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The Vital-Port® Vascular Access System

CAUTION: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician (or properly licensed prac-
ticioner).

INTRODUCTION

The Vital-Port Vascular Access System is a completely implantable subcutaneous system for patients who require repeated
intermittent vascular access for simultaneous or separate infusion and/or withdrawal of fluids. Power Injection of contrast
media may be performed on specified models when accessed with an infusion set indicated for power injection. The Vital-
Port System consists of either one or two independent injection port chambers, each with a self-sealing septum accessed
by percutaneous needle puncture using a non-coring needle, and a catheter.

The titanium or polysulfone port body has suture points that permit anchoring. (Fig. 1) In titanium models, these suture
points are silicone-filled. A silicone or polyurethane catheter, with a catheter lock, is supplied either pre-attached or
detached. A non-coring stainless steel needle is included with all models, and some systems also include a vascular access
introducer set, tunneler and non-coring infusion set.

Intended Use

The Vital-Port Vascular Access System is indicated for patient therapy requiring repeated vascular access for
simultaneous or separate injection or infusion therapy and/or blood sampling.

The Vital-Port Vascular Access System Power Injectable Port is intended for patient therapy requiring repeated
vascular access for infusion therapy, power injected diagnostic techniques using contrast media, and blood infusion/
withdrawal. For the power injection of contrast media, the maximum recommended infusion rate is 5mL/s using media
with a maximum viscosity of 11.8 cP.

The following Vital-Port devices are indicated for power injection of contrast media when used with a power injectable
infusion set. For further information on using these models for contrast power injection, please refer to the Contrast
Power Injection using Vital-Port System section in these Instructions for Use.

- IP-7110, IP-S7010, IP-57110, IP-S9010, IP-S9010P, IP-59110, IP-S9110P

CONTRAINDICATIONS
The Vital-Port System should not be implanted in the presence of known or suspected infections, bacteremia, septicemia,
or peritonitis, or in patients who have demonstrated prior intolerance to the materials of construction.

WARNINGS

Introduction of the catheter into the subclavian vein (Fig. 2, reference A) using standard percutaneous techniques
may subject the catheter to periodic compression forces within the narrow costoclavicular space between the clavicle
(Fig. 2, reference B) and first rib (Fig. 2, reference C). Reported complications from repeated subclavian compression
include catheter pinch-off syndrome, catheter fracture, and catheter shear followed by embolization of the distal
portion. The likelihood of catheter occlusion and damage can be greatly reduced by choosing an access site lateral to
the clavicle (preferably at or lateral to the midclavicular line) (Fig. 2, reference D) and prior to the vein entering the
thorax at the costoclavicular space.

« RECOMMENDED: Central Venous Catheter introduced at or lateral to midclavicular line (Fig. 2 reference E).
- AVOIDED: Central Venous Catheter introduced medial to costoclavicular space (Fig. 2, reference F).
Prevent air embolism by applying finger pressure over the opening of the introducer sheath.

« Failure to adequately anchor the port to the fascia increases the risk of catheter fracture and/or disconnection which
could result in catheter migration.

Peripheral Implanted Port

- To avoid catheter damage to a vascular access system implanted peripherally in the upper arm, position the catheter so
that it enters the venous system in the lower third of the upper arm and below the vein’s passage through the deep or
brachial fascia. Following insertion, confirm that the catheter follows a smooth course into the vein and that no abrupt
directional changes are present.
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« Abrupt directional changes may result in catheter fracture and subsequent possible embolization. A radiographic
confirmation of the catheter insertion should be made to ensure that the catheter is not being pinched.
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For Warnings related to models indicated for contrast power injection, please refer to the Contrast Power Injection using
Vital-Port System section in these Instructions for Use.

Power Injection

The indication for power injection of contrast media implies the port system's ability to withstand the procedure, but
does not imply appropriateness of the procedure for a particular patient. A trained clinician is responsible to evaluate
the health status of the patient, the integrity of the port system and the ability of staff to properly access the system for
power injection.

Verify that the port system is power injection compatible prior to using it for such a procedure. Check the patient's
medical records and/or patient identification materials.

If the catheter and lock are connected and then disconnected the catheter must be re-trimmed to ensure a secure
re-connection.

The Vital-Port Vascular Access Systems are only indicated for power injection when using the supplied port in
conjunction with the catheter included in the tray.

Do not place sutures on catheter, as catheter may be compromised.

The Vital-Port Vascular Access Systems are only indicated for power injection when accessed with a power injectable
infusion set.

Failure to use an infusion set indicated for power injection may result in needle component failure.

Do not exceed the maximum flow rate; doing so may result in septum leakage, catheter displacement and/or system
failure.

Do not exceed the maximum pressure; doing so may result in septum leakage, catheter displacement and/or system
failure.

Failure to ensure patency of the catheter lumen prior to injection may result in catheter failure.

Do not use a port system that exhibits signs of compression or obstruction, as it may result in port system failure.
Do not force injection or withdrawal of fluids through an impeded lumen. Notify attending physician immediately.
Stop the injection immediately if local pain, swelling or sign of extravasation are noted.

Flow rates were achieved using room temperature contrast at 11.8 centipoise. A change in temperature or viscosity of
the contrast media used will result in a change in achievable flow rates.

It is recommended that a 10 ml or larger syringe be used for injecting or infusing fluids through the system by hand.

PRECAUTIONS

General

-+ Consult the “Suggested Instructions for Use” before implanting or accessing the product.
- Use asceptic technique when implanting or accessing the device.

- Use talc-free gloves for handling the device.

« To avoid the potential problems associated with unnecessary or improperly maintained long-term device placement,
consider removing the entire port system following cessation of therapy. A post-operative x-ray is suggested to verify
system removal.

Implant Considerations

Withdrawal or manipulation of distal spring coil portion of wire guide through needle tip may result in breakage.
Avoid positioning the port septum directly below the incision line since the septum will be punctured repeatedly.
Avoid contacting the catheter with sharp objects which may lead to catheter shearing.

Avoid excessive clamp force which could damage the catheter. Clamp the catheter only on a section that will be cut off
prior to implant. If the catheter was previously cut to length, keep the distal end elevated rather than clamping.

Avoid trimming the catheter at an angle: an angled catheter tip can be sealed off against the side of a vessel.
Improper catheter connection may result in catheter damage, leakage, or possible disconnection.

Prior practice is recommended to ensure dexterity in connecting the catheter to the port. However, do not practice
making a port-catheter connection with a catheter intended for implantation; doing so may result in catheter damage.



- Verify that the catheter lock and reinforcing sleeve are retrieved, along with the port body and total length of the
catheter, upon removal of the Vital-Port System. A post operative x-ray is suggested for verification.

Accessing the Port
Follow all manufacturer guidelines for infusates.

Do not exert excessive force during needle insertion. The needle point may become damaged and could tear the
septum when the needle is removed.

Do not exceed 40 psi pressure when administering fluid through the system. Use of a 10 mL or larger syringe is
recommended for all injection and flushing procedures. Pressures in excess of 40 psi can be generated with most
syringes; the smaller the syringe, the higher the pressure that can be generated. For Vital-Port system models that are
labeled as a POWER INJECTABLE PORT, refer to the Contrast Power Injection using Vital-Port System section in these
Instructions for Use.

Inspect and replace the infusion set and sterile dressing according to CDC guidelines, or at intervals according to
hospital policy or current practice.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS

Use of the Vital-Port System involves potential risks normally associated with the insertion or use of any implanted

device or indwelling catheter. These include, but not limited to: air embolism; bacteremia, infection; sepsis; brachial
plexus injury; cardiac arrhythmia, puncture, or tamponade; catheter disconnection, fracture, fragmentation, malposition,
pinch-off, rupture, or shearing; embolization, extravasation, or formation of calcium-like deposits; fibrin sheath formation;
hemothorax; hematoma; port/catheter erosion, migration, occlusion, rejection, or rotation; pneumothorax; thoracic duct
injury; thrombosis; thromboembolism; vessel erosion, laceration, perforation, or trauma.

PATIENT COUNSELING INFORMATION

Each Vital-Port System is supplied with a patient information card, containing the port model and lot number as well as
manufacturer contact information. Please complete the requested information on the card and instruct the patient to carry
the card with him or her.

A"Patient Information” booklet is also supplied with each port or available separately.

INSTRUCTIONS FOR USE: PLACEMENT

System Preparation

Prior to placement, all air must be flushed from the chamber(s) and catheter lumen(s) of the Vital-Port system using a non-
coring needle, a 10mL or larger syringe, and heparinized saline (100 IU/mL).

CAUTION: Use aseptic techniques and extreme care when handling the catheter. Avoid both contacting the catheter with
sharp objects (which may lead to catheter shearing) and excessive clamp force (which could damage the catheter). Clamp
the catheter only on a section that will be cut off prior to implant. If the catheter was previously cut to length, keep the
distal end elevated rather than clamping. When trimming catheter to size, perform a perpendicular cut in one motion.
Port Placement Considerations

The injection port reservoir should be placed where it will be supported by an underlying bony structure. The location
should be convenient and comfortable for the patient. Patient mobility should also be considered.

The incision should not be significantly larger than the length of the port base. Avoid positioning the port septum
directly below the incision line since the septum will be punctured repeatedly.

The port should not be placed too deeply to be easily located, or too superficially, causing erosion due to pressure
necrosis. A depth between 0.5cm and 2cm under the skin surface is recommended. The port should be easily located
by palpation for access.

Catheter Placement Considerations

« The catheter tip should be placed in an area of high blood flow (usually the SVC) Figure 3.

« To allow for body movement, the catheter should not be implanted with tension. Also avoid excessive catheter slack in
the port pocket to prevent possible kinking.



WARNING

« Introduction of the catheter into the subclavian vein (Fig. 2, reference A) using standard percutaneous techniques
may subject the catheter to periodic compression forces within the narrow costoclavicular space between the clavicle
(Fig. 2, reference B) and first rib (Fig. 2, reference C). Reported complications from repeated subclavian compression
include catheter pinch-off syndrome, catheter fracture, and catheter shear followed by embolization of the distal portion.
The likelihood of catheter occlusion and damage can be greatly reduced by choosing an access site lateral to the clavicle
(preferably at or lateral to the midclavicular line) (Fig. 2, reference D) and prior to the vein entering the thorax at the
costoclavicular space.

RECOMMENDED: Central Venous Catheter introduced at or lateral to mid-clavicular line (Fig. 2, reference E).

AVOIDED: Central Venous Catheter introduced medial to costoclavicular space (Fig. 2, reference F).

For additional information and references on this subject, a booklet entitled Understanding and Avoiding Subclavian
Compression of Central Venous Catheters is available from Cook.

Catheter Placement

For percutaneous access:
a. Choose an appropriately sized introduction system and attach the introducer needle to a syringe.

. Introduce the needle into the desired vessel, gently aspirating during introduction.

. Remove the syringe from the needle, being sure to cover the needle opening to prevent air embolism.

. Insert the wire guide into the needle using wire guide straightener if included.

. Advance the wire guide to the appropriate position. Confirm position using radiographic technology.
Remove the needle and straightener.

. Advance the introducer dilator/sheath over the wire guide.

. Remove the dilator. WARNING: Prevent air embolism by applying finger pressure over the opening of the
introducer sheath.
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i. Insert the catheter into the sheath. Position the distal end of the catheter at the desired location using appropriate
imaging technologies (Fig. 3)

j. Peel away the sheath while withdrawing from the vessel.

k. Verify correct catheter tip placement using fluoroscopy or other appropriate imaging technology.

For cutdown access:
a. Make a small incision to expose the entry vessel of choice.
b. Isolate and stabilize the vessel. Perform vessel incision.
¢. Introduce the catheter and advance the tip to the desired location. (Fig. 3)
d. Verify correct catheter tip position using fluoroscopy or other appropriate imaging technology.

Pre-Attached Catheter Models
1. Prior to catheter placement select the site for the port pocket.
2. Make an incision at the edge of the desired anatomic location for the port pocket.
3. Create the subcutaneous pocket using blunt dissection
4. Measure the catheter length. Provide enough slack to allow for body movement.
5. Trim the excess catheter by cutting the distal end squarely.
6. Verify that the port chamber(s) and catheter are filled with heparinized saline (100 IU/mL).

7. Gain access to the vascular system and place the catheter using either percutaneous or cutdown approach as
described above. Use a standard tunneling device when required.

8. Secure port body in the subcutaneous pocket.

Detached Catheter Models
1. Verify that the catheter is filled with heparinized saline (100 IU/mL).
. Gain access to the vascular system using standard percutaneous techniques or surgical cutdown.
. Make an incision at the edge of the desired anatomic location for the port pocket.
. Create the subcutaneous pocket using blunt dissection
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. Position the distal end of the catheter in the vessel at the desired location. Advance the catheter from the selected
access vessel back to the port pocket. Use a standard tunneling device when required.




6. After placement, confirm correct position of the catheter using radiographic techniques. NOTE: To allow for body
movement, the catheter should not be implanted with tension; however, be sure to avoid excessive catheter slack in
the port pocket to prevent possible kinking.

7. Trim the excess catheter by cutting the proximal end squarely. CAUTION: Cutting squarely will aid in the proper
sealing of the locking mechanism.

8. Verify that the port chamber(s) and outlet tube(s) are filled with heparinized saline (100 IU/mL), then attach the
catheter to the port outlet tube(s) as indicated in the SYSTEM ASSEMBLY section below.

9. Secure port body in the subcutanous pocket.

Mini Titanium 5116W models catheter placement
The Vital-Port Mini model 5116W is supplied with a detached catheter having a Slip-Coat™ Wire Guide Obturator pre-
inserted for facilitating peripheral placement.
The Vital-Port Mini Titanium 5116W models should be used only after careful consideration and with extreme caution
for patients who have had extensive trauma to the veins or have anatomical irregularities which may hamper proper
placement of the system.
1. Connect a syringe with heparinized saline (100 IU/mL) to the stopcock and flush the catheter. Close the stopcock by
rotating the handle 90° (Fig. 4, reference A).
2. The catheter should be placed via a percutaneous puncture technique or a cutdown procedure.
3. Position the distal end of the catheter in the vessel at the desired location.
4. With the catheter in the desired position, remove the obturator from the catheter by removing the stopcock (Fig. 5,
reference A) and gently withdrawing the obturator (Fig. 5, reference B).
5. Next, flush the catheter with heparinized saline (100 IU/mL) via the Luer connector on the end of the catheter.
6. Clamp the catheter closed at the proximal end to be connected to the port, clamping the catheter only on the section
that will be cut off prior to implant. Cut the Luer connector off of the catheter.

SYSTEM ASSEMBLY
For single-chamber models:

a. Position the catheter lock over the proximal end of the catheter (Fig. 6, reference A and Fig. 7, reference A) and
push the catheter over the port outlet (Fig. 6, reference B and Fig. 7, reference B). To facilitate advancement over
the ring, rotate the catheter while pushing forward. NOTE: On Standard size models, the end of the catheter should
be advanced halfway (Fig. 6, reference D) between the ring (Fig. 6, reference C) and shoulder of the connecting
tube (Fig. 6, reference E). On petite and mini models, the end of the catheter should be advanced halfway (Fig. 7,
reference D) between the ring (Fig. 7, reference C) and port body (Fig. 7, reference E).

b. Slide the catheter lock over the port outlet tube and catheter until it is engaged in the recess of the port body.

c. When properly positioned, the end of the catheter lock should not be visible. The end of the catheter should be
visible through the clear portion of the catheter lock (Fig. 8).

For dual-chamber models:
a. Position the catheter lock over the proximal end of the catheter and push the catheter over the port outlet tubes
(Fig. 9, reference A), aligning the catheter lumens with the port outlet tubes.
b. The end of the catheter should be positioned against the port body, completely covering the port outlet tubes. This
can be visualized through the window in the bottom of the port body (Fig. 9, reference B).
c. Slide the catheter lock over the port outlet tubes and catheter until engaging the threads in the port body. Turn
the catheter lock clockwise until rotation is stopped by the locator pin. When properly positioned, the wings of the
catheter lock will be parallel with the base of the port.
d. The end of the catheter should now appear as a small “O” ring or donut within the port body window (Fig. 9,
reference C).
CAUTION: Improper catheter connection may result in catheter damage, leakage, or possible disconnection. Prior practice
is recommended to ensure dexterity in connection the catheter to the port. However, do not practice with a catheter
intended for implantation; doing so may result in damage to the catheter.

Flow Verification

Before closing the port pocket, verify that there is unimpeded fluid flow. To confirm two-way fluid flow, use aspiration
followed by a flush with 20 mL of saline to cleanse the catheter lumen(s) and port chamber(s) of blood. Flush each
chamber and corresponding catheter lumen with 5 mL of heparinized saline (100 IU/mL; 3 mL for Mini systems). For dual
models, check both chambers and corresponding catheter lumens. Use a non-coring needle and a 10mL or larger syringe
with saline to confirm that the flow is not obstructed and that there are no leaks. After flow verification, establish a heparin
lock with 5mL of heparinized saline (100 IU/mL; 3 mL for Mini systems). Continue to inject fluid and depress the port with
the fingers while withdrawing the needle to avoid reflux.



Port Suturing and Site Closure

Anchor the port to the fascia with nonabsorbable sutures. Three sutures, with at least one at each end of the port, are
recommended. Close the site, making sure that the port does not lie directly beneath the incision. Access the port, to
ensure a proper heparinized saline lock, before sending the patient to the recovery area.

WARNING: Failure to adequately anchor the port to the fascia increases the risk of catheter fracture and/or
disconnection which could result in catheter migration.

INSTRUCTIONS FOR USE: INJECTION, INFUSION AND BLOOD SAMPLING
General Considerations

« Always use aseptic technique before accessing the system.

« Locate the port by palpation.

« Observe for wound hematoma or accumulation of serous fluid around the implant site.
« Use 10 mL syringes or larger for all flushing or injection procedures.

« Use only 19 to 22 gage, single-use, non-coring needles. Non-coring needles preserve the life of the self-sealing
septum.

Needle Insertion
Needles should be inserted perpendicular to the implanted port after locating the port septum.

1. Puncture the skin immediately over the septum and advance the needle point slowly through the septum until it
makes contact with the bottom of the port chamber (Fig. 10). NOTE: Incomplete needle insertion may result in
needle obstruction by the septum. Do not rock or tilt the needle.

2. Stabilize the needle in the port septum and cover with sterile dressing. NOTE: Never leave the system open to air.
Saline Flushes
« Prior to drug administration, flush the system with saline solution.
« If more than one drug is administered during the treatment, flush the system with saline solution between drugs.
« After completing patient treatment, always flush the system with saline to cleanse the catheter and port chamber.
Heparin Lock

To keep the Vital-Port system patent, establish a heparin lock by flushing each port chamber and catheter lumen with 5 mL
heparinized saline (100 IU/mL; 3 mL for Mini systems) after each patient treatment and at least once every 4 weeks.

Injection/Infusion

1. Before accessing the port chamber, connect the syringe or IV set to a non-coring needle, and fill the infusion set with
saline to remove air.

2. Access the port as previously described and begin infusion or injection. Examine the puncture site closely for any
signs of subcutaneous irritation.

3. Flush the system as previously described.
Blood Sampling
1. Flush the port with saline to confirm system patency.
. Withdraw 3-4 mL blood sample and discard.
. Withdraw the required blood volume.
. Immediately follow the sampling with a 20 mL saline flush to cleanse the port chamber and catheter.
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. If no further treatments are required, establish a heparin lock as previously described.

Contrast Power Injection using Vital-Port System
Only the following Vital-Port models are indicated for power injection of contrast media:
IP-7110, IP-57010, IP-57110, IP-59010, IP-59010P, IP-59110 and IP-S9110P.

1. Access the port with a power-injectable infusion set. The needle should be inserted perpendicular to the implanted
port and should be advanced slowly until it makes contact with the bottom of the port chamber.

WARNING: The Vital-Port Vascular Access Systems are only indicated for power injection when accessed
with a power-injectable infusion set. Failure to use a power-injectable infusion set may result in needle
component failure.

2. Attach a 10 mL or larger syringe filled with sterile, normal saline.

3. Place the patient in the position that he or she will be in during the power injection.

4. Aspirate for adequate blood return and vigorously flush the system with at least 10 ml of sterile, normal saline.
WARNING: Failure to ensure patency of the catheter lumen prior to injection may result in catheter failure.



5. During the saline flush, observe for swelling or signs of extravasation. Ask the patient if there is any burning, pain or
discomfort.
WARNING: Stop the injection immediately if local pain, swelling or sign of extravasation are noted.

6. Detach the syringe.
7. Warm contrast media to body temperature prior to injection as per the contrast manufacturer's instructions for use.
8. Attach the power injection device to the power-injectable infusion set and ensure that the connection is secure.
9. Check the indicated flow rate for the infusion set and confirm power injection device settings for flow and pressure.
Infusion Set Gauge Size 19 Ga 20 Ga
Max Flow Rate Setting 5 mL/sec 5 mL/sec
Max Pressure Setting 325 psi

WARNING: Do not exceed the maximum flow rate or pressure; doing so may result in septum leakage,
catheter displacement and/or system failure.

10.Instruct the patient to notify staff immediately if there is any pain or a change in feeling occurs during the injection.
11.Complete the power injection study.

12.Disconnect the power injection device.

13.Flush the Vital-Port System with 10 mL of sterile saline using a 10 mL or larger syringe.

14.Establish a heparin lock, clamping while injecting the last of the flush solution.

15.Remove the power injectable infusion set and follow the Instructions for Use for any special needle disposal
considerations.

Power Injection Information

Catheter and Size Maximum Indicated | Average Pressure in Average Port-Catheter
CT Flow Rate the Port Reservoir Burst Pressure

9.5 Fr Silicone 5mL/s 42 psi 169 psi

7.5 Fr Polyurethane 5mL/s 54 psi 200 psi

7.5 Fr Silicone 5mL/s 52 psi 171 psi

Note: CT injector pressure should be set at a maximum of 325 psi. Flow rates less than 5 mL/s and/or
lower viscosity contrast will generate lower pressures in the port and catheter.

Catheter length of at least 70 cm used for all testing.

The Vital-Port System testing included 40 power injection cycles using 11.8 cP viscosity media and a
flow rate of 5 mL/s.

1cP = TmPa.s 1psi = 6.894kPa

DISCONTINUING USE OF THE VITAL-PORT SYSTEM

In vitro testing has shown sealing integrity after 1200 and 2500 punctures for 20 and 22 ga, respectively (400 and 1000
punctures for the Mini). Septum lifetime may vary, depending on clinical use.

It is suggested that the clinician consider removing the Vital-Port System upon completion of treatment.

Upon removal of the Vital-Port System, verify that the catheter lock and reinforcing sleeve are retrieved along with the port
body and total length of the catheter. A post operative x-ray is suggested for verification.

Ports and catheters that are removed because the clinician believes there has been a system malfunction should be
returned to Cook for evaluation. Please contact customer service for a returned goods authorization number and
instructions.

HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended for one-time use. Sterile if package is unopened
or undamaged. Do not use the product if there is doubt as to whether the product is sterile. Store in a dark, dry, cool place.
Avoid extended exposure to light. Upon removal from package, inspect the product to ensure no damage has occurred.



VITAL-PORT® vaskuleert adgangssystem

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun szelges til en laege (eller en autoriseret
behandler) eller efter dennes anvisning.

INTRODUKTION

Vital-Port vaskulaert adgangssystem er et fuldt implanterbart, subkutant system til patienter, hvor gentagen,
intermitterende vaskulzer adgang er nedvendig mhp. samtidig eller separat infusion og/eller vaeskeudtagning.

Injektion af kontraststoffer med hgj hastighed kan foretages pa de angivne modeller, nar der opnas adgang gennem et
infusionssaet, der er indikeret til injektion med hgj hastighed. Vital-Port systemet bestar af enten et eller to uafhzengige
injektionsportkamre. Hvert kammer har et selvlukkende septum, og der opnas adgang dertil med perkutan nalepunktur
vha. en ikke-udkernende nal og et kateter.

Porthoveddelen af titan eller polysulfon har suturpunkter, som muligger forankring. (Fig. 1) | titanmodellerne er disse
suturpunkter fyldt med silikone. Der leveres et silikone- eller polyurethankateter med kateterlas. Kateteret kan leveres
forud pasat eller adskilt. Der folger en ikke-udkernende nél af rustfrit stal med alle modeller, og nogle systemer omfatter
ogsa et indferingssaet til vaskulaer adgang, et tunneleringsinstrument og et ikke-udkernende infusionssaet.

Tilsigtet anvendelse

Vital-Port vaskulzert adgangssystem er indiceret til patientbehandling, hvor gentagen vaskulaer adgang er ngdvendig
mhp. samtidig eller separat injektions- eller infusionsbehandling og/eller blodprevetagning.

Vital-Port vaskulzert adgangssystem med port til injektion med hgj hastighed er beregnet til patientbehandling, hvor
gentagen vaskulzer adgang er ngdvendig mhp. infusionsbehandling, diagnostiske teknikker der anvender kontraststoffer
injiceret med hgj hastighed, og infusion/udtagning af blod. Ved injektion af kontraststoffer med hgj hastighed er den
maksimalt anbefalede infusionshastighed 5 mL/s med anvendelse af kontraststof med en maksimal viskositet pa 11,8 cP.
Nar folgende Vital-Port-anordningen bruges med et infusionssaet til injektion med hgj hastighed, er de indiceret til
injektion af kontraststoffer med hgj hastighed. Yderligere oplysninger om anvendelse af disse modeller til kontrastinjektion
med hgj hastighed kan findes i afsnittet Kontrastinjektion med hgj hastighed ved hjeelp af Vital-Port systemet i
denne brugsanvisning.

- IP-7110, IP-57010, IP-57110, IP-59010, IP-S9010P, IP-59110, IP-59110P

KONTRAINDIKATIONER

Vital-Port systemet bor ikke implanteres ved tilstedeveerelse af kendte infektioner eller mistanke om infektioner,
bakterizemi, septicaemi eller peritonitis, eller hos patienter, som har vist tidligere intolerance over for
konstruktionsmaterialerne.

ADVARSLER

Indfering af kateteret i v. subclavia (Fig. 2, reference A) vha. standard perkutane teknikker kan udseette kateteret
for periodiske kompressionskraefter inden i det snaevre kostoklavikuleere rum mellem klaviklen (Fig. 2, reference B)
og ferste ribben (Fig. 2, reference C). De rapporterede komplikationer fra gentagen kompression af subclavia
inkluderer kateterafklemningssyndrom, kateterbrud og kateterafklipning efterfulgt af embolisering af den distale del.
Sandsynligheden for okklusion og beskadigelse af kateteret kan i hgj grad reduceres ved at vaelge et adgangssted, der
er lateralt for klaviklen (helst ved eller lateralt for midtklavikulzerlinien) (Fig. 2, reference D), og inden venen gar ind i
thorax ved det kosto-klavikulaere rum.

« ANBEFALES: Centralvenekateter indfert ved eller lateralt for midtklavikulzerlinie (Fig. 2, reference E).

« UNDGA: Centralvenekateter indfert medialt for det kosto-klavikulaere rum (Fig. 2, reference F).

Luftembolisme forhindres ved at udeve tryk med fingeren over indferingssheathens abning.

« Hvis porten ikke forankres korrekt til fascien, @ges risikoen for kateterbrud og/eller -frakobling, hvilket kan resultere i
katetermigration.

Perifert implanteret port

- For at undga kateterskade pa et vaskulaert adgangssystem, der er implanteret perifert i overarmen, skal kateteret
positioneres, sa det gar ind i venesystemet i nederste tredjedel af overarmen og neden for venens passage gennem
dybe fascia eller fascia brachialis. Efter anlaeggelse bekraftes det, at katetret gar ind i et jeevnt stykke af venen, og at
der ikke forekommer abrupte retningsskift.

v | x| x
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« Abrupte retningsskift kan fere til kateterbrud og efterfelgende mulig embolisering. Indferingen af kateteret bor
bekreeftes ved rontgen for at sikre, at kateteret ikke bliver klemt.

v

Der henvises til afsnittet Kontrastinjektion med hgj hastighed ved hjzelp af Vital-Port systemet i denne
brugsanvisning vedrerende advarsler forbundet med modeller, der er indiceret til kontrastinjektion med hgj hastighed.

Injektion med hgj hastighed

Indikationen for injektion af kontraststoffer med hgj hastighed antyder portsystemets evne til at modsta proceduren,
men antyder ikke nedvendigvis, at proceduren er egnet til en bestemt patient. En uddannet kliniker er ansvarlig for
at evaluere patientens helbredstilstand, portsystemets integritet og personalets evne til at opna korrekt adgang til
systemet mhp. injektion med hgj hastighed.

Verificér, at portsystemet er kompatibelt med injektion med hgj hastighed, inden systemet anvendes til en sadan
procedure. Kontrollér patientens journaler og/eller patientens identifikationsmaterialer.

Hvis kateteret og lasen tilsluttes og dernaest frakobles, skal kateteret klippes til igen for at sikre en forsvarlig ny
tilslutning.

Vital-Port vaskulaere adgangssystemer er kun indiceret til injektion med hgj hastighed, nér den medfalgende port
anvendes i forbindelse med det kateter, der er vedlagt i bakken.

Seet ikke suturer pa kateteret, da kateteret kan blive kompromitteret.

Vital-Port vaskulaere adgangssystemer er kun indiceret til injektion med hgj hastighed, nar der opnas adgang med et
infusionsseet til injektion med hgj hastighed.

Hvis der ikke bruges et infusionssaet, som er indiceret til injektion med hgj hastighed, kan det resultere i svigt af
nalekomponenten.

Den maksimale gennemstremningshastighed ma ikke overstiges, da dette kan resultere i septumlzekage,
kateterbevaegelse og/eller systemsvigt.

Det maksimale tryk ma ikke overstiges, da dette kan resultere i septumlaekage, kateterbevaegelse og/eller systemsvigt.
Hvis det ikke sikres, at kateterlumen er dben inden injektion, kan det medfare svigt af kateteret.

Brug ikke et portsystem, som viser tegn pa kompression eller obstruktion, da det kan resultere i svigt af portsystemet.
Injektionen eller udtagning af vaesker mé ikke tvinges gennem et haemmet lumen. Underret gjeblikkeligt den
vagthavende laege.

Stop gjeblikkeligt injektionen, hvis der bemaerkes lokale smerter, haevelse eller tegn pé ekstravasation.
Gennemstremningshastigheder blev opnaet med anvendelse af kontraststof ved stuetemperatur ved 11,8 cP.

En aendring i temperaturen eller kontraststoffets viskositet vil resultere i en aendring i de opnéelige
gennemstremningshastigheder.

Det anbefales at anvende en sprgjte pa 10 mL eller derover til manuel injektion eller infusion af vaesker gennem
systemet.

FORHOLDSREGLER

Generelle

- Se“Foreslaet brugsanvisning’, inden produktet implanteres eller tages i brug.
« Anvend aseptisk teknik, nar anordningen implanteres eller tages i brug.

-+ Brug handsker uden talkum ved handtering af anordningen.

« For at undga de potentielle problemer i forbindelse med unedvendig eller ukorrekt plejet langvarig anleeggelse af
produktet, skal det overvejes at fjerne hele portsystemet efter endt behandling. Det foreslas at udfere postoperativ
rentgen for at bekraefte, at systemet er fjernet.

Overvejelser vedrgrende implantation

« Tilbagetraekning eller manipulering af den distale fjederspiraldel af en kateterleder gennem kanylespidsen kan
resultere i, at kateterlederen braekker.

+ Undga at placere portseptum direkte under incisionslinien, da septum vil blive punkteret gentagne gange.
+ Undgé at bergre kateteret med skarpe genstande, hvilket kan medfere afklipning af kateteret.



Undga for stor afklemningsstyrke, hvilket kan beskadige kateteret. Afklem kun kateteret pa en del, som vil blive klippet
af inden implantationen. Hvis kateteret blev klippet til den gnskede laengde tidligere, skal den distale ende holdes
eleveret, snarere end at afklemme kateteret.

Undga at klippe kateteret ved en vinkel: en kateterspids med vinkel kan blive lukket mod karrets side.

Forkert katetertilslutning kan resultere i beskadigelse, laekage eller mulig frakobling af kateteret.

Det anbefales at gve sig forud for implantationen for at sikre behaendighed, nar kateteret tilsluttes porten. Man ma
imidlertid ikke ove sig pa at lave en port-kateterforbindelse med et kateter, der er beregnet til implantation, da
kateteret kan blive beskadiget.

Verificér, at kateterlasen og forsteerkningshylsteret udtages sammen med porthoveddelen og kateterets samlede
laengde, nar Vital-Port systemet fjernes. Det tilrddes at foretage en postoperativ rentgenundersegelse for at bekraefte,
at dette er sket.

Adgang til porten

Folg alle producentens retningslinjer for infusater.

Der ma ikke bruges for stor styrke under indfering af nalen. Nélespidsen kan blive beskadiget og kan rive septum, nar
nalen fjernes.

Et tryk pa 40 psi (276 kPa) ma ikke overstiges, nar der indgives veeske gennem systemet. Det anbefales at bruge en
sprojte pa 10 mL eller derover til alle injektions- og skylleprocedurer. Tryk pa over 40 psi (276 kPa) kan frembringes med
de fleste sprgjter; jo mindre sprgjten er, jo sterre er det tryk, der kan frembringes. For Vital-Port systemmodeller, der er
maerket som en POWER INJECTABLE PORT (port til injektion med hgj hastighed) henvises til afsnittet Kontrastinjektion
med hgj hastighed ved hjzlp af Vital-Port systemet i denne brugsanvisning.

Inspicér og udskift infusionssaettet og den sterile forbinding i henhold til retningslinjerne fra CDC (Centers for Disease
Control), eller med jeevne mellemrum i henhold til hospitalets politik eller aktuelle praksis.

MULIGE U@GNSKEDE HANDELSER

Anvendelse af Vital-Port systemet involverer potentielle risici, der normalt er forbundet med indfering eller brug af en
implanteret anordning eller et indlagt kateter. Disse risici inkluderer, men er ikke begraenset til: luftembolisme; bakterieemi,
infektion; sepsis; skade pa plexus brachialis; hjertearytmi, punktur eller tamponade; frakobling, brud, fragmentering,
fejlplacering, afklemning, ruptur eller afrivning af kateter; embolisering, ekstravasation eller dannelse af calciumlignende
aflejringer; dannelse af fibrinsheath; haemothorax; haematom; erosion, migration, okklusion, afstedning eller rotation af
port/kateter; pneumothorax; skade pa ductus thoracicus; trombose; tromboembolisme; erosion, laceration, perforation
eller traume af kar.

PATIENTRADGIVNINGSINFORMATION

Hvert Vital-Port system leveres med et patientinformationskort, der indeholder portmodellen og lotnummeret, samt
producentens kontaktinformation. Den anmodede information pa kortet bedes udfyldt, og patienten skal instrueres i at
altid have kortet pa sig.

Der medfalger ogsa en patientinformationsfolder med hver port, eller folderen fas separat.

BRUGSANVISNING: ANLAGGELSE

Systemforberedelse

Al luft skal inden anlaeggelse skylles ud af Vital-Port systemets kammer/kamre og kateterlumen med en ikke-udkernende
nal, en sprojte pa 10 mL eller starre og hepariniseret saltvand (100 1U/mL).

FORSIGTIG: Anvend aseptiske teknikker og udvis ekstrem forsigtighed ved handtering af kateteret. Undgé bade at
berore kateteret med skarpe genstande (som kan resultere i afklipning af kateteret) og for stor afklemningskraft (som kan
beskadige kateteret). Afklem kun kateteret pa en del, som vil blive klippet af inden implantationen. Hvis kateteret blev
klippet til den gnskede laengde tidligere, skal den distale ende holdes eleveret, snarere end at afklemme kateteret. Nar
kateteret klippes til, skal det perpendikulaere klip foretages med én bevaegelse.

Overvejelser vedrgrende placering af port

Injektionsportens reservoir ber placeres, hvor det vil blive understottet af en underliggende knoglestruktur. Stedet bor
veere let tilgaengeligt og bekvemt for patienten. Patientens mobilitet bor ligeledes overvejes.

Incisionen ber ikke veere signifikant sterre end portbundens leengde. Undga at placere portseptum direkte under
incisionslinien, da septum vil blive punkteret gentagne gange.

Porten ber ikke placeres sa dybt, at den ikke let kan findes, eller s& overfladisk, at den forarsager erosion pga.
tryknekrose. En dybde pa mellem 0,5 cm og 2 cm under hudoverfladen tilrades. Porten ber let kunne lokaliseres ved
palpering mhp. adgang.

Overvejelser vedrgrende placering af kateter

« Kateterspidsen beor placeres i et omrade med hojt blodflow (seedvanligvis vena cava superior). Figur 3.
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« Kateteret bor ikke implanteres med spaending for at tillade kropsbevaegelse. Undgé ogsa for stort katetersleek i
portlommen for at forhindre mulig knaekdannelse.

ADVARSEL

- Indfering af kateteret i v. subclavia (Fig. 2, reference A) vha. standard perkutane teknikker kan udsaette kateteret

for periodiske kompressionskreefter inden i det snaevre kostoklavikulaere rum mellem klaviklen (Fig. 2, reference B)

og farste ribben (Fig. 2, reference C). De rapporterede komplikationer fra gentagen kompression af subclavia

inkluderer kateterafklemningssyndrom, kateterbrud og kateterafklipning efterfulgt af embolisering af den distale del.
Sandsynligheden for okklusion og beskadigelse af kateteret kan i hgj grad reduceres ved at veelge et adgangssted, der er
lateralt for klaviklen (helst ved eller lateralt for midtklavikulaerlinien) (Fig. 2, reference D), og inden venen gar ind i thorax
ved det kosto-klavikulaere rum.

ANBEFALES: Centralvenekateter indfert ved eller lateralt for midtklavikulzerlinie (Fig. 2, reference E).

UNDGA: Centralvenekateter indfert medialt for det kosto-klavikulzere rum (Fig. 2, reference F).

Der findes yderligere information og referencer om dette emne i folderen med titlen Understanding and Avoiding
Subclavian Compression of Central Venous Catheters (Forstaelse af og undgaelse af subclaviakompression af
centralvenekatetre). Denne folder fas fra Cook.

Kateteranlaeggelse

Ved perkutan adgang:
a. Veelg et indfgringssystem af passende starrelse, og seet indferingsnalen pa en sprojte.

. For nalen ind i det enskede kar og aspirér forsigtigt under indferingen.

. Fjern sprgjten fra nalen, og serg for at deekke naleabningen for at forhindre luftembolisme.

. For kateterlederen ind i ndlen vha. kateterlederudretteren, hvis en sddan medfelger.

. For kateterlederen frem til den relevante position. Bekreeft positionen vha. rentgenteknologi.
Fjern nalen og udretteren.

. Fer indferingsdilatatoren/-sheathen frem over kateterlederen.

. Fjern dilatatoren. ADVARSEL: Luftembolisme forhindres ved at udgve tryk med fingeren over
indferingssheathens abning.
For kateteret ind i sheathen. Placér kateterets distale ende ved det enskede sted vha. relevante
billeddannelsesteknologier. (Fig. 3)

j. Treek sheathen af, samtidig med at den traekkes ud af karret.

k. Verificér, at den korrekte kateterspidsplacering er opnaet vha. gennemlysning eller anden hensigtsmaessig
billeddannelsesteknologi.

oSWQ ™o o n T

Adgang vha. fremlaegning:
a. Lav en lille incision, sa det enskede adgangskar eksponeres.
b. Isolér og stabilisér karret. Lav en incision i karret.
c. For kateteret ind og for spidsen frem til det enskede sted. (Fig. 3)
d

. Verificér, at den korrekte kateterspidsplacering er opnaet vha. gennemlysning eller anden hensigtsmaessig
billeddannelsesteknologi.

Forudpasatte katetermodeller
1. Veelg stedet til portlommen, inden kateteret placeres.
. Lav en incision ved kanten af det gnskede anatomiske sted til portlommen.
. Dan den subkutane lomme vha. stump dissektion.

2
3
4. Mal kateterlaengden. Der skal vaere tilstraekkeligt sleek i kateteret til kropsbevaegelse.
5. Klip den overskydende lzengde af ved at klippe den distale ende i en ret vinkel.

6. Verificér, at portkammeret/portkamrene og kateteret er fyldt med hepariniseret saltvand (100 [U/mL).
7

. Opna adgang til karsystemet, og placér kateteret enten vha. perkutan tilgang eller fremlaegning, som beskrevet
ovenfor. Brug en standard tunneleringsanordning, nar det er nedvendigt.

8. Fastger porthoveddelen i den subkutane lomme.
Adskilte katetermodeller
1. Verificér, at kateteret er fyldt med hepariniseret saltvand (100 IU/mL).
2. Opna adgang til karsystemet vha. standard perkutane teknikker eller kirurgisk fremlaegning.
3. Lav enincision ved kanten af det gnskede anatomiske sted til portlommen.




4. Dan den subkutane lomme vha. stump dissektion.

5. Anbring kateterets distale ende i karret ved det gnskede sted. For kateteret frem fra det valgte adgangskar til
portlommen. Brug en standard tunneleringsanordning, nar det er nadvendigt.

6. Bekraeft efter placering, at kateteret er korrekt placeret vha. rentgenteknikker. BEMA&RK: Kateteret bor ikke
implanteres med spaending for at tillade kropsbevaegelse, men et for stort kateterslaek skal undgas i portlommen for
at forhindre mulig knaekdannelse.

7. Klip den overskydende kateterleengde af ved at klippe den proksimale ende i en ret vinkel. FORSIGTIG: Klipning i en
ret vinkel vil medbvirke til, at lasemekanismen forsegles korrekt.

8. Verificér, at portkammeret/portkamrene og udlgbsslangen/udlgbsslangerne er fyldt med hepariniseret saltvand
(100 IU/mL), og tilkobl dernaest kateteret til portens udlgbsslange/udlebsslanger som angivet i afsnittet SAMLING AF
SYSTEMET herunder.

9. Fastger porthoveddelen i den subkutane lomme.

Placering af kateter til modellerne Mini 5116W af titanium

Model Vital-Port Mini 5116W leveres med et adskilt kateter, som har en Slip-Coat™ kateterlederobturator forudindsat, sa
den perifere placering lettes.
Modellerne Vital-Port Mini 5116W af titanium ber kun anvendes efter omhyggelig overvejelse og med ekstrem
forsigtighed pa patienter, som har haft omfattende traume i venerne, eller som har anatomiske uregelmaessigheder, der
kan forhindre korrekt placering af systemet.
1. Tilslut en sprojte med hepariniseret saltvand (100 IU/mL) til hanen, og skyl kateteret. Luk hanen ved at dreje
handtaget 90° (Fig. 4, reference A).

2. Kateteret ber placeres via en perkutan punkturteknik eller en fremlaegningsprocedure.

3. Anbring kateterets distale ende i karret ved det gnskede sted.

4. Fjern obturatoren fra kateteret, nar kateteret er i den enskede position, ved at fjerne hanen (Fig. 5, reference A) og
forsigtigt treekke obturatoren tilbage (Fig. 5, reference B).

5. Skyl dernaest kateteret med hepariniseret saltvand (100 IU/mL) via Luer-konnektoren for enden af kateteret.

6. Afklem kateteret ved den proksimale ende, som skal tilsluttes porten, idet kateteret kun afklemmes pa den del, der
skal klippes af inden implantationen. Klip Luer-konnektoren af kateteret.

SAMLING AF SYSTEMET
Modeller med et enkelt kammer:

a. Anbring kateterldsen over kateterets proksimale ende (Fig. 6, reference A og Fig. 7, reference A), og skub kateteret
over portudlgbet (Fig. 6, reference B og Fig. 7, reference B). Drej kateteret, samtidig med at det skubbes fremad,
hvorved fremforingen over ringen lettes. BEMARK: P4 modeller af standardsterrelse skal enden af kateteret fares
halvvejs frem (Fig. 6, reference D) mellem ringen (Fig. 6, reference C) og forbindelsesslangens skulder (Fig. 6,
reference E). Ved Petite (lille) og Mini modeller skal kateterenden fares halvvejs frem (Fig. 7, reference D) mellem
ringen (Fig. 7, reference C) og porthoveddelen (Fig. 7, reference E).

b. For kateterldsen over portens udlgbsslange og kateteret, indtil den har grebet fat i porthoveddelens fordybning.

c. Enden af kateterlésen ber ikke vaere synlig, nar den er placeret korrekt. Kateterenden ber veere synlig gennem den
gennemsigtige del af kateterlasen (Fig. 8).

Modeller med to kamre:

a. Anbring kateterlasen over kateterets proksimale ende, og skub kateteret over portens udlgbsslanger (Fig. 9,
reference A), idet kateterets lumen passes ind med portens udlgbsslanger.

b. Kateterenden ber placeres mod portens hoveddel, sa den helt deekker portens udlgbsslanger. Dette kan visualiseres
gennem vinduet i bunden af portens hoveddel (Fig. 9, reference B).

c. For kateterlasen over portens udlebsslanger og kateteret, indtil den griber fat i gevindene i portens hoveddel. Drej
kateterlasen med uret, indtil rotationen standses af positionsindikatoren. Vingerne pa kateterlasen vil veere parallelle
med portens bund, nar kateteret er korrekt placeret.

d. Enden af kateteret bar nu fremkomme som en lille O-ring eller cirkel inden i vinduet i porthoveddelen (Fig. 9,
reference C).

FORSIGTIG: Forkert katetertilslutning kan resultere i beskadigelse, leekage eller mulig frakobling af kateteret. Det
anbefales at gve sig forud for implantationen for at sikre behaendighed, nar kateteret tilsluttes porten. Man ma imidlertid
ikke ove sig med et kateter, der er beregnet til implantation, da kateteret kan blive beskadiget.

Verificering af flow

Inden portlommen lukkes, skal det verificeres, at der er uhindret vaeskeflow. Tovejs vaeskeflow bekraeftes vha. aspiration
efterfulgt af en skylning med 20 mL saltvand for at rense kateterlumen og portkammeret/portkamrene for blod. Skyl hvert
kammer og tilsvarende kateterlumen med 5 mL hepariniseret saltvand (100 IU/mL; 3 mL for Mini systemer). Ved modeller
med to kamre skal begge kamre og de tilsvarende kateterlumen tjekkes. Brug en ikke-udkernende nal og en sprgjte pa

14



10 mL eller stgrre med saltvand til at bekraefte, at der er frit flow, og at der ikke er laeekager. Efter verificering af flowet
etableres en heparinlas med 5 mL hepariniseret saltvand (100 IU/mL; 3 mL for Mini systemer). Fortsaet med at injicere
vaeske og tryk porten ned med fingrene, samtidig med at nalen traekkes tilbage for at undga refluks.

Suturering af port og lukning af feltet

Porten forankres til fascien med ikke-resorberbare suturer. Det tilrddes at bruge tre suturer, med mindst én ved hver ende
af porten. Luk feltet, og serg for, at porten ikke ligger direkte under incisionen. Tag adgang til porten for at sikre en korrekt
hepariniseret saltvandslas, inden patienten videresendes til opvagningen.

ADVARSEL: Hvis porten ikke forankres korrekt til fascien, sges risikoen for kateterbrud og/eller -frakobling,
hvilket kan resultere i katetermigration.

BRUGSANVISNING: INJEKTION, INFUSION OG BLODPR@VETAGNING
Generelle overvejelser
- Anvend altid aseptisk teknik, inden der tages adgang til systemet.
« Lokalisér porten ved palpering.
« Observér for sarhaematom eller ansamling af sergs vaeske omkring implantationsstedet.
- Brug 10 mL sprgjter eller storre til alle skylle- eller injektionsprocedurer.

« Brug kun ikke-udkernende nale, 19 til 22 gauge, til engangsbrug. Ikke-udkernende nale bevarer det selvlukkende
septums levetid.

Indfering af nal
Nale ber indfgres perpendikulzert for den implanterede port efter lokalisering af portens septum.
1. Punktér huden umiddelbart over septum, og fer nalespidsen langsomt frem gennem septum, indtil den bergrer

bunden af portkammeret (Fig. 10). BEMARK: Ufuldsteendig néleindfering kan resultere i, at septum obstruerer nalen.
Nalen ma ikke rokkes eller vippes.

2. Stabilisér ndlen i portseptum og tildaek med steril forbinding. BEMARK: Systemet ma aldrig vaere dbent til luft.
Saltvandsgennemskylninger
« Gennemskyl systemet med saltvandsoplesning inden indgivelse af medikamenter.

« Hvis der indgives mere end et medikament under behandlingen, skal systemet gennemskylles med
saltvandsoplgsning mellem medikamenterne.

- Nar patientens behandling er afsluttet, skal systemet altid gennemskylles med saltvand for at rense kateteret og
portkammeret.

Heparinlas
Vital-Port systemet holdes abent ved etablering af en heparinlads og gennemskylning af hvert portkammer og

kateterlumen med 5 mL hepariniseret saltvand (100 IU/mL; 3 mL ved Mini systemer) efter hver patientbehandling og
mindst én gang hver 4. uge.

Injektion/Infusion

1. Inden der tages adgang til portkammeret, skal sprgjten eller dropsaettet tilsluttes en ikke-udkernende nal, og
infusionssaettet skal fyldes med saltvand for at fjerne luft.

2. Opné adgang til porten som beskrevet tidligere og pabegynd infusionen eller injektionen. Underseg punkturstedet
naje for eventuelle tegn pa subkutan irritation.

3. Gennemskyl systemet som beskrevet tidligere.
Blodprevetagning
1. Skyl porten med saltvand for at bekreefte, at systemet er dbent.
. Tag en blodprgve pa 3-4 mL og bortskaf den.
. Tag det onskede blodvolumen.
. Folg efter med en 20 mL saltvandsskylning umiddelbart efter pravetagningen for at rense portkammeret og kateteret.

v A W N

. Hvis der ikke kraeves yderligere behandlinger, etableres der en heparinlas som beskrevet tidligere.

Kontrastinjektion med hgj hastighed ved hjeelp af Vital-Port systemet
Kun felgende Vital-Port modeller er indiceret til injektion af kontraststoffer med hgj hastighed:
IP-7110, IP-57010, IP-57110, IP-59010, IP-59010P, IP-59110 og IP-59110P.

1. Opna adgang til porten med et infusionssaet til injektion med hgj hastighed. Nalen ber indferes vinkelret pa den
implanterede port og ber feres langsomt frem, indtil den far kontakt med bunden af portkammeret.
ADVARSEL: Vital-Port vaskulzere adgangssystemer er kun indiceret til injektion med hgj hastighed, nar der
opnas adgang med et infusi til injektion med hgj hastighed. Hvis der ikke bruges et infusionssaet til
injektion med hgj hastighed, kan det resultere i svigt af nalekomponenten.
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2. Paseet en sprogjte pa 10 mL eller derover fyldt med sterilt, fysiologisk saltvand.
3. Lejr patienten i det leje, hvori han eller hun vil ligge under injektionen med hgj hastighed.

4. Aspirér for tilstraekkeligt blodtilbagelab og gennemskyl systemet kraftigt med mindst 10 mL sterilt, fysiologisk
saltvand.

ADVARSEL: Hvis det ikke sikres, at kateterlumen er aben inden injektion, kan det medfore svigt af kateteret.

5. Observér for heevelse eller tegn pa ekstravasation under gennemskylningen med saltvand. Sperg patienten, om der er
svien, smerter eller ubehag.

ADVARSEL: Stop gjeblikkeligt injektionen, hvis der bemaerkes lokale smerter, haevelse eller tegn pa
ekstravasation.

6. Tag sprojten af.

7. Opvarm kontraststoffet til kropstemperatur, inden det injiceres i henhold til brugsanvisningen fra producenten af
kontraststoffet.

8. Saet injektionsanordningen med hgj hastighed til infusionssazettet til injektion med hgj hastighed, idet der sikres en
sikker tilslutning.

9. Kontrollér den indikerede gennemstremningshastighed for infusionssaettet, og bekraeft indstillingerne for
gennemstremning og tryk for anordningen til injektion med hgj hastighed.

Infusionsseettets gaugestarrelse 19 Gauge 20 Gauge

Indstilling for maks. 5mL/s 5mlL/s

gennemstrgmningshastighed

Indstilling for maks. tryk 325 psi (2241 kPa)
ADVARSEL: Den maksimale ger ingshastighed ma ikke overstiges, da en sadan handling kan
resultere i septumlakage, forskydning af kateteret og/eller systemsvigt.

10.Instruér patienten om gjeblikkeligt at underrette personalet, hvis der er smerter eller en @ndring i felesansen under

injektionen.

11.Fuldend injektionen med hgj hastighed.

12.Frakobl anordningen til injektion med hgj hastighed.

13.Skyl Vital-Port systemet med 10 mL sterilt saltvand vha. en sprejte pa 10 mL eller derover.
14.Etabler en heparinlas og afklem, samtidig med at det sidste af skylleoplasningen injiceres.

15.Fjern infusionssaettet til injektion med hgj hastighed og felg brugsanvisningen for saerlige overvejelser vedrgrende
bortskaffelse af néle.

Information om injektion med hgj hastighed

Kateter og starrelse Maks. indiceret Gennemsnitligt tryk | Gennemsnitligt
CT-gennemstromningshastighed | i portreservoiret spraengningstryk for
port-kateter

9,5 Fr silikone 5mL/s 42 psi (290 kPa) 169 psi (1165 kPa)
7,5 Fr polyurethan 5mL/s 54 psi (372 kPa) 200 psi (1379 kPa)
7,5 Fr silikone 5mL/s 52 psi (359 kPa) 171 psi (1179 kPa)

Bemaerk: CT-injektortrykket ber indstilles til maks. 325 psi (2241 kPa). Gennemstremningshastigheder pa mindre
end 5 mL/s og/eller kontrast med lavere viskositet vil frembringe lavere tryk i porten og kateteret.

Der er brugt en kateterleengde pa mindst 70 cm til al afprevning.

Afprevning af Vital-Port systemet inkluderede 40 injektionscyklusser med hgj hastighed med kontrast med
viskositet pa 11,8 cP og en gennemstremningshastighed p& 5 mL/s.

1cP =1 mPa.s 1 psi = 6,894 kPa

OPH@R MED BRUG AF VITAL-PORT SYSTEMET

In vitro testning har vist at lukningen er intakt efter hhv. 1200 og 2500 punkturer ved 20 og 22 gauge (400 og
1000 punkturer ved Mini systemet). Septums levetid kan variere, afhaengig af klinisk anvendelse.

Det foreslas, at klinikeren overvejer at fjerne Vital-Port systemet efter behandlingens afslutning.
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Efter fjernelse af Vital-Port systemet skal det verificeres, at kateterldsen og forstaerkningshylsteret udtages sammen med
portens hoveddel og kateterets samlede laengde. Det tilrades at foretage en postoperativ rentgenundersggelse for at
bekraefte, at dette er sket.

Porte og katetre, som fjernes fordi klinikeren vurderer, at systemet har fejlet, bar returneres til Cook til evaluering. Kontakt
kundeservice for at opna et tilladelsesnummer til varereturnering og instruktioner.

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet til engangsbrug. Steril, hvis pakningen er udbnet eller
ubeskadiget. Produktet ma ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet. Opbevares merkt, tert og keligt. Undga
leengere eksponering for lys. Inspicér produktet efter udtagning fra pakningen for at sikre, at produktet ikke er beskadiget.



DEUTSCH

Das Vital-Port® Gefa3zugangssystem

VORSICHT: Laut US-G gebung darf di Instrument nur von einem Arzt oder im Auftrag eines Arztes
gekauft werden.

EINLEITUNG

Das Vital-Port Gefédzugangssystem ist ein vollstandig implantierbares subkutanes System fuir Patienten, bei denen

ein wiederholter zeitweiser Zugang zum GefaBsystem zur gleichzeitigen oder zeitlich getrennten Fliissigkeitsinfusion
bzw. -entnahme notwendig ist. Bei bestimmten Modellen ist eine Druckinjektion von Kontrastmittel mit einem fiir
Druckinjektionen indizierten Infusionsset moglich. Das Vital-Port System besteht aus einer oder zwei unabhédngigen
Injektionsport-Kammern, die jeweils eine selbstschlieBende Membran aufweisen, auf die durch perkutane Punktion mit
einer nicht stanzenden Kantile zugegriffen wird, sowie einem Katheter.

Der Portkorpus aus Titan oder Polysulfon weist Nahtdsen zur Verankerung auf. (Abb. 1) Bei den Modellen aus Titan sind
diese Nahtosen mit Silikon gefiillt. Ein Katheter aus Silikon oder Polyurethan mit Verriegelung wird entweder bereits
montiert oder lose beiliegend geliefert. Bei allen Modellen wird eine nicht stanzende Edelstahlkantile mitgeliefert. Manche
Systeme enthalten auch ein Einfiihrset fir den Gefé3zugang, einen Tunnelator und ein nicht stanzendes Infusionsset.
Verwendungszweck

Das Vital-Port GefaBzugangssystem dient der Behandlung von Patienten, bei denen ein wiederholter Zugang zum
GefaBsystem zur gleichzeitigen oder zeitlich getrennten Flussigkeitsinjektion bzw. -infusion und/oder zur Entnahme von
Blutproben notwendig ist.

Das Vital-Port GefaBzugangssystem mit Port fiir Druckinjektionen ist fiir die Behandlung von Patienten vorgesehen,
bei denen ein wiederholter Zugang zum GefaBsystem zur Infusionstherapie, fiir druckinjizierte Diagnosetechniken

unter Verwendung von Kontrastmitteln und zur Infusion/Entnahme von Blut notwendlig ist. Bei der Druckinjektion von
Kontrastmitteln betragt die maximale empfohlene Infusionsgeschwindigkeit 5 mL/s unter Verwendung eines Mittels mit
einer maximalen Viskositat von 11,8 cP.

Zusammen mit einem flr Druckinjektionen geeigneten Infusionsset sind die folgenden Vital-Port Modelle fiir die
Druckinjektion von Kontrastmittel indiziert. Weitere Informationen zur Verwendung dieser Modelle fiir die Druckinjektion
von Kontrastmittel sind dem Abschnitt Druckinjektion von Kontrastmittel mit dem Vital-Port System in dieser
Gebrauchsanweisung zu entnehmen.

- IP-7110, IP-57010, IP-57110, IP-59010, IP-S9010P, IP-S9110, IP-59110P

KONTRAINDIKATIONEN

Das Vital-Port System darf bei Vorliegen einer bekannten oder vermuteten Infektion, Bakteriamie, Septikdmie oder
Peritonitis sowie bei Patienten mit zuvor aufgetretener Unvertréglichkeit mit den Herstellungsmaterialien nicht implantiert
werden.

WARNHINWEISE

Bei einer Einfihrung des Katheters in die V. subclavia (Abb. 2, Referenz A) mittels herkmmlicher perkutaner
Techniken kann der Katheter im engen kostoklavikuldren Raum zwischen dem Schlisselbein (Abb. 2, Referenz B)
und der ersten Rippe (Abb. 2, Referenz C) einer periodischen Kompressionsbelastung ausgesetzt sein. Zu den in der
Literatur genannten Komplikationen aufgrund einer wiederholten subklavikuldren Kompression gehéren Abklemmung
des Katheters, Riss des Katheters und Abscheren des Katheters mit anschlieBender embolischer Verschleppung des
distalen Teils. Die Wahrscheinlichkeit einer Okklusion und Beschddigung des Katheters lasst sich stark reduzieren,
indem eine Zugangsstelle seitlich vom Schliisselbein (vorzugsweise auf Hohe der bzw. neben der Medioklavikularlinie)
(Abb. 2, Referenz D) und vor dem Eintritt der Vene in den Thorax am kostoklavikularen Raum gewahlt wird.
« EMPFEHLUNG: Einfiihrung des zentralen Venenkatheters auf Hohe der bzw. neben der Medioklavikularlinie
(Abb. 2, Referenz E).
« ZU VERMEIDEN: Einfiihrung des zentralen Venenkatheters medial zum kostoklavikuldren Raum (Abb. 2,
Referenz F).

Durch Fingerdruck auf die Offnung der Einfiihrschleuse eine Luftembolie vermeiden.

+ Wird der Port nicht angemessen an der Faszie verankert, erhht sich das Risiko fiir einen Riss des Katheters und/oder
eine Abtrennung, was eine Abwanderung des Katheters nach sich ziehen kénnte.

Peripher implantierter Port

Zum Vermeiden eines Katheterschadens an einem peripher im Oberarm implantierten Gefézugangssystem den
Katheter so positionieren, dass er im unteren Drittel des Oberarms und unterhalb der Passage der Vene durch die tiefe
oder Oberarmfaszie in das Venensystem eintritt. Nach der Einfiihrung bestétigen, dass der Katheter gleichméBig in die
Vene vorgeschoben werden kann und dass keine abrupten Richtungsanderungen auftreten.
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« Abrupte Richtungsanderungen kénnen einen Riss des Katheters und eine anschlieBend mogliche embolische
Verschleppung nach sich ziehen. Die Kathetereinfiihrung ist mittels Rontgen zu tiberpriifen, um sicherzustellen, dass
der Katheter nicht abgeklemmt wird.

v x

Warnhinweise bezliglich der fiir die Druckinjektion von Kontrastmittel indizierten Modelle sind dem Abschnitt
Druckinjektion von Kontrastmittel mit dem Vital-Port System in dieser Gebrauchsanweisung zu entnehmen.

Druckinjektion

Die Angabe der Eignung zur Druckinjektion von Kontrastmittel bedeutet, dass das Portsystem gentigend Festigkeit
fur das Verfahren aufweist, besagt jedoch nicht, dass das Verfahren fiir einen bestimmten Patienten geeignet ist.

Die Bewertung des Gesundheitszustandes des Patienten, der Unversehrtheit des Portsystems und der Eignung

des Personals zum sachgemaBen Zugriff auf das System bei Druckinjektionen muss in der Verantwortung eines
ausgebildeten Arztes liegen.

Vor der Verwendung des Portsystems flr eine Druckinjektion muss bestétigt werden, dass es damit kompatibel ist. Die
Krankenakte bzw. die Identifikationsunterlagen des Patienten sind zu tiberprifen.

Falls Katheter und Verriegelung angeschlossen sind und dann getrennt werden, muss der Katheter erneut gekdirzt
werden, um einen sicheren Wiederanschluss zu gewahrleisten.

Die Vital-Port GefaBzugangssysteme sind nur dann fiir Druckinjektionen indiziert, wenn der gelieferte Port zusammen
mit dem im Set enthaltenen Katheter verwendet wird.

Keine Nahte am Katheter anlegen, da der Katheter dadurch beschadigt werden kénnte.

Die Vital-Port GefaBzugangssysteme sind nur dann fiir Druckinjektionen indiziert, wenn fiir den Zugang ein fir
Druckinjektionen geeignetes Infusionsset verwendet wird.
Falls ein nicht fuir Druckinjektionen indiziertes Infusionsset verwendet wird, kann es zum Versagen der Kanule kommen.

Die maximale Flussrate nicht Giberschreiten, da es sonst zu einem Membranleck, einer Verlagerung des Katheters
und/oder einem Versagen des Systems kommen konnte.

Den maximalen Druck nicht Gberschreiten, da es sonst zu einem Membranleck, einer Verlagerung des Katheters
und/oder einem Versagen des Systems kommen kénnte.

Falls versaumt wird, die Durchgangigkeit des Katheterlumens vor der Injektion zu bestétigen, kann es zum Ausfall des
Katheters kommen.

Keine Portsysteme verwenden, die Anzeichen einer Kompression oder Obstruktion aufweisen, da dies zum Versagen
des Portsystems fiihren kann.

Bei einer Flussbehinderung im Lumen nicht mit Gewalt Fliissigkeit injizieren bzw. aspirieren. Sofort den zustandigen
Arzt benachrichtigen.

Die Injektion unverziiglich abbrechen, falls lokale Schmerzen, Schwellungen oder Anzeichen einer Extravasation
auftreten.

Die Flussraten wurden mit einem Kontrastmittel von 11,8 cP bei Raumtemperatur erzielt. Eine Anderung in der
Temperatur oder Viskositét des verwendeten Kontrastmittels fiihrt zu einer Anderung der méglichen Flussraten.

Zur manuellen Injektion bzw. Infusion von Fliissigkeiten durch das System wird eine Spritze von 10 mL oder dariiber
empfohlen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Allgemeines

« Vor der Implantation bzw. Punktion des Ports die Empfehlungen zum Gebrauch lesen.
« Bei der Implantation bzw. Punktion des Ports aseptisch vorgehen.



« Beim Umgang mit dem Port talkumfreie Handschuhe tragen.

+ Um die potenziellen Probleme im Zusammenhang mit einer unnétigen oder unsachgemaf aufrechterhaltenen
langfristigen Platzierung zu vermeiden, sollte das Entfernen des gesamten Portsystems nach Abschluss der Therapie
in Erwdgung gezogen werden. Es wird empfohlen, eine postoperative Rontgenaufnahme durchzufiihren, um die
Entnahme des Systems zu verifizieren.

Erwdgungen zum Implantat

Der distale, spiralférmige Anteil des Fihrungsdrahtes kann rei3en, wenn er durch die Kantilenspitze zurlickgezogen

bzw. im Bereich der Spitze manipuliert wird.

Die Membran des Ports darf nicht unmittelbar unter der Inzision platziert werden, da die Membran wiederholt

punktiert wird.

Keine scharfen Gegenstande in Kontakt mit dem Katheter kommen lassen, da dies zum Abscheren des Katheters fiihren

kdénnte.

UberméRigen Druck mit GefaRBklemmen vermeiden, da der Katheter dadurch Schaden nehmen kénnte. GefdBklemmen
nur auf dem Katheterabschnitt einsetzen, der vor der Implantation abgeschnitten wird. Falls der Katheter bereits
abgeldngt wurde, muss das distale Ende angehoben werden, anstatt es abzuklemmen.

Den Katheter nicht schrdg abschneiden. Eine abgeschréagte Katheterspitze kann sich an der GefaBwand festsaugen.

Ein unsachgeméfBes Anschlieen des Katheters kann zu Katheterschdden, Lecks und méglicherweise zu einer
Diskonnektion fiihren.

Um die nétige Geschicklichkeit beim AnschlieBen des Katheters an den Port zu erwerben, empfiehlt es sich, diesen
Vorgang vorher zu tGiben. Das Anschlieen des Katheters an den Port jedoch nicht mit einem Katheter Gben, der
implantiert werden soll, da der Katheter dadurch Schaden nehmen konnte.

Bei einer Entfernung des Vital-Port Systems darauf achten, dass die Katheterverriegelung und die Verstarkungshtilse
ebenso entfernt werden wie der Portkorpus und der Katheter in seiner gesamten Lange. Wir schlagen vor, nach dem
Eingriff zur Uberpriifung eine Réntgenaufnahme zu machen.

Zugang zum Port

Alle Herstellerangaben zum Infusat befolgen.

Beim Einflihren der Kandle keine tiberméBige Kraft aufwenden. Die Kanllenspitze kdnnte beschadigt werden und
ihrerseits beim Herausziehen die Membran beschadigen.

Bei der Fluissigkeitsverabreichung durch das System einen Druck von 40 psi (276 kPa) nicht Gberschreiten. Fir

alle Injektions- und Spulvorgdnge wird eine Spritze von mindestens 10 mL Volumen empfohlen. Mit den meisten
Spritzen lassen sich Druckwerte von mehr als 40 psi (276 kPa) erzeugen. Je kleiner die Spritze, desto groBer ist der
erzeugbare Druck. Entsprechende Informationen fiir Vital-Port Systemmodelle, die als POWER INJECTABLE PORT (Port
fuir Druckinjektionen) gekennzeichnet sind, befinden sich im Abschnitt Druckinjektion von Kontrastmittel mit dem
Vital-Port System in dieser Gebrauchsanweisung.

Das Infusionsset und den Sterilverband nach den Richtlinien des CDC bzw. den im jeweiligen Krankenhaus tblichen
Intervallen kontrollieren und wechseln.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Der Einsatz des Vital-Port Systems bringt die potenziellen Risiken mit sich, die im Allgemeinen mit der Einfiihrung bzw.
Anwendung eines Implantats oder Verweilkatheters verbunden sind. Hierzu gehéren u. a.: Luftembolie; Bakteriamie,
Infektion; Sepsis; Verletzung des Plexus brachialis; Herzrhythmusstérungen, Herzpunktion oder Herztamponade;
Diskonnektion, Riss, Fragmentierung, falsche Positionierung, Abklemmung, Bersten oder Abscheren des Katheters;
embolische Verschleppung, Extravasation oder Bildung von kalziumartigen Ablagerungen; Bildung einer Fibrinhtille;
Hamatothorax; Hdmatom; Erosion, Migration, Okklusion, Abstoung oder Rotation des Ports bzw. Katheters;
Pneumothorax; Verletzung des Ductus thoracicus; Thrombose; Thromboembolie; GefdRerosion, -lazeration, -perforation
oder -trauma.

INFORMATIONEN ZUR AUFKLARUNG DES PATIENTEN

Jedem Vital-Port System liegt eine Patienteninformationskarte bei, auf der die Modellnummer und Chargenbezeichnung
des Ports sowie die Kontaktinformationen des Herstellers vermerkt sind. Bitte fiillen Sie die entsprechenden Felder aus und
weisen Sie den Patienten an, die Karte stets mitzufiihren.

Eine Informationsbroschiire fiir den Patienten liegt ebenfalls jedem Port bei bzw. ist separat erhéltlich.

GEBRAUCHSANWEISUNG: PLATZIERUNG
Vorbereitung des Systems

Vor der Platzierung missen die Kammer(n) und das/die Katheterlumen/-lumina des Vital-Port Systems mit einer nicht
stanzenden Kanlile, einer Spritze von mindestens 10 mL Volumen und heparinisierter Kochsalzlésung (100 IE/mL)
vollsténdig entliiftet werden.
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VORSICHT: Beim Umgang mit dem Katheter aseptisch und mit hochster Vorsicht vorgehen. Keine scharfen Gegensténde
in Kontakt mit dem Katheter kommen lassen, da dies zum Abscheren des Katheters fiihren kénnte. UbermaBigen

Druck mit GefaBklemmen vermeiden, da der Katheter dadurch Schaden nehmen kénnte. Geféklemmen nur auf dem
Katheterabschnitt einsetzen, der vor der Implantation abgeschnitten wird. Falls der Katheter bereits abgelangt wurde,
muss das distale Ende angehoben werden, anstatt es abzuklemmen. Beim Abldngen des Katheters einen senkrechten
Schnitt in einer durchgehenden Bewegung ausfiihren.

Erwagungen zur Platzierung des Ports

Das Reservoir des Injektionsports sollte so platziert werden, dass es an einer darunterliegenden Knochenstruktur Halt
findet. Die Stelle sollte fiir den Patienten praktisch und bequem sein. Die Mobilitdt des Patienten ist ebenfalls zu erwdgen.

Die Inzision sollte nur unwesentlich langer als die Basis des Ports sein. Die Membran des Ports darf nicht unmittelbar
unter der Inzision platziert werden, da die Membran wiederholt punktiert wird.

Wenn der Port zu tief platziert wird, ist er schwierig aufzufinden. Wird er zu dicht unter der Haut platziert, kann es zu
Erosion aufgrund von Drucknekrose kommen. Beides ist zu vermeiden. Es wird eine Tiefe zwischen 0,5 cm und 2 cm

unter der Hautoberflache empfohlen. Der Port muss fiir den Zugang leicht palpierbar sein.

Erwdgungen zur Platzierung des Katheters

- Die Katheterspitze muss in einem Gebiet mit hohem Blutfluss platziert werden, normalerweise in der V. cava superior.
Abbildung 3.

+ Damit Kérperbewegungen moglich sind, darf der Katheter bei der Implantation nicht unter Zugspannung stehen.
UbermaRiges Spiel des Katheters in der Gewebetasche fiir den Port ist ebenfalls zu vermeiden, um ein eventuelles
Abknicken zu verhindern.

WARNHINWEIS

- Bei einer Einflihrung des Katheters in die V. subclavia (Abb. 2, Referenz A) mittels herkémmlicher perkutaner Techniken
kann der Katheter im engen kostoklavikuldren Raum zwischen dem Schliisselbein (Abb. 2, Referenz B) und der ersten
Rippe (Abb. 2, Referenz C) einer periodischen Kompressionsbelastung ausgesetzt sein. Zu den in der Literatur genannten
Komplikationen aufgrund einer wiederholten subklavikuldren Kompression gehdren Abklemmung des Katheters, Riss

des Katheters und Abscheren des Katheters mit anschlieBender embolischer Verschleppung des distalen Teils. Die
Wahrscheinlichkeit einer Okklusion und Beschadigung des Katheters ldsst sich stark reduzieren, indem eine Zugangsstelle
seitlich vom Schliisselbein (vorzugsweise auf Hohe der bzw. neben der Medioklavikularlinie) (Abb. 2, Referenz D) und vor
dem Eintritt der Vene in den Thorax am kostoklavikuldren Raum gewahlt wird.

EMPFEHLUNG: Einflihrung des zentralen Venenkatheters auf Hohe der bzw. neben der Medioklavikularlinie (Abb. 2,
Referenz E).

ZU VERMEIDEN: Einfiihrung des zentralen Venenkatheters medial zum kostoklavikuldren Raum (Abb. 2, Referenz F).

Weitere Informationen und Literaturhinweise zu diesem Thema halt Cook in einer Broschiire mit dem Titel Understanding
and Avoiding Subclavian Compression of Central Venous Catheters (Die subklavikuldre Kompression von zentralen
Venenkathetern verstehen und vermeiden) bereit.

Katheterplatzierung

Fur perkutanen Zugang:
a. Ein entsprechend groBes Einflihrsystem wéhlen und die Punktionskandle an einer Spritze anbringen.
b. Die Kantile in das vorgesehene Gefdl} einfiihren und dabei vorsichtig aspirieren.

c. Die Spritze von der Kaniile abnehmen. Dabei unbedingt die Offnung der Kaniile abdecken, um eine Luftembolie
zu vermeiden.

. Mit einem Flhrungsdrahtausrichter, sofern im Lieferumfang enthalten, den Fiihrungsdraht in die Kandle einfiihren.
. Den Fiihrungsdraht an die richtige Stelle vorschieben. Die Position ist mittels Rontgen zu bestatigen.

. Die Einheit aus Einflihrdilatator/Schleuse tiber den Fiihrungsdraht vorschieben.

. Den Dilatator entfernen. WARNHINWEIS: Durch Fingerdruck auf die Offnung der Einfiihrschleuse eine
Luftembolie vermeiden.

d
e
f. Kanule und Ausrichter entfernen.
9
h

i. Den Katheter in die Schleuse einflihren. Mittels entsprechender Bildgebungsmethoden das distale Ende des
Katheters an die vorgesehene Stelle bringen. (Abb. 3)

j. Die Schleuse abziehen und gleichzeitig aus dem Gefal ziehen.

k. Unter Durchleuchtung oder mittels einer anderen geeigneten Bildgebungsmethode die korrekte Lage der
Katheterspitze tiberprifen.

Fur den Zugang Uber chirurgische Freilegung:
a. Das ausgewdhlte Zugangsgefal mit einer kleinen Inzision freilegen.
b. Das Gefdl isolieren und stabilisieren. Die Inzision ins Gefa3 vornehmen.
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c. Den Katheter einfiihren und die Spitze an die vorgesehene Stelle vorschieben. (Abb. 3)

d. Unter Durchleuchtung oder mittels einer anderen geeigneten Bildgebungsmethode die korrekte Lage der
Katheterspitze tberprifen.

Modelle mit vormontiertem Katheter
1. Vor der Platzierung des Katheters eine Stelle fiir die Gewebetasche des Ports auswahlen.
. Eine Inzision am Rand der gewtinschten anatomischen Stelle fiir die Gewebetasche des Ports vornehmen.
. Die subkutane Gewebetasche mittels stumpfer Dissektion anlegen.
. Die Katheterldnge vermessen. Geniigend Spiel vorsehen, um Korperbewegungen zuzulassen.
. Uberschiissige Katheterldnge durch Abschneiden des distalen Endes im rechten Winkel kiirzen.
. Kontrollieren, dass die Portkammer(n) und der Katheter mit heparinisierter Kochsalzlésung (100 IE/mL) gefillt sind.

. Den GeféBzugang herstellen und den Katheter entweder perkutan oder mittels chirurgischer Freilegung wie oben
beschrieben platzieren. Bei Bedarf einen normalen Tunnelator verwenden.

8. Den Portkorpus in der subkutanen Gewebetasche fixieren.

N O s w N

Modelle mit separat beiliegendem Katheter
1. Kontrollieren, dass der Katheter mit heparinisierter Kochsalzlésung (100 IE/mL) gefullt ist.
. Den GeféBzugang mittels Gblicher perkutaner Methoden oder chirurgischer Freilegung herstellen.
. Eine Inzision am Rand der gewtiinschten anatomischen Stelle fiir die Gewebetasche des Ports vornehmen.
. Die subkutane Gewebetasche mittels stumpfer Dissektion anlegen.
. Das distale Ende des Katheters an der vorgesehenen Stelle im Gefal platzieren. Den Katheter vom gewdhlten
ZugangsgefaB zurlick zur Gewebetasche fiir den Port fiihren. Bei Bedarf einen normalen Tunnelator verwenden.
6. Die korrekte Position des Katheters nach der Platzierung mittels Rontgen bestatigen. HINWEIS: Damit
Korperbewegungen maoglich sind, darf der Katheter bei der Implantation nicht unter Zugspannung stehen.
UbermaRBiges Spiel des Katheters in der Gewebetasche fiir den Port ist ebenfalls zu vermeiden, um ein eventuelles
Abknicken zu verhindern.

v A W N

7. Uberschiissige Katheterldnge durch Abschneiden des proximalen Endes im rechten Winkel kiirzen. VORSICHT:
Durch das Abschneiden im rechten Winkel wird die ordnungsgemafe Abdichtung des Verriegelungsmechanismus
unterstitzt.

8. Kontrollieren, dass Portkammer(n) und Auslassréhrchen mit heparinisierter Kochsalzlosung (100 IE/mL) gefiillt sind.
AnschlieBend den Katheter wie im nachstehenden Abschnitt ZUSAMMENBAU DES SYSTEMS gezeigt mit dem/den
Auslassréhrchen des Ports verbinden.

9. Den Portkorpus in der subkutanen Gewebetasche fixieren.

Katheterplatzierung bei den Mini Titanmodellen 5116W

Der Vital-Port Mini (Modell 5116W) wird mit einem separaten Katheter geliefert, der zur Erleichterung der peripheren
Platzierung bereits einen Slip-Coat™ Fiihrungsdrahtobturator enthélt.

Die Vital-Port Mini Titanmodelle 5116W diirfen bei Patienten mit schweren Traumata der Venen bzw. anatomischen
Abweichungen, die eine korrekte Platzierung des Systems erschweren kénnten, nur nach sorgfaltiger Abwagung und mit
groBter Vorsicht eingesetzt werden.

1. Eine Spritze mit heparinisierter Kochsalzlésung (100 IE/mL) am Absperrhahn anbringen und den Katheter spiilen. Den
Absperrhahn durch Drehung des Griffs um 90° schlieBen (Abb. 4, Referenz A).

2. Der Katheter ist in einer perkutanen Punktionstechnik oder mittels chirurgischer Freilegung zu platzieren.
3. Das distale Ende des Katheters an der vorgesehenen Stelle im GefaR platzieren.

4. Wenn sich der Katheter in der vorgesehenen Position befindet, den Obturator aus dem Katheter entfernen. Dazu den
Absperrhahn abnehmen (Abb. 5, Referenz A) und den Obturator vorsichtig herausziehen (Abb. 5, Referenz B).

5. AnschlieBend den Katheter tiber den Luer-Anschluss an seinem Ende mit heparinisierter Kochsalzlésung (100 IE/mL)
spulen.

6. Den Katheter am proximalen Ende, das an den Port angeschlossen werden soll, abklemmen. Die Klemme darf nur
auf dem Katheterabschnitt eingesetzt werden, der vor der Implantation abgeschnitten wird. Den Luer-Anschluss vom
Katheter abschneiden.

ZUSAMMENBAU DES SYSTEMS
Fiir Modelle mit Einzelkammer:

a. Die Katheterverriegelung tber das proximale Ende des Katheters schieben (Abb. 6, Referenz A, und Abb. 7,
Referenz A) und den Katheter auf den Auslass am Port driicken (Abb. 6, Referenz B, und Abb. 7, Referenz B).
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Damit er leichter Uber den Ring geschoben werden kann, den Katheter gleichzeitig nach vorne driicken und
drehen. HINWEIS: Bei den Modellen in Standardgréf3e ist das Ende des Katheters bis zur Mitte (Abb. 6, Referenz D)
zwischen dem Ring (Abb. 6, Referenz C) und der Schulter des Verbindungsschlauchs (Abb. 6, Referenz E) zu
schieben. Bei den Modellen in den GréBen ,Klein” und ,Mini” ist das Ende des Katheters bis zur Mitte (Abb. 7,
Referenz D) zwischen dem Ring (Abb. 7, Referenz C) und dem Portkorpus (Abb. 7, Referenz E) zu schieben.

b. Die Katheterverriegelung tber das Auslassréhrchen des Ports und den Katheter schieben, bis sie in die Aussparung
am Portkorpus einrastet.

c. Beirichtiger Platzierung ist das Ende der Katheterverriegelung nicht zu sehen. Das Katheterende sollte durch den
transparenten Teil der Katheterverriegelung hindurch sichtbar sein (Abb. 8).

Fur Modelle mit Doppelkammer:

a. Die Katheterverriegelung Uber das proximale Ende des Katheters schieben und den Katheter tiber die
Auslassrohrchen des Ports driicken (Abb. 9, Referenz A), wobei die Katheterlumina auf die Auslassrohrchen des
Ports auszurichten sind.

b. Das Katheterende muss am Portkorpus anliegen und die Auslassréhrchen des Ports vollstéandig verdecken. Dies l&sst
sich durch das Fenster im Boden des Portkorpus (Abb. 9, Referenz B) optisch tiberprifen.

c. Die Katheterverriegelung tber die Auslassrohrchen des Ports und den Katheter schieben, bis sie die Gewindegange
am Portkorpus erfasst. Die Katheterverriegelung im Uhrzeigersinn drehen, bis der Passstift die Rotation stoppt. Bei
richtiger Platzierung liegen die Fliigel der Katheterverriegelung parallel zum Boden des Ports.

d. Das Katheterende sollte nun als kleiner Torus im Fenster des Portkorpus zu sehen sein (Abb. 9, Referenz C).
VORSICHT: Ein unsachgeméfes AnschlieBen des Katheters kann zu Katheterschéden, Lecks und méglicherweise zu einer
Diskonnektion fiihren. Um die nétige Geschicklichkeit beim AnschlieBen des Katheters an den Port zu erwerben, empfiehlt
es sich, diesen Vorgang vorher zu tben. Jedoch nicht mit einem Katheter Giben, der implantiert werden soll, da der
Katheter dadurch Schaden nehmen kénnte.

Durchflusspriifung

Bevor die Gewebetasche fiir den Port verschlossen wird, ist der ungehinderte Durchfluss zu priifen. Um den Durchfluss in
beide Richtungen zu kontrollieren, erst aspirieren und dann mit 20 mL Kochsalzlésung spiilen, wodurch das Blut aus dem/
den Katheterlumen/-lumina und der/den Portkammer(n) entfernt wird. Alle Kammern und das zugehérige Katheterlumen
einzeln mit 5 mL heparinisierter Kochsalzlosung (100 IE/mL; 3 mL bei den Mini-Systemen) spiilen. Bei Modellen mit
Doppelkammer beide Kammern und das zugehérige Katheterlumen kontrollieren. Mit einer nicht stanzenden Kantile und
einer Spritze mit mindestens 10 mL Volumen bestatigen, dass keine Durchflusshindernisse oder Lecks vorliegen. Nach

der Durchflusspriifung eine Heparinblockung mit 5 mL heparinisierter Kochsalzlésung (100 IE/mL; 3 mL bei den Mini-
Systemen) anlegen. Beim Herausziehen der Kandile weiter injizieren und den Port mit den Fingern zurtckhalten, um einen
Riickfluss zu verhindern.

Fixierung des Ports und Verschluss der Operationswunde

Den Port mit nicht-resorbierbarem Nahtmaterial an der Muskelfaszie verankern. Es wird empfohlen, drei Néhte anzulegen,
von denen mindestens zwei an den beiden Enden des Ports liegen sollten. Die Operationswunde schlieBen. Dabei darauf
achten, dass der Port nicht unmittelbar unter der Inzision liegt. Den Port punktieren, um sicherzustellen, dass eine korrekte
Heparinblockung liegt, bevor der Patient in den Aufwachraum entlassen wird.

WARNHINWEIS: Wird der Port nicht angemessen an der Faszie verankert, erhoht sich das Risiko fiir einen Riss des
Katheters und/oder eine Abtrennung, was eine Abwanderung des Katheters nach sich ziehen konnte.

GEBRAUCHSANWEISUNG: INJEKTION, INFUSION UND BLUTENTNAHME
Allgemeine Empfehlungen
« Bei der Punktion des Systems immer aseptisch arbeiten.
« Den Port durch Palpieren lokalisieren.
« Auf Wundh@matome oder Serumansammlungen im Bereich der Implantationsstelle achten.
- Fur alle Injektions- und Splilvorgédnge Spritzen von mindestens 10 mL Volumen verwenden.

« Nur nicht stanzende Kantlen zum Einmalgebrauch in den GréBen von 19 bis 22 Gage verwenden. Nicht stanzende
Kandlen verkirzen die Lebensdauer der selbstschlieBenden Membran nicht.

Einfiihren der Kaniile
Nach der Lokalisierung der Portmembran wird die Kantile senkrecht zum implantierten Port eingefiihrt.

1. Die Haut unmittelbar tiber der Membran punktieren und die Kantilenspitze langsam durch die Membran vorschieben,
bis sie den Boden der Portkammer erreicht (Abb. 10). HINWEIS: Wenn die Kandile nicht weit genug eingefiihrt wird,
kann die Kanulen&ffnung durch die Membran verdeckt werden. Die Kantile nicht schwenken oder schrag halten.

2. Stabilisieren Sie die Kaniile in der Portmembran und decken Sie sie mit einem sterilen Verband ab. HINWEIS: Das
System niemals zur Umgebungsluft offen lassen.
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Spiilen mit Kochsalzlsung
« Vor der Zufuhr von Medikamenten das System mit Kochsalzlésung spulen.

« Falls im Laufe der Behandlungssitzung mehrere Medikamente verabreicht werden, das System zwischen den
Medikamenten mit Kochsalzlosung spilen.

« Am Ende der Behandlungssitzung das System immer mit Kochsalzlésung spiilen, um den Katheter und die
Portkammer zu reinigen.

Heparinblockung

Um die Durchgéngigkeit des Vital-Port Systems zu erhalten, eine Heparinblockung anlegen. Hierzu nach jeder
Behandlungssitzung sowie mindestens einmal alle 4 Wochen jede Portkammer und jedes Katheterlumen mit 5 mL
heparinisierter Kochsalzlésung (100 IE/mL; 3 mL bei den Mini-Systemen) spiilen.

Injektion/Infusion

1. Vor der Punktion der Portkammer eine nicht-stanzende Kantile auf die Spritze bzw. das Infusionsset aufsetzen und
das Infusionsset mit Kochsalzlosung entliften.

2. Den Port wie oben beschrieben punktieren und die Injektion bzw. Infusion einleiten. Die Punktionsstelle eingehend
auf Anzeichen einer subkutanen Irritation untersuchen.

3. Das System wie oben beschrieben spiilen.
Blutentnahme
1. Den Port zur Bestatigung der Durchgangigkeit des Systems mit Kochsalzlosung spilen.
2. 3 bis 4 mL Blut abnehmen und entsorgen.
3. Das benétigte Volumen Blut abnehmen.
4. Unmittelbar nach der Probenentnahme die Portkammer und den Katheter durch Spiilen mit 20 mL Kochsalzlésung
reinigen.
5. Falls keine weiteren Behandlungsschritte erforderlich sind, wie oben beschrieben eine Heparinblockung anlegen.

Druckinjektion von Kontrastmittel mit dem Vital-Port System
Nur die folgenden Vital-Port Modelle sind fiir die Druckinjektion von Kontrastmittel indiziert:
IP-7110, IP-S7010, IP-57110, IP-59010, IP-S9010P, IP-59110 und IP-S9110P.

1. Den Port mit einem fiir Druckinjektionen geeigneten Infusionsset punktieren. Dabei die Kantile senkrecht zum
implantierten Port einfiihren und langsam vorschieben, bis sie den Boden der Portkammer beriihrt.

WARNHINWEIS: Die Vital-Port GefaBzugangssysteme sind nur dann fiir Druckinjektionen indiziert, wenn
fiir den Zugang ein fiir Druckinjektionen geeignetes Infusionsset verwendet wird. Falls ein nicht fiir
Druckinjektionen geeignetes Infusionsset verwendet wird, kann es zum Versagen der Kaniile kommen.

2. Eine mit steriler physiologischer Kochsalzlosung gefiillte Spritze von mindestens 10 mL anbringen.
3. Den Patienten in die Lage bringen, die er bei der Druckinjektion einnehmen soll.

4. Aspirieren und dabei auf addquaten Blutrlickfluss achten. Das System mit mindestens 10 mL steriler physiologischer
Kochsalzlésung kréftig durchspuilen.

WARNHINWEIS: Falls versaumt wird, die Durchgangigkeit des Katheterlumens vor der Injektion zu
bestatigen, kann es zum Ausfall des Katheters kommen.

5. Wahrend der Kochsalzsptilung auf Schwellungen oder Anzeichen einer Extravasation achten. Den Patienten befragen,
ob er Brennen, Schmerzen oder Beschwerden splirt.

WARNHINWEIS: Die Injektion unverziiglich abbrechen, falls lokale Schmerzen, Schwellungen oder Anzeichen
einer Extravasation auftreten.

6. Die Spritze abnehmen.

7. Das Kontrastmittel vor der Injektion entsprechend der Gebrauchsanweisung des Herstellers auf Kérpertemperatur
erwarmen.

8. Das Druckinjektionsgerat an das fiir Druckinjektionen geeignete Infusionsset anschlieBen und auf eine sichere
Verbindung achten.

9. Die fur das Infusionsset indizierte Flussrate priifen und die Einstellungen fiir Fluss und Druck am Druckinjektionsgerat

bestatigen.
GroBe (Gage) des Infusionssets 19G 20G
Max. Voreinstellung fiir die Flussrate 5mL/s 5mL/s
Max. Voreinstellung fiir den Druck 325 psi (2241 kPa)
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WARNHINWEIS: Die maximale Flussrate nicht iiberschreiten, da es sonst zu einem Membranleck, einer
Verlagerung des Katheters und/oder einem Versagen des Systems kommen konnte.

10.Den Patienten anweisen, unverziiglich das Personal zu verstandigen, falls es wahrend der Injektion zu Schmerzen
oder einer veranderten Empfindung kommen sollte.

11.Die Druckinjektionsuntersuchung durchfiihren.

12.Das Druckinjektionsgerat diskonnektieren.

13.Das Vital-Port System mit einer Spritze von mindestens 10 mL mit 10 mL steriler Kochsalzldsung splilen.
14.Eine Heparinblockung anlegen und abklemmen, wéhrend die letzten Einheiten Spullésung injiziert werden.

15.Das fiir Druckinjektionen geeignete Infusionsset abnehmen. Etwa in der Gebrauchsanweisung genannte Hinweise zur
Entsorgung der Kantile beachten.

Informationen zur Druckinjektion

Katheter und GréBe Maximale indizierte | Durchschnittlicher Durchschnittlicher
CT-Flussrate Druck im Port-/Katheter-
Portreservoir Berstdruck
9,5 Fr Silikon 5mlL/s 42 psi (290 kPa) 169 psi (1165 kPa)
7,5 Fr Polyurethan 5ml/s 54 psi (372 kPa) 200 psi (1379 kPa)
7,5 Fr Silikon 5mL/s 52 psi (359 kPa) 171 psi (1179 kPa)

Hinweis: Der CT-Injektordruck ist auf maximal 325 psi (2241 kPa) einzustellen. Bei Flussraten unter
5 mL/s und/oder Kontrastmittel von niedrigerer Viskositat ist der im Port und Katheter erzeugte
Druck niedriger.

Fir alle Tests wurde ein Katheter von mindestens 70 cm Lange verwendet.

Das Vital-Port System wurde in 40 Druckinjektionszyklen mit einem Medium von 11,8 cP Viskositat
und einer Flussrate von 5 mL/s getestet.

1cP=1mPa.s 1 psi = 6,894 kPa

DIE ANWENDUNG DES VITAL-PORT SYSTEMS BEENDEN

In In-vitro-Tests schloss sich die Membran nach 1200 bzw. 2500 Punktionen mit den KaniilengréBen 20 Gage bzw. 22 Gage
noch zuverldssig (400 bzw. 1000 Punktionen bei der Mini-GroBe). Je nach der klinischen Beanspruchung kann sich die
Lebensdauer der Membran d@ndern.

Wir schlagen vor, eine Entfernung des Vital-Port Systems nach Abschluss der Therapie in Erwdgung zu ziehen.

Nach der Entfernung des Vital-Port Systems darauf achten, dass die Katheterverriegelung und die Verstarkungshiilse
ebenso entfernt wurden wie der Portkorpus und der Katheter in seiner gesamten Lange. Wir schlagen vor, nach dem
Eingriff zur Uberpriifung eine Rdntgenaufnahme zu machen.

Ports und Katheter, die entfernt werden, weil der Arzt eine Funktionsstérung des Systems vermutet, bitte zur
Begutachtung an Cook zuriicksenden. Wenden Sie sich bitte zwecks Anweisungen und Vergabe einer Riicksendenummer
an den Kundendienst.

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in AufreiBverpackungen. Nur fiir den einmaligen Gebrauch. Bei ungeéffneter und
unbeschédigter Verpackung steril. Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der Sterilitdt bestehen. An einem dunklen,
trockenen, kiihlen Ort lagern. Langere Lichteinwirkung vermeiden. Nachdem das Produkt der Verpackung entnommen
wurde, auf Beschadigungen Uberpriifen.
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EAAHNIKA

ZUoTnua ayyelakng npoomnéhaong Vital-Port®

MPOXOXH: H opoomovdiakn vopoBecia twv H.M.A. meptopilel TNV TWANON TG CUCKEUNG AUTIG O 1ATPO 1) KATOmV
€VTOAG tatpov (1} KatdAAnAa motomoinpévou emayyeApatia vysiacg).

EIZATQrH

To cUotnHa ayyelakng mpooméhaong Vital-Port givat éva mnpwg epgputelotpo, umoddplo CUCTNHA, Yia acBEeVEiC ot

omoiot xpetalovtal emavaiapavopevn, SIaAEimouoa ayyelakn TPOOTIEAAON, YO TAUTOXPOVN 1) HEHOVWHEVN £yXUon

/Kal amopdakpuvon vypwv. Eivat Suvatdv va SievepynBei €yxuon oKIAyPAPIKWV HECWV UTIO THECT OE CUYKEKPIUEVA
HovTéAa, OTav Slevepyeital TPOOTEAAON HE éva O€T €yxuong mou evdeikvuTal yla éyxuon umd mieon. To cvotnua Vital-

Port amoteleital eite and évav ite and Vo ave§aptntoug Bardpoug BUpag £yxuong, €KAoTog e autoo@payl{dpevo
Slappayua, MPOOoTIENACIHOG HECW SIASEPHUIKNAG TIAPAKEVTNONG HE ATPAUKATIKY BEAOVA Kat KaBeTrpa.

To owpa NG BUPaAC, améd TITAVIO 1) TOAUGOLAPAVN, €xel BECEIG CUPPAPNG PAUPATWY Ol OTTOIEG EMTPEMOLV TNV AYKIOTPWOT TOU.
(Etk. 1) 10 HOVTENT ATTO TITAVIO, QUTA TAl ONUEI CUPPAPHG PAMPATWY TTANPOUVTAL pE OINKOVN. MapéxeTat £vag KaBeTrhpag
ano oINKOvN 1y TOAUOUPEDAVN, PE pia ao@Alela KABETHPa, EiTe TPOOUVSESEUEVOC EiTE AMOOTIWHEVOG, Z€ ONA TA MOVTEAT
nephapBaveral pia atpavpatiki Behova amd avoéeidwto xaAuPa, evw oplopéva cUCTAPATA PITOPEL va TTEPINapBAavouy éva
OET E10aYWY£a AYYEIOKNG TPooTTéAaonG, éva epyaleio SiavolEng oripayyag Kat éva aTpaupaTikG GET £YXUONG.

Xprion yia tnv omoia mpoopilerat

To cvoThpa ayyelakng mpoomélaong Vital-Port evdeikvutal yia tn Bepamneia aoBevwy, ot omoiot xpetdlovtat
emavoAapBavopevn ayyelokn TPOCTIEAAGH, VIO TAUTOXPOVN 1 HEHOVWHEVN EVECIUN 1 EYXUOHEVN Beparmeia ry/Kat Ayn
Selypdtwy aipatog.

To cvoThpa ayyelakng mpooméaong Vital-Port pe Bupa éyxuong umoé mieon mpoopiletal yia tn Bepaneia acBevav, ot
ornoiol xpeld{ovtal emavalapBavopevn ayyelakr TPOoTTEAAON yia eyXUOpeVn Bepareia, SIayVwoTIKEG TEXVIKEG yia €yXuon
Umo TTiEDN HE XPHON OKIAYPAPIKWY HECWV Kal £yXUONH/amOoupon aipatog. Ma Ty £yXuon oKIaypagIkwy HECwV UTIO TrEDN,
0 HEYI0TOG OUVIOTWHEVOG PUBHOE €yxuong givat 5 mL/s, Je XPrion OKIaypa@IKWV pHéowv e péyloto 1Ewdeg 11,8 cP.

O1 mapakatw oVOoKEVEG Vital-Port evSeikvuvtal yla éyxuon oKIaypa@Ikwv Péowv und Tiean, GTav XenotHomolouvTal Pe éva
OET €yXuong He SuvatoTnTa £yXuong o Tiieon. MNa MEPICOOTEPES TTANPOPOPIEG OXETIKA HE TN XPNON AUTWY TWV HOVTEAWV
yla €yXuon OKIQypa@IKWV HECWV LTTO TTEDT, avaTtpéTe 0TnV evoTnTa ‘EyXUon GKIaypa@IKWV HECWV UTTO TECT HE
Xprion tou cuotiparog Vital-Port autwv Twv odnylwv xprione.

« IP-7110, IP-S7010, IP-S7110, IP-S9010, IP-S9010P, IP-59110, IP-S9110P

ANTENAEIZEIX

To ovotnua Vital-Port Sev Ba mpémel va epQUTEVETAL TTAPOUGIa yVWOTWV Nopwéewy i emi umodiag Aotpwéewy, Baktnplaipiag,
onYatiag r mepITovitdag 1 o AoBEVEIC TTOU £X0UV EUPAVICEL TTPONYOUHEVN SuCAVEEia 0Ta UMKA KATAOKEUNG TO.
MPOEIAOMNOIHZEIZ

« H eiloaywyn tou kabetripa otnv umokAeidia eAéBa (Ek. 2, avagopd A) e TN XPron TUTTIIKWV SIASEPUIKWVY TEXVIKWY
evbéxetatl va umoAaAlel Tov KOBETAPA O TTEPLOSIKEG SUVANELG CUUTTIEONG EVTOG TOU GTEVOU TIAEUPOKAEISIKOU
SlaoTApaTog, MeTagy NG KAeidag (Eik. 2, avagpopd B) kat tng mpwtng meupdg (Eik. 2, avagpopd C). STiG avapePOUEVES
emmAoKEG amo tnv emavaAapBavopevn umokAeidia cupmieon mephapBavovTtal To GUVSPOHO AMOKOTHE PONG TOU
kaBetpa, n Bpavon tou kabetrpa kat n Stdtunon tou Kabetrpa, akohouBoupeva amod eUBOANOUO TOU TIEPIPEPIKOU
Tou TUApaTog. H mBavotnta andepadng kat {nuidg Tou Kabetrpa umopei va PelwOei onpavTiKd pe tTnv emAoyr| vog
onpeiou mMpooméNaoNG i Ta €KTAG TNG KAEISAG (KATA TTPOTIMNGN 7T 1} £MMi T EKTOG TNG HECOKAEISIKAG YPAUMNC) (EK. 2,
avagopd D) kat iptv amod v €icodo TG PAERAG 0To BWPOKA, 0TO MAEUPOKAEISIKO SldoTnpa.

« JYNIZTATAL H €il0aywyr) Tou KEVTPIKOU GAERIKOU KABETAPA M 1 £MMi Tl EKTOG TNG MECOKAEISIKNAG YPAUMNG (EIK. 2,
avagopd E).

« NA AMOOEYTETAI: H eicaywyr) KevipikoU GAEBIKOU KaBeTpa £Mi T EVTOG TOU TTAEUPOKAEISIKOU S1a0TAHATOC
(Ek. 2, avapopad F).

la va anotpéPete TNV eYBOA 0€Pa, AOKAOTE TTiEON ME T SAKTUAA EMAVW ATTO TO OTOMIO TOU BNKAPIOU TOU EICAYWYEQ.

« EdQv Sev ayKupwoeTe emapkwg Tn BUpa otnv mepttovia, Ba auénbei o kivduvog Bpavong ry/Kat amoovvseong Tou
KABETAPA, O OTTOIOG UMTOPE( VO TIPOKAAECEL HETAKIVNON TOU KABETrpa.

Neppepika eputeVpévn Bupa

lMa va amo@uyete TNV MPOKANon {NUIag oTov KABETpa EVOG CUCTAHATOC AYYEIAKAG TIPOOTIEAAONG TTOU EPPUTEVETAL

TIEPIPEPIKA OTO PBpayiova, TOMOBETAOTE ToV KABETHPA £TOL, WOTE VA EICEPXETAL OTO PAEPIKO CUOTNHA OTO KATWTEPO

TPITNUOPLO TOL Bpayiova, katw amd tn Béon S1odou TG EAEPag Stapéoou TG v Tw BABEL fj TG Bpaxidviag mepitoviag.

Metd tnv eloaywyn, emPBeBaiwote OTI 0 KABeTHPAG akoAouBei opaln mopeia evidg NG PAEBAG Kat OTL Sev uTAPXOLV

andTopeg alayEg kateuBuvong.
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« OrLamotopeg aAayég Kateubuvong evééxetal va mpokaléoouv Bpadon Tou KaBeTrpa Kat emakohoudn moavr epBoAr.
Oa mpémel va emPBeBawveTal aKTIVOYPapIKd n el0aywyr) Tou Kabetrpa yla va empBeBaiwdei 6Tt o kabetripag Sev éxel
OUTIEOTEL.

v x

lNa mpogidomolroelg mou oxeTiCovTtal Pe Ta HOVTEAD TIOU eVEEIKVUVTAL YIa £YXUCT OKIAYPAPIKWY HECWV UTTO TT{EDT,
avatpé€Te 0TV evOTNTa EYXUOH OKIAYpa@IKWV HEGWV UTIO Tieon HE Xprion Tou cuoThpatog Vital-Port autiv twv
odnywv xprione.

‘Eyxvon umé mison

+ H év8el&n yia éyxuon oKlaypa@IKwy HECwV UTIO THECN UTOSNAWVEL TNV IKAVATNTA AVTOKIG TOU CUOTHKATOG BUpag

o1 S1adikacia, ald Sev umodnAwvel TNV KAataAANAGTNTA TNG Stadikaaciag yia évav cuykekpipévo aobevr. Evag
EKTTAISEVPEVOG KMVIKOG LATPOG pEPEL TNV €UBVVN TNG A§lOAOYNONG TNG KATAGTAONG TNG LYEiag Tou aoBevoug, TG
OKEPAIOTNTAG TOU CUCTHHATOG BUPAG Kal TNG IKAVOTNTAG TOU TIPOOWTTIKOU VA TIPOCTTEAACEL P KATAANAO TPOTTO TO
ovoTnpa yla ™ Sievépyela éyxuong umé mieon.

EmBePaiwote 611 10 cUoTpa BUpag ivat cupPatd yia Sievépyela £yxuong umé Tieon TPLV ammod T XPHoN Tou o€ TéTola
Siadikaoia. EAéyETE Ta laTpikd apyeia Tou aoBevoug ri/kal Ta oTolxeia §akpifwong T¢ TauTtdTNTag Tou aoBeVOUC.

Edv o kaBetpag kat n acpdaleia ivat cuvdedepéva kat Katdmv amocuvSeBoly, o KABeTHPag TMPEMEL va KOTTE] €K VEOU
yla va 81ac@aloTei N ao@ang emavacvvdeon.

Ta ocuoTipata ayyelakig mpooméhaong Vital-Port evdeikvuvtal yia éyxuon umé mieon povov dtav Xpnotpomoleital n
Bupa mou mapéxeTal o€ ouVSUACHO PE ToV KABETApa TTou TepIAapBaveTat oTo Sioko.

Mnv tomoBeteite pappata otov KabeTripa, KaBwg o KABeTApag evoéxeTal va umooTei {nuid.

Ta ouoTApata ayyelakig mpooméhaong Vital-Port evdeikvuvtal yia éyxuon umé mieon povov dtav Sievepyeitat
TIPOOTIEAAON HE OET £yXuonG pe duvatdTnta £yxuong umo mieon.

Edv Sev XpNnOIUOTIOINOETE OET £yXuonG Tou evSeikvuTal yla éyxuon umd mieon evdéxetal va mpokAnBei actoxia Tou
e€apTpaTtog TG BeAdvag.

Mnv untepBaivete Tov puéyloTo puBUS POrG, KABWG A TETOLA EVEPYELD EVOEXETAL VO TIPOKAAECEL SlOPPON HECW TOU
S1appAaypaTog, HETATOMION TOU KABETHPA r)/Kal aoToXia TOU CUCTHHATOG.

Mnv uniepBaivete TN péylotn mmieon, KABWG A TETOLA EVEPYELQ EVOEXETAL VO TIPOKAAECEL S1apPOr HECW TOU
S1apPAaypaTog, HETATOMION TOU KABETHPA r)/Kal aoToXia TOU CUCTHHATOG.

Edv Sev empBePaioeTe Tn BatdTNTA TOU ALAOU TOU KABETHPA TIPLV Ao TNV €yxuon evaéxetal va mpokAnBei aotoyia Tou
kaBethpa.

Mn xpnotpormoleite cuotnua BUpag mou mapouctalel eveielg oupmieong f amogpagng, KaBWG evaéxetal va POoKANBEi
aoToxia Tou CUCTHHATOG BUPAG.

Mnv e€avaykalete TV éyxuon 1 TNV avappd@non LYPWV PECW EVOG HEPIKWE amogpaypévou avhou. EvnuepwoTte
apéowg Tov BepdamovTa 1aTPo.

AlokOPTE apéowg TNV €yxuon, eav mapatnpenOei Tomkdg movog, oidnua 1) onueio e€ayyeiwong.

Ot puBpoi por|g emTevXONKav pe xprion oklaypa@ikol péoou, og Beppokpacia Swuatiou, pe 1EWSEG 11,8 cP. MetaBoAn
0T Beppokpacia f To IEWSES TOU OKIAYPAPIKOU HEGOU TTOU XPNOIUOTIOLETAL Ba €XEl WG AMOTENEOHA HETABOAT GTOUG
emrtevEIMOUG PUBHOUG PONG.

JuvioTAtal N XPron Hag ouptyyag twv 10 mL, i peyaAUTtepng, yia Tnv éveon i £yxuon LypwV péow TOU CUCTHHATOG HE
TO XépPL

MPO®YAAZEIZ

Fevika

+ ZUPPBOUNEUTEITE TIC «TTPOTEIVOUEVEG OSNYIEC XPONG» TIPIV OO TNV EUPUTEVON 1 TNV TIPOOTIEAACH TOU TIPOIOVTOG.
« XPNOIHOTIOIOTE AONTITN TEXVIKI KATA TNV EUPUTEVON 1 TV TTPOOTIEAACH TNG CUOKEUNG.

27



+ XpNOIHOTIOINOTE YAVTIA XWPIG TAAK YIa TOV XEIPIOMO TNG GUOKEUNG.

« Ta va amouyete ta mBavd mpoAnuata mou oxetiCovtal Pe TNV AoKoTn 1 aKAaTdAMNAQ @POVTIOHEVN, HaKpOoXPOvIa
TOTMOBETNON TNG CUOKEVNG, EEETAOTE TO EVOEKOUEVO AMOUAKPUVONG OAOKANPOU TOU CUGTAHATOC TNG BUPAC, HETA
N Mén TG Beparmeiag. Zuviotdtal n APn HETEYXEIPNTIKAG akTivoypagiag yla Tnv empBeBaiwon tng apaipeong Tou
OUOTHHATOG.

Zntipata EueUTEVONG

« H améoupon 1 o XEIPIoUOE TOU TIEPIPEPIKOV TUAMATOG, HE TO EAATNPIWTS OTTEIPWHA, TOU CUPHATIVOU 08NnYoU Slapécou
Tou dkpou TNG BeAdvag umopei va mpokahéoel Bpavon Tou.

Amo@UYETE TNV TOMoBETNON TOu S1APEAYHATOC TNG BUPAG KATW AKPIBWE ATTO TN YPAUMN TNG TOMNE, KaBWwE To
Siaepaypa Ba SatpnBei emavellnupuéva.

ATTOQUYETE TNV EMAPK) TOU KADETHPA HE AlXUNPE aVTIKEIPEVA TA OTTOia PUTTOPEL va TTIPOKAAETOLV SIATUNON Tou KABeThpa.
ATO@UYETE TV doknon umepPoAikrig SUvapng cuo@gng n omoia Ba pmopovoe va mpo&eviioel BAGRN otov Kabetrpa.
Juo@i€te ToV KABETHPA HOVO O€ TURHA TTOU Ba AmOKOTIEL TPV o TNV ERPUTEUOT. EQv 0 KaBeTpaC €xel Komel
TIPONYOUHEVWG OTO KATAAANAO HNKOG, KPOTAOTE TO TTEPIPEPIKO TOU AKPO UTTEPUPWHEVO AVTi VA XPNOIUOTTOINCETE OPIYKTAPA.
ATTOQUYETE TNV ATTOKOTT TOU KABETHPA UG ywvia: éva Ao§oTunpévo AKpo KABETHpa UopEi va amo@payxOei MAgupIkd
£VOC ayyeiou.

H akatéd\AnAn cUvéeon tou kabetripa evdéxetal va mpokahéoel {nuid, Stappor 1y mbavr amocvvdeon Tou Kabetripa.

Juviotatal mponyoupevn eEA0KNON YIa VA AmOKTHOETE eMSEEIOTNTA 0TN 0UVEEDN Tou KaBeThpa pe Tn BUpa. QoTtéoo,
MV e€aokeioTte 0TN oUVSEON BUPAG-KABETHPA pe KABETHPA TTOU TIPOOPIJETAL YIO EUPUTEVOT, KABWE UMTOPE( va
TPokANBei {npid otov KabeTripa.

Katd tnv agaipeon tou cuotipartog Vital-Port, BeBaiwbeite 0Tt £xeTE AVOKTHOEL TNV A0PAAELR TOU KABETAPA Kal TO
XITwvio evioxuong padi pe to owpa g BUpag Kat oOAOKANPO To HKOG Tou KaBeTrpa. ZuvIoTATAl N APN HETEYXEIPNTIKAG
aktivoypagiag yla empeRaiwon.

MNpoomélaon Tng Bupag

AkoAouBroTe OAEG TIG 08NYiEG TOU KATAOKEVAOTH Yia Ta SIOAUpATA £yXUONG.

Mnv aokeite umepBoAikri Suvapn katd Ty elcaywyn e BeAdvag. H axun tng BeAdvag pmopei va umooTei {npid kat va
Stappri&el To Stagpaypa Katd Ty agaipeon tng Perdvag.

Katd t xopriynon vypwv Slapécou Tou CUCTHNATOG KNV urepPeite Tnv mieon twv 40 psi (276 kPa). Zuviotdratl n xprion
oUptyyag Twv 10 mL 1 peyaAutepng yia OAeG Tig Stadikacieg éyxuong Kat éKmuong. Mmopei va dnuioupynBolv méoelg
mou va umepPaivouv ta 40 psi (276 kPa) pe Tig meploodTepe oUpLyyeC. Ooo UIKpOTEPN gival n oUptyya TOoo LPNASTEPN
€ivai n migon mou pmopei va dnuioupynOei. MNa povtéha tou cuotpartog Vital-Port mou emonuaivovtat pe tnv évdeién
POWER INJECTABLE PORT (@Upa éyxuong und mieon), avatpé€te otnv evotnta ‘EyXuon oKlaypa@iKwv HECWV unmo
migon pe xprion Tou custriparog Vital-Port autwv Twv odnylwv xpriong.

EmMBewproTE Kal QVTIKATAOTHOTE TO OET €yXUONG KAl TOV OTEIPO EMIGECHO, CUPPWVA HIE TIG KATEUBUVTHPLEG 0ONyieg TOu
CDC (Kévtpo eAéyxou vOonpATwY), 1} KATA S1a0TARATA, CUMPWVA HE TNV TTPAKTIKY) TOU VOGOKOMEIOU 1 TNV TPEXouoa
TIPOKTIKN.

AYNHTIKEZ ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

H xprion tou ouotripatog Vital-Port evéxel SuvntikoUg kKivEuvoug mou oxeTi{ovTal GuVABWG PE TNV El0AYWYN 1 TN XPnon
OTTOIACSATIOTE EPPUTEVHEVNG CUOKEVNG i} HOVIHOU KaBeTrpa. Ze auTég mephapBavovtal, HeTagy aAwv, Kat ot €A
epBoln aépa, Baktnpraipia, Aoipwén, oryn, TPauvpaTiopds Tou Bpaxidviou MAéypatog, kapdiakr appubuia, Sitdtpnon

1 EMMWUATIONAG, amooUvdean, Bpavon, OPUUHATIONOS, E0@aluévn TOMOBETNON, AMOKOTTH Pong, P& 1 Statunon

Tou KaBeTAPa, EPBONN, €ayyeiwan 1 OXNHATIOHOC ACBECTOUOPPWY EVATIODECEWY, OXNUATIOHOG ENUTPOU AT IVIKK,
aipoBwpakag, alpdtwpa, SidBpwon, Hetakivnon, andgpadn, amdppin f TEPICTPOPN TNG BUpag/Tou kabetrpa,
TIVELOOWPEAKAE, TPAVHATIOUOS TOU BwpakikoL TTopou, Bpdupwon, BpopPospBoln, SiBpwan, prén, Siatpnon n
TPAUHATIOMOG ayyeiou.

MAHPO®OPIEZ MNA TIZ £YXTAZEIZ MPOX TON AZOENH

KaBe ouotnpa Vital-Port mapéxetal pe pia Kapta mnpo@oplwy acbevoug, Tou TIEPIEXEL TO HOVTENO TNG BUpaG Kat
Tov aptBpd mapTidag, KaBw MoNG Kat CTOIXEIR EMKOWWVIAG HE TOV KATAOKEUAOTH. ZUUITANPWOTE TIG AMTAUTOUMEVES
TANPOPOPIEG 0TNV KAPTA Kal CUMPBOUAEUOTE Tov aoBevi va @épel padi Tou Tnv KapTa.

Me kdBe BUpa mapéxetay, miong, éva @UANASIO «oToIXEIWV aoBEVOUG, To ommoio SlaTiBeTal kal pepovwéva.
OAHTIEZ XPHXZHZ: TONMOOETHZIH

MposTolpacia Tov CUGTHHATOG

Mptv amo v TomoBéTnon, 6Aog o aépag Ba mPEMel va £Xel amopakpuvOei amd Toug BaAdpoug Kat Toug aulolg Tou
KaBetrpa tou ouoTtrpartog Vital-Port, pe tn xprion piag atpavpatikng BeAovag, piag ouptyyag twv 10 mL, iy peyautepng,
Kal NIapvIoHéVou guololoyikol opou (100 1U/mL).

MPOXZOXH: Xpnotomot|oTe AoNTITEG TEXVIKEG KAl VA €(0TE I81AITEPA TTPOCEKTIKO{ KATA TOV XEIPIOUO TOU KABEeTpa.
ATIOQUYETE TOOO TNV EMAPH) TOU KABETHPA HE AXUNPA aVTIKEipEVA (n omoia evEéxeTal va oSnynoel o€ Siatunon Tou
KaBetrpa) 600 Kat TNV umepPoAikr SUvapn cVoPIENG (n omoia Ba pumopoUce va TPOKAAETEL {nHtd 0Tov KABETHPA).
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Juo@i&Te TOV KABETHPA POVO OE TUAHA TTOL Ba amokoTel TPV and Tnv epupuTeuon. Eav o kaBetrpag éxel komei

TIPONYOUHEVWG OTO KATAAANAO HKOG, KPATHOTE TO TIEPIPEPIKO TOU AKPO UTTEPUPWHEVO aVTi VA XPNOIUOTIO|OETE

o@yktpa. Otav KdBete Tov KaBeTpa 0To KATAANAO péyeBog, Sievepyeite KABETN Topn, YE pia Kivnon.

ZnNTHHATA GXETIKA BE TNV TomoB£tnon Tn¢ O0pag

« H de€apevi TnG Bupag éyxuong Ba mpémel va TomoBeTeiTal o€ onpEio TOU va UTOCTNPICETAL ATTO UTTOKEIPEVN OOTIKN
Sopn. H B¢on Ba mpémet va eivat Bolikr| Kat Avetn yla tov acBevr. H KivnTikotnta Tou aoBevoug Ba mpémel, emiong, va
Aappavetat umoyn.

H Topn &ev Ba mpémel va givat onuavTika peyaAUTEPN amod To URKOG TN Bdong tng Bupag. Amoguyete Tnv Tomobétnon
ToU S1aQPAYUATOC TNG BUPAG KATW aKPIBWE amd T YPauUr Tng Topng, Kabwg to Siagpayua Ba Siatpnbei
emavenupéva.

H BUpa Sev Ba mpémel va tomobeteital oAU Babid, 0UTwG WOTE va evtomieTal EUKOAA, OUTE TTOAU EMPAVEIOKJ,

npokaAwvtag SidBpwon mou opeiletal o€ VEKpwon AOyw Tieonc. Zuviotdtat éva Babog petadu 0,5 cm Kat 2 cm KATw

ané Tnv em@avela tou Sépuatog. H BUpa Ba mpémel va evromiCetal eOKOAa Pe YNAAPNON, OUTWG WOTE VA UITOPEL va

TIPOOTIENAOTEI.

ZNTHHATA GXETIKA HE TNV TOMoB£TNON Tou KaBeTHpa

« To akpo tou Kabetripa Ba Mpémel va TOMOBETEITAL OE LA TTEPLOXN HE UPNAR AIMATIKY por| (CUVHBWG 0TNV Avw KON
®AEBa). Ekova 3.

« Ta va emTpémovTal oL KIVAOEL TOU OCWHATOG, 0 KABeTpag dev Ba mpémel va epgputevetal umd taon. Emiong, amoguyete

TNV urtepPoAikd xahapr) TomoBétnon Tou kabetripa otov BUAako T BUpag yia va amotpépete mbavr) oTpéPAwaor Tou.

MNPOEIAONOIHEZH

« H elcaywyn tou Kabetrpa otnv umokAeidia eAERa (Eik. 2, avag@opd A) e TN XPrion TUTTIKWV SIASEPUIKWV TEXVIKWV
evdéxetal va UoBANAEL TOV KABETH P O€ TTEPIOSIKEG SUVAELG CUMTTIEONG EVTOG TOU OTEVOU TIAEUPOKAEISIKOU S1a0THUATOG,
HeTady Tne KAeidag (Ek. 2, avagopd B) kal tng mpwtng meupdg (Eik. 2, ava@opd C). ZTiG avapepOUEVES EMMIMAOKES Ao
v emavolapBavopevn umokAeidia cupmieon mephapBavovtal To cUVEPOHO ATTOKOTING PONG Tou KaBeTrpa, n Bpavon Tou
kaBetrpa kat n Siétunon Tou Kabetripa, akohovBoupeva amd euBONCHS Tou TTEPIPEPIKOV Tou TURHaToq. H mbavotnta
ané@pagng Kat {NUag Tou KaBETAPaA UMopPE( va MEWOET CNUAVTIKA HE TNV EMAOYK VO ONUEIOU TTPOOTIEAAONG ETT{ T EKTOG
NG KA&idaG (Katd mpoTiunon mi iy €7 Ta EKTOG TNG HEGOKAEISIKNG ypappnc) (Elk. 2, avagpopd D) kat mptv and tnv gicodo
™G PAERag oto Bwpaka, 0To MAEUPOKAEISIKS SlaoTnpa.

ZYNIZTATAL H glcaywyr Tou KEVTPIKOU GAERIKOU KABETAPA ETE 1) ETT TAL EKTOG TNG MECOKAEISIKAG YPappnG (EK. 2,
avagopa E).

NA ANO®EYTETAL: H elcaywyr KevtpikoU QAePIkol kaBetripa emi Ta vidg Tou MAeUpokAeISIkoL Siaotrpatog (Ek. 2,
avagopa F).

Ma mpooBeteg MAnpo@opies Kat BIBMOYPAPIKEG AVAPOPES OXETIKA HE auTd To B€pa, Satibetat amd v Cook éva guilddio
e titho Understanding and Avoiding Subclavian Compression of Central Venous Catheters (Katavonon kat
ATTOPUYH TNG UTTOKAEISIOG CUMTTIEONG TWV KEVTPIKWY PAERIKWY KABETHPWV).
TomoBétnon kabetrnpa
lNa Siadeppikn mpooméhaon:
a. EmAé€Te éva oUoTnpa el0aywyrig KATAMNAOU HEYEBOUC Kal TTPOCAPTAOTE TN BEAGVA EI0AYWYAG OE Mia CUPLYYA.
b. Eicaydyete Tn Beddva 010 emMOUUNTO ayyeio, avappo@wvTag Ama Katd tn SIGPKELA TNG El0AYWYAG.
c. Agaipéote Tn oUplyya amod T BeAOvVa, epovTiCovTag va KAAUYPETE TO OTOMIO TNG BEAGVAG YIA VA ATTOTPEPETE TUXOV
guBoAn agpa.
d. Eiodyete To ouppdtivo odnyo otn BEAOVa XpNnoILOTOIWVTAG EVBEIACTH CUPHATOC, EQV TTEPIAAMBAVETAL.
e. MpowBnoTe ToV CUPUATIVO 08NYO OTNV KATANNAN B€on. EmBeBaiwoTe Tn B£0N, XPNOIUOTTOIWVTAG AKTIVOYPAPIKH
TEXVIKN.
f. Agpaipéote Tn BeNova Kal Tov eUBEIOTH.
g. MpowBnrote Tov SlacToléa eloaywyne/OnKkdpt emdvw amod Tov CUPHATIVO 08nyo.

h. Agaipéote tov Stactoléa. MPOEIAOMOIHIH: MNa va anotpéete TNV euPBoAR aépa, ACKHOTE ieon pe ta Saktula
EMAVW amd To GTOHI0 Tou BnKaplov Tou slcaywyéa.

i. Ewoaydyete tov kabetripa oto Onkdpt. TomoBEeTOTE TO MEPIPEPIKO AKPO TOu KABeTHpa otnv embuuntr Héon,
XPNOIHOTTOIWVTAG TIG KATAANNAEG TEXVIKEG amelkovionG. (EiK. 3)

j.  ATTOKOMOTE TO ONKAPL, EVOOW TO ATMOCUPETE Amd TO ayyeio.

k. EmPeBawote T owoTr TOMOOETNON TOU AKPOU TOU KABETAPA, XPNOIHOTIOIWVTAG AKTIVOOKOTIIKH 1) GAAN KATAAANAN
TEXVIKN ATTEIKOVIONG.

MNa mpooPaon pe topn:
a. Kdavte pua pikpry Topn yla va amokaAOYETE TO ayyeio el0aywyng mou €xeTe emMAEEEL

b. Amopovwote kal 6TaBepomoIRoTe To ayyeio. AlEVEPYNOTE TNV TOUN TOU ayyeiou.
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C.

d.

Elcaydayete Tov kaBetripa kat mpowOroTe To dKpo Tou oTnv emBuunTr Béon. (Eik. 3)

EmPeBaiwote T owotr B€on Tou dKpou Tou KABETAPA, XPNOIMOTIOIWVTAG AKTIVOOKOTTIKH 1 GAAN KATAANNAN TEXVIKR
QATTEIKOVIONG.

MovTtéla pe mpocuvdedepévo Kabetipa

1.

o A W N

8.

EmA£€Te To onpeio Tou Buldkou Tng BUPaAg TPV ammd TNV TomoBETNoN Tou KABETHPA.

. Kdvte pia topri oto 6pto tng emMOUPNTHG avatopikng 8€ong yia Tov BUAako g Bupag.

. Anpoupynote Tov umoddplo BUAAKO, XPNOILOTOWWVTAG AUBAEIR TAPACKEU.

. METPHOTE TO PNKOG TOU KABETAPA. AQPriOTE OPKETO TPOCOETO KOG, VIO VOl ETIITPEMOVTAL Ol KIVA\OELG TOU OWHOTOG.
. ATTOKOYTE TO TTAEOVATOV TURHA TOU KABETHPA, KOBOVTAG KABETA TO TTEPIPEPIKS TOU TUAMA.

. BeBawbeite ot éxouv mMAnpwBei o1 BdAapol Tng BUPAG Kal 0 KABETHPAG HE NITAPIVIGUEVO YUOIOAOYIKO 0pO

(100 IU/mL).

. MNpoomeNdoTE TO ayyelaKO CUOTNHA KAt TOTTOBDETHAOTE TOV KABETHPA XPNOILOTIOIWVTAG E(TE S1aSepIK TTPOoTIEAAON

£(T€ MPOOTIEAAON HE TOUN, OTIWG TIEPLYPAPETAL TTAPATIAVW. XPNOIUOTOIROTE Wi TUTTIKK) CUOKELR Sidvoléng onpayyag,
£4v amatteital.

Aoc@alioTe To owpa TG BUpag otov umodopto BUAaKO.

MovTtéla pe amooTwpEVo KabetThpa

1.

2
3
4.
5

9.

BeBaiwbeite 011 €xel MANpwOEi 0 KABETPAG HE NITAPIVIOHEVO PUOIOAOYIKS 0pd (100 [U/mL).

. MPoOTENGOTE TO AyYEIOKO GUOTNMA XPNOIHOTIOWWVTOG TUTTIKEG SIASEPMUIKES TEXVIKEG I} XEIPOUPYIKT| TOUN.
. Kavte pia topr oto 6plo g emOUPNTAG avatopIikig B€ong yia tov BUAako tng Bupac.

Anpioupynote Tov uoddpto BUAAKO, XpNnotpomolwvTag apPAeia Tapaokeun.

. TomoBETNOTE TO TEPIPEPIKO AKPO TOU KABETHPA OTO ayyeio, otnv emBupunth B¢on. MpowBrote Tov kaBetrpa amd

To eMAeypévo ayyeio mPooméAacn  mow oTo BUAaKO TNG BUPAG. XPNOIUOTOIOTE Wi TUTTIKA CUOKELH Stavoléng
onpayyag, eav anatteitat.

. Metd tnv tonmobétnon, empBePaiwote OTL n B€0n Tou KABETAPA Eival CWOTH, XPNOILOTOIWVTAG AKTIVOYPAPIKES

TeXVIKEG. ZHMEIQXH: Mo va emtpénovTal ol KIVAOEIG TOU OWHATOG, 0 KABeThpag dev Ba mpémel va eppuTelETaL UTIO
Tdon. QoTO00, PPOVTIOTE Va amo@UYETE Kat TV uTEPBOAIKA XaAapr TomoBéTnon Tou KabeTrpa oTto BUAAKO NG
Bupag, yia va amotpéPete mbavr oTpEBAwar Tou.

. ATToKOYTE TO TTAEOVATOV TR KA TOU KABETHPa, KOBoVTAG KABETA TO £yyU¢ Tou Turpa. MPOZOXH: H k&betn komm Ba

OUUPBANNEL OTN OWOTH OTEYAVOTIOINON TOU MNXAVICHOU ACPANIONG.

. BeBawBeite 611 Exouv MAnpwOei ot BGAapol kat ot cwARVEC €650u NG BUPAG E NTTAPIVIOHUEVO GUOIONOYIKO 0pd

(100 IU/mL) Kat, 0Tn CUVEXELD, TPOOAPTHOTE TOV KABETAPA 0TOUG CWANVEC £§650U TNG BUPAG, OTIWE UTTOSEIKVUETAL
otnv evétnta XYNAPMOAOIHEH TOY XYETHMATOZX mapakdtw.

Ac@alioTe To owpa NG Bupag otov umodopto BUAaKo.

TomoBétnon kabetnpa og povtéha Mini (Mivt) 5116W and titavio

To povtého Vital-Port Mini (Mivt) 5116W mapéxetal pe évav amoomwUeVo KABeTpa mou SIABETEL Eva EMMWUATIKO
ouppativou odnyou Slip-Coat™, mpotomoBeTnUéVO yia va SIEUKOAUVEL TV TIEPIPEPIKT TOTTOBETNON.

Ta povtéha Vital-Port Mini (Mivi) 5116W amé Titdvio Ba pEMeL va XPnoIOTIooUVTaAl HOVO HETA amd TTPOOEKTIKN £€ETA0N
Kal ME 181aitepn TPOoox Yia aoBEVEIG TTOU £XOUV UTTOOTE( EKTETAUEVOUG TPAUMATIOHOUE OTIG GAEPBEC TOUG 1y €xouV
AVATOUIKESG AVWHANIEG, Ol OTTOIEG EVOEKETAL VA SUOKEPAVOULV TN OWOTH TOTTOBETNON TOU CUCTAKATOG.

1.

SJUVEEOTE HIa CUPLYYA HE NTTAPIVIOUEVO UTIONOYIKO 0pd (100 IU/mL) oTn oTpd@tyya Kat EKMAUVETE Tov KaBeTrpa.
KheioTe Tn otpo@lyya meplotpépovtag tn Aapn katd 90° (Ewk. 4, avapopd A).

. O kaBetnpag Ba mpémel va TomoBetnOei pe TeVIKR UTOSOPIAC TTAPAKEVTNONG 1 S1adIKasia TOUNG.
. TomoBEeTOTE TO TMEPIPEPIKO AKPO TOU KABETHPA OTO ayyeio, oTnv embuuntr Béon.
. Me Tov kaBetpa oTnVv emBuunTr B€0n, APaIPEOTE TO EMMWUATIKO amd Tov KABETHPA, APAIPWVTAG TN OTPOPLyya

(Eik. 5, ava@opa A) kal ammocUPETE, e ATILEG KIVIOELG, TO eMMwMATIKO (EiK. 5, avagpopad B).

. 2T OUVEXELD, EKTTAUVETE TOV KABETAPA HE NITAPIVIOHEVO YUOIOAOYIKS 0p0 (100 1U/mL) péow Tou ouvdeTikoL Luer oto

dkpo Tou Kabetpa.

. ZUo@iETe ToV KABETAPA KAEIOTS OTO £yyUG AKPO TTOU TIPOKELTaL vVa ouvSeDei 0T BUPA, CUCPiyyovTag ToV KABeTPa

UOVO OTO TR A TTOU Ba ATTOKOTIE! TIPIV AT TNV EPPUTEVON. ATTOKOYTE TO CUVSETIKO Luer Tou Kabetrhpa.

ZYNAPMOAOIMHXH TOY XYZTHMATOX
la povtéla evog Badpou:

a.
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TomoBeTOTE TNV a0PANELA TOU KABETHpa eMAvw amd To eyyUg dkpo Tou kabetrpa (Eik. 6, avagopd A kat Eik. 7,
avagopd A) kat wORoTe Tov Kabetrpa emdvw amd tnv €€o60o tng BUpag (Eik. 6, avagopd B kat Eik. 7, avagopd B).
lNa va S1eukoAUVETE TNV TIPoWONoN Tou KABETHPA EMAVW amd Tov SAKTUAIO, TTEPIOTPEYTE TOV KABETHPA, EVOOW TOV
wBeite mpog Ta epmpd. EHMEIQZH: 3¢ povtéla Tummkou peyEéBoug, To Akpo Ttou Kabetripa Ba mpémel va mpowBeitat



£w¢ 1o Héoo NG Stadpoprig (Eik. 6, avagopa D) avapeoa otov SaktuAio (Eik. 6, avagpopad C) kat To KUPTWHA TOU
ouvdeTikol owAnva (Eik. 6, avagopd E). e povtéha Petite (Mikpd) kat Mini (Mivi), To dkpo tou kaBetripa Ba mpémel
va powBeitatl éwg 1o péoo tng Stadpoung (Ek. 7, avagopd D) avdueca otov Saktulo (Eik. 7, avagopd C) Kal To
owpa TG BVpag (Ek. 7, avagopa E).

b. ZUpete TNV ao@alela Tou kaBeTpa emMdvw amoé To cwArva e£680u TG BUPAg kat Tov KABETHPA, PEXPIG OTOU
EUMAOKEL 0TNV EYKOTTH TOU OWHATOG TNG BUpag.

c. ‘Otav éxel TomoBeTnOEl owOTA, TO AKPO TNG acPdelag Tou kabetripa dev Ba mpémel va givat opatd. To Akpo Tou
kaBetrpa Ba mpémel va givat opatd Siapéoou Tou SIa@avou TURPATOG TNG Ao@AAelag Tou KaBeTrpa (EiK. 8).

lNa povtéla Svo Bardpwv:

a. TomoBetroTe TNV aoPAAEI TOU KABETPA EMAVW ATTO TO £YYUG AKPO TOU KABETHpa Katl wONoTe Tov Kabetrpa endvw
amnd Toug owArveg e€68ou T BUpag (Eik. 9, avagopad A), eubuypappiovtag Toug auloUlg Tou KAaBETHPa PE TOUG
owAnveg e€660u ¢ Bupac.

b. To dkpo tou kabetripa Ba mpémel va TomoBeTnOei amévavTt amod To owua TG BUPAG, KAAUTITOVTAG TARPWE TOUG
owAnveg €€680u ™G BUPaAC. AuTO UMmopEite va T avTIANPBEITE OTTTIKA HECW TOU TTAPABUPOU OTO KATW HEPOG TOU
owpatog ¢ Bupag (Eik. 9, avapopa B).

C. ZUPETE TNV a0PAAELa Tou KaBEeTrpa emavw amd Toug owrveg €650 TG BUPAC Kat Tov KABETAPa, péXPI; OTou
EUMAOKE OTA OTTEIPWHATA TOU CWHATOG TNG BUPag. ZTpéPte Se§100TPOPA TNV ACPAAEID TOU KABETHPA, UEXPIG dTOU
SlaKoTel n IEPIOTPOPN amd Tov TEiPo epappoync. ‘Otav éxel TomoBeTNBel CwWOTA, TA MTEPVYLA TNG ACPANELAG TOU
kaBetpa Ba mpémel va givat mapdAAnAa pe tn Bdon ¢ Bupag.

d. To dkpo Tou KaBeTrpa Ba MPEMEL TWPA VA PAIVETAL WG HIKPAG OTPOYYUAOG SAKTUAOG 1 vIdvat evtdg Tou mapabipou
Tou owpatog NG Bupag (Eik. 9, avapopa C).

MPOXOXH: H akatdMnAn cOveon tou kaBetripa evééxetal va mpokahéoel {nuid, Stappor 1 mbavr) anmoouvdeon Tou
KaBeTrpa. Zuviotatal TPonyoupEVn £A0KNON Yla va amokTHoeTe emMSeEIOTNTA 0T cUVSEDN Tou KaBETrpa pe TN BUpa.
Q0T000, pnv e§aokeiote pe kaBeTpa Tou TPoopileTal yia peuTeuon, KaBwg Umopei va mpokAndsi {nuid otov Kabetripa.

EmBefaiwon pong

Mpwv amo ) oUykAelon Tou Buldkou Tng BUpag, Ba mpémel va emPBePaiwdei n aveurmodiotn por) Tou vypou. MNa va
eMPBePAIDOETE TNV APPISPOUN POT| TOU LYPOU, SIEVEPYNOTE AvappOPNON, akoAouBoUuevn amd ékmuon pe 20 mL
PUOIONOYIKOU 00U, yla va KaBapioeTe Toug auloUg Tou KaBeTrpa Kat Toug Baldpoug Tng BUpag amod Tuxov aipa.
Exm\Uvete KdBe BAAapo Kal Tov avTioTolxo auAd Tou KabeTrhpa pe 5 mL nrapviopévou guatohoyikol opou [100 [U/mL,

3 mL yia ta ovotipata Mini (Mivi)]. MNa ta povtéla pe SVo Baldpoug, AéyETe kat Toug SVo BaAdHOUG Kat TOUG AVTIOTOLXOUG
AUAOUG TWV KABETHPWV. XpNOILOTIOINOTE ATPAUKMATIKY BEAOVA Katl aUptyya Twv 10 mL, ) HeyaAUTEPN, UE GUOIONOYIKO 0p0,
yia va emPePaioete 61t Sev mapepmodiletal n pory Kat ott Sev undpyxouv Stappoés. Metd amod tnv empBeRaiwon Tng pong,
TIPOKAAEDTE AMOKAEIOUO HE NITapivn, He 5 mL nrapviopévou guaotoloyikol opoU [100 IU/mL, 3 mL yia Ta cuotipata Mini
(Mivi)]. ZuvexioTe va gyxUete uypO Kat va mECeTe T BUpa pe Ta SAKTUAQ, EVOOW amocUPETe Tn BEAOVA, TPOKEIMEVOU va
AmoTPEPETE TNV TTAAMVEPOUNON TOU LYPOU.

Itepéwon TnG OUpaAg pe pappara Kat GUYKAEIGH TOU GHHEiOV

AYKIOTPWOTE TN BUPA OTNV TTEPITOVIA HE N ATTOPPOPACIUA PAMHATA. ZUVICTATAL N XPHON TPIWV POUHATWY, HE
ToUNAXIOTOV éva o€ KABe dKpo TN BUpag. ZuykAeioTe To onpeio, ppovTifovtag va pn Bpioketal n BVpa akpBWE KATw amd
v Toun. NMpoomehdote T BUPA, yia va emMPBERAWOETE TO CWOTO ATTOKAEIOUO LE NTTAPIVIOHEVO QUOIONOYIKO 0pO, TIPOTOU
OTEINETE TOV AOOEVH OTOV XWPO avavnPne.

MPOEIAONMOIHIH: EGv 8&v ayKupWaoeTe emapkwe T BUpa otnv nepirovia, Oa avgnBei o kivéuvog Bpaviong r/kat
amoouvdeong Tou Kabetrpa, o iog pmopei va mpokaAésel petakivnon Tov Kabetpa.

OAHTIEZ XPHZHZ: ENEZH, EFXYZH KAl AHWH AEIFTMATQN AIMATOZ
Fevika {ntpata
« XpNOIMOTIOLEITE TTAVTOTE AONTITN TEXVIKY TTPOTOU TTPOOTIEAACETE TO CUGTNHA.
« Evtomiote péow PnAdenong tn Bupa.
« MPooEETe yla TUXOV TTAPOUTIa AIMATWHATOG 0TV TANYH 1} dBpotan opwdoug uypoL yUPwW Ao TO CNUEID
EUPUTELONG.
« Xpnotgomotote ouplyyeg Twv 10 mL, fj peyahUTEPEG, yia OAeG TG Sladikaoieg EkmAuong iy £yxuong.
+ XPNOIUOTIOIEITE HOVOV ATPAUHATIKEG BENOVEG, piag Xpriong, 19 €w¢ 22 gauge. Ot aTpaupaTikéG BEAOVES Slatnpolv
T0 autooPpayl{OpEVo Slapaypa oe Kahr KataoTtaon.
Elcaywyn BeAévag
O1 BeNbveg Ba mpémel va elcdyovTal KABETA WG TIPOG TV EPPUTEVHEVN BUPA, HETA aTTO TOV EVTOTIOHS TOU Sla@pAypaTog
™m¢ Bupag.

1. MapakevtoTe To Séppa aKPIBWG emavw amd To Sidppaypa Kat TPowboTe TV atxur TnG BeAovag, apyd, Slapéoou
TOU SlaPPAYHATOC, HEXPLG OTOL €pBEl o€ emagn Ue Tov uBuéva Tou Badpou tTng BUpag (Eik. 10). EHMEIQZH: H
ATeNNG eloaywyn TG BeAdvag umopei va mpokaléoel andepagn tng Beddvag amod to Siagpaypa. Mnv Kouvdte Kat
un Sivete kAhion otn Behova.
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2. Ztabepomo\oTe T BeNdva oto Sidppaypa Tng BUpag kat KaAUYTe pe oteipo emiBepa. EHMEIQZH: Mnv agprivete moté
TO oUOTNHA AVOIXTO TIPOG TOV CéPa.
EKMAUGEIG pE PUGIONOYIKO OpO
« Mpv amé Tn Xopriynon Tou @appHAKOU, EKTTAUVETE TO CUOTNUA e SIGAUHA QUGIONOYIKOU 0pOU.
« EQv xopnyouvTal epIooOTEPA amd €va PAPHAKA KATA T SIGPKELD TNG Bepareiag, EKTTAEVETE TO CUOTNUA ME
StaAupa QUGIoAoyIKoU 0poU HETAEY XOPNYNOEWY TWV QAPHAKWV.
« Méetd tnv oAokArjpwaon tng Bepareiag Tou aoBevolg, va eKMAEVETE TTAVTOTE TO CUGTNHA LE YUOIOAOYIKO 09, Yia va
kaBapioete Tov Kabetrpa Kal 1o BdAapo tng Bupac.
ATOKAEIONOG pe nrrapivn
lNa va diatnproete ) Batotnta tou cuotruatog Vital-Port, mpokaléoTe amokAeIlopO pe Nrapivn, EKTTAEVOVTAG KABE
BdAapio Tng BUpag kat KABe AUNG Tou KaBeTPaA pe 5 ML nrapviopévou guaotoloyikol opou [100 IU/mL, 3 mL yia ta
ovotrpata Mini (Mivi)], petd amod kdBe Bepareia aoBevoUg kat TOUAAXIOTOV Hia @opd KABE 4 BSouddEC.
‘Eveon/éyxuon
1. MNpotov mpoomeldoete To OAAapo TG BUpag, cuvdéoTe pia ouplyya 1y éva evOoPAERLo OT o€ pia atpavpatiki Bedva
Kal TTANPWOTE TO OET £YXUONG HE GUOIONOYIKO 0PO, YIa VA ATTOPAKPUVETE TOV aépa.
2. Mpoomehdote Tn BUPaA He TOV TPOTIO TTOU TIEPYPAPNKE TIPONYOUHEVWG KAl EEKIVAOTE TNV éyxuon A Tnv éveon. E¢etaote
KaAd TO ONUEIO TNG TAPAKEVTNONG YIa TUXOV onpeia umoddplou epeBIopOU.
3. EKMAUVETE TO OUOTNUA HE TOV TPOTIO TIOU TIEPLYPAPNKE TIPONYOUHEVWG,.
AziyparoAnyia aipatog
1. EKmAOVETE TN BUpa pe PUOIOAOYIKS 0p0, yia va eMPBERAIWOETE TN BATOTNTA TOU CUCTAMATOG.
2. Avappoenote 3-4 mL Seiypatog aipatog Kat amoppiyte Ta.
3. Avappo@noTe ToV amaltoupeVo OYKO aipaTtoq.
4. Apéowg peta amd T Apn Twv Setypatwy, Slevepynote ékmuon pe 20 mL @uotoloyikol opou yia va Kabapioete Tov
Bdlapo tng Bupag kat Tov KabeTrpa.
5. Edv dev anattouvtal emmpoobeteg Oepaneieg, MPOKANETTE AMTOKAEIOHO HE NTTAPIVN, UE TOV TPOTIO TTOU TTIEPLYPAPNKE
TIPONYOUHEVWG,.

'EyXuon oKlaypa@IKWV HEGWV UTIO Tieon ME Xprion Tou cuoTtripatog Vital-Port
Movov ta mapakdtw povtéAa Vital-Port evdeikvuvTal yia éyxuon oKiaypa@Ikwy HEowv umo mieon:
IP-7110, IP-S7010, IP-S7110, IP-S9010, IP-S9010P, IP-S9110 kat IP-S9110P.

1. MNpoomeNdoTe TN BUpa He éva O€T £yxuong pe Suvatotnta éyxuong umoé mieon. H ehova Ba mpémel va elcayetat
KABETA WE TIPOG TNV EPPUTELUEVN BUpa Kal Ba TTPEMEL va TTpowBEiTal apyd HEXPL va €pBEL Oe emagr) Pe Tov TTUBPEVA
Tou Baldpou g BUpPaAG.

MPOEIAOMOIHXH: Ta cuotipata ayyslakng mpooméhacng Vital-Port evdeikvuvtal yia éyxuon vmo
migon povov otav Sievepyeital mpooméEAaon He GET £yXuong pe Suvatdtnta £yxuong umo mieon. Eav dsv
XPNOIHOTIOICETE GET £yXUONG pe SuvatoTnTa £éyXuong umoé mieon evoéxetat va mpokAnOei actoyia Tou
e€aptApartog tng erovac.

2. JuvbéoTe pia ouptyya Twv 10 mL, i peyalitepn, mMAnpwévn e OTEIPO, GUGIONOYIKO 0PO.

3. TomoBetriote Tov aoBevri oTn B€on mou Ba Bpioketal katd Tn SIdPKELA TNG £yXuonG UTTO TriEDN.

4. AvOoppo@AOTE YIa VO ETIITPATIEL N EMAPKNAG EMOTPOPN AiHATOC KAl EKTTAUVETE EVTATIKA OXOAAOTIKA TO CUOTNHA PE
Touhdylotov 10 mL oteipou, puatohoyikov opov.

MPOEIAOMOIHZH: Eav 8ev emPefaiwoete Tn BatdtnTa TOU aulol Tou KABeTHpa TPV anmd Tnv éyxuon
evbéxetal va mpokAnOsi actoyia Tou kabetiipa.

5. Katd mn SidpKela tng EKMAUONG HE QUGIONOYIKO 0P, TTAPATNPHOTE yla TUXOV EUPAVION OI8HHATOC 1} onpEiwv
e€ayyeiwong. Pwtriote Tov aoBevn edv aloBdvetal kavoo, mévo 1) Suopopia.

MPOEIAOMOIHZH: AtakoyTe apuéSwg TNV £yXuon, £Gv mapatnenO&i Tomkog mévog, oidnpa | onueio
e€ayysiwong.

6. AmoouvdéoTe T oUplyya.

7. OgpUAVETE TO OKIAYPAPIKO HECO PéXPL va POAOEL O BEPUOKPATIA CWHATOG TIPIV ATTO TNV £VECN CUUPWVA E TIG
0odnyieg XproNg TOU TAPACKEVAOTH TOU OKIAYPAPIKOU HECOU.

8. MPOCaPTrOTE TN CUCKEUN €yXUONG UTTO TTIECN OTO OET £yXUONG He SuvatoTnTa £yXuong umo Tiieon Kat Befaiwbdeite 6Tt
n oVVSEoN gival AoPANOHEVN.

9. EAéy&te TOV EVOEIKVUOUEVO PUBUS PONG YIA TO CUYKEKPILEVO OET £yXUONG Kal EMPBERAOTE TIC pUBHITELG TNG
OUOKEUNG £yXUONG UTTO TTiEGN OO0V agopA Tn PO Kal TNV TIEDN.
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MéyeBog og Ga Tou OET éyxuong 19 Ga 20 Ga

PUBuIoN péylotou pubuov porg 5mL/s 5mL/s

PUBuION péyloTng misong 325 psi (2.241 kPa)

MPOEIAOMOIHZH: Mnv unepaivete Tov péyloTo pubpoé pong f mieonc, KaBWg pia TETola eVEpyela evOEXETal
va poKal£écel Slappor HEow TOU S1aPPAYHATOC, HETATOMGN TOU KaBeTiipa 1y/Kal acToyia Tou GUCGTHNATOG.

10.ZupBoUAEVOTE TOV/TNV ACHEVN VO EVIHEPWOEL APECWE TO TTIPOOWTTIKO OE TIEPITMTTWON TTOU TTAPOUCIAOTE( TTOVOG 1y
alayég otnv aioBnon Katd T SIdpKela TNG £yXUonG.

11.ONOKANPWOTE TN HENETN €yxuong umo Tieon.

12. ATOCUVSEOTE TN CUOKEUN £yXUonG UTd Trieon.

13.EkmAUVeTE To ouoTtnua Vital-Port pe 10 mL oTeipou uGIoAoyIkoL 0poU, XPNOIHOTIOIWVTAG [ia cUplyya Twv 10 mL iy
ueyalUTepn.

14.MpoKaNéoTe amoKAEIOHO HE NITapivn, KAEIVOVTAG TO OQIYKTAPA EVOOW £YXUETAL N TEAEUTAIA TTOCOTNTA TOU SIAAUHATOG
£kmuong.

15. AQaIPEDTE TO OET £yXUONG HE SuvatdTNTa £yXUonG UG TTHEON Kal aKoAoUBNOTE TIG 08nyieg Xpriong yia omoladnmote
£181Kd {nTrpaTa mou agopolv TV amoppidn TG BeAovag.

MAnpo@opieg OXETIKA PE TNV £€yXUON UTIO TiEGH

KaBetripag kat péyebog MéyloTog evdelkvuOuEVOG Méon mieon otn Méon mieon pri§ng
pLUBHAG porig umoloyloTikig | Se€apevi TNg BUpag | Bupac-kabetripa
Topoypagiag (CT)

ZIMKkovVNG 9,5 Fr 5mL/s 42 psi (290 kPa) 169 psi (1.165 kPa)

MoAvoupeBdvng 7,5 Fr 5mlL/s 54 psi (372 kPa) 200 psi (1.379 kPa)

SIAlkovng 7,5 Fr 5ml/s 52 psi (359 kPa) 171 psi (1.179 kPa)

nueiwon: H mieon eyxutpa CT Ba mpénel va pubuiotei o€ Tipr xapnAdtepn amd 325 psi (2.241 kPa). PuBpoi
PONG XAUNAOTEPOL a6 5 ML/s fi/Kal Xprion oKIaypa@Ikoy HEoou XapnAotepou 1Ewdoug Ba dnuloupyrcouvv
XOUNAOTEPEC METEIG 0TN BUpa Kal oToV KabeTripa.

Y& ONeG TIG SOKIPEC pNnotpomolBnKe KaBeTpag prikoug Touldxiotov 70 cm.

Ot Sokipég Tou ouotipatog Vital-Port meptehdpBavav 40 KUKAOUG €yxuong umo TTieon, e Xpron
OKIAYPAPIKWY péowV 1EWSouE 11,8 cP kat puBpou porg 5 mL/s.

1cP =1mPa.s 1 psi = 6,894 kPa

AIAKOIMH THX XPHZHX TOY LYZTHMATOX VITAL-PORT

In vitro é\eyxol éxouv KaTadeifel TNV AKEPAIOTNTA TNG OTEYAVOTOiNoNG KETA amd 1.200 Kat 2.500 MAPAKEVTAOELG PE
Beldveg Twv 20 kat 22 gauge, avtiotoixa [400 kat 1.000 MapakevTAoELS yia ta ouotripata Mini (Mivi)]. H Sidpkela {wnig Tou
Slappdypatog evdéxetatl va Slagépel, avdloya pe TNV KAIVIKR xprion.

Mpoteivetal va e€eTAoel 0 KMVIKOG 1aTPAG TNV a@aipgon Tou cuotruatog Vital-Port petd tnv ohokApwon tng Bepareiag.
MeTd v agaipgon Tou cuothpatog Vital-Port, BeBaiwbeite 0TI ExETE aPaIPETEL TNV AOPANELD TOU KABETAPA KAl TO
XITWVI0 vioxuong, padi pe To owpa TG BUPag Kat ONOKANPO TO URKOG TOu KABETHpa. ZuvioTdtal N AP HETEYXEIPNTIKAG
akTivoypagiag yla empeRaiwon.

O16Upeg Kat ot KABETHPES TTOL aPalpoLVTaL EMEISH 0 KAIVIKOG 1ATPOG TTIOTEVEL OTL UTTAPXEL KATTOla SUOAEITOUPYIA TOU
ouvoTtripatog Ba mpémel va emotpépovtal otnv Cook yia a&lohoynon. EmkovwvioTe e To TURHA eEUTTNPETNONG TTEAATWY
yla aplBuo6 £0uctoSATNONG Kat 0dnyieg EMOTPOPNG TPOIOVTOG.

TPOMOZX AIAGEZHZ

MNapéxetat amooTelpwpévo pe aépto o&eidlo Tou albBuleviou oe amokoAoUEVEG CuoKeVaoieg. Mpoopiletal yia pia xprion
H6vo. ITEipo, EQOOOV N cuoKevaaia Sev éxel avolxTei 1) Sev éxel umooTei {npd. Mn XPNOIUOTIOLEITE TO TIPOIOV EGV UTTAPXEL
ap@IBoAia yia T oTelPATNTA Tou. DUNAOCETE OE OKOTEIVO, OTEYVO Kal SPO0EPO XWPO. ATTOYEUYETE TNV MOPATETAUEVN
£kBeon 0To PwG. Katd tnv agaipeon amd Tn cUoKeLaoia, EMOEWPEITE TO TTPOIOV, £TOL WOTE VA SIacPaNcETE OTL Sev €xel
umooTei {nuid.
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El sistema de acceso vascular Vital-Port®

AVISO: Las leyes federales estadounidenses limitan la venta de este dispositivo a médicos o por prescripcién
facultativa (o a profesionales con la debida autorizacion).

INTRODUCCION

El sistema de acceso vascular Vital-Port es un sistema subcutaneo totalmente implantable para pacientes que requieran
accesos vasculares intermitentes repetidos para la infusion y la extraccion simultaneas o por separado de liquidos. La
inyeccion mecanica de medio de contraste puede realizarse en los modelos especificados cuando se accede a ellos con un
equipo de infusion indicado para inyeccion mecanica. El sistema Vital-Port se compone de una o dos camaras con orificios
de inyeccién independientes, cada una con un tabique autosellante al que se accede mediante puncién percutanea con
una aguja Huber, y un catéter.

El cuerpo del orificio de titanio o polisulfona tiene puntos para su fijacion mediante sutura. (Figura 1) Dichos puntos para
sutura estan rellenos de silicona en los modelos de titanio. Un catéter de silicona o poliuretano, con un mecanismo de
retencion del catéter, se suministra acoplado o sin acoplar. Se incluye una aguja Huber de acero inoxidable con todos los
modelos, y algunos sistemas también pueden incluir un equipo introductor de acceso vascular, un tunelizador y un equipo
Huber de infusion.

Uso previsto

El sistema de acceso vascular Vital-Port esta indicado para el tratamiento de pacientes que requieran accesos vasculares
repetidos para la inyeccion o infusion de farmacos y para la obtencién de muestras de sangre de forma simultanea o por
separado.

El sistema de acceso vascular Vital-Port con orificio compatible con inyeccion mecanica estd indicado para el
tratamiento de pacientes que requieran accesos vasculares repetidos para el tratamiento de infusién, las técnicas
diagnésticas con inyeccion mecanica de medios de contraste y la infusion/extraccion de sangre. Para la inyeccién
mecanica de medios de contraste, la velocidad de infusién méxima recomendada es de 5 mL/s con medios de una
viscosidad méaxima de 11,8 cP.

Cuando se utilizan con un equipo de infusion compatible con inyeccién mecanica, los siguientes dispositivos Vital-Port
estan indicados para la inyeccién mecénica de medio de contraste. Para obtener mas informacion sobre el uso de estos
modelos para la inyecciéon mecénica de medio de contraste, consulte la seccion Inyeccién mecanica de medio de
contraste usando el sistema Vital-Port en estas instrucciones de uso.

- IP-7110, IP-57010, IP-57110, IP-59010, IP-S9010P, IP-59110, IP-59110P

CONTRAINDICACIONES

El sistema Vital-Port no debe implantarse en presencia de infeccion, bacteriemia, septicemia o peritonitis, ya sean
confirmadas o presuntas, ni en pacientes que hayan presentado intolerancia previa a los materiales del dispositivo.
ADVERTENCIAS

La introduccion del catéter en la vena subclavia (figura 2, referencia A) empleando técnicas percutdneas estandar
puede someter al catéter a fuerzas de compresion periddicas dentro del espacio costoclavicular estrecho entre la
clavicula (figura 2, referencia B) y la primera costilla (figura 2, referencia C). Las complicaciones observadas derivadas
de la compresion subclavia repetida incluyen: sindrome de pinzamiento del catéter, fractura del catéter y corte del
catéter seguidos de embolizacién de la parte distal. La probabilidad de oclusién y dafo del catéter puede reducirse en
gran medida eligiendo un lugar de acceso lateral a la clavicula (preferiblemente en la linea medioclavicular o al lado de
esta) (figura 2, referencia D), antes de que la vena entre en el térax en el espacio costoclavicular.

+ SE RECOMIENDA: Introducir el catéter venoso central en la linea medioclavicular o al lado de esta (figura 2,

referencia E).

« EVITESE: Introducir el catéter venoso central en posicién medial al espacio costoclavicular (figura 2, referencia F).
Para evitar embolias gaseosas, presione con los dedos sobre la abertura de la vaina introductora.

Si no se fija el orificio a la fascia de forma adecuada aumenta el riesgo de fractura o desconexion del catéter, que podria
provocar la migracion del catéter.

Orificio implantado periférico

Para evitar que el catéter provoque danos en un sistema de acceso vascular implantado periféricamente en la parte
superior del brazo, coloque el catéter de modo que se introduzca en el sistema venoso en el tercio inferior de la
parte superior del brazo y por debajo de la via de la vena a través de la fascia profunda o de la braquial. Después de
la introduccion, confirme que el catéter avance sin problemas por el interior de la vena y que no haya cambios de
direccién bruscos.
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« Los cambios de direccion bruscos pueden provocar la fractura del catéter y la posible embolizacién posterior. Debe
obtenerse una confirmacion radiogréfica de la introduccion del catéter para garantizar que el catéter no esté pinzado.

v X

Para conocer las advertencias relacionadas con los modelos indicados para inyeccion mecanica de medio de contraste,
consulte la secciéon Inyeccion mecéanica de medio de contraste usando el sistema Vital-Port en estas instrucciones
de uso.

Inyeccion mecanica

La indicacion de inyeccion mecénica de medio de contraste implica que el sistema del orificio es capaz de soportar

el procedimiento, pero no implica que el procedimiento sea adecuado para un paciente determinado. Un médico
formado es responsable de evaluar el estado de salud del paciente, la integridad del sistema del orificio y la capacidad
del personal para acceder de manera correcta al sistema para inyeccién mecénica.

Asegurese de que el sistema del orificio sea compatible con la inyeccién mecénica antes de utilizarlo para dicho
procedimiento. Revise el historial médico del paciente y/o los materiales de identificacion del paciente.

Si el catéter y el mecanismo de retencion se conectan y a continuacién se desconectan, el catéter debe volverse a
recortar para garantizar una reconexion segura.

Los sistemas de acceso vascular Vital-Port solo estan indicados para la inyeccién mecénica cuando se utilizan
conjuntamente el orificio suministrado y el catéter incluido en la bandeja.

No aplique puntos de sutura al catéter, ya que este puede resultar afectado.

Los sistemas de acceso vascular Vital-Port solo estan indicados para la inyecciéon mecanica cuando se accede a ellos con
un equipo de infusién compatible con inyeccién mecénica.

Si no se utiliza un equipo de infusién indicado para la inyeccion mecanica, la aguja podria fallar.

No sobrepase el caudal méaximo, ya que ello podria producir fugas por el tabique, desplazamiento del catéter y fallo del
sistema.

No sobrepase la presion maxima, ya que ello podria producir fugas por el tabique, desplazamiento del catéter y fallo
del sistema.

Si no se asegura la permeabilidad de la luz del catéter antes de la inyeccidn, el catéter puede fallar.

No utilice un sistema de orificio que presente sefales de compresion u obstruccion, ya que el sistema de orificio podria
fallar.

No fuerce la inyeccion ni la extraccion de liquidos a través de una luz obstruida. Avise inmediatamente al médico a
cargo.

Detenga la inyeccién inmediatamente si se nota algun dolor local, hinchazén o signos de extravasacion.

Los caudales se obtuvieron utilizando contraste de 11,8 cP a temperatura ambiente. Los cambios de temperatura o
viscosidad del medio de contraste utilizado produciran cambios en los caudales obtenibles.

Si se desea inyectar o infundir liquidos manualmente a través del sistema, se recomienda utilizar una jeringa de 10 mL
0 mas.

PRECAUCIONES

Generales

« Consulte las «Instrucciones de uso recomendadas» antes de implantar o acceder al producto.
« Utilice una técnica aséptica al implantar o acceder al dispositivo.

« Utilice guantes sin talco para manipular el dispositivo.

35



- Para evitar los posibles problemas asociados con la colocacion prolongada del dispositivo innecesaria o indebidamente
mantenida, considere la posibilidad de extraer todo el sistema de orificio una vez terminado el tratamiento. Se sugiere
la utilizacion de radiografias postoperatorias para comprobar la extraccion del sistema.

Consideraciones sobre el implante

La retirada o la manipulaciéon de la parte de la espiral de muelle distal de la guia a través de la punta de la aguja

pueden causar rotura.

Evite colocar el tabique del orificio directamente por debajo de la linea de la incisién, ya que el tabique se puncionara

repetidamente.

Evite que el catéter entre en contacto con objetos punzocortantes que puedan causarle cortes.

Al pinzar el catéter, evite aplicar una fuerza excesiva que pueda danarlo. Pince el catéter Ginicamente en la parte que

vaya a cortarse antes del implante. Si el catéter se cort6 previamente a la longitud adecuada, mantenga el extremo

distal elevado en vez de pinzar el catéter.

No recorte el catéter en angulo; si la punta del catéter esta cortada en angulo, puede quedar sellada al apoyarse contra

el lado de un vaso.

La conexion incorrecta del catéter puede producir daios o fugas en el catéter, asi como la desconexion de este.
Antes de realizar la conexion se recomienda practicar para adquirir destreza en la conexion del catéter al orificio. Sin
embargo, no practique la conexion orificio-catéter con un catéter que vaya a implantarse, ya que este podria resultar
danado.

Al extraer el sistema Vital-Port, asegurese de recuperar el mecanismo de retencion del catéter y el manguito de refuerzo
junto con el cuerpo del orificio y toda la longitud del catéter. Para asegurarse de esto se sugiere realizar una radiografia
posoperatoria.

Acceso al orificio

Siga todas las pautas del fabricante sobre productos de infusion.

No aplique demasiada fuerza durante la introduccién de la aguja. La punta de la aguja podria resultar danada y
desgarrar el tabique al extraer la aguja.

Al administrar liquido a través del sistema, no utilice presiones de mas de 40 psi (276 kPa). Se recomienda utilizar una
aguja de 10 mL o mas en todos los procedimientos de inyeccién y lavado. La mayoria de las jeringas puede generar
presiones de mas de 40 psi (276 kPa); cuanto mas pequena es la jeringa, mayor es la presion que puede generarse. Para
los modelos del sistema Vital-Port etiquetados como «POWER INJECTABLE PORT» (orificio compatible con inyeccién
mecanica) consulte la seccion Inyeccion mecanica de medio de contraste usando el sistema Vital-Port en estas
instrucciones de uso.

Inspeccione y sustituya el equipo de infusion y los pafios quirdrgicos estériles siguiendo las pautas de los CDC, o
periédicamente de acuerdo con las normas o las practicas habituales del hospital.

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES

El uso del sistema Vital-Port conlleva posibles riesgos asociados normalmente a la introduccion o el uso de dispositivos
implantados o catéteres permanentes; dichos riesgos incluyen, entre otros: embolia gaseosa; bacteriemia, infeccion y
septicemia; lesion del plexo braquial; arritmia, puncién y taponamiento cardiacos; desconexion, fractura, fragmentacion,
colocacioén incorrecta, pinzamiento, rotura y corte del catéter; embolizacion, extravasacion y formacién de depdsitos
pseudocélcicos; formacion de vainas de fibrina; hemotérax; hematoma; erosién, migracion, oclusion, rechazo y rotacion
del orificio o del catéter; neumotoérax; lesion del conducto toracico; trombosis; tromboembolia; y erosion, laceracion,
perforacién y traumatismo vasculares.

INFORMACION PARA EL ASESORAMIENTO DE LOS PACIENTES

Cada sistema Vital-Port se suministra con una tarjeta de informacion para el paciente, en la que se indica el nimero de
modelo y de lote del orificio, asi como informacién para ponerse en contacto con el fabricante. Rellene la tarjeta indicando
la informacion solicitada en ella y pida al paciente que lleve la tarjeta consigo.

Ademas, con cada orificio se suministra un folleto de «informaciéon para el paciente», que también se ofrece por separado.

INSTRUCCIONES DE USO: COLOCACION

Preparacion del sistema

Antes de la colocacion, debe expulsarse todo el aire de las cdmaras y de las luces del catéter del sistema Vital-Port
empleando una aguja Huber, una jeringa de 10 mL o mas, y solucion salina heparinizada (100 Ul/mL).

AVISO: Utilice técnicas asépticas y tenga sumo cuidado al manipular el catéter. Evite que el catéter entre en contacto
con objetos punzocortantes (ya que podrian producirse cortes en el catéter) y la aplicacion de demasiada fuerza de
pinzamiento (ya que el catéter podria resultar dafnado). Pince el catéter Unicamente en la parte que vaya a cortarse antes
del implante. Si el catéter se corté previamente a la longitud adecuada, mantenga el extremo distal elevado en vez de
pinzar el catéter. Al recortar el catéter al tamafo adecuado, haga el corte perpendicular y con un solo movimiento.
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Consideraciones sobre la colocacion del orificio

El depdsito del orificio de inyeccién debe colocarse apoyado sobre una estructura dsea subyacente. La ubicacion
deberad ser practica y comoda para el paciente. También debe considerarse la movilidad del paciente.

La incisién no debe ser mucho mas grande que la longitud de la base del orificio. Evite colocar el tabique del orificio
directamente por debajo de la linea de la incision, ya que el tabique se puncionara repetidamente.

El orificio no debe colocarse a demasiada profundidad, para facilitar su localizacion, ni demasiado cerca de la superficie,
para evitar la erosion debida a necrosis por presion. Se recomienda una profundidad de entre 0,5 y 2 cm por debajo de
la superficie de la piel. El orificio debe poderse localizar facilmente mediante palpacion para el acceso.
Consideraciones sobre la colocacion del catéter

« La punta del catéter debe colocarse en una zona de alto flujo sanguineo (normalmente en la vena cava superior).
Figura 3.

« Para permitir el movimiento corporal, el catéter no debe implantarse con tension. Tampoco deje demasiado suelto el
catéter en la bolsa del orificio para prevenir posibles acodamientos.

ADVERTENCIA

« La introduccion del catéter en la vena subclavia (figura 2, referencia A) empleando técnicas percutaneas estandar
puede someter al catéter a fuerzas de compresion periddicas dentro del espacio costoclavicular estrecho entre la clavicula
(figura 2, referencia B) y la primera costilla (figura 2, referencia C). Las complicaciones observadas derivadas de la
compresion subclavia repetida incluyen: sindrome de pinzamiento del catéter, fractura del catéter y corte del catéter
seguidos de embolizacion de la parte distal. La probabilidad de oclusion y dafio del catéter puede reducirse en gran
medida eligiendo un lugar de acceso lateral a la clavicula (preferiblemente en la linea medioclavicular o al lado de esta)
(figura 2, referencia D), antes de que la vena entre en el térax en el espacio costoclavicular.

SE RECOMIENDA: Catéter venoso central introducido en la linea medioclavicular o al lado de esta (figura 2, referencia E).

EVITESE: Introducir el catéter venoso central en posicién medial al espacio costoclavicular (figura 2, referencia F).

Para obtener mas informacion y referencias sobre este tema, Cook ofrece un folleto titulado «Understanding and
Avoiding Subclavian Compression of Central Venous Catheters» (COmo reconocer y evitar la compresion subclavia de
catéteres venosos centrales).

Colocacion del catéter
Para acceso percutaneo:
a. Elija un sistema de introduccién del tamafo adecuado y conecte la aguja introductora a una jeringa.
. Introduzca la aguja en el vaso deseado, aspirando suavemente durante la introduccién.
Retire la jeringa de la aguja, asegurandose de cubrir la abertura de la aguja para evitar embolias gaseosas.
. Introduzca la guia en la aguja empleando el enderezador de guias, si se incluye.
. Haga avanzar la guia hasta la posicion adecuada. Confirme la posicion mediante una técnica radiogréfica.
Extraiga la aguja y el enderezador.
. Haga avanzar la pareja de dilatador introductor/vaina sobre la guia.

. Extraiga el dilatador. ADVERTENCIA: Para evitar embolias gaseosas, presione con los dedos sobre la abertura de
la vaina introductora.

SQ ™o o n T

i. Introduzca el catéter en la vaina. Coloque el extremo distal del catéter en el lugar deseado empleando las
tecnologias de obtencion de imagenes pertinentes. (Figura 3)

j. Desprenday retire la vaina mientras la extrae del vaso.

k. Utilizando fluoroscopia u otra técnica de obtencion de imagenes adecuada, asegurese de que la punta del catéter
esté colocada correctamente.

Para un acceso de flebotomia:
a. Haga una pequefa incisién para dejar al descubierto el vaso de entrada elegido.
b. Aisle y estabilice el vaso. Realice la incision en el vaso.
c. Introduzca el catéter y haga avanzar la punta hasta el lugar deseado. (Figura 3)
d

. Utilizando fluoroscopia u otra técnica de obtenciéon de imagenes adecuada, asegurese de que la punta del catéter
esté colocada correctamente.

Modelos con catéter preacoplado
1. Antes de la colocacion del catéter, seleccione el lugar en el que va a colocar la bolsa del orificio.
2. Realice una incision en el borde de la ubicacion anatémica deseada para la bolsa del orificio.
3. Cree la bolsa subcutanea utilizando diseccién roma.
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. Mida la longitud del catéter. Deje el catéter lo suficientemente suelto para permitir el movimiento corporal.

. Recorte la parte sobrante cortando el extremo distal en angulo recto.

. Asegurese de que las cdmaras del orificio y el catéter estén llenos de solucién salina heparinizada (100 Ul/mL).

. Obtenga acceso al sistema vascular y coloque el catéter utilizando un acceso percutaneo o de flebotomia tal como se

describe anteriormente. Utilice un dispositivo tunelizador estandar cuando sea necesario.

. Asegure el cuerpo del orificio a la bolsa subcutanea.

Modelos con catéter sin acoplar

1.
. Acceda al sistema vascular empleando técnicas percutédneas estandar o flebotomia quirdrgica.
. Realice una incision en el borde de la ubicacién anatémica deseada para la bolsa del orificio.

. Cree la bolsa subcutanea utilizando diseccion roma.

v AW N

Asegurese de que el catéter esté lleno de solucion salina heparinizada (100 Ul/mL).

. Coloque el extremo distal del catéter en el lugar deseado del vaso. Haga avanzar el catéter desde el vaso de acceso

seleccionado de nuevo hasta la bolsa del orificio. Utilice un dispositivo tunelizador estandar cuando sea necesario.

. Tras la colocacion, confirme que el catéter esta en la posicion correcta mediante una técnica radiografica. NOTA:

Para permitir el movimiento corporal, el catéter no debe implantarse con tension, aunque hay que evitar dejarlo
demasiado suelto en la bolsa del orificio para prevenir posibles acodamientos.

. Recorte la parte sobrante cortando el extremo proximal en angulo recto. AVISO: El corte en dngulo recto ayudara al

adecuado sellado del mecanismo de retencion.

. Asegurese de que las cdmaras del orificio y los tubos de salida estén llenos de solucién salina heparinizada

(100 UI/ mL) y, a continuacion, acople el catéter a los tubos de salida del orificio de la manera indicada en la
seccion ENSAMBLAJE DEL SISTEMA a continuacion.

. Asegure el cuerpo del orificio a la bolsa percutanea.

Colocacion de los modelos de catéter Mini 5116W de titanio

El modelo Vital-Port Mini 5116W se suministra con un catéter sin acoplar que tiene un obturador de guia Slip-Coat™
preintroducido para facilitar la colocacién periférica.

Los modelos Vital-Port Mini 5116W de titanio solo deberan utilizarse después de una atenta consideracién y con sumo
cuidado en pacientes que hayan sufrido traumatismos extensos en las venas o que tengan irregularidades anatémicas que
puedan dificultar la colocacion adecuada del sistema.

1.

Conecte una jeringa con solucién salina heparinizada (100 Ul/mL) a la llave de paso y lave el catéter. Cierre la llave de
paso girando el mango 90 grados (figura 4, referencia A).

. El catéter debe colocarse mediante una técnica de puncién percutanea o un procedimiento de flebotomia.
. Coloque el extremo distal del catéter en el lugar deseado del vaso.
. Con el catéter en la posicion deseada, extraiga el obturador del catéter retirando la llave de paso (figura 5,

referencia A) y extrayendo suavemente el obturador (figura 5, referencia B).

. A continuacion, lave el catéter con solucién salina heparinizada (100 Ul/mL) a través del conector Luer del extremo

del catéter.

. Pince el catéter para cerrarlo por el extremo proximal que se conectara al orificio; el pinzamiento debe llevarse a cabo

Unicamente en la parte que vaya a cortarse antes del implante. Corte el conector Luer y separelo del catéter.

ENSAMBLAJE DEL SISTEMA
Para modelos de camara Unica:

a.
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Coloque el mecanismo de retencion del catéter sobre el extremo proximal del catéter (figura 6, referencia A

y figura 7, referencia A) y empuje el catéter sobre la salida del orificio (figura 6, referencia B y figura 7,
referencia B). Para facilitar el avance sobre el anillo, gire el catéter mientras lo empuja hacia delante. NOTA: En los
modelos de tamano estandar, se debe hacer avanzar el extremo del catéter hasta la mitad del camino (figura 6,
referencia D) entre el anillo (figura 6, referencia C) y el hombro del tubo conector (figura 6, referencia E).

En los modelos Petite y Mini, se debe hacer avanzar el extremo del catéter hasta la mitad del camino (figura 7,
referencia D) entre el anillo (figura 7, referencia C) y el cuerpo del orificio (figura 7, referencia E).

. Deslice el mecanismo de retencion del catéter sobre el tubo de salida del orificio y el catéter hasta que quede

encajado en el hueco del cuerpo del reservorio.

. El extremo del mecanismo de retencion del catéter no debe estar visible cuando esté colocado adecuadamente.

El extremo del catéter debe estar visible a través de la parte transparente del mecanismo de retencién del catéter
(figura 8).



Para modelos de camara doble:

a. Coloque el mecanismo de retencion del catéter sobre el extremo proximal del catéter y empuje el catéter sobre los
tubos de salida del orificio (figura 9, referencia A), alineando las luces del catéter con los tubos de salida del orificio.

b. El extremo del catéter debe colocarse contra el cuerpo del orificio, de forma que cubra por completo los tubos de
salida del orificio. Esto puede visualizarse a través de la ventana de la parte inferior del cuerpo del orificio (figura 9,
referencia B).

c. Deslice el mecanismo de retencion del catéter sobre los tubos de salida del orificio y el catéter hasta que las roscas
queden encajadas en el cuerpo del orificio. Gire el mecanismo de retencion del catéter en el sentido de las agujas
del reloj hasta que la espiga localizadora impida la rotacion. Cuando estén en la posicion correcta, las alas del
mecanismo de retencion del catéter estaran paralelas a la base del orificio.

d. Ahora el extremo del catéter deberd aparecer como un pequeno anillo dentro de la ventana del cuerpo del orificio
(figura 9, referencia C).

AVISO: La conexion incorrecta del catéter puede producir danos o fugas en el catéter, asi como la desconexion de este.
Antes de realizar la conexion, se recomienda practicar para adquirir destreza en la conexion del catéter al orificio. Sin
embargo, no practique con un catéter que vaya a implantarse, ya que el catéter podria resultar dafado.

Comprobacion del flujo

Antes de cerrar la bolsa del orificio debe comprobarse que haya un flujo libre de liquido. Para confirmar la existencia de un
flujo de liquido bidireccional, aplique aspiracion seguida de un lavado con 20 mL de solucién salina para limpiar de sangre
las luces del catéter y las cdmaras del orificio. Lave cada camara y la luz del catéter correspondiente con 5 mL de solucion
salina heparinizada (100 UI/mL) (3 mL en los sistemas Mini). En los modelos dobles, compruebe ambas camaras y las luces
del catéter correspondientes. Utilice una aguja Huber y una jeringa de 10 mL o mas con solucién salina para confirmar
que el flujo no esta obstruido y que no hay fugas. Tras comprobar el flujo, aplique un bloqueo con heparina con 5 mL de
solucion salina heparinizada (100 Ul/mL) (3 mL en los sistemas Mini). Siga inyectando liquido y presione el orificio con los
dedos mientras retira la aguja para evitar el reflujo.

Sutura del orificio y cierre del lugar

Fije el orificio a la fascia con hilo de sutura no reabsorbible. Se recomienda aplicar tres puntos de sutura, con al menos
uno en cada extremo del orificio. Cierre el lugar, asegurandose de que el orificio no quede directamente por debajo de la
incision. Acceda al orificio para verificar que hay un bloqueo adecuado con solucion salina heparinizada antes de enviar al
paciente a la zona de recuperacion.

ADVERTENCIA: Si no se fija el orificio a la fascia de forma adecuada aumenta el riesgo de fractura o desconexion
del catéter, que podria provocar la migracion del catéter.

INSTRUCCIONES DE USO: INYECCION, INFUSION Y OBTENCION DE MUESTRAS DE SANGRE
Consideraciones generales

- Utilice siempre una técnica aséptica antes de acceder al sistema.

- Localice el orificio mediante palpacion.

- Examine los alrededores del lugar del implante para comprobar si presentan hematomas o acumulacion de liquido
Seroso.

« Utilice jeringas de 10 mL o mas para todos los procedimientos de lavado e inyeccion.

« Utilice solamente agujas Huber de un solo uso de calibres de 19 a 22 G. Las agujas Huber conservan la vida del
tabique autosellante.

Introduccion de las agujas
Las agujas deben introducirse perpendiculares al orificio implantado después de localizar el tabique del orificio.

1. Puncione la piel que esté justo sobre el tabique y haga avanzar lentamente la punta de la aguja a través del tabique
hasta que entre en contacto con la parte inferior de la cdmara del orificio (figura 10). NOTA: Si la aguja no se
introduce por completo, el tabique puede obstruirla. No balancee ni incline la aguja.

2. Mantenga inmdvil la aguja en el tabique del orificio y cibrala con un vendaje estéril. NOTA: Nunca deje el sistema
abierto al aire.

Lavados con solucion salina
« Antes de la administracion de farmacos, lave el sistema con solucidn salina.

« Si se administra mas de un farmaco durante el tratamiento, lave el sistema con solucién salina entre la
administracion de un farmaco y la del siguiente.

« Después de finalizar el tratamiento del paciente, lave siempre el sistema con solucién salina para limpiar el catéter
y la cdmara del orificio.
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Bloqueo con heparina

Para mantener permeable el sistema Vital-Port, aplique un bloqueo con heparina lavando cada camara del orificio y
cada luz del catéter con 5 mL de solucién salina heparinizada (100 Ul/mL) (3 mL en los sistemas Mini) después de cada
tratamiento del paciente y, al menos, una vez cada 4 semanas.

Inyeccion/infusién

1.

3.

Antes de acceder a la camara del orificio, conecte la jeringa o el equipo intravenoso a una aguja Huber y llene el
equipo de infusion con solucion salina para expulsar el aire.

. Acceda al orificio de la forma descrita anteriormente e inicie la infusion o la inyeccién. Examine de cerca el lugar de la

puncién para comprobar si presenta signos de irritacion subcuténea.
Lave el sistema de la forma descrita anteriormente.

Obtencion de muestras de sangre

1.

Lave el orificio con solucién salina para confirmar la permeabilidad del sistema.

2. Extraiga una muestra de sangre de 3-4 mL y deséchela.
3.
4. Inmediatamente después de la obtencién de la muestra, lave con 20 mL de solucion salina para limpiar la cdmara del

Extraiga el volumen de sangre requerido.

orificio y el catéter.

. Si no se requieren mas tratamientos, aplique un bloqueo con heparina de la forma descrita anteriormente.

Inyeccion mecanica de medio de contraste usando el sistema Vital-Port
Solo los siguientes modelos de Vital-Port estan indicados para la inyeccion mecanica de medio de contraste:
IP-7110, IP-57010, IP-57110, IP-59010, IP-S9010P, IP-S9110 e IP-59110P.

. Acceda al orificio con un equipo de infusion compatible con inyeccién mecanica. La aguja debe introducirse

perpendicular al orificio implantado y debe hacerse avanzar lentamente hasta que entre en contacto con la parte
inferior de la cdmara del orificio.

ADVERTENCIA: Los sistemas de acceso vascular Vital-Port solo estan indicados para la inyecciéon mecanica
cuando se accede a ellos con un equipo de infusion compatible con inyeccion mecanica. Si no se utiliza un
equipo de infusion compatible con inyeccion mecanica, la aguja podria fallar.

. Acople una jeringa de 10 mL o mas cargada con solucién salina normal estéril.
. Coloque al paciente en la posicion en la que vaya a estar durante la inyecciéon mecénica.

4. Aspire para asegurarse de que se obtiene un flujo de sangre adecuado y lave el sistema enérgicamente con al menos

10 mL de solucién salina normal estéril.

ADVERTENCIA: Si no se asegura la permeabilidad de la luz del catéter antes de la inyeccion, el catéter
puede fallar.

. Durante el lavado con solucidn salina, observe si se produce hinchazon o si aparecen signos de extravasacion.

Pregunte al paciente si siente alguna sensacion de quemazon, dolor o molestia.

ADVERTENCIA: Detenga la inyeccion inmediatamente si se nota algtn dolor local, hinchazén o signos
de extravasacion.

. Desconecte la jeringa.
. Antes de la inyeccion, caliente el medio de contraste hasta la temperatura corporal siguiendo las instrucciones de uso

del fabricante del contraste.

. Acople el dispositivo para inyeccién mecénica al equipo de infusion compatible con inyeccién mecénica de forma que

queden bien conectados.

. Compruebe el caudal indicado para el equipo de infusion y confirme los ajustes de caudal y presion del dispositivo

para inyeccion mecénica.

Tamario G del equipo de infusion 19G 20G
Ajuste del caudal maximo 5mL/s 5mL/s
Ajuste de la presién maxima 325 psi (2241 kPa)

ADVERTENCIA: No sobrepase la presion o el caudal maximo, ya que ello podria producir fugas por el tabique,
desplazamiento del catéter y fallo del sistema.

10.Informe al paciente de que deberd avisar inmediatamente al personal si siente algun dolor o algin cambio de

sensacion durante la inyeccion.

11.Finalice el estudio de inyeccién mecanica.

12.Desconecte el dispositivo para inyeccion mecénica.
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13.Lave el sistema Vital-Port con 10 mL de solucién salina estéril empleando una jeringa de 10 mL o mas.
14.Establezca un bloqueo con heparina, aplicando pinzamiento mientras inyecta la parte final de la solucién de lavado.

15.Retire el equipo de infusién compatible con inyeccién mecanica y siga las instrucciones de uso si hay alguna
consideracion especial para desechar la aguja.

Informacion sobre la inyecciéon mecanica

Catéter y tamano Caudal de TAC Presién media en el Presiéon méaxima de
indicado maximo depésito del orificio | hinchado orificio-
catéter media
Silicona, 9,5 Fr 5ml/s 42 psi (290 kPa) 169 psi (1165 kPa)
Poliuretano, 7,5 Fr 5mL/s 54 psi (372 kPa) 200 psi (1379 kPa)
Silicona, 7,5 Fr 5mlL/s 52 psi (359 kPa) 171 psi (1179 kPa)

Nota: La presidn del inyector de TAC debe ajustarse a un maximo de 325 psi (2241 kPa). Los caudales
de menos de 5 mL/s y el contraste de menor viscosidad generaran presiones mas bajas en el orificio
y en el catéter.

Todas las pruebas se realizaron con catéteres de un minimo de 70 cm de longitud.

Las pruebas del sistema Vital-Port incluyeron 40 ciclos de inyecciéon mecénica en los que se
emplearon medios de 11,8 cP de viscosidad y un caudal de 5 mL/s.

1cP=1mPa:s 1 psi = 6,894 kPa

INTERRUPCION DEL USO DEL SISTEMA VITAL-PORT

Las pruebas in vitro han demostrado la integridad del sellado hermético después de 1200 y 2500 punciones con agujas
de calibre 20 y 22 G, respectivamente (400 y 1000 punciones en los sistemas Mini). La vida util del tabique puede variar
dependiendo del uso clinico.

Se recomienda que el clinico considere la posibilidad de extraer el sistema Vital-Port al finalizar el tratamiento.

Al extraer el sistema Vital-Port, asegurese de recuperar el mecanismo de retencion del catéter y el manguito de refuerzo
junto con el cuerpo del orificio y toda la longitud del catéter. Para asegurarse de esto se sugiere realizar una radiografia
posoperatoria.

Los orificios y los catéteres que se retiren porque el clinico considere que el sistema no funciona correctamente deberan
devolverse a Cook para su evaluacion. Péngase en contacto con el servicio de atencién al cliente para obtener un nimero
de autorizacion de devolucion e instrucciones para la devolucion.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con éxido de etileno en envases de apertura pelable. Producto indicado para un solo
uso. El producto se mantendra estéril si el envase no estd abierto y no ha sufrido ningtin daio. No utilice el producto si no
estd seguro de que esté estéril. Almacénelo en un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la exposiciéon prolongada a la luz. Tras
extraerlo del envase, inspeccione el producto para asegurarse de que no haya sufrido ningun dafo.
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Le systeme d’acces vasculaire Vital-Port®

MISE EN GARDE : En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que par un
médecin (ou un praticien autorisé) ou sur ordonnance médicale.

INTRODUCTION

Le systeme d'acces vasculaire Vital-Port est un systéme sous-cutané complétement implantable destiné aux patients
nécessitant un accés vasculaire intermittent répété en vue de perfusions et/ou de prélévements de liquides, simultanés
ou séparés. Linjection automatique de produits de contraste peut étre effectuée en utilisant des modéles spécifiques,
auxquels on accéde a l'aide d'un set de perfusion indiqué pour l'injection automatique. Le systéme Vital-Port se compose
d’une ou deux orifices d'injection indépendants avec chambre, chacune étant dotée d'un septum auto-obturant auquel on
accéde par ponction percutanée a I'aide d’une aiguille non perforante, et d'un cathéter.

Le corps de l'orifice en titane ou en polysulfone est doté de points de suture permettant I'ancrage. (Fig. 1) Les points

de suture du modele en titane sont remplis de silicone. Un cathéter en silicone ou en polyuréthane, comportant un
verrouillage de cathéter, est fourni pré-raccordé ou détaché. Une aiguille non perforante en acier inoxydable est incluse
avec tous les modeéles, et certains systémes comprennent également un set d'introducteur vasculaire, un tunneliseur et un
set d'aiguille non perforante.

Utilisation prévue

Le systéeme d’accés vasculaire Vital-Port est indiqué pour les traitements de patients nécessitant des accés vasculaires
répétés en vue d'injections, de perfusions et/ou de prélévements sanguins, simultanés ou séparés.

Le port pour injection automatique du systéme d’accés vasculaire Vital-Port est prévu pour le traitement de patients
nécessitant des acces vasculaires répétés en vue de perfusions, de techniques diagnostiques avec injection automatique
de produit de contraste, et de perfusions/prélévements sanguins. Pour l'injection automatique de produit de contraste, le
débit de perfusion maximum recommandé est de 5 mL/s avec un produit dont la viscosité maximum est de 11,8 cP.
Lorsqu'il est utilisé avec un set de perfusion pour injection automatique, le dispositif Vital-Port est indiqué pour l'injection
automatique de produit de contraste. Pour plus d'informations sur I'utilisation de ces modéles pour l'injection automatique
de produit de contraste, consulter la section Injection automatique de produit de contraste a l'aide du systéeme Vital-
Port dans ce mode d’emploi.

- IP-7110, IP-S7010, IP-57110, IP-59010, IP-S9010P, IP-S9110, IP-S9110P

CONTRE-INDICATIONS

Le systéme Vital-Port ne doit pas étre implanté si les conditions suivantes sont présentes ou suspectées : infections,
bactériémie, septicémie ou péritonite, ou chez des patients ayant démontré une intolérance préalable aux matériaux de
fabrication.

AVERTISSEMENTS

Lintroduction du cathéter dans la veine sous-claviere (Fig. 2, référence A) selon une technique percutanée standard
peut soumettre le cathéter a des forces de compression périodiques au sein de I'espace costo-claviculaire étroit entre la
clavicule (Fig. 2, référence B) et la premiére cote (Fig. 2, référence C). Parmi les complications signalées en association
a une compression sous-claviére répétée, on citera : syndrome de la pince costo-claviculaire, fracture du cathéter et
cisaillement du cathéter suivi d’'une embolisation de la partie distale. Le risque d'occlusion et dendommagement
du cathéter peut étre grandement réduit en choisissant un site d'acceés situé latéralement par rapport a la clavicule
(préférablement au niveau de la ligne médio-claviculaire ou latéralement par rapport a celle-ci) (Fig. 2, référence D) et
en amont du point de pénétration de la veine dans le thorax au niveau de I'espace costo-claviculaire.

« RECOMMANDE : Cathéter veineux central introduit au niveau de la ligne médio-claviculaire ou latéralement par

rapport a celle-ci (Fig. 2, référence E).

« A EVITER : Cathéter veineux central introduit en situation médiale par rapport & I'espace costo-claviculaire (Fig. 2,
référence F).

Pour éviter une embolie gazeuse, appliquer une pression avec le doigt sur I'ouverture de la gaine d'introduction.

Si l'orifice n'est pas adéquatement ancré au fascia, cela augmente le risque de fracture et/ou de déconnexion du
cathéter, ce qui peut produire une migration du cathéter.

Orifice implanté périphérique

« Pour éviter d'endommager un cathéter faisant partie d'un systeme d’accés vasculaire implanté en périphérie dans
le bras, positionner le cathéter de facon a ce qu'il pénétre le systéeme veineux au niveau du tiers inférieur du bras et
au-dessous du passage de la veine par I'aponévrose profonde ou brachiale. Aprés I'introduction, confirmer que le trajet
du cathéter dans la veine est régulier et exempt de changements abrupts de direction.
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« Des changements abrupts de direction peuvent provoquer une fracture du cathéter et une embolisation possible
subséquente. Obtenir une confirmation radiographique de I'insertion du cathéter afin d’assurer que celui-ci n'est
pas pincé.

v x

Pour les avertissements relatifs aux modéles indiqués pour l'injection automatique de produit de contraste, consulter la
section Injection automatique de produit de contraste a I'aide du systéme Vital-Port dans ce mode demploi.

Injection automatique

Lindication d'une injection automatique de produit de contraste implique que le systéme d'orifice peut tolérer la
procédure, mais n'implique pas que cette procédure convient a un patient particulier. Il incombe au clinicien ayant la
formation nécessaire d'évaluer I'état de santé du patient, I'intégrité du systeme d'orifice et la capacité du personnel a
accéder correctement au systéme pour injection automatique.

Vérifier que le systeme d'orifice est compatible avec I'injection automatique avant de I'utiliser pour une procédure de ce
type. Vérifier le dossier médical et/ou le matériel d'identification du patient.

En cas de connexion et de déconnexion du cathéter et du verrouillage, il est nécessaire de couper de nouveau le
cathéter pour s'assurer d’une reconnexion solide.

Les systemes d’acces vasculaire Vital-Port sont indiqués pour l'injection automatique uniquement lorsque l'orifice fourni
est utilisé en association avec le cathéter inclus dans le plateau.

Ne pas poser de sutures sur le cathéter sous risque de 'endommager.

Les systemes d’accés vasculaire Vital-Port sont indiqués pour l'injection automatique uniquement lorsque I'accés est
assuré par un set de perfusion pour injection automatique.

Une défaillance du composant a aiguille risque de se produire si un set de perfusion indiqué pour injection
automatique n'est pas utilisé.

Ne pas dépasser le débit maximum sous risque de provoquer des fuites au niveau du septum, un déplacement du
cathéter et/ou une défaillance du systeme.

Ne pas dépasser la pression maximum sous risque de provoquer des fuites au niveau du septum, un déplacement du
cathéter et/ou une défaillance du systeme.

Si la perméabilité de la lumiére du cathéter n'est pas assurée avant l'injection, cela risque de provoquer une défaillance
du cathéter.

Ne pas utiliser un systeme d'orifice qui présente des signes de compression ou d'obstruction, sous risque de provoquer
une défaillance du systeme.

Ne pas forcer l'injection ou le prélevement de liquides par une lumiére obstruée. Avertirimmédiatement le médecin
traitant.

Arréter immédiatement I'injection si une douleur locale, un cedéme ou des signes d'extravasation sont constatés.

Les débits ont été obtenus en utilisant un produit de contraste a température ambiante a 11,8 cP. Un changement de
température ou de viscosité du produit de contraste utilisé modifie les débits pouvant étre obtenus.

Il est recommandé d'utiliser une seringue d’au moins 10 mL pour l'injection ou la perfusion manuelle de liquides par le
systeme.

MISES EN GARDE

Généralités

« Consulter le mode d'emploi recommandé avant d'implanter ou d'accéder au produit.
« Observer une technique aseptique lors de I'implantation ou de I'accés au dispositif.

- Porter des gants non talqués lors de la manipulation du dispositif.
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« Pour éviter les problemes potentiels associés a un endommagement du cathéter dii a une mise en place superflue
ou mal entretenue de dispositifs a long terme, envisager de retirer le systeme d'orifice en intégralité aprés l'arrét du
traitement. Il est conseillé d'effectuer une radiographie postopératoire pour confirmer le retrait du systeme.
Considérations relatives a I'implantation
Le retrait ou la manipulation de la partie distale a spirale du guide a travers I'extrémité de I'aiguille risque de provoquer
une rupture.
Eviter de positionner le septum de l'orifice directement sous la ligne d'incision car le septum sera ponctionné de
maniére répétée.
Eviter que le cathéter n'entre en contact avec des objets tranchants qui risquent de provoquer son cisaillement.

Eviter d’exercer une force de clampage excessive qui risque d'endommager le cathéter. Clamper le cathéter
uniquement au niveau d'un segment qui sera coupé avant I'implantation. Si le cathéter a préalablement été coupé a la
bonne longueur, il est préférable de conserver I'extrémité distale surélevée plutét que d'effectuer un clampage.

Eviter de couper le cathéter selon un angle : une extrémité de cathéter biseautée peut se coller de facon hermétique
contre la paroi d'un vaisseau.

Une connexion incorrecte du cathéter risque de 'endommager, de produire une fuite du cathéter ou sa déconnexion
accidentelle.

Il est recommandé de s'exercer au préalable pour assurer que la connexion du cathéter a l'orifice est effectuée avec
dextérité. Ne pas s'exercer a effectuer la connexion orifice-cathéter avec un cathéter prévu pour une implantation, sous
risque de 'endommager.

Au retrait du systeme Vital-Port, vérifier que le verrouillage du cathéter et la gaine de renfort sont récupérés avec le
corps de lorifice et la longueur totale du cathéter. Une radiographie postopératoire est recommandée pour vérification.

Acceés a l'orifice

Observer toutes les directives du fabricant pour les infusats.

Ne pas exercer une force excessive au cours de l'introduction de l'aiguille. La pointe de l'aiguille peut sendommager, ce
qui risque de déchirer le septum lors du retrait de I'aiguille.

Ne pas dépasser la pression de 40 psi (276 kPa) lors de I'administration de liquide par le systéme. L'utilisation d'une
seringue d’au moins 10 mL est recommandée pour toutes les procédures d'injection et de ringage. Des pressions
supérieures a 40 psi (276 kPa) peuvent étre produites par la plupart des seringues : plus la seringue est petite, plus la
pression pouvant étre produite est grande. Pour les modéles du systéme Vital-Port étiquetés « POWER INJECTABLE
PORT » (port pour injection automatique), consulter la section Injection automatique de produit de contraste a
I'aide du systéme Vital-Port dans ce mode d'emploi.

Inspecter et remplacer le set de perfusion et le pansement stérile conformément aux directives des CDC (Centers
for Disease Control and Prevention, centres pour le contrdle et la prévention des maladies aux Etats-Unis), ou aux
intervalles recommandés par le protocole hospitalier ou la pratique établie.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES

L'utilisation du systéme Vital-Port implique les risques potentiels habituellement associés a l'introduction ou a I'utilisation
de dispositifs implantés ou de cathéters a demeure. Ceux-ci comprennent, entre autres : embolie gazeuse ; bactériémie,
infection, septicémie ; Iésion du plexus brachial ; arythmie, ponction, tamponnade cardiaque ; déconnexion, fracture,
fragmentation, malposition, pincement, rupture, cisaillement du cathéter ; embolisation, extravasation, formation de
dépéts de type calcique ; formation de gaine de fibrine ; hémothorax ; hématome ; érosion, migration, occlusion, rejet,
rotation de l'orifice ou du cathéter ; pneumothorax ; Iésion du canal thoracique ; thrombose ; thromboembolie ; érosion,
lacération, perforation, traumatisme du vaisseau.

CONSEILS AUX PATIENTS

Chaque systeme Vital-Port est fourni avec une carte d'informations patient comportant le modéle et le numéro de lot de
l'orifice ainsi que les coordonnées du fabricant. Veuillez remplir les informations requises sur la carte et dire aux patients de
la conserver avec eux.

Un livret d'information destiné au patient est fourni avec chaque orifice ; il est également disponible séparément.

MODE D’EMPLOI : MISE EN PLACE

Préparation du systéme

Avant la pose, tout I'air doit étre évacué de la ou des chambres et de la ou des lumiéres du cathéter du systéme Vital-Port a
I'aide d’une aiguille non perforante, d’une seringue d’au moins 10 mL et de sérum physiologique hépariné (100 Ul/mL).

MISE EN GARDE : Observer une technique aseptique et prendre des précautions extrémes lors de la manipulation du
cathéter. Eviter que le cathéter nentre en contact avec des objets tranchants qui risquent de provoquer son cisaillement,
et éviter d'exercer une force de clampage excessive qui risque d'endommager le cathéter. Clamper le cathéter uniquement
au niveau d'un segment qui sera coupé avant l'implantation. Si le cathéter a préalablement été coupé a la bonne longueur,
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il est préférable de conserver I'extrémité distale surélevée plutot que d'effectuer un clampage. Pour couper le cathéter a la
taille voulue, pratiquer d'un geste une section perpendiculaire.

Considérations relatives a 'emplacement de l'orifice

Le réservoir de l'orifice d'injection doit étre placé dans un site ou il sera soutenu par une structure osseuse sous-jacente.
L'emplacement doit étre pratique et confortable pour le patient. La mobilité du patient doit aussi étre prise en compte.

Lincision ne doit pas étre significativement plus grande que la longueur de la base de l'orifice. Eviter de positionner le
septum de l'orifice directement sous la ligne d'incision car le septum sera ponctionné de maniere répétée.

Lorifice ne doit pas étre placé trop en profondeur, pour en faciliter la localisation, ni trop en superficie, ce qui
provoquerait une érosion en raison d’une nécrose de pression. Une profondeur de 0,5 cm a 2 cm sous la surface de la
peau est recommandée. Pour I'acces, l'orifice doit étre facilement localisé a la palpation.

Considérations relatives a 'emplacement du cathéter
« Lextrémité du cathéter doit étre placée dans un site a débit sanguin élevé (généralement la VCS). Fig. 3.

« Pour permettre les mouvements du patient, ne pas implanter le cathéter en tension. Eviter également trop de mou du
cathéter dans la loge de l'orifice, pour prévenir la possibilité d’entortillement.

AVERTISSEMENT

« Lintroduction du cathéter dans la veine sous-claviére (Fig. 2, référence A) selon une technique percutanée standard
peut soumettre le cathéter a des forces de compression périodiques au sein de I'espace costo-claviculaire étroit entre la
clavicule (Fig. 2, référence B) et la premiére cote (Fig. 2, référence C). Parmi les complications signalées en association
a une compression sous-claviére répétée, on citera : syndrome de la pince costo-claviculaire, fracture du cathéter et
cisaillement du cathéter suivi d'une embolisation de la partie distale. Le risque d'occlusion et dendommagement

du cathéter peut étre grandement réduit en choisissant un site d’accés situé latéralement par rapport a la clavicule
(préférablement au niveau de la ligne médio-claviculaire ou latéralement par rapport a celle-ci) (Fig. 2, référence D)

et en amont du point de pénétration de la veine dans le thorax au niveau de l'espace costo-claviculaire.
RECOMMANDE : Cathéter veineux central introduit au niveau de la ligne médio-claviculaire ou latéralement par rapport
a celle-ci (Fig. 2, référence E).

A EVITER : Cathéter veineux central introduit en situation médiale par rapport & I'espace costo-claviculaire (Fig. 2,
référence F).

Pour obtenir des informations complémentaires et des références sur ce sujet, un livret intitulé « Understanding and
Avoiding Subclavian Compression of Central Venous Catheters » (Connaissance et prévention de la compression sous-
claviere des cathéters veineux centraux) est disponible aupres de Cook.

Mise en place de la sonde
Acces percutané :
a. Choisir un systeme d'introduction de taille appropriée et raccorder l'aiguille d'introduction & une seringue.
. Introduire l'aiguille dans le vaisseau voulu en aspirant doucement pendant l'introduction.
Retirer la seringue de l'aiguille en s'assurant de recouvrir 'ouverture de I'aiguille pour prévenir une embolie gazeuse.
. Introduire le guide dans l'aiguille en utilisant le redresseur de guide, s'il est inclus.
. Avancer le guide jusqu'a la position appropriée. Confirmer 'emplacement sous radiographie.
Retirer I'aiguille et le redresseur.
. Avance l'ensemble introducteur/dilatateur sur le guide.

. Retirer le dilatateur. AVERTISSEMENT : Pour éviter une embolie g ppliquer une pression avec le doigt sur
I'ouverture de la gaine d'introduction.

QO ™o o n T

Introduire le cathéter dans la gaine. Positionner l'extrémité distale du cathéter a 'emplacement voulu en utilisant les
techniques d'imagerie applicables. (Fig. 3)

j. Peler la gaine en la retirant du vaisseau.

k. Vérifier que I'extrémité du cathéter est bien placée sous radioscopie ou par une autre technologie appropriée.

Accés par dénudation :
a. Pratiquer une courte incision pour exposer le vaisseau d’accés choisi.
b. Isoler et stabiliser le vaisseau. Inciser le vaisseau.
c. Introduire le cathéter et avancer son extrémité jusqu’a 'emplacement voulu. (Fig. 3)
d. Vérifier que l'extrémité du cathéter est bien placée sous radioscopie ou par une autre technologie appropriée.
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Modeéles a cathéter pré-monté

1.

S

Avant la pose du cathéter, sélectionner le site pour la loge de lorifice.

2. Pratiquer une incision au bord de I'emplacement anatomique souhaité pour la loge de lorifice.
3.
4. Mesurer la longueur du cathéter. Donner suffisamment de mou au cathéter pour permettre les mouvements du

Créer la loge sous-cutanée par dissection au doigt.

patient.

. Couper I'excés du cathéter en sectionnant I'extrémité distale selon un angle droit.
. Vérifier que la ou les chambres de l'orifice et le cathéter sont remplis de sérum physiologique hépariné (100 Ul/mL).
. Etablir I'accés au systéme vasculaire et poser le cathéter selon la voie d’abord percutanée ou par dénudation décrite

ci-dessus. Utiliser selon les besoins un dispositif de tunnelisation standard.

. Fixer le corps de l'orifice dans la loge sous-cutanée.

Modeéles a cathéter démonté

. Vérifier que le cathéter est rempli de sérum physiologique hépariné (100 Ul/mL).
. Etablir I'accés au systéme vasculaire en pratiquant une technique d'accés percutanée ou par dénudation chirurgicale

standard.

. Pratiquer une incision au bord de I'emplacement anatomique souhaité pour la loge de l'orifice.

4. Créer laloge sous-cutanée par dissection au doigt.

. Positionner l'extrémité distale du cathéter dans le vaisseau au site voulu. Avancer le cathéter du vaisseau d'accés

sélectionné pour le retourner jusqu'a la loge de l'orifice. Utiliser selon les besoins un dispositif de tunnelisation
standard.

. Apres la pose, confirmer le bon positionnement du cathéter sous radiographie. REMARQUE : Pour permettre les

mouvements du patient, ne pas implanter le cathéter tendu, mais éviter également trop de mou du cathéter dans la
loge de l'orifice, pour prévenir la possibilité d'entortillement.

. Couper l'excés du cathéter en sectionnant I'extrémité proximale selon un angle droit. MISE EN GARDE : Cette section

a angle droit contribuera a assurer I'étanchéité du mécanisme de verrouillage.

. Vérifier que la ou les chambres de l'orifice et le ou les tubes de sortie sont remplis de sérum physiologique hépariné

(100 UI/mL), puis raccorder le cathéter au(x) tube(s) de sortie de l'orifice de la maniére indiquée dans la section
MONTAGE DU SYSTEME ci-dessous.

. Fixer le corps d l'orifice dans la loge sous-cutanée.

Pose des modeéles de cathéter Mini 5116W en titane

Le modeéle Vital-Port Mini 5116W est fourni avec un cathéter démonté doté d’un obturateur de guide a revétement
Slip-Coat™ pré-inséré, pour faciliter la pose périphérique.

Les modeéles Vital-Port Mini 5116W en titane doivent étre utilisés uniquement aprés mare réflexion et avec des précautions
extrémes chez les patients ayant subi un traumatisme étendu des veines des bras, ou qui présentent des anomalies
anatomiques pouvant entraver la pose correcte du systeme.

1.

Raccorder une seringue remplie de sérum physiologique hépariné (100 Ul/mL) au robinet et rincer le cathéter. Fermer
le robinet en tournant la poignée a 90° (Fig. 4, référence A).

. Le cathéter doit étre posé par ponction percutanée ou par dénudation.
. Positionner I'extrémité distale du cathéter dans le vaisseau au site voulu.

4. Avec le cathéter dans la position voulue, retirer 'obturateur du cathéter en retirant le robinet (Fig. 5, référence A) et

en retirant doucement l'obturateur (Fig. 5, référence B).

5. Ensuite, rincer le cathéter avec du sérum physiologique hépariné (100 UI/mL) par le connecteur Luer situé a son
extrémité.

6. Clamper le cathéter pour fermer son extrémité proximale, qui doit étre raccordée a l'orifice, en le clampant
uniquement au niveau du segment qui sera coupé avant l'implantation. Couper le connecteur Luer pour le retirer du
cathéter.

MONTAGE DU SYSTEME

Modeles a chambre unique :

a.

46

Placer le verrouillage du cathéter par dessus I'extrémité proximale du cathéter (Fig. 6, référence A et Fig. 7,
référence A) et enfoncer le cathéter sur la sortie de l'orifice (Fig. 6, référence B et Fig. 7, référence B). Pour faciliter
la progression sur I'anneau, tourner le cathéter en le poussant vers I'avant. REMARQUE : Pour les modéles de

taille standard, I'extrémité du cathéter doit toujours étre avancée a mi-chemin (Fig. 6, référence D) entre I'anneau
(Fig. 6, référence C) et I'épaulement du tube connecteur (Fig. 6, référence E). Pour les modéles Petite et Mini,



I'extrémité du cathéter doit étre avancée a mi-chemin (Fig. 7, référence D) entre I'anneau (Fig. 7, référence C) et le
corps de l'orifice (Fig. 7, référence E).

b. Faire glisser le mécanisme de verrouillage du cathéter sur le tube de sortie de l'orifice et le cathéter jusqu’a ce qu'il
soit engagé dans le renfoncement du corps de l'orifice.

c. Lorsqu'il est correctement positionné, I'extrémité du mécanisme de verrouillage du cathéter ne doit pas étre visible.
Lextrémité du cathéter doit étre visible a travers la partie transparente du mécanisme de verrouillage du cathéter
(Fig. 8).

Modeles a deux chambres :
a. Placer le mécanisme de verrouillage du cathéter sur I'extrémité proximale du cathéter, et enfoncer le cathéter sur les
tubes de sortie de l'orifice (Fig. 9, référence A), en alignant les lumiéres du cathéter aux tubes de sortie de l'orifice.
b. Lextrémité du cathéter doit étre positionnée contre le corps de l'orifice de sorte a recouvrir complétement les
tubes de sortie de l'orifice. Ceci peut étre visualisé a travers la fenétre située a la base du corps de l'orifice (Fig. 9,
référence B).
c. Faire glisser le mécanisme de verrouillage du cathéter sur les tubes de sortie de l'orifice et le cathéter jusqu’a ce
qu'il soit engagé dans le filetage du corps de l'orifice. Tourner le mécanisme de verrouillage du cathéter dans le
sens horaire jusqu’a ce que la rotation bute contre la broche de repére. Dans la position correcte, les ailettes du
mécanisme de verrouillage du cathéter sont paralléles a la base de l'orifice.
d. Lextrémité du cathéter doit maintenant apparaitre comme un petit joint torique ou anneau dans la fenétre du corps
de l'orifice (Fig. 9, référence C).
MISE EN GARDE : Une connexion incorrecte du cathéter risque de I'endommager, de produire une fuite du cathéter ou
sa déconnexion accidentelle. Il est recommandé de s'exercer au préalable pour assurer que la connexion du cathéter a
l'orifice est effectuée avec dextérité. Cependant, ne pas s'exercer avec un cathéter prévu pour l'implantation, au risque de
'endommager.

Vérification du débit

Avant de refermer la loge de l'orifice, il convient de vérifier la présence d’un libre débit de liquide. Pour confirmer un

débit de liquide bidirectionnel, pratiquer une aspiration puis rincer le sang de la ou des lumiéres de cathéter et de la ou
des chambres de l'orifice en injectant 20 mL de sérum physiologique. Rincer chaque chambre et la lumiére de cathéter
correspondante avec 5 mL de sérum physiologique hépariné (100 UlI/mL) (3 mL pour les systémes Mini). Pour les modéles
a deux chambres, vérifier celles-ci ainsi que les lumiéres de cathéter correspondantes. Utiliser une aiguille non perforante
et une seringue d’au moins 10 mL remplie de sérum physiologique pour confirmer la présence d’'un débit libre et I'absence
de fuites. Aprés avoir vérifié le débit, pratiquer un blocage a I'héparine avec 5 mL de sérum physiologique hépariné

(100 UI/mL) (3 mL pour les systémes Mini). Continuer l'injection de liquide et appuyer a I'aide des doigts sur l'orifice en
retirant l'aiguille, pour éviter un reflux.

Suture de l'orifice et fermeture du site

Ancrer le port a 'aponévrose en posant des points de suture non résorbables. Il est recommandé d'effectuer trois points
de sutures, en posant au moins un point de chaque coté de l'orifice. Fermer le site en s'assurant que l'orifice ne se situe pas
directement sous l'incision. Avant d'envoyer le patient en salle de réveil, accéder a l'orifice pour confirmer qu'un blocage a
I'héparine correct a été effectué.

AVERTISSEMENT : Si l'orifice n’est pas adéquatement ancré au fascia, cela augmente le risque de fracture et/ou de
déconnexion du cathéter, ce qui peut produire une migration du cathéter.

MODE D’EMPLOI : INJECTION, PERFUSION ET PRELEVEMENTS SANGUINS
Considérations générales
- Toujours observer une technique aseptique avant d’accéder au systeme.
« Localiser l'orifice par palpation.
« Surveiller la présence d'un hématome de la plaie ou d'une accumulation de liquide séreux autour du site
d'implantation.
- Utiliser des seringues d’au moins 10 mL pour toutes les procédures de ringage et d'injection.

- Utiliser uniquement des aiguilles non perforantes de calibre 19 a 22, a usage unique. Les aiguilles non perforantes
prolongent la durée de vie du septum auto-obturant.

Introduction des aiguilles
Introduire les aiguilles perpendiculairement a l'orifice implanté apres avoir localisé le septum de l'orifice.

1. Ponctionner la peau directement au-dessus du septum et avancer la pointe de I'aiguille lentement a travers le septum
jusqu'a ce qu'elle entre en contact avec le fond de la chambre de l'orifice (Fig. 10). REMARQUE : Une introduction
incompléete de laiguille risque de provoquer son obstruction par le septum. Ne pas faire basculer ni tordre I'aiguille.

2. Stabiliser l'aiguille dans le septum du port et recouvrir d'un pansement stérile. REMARQUE : Ne jamais laisser le
systéme ouvert a l'air libre.
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Ringages au sérum physiologique

« Avant I'administration de médicaments, rincer le systéme avec une solution de sérum physiologique.

- Si plusieurs médicaments sont administrés au cours du traitement, rincer le systeme avec une solution de sérum
physiologique entre chaque médicament.

- Aprés avoir terminé le traitement du patient, toujours rincer le systeme avec du sérum physiologique pour
nettoyer le cathéter et la chambre de l'orifice.

Blocage a I’héparine

Pour préserver la perméabilité du systeme Vital-Port, pratiquer un blocage a I'héparine en ringant chaque chambre de
l'orifice et chaque lumiére de cathéter avec 5 mL de sérum physiologique hépariné (100 Ul/mL) (3 mL pour les systémes
Mini) apres chaque traitement du patient et au minimum une fois toutes les 4 semaines.

Injection ou perfusion

1.

3.

Avant d'accéder a la chambre de l'orifice, raccorder la seringue ou un set intraveineux a une aiguille non perforante et
remplir le set de perfusion avec du sérum physiologique pour en éliminer 'air.

. Accéder a l'orifice de la maniére précédemment décrite et démarrer la perfusion ou l'injection. Examiner

soigneusement le site de ponction a la recherche de tout signe d'irritation sous-cutanée.
Rincer le systéme de la maniére précédemment décrite.

Prélévements sanguins

1.

Rincer l'orifice avec du sérum physiologique pour confirmer la perméabilité du systeme.

2. Prélever 3 a4 mL de sang et les éliminer.
3.
4. Faire suivre immédiatement le prélévement d'un ringage avec 20 mL de sérum physiologique pour nettoyer la

Prélever ensuite le volume sanguin requis.

chambre de l'orifice et le cathéter.

. Siaucun autre traitement n'est requis, pratiquer un blocage a I'héparine de la maniere précédemment décrite.

Injection automatique de produit de contraste a I'aide du systéme Vital-Port
Seuls les modeles suivants du Vital-Port sont indiqués pour l'injection automatique de produit de contraste :
IP-7110, IP-S7010, IP-57110, IP-S9010, IP-S9010P, IP-S9110 et IP-S9110P.
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. Accéder a l'orifice en utilisant un set de perfusion pour injection automatique. Introduire I'aiguille

perpendiculairement a l'orifice implanté et I'avancer lentement jusqu’a ce qu'elle entre en contact avec le fond de la
chambre de l'orifice.

AVERTISSEMENT : Les systémes d’accés vasculaire Vital-Port sont indiqués pour I'injection automatique
uniquement lorsque l'accés est assuré par un set de perfusion pour injection automatique. Une défaillance
du composant a aiguille risque de se produire si un set de perfusion pour injection automatique n’est

pas utilisé.

. Raccorder une seringue d’au moins 10 mL remplie de sérum physiologique stérile normal.
. Placer le patient dans la position qui sera prise pendant l'injection automatique.
. Aspirer pour assurer un retour sanguin adéquat et rincer vigoureusement le systeme avec au moins 10 mL de sérum

physiologique stérile normal.

AVERTISSEMENT : Si la perméabilité de la lumiére du cathéter n’est pas assurée avant lI'injection, cela risque
de provoquer une défaillance du cathéter.

. Pendant le rincage avec le sérum physiologique, observer le patient pour déceler un cedéme ou des signes

d'extravasation. Demander au patient s'il ressent des brulures, des douleurs ou une géne.

AVERTISSEMENT : Arréter immédiatement l'injection si une douleur locale, un cedéme ou des signes
d’extravasation sont constatés.

. Détacher la seringue.
. Avant l'injection, chauffer le produit de contraste a la température du corps conformément au mode d’emploi du

fabricant du produit.

. Raccorder le dispositif a injection automatique au set de perfusion pour injection automatique en s'assurant d’'une

connexion solide.

. Vérifier le débit indiqué pour le set de perfusion et confirmer les réglages de débit et de pression pour le dispositif a

injection automatique.

Calibre du set de perfusion 19G 20G
Réglage maximum du débit 5mlL/s 5ml/s
Réglage maximum de la pression 325 psi (2 241 kPa)




AVERTISSEMENT : Ne pas dépasser le débit ou la pression maximum sous risque de provoquer des fuites au
niveau du septum, un déplacement du cathéter et/ou une défaillance du systeme.

10.Indiquer au patient d’avertir immédiatement le personnel s'il ressent des douleurs ou un changement de sensation

pendant l'injection.

11.Remplir I'¢tude sur l'injection automatique.

12.Déconnecter le dispositif a injection automatique.

13.Rincer le systéme Vital-Port avec 10 mL de sérum physiologique stérile en utilisant une seringue d’au moins 10 mL.

14.Pratiquer un blocage a I'héparine, en effectuant un clampage pendant l'injection du reste de la solution de ringage.

15.Retirer le set de perfusion pour l'injection automatique et consulter le mode d'emploi pour obtenir des consignes
spécifiques concernant Iélimination de l'aiguille.

Informations relatives a l'injection automatique

Cathéter et taille

Débit maximum
indiqué pour la
TDM

Pression moyenne
dans le réservoir de
l'orifice

Pression de rupture
moyenne au niveau
de l'orifice-cathéter

9,5 Fr Silicone 5mlL/s 42 psi (290 kPa) 169 psi (1 165 kPa)
7,5 Fr Polyuréthane 5ml/s 54 psi (372 kPa) 200 psi (1 379 kPa)
7,5 Fr Silicone 5mL/s 52 psi (359 kPa) 171 psi (1 179 kPa)

Remarque : La pression de l'injecteur TDM doit étre réglée a un maximum de 325 psi (2 241 kPa).

Les débits inférieurs a 5 mL/s et/ou un produit de contraste de plus faible viscosité produiront des
pressions inférieures au niveau de l'orifice et du cathéter.

Une longueur de cathéter d'au moins 70 cm a été utilisée pour tous les tests.

Les tests du systeme Vital-Port comprenaient 40 cycles d'injection automatique utilisant des produits
de contraste ayant une viscosité de 11,8 cP et un débit de 5 mL/s.

1cP=1mPa.s 1 psi = 6,894 kPa

MISE HORS SERVICE DU SYSTEME VITAL-PORT

Des tests in vitro ont démontré l'intégrité d'obturation du systeme aprés 1 200 et 2 500 ponctions pour les aiguilles de
calibre 20 et 22, respectivement (400 et 1 000 ponctions pour les systémes Mini). La durée de vie du septum peut varier
selon I'utilisation clinique.

Il est conseillé au praticien d’envisager un retrait du systeme Vital-Port lorsque le traitement est terminé.

Au retrait du systeme Vital-Port, vérifier que le verrouillage du cathéter et la gaine de renfort sont récupérés avec le corps
de l'orifice et la longueur totale du cathéter. Une radiographie postopératoire est recommandée pour vérification.

Les orifices et cathéters qui sont retirés par le praticien en raison d’un mauvais fonctionnement suspecté du systeme
doivent étre renvoyés a Cook pour évaluation. Veuillez contacter le service clients pour obtenir un numéro d’autorisation
de renvoi des produits ainsi que des instructions.

PRESENTATION

Produit(s) fourni(s) stérilisé(s) a 'oxyde d‘éthyléne, sous emballage déchirable. Produit destiné a un usage unique. Contenu
stérile lorsque I'emballage est scellé d'origine et intact. En cas de doute quant a la stérilité du produit, ne pas I'utiliser.
Conserver a l'obscurité, au sec et au frais. Eviter une exposition prolongée a la lumiére. A 'ouverture de I'emballage,
inspecter le produit afin de s'assurer qu'il est en bon état.
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ITALIANO

Sistema di accesso vascolare Vital-Port®

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano la vendita del presente dispositivo a medici, a
personale autorizzato o a operatori sanitari abilitati.

INTRODUZIONE

Il sistema di accesso vascolare Vital-Port e un sistema sottocutaneo interamente impiantabile per pazienti che richiedono
un accesso vascolare ripetuto e intermittente per eseguire simultaneamente o separatamente l'infusione e/o il prelievo di
fluidi. Liniezione automatica di mezzo di contrasto puo essere effettuata su modelli specifici quando per I'accesso si utilizza
un set di infusione appositamente indicato. Il sistema Vital-Port € composto da un catetere e da un dispositivo di accesso
con una o due camere indipendenti, ciascuna con un setto autosigillante accessibile mediante puntura percutanea con un
ago non carotante.

Il corpo in titanio o polisulfone del dispositivo di accesso & dotato di fori che ne permettono I'ancoraggio mediante

punti di sutura (Fig. 1). Nei modelli in titanio, questi fori di ancoraggio contengono silicone. Un catetere in silicone o in
poliuretano, con blocco, viene fornito precollegato o separato. Tutti i modelli sono dotati di ago non carotante in acciaio
inossidabile, mentre alcuni sistemi includono anche un set di introduzione per accesso vascolare, un tunnellizzatore e un
set di infusione non carotante.

Uso previsto

Il sistema di accesso vascolare Vital-Port ¢ indicato per i pazienti il cui trattamento richieda I'accesso vascolare ripetuto
per somministrare simultaneamente o separatamente terapia di infusione o iniezione e/o per effettuare prelievi del
sangue.

Il sistema di accesso vascolare Vital-Port con raccordo per iniezione automatica ¢ indicato per i pazienti il cui
trattamento richieda I'accesso vascolare ripetuto per la terapia di infusione, le tecniche diagnostiche con iniezione
automatica di mezzo di contrasto e l'infusione/prelievo di sangue. Per l'iniezione automatica di mezzo di contrasto, la
velocita di infusione massima consigliata e di 5 mL/s con mezzi di contrasto con viscosita massima di 11,8 cP.

| seguenti dispositivi Vital-Port sono indicati per l'iniezione automatica di mezzo di contrasto quando vengono usati con un
set di infusione per iniettore automatico. Per ulteriori informazioni sull’'uso di questi modelli a tali fini, fare riferimento alla
sezione Iniezione automatica di mezzo di contrasto con il sistema Vital-Port, nelle presenti Istruzioni per I'uso.

- IP-7110, IP-S7010, IP-57110, IP-59010, IP-S9010P, IP-S9110, IP-S9110P

CONTROINDICAZIONI
Il sistema Vital-Port non deve essere impiantato in presenza di infezioni conclamate o sospette, batteriemia, setticemia o
peritonite oppure in pazienti con pregressa dimostrata intolleranza ai materiali del sistema.

AVVERTENZE

Linserimento del catetere nella vena succlavia (Fig. 2, riferimento A) mediante le tecniche percutanee convenzionali
puo sottoporre il catetere a forze di compressione ricorrenti entro il ridotto spazio costoclavicolare tra la clavicola

(Fig. 2, riferimento B) e la prima costa (Fig. 2, riferimento C). Le complicanze segnalate secondarie alla compressione
sottoclavicolare ripetuta includono la sindrome da schiacciamento del catetere, la frattura del catetere e la lacerazione
del catetere seguita da embolizzazione della sezione distale. La probabilita di occlusione e danneggiamento del
catetere puo essere notevolmente ridotta selezionando un sito di accesso laterale rispetto alla clavicola (preferibilmente
in corrispondenza della linea medioclavicolare o in posizione laterale rispetto a essa) (Fig. 2, riferimento D) e
antecedente al punto in cui la vena entra nel torace in corrispondenza dello spazio costoclavicolare.

« CONSIGLIATO - Catetere venoso centrale inserito in corrispondenza della linea medioclavicolare o lateralmente a
essa (Fig. 2, riferimento E).
- DA EVITARE - Catetere venoso centrale inserito in posizione mediale rispetto allo spazio costoclavicolare (Fig. 2,
riferimento F).
Evitare I'embolia gassosa applicando pressione con un dito sull'apertura della guaina di introduzione.

L'ancoraggio inadeguato del dispositivo di accesso alla fascia aumenta il rischio di rottura e/o distacco del catetere, con
conseguente sua migrazione.

Dispositivo di accesso impiantato perifericamente

« Per evitare di danneggiare il catetere di un sistema di accesso vascolare impiantato perifericamente nel braccio,
posizionare il catetere in modo che penetri nel sistema venoso nel terzo inferiore del braccio e al di sotto del passaggio
della vena attraverso la fascia profonda o brachiale del braccio. Dopo l'inserimento accertarsi che il catetere avanzi
agevolmente nella vena senza bruschi cambiamenti di direzione.
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- Eventuali bruschi cambiamenti di direzione possono provocare la rottura del catetere e conseguente possibile
embolizzazione. Confermare mediante radiografia I'inserimento del catetere per verificare che non sia pizzicato.

v X

Per le avvertenze relative ai modelli indicati per I'iniezione automatica di mezzo di contrasto, fare riferimento alla sezione
Iniezione automatica di mezzo di contrasto con il sistema Vital-Port, nelle presenti Istruzioni per l'uso.

Iniezione automatica

Lindicazione per l'iniezione automatica di mezzo di contrasto implica la capacita del sistema di accesso di gestire
questa procedura, ma non implica l'idoneita di tale procedura per un paziente particolare. E responsabilita di un
medico esperto valutare le condizioni di salute del paziente, I'integrita del sistema di accesso e la capacita del personale
sanitario di accedere in modo corretto al sistema per eseguire l'iniezione automatica.

Verificare che il sistema di accesso sia compatibile con i sistemi di iniezione automatica prima di utilizzarlo per tale
scopo. Esaminare la cartella clinica del paziente e/o i materiali identificativi del paziente.

Se il catetere e il blocco vengono collegati e poi scollegati, il catetere deve essere rifilato per garantire che il successivo
ricollegamento sia sicuro.

| sistemi di accesso vascolare Vital-Port sono indicati per l'iniezione automatica solo quando si utilizza il dispositivo di
accesso fornito insieme al catetere incluso nel set completo.

Non applicare punti di sutura sul catetere per non rischiare di danneggiarlo.

| sistemi di accesso vascolare Vital-Port sono indicati per l'iniezione automatica solo quando per I'accesso si utilizza un
set di infusione per iniettore automatico.

L'utilizzo di un set di infusione non indicato per l'iniezione automatica pud comportare la rottura dell’ago.

Non superare la velocita di flusso massima indicata; in caso contrario, si possono provocare perdite dal setto,
sposizionamento del catetere e/o guasto del sistema.

Non superare la pressione massima indicata; in caso contrario, si possono provocare perdite dal setto, sposizionamento
del catetere e/o guasto del sistema.

La mancata verifica della pervieta del lume del catetere prima di procedere all'iniezione pud comportare il cedimento
del catetere.

Non usare un sistema di accesso che mostri segni di compressione od ostruzione, in quanto cio potrebbe comportare il
guasto del sistema stesso.

Non eseguire forzatamente I'iniezione o I'aspirazione di fluidi attraverso un lume ostruito. Informare immediatamente il
medico curante.

Interrompere immediatamente l'iniezione se il paziente avverte dolore localizzato o se si notano gonfiore o segni di
stravaso.

Le velocita di flusso sono state ottenute usando mezzo di contrasto a temperatura ambiente con viscosita di 11,8 cP.
Cambiamenti di temperatura o di viscosita del mezzo di contrasto usato provocano una variazione delle velocita di
flusso ottenibili.

Per l'iniezione o l'infusione manuali di fluidi nel sistema, si consiglia di usare una siringa da almeno 10 mL.

PRECAUZIONI

Considerazioni generali

- Prima dellimpianto o di accedere al prodotto, consultare la sezione “Istruzioni per I'uso consigliate”.
- Adottare tecniche asettiche per impiantare il dispositivo o per accedervi.

+ Per maneggiare il dispositivo, usare guanti senza talco.
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« Per evitare i problemi potenziali associati al posizionamento di dispositivi a lungo termine non necessari o sottoposti a
manutenzione impropria, considerare la possibilita di rimuovere l'intero sistema di accesso al termine della terapia. Si
consiglia una radiografia post-operatoria per verificare la rimozione del sistema.

Considerazioni relative all'impianto
Il ritiro o la manipolazione attraverso la punta dell'ago della sezione distale a spirale della guida puo causarne la rottura.

Poiché il setto del dispositivo di accesso verra punto ripetutamente, evitare di posizionarlo direttamente sotto la linea
di incisione.

Evitare che il catetere venga a contatto con oggetti affilati o appuntiti che potrebbero provocarne la lacerazione.

Per evitare di danneggiare il catetere, non applicarvi pressione eccessiva con i morsetti. Clampare il catetere
esclusivamente sulla sezione che verra recisa prima dell'impianto. Se il catetere & stato gia tagliato alla lunghezza
desiderata, tenerne elevata l'estremita distale invece di clamparla.

Evitare di rifilare ad angolo il catetere in quanto la punta, se angolata, potrebbe occludersi poggiando contro la parete
del vaso.

Il collegamento inadeguato del catetere puo dare luogo a danni, perdite o al possibile distacco del catetere.

Si raccomanda di fare pratica prima dell'impianto per acquisire dimestichezza con il collegamento del catetere al
dispositivo di accesso. Tuttavia, non provare a effettuare il collegamento tra il catetere e il dispositivo di accesso usando
un catetere per impianto, in quanto questo potrebbe danneggiare il catetere.

Durante I'espianto del sistema Vital-Port, verificare che il blocco e il manicotto di rinforzo del catetere vengano estratti
unitamente al corpo del dispositivo di accesso e all'intera lunghezza del catetere. Per questa verifica, si consiglia di
sottoporre il paziente ad esame radiografico postoperatorio.

Accesso al dispositivo di accesso

Per quanto riguarda le soluzioni di infusione, attenersi a tutte le linee guida fornite dai rispettivi produttori.

Non esercitare una forza eccessiva durante l'inserimento dell’ago. La punta dell'ago potrebbe subire danni e lacerare il
setto durante |'estrazione.

Per la somministrazione di fluidi attraverso il sistema, non superare una pressione di 40 psi (276 kPa). Per tutte le
procedure di iniezione e lavaggio si consiglia di usare una siringa da 10 mL o pit. La maggior parte delle siringhe &

in grado di generare pressioni superiori a 40 psi (276 kPa): la pressione generata € inversamente proporzionale alle
dimensioni della siringa. Per i modelli del sistema Vital-Port identificati come POWER INJECTABLE PORT (dispositivo di
accesso vascolare per iniezione automatica), fare riferimento alla sezione Iniezione automatica di mezzo di contrasto
con il sistema Vital-Port, nelle presenti Istruzioni per I'uso.

Esaminare e sostituire il set di infusione e la medicazione sterile in base alle linee guida dei CDC (Centers for Disease
Control statunitensi) o alle scadenze previste dalla prassi consueta o vigente nell'ospedale.

POSSIBILI EVENTI NEGATIVI

L'uso del sistema Vital-Port comporta i potenziali rischi normalmente associati al posizionamento o all’uso di qualsiasi
dispositivo impiantato o catetere a permanenza. Tali rischi includono, senza limitazioni: embolia gassosa; batteriemia,
infezione; sepsi; lesioni al plesso brachiale; aritmia, puntura o tamponamento cardiaci; scollegamento, frattura,
frammentazione, errato posizionamento, schiacciamento, rottura o lacerazione del catetere; embolizzazione, stravaso
o formazione di depositi simili al calcio; formazione di strato di fibrina; emotorace; ematoma; erosione, migrazione,
occlusione, rigetto o rotazione del dispositivo di accesso o del catetere; pneumotorace; lesione del dotto toracico;
trombosi; tromboembolia; erosione, lacerazione, perforazione o traumi vasali.

INFORMAZIONI DA FORNIRE Al PAZIENTI

Ciascun sistema Vital-Port & corredato da una tessera riportante le informazioni del paziente, nonché il modello, il numero
di lotto del dispositivo di accesso e i recapiti del fabbricante. Completare le informazioni richieste sulla tessera e chiedere al
paziente di portarla sempre con sé.

Un opuscolo di informazioni per il paziente viene inoltre fornito con ciascun dispositivo di accesso o & disponibile
separatamente.

ISTRUZIONI PER L'USO - POSIZIONAMENTO

Preparazione del sistema

Prima del posizionamento, & necessario eliminare tutta |'aria dalle camere e dai lumi del catetere del sistema Vital-Port
usando un ago non carotante, una siringa da 10 mL o piu e soluzione fisiologica eparinata (100 Ul/mL).

ATTENZIONE - Per la manipolazione del catetere, usare tecniche asettiche ed estrema cura. Evitare sia di mettere il
catetere a contatto con oggetti affilati o appuntiti, che potrebbero provocarne la lacerazione, sia di applicare forza
eccessiva nel clampaggio, che potrebbe danneggiare il catetere. Clampare il catetere esclusivamente sulla sezione che
verra recisa prima dell'impianto. Se il catetere e stato gia tagliato alla lunghezza desiderata, tenerne elevata l'estremita
distale invece di clamparla. Per rifilare il catetere alla lunghezza desiderata, effettuare un taglio perpendicolare con un
singolo movimento.
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Considerazioni relative al posizic > del dispositivo di accesso

Il serbatoio del dispositivo di accesso deve essere collocato in una posizione che ne consenta il supporto da parte

di una struttura ossea sottostante. La posizione deve essere pratica e comoda per il paziente. E necessario inoltre
prendere in considerazione la mobilita del paziente.

Lincisione non deve essere significativamente piu grande della lunghezza della base del dispositivo di accesso. Poiché
il setto del dispositivo di accesso verra punto ripetutamente, evitare di posizionarlo direttamente sotto la linea di
incisione.

Il dispositivo di accesso non deve essere collocato eccessivamente in profondita, in modo da poter essere facilmente
individuato, né in posizione eccessivamente superficiale, dove potrebbe causare erosione dovuta a necrosi da
compressione. Si consiglia una profondita compresa tra 0,5 cm e 2 cm dalla superficie cutanea. Il dispositivo di accesso
deve essere facilmente individuabile mediante palpazione.

Considerazioni relative al posizionamento del catetere

« La punta del catetere deve essere collocata in un‘area con elevato flusso sanguigno (generalmente la vena cava
superiore) (Fig. 3).

« Per consentire il movimento del corpo del paziente, il catetere non deve essere impiantato con alcuna tensione.
Evitare inoltre di lasciare un gioco eccessivo del catetere nella tasca del dispositivo di accesso per prevenire il possibile
piegamento o attorcigliamento.

AVVERTENZA

- Linserimento del catetere nella vena succlavia (Fig. 2, riferimento A) mediante le tecniche percutanee convenzionali
puo sottoporre il catetere a forze di compressione ricorrenti entro il ridotto spazio costoclavicolare tra la clavicola

(Fig. 2, riferimento B) e la prima costa (Fig. 2, riferimento C). Le complicanze segnalate secondarie alla compressione
sottoclavicolare ripetuta includono la sindrome da schiacciamento del catetere, la frattura del catetere e la lacerazione
del catetere seguita da embolizzazione della sezione distale. La probabilita di occlusione e danneggiamento del catetere
puod essere notevolmente ridotta selezionando un sito di accesso laterale rispetto alla clavicola (preferibilmente in
corrispondenza della linea medioclavicolare o in posizione laterale rispetto a essa) (Fig. 2, riferimento D) e antecedente al
punto in cui la vena entra nel torace in corrispondenza dello spazio costoclavicolare.

CONSIGLIATO - Catetere venoso centrale inserito in corrispondenza della linea medioclavicolare o lateralmente a essa
(Fig. 2, riferimento E).

DA EVITARE - Catetere venoso centrale inserito in posizione mediale rispetto allo spazio costoclavicolare (Fig. 2,
riferimento F).

Per ulteriori informazioni e rimandi bibliografici sull'argomento, presso Cook & disponibile un opuscolo intitolato
Understanding and Avoiding Subclavian Compression of Central Venous Catheters (Capire ed evitare la
compressione sottoclavicolare dei cateteri venosi centrali).

Posizionamento del catetere
Accesso percutaneo

a. Scegliere un sistema di introduzione di dimensioni adatte e collegare I'ago introduttore a una siringa.

b. Inserire I'ago nel vaso desiderato aspirando delicatamente durante l'introduzione.

c. Separare la siringa dall'ago accertandosi di coprire I'apertura del connettore dell'ago per evitare embolie gassose.
d. Inserire la guida nell'ago utilizzando I'apposito raddrizzatore, se fornito.
e

Fare avanzare la guida fino a raggiungere la posizione desiderata. Confermare il posizionamento mediante tecniche
radiografiche.

Rimuovere I'ago e il raddrizzatore.
g. Fare avanzare il dilatatore e la guaina di introduzione sulla guida.

h. Rimuovere il dilatatore. AVWVERTENZA - Evitare 'embolia gassosa applicando pressione con un dito sull’apertura
della guaina di introduzione.

-~

i. Inserire il catetere nella guaina. Collocare I'estremita distale del catetere nella posizione desiderata avvalendosi di
tecniche di imaging appropriate. (Fig. 3)
j. Staccare la guaina mentre viene ritirata dal vaso.

k. Verificare il corretto posizionamento della punta del catetere mediante fluoroscopia o altra tecnica di imaging
idonea.

Accesso mediante scopertura chirurgica del vaso
a. Praticare una piccola incisione per esporre il vaso di entrata prescelto.
b. Isolare e stabilizzare il vaso. Eseguire l'incisione del vaso.
c. Inserire il catetere e farne avanzare la punta fino alla posizione desiderata. (Fig. 3)
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d.

Verificare il corretto posizionamento della punta del catetere mediante fluoroscopia o altra tecnica di imaging
idonea.

Modelli con catetere precollegato

1.
. Praticare un'incisione al margine dell’area anatomica scelta per la tasca.
. Creare una tasca sottocutanea mediante dissezione smussa.

oA W N

Prima del posizionamento del catetere, selezionare il sito per la tasca del dispositivo di accesso.

. Misurare la lunghezza del catetere. Lasciare gioco sufficiente a consentire i movimenti del corpo.
. Recidere la lunghezza in eccesso del catetere tagliando I'estremita distale con un taglio netto perpendicolare.
. Verificare che la camera o le camere del dispositivo di accesso e il catetere siano pieni di soluzione fisiologica

eparinata (100 Ul/mL).

. Ottenere l'accesso all'albero vascolare e posizionare il catetere mediante accesso percutaneo o scopertura chirurgica

del vaso, come descritto in precedenza. Quando necessario, utilizzare un tunnellizzatore standard.

. Fissare il corpo del dispositivo di accesso nella tasca sottocutanea.

Modelli con catetere separato

1.
. Ottenere l'accesso al sistema vascolare mediante tecnica percutanea standard o scopertura chirurgica.
. Praticare un’incisione al margine dell’area anatomica scelta per la tasca.

. Creare una tasca sottocutanea mediante dissezione smussa.

v AW N

Verificare che il catetere sia pieno di soluzione fisiologica eparinata (100 Ul/mL).

. Posizionare 'estremita distale del catetere nel vaso, in corrispondenza della posizione desiderata. Fare avanzare

il catetere a ritroso dal vaso di accesso selezionato fino alla tasca del dispositivo di accesso. Quando necessario,
utilizzare un tunnellizzatore standard.

. Al termine, confermare il corretto posizionamento del catetere mediante tecniche radiografiche. NOTA - Per

consentire il movimento del corpo, il catetere non deve essere impiantato con alcuna tensione; & tuttavia necessario
evitare di lasciare un gioco eccessivo del catetere nella tasca del dispositivo di accesso per evitare possibili piegamenti
o attorcigliamenti.

. Recidere la lunghezza in eccesso del catetere tagliando I'estremita prossimale con un taglio netto perpendicolare.

ATTENZIONE - Il taglio perpendicolare agevola la corretta tenuta del meccanismo di blocco.

. Verificare che la camera o le camere del dispositivo di accesso e la cannula o le cannule in uscita siano piene di

soluzione fisiologica eparinata (100 Ul/mL), quindi collegare il catetere alla cannula o alle cannule in uscita del
dispositivo di accesso, come indicato nella sezione ASSEMBLAGGIO DEL SISTEMA, piti avanti.

. Fissare il corpo del dispositivo di accesso nella tasca sottocutanea.

Posizionamento del catetere dei modelli in titanio Mini 5116W

I modello Vital-Port Mini 5116W & fornito con un catetere separato dotato di otturatore a guida con Slip-Coat™ preinserito
per agevolare il posizionamento periferico.

Il modello Vital-Port Mini 5116W in titanio deve essere usato solo dopo attenta considerazione e con estrema cautela

nei pazienti che abbiano subito forti traumi alle vene o che presentino irregolarita anatomiche in grado di ostacolare il
corretto posizionamento del sistema.

1.

Collegare una siringa contenente soluzione fisiologica eparinata (100 Ul/mL) al rubinetto e lavare il catetere. Chiudere
il rubinetto facendo ruotare la manopola di 90 gradi (Fig. 4, riferimento A).

. Il catetere deve essere posizionato mediante una tecnica di puntura percutanea o una procedura di scopertura

chirurgica.

. Posizionare l'estremita distale del catetere nel vaso, in corrispondenza della posizione desiderata.

4. Con il catetere nella posizione desiderata, estrarre |'otturatore dal catetere: rimuovere il rubinetto (Fig. 5,

riferimento A) e ritirare delicatamente l'otturatore (Fig. 5, riferimento B).

. Lavare quindi il catetere con soluzione fisiologica eparinata (100 Ul/mL) attraverso il connettore Luer all'estremita del

catetere.

. Clampare il catetere all'estremita prossimale da collegare al dispositivo di accesso, clampando solo la sezione che

verra recisa prima dell'impianto. Tagliare il connettore Luer dal catetere.

ASSEMBLAGGIO DEL SISTEMA
Modelli a camera singola

a.
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Posizionare il blocco del catetere sull'estremita prossimale del catetere (Fig. 6, riferimento A e Fig. 7, riferimento A)
e spingere il catetere sull’'uscita del dispositivo di accesso (Fig. 6, riferimento B e Fig. 7, riferimento B). Per
agevolare I'avanzamento sull’anello di tenuta, fare ruotare il catetere mentre lo si spinge in avanti. NOTA - Nei



modelli di dimensioni standard, l'estremita del catetere deve essere fatta avanzare a meta (Fig. 6, riferimento D) tra
I'anello di tenuta (Fig. 6, riferimento C) e la base del tubo connettore (Fig. 6, riferimento E). Nei modelli Petite e
Mini, 'estremita del catetere deve essere fatta avanzare a meta (Fig. 7, riferimento D) tra I'anello di tenuta (Fig. 7,
riferimento C) e il corpo del dispositivo di accesso Fig. 7, riferimento E).

b. Fare scorrere il dispositivo di blocco del catetere sulla cannula in uscita del dispositivo di accesso e sul catetere fino a
innestarlo nella rientranza del corpo del dispositivo di accesso.

¢. Quando il dispositivo di blocco & correttamente posizionato, la sua estremita non deve essere visibile. Lestremita del
catetere deve essere visibile attraverso la sezione trasparente del blocco del catetere (Fig. 8).

Modelli a due camere

a. Posizionare il blocco del catetere sull'estremita prossimale del catetere e spingere quest’ultimo sulle cannule in
uscita del dispositivo di accesso (Fig. 9, riferimento A) dopo averne allineato i lumi alle cannule.

b. Lestremita del catetere deve essere posizionata contro il corpo del dispositivo di accesso, in modo da coprirne
completamente le cannule in uscita. Di questo, e possibile accertarsi visivamente attraverso la finestra situata sulla
base del corpo del dispositivo di accesso (Fig. 9, riferimento B).

c. Fare scorrere il blocco del catetere sulle cannule in uscita del dispositivo di accesso e sul catetere fino a innestare la
filettatura del corpo del dispositivo di accesso. Fare ruotare il dispositivo di blocco del catetere in senso orario fino a
quando il perno di posizionamento arresta la rotazione. Quando il dispositivo di blocco & correttamente posizionato,
le sue alette sono parallele alla base del dispositivo di accesso.

d. Lestremita del catetere deve ora apparire come un piccolo anello a “O” all'interno della finestra del corpo del
dispositivo di accesso (Fig. 9, riferimento C).

ATTENZIONE - Il collegamento inadeguato del catetere puo dare luogo a danni, perdite o al possibile distacco del
catetere. Si raccomanda di fare pratica prima dell'impianto per acquisire dimestichezza con il collegamento del catetere
al dispositivo di accesso. Tuttavia, non fare pratica con un catetere destinato allimpianto, in quanto questo potrebbe
danneggiarlo.

Verifica del flusso

Prima di chiudere la tasca del dispositivo di accesso, verificare che il flusso dei fluidi non sia ostacolato. Per confermare

il flusso bidirezionale dei fluidi, eseguire un‘aspirazione seguita da un lavaggio con 20 mL di soluzione fisiologica per
eliminare il sangue dal lume o dai lumi del catetere e dalla camera o dalle camere del dispositivo di accesso. Lavare
ciascuna camera e il lume corrispondente del catetere con 5 mL (3 mL per i sistemi Mini) di soluzione fisiologica eparinata
(100 UI/mL). Per i modelli a due camere, controllare entrambe le camere e i lumi corrispondenti del catetere. Usare un ago
non carotante e una siringa da 10 mL o piti contenente soluzione fisiologica per confermare che il flusso non sia ostacolato
e che non vi siano perdite. Dopo la verifica del flusso, creare un blocco di eparina iniettando 5 mL (3 mL per i sistemi Mini)
di soluzione fisiologica eparinata (100 Ul/mL). Continuare a iniettare fluido e, durante il ritiro dell'ago, esercitare pressione
con le dita sul dispositivo di accesso per evitare il riflusso.

Ancoraggio del dispositivo di accesso e chiusura della tasca

Ancorare il dispositivo di accesso alla fascia con suture non bioassorbibili. Si consiglia di praticare tre punti di sutura,
posizionandone almeno uno in corrispondenza di ciascuna estremita del dispositivo di accesso. Chiudere la tasca,
accertandosi che il dispositivo di accesso non si trovi direttamente sotto l'incisione. Prima di trasportare il paziente alla sala
di risveglio, accedere al dispositivo di accesso per creare un blocco di eparina adeguato.

AVVERTENZA - L'ancoraggio inadeguato del dispositivo di accesso alla fascia aumenta il rischio di rottura e/o
distacco del catetere, con conseguente sua migrazione.

ISTRUZIONI PER L'USO - INIEZIONE, INFUSIONE E PRELIEVO DEL SANGUE
Considerazioni generali

« Per accedere al sistema, utilizzare sempre tecniche asettiche.

« Individuare il dispositivo di accesso mediante palpazione.

« Osservare l'eventuale presenza di ematoma in corrispondenza dell'incisione o di accumulo di fluido sieroso attorno
al sito di impianto.

« Usare siringhe da 10 mL o piu per tutte le procedure di lavaggio e iniezione.

- Usare esclusivamente aghi non carotanti monouso da 19-22 G. Gli aghi non carotanti tutelano la durata della vita
utile del setto autosigillante.
Inserimento dell’ago
Dopo averne localizzato il setto, gli aghi devono essere inseriti perpendicolarmente rispetto al dispositivo di accesso
impiantato.

1. Pungere la pelle direttamente sopra al setto e fare avanzare la punta dell’ago lentamente attraverso il setto fino a
portarla a contatto con il fondo della camera del dispositivo di accesso (Fig. 10). NOTA - Linserimento incompleto
dell'ago pud dare luogo all'ostruzione dell'ago da parte del setto. Non fare oscillare o inclinare I'ago.
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2. Stabilizzare I'ago nel setto del dispositivo di accesso e coprirlo con una medicazione sterile. NOTA - Non lasciare mai il
sistema aperto all‘aria.
Lavaggi con soluzione fisiologica
« Prima della somministrazione del farmaco, lavare il sistema con soluzione fisiologica.
- Se il trattamento prevede la somministrazione di piu farmaci, lavare il sistema con soluzione fisiologica tra la
somministrazione di un farmaco e quella del farmaco successivo.
- Dopo avere completato il trattamento del paziente, lavare sempre il sistema con soluzione fisiologica per pulire il
catetere e la camera del dispositivo di accesso.
Blocco di eparina
Per preservare la pervieta del sistema Vital-Port, creare un blocco di eparina lavando ciascuna camera del dispositivo di
accesso e ciascun lume del catetere con 5 mL (3 mL per i sistemi Mini) di soluzione fisiologica eparinata (100 Ul/mL) dopo
ciascun trattamento del paziente e almeno ogni 4 settimane.
Iniezione/infusione

1. Prima di accedere alla camera del dispositivo di accesso, collegare la siringa o il set per endovenosa a un ago non
carotante, quindi riempire il set di infusione con soluzione fisiologica per eliminare Iaria.

2. Accedere al dispositivo di accesso come precedentemente descritto e avviare l'infusione o l'iniezione. Esaminare da
vicino il sito di puntura per rilevare eventuali segni di irritazione sottocutanea.

3. Lavare il sistema come descritto in precedenza.
Prelievo del sangue
1. Lavare il dispositivo di accesso con soluzione fisiologica per confermare la pervieta del sistema.
2. Prelevare un campione di 3-4 mL di sangue e gettarlo.
3. Prelevare il volume di sangue richiesto.
4

. Dopo il prelievo ematico eseguire immediatamente un lavaggio con 20 mL di soluzione fisiologica per pulire la
camera del dispositivo di accesso e il catetere.

5. Se non sono richiesti ulteriori trattamenti, creare un blocco di eparina come descritto in precedenza.

Iniezione automatica di mezzo di contrasto con il sistema Vital-Port
Solo i modelli Vital-Port seguenti sono indicati per I'iniezione automatica di mezzo di contrasto:
IP-7110, IP-57010, IP-57110, IP-59010, IP-59010P, IP-59110 e IP-59110P.

1. Accedere al dispositivo di accesso servendosi di un set di infusione per iniettore automatico. Inserire I'ago
perpendicolarmente rispetto al dispositivo di accesso impiantato e farlo avanzare lentamente finché non tocca il
fondo della camera del dispositivo di accesso.

AVVERTENZA - | sistemi di accesso vascolare Vital-Port sono indicati per I'iniezione automatica solo quando
per I'accesso si utilizza un set di infusione per iniettore automatico. Il mancato utilizzo di un set di infusione
per iniettore automatico puo comportare la rottura del dispositivo ad ago.

2. Collegare una siringa da almeno 10 mL riempita di soluzione fisiologica normale sterile.

3. Collocare il paziente nella posizione che dovra assumere durante l'iniezione automatica.

4. Aspirare per verificare che esista un adeguato riflusso di sangue e lavare vigorosamente il sistema con almeno 10 mL
di soluzione fisiologica normale sterile.

AVVERTENZA - La mancata verifica della pervieta del lume del catetere prima di procedere all'iniezione puo
comportare il cedi to del catetere.

5. Durante il lavaggio con la soluzione fisiologica, controllare che non vi siano né gonfiore né segni di stravaso. Chiedere
al paziente se avverte bruciore, dolore o disagio.

AVVERTENZA - Interrompere i diat te l'iniezione se il paziente avverte dolore localizzato o se si
notano gonfiore o segni di stravaso.

6. Staccare la siringa.

7. Prima di iniettare il mezzo di contrasto scaldarlo a temperatura corporea, come indicato nelle istruzioni per 'uso
fornite dal fabbricante del mezzo di contrasto stesso.

8. Collegare l'iniettore automatico al set di infusione per iniettore automatico e verificare che la connessione sia salda.

9. Verificare la velocita di flusso indicata per il set di infusione e confermare le impostazioni di flusso e pressione
dell'iniettore automatico.

Calibro del set di infusione 19G 20G
Impostazione max velocita flusso 5mlL/s 5ml/s
Impostazione max pressione 325 psi (2241 kPa)
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AVVERTENZA - Non superare i valori massimi indicati per la velocita di flusso o la pressione; in caso contrario,
si possono provocare perdite dal setto, sposizionamento del catetere e/o guasto del sistema.

10.Chiedere al paziente di informare immediatamente il personale sanitario in caso di comparsa di dolore o di
alterazioni delle sensazioni durante l'iniezione.

11.Completare l'esame per il quale € richiesta l'iniezione automatica.

12.Scollegare l'iniettore automatico.

13.Lavare il sistema Vital-Port con 10 mL di soluzione fisiologica sterile utilizzando una siringa da almeno 10 mL.
14.Creare un blocco di eparina, clampando la linea mentre si finisce di iniettare la soluzione di lavaggio.

15.Rimuovere il set di infusione per iniettore automatico ed attenersi alle istruzioni per I'uso per eventuali
disposizioni speciali sullo smaltimento degli aghi.

Informazioni sull’iniezione automatica di mezzo di contrasto

Catetere e misura

Velocita di flusso
massima indicata
perTC

Pressione media
nel serbatoio del
dispositivo di accesso

Pressione media di
rottura dispositivo di
accesso-catetere

9,5 Frin silicone

5mlL/s

42 psi (290 kPa)

169 psi (1165 kPa)

7,5 Frin poliuretano

5mL/s

54 psi (372 kPa)

200 psi (1379 kPa)

7,5 Frin silicone

5mL/s

52 psi (359 kPa)

171 psi (1179 kPa)

Nota - La pressione dell'iniettore TC deve essere impostata a un massimo di 325 psi (2241 kPa). Velocita
di flusso inferiori a 5 mL/s e/o mezzo di contrasto con minore viscosita generano pressioni inferiori nel
dispositivo di accesso e nel catetere.

Per tutte le prove sono stati utilizzati cateteri di almeno 70 ¢cm di lunghezza.

Le prove effettuate sul sistema Vital-Port hanno previsto 40 cicli di iniezioni automatiche con mezzo di
contrasto con viscosita di 11,8 cP e velocita di flusso di 5 mL/s.

1cP =1mPa.s 1 psi = 6,894 kPa

CESSAZIONE DELL'USO DEL SISTEMA VITAL-PORT

Prove in vitro hanno dimostrato l'integrita del setto autosigillante dopo 1200 e 2500 punture rispettivamente con aghi da
20 G e da 22 G (400 e 1000 punture per il sistema Mini). La vita utile del setto puo variare, a seconda dell’uso clinico.

Alla conclusione del trattamento del paziente, si consiglia al medico di prendere in considerazione I'espianto del sistema
Vital-Port.

Durante l'espianto del sistema Vital-Port, verificare che il blocco e il manicotto di rinforzo del catetere vengano estratti
unitamente al corpo del dispositivo di accesso e all'intera lunghezza del catetere. Per questa verifica, si consiglia di
sottoporre il paziente ad esame radiografico postoperatorio.

| dispositivi di accesso e i cateteri espiantati a causa di un sospetto malfunzionamento del sistema devono essere restituiti
alla Cook per essere sottoposti alle debite valutazioni. Per ottenere un numero di autorizzazione alla restituzione e le
relative istruzioni, rivolgersi al servizio clienti.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto é sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezione con apertura a strappo. Esclusivamente
monouso. Il prodotto é sterile se la sua confezione e chiusa e non danneggiata. Non utilizzare il prodotto in caso di dubbi
sulla sua sterilita. Conservarlo in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla luce. Evitarne l'esposizione prolungata alla luce.
Dopo l'estrazione dalla confezione, esaminare il prodotto per accertarsi che non abbia subito danni.
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NEDERLANDS

Het Vital-Port® vasculaire introductiesysteem

LET OP: Krachtens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend worden
verkocht door, of op voorschrift van, een arts (of een naar behoren gediplomeerde zorgverlener).

INLEIDING

Het Vital-Port vasculaire introductiesysteem is een volledig implanteerbaar subcutaan systeem voor patiénten bij wie
herhaaldelijk intermitterende vasculaire introductie nodig is voor gelijktijdige of afzonderlijke infusie en/of afname van
vloeistoffen. Hogedrukinjectie van contrastmiddelen kan worden gebruikt bij specifieke modellen wanneer er toegang
toe wordt verkregen met een voor hogedrukinjectie geindiceerde infuusset. Het Vital-Port systeem bestaat uit ofwel één
of twee onafhankelijke injectiepoortkamers, elk met een zelfafdichtend septum waartoe toegang wordt verkregen door
middel van percutane naaldpunctie met een niet-borende naald, en een katheter.

De titaan of polysulfon poortbody heeft hechtingspunten ter verankering. (Afb. 1) Bij titaanmodellen zijn deze
hechtingspunten met silicone gevuld. Een silicone of polyurethaan katheter, met een kathetervergrendeling, is reeds
bevestigd of wordt afzonderlijk meegeleverd. Bij alle modellen is een niet-borende roestvrijstalen naald inbegrepen en
bij bepaalde systemen is ook een introducerset voor vasculaire introductie, een tunneler en een niet-borende infuusset
meegeleverd.

Beoogd gebruik

Het Vital-Port vasculaire introductiesysteem is bestemd voor therapie bij patiénten bij wie herhaaldelijk vasculaire
introductie is vereist voor gelijktijdige of afzonderlijke injectie- of infusietherapie en/of afname van bloedmonsters.

Het Vital-Port vasculaire introductiesysteem met poort voor hogedrukinjectie is bestemd voor de behandeling van
patiénten bij wie herhaaldelijk vasculaire introductie nodig is voor infusietherapie, voor diagnostische technieken met
hogedrukinjectie van contrastmiddel en voor bloedinfusie/-afname. Bij hogedrukinjectie van contrastmiddel bedraagt
de maximale aanbevolen infuussnelheid 5 mL/s met gebruikmaking van contrastmiddel met een maximale viscositeit
van 11,8 cP.

De volgende Vital-Port hulpmiddelen zijn geindiceerd voor hogedrukinjectie van contrastmiddelen wanneer ze worden
gebruikt met een infuusset voor hogedrukinjectie. Raadpleeg voor nadere informatie over het gebruik van deze modellen
voor hogedrukinjectie van contrastmiddelen het gedeelte Hogedrukinjectie van contrastmiddel met het Vital-Port
systeem in deze gebruiksaanwijzing.

-« IP-7110, IP-S7010, IP-S7110, IP-S9010, IP-S9010P, IP-59110, IP-S9110P

CONTRA-INDICATIES
Het Vital-Port systeem mag niet worden geimplanteerd in aanwezigheid van bekende of vermoede infecties, bacteriémie,
septikemie of peritonitis, of bij patiénten bij wie een eerdere intolerantie voor de constructiematerialen is aangetoond.
WAARSCHUWINGEN
Bij inbrenging van de katheter in de v. subclavia (Afb. 2, A) met de gebruikelijke percutane technieken kan de
katheter worden blootgesteld aan periodieke samendrukkingskrachten binnen de smalle costo-claviculaire ruimte
tussen het sleutelbeen (Afb. 2, B) en de eerste rib (Afb. 2, C). De volgende complicaties zijn gemeld als gevolg van
herhaaldelijke samendrukking door het sleutelbeen: ‘pinch-off’-syndroom (afknelling van de katheter), fractuur van
de katheter en afknappen van de katheter gevolgd door embolisatie van het distale gedeelte. De kans dat de katheter
occlusie en beschadiging oploopt kan aanzienlijk worden verkleind door een introductieplaats te kiezen die lateraal
van het sleutelbeen is (bij voorkeur op of lateraal van de midclaviculaire lijn) (Afb. 2, D), voordat de vene in de thorax
binnenkomt in de costo-claviculaire ruimte.

« AANBEVOLEN: Centraalveneuze katheter ingebracht op of lateraal van de midclaviculaire lijn (Afb. 2, E).

- TE VERMIJDEN: Centraalveneuze katheter ingebracht mediaal van de costo-claviculaire ruimte (Afb. 2, F).

Luchtembolisatie voorkomen door met een vinger druk uit te oefenen op de opening van de introducersheath.

+ Het niet afdoend verankeren van de poort aan de fascia verhoogt het risico van breken en/of losraken van de katheter,
hetgeen tot kathetermigratie kan leiden.

Perifeer geimplanteerde poort

Om katheterbeschadiging bij een perifeer in de bovenarm geimplanteerd vasculair introductiesysteem te

voorkomen, dient de katheter zodanig te worden gepositioneerd dat deze het veneuze stelsel binnengaat in het

onderste derde gedeelte van de bovenarm en onder het punt waar de vene door de diepe of brachiale fascia loopt.

Bevestig na het inbrengen dat de katheter probleemloos door de vene loopt en dat er geen sprake is van abrupte

richtingsveranderingen.
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- Abrupte richtingsveranderingen kunnen leiden tot het breken van de katheter en erop volgende mogelijke
embolisatie. Er moet radiografisch worden bevestigd dat de katheter is ingebracht om er zeker van te zijn dat hij niet is
gekneld.

v x

Raadpleeg voor waarschuwingen met betrekking tot de voor hogedrukinjectie van contrastmiddelen geindiceerde
modellen het gedeelte Hogedrukinjectie van contrastmiddel met het Vital-Port systeem in deze gebruiksaanwijzing.

Hogedrukinjectie

De indicatie voor hogedrukinjectie van contrastmiddelen houdt in dat het poortsysteem bestand is tegen de
procedure, maar houdt niet in dat de procedure geschikt is voor een bepaalde patiént. Een opgeleide arts is
verantwoordelijk voor de evaluatie van de medische gesteldheid van de patiént, de integriteit van het poortsysteem en
het vermogen van het personeel om op juiste wijze toegang tot het systeem te verkrijgen voor hogedrukinjectie.

Er moet worden geverifieerd of het poortsysteem geschikt is voor hogedrukinjectie voordat het voor een dergelijke
procedure wordt gebruikt. De medische dossiers en/of identificatiematerialen van de patiént moeten worden
gecontroleerd.

Indien de katheter en de vergrendeling worden aangesloten en vervolgens losgekoppeld, moet de katheter opnieuw
getrimd worden om te zorgen dat hij opnieuw stevig op de vergrendeling kan worden aangesloten.

De Vital-Port vasculaire introductiesystemen zijn uitsluitend geindiceerd voor hogedrukinjectie bij gebruik van de
verschafte poort in combinatie met de in het pakket meegeleverde katheter.

Er mogen geen hechtdraden op de katheter worden geplaatst, omdat dit de katheter kan verstoren.

De Vital-Port vasculaire introductiesystemen zijn uitsluitend geindiceerd voor hogedrukinjectie wanneer er toegang toe
wordt verkregen met een infuusset voor hogedrukinjectie.

Nalaten een voor hogedrukinjectie geindiceerde infuusset te gebruiken kan defect raken van naaldonderdelen tot
gevolg hebben.

De flowrate mag niet hoger zijn dan de maximale flowrate, omdat dit tot lekkage van het septum, verschuiving van de
katheter en/of defect raken van het systeem kan leiden.

De druk mag niet hoger zijn dan de maximale druk, omdat dit tot lekkage van het septum, verschuiving van de
katheter en/of defect raken van het systeem kan leiden.

Indien de doorgankelijkheid van het katheterlumen niet véor injectie wordt bewerkstelligd, kan dit tot een
katheterdefect leiden.

Geen poortsysteem gebruiken dat tekenen van samendrukking of obstructie vertoont, omdat dit tot defect raken van
het poortsysteem kan leiden.

Vloeistoffen niet met kracht injecteren of terugtrekken door een belemmerd lumen. Waarschuw direct de
behandelende arts.

Staak de injectie onmiddellijk indien er op de injectieplaats pijn, zwelling of tekenen van extravasatie worden
geconstateerd.

Flowrates zijn verkregen met gebruikmaking van contrastmiddel op kamertemperatuur bij 11,8 cP. Een verandering van
temperatuur of viscositeit van het gebruikte contrastmiddel heeft een verandering van de haalbare flowrate tot gevolg.

Het verdient aanbeveling een spuit van ten minste 10 mL te gebruiken voor het met de hand injecteren of infunderen
van vloeistoffen door het systeem.

VOORZORGSMAATREGELEN
Algemeen
- Raadpleeg de ‘Aanbevolen gebruiksaanwijzing’ alvorens het product te implanteren of er toegang toe te verkrijgen.
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« Pas een aseptische techniek toe bij het implanteren van of verkrijgen van toegang tot het hulpmiddel.
« Gebruik poedervrije handschoenen bij het hanteren van het hulpmiddel.

« Ter voorkoming van mogelijke problemen als gevolg van onnodige of verkeerd gehandhaafde langetermijnplaatsing
van het hulpmiddel moet na beéindiging van de therapie verwijdering van het gehele poortsysteem worden
overwogen. Een réntgenopname na de operatie is aanbevolen om te verifiéren dat het systeem verwijderd is.

Overwegingen voor de implantatie

Terugtrekken of manipulatie van het distale verende coilgedeelte van de voerdraad door de naaldtip kan leiden tot
breken van de voerdraad.

Plaats het septum van de poort niet onmiddellijk onder de incisielijn omdat het septum herhaaldelijk zal worden
gepuncteerd.

Zorg dat de katheter niet in aanraking komt met scherpe voorwerpen waardoor de katheter zou kunnen afknappen.
Vermijd overmatige kracht bij het afklemmen waardoor de katheter zou kunnen worden beschadigd. Klem de katheter
alleen af op een gedeelte dat voor de implantatie zal worden afgesneden. Indien de katheter tevoren op lengte is
gesneden, moet het distale uiteinde hoger worden gehouden in plaats van de katheter af te klemmen.

Zorg dat de katheter haaks wordt getrimd: een kathetertip die niet haaks is getrimd, kan tegen de zijkant van een
bloedvat worden afgesloten.

Indien de katheter verkeerd wordt aangesloten, kan dit leiden tot beschadiging, lekken of mogelijk losraken van de
katheter.

Het is raadzaam van tevoren te oefenen om te zorgen dat u handigheid hebt bij het aansluiten van de katheter

op de poort. Oefen het aansluiten van de katheter op een poort echter niet met een katheter die bestemd is voor
implantatie, omdat dit beschadiging van de katheter tot gevolg kan hebben.

Verifieer bij verwijdering van het Vital-Port systeem dat de kathetervergrendeling en de verstevigingshuls samen met
de poortbody en de gehele lengte van de katheter worden verwijderd. Het verdient aanbeveling ter verificatie na de
operatie een rontgenopname te maken.

Toegang verkrijgen tot de poort

Volg alle richtlijnen van de fabrikant voor infusaten.

Oefen geen overmatige kracht uit tijdens het inbrengen van de naald. De punt van de naald kan beschadigd raken,
waardoor het septum kan scheuren tijdens het verwijderen van de naald.

De druk mag niet hoger zijn dan 40 psi (276 kPa) bij het toedienen van vloeistof via het systeem. Gebruik van een spuit
van ten minste 10 mL is aanbevolen bij alle injectie- en spoelprocedures. In de meeste spuiten kan een druk van meer
dan 40 psi (276 kPa) worden opgewekt: hoe kleiner de spuit, des te hoger de druk die kan worden opgewekt. Voor
modellen van het Vital-Port systeem die voorzien zijn van de aanduiding POWER INJECTABLE PORT (poort geschikt
voor hogedrukinjectie) raadpleegt u het gedeelte Hogedrukinjectie van contrastmiddel met het Vital-Port systeem
in deze gebruiksaanwijzing.

Inspecteer en vervang de infuusset en het steriele verband overeenkomstig de richtlijnen van de Centers for Disease
Control (VS) of met tussenpozen overeenkomstig het ziekenhuisprotocol of de huidige methode.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN

Gebruik van het Vital-Port systeem kan risico’s inhouden die normaal gepaard gaan met het inbrengen of gebruik

van een geimplanteerd hulpmiddel of een verblijfskatheter. Hiertoe behoren onder meer: luchtembolie; bacteriémie,
infectie, sepsis; letsel van de plexus brachialis; hartritmestoornissen, punctie, tamponnade; losraken, breuk, fragmentatie,
malpositie, afknellen, ruptuur, afknappen van de katheter; embolisatie, extravasatie, vorming van kalkachtige afzettingen;
vorming van fibrinebeslag; hemothorax; hematoom; erosie, migratie, occlusie, afstoting, rotatie van de poort/katheter;
pneumothorax; letsel van de ductus thoracicus; trombose; trombo-embolie; erosie, laceratie, perforatie, trauma van
bloedvaten.

INFORMATIE OVER BEGELEIDING VAN DE PATIENT

Elk Vital-Port systeem wordt geleverd met een informatiekaart voor de patiént, die het model en het chargenummer van
de poort evenals contactinformatie van de fabrikant vermeldt. Vul de gevraagde informatie in op de kaart en instrueer de
patiént om de kaart bij zich te dragen.

Een informatiefolder voor de patiént wordt ook met elke poort meegeleverd of is afzonderlijk verkrijgbaar.

GEBRUIKSAANWUZING PLAATSING
Systeem gereedmaken

Voorafgaand aan de plaatsing moet alle lucht uit de kamer(s) en het lumen (de lumina) van de katheter van het Vital-Port
systeem worden gespoeld met behulp van een niet-borende naald, een spuit van ten minste 10 mL en gehepariniseerde
zoutoplossing (100 IE/mL).
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LET OP: Pas een aseptische techniek toe en ga uiterst voorzichtig te werk bij het hanteren van de katheter. Zorg dat

de katheter niet in aanraking komt met scherpe voorwerpen (waardoor de katheter kan afknappen) en oefen geen

overmatige kracht uit bij het afklemmen (waardoor de katheter beschadigd kan raken). Klem de katheter alleen af op

een gedeelte dat voor de implantatie zal worden afgesneden. Indien de katheter tevoren op lengte is gesneden, moet

het distale uiteinde hoger worden gehouden in plaats van de katheter af te klemmen. Bij het op maat trimmen van de

katheter moet deze met een enkele beweging haaks worden afgesneden.

Overwegingen voor de plaatsing van de poort

Het reservoir van de injectiepoort moet op een plaats worden gezet waar het door een onderliggende botstructuur

wordt ondersteund. De locatie moet handig en comfortabel zijn voor de patiént. Ook moet rekening worden gehouden

met de mobiliteit van de patiént.

De incisie mag niet aanzienlijk groter zijn dan de lengte van het voetstuk van de poort. Plaats het septum van de poort

niet onmiddellijk onder de incisielijn omdat het septum herhaaldelijk zal worden gepuncteerd.

De poort mag niet te diep worden geplaatst teneinde gemakkelijk te vinden te zijn, of te oppervlakkig waardoor

erosie plaatsvindt als gevolg van druknecrose. Een diepte tussen 0,5 cm en 2 cm onder het huidoppervlak verdient

aanbeveling. De poort moet middels palpatie gemakkelijk te vinden te zijn teneinde er toegang toe te verkrijgen.

Overwegingen voor de plaatsing van de katheter

- De kathetertip moet in een gebied met een grote bloedflow (gewoonlijk de vena cava superior) worden geplaatst.
Afbeelding 3.

- Om te zorgen dat de patiént zich kan bewegen, mag de katheter niet met spanning worden geimplanteerd. Vermijd
ook overmatige speling van de katheter in de poortpocket om eventuele knikken te voorkomen.

WAARSCHUWING

« Bij inbrenging van de katheter in de v. subclavia (Afb. 2, A) met de gebruikelijke percutane technieken kan de katheter
worden blootgesteld aan periodieke samendrukkingskrachten binnen de smalle costo-claviculaire ruimte tussen het
sleutelbeen (Afb. 2, B) en de eerste rib (Afb. 2, C). De volgende complicaties zijn gemeld als gevolg van herhaaldelijke
samendrukking door het sleutelbeen: ‘pinch-off’-syndroom (afknelling van de katheter), fractuur van de katheter

en afknappen van de katheter gevolgd door embolisatie van het distale gedeelte. De kans dat de katheter occlusie

en beschadiging oploopt kan aanzienlijk worden verkleind door een introductieplaats te kiezen die lateraal van het
sleutelbeen is (bij voorkeur op of lateraal van de midclaviculaire lijn) (Afb. 2, D), voordat de vene in de thorax binnenkomt
in de costo-claviculaire ruimte.

AANBEVOLEN: Centraalveneuze katheter ingebracht op of lateraal van de midclaviculaire lijn (Afb. 2, E).

TE VERMIJDEN: Centraalveneuze katheter ingebracht mediaal van de costo-claviculaire ruimte (Afb. 2, F).

Voor aanvullende informatie en literatuur over dit onderwerp is er een folder, genaamd Understanding and Avoiding
Subclavian Compression of Central Venous Catheters (samendrukking door het sleutelbeen van centraalveneuze
katheters begrijpen en vermijden), verkrijgbaar bij Cook.

Plaatsing van de katheter

Percutane toegang:
a. Kies een introductiesysteem van de geschikte grootte en bevestig de introductienaald aan de spuit.
b. Breng de naald in het gewenste bloedvat in en aspireer voorzichtig tijdens het inbrengen.
c. Verwijder de spuit uit de naald en zorg dat de naaldopening afgedekt is om luchtembolisatie te voorkomen.
d. Breng de voerdraad in de naald in met behulp van een instrument om de voerdraad recht te maken, indien
inbegrepen.

. Voer de voerdraad op tot de gewenste positie. Bevestig de positie met behulp van rontgentechnologie.
Verwijder de naald en het instrument om de voerdraad recht te maken.

. Voer de combinatie introducerdilatator/-sheath over de voerdraad op.

. Verwijder de dilatator. WAARSCHUWING: Luchtembolisatie voorkomen door met een vinger druk uit te oefenen
op de opening van de introducersheath.

i. Breng de katheter in de sheath in. Positioneer het distale uiteinde van de katheter op de gewenste locatie met
gebruik van toepasselijke beeldvormingstechnologie. (Afb. 3)

j. Trek de sheath weg terwijl u deze uit het bloedvat verwijdert.

oQ o

k. Verifieer de juiste plaatsing van de kathetertip onder fluoroscopische begeleiding of met een andere geschikte
beeldvormingstechnologie.

Toegang via incisie:
a. Maak een kleine incisie om het voor de venapunctie gekozen bloedvat vrij te leggen.
b. Isoleer en stabiliseer het bloedvat. Verricht de incisie van het bloedvat.




C
d.

Breng de katheter in en voer de tip op naar de gewenste locatie. (Afb. 3)

Verifieer de juiste plaatsing van de kathetertip onder fluoroscopische begeleiding of met een andere geschikte
beeldvormingstechnologie.

Modellen met reeds bevestigde katheter

1.

w

Selecteer de plaats voor de poortpocket alvorens de katheter te plaatsen.

2. Maak een incisie bij de rand van de gewenste anatomische locatie voor de poortpocket.
3.
4. Meet de katheterlengte. Zorg dat er genoeg speling in de katheter is om rekening te houden met de beweging van

Maak de subcutane pocket met gebruik van een stompe dissectie.

het lichaam.

. Trim het overtollige gedeelte van de katheter door het distale uiteinde haaks af te snijden.
. Verifieer dat de poortkamer(s) en de katheter met gehepariniseerde zoutoplossing (100 IE/mL) zijn gevuld.
. Verkrijg toegang tot het vaatstelsel en plaats de katheter via percutane weg of via incisie, als hierboven beschreven.

Gebruik wanneer nodig een standaardtunneler.

. Maak de poortbody vast in de subcutane pocket.

Modellen met afzonderlijke katheter

1.
. Verkrijg toegang tot het vaatstelsel met de gebruikelijke percutane techniek of chirurgische incisie.

v A W N

Verifieer dat de katheter met gehepariniseerde zoutoplossing (100 IE/mL) is gevuld.

. Maak een incisie bij de rand van de gewenste anatomische locatie voor de poortpocket.
. Maak de subcutane pocket met gebruik van een stompe dissectie.
. Positioneer het distale uiteinde van de katheter op de gewenste locatie in het bloedvat. Voer de katheter van het

geselecteerde introductiebloedvat op, terug naar de poortpocket. Gebruik wanneer nodig een standaardtunneler.

. Bevestig na plaatsing de juiste positie van de katheter met behulp van réntgentechnieken. NB: Om rekening te

houden met de beweging van het lichaam mag de katheter niet met spanning worden geimplanteerd; vermijd echter
overmatige speling van de katheter in de poortpocket om eventuele knikken te voorkomen.

. Trim het overtollige gedeelte van de katheter door het proximale uiteinde haaks af te snijden. LET OP: Haaks

afsnijden helpt bij het correct afdichten van het vergrendelmechanisme.

. Verifieer dat de poortkamer(s) en de afvoerslang(en) met gehepariniseerde zoutoplossing (100 IE/mL) zijn gevuld en

bevestig de katheter vervolgens aan de poortuitgangsslang(en) zoals aangeduid in het gedeelte ASSEMBLAGE VAN
HET SYSTEEM hieronder.

. Maak de poortbody vast in de subcutane pocket.

Plaatsing van katheter — Mini titaan 5116W modellen

Vital-Port Mini model 5116W wordt geleverd met een afzonderlijke katheter waarin reeds een Slip-Coat™
voerdraadobturator is ingebracht ter vergemakkelijking van de perifere plaatsing.

De Vital-Port Mini titaan 5116W modellen mogen uitsluitend worden gebruikt na zorgvuldige overweging en met
de uiterste zorg bij patiénten bij wie zich uitgebreid trauma aan de venen van hun armen heeft voorgedaan of die
anatomische onregelmatigheden hebben die de juiste plaatsing van het systeem in de weg kunnen staan.

1.

Sluit een spuit met gehepariniseerde zoutoplossing (100 I[E/mL) aan op de afsluitkraan en spoel de katheter door. Sluit
de afsluitkraan door de handgreep 90 graden te draaien (Afb. 4, A).

. De katheter moet worden geplaatst met een techniek voor percutane punctie of een incisieprocedure.
. Positioneer het distale uiteinde van de katheter op de gewenste locatie in het bloedvat.
. Wanneer de katheter zich in de gewenste positie bevindt, moet de obturator van de katheter worden verwijderd door

de afsluitkraan te verwijderen (Afb. 5, A) en de obturator voorzichtig terug te trekken (Afb. 5, B).

. Spoel de katheter vervolgens via de Luer-connector aan het uiteinde van de katheter door met gehepariniseerde

zoutoplossing (100 IE/mL).

. Klem de katheter dicht aan het proximale uiteinde dat op de poort moet worden aangesloten; klem de katheter

uitsluitend dicht op het gedeelte dat véor de implantatie zal worden afgesneden. Snijd de Luer-connector van de
katheter af.

ASSEMBLAGE VAN HET SYSTEEM
Modellen met één kamer:

a.
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Positioneer de kathetervergrendeling over het proximale uiteinde van de katheter (Afb. 6, A en Afb. 7, A) en duw
de katheter over de poortuitgang (Afb. 6, B en Afb. 7, B). Om het opvoeren over de ring te vergemakkelijken, moet
de katheter worden gedraaid terwijl hij naar voren wordt gedrukt. NB: Bij modellen met standaardmaat moet het



uiteinde van de katheter halfweg worden opgevoerd (Afb. 6, D) tussen de ring (Afb. 6, C) en de schouder van
de verbindingsslang (Afb. 6, E). Bij Petite en Mini modellen moet het uiteinde van de katheter halfweg worden
opgevoerd (Afb. 7, D) tussen de ring (Afb. 7, C) en de poortbody (Afb. 7, E).

b. Schuif de kathetervergrendeling over de poortuitgangsslang en de katheter totdat de vergrendeling in de uitsparing
van de poortbody grijpt.

c. Bij juiste positionering mag het uiteinde van de kathetervergrendeling niet zichtbaar zijn. Het uiteinde van de
katheter moet zichtbaar zijn door het doorzichtige gedeelte van de kathetervergrendeling (Afb. 8).

Modellen met twee kamers:

a. Positioneer de kathetervergrendeling over het proximale uiteinde van de katheter, druk de katheter over
de poortuitgangsslangen (Afb. 9, A) en zorg daarbij dat de katheterlumina op één lijn liggen met de
poortuitgangsslangen.

b. Het uiteinde van de katheter moet tegen de poortbody worden gepositioneerd en moet de poortuitgangsslangen
volledig afdekken. Dit kan worden gevisualiseerd door het venster in de onderkant van de poortbody (Afb. 9, B).

c. Schuif de kathetervergrendeling over de poortuitgangsslangen en de katheter totdat de vergrendeling in de
schroefdraad in de poortbody grijpt. Draai de kathetervergrendeling rechtsom totdat de rotatie wordt gestopt door
de locatorpen. Bij juiste positionering zijn de vleugels van de kathetervergrendeling parallel met het voetstuk van
de poort.

d. Het uiteinde van de katheter moet er nu uitzien als een kleine O-ring of donut in het venster van de poortbody
(Afb. 9, C).

LET OP: Indien de katheter verkeerd wordt aangesloten, kan dit leiden tot beschadiging, lekken of mogelijk losraken

van de katheter. Het is raadzaam van tevoren te oefenen om te zorgen dat u handigheid hebt bij het aansluiten van de
katheter op de poort. Oefen echter niet met een katheter die bestemd is voor implantatie, omdat dit beschadiging van de
katheter tot gevolg kan hebben.

Verificatie van de flow

Verifieer dat de vloeistof onbelemmerd stroomt alvorens de poortpocket te sluiten. Om de tweewegsflow van de vloeistof
te bevestigen, maakt u gebruik van aspiratie en spoelt u daarna 20 mL fysiologisch zout door om bloed uit katheterlumen
(katheterlumina) en poortkamer(s) te verwijderen. Spoel elke kamer en het bijbehorende katheterlumen door met 5 mL
gehepariniseerde zoutoplossing (100 IE/mL) (3 mL bij Mini systemen). Bij modellen met twee kamers moeten beide kamers
en bijbehorende katheterlumina worden gecontroleerd. Gebruik een niet-borende naald en een spuit van ten minste

10 mL met fysiologisch zout om te bevestigen dat de flow niet wordt belemmerd en dat er geen lekken zijn. Na verificatie
van de flow moet een heparineslot worden aangebracht met 5 mL gehepariniseerde zoutoplossing (100 IE/mL) (3 mL bij
Mini systemen). Ga door met het injecteren van vloeistof, druk met uw vingers op de poort terwijl u de naald terugtrekt
om reflux te voorkomen.

Hechten van de poort en sluiten van de operatieplaats

Veranker de poort aan de fascia met niet-resorbeerbare hechtdraden. Het verdient aanbeveling drie hechtdraden te
gebruiken, waarbij ten minste één daarvan op elk uiteinde van de poort wordt aangebracht. Sluit de operatieplaats

en zorg dat de poort niet onmiddellijk onder de incisie ligt. Verkrijg toegang tot de poort, om te verifiéren dat er naar
behoren een heparineslot tot stand is gebracht, alvorens de patiént naar de verkoeverkamer te sturen.
WAARSCHUWING: Het niet afdoend verankeren van de poort aan de fascia verhoogt het risico van breken en/of
losraken van de katheter, hetgeen tot kathetermigratie kan leiden.

GEBRUIKSAANWUZING INJECTIE, INFUSIE EN AFNAME VAN BLOEDMONSTERS
Algemene overwegingen
- Pas altijd een aseptische techniek toe alvorens toegang tot het systeem te verkrijgen.
« Vind de poort middels palpatie.
« Let op een wondhematoom of ophoping van sereus vocht rondom de implantatieplaats.
- Gebruik spuiten van ten minste 10 mL voor alle spoel- of injectieprocedures.

« Gebruik uitsluitend voor eenmalig gebruik bestemde, niet-borende naalden van 19 tot 22 gauge. Niet-borende
naalden behouden de levensduur van het zelfafdichtende septum.

Inbrengen van de naald
De naalden moeten haaks op de geimplanteerde poort worden ingebracht nadat het septum van de poort is gevonden.

1. Puncteer de huid onmiddellijk boven het septum en voer de punt van de naald langzaam op door het septum totdat
hij contact maakt met de onderkant van de poortkamer (Afb. 10). NB: Een onvolledige inbrenging van de naald kan
leiden tot obstructie van de naald door het septum. Schud en kantel de naald niet.

2. Stabiliseer de naald in het septum van de poort en dek hem af met een steriel verband. NB: Stel het systeem nooit
bloot aan lucht.
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met fysiologisch zout

- Voordat er een geneesmiddel wordt toegediend, moet het systeem met fysiologische zoutoplossing worden
doorgespoeld.

« Indien er tijdens de behandeling meer dan één geneesmiddel wordt toegediend, moet het systeem tussen de
geneesmiddelen door met fysiologisch zoutoplossing worden doorgespoeld.

« Na afloop van de behandeling van de patiént moet het systeem altijd met fysiologisch zout worden doorgespoeld

om de katheter en de poortkamer schoon te maken.

Heparineslot

Om het Vital-Port systeem doorgankelijk te houden, moet een heparineslot worden aangebracht door elke poortkamer
en elk katheterlumen na elke behandeling van de patiént en ten minste eens in de 4 weken door te spoelen met 5 mL
gehepariniseerde zoutoplossing (100 IE/mL) (3 mL bij Mini systemen).

Injectie/Infusie

1.

3.

Voordat toegang wordt verkregen tot de poortkamer, moet de spuit of de infuusset worden aangesloten op een
niet-borende naald en moet de infuusset met fysiologisch zout worden gevuld om lucht te verwijderen.

. Verkrijg toegang tot de poort zoals tevoren beschreven en begin met de infusie of de injectie. Onderzoek de

insteekplaats nauwgezet op tekenen van subcutane irritatie.
Spoel het systeem door zoals tevoren beschreven.

Afname van bloedmonsters

1.

Spoel de poort door met fysiologisch zout om te bevestigen dat het systeem doorgankelijk is.

2. Neem 3 a4 mL bloed af en voer het af.
3.
4. Spoel na de bloedafname onmiddellijk door met 20 mL fysiologisch zout om de poortkamer en de katheter te

Neem de vereiste hoeveelheid bloed af.

reinigen.

. Indien er geen verdere behandelingen nodig zijn, moet er een heparineslot tot stand worden gebracht zoals tevoren

beschreven.

Hogedrukinjectie van contrastmiddel met het Vital-Port systeem
Alleen de volgende Vital-Port modellen zijn geindiceerd voor de hogedrukinjectie van contrastmiddelen:
IP-7110, IP-57010, IP-57110, IP-59010, IP-59010P, IP-59110 en IP-S9110P.
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. Verkrijg toegang tot de poort met een infuusset voor hogedrukinjectie. De naald moet loodrecht op de

geimplanteerde poort worden ingebracht en moet langzaam worden opgevoerd totdat hij contact maakt met de
onderkant van de poortkamer.

WAARSCHUWING: De Vital-Port vasculaire introductiesystemen zijn uitsluitend geindiceerd voor
hogedrukinjectie wanneer er toegang toe wordt verkregen met een infuusset voor hogedrukinjectie. Nalaten
een voor hogedrukinjectie bestemde infuusset te gebruiken kan defect raken van naaldonderdelen tot
gevolg hebben.

. Bevestig een met steriel, normaal fysiologisch zout gevulde spuit van ten minste 10 mL aan de infuusset.
. Plaats de patiént in de positie die gedurende hogedrukinjectie zal worden aangehouden.
. Aspireer het systeem zodat er voldoende bloed terugstroomt en spoel het systeem krachtig door met ten minste

10 mL steriel, normaal fysiologisch zout.

WAARSCHUWING: Indien de doorgankelijkheid van het katheterlumen niet voér injectie wordt
bewerkstelligd, kan dit tot een katheterdefect leiden.

. Gedurende het doorspoelen met fysiologisch zout dient er op zwelling en tekenen van extravasatie worden

gelet. Vraag de patiént of deze een brandend gevoel, pijn of ongemak ervaart.

WAARSCHUWING: Staak de injectie onmiddellijk indien er op de injectieplaats pijn, zwelling of tekenen van
extravasatie worden geconstateerd.

. Koppel de spuit los.
. Verwarm het contrastmiddel véor injectie tot lichaamstemperatuur volgens de gebruiksaanwijzing van de

fabrikant van het contrastmiddel.

. Bevestig de injectiepomp aan de infuusset voor hogedrukinjectie en zorg dat de aansluiting stevig vastzit.
. Controleer de flowrate die voor de infuusset wordt aangegeven, en ga na of de instellingen voor flow en druk van de

injectiepomp juist zijn.



Gauge-maat van infuusset 19 gauge 20 gauge

Max. flowrate-instelling 5 mL/sec 5 mL/sec

Max. drukinstelling 325 psi (2241 kPa)

WAARSCHUWING: De maximale flowrate of druk niet overschrijden, omdat dit tot lekkage van het septum,
verschuiving van de katheter en/of defect raken van het systeem kan leiden.

10.Instrueer de patiént om het personeel onmiddellijk te laten weten of er tijdens de injectie pijn of een
verandering van het gevoel optreedt.

11.Voltooi hogedrukinjectie.

12.Koppel de injectiepomp los.

13.Spoel het Vital-Port systeem met 10 mL steriel fysiologisch zout; gebruik daarbij een spuit van ten minste 10 mL.
14.Breng een heparineslot aan en klem af wanneer het laatste van de spoeloplossing wordt geinjecteerd.

15.Verwijder de infuusset voor hogedrukinjectie en houd rekening met eventuele speciale overwegingen voor
het afvoeren van de naald in de gebruiksaanwijzing.

Informatie over hogedrukinjectie

Katheter en maat Maximaal Gemiddelde drukin | Gemiddelde barstdruk
aangegeven het poortreservoir in poort en katheter
flowrate bij CT

9,5 Fr silicone 5mlL/s 42 psi (290 kPa) 169 psi (1165 kPa)

7,5 Fr polyurethaan 5mL/s 54 psi (372 kPa) 200 psi (1379 kPa)

7,5 Frsilicone 5mlL/s 52 psi (359 kPa) 171 psi (1179 kPa)

NB: De druk van het injectiesysteem bij gebruik van CT moet op maximaal 325 psi (2241 kPa) worden
ingesteld. Flowrates van minder dan 5 mL/s en/of contrastmiddelen met lagere viscositeit wekken
geringere druk op in de poort en de katheter.

Bij alle tests is een katheterlengte van ten minste 70 cm gebruikt.

Het Vital-Port systeem is getest in 40 hogedrukinjectiecycli met gebruik van contrastmiddel met een
viscositeit van 11,8 cP en een flowrate van 5 mL/s.

1cP=1mPa.s 1 psi = 6,894 kPa

GEBRUIK VAN HET VITAL-PORT SYSTEEM STAKEN

Uit in-vitrotests is gebleken dat de afdichting intact blijft na 1200 en 2500 puncties met een naald van respectievelijk 20
en 22 gauge (400 en 1000 puncties bij de Mini). De levensduur van het septum kan variéren, afhankelijk van het klinische
gebruik.

Het is raadzaam dat de arts overweegt het Vital-Port systeem na afloop van de behandeling te verwijderen.

Verifieer bij verwijdering van het Vital-Port systeem dat de kathetervergrendeling en de verstevigingshuls samen met de
poortbody en de gehele lengte van de katheter worden verwijderd. Het verdient aanbeveling ter verificatie na de operatie
een rontgenopname te maken.

Poorten en katheters die worden verwijderd omdat de arts meent dat zich een systeemmalfunctie heeft voorgedaan,
moeten voor evaluatie naar Cook worden teruggezonden. Neem contact op met de klantenservice om een
retourmachtigingsnummer en instructies te verkrijgen.

WUZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) in gemakkelijk open te trekken verpakkingen geleverd. Bestemd voor
eenmalig gebruik. Steriel indien de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Gebruik het product niet indien er twijfel
bestaat over de steriliteit van het product. Koel, donker en droog bewaren. Vermijd langdurige blootstelling aan licht.
Inspecteer het product nadat het uit de verpakking is genomen om te controleren of het niet beschadigd is.
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PORTUGUES

O Sistema de acesso vascular Vital-Port®

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um médico ou a um profissional de satide
licenciado ou mediante prescri¢do de um destes profissionais.

INTRODUGCAO

O Sistema de acesso vascular Vital-Port é um sistema subcutaneo totalmente implantavel para doentes que necessitam
de um acesso vascular repetido, mas intermitente para a perfusao simultanea ou separada e/ou remocéao de fluidos. Pode
proceder-se a injeccao eléctrica de meios de contraste em modelos especificos quando acedidos com um conjunto de
perfusédo indicado para injecgao eléctrica. O sistema Vital-Port é constituido por uma ou duas cdmaras com orificios de
injeccao independentes, cada uma com um septo audovedante ao qual se acede através de pungéo percutdnea com
agulha, utilizando uma agulha sem interior, e um cateter.

O corpo do orificio em titanio ou polissulfona apresenta pontos de sutura que permitem a fixacao. (Fig. 1) Os modelos em
titdnio tém pontos de sutura cheios de silicone. Um cateter de silicone ou poliuretano, com um mecanismo de fixagdo do
cateter, é fornecido pré-fixo ou separado. Uma agulha sem interior em ago inoxidavel é incluida com todos os modelos,
existindo alguns sistemas que também incluem um conjunto introdutor de acesso vascular, um tunelizador e um conjunto
de perfusdo sem interior.

Utilizagao prevista

O Sistema de acesso vascular Vital-Port esta indicado para a terapéutica de doentes que requerem acesso vascular
repetido para terapéutica de perfuséo ou injeccao simultanea ou separada e/ou colheita de amostras de sangue.

O Sistema de acesso vascular Vital-Port com orificio para injeccao eléctrica destina-se a terapéutica para doentes que
necessitam de um acesso vascular repetido para perfusao, técnicas de diagnéstico por injecgao eléctrica utilizando meios
de contraste, e perfusao/colheita de amostras de sangue. Para a injecgao eléctrica de meios de contraste, o débito de
perfusdo maximo recomendado é de 5 mL/s com meios de contraste com uma viscosidade maxima de 11,8 cP.

Os dispositivos Vital-Port seguintes estdo indicados para injeccao eléctrica de meios de contraste, quando utilizados com
um conjunto de perfuséo indicado para injecgao eléctrica. Para obter mais informagdes sobre a utilizagdo destes modelos
para a injeccao eléctrica de meios de contraste, consulte a secdo Injecgao eléctrica de meios de contraste utilizando o
sistema Vital-Port nestas instrucdes de utilizacéo.

« IP-7110, IP-S7010, IP-S7110, IP-59010, IP-S9010P, IP-59110, IP-S9110P

CONTRA-INDICAGOES

O Sistema Vital-Port ndo deve ser implantado na presenca de infecgdes conhecidas ou suspeitas, bacteriemia, septicemia

ou peritonite nem em doentes que demonstraram intolerancia prévia aos materiais de fabrico.

ADVERTENCIAS

« Aintroducao do cateter na veia subclavia (Fig. 2, referéncia A) utilizando técnicas percutaneas padrao pode sujeitar
o cateter a forcas de compressao periddicas dentro do estreito espaco costoclavicular entre a clavicula (Fig. 2,
referéncia B) e a primeira costela (Fig. 2, referéncia C). As complicagées notificadas decorrentes da compresséo
repetida da subclavia incluem sindrome de compresséao costoclavicular, fractura do cateter e cisalhamento do cateter
seguidos por embolizacao da por¢ao distal. A probabilidade de ocluséo e danificagdo do cateter pode diminuir
significativamente seleccionando um local de acesso lateral a clavicula (de preferéncia na linha médio-clavicular ou
lateral a esta) (Fig. 2, referéncia D) e antes de a veia entrar no térax no espago costoclavicular.

« RECOMENDADO: O cateter venoso central introduzido na linha médio-clavicular ou lateral a esta (Fig. 2,
referéncia E).

« A EVITAR: O cateter venoso central introduzido medialmente ao espaco costoclavicular (Fig. 2, referéncia F).
Previna a ocorréncia de embolia gasosa aplicando pressdo com o dedo sobre a abertura da bainha introdutora.

Se nao conseguir fixar adequadamente o orificio a fascia, aumentara o risco de fractura do cateter e/ou de desconexao,
0 que podera resultar na migragao do cateter.

Orificio implantado perifericamente

- Para evitar que o cateter danifique um sistema de acesso vascular implantado perifericamente no braco, posicione

o cateter de modo a que entre no sistema venoso no terco inferior do brago, abaixo da passagem da veia através da
fascia profunda ou da fascia braquial. Apds a insercao, confirme se o cateter segue um trajecto suave no interior da veia
e que ndo existem mudancas de direccdo abruptas.

66



« Alteragdes de direcgao abruptas podem ter como resultado a fractura do cateter e a possibilidade de embolizagao
subsequente. A insercao do cateter deve ser confirmada radiograficamente para garantir que o cateter ndo esté a ser
comprimido.

v x

Relativamente as adverténcias para modelos indicados para a injeccao eléctrica de meios de contraste, consulte a seccao
Injecgao eléctrica de meios de contraste utilizando o sistema Vital-Port nestas instrugdes de utilizacao.

Injecgao eléctrica

« Aindicacdo da injeccédo eléctrica para administracdo de meios de contraste implica a capacidade do sistema de
orificios para resistir ao procedimento, mas ndo implica a adequagdo do procedimento para um doente em particular.
Um médico experiente tem a responsabilidade de avaliar o estado de satiide do doente, a integridade do sistema de
orificios e a capacidade do pessoal para aceder correctamente ao sistema para a injeccdo eléctrica.

Verifique se o sistema de orificios é compativel com a injecgdo eléctrica antes de o utilizar neste tipo de procedimento.
Examine as fichas médicas do doente e/ou materiais de identificacao do doente.

Se o cateter e o mecanismo de fixagdo estiverem ligados e forem depois separados, o cateter tem de ser aparado
novamente para que se possa garantir que volta a ser ligado em seguranga.

Os sistemas de acesso vascular Vital-Port sé estéo indicados para a injeccdo eléctrica quando se utilizar o orificio
fornecido em conjunto com o cateter incluido no tabuleiro.

Néo aplique suturas no cateter, pois o cateter podera ficar comprometido.

Os sistemas de acesso vascular Vital-Port sé estéo indicados para a injecgao eléctrica quando o acesso é feito com um
conjunto de perfusédo indicado para injeccao eléctrica.

Se nao utilizar um conjunto de perfusao indicado para injecgao eléctrica pode provocar falha da agulha.

Néo exceda o débito méaximo, pois podera provocar fuga pelo septo, deslocamento do cateter e/ou falha do sistema.

Néo exceda a pressao maxima, pois podera provocar fuga pelo septo, deslocamento do cateter e/ou falha do sistema.

Se nao garantir a permeabilidade do limen do cateter antes da injecgao, pode resultar em falha do cateter.

Néo utilize um sistema de orificios que apresente sinais de compressao ou obstrucdo, pois podera provocar a falha do
sistema de orificios.

Nao force a injeccdo nem a remocao de liquidos através de um limen obstruido. Avise de imediato o médico assistente.

Pare imediatamente a injeccdo se houver dor local ou se notar aumento de volume ou sinal de extravasamento.

Os débitos foram obtidos usando meio de contraste a temperatura ambiente com 11,8 cP. A alteracdo da temperatura
ou da viscosidade do meio de contraste utilizado resultard numa alteracao dos débitos alcancaveis.

Recomenda-se a utilizagdo de uma seringa de 10 mL ou maior para injec¢do ou perfusdo manuais de fluidos pelo
sistema.

PRECAUGOES

Geral

« Consulte as Instrugdes de utilizagdo sugeridas antes de implantar ou aceder ao produto.
- Utilize uma técnica asséptica ao implantar ou aceder ao dispositivo.

« Utilize luvas sem talco para manusear o dispositivo.

- Para evitar potenciais problemas associados a uma colocacéo prolongada do dispositivo desnecesséria ou a uma
manutencdo indevida, equacione a possibilidade de remover todo o sistema do orificio apds a cessagdo da terapéutica.
Recomenda-se a realizagdo de uma radiografia apds o procedimento para verificagdo da remogao do sistema.
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Consideragoes acerca do implante

« A remogao ou a manipulagdo da porcéo distal da mola em espiral do fio guia através da ponta da agulha pode resultar
em fractura.

Evite posicionar o septo do orificio directamente por debaixo da linha de incisdo, dado que o septo serd puncionado de
forma repetida.

Evite colocar o cateter em contacto com objectos afiados que podem rasgar o cateter por cisalhamento.

Evite exercer uma forca excessiva no clampe dado que pode danificar o cateter. Aperte o cateter com o clampe apenas
numa secgao que seja cortada antes do implante. Se o cateter tiver sido previamente cortado segundo o comprimento
desejado, mantenha a extremidade distal elevada em vez de prender com um clampe.

Evite aparar o cateter em dngulo: uma ponta de cateter angular pode ser vedada contra o lado de um vaso.

A ligagdo inadequada do cateter pode resultar em danos, fuga ou desconexao possivel do cateter.

Para garantir a destreza na ligagdo do cateter ao orificio, recomenda-se um treino prévio. Contudo, ndo pratique
fazendo uma ligagéo orificio-cateter com um cateter destinado a implante, pois podera danificar o cateter.

Verifique se, ao remover o Sistema Vital-Port, o mecanismo de fixagdo do cateter e a manga de reforgo sdo recuperados
juntamente com o corpo do orificio e o comprimento total do cateter. Sugere-se a realizagdo de um raio-x no pos-
operatdrio para verificagao.

Aceder ao orificio

Siga todas as orientacdes do fabricante para infusdes.

Néo exerca forca excessiva durante a insercdo da agulha. A ponta da agulha pode ficar danificada e,
consequentemente, rasgar o septo ao remover a agulha.

Néo exceda 40 psi (276 kPa) de pressao ao administrar fluidos através do sistema. Recomenda-se o uso de uma seringa
de 10 mL ou superior para todos os procedimentos de injeccdo e irrigacdo. As pressdes superiores a 40 psi (276 kPa)
podem ser geradas com a maior parte das seringas: quanto mais pequena for a seringa, maior seré a pressao que pode
ser gerada. Os modelos do sistema Vital-Port que estejam identificados como POWER INJECTABLE PORT (orificio para
injeccdo eléctrica), consulte a seccdo Injecgao eléctrica de meios de contraste utilizando o sistema Vital-Port nestas
instrucdes de utilizacdo.

Inspeccione e substitua o conjunto de perfuséo e o penso estéril de acordo com as directrizes dos CDC ou a intervalos
estabelecidos de acordo com a politica hospitalar ou a pratica corrente.

POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS

O uso do Sistema Vital-Port envolve riscos potenciais normalmente associados a insercdo ou ao uso de qualquer
dispositivo implantado ou cateter permanente. Estes riscos incluem, entre outros: embolia gasosa, bacteriemia, infeccao,
septicemia, lesdo do plexo braquial, arritmia cardiaca, pungao ou tamponamento; desconexao, fractura, fragmentacéo,
posicdo incorrecta, compressao costoclavicular, rotura ou corte do cateter; embolizagao, extravasamento ou formagao
de calcificagbes; formagéo de bainha de fibrina; hemotérax; hematoma; erosao do orificio/cateter, migragéo, oclusao,
rejeicao ou rotagao; pneumotorax; leséo do canal toracico; trombose; tromboembolia; erosao, laceragao, perfuragao ou
traumatismo de vasos.

INFORMAGAO DE ACONSELHAMENTO AOS DOENTES

Cada Sistema Vital-Port é fornecido com um cartdo de informagao do doente, que contém o modelo e o nimero de lote
do orificio bem como informagdes de contacto do fabricante. Preencha as informagées pedidas no cartéo e instrua o
doente no sentido de levar o cartdo com ele.

Um folheto denominado Patient Information (Informagdes para o doente) é igualmente fornecido com cada orificio ou
disponibilizado em separado.

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO: COLOCAGAO

Preparacao do sistema

Antes da colocagdo, é necessério eliminar todo o ar da(s) camara(s) e do(s) limen(nes) de cateter do sistema Vital-Port

utilizando uma agulha sem interior, uma seringa de 10 mL ou maior e soro fisiolégico heparinizado (100 Ul/mL).

ATENGAO: Utilize técnicas assépticas e um extremo cuidado ao manusear o cateter. Evite colocar o cateter em contacto

com objectos afiados, que podem rasga-lo, e exercer forca excessiva com o clampe, que poderia danificar o cateter. Aperte

o cateter com o clampe apenas numa sec¢ao que seja cortada antes do implante. Se o cateter tiver sido previamente

cortado segundo o comprimento desejado, mantenha a extremidade distal elevada em vez de prender com um clampe.

Ao aparar o cateter para o tamanho pretendido, efectue um corte perpendicular num Unico movimento.

Consideragdes acerca da colocacao do orificio

- O reservatorio do orificio de injecgao deve ser colocado onde fique apoiado por uma estrutura éssea subjacente. A
localizagéo deve ser comoda e confortavel para o doente. A mobilidade do doente deve também ser tida em linha de
conta.
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« Alincisdo ndo deve ser significativamente maior do que o comprimento da base do orificio. Evite posicionar o septo do
orificio directamente por debaixo da linha de incisdo, dado que o septo sera puncionado de forma repetida.

« O orificio ndo deve ser colocado demasiado profundamente de modo a nao dificultar a sua localizagdo, nem demasiado
a superficie de modo a ndo causar erosao devido a necrose por pressao. Recomenda-se uma profundidade entre 0,5 cm
e 2 cm sob a superficie da pele. Para se obter acesso, o orificio sera facilmente localizado através de apalpacao.

Consideragoes sobre a colocagado do cateter
- A ponta do cateter deve ser colocada numa zona com circulagdo sanguinea intensa (geralmente a VCS). Figura 3.

« Para permitir o movimento do corpo, o cateter ndo deve ser implantado com tensgo. Evite também uma folga excessiva
do cateter na bolsa do orificio para prevenir o possivel retorcimento.

ADVERTENCIA

« Aintroducao do cateter na veia subclavia (Fig. 2, referéncia A) utilizando técnicas percutaneas padrdo pode sujeitar o
cateter a forcas de compressao periddicas dentro do estreito espago costoclavicular entre a clavicula (Fig. 2, referéncia B)
e a primeira costela (Fig. 2, referéncia C). As complicacées notificadas decorrentes da compresséo repetida da subclavia
incluem sindrome de compresséo costoclavicular, fractura do cateter e cisalhamento do cateter seguidos por embolizacdo
da porgéo distal. A probabilidade de ocluséo e danificacao do cateter pode diminuir significativamente seleccionando um
local de acesso lateral a clavicula (de preferéncia na linha médio-clavicular ou lateral a esta) (Fig. 2, referéncia D) e antes
de a veia entrar no térax no espago costoclavicular.

RECOMENDADO: O cateter venoso central introduzido na linha médio-clavicular ou lateral a esta (Fig. 2, referéncia E).

A EVITAR: O cateter venoso central introduzido medialmente ao espaco costoclavicular (Fig. 2, referéncia F).

Para mais informacgoes e referéncias sobre esta matéria, pode adquirir o manual intitulado Understanding and Avoiding
Subclavian Compression of Central Venous Catheters (Compreender e evitar a compresséo subclavica dos cateteres
venosos centrais) da Cook.

Colocagao do cateter

Para acesso percutaneo:
a. Escolha um sistema de introdugao de tamanho adequado e ligue a agulha introdutora a uma seringa.
b. Introduza a agulha no vaso pretendido, aspirando cuidadosamente durante a introducao.

c. Ao retirar a seringa da agulha, certifique-se de que tapa a abertura da agulha para impedir a ocorréncia de embolia
gasosa.

. Insira o fio guia na agulha utilizando o endireitador de fio guia se fornecido.

. Avance o fio guia para a posicao apropriada. Confirme a posicéo através de radiografia.
Retire a agulha e o endireitador.

. Faca avancar o conjunto de dilatador/bainha introdutora sobre o fio guia.

. Retire o dilatador. ADVERTENCIA: Previna a ocorréncia de embolia gasosa aplicando pressao com o dedo sobre a
abertura da bainha introdutora.
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Insira o cateter na bainha. Posicione a extremidade distal do cateter na localizagao pretendida utilizando as técnicas
imagioldgicas adequadas. (Fig. 3)

j. Destaque a bainha enquanto a retira do vaso.

k. Verifique a colocacéo correcta da ponta do cateter através de fluoroscopia ou outra técnica imagiolégica apropriada.

Para acesso por incisao:
a. Faga uma pequena incisao para expor o vaso de entrada seleccionado.
b. Isole e estabilize o vaso. Efectue a incisao do vaso.
c. Introduza o cateter e faga avancar a ponta para a localizacao pretendida. (Fig. 3)
d. Verifique a colocagéo correcta da ponta do cateter através de fluoroscopia ou outra técnica imagioldgica apropriada.

Modelos com cateter pré-fixo
1. Antes da colocacéo do cateter, seleccione o local para a bolsa do orificio.
. Fagca uma incisdo no bordo da localizacao anatémica desejada para a bolsa do orificio.
. Crie a bolsa subcutanea utilizando a dissec¢do romba.
. Meca o comprimento do cateter. Assegure folga suficiente no cateter para permitir o movimento do corpo.
. Apare o excesso cortando a extremidade distal em angulo recto.
. Verifique se a(s) camara(s) do orificio e o cateter estao cheios com soro fisiolégico heparinizado (100 UI/mL).
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7. Obtenha acesso ao sistema vascular e coloque o cateter com as abordagens percutanea ou por incisao anteriormente
descritas. Utilize um dispositivo de tunelizacao padrdo quando necessario.

8. Fixe o corpo do orificio na bolsa subcutanea.

Modelos de cateter destacaveis

1. Verifique se o cateter estd cheio com soro fisiolégico heparinizado (100 Ul/mL).
. Aceda ao sistema vascular utilizando técnicas percutaneas padréo ou incisao cirdrgica.
. Faga uma incisdo no bordo da localizagao anatémica desejada para a bolsa do orificio.
. Crie a bolsa subcutéanea utilizando a disseccao romba.
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. Posicione a extremidade distal do cateter no vaso na localizagdo pretendida. Faga avancar o cateter do vaso de acesso

seleccionado de volta para a bolsa do orificio. Utilize um dispositivo de tunelizacao padrao quando necessario.

6. Apos a colocagao, confirme o posicionamento correcto do cateter por técnicas radiogréficas. NOTA: Para permitir o
movimento do corpo, o cateter ndo deve ser implantado com tensao; evite, contudo, uma folga excessiva do cateter
na bolsa do orificio para impedir o possivel retorcimento.

7. Apare o excesso cortando a extremidade proximal em angulo recto. ATENGAO: O corte em angulo recto ajudara na
selagem adequada do mecanismo de fixagao.

8. Verifique se a(s) camara(s) do orificio e o(s) tubo(s) de saida estao cheios com soro fisioldgico heparinizado

(100 UI/mL) e, de seguida, fixe o cateter ao(s) tubo(s) de saida do orificio conforme indicado na seccao MONTAGEM

DO SISTEMA abaixo.

9. Fixe o corpo do orificio na bolsa subcutanea.

Colocacao de cateter em modelos Mini em titanio 5116W
O modelo Mini Vital-Port 5116W é fornecido com um cateter separado com um Obturador de fio guia Slip-Coat™
pré-inserido para facilitar a colocacéo periférica.
Os modelos Vital-Port Mini em titanio 5116W sé devem ser utilizados apds consideracéo cuidada e com extrema
precaugdo para doentes com traumatismo extenso das veias ou com irregularidades anatémicas que podem impedir a
colocacéo adequada do sistema.
1. Ligue uma seringa com soro fisiolégico heparinizado (100 Ul/mL) a torneira de passagem e irrigue o cateter. Feche
a torneira de passagem rodando a pega 90° graus (Fig. 4, referéncia A).
2. O cateter deve ser colocado através de uma técnica de pungao percutanea ou um procedimento de incisao.
3. Posicione a extremidade distal do cateter no vaso na localizacao pretendida.
4. Com o cateter na posicao pretendida, retire o obturador do cateter, retirando a torneira de passagem (Fig. 5,
referéncia A) e, com cuidado, retire o obturador (Fig. 5, referéncia B).
5. De seguida, irrigue o cateter com soro fisioldgico heparinizado (100 Ul/mL) através do conector Luer na extremidade
do cateter.

6. Feche o clampe sobre o cateter na extremidade proximal a ligar ao orificio, apertando o cateter com um clampe
apenas na secgao que ira ser cortada antes do implante. Corte o conector Luer do cateter.

MONTAGEM DO SISTEMA
Para modelos de camara simples:
a. Posicione o mecanismo de fixacao do cateter sobre a extremidade proximal do cateter (Fig. 6, referéncia A e Fig. 7,
referéncia A) e empurre o cateter sobre a saida do orificio (Fig. 6, referéncia B e Fig. 7, referéncia B). Para facilitar
o avanco sobre o anel, rode o cateter enquanto empurra para a frente. NOTA: Em modelos de tamanho padréo,
a parte final do cateter deve ser avancada até metade (Fig. 6, referéncia D) entre o anel (Fig. 6, referéncia C)
e o rebordo do tubo de ligacéo (Fig. 6, referéncia E). Em modelos Petite e Mini, a parte final do cateter deve
ser avancada até metade (Fig. 7, referéncia D) entre o anel (Fig. 7, referéncia C) e o corpo do orificio (Fig. 7,
referéncia E).
b. Faca deslizar o mecanismo de fixagdo do cateter sobre o tubo da saida do orificio e cateter até encaixar no entalhe
do corpo do orificio.
¢. Quando adequadamente posicionada, a extremidade do mecanismo de fixagdo do cateter ndo deve ser visivel. A
extremidade do cateter deve ser visivel através da por¢ao transparente do mecanismo de fixacdo do cateter (Fig. 8).

Modelos de camara dupla:

a. Posicione o mecanismo de fixagao do cateter sobre a extremidade proximal do cateter e empurre o cateter sobre os
tubos de saida do orificio (Fig. 9, referéncia A), alinhando os limenes do cateter com os tubos de saida do orificio.

b. A extremidade do cateter deve ser posicionada contra o corpo do orificio, tapando na totalidade os tubos de saida
do orificio. Isto pode ser visualizado através da janela na parte de baixo do corpo do orificio (Fig. 9, referéncia B).
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c. Faca deslizar o mecanismo de fixacao do cateter sobre os tubos de saida do orificio e o cateter até encaixar nas
roscas no corpo do orificio. Rode o mecanismo de fixagdo do cateter no sentido dos ponteiros do relégio até a
rotacdo seja impedida pelo pino do localizador. Quando adequadamente posicionado, as abas do mecanismo de
fixacao do cateter ficardo paralelas a base do orificio.

d. A extremidade do cateter deve agora aparecer como uma pequena junta circular dentro da janela do corpo do
orificio (Fig. 9, referéncia C).

ATENGAO: A ligagao inadequada do cateter pode resultar em danos, fuga ou desconexao possivel do cateter. Para
garantir a destreza na ligagéo do cateter ao orificio, recomenda-se um treino prévio. Todavia, ndo pratique com um cateter
destinado a implante, pois pode resultar em danos no cateter.

Verificagao do fluxo

Antes de fechar a bolsa do orificio, verifique se o fluxo do fluido se processa sem impedimentos. Para confirmar o fluxo do
fluido de duas vias, utilize a aspiragao seguida por uma irrigagcdo com 20 mL de soro fisiolégico para limpar o(s) limen(es)
do cateter e a(s) camara(s) de orificio do sangue. Irrigue cada camara e o correspondente limen do cateter com 5 mL

de soro fisiolégico heparinizado (100 Ul/mL) (3 mL para os sistemas Mini). Para os modelos duplos, verifique ambas as
camaras e os correspondentes limenes do cateter. Utilize uma agulha sem interior e uma seringa de 10 mL ou maior
com soro fisiolégico para confirmar que o fluxo ndo estd obstruido e que nao existem fugas. Apds a verificagdo do fluxo,
estabeleca um enchimento com heparina com 5 mL de soro fisiolégico heparinizado (100 Ul/mL) (3 mL para os sistemas
Mini). Continue a injectar fluido e pressione o orificio com os dedos enquanto retira a agulha para evitar o refluxo.
Suturas do orificio e encerramento do local

Fixe o orificio a fascia com suturas ndo-absorviveis. Sdo recomendadas trés suturas, com pelo menos uma em cada
extremidade do orificio. Encerre o local, certificando-se de que o orificio ndo se situa directamente por baixo da inciséo.
Aceda ao orificio, para garantir um selo adequado de soro fisioldgico heparinizado, antes de enviar o doente para a zona
de recobro.

ADVERTENCIA: Se néo c guir fixar adequad te o orificio a fascia, aumentara o risco de fractura do cateter
e/ou de desconexao, o que podera resultar na migracao do cateter.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO: INJECCAO, PERFUSAO E COLHEITA DE AMOSTRAS DE SANGUE
Consideragdes gerais
- Utilize sempre uma técnica asséptica antes de aceder ao sistema.
- Localize o orificio por palpagao.
- Verifique se existe hematoma da ferida ou acumulagdo de fluido seroso a volta do local do implante.
« Utilize seringas de 10 mL ou maiores para todos os procedimentos de irrigagdo ou injecgdo.

- Utilize apenas agulhas sem interior, de utilizagdo unica, com calibre 19 a 22. As agulhas sem interior preservam a
vida do septo autovedante.

Insercao da agulha
As agulhas devem ser inseridas na perpendicular ao orificio implantado apds a localizagéo do septo do orificio.

1. Perfure a pele imediatamente sobre o septo e faca avancar lentamente o ponto da agulha através do septo até ficar
em contacto com o fundo da cdmara do orificio (Fig. 10). NOTA: Uma insercao incompleta da agulha pode resultar na
obstrugao da agulha pelo septo. Nao agite nem incline a agulha.

2. Estabilize a agulha no septo do orificio e cubra com um penso estéril. NOTA: Nunca deixe o sistema aberto ao ar.
Irrigagdo com soro fisiolégico
« Antes da administracdo do farmaco, irrigue o sistema com soro fisioldgico.

« No caso da administragdo de mais do que um farmaco durante o tratamento, irrigue o sistema com soro fisiolégico
entre os farmacos administrados.
« Quando concluir o tratamento do doente, irrigue sempre o sistema com soro fisiolégico para limpar o catetere a
camara do orificio.
Enchimento com heparina

Para manter a permeabilidade do sistema Vital-Port, estabeleca um enchimento com heparina irrigando cada camara do
orificio e limen do cateter com 5 mL de soro fisiolégico heparinizado (100 UI/mL) (3 mL para os sistemas Mini) depois do
tratamento de cada doente e pelo menos uma vez a cada 4 semanas.

Injeccdo/Perfusao

1. Antes de aceder a camara do orificio, ligue a seringa ou o conjunto IV a uma agulha sem interior e encha o conjunto
de perfusdo com soro fisioldgico para retirar o ar.

2. Aceda ao orificio como previamente descrito e inicie a perfusao ou injec¢do. Examine de perto o local de puncao para
a deteccao de quaisquer sinais de irritacao subcutanea.

3. Irrigue o sistema como previamente descrito.
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Colheita de amostras de sangue

1.

Irrigue o orificio com soro fisioldgico para confirmar a paténcia do sistema.

2. Retire 3 mL a 4 mL de amostra de sangue e elimine.
3.
4. Imediatamente apds a colheita, faga uma irrigacao com 20 mL de soro fisiolégico para limpar a camara do orificio e o

Retire o volume de sangue necessério.

cateter.

. Se ndo forem necessarios tratamentos adicionais, estabeleca um enchimento com heparina como previamente

descrito.

Injecgao eléctrica de meios de contraste utilizando o sistema Vital-Port
Apenas os seguintes modelos Vital-Port estdo indicados para a injecgao eléctrica de meios de contraste:
IP-7110, IP-57010, IP-57110, IP-59010, IP-S9010P, IP-59110 e IP-59110P.

. Aceda ao orificio com um conjunto de perfuséo indicado para injeccéo eléctrica. A agulha deve ser inserida

perpendicularmente ao orificio implantado e deve ser avangada lentamente até entrar em contacto com a base da
camara do orificio.

ADVERTENCIA: Os sistemas de acesso vascular Vital-Port s6 estdo indicados para a injecgdo eléctrica quando
0 acesso é feito com um conjunto de perfusao indicado para injeccao eléctrica. Se nao utilizar um conjunto
de perfusao indicado para injecgao eléctrica pode provocar falha da agulha.

. Adapte uma seringa de 10 mL ou maior cheia com soro fisiolégico estéril.
. Ponha o doente na posicao em que ficara durante a injecgdo eléctrica.
. Aspire, verificando se ha refluxo de sangue adequado, e irrigue o sistema vigorosamente com pelo menos 10 mL de

soro fisiolégico estéril normal.

ADVERTENCIA: Se nao garantir a permeabilidade do limen do cateter antes da injeccao, pode resultar em
falha do cateter.

. Durante a irrigagdo com soro fisiol6gico, observe se ha aumento de volume ou sinais de extravasamento.

Pergunte ao doente se tem sensacao de queimadura, dor ou desconforto.

ADVERTENCIA: Pare imediatamente a injecgdo se houver dor local ou se notar aumento de volume ou sinal
de extravasamento.

. Desaperte a seringa.
. Aqueca os meios de contraste a temperatura corporal antes da injeccdo seguindo as instrugdes de utilizagao

do fabricante.

. Adapte o dispositivo de injeccdo eléctrica ao conjunto de perfuséo indicado para injeccao eléctrica,

garantindo uma ligacéo segura entre ambos.

. Verifique o débito indicado para o conjunto de perfusdo e confirme as defini¢des do dispositivo de injeccdo

eléctrica relativas ao fluxo e a pressao.

Calibre do conjunto de perfusao Calibre 19 Calibre 20

Definicdo maxima do débito 5mlL/s 5mlL/s

Definicao méxima de pressao 325 psi (2241 kPa)

ADVERTENCIA: Nao exceda o débito maximo nem a pressao maxima, pois podera provocar fuga pelo septo,
deslocamento do cateter e/ou falha do sistema.

10.Peca ao doente para avisar imediatamente o pessoal se sentir alguma dor ou sensacéo diferente durante a

injeccao.

11.Conclua o estudo de injeccdo eléctrica.
12.Desligue o dispositivo de injeccao eléctrica.

13.Irrigue o sistema Vital-Port com 10 mL de soro fisioldgico estéril usando uma seringa de 10 mL ou maior.
14.Proceda ao enchimento com heparina, colocando uma pinga enquanto injecta a ultima porgéo da solugdo de

irrigacdo.

15.Remova o conjunto de infusdo indicado para injeccdo eléctrica e siga as instrugdes de utilizacao relativamente

72

a eventuais consideragdes especiais sobre como eliminar a agulha.



Informacgdes sobre a injeccdo eléctrica

Cateter e tamanho Débito méaximo Pressao média no Presséo de
indicado para TAC reservatorio do rebentamento média
orificio do orificio/cateter
Silicone de 9,5 Fr 5mL/s 42 psi (290 kPa) 169 psi (1165 kPa)
Poliuretano de 7,5 Fr 5mL/s 54 psi (372 kPa) 200 psi (1379 kPa)
Silicone de 7,5 Fr 5mlL/s 52 psi (359 kPa) 171 psi (1179 kPa)

Nota: A pressao do injector em TAC deve ser definida para um valor maximo de 325 psi (2241 kPa).
Débitos inferiores a 5 mL/s e/ou meios de contraste de menor viscosidade gerarao pressoes inferiores
no orificio e no cateter.

Comprimento de cateter minimo de 70 cm usado para todos os testes.

Os testes do sistema Vital-Port incluiram 40 ciclos de injeccdo eléctrica usando meios com
viscosidade de 11,8 cP e um débito de 5 mL/s.

1cP =1mPa.s 1 psi = 6,894 kPa

SUSPENDER O USO DO SISTEMA VITAL-PORT

Teste in vitro realizado demonstrou a integridade da junta apds 1200 e 2500 pungoes para calibre 20 e 22, respectivamente
(400 e 1000 pungdes para o Mini). A duragao util do septo pode variar em fungao do uso clinico.

Sugere-se que o médico considere retirar o Sistema Vital-Port depois de terminado o tratamento.

Ao remover o Sistema Vital-Port, verifique se o mecanismo de fixacdo do cateter e a manga de reforco sao recuperados
juntamente com o corpo do orificio e 0 comprimento total do cateter. Sugere-se a realizagdo de um raio-x no pés-
operatério para verificagao.

Orificios e cateteres que sdo retirados porque o médico acredita que ocorreu uma avaria do sistema devem ser devolvidos
a Cook para avaliacdo. Contacte o servico de assisténcia a clientes para obter um nimero de autorizacao de bens
devolvidos e instrugdes.

APRESENTAGCAO

Fornecido esterilizado pelo gés 6xido de etileno em embalagens de abertura fécil. Destina-se a uma Unica utilizagdo. Estéril
desde que a embalagem néo esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma duvida quanto a esterilidade do produto, ndo
o utilize. Guarde num local protegido da luz, seco e fresco. Evite a exposicdo prolongada a luz. Depois de retirar o produto
da embalagem, inspeccione-o para se certificar que nao ocorreram danos.
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Vital-Port®-system for vaskular atkomst

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt endast siljas av ldkare eller pa likares
ordination (eller licensierad praktiker).

INLEDNING

Vital-Port-systemet for vaskuldr dtkomst ar ett fullsténdigt implanterbart subkutant system for patienter for vilka det krévs
upprepad, intermittent vaskular dtkomst for samtidig eller separat infusion och/eller aspiration av vétskor. Tryckinjektion
av kontrastmedel kan utforas pa angivna modeller vid atkomst med ett infusionsset som &r avsett for tryckinjektion. Vital-
Port-systemet bestar av antingen en eller tva oberoende injektionsportkammare, var och en med ett sjélvforslutande
septum som nés med perkutan nalpunktion med hjélp av en ej skdrande nél samt en kateter.

Portstommen av titan eller polysulfon har suturpunkter som mojliggér férankring. (Figur 1) Pa titanmodellerna &r dessa
suturpunkter fyllda med silikon. En kateter av silikon eller polyuretan, med ett kateterlas, levereras antingen férmonterad
eller 6s. En ej skarande nal av rostfritt stal medfoljer samtliga modeller och vissa system inbegriper ocksa ett inforarset for
vaskular atkomst, en tunnelerare samt ett ej skarande infusionsset.

Avsedd anviandning

Vital-Port-systemet for vaskuldr atkomst ar avsett for behandling av patienter som kraver upprepad vaskuldr atkomst
for samtidig eller separat injektions- eller infusionsbehandling och/eller blodprovtagning.

Vital-Port-systemet for vaskuldr atkomst med tryckinjicerbar port ar avsett for patientbehandling dér upprepad
vaskular atkomst for infusionsbehandling krévs, dar tryckinjicerade diagnostiska tekniker anvands med kontrastmedel
samt vid blodinfusion/provtagning. For tryckinjektion av kontrastmedel dr hogsta rekommenderade infusionshastighet

5 mL/s vid anvéndning av kontrastmedel med en hégsta viskositet pa 11,8 cP.

N&r de anvénds tillsammans med ett infusionsset for tryckinjektion ar foljande Vital-Port-anordningar indikerade

for tryckinjektion av kontrastmedel. Fér mer information om hur man anvander dessa modeller for tryckinjektion av
kontrastmedel, se avsnittet Tryckinjektion av kontrastmedel med Vital-Port-systemet i denna bruksanvisning.

- IP-7110, IP-S7010, IP-S7110, IP-S9010, IP-S9010P, IP-59110, IP-S9110P

KONTRAINDIKATIONER

Vital-Port-systemet ska inte implanteras vid férekomst av kdnda eller misstankta infektioner, bakteremi, septikemi eller
peritonit, eller i patienter som har uppvisat tidigare intolerans mot konstruktionens materiel.

VARNINGAR

Inférande av katetern i vena subclavia (figur 2, referens A) med hjdlp av perkutana standardtekniker kan utsatta
katetern for regelbundna sammantryckningar inuti det smala kostoklavikuldra utrymmet mellan nyckelbenet (figur 2,
referens B) och det forsta revbenet (figur 2, referens C). Rapporterade komplikationer fran upprepad subklavikular
sammantryckning omfattar kateterslappning, -sprickor och -bristningar efterféljt av embolisering av kateterns distala
del. Risken for kateterocklusion och -skador kan minskas avsevart om atkomststallet laggs lateralt om nyckelbenet
(helst vid eller lateralt om den klavikuldra mittlinjen) (figur 2, referens D) och fore det stélle dar venen gar in i
bréstkorgen vid det kostoklavikuldra utrymmet.

- REKOMMENDERAS: Inférande av den centrala venkatetern vid eller lateralt om den klavikuldra mittlinjen (figur 2,

referens E).

- UNDVIK: Inférande av den centrala venkatetern medialt om det kostoklavikuldra utrymmet (figur 2, referens F).
Undvik luftemboli genom att trycka med fingrarna mot inférarhylsans 6ppning.

+ Underlatelse att adekvat férankra porten till bindvéven 6kar risken for kateterfraktur och/eller frankoppling, vilket
skulle kunna leda till katetermigration.

Perifert implanterad port

« For att férhindra kateterskada pa ett system for vaskular atkomst som implanterats perifert i verarmen ska du placera
katetern sa att den gar in i vensystemet i den nedre tredjedelen av 6verarmen och nedanfor venens passage genom
den djupa eller brakiala bindvéven. Efter inférandet ska det bekréftas att katetern féljer en jamn bana in i venen och att
inga abrupta riktningséndringar forekommer.

v | x| x

I
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- Abrupta riktningséndringar kan leda till kateterfraktur och paféljande mojlig embolisering. Kateterinférandet ska
bekraftas med rontgen for att sékerstélla att katetern inte ar ihopnypt.

v

For varningar som rér de modeller som &r indikerade for tryckinjektion av kontrastmedel, se avsnittet Tryckinjektion av
kontrastmedel med Vital-Port-systemet i denna bruksanvisning.

Tryckinjektion

« Indikationen for tryckinjektion av kontrastmedel forutsatter portsystemets formaga att klara ingreppet, men férutsatter
inte att ingreppet &r lampligt for en viss patient. En utbildad ldkare ansvarar for att bedoma patientens hélsotillstand,
portsystemets oskadade skick och personalens formaga att skapa korrekt atkomst till systemet for tryckinjektion.

Kontrollera att portsystemet &r kompatibelt med tryckinjektion innan det anvands vid en sadan procedur. Kontrollera
patientens sjukjournal och/eller identifikationsmaterial.

Om katetern och laset ansluts och sedan tas isdr maste katetern kapas pa nytt for att sakerstélla séker ateranslutning.

Vital-Port-systemen for vaskular atkomst ar indicerade for tryckinjektion endast vid anvéndning av den medféljande
porten tillsammans med den kateter som medféljer brickan.

Suturer far inte placeras pé katetern eftersom det kan dventyra katetern.

Vital-Port-systemen for vaskular atkomst ar indicerade for tryckinjektion endast vid atkomst med ett tryckinjicerbart
infusionsset.

Underlatelse att anvanda ett infusionsset som &r avsett for tryckinjektion kan leda till skador pa ndlkomponenter.
Overskrid inte den hégsta flddeshastigheten eftersom det kan leda till septumléckage, kateterrubbning och/eller
skador pa systemet.

Overskrid inte maxtrycket eftersom det kan leda till septumléckage, kateterrubbning och/eller skador pa systemet.
Underlatenhet att sékerstélla kateterlumens 6ppenhet fore injektion kan leda till att katetern brister.

Anvand inte ett portsystem som uppvisar tecken pa kompression eller obstruktion, eftersom detta kan leda till skador
pa portsystemet.

Vatskor far inte injiceras eller aspireras fran ett blockerat lumen med tvang. Meddela omedelbart behandlande lakare.
Avbryt injektionen omedelbart vid lokal smérta, svullnad eller tecken pé extravasation.

Flédeshastigheterna uppnaddes med ett rumstempererat kontrastmedel vid 11,8 cP. Foréndringar i temperatur eller
viskositet for det kontrastmedel som anvéands medfor att uppnaelig flddeshastighet forandras.

En 10 mL eller storre spruta rekommenderas for manuell injektion eller infusion av vatskor genom systemet.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Allmént

« Konsultera "Rekommenderad bruksanvisning” fére implantation eller atkomst av produkten.
« Anvand aseptisk teknik vid implantation eller dtkomst av anordningen.

- Anvand talkfria handskar vid hantering av anordningen.

- For att forhindra potentiella problem pa grund av att anordningen i onédan eller felaktigt Idmnats kvar pa plats under
en langre tid bor du Gvervéga att avlagsna hela portsystemet efter att behandlingen har avslutats. Vi rekommenderar
postoperativ rontgen for att kontrollera avldgsnandet av systemet.

Implantationsovervaganden
Om ledarens distala fjdderspiraldel dras ut eller manipuleras genom nalspetsen kan det medfora att den gar av.

Eftersom septum kommer att punkteras upprepade ganger ska du undvika placering av portseptum precis nedanfor
snittlinjen.

Undvik att lata katetern komma i kontakt med vassa féremal som kan medféra kateterbristning.

Undvik 6verdriven kldmkraft som kan skada katetern. Katetern far endast klammas ihop i en del som kommer att kapas
bort innan katetern implanteras. Om katetern redan kapats till Iamplig langd ska den distala dnden hellre bevaras i
upphojt ldge an klammas ihop.

Undvik kapning av katetern i vinkel, eftersom en vinklad kateterspets kan spérras mot karlets sida.

Felaktig kateteranslutning kan resultera i kateterskada, -lackage eller eventuell bortkoppling.
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- Tidigare 6vning rekommenderas for att sikerstélla skicklighet nér katetern ansluts till porten. Ova inte anslutning av
kateter och port med en kateter avsedd for implantation, eftersom det kan medféra skada pa katetern.

- Bekrafta att kateterlaset och forstarkningshylsan dras ut tillsammans med portstommen och kateterns totala langd nér
Vital-Port-systemet har avldgsnats. Vi rekommenderar postoperativ rontgen for verifiering.

Portatkomst

For infusat ska du folja samtliga riktlinjer fran tillverkaren.

Tillampa inte 6verdriven kraft vid nélinforande. Nalspetsen kan skadas, vilket kan medféra sonderslitning av septum nér
nalen avldgsnas.

Trycket far inte Gverstiga 40 psi (276 kPa) nér vatska administreras genom systemet. For samtliga injektions- och
spolningsforfaranden rekommenderas anvandning av en spruta med volymen 10 mL eller mer. Tryck som &verstiger

40 psi (276 kPa) kan genereras med de flesta sprutor: ju mindre spruta, desto hogre tryck kan genereras. For Vital-Port-
systemmodeller som dr mérkta med POWER INJECTABLE PORT (port for tryckinjektion), se avsnittet Tryckinjektion av
kontrastmedel med Vital-Port-systemet i denna bruksanvisning.

Undersok och byt ut infusionssetet och det sterila omslaget enligt riktlinjer fran CDC, eller i intervaller enligt sjukhusets
policy eller aktuell praxis.

EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Anvandning av Vital-Port-systemet medfér potentiella risker som normalt associeras med inférande eller anvandning av
en implanterad anordning eller en kvarkateter. Dessa inbegriper, men begransas inte till: luftemboli, bakteremi, infektion,
sepsis, skada pa brakialplexus, hjartarytmi, -punktion eller -tamponad, kateterfrankoppling, -fraktur, -fragmentering,
-felplacering, -slappning, ruptur eller -bristning, embolisering, extravasation eller bildande av kalkliknande avlagringar,
bildande av fibrinhylsa, hemothorax, hematom, port-/katetererosion, -migration, -ocklusion, -bortstétning eller -rotation,
pneumothorax, skada pa ductus thoracicus, trombos, tromboemboli, karlerosion, -sénderslitning, -perforation eller
-trauma.

INFORMATION FOR PATIENTRADGIVNING

Med varje Vital-Port-system bifogas ett patientinformationskort som innehéller information om portmodell och
batchnummer samt tillverkarens kontaktinformation. Fyll i den erforderliga informationen pé kortet och instruera
patienten att alltid béra kortet.

En patientinformationsbroschyr medféljer ocksa varje port, eller finns tillganglig separat.

BRUKSANVISNING: PLACERING

Forberedelse av systemet

Fore placeringen av Vital-Port-systemet maste all luft spolas ut ur dess kammare och kateterlumen med en ej skarande nal,
en spruta med volymen 10 mL eller mer samt hepariniserad koksaltlésning (100 IE/mL).

VAR FORSIKTIG: Anvand aseptisk teknik och yttersta forsiktighet nir katetern hanteras. Undvik bade att katetern kommer
i kontakt med vassa foremal (vilket kan leda till att katetern rivs sénder) och for hard kldmning (vilket kan skada katetern).
Katetern far endast kldmmas ihop i en del som kommer att kapas bort innan katetern implanteras. Om katetern redan
kapats till lamplig langd ska den distala dnden hellre bevaras i upphéjt lage an klammas ihop. Nér katetern kapas till
lamplig storlek ska kapningen ske vinkelrdtt och med en enda rérelse.

Overviganden vid portplacering

Injektionsportbehallaren ska placeras pa en plats dér den stods av underliggande benstruktur. Platsen ska vara lamplig
och bekvam for patienten. Patientens rorlighet ska dven 6vervégas.

Snittet ska inte vara markant storre én portbasens léngd. Eftersom septum kommer att punkteras upprepade ganger
ska du undvika placering av portseptum precis nedanfor snittlinjen.

Porten ska inte placeras for djupt sa att den inte kan hittas med latthet eller for grunt sa att erosion uppstér pga
trycknekros. Ett djup pa mellan 0,5 och 2 cm under hudytan rekommenderas. Porten ska enkelt kunna lokaliseras for
atkomst med palpation.

Overviganden vid kateterplacering

- Kateterspetsen ska placeras i ett omrade med hogt blodflode (vanligtvis vena cava superior). Figur 3.

- For att majliggora kroppsrorelse ska katetern inte vara spand nér den implanteras. For att forhindra eventuell vikning
ska dven 6verdriven kateterslakhet undvikas i porthalet.
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VARNING

« Inférande av katetern i vena subclavia (figur 2, referens A) med hjélp av perkutana standardtekniker kan utsatta
katetern for regelbundna sammantryckningar inuti det smala kostoklavikuldra utrymmet mellan nyckelbenet (figur 2,
referens B) och det forsta revbenet (figur 2, referens C). Rapporterade komplikationer fran upprepad subklavikular
sammantryckning omfattar katetersldppning, -sprickor och -bristningar efterfoljt av embolisering av kateterns distala del.
Risken for kateterocklusion och -skador kan minskas avsevart om dtkomststallet laggs lateralt om nyckelbenet (helst vid
eller lateralt om den klavikuldra mittlinjen) (figur 2, referens D) och fore det stélle dar venen gar in i brostkorgen vid det
kostoklavikuldra utrymmet.

REKOMMENDERAS: Inférande av den centrala venkatetern vid eller lateralt om klavikuldra mittlinjen (figur 2, referens E).

UNDVIK: Inférande av den centrala venkatetern medialt om det kostoklavikuldra utrymmet (figur 2, referens F).

For ytterligare information om och referenser till detta @&mne finns en broschyr med titeln Understanding and Avoiding
Subclavian Compression of Central Venous Catheters (Hur man forstar och undviker subklavikuldr sammantryckning
av centrala venkatetrar) tillgénglig fran Cook.

Placering av kateter
For perkutan atkomst:
a. Valj ett inforingssystem av lamplig storlek och anslut inforingsnalen till en spruta.
. Forin nalen i 6nskat karl och aspirera varsamt under inférandet.
. Avldgsna sprutan fran nalen och se till att naldppningen tacks, for att forhindra luftemboli.
. Forin ledaren i ndlen med en ledarutrétare, om sadan medfoljer.
. For fram ledaren till Iimpligt lage. Bekréfta positionen med rontgenteknik.
Avldgsna nalen och utrataren.
. For fram inféraren/dilatatorn/hylsan 6ver ledaren.

SKQ ™S o o N T

. Dra ut dilatatorn. VARNING: Undvik luftemboli genom att trycka med fingrarna mot inférarhylsans 6ppning.
For in katetern i hylsan. Placera kateterns distala ande i 6nskat ldge med ldmpliga bildtagningstekniker. (Figur 3)
Skala bort hylsan samtidigt som den dras ut ur kérlet.

k. Bekrafta med fluoroskopi eller annan lamplig bildtagningsteknik att kateterspetsen har placerats korrekt.

For frilaggningsatkomst:
a. Gor ett litet snitt for att exponera det valda atkomstkarlet.
b. Isolera och stabilisera karlet. Utfor karlincision.
c. Forin katetern och for fram spetsen till 6nskat lage. (Figur 3)
d. Bekréfta med fluoroskopi eller annan lamplig bildtagningsteknik att kateterspetsen har placerats korrekt.

Forinstallerade katetermodeller
1. Fore kateterplacering ska omradet for porthalet viljas.
. Gor ett snitt i kanten av 6nskad anatomiskt stélle for porthalet.
Skapa den subkutana fickan med trubbig dissektion.
Mét kateterns langd. Tillat tillrackligt med kateterslakhet for kroppsrorelse.
. Avldgsna overflodig kateterlangd genom att kapa den distala anden vinkelratt.
. Bekréfta att portkammaren/-kamrarna och katetern &r fyllda med hepariniserad koksaltlésning (100 IE/mL).

NowuaswN

Uppratta atkomst till karlsystemet och placera katetern, antingen med perkutan metod eller med frildaggning enligt
ovanstaende beskrivningar. Anvand vid behov ett tunneleringsinstrument av standardtyp.

Fast portstommen i den subkutana fickan.

©

Separata katetermodeller
1. Bekréfta att katetern &r fylld med hepariniserad koksaltlésning (100 IE/mL).
. Uppna atkomst till kdrlsystemet med perkutan standardteknik eller kirurgisk frildaggning.
. GOr ett snitt i kanten av 6nskad anatomiskt stalle for porthalet.
. Skapa den subkutana fickan med trubbig dissektion.

v AW N

. Placera kateterns distala énde i karlet pa 6nskad plats. For fram katetern fran det valda atkomstkarlet och tillbaka till
porthalet. Anvand vid behov ett tunneleringsinstrument av standardtyp.
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6. Efter placeringen ska korrekt placering av katetern bekréftas med rontgenteknik. OBS! For att tillata kroppsrorelser
ska katetern inte vara spand nar den implanteras, men undvik 6verdriven kateterslakhet i porthalet for att forhindra
eventuell vikning.

7. Avlagsna 6verflodig kateterlangd genom att kapa den proximala dnden vinkelratt. VAR FORSIKTIG: Genom att kapa
vinkelratt underlattas korrekt forslutning av lasmekanismen.

8. Bekréfta att portkammaren/-kamrarna och utloppsslangen/-slangarna ar fyllda med hepariniserad koksaltlésning
(100 IE/mL) och fast sedan katetern vid portutloppsslangen/-slangarna pé det satt som anges i avsnittet MONTERING
AV SYSTEMET nedan.

9. Fast portstommen i den subkutana fickan.

Placering av katetermodellerna Mini Titanium 5116W

Vital-Port Mini-modellen 5116W levereras med en separat kateter som har en Slip-Coat™-ledarobturator forinstallerad for
att underlatta perifer placering.

Vital-Port Mini Titanium 5116W-modellerna ska endast anvandas efter noggrant 6vervagande och med yttersta forsiktighet
pa patienter som har upplevt omfattande trauma i venerna eller har anatomiska oregelbundenheter som kan férhindra
korrekt placering av systemet.

1. Anslut en spruta med hepariniserad koksaltldsning (100 IE/mL) till infusionskranen och spola katetern. Stang
infusionskranen genom att vrida handtaget 90 grader (figur 4, referens A).

2. Katetern ska placeras via perkutan punktionsteknik eller friliggningsforfarande.
3. Placera kateterns distala ande i karlet pa 6nskad plats.

4. Hall katetern i 6nskat lage, avidgsna obturatorn fran katetern genom att avldgsna infusionskranen (figur 5,
referens A) och dra varsamt ut obturatorn (figur 5, referens B).

5. Spola sedan katetern med hepariniserad koksaltlésning (100 IE/mL) via Luer-anslutningen i kateterns dnde.

6. Stang katetern genom att kldmma ihop den i den proximala dnde som ska anslutas till porten, men kldm endast ihop
katetern i den del som ska kapas bort fére implantationen. Kapa bort Luer-anslutningen fran katetern.

MONTERING AV SYSTEMET
Modeller med en kammare:

a. Placera kateterlaset 6ver kateterns proximala dnde (figur 6, referens A samt figur 7, referens A) och skjut katetern
over portutloppet (figur 6, referens B samt figur 7, referens B). Underldtta dess inforande Gver ringen genom
att vrida katetern samtidigt som den trycks framat. OBS! Pa modeller av standardstorlek ska kateterns ande foras
fram halvvégs (figur 6, referens D) mellan ringen (figur 6, referens C) och axeln pa anslutningsslangen (figur 6,
referens E). P4 sma och minimodeller ska kateterns @nde féras fram halvvdgs (figur 7, referens D) mellan ringen
(figur 7, referens C) och portens stomme (figur 7, referens E).

b. For kateterldset dver portutloppsslangen och katetern tills den kopplas fast i portstommens férdjupning.

c. Nér kateterlaset &r korrekt placerat ska lasets dnde inte synas. Kateterns dande ska synas genom kateterlasets
genomskinliga del (figur 8).

Modeller med tva kammare:
a. Positionera kateterlaset Gver kateterns proximala ande och skjut katetern 6ver portutgangens slangar (figur 9,
referens A). Rikta in kateterns lumen mot portutloppsslangarna.
b. Kateterns @nde ska placeras mot portstommen sa att portutloppsslangarna técks helt. Detta kan visualiseras genom
fonstret i portstommens nedre del (figur 9, referens B).
c. For kateterlaset Gver portutloppsslangarna och katetern tills den kopplas fast i gdngorna pa portstommen.
Vrid kateterlaset medurs tills vridningen stoppas av lokalisatorstiftet. Nar kateterlaset ar korrekt placerat, kommer
vingarna pd kateterlaset att vara parallella med portens nedre del.
d. Kateterns @nde ska nu se ut som en liten O-ring eller munk i portstommens fonster (figur 9, referens C).
VAR FORSIKTIG: Felaktig kateteranslutning kan resultera i kateterskada, -lickage eller eventuell bortkoppling. Tidigare
6vning rekommenderas for att sakerstlla skicklighet nar katetern ansluts till porten. Ova dock inte med en kateter avsedd
for implantation, eftersom det kan medféra skada pa katetern.

Flodesverifiering

Innan porthalet stangs bekraftar du att vatskan flodar fritt. Bekrafta vatskeflode i tva riktningar genom att tillimpa
aspiration foljt av spolning med 20 mL koksaltldsning for att rengdra kateterns lumen och portkammaren/-kamrarna fran
blod. Spola varje kammare och motsvarande kateterlumen med 5 mL hepariniserad koksaltlésning (100 IE/mL, 3 mL for
Mini-system). For modeller med tva kammare ska bada kamrarna och motsvarande kateterlumen kontrolleras. Anvénd
en ej skdrande ndl och en 10 mL-spruta eller storre med koksaltlosning for att bekréfta att flodet inte hindras och att det
inte uppstatt nagra lackor. Sedan flodet har verifierats ska ett heparinlas etableras med 5 mL hepariniserad koksaltlésning
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(100 IE/mL, 3 mL fér Mini-system). Fortsétt att injicera vatska och forhindra reflux genom att trycka mot porten med
fingrarna samtidigt som nalen dras ut.

Portsuturer och forslutning av omradet

Forankra porten mot bindvaven med icke-absorberbara suturer. Vi rekommenderar tre suturer, med atminstone en vid
portens vardera dnde. Forslut omradet och se till att porten inte ligger direkt under snittet. Ga till porten for att sakerstélla
lampligt Ids med hepariniserad koksaltlosning innan patienten fors till uppvakningsomradet.

VARNING: Underlatelse att adekvat forankra porten till bindvaven 6kar risken for kateterfraktur och/eller
frankoppling, vilket skulle kunna leda till katetermigration.

BRUKSANVISNING: INJEKTION, INFUSION OCH BLODPROVTAGNING
Allménna 6vervaganden
« Anvénd alltid aseptisk teknik fore atkomst av systemet.
« Anvéand palpation for att lokalisera porten.
« Undersck omradet runt implantationsstéllet for sarhematom eller anhopning av serds vatska.
« Anvénd sprutor med volym 10 mL eller mer for alla spolnings- eller injektionsférfaranden.

« Anvédnd endast ej skdrande engangsnalar av storlek 19 till 22 G. Ej skdrande nalar forlanger livslangden pa det
sjalvforslutande septat.

Nélinforande
Nalar ska foras in vinkelratt mot den implanterade porten sedan portseptum lokaliserats.

1. Punktera huden omedelbart Gver septum och for in nalspetsen langsamt genom septum tills den stéter mot
portkammarens nedre del (Figur 10). OBS! Ofullstandigt nalinforande kan resultera i nélobstruktion av septum. Nalen
far inte skakas eller vinklas.

2. Nalen ska stabiliseras i portseptum och tackas med sterilt omslag. OBS! Lémna aldrig systemet 6ppet for luft.
Spolning med koksaltlésning
- Fore lakemedelsadministrering ska systemet spolas med koksaltlésning.

« Om mer &n ett ldkemedel administreras vid behandlingen ska systemet spolas med koksaltlosning mellan de olika
lakemedlen.

- Sedan patientbehandlingen slutforts ska systemet alltid spolas med koksaltlosning for att rensa katetern och
portkammaren.
Heparinlas
For att halla Vital-Port-systemet Oppet ska ett heparinlas etableras genom att varje portkammare och kateterns lumen

spolas med 5 mL hepariniserad koksaltlésning (100 [E/mL, 3 mL fér Mini-system) efter varje patientbehandling och minst
var 4:e vecka.

Injektion/infusion

1. Innan du gar till portkammaren ska sprutan eller infusionssetet anslutas till en ej skdarande nal och infusionssetet fyllas
med koksaltlosning for avlidagsnande av luft.

2. Ga till porten enligt tidigare beskrivning och pabdrja infusion eller injektion. Undersék punktionsomradet noggrant
for eventuella tecken pé subkutan irritation.

3. Spola systemet enligt den tidigare givna anvisningen.
Blodprovstagning
. Spola porten med koksaltlésning for att bekrafta att systemet &r dppet.
. Ta ett blodprov pa 3-4 mL och kassera det.
. Ta sa stor blodvolym som kravs.

A w N oo

. Provtagningen ska omedelbart féljas av spolning med 20 mL koksaltlésning for att rengéra portkammaren och
katetern.

5. Om inga ytterligare behandlingar krévs ska ett heparinlas etableras enligt tidigare beskrivning.

Tryckinjektion av kontrastmedel med Vital-Port-systemet
Endast foljande Vital-Port-modeller &r indikerade for tryckinjektion av kontrastmedel:
IP-7110, IP-57010, IP-57110, IP-59010, IP-59010P, IP-59110 och IP-59110P.

1. Skapa atkomst till porten med ett tryckinjicerbart infusionsset. Nalen ska foras in vinkelratt mot den implanterade
porten och darefter foras in langsamt tills den nar portkammarens botten.
VARNING: Vital-Port-systemen for vaskuldr atkomst ar indicerade for tryckinjektion endast vid atkomst
med ett tryckinjicerbart infusionsset. Underlatelse att anvinda ett tryckinjicerbart infusionsset kan leda till
skador pa nalkomponenter.
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2. Anslut en 10 mL eller storre spruta fylld med steril, fysiologisk koksaltlosning.
3. Placera patienten i det ldge som ska intas under tryckinjektionen.

4. Aspirera for tillrackligt blodaterflode och spola systemet grundligt med minst 10 mL steril, fysiologisk
koksaltlosning.

VARNING: Underlatenhet att sdkerstélla kateterlumens 6ppenhet fére injektion kan leda till att katetern
brister.

5. Observera patienten avseende svullnad eller tecken pa extravasation under spolningen med koksaltlosning.
Frdga patienten om han/hon upplever en brannande kéansla, smérta eller obehag.

VARNING: Avbryt injektionen omedelbart vid lokal smérta, svullnad eller tecken pa extravasation.

6. Lossa sprutan.

7. Varm kontrastmedlet till kroppstemperatur fore injektionen, enligt bruksanvisningen fran
kontrastmedelstillverkaren.

8. Anslut tryckinjektoranordningen till det tryckinjicerbara infusionssetet och se till att anslutningen ar
ordentligt fast.

9. Kontrollera avsedd flodeshastighet for infusionssetet och bekréfta tryckinjektoranordningens instéllningar for
flode och tryck.

Infusionssetets storlek i G 19G 20G
Instéllning av hogsta flodeshastighet 5mL/s 5mL/s
Instélining av maxtryck 325 psi (2 241 kPa)

VARNING: Overskrid inte den hogsta flodeshastigheten eller trycket eftersom det kan leda till
septumldckage, kateterrubbning och/eller systemfel.

10.Instruera patienten att omedelbart meddela personalen om han/hon upplever smarta eller forandrad kansel
under injektionen.

11.Slutfor tryckinjektionsstudien.

12.Koppla fran tryckinjektoranordningen.

13.Spola Vital-Port-systemet med 10 mL steril koksaltlésning med en 10 mL eller storre spruta.
14.Uppratta ett heparinlds genom att kldmma av samtidigt som du injicerar den sista spollésningen.

15.Avldgsna det tryckinjicerbara infusionssetet och folj bruksanvisningen avseende sarskilda beaktanden vid
kassering av nalar.

Information om tryckinjektion

Kateter och storlek Hogsta indicerade Medeltryck i Medelsprangtryck for
DT-flodeshastighet portbehallaren port-kateter

9,5 Frsilikon 5ml/s 42 psi (290 kPa) 169 psi (1 165 kPa)

7,5 Fr polyuretan 5mlL/s 54 psi (372 kPa) 200 psi (1 379 kPa)

7,5 Fr silikon 5mlL/s 52 psi (359 kPa) 171 psi (1 179 kPa)

Obs! DT-injektortrycket ska stéllas in pa hogst 325 psi (2 241 kPa). Flodeshastigheter pa mindre &n
5 mL/s och/eller kontrastmedel med lagre viskositet leder till Iagre tryck i port och kateter.

Kateterlangder pa minst 70 cm har anvénts for alla tester.

Testerna av Vital-Port-systemet omfattade 40 tryckinjektionscykler med medel med en viskositet pa
11,8 cP och en flddeshastighet pa 5 mL/s.

1cP =1mPa.s 1 psi = 6,894 kPa

ATT AVBRYTA ANVANDNING AV VITAL-PORT-SYSTEMET

In vitro-tester har visat férseglingens integritet efter 1 200 och 2 500 punktioner for 20 resp. 22 G (400 och 1 000
punktioner for Mini). Septumets livslangd kan variera beroende pa den kliniska anvandningen.

Vi rekommenderar att ldkaren 6vervager avldgsnande av Vital-Port-systemet sedan behandlingen slutforts.

Sedan Vital-Port-systemet avldgsnats ska du bekrafta att kateterlaset och forstarkningshylsan har dragits ut tillsammans
med portstommen och kateterns totala langd. Vi rekommenderar postoperativ rontgen for verifiering.
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Portar och katetrar som avldgsnats for att lakaren tror att ett systemfel uppstatt ska returneras till Cook for utvérdering.
Kontakta kundtjansten for ett auktoriseringsnummer for returnering och anvisningar.

LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-férpackningar. Avsedd for engangsbruk. Steril sdvida forpackningen &r
ooppnad och oskadad. Anvéand inte produkten om det &r tveksamt att produkten &r steril. Forvaras morkt, torrt och svalt.
Undvik ldngvarig exponering for ljus. Inspektera produkten vid uppackningen for att sékerstélla att den inte &r skadad.
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