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Viimeinen kayttopdiva ilmoitetaan vuosi-kuukausi-
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Ei saa steriloida uudelleen

Steriloitu etyleenioksidilla
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Ei saa kayttaa, mikali pakkaus on vaurioitunut

oA 0C Ssilytyslampatila 10-30 °C

Laakinnallinen laite

MK-ehdollinen

Tuotekohtainen tunniste

Sisaltaa vaarallisia aineita

(7)) Terveyskeskus tai l[adkari
@ Laaketieteellisen toimenpiteen paivamaara
li!’_? Potilaan tunnistus
Tietosivusto potilaille
C E Tuote on EU-direktiivien olennaisten terveys- ja

turvallisuusvaatimusten mukainen
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Kayttoohje: Transkutaaninen T-port® Enteral Access System

1. KUVAUS

T-port® Enteral Access System tarjoaa turvallisen, esteettisen ja hyvin toimivan transkutaanisen yhteyden
ruoansulatuskanavaan. Jarjestelma koostuu yhdistajastd, joka on valmistettu ladketieteellisesta titaanista ja
ruostumattomasta terdksesta, sekd polyuretaanista valmistetusta enteraalikatetrista. Katetrin vaihtaminen
on jarjestelmdssa helppoa. Yhdistdjan ylapaassa on ENFit male- (tai Luer-Lock male) -liitanta, johon ulkoiset
laitteet on helppo kytkead. Jarjestelmdn saa asentaa vain ammattitaitoinen ja menetelmaan hyvin
harjaantunut |aakari (esim. interventioradiologi). Tuote on steriili ja tarkoitettu vain yhden potilaan
kdyttoon ja vain yhden kerran.

2. KAYTTOTARKOITUS

T-port® Enteral Access System -jarjestelmaa kaytetaan, kun potilaan hoito vaatii toistuvasti ja/tai
pitkdaikaisesti yhteytta ruuansulatuskanavaan. Jarjestelmaa voi kayttaa laakkeiden, ravintoaineiden ja
nesteiden antamiseen enteraalisesti.

KAYTON VASTA-AIHEET

w

e Potilaan iho on ohut ja hauras (esim. pitkdaikaisen kortikosteroidihoidon tai kakeksian jalkeen)

e Maksasairaus, johon liittyy portahypertensio

o Askiitti

e Hyytymishadiridita aiheuttava ladkitys ja sairaudet

¢ Tulehduksellinen ohutsuolisairaus (Crohnin tauti)

e Jatkuva paikallinen tai systeeminen infektio

e Aktiivinen mahahaava/-tulehdus

e Potilas ei kesta leikkauksen edellyttamaa pitkaaikaista jalkihoitoa tai tayta sen asettamia vaatimuksia

4. VAROITUKSET JA VAROTOIMENPITEET
Yleista

e Lue kayttoohje huolellisesti. Ohjeiden, varoitusten ja varotoimien noudattamatta jattdminen voi
aiheuttaa potilaalle vakavia seurauksia tai vaurioita.

e T-port® Enteral Access System -jarjestelma on tarkoitettu vain T-port®-implantaatioon perehtyneiden
ladkareiden ja hoitotiimien kdyttoon. Erityisosaamista koskevat odotukset on kuvattu kohdassa 10.

e T-port® Enteral Access System toimitetaan STERIILINA. Tuotetta ei saa kayttaa, mikili steriili pakkaus on
vahingoittunut. Jos havaitset vaurioita, ota yhteytta Transcutanin edustajaan.

e T-port® Enteral Access System on kertakdyttdinen ja tarkoitettu vain yhdelle potilaalle. Al3 kiyt3,
muokkaa tai steriloi sitd uudelleen. Uudelleenkayttd, muokkaaminen tai uudelleensterilointi voi
vaarantaa tuotteen rakenteellisen eheyden ja/tai aiheuttaa kontaminaatiovaaran, mika puolestaan voi
johtaa potilaan loukkaantumiseen.

o T-port® Enteral Access Systemia on kaytettava mukana tulevan Enteral Access Catheter -katetrin kanssa.

e T-port® Enteral Access Systemia ei saa kayttda pakkaukseen merkityn viimeisen kayttopaivan jalkeen.

e T-port® Enteral Access Systemin materiaalit ovat kemiallisesti stabiileja. Yhteensopivuutta kaikkien
mahdollisten ladkkeiden kanssa ei kuitenkaan voida taata.

e Tuotteen ruostumattomasta terdksesta valmistetut osat on valmistettu seoksista, jotka sisdltavat CMR-ainetta eli
kobolttia (CAS-numero: 7440-48-4) yli 0,1 % w/w -pitoisuuksina. Potilaalle tai kdyttajalle aiheutuva jaannosriski on
todettu hyvaksyttavaksi, eikd varotoimenpiteitd tarvita.
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Potilaan valinta, hoito ja seuranta
e T-port® Enteral Access Systemia ei suositella potilaille, joiden tiedetdan olevan yliherkkia tai allergisia
titaanille, ruostumattomalle terdkselle, polyuretaanille tai silikonille.

e Potilailla, joilla on systeeminen infektio, on kohonnut avanneinfektion riski.

e Potilailla, joilla on paikallisia infektio-oireita |dhelld implantaatiokohtaa, on kohonnut
avanneinfektion riski.

e T-portin® sijoittamista alueelle, jossa on merkittdvaa arpikudosta, tulee valttaa.
e T-portin® sijoittamista hyvin liikkuville alueille tulee valttaa.

e T-port® Enteral Access Systemia ei suositella potilaille, jotka eivat kesta leikkauksen edellyttamaa
pitkdaikaista jalkihoitoa tai taytad sen asettamia vaatimuksia.

e Potilailla, joiden iho on ohut ja hauras iho (esim. pitkdaikaisen kortikosteroidihoidon tai kakeksian
vuoksi), on kohonnut riski ihon nekrotisoitumiseen, mikali subkutaanisen laipan reuna painaa ihoa.

e T-portin® sijoittamista ihopoimun alueelle tulee valttaa. Varmista implantaatiokohdan sijoitus seka
makuu- ettd istuma-asennossa yhdessa potilaan kanssa.

e T-portin® sijoittamista kylkikaaren ldhelle tulee valttaa kipuriskin vuoksi.
e Kaikki implantaatiokohdan ihosairaudet voivat lisdtd avanneinfektion vaaraa.

e Yhdistdja tulee asentaa mahdollisimman suoraan. Mikali T-port® istutetaan kovin vinoon,
subkutaanisen laipan reuna voi painaa ihoa ja johtaa sen nekrotisoitumiseen.
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5. (SIVUVAIKUTUKSET) HAITTAVAIKUTUKSET

Subkutaanisen pitkdaikaisyhdistajan asennus kuuluu katetritekniikkaan perehtyneelle I33karille, toistuvat
tarkastukset terveydenhuollon ammattilaisille ja séanndéllinen puhdistus potilaalle. Ndiden tuotteiden
kayttamiseen voi liittyd muun muassa seuraavia komplikaatioita:

Haittavaikutus

Mahdollinen syy

Lieva ihodrsytys ja
eritteenmuodostus, johon liittyy
vaatteiden tahriintumisriski

T-port® vuotaa (korkki on kierretty kiinni lilan [6yhasti tai tiukasti, ja

siksi T-port® Top on rikkoutunut; katetri on vaara; katetrin kanssa ei
kdyteta Catheter Cone -osaa); huono hygienia; ENFit- tai Luer-Lock-
vhdistajaa ei ole suljettu kayton jalkeen; implantaatio liian syville,

jolloin ENFit-tai Luer-Lock-yhdistdja hankaa ihoon

Implantaatiotaskun tulehdus, joka
johtaa arsytykseen, eritykseen ja
liialliseen granulaatiokudoksen
muodostumiseen

Jatkuva mikroliike ja vuotaminen T-port® Base -pohjalevysta
implantaatiotaskuun

Implantaatiotaskun infektio

Huono hygienia, puutteellinen steriiliys implantaation aikana;
implantointi ihopoimuun; T-port® ei ollut steriili; katetrin vaihto
huonoissa hygieniaolosuhteissa; T-portin® osien
uudelleensterilointi ja uudelleenkdyttd; hoitovastainen potilas

Implantaatiotaskun haava tai
vuotaminen

Liian voimakas ulkoisesti kytketyn osan kadytto ilman weak-link-
letkua

Aristava implantaatiotasku

Tulehdus; infektio; T-portiin® kohdistuva rasitus tai hairio; liian
voimakas ulkoisesti kytketyn osan kadytto ilman weak-link-letkua

Subkutaanisen laipan aiheuttama
ihon rikkoutuminen

Vino implantaatio; krooninen implantaatiotaskun tulehdus; vaikea
infektio; ihosairaus; vaara implantointikohta; ohut iho

Jarjestelman poistaminen

Ei-hoidettavissa oleva implantaatiotaskun infektio; krooninen
implantaatiotaskun tulehdus; katetrin aiheuttama vaikea
haavauma; vino implantaatio; krooninen kipu

Katetrin aiheuttama arsytys,
haavauma ja suolen seindman
mahdollinen lapaisy

Vaaran katetrin kaytto; katetrin jaykistyminen
yhteensopimattoman aineen pitkdaikaisen altistuksen vuoksi;
suolistosairaus

Peritoniitti

Katetrin siirtyminen vatsakalvoon; huono avanne
implantaatiotaskun ja mahalaukun valillg, jolloin
ruoansulatusnestetta vuotaa vatsakalvoon; vuoto T-portista®
vatsakalvoon

Systeeminen infektio ja sepsis

Vaikea implantaatiotaskun infektio, joka johtuu puutteellisesta
steriiliydesta implantaation aikana; huono hygienia; potilaan huono
kunto; hoitovastainen potilas

Virheellinen ladke- tai ravintoannos

Vuoto T-portista®; katetrin taittuminen; katetrin hyytyminen

Ldakkeen tai ravinnon joutuminen
vadraan paikkaan

Katetrin siirtyminen; katetrin puhkeaminen; katetrin murtuminen

Rikkoutuneen katetrin osan
jdaminen vatsaan tai ohutsuoleen

Katetrin kaytto liian pitkdan ilman vaihtoa; vaaran katetrin kaytto;
erittdin aktiivinen potilas joka aiheuttaa paljon rasitusta katetrille;
katetrin haurastuminen tai heikentyminen yhteensopimattoman
aineen pitkaaikaisen altistuksen vuoksi
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6. YHTEENVETO KLIINISISTA TUTKIMUKSISTA

Ensimmaisen kerran pehmytkudokseen ankkuroitua perkutaanista laitetta pitkdaikaisen kehonsisaisen
yhteyden luomiseen kaytti Lundgren ym. vuonna 1989 (1). Ensimmainen kdytonaihe oli insuliinin
annostelu vatsakalvoon. Laite integroitui ja kiinnittyi subkutaaniseen kudokseen hyvin ja iho sulkeutui.
Laitetta kehitettiin edelleen ja siihen liitettiin vaihdettava katetri. Vuonna 2001 tehtiin kliininen tutkimus
11 potilaasta, joilla oli pahanlaatuinen sappitietukos (2). Uppsalan tutkimuseettinen neuvottelukunta
hyvaksyi tutkimuksen. Tutkimuksen mukaan kaikki potilaat sietivat laitteen hyvin ja parantuivat
normaalisti ilman merkittavia haittatapahtumia. Keskimaardinen implantaatioaika oli 9 kuukautta.
Kaikilla potilailla havaittiin myos syklistad vaihtelua valittomasti implantin vieressa olevan ihon
pinnanvarissa, joka poikkesi ymparoivan kudoksen varista lievaan tai kohtalaiseen punoitukseen, joskus
lievan turvotuksen kanssa. Kudosnesteen tihkumista tai markaeritysta ei havaittu. Tamantyyppinen
reaktio on havaittu useimpien titaani-implanttien ymparilla (3)(4)(5)(6)(7)(8)(9).

Pian taman jalkeen aloitettiin yhteistyd Neopharma AB:n kanssa ladkkeiden annostelusta Parkinsonin
taudin hoidossa. Neopharma oli kehittdmassa uutta L-dopa-valmistetta (DUODOPA)® — geelid, jota
annettaisiin suoraan ohutsuoleen potilaille, joilla oli pitkalle edennyt Parkinsonin tauti eikd suun kautta
annettava hoito ollut enda tehokasta (10)(11)(12)(13). Tutkijat tekivat vatsaan keinotekoisen aukon
normaalilla gastrostomialla (PEG- ja J-letku) ravinnon toimittamista tai ruoansulatuskanavan
dekompressiota varten, mutta yhteyden muodostamiseen tarvittiin parempi teknologinen ratkaisu. PEG-
jarjestelman suurimmat haasteet olivat ongelmat katetriliitdnnassa (taittuminen, tukkeutuminen) ja
liittimissa (vuotaminen) sekd vuodot ja infektiot avanteen ymparilla
(14)(15)(16)(17)(18)(19)(20)(21)(22)(23). Lisaksi potilaat olivat olleet haluttomia kokeilemaan DUODOPAa®
vatsasta tyontyvan katetrin epdmukavuuden ja epdesteettisyyden vuoksi.

Ratkaisua haettiin Uppsalan tutkimuseettisen neuvottelukunnan hyvaksymassa
tapaussarjatutkimuksessa (24). Tammikuussa 2003 asennettiin ensimmainen T-port®, joka korvasi
tavallisen gastrostomian (T-port® Enteral Access System). Kaikkiaan 15 potilaalla oli implantoitu T-port®
yhteensé 34,5 vuoden ajan (keskimaarin 2,3 vuotta/potilas, pisimmillaan 4,9 vuotta). Kaikki
perkutaaniset toimenpiteet tehtiin paikallispuudutuksessa, mista ei aiheutunut potilaille merkittavaa
epamukavuutta. Potilaita on seurattu ja kaikki toimenpiteeseen liittyvat tapahtumat on kirjattu
huolellisesti erityisprotokollan mukaisesti. Potilaat sietivat toimenpidetta ja laitetta hyvin. Letkun
tukkeutuminen, taittuminen tai siirtyminen tai mahalaukun nesteen vuotaminen ei aiheuttanut
ongelmia. Kaikilla potilailla tehtiin sama havainto syklisesta vaihtelusta valittdmasti implantin vieressa
olevan ihon pinnanvarissa, joka poikkesi ymparoivan kudoksen varista lievaan tai kohtalaiseen
punoitukseen. Joskus esiintyi myos lievaa turvotusta ja hypergranulaatiokudosta. Kaksi merkittavaa
ongelmaa havaittiin: laippalevy aiheutti ihon rikkoutumisen ja DUODOPAa® vuoti liitoskohdasta. Taman
myota yhdistdjaa paranneltiin holvilaipalla seka luotettavammalla liittimella ylakappaleen ja T-port®
Base -pohjalevyn vililla (3. sukupolven T-port®), mika vahensi merkittavasti nditd ongelmia. T-port®
poistettiin kaikissa tapauksissa paikallispuudutuksessa, ja poistoalueen haavat parantuivat normaalisti.

Groningenin UMCG:n tutkimuseettisen toimikunnan hyvaksyma tapaussarjatutkimus toteutettiin
Alankomaissa syyskuun 2007 ja joulukuun 2008 valisena aikana (25). Potilaita seurattiin tarkasti, ja
tiedot rekisteroitiin erityisprotokollaan 6 kuukauden ajan. Tutkimus kasitti yhteensa 15 potilasta

(8 entista PEG-potilasta ja 7 ei-PEG-potilasta), joilla oli pitkdlle edennyt Parkinsonin tauti. Potilaille oli
istutettu 3. sukupolven T-port®. Implantaatiossa ei esiintynyt teknisia ongelmia, ja haavat parantuivat
normaalisti. Merkittavia haittavaikutuksia ei esiintynyt, ja seitseman kahdeksasta entisesta PEG-
potilaasta arvioi T-port®-jarjestelman hyvaksi tai erittdin hyvaksi. Tukkeutumisesta, taittumisesta,
vetdytymisestd ja vuotamisesta johtuvien ongelmien puuttuminen kokonaan oli merkittdva parannus
aiempiin PEG-jarjestelmiin verrattuna. Ensimmaisten 6 kuukauden aikana T-portin® siedettavyyden
katsottiin siis olevan 100 %.
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Yhteensa 24 potilaalla on ollut implantoitu 3. sukupolven T-port®, ja heita on seurattu jatkuvasti seka
Uppsalassa (9 potilasta) ettd Groningenissa (15 potilasta) erityisprotokollan mukaisesti (26). Implantaation
kokonaiskesto oli yhteensa 83,6 vuotta, ja keskimaarainen aika/potilas oli 3,6 vuotta (1,1-5,2 vuotta).
Kymmenen T-porttia® on poistettu paikallispuudutuksessa ilman ongelmia haavan parantumisessa. Kaksi
niista poistettiin 1 vuoden kuluttua, kaksi 2 vuoden kuluttua, yksi 3,5 vuoden kuluttua, kolme 4 vuoden
kuluttua ja kaksi 5 vuoden kuluttua. Poistamisen syyna oli 7 tapauksessa yhdistdjan irtoaminen ja siirtyminen,
2 tapauksessa infektio ja 1 tapauksessa potilaan oma pyyntd. Kaikki 10 T-portia® voitiin poistaa
paikallispuudutuksessa ilman haavan parantumisongelmia. Kaksi T-port®-potilasta on kuollut syist3, jotka
eivat liity T-port®-yhdistajaan. Kahdellatoista potilaalla on edelleen toimiva T-port®, jonka keskimaarainen
implantaatioaika on 3,5 vuotta (vaihteluvali 2—4,5 vuotta). Pitkdn aikavalin tulokset osoittavat edelleen, etta
letkun tukkeutumista, taittumista tai vetdaytymista ei ole havaittu lainkaan. Kaikilla potilailla tehtiin sama
havainto syklisestd vaihtelusta valittdmasti implantin vieressa olevan ihon pinnanvarissa, joka poikkesi
ympadroivan kudoksen varistd lievaan tai kohtalaiseen punoitukseen; joillakin esiintyi lievaa turvotusta
enemman tai vahemman hypergranuloituneessa kudoksessa. Useimmat potilaat kokivat jonkin verran
hairitsevaksi yhdistdjan ympariltd enemman tai vdhemman tulevan ruskehtavan eritemateriaalin. Tata
paikallista tulehdusreaktiota voitiin useimmissa tapauksissa hallita paikallispuhdistuksella, kortisonivoiteella ja
hypergranulaatiokudoksen laapiskasittelylld. Jos tata ei voitu ajan kuluessa hallita, seurauksena oli
vaistamatta yhdistdjan 16ystyminen ja poistaminen. DUODOPAN® tai ruoansulatusnesteen vuotoa ei ilmennyt.

Markkinoille saattamisen jalkeisessa kliinisessa seurantatutkimuksessa 39 potilaalle (joista 36:lla oli
Parkinsonin tauti ja 3 tarvitsi ravintoa) asennettiin T-port® ja heitd seurattiin 12 kuukauden ajan.
Tutkimusaikana poistettiin yhteensa 9 T-port®-yhdistdjaa. Viitta ndista voitiin pitda toimenpiteeseen
liittyvinad: kaksi johtui kiinnittymisongelmista, yksi infektiosta, joka aiheutui T-portin sijoittamisesta
lahelle DBS-johtoa, yksi huonosti tikeilld kiinnitetysta pohjalevysta ja yksi kivusta, jonka syyna oli T-
portin® sijoittaminen liian ldhelle kylkikaarta. Muut nelja poistoa johtuivat huonosta hygieniasta, joista
yhdessa pohjalevyn rikkoma iho oli infektoitunut, yhdessa oli kyseessa vakava nykadisyvaurio ja kahdessa
poistaminen potilaan pyynndsta ilman ongelmia T-portin® kanssa.

Naissa yhdeksdssa poistossa kolmessa tilalle vaihdettiin samalla uusi T-port®, joista kaksi toimi edelleen
hyvin (> 2 vuotta) ja yksi aiheutti uuden ihorikon ja vaihdettiin PEG-jarjestelmadan. Kolme yhdeksasta
poistetusta T-port®-yhdistajasta vaihdettiin PEG:iin ja kaksi DBS:iin. Yksi poistettiin potilaan pyynnosta, eika
sen tilalle asennettu uutta T-portia® eika PEG:ia.

Haava parantui kaikissa poistotapauksissa normaalisti. T-port® poistettiin ja vaihdettiin uuteen kuusi
kertaa: kolme 12 kuukauden tutkimusjakson aikana ja kolme sen jalkeen. Nama toimenpiteet tehtiin
paikallispuudutuksessa ja antibioottisuojauksessa, ja haava parantui kaikissa tapauksissa normaalisti.

Riskien ja hyotyjen arviointi

Vakavien haittatapahtumien (SADE) riskit liittyvat padasiassa implantointimenettelyyn, ja ne ovat samat
kuin vastaavissa PEG- ja RIG-menetelmissa tunnistetut. Seurantajakson aikana ilmenneet haittatapahtumat
(ADE) olivat paaasiassa ankkuriongelmien, pohjalevyn huonon kiinnityksen, trauman ja huonon hygienian
aiheuttamia implantaatiotaskun infektioita/tulehduksia. T-portin® poistaminen ja joko korvaaminen uudella
tai vaihtaminen RIG/J-jarjestelmaan suoritettiin pieniriskisesti paikallispuudutuksessa. Letkua ei tarvinnut
vaihtaa kertaakaan tukoksen tai siirtymisen vuoksi, mika puolestaan on suuri ongelma PEG/J-jarjestelmassa.
T-port®-jarjestelmaan liittyva riskienhallinta on toteutettu ISO 14971 -standardin mukaisesti. Kaikkien
tunnistettujen ADE-tapausten vakavuus ja esiintymistiheys on arvioitu. Tdman arvioinnin perusteella T-
portin® kdytdsta saatavan hyoddyn katsotaan olevan riskia suurempi.

Suurin laitteeseen liittyva riski koskee T-portin® lapdisevan osan ja ihon reunan valiin luontaisesti muodostuvaa
pientd onteloa tai taskua, johon kerdantyy jaamia kuolleesta kudoksesta (ruskehtava vahamainen materiaali).
Tama ontelo voi toimia lahtokohtana pinnalliselle infektiolle/tulehdukselle, johon liittyy lievaa eritysta, jaamia
ja joskus hypergranulaatiokudosta. Tata riskid voidaan todenndkdisesti vahentaa tarkasti optimoidulla
implantointitekniikalla, optimaalisten implantointipaikkojen valinnalla seka tiukoilla hygieniarutiineilla (27).
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LAITTEEN KUVAUS

T-port® Enteral Access System kasittaa seuraavat osat:

T-port® Base (1)

T-port® Top (2) with either 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)

Varsinaisen yhdistdjan osat ovat pohjalevy Base, yldkappale Top, kartioruuvi Cone seka enteraalikatetri
Enteral Catheter (1-4), loput osat ovat tydkaluja implantin tai katetrin vaihtamiseen (5-7).

P,

D)

T-port® Base (1) -pohjalevy kasittdd renkaanmuotoisen laipan, joka asennetaan
@ ihon alle, seka ihon lapi kulkevan varren. Laipassa on kaksi kehdamaista rivia reikia,
P joiden lapi sidekudos kasvaa ja ankkuroi pohjalevyn (1) paikalleen luotettavasti.
7@? Pohjalevyn keskelld on kartiomainen lapivienti, joka mahdollistaa Enteral
4 Catheter -katetrin asentamisen.
\I‘M Materiaali: seostamaton, lddketieteellisen luokan 2 bioyhteensopiva titaani

T-port® Top (2) -kasittaa ylakappaleen ja siihen hitsatun Luer-Lock male (2/L)- tai
ENFit male (2/E) -liittimen. Ylakappaleen vapaasti pyoriva, kierteitetty
- \ "keskikappale" sopii pohjalevyn lapivientiin (1). "Keskikappale " on ontto ja
— -'@' muodostaa yhteyden 2/L- tai 2/E-liittimesta pohjalevyyn (1) kiinnitettyyn
enteraalikatetriin (4). "Keskikappale" muodostaa ylakappaleen paalla
kuusioliitdnnan, jonka avulla T-portin® voi kiristda Top Wrench -yldkappaleavaimella
(7). Koska "keskikappale" pyorii vapaasti ylakappaleen sisalla, litoksen voi kiristaa
Luer-Lock-liitinta kiertamatta. Kun yldosa on kierretty pohjalevyn (1) pohjaan asti,
yldosan "keskikappale" painaa katetrikartioon (4) yhdistettya enteraalikatetria
f"',@‘h pohjalevyn kartiomaiseen lapivientiin ja muodostaa siten tiiviin liitannan. Tiiviyden
% : varmistamiseksi "keskikappaleessa" on lisaksi tiivisterenkaat. Yldakappaleen
tasaisella pinnalla on kolme terdvaa karkea, jotka tarttuvat pohjalevyn varteen, kun
ylakappale kierretadn pohjalevyyn (1) — néin liitanta ei paase kiertymaan auki ajan
mittaan. Karkien toimivuuden takaamiseksi liitdnnan yldosa on vaihdettava aina,
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kun katetri vaihdetaan.
Materiaali: Ruostumaton terds ja lddketieteellinen silikoni.

Catheter Cone (3) on 10 Fr -kartio, jonka keskiontelon ulos tyontyvat vakaset sopivat
tiiviisti enteraalikatetrin (4) paahan ja kiinnittavat katetrin tiukasti pohjalevyn (1)
keskella sijaitsevaan kartiomaiseen lapivientiin.

Materiaali: Ruostumaton terds.

T-port® Enteral Catheter (4) -enteraalikatetri on yksikanavainen rontgensateita
lapdisematon 10 Fr saparokatetri, jonka hydtypituus on (saparon kanssa) 550 mm. 4
soikeaa reikda sisaltavan saparon lapimitta on noin 21 mm. Katetrissa on eteenpdin
avautuva aukko 0,97 mm:n (0,038 tuuman) ohjauslangalle. Enteraalikatetrin
proksimaaliseen padhan on asennettu katetrikartio (3). Katetrin tilavuus on 2,2 ml.
Materiaali: Idketieteellisen luokan bioyhteensopiva polyuretaani ja
ruostumattomasta terdksestd valmistettu katetrikartio

Catheter Holder (5) on katetripidike, jota kdytetdaan enteraalikatetrin (4)
kiinnittdmiseen ja irrottamiseen pohjalevysta (1). Siina on kierrekarki, joka sopii
katetrikartion sisakierteeseen (3). Keskiontelo soveltuu 0,97 mm:n (0,038 tuuman)
ohjauslangalle.

Materiaali: Ruostumaton terds

Base Holder (6) -pohjalevyn pidikkeellad pidetdan pohjalevya (1), kun ylaosaa (2)
kierretaan kiinni tai auki. Se sopii kahteen samansuuntaiseen loveen pohjalevyn (1)
varressa.

Materiaali: Ruostumaton terds

Top Wrench (7) -ylakappaleen avainta kdytetdan implantaatiossa ja
katetrinvaihdossa ylakappaleen (2) kiertamiseen pohjalevyyn (1) tai irti siita.

Materiaali: Ruostumaton terds
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8. TOIMITUSTEN SISALTO

T-port® Enteral Access Systemistd on saatavana viisi erilaista sarjaa:

T-port® Enteral Implant Kit with Luer Tuotenumero: 1010-1/L
T-port® Enteral Implant Kit with ENFit Tuotenumero: 1010-1/E
T-port® Enteral Replacement Kit with Luer Tuotenumero: 1020-1/L
T-port® Enteral Replacement Kit with ENFit Tuotenumero: 1020-1/E
T-port® Enteral Tools Kit Tuotenumero: 1030-1
SARJAT PAKKAUKSET

Pahvilaatikko, joka sisaltdd STERIILEJA
kaksoispakattuja peel open -pusseja
(PAKKAUKSIA), seuraavasti:

T-port® Enteral Implant Kit with Luer

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

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
Komponentit katetrin vaihtamiseen:

e T-port® Top Pack — Luer

e T-port® Tools Pack

e T-port® Enteral Catheter Pack

T-port® Enteral Replacement Kit with ENFit
Komponentit katetrin vaihtamiseen:

e T-port® Top Pack — ENFit

e T-port® Tools Pack

e T-port® Enteral Catheter Pack

T-port® Enteral Tools Kit

Tyokalut erillisena sarjana:
e T-port® Tools Pack

Komponentit uuden implantin asentamiseen:

Komponentit uuden implantin asentamiseen:

STERIILEJA kaksoispakattuja peel open -pusseja

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)
¢ 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. LAITTEEN TIEDOT

Sdilyvyysaika
Viimeinen kayttopaiva on painettu kunkin pakkauksen pahvilaatikon etikettiin ja ulommaisen pussin
etikettiin muodossa vuosi-kuukausi (VVVV-KK). Tuotteita ei saa kayttaa viimeisen kayttopaivan jalkeen.

Sdilytysta koskevat erityiset varotoimet
Pakkaukset on sailytettava huoneenlammaossa kuivassa paikassa.

Havittdminen
Pakkausmateriaali: ~ Havitettava asianmukaisella tavalla
Poistetut komponentit: Havitettdva tavanomaisten biovaarallista jatettad koskevien maaraysten mukaan

Sterilointi
Pakkaukset on steriloitu etyleenioksidilla.

Yhteensopivuus ulkopuolisten laitteiden kanssa
Luer-Lock-versio sopii ulkopuolisiin laitteisiin, joissa on Luer-Lock female -liitin.
ENFit-versio sopii ulkopuolisiin laitteisiin, joissa on ENFit female -liitin.

Tiiviys
T-port® Enteral Access System on oikein suljettuna taysin vesitiivis.

Oikea kiristysmomentti

Tiiviin liitoksen luomiseen riittaa, etta T-port® Top -yldosa (2) kiristetadn tasolle, jolla sen alapinta on lahella
T-port® Base -pohjalevyn (1) ylapintaa. Tama tapahtuu noin 0,8 Nm momentilla védlin ollessa 0,5 mm.
Suuremman vaantomomentin kdyttaminen ei paranna tiiviytta.

Suurin kiristysmomentti
T-port® Top -yldosaa ei saa koskaan kiristda yli 2 Nm momenttiin.

Yhteensopivuus siirrettdvien aineiden kanssa

T-port® Enteral Access System on laitteisto ravinnon ja/tai laakkeiden toistuvaan ohjaamiseen suoraan
suolistoon. Antotavat (ruisku, pumppu, painovoima jne.), pitoisuudet, annoskoot, virtausnopeudet ja
antotiheydet riippuvat sairaudesta, ja ne maarittaa hoitava laakari. T-port® Enteral Access Systemilla
annettavien ladkkeiden ja letkuravinnon koostumus ja antotapa voivat olla samat kuin tavallisissa PEG/J-
ja RIG/J-jarjestelmissa. Riski on sama kaikissa tamantyyppisissa yhteyksissd, eikd suurimmasta osasta
ladkkeitd ei ole saatavana erityiskoostumusta tata prosessia varten.

Hoitavan ldadkarin vastuulla on maarittda, onko tietty aine tai tuotteiden yhdistelma vasta-aiheinen
kdytolle T-port® Enteral Access Systemin sisdltdmien materiaalien kanssa.
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10. KLIINISTA KAYTTOA KOSKEVAT TIEDOT

T-port Enteral Access System on kehitetty soveltumaan potilaille, jotka tarvitsevat toistuvaa yhteytta
ruoansulatuskanavaan ladkkeiden, ravinnon ja nesteiden toimittamiseen enteraalisesti.

Jarjestelman kayttdjia ovat:
i) implantaation kliiniset ammattilaiset (koulutetut ladkarit);

ii) hoitohenkilsto, joka on koulutettu ruoansulatuskanavaan yhteydessa olevien tuotteiden kdyttoon
ja yllapitoon;

iii) loppukayttajat, potilaat.

Implantaatioladkarin tarvitsema kokemus

Implantaatiota tekevilla kliinisilla ammattilaisilla (koulutetuilla 1ddkareilld) on oltava T-port® Enteral
Access Systemista teoreettiset taustatiedot seka ohjattu implantaatiotoimenpide tietojen saamisen
jalkeen. Kayttdjan kouluttajan tulee olla kokenut interventioradiologi, joka on itse saanut koulutuksen
T-port® Enteral Access Systemin kayttamiseen. Koulutus sisaltaa: kayttotarkoituksen, kdaytén vasta-
aiheet, leikkausta edeltavat suositukset, tuotesuunnittelun, tarvittavat kirurgiset tyokalut ja laitteet,
kirurgisen implantointimenetelman ja leikkauksen jalkeiset toimenpiteet (paasto, kivunlievitys,
ompeleiden poisto).

Hoitohenkiloston tarvitsema kokemus

Hoitohenkildstolla on oltava teoreettiset taustatiedot T-port® Enteral Access Systemista. Hoitajia saa
kouluttaa rekisterdity sairaanhoitaja, jolla on kokemusta maha-suolikanavan infuusiohoidosta. Koulutus
sisaltaa tiedot pre- ja postoperatiivisesta hoidosta, tuotesuunnittelusta ja kaytostad kaytannon tydssa.

Tarkastukset ennen kayttoa

Tarkasta laite ja pakkaus varmistaaksesi, ettei kuljetuksen aikana ole syntynyt vaurioita. Laitetta ei saa
kayttaa, mikali vaurioita havaitaan tai steriili sulku on vaurioitunut tai rikkoutunut. Jos vaurioita on
tapahtunut tai jos steriili sulku on vaurioitunut tai rikkoutunut, tuotteet palautetaan Transcutanin
edustajalle.

Implantaatioon suositetut materiaalit
Nama kohteet EIVAT sisilly Transcutan T-port® Enteral Access System -jarjestelmaan.
e Nendmahaletku ja ilmapumppu ilman lisddmiseen vatsaan

e Steriloidut pihdit, sakset, pinsetit, veitsi ja steriili sideharso. Sterilointiosastolta kannattaa pyytaa
toimenpiteeseen erityisesti suunniteltu tarjotin

e Paikallispuudutus

e T-kiinnike

e Jaykka ohjauslanka, jonka pituus on 150 cm ja halkaisija 0,035-0,038 tuumaa.
e Liukuva lanka, jonka pituus on 150 cm ja halkaisija 0,035-0,038 tuumaa.

e Angiografinen katetri

e lLaajentajat 10 ja 12 Fr

¢ |ho- jaihonalaiset ompeleet

e Suolaliuos

* Jodivarjoaine

e Lisdletku, Luer-Lock tai ENFit, T-port® Top -yldosan ja ulkoisen laitteen valiin
¢ Suljin Luer-Lock- tai ENFit male -liittimille

e Female-female-sovite Luer-Lock- tai ENFit-ruiskua varten.
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11. KAYTTOOHIJEET
Potilaan valmistelu

e Implantaation tekevan laakarin tulee tarkistaa implantaatiokohta. T-port® Base -pohjalevy (1) on
sijoitettava potilaan kannalta mukavalle alueelle. Implantaatiokohdassa ei pitdisi olla ihopoimuja.

e Varmista, ettei potilaalla ole veren hyytymista ehkadisevaa ladkehoitoa.
e Verindytteet: Hb, seerumin kreatiniini, APTT, PK.

e Bariumvarjoaine voidaan antaa suun kautta 8—12 tuntia ennen implantaatiota paksusuolen
visualisoimiseksi rontgenkuvissa.

e Ravinnotta 6 tuntia ennen implantaatiota, mutta potilas voi juoda vettd enintdan 4 tuntia ennen
toimenpidetta. Suun kautta otettavat ladkkeet voidaan antaa pienen vesitilkan kanssa toimenpiteen
alkuun asti.

¢ Pese vartalo.
e Aseta nenamahaletku.
e Perifeerinen laskimokatetri NaCl:lla.

Esilaakitys
Anna esilaakitys toimipaikan ohjeiden mukaisesti.

Suonensisdinen antibioottiprofylaksia on annettava implantaation alussa toimipaikan ohjeiden mukaan.

Implantaatio

¢ Tarkista kaikki T-port® Enteral Access Systemin komponentit. Implantaatio tulee tehda aseptisesti,
joten iho on desinfioitava. Toimenpiteen suorittajan on kaytettava steriileja vaatteita ja
instrumentteja.

e Mahalaukun visualisoimista varten mahaan lisataan riittavasti ilmaa nenamahaletkun lapi. Paras paikka
lapimenolle on mahalaukun antrumin ylapuolella, ihopoimuttomassa kohdassa. Valinnassa on
huomioitava my0s potilaan vyotardlinjan sijainti. T-port®-yhdistajaa ei pida asentaa liian lahelle
kylkikaarta. Paikallispuudutus ruiskutetaan lapimenokanavaan ja vatsan lavistys tehdaan T-
kiinnikesarjan neulalla. Neulaa kallistetaan hieman kohti pylorusta, mutta lapdisykanavasta ei saisi tulla
lilan vinoa. Neulan asennon tarkistaminen mahalaukussa voidaan tehda imemalla ilmakuplia ruiskuun
ja/tai injektoimalla jodivarjoainetta. Sen jalkeen T-kiinnikkeen voi asettaa turvallisesti vatsaan. T-
kiinnikkeen avulla mahalaukun seindma pysyy hallinnassa toimenpiteen aikana. Ohjauslanka viedaan
neulan |3pi vatsaan, ja sen jalkeen neula tuodaan langan lapi ulos ja korvataan 4-5 Fr -katetrilla. T-
kiinnittimen lanka kiinnitetaan ihoon suonipihdeillda. Mahalaukun seindma kiinnitetdaan vatsan
seindmaan kahdella tai kolmella T-kiinnikkeelld vahintdan 2 cm:n paahan T-port®-
implantaatiokohdasta. Pylorus katetroidaan ja katetrin karki sijoitetaan Treitzin ligamentin taakse.

e Kun paikallispuudutus on levinnyt pistoskohdan ymparilla olevaan ihoon, ihoon tehdadan 2 cm pitka
viilto pistoskohdasta. Ihonalainen dissektio tehdaan siten, ettd T-port® Base -pohjalevyn (1) rei'itetylle
laipalle jaa tilaa. Varmista, ettd dissektio on riittavan syva ja samalla tasolla kuin ihon pinta, jotta T-
port® Basen laippa peittyy rasvakudoksella (vdhintdan 5 mm ihonalaista kudosta) ja jotta asennosta ei
tule vino. Varmista huolellinen hemostaasi hematooman estamiseksi. Tarkista dissektio T-port® Basen
(1) avulla. Tee vahintddan 3—4 ommelta (mieluiten sulavaa) lihaskalvoon ja kiinnitd ne suonipihdeilla.
Niita kaytetdadan myohemmin T-port® Basen kiinnittamiseen.

e Vie jaykdn ohjauslangan karki Treitzin ligamentin takaa ja katetrin lapi, ja ota katetri ulos. Laajenna
lapivientikohtaa 10—12 Fr:n laajentimella. Aseta T-port® Base (1) ohjauslangan paille. Veda
enteraalikatetri, johon on asennettu valmiiksi metallinen T-port® Catheter Cone -katetrikartio(4),
langan yli ja T-port® Basen (1) ldpi. Enteraalikatetrin (4) karjen tulee olla Treitzin ligamentin takana.
Sulje ENFit tai Luer-Lock sopivalla korkilla (female). Sulje yhteys ja kiinnita katetri kiertamalla T-port®
Top (2) T-port® Baseen T-port® Top Wrench -avaimen (7) ja T-port® Base Holder -pidikkeen (6) avulla.
ENFitin tai Luer-Lockin suunnan voi valita tapauskohtaisesti. Aseta ENFit- tai Luer-Lock-liitin potilaan
kannalta mahdollisimman hyvaan suuntaan. Tiiviin liittoksen luomiseen riittad, ettd T-port® Top -yldosa
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(2) kiristetaan tasolle, jolla sen alapinta on lIahella T-port® Base -pohjalevyn (1) yldpintaa. Tama
tapahtuu noin 0,8 Nm momentilla véilin ollessa 0,5 mm. Suuremman vaantdmomentin kayttaminen ei
paranna tiiviytta.

* Vie lihaskalvon ompeleet T-port® Basen (1) rei'itetyn laipan lapi, ja aseta se sitten ihonalaiseen
taskuun. Katkaise T-kiinnikkeen lanka, joka kulkee haavasta katetrin viereen. Solmi lihaskalvon
ompeleet ja varmista, ettd T-port® Base on kiinni hyvin ja hyvassa asennossa. Huuhtele haava
huolellisesti suolaliuoksella. Varmista sen jalkeen, ettd mahalaukun seindma on kosketuksissa
vatsanpeitteisiin ja ettei katetriin kohdistu taivutusta. Kirista T-kiinnikkeiden langat varovasti niin, ettei
mahalaukun ja vatsanpeitteiden valiin jaa tyhjaa tilaa. Ompele iho varren ymparilla ja varmista, etta
ihon reunan ja varren viliin ei jaa rakoa.

* Yhdista sopiva liitosletku ylakappaleessa (2) olevaan ENFit- tai Luer-Lock-liittimeen. Tarkista vuodot ja
katetrin sijainti huuhtelemalla jarjestelma varjoaineella. Kiinnita haavan paalle kevyesti puristava side
toimenpiteen jalkeisen verenvuotoriskin vahentamiseksi. Side ja liitosletku on kiinnitettava sopivalla
ihoa arsyttamattomalla teipilld siten, ettei istutettu laite paase pydrimaan tai kallistumaan mihinkdan
suuntaan niin, ettd haavan parantuminen hairiintyy.

A Al3 kirista T-port® Top -yldosaa liikaa

Y Kiinnita ulkopuolinen liitosletku ihoa drsyttamattomalla teipilla
Y T-port® Accessia tulee kdyttda vain mukana tulevan Enteral Catheter -enteraalikatetrin
kanssa
Y Laitetta ei saa asentaa vinoon eikd ihopoimualueelle
Y Enteraalikatetri voi siirtyd vatsaan tai jopa vatsakalvoon, mikali T-kiinnike kiinnitetdan liian 16yhasti

e Hoidon voi aloittaa tdssa vaiheessa kytkemalld ulkoisen laitteen T-portin® ENFit- tai Luer-Lock-
liittimeen johtavaan liitosletkuun.

Postoperatiivinen hoito

e Neljan tunnin vuodelepo, ja sen jalkeen varovainen mobilisointi.
e Verenvuodon tarkkailu.

¢ Sopiva kivunlievitys.

e Hemoglobiiniarvon tarkistus.

* 6 tunnin paasto, jonka jalkeen potilas voi alkaa juoda varovasti vettd, enintdan 500 ml seuraavaan
pdivddan mennessa. Jos kipua tai muita ongelmia ei ilmene, kiinteda ruokaa voi antaa suun kautta.
Kipu voi olla merkki vuodosta, ja silloin nesteiden tai kiintean ruoan saanti on keskeytettava ja
otettava yhteytta ladkariin.

e Side vaihdetaan, mikali sidoksen lapi on havaittavissa merkkeja verenvuodosta. Side pidetaan
kuivana. Siteen vaihtamiseen tarvitaan koulutettu hoitaja ja steriilit olosuhteet.

e Parantumisvaiheessa T-portiin® ei saa kohdistua pyorittavia tai viistoja voimia.

e T-portin® enteraalikatetrin sijainnin voi tarkistaa tarvittaessa ottamalla vatsasta rontgenkuvan
tavalliseen tapaan.

¢ |ho-ompeleet ja T-kiinnityslanka katkaistaan 2—3 viikon kuluttua, ja silloin haavan voi jattaa avoimeksi,
mikali merkkeja infektiosta ei ole. Silloin potilas voi kdyda suihkussa T-portin® kanssa. Sidettd ei pitaisi
tarvita enaa yhden kuukauden kuluttua.

e Potilasta on kehotettava valttamaan T-portiin® kohdistuvia vetavia tai pyorittavia voimia, erityisesti
ensimmaisen kuukauden aikana toimenpiteen jalkeen.

e Mikali merkkeja infektiosta ilmaantuu: ota viljely, anna antibiootteja ja hoida haavaa saanndllisesti.

Hoito parantumisjakson jalkeen
e Valta T-portiin® kohdistuvia vetavia tai pyorittavia voimia.
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Pida laitetta ympardiva alue puhtaana ja kuivana. Puhdista T-portin® ymparisto saippualla ja vedelld 1-2
kertaa paivassa. Se on paras tehda kasisuihkulla ja kosteiden vanupuikkojen avulla. Portin ymparilla
syntyva ruskehtava materiaali on solujatetta ihon reunoista, ja se tulee poistaa paivittdin infektion
estamiseksi.

On melko yleista, etta T-portia® ympardivan ihon reunoissa esiintyy lievaa syklisesti toistuvaa punoitusta,
joka ei yleensa tarvitse muuta hoitoa kuin paivittdisen puhdistuksen. Voimakkaammissa tapauksissa ihoa
voi hoitaa suolaliuoksella ja sopivilla suojamateriaaleilla, kuten Skin-X (ErgoNordic, Ruotsi) tai Duoderm
(ConvaTec, USA).

Mikali T-portin® ymparilla on merkkeja voimakkaammasta punoituksesta, erityksesta ja
hypergranulaatiokudoksesta, puhdistusta jatketaan edella kuvattujen hygieniaohjeiden mukaan. Lisaksi
levitetddn vahvaa kortisonivoidetta aluksi kaksi kertaa paivdssa 14 paivan ajan, sen jalkeen pikkuhiljaa
vahentden. Mikéli tulehduksen syyksi epaillaan ulkoista bakteeria, hoitoon voidaan lisatd paikallinen
antibiootti. Hypergranulaatiokudoksen hoitoon voi vaihtoehtoisesti kdyttaa hopeanitraattia (laapis) kaksi
kertaa viikossa — kdytdssa on noudatettava tarkasti toimipaikan ohjeita, silla aine voi heikentaa ihoa.

Vakavan punoituksen, markaerityksen ja yleisten oireiden yhteydessa otetaan bakteeriviljelma. Pese
klooriheksidiiniliuoksella ja peita steriililla sidoksella kerran padivdssa. Suun kautta otettavia antibiootteja
tulee harkita ja ne valitaan viljelytulosten perusteella. Jos infektiota ei saada hallintaan, T-port® voidaan
ottaa pois ja haava ommella paikallispuudutuksessa. Kuukauden parantumisjakson jalkeen T-port® Enteral
Access System voidaan asentaa uudelleen.

T-port® Enteral Catheter -katetrin vaihtaminen

T-port® Enteral Catheter (4) -katetri altistuu pitkaaikaiselle mekaaniselle rasitukselle. Suosittelemme
sen vaihtamista kolmen vuoden vélein.

T-port® Enteral Catheterin vaihtamiseen liittyy infektioriski, ja siksi toimenpiteeseen tarvitaan
erikoiskoulutettu |aakari, joka suorittaa vaihdon huolellisesti aseptisten periaatteiden mukaisesti muun
muassa desinfioimalla haavaa ympardivan ihon. Suosittelemme profylaktisen antibiootin kayttamista kaksi
pdivaad ennen katetrin vaihtamista ja viisi pdivaa sen jalkeen.

Irrota T-portin® yldosa (2) ylakappaleen avaimella (7) ja pohjalevyn pidikkeelld (6). Kierrda katetrinpidin
katetrikartioon (3) enteraalikatetrin (4) paassa ja veda se ulos jaykan ohjauslangan paalle. Vaihda tilalle uusi
enteraalikatetri (4). Varmista, ettd karki on Treitzin ligamentin takana.

Kierrd uusi T-port® Top -yldosa (2) T-port® Base -pohjalevyyn (1). Tiiviin liitoksen luomiseen riittaa, etta T-
port® Top -yldosa (2) kiristetadn tasolle, jolla sen alapinta on ldhelld T-port® Base -pohjalevyn (1)

ylapintaa. Tama tapahtuu noin 0,8 Nm momentilla valin ollessa 0,5 mm. Suuremman vaantémomentin
kdyttaminen ei paranna tiiviytta.

A Al3 kayta T-port® Top -yldosaa (2) uudelleen

A Ali kohdista vetivaa tai pyorittivaa voimaa T-port® Base -pohjalevyyn (1)
Kayta Base Holder -pohjalevyn pidinta (6).

A Al kirista T-port® Top -yldosaa (2) liikaa
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T-portin® poistaminen

e Poistamiseen tarvitaan erikoiskoulutettu laakari, joka suorittaa vaihdon huolellisesti aseptisten
periaatteiden mukaisesti muun muassa desinfioimalla haavaa ympardivan ihon. Pohjalevydymparoivalle
alueelle ruiskutetaan paikallispuudutetta. Mikali mahdollista, kierra yldosa (2) irti ja ota enteraalikatetri
(4) pois enteraalikatetrin ja yldosan vaihtamisesta annettujen ohjeiden mukaan. Leikkaa pohjalevyn (1)
ymparilta ja laipan alta. Tama on tehtava yleensa teravilla saksilla ja/tai veitsella. Paikalleen jatetty
katetri voi tdssa vaiheessa vahingossa leikkautua, ja sita tulee valttaa. Kun jarjestelma on poistettu, ihon
voi yleensd sulkea ompeleilla. Jos paranemisprosessi etenee ongelmitta, uuden implantaation voi tehda
kuukauden kuluttua.

T-portin® poistaminen ja uuden implantoiminen samalla kerralla

o Kaikki infektioon viittaava on hoidettava ennen toimenpidetta paikallisella aseptisella puhdistuksella ja
antibiooteilla. Suosittelemme antibioottien antamista vahintadn 2 paivaa ennen toimenpidettd ja 5
paivaa sen jalkeen. Irrota T-port® edelld kuvatun mukaisesti, mutta vie jaykka ohjauslanka letkun lapi
ennen irrotusta. Poista tulehduksellinen materiaali ja liiallinen arpikudos. Huuhtele haava suolaliuoksella
ja tyrehdyta verenvuoto huolellisesti.

Istuta uusi T-port® ja kiinnita se hyvin 3—4 lihaskalvo-ompeleella aiemmin kuvatun mukaisesti. T-
kiinnikkeita ei tarvita, koska katetri vieddan vanhan parantuneen avanteen ldpi. Ompele iho; al3 jata
rakoa ihon reunan ja varren vdliin. Siteessa tulee kdyttdaa kompressiota verenvuotoriskin minimoimiseksi.

12. TIETOA JA OHIJEITA POTILAALLE
e Al3 kohdista T-port®-laitteeseen vetavi, taivuttavia tai pyorittavia voimia.

o Kayta laitteen ja pumpun valilla lisdletkua. Kiinnita lisdletku mahdollisuuksien mukaan ihoa
arsyttamattomalla teipilld niin, ettei laite paase likkkumaan.

e Pida laitetta ymparoiva alue puhtaana ja kuivana.

e Puhdista T-portin® ymparistd saippualla ja vedelld 1-2 kertaa pdivassa. Se on paras tehda kasisuihkulla
ja kosteiden vanupuikkojen avulla (ks. kuvat 23-26).

e Portin ymparilla muodostuva vahamainen ruskehtava materiaali on solujatettd ihon reunoista, ja se tulee
poistaa paivittdin infektion estamiseksi. Kiinnita erityistd huomiota laitetta ymparoéivaan onteloon.

e Varmista, ettei liittimista vuoda laakkeita.
e Huuhtele letku kayton jalkeen kylmalla tai haalealla talousvedelld (20—40 ml).

A Virheellinen puhdistus lisdd vuotojen ja matala-asteisen tulehduksen vaaraa, mikd puolestaan voi johtaa
taskun infektoitumiseen

T-port® Enteral Access System — IFU 17 50-1014/Fi (SP133-9/Fi) Issued: 2023-01-11



13. HAITTATAPAHTUMISTA ILMOITTAMINEN
Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista haittatapahtumista on ilmoitettava Transcutan AB:lle sekd
kayttajan ja/tai potilaan olinpaikan eli jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.

14. MAGNEETTIKUVAUSTA KOSKEVAT TURVALLISUUSTIEDOT

Transkutaanisen T-port® -laitteen T-port® Top -yldosa ja T-port® Catheter Cone -katetrikartio sisaltavat
ruostumatonta terastd, ja sen T-port® Base -pohjalevy sisaltaa titaania. Yldosa sijaitsee kehon ulkopuolella,
ja katetrikartio on kiinnitetty pohjalevyn sisdan eika ole kosketuksessa kudokseen. T-port® Base -pohjalevy
on kiinnitetty hyvin ompeleilla ja yhdistynyt parantuessaan ihonalaiseen kudokseen.

Ei-kliinisissa testeissa on todettu, etta T-port®-laite on MK-ehdollinen seuraavin tuloksin:

Siirrosvoiman ja vaantomomentin vaikutukset

Testattu laite osoitti, ettd kenttagradienttiin 15T/m (1500G/cm) uudelleen skaalatut magneettiset
siirrosvoimat ovat kaksi kertaa painovoimaa suurempia. Kentédssa 30T/m arvo on nelja kertaa
suurempi. Kenttagradientissa 15T/m voimat eivat ole potilaalle vaaraksi. Vaikka jopa kenttdgradientti
30T/m (4 x painovoima) olisi hyvaksyttava, sita voidaan arvioida vain lisatiedoilla portin kiinnityksesta.

3T-skannerin, jonka kenttagradientti oli 15T/m (1500G/cm), poikkeutuskulmat paamagneettikentan
gradientissa olivat testatuille implanteille <64+1°. Magneettinen siirrosvoima oli <0,33+0,02N.

Poimintamenetelmilld mitatut magneettiset vddntomomenttivaikutukset olivat vahintdan kolme kertaa
gravitaatiomomentteja pienemmat, eivatka aiheuta turvallisuusriskia.

Radiotaajuuden aiheuttama kuumentuminen

Napilla suoritetuissa RF-kuumentumistesteissa RF-kuumentuminen oli enintdan 6,5 °C(1,5T) ja4,7 °C(3 T),
kun wbSAR oli 4 W/kg. RF-kuumentumistulos 6,5 °C antaa CEM43-arvon on 7,1 min, mika alittaa 15
minuutin rajan. Verenkierron ja perfuusion viilentavaa vaikutusta ei ole otettu huomioon.

Artefaktit kuvantamisessa

Testattu istute (T-port® Enteral Access System) loi metalliosille artefakteja enintddn 55 mm:n paassa
istutteen pinnasta (spin-kaikujakso <55 mm) ja letkulle enintddn 1 mm péaassa. Letkun ontelo oli selvasti
nakyvissa.

Nama artefaktikoot ovat ASTM-standardissa vaadittuja MR-sekvensseja. On todennakaista, etta kliinisissa
MR-protokollissa voi esiintyd pienempia artefakteja.

Huom: T-port® Enteral Access System testattiin 1.5T- ja 3T-jarjestelmissa. Voima- ja vdantomomenttitestit
koskevat jarjestelmia <3_T_. RF-kuumentuminen koskee vain testattua kenttaa.

Koko raportti voidaan toimittaa pyynnésta.

15. IMPLANTTIKORTTI
T-port® Enteral Access Systemin mukana toimitetaan implanttikortti, joka on taytettava mukana
toimitettujen ohjeiden mukaisesti ja annettava potilaalle implantaation jdlkeen.

Potilaalle on kerrottava implanttikortin tiedoista ja niiden tarkoituksesta, esimerkiksi:

e Auttaa potilasta tunnistamaan implantoitu laite ja l0ytdmaan muita implantoitavaan laitteeseen
liittyvia tietoja.

e Antaa potilaalle mahdollisuuden identifioitua erityista hoitoa tarvitsevaksi henkil6ksi
asiaankuuluvissa tilanteissa, kuten turvatarkastuksissa.

e Antaa esimerkiksi paivystyspoliklinikan henkildstolle tai ensihoitajille asiaankuuluvat tiedot
potilaan erityishoidosta/-tarpeista hatatilanteissa.

T-port® Enteral Access System — IFU 18 50-1014/Fi (SP133-9/Fi) Issued: 2023-01-11



16. KUVAT
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11.
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14.
15.
16.

17.
18.
19.
20.

21

Al3 sijoita laitetta ihopoimun alueelle.

Al3 sijoita T-port® Base -pohjalevyi lahelle kylkikaarta.

Nendmahaletku ilman lisddmiseen.

Steriili vatsan pesu.

Implantointikohdan merkinta.

Paikallispuudutus.

Ankkurointineula. Varmista sen sijainti mahalaukussa ruiskuttamalla ruiskuun jodivarjoainetta ja/tai
ilmakuplia.

Ohjauslangan vieminen.

Ankkurien asettaminen vatsan kiinnittamiseen. Kiinnita ensimmainen kiinnike pihdeilla ja sijoita muut
vahintdadn 2 cm padhan implantointikohdasta.

Aseta 4-5 Fr katetri Treitzin ligamentin taakse.

Tee paikallispuudutuksessa viilto ihonalaisen taskun leikkaamiseksi.

Lihaskalvo-ompeleet laitteen kiinnittamiseen ja huolelliseen hemostaasiin.

Veda katetri ohjauslangan paalle ja laajenna (10-12 Fr) puhkaisureika.

Asenna T-port® Base -pohjalevy T-port® Enteral Catheter -enteraalikatetriin ja vie se ohjauslangan paille.
Leikkaa keskimmainen ankkurilanka ja veda ohjauslanka pois.

Kierrad T-port® Top -yldosaa liittimineen, kunnes T-port® Top -yldosan ja T-port® Base -pohjalevyn valissa
on pieni rako (noin 0,5 mm). Pujota lihaskalvo-ompeleet laipan rakojen lapi.

Kiinnita T-port® Base -pohjalevy taskuun lihaskalvo-ompeleilla, 313 sijoita sitad vinoon.

Huuhtele tasku suolaliuoksella ja ompele iho. Varmista, ettd se on ommeltu tiukasti laitteen kaulaa vasten.
Liita lisaletku. Tarkista vuodot ja katetrin sijainti huuhtelemalla jarjestelma jodivarjoaineella tai ilmalla.
Kiinnita lisdletku ihoa arsyttamattomalla teipilld ja kiinnitd haavakohdan paille side, jossa on jonkin
verran puristusta.

. 2—3 viikon kuluttua iho-ompeleet ja ankkurilangat leikataan.
22.
23.
24,
25.
26.
27.

Implantoitu T-port® katetrilla.

Puhdista saippualla ja vedella.

Poista erite (esimerkiksi) vanupuikoilla tai kompressilla.
Pese/huuhtele alue puhtaaksi vedella.

Kuivaa huolellisesti.

Ulkoisen ladke-/ravintoletkun liittdminen ja irrottaminen.
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