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Anvdndarhandbok for Transcutan T-port® Enteral Access System

1. BESKRIVNING

T-port® Enteral Access System ger en sdker, estetiskt tilltalande och val fungerande transkutan access till
mag-tarmsystemet. Systemet bestar av en port av titan for medicinskt bruk och rostfritt stal samt en
kateter av polyuretan for enteralt bruk. Designen gor det enkelt att byta kateter. Portens topp ar forsedd
med en ENFit-hankoppling, alternativt en Luer-Lock-hankoppling, som gor det enkelt att koppla ihop den
med externa enheter. Systemet bor sattas pa plats av skickliga och for andamalet valutbildade ldkare (t.ex.
interventionella radiologer). Det levereras som en steril produkt och ar endast avsett att anvandas i en enda
patient.

2. AVSEDD ANVANDNING

T-port® Enteral Access System indikeras nar behandlingen av patienten kraver upprepad och/eller
langvarig access till mag-tarmkanalen. Systemet kan anvandas for enteral tillforsel av lakemedel,
naringstillskott och vatskor.

3. KONTRAINDIKATIONER
e Patienter med tunn och skor hud (exempelvis efter langvarig kortisonbehandling, kakexi)

¢ Leversjukdom med portal hypertension

e Ascites

e Medicinering och/eller tillstand som kan ge blédningsrubbningar
¢ Inflammatorisk tarmsjukdom (Crohns sjukdom)

e P3agdende lokal eller systemisk infektion

e Aktivt magsar/aktiv inflammation

e Patienter som inte klarar av eller som inte kan uppfylla kraven pa nédvandig postoperativ vard och
langtidsvard.

4, VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
Allmant

e Lds igenom bruksanvisningen noga. Underlatenhet att f6lja instruktioner, iaktta varningar och vidta
forsiktighetsatgarder kan fa allvarliga konsekvenser for eller skada patienten.

e T-port® Enteral Access System ska endast anvandas av ldkare och arbetslag som har fatt utbildning
om T-port® implantationsmetod. De forvantade forkunskaperna beskrivs i avsnitt 10.

e T-port® Enteral Access System levereras STERILT. Anvand inte produkten om den sterila barridren ar
skadad. Om du upptacker skador ska du kontakta din Transcutan-representant.

e T-port® Enteral Access System ar endast avsett for engangsbruk. Ateranviand inte, omarbeta inte och
sterilisera inte om enheten. Ateranviandning, omarbetning eller re-sterilisering kan dventyra den strukturella
integriteten och/eller skapa en risk for att produkten kontamineras, vilket i sin tur kan leda till att patienten
skadas.

e T-port® Enteral Access System maste anvandas tillsammans med den inkluderade kateter for enteral access.

e Anvand inte T-port® Enteral Access System efter utgangsdatumet pa forpackningen.

e T-port® Enteral Access System bestar av kemiskt stabila material. Det kan dock inte garanteras att
systemet ar kompatibelt med alla mojliga lakemedel.

e Komponenterna i rostfritt stal ar tillverkade av legeringar som innehaller CMR-amne, dvs kobolt (CAS-
nr: 7440-48-4) i koncentrationer 6ver 0,1 % w/w. Den kvarvarande risken for patienten eller
anvandaren ar bedomd som acceptabel och inga forsiktighetsatgarder behovs.
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Patientval, behandling och uppfoéljning
e T-port® Enteral Access System rekommenderas inte till patienter med kdnd 6verkanslighet eller allergi
mot titan, rostfritt stal, polyuretan eller silikon.

e Patienter med systemisk infektion I6per 6kad risk forinfektion i stoma.

e Patienter som uppvisar tecken pa lokal infektion nara insattningsstallet |6per 6kad risk for infektion
i stoma.

e Undvik att placera T-port® Enteral Access System i ett omrade med mycket drrvavnad.
e Undvik att placera T-port® Enteral Access System i omrdaden som ar utsatta for mycket rorelse.

e T-port® Enteral Access System rekommenderas inte till patienter som inte klarar av eller som inte kan
uppfylla kraven pa nédvandig postoperativ vard och langtidsvard.

¢ Hos patienter med tunn och skor hud (exempelvis efter langvarig kortisonbehandling, kakexi) finns en
Okad risk for att kanten pa den subkutant placerade basen trycker mot huden och orsakar nekros i den
overliggande huden.

e Undvik att placera T-port® i ett hudveck. Kontrollera inforselstallet med patienten, bade i liggande
och sittande lage.

e Undvik att placera T-port® ndra revbensbagen eftersom detta riskerar att orsaka smarta.
¢ Hudsjukdom pa insattningsstallet kan innebara forhojd risk for infektion i stoma.

e En extremt sned insattning av porten bor undvikas. Om en T-port® satts in mycket snett finns det
risk for att kanten pa den subkutant placerade basen trycker mot huden och orsakar nekros i den
overliggande huden.

T-port® Enteral Access System — Bruksanvisning 4 50-1014/Sv (SP133-9/Sv) Utférdad: 2023-01-27



5. BIVERKNINGAR (OONSKADE EFFEKTER)

Transkutana enheter for langtidsaccess ska sattas in av lakare med kunskap om kateterinsattningar,
kontrolleras regelbundet av vardpersonal och regelbundet rengdras av patienten. Komplikationer som kan
uppsta i samband med anvandningen av produkter for transkutan access inkluderar, men ar inte
begransade till, foljande:

Biverkning

Mojlig orsak

Latt hudirritation och sekretion med
risk for att kladesplagg flackas ned

T-port® lacker (T-port® Top ar inte tillrackligt hart atskruvad eller
har skruvats at for hart), vilket har lett till att T-port® Top gatt
sonder, fel kateter, kateter anvands utan Catheter Cone, dalig
hygien, man har glomt att stanga igen ENFit- eller Luer-Lock-porten
nar den inte anvands, djup insattning som gor att ENFit- eller
Luer-Lock-porten skaver mot huden

Inflammation i ficka som leder till
irritation, sekretion och svallkott

Kontinuerliga mikrorérelser och lackage fran T-port® Base i fickan

Infektion i ficka

Dalig hygien, bristfélliga sterila forhallanden under insattning,
insattning i hudveck, T-port® ej steril vid leverans, kateterbyte
under bristfilliga hygieniska forhallanden, re-sterilisering och
ateranvandning av T-port® komponenter, icke samarbetsvillig
patient

Sar i ficka, bloédning i ficka

Overdriven kraft p& externt ansluten enhet nar en weak-link
anslutningsslang inte anvands

Smarta runt ficka

Inflammation, infektion, slag mot T-port®, éverdriven kraft pa
externt ansluten enhet nar en weak-link anslutningsslang inte
anvands

Hudpenetrering orsakad av den
subkutana basen

Sned insattning, kronisk inflammation i ficka, allvarlig infektion,
hudsjukdom, felaktig insattningsplats, tunn hud

Borttagning av systemet

Ej behandlingsbar infektion i ficka, kronisk inflammation i ficka,
allvarligt sar orsakat av kateter, sned insattning, kronisk smarta

Irritation, sar och kateter som
moijligtvis penetrerar tarmvaggen

Anvandning av fel kateter, katetern blir stel pa grund av tillférsel
av inkompatibla @mnen under en lang tid, tarmsjukdom

Peritonit

Katetern forflyttar sig till bukhinnan, fistel mellan stoma och
mage som gor att magsaft lacker in i bukhinnan, lackage fran T-
port® in i bukhinnan

Systemisk infektion med sepsis

Allvarlig infektion i ficka pa grund av osterila forhallanden i
samband med insattningen, bristfillig hygien, patienten ar i daligt
skick, icke samarbetsvillig patient

Fel dos av ldkemedel eller tillford
naring

T-port® lacker, veck pa katetern, stopp i katetern

Felaktig inforselplats for lakemedel
eller naringslésning

Katetern har flyttat pa sig, brustit eller gatt av

En trasig del av katetern har
[amnats kvar i magen eller
tunntarmen

Katetern har anvants for lange utan att bytas ut, fel kateter har
anvants, mycket aktiv patient som belastar katetern for mycket,
katetern blir bracklig eller forsvagad pa grund av att ett
inkompatibelt @mne har levererats under lang tid
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6. SAMMANFATTNING AV KLINISKA STUDIER

En mjukdelsforankrad perkutan enhet for intrakorporeal langtidsaccess utvecklades forst av Lundgren et.
al 1989 (1). Den anvandes till att borja med for att tillféra insulin till bukhinnan. Det visade sig att
enheten var val integrerad och fixerad i den subkutana vavnaden och att en epidermisk tillslutning
erholls. Enheten vidareutvecklades och anslots till en kateter som kunde bytas ut. Under 2001
genomfordes en klinisk studie pa elva patienter med malign obstruktion i gallgangarna (2). Studien
godkandes av forskningsetikkommittén i Uppsala. Det framkom att enheten tolererades av alla patienter
och lakte utan problem och utan nagra allvarligare biverkningar. Den genomsnittliga implantattiden var
9 manader. En cyklisk variation i hudytans rodnad direkt intill implantatet noterades ocksa hos alla
patienter, och varierade fran ingen rodnad pa den omgivande vavnaden till en latt eller mattlig rodnad,
ibland med latt 6dem. Ingen allvarlig exsudation eller varbildning observerades. Detta ar en typ av
reaktion som upplevs med de flesta titanimplantat (3)(4)(5)(6)(7)(8)(9).

Kort darefter inleddes ett samarbete med Neopharma AB kring access for lakemedelstillforsel vid
Parkinsons sjukdom. Neopharma holl pa att utveckla en ny formulering av levodopa (gen®), en gel som
ska ges i tunntarmen till patienter med framskriden Parkinsons sjukdom, dar oral behandling inte langre
var effektiv (10)(11)(12)(13). Neopharma anvande sig av normal gastrostomi (PEG och J-slang) for att
skapa en konstgjord yttre 6ppning i magen for naringstillforsel eller dekompression av mag-tarmsystemet,
men foretaget behovde en battre accessteknik. De storsta nackdelarna med PEG-systemet var
komplikationer med koppling till katetern (veck, blockering) och kopplingar (lackage), liksom lackage och
infektion runt stomin (14)(15)(16)(17)(18)(19)(20)(21)(22)(23). Dessutom har patienterna varit motvilliga
till att prova Duodopa® pa grund av obehaget av PEG slangen som sticker ut fran buken.

En fallstudieserie som godkédndes av forskningsetikkommittén i Uppsala genomfordes (24). Den forsta T-
port® som ersatte behovet av normal gastrostomi (PEG-J), T-port® Enteral Access System, sattes in i
januari 2003. Totalt 15 patienter hade en T-port® insatt i 34,5 ar (i genomsnitt 2,3 ar/patient med en
langsta varaktighet pa 4,9 ar). Alla perkutana ingrepp utfordes med lokalbed6vning utan nagot storre
obehag for patienterna. Patienterna har foljts upp och alla problem med anknytning till ingreppet har
noggrant registrerats med hjalp av ett sarskilt protokoll. Patienterna tolererade

ingreppet och enheten val. Inga problem i form av att katetern blockerades, veckades eller flyttades, eller
lackande magsaft, observerades. Samma cykliska variation i rodnad pa hudytan direkt intill implantatet
noterades ocksa hos alla patienter, och varierade fran ingen rodnad pa den omgivande vavnaden till en
latt eller mattlig rodnad, ibland med latt 6dem med svallkétts vavnad. Tva storre problem registrerades: i
ett fall penetrerades huden av basplattan och i ett annat lackte Duodopa® ut vid kopplingsplatsen. Detta
resulterade i att porten designades om, med en rundad och bojd basplatta samt en sdkrare koppling
mellan T-port® Top och Base (tredje generationens T-port®), vilket minskade dessa problem avsevart. Alla
borttagningar av T-port® utférdes med lokalbeddvning och saren i borttagningsomradet lakte utan
problem.

En fallstudieserie som godkandes av en forskningsetikkommitté vid UMCG, Groningen i Nederlanderna,
genomfordes mellan september 2007 och december 2008 (25). Patienterna foljdes noggrant upp och
uppgifterna registrerades i ett sarskilt protokoll under sex manader. Totalt ingick 15 patienter (8 som
hade haft PEG och 7 utan PEG) med framskriden Parkinsons sjukdom, som fick tredje generationens T-
port® insatta. Inga tekniska problem upplevdes i samband med insattningen och saren lakte utan
problem. Inga allvarliga biverkningar identifierades och sju av atta tidigare PEG-patienter betraktade T-
port®-systemet som bra till mycket bra. Den totala avsaknaden av stopp, veckning, dislokation och lackage
var en stor forbattring jamfort med de tidigare PEG-systemen. Inom de forsta 6 manaderna ansags darfor
toleransen for T-port® uppga till 100 %.
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Totalt 24 patienter har fatt tredje generationens T-port® insatta, och de har kontinuerligt foljts upp bade i
Uppsala (9 patienter) och i Gréningen (15 patienter) med hjalp av det sarskilda protokollet (26). Den totala
insdttningstiden var 83,6 ar med en genomsnittlig tid/patient pa 3,6 ar (1,1-5,2 ar). Tio T-port® har tagits
bort under lokalbeddvning utan nagra sarlakningsproblem. Tva togs bort efter 1 ar, 2 efter 2 ar, 1 efter 3,5
ar, 3 efter 4 ar och 2 efter 5 ar. Borttagningen berodde pa att porten holl pa att lossna eller stottes bort i 7
fall och pa infektion i 2 fall. | ett fall togs den bort pa begaran av patienten. Samtliga 10 T-port® kunde tas
bort under lokalbeddvning utan nagra sarldkningsproblem. Tva patienter avled med en T-port® insatt, av
skdl som inte hade att géra med T-port®. Tolv patienter hade fortfarande en fungerande T-port® med en
genomsnittlig insattningstid pa 3,5 ar (intervall 2—4,5 ar). De langsiktiga resultaten visar ocksa pa att
katetern aldrig tapps till, veckats eller fatt nagon dislokation. Samma observation med cyklisk variation i
rodnad pa hudytan direkt intill implantatet noterades ocksa hos alla patienter, och varierade fran ingen
rodnad pa den omgivande vavnaden till en latt eller mattlig rodnad, ibland med latt 6dem med mer eller
mindre svallkotts vavnad. De flesta patienter besvarades ndgot av mer eller mindre sekret av ett brunaktigt
vaxliknande material runt porten. Denna lokala inflammatoriska reaktion kunde i de flesta fall skétas med
lokal rengoring, kortisonsalva och lapisbehandling av svallkotts vavnaden. Om saret inte kunde skétas ledde
detta tids nog oundvikligt till att porten lossnade eller stottes bort. Inget lackage av Duodopa® eller
magsaft observerades.

| en klinisk uppfoljningsstudie efter godkdannande for forsaljning fick 39 patienter (36 med Parkinsons
sjukdom och 3 som behdvde sondmatning) en T-port® insatt och féljdes upp under 12 manader.
Sammanlagt togs 9 T-port® bort under denna tid. Fem av dessa kunde kopplas till ingreppsrelaterade
problem. | tva fall togs de bort pa grund av ankarproblem, i ett pa grund av infektion som orsakades av
att T-port® hade placerats nara en DBS-trad, i ett pa grund av att T-port® Base var daligt fixerad med
stygn och i ett pa grund av att T-port® Base hade placerats for nara revbensbagen, vilket orsakade

smaérta. Ovriga 4 borttagningar berodde pa dalig hygien som hade orsakat infektion, som resulterade i att
basplattan perforerade i 1 fall, pa kraftigt drag och trauma i 1 fall och pa att patienternas begaran utan
att de upplevt nagra problem med T-port® i 2 fall.

Av dessa 9 borttagningar byttes 3 ut till nya T-port® vid samma tillfélle och i 2 av dessa fall fungerade T-
port® fortfarande bra (> 2 ar). En hade en ny perforering och byttes ut mot en PEG. Tre byttes ut mot PEG
och 2 byttes ut mot DBS. En port togs bort pa patientens begéran och ersattes varken av en ny T-port® eller
en PEG.

Sarlakningstiden efter samtliga borttagningar forlopte problemfritt i samtliga fall. Borttagningen och bytet
till en ny T-port® utférdes vid 6 tillfallen, 3 under de 12 manader som studien pagick och 3 efter dessa 12
manader. Dessa ingrepp utfordes med lokalbeddvning under antibiotikabehandling och sarlakningen var
problemfri i samtliga fall.

Bedomning av risker och fordelar

Riskerna for allvarliga biverkningar hanger huvudsakligen samman med insattningen och kan jamféras med
insattningen av PEG och RIG. De biverkningar som upplevdes under uppféljningsperioden var huvudsakligen
infektioner/inflammationer i fickan pa grund av ankarproblem, bristfallig fixering av T-port® Base, trauma
och bristfallig hygienisk eftervard. Borttagningarna och insattningarna av nya portar eller bytet mot RIG-J
utférdes under lokalbedévning med lag risk. Inga slangar behdvde bytas ut pa grund av blockering eller
dislokation, vilket anses vara ett stort problem med PEG-J.

Riskhanteringen med anknytning till T-port® har skett i enlighet med I1SO 14971. Allvaret och frekvensen

har bedomts med avseende pa alla identifierade biverkningar. Baserat pa denna bedomning anses
fordelarna med T-port® Gverstiga risken.

Den storsta risk som hér samman med enheten kopplas till kontaktytan mellan T-port® penetrerande del och
hudkanten, dar en liten sinus eller ficka naturligt uppstar och dar rester av dod vavnad (ett brunaktigt vaxliknande
material) samlas. Denna sinus kan drabbas av ytlig infektion/inflammation med mindre sekret och ibland
svallkottsbildning. Denna risk kan sannolikt minskas med en strikt optimerad insattningsteknik, genom att valja optimala
insattningsstallen och genom att folja strikta hygienrutiner, vilket ar avgoérande for ett lyckat ingrepp (27).
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Produktbeskrivning

T-port® Enteral Access System bestar av foljande komponenter:

T-port® Base (1)

T-port® Top (2) med antingen Luer Lock (2/L) or ENFit (2/E)
T-port® Catheter Cone (3)

T-port® Enteral Catheter with Catheter Cone Mounted (4)
T-port® Catheter Holder (5)

T-port® Base Holder (6)

T-port® Top Wrench (7)

Base, Top, Cone och Enteral Catheter (1-4) skapar den faktiska accessen, medan Ovriga artiklar ar de
verktyg som behovs i samband med implantat- eller kateterutbytet (5-7).

torn som penetrerar huden. Plattan innehaller tva rader av runda perforeringar
som gor det mojligt for bindvaven att vaxa fast, vilket forankrar T-port® Base (1)

ﬁ\? pa ett sakert satt. | mitten finns en koniskt formad passage som gor det mojligt

@ T-port® Base (1) bestar av en ringformad platta som placeras subkutant och ett

/@ att satta in T-port® Enteral Catheter.
Q e J) Material: olegerat, biokompatibelt titan fér medicinskt bruk, klass 2

(2/E), som svetsats fast i en dom. | domen kan ett fritt roterande gangat

"mittstycke” foras in i passagen i Base (1). ”"Mittstycket” ar ihaligt och skapar en

koppling fran hankopplingen till T-port® Enteral Catheter (4) som man faster i T-

%_..1 port® Base (1). Hogst upp pa domen formas "mittstycket” till en insexhylsa som gor
det mojligt att dra at T-port® med Top Wrench (7). Eftersom "mittstycket” roterar
fritt inuti domen kan T-port® Top dras at utan att man roterar Luer-Lock-
kopplingen. Nar toppen har skruvats ner helt i T-port® Base (1) trycker

' "mittstycket” i T-port® Top den Enteral Catheter som har forsetts med Catheter

f‘,@& Cone (4) mot den koniskt formade passagen i T-port® Base (1) och bildar en tit

% : forslutning. Tatningsringarna pa "mittstycket” sakerstaller en dnnu tatare
forslutning. Den platta ytan pa domen &r forsedd med tre vassa spetsar som tar tag
i tornet pa Base nar de skruvas in i T-port® Base (1), vilket undanrdjer problemet
med att den gradvis skruvas ur med tiden. For att sakerstalla att de vassa spetsarna

@ T-port® Top (2) bestar av en Luer-Lock-hane (2/L), alternativt en ENFit-hankoppling
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forblir vassa bor T-port® Top alltid bytas ut nar en kateter byts ut.
Material: Rostfritt stdl och silikon fér medicinskt bruk

T-port® Catheter Cone (3) dr en kona, pa 10 Fr med en central lumen, som
innehaller slanghullingar varpa katetern trycks fast for en tat anslutning i anden av
Enteral Catheter (4), vilket gor att katetern kan fixeras tatt mot den koniskt formade
passagen mitti T-port® Base (1).

Material: rostfritt stdl

T-port® Enteral Catheter (4) dr en 10 Fr enkel lumen, réntgentat kateter med 6gla,
med en arbetslangd (inklusive 6gla) pa 550 mm. Diametern pa 6glan, som innehaller
4 ovala hal, uppgar till ca 21 mm. Katetern har ett framre hal som gor att en styrtrad
pa 0,97 mm (0,038 tum) kan passera. Pa den proximala anden av Enteral Catheter
finns T-port® Catheter Cone (3) monterad. Volymen hos en kateter ar 2,2 ml.
Material: biokompatibel polyuretan fér medicinskt bruk samt Catheter Cone i
rostfritt stal

T-port® Catheter Holder (5) anvands vid insattning i eller urtagning av Enteral Catheter
(4) ur T-port® Base (1). Den innehaller en géngad spets som passar i de invandiga
gangorna pa Catheter Cone (3). Ett hal i mitten gor det mojligt for en ledare pa 0,97
mm (0,038 tum) att passera.

Material: rostfritt stdl

T-port® Base Holder (6) anvands for att fixera T-port® Base (1) under insattningen.
Den passas in i tva parallella faror i tornet pa T-port® Base (1).

Material: rostfritt stal

T-port® Top Wrench (7) anvands for att skruva i och ur T-port® Top (2) fran T-
port® Base (1) vid implantat- och kateterbyte.

Material: rostfritt stal

T-port® Enteral Access System — Bruksanvisning
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8. HUR PRODUKTEN LEVERERAS

T-port® Enteral Access System finns i fem varianter:

T-port® Enteral Implant Kit with Luer
T-port® Enteral Implant Kit with ENFit
T-port® Enteral Replacement Kit with Luer
T-port® Enteral Replacement Kit with ENFit
T-port® Enteral Tools Kit

Art.
Art.
Art.
Art.
Art.

Number: 1010-1/L
Number: 1010-1/E
Number: 1020-1/L
Number: 1020-1/E
Number: 1030-1

Kit
En kartong med STERILA dubbel-férpackade peel
open pasar (Paket) enligt nedan:

T-port® Enteral Implant Kit with Luer
Nodvandiga artiklar for nytt implantat

e T-port® Base Pack

e T-port® Top Pack — Luer

e T-port® Tools Pack

e T-port® Enteral Catheter Pack

T-port® Enteral Implant Kit with ENFit
Nodvandiga artiklar for nytt implantat

e T-port® Base Pack

e T-port® Top Pack — ENFit

e T-port® Tools Pack

e T-port® Enteral Catheter Pack

T-port® Enteral Replacement Kit with Luer
Nodvandiga artiklar for kateterbyte:

* T-port® Top Pack — Luer

e T-port® Tools Pack

e T-port® Enteral Catheter Pack

T-port® Enteral Replacement Kit with ENFit
Nodvandiga artiklar for kateterbyte:

e T-port® Top Pack — ENFit

e T-port® Tools Pack

e T-port® Enteral Catheter Pack

T-port® Enteral Tools Kit

Separat set med instrument:

e T-port® Tools Pack

PAKET
STERILA dubbla peel open pasar

T-port® Base Pack

e T-port® Base (1)

T-port® Top Pack - Luer

e T-port® Top - Luer (2/L)

e T-port® Catheter Cone (3)
T-port® Top Pack - ENFit

e T-port® Top - ENFit (2/E)
e T-port® Catheter Cone (3)

T-port® Tools Pack

e T-port® Catheter Holder (5)
e T-port® Base Holder (6)

e T-port® Top Wrench (7)

T-port® Enteral Catheter Pack

e T-port® Enteral Catheter with pre-mounted
Catheter Cone (4)
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9. UPPGIFTER OM ENHETEN

Hallbarhet

Utgangsdatumet finns tryckt pa kartongens etikett och pa etiketten pa ytterpasen till varje férpackning,
i formatet ar-manad (AAAA-MM). Anvand inte artiklarna efter utgdngsdatumet.

Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvara forpackningen torrt, i rumstemperatur.

Kassering
Forpackningsmaterial: Kassera pa lampligt satt
Explanterade produkter: Kassera artiklarna enligt standardrutinerna for fast biologiskt riskavfall

Sterilisering
Forpackningarna har steriliserats med etylenoxid

Kompatibilitet med externa enheter
Luer Lock-versionen ar kompatibel med extern utrustning med en Luer Lock-honkoppling.
ENFit-versionen ar kompatibel med extern utrustning med en ENFit-honkoppling

Tathet
T-port® Enteral Access System ar helt vattentatt nar det ar korrekt atdraget.

Korrekt atdragningsmoment

Det racker att dra at T-port® Top (2) till den niva dar toppens undre yta kommer ndra den Ovre ytan pa T-
port® Base (1) for att skapa en tat forslutning. Detta sker vid ett vridmoment pa cirka 0,8 Nm och med ett
avstand pa 0,5 mm. Ytterligare vridmoment forbéattrar inte tatheten.

Max. atdragningsmoment
T-port® Top ska aldrig dras at mer dn 2 Nm.

Kompatibilitet med levererade amnen

T-port® Enteral Access System ar ett verktyg for upprepad tillforsel av ndringsamnen och/eller I1dkemedel
till tarmsystemet. Administreringssatt (spruta, pump, gravitation etc.), koncentrationer, dos,
flodeshastighet och tillférselfrekvens beror pa sjukdomen och bestams av ansvarig lakare. Samma
lakemedels- och sondmatningsformuleringar och administreringsmetoder som anvands foér vanliga PEG-J-
och RIG-J-system kan anvdandas med T-port® Enteral Access System. Risken ar den samma for alla PEG-J
och RIG-J system och majoriteten av alla lakemedel har ingen specifik formulering fér detta andamal.

Det aligger den ansvariga lakaren att avgora om ett specifikt amne, eller kombination av, ar
kontraindicerat for anvandning med materialet i T-port® Enteral Access System.
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10. INFORMATION OM KLINISK ANVANDNING

T-port® Enteral Access System har utvecklats for att passa patienter som behéver upprepad access till mag-
tarmkanalen for att man ska kunna tillféra Iakemedel, naringstillskott och vatskor.

De avsedda anvandarna ar

i) kliniska yrkespersoner (utbildade lakare) for insdttningen,

ii) vardpersonal som &r utbildad i anvandning och underhall av produkter for access till mag-tarmkanalen,
iii) slutanvandaren, dvs. patienten, dr en lekman som lampar sig for implantatinsattning.

Erfarenhet hos den lakare som utfor insdttningen

Den kliniska yrkesperson (utbildad ldkare) som ska utfora insattningen bor ha fatt teoretisk
bakgrundsinformation om T-port® Enteral Access System, foljt av en 6vervakad insattningsprocedur.
Utbildningen gors av erfaren interventionell radiolog med erfarenhet av T-port® Enteral Access System.
Utbildningen inkluderar indikationer, kontraindikationer, produktkonstruktion, kirurgiska instrument
och material som behdvs, kirurgisk implantationsmetod och postoperativa forfaranden (fasta,
smartstillning, suturborttagning).

Vardpersonalens erfarenhet

Vardpersonalen bor ha fatt teoretisk bakgrundsinformation om T-port® Enteral Access System.
Utbildningen gors av legitimerad skoterska med erfarenhet av T-port® Enteral Access System och
gastrointestinal infusionsbehandling. Utbildningen inkluderar pre- och postoperativt omhandertagande,
produktkonstruktion och praktisk anvandning.

Inspektion fore anvandning

Inspektera produkten och férpackningen for att kontrollera att inga skador har uppstatt under leveransen.
Anvand inte den produkten om den har skadats eller om steriliseringsbarriaren har skadats eller 6ppnats.
Om skador har uppstatt eller om sterilbarridaren har skadats eller 6ppnats ska artiklarna returneras till din
Transcutan-representant.

Rekommenderade material for insdttningen
Dessa artiklar ingar INTE i Transcutan T-port® Enteral Access System.
e Nasogastrisk sond och luftpump fér inblasning av luft i magen.

¢ Steriliserade peanger, sax, pincett, kniv, steril gasbinda. Kontakta din steriliseringsavdelning for att
fa en sarskild bricka for detta andamal.

e Lokalbeddvning

e T-formade ankare

e Styv ledare med langd av 150cm och diameter av 0,035-0,038 tum.

¢ Glidledare med langd av 150cm och diameter av 0,035-0,038 tum.

e Angiografisk kateter

¢ Dilatatorer, 10 och 12 Fr.

e Hudsuturer och subkutana suturer

e Saltlosning

e Jodkontrast

e Forlangningsslang Luer-Lock eller ENFit mellan T-port® Top och extern enhet.
e Forslutning for Luer-Lock- eller ENFit-hane.

e Hon-hon-adapter for placering av Luer-Lock-spruta eller en ENFit-spruta.
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11. BRUKSANVISNING
Patientforberedelser

Den ldkare som planerar att gora insattningen bor kontrollera insattningsstallet. T-port® Base (1) ska
placeras i ett omrade som inte orsakar patienten obehag. Hudveck bér darfér undvikas.

Se till att patienten inte star pa nagon antikoagulationsbehandling.
Blodprover: Hb, serumkreatinin, APTT, PK.

Bariumkontrast kan ges oralt 8—12 timmar fore insattningen fér att kunna visualisera tjocktarmen med
rontgen.

Patienten ska fasta i 6 timmar fore insattningen, men far dricka vatten upp till 4 timmar fore
operationen. Oralt lakemedel kan ges tillsammans med lite vatten fram till ingreppets borjan.

Tvatta kroppen.
Ldgga in en nasogastrisk sond.
Perifer venkateter med NaCl.

Premedicinering

Ge premedicinering i linje med vardriktlinjer.

Intravends antibiotikaprofylax ska ges i borjan av insattningen i enlighet med vardriktlinjer.

Insdttning

Kontrollera alla delar av T-port® Enteral Access System. Insdttningen ska vara aseptisk genom att
huden desinficeras. Anvandaren maste anvanda sterila klader och instrument.

For att visualisera magen blases en [amplig mangd luft in genom en nasogastrisk sond.
Punkteringsplatsen valjs foretradesvis over ventrikelns antrum, sa hogt upp som majligt och genom att
undvika hudveck. Tank ocksa pa var patienten har sin midja. Undvik att placera T-port® for nara
revbensbagen. Lokalbed6vning injiceras i punkteringskanalen och ventrikeln punkteras med ankarnal.
Vinkla nalen nagot mot pylorus, men undvik alltfor sneda punkteringskanaler. Verifieringen av nalens
position i magen kan goras genom att suga ut luftbubblor i sprutan och/eller injicera jodkontrast. Det T-
formade ankaret kan sedan sdkert foras in i magen med ledare. Det T-formade ankaret gor det moijligt
att kontrollera magvaggen under ingreppet. En ledare fors genom nalen in i magen och nalen tas sedan
ut 6ver traden och ersatts av en 4-5 Fr-kateter. Traden till det T-formade ankaret fasts mot huden med
en peang. FOr att fasta ventrikelvaggen mot bukvaggen ska 2 eller 3 T-formade ankare placeras ut pa ett
avstand av minst 2 cm fran T-port® insadttningsstalle. Pylorus kateteriseras och kateterns spets placeras
forbi Treitz ligament.

Nar huden har infiltrerats runt punkteringsstallet med lokalbeddvningsmedel gors ett 2 cm langt snitt
i huden vid punkteringsstallet. Subkutan dissektion gors for att skapa utrymme fér T-port®Base (1).
Se till att dissektionen ar tillrackligt djup och pa samma plan som hudytan for att goéra det mojligt for
T-port® Base plattan att tackas med fettvavnad (minst 5mm av subkutan vavnad) och for att undvika
att porten hamnar snett. Var noga med att blodstilla for att forhindra hematom. Kontrollera fickans
lampliga storlek med hjdlp av T-port®Base (1). Satt 3-4 suturer (helst resorberbara) i muskelfascian
och fixera dem med peang. De kommer senare att anvandas for att fixera T-port® Base.

En styv ledare placeras med spetsen forbi Treitz ligament genom katetern, som tas ut. Punktionshalet
vidgas till 10-12 Fr med hjalp av en dilatator. T-port® Base (1) placeras sedan over ledaren. T-port®
Enteral Catheter med formonterad T-port® Catheter Cone (4) fors in 6ver ledaren och genom T-port®
Base (1). Spetsen pa T-port® Enteral Catheter (4) bor ligga bortom Treitz ligament. Stang ENFit eller
Luer-Lock koppling med ett [ampligt lock. Porten sténgs och katetern fixeras genom att T-port® Top (2)
skruvas fast pa T-port® Base med T-port® Top Wrench (7) och T-port® Base Holder (6). Riktningen for
ENFit eller Luer-Lock koppling kan valjas individuellt. ENFit- eller Luer-Lock-kopplingen ska positioneras i
den riktning som ar mest optimal for patienten. Det racker att dra at T-port® Top (2) till den niva déar
toppens undre yta kommer nara den 6vre ytan pa T-port® Base (1) for att skapa en tat forslutning. Detta
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sker vid ett vridmoment pa cirka 0,8 Nm och med ett avstand pa 0,5 mm. Ytterligare vridmoment
forbattrar inte tatheten.

e Dra fasciasuturerna genom den perforerade T-port® Base (1), som sedan placeras i den subkutana
fickan. Klipp av traden till det T-formade ankaret, som passerar genom saret och intill katetern. Knyt
fasciasuturerna och se till att T-port® Base ar val fixerad i ett bra ldge. Spola saret noggrant med
saltlosning. Se darefter till att ventrikelvdggen har kontakt med bukvaggen och att katetetern inte ar
knickad pa nagot satt. Spann de T-formade ankartradarna forsiktigt for att undvika utrymme mellan
magen och bukvaggen. Suturera igen huden runt tornet och se till att det inte finns ndgot mellanrum
mellan hudkanten och tornet.

e En lamplig anslutningsslang ansluts till ENFit eller Luer-Lock kopplingen pa T-port® Top (2). Kontrollera
lackage och att katetern ar i korrekt lage genom att spola systemet med kontrastvatska. Satt pa ett
bandage med latt tryck over saret for att minimera risken for blédning efter ingreppet. Bandaget och
anslutningsslangen ska vara fixerad med lamplig hudvanlig tejp pa ett sadant satt att porten inte lutar
sig at nagon riktning och for att forhindra eventuell rotationskraft som kan paverka porten under
lakningstiden.

Dra inte at T-port® Top for mycket
Anvand extern anslutningsslang som fixeras med hudvanlig tejp

T-port®-systemet ska endast anvindas tillsammans med medféljande Enteral Catheter

Undvik en sned insattning eller att placera den i ett hudveck

> b b BB

T-port® Enteral Catheter kan dislokeras upp i magen eller till och med ut i bukhinnan om det T-formade
ankarna sitter for I6st

e Behandlingen kan inledas vid denna tidpunkt genom att ansluta den externa enheten till den
kopplingsslang som ar ansluten till ENFit- eller Luer-Lock-kopplingen pa T-port®.

Postoperativ omvardnad

e Fyra timmars sanglage och sedan forsiktig mobilisering.
e Blodningskontroll.

e Lamplig smartlindring.

e Kontrollera hemoglobinvardet.

e Fasta i 6 timmar och patienten kan sedan borja dricka vatten forsiktigt upp till 500 ml till nasta
dag. Om patienten inte upplever smarta eller andra problem kan man borja ge fast foda. Smarta
kan vara ett tecken pa lackage och man bor sluta att ge flytande eller fast foda och kontakta
lakare.

e Byt bandage om det bloder igenom férbandet. Hall bandaget torrt. Utbildad vardpersonal bor byta
bandaget under sterila forhallanden.

e Undvik att rotera eller utsatta T-port® for vinklad kraft under Iakningen.
e Om sa behovs, kontrollera positionen for T-port® Enteral Catheter med vanlig rontgen av buken.

e Suturerna och tradarna till det T-formade ankarna tas efter 2—3 veckor och saret kan sedan lamnas
oppen om det inte finns nagra tecken pa infektion. Patienten kan sedan duscha med T-port®. Efter
en manad bor bandaget kunna tas av.

e Patienten ska informeras om att undvika dragkraft eller rotationskraft pa sin T-port®, sarskilt under
den forsta manaden efter ingreppet.

¢ Vid tecken pa infektion: ta odling, ge antibiotika och behandla saret pa sedvanligt satt.
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Vard efter ldkningsperioden

Undvik att dra eller rotera T-port®.

Hall omradet runt porten rent och torrt. Rengor runt T-port® 1-2 ganger varje dag med tval och vatten.
GOr helst detta med ett duschmunstycke och anvand vata bomullspinnar (tops). Det brunaktiga
vaxliknande material som produceras runt porten ar cellrester fran hudkanterna och bor tas bort varje
dag for att forhindra infektion.

Det &r inte ovanligt med en cyklisk aterkommande latt rodnad i hudkanterna runt T-port®, som vanligtvis
inte krdver nagon ytterligare behandling an daglig rengéring. Om rodnaden blir mer uttalad kan den
behandlas med saltlésning och genom att huden tacks med lampliga hudskyddsmaterial som Skin-X
(ErgoNordic, Sverige) eller Duoderm (ConvaTec, USA).

Vid tecken pa mer uttalad rodnad, sekretion och svallkétt runt T-port®, folj samma hygieniska principer
som ovan och smorj med kortisonsalva (grupp 3) tva ganger om dagen i 14 dagar, och minska sedan
gradvis. Detta kan kombineras med lokal antibiotika om en ytlig bakteriell infektion misstanks. Silvernitrat
(lapis) 2 ganger i veckan kan anvandas som ett alternativ for behandlingen av svallkott. Detta bor
anvandas med forsiktighet och enligt vardriktlinjer eftersom det kan luckra upp huden.

Vid allvarlig rodnad, tecken pa varbildning och allman paverkan bor en bakterieodling tas. Tvatta med
klorhexidinlosning och satt pa ett sterilt forband en gang om dagen. Perorala antibiotika bor 6vervagas
och viljas efter svaret pa odlingen. Om infektionen inte kan kontrolleras kan T-port® tas bort och saret sys
igen med lokalbedovning. Efter 1 manads lakning kan T-port® Enteral Access System aterinsattas.

Byte av T-port® Enteral Catheter

T-port® Enteral Catheter (4) utsatts for langvarig mekanisk stress. Det rekommenderas att den byts ut

vart tredje ar.

Bytet av T-port® Enteral Catheter utgor en infektionsrisk och bor utféras av specialutbildad ldkare i linje
med strikta aseptiska regler, dar huden runt saret desinficeras. Det rekommenderas att man ger
profylaktiska antibiotika 2 dagar fore och 5 dagar efter kateterbytet.

Anvand T-port® Top Wrench (7) och T-port® Base Holder (6) for att ta bort T-port® Top (2). Skruva i T-port®
Catheter Holder i T-port® Catheter Cone (3) i anden pa T-port® Enteral Catheter (4) och dra ut den dver en
styv ledare. Satt i en ny T-port® Enteral Catheter (4). Se till att spetsen placeras bortom Treitz ligament.

En ny T-port® Top (2) skruvas fast i T-port® Base (1). Det racker att dra at T-port® Top (2) till den niva dar
toppens undre yta kommer nara den Ovre ytan pa T-port® Base (1) for att skapa en tat forslutning. Detta
sker vid ett vridmoment pa cirka 0,8 Nm och med ett avstand pa 0,5 mm. Ytterligare vridmoment
forbattrar inte tatheten.

A Ateranvind inte T-port® Top (2)

A Var noga med att undvika att dra eller rotera T-port® Base (1).
Anvand T-port® Base Holder (6).

A Dra inte at T-port® Top (2) for mycket
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Borttagning av T-port®

Bor utforas av en specialutbildad ldkare i linje med strikta aseptiska regler, dar huden runt saret
desinficeras. Omradet kring T-port® Base (1) injiceras med lokalbeddvning. Skruva om majligt av T-port®
Top (2) och ta bort T-port® Enteral Catheter (4) enligt anvisningarna under byte av T-port® Enteral Catheter
och T-port® Top. Skar runt T-port® Base (1) och dissekera under plattan. Detta maste i regel goras skarpt
med sax och/eller kniv. Om katetern inte har dragits ut kan man raka skara i den, vilket bor undvikas.
Efter det att systemet har tagits bort kan huden vanligtvis sutureras. Om lakningen sker utan problem
kan implantat aterinsattas efter 1 manad.

Borttagning och insdttning av ny T-port® vid samma tillfille

12.

Eventuella tecken pa infektion bor behandlas fére ingreppet med lokal aseptisk rengéring och
antibiotika. Det rekommenderas att man ger antibiotika i minst 2 dagar fore och 5 dagar efter ingreppet.
Avlagsna T-port® enligt beskrivningen ovan, men lagg en styv ledare genom slangen innan den tas bort.
Ta bort inflammatorisk och 6verflodig arrvavnad. Spola saret med saltlésning och var noga med att
blodstilla.

Satt i en ny T-port® och fixera T-port® Base val med 3 till 4 fasciasuturer enligt beskrivningen ovan. Det
finns inget behov av ndgot T-format ankare eftersom katetern dras igenom den gamla lakta fisteln.
Suturera huden och lamna inget mellanrum mellan hudkanten och tornet. Bandaget ska placeras med
tryck over saret for att minimera risken for blodning.

INFORMATION OCH INSTRUKTIONER TILL PATIENTEN
Undvik att dra i, boja eller rotera T-port®.

Anvand forlangningsslangen mellan porten och pumpen. Om maijligt ska forlangningsslangen vara fixerad
med hudvanlig tejp for att forhindra att porten ror pa sig.

Hall omradet runt porten rent och torrt.

Rengor runt T-port® 1-2 ganger varje dag med tval och vatten. Gor helst detta med ett
duschmunstycke och vata bomullstopsar (se illustration 23—-26)

Det brunaktiga vaxliknande material som produceras runt porten ar cellrester fran hudkanterna och bor
tas bort varje dag for att forhindra infektion. Var sarskilt uppmarksam pa fickan runt porten.

Se till att inga lakemedel lacker runt kopplingarna.
Spola katetern med kallt eller ljummet dricksvatten efter anvandning (20-40 ml).

A Felaktig rengoring okar risken for utsondring eller mindre allvarlig
inflammation, vilket i sin tur kan leda till infektion i fickan
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13. RAPPORTERA INCIDENTER
Alla allvarliga incidenter som kan intraffa med anknytning till produkten bor rapporteras till Transcutan AB och
den behoriga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

14. SAKERHETSINFORMATION, MAGNETRONTGEN

Transcutans T-port® innehaller rostfritt stal i T-port® Top och T-port® Catheter Cone och titan i T-port® Base.
T-port® Top ar utanfor kroppen och T-port® Catheter Cone ar fixerad inuti T-port® Base utan kontakt med
vavnaden. T-port® Base ar val fixerad med suturer och inldkt i den subkutana vavnaden.

Icke-klinisk testning har visat att T-port® dar MR-villkorlig pa féljande resultat:

Forskjutningskraft och momenteffekter

Den testade porten visade att de magnetiska forskjutningskrafterna omskalade till en faltgradient pa 15 T/m
(1 500g/cm) ar dubbelt sa stora som gravitationskraften. Pa ett falt motsvarande 30 T/m ar den fyra ganger
storre. Krafterna i en faltgradient pa 15 T/m kommer inte att utgéra nagon risk for patienten. Om till och med
en faltgradient pa 30 T/m (fyra ganger gravitationskraften) skulle godtas kan detta endast bedémas med
ytterligare uppgifter om fixeringen av porten.

Avbojningsvinklarna i en huvudmagnetfiltsgradient i en 3 T-skanner med en faltgradient pa 15 T/m (1
500g/cm) var < 64+1° for de testade implantaten. Den magnetiska forskjutningskraften var < 0,33 + 0,02 N.
De magnetiska momenteffekter som uppmatts med blockmetoderna var minst 3 ganger lagre dn
gravitationsmomentet och utgor ingen sdkerhetsrisk.

RF-uppvarmningseffekter

Tester av RF-uppvarmningseffekterna pa knappen visade RF-uppvarmning pa upp till 6,5 °C (vid 1,5 T) och 4,7
°C (vid 3 T) for en wbSAR pa 4 W/kg. RF-uppvarmningen pa 6,5 °C kommer att resultera i ett CEM43-varde pa
7,1 min, vilket ligger under gransen pa 15 min. Inga kylningseffekter fran blodflode och perfusion har beaktats.

Bildartefakter
Det testade implantatet (T-port® Enteral Access System) visade artefakter upp till 55 mm fran implantatets yta
(spinnekosekvens £ 55 mm) for metalldelarna och upp till 1 mm for katetern. Halet pa katetern var tydligt.

Dessa artefaktstorlekar géller de MR-sekvenser som efterfragas i ASTM-standarden. Det ar troligt att kliniska
MR-protokoll kan visa mindre artefakter.

Anmarkning: T-port® Enteral Access System testades i ett 1,5 T- och ett 3 T-system. Kraft- och
vridmomentprovningarna ar giltiga for <3_T_. RF-uppvarmningen ar endast giltig for det testade faltet.

Den fullstandiga rapporten finns tillgdnglig pa begaran.

15. IMPLANTATKORT
T-port® Enteral Access System levereras med ett implantatkort som ska fyllas i enligt de medféljande
instruktionerna och 6verlamnas till patienten efter insattningen.

Patienten ska informeras om informationen pa implantatkortet och dess syfte, t.ex. att den

e gOr det mojligt for patienten att identifiera den implanterade produkten och fa tillgang till annan information
som ror den implanterade enheten,

e gOr det mojligt for patienten att identifiera sig som en person som behdéver sarskild omsorg i relevanta
situationer, t.ex. vid sakerhetskontroller,

e gOr det mojligt for t.ex. akutvardspersonal eller blaljuspersonal att informeras om specialvard av/sarskilda
behov hos relevanta patienter i nédsituationer.
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16. ILLUSTRATIONER

1. Undvik att placera porten i ett hudveck

2. Undvik att placera T-port® Base nara revbensbagen.

3. Nasogastrisk sond for inblasning av luft

4. Steril tvattning av buken

5. Utmarkning av insattningsstallet

6. Lokalbeddvning

7. Ankarnal. Bekrafta dess position inuti magen med injektion av jodkontrast och/eller dra ut luftbubblor i
sprutan.

8. Forinledare

9. Placering av ankare for fixering av mage. Fixera det forsta ankaret med en peang och placera det andra pa

ett avstand av minst 2 cm fran insattningsstallet.

10. Placera en 4-5 Fr-kateter bortom Treitz-ligamentet

11. Lokalbeddvning och lagg ett snitt med dissektion av subkutan ficka.

12. Fasciasuturer for fixering av port och noggrann blodstillning.

13. Dra ut katetern 6ver en styv ledare och vidga instickshalet (10-12 Fr).

14. Montera T-port® Base pa T-port® Enteral Catheter och for in den 6ver ledaren.

15. Klipp av den centrala ankartraden, dra ut ledaren.

16. Skruva igen T-port® Top med lock till dess att du far ett litet mellanrum (ca 0,5 mm) mellan T-port® Top
och T-port® Base. Tra fasciasuturerna genom skarorna pa basplattan.

17. Fixera T-port® Base i fickan med fasciasuturerna och undvik sned position.

18. Spola fickan med saltlésning och suturera igen huden. Se till att huden sys tatt mot portens hals.

19. Anslut forlangningsslangen. Kontrollera huruvida den lacker och att katetern ar i korrekt Iage genom att
spola systemet med jodkontrast eller luft.

20. Fixera forlangningsslangen med hudvanlig tejp och placera ett bandage med visst tryck over saret.

21. Efter 2 till 3 veckor ska hudsuturerna och ankartradarna skaras av.

22. Implanterad T-port® med kateter

23. Rengor med tval och vatten

24. Ta bort material kring T-port® med hjalp av t.ex. bomullstoppsar eller kompresser

25. Badda/spola med vatten for att fa omradet rent

26. Torka noggrant

27. Inkoppling och frankoppling av extern slang (lakemedel eller naring).
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