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SmartPort*

SmartPort plast
B ONLY

Forsigtig: | henhold til amerikansk lovgivning (USA) mé denne anordning kun selges af en laege eller efter
dennes anvisning.

Enhver alvorlig hendelse, der er opstdet med brugen af denne enhed, skal rapporteres til AngioDynamics pa
complaints@angiodynamics.com og til den nationale kompetente myndighed.

Se falgende webadresse for kontaktoplysninger til de kompetente myndigheder. https://ec.europa.eu/health/sites/
health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf

Brugsanvisningen er tilgeengelig elektronisk pa ifu.angiodynamics.com

Se Eudamed (ec.europa.eu/tools/eudamed) med henvisning til det grundleeggende 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.

Der folger en patientvejledning, et patientimplantatkort og en implantatkortvejledning med denne implanterbare
enhed. Den leege, der udferer implantationen, baerer ansvaret for at gennemga patientvejledningen med patienten.
Den lege, der udferer implantationen, skal ogsa udfylde informationen pa implantatkortet og udlevere det udfyldte
implantatationskort og patientvejledningen til patienten. Den laege, der udfgrer implantationen, skal gennemga de
risici, der er forbundet med enhederne, sammen med patienten.

ADVARSEL

Indholdet leveres STERILT og er steriliseret ved hjeelp af ethylenoxid (E0). Ma ikke anvendes, hvis den sterile
barriere er beskadiget. Kontakt salgsrepraesentanten, hvis du finder en skade. Inspicér enheden far anvendelse
for at bekraefte, at der ikke er opstaet skader under transporten.

Ma kun anvendes pa én patient. Ma ikke genbruges, oparbejdes eller resteriliseres. Genbrug, oparbejdning, eller
resterilisering kan kompromittere enhedens strukturelle integritet og/eller fore til svigt af enheden, hvilket kan
resultere i patientskade, -sygdom eller -ded. Genbrug, oparbejdning eller resterilisering kan ogsa udgere en risiko
for kontamination af enheden og/eller forarsage infektion eller krydsinfektion, saésom for eksempel overfarelse
af smitsom(me) sygdom(me) fra en patient til en anden. Kontaminering af enheden kan medfare patientskade,
-sygdom eller -dad.

SmartPort™ og SmartPort* plast implanterbare porte skal handteres som forurenet biomedicinsk affald efter
anvendelsen. Brugte eller ubrugte enheder skal bortskaffes i overensstemmelse med sygehusets, administrative
og/eller de lokale myndigheders politikker for sddanne elementer. Skarpe genstande sdsom den stumpe kanyle og
indfaringsnal skal bortskaffes i en beholder til skarpe genstande.

Ikke-forurenet emballage skal genanvendes, hvis det er relevant, eller bortskaffes som almindeligt affald
i overensstemmelse med sygehusets, administrative og/eller de lokale myndigheders politikker.

BESKRIVELSE AF ENHEDEN

SmartPort* enheden med Endexo- og Vortex*teknologi og SmartPort plast-enheden med Vortex-teknologi er
implanterbare enheder til vengs adgang, som er beregnede til at give gentagen adgang til det vaskulaere system.
SmartPort* enheder og SmartPort plast-enheder er subkutane implantater med en beholder. Der opnas adgang
til portene vha. en ikke-udkernende kanyle, som fares gennem huden og ind i et det selviukkende silikoneseptum,
der deekker beholderen. Nér porten anvendes med effektinjektionskanyler, kan den anvendes til effektinjektion af
kontraststof og til kontrastforsteerket computertomografi (CECT).
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SmartPort* enheden, som fas i plast eller titan, har flere konfigurationer med standard-, lavprofil- og mini-
portlegemekonfigurationer. Portene fas med BioFlo*kateter med 5F, 6F eller 8F enkeltiumen med Endexo-teknologi,
som har en dokumenteret virkning med henblik pa at mindske dannelsen af blodpropper (baseret pa en optelling
af trombocytter). Der blev anvendt akutte in vitro-modeller til at evaluere reduktionen af dannelsen af blodpropper.
Praekliniske in vitro-evalueringer siger ikke n@dvendigvis noget om den kliniske ydeevne med hensyn til dannelsen
af blodpropper. Vortex-teknologien ger det muligt for veesken at na ud til alle kammerets overflader, hvilket hjaelper
med at eliminere dadrum, forebygge ophobning af aflejringer og mindske okklusioner. Vortexportkammerets udlab
er anbragt tangentialt i stedet for vinkelret, hvilket muligger skylning inden i porten for at sikre hyperrensning af
hele kammeret, hvilket farer til formindsket dannelse af aflejringer og en reduceret okklusionshastighed.!

Falgende komponenter falger med SmartPort*:

» Titanport med enkeltlumen eller plastport ¢ Aftageligt indfaringsinstrument

med enkeltiumen (med eller uden ventil)
¢ Kateter med enkeltlumen (BioFlo, rantgenfast, e En stump kanyle

tilsluttet eller frakoblet) o 226 ikke-udkernende kanyler (1 lige og 1 90°)
¢ Rentgenfast kateterlasekrave o

Bgjeligt tunneleringsinstrument (metal)
e 18G indfaringsnal o Venekniv
e 0,038 tommer guidewire (J-spids)

SmartPort plast-enheden med Vortex-teknologi fas med en lavprofil-portiegemekonfiguration med et 6F- eller
8F-polyurethankateter.

Falgende komponenter falger med SmartPort plast:

* Plastport med enkeltlumen * Aftageligt indfaringsinstrument
o Kateter med enkeltlumen (polyurethan, rentgenfast, (med eller uden ventil)
tilsluttet eller frakoblet) e Enstump kanyle
¢ Rentgenfast kateterlasekrave e 226 ikke-udkernende kanyler (1 lige og 1 90°)
¢ 186G indfgringsnal ¢ Bgjeligt tunneleringsinstrument (metal)
e 0,038 tommer guidewire (J-spids) e Venekniv

Ud over ovennavnte komponenter leveres SmartPort* enheder og SmartPort plast-enheder med falgende:
e Brugsanvisning
* Produktmeerkater

e Patientinformationspakke, der indeholder patientvejledningen, patientimplantatkortet og
pamindelsesarmbandet.

Patientvejledningen, det udfyldte patientimplantatkort og pamindelsesarmbandet skal udleveres til patienten.

Portene fas enten med silikonefyldte suturfikseringshuller eller med ufyldte huller. Hvis dette @nskes, kan
suturfikseringshullerne benyttes til at forankre porten til det subkutane veev. Portene med silikonefyldte suturhuller
er beregnet til forebyggelse af veevsindveekst i suturhullerne. Ved behov er det nemt at benytte fyldte suturhuller
ved at stikke igennem silikonen. Uanset konfigurationen er alle portene forsynet med en rgntgenfast identifikation
(CT-maerke). Det rantgenfaste kateter er markeret for hver centimeter, og kan afkortes til den gnskede leengde.

Ved afprgvning blev der pévist generel kompatibilitet af SmartPort* enheder og SmartPort plast-enheder ved
eksponering for klinisk relevante varigheder ved klinisk relevante doser af falgende midler: kontrastmiddel,
antibiotika, analgetika, antikoagulantia, nuklearmedicin og kemoterapeutika herunder antimetabolitter,
plantealkaloider, antitumorantibiotika, monoklonale antistoffer og antineoplastiske midler.



Folgende almindeligt anvendte ikke-udkernende kanyler er blevet testet med SmartPort* enheder og SmartPort
plast-enheder, og der blev ikke observeret nogen udkerning af portens septum:

e BD (tidligere Bard) Power Loc Max 19G x 1,0 tomme e PFM Medical EZ Huber 19G x 1,0 tomme
e BD (tidligere Bard) Power Loc Max 20G x 1,0 tomme e PFM Medical EZ Huber 20G x 1,0 tomme

e BD (tidligere Bard) MiniLoc 19G x 1,0 tomme e Kawasumi K-Shield 19G x 1,0 tomme

e BD (tidligere Bard) MiniLoc 20G x 1,0 tomme e Kawasumi K-Shield 20G x 1,0 tomme

¢ |CU Medical (tidligere Smiths Medical) ¢ AngioDynamics LifeGuard*19G x 1,0 tomme
Gripper Plus Power PA.C. 19G x 1,0 tomme AngioDynamics LifeGuard 20G x 0,75 tomme

. |CU Medical (tidligere Smiths Medical) e PFM Medical Jetcan 22G Huber-kanyle
Gripper Plus Power PA.C. 20G x 1,0 tomme (Fra PFM Xcela Port Kittet)

e |CU Medical (tidligere Smiths Medical) R

- Spectra Medical 22G Huber-kanyle
Gripper Plus 19G x 1,0 tomme

e |CU Medical (tidligere Smiths Medical)
Gripper Plus 20G x 1,0 tomme

Der henvises til FDA-hjemmesiden pa adressen https://www.fda.gov/MedicalDevices/Safety/default.htm for
sikkerhedsoplysninger og anbefalinger ved brug af kanyler fra andre producenter.
SmartPort*:

e Portlegemet — et lille, hult kammer lavet af titan eller plast med en silikoneskive (eller septum) ved overfladen,
der giver adgang til porten. Portlegemet fas i forskellige former og starrelser — “Mini”, “Low Profile” og
“Standard”. Septum geres tilgeengeligt med en speciel kanyle (ikke-udkernende kanyle), der muligger lukning
af septum, nar den tages ud.

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

SmartPort plast:

¢ Portlegemet — lavet af plast med en silikoneskive (eller septum) ved overfladen, der giver adgang til porten.
Fas som “Low Profile”-port.

* Kateteret—en lang, bled og fleksibel slange af polyurethan.

INFORMATION OM PORTMATERIALET

. Form for Materialets vaegt/
I TR DD kropskontakt |implantatets veegt (i g)
S Silikoneelastomer af medicinsk
Septum mini af itan kvalitet (dimethylsiloxan) 0.9/106
) . Silikoneelastomer af medicinsk .
Septum med lav profil af titan kvalitet (dimethylsiloxan) glnod[;[]eakr: 0,9/13,2
. Silikoneelastomer af medicinsk y
knogl
Port med standardseptum af titan kvalitet (dimethylsiloxan) veaev/knogle 0,9/15,4
Silikoneelastomer af medicinsk
Port med septum af plast kvalitet (dimethylsiloxan) 0,9/1,7
0-ringpakning Silikoneelastomer af medicinsk t!roddl[;kr:z Ubetydelia*
(kun standardporte af titan) kvalitet (dimethylsiloxan) ! tydelig
veaev/knogle
Kleebemiddel (plastporte) Epoxy/amidpolymer Indirekte Ubetydelig*
: . Silikoneelastomer af medicinsk blodbane, -
Kleebemiddel (titanporte) kvalitet (dimethylsiloxan) vaev/knogle Ubetydelig
Suturfiksering - . Indirekte
(alle porte med fyldte S|I|k_onee|_astomer_af medicinsk blodbane, Ubetydelig*
M kvalitet (dimethylsiloxan)
fikseringshuller) vaev/knogle
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. Form for Materialets vaegt/
L S LD kropskontakt |implantatets veegt (i g)
Titandioxid og
aluminiumoxidpigmenter
. | med et bindemiddel bestadende . -
Kateterslangeblaek, SmartPort af 2-(2-butoxyethoxy) le.(;Ekte Ubetydelig
ethyl dihydrogenfosfat, 0 kanel,
N,Ndimethylcyclohexanamin vaev/knogle
Kateterslangeblaek, . -
SmartPort plast Tallolieestere Ubetydelig
. . Legering bestaende af 90 % titan,
Ben (miniport af titan) 6 % aluminium, 4 % vanadium 0.2/108
S Legering bestaende af 90 % titan, .
Ben (port med lav profil af titan) 6 % aluminium, 4 % vanadium glnod[;[:zkr: 0,2/13,2
. Legering bestaende af 90 % titan, K Il
Ben (standardport af titan) 6 % aluminium, 4 % vanadium veev/knogle 0,2/15,4
) Legering bestaende af 90 % titan,
Ben (plastport med lav profil) 6 % aluminium, 4 % vanadium 0,2/7,7
20 % alifatisk polyurethanharpiks,
Kateterskaft i 8 % bariumsulfat,
SmartPort* miniport af titan 0,6 % fluorholdig polyesterurethan, 317108
0,06 % kobberftalcyaninpigment
16 % alifatisk polyurethanharpiks,
Kateterskaft i SmartPort* 7 % bariumsulfat, 31/132
titanport med lav profil 0,5 % fluorholdig polyesterurethan, e
0,05 % kobberftalcyaninpigment Direk
14 % alifatisk polyurethanharpiks, bloléﬁafe
Kateterskaft i SmartPort* 6 % bariumsulfat, !
standardport af titan 0,4 % fluorholdig polyesterurethan, vav/knogle 317154
0,04 % kobberftalcyaninpigment
27 % alifatisk polyurethanharpiks,
Kateterskaft i SmartPort* 12 % bariumsulfat, 3177
plastport med lav profil 0,8 % fluorholdig polyesterurethan, o
0,08 % kobberftalcyaninpigment
Kateterskaft i SmartPort 28 % alifatisk polyurethanharpiks, 3117
plastport med lav profil 12 % bariumsulfat Y
Plastkrave 0,6 % polysulfonharpiks,
(standardport af titan) 0,09 % bariumsulfat 0.1/154
Plastkrave 0,7 % polysulfonharpiks, .
(port med lav profil af titan) 0,1 % bariumsulfat t!roddl[;kri 0.1/132
Plastkrave ) 1.2% poly§ulf0nharpiks, vaev/knogle 01/7.7
plastport med lav profi ,18 % bariumsulfa
(plastport med | fil) 018%b Ifat Y
- - a —
Titankrave Legering bestaende af 90 % titan, 03/106

(miniport af titan)

6 % aluminium, 4 % vanadium




Komponent Materiale \rapskontak implantates vngt 1
Portindkapsling, Legering_bgstéende af 90 % titan, 1M1/154
standardport af titan 6 % aluminium, 4 % vanadium e
Portindkapsling, miniport af titan Iéi/guear;:rii:?usrt:'e[‘n%evzfniod?ﬁr:]'tan’ 6,1/10,6
Portindkapsling, Legering bestaende af 90 % titan, Indirekte 8.8/132
port med lav profil af titan 6 % aluminium, 4 % vanadium blodbane, o
40 % polysolfonharpiks, vaev/knogle
0,
Portindkapsling, . ?‘Q\[,;?(gtgrl:]t’oxyethoxy) 3,4/17
plastport med lav profil ethyldihydrogenfosfat,
N,Ndimethylcyclohexanamin]

* BEMARK: “Ubetydelig” vil sige, at veegten af denne komponent ikke har nogen signifikant indflydelse pa enhedens samlede vaegt.
Komponenten vejer mindre end 0,1 g.

BRUGSINDIKATIONER

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

Kanylestarrelse (G), Maksimal anhefalet Maksimalt anbefalet
ikke-udkernende Katetersterrelse (F) | gennemstremningshastighed ot
effektinjektion (ml/sek) LAl
19/20 56098 5 300
22 56098 2 300

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

e Dehydrering ¢ Ubalance i vaeske- * Anami

og elektrolythalancen o

e Fejlernzring Haematologiske anomalier

» Ondartede tilstande *  Smertesyndromer

ANVENDELSESFORMAL:

Implanterbare SmartPort* og SmartPort plast-portsystemer er beregnede til subkutan implantation med henblik
pa langsigtet vaskulaer adgang. Nar den anvendes sammen med effektinjektionskanyler, er porten indiceret til
effektinjektion af kontrastmiddel.

TILSIGTET PATIENTPOPULATION:

Disse porte kan bruges til voksne patienter med behov for langsigtet vaskuleer adgang til diagnosticering og
terapeutisk behandling af deres sygdomme. Leegerne skal tage hgjde for variationer i patienternes individuelle
anatomi og fysiologi pa grund af starrelse og alder. Nar patientudvalget treeffes, skal der tages hgjde for kateterets
diameter og portlegemets starrelse. Der skal anvendes passende vejledning, venevurdering og indfaringsteknikker
i forbindelse med anbringelsen af den implanterede port.

TILSIGTEDE BRUGERE:

Portene skal indferes, manipuleres og udtages af en kvalificeret, autoriseret leege eller andet kvalificeret
legefagligt personale under ledelse af en implanterende leege.

Disse porte ma kun anvendes af implanterende laeger og laegefagligt personale, som er uddannet i adgang, pleje
og vedligeholdelse af porten. Brugerne kan modtage yderligere opleering i produktet efter behov fra en klinisk
repraesentant fra AngioDynamics ved at tage kontakt med kundeservice pa tif. +1800-772-6446.
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TILSIGTEDE KLINISKE FORDELE:

SmartPort* og SmartPort plast implanterbare porte giver mulighed for langsigtet adgang til vaskulaturen.

Portene er indicerede til langsigtet anvendelse (> 30 dage 2°), og de skal udtages i henhold til de
kliniske indikationer *.

SmartPort* og SmartPort plast implanterbare porte har den potentielle fordel ved en lav risiko med hensyn til
enhedsrelateret infektion *.

KONTRAINDIKATIONER

Kateteranlaeggelse i vena subclavia medialt i forhold til kanten af det forste ribben, et omréde,
der er associeret med en gget forekomst af afklemning.®

Tilstedeveerelse af infektion, bakterieemi eller septikaemi.

Tidligere stralebehandling af det tilsigtede indfaringssted.

Tidligere episoder med venetrombose eller karkirurgiske indgreb pé det tilsigtede anleeggelsessted.
Lokale veevsfaktorer, der forhindrer korrekt stabilisering af og/eller adgang til enheden.
Hyperkoagulopati, medmindre det overvejes at sette patienten i antikoagulationsbehandling.
Tilstedeveerelse af eller mistanke om allergisk reaktion over for materialer i enheden.

Anatomien er utilstraekkelig i forhold til starrelsen af porten eller kateteret.

Pavist overfalsomhed over for en implanteret enhed.

ADVARSLER

Enheden skal implanteres, anvendes, vedligeholdes og udtages under overholdelse af geeldende
evidensbaseret vejledning vedrgrende infektionsforebyggelse fra agenturer/institutioner sasom Centers
for Disease Control and Prevention (CDC) eller Verdenssundhedsorganisationen WHO. Det anbefales at
opdatere institutionens retningslinjer og procedurer med jeevne mellemrum, sé de afspejler de gaeldende
evidenshaserede retningslinjer for infektionsforebyggelse.

Ved anleeggelse gennem et indfgringshylster uden ventil skal tommelfingeren holdes over den eksponerede
abning i hylsteret for at forhindre, at der opstar luftemboli eller tilskadekomst af patienten. Risikoen for
luftemboli reduceres ved at udfere denne del af proceduren, mens patienten udferer Valsalva-mangvren.

Undlad at suturere kateteret til porten, portbenet eller det tilstadende veev. Enhver beskadigelse eller
forsnaevring af kateteret kan kompromittere ydelsen i forbindelse med effektinjektion samt kateterets
integritet.

Brug ikke sprgjter, der er mindre end 10 ml sammen med porten, da dette kan give anledning til beskadigelse
af systemet. Gennemskylning af katetre med sma sprgjter kan skabe overdrevent hgje tryk i portsystemet.

Porten ma ikke skylles med magt med nogen som helst sprojtestarrelse. Nar den fri passage er blevet
bekreaeftet, idet der ikke maerkes nogen modstand, og der er et blodtilbagelab, skal der anvendes sprajter af
passende starrelse til det leegemiddel, der skal injiceres. Leegemidlet ma ikke overfares til en starre sprojte.®

Manglende anvendelse af en effektinjektionskanyle i forbindelse med en effektinjektionsprocedure
med SmartPort* enheden eller SmartPort plast-enheden kan give anledning til systemsvigt og
patienttilskadekomst. Se afsnittet Fremgangsmade ved effektinjektion i denne pjece for yderligere
oplysninger og instruktioner.

Manglende sikring af fri passage i kateteret forud for effektinjektionsundersagelser kan resultere i,
at portsystemet svigter, lige som der kan opsta patienttilskadekomst.

Der mé ikke udferes effektinjektion gennem et portsystem, der viser tegn pa sammentrykning mellem
kravebenet og det farste ribben eller afklemning, da dette kan resultere i, at portsystemet svigter, lige som
der kan opsta patienttilskadekomst.

Manglende opvarmning af kontrastmidlet til kropstemperatur kan resultere i, at portsystemet svigter, lige som
der kan opsta patienttilskadekomst.

Overskrid ikke trykgreensen pa 300 psi (2068 kPa) eller den maksimalt anbefalede
gennemstremningshastighed. Overskridelse af den maksimale gennemstremningshastighed kan resultere i,
at portsystemet svigter og/eller dislokering af kateterspidsen og deraf falgende patienttilskadekomst.



Hvis der bemaerkes lokal smerte, heevelse eller tegn pa ekstravasation, skal injektionen med det samme
afbrydes, da der kan opsta patienttilskadekomst.

Manglende blodtilbagestremning eller dérlig blodtilbagestremning kan veere tegn pa potentielle
komplikationer sédsom okklusion, kneek, brud, afklemningssyndrom, fibrindannelse, trombose eller forkert
placering. Dette skal evalueres inden brug af enheden.

Der skal veere blodtilbagestramning, for enheden anvendes til nogen form for behandling eller undersggelser.

Forsag ikke at male patientens blodtryk pa den arm, hvor der er anbragt et perifert system, da det kan
medfare kateterokklusion eller anden beskadigelse af kateteret.

Hvis patienten klager over smerter, eller der er havelse, nar enheden skylles, eller nar der indgives
legemidler eller kontrastmiddel, skal enheden kontrolleres for infiltration, korrekt placering af kanylen
og potentielle komplikationer sésom okklusion, kneek, brud, afklemningssyndrom, trombose eller forkert
placering. Manglende vurdering af disse klager eller observationer kan medfare, at enheden svigter,
eller at der opstar patienttilskadekomst.

Indstillingen af trykgraensen (sikkerhedsfrakoblingen) pa effektinjektionsudstyret forebygger muligvis ikke
overtryk i det okkluderede kateter.

Genbrug af enheder til engangsbrug udger en potentiel risiko for patientinfektioner.
Kontaminering af enheden kan medfare skade, sygdom, eller at patienten der.

Oparbejdning kan kompromittere enhedens integritet og/eller medfare, at enheden svigter, eller at der
opstar patienttilskadekomst.

Kontrollér alle vaesker, der skal bruges med dette produkt, for eventuel uforenelighed med plast eller plastlim.

18 gauge indfgringsinstrumentet, den ikke-udkernende kanyle, guidewiren og tunneleringsinstrumentet
indeholder kobolt. Kobolt er klassificeret som CMR 1B og findes i en koncentration over 0,1 % vaegtprocent.

SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER

Lees omhyggeligt alle instruktioner inden brug.
Det er kun godkendt leegefagligt personale, der ma indfare, manipulere og fjerne disse enheder.

Enheden skal primes med sterilt hepariniseret saltvand eller 0,9 % natriumkloridoplgsning til injektion for at
hjeelpe med at undga luftemboli.

Visse patienter kan veere overfalsomme over for heparin eller lide af heparininduceret thrombocytopeni (HIT),
og for sadanne patienter ma porten ikke primes med hepariniseret saltvand.

Ved anvendelse af et indforingsseet skal det sikres, at kateteret kan passere gennem indfaringshylsteret.
Ved anvendelse af perkutane indfgringsinstrumenter:

 Skal indfaringsinstrumentet feres ind over guidewiren med forsigtighed for at undga utilsigtet penetration
af vitale strukturer i thorax.

e For at undga beskadigelse af blodkarrene ma det perkutane indfaringshylster ikke forblive anlagt
i blodkarret uden intern stette i form af et kateter eller en dilatator.

* For at forebygge beskadigelse af hylsteret skal det fares frem sammen med dilatatoren med en
roterende bevegelse.

For at forebygge beskadigelse af enheden og/eller patienttilskadekomst under kateteranleeggelsen:

* Undga utilsigtet kontakt mellem enheden og skarpe instrumenter samt mekanisk beskadigelse
af katetermaterialerne.

e Brug kun atraumatiske klemmer eller teenger med glatte kanter.
e Undlad at anvende kateteret, hvis der er tegn pa mekaniske skader eller lekage.

e Undga skarpe eller spidse vinkler under implantationen, som kan kompromittere den frie passage
i kateterets lumen.

* Folg omhyggeligt afsnittet Tilslutning af kateteret til porten i denne brugsanvisning, for at sikre korrekt
tilslutning af kateteret, og for at undga at det bliver beskadiget.

Sarg for, at forbindelsen mellem kateteret og portlegemet er teet.
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» Efter implantation eller brug af porten skal systemet skylles for at fjerne infusater og/eller blodkomponenter
med henblik pa at opretholde den frie passage i henhold til hospitalets protokol. Der henvises til afsnittet
Brug og vedligeholdelse i denne brugsanvisning for anbefalinger.

¢ Der henvises til vejledningerne for de enkelte l&egemidler for ngjagtige doseringsoplysninger.

* For enhver behandling skal det bekreeftes ved palpering, at portlegemet er placeret korrekt, og det skal
sikres, at der ikke er hverken tegn eller symptomer pa irritation eller infektion pa portstedet.

e Der makun bruges ikke-udkernende kanyler til adgang til portens septum. Spidsen pa den ikke-udkernende
kanyle er vigtig med henblik pa at forhindre beskadigelse af portens septum.

* Palper porten og portens septum, og far derefter den ikke-udkernende kanyle frem til septum i en vinkel
pa 90°.

e Udfer hudpunktur direkte over septum, og far kanylen forsigtigt frem gennem septum, indtil den nar bunden af
portkammeret. Brug ikke for mange krefter, nar kanylen rgrer portgulvet.

e Aspirer for injektion eller infusion for at sikre en livlig blodtilbagestremning. Se afsnittet Handtering af
systemokklusion herunder, hvis der ikke forekommer blodtilbagestramning.

e Hvis der skal indgives mere end ét leegemiddel, skal systemet skylles med 5 til 10 ml isotonisk saltvand til
injektion mellem indgivelsen af de enkelte leegemidler for at forebygge leegemiddelinteraktion.

» Efter enhver infusion, injektion eller bolusadministration skal systemet skylles med isotonisk saltvand.
Systemet skal Iases med en heparinoplgsning i henhold til institutionens protokol for at forhindre,
at kateteret okkluderes af koageler. | alle tilfelde skal der tages hgjde for institutionens protokoller og
geeldende retningslinjer for klinisk praksis og standarderne for skylning og lasning af implanterede porte.

e Der ma ikke anvendes sprit til ibledleegning af eller fiernelse af koageler i polyurethankatetre, da sprit er
kendt for at nedbryde polyurethanmaterialet over tid og i tilfeelde af gentagen og langvarig eksponering.

OPLYSNINGER OM MR-SIKKERHED

MR-betinget

Oplysninger om MRI-kompatibilitet

Ikke-kliniske test har pavist, at SmartPort* enheder og SmartPort plast-enheder er MR-betingede.
Det er sikkert at scanne en patient med disse enheder i et MR-system, der opfylder falgende betingelser:

e Statisk magnetfelt pa 1,5 Tesla (1,5 T), 3 Tesla (3 T) eller 7 Tesla (7 T).
e Maksimal rumlig feltgradient pa 4500 G/cm (45 T/m).

e Maksimal specifik energiabsorptionshastighed (SAR) som gennemsnit for hele kroppen pé 2,0 W/kg
(normal driftstilstand) ved 15 minutters scanning rapporteret for MR-systemet.

e Ved 7T skal enheden forblive uden for transmissionsspolen.

RF-opvarmning Under de scanningsbetingelser, der er anfart ovenfor, forventes SmartPort* enheder og SmartPort
plast-enheder at frembringe en maksimal temperaturstigning pa mindre end eller lig med 4 °C efter 15 minutters
kontinuerlig scanning.

MR-artefakt

Ved ikke-kliniske test straekker billedartefakten, der forarsages af enheden sig ca. 26 mm ud fra SmartPort*
titankonfigurationer og 13 mm fra SmartPort* plastkonfigurationer og SmartPort plast-konfigurationer, nar de blev
scannet med en omdrejningsekko- eller gradientekkoimulssekvens i et 3 T MR-system.

VIGTIG BEMARKNING: MR-systemet pa 7 Tesla (MAGNETOM, Terra, Siemens Medical Solutions USA, Inc.) har
i gjeblikket en transmitterende/modtagende RF-hovedspole og en transmitterende/modtagende RF-kneaespole. Der
er ingen transmitterende/modtagende RF-kropsspole. Ved den tilsigtede brug af SmartPort* og SmartPort plast er
enheden ikke implanteret i de anatomiske omrader i hovedet eller knaeet. Derfor var MR-testene, der blev udfart
pa dette produkt, begraenset til en vurdering af magnetfeltinteraktioner. Nar en transmitterende/modtagende
RF-kropsspole bliver kommercielt tilgeengelig for denne kliniske scanner, vil det veere ngdvendigt at gennemfare
yderligere MR-test for at evaluere MR-relateret opvarmning og artefakter i forbindelse med SmartPort* enheder
og SmartPort plast-enheder.



Forsigtig: Adfeerd for RF-opvarmning er ikke i samme starrelsesforhold som statisk feltstyrke. Enheder, der ikke
udviser registrérbar opvarmning ved én feltstyrke, kan udvise hgje veerdier af lokaliseret opvarmning ved en
anden feltstyrke.

KANYLER

Det anbefales at anvende ikke-udkernende (19 G, 20 G eller 22 G) kanyler til alle procedurer. Punkturlevetiden for
septum pa SmartPort* enheder og SmartPort plast-enheder er som falger:

Kanylestarrelse (G), ikke-
udkernende effektinjektion

19/20 1000
22 1500

SIKKERHEDSINFORMATION OM OVERTRYKSKAMMERET

Portene blev udsat for 3 ATA (absolut tryk) i et overtrykskammer efterfulgt af en ngdudbleesningsprocedure, og der
blev ikke observeret nogen gasudslip eller endringer af overfladespaendingen. Der blev udfert afprevning efter
eksponeringenforovertrykskammeretfor atsikre produktets funktionalitet (se spraengningsresultaterne nedenfor*).

Maksimalt antal stik

it Statisk spraengnings-
.. | Kateter- | Kateter- Maks. tryk statisk o PG
Portkonfiguration . : i trykomréde PS|
starrelse | materiale | i overtrykskammeret | spraengningstryk (kPa)'*
PSI (kPa)'
) 8F . 220 - 265
StandardTi | , = | BioFlo 3ATA 246 (1695) (1517 - 1827)
. 5F . 167 - 316
Mini Ti (tomm | BioFlo 3ATA 218 (1506) (1151 - 2179)
- 6F . 261 - 298
Mini Ti (21 mm BioFlo 3ATA 282 (1943) (1800 - 2055)
. 6F 157 - 202
Lavprofilplast (2.1 mm) Std. PU 3 ATA 184 (1266) (1083 - 1393)
_— 8F 264 - 298
Lavprofil Ti (26 mm) Std. PU 3ATA 279 (1921) (1820 - 2055)

* Afpravning, enhederne blev ikke testet klinisk for ydeevne efter eksponeringen i overtrykskammeret.
t 1 Statisk spreengningstryk for den specificerede port-kateterenhed i veerste tilfeelde.
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POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

e Luft- eller kateteremboli (eller emboli forarsaget e Hydrothorax
af kateterfragmenter) o

Inflammation
o Allergisk reaktion e Infektion
* Arteriepunktur * Implantatafstadning
* Arteriovengs fistel  Implantatrotation eller-udstadelse
* Bakteriemi » Nekrose pa implantationsstedet eller ardannelse
e Bladning i huden over implantationsomradet
e Skade pa plexus brachialis o Karrifter eller -perforation
e Hjertearytmi * Nekrose eller ardannelse over
*  Hjertepunktur hudimplantationsomradet

 Hjertetamponade * Nerveskade

« Kateter- eller porterosion gennem hud/kar * Smerter ved eller omkring portiommestedet
 Kateterokklusion, forkert placering, lgsrivning, * Peritonitis
fragmentering, migration, frakobling eller ruptur * Pneumothorax

e Kateterokklusion eller -brud forarsaget af klemning e Risici normalt associeret med lokal og generel

mellem kravebenet og farste ribben anastesi, kirurgi og postoperativ restitution
* Katetertrombose * Katetre, der sidder fast eller er vanskelige at tage ud
e Chylothorax e Skade pa ductus thoracicus
e Dadsfald e Tromboembolisme
e Lagemiddelekstravasation e Trombophlebitis
e Endocarditis e Tunnelinfektion
e Fibrinkappedannelse e Twiddlers syndrom
* Heaematom e Vaskuleaer trombose
e Haemothorax e Kartraume
LEVERING

Indholdet leveres STERILT og er steriliseret ved hjelp af en proces med ethylenoxid (EQ). Opbevares kaligt,
tart og markt. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er abnet eller beskadiget. Ma ikke anvendes, hvis meerkatet er
mangelfuldt eller ikke kan l&ses.
BETJENINGSINSTRUKTIONER
Kliniske tegn pa afklemning af kateteret kan omfatte, men er ikke begraenset til:

e vanskeligheder i forbindelse med blodudtagning

* modstand ved infusion af vaesker

* behov for &ndring af patientens position ved infusion af vaesker eller blodudtagning



Radiologiske tegn pa afklemning af kateteret:

e Grad 1 eller 2 deformation pé rentgenbilleder af brystkassen. Afklemning skal evalueres for
alvorlighedsgrad forud for eksplantation. Patienter, der indikerer enhver grad af kateterdeformation
i omradet omkring kravebenet/farste ribben skal falges opmeerksomt. Visse grader af afklemning skal
evalueres ved hjelp af passende rantgenbilleder af brystkassen som falger:®

Grad Alvorlighed Anbefalet handling

Grad 0 Ingen deformation Ingen handling

Grad 1 Deformation tilstede uden Der skal tages rentgenbilleder af brystkassen hver maned (1)
forsneevring af lumen eller hver tredje (3) maned for at monitorere progressionen af
afklemning til grad 2 deformation. Skulderens placering under
rantgenoptagelsen skal noteres, da denne kan bidrage til endringer
i deformationsgraden.

Grad 2 Deformation tilstede med Fiernelse af kateteret bar overvejes
forsnaevring af lumen

Grad 3 Katetertranssektion Omgaende fiernelse af kateteret
eller -fraktur

FOREBYGGELSE AF AFKLEMNING

Risikoen for afklemningssyndrom kan afveerges ved at
anleegge kateteret gennem vena jugularis interna (IJ).
Katetre, der anleegges perkutant eller via fremleegning
af vena subclavia, skal indferes ved overgangen mellem
den ydre og midterste tredjedel af kravebenet lateralt
for apertura thoracis. Kateteret ma ikke placeres medialt
i vena subclavia, da en sadan placering kan fore til
katetersammentrykning mellem farste ribben og kravebenet, :
hvilket kan fare til beskadigelse af eller brud pa kateteret.
Kateterets placering skal bekreftes med rentgen for at
sikre, at det ikke kommer i klemme mellem det farste ribben
og kravebenet.

Forste ribben

/Vena subclavia

Omréade med fare for afklemning

KLARGORING TIL IMPLANTATION

Implantation og kateteranlaeggelse kan udfares ved hjeelp af forskellige teknikker. Det er den opererende leges

ansvar at veelge en egnet teknik.
1. Velg den fremgangsmade, der skal anvendes til implantationen.

Vertebra

Bemeerk: Ved anlaeggelse i thorax anbefales det at benytte vena jugularis interna eller lateralti vena
subclavia. Der henvises til afsnittet Forebyggelse af afklemning i tilfeelde af kateterindfaring via
vena subclavia.

2. Veelg stedet, hvor porten skal placeres.

Bemaerk: Portlommen skal anleegges i et anatomisk omrade, der gar det muligt at placere porten pa en made,

der sikrer en god stabilitet, som ikke pavirker patientens mobilitet, skaber trykpunkter eller er i vejen for
pakleedning. Der skal tages hgjde for maengden af kutant veev over portens septum, eftersom en overdreven
mengde veev vanskeligger adgangen. Omvendt kan for lidt veev fare til porterosion. En vaevstykkelse pa 0,5
til 2 cm er passende.

3. Udfar patientimplantatregistrering, der dokumenterer oplysninger om den pageaeldende enhed i henhold til
institutionens politikker og procedurer, inklusive genbestillingsnummer og partinummer.

4. Etabler et sterilt felt, og abn bakken.
5. Klarger og afdeek operationsstedet.
6. Foretag passende anastesering.
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7. Brug den ikke-udkernende kanyle, der falger med i portseettet, til at skylle kateteret og porten med 5 ml

8.

0,9 % natriumklorid til injektion, og afklem kateteret ved den del, der skal afskeeres, forud for fastgarelse til
portlegemet og/eller inden kateteret feres ind i vaskulaturen. Den afklemte del skal afskeeres forud for den
endelige anlaeggelse af porten. P& portmodeller med frakoblede katetre skal kateteret primes med 0,9 %
natriumklorid til injektion ved hjeelp af den stumpe kanyle, der folger med i sattet, og portlegemet skal primes
med den medfalgende ikke-udkernende kanyle.

Bemeerk: Afklemte katetersegmenter skal afskeeres forud for den endelige anleeggelse af porten.

Forholdsregler: Visse patienter kan vaere overfalsomme over for heparin eller lide af heparininduceret
thrombocytopeni (HIT), og til disse patienter ma porten ikke primes med sterilt hepariniseret saltvand. Undga
handtering af kateteret med skarpe genstande. Under handtering af kateteret skal der anvendes polstrede
arterieklemmer, karklemmer eller en slangeokkluderende tang. Der méa aldrig anvendes instrumenter med
taender til at gribe kateteret med. Beskadigelse af kateteret inden eller under indfaringen kan forérsage
kateterfraktur i karret. Der ber kun gribes fati den ende af kateteret, som skal afskaeres inden indfgring.

Placer patienten i Trendelenburgs leje med hovedet vendt vaek fra det pataenkte venepunktursted.

PERKUTAN PROCEDURE

Bemaerk: Der henvises til producentens brugsanvisning

i tilfeelde af, at der anvendes et andet vaskuleert adgangssystem
end det, der falger med SmartPort* enheden eller SmartPort
plast-enheden.

. Veelg en egnet blodare til indfering af kateteret.

Etabler adgang til den valgte vene med indferingskanylen
monteret pé sprajten.

Bekreeft korrekt placering af kanylens spids i blodaren ved at
aspirere blod og/eller ved brug af ultralyd.

Tag sprejten ud, og lad kanylen blive siddende i blodaren.

-~ Spidsretter

Advarsel: Hold en finger over nalemuffen for at minimere blodtab
og risikoen for luftemboli. £

Ret guidewirens “J”-spids ud med spidsretteren, og isaet
spidsretterens koniske ende i kanylen. Far guidewiren

med J-spids gennem kanylen og frem til vena cava superior.

Fer guidewiren sa langt frem, som det er passende for indgrebet.

Spidsretter
Kontrollér korrekt placering ved hjalp af fluoroskopi eller anden g

egnet teknik. \

Treek forsigtigt kanylen ud, fiern den, og fastgar guidewiren. \

Forsigtig: Hvis guidewiren skal traekkes tilbage, mens kanylen er
sat i, skal bade kanylen og wiren tages ud som en enhed for at
forebygge, at kanylen beskadiger eller overskarer guidewiren.

FREMLAGNINGSPROCEDURE

1.
2.
3.

Den valgte adgangsvene fremlaegges ved hjelp af en langsgaende incision.
Udfer venotomi sa snart karret er blevet isoleret og stabiliseret for at forebygge bladning og luftemboli.

Indfar kateteret ved hjeelp en venekniv gennem en lille venotomi i den isolerede vene, og far kateterspidsen
frem til den distale tredjedel af vena cava superior, i neerheden af forbindelsen mellem vena cava superior og
atrium, eller skift spidsens placering i henhold til de kliniske indikationer.

Serg for sikker placering, og udtag venekniven.
Kontrollér, at kateterspidsen er placeret korrekt, ved hjeelp af fluoroskopi eller anden egnet teknik.
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Advarsel: Undlad at suturere kateteret til porten, portbenet eller det omliggende vaev. Enhver beskadigelse
eller forsnaevring af kateteret kan kompromittere ydelsen i forbindelse med effektinjektion samt
kateterets integritet.

VEJLEDNING TIL AFTAGELIGT INDFGRINGSINSTRUMENT

1.
2. Fer dilatatoren ind gennem hylsteret, og las den pa plads.
3. Lavenlille incision for at gore det lettere at fare

4. For dilatator-/hylsterenheden over guidewiren.

Bemaerk: Der henvises til producentens brugsanvisning i tilfeelde af, at der anvendes et andet
indfgringssystem end det, der falger med SmartPort* enheden eller SmartPort plast-enheden.

Forsigtig: Ved anvendelse af et indfaringssaet skal det sikres, at kateteret kan passere
gennem indfgringshylsteret.

Skyl indfgringsinstrumentet med saltvand inden brug.

dilatator-/hylsterenheden frem over guidewiren, og pas pa
med ikke at lade skalpellen komme i bergring med wiren.

Forsigtig: Indferingsinstrumentet skal fares ind over guidewiren med forsigtighed for at undga utilsigtet
penetration af vitale strukturer i thorax. For at undga beskadigelse af blodkarrene ma det perkutane
indfaringshylster ikke forblive anlagt i blodkarret uden intern statte i form af et kateter eller en dilatator.
For at forebygge beskadigelse af hylsteret skal det fares frem sammen med dilatatoren med en
roterende bevaegelse.

Bemaerk: Fluoroskopisk observation kan vaere tilradeligt. Ved at satte en klemme eller heemostat pé den
proksimale ende af guidewiren, kan det undgas utilsigtet at fare guidewiren helt ind i patienten.

Friger dilatatoren fra hylsterets handtag ved at dreje kraven mod uret.
Fjern forsigtigt dilatatoren og guidewiren, men lad hylsteret blive siddende som adgangsve;j til karret.

Advarsel: Ved anvendelse af et indfaringshylster uden ventil skal tommelfingeren holdes over den
eksponerede abning i hylsteret for at forhindre, at der opstar luftemboli. Risikoen for luftemboli reduceres
ved at udfere denne del af proceduren, mens patienten udferer Valsalva-mangvren.

For kateteret frem gennem hylsteret og ind i karret.

Bemeerk: For at forhindre at kateteret knaekker, kan det veere ngdvendigt at fere det frem lidt ad gangen ved
at holde kateteret teet pa hylsteret. Der kan fales en vis modstand under fremfaringen af kateteret.

Forholdsregler: Undga utilsigtet kontakt mellem enheden og skarpe instrumenter samt mekanisk
beskadigelse af katetermaterialerne. Brug kun atraumatiske klemmer eller teenger med glatte kanter. Undgé

skarpe eller spidse vinkler under implantationen, som kan kompromittere den frie passage i kateterets lumen.

Nar kateteret er korrekt placeret, breekkes og afrives hylstrets handtag i to halvdele. Bliv ved med at traekke,
saledes at hylsteret separeres pa langs, mens det treekkes ud af venen. Sarg for, at kateteret ikke rives lgs
fra karret.
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FREMGANGSMADE TIL TUNNELERING AF KATETERET

1.

Anlaeg en subkutan lomme til porten ved hjeelp af stump dissektion.

Bemaerk: Udfar en praveplacering for at sikre, at lommen er stor nok til at rumme porten, og at porten ikke
ligger under incisionen.

Frakoblede katetre

1.

For tunneleringsinstrumentets spids ind gennem en lille incision ved det vengse adgangssted.
Fjern kateterlasen fra kateteret.

Tag tunneleringsinstrumentets heette af, og fastger derefter kateterets spids pa tunneleringsinstrumentets
modhager. Modhagerne skal veere helt deekket af kateteret for at fastgare kateteret tilstreekkeligt, nar det
treekkes igennem tunnelen. En sutur kan bindes rundt om kateteret mellem tunneleringsinstrumentet og den
store modhage for at fastgoere det bedre.

Forsigtig: Undga utilsigtet punktur af huden eller fascia med spidsen af tunneleringsinstrumentet.

Brug tunneleringsimstrumentets koniske spids til at foretage stump dissektion, og lav en subkutan tunnel fra
incisionen pa det vengse indfagringssted og frem til portlommestedet.

Treek tunneleringsinstrumentet forsigtigt gennem indfaringsstedet med henblik pa at fare kateteret frem og
ind i tunnelen.

Bemeerk: Hvis der mgdes modstand, kan yderligere stump dissektion lette indfaringen.

Nar kateterspidsen er kommet helt ud af tunnelen, skal kateteret skeeres af tunneleringsinstrumentet
i en vinkel pa ca. 45 grader for at gare det lettere at anbringe lasekraven pa kateteret.

Treek ikke i kateteret for at frakoble tunneleringsinstrumentet, da det kan beskadige kateteret.

Tilsluttede katetre

1.

Tag tunneleringsinstrumentets heette af, og forbind kateterspidsen pa tunneleringsinstrumentets ende
med modhager.

Forsigtig: Undga utilsigtet punktur af huden eller fascia med spidsen af tunneleringsinstrumentet.

Brug tunneleringsinstrumentets koniske spids til at foretage stump dissektion, og lav en subkutan tunnel,
som starter fra lommestedet og frem til indferingsstedet i venen.

Treek tunneleringsinstrumentet forsigtigt gennem lommestedet med henblik pé at fare kateteret frem og ind
i tunnelen.

Bemeerk: Hvis der mgdes modstand, kan yderligere stump dissektion lette indfaringen.

Klip enden af kateteret, der sidder pa tunneleringsinstrumentet, nar den distale spids stikker helt

frem fra tunnelen til incisionen pa indferingsstedet i venen. Traek ikke i kateteret for at frakoble
tunneleringsinstrumentet, da det kan beskadige kateteret.

Ansla den kateterleengde, der er ngdvendig til placering af spidsen, ved at anbringe kateteret pa brystet
langs venens bane til den nederste tredjedel af vena cava superior eller i naerheden af forbindelsen mellem
vena cava superior og atrium.

Klip kateteret til en passende laengde i en vinkel pa 90° sa det sikres, at der er tilstraekkeligt slaek til at
muliggere kropsbevegelser, tilslutning til porten, og kontrollér, at kateteret ikke er knaekket.

TILSLUTNING AF FRAKOBLEDE KATETRE TIL PORTEN

1.
2.

Alle portkomponenter skal primes i henhold til anvisningerne i afsnittet Klargering til implantation.

Skyl al luft ud af porten ved hjeelp af en sprgjte pa 10 ml eller derover med en ikke-udkernende kanyle fyldt
med 0,9 % natriumklorid til injektion. Far kanylen gennem septum, og injicer veesken, mens benet peger opad.



Tilslutning af kateteret

a. Anbring kateterldsen pa kateteret. Kateterldsen er en tovejsenhed og kan monteres pa kateteret
i begge retninger.

b. Klip kateteret til en passende leengde i en vinkel pa 90° s det sikres, at der er tilstreekkeligt sleek til at
muliggere kropsbevegelser, tilslutning til porten, og kontrollér, at kateteret ikke er knaekket.

c. For kateteret frem over porthenet til midtvejspunktet en smule efter modhagen.
d. For kateterldsen frem, indtil den klikker pé plads, s& det bade kan maerkes og hares.

. B. C.
Kateterlas Kateter las
Kateter Ben Kateter Ben Kateter |
—— o v —— T el L —r b
-

For kateteret frem til midtvejspunktet pé benet,
inden kateterlasen fores frem.

Bemaerk: Ved korrekt samling af porten og kateterlaskoblingen méa der forventes en minimal spalte (mindre
end 0,5 mm).

Bemaerk: Hvis kateteret og lasekraven kobles sammen og derefter adskilles, skal den proksimale ende af kateteret
tilskeeres igen for at sikre en korrekt tilslutning til porten.

Forsigtig: For kateterlaskoblingen fares frem, skal det sikres, at kateteret er korrekt placeret.

Et kateter, der ikke er fort helt frem til den tilsigtede region, forankres muligvis ikke korrekt, hvilket kan fore

til Iasrivelse og ekstravasation. Kateteret skal veere helt lige og uden tegn pa knaek. Et let treek i kateteret er
tilstreekkeligt til at rette det ud. Kateteret kan tage skade, hvis kateterlasen fares frem over et kateter med knaek.

PLACERING AF PORTEN 0G LUKNING AF INCISIONSSTEDET

1.
2.

© N 2 o B

Anbring porten i den subkutane lomme vak fra incisionslinjen.
Kontrollér korrekt spidsposition under fluoroskopi eller en anden teknik.

Fa adgang til porten med en ikke-udkernende kanyle, og vurder om der er fri passage. Undersag flowet
i kateteret ved hjeelp af en ikke-udkernende kanyle og en sprojte for at bekrefte, at flowet ikke er obstrueret,
at der ikke forekommer nogen lekage, og at kateteret er korrekt placeret.

Aspirer for at bekreefte, at det er muligt at udtage blod.

Fastger til den underliggende fascia ved hjeelp af én ikke-resorberbar, monofilamentsutur pr. suturhul.
Luk incisionsstedet/-stederne.

Brug den ikke udkernende kanyle til at bekraefte, at der er fri passage ved at aspirere blod og skylle.

Efter implantation eller brug af porten skal systemet skylles for at fierne infusater og/eller blodkomponenter,
og den skal lases med henblik pa at opretholde den frie passage i henhold til hospitalets protokol.
Der henvises til afsnittet Brug og vedligeholdelse i denne brugsanvisning for anbefalinger.

Forsigtig: Visse patienter kan veere overfalsomme over for heparin eller lide af heparininduceret
thrombocytopeni (HIT), og til disse patienter ma porten ikke primes med hepariniseret saltvand.

FREMGANGSMADE VED EFFEKTINJEKTION

1.

Kontrollér, at patienten har en SmartPort* enhed eller en SmartPort plast-enhed pa falgende mader:

* Kontrollér patientens journal/implantatregistrering for en SmartPort* enhed eller en SmartPort plast-enhed

eller et tilsvarende produktmaerkat.

e SmartPort* enheder og SmartPort plast-enheder til effektinjektion kan identificeres ved Smart Angle*-

teknologien pa CT-modellerne og pa CT-modellerne med lav profil. CT-graveringen pa alle modeller kan
identificeres ved hjeelp af fluoroscopi, rantgen af brystet eller en CT-prevescanning. Hvert SmartPort*
seet eller SmartPort plast-seet indeholder en uddannelsespakke inklusive en informationspjece,

et implantatkort, en pjece om implantatkortet, et armband og en patientvejledning, som skal udleveres
til patienten eller omsorgspersonen efter implantation af porten.
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Forsigtig: For enhver behandling skal det bekreeftes ved palpering, at selve porten er placeret korrekt,
og det skal sikres, at der ikke er hverken tegn eller symptomer pa irritation eller infektion pa portstedet.

Forsigtig: Der ma kun bruges ikke-udkernende kanyler til adgang til portens septum. Den saerlige spids pa
kanylen forhindrer beskadigelse af portens septum.

Forsigtig: Palper porten og portens septum, og for derefter den ikke-udkernende kanyle frem til septum i en
vinkel pa 90 grader.

Forsigtig: Udfer hudpunktur direkte over septum, og for kanylen forsigtigt frem gennem septum, indtil den nar
bunden af portkammeret. Brug ikke for mange kreefter, nar kanylen rarer bunden af portkammeret.

. Far en effektinjektionskanyle frem til SmartPort* enheden eller SmartPort plast-enheden.

Advarsel: Hvis der ikke anvendes en effektinjektionskanyle i forbindelse med en effektinjektionsprocedure
med SmartPort* enheden eller SmartPort plast-enheden, kan det give anledning til systemsvigt
og patienttilskadekomst.

Bemaerk: Der henvises til brugsanvisningen fra producenten af effektinjektionskanylen.

. Paset en sprojte, der er fyldt med sterilt isotonisk saltvand.
. Kontrollér for fri passage med patienten i den position, som vedkommende vil indtage under CECT-

proceduren. Hvis det er muligt, ber effektinjektionen gives, mens patienten ligger med armen lodret over
skulderen og med héndfladen hvilende mod overfladen af gantry'et. Dette sikrer en uhindret passage af
kontrastmidlet gennem vena axillaris og vena subclavia ved apertura thoracis.

. Aspirer for at sikre tilstraekkeligt blodtilbagelab, og skyl porten kraftigt med mindst 10 ml 0,9 % natriumklorid

til injektion.

Advarsel: Manglende sikring af fri passage i kateteret forud for effektinjektionsundersegelser kan resultere
i, at portsystemet svigter, lige som der kan opsta patienttilskadekomst. Der ma ikke udfares effektinjektion
gennem et portsystem, der viser tegn pa sammentrykning mellem kravebenet og det farste ribben eller
afklemning, da dette kan resultere i, at portsystemet svigter, lige som der kan opsta patienttilskadekomst.

. Tag sprojten af.
. Opvarm kontrastmidlet til kropstemperatur.

Advarsel: Hvis kontrastmidlet ikke opvarmes til kropstemperatur, kan det resultere i, at portsystemet svigter,
lige som der kan opsta patienttilskadekomst.

Bemeerk: Bekraeft korrekt placering af kateterspidsen i henhold til institutionens protokol forud
for effektinjektion.

. Monter effektinjektionsenheden pa effektinjektionskanylen idet det sikres, at forbindelsen er sikker.
. Bestem den maksimale flowhastighed og det maksimale tryk i henhold til oplysningerne i tabellen herunder.

Kanylesterrelse, ikke-

udkernende effektinjektion B L 2

Maksimal flowhastighed 5 ml/sek. 5 ml/sek. 2 ml/sek.
Maksimal trykindstilling 300 psi (2068 kPa) 300 psi (2068 kPa) 300 psi (2068 kPa)

Advarsel: Overskrid ikke trykgreensen pa 300 psi (2068 kPa) eller den maksimalt anbefalede flowhastighed.
Overskridelse af den maksimale flowhastighed kan resultere i, at portsystemet svigter og/eller dislokering
af kateterspidsen og deraf falgende patienttilskadekomst.




10. Instruer patienten i straks at sige til, hvis der opstar nogen form for smerte eller faleforstyrrelser
under injektionen.

—_

. Injicer det opvarmede kontrastmiddel uden at overskride greenserne for flowhastighed.

Advarsel: Hvis der bemaerkes lokal smerte, heaevelse eller tegn pé ekstravasation, skal injektionen med det
samme afbrydes, da der kan opsta patienttilskadekomst.

12. Frakobl effektinjektionsenheden.

13. Efter brug af porten skal systemet skylles for at fierne infusater og/eller blodkomponenter, og den skal ldses
med henblik pa at opretholde den frie passage i henhold til hospitalets protokol. Der henvises til afsnittet
Brug og vedligeholdelse i denne brugsanvisning for anbefalinger.

Forsigtig: Visse patienter kan veere overfalsomme over for heparin eller lide af heparininduceret
thrombocytopeni (HIT), og til disse patienter ma porten ikke primes med hepariniseret saltvand.

Yderligere oplysninger om effektinjektion

Maks. Gennemsnitli Gennemsnitligt Statisk
. . Kateter- | Kateter- | graense for 9 statisk sprangnings-
Portkonfiguration . opnaet .
starrelse | materiale | flowha- flowhastighed" spraengningstryk | trykomrade PSI
stighed . PSI (kPa)'* (kPa)'*
) 5F . 195 - 232
Standard Ti (1.8 mm) BioFlo 5ml/s 5ml/s 221 (1521) (1344 - 1600)
) 6F . 193 - 231
Standard Ti 2.1 mm) BioFlo 5ml/s 5ml/s 210 (1448) (1331 - 1593)
_ o ) 178 - 253
Standard Ti (2,6 mm) BioFlo 5ml/s 5ml/s 224 (1547) (1227 - 1744)
N 5F . 219 - 289
Lavprofil Ti (1.8 mm) BioFlo 5ml/s 5ml/s 281(1935) (1510 - 1993)
S 8F . 192 - 262
Lavprofil Ti (2,6 mm) BioFlo 5ml/s 5ml/s 242 (1671) (1324 - 1806)
- 5F . 261 - 281
Mini Ti (1.8 mm) BioFlo 5ml/s 5ml/s 271 (1871) (1800 - 1937)
A 6F . 246 - 279
Mini Ti (2.1 mm) BioFlo 5ml/s 5ml/s 264 (1819) (1696 - 1924)
) 5F . 162 - 176
Lavprofilplast (1.8 mm) BioFlo 5ml/s 5ml/s 169 (1165) (1117 -1213)
) 8F . 137 - 167
Lavprofilplast (2.6 mm) BioFlo 5ml/s 5ml/s 157 (1085) (945 - 1151)
_ 6F 158 - 194
Lavprofilplast (2,1 mm) Std. PU 5ml/s 5ml/s 176 (1216) (1089 - 1338)
) 8F 150 - 165
Lavprofilplast (2,6 mm) Std. PU 5ml/s 5ml/s 159 (1094) (1034 - 1138)

i Repraesenterer flowkapaciteten i port- og kateterenheden ved effektinjektion af kontrastmiddel med et 19 G infusionssaet.

™ Statisk spraengningstryk for den specificerede port-kateterenhed i vaerste tilfeelde.

Bemeerk: De angivne tryk er i veerste tilfeelde for den specificerede port-kateterkonfiguration.

Bemaerk: CT-injektionsenhedens trykgraense skal indstilles til maks. 300 psi (2068 kPa).

AngioDynamics, Master DFU Template 8.5 in x 5.5 in Global, 146T8555 Rev/Ver. C, DFU, SmartPort Implantable Ports, 16900330-27A, Danish



AngioDynamics, Master DFU Template 8.5 in x 5.5 in Global, 146T8555 Rev/Ver. C, DFU, SmartPort Implantable Ports, 16900330-27A, Danish

BRUG 0G VEDLIGEHOLDELSE

For atforebygge koageldannelse og blokering af kateteret skal SmartPort* eller SmartPort plast skylles og lases for
at fjerne infusater og/eller blodkomponenter med henblik pa at opretholde fri passage. Hvis porten ikke benyttes
i leengere tid, skal lasen udskiftes mindst hver fjerde uge eller i henhold til institutionens protokol. Producentens
anbefalinger fremgar af tabellerne herunder.

Forsigtig: Visse patienter kan veere overfalsomme over for heparin eller lide af heparininduceret thrombocytopeni
(HIT), og til disse patienter ma porten ikke primes med hepariniseret saltvand.

BESTEMMELSE AF VOLUMEN | PORTSYSTEMET | FORBINDELSE MED LASNING AF PORTEN

For at kunne beregne en tilneermet veerdi for portsystemets volumen skal leengden af det kateter, der bruges til den
enkelte patient, farst bestemmes. (Det kan vaere en hjelp at tilfgje disse oplysninger i patientjournalen af hensyn
til fremtidig brug.) Brug formlerne og tabellerne nedenfor til SmartPort* enheden eller SmartPort plast-enheden:

Portsystemets volumen = Afskéret kateterlengde i cm x ~ katetervolumen  popoideryolumen
cm

SmartPort* enhed og SmartPort plast-enhed

Beholdervolumen 0,7 ml
Katetervolumen
Kateter
cm
5F (1,8 mm) SL 0,011 ml/cm
6F (2,1 mm) SL 0,013 ml/cm
8F (2,6 mm) SL 0,021 ml/cm

Hvis portkateterets leengde ikke er kendt, eller institutionens protokol foreskriver generelle skyllevolumener,
anbefales falgende skyllevolumener:

Procedure Volumen (100 E/ml)

10 ml 0,9 % natriumklorid hver 4. uge eller i henhold til

Nar porten ikke er i brug institutionens retningslinjer og procedurer

Efter hver leegemiddel- eller TPN-infusion | 10 ml 0,9 % natriumklorid til injektion

Efter blodudtagning 20 ml 0,9 % natriumklorid til injektion

Efter effektinjektion af kontrastmiddel 10 ml 0,9 % natriumklorid til injektion

Gentag med 5 ml 100 E/ml hepariniseret saltvand eller med det ovenfor beregnede
Laseprocedure | volumen for at |ase med heparin efter brug eller i henhold til institutionens retningslinjer
og procedurer. Luk klemmen, mens de sidste 0,5 ml af |[aseopl@sningen injiceres.

Udstyr ©
e |kke-udkernende kanyle
e 10 ml sprojte fyldt med 0,9 % natriumklorid til injektion
e 10 ml sprojte fyldt med 5 ml hepariniseret saltvand (100 E/ml)

Procedure ®
» Forklar proceduren for patienten, og klarger injektionsstedet.
e Sprg for god handhygiejne far og efter alle vaskuleere adgangsprocedurer.
e Fastger en 10 ml sprgjte fyldt med 0,9 % natriumklorid til injektion til den ikke-udkernende kanyle.
» Klarger huden med antiseptisk oplgsning i henhold til institutionsprotokollen.

e Lokaliser og skaf adgang til porten ved hjeelp af aseptisk teknik og ved brug af sterile handsker og maske
i henhold til brugsanvisningen til den ikke-udkernende kanyle.



* Vurder portens funktion ved hjeelp af en 10 ml sprojte eller en sprojte, der er specielt designet til at
generere lavere injektionstryk (dvs. 10 ml diameter sprejtecylinder). Laeg meerke til eventuel modstand
i forbindelse med aspiration eller skylning. Se afsnittet Handtering af systemokklusion, hvis der
meerkes modstand.

e Anlag forbinding og stabilisering i henhold til institutionsprotokollen.

* Vurder adgangsstedet, portens funktion, skift forbindingen og udskift den ikke-udkernende kanyle
i henhold til institutionsprotokollen.

e Efter afsluttet behandling skylles porten i henhold til institutionsprotokollen. Gentag med 5 ml 100 E/ml
hepariniseret saltvand eller med det ovenfor beregnede volumen for at |ase med heparin. Luk klemmen,
mens de sidste 0,5 ml af [aseopl@sningen injiceres efter brug eller i henhold til institutionens retningslinjer
og procedure.

e Nar behandlingen er afsluttet, skal den ikke-udkernende kanyle udtages i henhold til brugsanvisningen til
produktet, og stedet skal tildeekkes i henhold til institutionsprotokollen.

Forsigtig: Der ma ikke anvendes sprit til iblgdleegning af eller fjernelse af koageler i polyurethankatetre,
da sprit er kendt for at nedbryde polyurethanmaterialet over tid og i tilfeelde af gentagen og
langvarig eksponering.

HANDTERING AF SYSTEMOKKLUSION

Lumentilstopning opdages sadvanligvis ved manglende mulighed for at udfare aspiration eller infusion gennem
lumen eller i forbindelse med utilstreekkeligt flow og/eller hoje modstandstryk under aspiration og/eller infusion.
Arsagerne kan inkludere mangelfuld kateterspidsplacering, knaek pa kateteret, eller kateter-/kartrombose
eller fibrinkappedannelse. Hvis det er vanskeligt at administrere veesker gennem SmartPort* enheden eller
SmartPort plast-enheden, skal proceduren afbrydes, og felgende arsager skal overvejes, inden den fibrinolytiske
terapi fortseettes:

* Kontrollér den ikke-udkernende kanyles placering. Den ikke-udkernende kanyle er muligvis ikke fart
helt igennem portens septum. Far kanylen ind i porten igen, og far den frem indtil den rgrer bunden
af portkammeret.

e Bed patienten om at skifte stilling (f.eks. beveege armene op eller ned, sidde eller sta), da blokeringen kan
veere forarsaget af systembevaegelser.

* Fa patienten til at hoste.

e Under forudseetning af at der ikke er nogen modstand, kan kateteret skylles med 0,9 % natriumklorid til
injektion for at forsgge at beveege spidsen veek fra karvaeggen.

* Folg hospitalets/institutionens politik, hvis der er mistanke om, at blokeringen skyldes et blodkoagel
i kateteret. Anvend en 10 ml sprajte eller starre til oplasning af blokeringen.

Forsigtig: Foretag aldrig tvungen skylning af en tilstoppet lumen.

Hvis lumenen danner en trombe, skal du farst forsgge at aspirere blodkoagelen med en sprgjte. Hvis aspirationen
ikke lykkes, kan laegen overveje at anvende en trombeoplgsende oplasning med henblik pa at oplese blodkoagelet.
Der henvises til producentens instruktioner, indikationer og forholdsregler. Hvis ovennaevnte metoder ikke lykkes,
skal der tages et rantgenbillede, da yderligere procedurer kan veere pakravet.

AFBRYDELSE AF BRUGEN

Hvis det besluttes, at der ikke laengere er brug for SmartPort* enheden eller SmartPort plast-enheden, bar leegen
overveje eksplantation af systemet. Hvis systemet féar lov at blive siddende, anbefales det regelmaessigt at tage
rantgenbilleder med patienten stdende og med armene langs siderne for at detektere eventuelle problemer
med systemet som f.eks. afklemning af kateteret mellem kravebenet og det farste ribben, som kan resultere
i fragmentering af kateteret og efterfalgende embolisering.
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GARANTI

AngioDynamics garanterer, at der er udvist den ngdvendige omhu ved udvikling og fremstilling af instrumentet.
Denne garanti treeder i stedet for og udelukker alle andre garantier, der ikke udtrykkeligt nzevnes heri, hvad
enten garantierne er udtrykkelige eller underforstaede ifelge loven eller pa anden made, inklusive, men
ikke begraenset til, eventuelle underforstaede garantier om salgbarhed eller egnethed til et bestemt formal.
Handtering, opbevaring, rengaring og sterilisering af instrumentet samt forhold, der vedrarer patienten, diagnosen,
behandlingen, kirurgiske procedurer og andre forhold, der er uden for AngioDynamics' kontrol, pavirker direkte
instrumentet og resultaterne opnaet ved dets anvendelse. AngioDynamics' forpligtelser under denne garanti er
begreenset til at reparere eller udskifte instrumentet, og AngioDynamics er ikke ansvarlig for enhver handelig
skade eller folgeskade, tab eller omkostninger, der direkte eller indirekte opstar fra brugen af instrumentet.
AngioDynamics hverken patager sig eller bemyndiger nogen anden person til pa firmaets vegne at patage sig
nogen form for ansvar i forbindelse med instrumentet. AngioDynamics patager sig intet ansvar med hensyn til
genbrugte, oparbejdede, resteriliserede, eendrede eller pa nogen made manipulerede instrumenter og afgiver
ingen garantier, udtrykkelige eller underforstaede — herunder men ikke begreenset til, god handelsmaessig
kvalitet eller egnethed til et specifikt formal med hensyn til sddanne instrumenter.
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Symboler for USA: | overensstemmelse med kravene i 21 CFR, del 801.15 findes en ordliste over symboler, der forekommer uden
ledsagende tekst pa produktmarkningen, herunder.

Symbol Ref |Symbolets titel Symbolets betydning

5.1.1 Producent Angiver producenten af det medicinske udstyr.?

5.1.2 Autoriseret repraesentant i EF/EU | Angiver den autoriserede repreesentant i EF/EU.?

513 Fremstillingsdato Angiver datoen, hvor det medicinske udstyr blev fremstillet.
5.1.4 Holdbarhedsdato Angiver sidste anvendelsesdato for det medicinske udstyr.?
LO 515 Batchnummer Angiver producentens batchkode, sa batchen eller partiet kan identificeres.”

Angiver producentens katalognummer, s& det medicinske udstyr

5.1.6 Katalognummer Kan identificeres.®

5.1.8 Importer Angiver det selskab, som importerer det medicinske udstyr til landet.?

@Elm&E:
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Symbol Ref |Symbolets titel Symbolets betydning
523 Steriliseret v_ed brug Angiver, at det medicinske udstyr er blevet steriliseret med ethylenoxid.
af ethylenoxid
5.2.6 Ma ikke resteriliseres Angiver medicinsk udstyr, som ikke mé resteriliseres.?
Mé ikke bruges, Angiver medicinsk udstyr, som ikke mé anvendes, hvis emballagen er
528 hvis emballagen er beskadiget, | blevet beskadiget eller dbnet, og at brugeren skal se brugsanvisningen for
og se brugsanvisningen yderligere information.?
© 5.2.12 Dobbelt sterilt barrieresystem Angiver et dobbelt sterilt barrieresystem.?
N
7 t 5.3.2 Ma ikke udszttes for sollys Angiver medicinsk udstyr, der skal beskyttes mod lyskilder.
e
X
? 5.34 Opbevares tort Angiver medicinsk udstyr, der skal beskyttes mod fugt.®
542 M ikke genanvendes AnglveDr medicinsk ud_styr, som er beregnet til en enkelt anvendelse eller til
brug pa en enkelt patient under en enkelt procedure.?
Se brugsanvisningen, eller se
EIE 543 den elektroniske brugsanvisning | Angiver behovet for at sla op i brugsanvisningen.?
ifu.angiodynamic.com
Angiver medicinsk udstyr, som indeholder stoffer, der kan vaere
5.4.10 Indeholder farlige stoffer kreeftiremkaldende, mutagene, reproduktionstoksiske (CMR) eller stoffer
med hormonforstyrrende egenskaber.?
Kobolt
Indeholder kobolt som en komponent i rustfrit stal i en koncentration < 0,4 %.
Denne enhed er ikke beregnet til brug i maven. Eksponering af rustfrit stal for
meget steerke syrer, sasom mavesyre, kan forarsage leekage af kobolt fra det
rustfrie stal. Kobolt er i EC 1272/2008 registreret som et kreeftfremkaldende
stof af klasse 1B og et reproduktionstoksisk stof af klasse 1B.
571 Medicinsk udstyr Angiver, at enheden er et medicinsk udstyr.?
. S Angiver en baereenhed, som indeholder oplysninger om
5.7.10 Unik udstyrsidentifikation unik udstyrsidentifikation.*
& 0 N LY IKKE Kun b recent Forsigtig: USA's faderale lovgivning begraenser salget af denne enhed til salg
RELEVANT P P af eller pa ordination af en autoriseret praktiserende leege.’
U P N IKKE Universelt produktnummer En kode for det universelle produktnummer (UPN) repraesenterer
RELEVANT P producentens nummer for en vare.
'7"1 IKKE . Til angivelse af, at det tilstodende tal afspejler antallet af enheder, der findes
M’)‘ RELEVANT | Antalipakke i pakken.
C E 2797 IKKE CE-marke Producentens erkleering om overensstemmelse med forordningen om
RELEVANT medicinsk udstyr EU 2017/745.
En enhed, som det er pavist, er sikker i MR-miljget inden for definerede
3n MR-betinget forhold, herunder forhold for statisk magnetfelt, de magnetfeltgradienter,
der varierer over tid, og radiofrekvensfelterne.
IKKE Kontrastforsterket .
RELEVANT | computertomografi Kontrastforstaerket computertomografi
@ 1135 Genanvendelig emballage Genanvendelig emballage.®

a.EN 1S0 15223-1 — Medicinsk udstyr — Symboler, der skal bruges med meerkater til medicinsk udstyr, meerkning og oplysninger, der skal leveres.
b.21 CFR 801.109 — Kodeks for faderale direktiver.
c.EU 2017/745 Direktiver for medicinsk udstyr, offentliggjort den 5. maj 2017.

d.ASTM F2503-20 — Standardpraksis for maerkning af medicinsk udstyr og andre elementer til sikkerhed i miljoet med magnetisk resonans.
e.EN IS0 14021 Miligmaerkater og -erkleringer. Selverklaerede miljgkrav (Type II-miljgmaerkning)
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