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De fglgende symboler kan maske findes pa indpakningen af enheden eller i brugsanvisningen (IFU)
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Sidste holdbarhedsdato, vist som ar og maned i
forhold til formatet AAAA-MM

Genbrug ikke

Steriliser ikke igen

Steriliseret ved brug af ethylenoxid

Se brugsanvisningen

Hold tgrt
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Anvend ikke, hvis emballagen er beskadiget

10"(;/%[30 ¢ Opbevares ved temperaturer mellem 10 og 30 °C

Medicinsk udstyr

Unikt enheds-id
&

MR betinget

Indeholder farlige stoffer
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KA Hospital eller laege
Dato for medicinsk procedure
e Patientidentifikation
Hjemmeside med patientinformation
C E | overensstemmelse med vigtige sundheds- og

sikkerhedskrav i henhold til EU-direktiver
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Transcutan T-port® Enteral Access System Brugervejledning

1. BESKRIVELSE

T-port® Enteral Access System tilbyder en sikker, aestetisk og velfungerende transkutan adgang til mave-
tarm systemet. Systemet indeholder en port lavet af titanium til medicinsk brug og rustfrit stal, samt et
enteralt kateter i polyuretan. Designet tillader en nem udskiftning af et kateter. Toppen af porten er
tilpasset med et ENFit-hanstik (eller alternativt et Luer-Lock-hanstik), som tillader en nem tilslutning til
eksterne enheder. Systemet skal placeres af kompetente, og til formalet veluddannede, laeger (f.eks. en
interventionel radiolog). Det er leveret som et sterilt udstyr, og er beregnet til én enkelt patient og kun til
engangsbrug.

2. ANVENDELSE
T-port® Enteral Access System er passende, nar en patientbehandling kraever gentagne og/eller langvarig
adgang til mave-tarmkanalen. Systemet kan bruges til enteral levering af medicin, kosttilskud og vaesker.

3. KONTRAINDIKATIONER
e Patienter med tynd eller skrgbelig hud (f.eks. efter en langtids kortikosteroidbehandling, kakeksi)

e Leversygdom med portal hypertension

e Ascites

e Medicin og tilstande der fgrer til koagulationsforstyrrelser
¢ Inflammatorisk tyndtarmssygdom (Crohns sygdom)

¢ |gangvaerende lokal eller systemisk infektion

e Aktivt mavesar/betaendelse

e Patienter der ikke er i stand til at gennemga, eller som ikke overholder den ngdvendige postoperative og
langsigtede pleje

4, ADVARSLER OG

FORHOLDSREGLER Generelt

e Laes brugervejledningen omhyggeligt. Manglende korrekt overholdelse af instruktionerne,
advarslerne og forholdsreglerne kan fgre til alvorlige konsekvenser eller skader for patienten.

e T-port® Enteral Access System bgr kun bruges af laeger og andet personale der er uddannet i T-port®
implantationsproceduren. Specifikke uddannelsesforventninger er beskrevet i afsnit 10.

e T-port® Enteral Access System leveres STERILT. Ma ikke anvendes, hvis den sterile barriere er gdelagt.
Hvis der konstateres en skade, skal du ringe til din Transcutan-repraesentant.

e T-port® Enteral Access System er forbeholdt til én enkelt patient og kun til engangsbrug. Undga at
genbruge, modificere eller gensterilisere enheden. Ved genbrug, modificering eller gensteriliserering, kan
man kompromittere den strukturelle integritet og/eller skabe fare for forurening af udstyret, som kan
fere til skade pa patienten.

e T-port® Enteral Access System skal bruges sammen med det medfglgende Enteral Access Catheter.

e Brug ikke T-port® Enteral Access System efter den holdbarhedsdato, som er trykt pa emballagen.

e T-port® Enteral Access System bestar af kemisk stabile materialer. Kompatibilitet med alle mulige
leegemidler kan dog ikke garanteres.

¢ De rustfrie staldele af udstyret er produceret med legeringer der indeholder et CMR-stof, dvs. kobolt (CAS-nr.: 7440-

48-4) i koncentrationer over 0,1 % v/v. Den tilbagevaerende risiko for patienten er fundet acceptabel, og der er
ingen behov for ekstra sikkerhedsforanstaltninger.
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Patientudveelgelse, behandling og opfglgning
e T-port® Enteral Access System er ikke anbefalet til patienter med kendt sensibilitet eller allergier mod
titanium, rustfrit stal, polyuretan eller silikone.

e Patienter med en systemiskinfektion har en gget risiko for stomiinfektion.

e Patienter med tegn pa lokal infektion i naerheden af implantationsstedet har en gget risiko for
stomiinfektion.

e Undga at placere T-port® i et omrade med betydeligt arvaev.
e Undga at placere T-port® i omrader med omfattende beveaegelser.

e T-port® Enteral Access System anbefales ikke til patienter der ikke eri stand til at gennemga, eller som
ikke vil veere samarbejdsvillige med den ngdvendige postoperative og langsigtede pleje.

e Hos patienter med tynd og skrgbelig hud (f.eks. efter langvarig kortikosteroidbehandling, kakeksi) er
der en gget risiko for, at kanten af den subkutant placerede flange kan presse huden og forarsage
nekrose af den overliggende hud.

e Undga at placere T-port® i en hudfold. Kontrollér det planlagte implantationssted med patienten
bade i liggende og siddende stillinger.

e Undga at placere T-port® for teet pa ribbenskurvaturen, for at undga at forarsage smerte.
e Enhver hudsygdom pa implantationsstedet kan gge risikoen for stomiinfektion.

e En ekstrem skra implantationsposition af T-porten bgr undgas. Med enT-port® implementeret i en
seerdeles skra position, er der en risiko for, at kanten af den subkutant placerede flange kan danne
tryk pa huden, og dermed forarsage nekrose.
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5. (UDNSKEDE VIRKNINGER) BIVIRKNINGER

Langtids transkutan adgangsudstyr bgr implanteres af laeger der er vidende om indfgrelsen af et kateter,
bor tjekkes jaevnligt af sundhedspersonale samt jeevnligt renggres af patienten. Komplikationer der kan
veere forbundet ved brug af transkutan adgangsudstyr inkluderer, men er ikke begraenset til fglgende:

Bivirkning

Mulig arsag

Lettere hudirritation og dannelse af
snavs med risiko for at tgj far
pletter

Leekage fra T-port® (Top utilstraekkeligt strammet eller strammet for
hardt og skyld i at Top gar i stykker, forkert kateter, kateter brugt
uden Catheter Cone), darlig hygiejne, forglemmelse om at lukke
ENFit eller Luer-Lock-porten nar denne ikke er i brug, dyb
implantation der er skyld i at ENFit eller

Luer-Lock gnider mod huden

Lommebetaendelse, der fgrer til
irritation, sekretion og udragende
kgddannelse

Fortsat mikrobeveaegelse og laekage fra T-port® Base i lommen

Lommeinfektion

Darlig hygiejne, darlig sterilitetstilstand under implantation,
implantation i en hudfold, T-port® ikke steril ved levering,
udskiftning af kateter under darlige hygiejniske forhold,
gensterilisering og genbrug af T-port®-dele, ikke samarbejdsvillig
patient

Lommesar, lommeblgdning

Overdrevet kraft pa en eksternt tilsluttet enhed, nar man ikke
bruger en svagere forbindelsestube

Smerter omkring lommen

Betaendelse, infektion, pavirkning eller forstyrrelse af T-port®,
overdrevet kraft pa en eksternt tilsluttet enhed, nar der ikke
anvendes en svagere forbindelsestube

Gennemtrangning af huden af den
subkutane flange

Skra implantation, kronisk lommebetaendelse, alvorlig infektion,
hudsygdom, forkert implantationssted, tynd hud

Udtagning af systemet

Lommeinfektion der ikke kan behandles, kronisk
lommebetaendelse, alvorligt mavesar pa grund af kateter, skra
implantation, kronisk smerte

Irritation, sar og mulig
gennemtraengning af tarmvaeggen
fra kateteret

Brug af forkert kateter, stivnet kateter pa grund af inkompatible
stoffer givet over en leengere periode, tarmsygdom

Peritonitis

Skubning af kateteret til bughinden, darlig fistel mellem lommen
og maven, hvilket betyder, at mavevaesker leekker ind i
bughinden, laekage fra T-port® til bughinden

Systemisk infektion med sepsis

Alvorlig lommeinfektion pa grund af ikke-sterile forhold ved
implantation, darlig hygiejne, darlig tilstand hos patienten,
usamarbejdsvillig patient

Forkert dosis af medicin eller den
udleveret ernsering

Leekage fra T-port®, knaek af kateteret, blokering af kateteret

Forkert anbringelsessted af medicin
eller ernaering

Forskydning af kateter, brist pa kateter, brud pa kateter

Efterlader en gdelagt del af
kateteret i maven elleri
tyndtarmen

Brug af kateter i for lang tid uden at udskifte det, brug af forkert
kateter, meget aktiv patient, der medfgrer for meget overbelastning
af kateteret, kateter bliver skrgbeligt eller sveekket pa grund af
inkompatible stoffer givet over en leengere periode
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6. RESUME AF KLINISKE STUDIER

En blgdvaevsforankret perkutan anordning til langvarig injiceringsadgang blev fgrst udviklet af Lundgren
et al. i 1989 (1). Det fgrste oprindelige formal var at give insulin til bughinden. Det blev pavist, at
anordningen var godt indarbejdet og stabil i det subkutane veev og en epidermal lukning var opnaet.
Anordningen blev videreudviklet og tilsluttet til et kateter, der kunne blive udskiftet. | 2001 blev en
klinisk undersggelse af 11 patienter med malign obstruktion af galdevejene udfgrt (2). Studiet blev
godkendt af den forskningsetiske komité i Uppsala. Det blev pavist, at anordningen blev accepteret af
alle patienter og at den resorberede uden de store problemer. Den gennemsnitlige implantationstid var
9 maneder. Ved alle patienter blev der observeret en cyklisk variation af farven i hudoverfladen
umiddelbart ved siden af implantationen, som adskilte sig fra det omkringliggende vaeyv, til en lettere
eller moderat redme, nogen gange med lettere gdem. Der blev ikke observeret nogen vaeskeudsivning
eller pusdannelse. Det er en type af reaktioner set i forhold til de fleste titaniumimplantater

(3)(4)(5)(6)(7)(8)(9).

Kort tid derefter, blev der indledt et samarbejde med Neopharma AB omkring adgang til medicinlevering i
tilfeelde af Parkinsons sygdom. Neopharma var ved at udvikle en ny fremstilling af L-dopa (DUODOPA)® —
en gel, der skulle leveres i tyndtarmen hos patienter med fremskreden Parkinson-sygdom, hvor oral
behandling ikke lzengere er effektiv (10)(11)(12)(13). De brugte gastrostomi (PEG og J-tube) for at danne
en kunstig ekstern abning i maven for ernaeringsmaessig stgtte eller gastrointestinal dekompression, men
havde brug for en bedre adgangsteknologi. De st@rste problemer med PEG-systemet var komplikationer i
forbindelse med tuben (knzek, blokering) og forbindelsestik (laekager) sammen med udsivning og infektion
omkring stomien (14)(15)(16)(17)(18)(19)(20)(21)(22)(23). Derudover har patienterne ogsa veeret
tilbageholdende med at prgve DUODOPA®, pa grund af ubehag og det utiltraekkende ved at have en tube,
der stikker ud fra maven.

En raekke casestudier blev godkendt af den forskningsetiske komité i Uppsala og blev derefter udfgrt
(24). Den fgrste T-port® der erstattede behovet for den normale gastrostomi (T-port® Enteral Access
System) blev indsat i januar 2003. Sammenlagt fik 15 patienter en T-port® indoperereti sammenlagt 34,5
ar (gennemsnitligt 2,3 ar/patient, med en maksimal varighed pa 4,9 ar). Alle perkutane procedurer blev
udfert under lokalbedgvelse og uden stgrre ubehag for patienterne. Patienterne er blevet fulgt, og alle
haendelser relateret til proceduren er blevet omhyggeligt registreret ved hjzelp af en specielt designet
protokol. Patienterne tolererede proceduren og udstyret godt. Der var ikke noget problem med
blokering, knaekket eller fejlplaceret tube, eller lekage af mavesyre. Den samme observation med
cyklisk variation i farven af hudoverfladen ved siden af implantatet, blev ogsa her observeret ved alle
patienter, som skilte sig ud fra det omkringliggende vaev til en lettere eller moderat redme. Lettere
gdem med hypergranulationsvaev var nogen gange ogsa observeret. To store problemer blev
observeret med hudpenetrering af flangen, og laeskage af DUODOPA® pa tilslutningsstedet. Dette
resulterede i et nyt design af porten med en hvalvet flange, og en mere sikker forbindelse mellem
hvaelvingen og T-port® base (generation Il T-port®), som dermed reducerede disse problemer. Alle
udtagninger af T-port® blev udfgrt under lokalbedgvelse, og sarene i det pagaeldende omrade helede
uden problemer.

En reekke casestudier godkendt af den forskningsetiske komité fra UMCG Groningen, Holland blev udfgrt
mellem september 2007 og december 2008 (25). Patienterne blev omhyggeligt overvaget og dataene blev
registreret i en specialdesignet protokol i Igbet af en periode pa 6 maneder. | alt blev 15 patienter (8
tidligere PEG og 7 ikke-PEG) med fremskreden Parkinsons sygdom inkluderet og fik T-port® generation Ill
implanteret. Der var ingen tekniske problemer med implantationen og sarene helede uden problemer.
Der var ingen stgrre bivirkninger, og syv ud af de otte tidligere PEG-patienter vurderede T-port® systemet
som godt til meget godt. Den fuldstaendige mangel pa forhindringer, knaekket udstyr, tilbagetraekninger
eller l=kage var en vigtig forbedring i forhold til de tidligere PEG-systemer. Inden for de fgrste 6 maneder
var tolerancegraensen anset til at vaere 100 % for T-port®.
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Sammenlagt har i alt 24 patienter haft en implanteret generation Ill T-port®, og er Igbende blevet overvaget i
bade Uppsala (9 patienter) og Groningen (15 patienter) efter den designede protokol (26). Den samlede
implantationstid var 83,6 ar med en gennemsnitlig tid/patient pa 3,6 ar (1,1-5,2 ar). Ti T-port® er blevet taget
ud under lokalbedgvelse uden problemer med sarheling. To af disse blev taget ud efter 1 ar, 2 efter2 ar, 1
efter 3,5 ar, 3 efter 4 ar og 2 efter 5 ar. Baggrunden for at fjerne dem, var Igsrivelse og at den rykkede sigi 7
tilfaelde, infektion i 2 tilfeelde og efter patientens egen opfordring i 1 tilfaelde. Alle 10 T-port® enheder kunne
tages ud under lokalbedg@velse og uden sarhelingsproblemer. To patienter med T-port® er afgaet ved dgden
af arsager, der ikke er relateret til den geeldende T-port®. Tolv patienter har stadig en fungerende T-port®
med en gennemsnitlig implantationstid pa 3,5 ar (med et interval pa 2-4,5 ar). De langsigtede resultater
demonstrerer ogsa en fuldsteendig mangel pa forhindringer, knaekket udstyr eller tilbagetraekninger af
tuberne. Den samme observation med cyklisk variation i farven pa hudoverfladen ved siden implantatet, blev
noteret ved alle patienter, som adskilte sig fra det omkringliggende vaev fra en lettere til en moderat redme,
nogen gange med en lettere gdem med mere eller mindre hypergranulationsvaev. De fleste patienter var i
nogen grad generet af udskillelse af brunligt materiale omkring porten. Denne lokale inflammatoriske
reaktion kunne i de fleste tilfaelde kontrolleres med lokal renggring, cortisonsalve og lapis af
hypergranulationsvaevet. Hvis det ikke kunne blive holdt under kontrol, ville det over tid, uundgaeligt fgre til
Igsning eller afvisning af porten. Der blev ikke observeret laekage af DUODOPAZ® eller mavesyre.

| en post-marked klinisk opfglgningsundersggelse, fik 39 patienter (36 med Parkinsons sygdom og 3 pa
grund af ernaering) en T-port® implanteret og blev overvaget i 12 maneder. | alt 9 T-port®-enheder blev
taget ud i Igbet af denne tid. Fem af disse kan ses som veerende relateret til proceduren, 2 skyldes
fastggrelsesproblemer, 1 skyldes en infektion, fordi T-port®-enheden var placeret for taet pa DBS-kablet, 1
skyldes en darlig fastgjort plade med sting, og 1 skyldes smerte, fordi T-port®-enheden var placeret for teet
pa ribbenskurvaturen. De gvrige 4 udtagninger skyldes darlig hygiejne, hvoraf 1 skyldes en infektion, som
endte med en perforering af forbindelsespladen, 1 skyldes alvorlig ryk og trauma, og 2 skyldes
patientanmodninger uden problemer med T-port®-enheden.

Af disse 9 udtagninger blev 3 byttet til en ny T-port® ved samme lejlighed; i 2 af disse tilfaelde fungerede T-
port® stadig fint (> 2 ar), og i 1 tilfelde var der en ny perforering og der blev derfor skiftet til PEG. Tre ud af
de 9 blev ombyttet til PEG og 2 blev ombyttet til DBS. Den ene blev fjernet efter patientens anmodning, og
denne blev ikke erstattet af hverken en ny T-port® eller PEG.

Sarhelingstiden var efter udtagningen forlgbet uden problemer i alle tilfaelde. Udtagningen og
udskiftningen til en ny T-port® blev udfgrt 6 gange — 3 i Igbet af de 12 maneder studiet blev foretaget og 3
efter de 12 maneders studie. Disse procedurer blev udfgrt under lokalbedgvelse og med beskyttelse af
antibiotika, hvormed sarhelingen var uden problemer i alle tilfeelde.

Vurdering af risici og fordele

Risikoen for alvorlige bivirkninger (SADE) er hovedsageligt relateret til implantationsproceduren og er den samme
som for dem, der er identificeret for sammenlignelige procedurer med PEG og RIG. ADE'erne i opfglgningsperioden
var hovedsageligt lommeinfektioner/betaendelser sekundaert til ankerproblemer, darlig fiksering af
jordforbindelsespladerne, trauma og darlig hygiejnisk pleje. Udtagningerne og implantationerne af de nye porte
eller udskiftning med RIG-J blev udfgrt under lokalbedgvelse med lav risiko. Ingen tuber skulle udskiftes pa grund
af blokering eller fejlplaceringer, som ellers er et kendetegnende problem, der findes ved PEG-J-enheder.
Risikostyringen i forbindelse med T-port® er udfgrt i overensstemmelse med ISO 14971. Alvorligheden og
hyppigheden af alle identificerede ADE’er er blevet vurderet. P4 grundlag af denne vurdering anses fordelen
ved brugen af T-port® for at opveje risikoen.

Den stgrste risiko forbundet med enheden relaterer til greenseoverfladen mellem den gennemborende del af
T-port® og kanten af huden, hvor der dannes en naturlig mindre sinus eller lomme,og hvor der samles dgdt
vaev (brunlig vokslignende materiale). Denne sinus kan veere et muligt sted for udviklingen af en overfladisk
infektion/betandelsestilstand, med let sekretion, materiale og nogen gange hypergranulationsvaev. Denne
risiko kan hgjst sandsynligt reduceres ved hjzlp af en strengt optimeret implantationsteknik, valget af et
optimalt omrade for implantationen og strenge hygiejnerutiner (27).
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BESKRIVELSE AF ENHEDEN

T-port® Enteral Access System bestar af fglgende komponenter:

T-port® Base (1)

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

T-port® Enteral Catheter med Catheter Cone monteret (4)
T-port® Catheter Holder (5)

T-port® Base Holder (6)

T-port® Top Wrench (7)

Base, Top, Cone og Enteral Catheter (1-4) udger den egentlige adgang, mens de resterende dele er
veerktgjer der er brug for, enten ved implantationen eller ved udskiftning af et kateter (5-7).

T-port® Base (1) bestar af en ringformet flange, der placeres subkutant, og et
tarn, der penetrerer huden. Flangen indeholder to reekker omkredsperforeringer,

e hvilket tillader indveekst af bindevaev, der sikkert forankrer Base (1). | midten er
ﬁ der konisk formet gennemgang, som tillader at indseette Enteral Catheter.

,$ ) Materiale: ikke-legeret, medicinsk klasse 2 og biokompatibelt titanium
d 7

%" T-port® Top (2) bestar af et Luer-Lock-hanstik (2/L) eller alternativt et ENFit-

hanstik (2/E) svejset til en kuppel. | kuplen er der et frit roterende gevindstykke
"centerstykke”, som passer ind i gennemgangen af Base (1). “Centerstykket” er
- \ . . .

— -/@’ hult og danner en forbindelse fra hanstikket til Enteral Catheter (4), som er

%.‘! monteret i Base (1). Pa kuplens gverste niveau formes “centerstykket” til en
sekskantsnggle hvilket muligggr stramning af T-port® med Top Wrench (7). Da
"centerstykket” roterer frit inde i kuplen, kan stramningen udfgres uden at dreje
Luer-Lockstikket. Nar Top er skruet helt ned i Base (1), vil “centerstykket” pa Top
presse Enteral Catheter sa det passer med Catheter Cone (4) mod den konisk

ff/@ formet gennemgang i Base (1), hvormed der dannes en taet forsegling.

% ‘ : Forseglingsringe pa ”centerstykket” sikrer en yderligere taethed. Kuplens flade del
indeholder tre skarpe spidser, som vil gribe sig fast ind i tarnets Base, nar kuplen
er skruet ind i Basen (1), dermed undgar man problemet med at den bliver Igs
over tid. For at sikre integriteten af de skarpe spidser skal toppen altid udskiftes,
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samtidigt med at et kateter udskiftes.
Materiale: Rustfrit stdl og medicinsk silikone.

Catheter Cone (3) er en 10 Fr kegle med et centralt lumen, der indeholder push-on
slangemodhager til en teet pasform i enden af Enteral Catheter (4), som ggr det
muligt at fastggre kateteret tzet mod den konisk formede gennemgang i midten af
Base (1).

Materiale: Rustfrit stdl.

T-port® Enteral Catheter (4) er et enkelt lumen rgntgenfast 10 Fr pigtail-kateter
med en arbejdslaengde (med pigtail) pa 550 mm. Diameteren af pigtailen, som
indeholder 4 ovale huller, er omkring 21 mm. Kateteret har et fremadgdende hul
med en mulig passage pa 0,97 mm (0,038 tommer) guidewire. | enden af Enteral
Catheter er Catheter Cone (3) monteret pa forhand. Volumen af kateteret er 2,2 ml.
Materiale: medicinsk bionedbrydeligt polyuretan og Catheter Cone er af rustfrit stal

Catheter Holder (5) bliver brugt, nar Enteral Catheter (4) bliver sat ind eller taget
ud i Base (1). Den indeholder en spids med gevind, som passer til de indvendige
trade i Catheter Cone (3). En centralt lumen tillader en passage pa 0,97 mm
(0,038 tommer) guidewire.

Materiale: Rustfrit stal

Base Holder (6) bruges til at fastggre Base (1) nar Top (2) skal skrues pa eller af.
Den passer ind i to parallelle kanter i Base (1) tarnet.

Materiale: Rustfrit stal

Top Wrench (7) bruges til at skrue Top (2) af/pa enten i/fra Basen (1) i
forbindelse med implantation og nar kateteret skal udskiftes.

Materiale: Rustfrit stal
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8. HVAD DER MEDF@LGER

T-port® Enteral Access System er til radighed i fem saet:

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

Art.
Art.
Art.
Art.
Art.

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

KITS
(PAKKER), ifglge:

T-port® Enteral Implant Kit med Luer

e T-port® Base Pack

* T-port® Top Pack — Luer

e T-port® Tools Pack

e T-port® Enteral Catheter Pack

T-port® Enteral Implant Kit med 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 med Luer

Dele der er ngdvendige for udskiftning af et
kateter:

e T-port® Top Pack — Luer

e T-port® Tools Pack

e T-port® Enteral Catheter Pack

T-port® Enteral Replacement Kit med ENFit

Dele der er ngdvendige for udskiftning af et
kateter:

e T-port® Top Pack — ENFit
e T-port® Tools Pack
e T-port® Enteral Catheter Pack

T-port® Enteral Tools Kit

Separate st med instrumenter:
e T-port® Tools Pack

En papkasse indeholdende STERILE dobbeltposer

Elementer der er brug for ved et nyt implantat:

Elementer der er brug for ved et nyt implantat:

PAKKER
STERILE dobbeltposer

T-port® Base Pack

e T-port® Base (1)

T-port® Top Pack — Luer

e T-port® Top— Luer (2/L)

¢ 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 med formonteret
Catheter Cone (4)

T-port® Enteral Access System — IFU (Brugsanvisning)

11

50-1014/DK (SP133-9/DK) Udstedt: 2024-10-10




9. OPLYSNINGER OM ENHEDEN

Holdbarhed
Udlgbsdatoen er printet pa asken og den ydre poseetiket for hver pakke, i formatet ar-maned (AAAA-MM).
Brug ikke delene efter udlgbsdatoen.

Seerlige forholdsregler ved opbevaring
Opbevar pakken ved stuetemperatur pa et tgrt sted.

Bortskaffelse
Emballagemateriale: Bortskaffelse sker i henhold til reglerne
Udtagningsdele: Bortskaf og fglg procedurerne for fast biofarligt affald

Sterilisation
Pakkerne er blevet steriliseret i ethylenoxid.

Kompatibilitet med eksterne enheder
Luer-Lock versionen er kompatibel med eksternt udstyr med et Luer-Lock-hunstik.
ENFit versionen er kompatibel med eksternt udstyr med et ENFit-hunstik.

Taethed
T-port® Enteral Access System er helt vandteaet, nar det strammes korrekt.

Korrekt tilspaendingsmoment

At stramme T-port® Top (2) til det niveau hvortoppens nedre overflade kommer taet pa den gvre overflade
af T-port® Base (1) er nok til at skabe en taet forsegling. Dette sker ved drejningsmomentet pa ca. 0,8 Nm
og med et mellemrum pa 0,5 mm. Yderligere drejningsmoment vil ikke forbedre taetheden.

Maksimalt tilspaendingsmoment
T-port® Top bgr aldrig strammes mere end 2 Nm.

Kompatibilitet med de udleverede stoffer

T-port® Enteral Access-systemet er et veerktgj til gentagen kanalisering af ernaering og/eller medicin ind i
tarmsystemet. Administrationsmetoder (sprgjte, pumpe, tyngdekraft osv.), koncentrationer, doser,
stremningsrater og hyppigheden af leveringen vil afhange af sygdommen og vil blive bestemt af den
behandlende laege. De samme laegemiddel- og enterale ernaeringsformler og -metoder til administration
som anvendt til almindelige PEG-J- og RIG-J-systemer kan anvendes med T-port® Enteral Access-
systemet. Risikoen er den samme med alle jejunostomiadgange og de fleste laegemidler har ikke en
specifik formulering, der anvendes til denne proces.

Det er den behandlende laeges ansvar at afggre, om et bestemt stof eller en kombination af produkter er
kontraindiceret til brug sammen med materialerne i T-port® Enteral Access System.
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10. INFORMATION OM KLINISK BRUG

T-port Enteral Access System er blevet udviklet til at vaere egnet til patienter der kraever gentagen adgang
til mave-tarmkanalen for at give medicin, ernzeringstilskud og vaeske.

De tilsigtede brugere er:

i) Kliniske fagfolk (uddannede laeger) til implantationen;

ii) Plejepersonale der er uddannet i brugen og vedligeholdelsen af gastrointestinale adgangsprodukter;
iii) Slutbrugeren, patienten.

Implantationslzaegens erfaring

Kliniske fagfolk (uddannede laeger) til implantationen burde have modtaget teoretisk
baggrundsinformation i forhold til T-port® Enteral Access System efterfulgt af en
implantationsprocedure under tilsyn. Treening af operatgren skal udfgres af en erfaren
interventionsradiolog, der er uddannet i brugen af T-port® Enteral Access System. Traeningen omfatter:
indikationer, kontraindikationer, praesoperative anbefalinger, produktdesign, kirurgisk vaerktgj og
ngdvendigt udstyr, kirurgisk implantationsmetode og postoperative procedurer (faste, smertelindring,
fiernelse af sting).

Erfaring fra plejepersonale

Plejepersonalet burde have modtaget teoretisk baggrundsinformation om T-port® Enteral Access System.
Traeningen for plejepersonalet skal varetages af en uddannet sygeplejerske med erfaring i gastrointestinal
infusion. Denne traening inkluderer information om prae- og postoperativ pleje, produktdesign og praktisk
brug.

Inspektion for brug

Kontrollér enheden og pakken for at se, at ingen skade er opstaet i forbindelse med forsendelsen. Brug ikke
enheden, hvis der er sket skader eller hvis steriliseringsbarrieren er gdelagt eller brudt. Hvis der er sket
nogen form for skade eller hvis steriliseringsbarrieren er gdelagt eller brudt, skal du returnere varerne til
din Transcutan-repraesentant.

Anbefalede materialer til implantation
Disse elementer er IKKE inkluderet i Transcutan T-port® Enteral Access System.
¢ Nasogastrisk tube og luftpumpe til insufflation af luft til maven

e Steriliseret tang, saks, pincet, kniv og sterilt gazebind. Kontakt din sterilisationsafdeling og fa en
specialdesignet bakke til dette

e Lokal bedgvelse

o T-fastener

e Stiv guide wire med en lengde pa 150 cm og en diameter pa 0,035-0,038 tommer.
¢ Glide wire med en laengde pa 150 cm og en diameter pa 0,035-0,038 tommer
e Angiografisk kateter

e Dilatorer 10 og 12 Fr

e Hud- og subkutane sting

e Saltvand

¢ Jodkontrast

* Forlaenger Luer-Lock eller ENFit-tube mellem T-port® Top og ekstern enhed

e Lukning for Luer-Lock eller ENFit (han)

e Hunadapter, for at kunne montere en Luer-Lock-sprgjte eller en ENFit-sprgjte.
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11. INSTRUKTIONER TIL BRUG

Patientforberedelse

e Laegen som planlaegger at udfgre implantationen bgr kontrollere omradet for den gnskede
implantation. T-port® Base (1) skal placeres i et behageligt omrade for patienten. Hud-folder pa
implantationsstedet bgr undgas.

* Sgrg for, at patienten ikke modtager nogen antikoagulationsbehandling.

e Blodprgver: Hb, serum kreatinin, APTT, PK.

e Bariumkontrast kan gives oralt 8-12 timer fgr implantationen for at kunne visualisere tyktarmen ved
hjeelp af rgntgen.

e Faste 6 timer fgr implantationen, men patienten kan drikke vand op til 4 timer fgr operationen.
Oralt medicin med en lille smule vand kan gives op til starten af operationen.

e Vask kroppen.
® Placér en nasogastrisk tube.
e Perifer vengs linje med NaCl.

Praeemedicinering
Giv preemedicinering i overensstemmelse med institutionelle retningslinjer.

Intravengs antibiotikaprofylakse skal gives i starten af implantationen i overensstemmelse med
institutionelle retningslinjer.

Implantationen

e Kontrollér alle dele af T-port® Enteral Access System. Implantationen skal vaere aseptisk med
desinfektion af huden. Operatgren skal bruge sterilt tgj og instrumenter.

e For at visualisere maven, insuffleres en passende meaengde luft gennem en nasogastrisk tube. Det
foretrukne valg af punkteringsstedet er over mavens antrum og ved at undga hudfolder. Teenk ogsa pa
placeringen af patientens talje. Undga at placere T-port® for tzet pa ribbenskurvaturen. En
lokalbedgvelse injiceres i punkteringskanalen, og maven er punkteret med nalen i T-fastener-szettet.
Nalens vinkel skal vaere en smule mod pylorus, men undga en punkteringskanal, der er for skra.
Bekraeftelsen af nalens position i maven kan ske med aspiration af luftbobler ind i en sprgjte og/eller en
injektion med jodkontrast. T-fastener-enheden kan herefter sikkert saettes ind i maven. T-fastener-
enheden ggr det muligt at have kontrol over mavevaeggen under proceduren. En guide wire placeres
gennem nalen ind i maven og nalen bliver derefter taget ud over wiren og bliver erstattet af et 4-5 Fr
kateter. Traden til T-fastener bliver sikret pa huden med en tang. For at sikre mavevaeggen til
bugvaeggen skal 2 eller 3 enheder af T-fastener placeres i en afstand af mindst 2 cm fra
implantationsstedet hvor der er en T-port®. Maveporten kateteriseres, og spidsen af kateteret placeres
ud over Treitz-ligamentet.

o Efter infiltration af huden omkring punkteringsstedet med lokalbedgvelse, foretages et 2 cm langt snit i
huden gennem punkteringsstedet. Der udfgres en subkutan dissektion, for at give plads til den
perforerede flange pa T-port® Base (1). Sgrg for, at dissektionen er dyb nok og i samme plan som
hudoverfladen, sa T-port® Base-flangen kan daekkes med fedtvaev (mindst 5 mm subkutant vaev) og for
at undga en for skra position. Sgrg for omhyggelig haemostase for at forhindre haematom. Tjek
dissektionslommen ved hjalp af T-port® Base (1). Seet mindst 3-4 sting (helst resorberbare) i
muskelhinden og fastggr dem med en tang. De vil senere blive brugt til fiksering af T-port® Base.

e Placér en stiv guide wire med spidsen, udover Treitz-ligamentet gennem kateteret, og tag derefter
kateteret ud. Udvid penetreringsstien til 10-12 Fr med en dilator. Placér derefter T-port® Base (1) over
guide wiren. Traek Enteral Catheter med den forudmonterede metal T-port® Catheter Cone (4) over
wiren og gennem T-port® Base (1). Spidsen af Enteral Catheter (4) skal veere udover Treitz-ligamentet.
Seet ENFit eller Luer-Lock sammen med en passende hunhatte. Luk porten, og fastggr kateteret ved at
skrue T-port® Top (2) pa T-port® Base ved hjzelp af T-port ® Top Wrench (7) og T-port® Base Holder (6).
Retningen af ENFit eller Luer-Lock kan vaelges individuelt. Placér ENFit eller Luer-Lock-stikket i den mest
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optimale retning for patienten. Stramning af T-port® Top (2) til det niveau hvor dens nedre overflade
kommer tzet pa den gvre overflade af T-port® Base (1) er nok til at skabe en sikker forsegling. Dette sker
ved drejningsmomentet pa ca. 0,8 Nm og med et mellemrum pa 0,5 mm. Yderligere drejningsmoment
vil ikke forbedre taetheden.

Placér stingene pa muskelhinden gennem den perforerede flange pa T-port® Base (1), som derefter
placeres i den subkutane lomme. Klip strengen fra T-fastener som passerer gennem saret og ved siden
af kateteret. Bind stingene pa muskelhinden og sgrg for, at T-port® Base er godt fastgjort i en god
position. Skyl saret forsigtigt med saltoplgsning. Sgrg derefter for, at mavevaeggen er i kontakt med
bugvaeggen, og at tuben ikke bgjes. Stram skansomt T-fastener tradene, for at undga mellemrum
mellem maven og bugvaeggen. Sy omkring huden tarnet og s@rg for, at der ikke er mellemrum mellem
kanten pa huden og tarnet.

Tilslut en passende forbindelsestube til ENFit eller Luer-Lock pa T-port® Top (2). Tjek for laekage og for
positionen af kateteret ved at skylle systemet med kontrastmedier. Pafgr bandage med en lettere
kompression over saret, for at minimere risikoen for blgdning efter proceduren. Bandagen og
forbindelsestuben skal fastggres med passende hudvenlig tape, for at forhindre porten i at halde i
nogen retning og for at forhindre rotation, der kunne pavirke porten i forbindelse med helingsperioden.

Stram ikke T-port® Top for meget
Brug eksternt forbindelsestube fastgjort med hudvenlig tape
T-port® Access bgr kun bruges med det medfglgende Enteral Catheter

Undga skra position og placering i en hudfold

>bBBEBb

Enteral Catheter kan forskyde sig op i maven eller endda ud i bughinden, hvis T-fastener er fastgjort for

lgst

Behandlingen kan pabegyndes pa dette tidspunkt ved at tilslutte den eksterne enhed til
forbindelsestuben, der fgrer til ENFit- eller Luer-Lock-stikket pa den medfglgende T-port®.

Postoperativ pleje

Fire timers sengeleje, efterfulgt af skansom mobilisering.
Blgdningskontrol.

Passende smertelindring.

Tjek haemoglobin.

Faste i 6 timer, derefter kan patienten varsomt starte med at drikke vand, op til 500 ml indtil naeste dag.
Hvis der ingen smerte er eller andre problemer kan der gives fast fgde pr. os. Smerter kan vaere tegn pa
lekage, indtagelse af vaesker eller fast fgde skal derfor stoppes, og en laege skal kontaktes.

Skift bandagen, hvis der er tegn pa blgdning gennem bandagen. Hold bandagen tgr. Uddannet
plejepersonale bgr skifte bandagen under sterile forhold.

Undga roterende eller vinklet kraft pa T-port® under heling.
Kontrollér om ngdvendigt placeringen af T-port® Enteral Catheter med en almindelig rgntgen af maven.

Stingene pa huden og tradene fra T-fastener klippes efter 2-3 uger og saret kan herefter vaere dabent hvis
der er ingen tegn pa infektion. Patienten kan derefter tage bad med T-port®. Efter 1 maned bgr der ikke
veere behov for bandage.

Patienten skal have besked pa at undga traekkraft eller rotationskraft pa T-port®, iseer i Igbet af den fgrste
maned af helingen.

Hvis der er tegn pa infektion: Tag kultur, giv antibiotika og behandl saret regelmaessigt.
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Pleje efter helingsperiode

Undga traekkraft eller rotation af T-port®.

Hold omradet omkring porten rent og t@rt. Renggr omkring T-port® med saebe og vand, 1-2 gange hver
dag. Ggr det helst med et brusehoved og ved hjalp af vade vatpinde. Det brunlige materiale produceret
omkring porten er celleaffald fra hudkanterne, og skal fjernes hver dag for at forhindre infektion.

Det er ikke usaedvanligt, at der er en cyklisk tilbagevendende let redme af hudkanterne omkring T-port®,
som normalt ikke behgver yderligere behandling bortset fra daglig vask. Mere udtalte tilfeelde kan
behandles med saltoplgsning og ved at daekke huden med passende beskyttelsesmaterialer, sasom Skin-
X (ErgoNordic, Sverige) eller Duoderm (ConvaTec, USA).

Hvis der er tegn pa mere udtalt redme, sekretion og hypergranulationsveev omkring T-port®, skal du bruge
de samme hygiejneprincipper som beskrevet ovenfor og anvende kortisonsalve klasse 3 to gange om
dagen i 14 dage, og det vil gradvist forsvinde. Hvisder er mistanke om overfladisk bakteriel infektion, kan
dette kombineres med lokal antibiotika. Sglv-nitrat (lapis) 2 gange om ugen kan bruges som alternativ til
behandling af hypergranulationsvaevet — sgrg for, at brugen er i overensstemmelse med institutionelle
retningslinjer, da dette kan forarsage erosion af huden.

| tilfaelde af alvorlig réedme, tegn pa pus og generelle bivirkninger, bgr der tages en bakteriekultur. Vask
med chlorhexidinoplgsning og deek med ensteril forbinding en gang dagligt. Peroral antibiotika bgr
overvejes og valges i overensstemmelse med dyrkningsresultaterne. Hvis infektionen ikke kan
kontrolleres, kan T-port® tages ud og saret sys under lokalbedgvelse. Efter 1 maneds heling kan en
implantation igen udfgres med T-port® Enteral Access System.

Udskiftning af T-port® Enteral Catheter

T-port® Enteral Catheter (4) udsaettes for langvarigmekanisk belastning. En udskiftning anbefales hvert
tredje ar.

Udskiftning af T-port® Enteral Catheter indebaerer en risiko for infektion, og bgr udfgres i
overensstemmelse med omhyggelige aseptiske regler med desinfektion af saret omkring huden af en
specialuddannet laege. Det anbefales at give profylaktiske antibiotika 2 dage fgr og 5 dage efter udskiftning
af kateteret.

Brug T-port® Top Wrench (7) og Base Holder (6) til at fjerneT-port® Top (2). Skru T-port® Catheter Holder ind
i T-port® Catheter Cone (3) for enden af T-port® Enteral Catheter (4), og treek ud over en stiv guide wire.
Udskift med et nyt T-port® Enteral Catheter (4). Sgrg for, at spidsen er placeret udover Treitz-ligamentet.
Skru en ny T-port® Top (2) pa T-port® Base (1). At stramme T-port® Top (2) til det niveau hvortoppens

nedre overflade kommer taet pa den gvre overflade af T-port® Base (1) er nok til at skabe en taet
forsegling. Dette sker ved drejningsmomentet pa ca. 0,8 Nm og med et mellemrum pa 0,5 mm.

Yderligere drejningsmoment vil ikke forbedre taetheden.

A Genbrug ikke T-port® Top (2)

A Veer forsigtig med traekkraft eller rotationskraft pa T-port® Base (1) og undga dette.
Brug Base Holder (6).

A Stram ikke T-port® Top (2) for meget
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Udtagning af T-port®

e Udtagning bgr udfgres under omhyggelige aseptiske regler med desinfektion af saret omkring huden af
en specialuddannet laege. Omradet omkring T-port® Base er infiltreret med lokalbedgvelse. Hvis det er
muligt, skru T-port® Top(2) af og fjern T-port® Enteral Catheter (4), ifglge instruktionerne til udskiftning
af T-port® Enteral Catheter og T-port® Top. Skaer omkring T-port® Base (1), og dissekér under flangen.
Dette skal normalt ggres med en skarp saks og/eller en kniv. Hvis kateteret ikke er fjernet, kan der ved
uheld blive skaret i det, hvilket bgr undgas. Efter at systemet er fjernet, kan huden normalt lukkes med
suturer. Hvis helingsprocessen forlgber uden problemer, kan der igen blive udfgrt en implantation efter
1 maned.

Udtagning og implantation af ny T-port® pa samme tidspunkt

e Ethvert tegn pa infektion skal behandles fgr proceduren med lokal aseptisk renggring og antibiotika.
Det anbefales at give antibiotika i mindst 2 dage f@r og 5 dage efter proceduren. Fjern T-port® som
beskrevet ovenfor, men laeg en stiv guide wire gennem tuben fgr den fjernes. Fjern inflammatorisk og
overskydende arveaev. Skyl saret med saltoplgsning, og vaer omhyggelig med hensyn til haemostase.
Implantér en ny T-port® og fastggr den godt med 3 til 4 sting pa muskelhinden, som beskrevet ovenfor.
Der er ikke brug for nogen T-fastener, for kateteret er indsat gennem den gamle fistel. Sy huden, og
efterlad intet mellemrum mellem hudkanten og tarnet. Bandagen skal pafgres med kompression pa
saret, for at minimere risikoen for blgdning.

12. INFORMATION OG INSTRUKTIONER TIL PATIENTEN

e Undga at treekke, bgje eller rotere T-port®.

e Brug forleengertuben mellem porten og pumpen. Hvis det er muligt, skal forleengertuben fastggresmed
en hudvenlig tape for at undga bevaegelser af porten.

e Hold omradet omkring porten rent og tert.

* Renggr omkring T-port® med sabe og vand, 1-2 gange hver dag. Ggr det helst med et brusehoved og
brug vade vatpinde (se illustration 23-26).

e Det brunlige vokslignende materiale, der produceres omkring porten, er cellerester fra hudkanterne
og bgr fjernes hver dag for at forhindre infektion. Vaer saerlig opmaerksom pa sinus omkring porten.

* Sgrg for, at der er ingen laekage af medicin ved tilkoblingerne.
e Skyl tuben med koldt eller lunkent drikkevand efter brug (20-40 ml).

A Forkert renggring gger risikoen for udledning og mindre
betendelse, hvilket igen kan fgre til lommeinfektion
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13. INDBERETNING AF HZENDELSER
Enhver alvorlig haendelse, der kan opsta i forbindelse med udstyret skal indberettes til Transcutan AB og
den givende myndighed i den organisation, hvor brugeren og/eller patienten er oprettet.

14. MR SIKKERHEDSOPLYSNINGER

Transcutan T-port® indeholder rustfrit stal i T-port® Top og i T-port® Catheter Cone og desuden titaniumi
T-port® Base. Top-delen er lokaliseret uden for kroppen og Catheter Cone er fastgjort inde i basen uden
nogen kontakt med vaevet. T-port® Base er godt fastgjort med sting og helet ind i det subkutane vaev.

Ikke-kliniske test har vist, at T-port® er MR-betinget med fglgende resultater:

Forskydningskraft og drejningsmoment

Den testede port viste, at magnetiske forskydningskraefter omskaleret til en feltgradient pa 15T/m
(1500G/cm) er dobbelt sa store som tyngdekraften. | et felt af 30T/m, er det fire gange stgrre. Kraefterne i
en feltgradient pa 15T/m vil ikke vaere en risiko for patienten. Hvis selv en feltgradient pa 30T/m (fire gange
tyngdekraften) ville veere acceptabel, hvilket kun kan bedgmmes med yderligere data om fiksering af
porten.

Afbgjningsvinkler i en hovedmagnetfeltgradient i en 3T-scanner med en feltgradient pa 15T/m (1500G/cm)
blev <64+1° for de testede implantater. Den magnetiske forskydningskraft var <0,33+0,02N.

De magnetiske drejningsmomenteffekter malt ved pully-metoderne var mindst 3x lavere end
tyngdekraftens drejningsmoment og udggr ingen sikkerhedsrisiko.

RF-opvarmningseffekter

RF-opvarmningstest af knappen viste RF-opvarmning pa op til 6,5 °C (ved 1,5 T) og 4,7 °C (ved 3 T) for en
WbSAR pa 4W/kg. RF-opvarmning pa 6,5 °C vil resultere i en CEM43-veerdi pa 7,1 min., hvilket er under
graensen pa 15 min. Ingen kglende virkninger fra blodgennemstrgmning og perfusion er blevet overvejet.

Billeddannelse af artefakter
Det testede implantat (T-port® Enteral Access System) viste artefakter op til 55 mm fra implantatoverfladen
(spin ekko sekvens <55 mm) for de metalliske dele og op til 1 mm for tuben. Lumen pa tuben var tydelig

synlig.

Disse artefaktst@rrelser er for MR-sekvenser, noget der forlanges i ASTM-standarden. Det er muligt at
kliniske MR-protokoller kan vise mindre artefakter.

Note: T-port® Enteral Access System blev testet i et 1,5T og et 3T-system. Kraft- og momenttest er
gyldige for <3_T_. RF-opvarmning er kun gyldig til det testede felt.

Den fuldstaendige rapport er tilgengelig, hvis det forespgrges.

15. IMPLANTATKORT
T-port® Enteral Access System leveres med et implantatkort, som skal udfyldes i henhold til de medfglgende
instruktioner og gives til patienten efter implantation.

Patienten skal informeres vedrgrende dette implantatkort og dets formal, f.eks.:

e Ggr det muligt for patienten, at identificere den implanterede enhed og at fa yderligere adgang til
oplysninger vedrgrende den implanterede enhed.

e Ggr det muligt for patienten at identificere dem selv som en person, der kraever szerlig pleje i
relevante situationer, f.eks. sikkerhedskontrol.

e Mulighed for f.eks. klinisk akutpersonale eller f@rstehjeelpere at blive informeret om szerlig
pleje/behov for relevante patienter i tilfaelde af akutte situationer.
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Undga at placere porten i en hudfold.

Undga at placere T-port® Base for teet pa ribbenskurvaturen.

Nasogastrisk tube til insufflation af luft.

Steril vask af maven.

Markér stedet for implantationen.

Lokalbedgvelse.

Forankringsnal. Bekraeft positionen inde i maven ved en injektion af jodkontrast og/eller aspiration af
luftbobler i en spregjte.

Indszet guide wire.

Placering af ankre til fastggrelse af maven. Fastggr det fgrste anker med teenger, og placér derefter de
andre med en afstand pa mindst 2 cm fra implantationsstedet.

Placér et 4-5 Fr kateter udover Treitz-ligamentet.

Under lokalbedgvelse udfgres et snit med dissektion af den subkutane lomme.

Der udfgres sting pa muskelhinden til fiksering af port og omhyggelig haemostase.

Fjern kateteret med en guide wire, og udvid penetreringshullet (10-12 Fr).

Montér T-port® Base pa T-port® Enteral Catheter, og indsat den over guide wiren.

Skzer den centrale ankertrad, og fjern guide wiren.

Skru T-port ® Top med et stik indtil der er et lille mellemrum (omkring 0,5 mm) mellem T-port® Top og
T-port® Base. Sy muskelhindens sting gennem sliskerne pa flangen.

Fastggr T-port® Base i lommen med stingene pa muskelhinden og undga en skra positionering.

Skyl lommen med saltoplgsning og sutur huden. Sgrg for, at der er syet teet mod portens hals.
Tilslut forleengertuben. Tjek for laekage og positionen for kateteret, ved at skylle systemet med
jodkontrast eller luft.

Fastggr forleengertuben med hudvenlig tape, og pafgr et bandage med lidt kompression over saret.
Efter 2 til 3 uger skal syningerne i huden og ankertradene skaeres ud.

Implanteret T-port® med kateter.

Renggr med saebe og vand.

Fjern snavs ved hjaelp af (f.eks.) vatpinde eller et kompres.

Blgdger/skyl med vand for at renggre stedet.

Tor forsigtigt

Tilslutning og frakobling af ekstern tube (for medicin eller neering).
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