEVog yia To oUATNUA PayVNTIKAG TOPOYPaQiag PETOg pubpdg

€181kng amoppoenang (SAR) oAdkAnpou Tou cwpatog 4 W/kg yia aapwan 15 Aemrtiv

(dnA. ava akohoubia TaApwy)

« Mpwro emimedo eAeyxopevou TpoTIoU AeiToupyiag yia T AIroupyia Tou GUGTAUATOSG
HayvnTIKAG TOpoypagiag

Mpoaooxr!

H gupBatornta pe payvnTikn Topoypagia avagépetal povo ato port pe kaBetrnpal

] ETTQYGHEVN ATT6 HayVATIKY
px3 pn K)\lvn(eg dokipég, Ta port* TG omovzvaag NuPort®/C-Port® mpokaAeoav v
akolouBn péyiotn avgnan Tng Beppokpaciag katd TN SlApKela EEETATEWY PayvnTIKAG
Topoypagiag mou TpaypatotroinBnkav pe adpwaon 15 Aemtwv (dnA. ava akoloubia
TaAuwy) o oUoTNpa payvnTikAg Topoypagiag 3 Tesla (3 Tesla/128 MHz, Excite, HDx,
Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI):
+ AvagepOpevog yia To gUOTNHA HayvNTIKAG TOHOYpagiag

pEgog SAR 0AGKANpoOU TOU OWHATOG: 2,9 Wikg
+  Metpnoeig BeppidopeTpiag, HEaog SAR 0AGKANPOU TOU CWHATOG: 2,7 Wikg
« MéyioTn petaBoAn Beppokpaaiag: <24°C*
«  Oeppokpaaia diaBabuiauévn o€ péao SAR oAokAnpou Tou awpatog 4 Wikg: < 3,6°C*
« Tomikn SAR aTn 6€01 TOU QVIXVEUTH avapopag: 3,2 Wikg
(*Me Baan ) xeipotepn mepimtwaon C-Port-DL)

Texvoupyfilara HayvnTIKig Topoypagig

H moIdtnTa TNG €IKOVAG PAYVNTIKAG TOHOYPAPIOG PTTOPET VO ETTNPEATTE! €AV N TXETIKA
meplox} Bpioketal aTn BN TOU TPOIGVTOG 1) OXETIKA KOVTA O€ auThv. Qg €K ToUTOU,
evdExeTal va eival amapaitnm n BeAtioTommoingn Twv TAPAPETPWY  ATTEIKOVIONG
payvnTIKAG TOHOYPUQIag TAPOUTia TOU EPPUTEUNATOG.

‘Evdeign

Ta port g oikoyéveiag NuPort®/C-Port® mpoopidovtar yia xprion ot agBeveig Tou
Xpeiddovtal Ta akoAouBa: emavalapBavopevn mPoOoRacn 0To ayyelakd gUaTnpa yia
EVETEIG, £YXUOT QAPHAKWY, XOPAYNaN aipatog fj mpoidvTwy aiparog f/kar Afyn aipartog
070 TAQiTIo TG BepaTeuTIKNG aywyng. To péyeBog Tou port Kal Tou KABETAPA TTPETEN va
emAéyeTal avaoya pe TNV nAIKia kol To avaaTnpa Tou agBevolg.

Ta ouotApara T0Tou port NuPort®/C-Port® pmopolv va epgureuBolv o€ SIaQopeg
TIEPIOKEG TOU GWHATOG.

ZT0UG TOpEIG eQappoyng TrepIAapBavovTal peTagy dAAwv:

Mapevrepikn aition

XnpeioBepareia

Oepateia TOVOU

Evdokpivohoyikn BepaTeia

YTrokaTaaTaon mapayoviwy migng

‘Eyxuan aKiaypa@ikoU HEGOU GTNV aKTIVOSIAYVWATIKN

Oepaeia goBapol aadpatog i diatapaywy Tou Kapdiakol pubuol
«  Zuhoyn kal peTayyion aiparog

Avrevdeieig

Ta port g oikoyéveiag NuPort®/C-Port® avrevaeikvuvtar uo Tig akoAouBeg uVBIKeS:
«  Ze agBeveig pe yvwaoTég 1} MOavoloyoUpeveg aAAEPYIKEG avTIOPATEIG aTa UAIKG TTOU
XPNOILOTIOIOUVTAI yIT TNV KATAOKEUT TOU TTPOiovVTOg

Ze aoBeveig pe yvwath Aoipwgn, Bakmpiaipia  oyn

T¢ aoBeveig Pe TWHATIKG 10TO TTOU SEV PTTOPET Va UTTOOTNPIgEl ETAPKWG TO port ) Tov
KaBeTnpa

Te a0BEVEIG e XPOVIA ATTOQPAKTIK TVeupovotabeia (XAM)

Y& aobeveic pe Tponyoupevn @AERIKN BpOPBWAN 1 XEIPOUPYIKNA ETEURATN OTO NpEI0
1 KOVTa 0T0 anpeio TG oxediadopevng Xprang

Orav éva duvnTikd onpeio TpoaBaang éxel uroaTei akTivoBoAia

‘Otav o1 10TIKOI TTapAyovTEG Tou aaBevoug epmodifouv T owaTr aTaBepotoinan Tou
Tpoi6vTog fi/kal TNV TPoaBaon

MiBavég emmnmhokég

H xprion Twv port g oikoyéveiag NuPort®/C-Port® ouvdéctal pe Toug yvwaToug
KIVOUVOUG TToU OXeTifovTal e TV €loaywyn f TN XPAON EUQUTEUEVOU TTPOIOVTOG
1 povigou kaBetnpa. Metagy GAAwv, TPOKeITal yia Toug akoAouBoug KivEUvoug:
Noipwén, S1dBpwan Tou BEpHATog, aIATWHG, VEKPWAN, EKTOTIION TOU TPOIOGVTOG,
oxNHaTIopog BpouBou, KaTakeppatiopog Tou kabetipa, eMBONIOHOG, amogpagn Tou
kaBetrpa, dlatapayég Tou kapdiakoy pubuoy, Kapdlakr TapakEvTNan, TEPIKAPDIOKOG
EMMWHATIONOG, e¢ayyeiwan appdkwy, TepiBAnpa vikig, evdokapditida, amoppiyn
epQuTEUpATOG, pETakivnon port/kaBetpa, didTpnon i pASN ayyeiwy, TPaupaTIoNOS
Tou BwpakikoU Topou, BpouBoeuBolr, Bpoppwan, cluvdpopo dvw KoiAng QAERag,
TIVEUPOBWPaKag, auBopuntn €o@aAuévn TOTOBETNON 1 aVACUPON TOU GKPOU TOU
KaBeTrApa, ayyelakn SIGBpwan, aRyn Tou OxeTiETal ke Tov KaBeTpa 1y To port, ePBoAr
aépa, aipoppayia, pPOAr kabetipa.

Mpogoxi!

H PHS Medical GmbH &ev pmopei va eyyunBei Tn gupBarotra Twv QappAKwy TTou
XpnaipotoloUvTal ie To gUaTnpa TUTTOU port.

Zupmrieon Tou kaBeTripa (pinch-off)

To pinch-off umopei va gupBei 6tav o kaBeTApag cuPTIEETaI PETAgU TNG KAEIBag Kal TG
TPWTNG TAEUPAS (TTAEUPOKAEIBIKO BIGaTNUa). AUTA N EMITTAOKN EPQAVIZETal TTEPITTOU OTO
1-5% TWV EPQUTEVTEWV.



KAivika anpeia:

«AucgkoAia ot culAoyn aipaTog, uTrepBoAIKG UYNAR TTiETN KATA TNV £yXUTN UYPWY

* O aoBevig Tpémel va TOTTOBETNBEI SIAPOPETIKA yia TNV €yXuan Uypwv A yia Tn
ouhoyn aiparog

Edv epgaviaToly auTég ol €ITAOKEG, Ba TIPETTEI var yivel akTIVOAOYIKN SIEUKPIVION TwV aITiwv.

AxTivohoyiki} agloAéynon:
Zrolxeia ammod TNV akTIVOypagia Bwpakog xpnaiuelouy yia Ty Tagivounan Tou Badpou
TIAPApOPPWONG Pe BACN TOV TAPOKATW Trivaka:

Babpdg Bapimra ZuvigTwpevn Bepareia
Babpog 0 Kapia mapapopewan Kapia Beparreia doov agopd ,pinch-off
Tou KaBetpar amooagnviaTe GAAeg
aITieg
Babpog | Mapoucia  Tapapdpwong | MapakoAolBnan  pe  akTIvOypagieg
aAAd aBIKTOG aUAGS Bwpakog yia Tov €Aeyxo TG eGEAIENG TG
pinch-off ae 1-3 priveg
Babpog Il MNapougia  mapapopwang | Oa mpémel va eeTaaTel TO EVOEXOHEVO
JE OTEVWHEVO QUAD aQaipeang Tou kabeThpa
Babpog Il | KaBetrpag mou €xel umroaTei | Apean agaipean Tou kaBetrhpa
{nuidr Bpavaon

Amorpory pinch-off

+ H mpootyyion péow TG €ow oayindag AERag efaleiper axedov TANRpwS Tov
Kivduvo pinch-off.

Katd tnv tomoBétnan Tou kaBetipa oty uTokAgidia Kai TV dvw koiAn @AéBa,
dlacalioTe 611 0 KaBeTApag dev DiEpxeTal amo T dUpPBOAR TNG KAeidag kar TG
mpWrng mheupaghs),

O1 kaBeTrpeg TTOU el0dyovTal PEaw TG uTrokAeidIag AERag Ba TpéTel va elgdyovTal
07O ayyeio TNV TEPIOXT PETARATNG METAEU TOU £§W KAl TOU JETOU TPITOU TNG KAEIDAG.
(Mnv eloayete Tov KaBETAPA TTEPITTOTEPO ETTI TA EVTOG.)

Oa mpémel va AngBolv akTIvoypagieg yia va SlagalioTei 6T 0 kabetipag dev
OUNTTIECETaI PETAEY TNG TTPWTNG TTAEUPAG Kal TG KAEIDaG.

Ymédeign: MapakaAeioTe va avagépete goBapd mmepiaTatika 1600 oty PHS Medical
GmbH 600 kai aTI appodieg apxEg!

Ymodeigeig yia tnv amoateipwon

AuTO TO TTPOIGV TTAPEXETAI ATTOTTEIPWHEVO KOl N TTUPETOYOVO.

H 8nkn Tyvek n omoia mepiéxel Tov digko pe Ta egaptipaTa amoteAei gUoTPa OTEIpOU
@paypou. Edv umroatei {npia rj avoixBei, n ateipotnTa dev eival mAéov e§acpaliopévn.
To e§wTepIKO TITUGTOPEVO KOUTi aTToTeAei TTPOOBETN TPOTTATIA QUTOU TOU GUCTAUATOS
aTeipou gpaypou.

AuTtd T0 TpOidV TpoopileTal yia pia povo xprion. Ta mpoidvta Tng PHS Medical GmbH
Bev TPETTEN VO ETTAVEUQUTEUOVTAI OE Kapia TepiTTwan. MpoidvTa mou €xouv emHoAUVEEi
Ve aipa Sev TPETTEN VA ETTAVAY PNOIHOTIOIOUVTAI I} VO ETAVATIOOTEIPWVOVTAL.

OBnyieg eppitevong

EgappoaTe Tn Xeipoupyikr dladikaaia Kai Tn oTeipa TEXVIKN yIa TNV EUOUTEVDN TOU

ouaTAPATOG port Trou Bewpeite 0TI TaIpIagel KAAUTEPA OTIG avAYKEG Tou agBevoug.

O1 akoAoubeg ouaTdoElG Kal UTTODEIGEIS aOQaAEiag yio Tn XEIPOUPYIKN €loaywyn

TpoopidovTal wg BorBnua yia TNV ag@aAi Kal TapaTETAPEVN XPAaN TWV CUCTNHATWY

port g oikoyéveiag NuPort®/C-Port®.

Mpoaoxj!

To mpoiov emrpémetal va xpnaiporondei MONO eav 1o glotnpa oTeipou gpaypol

(Brkn Tyvek) eivar aBikTo.

1) EmBewpriote omTIKG TO port Kal Tov kaBeTApa TpIvV amd TV eupuTevon. Mn
XPNOIUOTIOIEITE EAV UTTAPXOUV OTTEG, PWYHEG ) ETIQAVEIAKT ETIHOAUVON.

2) ExkevwaTe OAo TOV a€pa atro To port kal Tov KABeTApa TPIV EI0AYAYETE TO TTPOIGV OTOV
agbevn.

3) To port Tpémel va ToToBETEITAI TTAVW ATTO pia 00 TEIVN SOPH Kal YnAd aTnV UTIOKAEIBIa
TEpIOX HE ETapKR TTOooTTA AITTWdOoUG 1TOU (TTepitrou 5 mm) petagy Tou port Kai
Tou déppartog. AuTo eival IB1aiTEpa aNpAvTIKG a¢ Traxuagapkoug adBeveig, otou n
wnAdenan Tou port kai n TomoBéTnan Tng kdvouag ival mo dUokoAn. Edv eival
Suvardy, eMAEETE Eva anueio TTou ival TPAKTIKG Kal AVETO yia TOV agBevh (TLy. yia Tig
Yuvaikeg aoBeveig, aToQUYETE TNV TEPIOXN TWV IHAVTWY TOu 0TNBOSETpOU K.ATL). Kar*
QuTOV TOV TPOTTO, 1 EPPUTEUPEVN ayYEIaKr TPOaRaan yiveral eAdxIoTa avTIANTITA aTmod
Tov agBev kai 5ev dlarapdooeTal Ao Tn QUOIOAOYIKN Kivnon TOU GWHATOG.

Mpocox!

O aobeviig mpéTel va BpiokeTal o€ BE0N pe TO KEQAAI TPOG T KATW HE TO TPOTWTTO

OTPAMPEVO HOKPIG aTO TO TPOPAETOEVO anpeio GAeBokévinang («Béan Trendelen-

burg) yia va amrogeuxBei n epBoAr aépal

4) Eigaydyete Tov KaBeTipa aTn GAEBa XPNOIOTIOIWVTAG EITE XEIPOUPYIKN TEXVIKNA
(«cut-down) €iTe geT BladepuIkng eloaywyng katadAAnAou peyeBoug (BA. Tivaka aTnv
evotnTa «MapeAkopevan).

5) TomoBeTAaTe TO AKPO TOU KABETAPA G€ TTEPIOXN Pe UWNAR QuaTIKK por|. ZuviaTdtal
0 €AEYX0G TNG TWATHG TOTTOBETNONG TOU AKPOU TOU KaBETAPa aTNV Avw Koikn eAEBa
(15avik peTagu TG 5ng kai TG 6ng TTAEUPAS) UTTO aKTIVOOKOTTNAN.

Mpogox!

Kard mn xprion tou NuPort®-LP-CT (Low Profile Port) wg port Bpayiova, o kabetpag

mpémel va eloayetal MONO atov dvw Bpayxioval To port ptopei va eugureubei ato

avTiBpaxio kai o kaBetipag va odnynbei pe aripayya atn 8¢an auth?.

6) BeBaiwbeite O Katd TV TOTOBETNON TOU KABETPA, TO AKPO TOU KABETAPa BEV EXEI
uTroaTEl 08OVTWAN 1 EUPpatn. MeTd Ty ToTToBETNAN TOU KABETPa OTO Ay YEio, APHOTE
ETMAPKEG MKOG WTE 0 KABETNPAG Vat ival XaAapOg HETAEY TOU aNpegiou EI0630U Kal ToU
port. ET1 0 agBeviig pTmopei va KIVEITal Xuwpig va aoKei Taon gTo aneio £10050u Tou
KkaBetpa i va éAkel Tov kaBeTrhpa £§w a6 TV TPoPBAeTTOpEVN BETN TOU.

7) TomoBeToTe TOV BUAGKA yia TO port €701 WATE N YPAUUA TWV PAPPATWY va N
BpiokeTal akpIBWwG ETTAvW aTrd To port. H ypappi Twv pappdtwy pmopei va Bpiokeral
TPOG Ta £§w, E0w, EMAVW 1 KATW Ao To awpa Tou port, eviw 0 BUAakag Ba TpETel
Va Eival apKETA PeEYAAOG WOTE VO ATTOTPETTETAI TO TEVIWHA 1} O TPAUPATIOPAG 0N
YPappn Twv pappdtwy. Mnv TomoBeTeite To port 600 Badid waTe va eival SUakoAo
Va EVTOTTIOTEI Kal 0UTE TOOO EMIQAVEIaKE WaTe va PTTopei va mpokAnBei diaBpwan i
vékpwan Adyw Trieang. Qg BéATIaTO BaBog TomoBETNONG TUVITTATAN TEPiTTOU 5 mm
KATW Ao TV EMPAVEIR TOU SEPPATOG.

0Odnyieg oUvdeang Tou kabeThpa

H €§odog Tou port amoteAeital amd duo eSaptipaTta, pia €SIk «KUPATOEIdA» €050

(«ehidw) kat éva atepéwan kaBetipa (Eik. 1). Magi, autd ta 0o e§aptipara xpnaipeuouv

yia TN aTeyavr aUvdean Tou KaBeThpa pe To port. ZuvdEovTal wg eSAG:

a)Koyrte Tov KaBeTpa aTo KATAAANAO MAKOG Kal UypAveTe OAa Ta EGAPTANATA pE
SiaAupa guaioloyikou opoU yia AiTravan kail eukoAia aTn guvappoAdynan.

b)ZUpeTe TO aTEPEWON TOU KABETAPX ETTAVW O TOV KaBETAPa (BA. EIK. 2).

C)ZUpeTe TOV KABETAPA EMAVW ATIO TNV «KUPATOEIBN» €500 («eAId»), €101 WATE O
KaBETAPAG Vo BpiokeTal peTagu TG TeAeuTaiog KUPATOEIBOUG TPOEGOXAG Kal TOU
owparog Tou port (EIK. 2).

d)ZUpeTe TPOG Ta EUTTPOG TO A0PAAITNG TOU KaBETAPA, padi pe Tov KaBeThpa, £wg 6Tou
0 KaBETPAg AKOUNTITEI ETTAVW OTO TWUA Tou port Kai o KaBeTpag kai N £§050g
KaAu@BoUv TAfpwg (EIK. 3).

e)EAéyETe T oUvdean Tou kaBeTApa «TpaBwvTagy Ama Tov Kabetrhpa. (EiK. 4).

MpoooxAl

Eav o kaBetripag kal 1o eEapTnpa ao@aAiong Tou kaBetipa auvdeBolv Kal aTn GUVEKEIR

amoguvdeBoly, To AKpo Tou KaBeTApa TPETel va Bpayuveei, waTe va dIagQaliaTei n

ag@aAng eTavaouvdean.

8) Zrepewate To port aTNV UTTOKEiPEVN TepiTovia pe TouAdyiaTov Tpia (3) avegdprnta
pdppaTa TTou TotroBeToUVTal SlaTeTaypéva yUpw amé T Bdon. MepdaTe kdbe papua
péaa amd Tig otrég TN Bdon Tou port kai TV Tepitovia. ETal Ba amogeuybei n peraromaon
ToU port kai Ba aTTOKAEIOTE] 0 KivOUVOG va avaaTpagei To port eviog Tou BUAaKa.

Mpogoxf!

Kara m Sidpkeia g epguTevong, mpémel va Slac@adiletar ot Sev Ba mpokAnBei

OTEVWOT) TOU KABETHpa KaTd TN guppagn, kabuwg kai o1l o kabetipag dev Ba utoaTel

{nuid amo BeAova f vuaTépl, BIOTI 0 KABETAPAG WTTOPEI va TAPOUTIATE! aTTWAEIR

aTEYaAVOTNTAS 1 PAEN GUVTOpA HETA TV TTPOKANDN TNG {NMIAG.

9)  Metd T ouppagn Tou port aTnv TEpITovia, EKTAUVETE Tov BUAaK e Eva KataAAnAo
avTIBIOTIKO, WOTE Va BIagQANITTEI N OTEIPOTNTA.

10) Mpiv atmd T oUyKAEIoN Tou TpaUpaTog, eAEyETe TN BATOTNTA Kal TN PO HEGW TOU
port. MNa Tov 0KOTT6 QUTO, AVAPPOPRATTE TTPWTA Qipia Kal TN GUVEXEIA EKTTAUVETE TO
port pe TouhayiaTov 2 x 10 ml SiaAUpaTOg PuaTIoAOYIKOU OPOU.

Mpoagoxj!

Moté pn xpnaoipoToigite oUPIYYES PIKPOTEPES TwV 10 ml.

11) EmBeBaiwote ™ 6€0n TOu KOBETAPA  XPNOIUOTIOIWVTAG — GKTIVOYPOQia,
@BopookoTNaN A pia pEBOSO aTTEIKGVIONG TNG ETTIAOYAG OaG.

12) Metd v epguTeuan kal KaBe xprian, aoggalifete Tov kabetipa TUTTOU port pe
SidAupa TTOU oUVITTATAI ATTO TO IBPUNA 0aG.

MpoooxAl

Opigpévol aoBeveig ptopei va Tapoudidfouv umepeuaiobnaia otnv nmapivn i va

Tagyouv amo BpopBotevia emayopevn amd nmapivn (HIT). H xprion g nmapivng ot

autoUg Toug aaBeveig avTevdeikvuTal.

13) Amoppiyte Ta BloAoyikd eTmikivouva UAIKG gUpQWva pE TOUG KAVOVIGHOUG TOU
15pUpaTog oag.

Ymobeigeig yia Tn Xprion

XpNnoIPOTIOIEITE POVO ATTOTTEIPWHEVT TTPOIdVTA EAEUBEPT TTUPETOYOVWY KATG TNV £veaT,
£yxuan 1y erypatoAnyia péow Twv port g oikoyéveiag NuPort®/C-Port®.

Mpocoxf!

Ta mpwToKOAAG TOU VOTOKOUEIOU TOG YIa TN @POvTIda Kal T Xpran Tou port evOEXeTal
va Slagépouv aTo TIg TTapoUaeg 0dnyieg XpARaNG. TV TEPITTWON auTh, 0 apuodIog
1aTPOG TOU IBPUNATOG Tag TTPETTEN va aTTo®adiael Trola dladikaadia Ba Xpnaipotoinei kai
TI GUVIOTA TV KaTaAANAn @povTida Tou agBevols.

ZUVIOTWHEVT TAPEAKGPEVA:

« AmoaTelpwpéva yavTia Kai amooTeipwpévn Paoka

« TopeAkdpeva yia Tov XEIPOUPYIKO KaBapIGHO Kal T GPOvTIda Tou anueiou éveang
AmoaTeipwpévn (Un kéTITOUCa) Kavouha port (EMIAESTE péyeBog katdAAnAo yia Tnv
TPOBAETOEVN XprioN)

AmrooTelpwpévn oUpPIYYa Kal QAppaKa

AmooTeipwpévn aUplyya pe katdAAnAo SidAupa yia TV ag@alion Tou kaBeTrhpa
KaraAAnAo avaioBnTiko (TpoaipeTikd)

AmoaTelpwpévn povodpopn BaABida i piodn aTpOPIyYa (TTPOAIPETIKA)

Aiadikaoia - Tumkn ayyelakr mpéoBaon

Mpoogoxij!

« OAa ta 01ddIa TG TUTIKAG ayYeElaKAg TPOaRacng Tpémel va ekteAolvtal Ut

AONTITIKEG TUVORKEG.

Moté un xpnaoipoTroleite aUPIYYES PIKPOTEPES Twv 10 ml.

MHN emiyeiprioete va ekteAéoeTe evéaelg uywnAig Tieang péow port 1o omoio dev

@épel T onpavan «CT-Compatible/Power Injectable» (ZupBarto pe CT/KatdAAnAo yia

pNXavikn gyxuon).

« NGBeTe UTIOWN TIG UTTOBEISEIS OXETIKA PE Ta peyEBn Kavouhag Tpog Xprion Trou
TapéXovTal aTnV evoTnTa «MapeAKOpEVaN!

1) KaBapioTe 1o anpeio TG €veang UTo aonTITIKEG CUVBRKES XPNOILOTTOIVTAG KATAAANAR
XEIPOUPYIKN HEBODO kaBapiapoU.

2) XpnoIpoTToIWVTag ATOOTEIPWHEVA YAVTI, YNAAPAOTE TO ONUEI0 EPPUTEUTNS Yia VO
vToTTioeTe T port kal 10 Slagpaya (Eik.5).

3) Tia va aTmokTioeTe TPOGRATN aTO port, ATTOHOVWATE TNV TMAVW EMQAVEId Tou (EIK.6).



21 ouvéxela, aTaBeporoinaTe To port pe Tov avrixelpa kai To Seik oag (EIK.7) Kal
TIAPAKEVTATTE TO SEPHA Kal TO DIAPPaYHA HE TV (N KOTITOUTa) KAvouAa port r éva geT
£yXuang pe (un koTrTouaa) kavouha port. MANPWOTE €K TwV TPOTEPWV TNV KAvoUAa f T
g€t éyXuang pe SidAupia gualohoyikou opou. KareuBUvere Tnv kavoula port kdBeta péaa
aTo port Péxpl n Baon Tou port (Eik.8).

Mpoaoyri!

Kard tn didpkeia autwv Twv SIodIKAoIwY, TO AKPO TG KAVOUAAG TTPETTEI VO GUYKPATEITAI g

ao@dAeia aTo £5aQ0g Tou port, KaTw aTd TO SIAGPAYHA, WATE VA ATTOPEUYETAI ) £yXUTN

TOU QUPUAKOU aTOV UTTOB0PIO 10TO. ATTOQUYETE TNV KAIGN A} TNV TTEPIOTPOY TNG KAVOUAAS

Kal TG aUplyyag agou eigéABouv ato idgpaypa. Q0T60, N TiEON TOU AOKEITal UE TO

AKPO TG kavouAag aTo £50a¢og Tou port dev TIPETEI va gival TTOAU peyaAn, 10T autod Ba

TIpOKaAETE KUPTWAN (Tav «ayKiaTpI») TOU AKpou Tng Kavouhag. Eidika pe 1o NuPort®-

LP-CT (Low Profile Port), autd odnyei o€ ektetapévn {nuid Tou dla@pdayparog, n omoia

ptropei va TrpokaAéael eayyeiwan. To péyeBog Tou Ba €xel TO «ayKiaTpi» egapraral amo

TNV TTiEaN ToU 0OKEi 0 XPROTNG KATA TNV TTAPaKEVTNON, aAAd ETTNPEAdeTaI ETTING ANPAVTIKA

amé TN XpnaoipotoloUpevn kdvouha port (uéyeBog kai oxediaopdg). MNa va amopuyeTe TNV

EKTETAPEVN {NIG OTO port aTTd TTAPAKEVTATEIG HE (N KOTITOUTEG) KAVOUAEG port, guvIoTOUE:

*+ va amo@elyeTal n uTepBOAIKN TriEan oV Kavoula kaTd Tn didpKela TG TpoaBaong

* va pn yivetal Tapakévinon Tou port kaBe popd aTo idIo onpeio Tou Slagpdyuarog

* VO XPNOILOTIOIEITAI TIAVTOTE VEQ KAVOUAQ port Kard TV mavaAnTITIKi Tapakévinan

(emiong yia 516pBwan TG Tapakévnang)

va ToToBeToUVTal TTAVTOTE Of (N KOTITOUGES) KAVOUAEG port KATakOpUpa yia va

amogeUyeTal n Siatpnon.

4) Mpiv ammo kaBe xprian, eAEyETe Tn BEN TNG KAVOUAQG e apyr avappopnan aiparog.
AmoppiyTe TO aipa Kal eKTTAUVETE To port e Touhaxiotov 2 x 10 ml dlaAUparog
uaiohoyikou opou.

I'Ipoaoxnl

MHN emixeipoete va xopnynoete évean péow port Tou TapoOUdIddel onugia

amogpagng f «pinch-offy, kaBwg autd pmopei va mpokahéael BAABN aTo oUoTua

port 1 aTov agBevr.

Kard tn xopriynan @appdkwv pe avria éyxuong, n mieon dev TpEmel va uTrepPaivel

Ta 8 bar (116 psi)!

5) MpaypaToTIOINGTE TIG EVETEIG HE TUVEXT, OTABEPN TTETN XPNOILOTIOIWVTAG TUPIYYA iy
KaraAAnAn avrhia éyxuong.

6) ExmAUveTe To port pe Touhayiatov 10 ml SlaAUpaTog GUaIOAOYIKOU OpOU PETA aTTO
KaBe évean @appdkou. EkmAUveTe To port pe TouhdxiaTov 2 x 10 ml SiaAupaTog
QUOI0AOYIKOU 0pOU PETA aTTO KGBE GUAAOYI QipaTOg 1 €vean UypwY pe UYNAS IEWDEG,
OTWG T.X. dIdAUpa TTAPEVTEPIKAG TiTIONG.

Mpoagoyri!

H ékmAuon eivar {wTIKAG onpagiag yia TN TEPAITEPW XPAON Tou port, KABWG HEIWVEN

v mbavornta amégpagng Tou kabetpa. H PHS Medical GmbH ouviata tnv Texvikn

wong-avang («push-pause») katd T Sidpkeia oAOkANPNG TNG Siadikaaiag EKTAuaNG.

7) Edv B¢éAete va eioayayete éva dAAo didAupa «agpahiong KaBeThpa» atoé To didhupa
QuaIoAoyIKoU opoU TTou POAIG XOpnyABNKE, UTTOPETE Twpa va To TPAGETe pETW
NG kavouhag port Tou e¢akohoubei va Bpioketal TOTOBETNUEVN, CUNQWVA E TIG
OUOTATEIG TOU IBPUPATOS 0aG.

Mpogoyil

Opiopévol aabeveig ptmopei va Tapoudialouv utrepeuaigbnaia otnv nmapivn f va

Tdoxouv amo BpopBotevia emayopevn amo nmapivn (HIT). H xprian g nmapivng ot

autoUg Toug aabeveig avTevaeikvutal.

8) AmoaUpete TV kdvouha port agkwvTag Tiean ato éUBoAo TG aUplyyag. AToppiyTe
Ta XPNOIUOTIOINMEVT EEAPTARATA CUPPWVA HE TOUG KAVOVIOHOUG ToU IBpUHATOS 0aG.

9) E¢eraote mpooekTikG To onpeio Tng éveong. Wnhagnote Tnv Tepioxd yia va
Slag@aioeTe OTI N Evean xopnynBnke aTo emBUPNTO anpeio.

Ms.'rpu yia TV mpoAnyn EMTAOKWY
Trhpnon Twv TPOTUTIWY PPOVTIdAG yia TNV TTapakévinan port/aayr kavouhag port
EQappoyn aonTrTikAg TEXVIKAG
‘EAeyxog Tou anpeiou Trapakévinang yia onpeia Aoipwéng
Epwrnon Tou agBevoug axeTIkd pe aouvrhBIoTn aioBnan kata Ty éKTTAuan/éyxuon
Me 10 NuPort®-LP-CT (Low Profile Port), AaBete umroyn Tig umodeifeig OxeTIka e Ta
HEYEBN KAVOUAAg TTPOG XPAan TTou TTapéxovTal aTny evotnTa «MapeAkopevan!
Eqappoyr kataAAnAng Texvikig EkTAuang
o Emapkig oykog ékmAuang
o TexvIKn Wang-ravong (TaApIkn EKTAUaN, Pe pETOdIAOTNHA TTEPITIOU

-1 deuTepOAETITOU)
0 OETIKNA TTiEaN KATA TN GUTPIEN TOU EUKAUTITOU GWARVA/KATA TNV

agaipean Tg kavouhag port
AiaBikaoia —Eveon ugnArg Tieang CECT
Moévo Ta ouathpata port NuPort®-CT/C-Port®-CT pe ™ onpavan «CT-Compatible/
Power Injectable» (ZupBatd pe CT/KatdAAnAo yia pnxaviki €yxuan)» pTopouv va
XpnaoipotoinBolv yia T Xopriynan aKIaypagIkou EGou péaw eyxuThpa upnAng Tieang. O

£I01KOG TXEDIOTNOG TOUG ETTITPETTEN TNV £VETT) UWNANG TTETNG TKIAYPAPIKOU PEGOU HE UYNAD

puBPO pong OTav XpnaipoToieital KaTaAANAo GET EyXuang pe (Ln KoTTouaa) kavouAa port

KaI TNPOUVTAI O GUVIGTWHEVO! JEYIaTOl pUBOI £yXUONG Kail O PUBITEIG TTiEaNG.

I'Ipoaoxn|

MHN emixeipioete va ekteAéoeTe €vean uwnAng mieong péow port To otmoio dev

@éper T anpavan «CT-Compatible/Power Injectable» (ZupBard pe CT/KardAAnAo

yia pnxaviki éyxuon) i mou epgavidel anpeia «pinch-offy, kaBuwg autd ptopei va

TpokaAéael BAGBN aTo olaTnua port f) aTov agBevy.

Xpnaiporrolgite povo karaAAnAa et €yxuong pe (un KoTTouda) kavouha port yia

£vean uynAng Tieang.

Mpiv amoé Ty évean uywnAng Tieang, BeppAveTe To aKIAYPAPIKO PHETO aTN BEpUOKPATia

TOU OWHATOG.

Mpiv amo v évean, dlag@aliaTe 6T T0 1§WOEG TOU OKIAYPAPIKOU péTOU Eeival

piIkpoTEPO a6 1 ioo pe 11,8 mPas.

1) Mpoetoipaate To port yia évean uywnAnig Trieang aUpewva pe Ta Bpara 1) éwg 5) ou
TeplypdgovTal atnv evornta «Aladikaagia — TuTiki ayyeiakn mpooBaony.

2) Aigvepynate TV €veon uwnAng Trieong oUp@wva pe TIG odnyieg xpnang Tou
KATAOKEUATTH YIa TOV £YXUTAPA UPNARG TriEaNG f/kal CUMQWVA LE TIG KATEUBUVTAPIEG
odnyieg Tou 1I5pUPATOG 0aG.

3) Metd v ohokAjpwaon g Sladikaoiag, akohouBnate Ta rpara 7) fwg 9) atnv
evotnTa «Aladikaoia - TUTTIKR ayyelakn TpooBacny.

Mpogoxf!

Kard tnv évean uynAng mieang péow Twv auatudtwy port NuPort®-CT/C-Port®-CT, pnv

utrepPaivete To Opio Trieang Twv ~ 21 bar (300 psi) i TN péyiaTn PUBION TaXUTNTAS PONS

aTov eyXuTpa uYnAng Trieang (BA. Tapakdtw Tivaka). Mo Ty évean uYnAng Treang pEow

Tou NuPort®-LP-CT (Low Profile Port) xpnaipotroiate MONO kavouleg 22 G.

MéyioTol puBjioi porig kai Trigon®:

NuPort®-LP-CT
NuPort®-CT/C-Port®-CT (Low Profile Port)

MéyeBag Kavoulag 19G 20 G 22G 22G

6,6F / 7,5F6,6F / 7,5F|5,0F / 6,6F
n a ¢ Pl | ¥ 5,0F / 6,6F / 7,5F
MéyeBog kabemipa [8,0F / 9,0F[8,0F / 9,0F|7,5F / 8,0F g ' g

! ! 90F /9.6F 8,0F /9,0F / 9,6F

Méy. Tax0mra porig [ 5 ml/s 5 mlls 2 mlls 2 mlls
Méy. Trieon ~ 21 bar (300 psi) ~ 21 bar (300 psi)

*O péyiaTog pubuog pong UTTopei va atrokAivel aTmd Tig KaBopITUEVES TILEG avahoya pe
TOV KATAOKEUAaTH TNG kavouag! AABeTe uTrown TIg avTiaToixeg 0dnyieg xprong!
Zulhoyij aipatog

Kara ™ oulhoyn aipatog, mpémel va akolouBeital - akdAoubn Siadikagia Kai ol

QvTiOTOIXEG TIPOQUAASEIS:

1) Mpoetoipdate 10 port yia oulhoyr aipatog cUpgwva pe Ta Prpata 1) éwg 3)
TapaTavw atny evornta «Aladikaoia — TuTrkn ayyeiakr Tpoopaany.

2) AvappoonaTe 5 ml aipatog kai amoppiyTe Ta padi pe T auplyya. Edv Sev eival Suvarn
n avappoenan, eAéygte Sava Tt Béan TG kavouhag. ZuvBEDTE TIG GUPIYYEG OTTWG
amaireital yio TN Afyn Twy ammapaitnTwy SElyHaTwy aiparog.

3) Metd v ohokApwaon Tng dladikagiag, akoAouBnate Ta Bruara 6) fwg 9) atnv
evoTnTa «Aladikaaia - TUTTIKA ayyelakn TpoaBaany.

Mpoagox!

Eivar dkpwg onuavTiko va yivetal ékrAuan Tou port pe Touhdxiatov 2 x 10 ml diaAuparog

@ualohoyikoU opoU peTa T ouhoyn aipatog. Eav To aipa Tapaeivel ato cugtnpa port

YIQ TTapaATETApEVO XPOVIKO SIGaTnpa, Pmopei va pokAnBei amrogpagn Tou cuaTipaTog.

®povrida kal cuvTiipnon

H PHS Medical GmbH ouviatd mv ékAuan Twv port Tng oikoyéveiag NuPort®/C-Port®
e SiGAhupa QualohoyikoU 0pou®) KABE TPEIS PAVEG KATA TN SIAPKEIR TTAPATETAPEVWY
TepIOdwY adpdvelag yia v amoguyr améepagng. Ta TPwWTOKOAAD TOU VOTOoKOopEioU
0ag YIa TN QPOVTIOX Kal T GUVTAPNOT TOU port eVBEXETAI va DIGQEPOUV ATTO TV TTApOUTa
ouaTaagn. Iy TePITTWaOn autr, 0 appoddiog 1aTpog Tou 1I5pUHATOS oag Ba TTPETTEN Var
amogaaioel Moo gUXVa TpETel va yivetal ékTAuan Tou ougThpatog port. Ma Tnv
£kmmAuan Tou port, akoAouBnaTe Ta Pripara 1) éwg 4) kai 7) éwg 9) Tou TepIypapovTal
otV evotnTa «Aladikaagia - TUTTIKNA ayyelakn TpoaBaan».

PITHO PPaYpEVIV fip

Eav SiamoTwoeTe avtiotaan kard Tn SIdpKela piag €veang f Eyxuong, oTaparnaoTe
apéowg T diadikaaia. H urepBoAikn Trigan propei va mpokaAéasl BAGBN aTo cuaTua
port 1} atov agBevii. H avrioTaon pmopei va TpokAnGei amo @paypévo kabetrpa iy
amogpaypévo Bahapo port, kaBuwg kal atTé gupTriean Tou kaBeThpa. Eav n ouptriean Tou
KaBETAPA PTTOPET VO ATTOKAEIOTET PE aKTIVOypagia, e5TAOTE To eVOEXOHEVO KaBapIopoU
pe kataAAnho mapdyovra AUang, 6TwG n oupokivaan?3). Tuviataral apxiki 80an
5.000 povadwy, aAAd GUPBOUAEUTEITE TN GUOKEUATIT TOU QAPUAKEUTIKOU TTPOIOVTOG yiat
0dnyieg Kal TOavEg EMITAOKEG? KATA T XPAAN OUPOKIVATNG.

A
Ta aKéAouesue:Jsz(TT\;uvwvﬁg élmiezvr::u r.::;:rape)\l(duzvq YI0 TNV EPQUTEUON pE TNV eTTovopaopevn Texvikn Seldinger:
ZeT £1I0aYWYNAS TNG Ap. Eowrepikn S1GueTpog ammooxifopevou | MNa xprion oto cUoTnpa TUTTOU port Tng
PHS Medical GmbH TPOIOGVTOG Bnkapiou (split sheath) PHS Medical GmbH
2eT SI0dEPUIKAG El0aywyng (6F) PI1-0006 2,1 mm (0,083 ivioeg) NuPort®/C-Port® pe kaBetripa 5F
ZeT Sl0dEPUIKAG elocaywyng (7F) PI1-0007 2,4 mm (0,096 ivioeg) NuPort®/C-Port® pe kabetripa 6F-/6,6F
ZeT BladEPUIKAG el0aywyng (8F) P1-0008 2,7 mm (0,109 ivioeg) NuPort®/C-Port® pe kabetipa 7,5F
ZeT SladepUIKAG eloaywyng (9F) PI-0009 3,0 mm (0,122 ivtoeg) NuPort®/C-Port® pe kabetpa 8F
ZeT dladepUIKAG eloaywyng (10F) PI-0010 3,4 mm (0,135 ivioeg) NuPort®/C-Port® pe kabetrpa 9,0-/9,6F

Avahoya pe Ty ékdoon, autd TepihapBavovTal 1dn aTa o€ port fj PTTopolV va ayopaoToly EEXwpIoTd.



Catheter Attachment / Katheter Anschlufl / Conexion del catéter
Raccord de cathéter / Connessione del catetere
Encaixe do cateter / YcTponcTBo kaTetepa / [poéktaon kabeThpa

A C.

Catheter lock Catheter position
Katheterfixierung Lage des Katheters
Fijacion del catéter (] Position del catéter

Fixation du Cathéter Position du cathéter
/ Fissazione del catetere e / Posizione del catetere
Fixagao do cateter 4 Posicao do cateter
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Catheter / Port Specifications:

Catheter Specifications / Katheterspezifikationen / Especificaciones del catéter
Caractéristiques du cathéters / Specifiche del catetere / Especificagdes do Cateter
XapakTtepuctuku karetepa / Mpodiaypa@ég KabeTRpa

Catheter Size Material ID (mm) Priming Volume Gravity Flow Rate*
(mL/min) (mL/10cm) (mL/min)
50F Polyurethane 1.05 .088 16
6.6 F Polyurethane 1.20 113 20
75F Polyurethane 1.15 .106 18
8.0F Silicone 1.40 154 48
9.0F Polyurethane 1.60 .201 52
96F Silicone 1.58 196 52
10.5F Polyurethane 1.18/lumen .109/lumen 19

* Flow rate through working length of 20cm / FluRrate durch Arbeitslange von 20cm / Tasa de flujo a través de longitud
de trabajo de 20 cm / Débit & travers une longueur de travail 20 cm / Portata attraverso la lunghezza operativa di 20cm
/ Taxa de fluxo através do comprimento util de 20cm/ CkopocTb noToka npw yyete paboqeit ANMHHbI kateTepa 20cm /
ToxutnTa porg SlapEcou Tou WPENIHOU PAKOUG TwV 20 EKATOOTWV

Port Specifications / Portspezifikationen / Especificaciones del puerto
Caractéristiques de la chambre implantable
Specifiche della porta vascolare / Especificagées do port
XapaktepucTtuku NMopra / rpodiaypagég port

Port Material Priming Volume Weight
NuPort-CT Titanium 0.5mL 1229
NuPort-LP-CT (LPA) Titanium 0.3 mL 80g
C-Port-CT Plastic 0.5mL 6.3g
C-Port-Il Plastic 0.5 mL 639
C-Port Titanium 0.5 mL 1259

Svymbol Erklidrung /| Symbol Explanation

@ | & ©)
Bedingt MR- Magnetic Compatible Compatibilité A compatibilita Condicional Acgahég utrd YenosHo
3-Tesla | sicher bis Resonance condicional avec 'IlRM sous | MR condizio- mente seguro 6poug yia payvnTikr | 6esonacHo
max. maximal (MR) conditional | con la RMN certaines condi- | nata fino a para RM até Topoypagial npu MPT go
3-Tesla to max. 3-Tesla | hasta un maximo | tions, jusqu'a 3 | max. 3 tesla um méaximo £WG TO péyioTo 3 Tecna
de 3 teslas teslas max. de 3 Tesla 3 Tesla
Fahigkeit zur Capable of Capacidad para | Capacité a réali- | Idoneita Capacidade para | IkavétnTa BosmoxHOCTb
Durchfiihrung performing realizar inyeccio- | ser des injections | all'esecuzione efetuar injegdes | die€aywyng npoBseaeHns
von Kontrast- contrast medium | nes de medio de | de produits de di iniezioni de contraste eyxUoEWV WHBEKLMN
mittelinjektionen | injections up to a | contraste hasta | contraste jusqu’a [ di mezzo di até um maximo | okiaypa@ikoU KOHTPaCTHbIX
max. bis maximal 300 | maximum of 300 | un maximo de max. 300 psi contrasto finoa | de 300 psi em péoou £wg TO BeLLeCTB nog
C T 300 PSI | psi bei der CT- | psi during CT 300 psi durante | pour Iimagerie | max. 300 psi per |imagens de TC | uéyioto 21 bar [naBneHnem
Bildgebung imaging. la adquisicion par TDM imaging TC (300 psi) o€ 0 300 psi Bo
de imagenes ATTEIKOVION Bpems KT
por TC agovikig
Topoypagiag (CT)
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