Ambix Intraport® rendszer
Betegtajékoztatd
Képmagyardzat:

1. Ambix Intraport® CP (keramia/mdanyag burkolat)
2. Ambix Intraport® C (keramia burkolat)

3. Ambix Intraport® T (titanium burkolat)

4. Anatdmia és vénas behelyezése

1 Vena jugularis interna
2 Vena subclavia
3 Vena cephalica

5. Sematikus dbra: Gyégyszeres kezelés Ambix Intrastick® hasznalataval

1 bajonettzar;

2 szilikon membran;

3 katéter;

4 varrat;

5 izomhively;

6 bér;

7 Ambix Intrastick® specialis kandl;

8 tapasz.

1. Bevezetés

Az 6n kezelGorvosa dltal felirt terdpia sziikségessé tesz egy vagy tobb alkalommal hosszabb ideig
tartd gyodgyszeres kezelést, intravénas infuzidt, parenteralis taplalast vagy vérkészitmények
adasat. Ezért sziikséges folyamatos hozzaférés biztositasa a vénas érrendszeréhez. A
hagyomanyos katéterek hosszantartd alkalmazasaval jaro fert6zésveszély maximalis csokkentése
érdekében, és hogy megkiméljék a gyakori, fajdalmas érpunkcioktél, On és a kezel6orvosa az

Ambix Intraport® rendszer mellett dontéttek. Az Ambix Intraport® rendszer alkalmazasaval az



egyes gyogyszerek altal kivaltott jelent6s mellékhatasok ritkabban jelentkeznek, mivel lehet6vé

teszi a gyogyszerek kiméletesebb és rendszeresebb bejuttatasat.

1.1 Mi a vascularis hozzaférés?

Az erek vért szallitanak a testlinkben. A véndk olyan vérerek, amelyek az oxigénben szegény vért
a test minden részébdl visszaszallitjdk a szivhez. Az artéridk vérerek, amelyek az oxigénben
gazdag vért szallitjak a szivt6l a test minden részébe. A vascularis hozzaférés biztositja a

vérérrendszerbe torténé folyamatos gydgyszeradas lehetdségét.

1.2 Mi a beiiltetheté Ambix Intraport® rendszer?

(1., 2. és 3. abra)

Ebben a betegtajékoztatdban leirt rendszer tartalmaz egy mlanyag burkolatu (kortlbeltl 30 mm
atméragji) keramia gyogyszertartdlyt (CP) vagy keramia (C) vagy titanium (T) burkolattal, mely egy
vékony cs6hoz (katéter) van csatlakoztatva. Ez a katéter egy vénaba vagy artériaba kerdl
behelyezésre. Az rendszert a bér ala Ultetik be, igy ez egy éveken keresztiil biztonsdgos,

folyamatosan elérhet6 vasculdris hozzaférést biztosit (5. dbra).

A port fels6 része, mely kozvetleniil a bér alatt taldlhatd (gydgyszertartaly) a tetején jél le van
zarva egy 6nzarddoé szilikon membrannal (valaszfal). A vélaszfal kissé kiemelkedik, igy jol
kitapinthatd a bér alatt. A besziras a membrdnon keresztiil torténik, gydgyszerek
befecskendezése vagy infuzié addsa céljabdl. Erre a célra specialis kaniloket hasznalnak (Ambix
Safe-Can®, Ambix NONCOR® Ambix Intrastick® port kanilrendszer). A szilikon membran a kandl
kihdzasa utan teljesen bezarddik. A gydgyszertartalybdl vér vagy gydgyszer nem juthat ki és a

belseje ugyanakkor védett a fert6z6 agensektdl.
A gybgyszer a tartalybdl a katéteren keresztil az érrendszerbe jut.

Ambix Intraport® rendszer kozmetikailag el6nyos, nem észrevehet6 a kornyezé személyek

szamara.

A beliltetés utan csak egy kis el6domborodas lathato a bér alatt, ami ujjal kdnnyen kitapinthato.

Hogyan lltetik be az Ambix Intraport® rendszert?

Vénas alkalmazas (4. abra)

A port-rendszer beliltetését altaldban egy sebész végzi helyi érzéstelenitésben.



Példa:

Egy korulbellil 4 cm hosszi metszést ejt a jobb kulcscsont alatt, majd a katétert bevezeti a

megfelel6 véndba és csatlakoztatja a tartdlyt a bér alatt. Végil a sebet néhdny oOltéssel zarja.

Egy szov6dménymentes beliltetés rendszerint 30-45 percig tart. A rendszer funkcionalis probaja

és a kezel6orvosa konzultacidja utdn, dltaldban még aznap elhagyhatja a kérhazat.

Hogyan kell gondozni az Ambix Intraport® rendszert?

A port a seb zardsa utan azonnal haszndlhaté.

Ambix Intraport® vénas rendszer gondozasa

A rendszer elzaréddasanak megel6zése érdekében, abban az esetben, ha az Ambix Intraport®
rendszer nincs hasznalatban, 4 hetente sziikséges a heparinos/sdoldatos atmosas (zaras). A

heparinos/fizioldgias séoldatos zaras kdtelezé minden vérvételt kovetden.

Minden egyes gydgyszer befecskendezés vagy parenteralis taplalas el6tt és utdn a rendszer 0,9 %

-os NaCl oldattal valé atmosasa sziikséges, igy megel6zve barmilyen jellegli inkompatibilitast.
Fontos tanacs!
A kezeléshez vagy a port &tmosasahoz a hasznalt fecskend6 legyen legalabb 10 ml Grtartalmd.

2. Biztonsagi informacidk és figyelmeztetések
2.1 Ambix Intraport®
1. Atermék behelyezéséhez, haszndlatahoz és eltdvolitdsdhoz képzett orvos sziikséges.
2. Kovesse a gyarto elGirasait a termékkel végrehajtott mUiveletek és a beavatkozasok
soran.
3. A csomagolds megnyitasa el6tt ellendrizze annak érintetlenségét és hianytalansagat.
Bizonyosodjon meg rdla, hogy a felhaszndlhatdsagi id6pont nincs lejarva. Ha nem igy van,
a terméket nem szabad felhasznalni.
4. Csak specialis kaniilok haszndlhatéak az Ambix Intraport® rendszerbe valé
befecskendezésre.
5. Minden gydgyszer befecskendezés vagy parenteralis taplalas el6tt és utan a rendszert 0,9

%-0s NaCl oldattal at kell mosni a lehetséges inkompatibilitdsok megel6zése érdekében.



6. Az Ambix Intraport® rendszer atmosasara vagy a kezelés beadasara hasznalt fecskendé
legyen legalabb 10 ml (rtartalmd. Kisebb volumen( fecskend8 haszndlata a nyomas
valtozasa miatt karosithatja az Ambix Intraport® rendszerét.

7. A heparinos/sdoldatos zaras amikor nincs rendszeresen hasznalva és a terapiak kozti
szlinetekben lényeges a vénds Ambix Intraport® rendszer élettartama szempontjabdl,. A
katéter elzarddasa sziikségessé teheti a teljes Ambix Intraport® rendszer eltavolitasat.

8. Avrendszer elzarédasanak megel6zése érdekében, amikor az Ambix Intraport® rendszer
nincs hasznalatban vagy a terapiak kozti sziinetben, 4 hetente sziikséges a
heparinos/sdoldatos zaras. A heparinos/fizioldgias sdoldatos zaras kdtelez6 minden
vérvételt kovetben (lasd 9. fejezet).

9. Meg kell bizonyosodni arrdl, hogy a csatlakozé részekkel nem érintkezik csupasz kéz.

10. Ha a rendszer elzarddott, kérjiik keresse fel kezel6orvosat.

11. Arendszer ellenérzésére évente rontgenvizsgalat ajanlott. Novekedésben levé
gyermekek és fiatalok esetében ezt az ellenérzést évente tobbszor is szlikséges elvégezni.

12. Eltdvolitdsa utdn az eszkoz fert6zésforrast jelent. Az orvosi gyakorlatban érvényes
szabalyok alapjan sziikséges annak kezelése. Ugyanakkor figyelembe kell venni a helyi,

orszagspecifikus rendelkezéseket.

2.2 Ambix Intraport® POWERFLOW

1. Ahhoz, hogy kihasznalhassa a belltetett Ambix Intraport® POWERFLOW a&ltal nyujtott
lehet6ségeket és megfelel6 médon tudja hasznalni az eszkozt alapvet6 fontossagu a
betegtdjékoztatd és a hasznalati utasitas elolvasasa, megértése és egyeztetés minden
olyan személlyel, aki részt vesz a beliltetésben, a gondozasban, vagy a beteg
ellendrzésében.

2. Alapvet6en, ugyanazok a figyelmeztetések és biztonsagi informaciok érvényesek az
Ambix Intraport® POWERFLOW-ra mint az 6sszes tobbi Intraport® rendszerre (lasd
hasznalati utasitas 6-8. oldal). Az ott olvashatd informaciok mellett kiilén az Ambix
Intraport® POWERFLOW-ra még érvényesek a kovetkezs figyelmeztetések és biztonsagi
informaciok.

3. A nagynyomasu injekcid/inflzié adasa csak akkor kezdhetd meg, ha az Ambix Intraport®
POWERFLOW és a hozza csatlakoztatott Ambix Intrastick® Safe 19 G vagy mas tipusu port
tl mely nagynyomasu injekcid/inflzid adasara jovahagyott megfelel§ mikodése

garantalt és sikeresen ellen6rzott.



10.

11.

Hogyha a rendszer teljesen biztonsagos m(ikodése nem bizonyitott vagy lecsokkent
aramlasi sebességre utald jelek vannak (ezt példaul okozhatja a kaniil megtoretése,
szlikllete), a magas nyomasu injekcié/inflzié beadasat semmilyen koértilmények kozott
nem szabad megkezdeni. Amennyiben a rendszert ennek ellenére haszndljak az az
eszkoz karosodasahoz vezethet, mint példaul a katéter/membran sérulése vagy a
katéter/membran leszakaddsa, mely akar embolizacidhoz és a gydgyszer érpalyan kivilre
jutasahoz is vezethet.

Az Ambix Intraport® POWERFLOW alkalmas kontrasztanyagok magas nyomasu
injekcids/infuzios beadasara, hogyha a viszkozitdsa nem haladja meg 12.6 mPa.s. Minden
magas nyomasu injekcid/inflzid beadasanak megkezdése el6tt egy megfelelGen képzett
orvos le kell ellenérizze a beteg egészségi allapotat, az adott kezelésre valo
alkalmassdagat, a port-rendszer megfelel6 mikodését és a katéter megfelelS helyzetét a
vénas érrendszerben.

Miel6tt a beliltetett Ambix Intraport® POWERFLOW rendszert magas nyomasu
injekcié/infuzid adasara hasznalnak, meg kell bizonyosodni, hogy a beliltetett port-
rendszer is alkalmas magas nyomasu injekcid/inflzié addsara. Ez torténhet példaul a
beteg egészségligyi dokumentacidjanak attanulmanyozdasaval, rontgen-felvétel
készitésével (megkililonboztetd jegyek lehetnek feltlintetve, példaul betlikombinacié 'CT’)
vagy a beteg utlevél, betegkartya megvizsgalasaval

A kontrasztanyagot alapvet6en a gyartd elGirdsainak megfelel6en kell el6késziteni.
Magas nyomdsu befecskendezés el6tt a kontrasztanyagot testhGmérsékletdre kell
felmelegiteni a gyarté el6irdsainak megfelel&en.

Magas nyomasu injekcié/infuzié adasara csak magas nyomasu injekcid/infuzio adasara
jovahagyott Ambix Intrastick® Safe kanil vagy olyan mas port-kantl hasznalhatd, mely
megfelel6 magas nyomason és magas aramlason valé alkalmazashoz. A befecskendezé
pumpa és a port kozott szintén csak erre a célra jévahagyott csatlakozé vezetékek
hasznalhatok.

A nagynyomasu injekcid/inflzié megkezdése elStt meg kell gy6z6dni, hogy az erre a célra
jovahagyott port t helyesen van-e elhelyezve a portban, stabilan van-e a bérhoz rogzitve
és le van-e takarva egy tovabbi 6ntapadé ragtapasszal.

A nagynyomasu injekcid/inflzié adasat azonnal fel kell figgeszteni duzzanat vagy az
érpalyan kivilre jutas egyéb tlinetének megjelenése esetén, vagy ha a beteg fajdalomra,
rosszullétre panaszkodik.

A maximalis nyomast 21 bar/300 psi és a max. aramlasi sebességet, 5 ml/masodperc,

soha sem szabad meghaladni, maskllénben szivargas, kimozdulas, szakadas kévetkezhet



be. Ez biztosithatd a nagynyomasu injekcids/infuziés pumpa helyes bedllitasaval
(Korlatozott maximalis nyomas 21 bar/300 psi).

12. Miel6tt elkezd6dne barmilyen nagynyomasu injekcids/infuzids vizsgalat, ellenérizze, hogy
a rendszer nincs-e elzarddva és hogy tokéletesen mikodSképes. Ez kivitelezhet6 el6bb
visszaszivassal, majd 0,9%-os NaCl oldattal valé atmosdssal. Ha a folyamat sordn
barmilyen ellendllds jelentkezik, az részleges vagy a teljes elzdrédas jele lehet. A
vizsgdlatot mindaddig nem lehet elvégezni, mig az elzarédas meg nem oldddott, és a
rendszer mikodbképessége Ujra nem biztositott.

13. A kontrasztanyagos rontgenvizsgalat utan az Ambix Intraport® POWERFLOW rendszert
azonnal at kell mosni legkevesebb 20 ml 0,9%-o0s NaCl oldattal.

14. A port tijének eltavolitasa el6tt az Intraport® POWERFLOW rendszert legkevesebb 5 ml
0,9%-o0s NaCl oldattal sziikséges atmosni és utana a heparinos/sdoldatos lezarast kell
alkalmazni (lasd 11.1 fejezet) amennyiben sziikséges (pl. ha nincs hasznalatban vagy
terapiak kozti sziinetben).

15. Legalabb 10 ml (irtartalmu fecskend6t kell hasznélni a kantl atmosasahoz/zarasahoz,
amikor a felhasznalds nem igényli nagy nyomasu injekcié vagy infuzié beaddsat. Kisebb
Grtartalmu fecskend6t hasznalva olyan nyomas érhetd el, amely karosithatja a port
rendszert.

16. Nagynyomasu injekcid/inflzié beadasa esetén a leirt biztonsagi informacidk és
figyelmeztetések be nem tartdsa karosithatja a katétert és/vagy a beteg sériilését

okozhatja.

Ez a termék csak egyszer hasznalatos. Ujrafelhasznélasa lehetséges kockazatot jelent a beteg
szamara, vagy fert6zés kockazataval jarhat a felhasznald szamadra. A termék szennyez6dése a beteg
sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy haldldhoz vezethet. A felhaszndlas soran sériilhet a

orvostechnikai eszkoz steril csomagoldsa. Tovabbi informacidkat a www.fresenius-kabi.com honlapon

talalhat.

Ne hasznalja, ha a termék csomagolasa sérilt!

- bels6 atmérd

- kiilsé atméré


http://www.fresenius-kabi.com/

Informaciok a betegek és az apolé személyzet részére

A felhasznalds alatt az Ambix Intraport® rendszer élettartama nagymértékben fligg a termék helyes
gondozasatdl, a rendszer hasznalat utani megfeleld dtmosasatodl és heparinos/séoldatos lezaras
alkalmazasatdl. Eppen ezért minden paciensnek megfeleld és érthetd tajékoztatast kell kapnia az

apold személyzettdl.

A betegtdjékoztatd mellett egy igazolvany is mindig csatolva van az Ambix Intraport® rendszerhez,
amelyet a paciensnek at kell adni. A Fresenius Kabi egy olyan CD-ROM-mal kivan segitséget nyujtani a

termék alkalmazdsdhoz, amivel szemlélteti az Ambix Intraport® rendszer helyes gondozasat.
3 Hogyan miikodik az Ambix Intraport® rendszer?
3.1 Injekcidzas technikaja (5. kép)

Az Ambix Intraport® rendszerhez csak specialis kaniilok hasznalhatéak. A rendszer biztonsagos
m(ikédéséhez javasoljuk az Ambix Safe-Can®, Ambix Intrastick® és Ambix NONCOR® specidlis tlk

hasznalatat.

o Afert6zés megel6zésére aszeptikus kdrnyezet biztositasa sziikséges, ennek része az Ambix
Intraport® rendszert fed6 bér alapos fertGtlenitése, valamint a fecskendd és kandl steril
korilmények kozotti kezelése.

e Az Ambix Intraport® punkciéjadhoz két ujjal kitapintjuk a portot, majd a masik kézzel, az
el6z6leg légtelenitett kanililt merGlegesen csatlakoztatjuk a port membranjahoz, amig annak

hegye a port alapjanak gyengéden nekititkozik.
Fontos tanacs!

A port kamrajanak feltéltéséhez legalabb 10 ml Grtartalmu fecskend6t hasznaljuk. A kisebb méretd

fecskenddvel a létrejové magasabb nyomdas miatt a port sériilését okozhatjuk.

Amennyiben pontosan kévetjiik a leirast, ez megdv minket a kanil elmozdulasatdl. Az

injekcid/infuzié beadasa el6tt gy6z4djiink meg, hogy az Ambix Intraport® nincs-e elzarddva.

Az Ambix Intraport® rendszer dramldsat ellendrizhetjik néhany ml vér visszaszivasaval, illetve ezutan
steril 0,9 % NaCl oldat injektalasaval. A beaddst lassan, kis nyomassal végezziik (10 ml/perc). Ha a
gyogyszer injekcio bejuttatasa befejez6dott, akkor az Ambix Intraport® rendszert steril 0,9 NaCl

fizioldgias sdoldattal at kell mosni, illetve ha sziikséges (példaul a kezelés szlineteltetése vagy



befejezése esetén) heparin és fizioldgias séoldat keverékkel le kell zarni (hivatkozas a 3.1.3 - 3.1.5

fejezetre).
Heparin/sdoldatos lezaras

e A heparinos-séoldatos lezaras kivitelezéséhez a rendszert lassan 4-5 ml heparinozott
fizioldgias sdoldattal kell feltdlteni (kb. 100 NE/1 ml 0.9% NaCl).

e Az egyenletes dugattyl nyomas és a nagyon lassu injekcidzdsi sebesség biztositja a teljes
feltoltését és heparinizaldsat az Ambix Intraport® rendszernek.

e A heparinos-sdoldatos fecskend6t az Ambix Safe-Can® specidlis tlivel egyiitt befecskendezés
alatt tavolitsa el. Amennyiben a szlrcsatorndbdl vérzést észlel, helyezzen fel egy fed6kotést a

bérre.
Fontos tanacs!

A heparinos-sdoldatos lezaras elengedhetetlen a zavartalan vénas Ambix Intraport® rendszer
m(ikodéséhez a terdpia atmeneti szlineteltetése esetén. A katéter elzaréddsa a port eltdvolitasat
teheti sziikségessé. A port kamrajanak feltoltéséhez legalabb 10 ml (irtartalmu fecskend6t
hasznadljuk. A kisebb méretli fecskenével a |étrejové magasabb nyomas miatt a port sériilését

okozhatjuk.
.1.1. Sziikséges eszk6z6k az injektdlashoz és a heparinos-sdoldatos lezarashoz

e Steril Ambix Safe-Can® specialis ti

e Steril mull lap (5x5 cm)

e Steril kesztyd (1 par)

e Steril 20 ml Luer-fecskend6 10 ml 0.9% NaCl oldattal

e Heparinos séoldat (100 NE heparinl ml 0,9% NaCl oldatban)

e Steril Luer-lockos fecskendd vérvételhez vagy gyogyszer beadasahoz
e BdrfertGtlenitd szer

e Kotszer
3.1.2. Hasznadlati utasitas az Ambix Safe-Can® specialis tl helyes alkalmazasahoz

e Fert6tlenitse le a kezeit
e  Mull lappal és bérfert6tlenits szerrel fert6tlenitsik le a port feletti b6rt spiralis irdnyban
bentrdl kifelé haladva. Figyeljen a fertGtlenitd javasolt behatasi idejére!

o Helyezziik el a sziikséges eszkozoket egy steril fellletre.



o Vegye fel a steril keszty(it.

e (Csatlakoztassa az Ambix Safe-Can® specidlis t(it a 0.9% NaCl oldattal toltott és légtelenitett
Luer-fecskend6hoz.

e Az Ambix Intraport® kitapintasat kdvetéen a membran kdzepének atszurdsdval merdlegesen
vezesse be a fecskend6hoz csatlakoztatott tiit Gitkozésig.

e Ellendrizze az Ambix Intraport® rendszenek a mikoédését 10 ml of 0,9% NaCl oldattal valé

lassu, kb. 60 masodpercig tartd atmosassal.
3.1.3. Vérvétel

A NaCl oldatos fecskend§ eltavolitasa utan helyezzen fel egy 5 ml-es Luer zaras fecskendét a helyére
és szivjon ki legaldbb 3 ml vért. Az 5 ml-es fecskend6t cserélje ki a szokasos vérvételi fecskenddre,
amellyel szivja ki a kivant mennyiségl vért, majd vegyiik le a csatlakoztatott fecskend6t. Vérvétel
utan gondosan mossa at legaldbb 50 ml steril 0,9% NaCl oldattal a portot és zarja le heparinos-

séoldat keverékkel, ha sziikséges (példaul, ha huzamosan nem haszndlja, vagy terapia szlinet van).
3.1.4. Gyégyszer beaddsa

Tavolitsa el a fizioldgias sdoldatos fecskendét és készitse el6 a beadandé gydgyszeres Luer-zaras
fecskend6t. Adja be a gydgyszert mérsékelt nyomaserésséggel (kb. 10 ml-t 60 masodperc alatt), majd
tavolitsa el a fecskend6t. Mossa at a portot 0.9% NaCl oldattal miutan a szert beadasat befejezte.
Heparinos-séoldatos lezaras indokolt lehet (ha a portot huzamosan nem hasznalja, vagy terdpia

sziinet van).
3.1.5. Heparinos séoldattalvald lezards

A heparinos-sdoldattal vald lezarashoz lassan toltse fel a rendszert 4-5 ml heparinozott séoldattal
(kb. 100 NE/1 ml NaCl oldat). Az egyenletes dugattyl nyomas és a nagyon lassu injekciozasi sebesség
biztositja a teljes feltoltését és heparinizalasat az Ambix Intraport® rendszernek. A heparinos-
séoldatos fecskend6t az Ambix Safe-Can® specialis tlivel egylitt befecskendezés alatt tavolitsa el.

Amennyiben a szlrcsatornabdl vérzést észlel, helyezzen fel egy fed6kotést a bérre.

3.1.6. Ambix Intraport® POWERFLOW

1. Miel6tt a beliltetett Ambix Intraport® POWERFLOW rendszert magas nyomasu
injekcid/infuzié adasara hasznalnak, meg kell bizonyosodni, hogy a belltetett port-

rendszer is alkalmas magas nyomasu injekcid/infuzié addsara. Ez torténhet példaul a



beteg egészségligyi dokumentacidjanak attanulmanyozasaval, rontgen-felvétel

készitésével (megkiilonboztetd jegyek lehetnek feltlintetve, példaul betlikombinacié 'CT’)

vagy a beteg Utlevél, betegkdrtya megvizsgaldsaval
A nagynyomasu injekcid/infuzié adasat csak akkor lehet megkezdeni, ha az Ambix Intraport®
POWERFLOW és a hozza csatlakoztatott Ambix Intrastick® 19 G biztonsagi tli vagy mas nagynyomadsu
injekcid/infuzié beadasara jovahagyott kaniil megfelel6 nagynyomasu injekcid/infazié adasara
garantdltan és ellen6rzott modon alkalmas.
Hogyha a rendszer teljesen biztonsagos mikodése nem bizonyitott vagy lecsdékkent dramlasi
sebességre utalo jelek vannak (ezt példaul okozhatja a kanll megtorése, sz(ikiilete), akkor a magas
nyomasu injekcid/infuzié beadasat nem szabad megkezdeni. A rendszer gondatlan hasznélata az
eszk6z olyan karosoddsahoz vezethet, mint a katéter/membran szakaddasa vagy a katéter/membran
szakadds, ami akdr embolizdciéhoz vagy a gyodgyszer a kaniil kérnyezetébe keriiléséhez vezethet.
Gy6z6djon meg arrdl, hogy a tli megfelel6en van csatlakoztatva a porthoz, j6l rogziil a b6ron és az
Ontapadd kotszerrel jol be van kétve, miel6tt a nagynyomasu injekcid/infizidt elinditja. A
kontrasztanyag csak a gyartd utasitdsa szerint hasznalhatd. A nagynyomasu injekcid/infazid

alkalmazasa el6tt kontrasztanyagot testhémérsékletre fel kell melegiteni a gyarto leirata szerint.

A nagynyomasu injekcid/infuziét le kell allitani, amennyiben a port teriiletén duzzanatot észleliink,
vagy a katéter/membran szakadasanak gyanudja meriil fel, illetve a beteg fajdalomrdl és rosszullétrél
panaszkodik. A maximalisan alkalmazhato nyomast 21 bar/300 psi és a maximalis bearamlast 5
ml/sec., nem szabad tullépni, mert az kicsiszast/membran szakadast vagy szivargast okozhat. Ezeket
az értékeket figyelembe kell venni a nagynyomasu injekcid/inflzié- adagolé pumpajanak

bedllitasanal is (maximalis nyomas: 21 bar/300 psi).

3.2 Infuzié

Minden egyes gyogyszer befecskendezés vagy parenteradlis taplalas el6tt és utan sziikséges a
rendszer 0,9 % -os NaCl oldattal val6 dtmosasa, igy megel&zve barmilyen jellegl
inkompatibilitast. Ha az infuziéhoz Ambix Intraport® rendszert hasznal, akkor ajanlatos mellé az

Ambix Intrastick® kanult hasznalni.
3.2.1 Ambix Intrastick® rendszer

Ambix Intrastick® rendszer elasztikus védétartallyal van ellatva, mely biztositja a tli optimalis
elhelyezkedését a port burkolataban, ugyanakkor ellensulyozza a tdvolsag valtozasokat a port

alapja és a paciens bérfelszine k6zott. Mindemellett a beteg bérének fesziilését is csokkenti. Egy



beépitett, bérbardt ragasztos rész segitségével van rogzitve a helyéhez. A zaré-szelep védelmet
nyUjt a paciens vérével valé megfert6z6déstél (HIV, hepatitisz), és a leveg6 bejutasatdl a

kanllbe/port-rendszerbe.
Figyelmeztetések
1. Figyelembe kell venni a beliltetett port-rendszer hasznalati utasitasat.

1. Vdlasszon megfelel6 hosszUsagu kaniilt; figyeljen a port infuzids kamrdjanak mélységére és a
kornyezé szovetek erdsségére. Tul nagy hosszusag esetén, a kaniil sériilhet a portba valé
behelyezés soran vagy hasznalat kézben. Tul révid kanil alkalmazasa esetén a gydgyszer nem
tud bejutni a port kamrajaba, igy a gydgyszer a kdrnyezd szovetekbe juthat, vagy a kandil

elzaroddsahoz vezethet.

2. Tul hosszu kaniil alkalmazdsa esetén, sériilhet a portba valé behelyezés soran vagy haszndlat
kozben. Tul révid kandl alkalmazasa esetén a gydgyszer nem tud bejutni a port kamrdjaba,

igy a gydgyszer a kérnyezs szévetekbe jut, vagy a kaniil elzdrédasahoz vezet.

3. Bizonyosodjon meg réla, hogy a felhasznalhatdsagi id6szak nem telt még el.

Ez a termék csak egyszer hasznalatos. Ujrafelhaszndlasa lehetséges kockazatot jelent a beteg
szamara, vagy fert6zés kockazataval jarhat a felhasznald szamara. A termék szennyez&dése a beteg
sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy haldlahoz vezethet. A felhaszndlas soran sériilhet az

orvostechnikai eszkoz steril csomagoldsa. Tovabbi informacidkat a www.fresenius-kabi.com honlapon

talalhat.

Ne hasznalja, ha a termék csomagolasa sériilt!

Utmutaté az Ambix Intrastick® port-kaniil rendszer helyes hasznalatahoz (lasd 7. abra)

e Barmilyen injekcid/infuzié beadasa el6tt ellenérizze a port-rendszer atjarhatdsagat. A port-
rendszer mindkét irdnyban torténd atjarhatosdgat néhany ml vér leszivasaval, majd ezt

kdvetSen steril 0,9 %-os NaCl oldat befecskendezésével gy6z6dhetiink meg.

e Fert6tlenitse a hasznalat el6tt kezeit.


http://www.fresenius-kabi.com/

o AbdrfertStlenitét egy tamponnal kenje a b6rre korkorés mozgdassal az Ambix Intraport®

kozepétdl a periféria fele haladva. Figyeljen oda a fert6tlenit6 oldat javasolt behatasi idejére!

o Készitse el6 a sziikséges eszkdzoket egy steril felliletre.

e Vegyen fel steril keszty(it.

e Egy steril tampon segitségével vegye ki az Ambix Intrastick® port-kanilt a csomagoldsabdl.
Ezutan hivelyk és mutatdé ujja segitségével fogja meg a fehér biztonsagi szelepet és
csatlakoztassa hozza a sdoldattal feltoltott Luer-végl vagy Luer-zaras fecskend6t. Ezzel az
oldattal mossa at a rendszert egészen addig, mig légmentes nem lesz (az oldat kifolyik a

punkcios kanil fehér védé tokjabal).

e Ahilvelyk és mutaté ujjaval fogja meg az Ambix Intrastick® port-kanul rendszer felsg, atlatszo
részét, tavolitsa el a punkcids kanil fehér védd tokjat. A masik kezével tapogassa ki a portot

és vegye a hiivelyk és mutatd ujja kozé.

o Helyezze be fligg6legesen az Ambix Intrastick® port-kaniil rendszert a kitapintott Ambix

Intraport® membranjanak kézepébe, ameddig a tl tapinthatd.
Javaslat:
A punkcié megfelel6bb ellendrzése végett felbillentheti a ragtapasz egyik felét.

e Most tavolitsa el a ragtapaszrdl a véd6foliat. A ragasztds rész bérre torténd enyhe

nyomasaval rogzitheti az Ambix Intrastick® port-kaniil rendszert a b6rhoz.

e Az Ambix Intraport® rendszer mikodésének ellenérzése érdekében mossa 4t a rendszert

korilbellil 60 masodpercig a fecskend6ben megmaradt steril 0,9 %-os NaCl oldattal.
A fecskend6 eltavolitasa utdn a biztonsagi szelep véd a vér ki- és a levegé bejutasa ellen.

e Végiil csatlakoztathatja a biztonsagi szelephez a mar el6z6leg légmentesitett rendszert
(példaul egy infuzids szereléket). A fesziilés megel6zése érdekében a szelepet rogzitse

ragtapasszal a b6rhoz.

Az Ambix Intrastick® eltavolitasa és tarolasa



1. Lassan toltse fel az Ambix Intrastick®Safe-t 4-5 ml heparinizalt séoldattal (100 NE az 1 ml 0,9
%-0s NaCl oldathoz). Az egyenletes nyomas és a lassu befecskendezési sebesség biztositja az

egész port rendszer teljes feltdltését, heparinizaldsat.

2. Tavolitsa el a ragtapaszt a b&rrél. Hiivelyk és mutatd ujjaval fogja meg az Ambix Intrastick®
fels6 atlatszo részét és egyidejl befecskendezéssel egy gyors mozdulattal fligg6leges iranyba

felfele huzva tdvolitsa el a portrendszerbdl.
3. Tavolitsa el a heparinos/sdoldatos fecskendét.

4. Ambix Intrastick® rendszert helyezze egy kanil hulladékgy(ijt6 tartalyba (kovesse az 6n

munkahelyén el&irt iranyelveket).

Az Ambix Intrastick® port-kaniil rendszer élettartama

Immunhidnnyal nem rendelkezg, valamint orvos vagy szakképzett személy altal j6| monitorizalt
betegek esetén ugyanaz az Ambix Intrastick® rendszer akdr 3 napig is hasznalhaté.
Immunhidnyos betegek esetén (példaul: citosztatikus kezelés esetében) ajanlott az Ambix
Intrastick® rendszert 24 dranként kicserélni. Ez id6szak meghosszabbitasardl a beteg allapotat
figyelembe véve a kezelGorvos donthet. A fert6zés kockazatat nagyban befolyasolja a beteg
altaldnos egészségi és fizikai dllapota. Ezen feltételek mellett fenndll annak a kockazata, hogy a

teljes port-rendszert el kell tavolitani progressziv gyulladas vagy szepszis megjelenése esetén.
Fontos informacio!

Abban az esetben, ha a rendszer nem mukodik, kérjik, keresse fel kezelGorvosat!
Altalanossagban meg kell bizonyosodni arrél, hogy a csatlakozé végek soha nem kontaminalédtak

fert6z6 dgenssel, a sterilitas szabalyai be lettek tartva.
3.2.2 Ambix Intrastick® Safe rendszer
Leiras

Az Ambix Intrastick® Safe rendszer egy biztonsagi port-kaniil rendszer, mely a belltetett port

kanulaldsara és ezen keresztil infuzidk hosszu ideig tarté adasara alkalmas.

Ez a biztonsagi rendszer Ugy lett megtervezve, hogy megvédje a felhaszndalét a véletlen tlszuras
okozta sérilésektél és a kantllel vald kozvetlen érintkezéstdl, és a rendszer eltavolitasa utan a

biztonsagi mechanizmus azonnal aktivalédik.



Ambix Intrastick® rendszer elasztikus tartallyal van ellatva, mely biztositja a t(i optimalis
elhelyezkedését a port burkolatdban, ugyanakkor ellensulyozza a tavolsdg valtozasokat a port
alapja és a paciens bérfelszine k6zott. Mindemellett a beteg bérének fesziilését is csokkenti. Egy
beépitett, bérbarat ragasztos rész segitségével van rogzitve a helyéhez. A zard-szelep védelmet
nyljt a paciens vérével vald megfert6z6déstél (HIV, hepatitisz), és a levegd bejutdsatol a

kanilbe/port-rendszerbe.
Indikaciok

Az Ambix Intrastick® Safe rendszer egy biztonsagi port-kaniil rendszer, mely a beliltetett port

membranjihoz valé kapcsoldddsra alkalmas. Ez lehetévé teszi:

o Folyadékok és gyogyszerek intravaszkularis vagy spindlis térbe vald beadasat,
o Vérvételt a beliltetett porton keresztiil.

Ellenjavallatok

Nincs ismert ellenjavallata.

Figyelmeztetések

1K6vetni kell venni a beliltetett port-rendszer hasznalati utasitasat.

2. Valasszon megfelel§ hosszusagu kaniilt; figyeljen a port infuzids kamrdjanak mélységére és a
kornyezé szovetek erGsségére. Tul nagy hosszusag esetén, a kaniil sériilhet a portba valé
behelyezés soran vagy hasznalat kézben. Tul révid kanil alkalmazasa esetén a gyégyszer nem
tud bejutni a port kamrajaba, igy a gydgyszer a kornyezd szovetekbe juthat, vagy a kaniil

elzarédasahoz vezethet.
3. Bizonyosodjon meg réla, hogy a felhasznalhatdsagi id6szak nem telt még el.

Ez a termék csak egyszer hasznalatos. Ujrafelhasznélasa lehetséges kockazatot jelent a beteg
szamara, vagy fert6zés kockazataval jarhat a felhasznald szdmdra. A termék szennyez6dése a
beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy halalahoz vezethet. A felhasznalds sordn
sériilhet a gyogyaszati termék steril csomagoldsa. Tovabbi informacidkat a www.fresenius-

kabi.com honlapon taldlhat.

Ne hasznalja, ha a termék csomagolasa sériilt!


http://www.fresenius-kabi.com/
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3.2.3 Az Ambix Intrastick® Safe port-kanul rendszer élettartama

Az Ambix Intrastick® Safe rendszer felhasznalasi ideje

Immunhidnnyal nem rendelkez6, valamint orvos vagy szakképzett személy dltal j6l monitorizalt
betegek esetén ugyanaz az Ambix Intrastick® rendszer akar 3 napig is haszndlhaté.
Immunhianyos betegek esetén (példaul: citosztatikus kezelés esetében) ajanlott az Ambix
Intrastick® rendszert 24 éranként kicserélni. Ez id6szak meghosszabbitasardl a beteg allapotat
figyelembe véve a kezel6orvos donthet. A fert6zés kockazatat nagyban befolydsolja a beteg
altalanos egészségi és fizikai allapota. Ezen feltételek mellett fennall annak a kockazata, hogy a

teljes port-rendszert el kell tavolitani progressziv gyulladas vagy szepszis megjelenése esetén.

3.2.4 Hasznalati utmutato

Az Ambix Intrastick® Safe rendszer csatlakoztatasa

1. FertGtlenitse a hasznalat el6tt kezeit.

2. A bdrfert6tlenitét egy tamponnal kenje a b6rre korkords mozgdssal a port® kdzepétdl a

periféria fele haladva. Figyeljen oda a fertStlenit6 oldat javasolt behatasi idejére!

3. Készitse el6 a sziikséges eszkozoket egy steril fellletre.

4. Vegyen fel steril kesztydit.

5. Egy steril tampon segitségével vegye ki az Ambix Intrastick® Safe kanilt a csomagoldsabdl.
Ezutdn hivelyk és mutatd ujja segitségével fogja meg a fehér biztonsagi szelepet és
csatlakoztassa hozza a séoldattal feltoltott Luer-végl vagy Luer-zdras fecskendét. Ezzel az
oldattal mossa at a rendszert egészen addig, mig légmentes nem lesz (az oldat kifolyik a

punkcids kantl fehér védé tokjabal).

6. A hilvelyk és mutatd ujjaval fogja meg az Ambix Intrastick® Safe rendszer felsd, atlatszo
részét, tavolitsa el a punkcids kanil fehér védé tokjat. A mdsik kezével tapintsa ki a portot és

helyezze el a hiivelyk és mutatd ujja kozé.

7. Flgg6legesen helyezze be az Ambix Intrastick® Safe kanilt a kitapintott port membranjanak

kozepébe, ameddig a tl tapinthato.

Javaslatok:

A punkcié megfelel6bb ellendrzése végett felbillentheti a ragtapasz egyik felét.



8. Most tavolitsa el a ragtapaszrol a védosfoliat. A ragasztds rész bérre torténd enyhe

nyomasaval rogzitheti az Ambix Intrastick® Safe-t rendszert a b6rhoz.

9. Az Ambix Intrastick® Safe rendszer m(ikodésének ellenérzése érdekében mossa at a

rendszert a fecskend6ben megmaradt steril 0,9 %-os NaCl oldattal.
A fecskend6 eltdvolitasa utdn a biztonsagi szelep véd a vér kifolyasa és a levegd bejutasa ellen.

e Végll csatlakoztathatja a biztonsagi szelephez a mar el6z6leg légmentesitett rendszert
(példaul egy infuzids szereléket). A fesziilés megel&zése érdekében a szelepet rogzitse

ragtapasszal a bérhoz.
Az Ambix Intrastick® Safe eltavolitasa és tarolasa

1. Lassan toltse fel az Ambix Intrastick® Safe-t 4-5 ml heparinizalt séoldattal (100 NEaz 1 ml 0,9
%-0s NaCl oldathoz). Az egyenletes nyomas és a lassu befecskendezési sebesség biztositja az

egész port rendszer teljes feltdltését, heparinizalasat.
2. A cs6membran kiilsé szélét tartsa egyik kezében a hlivelyk és a mutaté ujja kozt.

3. A masik kezének hiivelyk és mutaté ujja kozé fogja az Ambix Intrastick® Safe fels6 atlatszo
részét és egyidejli befecskendezéssel folyamatos fliggbleges felfele hizassal tavolitsa el a

portrendszerbdl, ameddig hallhaté és tapinthatd, hogy a zar helyére keriilt.
4. Tavolitsa el a heparinos/séoldatos fecskendét.

5. Tavolitsa el teljesen a ragtapaszt a b6rrél és helyezze az Ambix Intrastick® Safe rendszert egy

kandl hulladékgy(ijt6 tartalyba (kbvesse a munkahelyi protokoll elGirasait).

Ha az Ambix Intrastick® rendszer hasznalata nem lehetséges anatémiai okokbdl kifolydlag, ebben az

esetben specialis Ambix NONCOR® kaniil hasznalhato.

Minden kereskedelmi forgalomban kaphaté infazids eszk6z Luer/Lock csatlakozén keresztiil

kapcsolhatd hozza a kanil-rendszerhez.

Alapjaban véve a vénaba torténd Ambix Intraport® rendszeren keresztili adagolt infuziéhoz nem
szlikséges specialis pumpa. Olyan kezelések esetében, melynél az oldat meghatarozott

idGintervallumokban torténd adagoldsa sziikséges, megfelel§ infuzidés pumpa hasznalata javasolt.



4. Betegként mit kell tudnom az Ambix Intraport® rendszerrél?

Néhany nappal a beliltetés utdn mar szinte nem is fogja érezni a portot. On teljesen akadalytalanul

fog tudni mozogni a beavatkozas utan is.

Az Ambix Intraport® rendszerrel On tud:

e Firdeni
e Uszni
e Sportolni

e Szaunazni

e Buvarkodni

Ameddig az Ambix Intraport® rendszer biztonsagosan a bdr ald van helyezbe, addig nem igényel

kiilobndsebb odafigyelést.

Fontos tanacs!

A teljes rendszert évenként sziikséges rontgenvizsgalattal leellendrizni. Novekedésben levé

gyermekek és fiatalok esetében ezt gyakrabban meg kell ismételni.

5. Sziikséges barmilyen betegazonositét maganal tartani?

Azon betegek, akiknek beliltetett port rendszerik van, sziikséges hogy az errél sz6l6
dokumentacidt maguknal tartsak, mely tartalmazza a sziikséges informaciokat. Barmilyen
slirgGsség esetén az orvos ebbdél a dokumentumbdl értesiilhet arrdl, hogy a betegnek van egy
belltetett vénas hozzaférése. A konnyen horgozhaté bankkartya méret(i Port-kartya tartalmazza

a kezelGorvosa altal feljegyzett legfontosabb informacidkat.

6. Rendelési adatok

6.1 Kanal formaju port-kaniil rendszerek

Minden Ambix Safe-Can®, Ambix Intrastick® és Ambix NONCOR®-port kantl-rendszer elismert

orvostechnikai eszkdz és megtalalhaté a kovetkez6 tételszamon 03.99.99.1015.



