SmartPort plast

Patientvejledning

@ angiodynamics

‘ AngioDynamics, Master Patient Guide Template 3.625 in x 8.5 in, SmartPort Plastic Implantable Ports, 14659434-27A, Danish



AngioDynamics, Master Patient Guide Template 3.625 in x 8.5 in, SmartPort Plastic Implantable Ports, 14659434-27A, Danish

SmartPort plast @

VIGTIGE BEMARKNINGER:

De sikkerhedsforanstaltninger, der er anfgrt

i patientlitteraturen, pa produktmaerkningen og

i brugsanvisningen, er beregnede til at minimere
risiciene ved portrelaterede komplikationer.

Enhver alvorlig heendelse, der er opstaet med brugen
af dette udstyr, skal omgaende indberettes til din leege.
Det er ogsa vigtigt at indberette produktrelaterede
problemer eller reklamationer til AngioDynamics pa
complaints@angiodynamics.com

Produktrelaterede problemer eller reklamationer kan
indsendes af patienter og/eller lseger.

Denne vejledning er beregnet til at veere lzererig.

Den har ikke til hensigt at erstatte medicinsk behandling
eller laegens rad. Tal med din leege, hvis du har spgrgsmal
eller tvivl.

Se Eudamed (ec.europa.eu/tools/eudamed)

med henvisning til det grundlaeggende UDI-DI-nr.
50516840024U eller kontakt AngioDynamics kundeservice
pa 1-800-772-6446 for at fa en kopi af oversigten over
sikkerhed og klinisk ydeevne for dette udstyr.

Neermere oplysninger om din SmartPort plastport fas ved
at ringe til AngioDynamics Vascular Access Information
Line pa tif. 1-800-772-6446



Vigtige instruktioner
vedrgrende implantatkortet

* Du far udleveret et implantatkort med din port.
» Sgrg for altid at medbringe implantatkortet.

» Der er vigtige oplysninger til din lzege
pa implantatkortet.

@ angiodynamics

AngioDynamics, Inc.
- . : 603 Queensbury Avenue
=1 -angiodynamics.com Queensbury, NY 12804 USA
\ USA Customer Service 800-772-6446
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Indledning

Nogle medicinske behandlinger kreever regelmaessig
indgivelse af laegemidler eller andre vaesker til blodet.

En metode til at fa adgang til blodet kaldes en vaskuleer
adgangsport (ogsa kaldet en port). Porte kan bruges til
at udtage blodpregver til undersggelser og til injektion af
kontrastmiddel under bestemte former for undersggelser,
der er kendt som CT- eller CECT-scanninger.

Denne vejledning indeholder oplysninger om portmodellen
SmartPort plast. Tal med din leege, hvis du har spargsmal
eller tvivl, nar du har lzest disse oplysninger.

Hvad er SmartPort implanterbare
plastporte lavet af?

Porten bestar af tre dele:

Portlegemet — et lille, hult kammer lavet af plast med en
silikoneskive (eller septum) ved overfladen, hvor der kan
anbringes en kanyle. Septum skal tilgas med en speciel
kanyle (ikke-udkernende kanyle), der muligger lukning af
septum, nar kanylen tages ud. Porten har en specialfunktion
(Vortex*-teknologi), som ger det muligt for veesken at na
frem til alle overflader inden i den. Det bidrager til at mindske
forekomsten af aflejringer inden i porten.

Kateteret — en lang, blgd og fleksibel slange af polyurethan.
Den ene ende af kateteret er sikkert forbundet med porten,
og den anden ende anbringes i en stor blodare i dit bryst.

Kateterlasen — en plastdel, der bruges til at forbinde kateteret
med portlegemet.

Materialer, som portene er lavet af:

En fuldstaendig oversigt over de materialer, som disse

porte er lavet af, kan findes pa vores hjemmeside
ifu.angiodynamics.com. | feltet “UPN #” pa hjemmesiden
indtastes produktets varenummer (et nummer, der starter
med “H”), som kan findes pa implantatkortet, som du far
udleveret efter implantation af porten. Tryk pa segeknappen,
og find dokumentet med information om materialer for den
port, du har faet implanteret.

Leegen bar veere bekendt med eventuelle leegemidler
eller materialer, som du er overfglsom over for, forud for
anbringelsen og brugen af porten.
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Hvordan anbringes porten?

Porten anbringes ved et kirurgisk indgreb. Der kan

blive indgivet lazgemidler sasom beroligende midler,
bedgvelsesmidler eller smertestillende midler for at gere
anbringelsen af porten mere behagelig. De laegemidler,

der indgives under det kirurgiske indgreb, skal drgftes med
leegen. Huden pa brystkassen (eller et andet sted i henhold
til liegens anbefaling) renses for at fijerne bakterier. Der laves
en lille incision for at lave et rum eller en “lomme” til porten og
en “tunnel” til kateteret.

Porten anbringes i lommen under huden. Den ene ende

af kateteret fores ind igennem tunnelen og forbindes med
portlegemet. Den ene ende af kateteret anbringes i en stor
blodare i brystkassen.

Kateterets spids anbringes taet pa hjertet. Kateterets spids
kontrolleres for at sikre, at kateteret er anbragt bedst
muligt, inden det bruges til behandling. Incisionen lukkes
med suturer eller en anden metode efter leegens skan.
Der kan anbringes en forbinding over incisionen.

Portindfgringssted pa brystet
Denne del af kateteret er
7 en tunnel under din hud.

Dette er portindforingsstedet pa
brystet, der vil blive tildekket
med en forbinding i et par dage,
indtil incisionen heler.



Det kan man forvente under
restitutionen efter anbringelsen af porten

Ophelingen kan tage et par uger, men det kan variere fra
patient til patient. | denne periode kan operationsomradet
veere sart eller gmt. Det bgr blive bedre med tiden,

i takt med at kroppen heles.

Det er vigtigt at falge lsegens instruktioner vedrgrende pleje
af portens indfgringssted, forbinding/bandage, opfalgende
pleje og fysisk aktivitet. Laegen beslutter ogsa, hvornar
porten kan bruges til behandling.

Hvordan tilgas og anvendes porten?

Specialuddannede laeger kan tilga portene ved brug af

en speciel kanyle (kaldet en “ikke-udkernende kanyle”).
Disse kanyler bruges til indgivelse af laegemidler eller
veeske, og/eller de kan bruges til udtagning af blodpraver.
Der udvises seerlig omhu med klargering af huden (nogle
gange kaldet aseptisk eller steril teknik), inden kanylen
anbringes. Formalet dermed er at mindske forekomsten af
bakterier eller urenheder. Kanylen fgres igennem huden

og ind i portens septum. Du fgler muligvis et stik, den forste
gang porten anvendes. Det bliver muligvis mindre med tiden.

Nar porten ikke er i brug skal den skylles fra tid til anden
for at sikre, at den fortsat fungerer efter hensigten.
Instruktioner vedrgrende rutinemaessig skylning, en pleje-
og vedligeholdelsesplan skal udleveres af laegen.

Sadan identificeres SmartPort
plast-enheden

Portene kan identificeres pa forskellige mader. Hvert portsaet
indeholder et implantatkort og et pamindelsesband, som
man kan tage pa. Disse enhedsoplysninger skal gives til alle
leeger, sa de er opmaerksomme pa porten. Disse oplysninger
er ogsa ngdvendige med henblik pa sikker og korrekt brug
af porten. Det er vigtigt at have disse oplysninger ved
handen, hvis der bliver behov for medicinsk behandling.

Hvis oplysningerne om porten gar tabt, kan lsegen udlevere
oplysningerne igen.
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Hvad er en “CT"- eller “CECT”-scanning,
og hvordan bruges porten i forbindelse
med denne form for undersggelser

CECT-scanninger (kontrastforsteerket computertomografi)
tilvejebringer information om en medicinsk diagnose

og bidrager til at overvage en medicinsk tilstand.

Disse undersggelser kaldes nogle gange “CAT”-scanninger
eller “effektinjektionsundersggelser”.

Disse undersggelser kraever muligvis injektion af
kontrastmateriale. Inden unders@gelsen pabegyndes

ved brug af en implanteret port, er det vigtigt, at
regntgenafdelingen bekraefter, hvilken port, der er implanteret.
SmartPort plast kan bruges til dette formal, nar laegen felger
producentens instruktioner.

Nar leegen har bekraeftet, at porten kan bruges til injektion
af kontrastmateriale, tilgas porten med en seerlig ikke-
udkernende kanyle. Kanylen skal ogsa kunne injicere
kontrastvaeske i blodet ved den hastighed, der er pakraevet
til gennemferelse af undersagelsen.

Hvor laenge kan en port blive siddende?

En port bliver normalt siddende, indtil den ikke laengere er
ngdvendig med henblik p4 medicinsk pleje. Derefter kan den
tages ud ved et kort kirurgisk indgreb.

Hvis SmartPort plast skal blive siddende, anbefaler
AngioDynamics rgntgenundersggelser med jeevne
mellemrum. De udfgres for at kontrollere, om porten
stadigvaek er pa det rette sted i kroppen. De kan ogsa
bidrage til at opdage problemer, sasom klemning af kateteret,
der kan forhindre, at porten fungerer efter hensigten.



Ofte stillede spgrgsmal

Sp.
Sv.:

Sp.:
Sv.:

Sp.:
Sv.:

Sp.:
Sv.:

Sp.:
Sv.:

Sp.:

Sv.:

Sp.:
Sv.:
Sp.:

Sv.:

Sp.:
Sv.:

: Hvordan skal jeg pleje min port?

Folg leegens instruktioner. Sgrg for at stille alle de
spergsmal, du har.

Er porte fra AngioDynamics latexfri?

Der er ikke noget paviseligt indhold af naturgummilatex
i SmartPort plast, den tilhgrende emballage og dens
indhold. Disse produkter fremstilles ikke

med naturgummilatex.

Pavirker porten mine daglige ggremal?

Sperg din leege til rads om bestemte ggremal, som du
ma udfare, og hvornar det er hensigtsmeessigt at
genoptage dem.

Skal der vaere en forbinding over porten?

Det er vigtigt at folge laegens instruktioner vedrgrende
pleje af portens indferingssted, forbinding/bandage,
opfaglgende pleje og fysisk aktivitet. Leegen bestemmer
ogsa, hvornar porten kan bruges til behandling.

Aktiverer porten sikkerhedsalarmer?

Porten udlgser ikke sikkerhedssystemer, fordi den ikke
indeholder noget metal. Hvis det bliver ngdvendigt, skal
du bare vise dit patientimplantatkort. Du kan ogsa
informere om dit implantat, inden du gar hen til
sikkerhedskontrollen, sa du kan blive kontrolleret

pa den mest passende made. Hvis du ikke har et
patientimplantatkort, bedes du ringe til 1-800-772-6446.

Er SmartPort plast-porten kompatibel med
CECT-undersggelser?

De materialer, der bruges i SmartPort plast-enheder,
er sikre i forbindelse med CECT-undersggelser op til
300 psi, nar de bruges i henhold til

producentens instruktioner.

Er SmartPort plast kompatibel med
MR-undersogelser?

MRI er sikker op til 7T. Sperg din leege til rads, hvis du
er i tvivl.

Hvad nu hvis min laege aldrig for har set en
patient med en SmartPort plast-enhed?

Vis altid det lzegefaglige personale dit
patientimplantatkort. Det indeholder en oversigt over
vigtige oplysninger om porten. Hvis de har flere
spargsmal, kan de ringe til AngioDynamics Clinical
Information pa tIf. 1-800-772-6446, lokal 5.

Er ikke-udkernende infusionssaet latexfri?
Laegen skal se den ikke-udkernende kanyles
emballage og meaerkning for at afgere, om den
indeholder latexgummi.

‘ AngioDynamics, Master Patient Guide Template 3.625 in x 8.5 in, SmartPort Plastic Implantable Ports, 14659434-27A, Danish



AngioDynamics, Master Patient Guide Template 3.625 in x 8.5 in, SmartPort Plastic Implantable Ports, 14659434-27A, Danish

Sp.: Hvor ofte skal den ikke-udkernende
kanyle udskiftes, hvis patienten er
under behandling?

Sv.: Den ikke-udkernende kanyle kan skiftes hver 7. dag
eller i henhold til laegens instruktioner.

Vigtige oplysninger til din lzege

Det er vigtigt at tale med en lzege om eventuelle

sygdomme, du har, forud for implantation af en port eller efter
proceduren. En liste over potentielle problemer falger med
enheden. Tal med din leege, eller ring til AngioDynamics for
at fa mere at vide.

Du bgr tale med laegen om risiciene og fordelene ved
implantation af porten.

Det er vigtigt omgaende at informere lzegen
om felgende og om eventuelle nye symptomer,
som du er bekymret om:

* @mhed, heevelse eller smerter i skulder, hals eller arm.

» Smerter, redme, hzevelse eller gmhed ved eller omkring
portstedet efter opheling af incisionen.

» Useedvanlig udflad fra incisionsstedet.

» Braendende fornemmelse ved infusion af laegemidler
eller veesker.

+ Kulderystelser, andenad, svimmelhed eller feber.

De kan veere tegn pa en komplikation i forbindelse
med porten eller anbringelsen af den.

Patienttjekliste

|:| Searg for altid at medbringe patientimplantatkortet.

|:| Vis patientimplantatkortet til alle lseger, der er
involverede i din behandling.

|:| Hvis det laegefaglige personale har brug for yderligere
oplysninger, kan de ringe til AngioDynamics pa
tif. 1-800-772-6446.

|:| Tal med din laege om alle bekymringer eller spgrgsmal
om din port eller denne patientvejledning.

Veer fortrolig med din behandlingsplan — hvornar,
hvor og hvor ofte du skal til behandling.

[

|:| Hvis du skal ud at rejse, skal du tale om pleje af porten
og din behandling under rejsen.



|:| Folg leegens instruktioner vedrgrende pleje af portens
indfgringssted, forbinding/bandage, opfelgende pleje
og fysisk aktivitet. En leege beslutter, hvornar porten kan
bruges til behandling.

|:| Der er adgang til yderligere patientinformation og
uddannelsesvaerktgjer p& www.angiodynamics.com,
eller ring til AngioDynamics pa tIf. 1-800-772-6446.

Vigtige bemaerkninger og instruktioner
fra laegen:

Instruktioner vedrgrende pleje af operationsstedet
og forbindingen:

Instruktioner vedrgrende fysisk aktivitet efter operationen:

-
o
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Dato, klokkeslzet og sted for opfelgende besag
efter operationen:

Dato, hvor porten er godkendt til brug i forbindelse med
behandling og undersggelser:

Plan for regelmaessig pleje og vedligeholdelse:

Dato, sted og klokkesleet for fgrste behandling:

11



Behandlingsplan:

Dato, sted og klokkeslzet for blodprgver:

Dato, sted og klokkeslzet for andre undersggelser:

-
N

‘ AngioDynamics, Master Patient Guide Template 3.625 in x 8.5 in, SmartPort Plastic Implantable Ports, 14659434-27A, Danish



AngioDynamics, Master Patient Guide Template 3.625 in x 8.5 in, SmartPort Plastic Implantable Ports, 14659434-27A, Danish

13

Laegens kontaktinformation:

Kontaktinformation i nagdstilfeelde:

Almindeligt anvendte udtryk

Implanterbar port:

En anordning til indgivelse af vaeske eller lzegemidler
med et hult kammer, som kaldes porten. Porten er
forbundet med et blgdt, hult rar, som kaldes kateteret.

Effektinjektionsport:
En form for implanterbar port, der muligger bade
intravengse behandlinger og CECT-undersggelser.

Kontrastforstaerket computertomografi (CECT):

En form for rentgenundersggelse, der kraever hurtig
indgivelse af en testveeske med en pumpe ved et hgijt
tryk. Disse undersggelser leverer bedre billeder af
kroppen for at hjeelpe leegen med at opna bedre styring
af din behandling.

Septum:

Septum er midten af porten. En ikke-udkernende
kanyle indfgres igennem septum til indgivelse af
vaesken eller lazgemidlerne.

Kateter:
Et hult rer, der forbindes med portlegemet, der er
anbragt i en blodare.

Infusion:
Indgivelse af veeske og laegemidler i en blodare.

Magnetisk resonansbilleddannelse (MRI):

En form for scanning, der gar brug af kraftige magneter og
radiobglger til at danne detaljerede billeder af, hvordan det
ser ud inde i kroppen.



Symboler for USA: | overensstemmelse med kravene i 21 CFR, del 801.15 findes en ordliste over
symboler, der forekommer uden ledsagende tekst pa produktmeerkningen, herunder.

Symbol Ref | Symbolets titel Symbolets betydning

Angiver, at enheden er et

5.7.7 | Medicinsk udstyr medicinsk udstyr2

Angiver en baereenhed, som
5.7.10 | Unik udstyrsidentifikation indeholder oplysninger om unik
udstyrsidentifikation.?

En enhed, som det er pavist, er sikker
i MR-miljget inden for definerede
forhold, herunder forhold for statisk
magnetfelt, de magnetfeltgradienter,
der varierer over tid, og
radiofrekvensfelterne.®

3.1.11 | MR-betinget

lkke | Kontrastforsteerket
relevant | computertomografi

Cc

Kontrastforstaerket computertomografi

) > 5|

»

EN ISO 15223-1 — Medicinsk udstyr — Symboler, der skal bruges med maerkater til medicinsk udstyr, maerkning og
oplysninger, der skal leveres.

ASTM F2503-20 — Standardpraksis for meerkning af medicinsk udstyr og andre elementer til sikkerhed i miljoet
med magnetisk resonans.

=3

Bemaerkning til patienter i Australien:

Indberet venligst produktrelaterede bekymringer/
reklamationer til Therapeutic Goods Administration (TGA) pa
https://www.tga.gov.au/reporting-adverse-events.

Indberetning af bivirkninger eller reklamationer til
AngioDynamics eller den tilsynsfgrende myndighed
i landet kan ikke erstatte laegens rad.

SMARTPORT PLAST
INDIKATIONER FOR BRUG:

Portene er indiceret til patienter, der har behov for
langtidsadgang til det centrale venesystem med henblik
pa udtagning af blodprever og indgivelse af veesker,
herunder, men ikke begreenset til, hydreringsvaesker,
kemoterapi, analgetika, ernaeringsterapi og blodprodukter,
samt indgivelse og adaekvat fijernelse af nuklearmedicin.

Nar de anvendes sammen med effektinjektionskanyler,

er portene indiceret til effektinjektion af kontrastmiddel.

Ved effektinjektion af kontrastmiddel er den maksimale,
anbefalede infusionshastighed 5 ml/sek med 19 G eller 20 G
ikke-udkernende effektinjektionskanyler eller 2 ml/sek med
en 22 G ikke-udkernende effektinjektionskanyle.

Maksimal
Kanylestarrelse .
(G), ikke- | Kateterstarrelse anbefalet Nlialf(sllmalt )
udkernende ) g.ennemst.ram- anbefa gt tryl

effektinjektion ningshastighed (psi)
(ml/sek)

19/20 56098 5 300

22 56098 2 300

—
N

‘ AngioDynamics, Master Patient Guide Template 3.625 in x 8.5 in, SmartPort Plastic Implantable Ports, 14659434-27A, Danish



AngioDynamics, Master Patient Guide Template 3.625 in x 8.5 in, SmartPort Plastic Implantable Ports, 14659434-27A, Danish

15

Under hensyntagen til indikationen for langsigtet adgang til
det vaskuleere system kan portene efter lsegens skon bruges
til klinisk behandling, evaluering og monitorering af tilstande
sasom, men ikke begreenset til, folgende:

» Dehydrering e Ubalance i vaeske- <+ Anzemi

» Fejlernzering gg.:ﬁgflw * Haematologiske
anomalier
: Qndartede * Smertesyndromer
tilstande

FORSIGTIG: Iht. amerikansk, faderal lovgivning (USA) ma
denne anordning kun szelges af eller pa forordning af
en leege.

BAMARKNING TIL LAGEN:

Felg producentens brugsanvisning med henblik pa
fuldsteendige informationer vedrgrende ordinering
og sikkerhed.

= Brug altid en steril teknik til klarggring af huden.

* Brug altid en ikke-udkernende kanyle sammen
med porten.

» Skyl efter brug iht. stedets protokol

+ Indstillingen af trykgreensen pa 300 psi eller den
maksimale gennemstrgmningshastighed, der er
angivet pa effektinjektionsudstyret i forbindelse med
effektinjektion igennem porten MA IKKE overskrides.

* AngioDynamics, AngioDynamics-logoet, SmartPort, SmartPort-logoet og Vortex er varemeerker
ogleller registrerede varemaerker tilherende AngioDynamics, Inc. og affilierede selskaber eller
datterselskaber. Andre varemaerker tilherer de respektive ejere.
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Personer, der er afbildet i denne
brochure, er modeller og er kun
medtaget som illustration.

@ angiodynamics

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

Naermere oplysninger kan fas ved at
ringe til tIf. 1-800-772-6446 i USA

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

© 2025 AngioDynamics, Inc. eller affillierede
selskaber. Alle rettigheder forbeholdes.
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