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SmartPort* Implanterbara portar

SmartPort Implanterbara plastportar
B, ONLY

Forsiktighetsatgard: Enligtfederal lag (USA) far denna anordning endast séljas av lakare eller pa lakares ordination.

VARNING

Innehallet levereras STERILT med hjélp av en etylenoxidprocess (EQ). Anvénd inte om det sterila skyddet &r
skadat. Om skador upptécks ska du ringa din forséaljningsrepresentant. Inspektera produkten fére anvéandning fér
att verigfiera att den inte har skadats under transporten.

Endast for anvéndning pa en patient. Far ej ateranvandas, ombearbetas eller omsteriliseras. Ateranvéndning,
ombearbetning eller omsterilisering kan dventyra produktens strukturella integritet och/eller leda till att den inte
fungerarsomdenska, vilketisinturkanledatill patientskada, sjukdom eIIerdﬁdsfaII.Ateranvéndning,ombearbetning
eller omsterilisering kan ocksa skapa risk for att produkten kontamineras och/eller orsaka att patienten drabbas
av infektion eller korsinfektion, inklusive, men inte begrénsat till, verforing av infektionssjukdom(-ar) frén en
patient till en annan. Kontaminering av produkten kan leda till patientskada, sjukdom eller dodsfall.

Kassera produkten och férpackningen efter anvéndning i enlighet med sjukhusets rutiner, administrativa och/eller
lokala forordningar.

PRODUKTBESKRIVNING

SmartPort* enhet med Endexo och Vortex * -teknologi och SmartPort * Plast enheter med Vortex-teknologi ar
implanterbara enheter for vends atkomst som ar utformade for upprepad atkomst till karlsystemet. SmartPort* och
SmartPort Plast-enheter &r subkutana implantatanordningar med en enskild reservoar. Portarna nas med hjalp
av en Huber-nal som passerar genom huden och in i det sjalvtitande silikonmembranet som tacker reservoaren.
Nar den anviands med pumpinjicerbara nalar kan porten anvindas fér pumpinjicering av kontrastmedier och
datortomografi (CECT).

SmartPort* enheten har flera konfigurationer av standard-, lagprofil- och mini-portkonfigurationer och finns
tillganglig i plast eller titan. Portarna kommer med 5F, 6F eller 8F enkel lumen BioFlo*kateter med Endexo-teknologi
som har visat sig vara effektiv for att minska trombosackumulering (baserat pa rékning av blodpléttar). Minskning
avtrombosackumulering pavisades genom akuta in vitro-modeller. Utvérdering genom prekliniska in vitro-modeller
behdver inte nddvandigtvis forutséga klinisk prestanda med avseende pa trombosbildning. Vortex-teknologin gor
att vatska nar alla ytor i portkammaren, vilket hjalper till att eliminera déda utrymmen, motsta uppbyggnad av slagg
och minskar tilltédppningar. Utloppet fran vortex-portkammaren &r instéllt utmed en tangent snarare &n vinkelratt,
vilket mdjliggdr spolningsverkan i porten fér att grundligt rena hela kammaren vilket leder till minskad uppbyggnad
av slagg och en minskad férekomst av tilltdppningar.’

Féljande komponenter ingar i SmartPort* implanterbara portar:

e Titan med enkellumen eller plastport med enkellumen ¢ Sékerhetsinféringsnal med avdragbar skida

« Kateter med enkellumen (ventilerad eller icke-ventilerad)
(BioFlo, rontgentét, ansluten eller fristaende) e Trubbig nal
e Rontgentat laskrage for kateter e 22 G Huber-nalar (1 rak och 190°)
e 18 G inforingsnal e Formbar tunnelerare (metall)
e 0,038iledare (J-spets) e Venkniv
SmartPort  Plast-enheten med Vortex-teknologi kommer i en lagprofilskonfiguration med en

6F eller 8F polyuretankateter.



Fdljande komponenter ingar i SmartPort implanterbara portar i plast:

e Plastport med enkellumen e Sakerhetsinféringsnal med avdragbar skida
 Kateter med enkellumen (polyuretan, réntgentit, (ventilerad eller icke-ventilerad)
ansluten eller fristdende) e Trubbig nal
e Rontgentét |askrage for kateter e 22 G Huber-nalar (1 rak och 190°)
e 18 G infdringsnal e Formbar tunnelerare (metall)
e 0,038iledare (J-spets) e Venkniv

Férutom komponenterna ovan levereras SmartPort* och SmartPort Plast-enheter med instruktioner och annat
material inklusive:

* Bruksanvisning
* Produktetiketter
e Patientinformationspaket med patientguide, patientidentifiering/nyckelringskort och pdminnelseband.

Portarna kommer antingen silikonfyllda eller med icke-fyllda hal for suturfixering. Om s& Onskas kan
suturfixeringshalen anvandas for att forankra porten till den subkutana véavnaden. Portar med silikonfyllda suturhal
ar avsedda att forhindra att vdvnad véxer in i suturhalen. Om det behdvs &r det l4tt att komma atigenfyllda suturhal
genom silikonet. Alla portkonfigurationer har en rontgentétningsidentifierare (CT-méarkning). Den rdontgentéta
katetern dr markerad vid varje centimeter och kan beskaras till 6nskad langd.

Vid béanktester visade SmartPort" och SmartPort Plast-enheter dvergripande kompatibilitet vid exponering
under kliniskt relevanta varaktigheter. Kompatibilitet uppvisades med kliniskt relevanta doser av féljande medel:
kontrastmedel; antibiotika; smaértstillande medel; antikoagulationsmedel; k&rnmedicin; och kemoterapimedel
inklusive antimetaboliter, véxtalkaloider, antitumdrantibiotika, monoklonala antikroppar och antineoplastiska medel.

Féljande vanliga Huber-nalar har testats av AngioDynamics, Inc. med SmartPort* och SmartPort Plast-enheter och
inga skarskador pa portens skiljevagg hittades:

e Bard Power Loc Max 19G x 1.0 tum e PFM EZ Huber 19G x 1 tum.
e Bard Power Loc Max 20G x 1.0 tum. e PFM EZ Huber 20G x 1 tum.
e Bard MiniLoc 19G x 1.0 tum. o Kawasumi K-Shield 19G x 1.0 tum.
e Bard MiniLoc 20G x 1.0 tum. e Kawasumi K-Shield 20G x 1.0 tum.

e Smiths Medical Gripper Plus Power PA.C. 199G x 1tum. ¢ AngioDynamics LifeGuard*19G x 1.0 tum.
e Smiths Medical Gripper Plus Power PA.C. 20G x 1 tum. ¢ AngioDynamics LifeGuard 20G x,75 tum.
o Smiths Medical Gripper Plus 19G x 1 tum. e FB Medical Jetcan 22G Huber-nal

» Smiths Medical Gripper Plus 20G x 1 tum. (hémtad frén PFM Xcela Port Kit)
¢ Spectra Medical 22G Huber-nal

Om du anvander andra tillverkares nalar, se FDA: s webbplats for sakerhetsinformation och rekommendationer pa
https://www.fda.gov/MedicalDevices/Safety/default.htm.
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INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Portarna aravsedda for patienter som behdver langvarig tillgang till det centrala vensystemet fér attlamna blodprov
och administrera vatskor, inklusive men inte begransat till, hydratiseringsvatskor, kemoterapi, smartstillande
medel, ndringsmedel och blodprodukter, samt administrering och avidgsnande av kdrnmedicin.

N&r de anvdnds med pumpinjicerbara nalar &r portarna indikerade fér pumpinjicering av kontrastmedel. For
pumpinjicering av kontrastmedel &r 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.

Nalstorlek (G), Maximal rekommenderad Maximal rekommenderad
icke-borrande Kateterstorlek (F) instéllning for tryckinstallning (psi)
pumpinjicering flodeshastighet (ml/s) Ty gip
19/20 560ch8 5 300
22 5 60ch8 2 300
KONTRAINDIKATIONER

Kateterinféring i nyckelbensvenen vid det férsta revbenets kant, ett omrédde som associeras med
fler slangklamningar.?

Narvaro av infektion, bakteriemi eller sepsis.

Tidigare strélning av det planerade inféringsomradet.

Tidigare episoder av ventrombos eller vaskuléra kirurgiska ingrepp pa det planerade placeringsomréadet.
Lokala vavnadsfaktorer som forhindrar lamplig stabilisering av enheten och/eller dtkomst.
Hyperkoagulopati, savida inte koaguleringshammande behandling 6vervégs for patienten.

Nérvaro av eller missténkt allergisk reaktion mot materialen i den hér enheten.

Anatomin tillhandahaller inte tillrdckligt stor plats for porten eller katetern.

Demonstrerad intolerans for en implanterad enhet.

Pediatrik

VARNINGAR

Enheten ska implanteras, anvéandas, underhallas och tas bort i enlighet med institutionens och/eller Centers
for Disease Controls (CDC) riktlinjer eller policys.

Under placeringen genom en icke ventilférsedd inféringsskida héller du tummen Gver den exponerade
Gppningen pa skidan for att forhindra att luftemboli eller patientskada uppstar. Risken for luftemboli minskas
genom att den hér delen av proceduren genomférs medan patienten genomfor Valsalva-mandvern.

Sy inte fast katetern vid porten, portstammen eller i omgivande vavnad. Eventuell skada eller begrénsning av
katetern kan dventyra pumpinjektionsprestandan och kateterns integritet.

Anvénd inte sprutor mindre dn 10 ml nar du kommer &t porten, eftersom det kan leda till systemskada. Att
spola ockluderade katetrar med smé sprutor kan skapa for stort tryck i portsystemet.

Spola inte portsystemet med hégt tryck. Galler alla storlekar pa sprutor. Efter att dppenhet bekraftats genom
attinget motstand upptécks och blodretur sker ska sprutor anvéndas som &r ldmpligt dimensionerade for den
medicin som injiceras. Overfor inte medicinen till en storre spruta.®

Om inte en pumpinjicerbar nal anvénds med SmartPort*-enheten eller SmartPort Plast-enheten for en
pumpinjektionsprocedur kan det resultera i fel pa portsystemet och patientskada. Se avsnittet Procedur for
pumpinjektion i detta héfte for ytterligare information och instruktioner.

Om det inte sékerstalls att katetern &r 6ppen fore pumpinjektionsstudier kan det resultera i fel pa
portsystemet och patientskada.

Pumpinjicera inte genom ett portsystem som uppvisar tecken pa komprimering eller klamning mellan
nyckelbenet och forsta revbenet, eftersom det kan resultera i fel pa portsystemet och patientskada.

Om kontrastmedel inte varms till kroppstemperatur kan det resultera i fel pa portsystemet och patientskada.

Overskrid inte installningen for tryckgréns pa 300 psi (2068 kPa) eller maximal rekommenderad instéllning
for flodeshastighet. Att verskrida maximal flodeshastighet kan resultera i fel pa portsystemet och/eller att
kateterspetsen rubbas samt patientskada.



Om lokal smarta, svullnad eller tecken pa blodutgjutning upptécks bér injektionen avbrytas omedelbart
eftersom patientskada kan uppsta.

Franvaro av blodretur eller en délig blodretur kan vara ett tecken pa en potentiell komplikation, t.ex.
ocklusion, klamning, brott, “Pinch-0ff Syndrome”, bildande av fibrintradar, trombos eller felplacering. Detta
bor utvédrderas fore anvéndning av enheten.

En blodretur ska vara nérvarande fére anvéndning av enheten fér all behandling eller testning.

Férsok inte mata patientens blodtryck pa armen dér ett perifert system ar placerat, eftersom kateterocklusion
eller annan skada pa katetern kan uppsta.

Om patienten klagar pé skada eller det finns svullnad nér enheten spolas eller nér likemedlet eller
kontrastmedlet administreras ska du utvérdera enheten for infiltration, korrekt nélplacering och potentiella
komplikationer, t.ex. ocklusion, kldmning, brott, “Pinch-0ff Syndrome”, trombos eller felplacering. Om dessa
klagomal eller observationer inte utvarderas kan det leda till enhetsfel.

Det kan handa att pumpinjektorns tryckbegransning (sakerhetsbrytare) inte kan férhindra 6vertryck i en
blockerad kateter.

Ateranvéndning av engangsprodukter inneb&r en potentiell risk for infektion hos patienten eller anvéndaren.
Kontaminering av produkten kan leda till patientskada, sjukdom eller dodsfall.
Rengdring kan férsdmra enhetens integritet och/eller leda till tekniska fel i enheten.

Granska alla véatskor som ska anvandas med den har produkten avseende eventuella inkompatibiliteter med
plast och plastlim.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Léds och fdlj instruktionerna noga innan anvéndning.
Endast licensierad sjukvardspersonal ska infora, hantera och ta bort de héar enheterna.

Férbered enheten med steril hepariniserad saltldsning eller 0,9 % natriumkloridldsning for injicering for att
hjélpa till att undvika luftemboli.

Vissa patienter kan vara hyperkénsliga mot heparin eller lida av heparininducerad trombocytopeni (HIT), och
porten fér dessa patienter far inte férberedas med hepariniserad saltlgsning.

Nar en inférarsats anvdands maste det verifieras att katetern far plats inuti inféringsskidan.
Om perkutana inférare anvénds:

e For forsiktigt in inforarnélen dver ledaren for att undvika oavsiktlig penetrering av vitala strukturer
i brostkorgen.

e For att undvika skada pa blodkarl ska det inte tillatas att den perkutana inféringsskidan blir kvar i
blodkarlet utan internt stdd av en kateter eller dilator.

e For samtidigt fram skidan och dilatorn i en roterande rorelse for att hjélpa till att férhindra skada
pa skidan.

For att undvika skada pa enheten och/eller patientskada under placering av katetern:

e Undvik oavsiktlig enhetskontakt med vassa instrument och mekanisk skada pa kateterns material.
e Anvénd endast atraumatiska klammor eller peanger med sléta kanter.

e Anvind inte katetern om det finns bevis pa mekanisk skada eller lackage.

* Undvik kraftiga eller spetsiga vinklar vid implantation, vilket kan &ventyra kateterlumens 6ppenhet.

e Folj noggrant anslutningstekniken for kateter till port som anges i bruksanvisningen fér att garantera
korrekt enhetsanslutning och for att undvika skada pa katetern.

Garantera tét anslutning mellan portkroppen och katetern.

Efter implantering eller behandling via porten ska systemet spolas med normal saltlésning for injektion enligt
institutionens protokoll.

Léds de enskilda lakemedlens instruktioner for exakt administrering av lakemedel.

Fére all behandling ska ratt position palperas pa kroppen for att garantera att inga tecken eller symptom pa
irritation eller infektion finns pé portplatsen.
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e Anvénd endast icke-borrande nélar for att komma at portens skiljevdgg. Den icke-borrande nélspetsen &r
integrerad for att undvika skada pa portens skiljevagg.

e Palpera porten och portens skiljevagg och ga in i silikonmembranet med den icke-borrande nalen i
en 90° vinkel.

e Punktera huden dver skiljevaggen och for férsiktigt fram nalen genom skiljevaggen tills den kommer i kontakt
med portalkammarens botten. Applicera inte for mycket kraft nar nalen kommer i kontakt med portens golv.

e Aspirera fore injektion eller infusion for att garantera livlig blodretur. Se Systemocklusion nedan om ingen
blodretur intréffar.

e Om mer &n ett lakemedel ska administreras ska systemet spolas mellan varje ldkemedelsapplicering med 5
till 10 ml normal saltldsning for injektion for att férhindra interaktion mellan ldkemedel.

o Efter eninfusion, injektion eller bolusapplicering ska systemet spolas med antingen normal saltlosning
for injektion eller Iast med en hepariniserad IGsning enligt institutionens protokoll for att forhindra
trombosocklusion i katetern.

* Anvénd inte alkohol for att blétldgga eller ta bort koagulationer i polyuterankatetrar eftersom alkohol &r ként
for att degradera polyuretanmaterial 6ver tiden vid upprepningar och férlangd exponering.

INFORMATION BETRAFFANDE MRT-SAKERHET

Villkorlig vid magnetisk
A resonans

MRT-villkorad information

Icke-klinisk ~testning har visat att SmartPort” och SmartPort Plast-enheter &r MR-villkorade.
Patienter med implantat av den har typen kan med sékerhet genomga MR-undersdkning med utrustning som
uppfyller féljande specifikation:

e Statiskt magnetfalt pa 1,5-Tesla (1,5 T), 3-Tesla (3 T), 7-Tesla (7 T).
e Maximal spatialféltgradient pa higst 4 500 G/cm (45 T/m).

e Maximalt MR-system rapporterade en genomsnittlig specifik absorptionsgrad pa hela-kroppen (SAR) pa
2-W/kg (normalt driftldge) for 15 minuters skanning.

e Vid 7-T maste enheten forbli utanfér sindningsspolen.

RF uppvarmning Vid ovanstaende férhallanden férvéntas SmartPort' och SmartPort Plast-enheter generera en
hogsta temperaturdkning om mindre &n eller lika med 4 °C efter 15 minuters kontinuerlig exponering.

MR-artefakt

Vid icke-klinisk testning strécker sig bildartefakten som orsakas av enheten cirka 26 mm fran SmartPort*
titankonfigurationer och 13 mm fran SmartPort* plast- och SmartPort Plast-konfigurationer nér de avbildas med
ett spin-eko eller gradient-ekopulssekvens i ett 3-T MR-system.

VIKTIGT: 7-Tesla MR-systemet (MAGNETOM, Terra, Siemens Medical Solutions USA, Inc.) har for nérvarande
ett sdndande/mottagande RF-huvud och en sd@ndande/mottagande RF-kndspole. Det finns ingen séndande/
mottagande RF-kroppsspole. Under avsedd anvéndning av Smart Port* och Smart Port Plast implanteras inte
enheten i de anatomiska omradena i huvudet eller kndet. Darfor begridnsades MR-testningen av denna produkt
endast till en beddémning av interaktioner av magnetfélt. Nar en sdndande/mottagande RF-kroppsspole blir
kommersiellt tillgdnglig for denna kliniska undersdkning kommer det att vara nddvéndigt att genomféra ytterligare
MR-test for att utvdrdera MR-relaterad uppvérmning och artefakter for SmartPort* och SmartPort Plast-enheter.

Forsiktighetsatgard: RF-uppvarmning féljer inte skalenligt den statiska féltstyrkan. Enheter som inte visar ndgon
pavishar uppvarmning med en viss féltstyrka, kan visa hdga véarden fér uppvarmning lokalt med en annan féltstyrka.

NALAR
Anvindning av icke-borrande Huber-nalar (19G, 20G eller 22G) rekommenderas fér alla procedurer. Skiljevdggens
punkteringstid for SmartPort* och SmartPort Plast-enheter inkluderar:

Nalstorlek (G), icke-borrande pumpinjicering Maximalt antal nalstick
19/20 1000
22 1500




SAKERHETSINFORMATION GALLANDE TRYCKKAMMARE

Portarna exponerades for 3 ATA (Atmosphere Absolute) i en tryckkammare féljt av ett nédblasningsférfarande
och inga gasutsldpp eller ytspanningsférandringar observerades. Banktester utférdes efter exponering i

tryckkammare for att sakerstélla produktfunktionalitet (se bristningsresultat nedan®).

Maximalt Genomshittligt Statiskt
. . . . statiskt omrade for
Portkonfiguration | Kateterstorlek | Katetermaterial | hyperbariskt bristni k| bristni K
kammartryck ristningstryci ristningstryc
PSI (kPa)'* PSI (kPa)'*
Standard Ti 8F BioFlo 3ATA 246 (1 695) (133 ?g;)
Mini Ti 5F BioFlo 3ATA 218 (1 506) “1127;;]?9)
Mini T 6F BioFlo 3 ATA 2093 | 1500 2008
Plast med 157 - 202
I3gprofil 6F Std. PU 3ATA 184 (1 266) (1083 - 1393)
Lagprofil Ti 8F Std. PU 3 ATA 279 (1 921) “ggg : gggm

*Vid bénktester testades enheterna inte kliniskt fér prestanda efter exponering i tryckkammare.
T 1 Det vérsta fallet géllande statiskt bristningstryck for port-kateterenheten anges.

MOJLIGA KOMPLIKATIONER

Emboli i luft eller kateter (eller kateterfragment)
Allergisk reaktion

Arteriell punktering

Arteriovends fistel

Bakteriemi

Blodning

Brakial plexusskada

Hjartarytmi

Hjartpunktering

Hjarttamponad

Kateter- eller portererosion genom hud/kérl

Kateterocklusion, felpositionering, férskjutning,
fragmentering, migration, frankoppling
eller bristning

Kateterocklusion eller bristning orsakad av
klamning mellan nyckelbenet och forsta revbenet

Katetertrombos
Chylothorax

Dédsfall

Extravasering av lakemedel
Endokardit

Bildande av fibrintradar
Hematom

Hemothorax

Hydrothorax

Inflammation

Infektion

Avstotning av implantat

Rotation eller extrudering av implantat

Nekros vid plats fér implantation eller &rr pa huden
dver implantatomradet

Laceration eller perforering av karl

Nekros eller arr pa huden vid implantatomradet
Nervskada

Smérta vid eller runt platsen for portfickan
Peritonit

Lungkollaps

Risker som normalt &r forknippade med
lokalbeddvning, kirurgi och postoperativ
aterhamtning

Katetrar sitter fast eller &r svéra att ta bort
Skada pé vénstra lymfstammen
Tromboemboli

Tromboflebit

Tunnelinfektion

Twiddlers syndrom

Kérltrombos

Karlskada
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LEVERANSSKICK
Innehéllet levereras STERILT med hjélp av en etylenoxidprocess (EQ). Férvara kallt och torrt. Far ej anvandas om
forpackningen &@r oppnad eller skadad. Anvand inte om etiketten ar ofullstandig eller olaslig.
BRUKSANVISNING
Kliniska tecken pa fastklamd (pinch-off) kateter:
e svarigheter med bloduttag
e motsténd vid vatskeinfusion
e patienten maste byta stéllning for infusion av vatskor eller bloduttag
Radiologiska tecken pa fastklamd kateter:

e Forvrangning av grad 1 eller 2 vid brostrontgen. Fastklamning bor utvdrderas med avseende pa
svarighetsgrad fore explantering. Patienter som indikerar nagon grad av kateterférvrangning vid
nyckelbenet/omradet forsta revbenet bor fljas upp noggrant. Det finns olika nivaer av fastklamning som
ska kénnas igen med lamplig brostrontgen enligt féljande:?

Niva Allvarsgrad Rekommenderad atgard

Nivé 0 Ingen forvrangning Ingen &tgérd

Niva 1 Férvrangning finns utan Bréstrontgen ska tas varje (1) till tre (3) manader for att Gvervaka
luminal forminskning utvecklingen av pinch-off till grad 2-férvréangning. Axelpositionering

under brostrontgen bor noteras eftersom det kan bidra till
férandringar i férvrangningsniva.

Niva 2 Forvrangning finns med Avldgsnande av kateter bor 6vervdgas
luminal forminskning

Niva 3 Katetertransaktion Katetern ska avldgsnas snabbt
eller fraktur

FOREBYGGANDE AV PINCH-OFF-SYNDROM (FASTKLAMNING)

Risken for pinch-off-syndrom kan undvikas genom att
katetern fors in via deninre halsvenen (1J). Katetrar placerade
perkutant eller genom en nedskdrning i den subklaviska
venen ska séattas in vid korsningen av den yttre och mellersta
tredjedelen av nyckelbenet, lateralt till thoraxutloppet.
Katetern ska inte séttas in i den subklaviska venen medialt,
eftersom sadan placering kan leda till kompression
av katetern mellan forsta revbenet och nyckelbenet, :
vilket kan orsaka skador och till och med kateterfraktur.
En radiografisk bekréftelse av placeringen av katetern bor
goras for att sékerstélla att katetern inte klams fast av forsta
revbenet och nyckelbenet.

Férsta revbenet g Ryggkota

/ Nyckelbensven

Sternum
Pinch-off-omrade
FORBEREDELSE AV IMPLANTATION

Implantation och kateterinféring kan astadkommas med ett antal tekniker. Ansvaret for val av lamplig kirurgisk
procedur ligger hos den licensierade oberoende ldkaren som utfor implantationen.

1. Valj det implantationsforfarande som ska anvéndas.

0bs: Rekommenderade vener for placering pa brdstet &r den inre halsvenen eller den laterala
subklaviska venen.
Se avsnittet Férebyggande av pinch-off-syndrom om du sétter in katetern via den subklaviska venen.

2. Vilj plats for portplacering.
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8.

Obs: Val av portficka bér mojliggéra placering av port i ett anatomiskt omrade som ger god portstabilitet,
inte hindrar patientens rérlighet, skapar tryckpunkter eller kommer i vagen for klader. Tank pa mangden
kutan vavnad 6ver portens skiljevigg eftersom dverdriven méngd vavnad kommer att gora atkomsten svar.
P& omvaént sétt kan ett fr tunt vdvnadsskikt leda till porterosion. En vévnadstjocklek pa 0,5 cm till 2 cm
arlamplig.

For en komplett patientjournal for implantat, dokumentera enhetsspecifik information enligt institutionella
policys och procedurer inklusive ombestéliningsnummer och partinummer.

. Skapa sterilt falt och ppna brickan.

Forbered kirurgiskt och drapera operationsplatsen.
Genomfor lamplig anestesi.

Anvind Huber-nalen som medfdljer portpaketet och spola katetern och porten med 5 ml 0,9 % natriumklorid
for injektion och sténg katetern med klimma flera centimeter fran den proximala (port) &nden. For
portmodeller med fristdende katetrar, fyll katetern med 0,9 % natriumklorid fér injektion med den trubbiga
nalen som medfdljer i satsen och portkroppen med den medféljande Huber-nélen.

Obs: Spénn fast katetersegmenten som kommer att klippas av innan den fastes.

Forsiktighetsatgarder: Vissa patienter kan vara hyperkénsliga mot heparin eller lida av heparininducerad
trombocytopeni (HIT), och porten for dessa patienter far inte férberedas med hepariniserad saltlgsning.
Undvik att hantera katetern med vassa foremal. Nar du hanterar katetern ska vadderade hemostater,
vaskuldra kldmmor eller slangockluderande peanger anvéndas. Instrument med tdnder ska aldrig anvéndas
for att ta tag i katetern. Att skada katetern fore eller under inférandet kan orsaka kateterfraktur inuti kérlet.
Katetern ska endast fattas i &nden som ska trimmas innan den fors in.

Placera patienten i Trendelenburg-positionen med huvudet vént fran det avsedda venpunktionsstéllet.

PERKUTAN PROCEDUR

Obs: Om du anvénder ett annat kérlatkomstsystem &n det
som ingar i SmartPort* eller SmartPort Plast-enhet, se
tillverkarens bruksanvisning.

Valj lampligt karl for inforande av katetern.

Fa tillgang till den valda venen med inféringsnalen som féstes vid
en spruta.

Bekréfta korrekt placering av nalspetsen i kdrlet genom
blodaspiration och/eller med ultraljudstyrning.

Ta bort sprutan och ldmna nalen i kérlet.

P Spetsréatare

Varning: Sétt fingret dver nalens fattning fér att minimera
blodfdrlusten och risken for luftemboli. B

Réta ut "J” -spetsen pé ledaren med spetsrétaren och séttin den
avsmalnande dnden pé spetsrataren i nalen. For ledaren med
J-spets genom nélen och ga vidare till den 6vre halvenen. For
ledaren sa langt som anses lampligt for proceduren.

Spetsréatare
Kontrollera korrekt positionering med hjélp av fluoroskopi eller Vel
annan lamplig teknik. A
Dra forsiktigt ut och ta bort nélen. Sékra sedan ledaren. \

Forsiktighetsatgard: Om ledaren maste dras ut medan nalen
fortfarande ar isatt, ska du avlagsna bade nalen och ledningen
som en enhet for att forhindra att nélen skadar eller delar ledaren.
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PROCEDUR FOR SNITT NEDAT

1.
2.
3.

Anvind ett nedatgaende snitt for att exponera den valda ingangsvenen.
Utfor karlsnitt efter att kérlet har isolerats och stabiliserats for att forhindra blédning och luftemboli.

Anvand en venkniv och for in katetern genom en liten venotomi in i den isolerade venen och for fram
kateterspetsen till den distala tredjedelen i den Gvre halvenen néra den cavoatriala korsningen, eller annan
placering av spetsen enligt klinisk indikation.

Sékra placeringen och dra tillbaka venkniven.
Verifiera korrekt position for kateterspetsen med hjalp av fluoroskopi eller [amplig teknik.

Varning: Sy inte fast katetern vid porten, portstammen eller i omgivande vévnad. Eventuell skada eller
begrénsning av katetern kan &ventyra pumpinjektionsprestandan och kateterns integritet.

INSTRUKTIONER FOR AVTAGBAR INFORARE

Obs: Om du anvander ett annat inféringssystem &n det som ingér i SmartPort* eller SmartPort Plast-enhet, se
tillverkarens bruksanvisning.

Forsiktighetsatgard: N&r en inforingssats anvdands maste det verifieras att katetern far plats
inuti inforingsskidan.

. Spolainféraren med saltlosning fére anvéndning.

Fér in dilatorn genom skidan och l&s fast den.

Gor ett litet snitt for att underlatta forflyttningen av dilator-/
skidmontering 6ver ledaren, var noga med att inte lata
skalpellen komma i kontakt med traden.

Génga dilator-/skidmontering 6ver ledaren.

Forsiktighetsatgard: For forsiktigt in inféraren dver ledaren for att undvika oavsiktlig penetrering av

vitala strukturer i brastkorgen. For att undvika skada pé blodkérl ska det inte tillatas att den perkutana
inforingsskidan blir kvar i blodkérlet utan internt stod av en kateter eller dilator. For samtidigt fram skidan och
dilatorn i en roterande rérelse for att hjalpa till att forhindra skada pa skidan.

Obs: Rontgengenomlysning kan vara nodvandigt. Om en klamma eller tang fésts pé ledarens proximala dnde,
forhindras att hela ledaren oavsiktligt fors in i patienten.

Las upp dilatorn fran handtaget pa skidan genom att vrida dilatorkragen moturs.
Ta forsiktigt bort dilatorn och ledaren, lamna skidan som en ledning till kérlet.

Varning: Om en icke ventilférsedd inféringsskida anvands haller du tummen Gver den exponerade 6ppningen
pa skidan for att férhindra luftemboli, annars kan patientskada uppsta. Risken for luftemboli minskas genom
att den hér delen av proceduren genomférs medan patienten genomfor Valsalva-mandvern.

For fram katetern genom skidan och in i kérlet.

Obs: For att férhindra kldmning av katetern kan det vara nédvéndigt att féra fram den i sma steg genom att
greppa katetern néra inféraren. Ett visst motstand kan kdnnas néar katetern fors fram.

Forsiktighetsatgarder: Undvik oavsiktlig enhetskontakt med vassa instrument och mekanisk skada pa
kateterns material. Anvand endast atraumatiska kldmmor eller peanger med slata kanter. Undvik kraftiga eller
spetsiga vinklar vid implantation, vilket kan dventyra kateterlumens 6ppenhet.

Nér katetern &r ordentligt placerad, bryt skidhandtaget pa halften, dra sedan av det och fortséatt att dra sd att
skidan separeras langsgaende medan du drar ur skidan fran venen. Se till att katetern inte lossnar fran karlet.



PROCEDUR FOR KATETERTUNNEL

1.

Skapa en subkutan ficka fér porten som med hjélp av trubbig dissektion.

Obs: Gor en provplacering for att kontrollera att fickan ar tillrackligt stor for att rymma porten och att porten
inte ligger under snittet.

Losgjorda katetrar

1
2
3

7

Sattin toppen pa tunnelerarspetsen i ett litet snitt vid det vendsa intradesstallet.
Ta bort kateterlaset fran katetern.

Ta bort kapan pa tunneleraren och fast sedan spetsen pa katetern pa tunnelerarens hullingar. Hullingtrddarna
maste tackas helt av katetern for att adekvat sékra katetern nér den dras genom tunneln. Ett stygn kan sys
runt katetern mellan tunnelerarens kropp och den stora hullingen for att fasta den sdkrare.

Forsiktighetsatgéard: Undvik oavsiktlig punktering av huden eller fascia med toppen pa tunnelerarens spets.

Anvind den avsmalnande spetsen pa tunneleraren for att utféra trubbig dissektion och skapa en subkutan
tunnel fran snittet vid det vendsa intradesstéllet till platsen for portfickan.

Dra forsiktigt tunneleraren genom inforingsstéllet for att fora in katetern i tunneln.

Obs: Om du upptacker motstand kan ytterligare trubbig dissektion underlatta inforandet.

Nar kateterspetsen har kommit helt ut ur tunneln skar du av katetern fran tunneln i ungefér 45 graders vinkel
for att underlatta placeringen av laskragen pa katetern.

Dra inte i katetern for att lossa tunneleraren eftersom det kan skada katetern.

Fastsatta katetrar

1

Ta bort kapan pa tunneleraren och anslut kateterspetsen till den hullingférsedda &dnden av tunneleraren.

Forsiktighetsatgard: Undvik oavsiktlig punktering av huden eller fascia med toppen pé tunnelerarens spets.

Anvind den avsmalnande spetsen pa tunneleraren for att utféra trubbig dissektion och skapa en subkutan
tunnel som barjar vid platsen fér fickan och som gar till det vendsa intrddesstéllet.

Dra forsiktigt tunneleraren genom platsen for fickan for att fora in katetern i tunneln.

Obs: Om du upptacker motstand kan ytterligare trubbig dissektion underlatta inforandet.

Nar den distala spetsen har kommit helt ut fran tunneln till snittet vid det vendsa intradesstéllet, trimma bort
anden av katetern som éar fast vid tunneleraren. Dra inte i katetern for att lossa tunneleraren eftersom det kan
skada katetern.

Uppskatta den kateterlangd som krévs for spetsens placering genom att placera katetern pa brostet langs
den vendsa végen till den nedre tredjedelen av SVC vid eller néra den cavoatriella korsningen.

Trimma katetern till ratt Idngd i en 90° vinkel s& att den blir tillréckligt slak for att tillata kroppsrorelse och
portanslutning. Kontrollera sedan att katetern inte ar klamd.
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ANSLUTNING MELLAN KATETER OCH PORT FOR FRISTAENDE KATETRAR

1. Forbered alla portkomponenter enligt instruktionerna i avsnittet Férberedelse av implantation.

2. Spola all luft fran porten med en spruta pa 10 ml eller storre med Huber-nal eller icke-borrande nal fylld
med 0,9 % natriumklorid for injektion. F6r in nalen genom skiljevaggen och injicera vétskan medan du riktar
stammen uppat.

Att ansluta katetern

a. Sitttillbaka kateterlaset pa katetern och rikta kateterlaset sa att pilmarkeringen pekar i riktning
mot porten.

b. Trimma katetern till ratt 1angd i en 90° vinkel sa att den blir tillréckligt slak for att tillata kroppsrérelse och
portanslutning. Kontrollera sedan att katetern inte &r kldmd.

c. Forfram katetern dver portstammen till mittpunkten.
d. Forfram kateterlaset tills den far taktil och/eller hirbar kontakt.

A. Kateter B. C. Kateter
las las
Kateter Stam Kateter Stam Kateter |
- " -
M — " —T " ——
=» -

Fér fram katetern halvvéigs pa stammen innan du
for fram kateterlaset

Obs: For att sakerstalla korrekt montering av port- och kateterlasanslutning ska ett minimalt mellanrum finnas
(mindre &n 0,5 mm).

Obs: Om katetern och laskragen ansluts och sedan kopplas bort maste kateterns proximala dnde skéras igen for
att sdkerstélla en sdker ateranslutning till porten.

Forsiktighetsatgéard: Innan kontakten pa kateterldset fors fram, se till att katetern &r korrekt placerad.
En kateter som inte fors fram till rétt region kanske inte sitter sdkert och kan leda till forskjutning och blodutgjutelse.
Katetern maste vara rak utan tecken pa bdjning. Dra l4tt i katetern for att rata ut den. Att flytta kateterlaset Gver
en bojd kateter kan skada den.

POSITIONERA PORT OCH FORSLUT SNITTET
1. Placera porten i den subkutana fickan i riktning bort frén snittlinjen.
2. Verifiera korrekt position for spetsen med hjélp av fluoroskopi eller annan teknik.

3. Gainiporten med en Huber-nél och beddém Gppenheten. Genomfér flodestester pé katetern med en
icke-borrande nal och en spruta for att bekréfta att flédet inte blockeras, att det inte finns nagot ldckage
och att katetern &r korrekt placerad.

Aspirera for att bekréafta att det gér att ta blod.

Sékra i underliggande fascia med en icke-absorberbar, enfibrig sutur per suturhal.
Forslut snittet/snitten.

Ga in med Huber-nal for att bekréfta 6ppenhet genom att aspirera blod och spola

© N 2 o B

Spola och las port och kateter med hepariniserad saltlgsning enligt institutionellt protokoll

Forsiktighetsatgard: Vissa patienter kan vara hyperkénsliga mot heparin eller lida av heparininducerad
trombocytopeni (HIT), och porten for dessa patienter far inte férberedas med hepariniserad saltlgsning.

PROCEDUR FOR PUMPINJEKTION
1. Kontrollera att patienten har en SmartPort* eller SmartPort Plast-enhet pa féljande sétt:

» Kontrollera patientens diagram/implantatjournal efter en SmartPort* eller SmartPort Plast-enhet
eller produktetikett.

e Visualisera bokstaverna "CT” under fluoroskopi eller annan lamplig teknik.

12



Forsiktighetsatgard: Fore all behandling ska ratt position palperas pa kroppen for att garantera att inga
tecken eller symptom pa irritation eller infektion finns pé portplatsen.

Forsiktighetsatgard: Anvand endast icke-borrande nalar for att komma at portens skiljevégg. Den speciella
nalspetsen forhindrar skador pa portens skiljevagg.

Forsiktighetsatgérd: Palpera porten och portens skiljevdgg och géa sedan in i skiljevdggen med den icke-
borrande nalen i en 90-gradig vinkel.

Forsiktighetsatgard: Punktera huden dver skiljevdggen och for férsiktigt fram nélen genom skiljevaggen tills
den kommer i kontakt med portkammarens botten. Applicera inte for mycket kraft nar nalen kommer i kontakt
med botten av portens kammare.

2. Fa atkomst till SmartPort* eller SmartPort Plast-enheten med en injicerbar nal.

Varning: Om inte en pumpinjicerbar nal med SmartPort*-enheten eller SmartPort Plast-enheten for en
pumpinjektionsprocedur anvands kan det resultera i fel pa portsystemet och patientskada.

Obs: Se tillverkarens bruksanvisning for anvandning av pumpinjicerbar nal.

3. Fést en spruta full med steril normal saltlésning.

4. Kontrollera dppenhet med patienten i den position som de kommer att inta under datortomografin. Om det
ar mojligt ska patienten fa pumpinjektion med armen vertikalt 6ver axeln med handflatan pa stéllningen
under injektionen. Detta mdjliggdr oavbruten passage av injicerat kontrastmedel genom axilldra och
nyckelbensvener vid thoraxutloppet.

5. Aspirera for adekvat blodretur och spola porten kraftigt med minst 10 ml 0,9 % natriumklorid fér injektion

Varning: Om det inte sékerstélls att katetern &r 6ppen fére pumpinjektionsstudier kan det resultera i

fel pa portsystemet och patientskada. Pumpinjicera inte genom ett portsystem som uppvisar tecken pa
komprimering eller klimning mellan nyckelbenet och forsta revbenet, eftersom det kan resultera i fel pa
portsystemet och patientskada.

6. Lossa sprutan.
7. Vérm kontrastmedlet till kroppstemperatur.

Varning: Om kontrastmedlet inte varms till kroppstemperatur kan det resultera i fel pa portsystemet och
patientskada.

Obs: Folj institutionellt protokoll fér att kontrollera korrekt kateterspetsposition fére pumpinjektion.

8. Fast pumpinjektionsenheten till den injicerbara nalen sa att anslutningen &r séker.
9. Kontrollera tabellen nedan for att bekrafta maximal flédeshastighet och maximal tryckinstéllning.

Sakerhetsinfusionssats 19G 20G 22G

mattstorlek

Maximal instélining for 5 ml/sek 5 ml/sek 2 ml/sek
flodeshastighet

Maximal tryckinstallning 300 psi (2068 kPa) 300 psi (2068 kPa) 300 psi (2068 kPa)

Varning: Overskrid inte installningen for tryckgrans pa 300 psi (2068 kPa) eller maximal rekommenderad
instéllning for flédeshastighet. Att Gverskrida maximal flédeshastighet kan resultera i fel pa portsystemet
och/eller att kateterspetsen rubbas samt patientskada.

10. Be patienten att omedelbart séga till om denne upplever smérta eller ndgon kdnsloméssig forandring
under injektionen.

11. Injicera uppvéarmt kontrastmedel och se till att inte dverskrida flodesgrénserna.
13
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Varning: Om lokal smérta, svullnad eller tecken pa blodutgjutning upptécks bor injektionen avbrytas
omedelbart eftersom patientskada kan uppsta.

12. Koppla bort pumpinjektionsenheten.

13. Spola SmartPort* eller SmartPort Plast-enheten med 10 ml 0,9 % natriumklorid fér injektion.

14. Utfor Iasningsprocedur med heparin enligt institutionellt protokoll.

Forsiktighetsatgard: Vissa patienter kan vara hyperkénsliga mot heparin eller lida av heparininducerad
trombocytopeni (HIT), och porten for dessa patienter far inte férberedas med hepariniserad saltlgsning.

Ytterligare information om pumpinjicering

Maximal Genomsnittli Genomsnittligt Statiskt
Portkonfi- | Kateter- | Kateter- installning . g statiskt omrade for
. . .. flodeshastig- L L
guration | storlek | material av flodeshas- hetsprestanda’ bristningstryck | bristningstryck
tighetsgrans P PSI (kPa)'t PSI (kPa)'t
. 195 - 232
Standard Ti 5F BioFlo 5ml/s 5ml/s 221 (1521) (1344 - 1600)
. 193 - 231
Standard Ti 6F BioFlo 5ml/s 5ml/s 210 (1 448) (1331 - 1593)
. 178 - 253
Standard Ti 8F BioFlo 5ml/s 5ml/s 224 (1 547) (1227 - 1744)
. ) . 219 - 289
Lagprofil Ti 5F BioFlo 5ml/s 5ml/s 281 (1 935) (1510 - 1993)
o : . 192 - 262
Lagprofil Ti 8F BioFlo 5ml/s 5ml/s 242 (1 671) (1324 - 1806)
- . 261 - 281
Mini Ti 5F BioFlo 5ml/s 5ml/s 271(1871) (1800 - 1937)
- . 246 - 279
Mini Ti 6F BioFlo 5ml/s 5ml/s 264 (1.819) (1696 - 1924)
Plast med . 162 - 176
lagprofi 5F BioFlo 5ml/s 5ml/s 169 (1 165) (117 - 1213)
Plast med . 137 - 167
lagprofil 8F BioFlo 5ml/s 5ml/s 157 (1 085) (945 - 1151)
Plast med 158 - 194
lagprofil 6F Std. PU 5ml/s 5ml/s 176 (1 216) (1089 - 1338)
Plast med 150 - 165
lagprofil 8F Std. PU 5ml/s 5ml/s 159 (1 094) (1034 - 1138)

i Representerar fladesformaga for port- och kateterenhet fér pumpinjicering av kontrastmedel med 19G infusionsinstéllning.
T Det virsta fallet géllande statiskt bristningstryck fér portkateterenheten anges.

Obs: De tryck som visas &r de vérsta ténkbara fallen for den angivna port-/kateterkonfigurationen.

Obs: CT-injicerarens tryckgrans bor stéllas in pa hogst 300 psi (2068 kPa).

ANVANDNING OCH UNDERHALL

For att forhindra koagulering och kateterblockering bor SmartPort* eller SmartPort Plast-enheten fyllas med steril
hepariniserad saltlosning efter varje anvéndning. Om porten forblir oanvénd under langa perioder bor laset bytas
minst en gang var fjarde vecka eller enligt institutionellt protokoll.

Forsiktighetsatgard: Vissa patienter kan vara hyperkénsliga mot heparin eller lida av heparininducerad
trombocytopeni (HIT), och porten fér dessa patienter far inte férberedas med hepariniserad saltlgsning.




ATT FASTSTALLA PORTENS SYSTEMVOLYMER FOR PORTLASPROCEDURER

For att berdkna och uppskatta portens systemvolym méste du bestdmma ldngden pa katetern som anvands for
varje enskild patient. (For framtida referens kan det vara bra att registrera denna information i patientens journal.)
For SmartPort* eller SmartPort Plast-enhet, anvénd formeln och tabellerna nedan:

Portens systemvolym = katetersnittiangd i cm x  Katetervolym  vosoryoaryolym

cm
SmartPort* och SmartPort Plast-enhet
Reservoarvolym 0,7 ml
Kateter Katetervolym
cm
5F SL 0,011 ml/cm
6F SL 0,013 ml/cm
8F SL 0,021 ml/cm

Om portkateterns ldngd inte ar kdnd rekommenderas foljande spolvolymer fér SmartPort* eller SmartPort
Plast-enheten. | annat fall féljer du institutionella protokoll.

Procedur Volym (100 U/ml)

Nér porten inte anvénds 5 ml hepariniserad saltldsning var 4:e vecka

Efter varje infusion av ldkemedel eller TPN

10 ml 0,9 % natriumklorid for injektion och sedan 5 ml
hepariniserad saltldsning

Efter blodprov

20 ml 0,9 % natriumklorid for injektion, sedan 5 ml
hepariniserad saltldsning

Efter pumpinjicering av kontrastmedel

10 ml 0,9 % natriumklorid for injektion och sedan 5 ml
hepariniserad saltldsning

Utrustning®

Icke-borrande nél
10 ml spruta fylld med 0,9 % natriumklorid for injektion
10 ml spruta fylld med 5 ml hepariniserad saltlésning (100 U/ml)

Procedur’

Forklara proceduren for patienten och forbered injektionsstallet.

Tillampa handhygien fore och efter alla procedurer fér kdrlatkomst.

Fést en 10-ml spruta fylld med 0,9 % natriumklorid fér injektion pa en icke-borrande Huber-nal.
Forbered huden med antiseptisk Idsning enligt institutionellt protokoll.

Lokalisera och skapa atkomst till porten aseptiskt inklusive anvéndning av sterila handskar och mask
enligt bruksanvisningen for den icke-borrande Huber-nalen.

Utvérdera portens funktionalitet med en 10 ml spruta eller en spruta som ar sarskilt utformad for att
generera ldgre injektionstryck (dvs. 10 ml diameter sprutcylinder), och notera eventuell motstandskraft
mot aspiration eller spolning. Se avsnittet gallande Systemhantering for ocklusion.

Légg till forband och stabilisering enligt institutionellt protokoll.

Utvardera atkomstplatsen, portens funktionalitet, byt forband och byt ut Huber-nalen enligt
institutionellt protokoll.

Efter avslutad behandling, spola porten enligt institutionellt protokoll. Fér att lasa med heparin, upprepa
med 5 ml 100 U/ml hepariniserad saltlésning eller med den beréknade volymen ovan. Stdng kldmman
medan du injicerar de sista 0,5 ml av lasningsldsningen.

N&r behandlingen &r klar, ta bort Huber-nalen enligt produktens bruksanvisning och téck platsen enligt
institutionellt protokoll.
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Forsiktighetsatgard: Anvénd inte alkohol for att blotlagga eller ta bort koagulationer i
polyuterankatetrar eftersom alkohol &r ként for att degradera polyuretanmaterial 6ver tiden vid
upprepningar och forldngd exponering.

HANTERING AV SYSTEMOCKLUSION

Lumenblockering visar sig vanligen genom att det ar omdjligt att aspirera eller infusera via lumen, ett otillrackligt
flode och/eller htga motstandstryck under aspiration och/eller infusion. Orsakerna kan inkludera otillracklig
position av kateterspetsen, bojd kateter eller kateter-/kérltrombos eller bildning av fibrinhdlje. Om det uppstar
svarigheter att administrera vétskor genom SmartPort* eller SmartPort Plast-enheten, avbryt proceduren och
overvag foljande orsaker innan du fortsétter med fibrinolytisk behandling:

e Kontrollera nalplacering. Nalen har kanske inte forts in helt genom 6ppningen. Skapa ny atkomst till
porten och for fram nalen tills den far kontakt med portens bas.

e Eftersom blockering kan bero pa systemrérelse, be patienten att andra position (t.ex. flytta armarna upp
och ner, sitta eller sta upp).

* Be patienten hosta.

e Forutsatt att det inte finns ndgot motstand spolas katetern noga med 0,9 % natriumklorid for injektion i ett
forsok att flytta spetsen fran karlvaggen.

e Om du missténker att blockeringen beror pa koagulering i katetern, folj sjukhusets/klinikens policy.
Anvénd en injektionsspruta pa minst 10 ml for att |6sa upp blockeringen.

Forsiktighetsatgard: Anvand aldrig ett for hogt tryck vid spolning av en blockerad lumen.

Om lumen utvecklar en trombos, forsok forst aspirera blodproppen med en spruta. Om aspiration misslyckas
kan den licensierade oberoende lakaren dvervdga att anvdnda en losning for trombospplésning for att 16sa upp
koagulationen. Se tillverkarens instruktioner, indikationer och forsiktighetsatgarder. Om ovanstaende metoder
visar sig misslyckas bor rontgen tas, eftersom ytterligare procedurer kan krévas.

AVBRYTA ANVANDNING

Om det faststélls att SmartPort* eller SmartPort Plast-enheten inte l&ngre behdvs for behandling, bér den
licensierade oberoende lékaren dvervéga att explantera systemet. Om systemet |amnas pa plats rekommenderas
periodisk rontgen med patienten i en upprétt position och med armarna vid sidorna for att upptécka problem
med systemet, sdsom att katetern kan ha klamts mellan nyckelbenet och férsta revbenet som kan resultera i
kateterfragmentering och efterfdljande embolisering.

GARANTI

AngioDynamics garanterar att rimlig aktsamhet har iakttagits vid konstruktion och tillverkning av detta
instrument. Denna garanti ersétter alla andra garantier, som inte uttryckligen anges hiri, oavsett uttryckta eller
underforstadda, inklusive men inte begrénsat till eventuella underforstadda garantier avseende saljbarhet eller
lamplighet for ett visst syfte. Hantering, forvaring, rengdring och sterilisering av detta instrument sé val som
andra faktorer relaterande till patient, diagnos, behandling, kirurgiska procedurer och andra omsténdigheter
bortom AngioDynamics kontroll paverkar direkt instrumentet och resultatet av dess anvandande. AngioDynamics
skyldighet under den hér garantin inskrénker sig till reparation eller utbyte av detta instrument och AngioDynamics
skall inte hallas ansvarig for omkostnader, foljdskador eller utgifter som direkt eller indirekt uppkommer till féljd
av anvéandning av detta instrument. AngioDynamics &tar sig inte heller eller bemyndigar ndgon annan person
att 4 dess végnar ata sig andra eller ytterligare skyldigheter eller ansvar i samband med detta instrument.
AngioDynamics atar sig inget ansvar vad géller ateranvanda, ombearbetade eller omsteriliserade instrument,
och lamnar inga garantier, uttryckta eller underforstadda, inklusive men inte begransat till, séljbarhet eller
lamplighet for ett visst andamal for sadana instrument.
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