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CARACTERISTICAS:

El portal implantable SmartPort es un dispositivo de acceso venoso
implantable disefiado para acceder en repetidas ocasiones al sistema
vascular y de implantacion subcutédnea con un solo depdsito; con un tiempo
de permanencia generalmente superior a 30 dias.

El portal SmartPort+ esta disponible en un solo lumen de titanio, con orificios
de fijacion de sutura rellenos de silicona o no rellenos. Si se desea, los
orificios de fijacion de la sutura se pueden utilizar para anclar el puerto al
tejido subcutaneo. Los puertos con orificios de sutura rellenos de silicona
estan destinados a evitar el crecimiento de tejido en los orificios de sutura. Si
es necesario, se puede acceder facilmente a los orificios de sutura rellenos a
través de la silicona.

El puerto tiene un identificador radiopaco (marca CT), el cual estad marcado
en cada centimetro y se puede cortar a la longitud deseada. Ademas, posee
varias configuraciones para el tipo de cuerpo del puerto: estandar, bajo perfil
y mini.

El portal SmartPort+ se ofrece con un catéter BioFlo de un solo lumen de 5F,
6F u 8F; con una longitud de eje de 63 cm para 6F y 8F y de 45 cm para 5F
(recortables para adaptarse alas necesidades clinicas) y son compatibles con
un alambre guia con punta en J de 0.038” para el método de colocacion sobre
el alambre. Los catéteres se suministran preconectados (adheridos) o sueltos
(separados), con tecnologia Endexo y Vortex.

La tecnologia Endexo tiene una eficacia probada a la hora de reducir la
acumulacion de trombos (a partir del

recuento plaquetario) y la tecnologia Vortex permite que el liquido llegue a
todas las superficies de la camara, lo que contribuye a eliminar los espacios
muertos, a contrarrestar la acumulacion de sedimentos y a reducir las
oclusiones. El orificio de salida de la camara del puerto Vortex esta dispuesto
tangencialmente en vez de en perpendicular, lo cual posibilita una limpieza a
fondo del interior del puerto mediante la accién de irrigacion, lo que a su vez
favorece que disminuya la acumulaciéon de sedimentos y la tasa de
oclusiones.

Generalmente, el catéter se inserta en el cuerpo a través de las venas
yugulares externas o internas, la vena

cefélica en el surco deltopectoral o en la vena subclavia axilar en la unién de
los tercios externo y medio de la clavicula lateral al toracico salida. El catéter
se tuneliza hasta el bolsillo que se ha creado para asegurar el cuerpo del
puerto. El catéter se coloca realizando un procedimiento de corte o un
procedimiento percutaneo; se selecciona el bolsillo para el sitio de colocacion
del puerto en un area anatémica que proporciona una buena estabilidad del
puerto y no crea puntos de presion ni interfiere con la movilidad del paciente,
la ropa o las prendas. El catéter se tuneliza desde la cavidad del puerto hasta

la venotomia.

El acceso a los puertos se realiza mediante una aguja Huber que atraviesa la
piel y entra en la membrana de silicona de sellado automatico que cubre el
depdsito. Cuando se utiliza con agujas de inyecciéon automatica, el puerto se
puede usar para la inyeccion rapida de medios de contraste y la tomografia
computarizada con contraste (CECT).

Los puertos estan indicados para los pacientes que necesitan un acceso
permanente al sistema venoso central para la extraccion de muestras de
sangre; la administracion de liquidos de hidratacion, quimioterapia,
analgésicos, terapia nutricional y productos sanguineos, entre otros; y la
administracion y debida retirada de

medicina nuclear.

PRECAUCIONES, ADVERTENCIAS, CONTRAINDICACIONES Y
POSIBLES COMPLICACIONES,

» Precauciones

e Leer atentamente y seguir todas las instrucciones antes de usarlo.

e Sololos profesionales sanitarios con la licencia pertinente deben insertar,
manipular y retirar estos dispositivos.

e  Cebar el dispositivo con una solucién salina heparinizada estéril o con un
salino al 0,9 % aptos para solucién de inyeccion a fin de contribuir a evitar
la formacién de embolias gaseosas.

e Puede que algunos pacientes sean hipersensibles a la heparina o que
sufran una trombocitopenia inducida por heparina (TIH) y los puertos
implantados en estos pacientes no deben cebarse con soluciones salinas
heparinizadas.

e Cuando se utilice un kit introductor, comprobar que el catéter puede
atravesar la vaina introductora.

e Cuando se utilice introductores percutaneos:

o Insertar con cuidado el introductor a través de la guia para evitar
la penetracion accidental en estructuras vitales toracicas.

o Para evitar cualquier dafio en el vaso sanguineo, no dejar la vaina
introductora percutanea alojada de manera permanente en el
vaso sanguineo sin el soporte interno de un catéter o un dilatador.

o Hacer avanzar la vaina y el dilatador simultdneamente con un
movimiento rotacional para evitar provocar dafios en la vaina.

e Para evitar dafios en el dispositivo o lesiones en el paciente durante la
colocacion del catéter:

o Evitar el contacto accidental del dispositivo con instrumentos
afilados, asi como cualquier dafio mecanico en el material del
catéter.

o Utilizar solo forceps o pinzas atraumaticas con bordes
redondeados.

o No utilizar el catéter si hay signos de dafios mecanicos o fugas.
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o Evitar angulos agudos o afilados durante el implante que podrian
comprometer la permeabilidad del lumen del catéter.

o Seguir cuidadosamente el procedimiento de conexion entre el
catéter y el puerto que se indica en las instrucciones de uso para
garantizar la conexion adecuada del dispositivo y evitar dafios en
el catéter.

Asegurarse de que la conexion entre el catéter y el cuerpo del puerto sea
firme.

Después del implante o de cualquier tratamiento a través del puerto, se
debe irrigar el sistema con una solucién salina normal apta para
inyeccion segun el protocolo del centro.

Antes de cualquier tratamiento, palpar para comprobar la correcta
posicion del cuerpo del puerto y garantizar que no haya signos ni
sintomas de infeccion o irritacion en la zona del puerto.

Utilizar solo agujas anti-desgarro para acceder a la membrana del puerto.
La punta de la aguja anti-desgarro se encuentra integrada para evitar
dafios en la membrana del puerto.

Palpar el puerto y la membrana del puerto y, acto seguido, acceder a la
membrana de silicona con una aguja anti-desgarro en un angulo de 90°.
Pinchar en la piel que esté justo encima de la membrana y pasar
lentamente la aguja a través de la membrana hasta que entre en contacto
con el fondo de la cdmara del puerto. No aplicar demasiada fuerza una
vez que la aguja haya tocado el suelo del puerto.

Si se debe administrar mas de un farmaco, entre las aplicaciones
individuales de los farmacos, irrigar el sistema con entre 5y 10 ml de
solucion salina normal apta para inyeccién con el fin de evitar la
interaccion entre farmacos.

Después de cada infusion, inyeccion o bolo, hay que irrigar el sistema
con una solucién salina normal o heparinizada estéril aptas para la
inyeccion o sellarlo con una solucién heparinizada conforme al protocolo
del centro con el objeto de evitar la oclusion trombética del catéter.

No utilizar alcohol para sumergir o retirar los coagulos de los catéteres
de poliuretano, ya que se conoce que el alcohol degrada el material de
poliuretano con el paso del tiempo tras una exposicién prolongada y

repetida.

Advertencias

El dispositivo debe ser implantado, utilizado, mantenido y extraido
conforme a las directrices o politicas

institucionales y/o de los centros para el control de enfermedades (CDC).
Durante la colocacion a través de una vaina introductora sin valvula,
mantener el pulgar sobre la abertura expuesta de la vaina para evitar la
formacién de una embolia gaseosa; de lo contrario, podrian producirse
lesiones en el paciente. El riesgo de una embolia gaseosa se reduce al

llevar a cabo esta parte del procedimiento mientras el paciente realiza la
maniobra de Valsalva.

No suturar el catéter al puerto, al vastago del puerto ni al tejido
circundante. Cualquier dafio o constriccion del catéter puede
comprometer el funcionamiento de la inyeccion automatica, asi como la
integridad del catéter.

No utilizar jeringas de menos de 10 ml cuando se acceda al puerto, ya
que pueden producirse dafios en el sistema. La irrigacién de catéteres
ocluidos con jeringas pequefias puede generar presiones excesivas
dentro del sistema de puerto.

Abstenerse de irrigar a la fuerza el sistema de puerto con una jeringa de
cualquier tamafio. Tras confirmar la permeabilidad comprobando que no
haya ninguna resistencia y que haya reflujo sanguineo, utilizar las
jeringas de un tamafio adecuado para el medicamento que se desee
inyectar. Abstenerse de transfer ir el medicamento a una jeringa de
mayor tamafo.

Si no se utiliza una aguja con inyeccién automatica con el dispositivo
SmartPort para un procedimiento de inyeccion automatica, podrian
acabar produciéndose un fallo en el sistema de puerto y lesiones en el
paciente.

Si no se garantiza la permeabilidad del catéter antes de los estudios de
inyeccion automatica, se podria producir un fallo en el sistema de puerto
y podrian producirse lesiones en el paciente.

No inyectar nada a través de un sistema de puerto que muestre signos
de compresion con la clavicula y la primera costila o de
“estrangulamiento”, ya que esto podria derivar en un fallo del sistema de
puerto y podrian producirse lesiones en el paciente.

Si no se calienta el medio de contraste hasta alcanzar la temperatura
corporal podria derivar en un fallo del sistema de puerto y podrian
producirse lesiones en el paciente.

No superar el ajuste de limite de presion de 300 psi (2068 kPa) ni el
ajuste de caudal maximo recomendado. Si se supera el caudal maximo
podria producirse un fallo del sistema de puerto o el desplazamiento de
la punta del catéter, ademas de lesiones en el paciente.

El contenido se suministra ESTERIL mediante un proceso con éxido
de etileno (OE). No se debe utilizar si la barrera estéril estd dafiada.
Antes de proceder a su uso, realizar un examen para asegurarse de que
no se han producido dafios durante el envio.

Para uso en un solo paciente. No reutilizar, reprocesar ni re
esterilizar. La reutilizacién, el reprocesamiento o la re-esterilizacion
pueden comprometer la integridad estructural del dispositivo y/o provocar
que falle, lo que a su vez puede ocasionar lesiones al paciente,
enfermedades o incluso la muerte. La reutilizacion, el reprocesamiento o

la re-esterilizacion pueden también crear el riesgo de contaminacion del

dispositivo y/o causar infeccién o infeccién cruzada al paciente, que
incluye, entre otros, la transmision de enfermedades infecciosas de un
paciente a otro.

Después de su uso, desechar el producto y su envase de acuerdo con
las normas del hospital, administrativas o de las autoridades locales.

La ausencia o insuficiencia de reflujo sanguineo podria ser un indicio de
una posible complicacién como, por ejemplo, la oclusién, torceduras,
rotura, el sindrome de estrangulamiento, la formacién de fibrina, una
trombosis o una posicién incorrecta. Convendria evaluar esto antes de
utilizar el dispositivo.

No intentar medir la presion arterial del paciente en el brazo en el que se
encuentre el sistema periférico, ya que este podria ocluirse o deteriorarse
de otro modo.

Si el paciente refiere dolor, o si se produce una hinchazén al irrigar el
dispositivo o al administrar un medicamento o el medio de contraste, se
debera examinar el dispositivo en busca de posibles infiltraciones,
comprobar que la aguja esté bien colocada y posibles complicaciones
como, por ejemplo, que esté ocluido, torcido, roto, o que se haya
producido un sindrome de estrangulamiento, una trombosis o que esté
mal colocado. Si no se sopesa estas quejas u observaciones, el
dispositivo podria acabar fallando.

La configuraciéon de limitacion de la presion (limite de seguridad) de la
maquina de inyeccion automatica podria no evitar la sobrepresurizacion

de un dispositivo obstruido.

Contraindicaciones

Insercién del catéter en la vena subclavia medial al borde de la primera
costilla, un éarea que se asocia con unas mayores tasas de
“estrangulamiento”.

Presencia de infeccién, bacteriemia o septicemia.

Si la zona en la que se planea insertar el dispositivo ha sido sometida a
radiacién en el pasado.

Si ha habido episodios previos de trombosis venosa o intervenciones
quirdrgicas vasculares en la zona en la que se planea implantar el
dispositivo.

Si existen factores relacionados con el tejido que impediran la correcta
estabilizacion del dispositivo o el acceso al mismo.

Hipercoagulopatia a menos que se tomen medidas para poner al
paciente en terapia de anticoagulacion.

Si se conoce o se sospecha la presencia de reacciones alérgicas a los
materiales de este dispositivo.

Si las caracteristicas anatémicas son insuficientes para alojar el tamafo
del puerto o del catéter.

Si existe intolerancia demostrada a un dispositivo implantado.
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Menores de edad.

Posibles complicaciones/ Reacciones adversas:

Embolia gaseosa o del catéter (o de fragmentos del catéter)

Reaccion alérgica

Perforacion arterial

Fistula arteriovenosa

Bacteriemia

Sangrado

Lesion del plexo humeral

Arritmia cardiaca

Perforacion cardiaca

Taponamiento cardiaco

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

Hidrotorax

Inflamacion

Infeccion

Rechazo del implante

Rotacién o expulsion del implante

Necrosis de la zona de implantacién o cicatrizacion de la piel sobre la
zona del implante

Laceracion o perforacion de los vasos

Necrosis o cicatrizacion sobre la zona del implante

Dafio de los nervios

Dolor en la zona del bolsillo del puerto o alrededor de esta.

Oclusion, posicién incorrecta, desplazamiento, fragmentacion,
migracion, desconexion o rotura del catéter.

Oclusion o rotura del catéter debido a un estrangulamiento entre la
clavicula y la primera costilla

Trombosis del catéter

Quilotdrax

Fallecimiento

Extravasacion de farmacos

Endocarditis

Formacion de vaina de fibrina

Hematomas

Hemotérax

Peritonitis

Neumotorax

Riesgos normalmente asociados con la anestesia local y general, la
intervencion quirdrgica y la recuperacion postoperatoria

Enganche de los catéteres o dificultad para extraerlos

e Lesioén de conductos toracicos
e  Tromboembolia

e Tromboflebitis

e Infeccion del tunel

e  Sindrome de Twiddler

e Trombosis vascular

e  Traumatismos vasculares

INSTRUCCIONES RECOMENDADAS PARA EL FUNCIONAMIENTO DEL

CATETER

Indicios clinicos de estrangulamiento del catéter:

« dificultad para extraer sangre.

* resistencia a la infusion de liquidos.

* necesidad de cambio de posicién del paciente para la infusion de liquidos
o la extraccion de sangre.

Indicios radiolégicos de estrangulamiento del catéter:

+ deformacion de grado 1 o 2 en radiografia toracica. Debera evaluarse en
primer lugar el grado de gravedad del estrangulamiento antes de
determinar su causa. Los pacientes que muestren cualquier grado de
deformacion del catéter en la zona de la clavicula o de la primera costilla
deben someterse a una estrecha vigilancia. Puede haber varios grados
de estrangulamiento que deben reconocerse con una radiografia toracica
como se indica a continuacion:

Grado Gravedad Accién recomendada

Grado0 | No hay deformacion. No se requiere ninguna accion

Grado 1 | Deformacion presente sin Debera tomarse una radiografia toracica en periodos de uno (1) a
estrechamiento de la luz tres (3) meses para supervisar la progresion del estrangulamiento
hasta alcanzar la deformacion de grado 2. Debera tenerse en
cuenta la posicion del hombro durante la radiografia ya que puede
modificar el grado de deformacion.

Grado 2 | Deformacion presente con | Deberéa contemplarse la posibilidad de retirada del catéter.
estrechamiento de la luz

Grado3 | Fractura o transeccion Retirada inmediata del catéter.

del catéter.

PREVENCION DEL ESTRANGULAMIENTO

El riesgo del sindrome del estrangulamiento se puede evitar insertando el
catéter a través de la vena yugular interna (Y1). Los catéteres que se cologuen
por via percutanea o a través de un corte en la vena subclavia

deben insertarse en la unién de los tercios medio y externo de la clavicula,
lateral a la salida toracica. El catéter no debe insertarse medialmente en la
vena subclavia, porque dicha colocacién podria producir la compresion del
catéter entre la primera costilla y la clavicula, lo que puede producir dafios o,
incluso, la fractura del catéter. La colocacion del catéter debe confirmarse
radiograficamente para asegurarse de que la primera costilla y la clavicula no

comprimen el catéter.

Primera costilla

o Verebra

l / Vena subclaviana
X
Esternon
Zona de estrangulamiento

PREPARACION DEL IMPLANTE

El implante y la insercién del catéter pueden llevarse a cabo mediante
numerosas técnicas. La responsabilidad de elegir el procedimiento adecuado
corresponde al médico colegiado independiente que efectuara la
implantacion.

1. Seleccionar el procedimiento de implante que se va a realizar.

Nota: Las venas recomendadas para la colocacién toracica son la yugular
interna y la subclavia lateral. Consultar la seccién Prevenciéon de
estrangulamiento si se va a insertar el catéter a través de la vena subclavia.
2. Seleccionar la zona para la colocacion del puerto.

Nota: La seleccion de la zona del bolsillo del puerto debe permitir la
colocacién del puerto en una zona anatémica que proporcione una estabilidad
adecuada, que no interfiera en la movilidad del paciente, que no

cree puntos de presion y que no interfiera con la ropa del paciente. Tener en
cuenta la cantidad de tejido cutdneo que se deja sobre la membrana del
puerto, ya que un exceso de este tejido dificultara al acceso. Por el contrario,
una capa de tejido cutdneo demasiado fina puede erosionar el puerto. Se
considera adecuado un grosor de tejido de 0,5 cm a 2 cm.

3. Cumplimentar el registro del implante del paciente, y documentar la
informacion especifica del dispositivo

conforme a las politicas y procedimientos institucionales incluidos el numero
de pedido y el niumero de lote.

4. Crear un campo estéril y abrir la bandeja.

5. Preparar quirdrgicamente y cubrir el campo quirGrgico.

6. Administrar la anestesia adecuada.

7. Servirse de la aguja Huber suministrada con el kit del puerto para irrigar el
catéter y el puerto con 5 ml de solucién salina al 0,9 % apta para la inyeccion,
y pinzar el catéter a varios centimetros de distancia con respecto al extremo
proximal (el del puerto). En el caso de los modelos de puerto con catéteres
separados, cebar el catéter con solucién salina al 0,9 % apta para la inyeccion
mediante la aguja de punta roma suministrada con el kit y, luego, hacer lo
propio en el cuerpo del puerto con la aguja Huber suministrada.

Nota: Pinzar los segmentos del catéter que se cortaran antes de la fijacion.
Precauciones: Puede que algunos pacientes sean hipersensibles a la
heparina o que sufran una trombocitopenia inducida por heparina (TIH) y los
puertos implantados en estos pacientes no deben cebarse con una solucion
salina heparinizada estéril. Evitar manipular el catéter con objetos afilados. Al
manipular el catéter, debe utilizarse pinzas hemostaticas acolchonadas,
abrazaderas vasculares o férceps para ocluir tubos. No utilizar nunca

PM 646-105 VO1-24



instrumentos con dientes para agarrar el catéter. Los dafios producidos en el
catéter antes o durante la insercion pueden causar la rotura del catéter en el
vaso. El catéter debe agarrarse solo por el extremo que se recortara antes de
la insercion.

8. Colocar al paciente en posicion de Trendelenburg con la cabeza girada

hacia el lado contrario de la zona de insercion.

PROCEDIMIENTO PERCUTANEO

Nota: Si se desea utilizar un sistema de acceso vascular que no sea el
incluido con el dispositivo SmartPort+, consultar las instrucciones de uso del
fabricante de dicho sistema.

1. Seleccionar el vaso adecuado para la introduccion del catéter.

2. Acceder a la vena seleccionada con la aguja introductora conectada a una
jeringa.

3. Confirmar la colocacién adecuada de la punta de la aguja en el vaso
aspirando sangre y/o guiandose ecograficamente.

4. Extraer la jeringa y dejar la aguja en el vaso.

Advertencia: Colocar el dedo sobre el conector de la aguja para minimizar la
pérdida de sangre y el riesgo de que se produzca una embolia gaseosa.

5. Reforzar la punta en forma de “J” de la guia mediante el refuerzo de la
punta e introducir el extremo cénico de dicho refuerzo en la aguja. Pasar la
guia con punta en forma de J por la aguja y hacer avanzar la guia hasta la
vena cava superior. Hacer avanzar la guia tanto como sea adecuado para el
procedimiento.

6. Comprobar que esté en el lugar adecuado mediante fluoroscopia u otra
tecnologia adecuada.

7. Extraer y retirar con cuidado la aguja y fijar la guia.

Precaucion: Sila guia debe retirarse mientras la aguja esta insertada, extraer
la aguja y la guia como una sola unidad para evitar que la aguja se dafie o se
rompa la guia.

Refuerzo de la punta
/

- Refuero de la punta

PROCEDIMIENTO DE CORTE

1. Realizar una incision para exponer la vena de entrada de eleccion.

2. Realizar una incision en el vaso después de aislarlo y estabilizarlo para
evitar hemorragias y embolias

gaseosas.

3. Con ayuda de un introductor venoso, insertar el catéter a través de una

pequeia flebotomia en la vena aislada y hacer avanzar la punta del catéter

hasta el tercio distal de la vena cava superior, cerca de la interseccién cavo
auricular, o alternar la ubicacion de la punta, segun la indicacion clinica.

4. Fijar la ubicacioén y extraer el introductor venoso.

5. Comprobar la colocacion correcta de la punta del catéter mediante
fluoroscopia u otra tecnologia adecuada.

Advertencia: No suturar el catéter al puerto, al vastago del puerto ni al tejido
circundante. Cualquier dafio o constriccion del catéter puede comprometer el

funcionamiento de la inyecciéon automatica, asi como la integridad del catéter.

INSTRUCCIONES DEL INTRODUCTOR EXTRAIBLE

Nota: Si se desea utilizar un sistema introductor que no sea el incluido con el
dispositivo SmartPort+ consultar las instrucciones de uso del fabricante de
dicho sistema.

Precaucion: Cuando se utilice un kit introductor, comprobar que el catéter
puede atravesar sin problemas la vaina introductora.

1. lrrigar el introductor con una solucién
salina antes de usarlo.

2. Insertar el dilatador a través de la vaina y
bloquear en su posicién.

3. Hacer una pequefia incisién para facilitar

el avance del juego de dilatador/vaina por la

=
guia, con cuidado para impedir que el bisturi entre en contacto con la guia.
4. Enroscar el conjunto de la vaina y el dilatador sobre la guia.
Precaucion: Insertar con cuidado el introductor a través de la guia para evitar
la penetracién accidental en
estructuras vitales toracicas. Para evitar cualquier dafio en el vaso sanguineo,
no dejar la vaina introductora
percutanea alojada de manera permanente en el vaso sanguineo sin el
soporte interno de un catéter o un
dilatador. Hacer avanzar la vaina y el dilatador simultdneamente con un
movimiento rotacional para evitar
provocar dafios en la vaina.
Nota: Se aconseja la observacion radioscépica. Colocar una abrazadera o
pinza hemostatica en el extremo
proximal de la guia evitara que ésta avance por completo de forma inadvertida
dentro del paciente.
5. Desbloquear el dilatador del mango de la vaina girando el collar del
dilatador en direccion contraria a las
agujas del reloj.
6. Retirar con cuidado el dilatador y la guia, dejando la vaina como conducto
hacia el vaso.
Advertencia: Si se utiliza una vaina introductora sin valvula, sostener el
pulgar sobre la abertura expuesta de la vaina para evitar la formacion de una
embolia gaseosa. El riesgo de una embolia gaseosa se reduce al llevar a cabo

esta parte del procedimiento mientras el paciente realiza la maniobra de
Valsalva.

7. Hacer avanzar el catéter a través de la vaina e introducirlo en el vaso.
Nota: Para evitar torcer el catéter, puede ser necesario avanzar en pequefios
pasos tirando del catéter para

acercarlo a la vaina. Puede que se detecte alguna resistencia cuando se haga
avanzar el catéter.

Precauciones: Evitar el contacto accidental del dispositivo con instrumentos
afilados, asi como cualquier dafio mecanico en el material del catéter. Utilizar
solo férceps o pinzas atraumaticas con bordes redondeados. Evitar angulos
agudos o afilados durante el implante que podrian comprometer la

permeabilidad de la luz del catéter.

PROCEDIMIENTO DE TUNELIZACION DEL CATETER

1. Crear un bolsillo subcutaneo para el puerto con ayuda de una diseccién
cerrada.

Nota: Probar la colocacion para comprobar que este bolsillo es lo

suficientemente grande como para albergar el puerto y que este no quede

alojado debajo de la incision.

Catéteres desprendidos (separados)

1. Insertar la punta del tunelizador en la pequefia incisién del punto de acceso
venoso.

2. Extraer el collarin de acoplamiento del catéter.

3. Extraer la tapa del tunelizador y, acto seguido, conectar la punta del catéter
a las aristas del tunelizador. Las roscas de las aristas deben estar
completamente cubiertas por el catéter para sujetarlo como es debido a
medida que se le haga avanzar por el tunel. Si se desea sujetarlo con mayor
firmeza, puede ponerse una

sutura alrededor del catéter entre el cuerpo del tunelizador y la arista grande.
Precaucion: Evitar la puncion accidental de la piel y de la fascia con la punta
del tunelizador.

4. Utilizando la punta coénica del tunelizador para realizar una diseccion
cerrada, crear un tunel subcutaneo que vaya desde la incision en el punto de
acceso venoso hasta la zona del bolsillo del puerto.

5. Tirar del tunelizador suavemente para pasarlo por la zona de inserciéon e

introducir el catéter en el tunel.
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Nota: Si se encuentra resistencia, una nueva diseccion cerrada puede facilitar
la insercion.

6. Cuando la punta del catéter haya salido del todo del tunel, cortar el catéter
del tunelizador en un angulo de aproximadamente 45° para facilitar la
colocacién del collarin de acoplamiento en el catéter.

7. No tirar del catéter para desacoplar el tunelizador, ya que podrian

producirse dafios en el catéter.

Catéteres adheridos

1. Retirar la tapa del tunelizador y conectar la punta del catéter al extremo
dentado del tunelizador.

Precaucion: Evitar la puncion accidental de la piel y de la fascia con la punta
del tunelizador.

2. Utilizando la punta coénica del tunelizador para realizar una diseccion
cerrada, crear un tunel subcutaneo que vaya desde la zona de la bolsa de
incisién hasta el punto de acceso venoso.

3. Tirar del tunelizador suavemente para pasarlo por la zona del bolsillo e
introducir el catéter en el tunel.

Nota: Si se encuentra resistencia, una nueva diseccién cerrada puede facilitar
la insercion.

4. Cuando la punta distal haya salido por completo del tinel en direccion al
punto de acceso venoso, cortar el extremo del catéter conectado al
tunelizador. No tirar del catéter para desacoplar el tunelizador, ya que podrian
producirse dafios en el catéter.

5. Calcular la longitud del catéter que se necesitara para colocar la punta
ubicandolo en el pecho a lo largo de la via venosa y hasta el tercio inferior de
la vena cava superior, en la interseccién cavo auricular o cerca de esta.

6. Cortar el catéter a la longitud adecuada con un angulo de 90° que deje una
holgura suficiente que permita el movimiento del paciente, la conexién con el

puerto y verificar que el catéter no se ha torcido.

CONEXION CATETER-PUERTO (CATETERES DESPRENDIDOS)

1. Cebar todos los componentes del puerto siguiendo las instrucciones de la
seccion “Preparacion del implante”.

2. Purgar todo el aire del puerto. Para ello, utilizar una jeringa de 10 ml o mas
con una aguja Huber o antidesgarro cargada con solucion salina al 0,9 % apta
para la inyeccion. Insertar la aguja a través de la

membrana e inyectar el liquido mientras se coloca el vastago en posicion
vertical.

Conexién del catéter

a) Volver a colocar en el catéter el collarin de acoplamiento y orientarlo de
forma que la marca en forma de

flecha apunte hacia el puerto.

b) Cortar el catéter a la longitud adecuada con un angulo de 90° que deje una
holgura suficiente que permita el movimiento del paciente, la conexién con el
puerto y verificar que el catéter no se ha torcido.

c) Hacer avanzar el catéter por el vastago del puerto hasta la mitad.

d) Hacer avanzar el collarin de acoplamiento del catéter hasta que haga un
ruido o se note una sefal al tacto.

A Acoplamiento B. C. Acoplamiento
. del catéter . ) del catéter
Catéter | Vastago Catéter Vastago Catéter

[ -
—

— —_—

-

Haga avanzar el catéter hasta la mitad del
vastago antes de mover hacia delante el collarin
de acoplamiento

Nota: Para comprobar que el puerto y el collarin de acoplamiento del catéter
se hayan conectado como es

debido, debe haber una pequefia holgura (inferior a 0,5 mm).

Nota: Si el catéter y el collarin de acoplamiento se conectan y luego se
desconectan, habra que recortar el

extremo proximal del catéter para garantizar una reconexion segura del
puerto.

Precaucion: Antes de hacer avanzar el conector de acoplamiento del catéter,
asegurarse de que el catéter esté colocado como es debido. Un catéter que
no se haya desplazado hasta la regién adecuada no se asentara de manera
segura y puede derivar en un desplazamiento o una extravasacion. El catéter
debe estar recto y no mostrar signos de torceduras. Bastara un pequefio tirén
del catéter para enderezarlo. Si se hace avanzar el collarin de acoplamiento

del catéter por un catéter torcido, podria deteriorarse el catéter.

COLOCACION DEL PUERTO Y CIERRE DE LA ZONA DE INCISION

1. Colocar el puerto en el bolsillo subcutaneo lejos de la linea de incision.

2. Comprobar que la punta esté en la posicién correcta mediante fluoroscopia
u otra tecnologia.

3. Acceder al puerto mediante una aguja Huber y evaluar la permeabilidad.
Realizar pruebas del flujo en el

catéter con una aguja anti-desgarro y una jeringa para confirmar que el flujo
no esta obstruido, que no hay

fugas y que el catéter esta colocado correctamente.

4. Aspirar para confirmar la capacidad para extraer sangre.

5. Fijarlo a la fascia subyacente mediante una sutura monofilamento no
absorbible en cada orificio de sutura.

6. Cerrar las zonas de incision.

7. Acceder con la aguja Huber para confirmar la permeabilidad aspirando la
sangre e irrigando.

8. Irrigar y sellar el puerto y el catéter con una solucién salina heparinizada
conforme al protocolo del centro.

Precaucion: Puede que algunos pacientes sean hipersensibles a la heparina
o que sufran una trombocitopenia inducida por heparina (TIH) y los puertos
implantados en estos pacientes no deben cebarse con soluciones salinas

heparinizadas.

PROCEDIMIENTO DE INYECCION AUTOMATICA
1. Emplear alguno de los siguientes métodos para verificar que el paciente
tenga un dispositivo SmartPort de plastico:

e Revisar la historia clinica del paciente o su registro de implante para
ver si alli consta un dispositivo SmartPort de plastico, o el adhesivo del
producto en cuestion.

o Visualizar las letras “CT” bajo fluoroscopia u otra tecnologia adecuada.
Precaucion: Antes de cualquier tratamiento, palpar para comprobar la
correcta posicion del cuerpo del puerto y garantizar que no hay signos ni
sintomas de infeccion e irritacién en la zona del puerto.

Precaucion: Utilizar solo agujas anti-desgarro para acceder a la membrana
del puerto. La punta de la aguja

especial evita dafios en la membrana del puerto.

Precaucion: Palpar el puerto y la membrana del puerto antes de acceder a
la membrana con una aguja antidesgarro con un angulo de 90°.
Precaucion: Pinchar en la piel que esté justo encima de la membrana y pasar
lentamente la aguja a través de la membrana hasta que se entre en contacto
con el fondo de la cdmara del puerto. No aplicar demasiada fuerza una vez
que la aguja haya tocado el fondo de la cdmara de puerto.

2. Acceder al dispositivo SmartPort+ con una aguja de inyeccion automatica.
Advertencia: Si no se utiliza una aguja con inyeccién automatica con el
dispositivo SmartPort+ para un

procedimiento de inyeccion automatica, podrian acabar produciéndose un
fallo en el sistema de puerto y

lesiones en el paciente.

Nota: Consultar las Instrucciones de uso del fabricante de la aguja de
inyeccion automatica.

3. Conectar una jeringa cargada con una solucion salina estéril normal.

4. Comprobar la permeabilidad con el paciente en la posicién que adoptara
durante el procedimiento de CECT. Si es posible, el paciente debe recibir la
inyeccion automatica con el brazo en vertical por encima del hombro y la
palma de la mano sobre la parte delantera del portal durante la inyeccion. De
esta forma, se permite el paso ininterrumpido del contraste inyectado a través
de las venas axilar y subclavia en la salida toracica.

5. Aspirar para que el reflujo sanguineo sea adecuado e irrigar
generosamente el puerto con al menos 10 ml de solucién salina al 0,9 % apta
para la inyeccion.

Advertencia: Si no se garantiza la permeabilidad del catéter antes de los

estudios de inyeccion automatica, se podria producir un fallo en el sistema de
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puerto y podrian producirse lesiones en el paciente. No inyectar nada a través
de un sistema de puerto que muestre signos de compresién con la clavicula
y la primera costilla o de estrangulamiento, ya que esto podria derivar en un
fallo del sistema de puerto y podrian producirse lesiones en el paciente.

6. Desconectar la jeringa.

7. Calentar el medio de contraste hasta alcanzar la temperatura corporal.
Advertencia: Si no se calienta el medio de contraste hasta alcanzar la
temperatura corporal antes de la inyeccion automatica, podria derivar en un
fallo del sistema de puerto y podrian producirse lesiones en el paciente.
Nota: Seguir el protocolo del centro para verificar la correcta colocacién de la
punta del catéter antes de la

inyeccion automatica.

8. Conectar el dispositivo a la aguja de inyecciéon automatica asegurandose
de que esta bien conectado.

9. Comprobar la tabla a continuacién para confirmar los ajustes de caudal y

presion maximos.

Calibre del conjunto de infusion de seguridad | 19 G 206 226
Ajuste de caudal maximo 5ml/s 5ml/s 2ml/s
300 psi (2068 kPa) | 300 psi (2068 kPa) | 300 psi (2068 kPa)

Ajuste de presion maxima

Advertencia: No superar el ajuste de limite de presion de 300 psi (2068 kPa)
ni el ajuste de caudal maximo recomendado. Si se supera el caudal maximo
podria producirse un fallo del sistema de puerto o el desplazamiento de la
punta del catéter, ademas de lesiones en el paciente.

10. Pedir al paciente que comunique inmediatamente cualquier dolor o
cambio de sensacion durante la

inyeccion.

11. Inyectar el medio de contraste calentado con cuidado de no superar los
limites de caudal.

Advertencia: Si se detecta dolor local, hinchazén o signos de extravasion,
debe detenerse la inyeccion inmediatamente, ya que pueden producirse
lesiones en el paciente.

12. Desconectar el dispositivo de inyeccion automatica.

13. Irrigar el dispositivo SmartPort+ con 10 ml de solucién salina al 0,9 % apta
para la inyeccion.

14. Taponar con heparina segun el protocolo de su centro.

Precaucion: Puede que algunos pacientes sean hipersensibles a la heparina
o que sufran una trombocitopenia inducida por heparina (TIH) y los puertos
implantados en estos pacientes no deben cebarse con soluciones salinas
heparinizadas.

Nota: Las presiones que figuran son las presiones maximas especificadas
para la configuracion de puerto/catéter.

Nota: El limite de presion del inyector de TC debe establecerse en 300 psi
(2068 kPa) como maximo.

USO Y MANTENIMIENTO

Para prevenir que se formen coagulos y que se obstruya el catéter, el
dispositivo SmartPort+ debe llenarse con una solucion salina heparinizada
estéril después de cada uso. Si el puerto permanece sin usar durante
intervalo de tiempo prolongado, conviene cambiar el sello al menos una vez
cada cuatro semanas conforme al protocolo del centro.

Precaucion: Puede que algunos pacientes sean hipersensibles a la heparina
o que sufran una trombocitopenia inducida por heparina (TIH) y los puertos
implantados en estos pacientes no deben cebarse con soluciones salinas

heparinizadas.

CORRECCION DE LA OCLUSION DEL SISTEMA

La obstruccién del lumen suele manifestarse por un fallo en la aspiracion o
infusién a través de esta, o por un flujo inadecuado y/o presiones de
resistencia altas durante la aspiracion y/o infusiéon. Entre las causas se
incluyen una posicién inadecuada de la punta del catéter, torceduras del
catéter, trombosis de catéter o vaso o formacion de vainas de fibrina. Si hay
problemas para administrar fluidos a través del dispositivo SmartPort+
interrumpir el procedimiento y sopesar las siguientes causas antes de

continuar con una terapia fibrinolitica:

Comprobar la colocacién de la aguja. Puede que la aguja no esté
insertada completamente en la membrana del puerto. Volver a acceder
al puerto y hacer avanzar la aguja hasta que esta toque la base del

puerto.

Pedirle al paciente que cambie de posicién (p. ej., que suba y baje los
brazos, se siente o se levante), ya que la obstruccion puede deberse al

movimiento del sistema.

Pedirle al paciente que tosa.

Siempre que no se encuentre resistencia, irrigar el catéter con solucién
salina al 0,9 % apta para la inyeccién para tratar de separar la punta de

la pared vascular.

Si se sospecha que la obstruccién puede deberse a un coagulo de
sangre en el catéter, seguir la politica del hospital/centro. Utilizar una
jeringa de 10 ml o volumen superior para resolver el bloqueo.
Precaucion: Nunca irrigar a la fuerza un lumen obstruido.

Si el lumen desarrolla un trombo, intentar primero aspirar el coagulo con una
jeringa. Si no se puede aspirar, el médico colegiado independiente puede
contemplar la posibilidad de utilizar una solucién disolvente de trombos para
disolver el coagulo. Consultar las instrucciones del fabricante, las
indicaciones y las precauciones. Si los métodos anteriores no dan resultado,
debe tomarse una radiografia para descartar o confirmar otros

procedimientos.

INTERRUPCION DE USO

Si se determina que el dispositivo SmartPort+ ya no es necesario para el
tratamiento, el médico colegiado

independiente debera contemplar la posibilidad de explantarlo del sistema. Si
el sistema se dejara implantado, se recomienda realizar radiografias
periédicas con el paciente en posiciéon anatémica con el objeto de detectar
problemas con el sistema, tales como un estrangulamiento del catéter entre
la clavicula y la primera costilla, el cual podria producir una fragmentacién del
catéter y la posterior embolizacion.
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