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по медицинскому применению изделия медицинского назначения 

Название изделия медицинского назначения    
Полностью имплантируемая порт-система для длительного и многократного доступа Celsite® с принадлежностями и наборами в различных вариантах исполнения: 
для венозного доступа: Celsite® PSU, Celsite® Concept, Celsite® Epoxy, Celsite® Discreet, Celsite® IMPLANTOFIX и IMPLANTOFIX S, Celsite® ECG, Celsite® Valved, Celsite® Double Port, Celsite Safety; 
для артериального доступа Celsite® Arterial, Celsite® Anthron® Arterial; 
для перитонеального доступа: Celsite® Peritoneal;
для перитонеального /плеврального доступа: Celsite® DRAINAPORT; 
для спинального и эпидурального доступа: Celsite® Spinal.

I. Описание и состав
Порт-система Celsite® — это полностью имплантируемое устройство для длительного и многократного доступа. Система состоит из камеры, порта доступа с самогерметизирующейся силиконовой мембраной, подключенного к катетеру. Катетер может быть изготовлен из силикона (Si), полиуретана (ПУ) или полиамида (PA) в зависимости от комплектации по каталогу. Доступ к системе обеспечивается за счет чрескожного введения с помощью специальной бескерновой иглы (игла специальной формы) (см. раздел VII-4 «Иглы»). Порт и катетер являются рентгеноконтрастными. Нефиксированные катетеры имеют разметку от дистального конца катетера. У катетеров, фиксированных к камере порта в заводских условии, маркировка нанесена от проксимального конца катетера. Катетер промаркирован через каждый 1 см, начиная с 5 см. Все материалы являются биосовместимыми и могут использоваться почти со всеми инъекционными растворами. 

Состав: Порт-система для венозного доступа Celsite® / Celsite® Safety

Celsite®
[image: ]

(1): Корпус (из эпоксидной смолы или полисульфона (PSU))
(2): Силиконовая мембрана
(3): Выходная канюля
(4): Катетер 
(5): Титановая камера или пластина (нет в Celsite® IMPLANTOFIX)
(6): Соединительное кольцо (с защитным устройством от скручивания)
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Комплектация: для полного списка комплектации обратитесь к наклейке на упаковке устройств.
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Порт


[image: ]Соединительные муфты (2) [image: ]J-образный проволочный проводник
[image: ]Катетер  [image: ] Шприц [image: ] Пункционная игла 18G/20G
 [image: ] Bеноподъемник  [image: ]Игла Surecan® с крылышками (Winged Surecan®)
[image: ]Игла прямая Surecan® 22G (2) [image: ]Дилататор 6F
[image: ][image: ]*Туннеллер             [image: ]  Расщепляемый интродьюсер                     Игла Splittocan®
[image: ][image: ] Адаптер для ЭКГ                         Канюля Introcan® 20G
[image: ]Катетер с мандреном и Y-коннектором    [image: ] Соединительный винт, ключ
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[image: ]Порт  [image: ] Соединительный винт, ключ 
[image: ]Полиуретановый катетер, приспособление против перекручивания катетера
[image: ]Полиамидный катетер, приспособление

[image: ]  Шприц  [image: ]Шприц LOR
   [image: ]Игла STERICAN® 20G 70 мм    [image: ]Игла Surecan® 22G (2)
[image: ]0,2 μ Фильтр     [image: ] Туннеллер    [image: ] Игла Туохи 16/18G
[image: ]Скальпель E10, E11   [image: ] Игла Surecan® с крылышками (Winged Surecan®)



Celsite® Safety
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(1): Корпус (PEEK: Poly Ether Ether Ketone)
(2): Силиконовая мембрана
(3): Выходная канюля (титановая)
(4): Катетер
(5): Титановая камера или пластина
(6): Соединительное кольцо  
(7): маркировка «CT»

Переводная таблица измерений
	1F = 0.33 мм
	1 inch = 25.4 мм
	18G/1.3 мм
	19G/1.1 мм
	20G/0.9 мм
	22G/0.7 мм



[image: ]Порт      Катетер    Пункционная игла18°
* 16°	**



Соединительное винт (кольцо) Разъем для промывания  

J-образный проволочный проводник	Веноподъемник


[image: ]Шприц Omnifix® Luer slip  [image: ] Адаптер для ЭКГ
			

Прямая игла Surecan®      [image: ] Игла Surecan Safety II


[image: ] Туннеллер [image: ]Расщепляемый интродьюсер                        Дилататор 6F


Для ознакомления с фактическим содержимым см. этикетку на упаковке
*18° для иглы, предназначенной для безопасной инфузии 
**16° для иглы, не предназначенной для безопасной инфузии


Область применения
Лечебно-профилактические учреждения, можно использовать для амбулаторного лечения и лечения в домашних условиях.

II. Показания к применению 
Имплантируемые порт-системы Celsite® позволяют осуществлять многократный и длительный доступ в сосудистую систему (внутривенный и внутриартериальный), в брюшную, плевральную полость или в межпозвоночное пространство (интратекальное или эпидуральное пространство).
· Венозные порт-системы Celsite® предназначены для проведения многократных внутривенных введений, например, препаратов для химиотерапии, антибиотиков, антивирусных препаратов, а также парентерального питания, забора или переливания крови. 
Специально разработанные порт-системы Celsite® могут использоваться для введения контрастного вещества при компьютерной томографии ((Contrast Enhanced Computerised Tomography (CECT)) под давлением (см. раздел XI «Введение под высоким давлением»): такие порты оснащены маркировкой «CT», обозначающей возможность введения контраста под давлением. В Celsite® Safety эта маркировка видна на рентгенограмме. Полный список утвержденных моделей приведен в разделе XI «Введение под высоким давлением».
· Имплантируемые артериальные порт-системы используются для проведения внутриартериальной химиотерапии.
· Имплантируемые эпидуральные или интратекальные порт-системы предназначены для введения болеутоляющих препаратов в область позвоночника.
· Имплантируемые перитонеальные порт-системы предназначены для проведения химиотерапии внутрибрюшинно.
· Имплантируемые перитонеальные/плевральные порт-системы используются для проведения внутрибрюшинной химиотерапии, гидратации, дренирования асцитической жидкости или дренирования плеврального выпота при злокачественных новообразованиях. 

III. Противопоказания
Имплантация порт-системы Celsite® противопоказана для лечения пациентов в таких ситуациях:
· При наличии или подозрении на наличие инфекции, бактериемии или септицемии;
· При наличии подтвержденной аллергии на материалы, содержащиеся в наборе (основные сырьевые материалы: цианоакрилат, полиэфирэфиркетон (PEEK: ПЭЭК), полиэтилен, полипропилен, полиуретан, силикон, нержавеющая сталь, тантал, титан);
· Если используемые с портом доступа лекарственные препараты несовместимы с материалами имплантируемого порта или катетера;
· Если анатомические особенности пациента не позволяют ввести катетер в запланированном месте доступа (например, из-за размеров тела, ожирения);
· Если пациент страдает тяжелой формой хронического обструктивного заболевания (только для размещения на груди);
· Если в месте установки катетера пациент ранее подвергался лучевой/радиотерапии (состояние кожи, ожоги);
· При наличии в прошлом венозного тромбоза;
· Тромбоцитопения, вызванная введением гепарина (Celsite® Interventional только с катетером Anthron®).

IV. Возможные осложнения
Выполнять процедуру имплантации или обеспечения доступа может выполнять только квалифицированный персонал (квалифицированные медицинские работники), хорошо ознакомленный с потенциально возможными осложнениями. Осложнения могут появиться в любое время, в течение процедуры или после ее окончания.
Далее представлены некоторые возможные осложнения.
· Воздушная эмболия
· Ангиоспазм (артериальный доступ) 
· Васкулит (артериальный доступ)
· Аневризма / ложная аневризма (артериальный доступ)
· Инфаркт головного мозга или тромбоз (артериальный доступ) 
· Перикардит (артериальный доступ) 
· Печеночная недостаточность (артериальный доступ) 
· Повреждение или травмирование артерии, или вены 
· Аритмия или тампонада сердца, перфорация
· Эндокардит
· Язва, вызванная введением цитотоксических препаратов (артериальный доступ)
· Инфицирование/сепсис/бактериемия
· Отторжение/непереносимость имплантированного устройства 
· Отсоединение, разрыв или фрагментация катетера 
· Поломка или повреждение катетера в результате синдрома защемления (см. ниже)
· Вращение или эрозия устройства при проникновении сквозь кожу и/или кровеносный сосуд 
· Перемещения порта/катетера 
· Окклюзия порта/катетера 
· Сжатие или неправильное положение катетера
· Прорезывание порта в результате воспаления
· Протекание препарата 
· Образование фиброзных оболочек, фибринового «чехла» 
· Образование отложений
· Повреждение нерва
· Прокол/разрыв/эрозия сосудов или внутренних органов 
· Кровотечение 
· Кровоизлияние 
· Гематома 
· Гемоторакс 
· Пневмоторакс
· Эмболия
· Риски, связанные с анестезией/хирургическим вмешательством 
· Травма грудного лимфатического протока
· Травма плечевого сплетения 
· Тромбоэмболия/тромбофлебит
· Тромбоз
· Синдром Твиддлера
· Тромбоцитопения, вызванная введением гепарина

Синдром защемления (см. рис. 2)
Синдром защемления может наблюдаться при слишком медиальном направлении иглы во время венепункции подключичной вены. О защемлении катетера могут свидетельствовать такие клинические признаки:
· Для обеспечения введения пациенту приходится поднимать руку;
· Периодическое возникновение проблем с работой катетера, например, трудности с проведением аспирации или введения;
· Боль в подключичной области или возникновение вздутия во время введения;
· Учащенное сердцебиение или дискомфорт в области грудной клетки могут свидетельствовать о разрыве катетера. 
При возникновении любого из вышеуказанных признаков синдрома защемления удалите подключичный катетер.
Для обнаружения нарушений размещения катетера в реберно-ключичной области следует провести рентгенографию с введением контрастного вещества.

V. Информация о МРТ сканировании
VI-1. Общая информация 
В соответствии со стандартом IEC 60601-2-33(2008) сканер должен эксплуатироваться нормальном режиме работы (определяемом как режим эксплуатации системы ядерно-магнитного сканирования, при котором используемая мощность не оказывает влияния на физиологический статус пациента):
Общая мощность поглощенной дозы для всего организма пациента должна быть ≤ 2,0 Вт/кг
Мощность поглощенной дозы для головы пациента должна быть <3,2 Вт/кг




Соответствует условиям МРТ сканирования

Имплантируемая порт-система Celsite®/Celsite® Safety для венозного доступа была разработана в соответствии с условиями и нормами магнитно-резонансного сканирования, определенными терминологией международного отделения Американского общества специалистов по испытаниям и материалам (ASTM), маркировочное обозначение: F2503-08. Это стандартная практика маркировки устройств медицинского назначения и других элементов, свидетельствующей о безопасности работы в магнитно-резонансной среде.
Неклинические испытания показали, что Порт-система Celsite®/Celsite® Safety для венозного доступа соответствует условиям и нормам магнитно-резонансного сканирования. Пациент может быть безопасно обследован с помощью этого устройства непосредственно после его размещения при соблюдении следующих условий:
· Статистическое магнитное поле должно находиться в пределах 1,5 Тл и 3 Тл;
· Максимальный пространственный градиент магнитного поля должен составлять 10 000 или менее Гс/см (экстраполировано) для Celsite® Safety; 710 гаусс/см или меньше для Celsite®.
· Максимальный усредненный для всего тела удельный коэффициент поглощения (SAR), зарегистрированный МР-системой, должен составлять 2,9 Вт/кг для Celsite® и 2,0 Вт/кг для Celsite® Safety за 15 минут сканирования (для каждого импульсного режима) в нормальном режиме работы МР-системы.
Примечание: Приведенная информация о МРТ касается исключительно порта венозного доступа. Тестирование специальных принадлежностей для имплантации не проводилось.

VI-2. Повышение температуры, связанное с МРТ
В ходе неклинических исследований Порт-система Celsite®/Celsite® Safety для венозного доступа произвела следующие максимальные повышения температуры на протяжении 15-минутного МРТ (то есть, посредством последовательности импульсов) с помощью систем мощностью 1,5 Тл/64 МГц (Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA. Software Numaris/4, горизонтальный сканер Version Syngo MR 2002B DHHS с активной защитой), 3 Тл, (3 Тл/128 МГц, Excite, HDx, Software G3.0-052B и 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI):

	
Условие МРТ
	Отчет МР-системы, максимальный усредненный для всего тела удельный коэффициент поглощения (SAR), 
Вт/кг
	Калориметрическое значение (Вт/кг)
	Максимальное изменение температуры
	Время проведения МРТ (посредством последовательности импульсов)

	1,5 Тл/64 МГц
	2,9
	2,1
	1,7 °C
	15 мин.

	3 Тл/128 МГц
	2,9
	2,7
	2,0 °C
	15 мин.



VI-3. Информация об артефактах / искажении изображения
Качество МР-изображения может пострадать, если интересующая область находится точно в той же области или на расстоянии до 5 мм от Порт-система Celsite®/Celsite® Safety для венозного доступа. Поэтому может понадобиться оптимизация параметров построения МР-изображения для компенсации наличия этого устройства.

VI. Предупреждения
Обратите внимание на то, что следующие предупреждения содержат важную информацию для обеспечения безопасности пациентов. Несоблюдение этой инструкции по применению может привести к серьезной травме пациента.
· Изделие было стерилизовано с помощью этиленоксида, и поэтому в нераспечатанной и неповрежденной индивидуальной упаковке является стерильным и апирогенным. Только для однократного использования.
· Устройство и аксессуары не являются многоразовыми и не предназначены для повторного использования. Любое повторное использование, несомненно, нарушит производительность и безопасность устройства. Компоненты не подлежат очищению или повторной стерилизации.
· После имплантации и последующего извлечения порт доступа необходимо уничтожить.
· Храните при комнатной температуре. Избегайте замерзания и чрезмерного нагревания. Катетеры Anthron® следует защищать от воздействия света. Не снимайте картонную упаковку с устройства, пока не будете готовы к его использованию.
· Перед открытием убедитесь, что стерильная упаковка не повреждена. Проверьте на маркировке срок сохранения стерильности. Никогда не имплантируйте устройство, срок сохранения стерильности которого превышен. Для поддержания стерильности должны быть соблюдены все стандартные процедуры стерилизации лабораторных помещений.
· Всегда проверяйте целостность устройства перед его имплантацией.
· Порт-система предназначена для использования исключительно врачами, ознакомленными с техническими и клиническими требованиями касательно имплантации портов доступа.
· Перед имплантацией проверьте параметры гемостаза частичное тромбиновое время, время кровотечения, содержание тромбоцитов.
· Не пытайтесь ускорить введение интродьюсера, дилататора или J-образного проволочного проводника, поскольку это может привести к травме сосуда (раздражению, проколу или травме).
· При использовании расщепляемого интродьюсера избегайте разрыва вены при расщеплении интродьюсера.
· Во избежание проблем с катетером или вращения порта не рекомендуется фиксировать порт доступа на подкожных тканях. При наложении швов не допускайте повреждения или сдавления катетера.
· Если по какой-либо причине во время процедуры имплантации произошло разъединение порта доступа с катетером, перед повторным подключением рекомендуется отрезать минимум 1 см катетера. Всегда обрезайте любой участок катетера, который был подключен либо к стержню туннеля, либо к разъему для промывания перед подключением к выходной канюле. Убедитесь в надлежащем положении катетера после обрезки.
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VII-1. Пациент 
Убедитесь, что анатомические особенности пациента, потребности и предлагаемое использование порт-системы позволяют ее имплантировать.
Проверьте состояние кожного покрова в месте предполагаемой имплантации и в месте пункции.
При венозной имплантации голова пациента должна находиться немного ниже положения тела.
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VII-2. Положение катетера 
Для нормальной работы порт-системы катетер не должен перекручиваться.
Рекомендуется проводить катетер подкожно к месту имплантации камеры порта.
Положение кончика катетера может меняться, если пациент двигается.
VII-2-1. Венозные катетеры
а) Кончик катетера должен всегда располагаться в верхней полой вене у входа в правое предсердие с учетом возможного его сдвига (см. рис. 1).  Невыполнение требования о размещении наконечника катетера в верхней полой вене на входе в правое предсердие может привести к смещению наконечника и образованию фиброзных оболочек. Для исключения гемоторакса или пневмоторакса следует сделать рентгенографию для контроля положения катетера.
б) Особую осторожность следует соблюдать при имплантации катетера подключичным доступом. Рекомендуется вводить катетер вне рёберно-ключичного пространства (см. рис. 2). При подключичном доступе наблюдались разрывы катетера; сопутствующий риск экстравазации вводимых лекарственных препаратов и эмболизации дистального конца катетера может иметь серьезные последствия. Причиной разрыва или повреждения катетера является его защемление в реберно-ключичном пространстве (синдром защемления, или «Pinch-off» синдром). Следует обратить особое внимание на катетеры, используемые в течение длительного времени или для амбулаторных пациентов, в противоположность катетерам, устанавливаемым на короткое время. Возможен разрыв катетера в случае использования как силиконовых, так и полиуретановых катетеров.
Следующие клинические признаки могут свидетельствовать о защемлении катетера:
· Для проведения инфузий пациенту приходится поднимать руку.
· Трудности с проведением аспирации или инфузии через катетер.
· Боль в подключичной области или возникновение вздутия во время проводимой инфузии.
· Учащенное сердцебиение или дискомфорт в области грудной клетки могут свидетельствовать о разрыве катетера.
При возникновении одного из вышеуказанных признаков защемления - «Pinch-off» синдром -удалите подключичный катетер.
Для обнаружения изменений в размещении катетера в реберно-ключичной области можно провести рентгенографию с введением контраста.
VII-2-2. Артериальные катетеры, устанавливаемые чрескожным способом (Celsite® Interventional с катетером Anthron®)
а) Рекомендуется устанавливать катетер через бедренную артерию (см. рис А). Место пункции в артерию должно располагаться под паховой связкой. Во избежание перекручивания катетера камера порта должна располагаться на боку у пациента, в средней части подвздошного гребня. Катетер не должен пересекаться с паховой связкой подкожно.
б) При необходимости доступ может быть сделан через подмышечную (см. рис В), грудоакромиальную (см. рис B) или плечевую артерию (см. рис B). При этом особое внимание следует уделить больным сахарным диабетом, гиперлипидемией и гипертонией. Риск церебральной эмболии у данной группы пациентов намного выше.
в) Установка в подключичную артерию не рекомендуется, так как это может привести к смещению катетера и последующему разрыву и может вызвать повышенный риск возникновению церебрального тромбоза или инфаркта в случае тромбоза катетера.
[bookmark: bookmark23][bookmark: bookmark24]Специальное предупреждение относительно катетера Anthron®:
· Катетер Anthron® изготавливается из полиуретана с гепариновым покрытием.
· Катетер Anthron® не следует использовать для забора крови для анализа свёртывания, так как даже небольшое количество гепарина может повлиять на результаты исследования.
· Касательно покрытия из гепарина, при использовании катетера требуется регулярно следить за уровнем тромбоцитов из-за риска возникновения тромбоцитопении.

VII-3. Несовместимость лекарственных средств
Никогда не используйте несовместимые лекарственные препараты вместе или последовательно. Между введением препаратов порт следует промыть от любых остатков лекарственных препаратов 10 мл 0,9% раствора хлорида натрия (NaCl).

VII-4. Иглы
VII-4-1. Пункция имплантируемой порт-системы Celsite®
Всегда используйте специальные иглы со срезом (иглы Губера), такие как Surecan®:
Surecan® изогнутые (Angled Surecan®), Surecan® прямые (Straight Surecan®), Surecan® с удлинителем и крылышками для фиксации «бабочка», (Winged Surecan®) без или с Y-образным коннектором, Cytocan с удлинителем, безопасные иглы Surecan® Safety II, безопасные иглы Surecan® Safety II c Caresite Y-образным коннектором, которые специально предназначены для использования с имплантируемыми порт-системами Celsite®.
Обычные иглы для подкожных инъекций могут повредить мембрану и привести к утечке в системе или ее закупорке мелкими частицами силикона.
VII-4-2. Пункция вены
Некоторые комплекты содержат безопасную иглу Сельдингера. Безопасная игла Сельдингера предназначена для снижения риска случайных повреждений при пунктировании. Соответствующие меры предосторожности должны быть предприняты согласно местным стандартам эпидемиологического контроля (во избежание риска контакта с зараженной кровью).
Введите иглу в вену обычным способом. После извлечения безопасной иглы Сельдингера активируйте предохранительный зажим. Для этого возьмитесь за прозрачное основание зажима и свободной рукой закройте металлический предохранительный зажим. Переместите прозрачный корпус зажима вперед по безопасной игле Сельдингера к срезу иглы одним непрерывным движением. Переместите корпус зажима по срезу иглы, активируя предохранительный механизм. Зажим при этом останется на срезе иглы. Затем зажим корпуса необходимо отделить от самого зажима и иглы. Сразу же после этого выбросьте иглу и прозрачный корпус зажима в контейнер для острых инструментов.
Не пытайтесь снова ввести иглу пациенту и не помещайте ее в защитную капсулу.
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VII-5. Окклюзия 
При промывке порта всегда используйте шприц объемом 10 мл или более, чтобы избежать создания излишнего давления в случае окклюзии системы.
В случае закупорки системы никогда не пытайтесь устранить блок при помощи использования жидкости под высоким давлением, что создает риск разрыва и миграции катетера. В случае блокировки из-за минеральных осадков следуйте местным утвержденным протоколам. В случае соответствии с утвержденными местными нормативными требованиями, под медицинским контролем можно использовать 2 мл 70% спирта для устранения создавшегося блока силиконовых катетеров, если это связано с жировыми отложениями. Использование спирта для промывания полиуретановых катетеров не рекомендуется.
В соответствии с утвержденными местными нормативными требованиями, под медицинским контролем можно использовать 2 мл соляной кислоты (HCI) концентрацией 0,1 моль/л для устранения закупорки как силиконовых, так и полиуретановых катетеров, если это связано с солевым осадком.
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VII-6. Инфекция
В случае возникновения инфекции проведите лечение антибиотиками. Если лечение антибиотиками по каким-либо причинам не может быть проведено или не дало каких-либо результатов, катетер и порт следует удалить.

VII. Способы имплантации катетера
Общее положения
· Настоятельно рекомендуется использование ультразвуковой визуализации для определения подходящей вены и во время пункции вены Сельдингера.
· Для минимизации риска инфицирования и тромбоза следует соблюдать инструкцию по применению.
· Убедитесь в том, что диаметр катетера соответствует диаметру вены.
· Убедитесь в проходимости катетера перед имплантацией посредством его промывания в соответствующем разъеме. Промойте порт перед подключением к катетеру (см. рис 3). Для промывания предварительно подключенных систем используйте иглу Губера.
· Снимите J-образный проволочный проводник и расширитель/дилататор одновременно. Не удаляйте J-образный проволочный проводник через дилататор, поскольку это может привести к разматыванию J-образного проволочного проводника.
· Для предотвращения возможного среза J-образного проволочного проводника запрещается извлекать его из вены с помощью пункционной иглы Сельдингер.
· Во избежание среза катетера никогда не извлекайте эпидуральный/спинальный катетер через иглу Туохи.
· Рекомендуется использовать раствор NaCl 0,9% (с гепарином или без него в соответствии с местными протоколами) для промывания и фиксации порта и катетера во время имплантации.
· Во время имплантации убедитесь в том, что катетер не поврежден свободно лежащими щипцами, шовными иглами или другими острыми инструментами.
· При использовании портов Celsite® Concept (с силиконовыми вставками) рекомендуется накладывать шов в месте, обозначенном квадратом на силиконовой вставке.
· Избегайте перекручиваний или острых углов на пути катетера во время имплантации во избежание ухудшения проходимости.
· Убедитесь в соответствии размера кармана для порта размеру самого порта.
· Катетер должен быть прикреплен к выходной канюле вдоль ее оси (см. рис. 4, см. рис. 12) а не поперек ее, при этом его прикрепление должно быть осуществлено до того, как соединительное кольцо будет спущено по катетеру.
· Рекомендуется выполнять подкожное проведение катетера по туннелю по направлению к порту.
· Сразу после размещения порта следует проверить наличие потенциальных осложнений у пациента.
· Необходимо выполнить послеопреационную рентгенографию для подтверждения положения кончика катетера и исключения возможных осложнений, например, пневмоторакса, гемоторакса.

Примечания: 
Идентификационная карта пациента
Идентификационная карта пациента поставляется с каждой Порт-системой Celsite®/Celsite® Safety для венозного доступа. Заполненную карту следует отдать пациенту. Следует дать пациенту указание всегда носить ее с собой.

Предварительно подключенные катетер и порт 
Необходимо провести туннель катетера от кармана порта до точки венепункции. 
Перед введением в вену катетер следует измерить и обрезать до надлежащей длины.
Предварительно подключенные порты не предназначены для способов установки под контролем ЭКГ. 
Не пытайтесь отключить и (или) повторно подключить предварительно подключенные порты.

Катетер с клапаном
Не устанавливайте катетер по J-образному проволочному проводнику, поскольку это может привести к повреждению клапана. 
Не следует пропускать туннеллер сквозь клапан.

Подключение порта к катетеру 
Спустите соединительное кольцо по катетеру, протолкните катетер дальше по выходной канюле таким образом, чтобы он полностью покрывал ее, после чего спустите соединительное кольцо по катетеру и выходной канюле. Соединительное кольцо должно соприкасаться с портом (см. рис. 4) во избежание преждевременного отсоединения.
Убедитесь в надлежащем подключении катетера, аккуратно потянув его.

VIII-1. Способ имплантации в центральную вену
VIII-1-1. Чрескожный способ
a) Выберите надлежащее место для размещения.
б) Подготовьте место установки в соответствии с действующими процедурами обеззараживания.
в) Введите пункционную иглу Сельдингера в выбранную вену; проверьте положение, наблюдая за обратным током крови (см. рис. 5).   
г) Введите J-образный проволочный проводник в вену. По достижении надлежащего положения удалите иглу (см. рис. 6).
д) Накрутите подключенный дилататор вместе с расщепляемым интродьюсером на J-образный проволочный проводник вращательными движениями для прохождения через кожный покров (см. рис. 7). Возможно сделать на коже небольшой надрез, чтобы облегчить прохождение интродьюсера. 
е) Удалите дилататор вместе с J-образным проволочным проводником из вены и введите катетер через расщепляемый интродьюсер (см. рис. 8) до требуемого положения в месте входа верхней полой вены в правое предсердие (см. рис. 1).
ж) Удалите расщепляемый интродьюсер из сосуда, нажав вниз 2 его ручки, затем снимите с интродьюсера катетер, убедившись в том, что катетер не сместился по отношению к вене. (см. рис. 9).  
з) Проверьте положение кончика катетера, используя рентгеноскопию.
и) Подготовьте подкожный карман для порта в выбранном месте, при этом порт должен располагаться приблизительно на глубине 1/2–1 см от поверхности кожи. Снимите с катетера разъем для промывания и подключите его к стержню туннеля (см. рис. 10).
к) Проведите туннель катетера от точки пункции вены к месту, где будет находиться порт (см. рис. 11); убедитесь в отсутствии перекручивания катетера.
л) Отрежьте лишнюю длину катетера (под прямым углом), прежде чем подключать его к порту. Подключите катетер к порту (см. раздел «Подключение порта к катетеру»).    
м) Вставьте порт в соответствующий карман, не допуская перекручивания катетера и образования на нем петель.
н) Убедитесь в проходимости катетера (обеспечивая возможность как аспирации, так и введения), обращая внимание на то, чтобы кожный разрез находился в 1 см от места введения.    
о) Рекомендуется фиксировать порт доступа на подкожной ткани с помощью шовного материала.
· для портов Celsite®, Celsite® Concept, Celsite® Discreet:
Сдвиньте соединительную муфту по катетеру, надежно соедините катетер с выходной канюлей, убедившись, что катетер полностью закрывает ее длину. Сдвиньте соединительную муфту на катетер и выходную канюлю. Соединительная муфта должна плотно прилегать к порту (см. рис. 12).
· для портов Celsite® IMPLANTOFIX:
Сдвиньте соединительную заворачиваемую муфту по катетеру, надежно соедините катетер с выходной канюлей, убедившись, что катетер закрывает длину канюли полностью. Сдвиньте соединительную муфту на катетер и канюлю выхода. Заворачиваемая муфта должна быть затянута рукой и, затем ключом для окончательной затяжки на устройстве фиксации до щелчка, что обеспечит правильное соединение порта с катетером.
· для портов Celsite® Interventional с катетером Anthron®:
При необходимости обрежьте часть соединительной муфты с защитой от перекручивания на желаемую длину (должно остаться минимум 1,5 см), затем сдвиньте соединительную муфту по катетеру, надежно соедините катетер с выходной канюлей, убедившись, что катетер закрывает всю длину выходной канюли. Сдвиньте соединительную муфту на катетер и выходную канюлю. Соединительная муфта должна плотно соприкасаться с портом. 
      -      для портов Celsite® DRAINAPORT:
Для надежности, перед прикреплением к выходной канюле катетер должен быть сопоставлен с соединительной муфтой.

VIII-1-2. Хирургический способ путем венесекции
a) Выберите надлежащее место для размещения.
б) Подготовьте место установки в соответствии с действующими процедурами обеззараживания. 
в) Сделайте надрез на коже и отпрепарируйте ткани (см. рис. 13).
г) Выберите сосуд и проведите под ним нити. Надрежьте сосуд скальпелем или ножницами (см. рис. 14).
д) Введите предварительно промытый катетер в сосуд, используя для этого небольшой дилататор или веноподъемник (см. рис. 15). И разместите его в требуемом положении в месте входа верхней полой вены в правое предсердие (см. рис. 1).
е) Выполните пункты «ж)»–«о)» предыдущего раздела: «VIII-1-1. Чрезкожный способ».

VIII-1-3. Разъяснения по модификациям вышеуказанных методик
VIII-1-3-1. Способ установки катетера по проволочному проводнику (OTW)
Эта техника может использоваться только при имплантации порт-систем ST301 OTW, Celsite® IMPLANTOFIX (номера по каталогу 04438604, 04438647) и ST601C OTW, ST605C OTW и ST601C OTW Celsite® Safety.
Следуйте пунктам «а)»–«г)» раздела «VIII-1-1. Чрезкожный способ».
д) Накрутите дилататор на J-образный проволочный проводник, используя круговые движения для проведения через слой кожи.
е) Удалите дилататор (см. рис. 16). Промойте катетер раствором хлорида натрия (NaCI 0,9 %) и проведите катетер по J-образному проволочному проводнику до требуемого положения в месте входа верхней полой вены в правое предсердие (см. рис. 17).
ж) Следуйте представленным выше пунктам «и)»–«о)» раздела «VIII-1-1. Чрезкожный способ».
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VIII-1-3-2. Плечевая имплантация
Плечевые порты и катетеры можно устанавливать либо по проводнику, способом чрескожной имплантации, либо с помощью венесекции, как показано выше (см. рис. E).
Выберите соответствующую вену на передней части локтевой области, обычно это w. Basilica и Cephalica.
Убедитесь, что камера порта не располагается на средней линии выбранной вены. Порт и катетер должны располагаться выше локтя на внутренней поверхности руки.

VIII-1-3-3. Способы установки под контролем ЭКГ
Эти способы могут быть использованы только с ЭКГ-моделями порт-систем Селсайт (Celsite®) / Селсайт Сэйфти (Celsite® Safety), оснащенным специально приспособленными принадлежностями.
VIII-1-3-3.1. Положение наконечника катетера согласно способу размещения катетера, под контролем ЭКГ
Рекомендуется размещать наконечник катетера на входе в правое предсердие (см. раздел «VII. Предупреждения»).
По мере приближения катетера к правому предсердию зубец P начинает подниматься (1) (см. рис. F). Максимальная высота зубца Р достигается и поддерживается, когда катетер входит в правое предсердие.
Следует отметить, что амплитуда зубца Р будет уменьшаться, если катетер продвигается вниз, в нижнюю полую вену.
После определения положения в котором зубец Р достигает максимальной амплитуды (что соответствует анатомическому переходу между верхней полой веной и правым предсердием), продвиньте катетер еще на 2 см вперед (2). Это и есть финальное положение кончика катетера.
Так как эта процедура проводится с пациентом, находящимся в положении лежа на спине, это положение катетера допускает смещение кончика катетера на 2–3 см, которое может произойти, когда пациент примет вертикальное положение.
VIII-1-3-3.2. Предупреждения
· Информация о кабеле ЭКГ: Требования по безопасности должны соответствовать нормативным требованиям IEC 601-1 м NF EN 60601-2-25
· Для защиты от утечки тока, необходимо использовать только ЭКГ-мониторы класса 1 с маркировкой СЕ, дифференциальным (или плавающим) входом (тип CF) и подключением к монитору дополнительного контура выравнивания потенциалов (заземление).
· Эта техника может быть использована только с ЭКГ-оборудованием, которое имеет специально приспособленные принадлежности.
· Порт-система Celsite®/Celsite® Safety для венозного доступа с ЭКГ-оборудованием не должна использоваться если одно из нижеперечисленных утверждений применимо к пациенту:
· Наличие кардиостимулятора;
· Известные нарушения сердечной деятельности или нарушения сердечного ритма;
· Доступ через нижнюю полую вену.
· Если ЭКГ не подтверждает никаких изменений, при подозрении на неправильное положение кончика катетера, следует выполнить проверку с помощью рентгеноскопии. Необходимо использовать послеоперационную радиограмму для подтверждения положения кончика катетера.
· Защита от рисков электростатического разряда:
· Используйте только в помещениях, защищенных от электростатического разряда (проводящий пол);
· Обувь медицинского персонала должна быть изготовлена из рекомендованных полимерных материалов;
· Не допускайте соприкосновения J-образного проволочного проводника с внешними токопроводящими деталями;
· Перед использованием убедитесь в том, что все соединения закреплены;
· Не используйте автоклав;
· Не опускайте в жидкость;
· Ремонтные работы должны проводиться только изготовителем.
VIII-1-3-3.3. Чрезкожный способ установки под контролем ЭКГ с использованием J-образного проволочного проводника.
Подготовка к способу установки с помощью ЭКГ
a) Установите электроды ЭКГ на грудную клетку пациента (см. рис. E).
Примечание. Для чрезкожного введения катетера требуется отдельный J-образный проволочный проводник (Celsite® - 0.035", Celsite®Safety - 0,0889 см).  
б) Приготовьте катетер, введя в него имеющийся в комплекте маркированный J-образный проволочный проводник.
Примечание. Не пытайтесь ввести J-образный проволочный проводник через разъем для промывания. Следует вводить J-образный проволочный проводник непосредственно через катетер. 
в) Наденьте адаптер ЭКГ на конец J-образного проволочного проводника и убедитесь в том, что J-образный проволочный проводник полностью проходит сквозь устройство (см. рис. H).              
г) Поверните зеленую рукоятку на 90°, чтобы установить контакт между J-образным проволочным проводником и проводящим штырем устройства ЭКГ (см. рис. I).
д) Следуйте пунктам «а)»–«д)» раздела «VIII-1-1. Чрезкожный способ».
е) Удалите J-образный проволочный проводник вместе с дилататором из интродьюсера и введите катетер (вместе с маркированым J-образным проволочным проводником) в расщепляемый интродьюсер. Во время введения в вену J-образный проволочный проводник следует оттянуть назад в катетер.
ж) Подсоедините конец стерильного кабеля ЭКГ к проводнику, подключите к монитору через центральный разъем универсального адаптера Certodyn® (см. рис. K) и включите режим внутреннего мониторинга (см. рис. L). Продвижение катетера и проводника осуществляется с использованием изображения ЭКГ для мониторинга процесса.
з) Когда катетер будет введен в вену приблизительно на 10–13 см, следует продвинуть J-образный проволочный проводник в катетер до тех пор, пока метка на нем не достигнет конца катетера (уровень коннектора Люэра на катетере).   
и) Когда метка на J-образном проволочном проводнике достигнет уровня коннектора Люэр на катетере, загиб проводника будет находиться в требуемом положении на конце катетера.
к) См. раздел «VIII-1-3-3.1. Положение наконечника катетера согласно способу размещения катетера, под контролем ЭКГ».  
л) Удалите J-образный проволочный проводник, удерживая катетер на месте, промойте и зажмите катетер.
м) Удалите расщепляемый интродьюсер нажав вниз 2 его ручки, затем снимите с интродьюсера катетер, убедившись в том, что катетер не сместился по отношению к вене. 
н) Следуйте пунктам «и)»–«о)» раздела «VIII-1-1. Чрезкожный способ».
После установки с помощью рентген-контроля необходимо определить положение катетера для исключения гемоторакса или пневмоторакса.
VIII-1-3-3.4. Чрезкожный способ установки с использованием физиологического раствора (NaCl 0,9%) под контролем ЭКГ 
Подготовка к способу установки с помощью ЭКГ
а) Установите электроды ЭКГ на грудную клетку пациента (см. рис. E).
б) Вставьте разъем для промывания в ближний конец катетера и промойте катетер физиологическим раствором.
в) Завинтите адаптер для ЭКГ на разъеме для промывания.
г) Завинтите шприц, наполненный физиологическим раствором (NaCl) 0,9 %, на адаптере для ЭКГ и убедитесь в том, что в системе нет воздуха (см. рис. J).
д) Следуйте пунктам «а)»–«д)» раздела «VIII-1-1. Чрезкожный способ».
ж) Удалите J-образный проволочный проводник вместе с дилататором из интродьюсера и введите катетер (в вену).
з) После введения катетера в вену приблизительно на 10–13 см начните медленно вводить физиологический раствор в катетер через адаптер.
к) Подсоедините конец кабеля к центральному разъему универсального адаптера Certodyn® (см. рис. K) и включите режим внутреннего мониторинга (см. рис. L).     
л) См. раздел «VIII-1-3-3.1. Положение наконечника катетера согласно способу размещения катетера, под контролем ЭКГ».
м) Удалите расщепляемый интродьюсер нажав вниз 2 его ручки, затем снимите с интродьюсера катетер, убедившись в том, что катетер не сместился по отношению к вене. 
н) Следуйте пунктам «и)»–«о)» раздела «VIII-1-1. Чрезкожный способ».	
VIII-1-3-3.5. Хирургический способ путем венесекции под контролем ЭКГ с использованием J-образного проволочного проводника (см. рис. E)
Эта техника сочетает хирургический способ путем венесекции и способ имплантации под контролем ЭКГ.
Если изменений на мониторе ЭКГ не наблюдается, необходимо провести рентген-контроль, чтобы проверить правильность положения кончика катетера
a) Подготовка к способу установки с помощью ЭКГ: следуйте пунктам «а)»–«г)» раздела «VIII-1-3-3.3. Чрезкожный способ установки под контролем ЭКГ с помощью J-образного проволочного проводника».      
б) Подготовка к получению доступа к вене: следуйте пунктам «а)»–«г)» раздела «VIII-1-2. Хирургический способ путем венесекции».
в) Введите катетер (вместе с маркированым J-образным проволочным проводником) в вену. Во время размещения J-образный проволочный проводник следует оттянуть назад в катетер.      
г) Размещение катетера: следуйте пунктам «д)»–«и)» раздела «VIII-1-3-3.3». Чрезкожный способ установки под контролем ЭКГ с помощью J-образного проволочного проводника».
д) Следуйте пунктам «л)»–«о)» раздела «VIII-1-1. Чрезкожный способ».
VIII-1-3-3.6. Хирургический способ путем венесекции с использованием физиологического раствора
a) Подготовка к способу установки с помощью ЭКГ: следуйте пунктам «а)»–«г)» раздела «VIII-1-3-3.4. Чрезкожный способ установки с использованием физиологического раствора под контролем ЭКГ».      
б) Подготовка к получению доступа к вене: Следуйте пунктам «а)»–«г)» раздела «VIII-1-2. Хирургический способ путем венесекции».
в) Катетер вводится в сосуд с помощью небольшого дилататора или веноподъемника (см. рис. 15).
г) Размещение катетера: следуйте пунктам «ж)»–«и)» раздела «VIII-1-3-3.4. Чрезкожный способ установки с использованием физиологического раствора под контролем ЭКГ».    
д) Следуйте пунктам «л)»–«о)» раздела «VIII-1-1. Чрезкожный способ».

VIII-1-3-4. Способ имплантации с использованием браунюли
а) Пунктируйте вену иглой Splittocan® чрескожно или через разрез гожи.
б) Промойте катетер раствором Хлорида натрия (NaCl) 0,9%. Удалите стилет из канюли и введите катетер через канюлю в требуемое положение в месте входа верхней полой вены в правое предсердие.
в) Аккуратно извлеките канюлю по катетеру
г) Выполните действия ж) - о), указанные выше в разделе: «Чрескожный способ».
Для ST301M и ST305M снимите мандрен с катетера перед тем, как отрезать Y-коннектор от катетера

VIII-1-3-5. Катетер с клапаном
Не устанавливайте катетер по проволочному проводнику, т.к. это может привести к повреждению клапана.
Катетер должен быть проведен от места пункции карману для камеры порта; туннелер ни в коем случае не должен быть прикреплен катетеру со стороны клапана.

VIII-1-3-6. Порт с фиксированным катетером
Катетер необходимо измерить и обрезать на нужную длину до имплантации.
Катетер необходимо провести под кожей от кармана для камеры порта до места пункции.

VIII-2. Способ артериальной имплантации (для H.AI.T.)
H.AI.T. = Hepatic Arterial Infusion Therapy (Инфузионная терапия через печёночную артерию)
VIII-2-1. Способ хирургической имплантации
а) Перед операцией выполните артериограмму.
б) Все дополнительные артерии смежным органам должны быть эмболизированы.
в) Катетер подшивается к выбранной артерии с использованием специальных утолщений для шва на кончике катетера.
г) После установки катетера необходимо проверить кровоснабжение органа.
д) Катетер проводится под кожей до кармана для камеры порта. Камера порта должна располагаться на глубине около1/2 - 1 см от поверхности гожи. Промойте порт хлоридом натрия (NaCl) 0,9%.
VIII-2-2. Способ чрескожной имплантации
Чрескожное размещение артериального катетера обычно выполняется через бедренную артерию. Доступ возможен через подмышечную, грудоакромиальную или плечевую артерию и может быть выполнен чрескожно или хирургическим способом в зависимости от выбора врача.
Не следует использовать интродьюсер во время артериальных процедур.
Имплантация системы и расположение катетера могут быть выполнены различными способами. Врач должен выбрать соответствующую методику в зависимости от пациента и предполагаемого результата. Более широкое применение, дополнение или изменение способов введения зависят от опыта врача. В следующем разделе мы приводим описание двух наиболее часто используемых методов для проведения инфузий через печеночную артерию.
VIII-2-2-1. Введение кончика катетера в гастродуоденальную артерию (см. рис. C)
Примечание: Порт/катетер с номером по каталогу R305-A5ST имеет боковое отверстие в катетере на расстоянии 19 см от кончика катетера. Так как кончик катетера будет эмболизирован на месте, потока с конца катетера наблюдаться не будет. Конус катетера должен быть обрезан на необходимую длину (дистально к боковому отверстию) перед установкой катетера в гастродуоденальную артерию, таким образом поток лекарственных препаратов не будет нарушен и боковое отверстие будет размещено точно в печеночной артерии.
Для установки конусного катетера Anthron® требуется жесткий ангиографический проводник 0,018".
Так как катетер эмболизируется на месте, чрескожное удаление катетера может быть затруднено.
а) Cледует выполнить артериограмму для определения местоположения опухоли, анатомии кровеносных сосудов и кровоснабжения соседних органов.
б) Любые ответвления артерий прилегающим органам, располагающиеся дистально к выбранному месту размещения бокового отверстия, должны быть эмболизированы.
в) Установите сменный проводник (минимальная длина 2 м, диаметр 0,018") через ангиографический катетер в выбранном месте в гастродуоденальной артерии.
г) Извлеките ангиографический катетер и введите катетер Anthron® по проводнику (не используйте интродьюсер).
д) Извлеките проводник.
е) Для проверки положения катетера необходимо сделать артериограмму.
ж) Кончик катетера должен быть зафиксирован в месте специальных утолщений эмболизации, клеем или другими способами фиксации кончика катетера и эмболизации гастродуоденальной артерии. Доступ должен быть выполнен контралатеральным способом или через микрокатетер через который возможно выполнить эмболизацию. Поток лекарственных препаратов будет проходить через боковое отверстие катетера.
з) Для предотвращения смещения кончика катетера во время движений пациента необходимо создать провис или петлю катетера в аорте.
Выполните действия ж) - о), описанные выше в разделе: «Чрескожный способ».
Камера порта должна быть размещена в области таза для обеспечения твердого основания под портом.
Порт не следует размещать над брюшной полостью.
VIII-2-2-2. Введение кончика катетера в общую печеночную артерию (см. рис. D)
а) Cледует выполнить артериограмму для определения местоположения опухоли, анатомии кровеносных сосудов и кровоснабжения соседних органов.
б) Любые ответвления артерий к соседним органам, располагающиеся дистально к выбранному месту размещения кончика катетера, должны быть эмболизированы.
в) Через ангиографический катетер введите проводник до выбранного места в печеночной артерии.
г) Извлеките ангиографический катетер и введите катетер Anthron® по проводнику (не используйте Интродьюсер).
д) Извлеките проводник.
е) Для проверки положения катетера, работы и кровоснабжения печени следует сделать артериограмму.
ж) Убедитесь в наличии достаточной длины катетера в аорте для предотвращения смещения конца катетера во время движений пациента.
выполните действия ж) - о), описанные выше в разделе: «Чрескожный способ».
Камера порта должна быть размещена в области таза для обеспечения твердого основания под портом.
Порт не следует размещать над брюшной полостью.
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VIII-3. Перитонеальный и плевральный способы имплантации
Катетер и порт могут имплантироваться как хирургически, так и чрескожно, и могут использоваться для локальной химиотерапии или дренирования симптоматических злокачественных асцитов.
VIII-3-1. Перитонеальная имплантация хирургическим способом
а) Во время лапаротомии кончик катетера устанавливается в требуемой области в зависимости от показаний.
б) Катетер может быть подшит фасции, если используется катетер с манжетой (DRAINAPORT), а затем проведен подкожно карману для камеры порта у основания ребер.
в) Функционирование и позицию катетера следует определить путем промывания порта.
г) Катетер обрезается на необходимую длину и соединяется с камерой порта, особое внимание при этом следует уделить тому, чтобы разрез кожи не располагался над мембраной камеры порта, и чтобы катетер нигде не перекрутился на всем своем протяжении.
д) Перед ушиванием кожного разреза убедитесь в нормальном функционировании катетера и порта.
е) Камеру порта можно прикрепить фасции при помощи швов.
VIII-3-2. Перитонеальная имплантация чрескожным способом
(Принадлежности для имплантации приобретаются отдельно).
а) Определите выбранное окончательное положение кончика катетера с помощью ультразвука.
б) Сделайте прокол в брюшной полости при помощи иглы 18G. Следите за тем, чтобы не проколоть кишечник. Для облегчения доступа в брюшную полость можно использовать изогнутую иглу.
в) Пропустите проводник 0.035" (0.89 мм) через иглу в брюшную полость, извлеките иглу.
г) Пропустите 12F дилататор над проводником для расширения пути для проведения катетера, затем установите расщепляемый интродьюсер 16F. Установите катетер в желаемое положение в брюшной полости. Использование жёсткого катетера, установленного телескопически внутрь брюшного катетера, и очень жесткого проводника может облегчить имплантацию. Сделайте дренаж любой жидкости в стерильную емкость.
д) Создайте карман для камеры порта на основании ребер или над подвздошным гребнем. При необходимости проложите туннелизацию катетера до кармана порта. Желательно разместить манжету, если она используется, в подкожном слое таким образом, чтобы обрастание соединительной ткани способствовало дополнительной фиксации положения катетера.
е) Обрежьте катетер на необходимую длину и соедините его с камерой порта, проследите за тем, чтобы разрез кожи не располагался над мембраной, и чтобы катетер нигде не был перекручен по всей его длине.
ж) Перед ушиванием кожного разреза убедитесь в нормальной работе катетера и порта.
з) Камеру порта можно прикрепить фасции при помощи швов.
VIII-3-3. Плевральная имплантация чрескожным способом
(Принадлежности для имплантации приобретаются отдельно).
а) Определите желаемое место прокола, используя данные ультразвукового исследования (УЗИ). Если процедура выполняется без УЗИ, место прокола определяется путем аспирации плеврального выпота через иглу, используемую для введения местных анестетиков.
б) Сделайте прокол в плевральную полость иглой 18G, следя за тем, чтобы не проколоть легкое или печень.
в) Пропустите через иглу проводник 0.035" (0.89 мм) в полость плевры, извлеките иглу.
г) Пропустите 12F дилататор над проводником для расширения пути для проведения катетера, затем установите расщепляемый интродьюсер 16F. Удалите проводник и дилататор. Установите катетер в желаемое положение в плевральной полости. Отдренируйте жидкость в стерильную емкость.
д) Создайте подкожный карман для камеры порта на основании ребер. Проложите туннелизацию катетера до кармана порта. Разместите манжету в подкожном слое таким образом, чтобы обрастание соединительной ткани способствовало дополнительной фиксации положения катетера.
е) Обрежьте катетера на необходимую длину и соедините его с камерой порта, проследите за тем, чтобы разрез кожи не располагался над мембраной, и чтобы катетер нигде не был перекручен по всей его длине.
ж) Прежде, чем зашить кожный разрез, убедитесь в нормальной работе катетера и порта.
з) По возможности, подшейте камеру порта фасции при помощи швов.
[bookmark: bookmark33][bookmark: bookmark34]
VIII-4. Способ спинальной имплантации
а) Выберите уровень введения катетера (L2-L3 или ниже) и введите анестезирующий препарат в выбранный участок.
б) Выберите место для расположения кармана для камеры порта. Как правило, это должно быть над костной структурой (обычно выбирается основание ребер), затем проведите местную анестезию.
в) Сделайте небольшой разрез в выбранном месте для входа и войдите в эпидуральное или интратекальное пространство, используя для этого иглу Туохи.
г) Вставьте катетера в иглу Туохи и проведите его в выбранное место. Для облегчения введения катетер имеет метки через каждое 5 см. Желательно, чтобы в эпидуральном пространстве находилось, как минимум, 5 см катетера. Полиуретановый катетер должен вводиться до тех пор, пока мандрен не достигнет конца иглы. Мандрен следует снять при продвижении катетера в интратекальном или эпидуральном пространстве.
д) Извлеките иглу Туохи из места прокола, удерживая катетер в фиксированном положении.
е) Для проверки проходимости катетера присоедините его соединительному устройству* (см. рис. 18). Проведите аспирацию и введите 3-5 мл местного анестетика при эпидуральном расположении катетера. При спинальном расположении катетера убедитесь в его правильном расположении путем аспирации спинно-мозговой жидкости.
ж) Подготовьте карман для камеры порта в выбранном месте, порт должен располагаться подкожно на глубине приблизительно 1/2 - 1 см.
з) Оденьте на катетер устройство против перегибания и прикрепите это устройство фасции при помощи швов.
и) Присоедините катетер проводнику-туннелеру. Перед выполнением туннелирования место проведения катетера можно обезболить местной анестезией. Затем подкожно проведите катетер карману камеры порта. Возможно, это придется сделать в два или несколько этапов.
к) Обрежьте катетер под прямым углом на необходимом расстоянии, оставив достаточную длину для движений пациента.
л) Сдвиньте соединительное кольцо на катетер, вставьте катетер в выходную канюлю камеры.
Соединительное кольцо следует затягивать рукой и затем использовать ключ для окончательной затяжки на фиксирующем устройстве.
м) Соединённые вместе порт и катетер должны быть еще раз проверены на проходимость.
н) Затем можете подшить камеру порта, убедившись, что разрез кожи не располагается в месте будущих инфузий.
*Внимание: для правильной работы системы перед закрытием ее убедитесь в том, что катетер прикреплен до упора соединительному устройству (см. рис. 18).

VIII. Использование порта и катетера, уход за ним 
[bookmark: bookmark35][bookmark: bookmark36]IX-1. Венозные порты
· Перед тем, как проводить инфузию, всегда проверяйте функциональное состояние порта и катетера, аспирируя 2 мл крови в шприц и вводя 5 мл 0,9% раствора хлорида натрия (NaCl).
· Если аспирация крови невозможна, попытайтесь медленно ввести в порт 2 мл 0,9% раствор хлорида натрия (NaCl). Если при этом отмечается сопротивление, или происходит вздутие вокруг камеры порта или вдоль катетера, это может свидетельствовать о неисправности устройства. В этом случае следует проверить целостность устройства рентгенологически с использованием контрастного вещества.
· Во время лечения инфузию следует немедленно прекратить, если замечается боль или вздутие, либо отсутствует обратный ток крови.
[bookmark: bookmark37][bookmark: bookmark38]IX-2. Артериальные порты
· Перед тем, как проводить инфузию, всегда проверяйте функциональное состояние порта и катетера. Попытайтесь медленно ввести в камеру порта 0,9% раствор хлорида натрия (NaCl) при помощи шприца. На сегодняшний день проверка функционирования системы путем аспирации крови в шприц не практикуется.
· Если замечается сопротивление впрыскиванию или если происходит вздутие вокруг порта или вдоль катетера, это может свидетельствовать о неисправности устройства.
IX-3. Общие рекомендации по уходу 
· Строго соблюдайте процедуры асептики при введении и изъятии порта доступа.
· Учитывайте все противопоказания и инструкции для всех вводимых продуктов, предоставленные их изготовителем.
· При использовании гепаринизированного хлорида натрия (NaCI 0,9%) систему сначала следует промыть чистым раствором хлорида натрия (NaCI 0,9%), поскольку некоторые лекарственные препараты могут вступать в реакцию с гепарином и вызывать окклюзию порта/катетера в результате образования осадка. Не рекомендуется использовать спирт для полиуретановых (ПУ) катетеров.
· Всегда промывайте систему между введениями различных препаратов. Для уменьшения риска окклюзии катетера необходимо соблюдать особую осторожность при использовании препаратов, которые имеют высокий риск образования преципитатов, с антикоагуляционными агентами после забора или переливания крови.
· Во время имплантации, использования, обслуживания или извлечения устройства следует, в случае необходимости, проведите рентгенографию для подтверждения положения порта/катетера во избежание каких бы то ни было сомнений или осложнений.
· Иглы длительного использования Surecan® с крылышками для фиксации (Winged Surecan®), Cytocan или Surecan® Safety II для портов доступа могут быть использованы на протяжении от 24 часов до 7 дней при отсутствии заражения, покраснения, вздутия или боли, а также в соответствии с местными, государственными или профессиональными предписаниями.
· Длину и диаметр иглы по шкале гейдж следует выбирать согласно анатомическим особенностям пациента и предлагаемому лечению.
· Для того чтобы сократить потерю крови и снизить риск возникновения воздушной эмболии во время введения проволочного проводника в иглу или в расщепляемый интродьюсер, пациент должен выполнить маневр Вальсальвы; для этого также можно закрыть отверстие на разъеме для промывания большим пальцем, либо воспользоваться шприцом или наконечником для выравнивания давления.
· По окончании цикла лечения иглу следует извлечь.
· Не наклоняйте иглу после прокола мембраны.
· Место введения иглы все время должна закрывать герметичная повязка.
· Регулярно проверяйте чистоту повязки, меняйте повязку в соответствии с местными протоколами или если повязка загрязнена, намокла или утратила герметичность.
· Для извлечения иглы рекомендуется применять технику положительного давления (см. рис. G).

IX-4. Особое внимание при работе с детьми (для порт-систем BABYPORT®, BABYPORT® S, BABYPORT® PC и малых портов)
Следует соблюдать особую осторожность при размещении наконечника катетера после имплантации порта, если пациентом является ребенок. Поскольку организм ребенка растет, через некоторое время положение наконечника катетера изменится: он продвинется выше к верхней полой вене. Как и в случае с любым другим катетером, положение катетера высоко в верхней полой вене предрасполагает к образованию фиброзных оболочек и возникновению других механических препятствий.
Следует делать рентгенограмму положения катетера минимум раз в 12 месяцев или чаще, если ребенок быстро растет. По достижении наконечником уровня 4-го грудного позвонка (T4) систему следует заменить.

IX. Промывание и введение гепарина
X-1. Венозные порты
Всегда промывайте систему между введениями различных препаратов. 
После каждого использования и через каждые 4 недели, если лечение не проводится, промывайте порт доступа с помощью 10 мл раствора хлорида натрия (NaCl 0,9%). Если во время введения возникает сопротивление, или происходит вздутие вокруг камеры порта или вдоль катетера это может свидетельствовать о неисправности устройства.
X-2. Артериальные порты
После каждого использования и регулярно в соответствии с клиническими требованиями, например, через каждые 4 недели, если лечение не проводится, артериальные порты и катетеры должны промываться с помощью 10 мл раствора хлорида натрия (NaCl 0,9%), с последующим введением гепаринизированного раствора хлорида натрия (NaCl 0,9%). Если во время введения возникает сопротивление, или происходит вздутие вокруг камеры порта или вдоль катетера это может свидетельствовать о неисправности устройства.

X-3. Эпидуральные или интратекальные порты
Эпидуральные или интратекальные порты не должны промываться гепаринизированным хлорида натрия (NaCl 0,9%). Для промывки системы после использования можно использовать 0,5-1 мл хлорида натрия. Если во время введения возникает сопротивление, или происходит вздутие вокруг камеры порта или вдоль катетера это может свидетельствовать о неисправности устройства.

X-4. Перитонеальные порты
После каждого использования промывайте перитонеальные порты 20 мл раствором хлорида натрия (NaCl 0,9%). Если во время введения возникает сопротивление, или происходит вздутие вокруг камеры порта или вдоль катетера это может свидетельствовать о неисправности устройства.

X-5. Плевральные порты
Плевральные порты должны промываться еженедельно 20 мл гепаринизированного 0,9 % раствора хлорида натрия (NaCl 0,9%). По показаниям срок промывания портов может быть увеличен. Если во время введения возникает сопротивление, или происходит вздутие вокруг камеры порта или вдоль катетера это может свидетельствовать о неисправности устройства.

X. Введение под высоким давлением
Порты венозного доступа с маркировкой «СТ» могут использоваться для введения контрастного вещества при компьютерной томографии под высоким давлением. Всегда проверять, чтобы имплантируемые модели порт-систем Celsite® были теми, которые включены в таблицу №1 и №2, т.к. только эти модели могут использоваться для введения с высокой скоростью потока / под высоким давлением. Убедитесь в отсутствии у пациента аллергии на используемый контрастный препарат.
Примечание: Артикулы, содержащие катетеры с клапанами, не предназначены для введения под давлением.

Таблица для стандартных и малых портов с катетерами из силикона и ПУ (помимо катетеров с клапанами)
	Максимальная рекомендуемая скорость вливания (мл/с) с помощью катетера 20 см

	Контрастное вещество при температуре 37 °C

	Вязкость 11,4 мПа·с (сП)

	Winged/Angled Surecan® Surecan® Safety II
Макс. давление 2240,79 кПа
	19G x 20 мм
	20G x 20 мм
	22G x 20 мм

	
	5 мл/с
	5 мл/с
	2 мл/с



Максимальная допустимая скорость вливания была рассчитана согласно стандарту, ISO 10555-6 для имплантируемых инфузионных портов для следующих устройств: плетенные баллонные катетеры для высокого давления (8273,71 кПа) (длина 1219 мм; внутренний диаметр 1,8 мм x внешний диаметр 3,5 мм) и иглы Губера Surecan Safety II.

Особое внимание
· Перед введением под высоким давлением всегда проверяйте функциональность порта и катетера путем аспирации 2 мл крови в шприц и введения 5 мл раствора хлорида натрия (NaCl 0,9 %) в порт/катетер.
· Во избежание повреждения системы порта доступа запрещается превышать рекомендованное давление (2240,79 кПа – 22,4 бара - 325 psi) и скорость введения.
· Контрастные вещества необходимо нагревать до 37 °C в соответствии с рекомендациями производителей лекарственных препаратов. Несоблюдение этой рекомендации приведет к снижению скорости введения на 50 % и/или поломке порта доступа или системы внутривенного вливания.
· Используйте только иглы Winged Surecan® с крылышками (без Y-образного коннектора) или иглы Surecan® изогнутые (Angled Surecan®) или Surecan Safety II. Не используйте иглы, которые могут не выдержать высокого давления.
· Для Babyport® и плечевых портов используйте только иглы 20G или 22G. Использование игл 19G может привести утечке контрастного вещества.
· Перед введением под высоким давлением убедитесь в надлежащем размещении иглы внутри порта, а также в ее надежной фиксации на коже и наличии покрытия в виде адгезивной повязки.
· Длина катетера, превышающая 20 см, может привести к снижению скорости вливания на 25-50%.
· В зависимости от технических характеристик системы внутривенного вливания, целевая скорость введения может быть не достигнута.
· Следует выполнять пульсационное промывание системы порта доступа с помощью минимум 10 мл раствора хлорида натрия (NaCl 0,9%) до и после использования порта для CECT (введения контрастного вещества при компьютерной томографии), после чего необходимо провести стандартные процедуры промывания.

[bookmark: bookmark49][bookmark: bookmark50]Особое внимание. Обозначение СТ на эпоксидных имплантируемых портах 
[bookmark: bookmark51][bookmark: bookmark52]Компьютерная томография (КТ-исследование) с контрастированием см. раздел «III- Показания». Следующие порты для венозного доступа имеют обозначение «СТ» и совместимы для введения контрастного вещества под давлением. Это обозначение видно при рентген-визуализации. Пожалуйста, обратитесь к таблице №1 для уточнения рекомендуемой скорости введения контраста (мл/сек). 

	Детский
	Малый / Двойной
	Стандартный / Двойной


	Babyport®
	STL205P, STR205P
	ST201C

	Brachial
	T/ST205, STL205F, STR205F
ST205L, ST205P, ST205H
	T/ST201F, SNT201F

	Babyport® S
	ST215, SNT215
	ST201F ECG

	
	T/ST205F ECG
	T/ST201, STL201L, STR201L

	
	T/ST205ECG
	ST201ECG

	
	ST405L
	ST201H, STL201H, STR201H

	
	
	ST201G

	
	
	ST201P

	
	
	ST401L









Таблица №1
	
	Рекомендуемые максимальные скорости введения (мл/с)
	

	
	
	Температура контрастных веществ 37°С (98,6°F)
	

	
	
	Вязкость 5,8 мПа*с (сР)** 
	
	Вязкость 11,4 мПа*с (сР)** 
	Рекомендуемое максимальное давление (при проведении КТ)

	
	
	Игла Surecan® изогнутая (Angled) /с крылышками (Winged)
	
	Игла Surecan® изогнутая (Angled) /с крылышками (Winged)
	

	
	
	22G
	20G
	
19G
	
	22G
	20G
	19G
	

	
	Babyport®
(1,5 x 0,8 мм)
	2
	4
	
	
	1
	3
	
	

	
	Brachial
(1,6 x 1,1 мм)
	2
	4
	
	
	1
	3
	
	

	
	Babyport® S 
(2,0 x 1,2 мм)
	2
	4
	






	
	2
	4
	
	

	Двойной
порт
	ST405L
(3,2 x 1,3мм)
	2
	5
	6

	
	2
	4
	6
	

	
	STL205P-STR205P
(2,1 x 1,4 мм)
	2
	4
	6
	
	2
	3
	5
	

	
	ST305P-ST205P- BT305P
(2,1 x 1,4 мм)
	2
	4
	6
	
	2
	3
	4
	

	
	ST305C
(1,6 x 1,1мм)
	2
	4
	5
	
	1
	3
	4
	

	Малый порт
	T/ST305 - T/ST205 - ST505 - SNT305F
ST315 - ST215 - T/ST205F ECG - SNT215F
(2,2 x 1,1 мм)
	2
	4
	5
	
	2
	3
	4
	

	
	STL205F-STR205F
(2,2 x 1 мм)
	2
	4
	5
	
	2
	3
	4
	

	
	ST305L - ST505L - T/ST205ECG ST205L - ST315L (2,8 x 1,1 мм)
	2
	4
	5
	
	2
	3
	5
	

	
	ST305H - ST505H - ST205H
(2,8 x 1,6 мм)
	2
	5
	7
	
	2
	4
	6
	325 psi

	Двойной 
порт
	ST401L
(3,2 x 1,3 мм)
	2
	5
	7
	
	2
	4
	6
	

	
	ST301C - ST201C - ST301OTW
(1,6 x 1,1 мм)
	2
	5
	6
	
	2
	4
	5
	

	
	T/ST301F - ST311F - SNT301F T/ST201F - T/ST501F - T/ST201F ECG SNT201F (2,2 x 1,1 мм)
	2
	5
	
6
	
	2
	4
	6
	

	
	T/ST301P - ST201P - BT301P
(2,1 x 1,4 мм)
	2
	5
	6
	
	2
	4
	6
	

	Стандартный порт
	T/ST301 - ST311
T/ST201 - T/ST501 - T/ST201ECG (2,8 x 1,1 мм)
	2
	5
	
6
	
	2
	4
	6
	

	
	STL201L-STR201L
(2,8 x 1,1 мм)
	2
	5
	6
	
	2
	4
	6
	

	
	ST201H - T/ST301H - ST311H
(2,8 x 1,6 мм)
	2
	5
	7
	
	2
	5
	7
	

	
	STL201H - STR201H
(2,8 x 1,6 мм)
	2
	5
	7
	
	2
	5
	7
	

	
	ST301G - ST201G
(3,2 x 1,6 мм)
	2
	5
	8
	
	2
	5
	7
	

	* Через катетер длиной 20 см

	** Или любое контрастное вещество с аналогичной вязкостью при 37°C




Только для стран под маркой СЕ

Таблица №2
	





	Рекомендуемые максимальные скорости введения (мл/с)
	

	
	
	Температура контрастных веществ 37°С (98,6°F)
	

	
	
	Вязкость 5,8 мПа*с (сР)** 
	
	Вязкость 11,4 мПа*с (сР)**
	

	
	
	Surecan® Safety II
	
	Surecan® Safety II
	Рекомендуемое максимальное давление (при проведении КТ)

	
	
	22G
	20G
	19G
	
	22G
	20G
	19G
	

	
	Babyport® (1,5 x 0,8 мм)
	2
	4
	
	
	1
	3
	
	

	
	Brachial (1,6 x 1,1 мм)
	2
	5
	
	
	1
	4
	
	

	
	Babyport® S (2,0 x 1,2 мм)
	2
	5
	
	
	1
	4
	
	

	Двойной порт
	ST405L (3,2 x 1,3мм)
	2
	5
	8
	
	1
	4
	6
	

	
	STL205P-STR205P (2,1 x 1,4 мм)
	2
	5
	8
	
	1
	4
	
5
	

	
	ST305P-ST205P- BT305P (2,1 x 1,4 мм)
	2
	5
	8
	
	1
	4
	5
	

	
	ST305C (1,6 x 1,1мм)
	2
	5
	  7
	
	1
	3
	5
	

	Малый порт
	T/ST305 - T/ST205 - ST505 - SNT305F ST315 - ST215 - T/ST205F ECG - SNT215F (2,2 x 1,1 мм)
	2
	5
	8
	
	1
	4
	6
	

	
	STL205F-STR205F (2,2 x 1 мм)
	2
	5
	8
	
	1
	4
	6
	

	
	ST305L - ST505L - T/ST205ECG ST205L - ST315L (2,8 x 1,1 мм)
	2
	5
	8
	
	1
	3
	6
	325 psi

	
	ST305H - ST505H - ST205H (2,8 x 1,6 мм)
	2
	6
	9
	
	1
	4
	6
	

	Двойной порт
	ST401L (3,2 x 1,3 мм)
	2
	5
	8
	
	1
	4
	6
	

	
	ST301C - ST201C - ST301OTW (1,6 x 1,1 мм)
	2
	5
	6
	
	1
	3
	5
	

	
	T/ST301F - ST311F - SNT301F
T/ST201F - T/ST501F - T/ST201F ECG - SNT201F (2,2 x 1,1 мм)
	2
	6
	  7
	
	1
	4
	5
	

	
	T/ST301P-ST201P-BT301P (2,1 x 1,4 мм)
	2
	5
	  7
	
	1
	4
	6
	

	Стандартный порт
	T/ST301 - ST311 
T/ST201 - T/ST501 - T/ST201ECG (2,8 x 1,1 мм)
	2
	6
	  7
	
	1
	4
	6
	

	
	STL201L-STR201L (2,8 x 1,1 мм)
	2
	6
	  7
	
	1
	4
	6
	

	
	ST201H - T/ST301H - ST311H (2,8 x 1,6 мм)
	2
	6
	8
	
	1
	4
	7
	

	
	STL201H -STR201H (2,8 x 1,6 мм)
	2
	6
	8
	
	1
	4
	7
	

	
	ST301G - ST201G (3,2 x 1,6 мм)
	2
	6
	9
	
	1
	4
	6
	

	* Через катетер длиной 20 см

	** Или любое контрастное вещество с аналогичной вязкостью при 37°C


 

	Cсылка
	Материал порта/катетера
	Остаточный объем порта, мл
	Остаточный объем для катетера/см*
	Доступ

	Возможный способ имплантации

	Celsite®

	ST301V
ST305V
	Полисульфон / Силикон
	0,50 мл
0,25 мл
	0,18 мл
	
Венозный
	По Сельдингеру

	ST401L Двухпросветный 
ST405L Двухпросветный
	Эпоксидная смола / Силикон
	0,50 мл x 2
0,25 мл x 2
	0,13 мл
	
Венозный
	По Сельдингеру

	T201F, ST201F, T/ST201F ECG, SNT201F
T301F, SNT301F
ST301F, ST311F
T305, ST305, ST315, SNT305F
T205, ST205, ST215, SNT215F
T/ST205F ECG
	Эпоксидная смола / Силикон Полисульфон / Силикон Полисульфон / Силикон Полисульфон / Силикон Эпоксидная смола / Силикон Эпоксидная смола / Силикон
	0,50 мл
0,50 мл
0,50 мл
0,25 мл
0,25 мл
0,25 мл
	0,08 мл
	
Венозный
	Хирургический, По Сельдингеру, Под ЭКГ контролем Хирургический, По Сельдингеру, По Сельдингеру
Хирургический, По Сельдингеру, Хирургический, По Сельдингеру, Под ЭКГ контролем

	T202F Артериальный
T302 Артериальный
	Эпоксидная смола / Силикон
Полисульфон / Силикон
	0,50 мл
	0,08 мл
	Артериальный
	Хирургический

	ST201G
ST301G
	Эпоксидная смола / Силикон
Полисульфон / Силикон
	0,50 мл
	0,2 мл
	
Венозный
	По Сельдингеру

	T301H, ST301H, ST311H
ST305H
ST201H
ST205H
	Полисульфон / Полиуретан Полисульфон / Полиуретан Эпоксидная смола / Полиуретан Эпоксидная смола / Полиуретан
	0,50 мл
0,25 мл
0,50 мл
0,25 мл
	0,2 мл
	
Венозный
	Хирургический, По Сельдингеру

	T201, ST201
T301, ST301, ST311
T/ST201ECG
T/ST205ECG
ST305L, ST315L ST205L
	Эпоксидная смола / Силикон Полисульфон / Силикон Эпоксидная смола / Силикон Эпоксидная смола / Силикон Полисульфон / Силикон Эпоксидная смола / Силикон
	0,50 мл
0,50 мл
0,50 мл
0,25 мл
0,25 мл
0,25 мл
	0,1 мл
	
Венозный
	Хирургический, По Сельдингеру
Хирургический, По Сельдингеру Под ЭКГ контролем 
Под ЭКГ контролем
Хирургический, По Сельдингеру Хирургический, По Сельдингеру

	ST201C
ST301C
ST301OTW
	Эпоксидная смола / Полиуретан Полисульфон / Полиуретан Полисульфон / Полиуретан
	0,50 мл
	0,1 мл
	Венозный
	По Сельдингеру, По браунюле
По проводнику,
По проводнику

	ST305C
Brachial
	Полисульфон / Полиуретан Эпоксидная смола / Полиуретан
	0,25 мл
0,15 мл
	0,1 мл
	Венозный
	По Сельдингеру, По браунюле По Сельдингеру, По проводнику

	T301P, ST301P, BT301P
ST201P
ST305P, BT305P
ST205P
	Полисульфон / Полиуретан Эпоксидная смола / Полиуретан Полисульфон / Полиуретан Эпоксидная смола / Полиуретан
	0,50 мл
0,50 мл
0,25 мл
0,25 мл
	0,15 мл
	Венозный
	Хирургический, По Сельдингеру
 По Сельдингеру
По Сельдингеру, Хирургический
Хирургический, По Сельдингеру

	T203J Перитонеальный
DRAINAPORT 
T203J-1 Плевральный / Перитонеальный
	Эпоксидная смола / Силикон
	0,50 мл
	0,53 мл
	
Перитонеальный Плевральный /Перитонеальный
	По Сельдингеру, Хирургический

	Babyport®
Babyport® S
	Эпоксидная смола / Полиуретан Эпоксидная смола / Силикон
	0,15 мл
	0,05 мл
0,11 мл
	Венозный
	По Сельдингеру

	ST304-19G
	Полисульфон / Полиуретан / Полиамид
	0,33 мл
	PUR 0,03 мл
PA 0,03 мл
	Интратекальный Эпидуральный
	Интратекальный 
Эпидуральный

	ST304-20G
	Полисульфон / Полиуретан / Полиамид
	0,33 мл
	PUR 0,02 мл
PA 0,02 мл
	Интратекальный Эпидуральный
	Интратекальный 
Эпидуральный

	Celsite® Discreet

	STL201L, STR201L
	Эпоксидная смола / Силикон
	0,50 мл
	0,1 мл
	Венозный
	По Сельдингеру

	STL205F, STR205F
	Эпоксидная смола / Силикон
	0,25 мл
	0,08 мл
	Венозный
	По Сельдингеру

	STL201H,STR201H
	Эпоксидная смола / Полиуретан
	0,50 мл
	0,2 мл
	Венозный
	По Сельдингеру

	STL205P, STR205P
	Эпоксидная смола / Полиуретан
	0,25 мл
	0,15 мл
	Венозный
	По Сельдингеру

	Celsite® Concept

	T501F, ST501F
ST505
	Полисульфон + Силикон / Силикон
	0,50 мл
0,25 мл
	0,08 мл
	Венозный
	Хирургический, По Сельдингеру 
По Сельдингеру

	ST505H
	Полисульфон + Силикон / Полиуретан
	0,50 мл
0,25 мл
	0,2 мл
	Венозный
	По Сельдингеру

	T501, ST501
ST505L
	Полисульфон + Силикон / Силикон
	0,50 мл
0,25 мл
	0,1 мл
	Венозный
	Хирургический, По Сельдингеру 
По Сельдингеру

	Celsite® IMPLANTOFIX

	04438604,
04438620,
04430263
	Полисульфон / Полиуретан
	0,33 мл
	0,1 мл
	Венозный
	По проводнику 
По браунюле 
Хирургический

	04438817
	Полисульфон / Полиуретан, артериальный, открытый кончик с двумя кольцами для шва
	0,33 мл
	0,1 мл
	Артериальный
	Хирургический

	04438647
04438663,
04433521
	Полисульфон / Полиуретан
	0,15 мл
	0,1 мл
	Венозный
	По проводнику 
По браунюле
Хирургический

	04438704
04438747
	Полисульфон / Силикон
	0,33 мл
0,15 мл
	0,11 мл
	Венозный
	По Сельдингеру

	Celsite® Interventional с катетером Anthron® 

	R305-A5ST
	Полисульфон / Полиуретан
	0,25 мл
	0,1 мл
	Артериальный
	Чрескожный


[bookmark: bookmark47][bookmark: bookmark48]* Для определения заливочного объема порта/ катетера следует умножить длину катетера на остаточное пространство катетера и прибавить остаточный объем порта.

XI. Рекомендации касательно безопасности
Некоторые артикулы содержат безопасную иглу, эхогенную иглу для венепункции, а также иглу Губера Surecan Safety II, разработанные специально для снижения риска травмирования инъекционной иглой. Необходимо соблюдать осторожность в соответствии с местными стандартами инфекционного контроля во избежание травмирования инъекционными иглами, а также риска воздействия зараженной крови.
Необходимо использовать и утилизировать иглы в соответствии с местными протоколами.

XII-1. Венепункция
Прокол вены иглой производится обычным способом. После вывода из вены безопасной иглы необходимо привести в действие предохранительный зажим. Чтобы сделать это, зажмите свободной рукой чистый корпус, в котором размещается предохранительный зажим.
Сдвиньте одним движением чистый корпус вперед вдоль безопасной иглы для венепункции в направлении острия. Надвиньте корпус зажима поверх острия иглы, активируя предохранительный механизм.
Зажим будет закрывать острие иглы. Корпус зажима отделится от зажима и иглы. Немедленно утилизируйте иглу и чистый корпус зажима в специально предназначенный для этого контейнер. Не пытайтесь повторно ввести иглу пациенту или закрыть иглу защитным кожухом.

XII-2. Удаление Surecan Safety II
По окончании лечения промойте порт согласно местным протоколам. Стабилизируйте порт, крепко удерживая его основание по направлению вниз. Потяните крылья вверх до упора, пока игла не зафиксируется в безопасном положении. Зеленая точка на основании иглы подтверждает безопасное использование устройства.

XII. Длительность использования имплантированной системы
По окончании лечения и после медицинского заключения систему порта и катетера следует удалить. Длительность использования системы в большей степени зависит от катетера (например, от обслуживания). Разрыв катетера является наиболее распространенным последствием старения. Риск разрыва может увеличиться со временем в зависимости от материала катетера, его положения и места введения катетера в сосуд.

XIII. Удаление системы
При удалении системы следует следить за тем, чтобы не произошел разрыв катетера.
Вскройте фиброзную капсулу вокруг порта и удалите все используемые для стабилизации швы, после чего удалите порт.
Найдите и стабилизируйте соединительное кольцо катетера щипцами и медленно извлеките катетер из вены. Если катетер подшит к сосуду, прежде всего следует удалить швы.
Будьте осторожны в случае возникновения чрезмерного сопротивления при извлечении катетера. Катетер может инкапсулироваться и приклеиться к стенке вены. Если это произошло и нет возможности извлечь катетер без риска его разрыва, или в случае поломки катетера, следует прибегнуть к помощи интервенционного радиолога, хирурга или другого медицинского специалиста     с опытом эндоваскулярного вмешательства.
Артериальные катетеры если катетер был зафиксирован в артерии при помощи катушек или клея, удаление катетера может стать невозможным. Попытка извлечения катетера может привести к его обрыву в артерии и/или повреждению сосуда.
Убедитесь в том, что из тела пациента извлечены все элементы (порт доступа, соединительное кольцо и катетер). Убедитесь, что длина извлеченного катетера соответствует длине установленного (см. мед. карту).
Если извлечение было выполнено по причине подозрения на неисправность, порт и катетер следует передать местному представителю компании B.Braun для последующего анализа.




XIV. Технические характеристики порт-систем 
Порт-системы Celsite Safety 
	
	Технические характеристики порт-систем

	
	Высота (мм)
	Длина (мм)
	Ширина (мм)
	Вес (г)
	Объем первичного заполнения (мл)

	Стандартный размер
	13.7
	33
	26
	8
	0.5

	Малый размер
	11.3
	29
	22
	5
	0.3



Порт-системы Celsite Safety 
	
	Технические характеристики катетеров

	
	Размер иглы
	Силикон
	Силикон
	Силикон
	Силикон
	ПУР (PUR (полиуретан)
	ПУР (PUR (полиуретан)
	ПУР (PUR (полиуретан)

	
	
	6.5F
	7.5F
	8.5F
	10F
	5F
	6.5F
	8.5F

	Объем первичного заполнения катетера/10 см (мл)
	
	
0.09
	
0.18
	
0.11
	
0.2
	
0.09
	
0.15
	
0.2

	Безнапорная скорость потока (NaCl 0,9 %) мл/мин Стандартный порт
	19G
	26
	34
	34
	48
	26
	37
	48

	
	20G
	21
	24
	25
	31
	21
	27
	31

	
	22G
	10
	11
	11
	12
	10
	12
	12

	Безнапорная скорость потока (NaCl 0,9 %) мл/мин Малый порт
	19G
	26
	34
	34
	48
	26
	37
	48

	
	20G
	21
	24
	25
	31
	21
	27
	31

	
	22G
	10
	11
	11
	12
	10
	12
	12



  Порт-системы Celsite Safety 
	Диаметр катетера
	Длина катетера (мм)
	Pазмер расщепляемого интродъюсера (F)
	Внутренний диаметр/длина (мм) расщепляемого интродъюсера
	Внутренний диаметр/внешний диаметр/длина расширителя (мм)

	5F
	500
	6F
	2.11/140
	0.98/2.08/178

	5F OTW
	370
	
	
	1.07/2.01/78

	6.5F
	500
	7F
	2.44/140
	0.98/2.41/178

	7.5F
	500
	8F
	2.77/140
	0.98/2.74/178

	8.5F
	500
	9F
	3.10/140
	0.98/3.07/178

	10F
	500
	10F
	3.43/140
	0.98/3.40/178



Порт-системы Celsite 
Скорость гравитационного потока определяется гравитационной инфузией 0,9 % раствора NaCl, высота 1 м. Длина катетера 40 см. Соответствует стандарту ISO 10555-1. 
	
	Технические характеристики силиконовых катетеров

	
	Размер иглы
	6,5F
	8F
	8,5F
	10F
	Двухпросветный  10F
	15F

	Безнапорная скорость потока (NaCl 0,9 %) мл/мин Стандартный порт
	19G
	26*
	30
	28
	47
	32
	55

	
	20G
	19*
	21
	20
	29
	24
	31

	
	22G
	10*
	11
	13
	13
	11
	13

	Безнапорная скорость потока (NaCl 0,9 %) мл/мин Малый порт
	19G
	24
	27
	25
	
	29
	

	
	20G
	18
	19
	18
	
	22
	

	
	22G
	10
	10
	10
	
	11
	


* В том числе T302

	Порт-системы Celsite 
	Технические характеристики полиуретановых катетеров

	
	Размер иглы
	5F
	6,5F
	8,5F

	Безнапорная скорость потока (NaCl 0,9 %) мл/мин Стандартный порт
	19G
	24
	34
	45

	
	20G
	19
	24
	28

	
	22G
	10
	11
	12

	Безнапорная скорость потока (NaCl 0,9 %) мл/мин 
Малый порт
	19G
	22**
	30
	37

	
	20G
	18**
	22
	25

	
	22G
	10**
	11
	12


**В том числе R305-A5ST

	Порт-системы Celsite 




	Технические характеристики катетеров для

	
	Babyport®
	Brachial
	Babyport® S

	
	Размер иглы
	4,5F Полиуретан 
	5F Полиуретан
	6F Силикон

	Скорость гравитационного потока (0,9 % раствор NaCl) мл/мин
	19G
	12
	22
	24

	
	20G
	10
	18
	18

	
	22G
	7
	10
	10



	Порт-системы Celsite 
	Технические характеристики катетеров для 

	
	Celsite® Implantofix®

	
	Размер иглы
	5F Полиуретан
	6F Силикон

	Скорость гравитационного потока 
(0,9 % раствор NaCl) мл/мин
Стандартный и Малый порт
	19G
	22
	26

	
	20G
	18
	21

	
	22G
	10
	11



	Порт-системы Celsite 
	
	Технические характеристики катетеров из полиамида или полиуретана, 19G/20G


	
	Размер иглы
	T304-19
	T304-20

	Безнапорная скорость потока (NaCl 0,9 %) мл/мин Стандартный порт
	19G / 20G / 22G
	3
	1



XV. Схемы установки катетера
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рис. G	рис. H 
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Условия хранения:
Хранить при комнатной температуре в месте, защищенном от воздействия света.
Срок годности
5 лет
Не применять после истечения указанного срока годности 

Производственная площадка
B.Braun Medical, 
30 Avenue des Temps Modernes, 86360 Chasseneuil-du-Poitou, Франция
Производитель
B. Braun Medical
26 rue Armengaud 92210 Saint-Cloud, Франция

Адрес организации, принимающей на территории Республики Казахстан претензии от потребителей по качеству продукции (товара):
ТОО «Б.Браун Медикал Казахстан»
г. Алматы, ул. Тимирязева, 26/29
Телефон: +7 (727) 220 00 02 
 
Организация на территории Республики Казахстан, ответственная за пострегистрационное наблюдение за безопасностью лекарственного средства:
ТОО «Б.Браун Медикал Казахстан»
г. Алматы, ул. Тимирязева, 26/29
Телефон: +7 (727) 220 00 02 
эл. адрес: pharmacovigilance.kz@bbraun.com 

XVI. Символы и обозначения
 Хранить в сухом месте		                
[image: ] Не использовать при повреждении упаковки
Не подлежит повторной стерилизации2
STERILIZE

 Только для однократного применения
    Использовать до

· Не содержит латекса

[image: ] Не содержит ДЭГФ
Защищать от солнечного света

 Номер партииLOT

[image: ] Производитель
[image: ] Внимание!  См. инструкцию по применению

 Стерилизация с помощью этилен оксидаSTERILE
EO


 Номер по каталогуREF


[image: ] Порт-система поддерживающая введение вещества под давлением
Условно совместимо с МР 
 Дата производства
[image: ][image: ] Низкопрофильный порт стандартного размера
  [image: ]  [image: ]  Низкопрофильный порт малого размера
[image: ]Низкопрофильный порт сверхмалого размера


[image: ]Низкопрофильный двухпросветный порт стандартного размера
[image: ]      Низкопрофильный двухпросветный порт малого размера  






ТОО «Б.Браун Медикал Казахстан» 

Управляющий директор  ______________________________  Кох Кевин

Начальник отдела регистрации,
надзора и обеспечения качества _______________________  Султанова Ш.А.
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