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SmartPort* (V)

VIKTIGA ANMARKNINGAR:

De sakerhetsatgarder som beskrivs i patientdokumentationen,
produktmarkningen och bruksanvisningen ar utformade
for att minimera riskerna for portrelaterade komplikationer.

Alla allvarliga incidenter som har intraffat med
anvandningen av denna produkt ska rapporteras till
din vardgivare omedelbart. Det ar ocksa viktigt att
produktrelaterade problem eller klagomal delas med
AngioDynamics pa complaints@angiodynamics.com

Produktrelaterade problem eller klagomal kan Iamnas
in av patienter och/eller vardgivare.

» Denna guide ar avsedd att vara pedagogisk. Den ar inte
avsedd att ersatta medicinsk vard eller lakares rad.Tala
med din vardgivare om du har fragor eller funderingar.

Om du vill ha en kopia av sammanfattningen av sakerhet
och klinisk prestanda for dessa enheter ska du besdka
Eudamed (ec.europa.eu/tools/eudamed) med hanvisning
till Basic UDI-DI # 50516840024U eller kontakta
AngioDynamics kundtjanst pa 1-800-772-6446.

» Mer information om din SmartPort*-port finns tillganglig
genom att ringa AngioDynamics Vascular Access
Information Line 1-800-772-6446



Viktiga instruktioner om implantatkortet

* Du kommer att fa ett implantatkort med din port.

» Ha alltid implantatkortet med dig.

» Implantatkortet innehaller viktig information
till din vardgivare.

@ angiodynamics
&Y
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Inledning

Vissa medicinska behandlingar kraver regelbunden tillforsel
av mediciner eller andra vatskor till blodet. En metod for

att fa tillgang till blodet &r en sa kallad vaskular accessport
(aven kallad port). Portar kan anvandas for att ta ut blodprov
for analys och for injektion av kontrastmedel vid vissa typer

av undersokningar, sa kallade CT- eller CECT-undersokningar.

Den har guiden innehaller information om en portmodell,
SmartPort*. Tala med din vardgivare om du har fragor
efter att ha last denna information.

Vad bestar SmartPort* implanterbara
portar av?
Porten bestar av tre delar:

Portkroppen — en liten ihalig kammare gjord av titan eller
plast med en silikonskiva (eller skiljevagg) vid ytan for
placering av en nal. Atkomst till skiljeviggen méste skapas
med en specialnal (icke-borrande nal) som gor att
skiljevaggen kan sténgas efter att nalen har avlagsnats.
Porten har en speciell funktion (Vortex*-teknik) som gor att
vatskan kan na alla ytor inuti den. Detta bidrar till att minska
ansamlingar inuti porten.

Katetern — ett langt, mjukt flexibelt ror tillverkat av
polyuretan. Den ena dnden av katetern ar ordentligt ansluten
till porten och den andra anden placeras i en stor ven

i brostet. Endexo™ ar ett speciellt material som tillsatts till
polyuretan for att minska ansamlingen av blodkomponenter
pa kateterns yta.

Den minskade blodkoaguleringen stdds av laboratorietester.
Resultaten i laboratoriet kan skilja sig fran resultaten nar
de anvands pa manniskor.

Kateterlaset — en plast- eller metallbit som anvands for att
ansluta katetern till portkroppen.

Material som portarna ar tillverkade av:

For en fullstandig lista 6ver material som dessa portar ar
tillverkade av, besok var webbplats ifu.angiodynamics.com.

| faltet "UPN #” pa webbsidan anger du produktens
artikelnummer (ett nummer som bérjar med "H”) som finns
pa implantatkortet som du fick nar porten implanterades.
Tryck pa knappen Sok och leta reda pa materialinformations-
dokumentet for din implanterade port.

Ditt vardteam bor kanna till eventuella Iakemedels- eller
materialkansligheter som du kan ha innan porten placeras
och anvands.
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Hur placeras porten?

Insattning av port ar ett kirurgiskt ingrepp. Lakemedel for

att géra portplaceringen mer bekvam, t.ex. lugnande medel,
beddvningsmedel eller smartstillande medel, kan ges.

De mediciner som ges under operationen bor diskuteras med
vardpersonalen. Huden pa brostkorgen (eller annan plats
som rekommenderas av vardgivaren) rengérs for att avliagsna
bakterier. Ett litet snitt gors for att skapa ett utrymme eller

en "ficka” for porten och en "tunnel” for katetern.

Portalen placeras under huden och i fickan. Den ena anden
av katetern placeras genom tunneln och fasts vid portkroppen.
Den andra éanden av katetern placeras i en stor ven

i brostkorgen.

Kateterns spets placeras néra hjartat. Kateterns spets
kontrolleras for att sakerstalla att katetern sitter pa ratt plats
innan den anvands for behandling. Snittet forsluts med suturer
eller andra metoder som bestams av vardgivaren. Ett forband
kan laggas pa snittet.

Portens inféringsplats pa brostet
Denna del av katetern sitter

7 en tunnel under din hud.

Detta dr portplatsen pa ditt 17

som kommer att tickas med ett forband
7 nagra dagar tills ditt sar liker.



Vad du kan forvanta dig under
aterhamtningen efter portplaceringen

Lakningen kan ta nagra veckor, men det kan variera fran
patient till patient. Under denna tid kan omradet for
operationen vara 6mt eller sarigt. Detta bor minska 6ver
tid nar kroppen laker.

Det ar viktigt att folja vardpersonalens instruktioner

om skotsel av portinsattningsstallet, forband/bandage,
uppféljande vard och fysisk aktivitet. Vardgivaren bestammer
ocksa nar porten far anvandas fér behandling.

Hur nas och anvands porten?

Specialutbildad vardpersonal kan komma at portarna med
hjalp av en speciell nal (en sa kallad "icke-borrande nal”).
Dessa nalar levererar mediciner eller vatskor och/eller kan
ta blodprov. Sarskild omsorg agnas at att forbereda huden
(kallas ibland aseptisk eller steril teknik) innan nalen satts in.
Detta for att minska antalet bakterier. Nalen fors in genom
huden och in i portens skiljevagg. En stickande kénsla kan
kannas nar porten initialt dppnas. Detta kan bli mildare

med tiden.

Nar porten inte anvands bor den spolas da och da foratt den
ska fortsatta fungera normalt. Instruktioner om rutinmassig
spolning, skotsel och underhall boér ges av vardpersonalen.

Sa har identifierar
du SmartPort*-enheten

Portar kan identifieras pa ett par olika satt. Varje portkit
innehaller ett implantatkort och ett paminnelseband som
kan baras. Denna information om enheten ska ges till alla
vardgivare, sa att de ar medvetna om porten. Denna
information &r ocksa nédvandig for séker och korrekt
anvandning av porten. Det ar viktigt att ha denna
information tillgédnglig om medicinsk vard skulle behdvas.
Om portinformationen férsvinner kan vardgivaren
tillhandahalla ersattningsinformation.
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Vad ar en "CT”- eller "CECT"-skanning
och hur anvands porten under dessa
typer av undersdkningar?

CECT-undersokningar (Contrast Enhanced Computed

Tomography) ger information om en medicinsk diagnos och
hjalper till att 6vervaka ett medicinskt tillstdnd. Dessa tester
kallas ibland "CAT"-skanningar eller "pumpinjektionsstudier”.

Dessa tester kan krava injektion av kontrastmedel. Fore
injektion av kontrastmedel med hjalp av en implanterad port
ar det viktigt att rontgenavdelningen bekraftar vilken port
som ar pa plats. SmartPort* kan anvandas for detta andamal
sa lange vardpersonalen foljer tillverkarens anvisningar.

Nar vardpersonalen har bekraftat att porten kan anvandas
for injektion av kontrastmedel, 6ppnas porten med en
speciell nal som inte ar borrhalsférsedd. Nalen maste ocksa
ha kapacitet att injicera kontrastvatska i blodet med den
hastighet som kravs for att utfora testet.

Hur lange kan en port sitta kvar
pa plats?

En port sitter vanligtvis kvar tills den inte langre behévs
for medicinsk vard. Den kan sedan tas bort under ett kort
kirurgiskt ingrepp.

Om SmartPort* [amnas kvar rekommenderar AngioDynamics
rontgenundersokningar fran tid till annan. Detta gors for

att se om porten fortfarande sitter pa ratt plats i kroppen.
Det kan ocksa hjalpa till att hitta eventuella problem, t.ex.
om katetern klams fast, vilket kan hindra porten fran att
fungera korrekt.




Vanliga fragor

F:
S:

Hur tar jag hand om min port?
Folj de instruktioner som ges av din vardgivare. Sag till
om du har nagra fragor.

Ar AngioDynamics portar latexfria?

: Det finns ingen detekterbar niva av naturlatexgummi

i SmartPort", tillhérande férpackning och innehall.

Dessa produkter ar inte tillverkade med naturgummilatex.

Kommer min port att paverka mina
vardagliga aktiviteter?

: Fraga din vardgivare om vilka aktiviteter som ar

godkanda for dig och nar det ar sakrast att ateruppta
dem.

Maste jag ha ett plaster 6ver min port?

: Folj vardpersonalens instruktioner om skotsel av

portinsattningsstallet, férband/bandage, uppfoljande vard
och fysisk aktivitet.

Kommer min port att aktivera sakerhetslarm?

. Ett sdkerhetssystem kommer sannolikt inte att upptéacka

den lilla mangden metall i enheten. Vid behov visar du
bara upp ditt patientimplantatkort. Du kan pavisa
forekomsten av ditt implantat innan du gar in i en
sakerhetsundersokning for att bli screenad pa ett
lampligt satt. Om du inte har ett patientimplantatskort
kan du ringa 1-800-772-6446.

Ar SmartPort*-porten sikert med CECT:er?

: Materialen som anvands i SmartPort*-enheter ar sakra

for datortomografier pa upp till 300 psi nar den anvands
enligt tillverkarens anvisningar.

Ar SmartPort* siker for MRT-undersokningar?

: MRI ar sakert upp till 7T. Kontakta din vardgivare om

du har nagra fragor.

: Vad hdander om min vardgivare inte har sett en

patient med en SmartPort*-enhet innan?

: Visa alltid vardgivaren ditt implantatkort for patienter

eftersom det innehaller en sammanfattning av viktig
information om din port. Om de har fler fragor kan de
ringa AngioDynamics nummer for kliniska uppgifter pa
1-800-772-6446 och ange alternativ fem.

Ar icke-borrande infusionssatser latexfria?

: Vardpersonalen bor lasa pa forpackningen och etiketten

pa den icke-borrbara nalen for att avgéra om den
innehaller latexgummi.

. Hur ofta ska icke-borrande spetsen

infusionssatser bytas ut om patienten far
pagaende behandling?

: Den icke-borrande nalen kan bytas var 7:e dag, eller

enligt anvisningar fran vardgivaren.
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Viktig information att rapportera till
din vardgivare

Det ar viktigt att du talar med din vardgivare om eventuella
sjukdomar innan du far en port eller efter ingreppet. En lista
over potentiella problem medféljer anordningen. Prata med
ditt vardteam eller ring AngioDynamics for att fa veta mer
om denna information.

Risker och fordelar med att fa en port ska diskuteras med
ditt vardteam.

Det ar viktigt att du genast meddelar din(a)
vardgivare om féljande, samt om eventuella nya
symtom som du &r orolig for:

» Varkande, svullnad eller smarta i axel, nacke eller arm.

» Smarta, rodnad, svullnad eller mhet 6ver eller runt
portstallet efter att snittet lakt.

+ Eventuell ovanlig drénering fran snittstallet.
» Brannande kansla vid infusion av lakemedel eller vatskor.
» Frossa, andfaddhet, yrsel eller feber.

Detta kan vara tecken pa en komplikation som &r relaterad
till porten eller dess placering.

Checklista for patienter
Bar ditt implantatkort med dig.

Visa upp patientimplantatkortet for alla vardgivare som
ar involverade i din vard.

Om vardgivaren behdéver ytterligare information kan
de ringa AngioDynamics pa 1-800-772-6446.

Diskutera eventuella problem eller fragor om din port
eller den har patienthandboken med din vardgivare.

Kann till ditt behandlingsschema — nar, var och hur
ofta du ska ga pa behandling.

Om du ska resa ska du diskutera portvard och
behandling infor resan.

O O 00 4d od

Folj vardpersonalens instruktioner om skotsel av
portinsattningsstallet, forband/bandage, uppféljande
vard och fysisk aktivitet. En vardgivare avgor nar porten
kan anvandas for behandling.

[

Du finner ytterligare patientinformation och
utbildningsverktyg pa www.angiodynamics.com eller
genom att ringa AngioDynamics pa 1-800-772-6446.



Viktiga anmarkningar och instruktioner
fran vardgivaren:

Instruktioner for skotsel av operationsomradet och forband:

Instruktioner for fysisk aktivitet efter operation:

Dag, tid och plats for uppféljning efter operationen:

10
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Datum da porten ar klar for anvandning fér behandling
eller tester:

Schema for rutinmassig skotsel och underhall:

Datum, plats och tid fér den férsta behandlingen:

Behandlingsschema:

11



Datum, plats och tid fér blodprovstagning:

Datum, plats och tid fér andra tester:

Vardgivarens kontaktuppgifter:

Kontaktinformation for nédsituationer:

12
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Vanliga termer

Implanterbar port:

En anordning for tillférsel av vatska eller [akemedel
med en ihalig kammare som kallas port. Porten ar
ansluten till ett mjukt, ihaligt rér som kallas for katetern.

Port for pumpinjicering:
En typ av implanterbar port som ger atkomst for bade
intravends behandling och CECT-test.

Kontrastforstarkt datortomografi (CECT):

En typ av réntgenundersokning som kraver att en pump
tillfor testvatska snabbt och med ett hogt tryck. Dessa
tester producerar hégkvalitativa avbildningar av din
kropp for att hjalpa ditt vardteam att battre hantera

din behandling.

Skiljevagg:

Skiljevaggen finns i mitten av porten. En icke-borrande
nal satts in genom skiljevaggen for att tillféra vatska
eller mediciner.

Kateter:
Ett ihaligt ror anslutet till portkroppen som satts in
i ett blodkarl.

Infusion:
Tillférsel av vatska och medicin i ett blodkarl.

Magnetisk resonanstomografi (MRT):
En typ av skanning som anvander starka magneter och
radiovagor for att skapa detaljerade bilder av kroppens insida.

Symboler fér USA: | enlighet med kraven i 21CFR del 801.15 foljer nedan en ordlista med symboler
som visas utan tillhérande text i produktmarkningen

Symbol Ref Symbolens titel Symbolens betydelse

- . Anger att enheterna ar
5.7.7 | Medicinteknisk produkt medicintekniska produkter?

5710 Unik enhetsidentifikation Anger en bérare som innehaller
o (UDI) information om unik enhetsidentifiering.

En artikel som har visat sig vara
sékert for anvandning i MR-miljon
Villkorad magnetisk under specifika forhallanden, inklusive
AN AL der spe . {
resonans granser for det statiska magnetfaltet,
tidsvarierande gradientmagnetfalt och
radiofrekventa félt.>

Ej Datortomograf Datortomografi (Contrast Enhanced

- (Contrast Enhanced
tillampbar Computed Tomography) Computed Tomography)

a. EN 1SO 15223-1 Medicintekniska produkter — Symboler som ska anvandas vid mérkning av
medicintekniska produkter, etikettering och information till anvéndare.

b. ASTM F2503-20 - Standardpraxis for markning av medicinska enheter och andra produkter for
sékerhet i magnetresonansmiljo

Meddelande till patienter i Australien:

Rapportera produktproblem/klagomal till Therapeutic Goods

Administration (TGA) pa

https://www.tga.gov.au/reporting-adverse-events.

Anmalan om biverkning eller klagomal till AngioDynamics
eller tillsynsmyndigheten i ditt land ersatter inte
medicinsk asikt



SMARTPORT*

INDIKATIONER FOR ANVANDNING:

Portarna ar avsedda for patienter som behdver langvarig
tillgang till det centrala vensystemet for att lamna blodprov
och administrera vatskor, inklusive men inte begransat fill,
hydratiseringsvatskor, kemoterapi, smartstillande medel,
naringsmedel och blodprodukter, samt administrering

och avlagsnande av karnmedicin.

Nar de anvands med pumpinjicerbara nalar ar portarna
indikerade for pumpinjicering av kontrastmedel.

For pumpinjicering av kontrastmedel ar den maximala
rekommenderade infusionshastigheten 5 ml/s med
19G eller 20G injicerbara icke-borrande injektionsnalar
eller 2 mL/s med en 22G icke-borrande-injicerbar nal.

g Maximal
Nalstorlek (G), rekommenderad
. Kateterstorlek| . ... . " |rekommenderad
icke-borrande instéllning for L
L (F) . - tryckinstallning
pumpinjicering flodeshastighet (psi)
(mLJs) P
19/20 5,6 0ch8 5 300
22 5,60ch8 2 300

Med tanke pa indikationen for langvarig vaskular access kan
portarna anvandas, enligt lakarens bedémning, vid klinisk
hantering, utvardering och 6vervakning av tillstdnd som
inkluderar, men inte ar begransade till, foljande:

» Vatske- och
elektrolytobalans

» Uttorkning * Anemi

* Undernaring * Hematologiska

* Smartsyndrom avvikelser

* Maligna
tillstand

FORSIKTIGHET: Enligt federal lag (USA) far denna anordning
endast séljas av lakare eller pa lakares ordination

ANTECKNING TILL SJUKVARDSPERSONAL:

Se tillverkarens bruksanvisning for fullstandig
forskrivnings- och sakerhetsinformation

* Anvand alltid en steril teknik for att forbereda huden

» Anvand alltid en icke-borrande nal for att komma
at porten

» Spola enligt institutionellt protokoll efter anvandning

+ Overskrid INTE en tryckgransinstélining pa 300 psi
eller den maximala installningen for flodeshastighet
som visas ovan pa pumpinjiceringsmaskinen
vid pumpinjicering genom porten.

*AngioDynamics, AngioDynamics logotyp, SmartPort, logotypen for SmartPort, och Vortex
&r varumarken och/eller registrerade varumérken som tillnér AngioDynamics, Inc.,
eller ett dotterbolag. Andra varumérken tillhér sina respektive &gare. 14
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Personer som visas i denna
broschyr ar modeller och med
endast for illustrerande syften.

@ angiodynamics

14 Plaza Dr.
Latham, NY 12110
www.angiodynamics.com

Fér mer information, ring
1-800-772-6446 | USA

AngioDynamics, Inc.
603 Queensbury Avenue
Queensbury, NY 12804 USA

© 2025 AngioDynamics, Inc., eller dess dotterbolag.
Alla rattigheter férbehallna.
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