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Subcutaneous Catheter Securement System

Instructions for Use

Product Description

The SecurAcath is a subcutaneous catheter securement system. The device
utilizes a small anchor (securement feet) placed just beneath the skin at the
catheter insertion site and then attached to the catheter shaft. The SecurAcath
is designed for round-shaft catheters and will secure a round shaft catheter
right at the insertion site while remaining in place for the entire catheter dwell.

Expected Clinical Benefits

e Reduced catheter-related infections

e Decreased catheter movement and dislodgements
o Improved efficiency

o 360-degree catheter site cleaning while secured

e Eliminates suture needlesticks

Indications

The SecurAcath Device is indicated for short or long term securement of
percutaneous indwelling catheters to the access site by means of a
subcutaneous anchor.

Contraindications, Warnings and Precautions

Contraindications

The device is contraindicated whenever:

e Skin integrity deemed unfavorable by the operator, e.g. friable skin due to
chronic steroid use, presence of cellulitis or rashes at the desired site of
catheter insertion

e Local tissue factors will prevent proper device stabilization and/or access

e The presence of device-related infection, bacteremia, or septicemia is
known or suspected

e The patient’s body size is insufficient to accommodate the size of the
implanted device

e The patient is known or is suspected to be allergic to materials contained in
the device

o Past irradiation of prospective insertion site

Warnings

* Intended for Single Patient Use. DO NOT REUSE. Reuse may lead to SAE
and device malfunction

e This product contains nitinol. Do not use in patients with known nickel
allergy

o After use, this product may be a potential biohazard. Handle and discard in
accordance with accepted medical practice and applicable local, state and
federal laws and regulations

Precautions

o Carefully read and follow all instructions prior to use

e Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale by or on the order of a
physician

* Only qualified health care practitioners with appropriate training should
insert, manipulate and remove these devices

« Follow universal precautions when inserting and maintaining the catheter

* Do not attempt to remove the catheter when the SecurAcath device is
securing the catheter

o Do not twist or rotate the device after securement

e SecurAcath device should be removed when the catheter is removed

Possible Complications

The potential exists for serious complications including the following:
e Bleeding

Brachial Plexus Injury

Catheter Erosion Through the Skin

Catheter Related Sepsis

Insertion Site Infection or necrosis

Hematoma

Intolerance Reaction to Implanted Device

Laceration or Perforation of Vessels or Viscus

MRI Information

Non-clinical testing demonstrated that the SecurAcath Device is MR
Conditional*. A patient with this device can be scanned safely in an MR
system under the following conditions:

- Static magnetic field of 1.5-Tesla and 3-Tesla, only

- Maximum spatial gradient magnetic field of 4,000-Gauss/cm (40-T/m)

- Maximum MR system reported, whole-body-averaged specific
absorption rate (SAR) of 2-W/kg for 15 minutes of scanning (i.e., per
pulse sequence) in the Normal Operating Mode

Under the scan conditions defined, the SecurAcath is expected to
produce a maximum temperature rise of 1.5°C after 15-minutes of
continuous scanning (i.e., per pulse sequence).

In non-clinical testing, the image artifact caused by the SecurAcath
extends approximately 4-mm from this implant when imaged using a
gradient echo pulse sequence and a 3-Tesla MR system.

* MR Conditional as defined in ASTM F2503-20

Preparation for Use

Examine the package carefully before opening to confirm its integrity and
that the expiration date has not passed. The device is sterilized via
Ethylene Oxide, is supplied in a sterile package, and is non-pyrogenic.
Do not use if package is damaged, opened, or the expiration date has
passed.

CAUTION: Product cannot be resterilized.

Placement Instructions

1. Place catheter following standard procedure
NOTE: The SecurAcath requires a minimum of 3cm of catheter shaft
exposed above the skin surface. The back end of the SecurAcath
device should not be placed beyond the zero mark on the catheter or
closer than 1cm from the catheter hub.
NOTE: A dermatotomy is not required, however, if performed it should
be less than 3mm.
NOTE: Catheters made of soft materials (i.e. silicone) can stretch and
elongate at low tension forces which reduces the catheter’s outer
diameter and decreases the SecurAcath holding force.

2. Select the appropriate size SecurAcath device to match the catheter
diameter. If catheter is not a whole French size, use the closest
smaller size SecurAcath (i.e. with 8.5F catheter use 8F SecurAcath)

3. Fold the base downward until feet
come together

4. Lift the catheter off the skin
surface to visualize the insertion
site on under side of catheter

5. Hold the folded base at an angle,
aiming the tips of the feet at the
insertion site. Insert feet and
advance a few millimeters into the
subcutaneous tissue
NOTE: If the insertion site is not
large enough to insert the feet, use
one hand to stretch the skin or use
the tip of a dialator to widen the
insertion site

6. Orient the base in the direction you
want the catheter to lie. A
maximum angle of 45 degrees in
either direction from center is
recommended. The base should lie on
stable tissue and away from areas of
flexion such as joints.

7. Release the base to allow it to open
8. Unfold the base until it is flat
9. Gently pull the base to be sure the feet are fully open under the skin

10. If the feet appear to be overlapping slightly, gently move the base
back and forth to allow them to open fully
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13.

14.

15.

Removal Procedure

Option 1—Fold Base

Option 2—Split Base

. Place the cover on the base by

. Align the catheter with the groove in the base.

« Be sure the catheter shaft and base are clean and dry

pressing down on cover while
holding base to affix the device to
the catheter shaft. Visually

inspect the edges of the
SecurAcath to make sure the
cover is fully engaged with the
base. There should be no gap
along the edge of device

NOTE: Flush the catheter

lumens to assure patency

Adjust catheter length (optional)
Remove the cover, adjust

catheter position, replace the cover
Record on the patient’s chart the indwelling catheter length as to
centimeter markings on the catheter where it enters the skin.
Frequent visual reassessment should be made to ensure the
catheter has not moved

Dress catheter site per hospital protocol

NOTE: Be sure to stabilize catheter hub under the dressing to
prevent pulling or kinking of catheter outside the SecurAcath device.
Catheter slippage within the SecurAcath device can be mitigated by
stabilizing the catheter and suture wings under the dressing to
minimize tension forces on the catheter. Do not turn or twist the
SecurAcath from its original position. Do not apply dressing too
tightly or it may create pressure on SecurAcath device which may
cause patient discomfort.

Remove dressing

Grip the HOLD tab on SecurAcath
device with thumb and finger of one
hand to stabilize device

Pry upward at edge of LIFT tab with the
other hand to release the cover from
the base

Remove the cover completely from the
base.

WARNING: Do not attempt to remove
the catheter when cover is attached and
feet are deployed

Remove the catheter. Do not use excessive force

Hold pressure at the insertion site until hemostasis is achieved and
while removing SecurAcath feet

NOTE: If site is scabbed or has adhesions/tissue growth, apply saline
soaked sterile gauze to the site for a
few minutes to ease removal

Apply firm pressure at insertion site

with one hand

Use other hand to fold wings

downward to bring feet together under
the skin. Place a third finger under
device to help begin folding motion

Hold folded base horizontal to the skin
Use a swift, deliberate upward motion to
remove following the shape of the feet

NOTE: If difficulty in removal is
experienced, use Option 2 (below).

Use a blunt-tip scissors to cut the base
completely in half lengthwise along the
groove

The flexible feet are shaped like an “L” with
the feet extending 5mm to each side of the
insertion site

Apply firm pressure at the insertion site
with one hand

Turn blue edge upward and use a swift,
deliberate upward motion to remove each
foot separately following the shape of the
foot

)

Cleaning the Insertion Site

e Follow Infusion Therapy Standards of Practice and hospital protocol for catheter site
maintenance

e Use 3ml or larger 2% chlorhexidine gluconate (CHG)/70% isopropyl alcohol
applicator or povidone iodine swabs as an antiseptic solution

o Follow antiseptic solution manufacturer’s labeled directions for application

o Gently lift the catheter and SecurAcath device until perpendicular to the skin to
clean around the catheter insertion site

« Do not twist or rotate the SecurAcath device from its original position while cleaning
the insertion site

¢ Flood insertion site area and SecurAcath device with antiseptic solution . Ensure the
antiseptic solution is applied to all exterior surfaces of the device

e Scrub skin around entry site. Use repeated back and forth strokes of the applicator
for a minimum of 30 seconds. Completely wet the area with antiseptic solution

e Allow area to air dry. Do not blot or wipe away

o Dress catheter site per hospital protocol
NOTE: Be sure to stabilize catheter hub under the dressing to prevent pulling or
kinking of catheter outside the SecurAcath device. Catheter slippage within the
SecurAcath device can be mitigated by stabilizing the catheter and suture wings
under the dressing to minimize tension forces on the catheter. Do not turn or twist
the SecurAcath from its original position. Do not apply dressing too tightly or it may
create pressure on SecurAcath device which may cause patient discomfort.

If catheter or securement feet dislodge

If the catheter or securement feet dislodge, do not reinsert the catheter. Temporarily
secure the catheter and assess if catheter must be removed and replaced. Any serious
incident relating to SecurAcath should be reported to Interrad Medical and the
competent authority of the Member State.
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Sistema di fissaggio per cateteri sottocutanei

Istruzioni per l'uso

Descrizione del prodotto
SecurAcath € un sistema di fissaggio per cateteri sottocutanei. Il dispositivo

utilizza un piccolo ancoraggio (piedini di fissaggio) posizionato appena sotto la

pelle nel sito di inserimento del catetere e attaccato all’albero del catetere.
SecurAcath é specificatamente concepito per i cateteri a corpo cilindrico e
serve per il fissaggio di questi cateteri esattamente presso il sito di
inserimento, rimanendo fisso per tutto il tempo di permanenza del catetere.

Benefici clinici previsti

¢ Riduzione delle infezioni correlate al catetere

e Riduzione dei movimenti e degli spostamenti del catetere
* Miglioramento dell’efficienza

o Pulizia del sito del catetere a 360 gradi mentre & fissato
e Eliminazione delle punture con aghi da sutura

Indicazioni

Il dispositivo SecurAcath € indicato per il fissaggio a lungo o a breve termine di

cateteri a permanenza al sito di accesso mediante un'ancora sottocutanea.
Controindicazioni, avvertenze e precauzioni

Controindicazioni
Il dispositivo & controindicato nelle seguenti situazioni:

e Condizione della pelle ritenuta non idonea dall'operatore, come in caso di
fragilita cutanea a causa dell'uso cronico di steroidi, presenza di cellulite o

eruzioni cutanee nel sito di inserimento del catetere.

e Condizioni locali del tessuto che possano impedire un‘adeguata
stabilizzazione e/o accesso del dispositivo.

e Presenza di infezioni correlate al dispositivo, batteriemia o setticemia
accertate o sospette.

e Incompatibilita del corpo del paziente con le dimensioni del dispositivo
impiantato.

* Allergia sospetta o accertata del paziente ai materiali contenuti nel
dispositivo.

o Precedente irradiazione del sito scelto per l'inserimento.

Avvertenze

e |l prodotto € esclusivamente monopaziente. NON RIUTILIZZARE. 1|
riutilizzo puo esporre il paziente a eventi avversi gravi e comportare il
malfunzionamento del dispositivo.

* |l prodotto contiene nitinolo. Non utilizzare in pazienti con allergia nota al
nickel.

e Dopo l'uso il prodotto potrebbe presentare rischi biologici. Maneggiare e
smaltire in conformita alla prassi medica accettata e in ottemperanza alle
normative locali, regionali e statali.

Precauzioni
e Leggere attentamente e seguire tutte le istruzioni prima di utilizzare il
prodotto.

e La vendita di questo dispositivo & limitata ai soli medici e operatori sanitari

qualificati e dietro prescrizione medica.

o |l dispositivo in questione dovra essere inserito, manipolato e rimosso solo

da personale medico qualificato in possesso di un'adeguata formazione.

e Per l'inserimento e la manutenzione del catetere seguire le precauzioni
universali.

« Non tentare di rimuovere il catetere quando il dispositivo SecurAcath sta
fissando il catetere.

* Non torcere o ruotare il dispositivo dopo I'impianto.

o |l dispositivo SecurAcath dovra essere rimosso alla rimozione del catetere.

Possibili complicanze
L'uso di questo dispositivo & associato al potenziale rischio di gravi
complicanze, tra cui:
e Sanguinamento
e Lesione del plesso brachiale
e Erosione del catetere attraverso la pelle
e Sepsi correlata alla presenza del catetere
e Infezione o necrosi nel sito di inserimento
e Ematoma
e Reazione diintolleranza al dispositivo impiantato
e Lacerazione o perforazione dei vasi o dei visceri

Informazioni per la risonanza magnetica

Test non clinici hanno dimostrato che il dispositivo SecurAcath € a
compatibilita RM condizionata®. | pazienti con questo tipo di impianto
potranno essere sottoposti a scansione in sicurezza in un sistema RM
purché siano rispettate le seguenti condizioni:

— Campo magnetico statico solo di 1,5 e 3 Tesla

— Massimo gradiente spaziale del campo magnetico di
4.000 Gauss/cm (40 T/m)

— Tasso di assorbimento specifico (specific absorption rate, SAR)
massimo, calcolato sull’'intero corpo umano durante la risonanza
magnetica (RM) di 2 W/kg per 15 minuti di esposizione (ovvero
per sequenza di impulsi) nella modalita operativa normale

Nelle condizioni di scansione definite, si prevede che il dispositivo
SecurAcath generera un rialzo massimo della temperatura di 1,5 °C dopo
15 minuti di scansione continua (ovvero per sequenza di impulsi).

In test non clinici, I'artefatto di immagine causato dal dispositivo
SecurAcath si estende di circa 4 mm dall'impianto quando sottoposto a
imaging utilizzando una sequenza di impulsi gradient echo e un sistema
RM a 3 Tesla.

* Per la definizione di compatibilita RM condizionata si rimanda agli standard
ASTM F2503-20

Operazioni preliminari all'uso

Esaminare attentamente la confezione prima dell'apertura, controllando
che sia integra e che non sia ancora scaduta. Il dispositivo, sterilizzato
con ossido di etilene, viene fornito in una confezione sterile ed €
apirogeno. Non utilizzare il dispositivo dopo la data di scadenza oppure
se la confezione € danneggiata o aperta.

ATTENZIONE: il prodotto non pud essere risterilizzato.

Istruzioni per il posizionamento

1. Impiantare il catetere seguendo la procedura standard
NOTA: SecurAcath richiede che il corpo del catetere sia esposto di
almeno 3 cm al di sopra della superficie cutanea. L’estremita
posteriore del dispositivo SecurAcath non dovra essere posizionata
oltre il segno zero sul catetere o piu vicino di 1 cm dal raccordo del
catetere.
NOTA: non é richiesta una dermatotomia; tuttavia, se eseguita,
dovra essere inferiore a 3 mm.
NOTA: i cateteri realizzati con materiali morbidi (ovvero silicone)
possono tendersi e allungarsi se sottoposti a basse forze di trazione,
con conseguente riduzione del diametro esterno del catetere e della
forza di tenuta di SecurAcath.

2. Scegliere un dispositivo SecurAcath di dimensioni adeguate al
diametro del catetere. Se il catetere non ha una dimensione intera
French, utilizzare le dimensioni piu adeguate di SecurAcath (ovvero
con un catetere 8,5 F usare SecurAcath 8 F).

3. Piegare la base verso il basso
fino a quando i piedini non si
uniscono.

4. Sollevare il catetere dalla

superficie della pelle per '
visualizzare il sito di inserimento / ]
sotto il lato inferiore del catetere. (/

5. Tenere la base piegata inclinata,
puntando le punte dei piedini sul
sito di inserimento. Inserire i
piedini e avanzare di alcuni
millimetri nel tessuto sottocutaneo.
NOTA: se il sito di inserimento
non € abbastanza grande per
inserire i piedini, utilizzare una
mano per stirare la pelle o
utilizzare la punta di un dilatatore
per allargare il sito di inserimento.

6. Orientare la base nella direzione
in cui si desidera posizionare il
catetere. Si consiglia un angolo
massimo di 45 gradi nell'una o
nell’altra direzione dal centro. La base
dovra trovarsi su un tessuto stabile e
lontano da aree di flessione come le
articolazioni.

7. Rilasciare la base per consentirne I'apertura.
Aprire la base fino a quando non € piatta.

Tirare delicatamente la base per assicurarsi che i piedini siano
completamente aperti sotto la pelle.

10. Se i piedini sembrano leggermente sovrapposti, spostare
delicatamente la base avanti e indietro per consentire loro di aprirsi
completamente.



11. Allineare il catetere con la scanalatura nella base.

« Assicurarsi che I'albero del catetere e la base siano puliti e asciutti.

12. Posizionare il coperchio sulla base
premendo su di esso mentre si tiene la
base per fissare il dispositivo sull’albero
del catetere. Ispezionare visivamente i
bordi di SecurAcath per verificare che la
copertura sia innestata completamente
nella base. Lungo il bordo del
dispositivo non devono essere presenti
spazi vuoti.

NOTA: irrigare i lumi del catetere per
accertarne la pervieta.

13. Regolare la lunghezza del catetere
(opzionale). Rimuovere la copertura,
regolare la posizione del catetere e
infine riposizionare la copertura.

14. Registrare sulla cartella del paziente la lunghezza del catetere a
permanenza contando le tacche dei centimetri sul catetere a partire dal
punto in cui penetra nella pelle. Per accertarsi che il catetere non si sia
spostato, &€ opportuno effettuare frequenti controlli visivi.

15. Medicare il sito di impianto del catetere secondo il protocollo
ospedaliero.

NOTA: assicurarsi di stabilizzare il raccordo del catetere sotto la
medicazione per evitare di tirare o attorcigliare il catetere all’esterno del
dispositivo SecurAcath. Lo slittamento del catetere all'interno del
dispositivo SecurAcath puo essere mitigato stabilizzando il catetere e le
ali di sutura sotto la medicazione per ridurre al minimo le forze di
trazione esercitate sul catetere. Non ruotare o torcere il dispositivo
SecurAcath dalla sua posizione originaria. Non applicare la medicazione
troppo stretta o potrebbe creare pressione sul dispositivo SecurAcath, il
che puo causare disagio al paziente.

Procedura di rimozione

e Rimuovere la medicazione.

o Afferrare la linguetta HOLD (tenere) sul
dispositivo SecurAcath con pollice e un dito di
una mano per stabilizzarlo.

e Fare leva verso l'alto sul bordo della linguetta
LIFT con 'altra mano per liberare il coperchio
dalla base.

* Rimuovere completamene la copertura dalla
base.

AVVERTENZA: non tentare di rimuovere il
catetere quando il coperchio & attaccato e i
piedini sono installati.

e Rimuovere il catetere. Non applicare una forza eccessiva.

» Esercitare pressione sul sito di inserimento fino al conseguimento
dell'emostasi e durante la rimozione della
base dell'ancora SecurAcath.

NOTA: se il sito presenta croste o
aderenze/crescita di tessuto, applicare
una garza sterile imbevuta di soluzione
salina su di esso per alcuni minuti per
facilitare la rimozione.

Opzione 1 — Piegare la base

e Applicare una pressione decisa nel sito di
inserimento con una mano

e Usare l'altra mano per piegare le ali verso il
basso per unire i piedini sotto la pelle.
Posizionare un terzo dito sotto il dispositivo
per favorire I'inizio del movimento della
piegatura

e Tenere la base piegata parallela rispetto alla
pelle

e Usare un movimento rapido e deliberato
verso l'alto per rimuovere seguendo la forma
dei piedini .

NOTA: se la rimozione risulta difficoltosa,

avvalersi dell’Opzione 2

(di cui sotto).

Opzione 2—Dividere la base

e Utilizzare una forbice a punta smussata per
tagliare completamente la base a meta in
senso longitudinale lungo la scanalatura

o | piedini flessibili hanno la forma di una “L” con
i piedini che si estendono di 5 mm su ciascun
lato del sito di inserimento

e Applicare una pressione decisa nel sito di
inserimento con una mano

* Ruotare il bordo blu verso l'alto e usare un
movimento rapido e deliberato verso I'alto per
rimuovere ogni piede separatamente
seguendone la forma .

Pulizia del sito di inserimento

e Seguire gli standard di pratica della terapia infusionale e il protocollo ospedaliero
per la manutenzione del sito del catetere.

o Utilizzare un applicatore da 3 ml o piu contenente clorexidina gluconato
(chlorhexidine gluconate, CHG) al 2%/alcool isopropilico al 70% o dei tamponi di
povidone-iodio come soluzione antisettica.

* Per |'applicazione seguire le indicazioni riportate dal produttore sull'etichetta della
soluzione antisettica.

e Sollevare delicatamente il catetere e il dispositivo SecurAcath sino a posizionarli
perpendicolarmente alla cute per pulire I'area circostante il sito di inserimento.

* Non torcere o spostare il dispositivo SecurAcath dalla posizione originaria mentre si
pulisce il sito di impianto.

e Bagnare l'area del sito di inserimento e il dispositivo SecurAcath con una soluzione
antisettica. Assicurarsi che la soluzione antisettica sia applicata su tutte le superfici
esterne del dispositivo.

e Strofinare la pelle intorno al sito di entrata. Esercitare dei movimenti ripetuti avanti e
indietro dell’applicatore per almeno 30 secondi. Bagnare completamente I'area con
una soluzione antisettica.

e Lasciare asciugare l'area all'aria. Non tamponare o strofinare.

e Medicare il sito di impianto del catetere secondo il protocollo ospedaliero.

NOTA: assicurarsi di stabilizzare il raccordo del catetere sotto la medicazione per
evitare di tirare o attorcigliare il catetere all’esterno del dispositivo SecurAcath. Lo
slittamento del catetere all'interno del dispositivo SecurAcath pud essere mitigato
stabilizzando il catetere e le ali di sutura sotto la medicazione per ridurre al minimo
le forze di trazione esercitate sul catetere. Non ruotare o torcere il dispositivo
SecurAcath dalla sua posizione originaria. Non applicare la medicazione troppo
stretta o potrebbe creare pressione sul dispositivo SecurAcath, il che pud causare
disagio al paziente.

Se il catetere o i piedini di fissaggio si staccano

Se il catetere o i piedini di fissaggio si spostano, non reinserire il catetere. Fissare
temporaneamente il catetere e valutare se il catetere deve essere rimosso e sostituito.
Tutti gli incidenti gravi correlati a SecurAcath devono essere segnalati a Interrad
Medical e all’autorita competente dello Stato membro.
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Systéme de fixation de cathéter sous-cutané

Mode d’emploi

Description du produit

Le SecurAcath est un systéme de fixation de cathéter sous-cutané. Le
dispositif utilise un petit dispositif d’ancrage (pattes de fixation) qui est placé
juste sous la peau au niveau du site d’insertion du cathéter puis fixé a la tige
du cathéter. Le SecurAcath est congu pour les cathéters a tige ronde et
permet de fixer un cathéter a tige ronde directement sur le site d'insertion tout
en restant en place pendant toute la durée d’utilisation du cathéter.

Bénéfices cliniques attendus

Réduction des infections liées au cathéter

Diminution du mouvement et des délogements du cathéter
Amélioration de I'efficacité

Nettoyage du site du cathéter a 360 degrés en toute sécurité
Elimine les piqares d’aiguilles de suture

Indications

Le dispositif SecurAcath est indiqué pour la fixation a court terme ou a long
terme des cathéters a demeure percutanés au site d’accés a l'aide d’'un
dispositif d'ancrage sous-cutané.

Contre-indications, avertissements et précautions

Contre-indications
Le dispositif est contre-indiqué dans les cas suivants :

Intégrité de la peau considérée comme étant défavorable par I'opérateur, p.
ex., peau friable en raison de I'utilisation chronique de stéroides, de la
présence de cellulite ou de rougeurs au niveau du site d’insertion souhaité
du cathéter

Facteurs tissulaires locaux qui empécheront la stabilisation et/ou I'accés
approprié au dispositif

Présence avérée ou suspectée d’infections liées au dispositif, de
bactériémie ou de septicémie

Taille insuffisante du patient pour accommoder la taille du dispositif
implanté

Allergies avérées ou suspectées du patient aux matériaux contenus dans le
dispositif

Irradiation passée du site d’insertion prospective

Avertissements

Destiné a une utilisation unique. NE PAS REUTILISER. Une réutilisation
peut entrainer un événement indésirable grave et le mauvais
fonctionnement du dispositif

Ce produit contient du nitinol. Ne pas utiliser chez les patients ayant une
allergie avérée au nickel

Apres utilisation, ce produit peut constituer un risque biologique potentiel.
Manipuler et éliminer conformément aux pratiques médicales acceptées et
aux lois et aux réglementations locales, étatiques et fédérales acceptables

Précautions

Lire et suivre attentivement toutes les instructions avant utilisation

La vente de ce dispositif n’est autorisée que sur ordonnance d’un médecin
ou d’un professionnel de la santé qualifié

Ces dispositifs ne doivent étre insérés, manipulés et retirés que par des
professionnels de la santé qualifiés ayant regu une formation appropriée
Suivre des précautions universelles lors de I'insertion et du maintien du
cathéter

Ne pas essayer de retirer le cathéter lorsque le dispositif SecurAcath
maintient le cathéter

Ne pas déformer ou tourner le dispositif apres fixation

Retirer le dispositif SecurAcath lors du retrait du cathéter

Complications possibles
Le potentiel pour des complications graves existe, notamment :

e Saignement

Lésions du plexus brachial

Erosion du cathéter a travers la peau

Septicémie liée au cathéter

Infection ou nécrose du site d’infection

Hématome

Réaction d’intolérance au dispositif implanté

Lacération ou perforation des vaisseaux ou des viscéres

Informations sur I'IRM

Des essais non cliniques ont démontré que le dispositif SecurAcath est
compatible avec I'lRM sous certaines conditions*. Un patient porteur de
ce dispositif peut subir un examen IRM en toute sécurité dans les
conditions suivantes :

- Champ magnétique statique de 1,5 T ou 3 T, uniquement

- Gradient spatial maximal du champ magnétique de 4 000 Gauss/cm
(40 T/m)

- Débit d’absorption spécifique (DAS) maximum pour le corps entier de
2 W/kg aprés 15 minutes d’acquisition (c.-a-d., par séquence
d’'impulsions) lorsque I'appareil IRM est en mode de fonctionnement
normal

Dans les conditions d’acquisition définies, le SecurAcath est censé
produire une augmentation de température maximale de 1,5 °C aprées
15 minutes d’acquisition continue (c.-a-d., par séquence d’'impulsions).

Lors d’essais non cliniques, I'artefact causé par le SecurAcath s’étendait
sur environ 4 mm autour de cet implant en cas d’acquisition avec une
séquence d’'impulsions par écho de gradient sur un appareil IRM de 3 T.

* Compatible avec la résonance magnétique selon la définition de la norme
ASTM F2503-20.

Préparation pour I'utilisation

Examiner attentivement I'emballage avant de I'ouvrir pour en contréler
l'intégrité et vérifier que la date de péremption n'est pas dépassée. Le
dispositif est stérilisé a I'oxyde d'éthylene, est fourni dans un emballage
stérile et est apyrogene. Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou
endommagé, ou si la date de péremption est dépassée.

MISE EN GARDE : le produit ne peut pas étre restérilisé.

Directives de positionnement

1. Placer le cathéter en suivant la procédure standard
REMARQUE : le positionnement du dispositif SecurAcath nécessite
I'exposition d’au moins 3 cm de tige de cathéter au-dessus de la
surface de la peau. Ne pas placer le dos du dispositif SecurAcath au-
dela du repére zéro du cathéter ni @ moins de 1 cm de 'embase du
cathéter.
REMARQUE : aucune dermatotomie n’est requise. Cependant, si
elle est réalisée, elle sera inférieure @ 3 mm.
REMARQUE : les cathéters faits de matériaux souples (c'est-a-dire
de silicone) peuvent s'étirer et s'allonger sous |”effet de faibles forces
de tension, ce qui réduit le diametre extérieur du cathéter et diminue
la force de maintien du SecurAcath.

2. Sélectionner un dispositif SecurAcath de taille appropriée pour
correspondre au diamétre du cathéter. Si le cathéter est étiqueté en
tailles French entiéres, utiliser le dispositif SecurAcath de petite taille
le plus proche (c.-a-d., utiliser un cathéter de 8,5 Fr avec un dispositif
SecurAcath 8 Fr)

3. Plier la base vers le bas jusqu’a
ce que les pattes se rejoignent

4. Soulever le cathéter de la
surface de la peau afin de
visualiser le site d’insertion situé
en dessous du cathéter
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5. Maintenir la base pliée et inclinée
en visant les extrémités des
pattes au niveau du site

d’insertion. Insérer les pattes et
progresser de quelques
millimétres dans le tissu sous-
cutané

REMARQUE : si le site d’insertion
n’est pas suffisamment large pour
insérer les pattes, utiliser une
main pour étirer la peau ou utiliser
I'extrémité d’un dilatateur pour

élargir le site d’'insertion

6. Orienter la base dans la direction de
positionnement du cathéter souhaitée.
Une inclinaison maximale de 45 degrés
dans 'une ou l'autre direction par
rapport au centre est recommandée.
La base doit étre positionnée sur du
tissu stable, a I'écart des zones de
flexion comme les articulations

7. Libérer la base pour permettre son ouverture
8. Déplier la base jusqu’a ce qu’elle soit plate

9. Tirer délicatement sur la base pour s’assurer que les pattes sont
entiérement déployées sous la peau

10. Siles pattes semblent se chevaucher légerement, déplacer
délicatement la base d’avant en arriére afin de permettre un
déploiement complet des pattes



11. Aligner le cathéter sur la rainure dans la base
. S’assurer que la tige du cathéter et la base sont propres et seches

12. Placer le couvercle sur la base en
appuyant sur le couvercle tout en
tenant la base pour fixer le dispositif
sur la tige du cathéter. Inspecter
visuellement les bords du dispositif
SecurAcath pour s’assurer que le
couvercle est entiérement
enclenché dans la base. Il ne doit
pas y avoir d’espace libre le long du
bord du dispositive
REMARQUE : laver la lumiére du
cathéter pour garantir la
perméabilité Adjust catheter length
(optional) Remove the cover, adjust
catheter position, replace the cover

13. Ajuster la longueur du cathéter (facultatif). Retirer le couvercle,
ajuster la position du cathéter, remplacer le couvercle

14. Dress Noter la longueur du cathéter a demeure dans le dossier du
patient en indiquant la gradation en centimétres figurant sur le
cathéter a I'endroit ou il pénétre dans la peau. Une réévaluation
visuelle fréquente doit étre effectuée pour s’assurer que le cathéter
n’a pas bougé

15. Panser le site du cathéter conformément au protocole de I'hdpital
REMARQUE : Veiller a stabiliser 'embase du cathéter sous le
pansement pour empécher de le tirer du dispositif SecurAcath ou de
le plier. Le glissement du cathéter dans le dispositif SecurAcath peut
étre atténué en stabilisant le cathéter et les ailettes de suture sous
le pansement afin de réduire les forces de tension sur le cathéter.
Ne pas tourner ou déformer le dispositif SecurAcath a partir de sa
position d’origine. Ne pas appliquer le pansement trop fermement ;
cela peut exercer une pression sur le dispositif SecurAcath, ce qui
peut causer un inconfort chez le patient

Procédure de retrait

o Retirer le pansement

e Saisir la languette HOLD sur le dispositif
SecurAcath entre le pouce et I'index d’une
main pour stabiliser le dispositif

e Tirer vers le haut le bord de I'onglet LIFT
(soulever) avec I'autre main pour libérer le
couvercle de la base

o Retirer le couvercle entiérement de la base
AVERTISSEMENT : ne pas essayer de
retirer le cathéter lorsque le couvercle est
attaché et les pattes sont déployées

o Retirer le cathéter. Ne pas utiliser de force
excessive

e Maintenir la pression sur le site d’insertion jusqu’a 'obtention d’une
hémostase et tout en retirant les pattes SecurAcath

REMARQUE : si le site comporte des
croGtes ou des adhésions/une
croissance tissulaire, appliquer de la
gaze stérilisée imbibée de solution
saline pendant quelques minutes pour
faciliter le retrait

Option 1 : plier la base

e Maintenir d’'une main une pression ferme
sur le site d’insertion

o Ultiliser I'autre main pour plier les ailettes
vers le bas afin de regrouper les pattes
sous la peau. Placer un troisi€me doigt
sous le dispositif pour permettre I'amorce
du mouvement de pliage

e Maintenir la base pliée a horizontale par
rapport a la peau

e D’un mouvement de traction rapide et
délibéré, retirer le dispositif en suivant la
forme des pattes
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REMARQUE : en cas de difficultés lors du
retrait, utiliser I'option 2 (ci-dessous)

Option 2 : scinder la base

o Utiliser des ciseaux pointe mousse pour
couper la base en deux dans le sens de la
longueur le long de la rainure

e Les pattes flexibles sont en forme de L, et
s’étendent de 5 mm de chaque c6té du site
d’insertion

e Maintenir d’'une main une pression ferme
sur le site d’insertion

e Tourner le bord bleu vers le haut et d’'un
mouvement de traction rapide et délibéré,
retirer chaque patte en suivant la forme de
la patte

\

Nettoyage du site d’insertion

e Suivre les normes de traitement par perfusion et le protocole de I'hdpital pour les
soins appliqués au site du cathéter

o Utiliser un applicateur de 3 ml ou plus de gluconate de chlorhexidine a 2 % (CHG)/
d’alcool isopropylique a 70 % ou des tampons de povidone iodée comme solution
antiseptique

e Suivre le mode d’emploi figurant sur I'étiquette du fabricant de la solution
antiseptique

e Soulever délicatement le cathéter et le dispositif SecurAcath jusqu'a ce qu'ils soient
perpendiculaires a la peau pour nettoyer autour du site d'insertion du cathéter

* Ne pas déformer ou tourner le dispositif SecurAcath a partir de sa position d’origine
lors du nettoyage du site d’'insertion

e Inonder la zone du site d’insertion et le dispositif SecurAcath d’une solution
antiseptique. S’assurer que la solution antiseptique est appliquée a toutes les
surfaces extérieures du dispositif

o Frotter la peau située autour du site d’entrée. Faire des mouvements de va-et-vient
répétés de I'applicateur pendant 30 secondes minimum. Mouiller complétement la
zone avec la solution antiseptique

e Laisser la zone sécher a I'air. Ne pas sécher ou essuyer

e Panser le site du cathéter conformément au protocole de I'hdpital
REMARQUE : Veiller a stabiliser 'embase du cathéter sous le pansement pour
empécher de le tirer du dispositif SecurAcath ou de le plier. Le glissement du
cathéter dans le dispositif SecurAcath peut étre atténué en stabilisant le cathéter et
les ailettes de suture sous le pansement afin de réduire les forces de tension sur le
cathéter. Ne pas tourner ou déformer le dispositif SecurAcath a partir de sa position
d’origine. Ne pas appliquer le pansement trop fermement ; cela peut exercer une
pression sur le dispositif SecurAcath, ce qui peut causer un inconfort chez le patient

En cas de délogement du cathéter ou des pattes

En cas de délogement du cathéter ou des pattes de fixation, ne pas réinsérer le
cathéter. Fixer le cathéter temporairement et évaluer si le cathéter doit étre retiré et
remplacé. Tout incident grave lié au SecurAcath doit étre signalé a Interrad Medical et
a l'autorité compétente de I'Etat membre.

[

Conditions de compatibilité Se reporter au mode d’emploi

IRM
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Indicateur du mode d’emploi

Date limite d’utilisation électronique

Ligne de soutien clinique aux
Etats-Unis

Fabriqué sans latex de
caoutchouc naturel

® Usage unique seulement

Apyrogene

Stérilisé a I'oxyde
m d’éthylene

Dispositif médical

Ne pas restériliser

Ne pas utiliser si I'emballage
est endommagé et se référer
au mode d'emploi

® @ ==

Code de lot

Référence catalogue

O|E|E

R Sur ordonnance
uniquement Systéme de barriére stérile
simple
Représentant autorisé
dans 'EEE = | Systéme de barriére stérile
O simple avec emballage de
u Fabricant || T " | protection a I'extérieur
M Date de fabrication @ Consulter le mode d’emploi
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Onderhuids Katheterbevestigingssysteem

Gebruiksinstructies

Productbeschrijving

De SecurAcath is een onderhuids katheterbevestigingssysteem. Het instrument
maakt gebruik van een klein anker (bevestigingspootjes) dat net onder de huid op
de inbrengplaats van de katheter wordt geplaatst en vervolgens aan de
katheterschacht wordt bevestigd. De SecurAcath is ontworpen voor katheters met
een ronde schacht en fixeert een katheter met een ronde schacht direct op de
inbrengplaats, terwijl hij gedurende de hele verblijfsduur van de katheter op zijn
plaats blijft.

Verwachte klinische voordelen

o Afname van kathetergerelateerde infecties

e Minder verschuiven en losraken van de katheter

e Verbeterde doeltreffendheid

e 360-graden reiniging rondom de inbrengplaats van de katheter terwijl deze
vastzit

o Maakt naaldprikken voor het plaatsen van hechtingen overbodig

Aanwijzingen

Het SecurAcath-instrument is geindiceerd voor kort- of langdurige bevestiging van
onderhuidse blijvende katheters aan het toegangsgebied door middel van een
onderhuids anker.

Contra-indicaties, waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

Contra-indicaties

Dit instrument is echter gecontra-indiceerd als:

« De huidintegriteit door de bediener als ongunstig wordt beoordeeld, bijv. een
broze huid als gevolg van langdurig steroidengebruik, de aanwezigheid van
cellulitis of uitslag op de beoogde plaats van de katheterinsertie;

e Lokale weefselfactoren een correcte stabilisatie van het instrument of toegang
tot het instrument kunnen voorkomen;

¢ De aanwezigheid van instrument-gerelateerde infecties, bacteriémie of sepsis
bekend is of vermoed wordt;

e De lichaamsomvang van de patiént ontoereikend is voor de omvang van het
geimplanteerde instrument;

e Het bekend is of het vermoeden bestaat dat de patiént allergisch is voor
materialen die het instrument bevat;

e De beoogde insertieplek eerder is bestraald.

Waarschuwingen

e Bedoeld voor gebruik bij één enkele patiént. NIET HERGEBRUIKEN.
Hergebruik kan leiden tot ernstige bijwerkingen en slecht functioneren van het
instrument

o Dit product bevat nitinol. Niet gebruiken bij pati€nten van wie bekend is dat ze
lijden aan nikkelallergie

o Na gebruik kan dit product mogelijk biologische risico's met zich meebrengen.
Dit product dient te worden gehanteerd en afgevoerd overeenkomstig de
algemeen aanvaarde medische gebruiken en de geldende plaatselijke,
landelijke en federale wetten en voorschriften

Voorzorgsmaatregelen

e Lees voor gebruik de gebruiksaanwijzing en volg de instructies zorgvuldig op.

« Dit instrument mag alleen worden verkocht aan of in opdracht van een arts of
bevoegde gezondheidswerker.

* Alleen bevoegde zorgverleners met de juiste opleiding mogen deze
instrumenten inbrengen, manipuleren en verwijderen.

* Volg de universele voorzorgsmaatregelen bij de insertie en het op zijn plaats
houden van de katheter.

o Probeer de katheter niet te verwijderen wanneer het SecurAcath-instrument de
katheter vasthoudt.

e Hetinstrument na de bevestiging niet verwringen of draaien.

e Het SecurAcath-instrument moet worden verwijderd wanneer de katheter wordt
verwijderd.

Mogelijke complicaties
Er bestaat gevaar van ernstige complicaties, waaronder:
e Bloeding
Verwonding van de brachiale plexus
Kathetererosie via de huid
Kathetergerelateerde sepsis
Infectie van de insertieplek of necrose
Hematoom
Intolerantiereactie op het geimplanteerde instrument
Scheuring of perforatie van bloedvaten of inwendige organen

MRI-informatie

Uit niet-klinisch onderzoek is gebleken dat het SecurAcath-instrument
MR-conditioneel is. Een patiént bij wie dit instrument is geimplanteerd,
kan veilig worden gescand in een MRI-systeem als aan de volgende
voorwaarden wordt voldaan:

— uitsluitend statisch magnetisch veld van 1,5 tesla en 3 tesla;

— maximale ruimtelijke gradiént magnetisch veld van 4.000 Gauss/cm
(40 T/m);

— maximale door het MR-systeem gerapporteerde gemiddelde
specifieke absorptiesnelheid voor het gehele lichaam (SAR) van
2 W/kg gedurende 15 minuten scannen (d.w.z. per pulssequentie)
in de normale bedrijfsmodus.

Onder de gedefinieerde scanomstandigheden wordt verwacht dat de
SecurAcath na 15 minuten continu scannen een maximale
temperatuurstijging van 1,5 °C zal produceren (d.w.z. per pulssequentie).

In niet-klinische tests reikt het beeldartefact door de SecurAcath tot
ongeveer 4 mm van dit implantaat bij beeldvorming met een gradiént-
echopulssequentie en een MRI-systeem van 3 tesla.

* MR-conditioneel zoals omschreven in ASTM F2503-20.

Voorbereidingen voor het gebruik

Controleer de verpakking zorgvuldig voér het openen om na te gaan of
deze intact is en of de vervaldatum niet is verstreken. Het instrument is
gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide, wordt geleverd in een
steriele verpakking en is niet pyrogeen. Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd of geopend is, of als de vervaldatum is verstreken.

LET OP: Het product kan niet worden gehersteriliseerd.

Plaatsingsinstructies

1. Plaats de katheter volgens de standaardprocedure.
OPMERKING: Voor de SecurAcath is vereist dat er minimaal 3 cm
van de katheterschacht boven het huidoppervlak uitsteekt. Het
achterste uiteinde van het SecurAcath-instrument mag niet voorbij de
nulmarkering op de katheter worden geplaatst of op minder dan 1 cm
van het katheteraanzetstuk wordt ingebracht.
OPMERKING: Een dermatotomie is niet vereist, maar moet minder
zijn dan 3 mm als dat wel wordt uitgevoerd.
OPMERKING: Katheters die zijn vervaardigd uit zachte materialen
(bijv. siliconen) kunnen uitrekken en oprekken bij geringe spankracht,
waardoor de buitendiameter van de katheter kleiner wordt en de
bevestigingskracht van de SecurAcath afneemt.

2. Kies het SecurAcath-instrument
met de juiste maat zodat dit bij
de katheterdiameter past. Als de
katheter geen hele French is, ‘
gebruik dan de SecurAcath met «
de dichtstbijzijnde kleinere maat /" J
(bijv. met 8,5 Fr katheter 8 Fr
SecurAcath gebruiken). (/

3. Vouw het ankervoetstuk naar
beneden totdat de ankerpunten
samenkomen.

4. Til de katheter van het
huidoppervlak om het
insertiegebied zichtbaar te maken
aan de onderkant van de katheter.

5. Houd het gevouwen ankervoetstuk
schuin en richt de uiteinden van
de ankerpunten op het
insertiegebied. Breng de ankerpunten
in en schuif ze enkele millimeters in het
onderhuidse weefsel in.
OPMERKING: Als het insertiegebied
niet groot genoeg is om de pootjes in
te brengen, gebruik dan één hand om
de huid te strekken of gebruik de punt
van een dilatator om het insertiegebied
groter te maken.

Y

6. Richt het ankervoetstuk in de richting waarin u wilt dat de katheter
blijft liggen. Hiervoor wordt een maximale hoek van 45 graden in
beide richtingen vanuit het midden aanbevolen. Het ankervoetstuk
moet op stabiel weefsel liggen en weg van bewegende
lichaamsdelen, zoals gewrichten.

Laat het ankervoetstuk los zodat het zich kan openen.
8. Vouw het ankervoetstuk open totdat het plat is.

Trek voorzichtig aan het ankervoetstuk om ervoor te zorgen dat de
ankerpunten onder de huid volledig open zijn.

10. Als de ankerpunten enigszins schijnen te overlappen, beweegt u het
ankervoetstuk voorzichtig heen en weer zodat de ankerpunten
volledig geopend worden.



11. Lijn de katheter uit met de groef in het ankervoetstuk.

e Zorg ervoor dat de katheterschacht en het ankervoetstuk schoon en
droog zijn.

12. Plaats de kap op het ankervoetstuk door
de kap omlaag te drukken terwijl u het
ankervoetstuk vasthoudt om het
instrument op de katheterschacht te
bevestigen. Inspecteer de randen van de
SecurAcath om ervoor te zorgen dat de
afdekking goed vastzit op de basis. Er
mag zich langs de rand van het
instrument geen tussenruimte bevinden.
OPMERKING: Spoel de katheterlumina
om duidelijke zichtbaarheid te
garanderen.

13. Stel de katheterlengte bij (optioneel)
Verwijder de afdekking, stel de katheterpositie bij, vervang de afdekking.

14. Leg in het patiéntdossier de lengte van de blijvende katheter vast op basis
van de centimetermarkeringen op de katheter waar deze de huid
binnengaat. Er moeten regelmatig nieuwe visuele controles plaatsvinden,
om te controleren of de katheter zich niet heeft verplaatst.

15. Leg op het kathetergebied verband aan volgens het ziekenhuisprotocol.
OPMERKING: Zorg ervoor dat u het katheteraanzetstuk onder het
verband stabiliseert om te voorkomen dat de katheter buiten het
SecurAcath-instrument trekt of knikt. Het verschuiven van de katheter in
het SecurAcath-instrument kan worden tegengegaan door de katheter en
de hechtvleugels onder het verband te stabiliseren om de trekkrachten op
de katheter te minimaliseren. Draai of verdraai de SecurAcath niet vanuit
de oorspronkelijke positie. Breng het verband niet te strak aan, anders
kan er druk op het SecurAcath-instrument ontstaan die ongemak voor de
patiént kan veroorzaken.

Verwijderprocedure

o Verwijder het verband

e Grijp de HOLD-strip op het SecurAcath-instrument
tussen duim en vinger van een hand, om het
instrument te stabiliseren

¢ Wrik met de andere hand aan de rand van het
LIFT-lipje los om de kap van het ankervoetstuk los
te maken

* Verwijder de afdekking volledig van het voetstuk
WAARSCHUWING: Probeer de katheter niet te
verwijderen als de kap is bevestigd en de
ankerpunten zijn geactiveerd

o Verwijder de katheter. Oefen niet teveel kracht uit

e Houd de druk op het insertiegebied totdat hemostase bereikt is, en tijdens
het verwijderen van de SecurAcath ankerpunten

OPMERKING: Als het insertiegebied een
korst of verklevingen/weefselgroei heeft,
breng dan een paar minuten lang een met
zout doordrenkt steriel gaas op het
insertiegebied aan om het verwijderen te
vergemakkelijken.

Optie 1 — Voetstuk Vouwen

e Oefen met één hand stevige druk uit op het
insertiegebied.

e Gebruik de andere hand om de vleugels
naar beneden te vouwen om de ankerpunten
onder de huid samen te brengen. Plaats een
derde vinger onder het instrument om de
vouwbeweging te helpen starten.

e Houd de gevouwen ankervoet horizontaal op
de huid.

e Maak een snelle, opzettelijke opwaartse
beweging om te verwijderen volgens de vorm
van de ankerpunten.

OPMERKING: Als het verwijderen moeizaam
gaat, gebruik dan optie 2 (hieronder)

Optie 2 — Ankervoet opsplitsen

e Gebruik een stompe schaar om de ankervoet
volledig in de lengte langs de groef door te
knippen.

o De flexibele ankerpunten hebben de vorm van
een "L" met de ankerpunten 5 mm aan elke
zijde van het insertiegebied.

e Oefen met één hand stevige druk uit op het
insertiegebied.

e Draai de blauwe rand naar boven en gebruik
een snelle, opzettelijke opwaartse beweging om
elk ankerpunt afzonderlijk te verwijderen
volgens de vorm van het ankerpunt.

Reinigen van het insertiegebied

* Volg de praktijknormen voor infusietherapie en het ziekenhuisprotocol voor
onderhoud van het insertiegebied van de katheter

e Gebruik als antiseptische oplossing 3 ml of meer van 2 % chloorhexidinegluconaat
(CHG)/70 % isopropylalcohol-applicator of watjes met povidonjodium

* Volg de toepassingsrichtlijnen van de fabrikant van de antiseptische oplossing op
het etiket

o Til de katheter en het SecurAcath-instrument voorzichtig op tot ze loodrecht op de
huid staan om de inbrengplaats van de katheter te reinigen

e Het SecurAcath-instrument niet verwringen of draaien ten opzichte van zijn
oorspronkelijke positie wanneer het insertiegebied wordt gereinigd

e Bevochtig het insertiegebied en het SecurAcath-instrument met een antiseptische
oplossing. Zorg ervoor dat de antiseptische oplossing op alle buitenoppervlakken
van het instrument wordt aangebracht

e Scrub de huid rondom het insertiegebied. Gebruik herhaalde heen en weer slagen
van de applicator gedurende minimaal 30 seconden. Bevochtig het insertiegebied
volledig met een antiseptische oplossing

e Laat het gebied aan de lucht drogen. Niet deppen of afvegen

e Leg op het kathetergebied verband aan volgens het ziekenhuisprotocol
OPMERKING: Zorg ervoor dat u het katheteraanzetstuk onder het verband
stabiliseert om te voorkomen dat de katheter buiten het SecurAcath-instrument
trekt of knikt. Het verschuiven van de katheter in het SecurAcath-instrument kan
worden tegengegaan door de katheter en de hechtvleugels onder het verband te
stabiliseren om de trekkrachten op de katheter te minimaliseren. Draai of verdraai
de SecurAcath niet vanuit de oorspronkelijke positie. Breng het verband niet te
strak aan, anders kan er druk op het SecurAcath-instrument ontstaan die ongemak
voor de patiént kan veroorzaken.

Als de katheter of ankerpunten loskomen

Als de katheter of ankerpunten losraken, plaats de katheter dan niet opnieuw. Zet de
katheter tijdelijk vast en beoordeel of de katheter moet worden verwijderd en
vervangen. Elk ernstig incident met betrekking tot SecurAcath moet worden gemeld
aan Interrad Medical en de bevoegde autoriteit van de lidstaat.
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Subkutanes Katheter-Sicherungssystem

Gebrauchsanleitung

Produktbeschreibung

Der SecurAcath ist ein subkutanes Katheter-Sicherungssystem. Das System
verwendet einen kleinen Anker (SicherungsfiiRchen), der unmittelbar unter der
Haut an der Eintrittsstelle des Katheters platziert und anschlieRend mit dem
Katheterschaft verbunden wird. Der SecurAcath ist fiir Katheter mit rundem
Schaft vorgesehen. Er fixiert einen Katheter mit rundem Schaft unmittelbar an
der Eintrittsstelle und bleibt tiber die gesamte Verweildauer des Katheters an
Ort und Stelle.

Erwarteter klinischer Nutzen

o Reduktion von katheterbedingten Infektionen

* Verringerte Katheterbewegung und -verschiebung

e Hohere Effizienz

e 360-Grad-Reinigung der Katheterstelle im fixierten Zustand
* Beseitigt Nadelstichverletzungen bei der Nahtfixierung

Indikationen

Der SecurAcath ist fiir die kurzfristige oder langfristige Sicherung von
perkutanen Verweilkathetern durch einen subkutanen Anker an der
Zugangsstelle indiziert.

Gegenanzeigen, Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Gegenanzeigen

Das Produkt ist kontraindiziert, wenn:

« Die Hautbeschaffenheit vom Benutzer als ungiinstig beurteilt wird, z. B. bei
briichiger Haut aufgrund chronischer Steroidanwendung, Zellulitis oder
Hautausschlag an der gewiinschten Katheter-Eintrittsstelle

o Lokale Gewebefaktoren eine(n) ordnungsgemafe(n) Produktstabilisierung
und/oder Zugang verhindern ¢ Das Vorhandensein einer produktbedingten
Infektion, Bakteriamie oder Sepsis bekannt ist oder vermutet wird

o Die Korpergroe des Patienten nicht ausreicht, um dem implantierten
Produkt ausreichend Platz zu bieten

o Der Patient bekanntlich oder vermutlich allergisch gegen Materialien ist, die
im Produkt enthalten sind

¢ Die voraussichtliche Eintrittsstelle bestrahlt worden ist

Warnhinweise

e Zur einmaligen Verwendung am Patienten vorgesehen. NICHT
MEHRMALS VERWENDEN. Die mehrmalige Verwendung kann zu einem
SUE und zu einer Fehlfunktion des Produkts fiihren

o Dieses Produkt enthalt Nitinol. Nicht bei Patienten mit bekannter
Nickelallergie verwenden

e Nach der Verwendung kann dieses Produkt eine potentielle biologische
Gefahrdung darstellen. GemaR den geltenden medizinischen Verfahren
und den mafRgeblichen lokalen, staatlichen und féderalen Gesetzen und
Vorschriften handhaben und entsorgen

VorsichtsmaRnahmen

e Lesen Sie vor der Anwendung alle Anweisungen durch und befolgen Sie
diese.

o Der Verkauf dieses Produkts ist nur an Arzte oder in einem Heilberuf tatige
qualifizierte Personen beschrankt beziehungsweise darf nur auf deren
Anordnung erfolgen.

o Nur qualifiziertem medizinischen Personal ist es gestattet, diese Produkte
einzufiihren, zu manipulieren und zu entfernen.

e Halten Sie beim Einflihren und Versorgen des Katheters die allgemeinen
Vorsichtsmaflnahmen ein.

e Versuchen Sie nicht, den Katheter zu entfernen, wenn dieser mit dem
SecurAcath gesichert ist.

e Das Produkt nach dem Sichern nicht knicken oder drehen.

o Der SecurAcath sollte entfernt werden, wenn der Katheter entfernt wird.

Méogliche Komplikationen
Es besteht die Mdglichkeit ernster Komplikationen einschlieRlich:
e  Blutungen
Verletzung des Plexus brachialis
Kathetererosion durch die Haut
Katheterbedingte Sepsis
Infektion oder Nekrose an der Eintrittsstelle
Hamatom
Unvertraglichkeitsreaktion gegen das implantierte Produkt
Lazeration oder Perforation von GefaRen oder inneren Organen

MRT-Informationen

Nichtklinische Tests haben gezeigt, dass der SeccurAcath bedingt MR-sicher*
ist. Ein Patient mit diesem Produkt kann unmittelbar nach der Platzierung unter
den folgenden Bedingungen sicher gescannt werden:

— Statisches Magnetfeld von entweder 1,5 Tesla oder 3 Tesla

— Raumliches Gradienten-Magnetfeld von 4000 Gauf3/cm (40 T/m) oder
weniger

— Maximale fiir das MR-System berichtete, auf den ganzen Koérper
gemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR) von 2 W/kg fiir eine
Scandauer von 15 Minuten (d. h. pro Pulssequenz) im normalen
Betriebsmodus

Unter den oben aufgefiihrten Scanbedingungen wird nach 15 Minuten
kontinuierlicher Scanzeit ein maximaler Temperaturanstieg durch den
SecurAcath von 1,5 °C (d. h. pro Pulssequenz) erwartet.

In nichtklinischen Tests erstreckten sich die vom SecurAcath verursachten
Bildartefakte ca. 4 mm von diesem Implantat, wenn die Bildgebung mit einer
Gradientenecho-Pulssequenz und einem 3-Tesla-MRT-System erfolgte.

* MR-tauglich gemaR Definition in ASTM F2503-20.

Vorbereitung fiir die Anwendung

Uberpriifen Sie die Verpackung sorgfaltig vor dem Offnen, um deren
Unversehrtheit zu bestatigen, und vergewissern Sie sich, dass das
Verfallsdatum nicht Uberschritten wurde. Das Produkt wird mit Ethylenoxid
sterilisiert, wird in einer sterilen Verpackung geliefert und ist nicht pyrogen.
Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt oder gedffnet wurde oder
wenn das Verfallsdatum tberschritten ist.

VORSICHT: Das Produkt kann nicht erneut sterilisiert werden.

Anweisungen zur Platzierung

1. Den Katheter dem Standardverfahren entsprechend platzieren.
HINWEIS: Der SecurAcath erfordert, dass mindestens 3 cm des
Katheterschafts oberhalb der Hautoberflache freiliegen. Das hintere Ende
des SecurAcath darf nicht Uber die Nullmarkierung hinaus und nicht naher
als 1 cm an der Katheternabe platziert werden.

HINWEIS: Es ist keine Dermatotomie erforderlich, aber wenn sie
durchgefiihrt wird, sollte sie kleiner als 3 mm sein.

HINWEIS: Aus weichen Materialien (d. h. Silikon) gefertigte Katheter
kénnen sich bereits unter geringer Spannung dehnen und langen,
wodurch der AuRendurchmesser des Katheters und damit die Haltekraft
des SecurAcath abnimmt.

2. Wahlen Sie einen SecurAcath der entsprechenden GroRe, der zum
Durchmesser des Katheters passt. Wenn der Katheter keine volle French-
GroRe hat, verwenden Sie den néchst kleineren SecurAcath (d. h. bei
einem 8,5 Fr-Katheter einen 8 Fr-SecurAcath verwenden)

3. Falten Sie die Basis nach unten, bis
sich die AnkerfliBchen beriihren

4. Heben Sie den Katheter von der
Hautoberflache, so dass die
Eintrittsstelle auf der Unterseite des
Katheters sichtbar ist

5. Halten Sie die gefaltete Basis in einem
schragen Winkel, so dass die
Ankerfuchen auf die Eintrittsstelle
zeigen. Fuhren Sie die Ankerfifichen in
die Eintrittsstelle ein und schieben Sie
sie einige wenige Millimeter in das
subkutane Gewebe
HINWEIS: Wenn die Eintrittsstelle nicht
grof’ genug ist, um die Ankerfiiichen
einzufiihren, spannen Sie die Haut mit
einer Hand oder verwenden Sie die
Spitze eines Dilatators, um die
Eintrittsstelle zu weiten

6. Richten Sie die Basis in der Richtung aus, in
der sich der Katheter befinden soll. Es wird
ein Winkel von maximal 45 Grad von der
Mitte in jeder Richtung empfohlen. Die Basis
sollte auf stabilem Gewebe und nicht in
Flexionsbereichen wie beispielsweise
Gelenkbereichen liegen

Geben Sie die Basis frei, damit sie sich 6ffnen kann
Entfalten Sie die Basis, bis sie flach ist

Ziehen Sie vorsichtig an der Basis, um sich zu versichern, dass die
Ankerfuichen unter der Haut vollstandig geéffnet sind

10. Wenn sich die AnkerfiiRchen leicht zu Uberlappen scheinen, ziehen Sie
die Basis vorsichtig vor und zuriick, damit sie sich vollstéandig 6ffnen
kénnen

11. Richten Sie den Katheter an der Rille in der Basis aus.
o Stellen Sie sicher, dass der Katheterschaft und die Basis sauber und
trocken sind



12. Platzieren Sie die Abdeckung auf der
Basis, indem Sie auf die Abdeckung
driicken und dabei die Basis
festhalten, um das Produkt am
Katheterschaft zu befestigen.
Inspizieren Sie die Rander des
SecurAcath visuell, um
sicherzustellen, dass die Abdeckung
vollsténdig in die Basis greift. An den
Randern des Produkts darf keine
Lucke sein
HINWEIS: Spiilen Sie die
Katheterlumina, um die
Durchlassigkeit sicherzustellen

13. Stellen Sie die Katheterlédnge ein (optional), entfernen Sie die
Abdeckung, passen Sie die Katheterposition an, ersetzen Sie die

Abdeckung

14. Notieren Sie in der Patientenkurve die Lange des Verweilkatheters

gemaR der Zentimeter-Markierungen an der Eintrittsstelle in die Haut. Es
sollten haufige visuelle Kontrollen erfolgen um sicherzustellen, dass sich

der Katheter nicht bewegt hat

15. Die Katheterstelle gemaR Protokoll des Krankenhauses verbinden.

HINWEIS: Achten Sie darauf, die Katheternabe unter dem Verband zu
stabilisieren, um das Auftreten von Zugspannungen und ein Verbiegen

des Katheters auRerhalb des SecurAcath zu verhindern. Das
Verrutschen des Katheters im SecurAcath kann verringert werden,
indem der Katheter und die Nahtfligel unter dem Verband stabilisiert
werden, um die auf den Katheter wirkenden Zugkréafte zu minimieren.
Den SecurAcath in seiner Originalposition belassen und nicht drehen

oder verbiegen. Den Verband nicht zu eng anlegen, um keinen Druck auf
den SecurAcath auszuliben, da dies fiir den Patienten unangenehm sein

kann

Entfernungsverfahren
e Den Verband entfernen

e Die Haltelasche (HOLD) des SecurAcath mit
dem Daumen und Finger einer Hand greifen,

um das Produkt zu stabilisieren
e Mit der anderen Hand den Rand der

Hebelasche (LIFT) nach oben anheben, um

die Abdeckung von der Basis zu I6sen

« Die Abdeckung vollstédndig von der Basis
entfernen.
WARNUNG: Versuchen Sie nicht, den

Katheter zu entfernen, wenn die Abdeckung befestigt und die

Ankerfuichen entfaltet sind

o Entfernen Sie den Katheter. Hierbei keine Ubertriebene Kraft aufwenden

e Den Druck auf die Eintrittsstelle bis zur Hamostase aufrechterhalten,

wahrend gleichzeitig die Ankerbasis des
SecurAcath entfernt wird

HINWEIS: Wenn die Stelle verschorft ist
oder Adhasionen/Gewebewucherungen
aufweist, legen Sie fiir einige Minuten
sterile, mit Kochsalzldsung getrénkte
Kompressen auf, um die Entfernung des
Ankers zu erleichtern

Maoglichkeit 1—Basis falten

e Mit einer Hand festen Druck auf die
Eintrittsstelle austiben

« Die AnkerfuRchen mit der anderen Hand
nach unten falten, damit sie sich unter der
Haut beriihren. Legen Sie einen dritten
Finger unter das Produkt, um die
Faltbewegung zu beginnen

* Halten Sie die gefaltete Basis horizontal zur

Haut
e Heben Sie den Anker zum Entfernen mit
einer schnellen, gezielt ausgefiihrten

Bewegung nach oben; folgen Sie dabei der

Form der AnkerfiiRchen

HINWEIS: Wenn sich die Entfernung des
Katheters schwierig gestaltet, verwenden
Sie Moglichkeit 2 (siehe unten).

Moglichkeit 2—Basis durchschneiden

e Verwenden Sie eine Schere mit stumpfer
Spitze, um die Basis in Léngsrichtung
entlang der Rille komplett in zwei Teile zu
schneiden

o Die flexiblen AnkerfiiRchen sind L-férmig
und erstrecken sich 5 mm auf jeder Seite
der Eintrittsstelle

o Uben Sie mit einer Hand festen Druck auf
die Eintrittsstelle aus

e Drehen Sie den blauen Rand nach oben
und Uben Sie eine schnelle, gezielte
Bewegung nach oben aus, um jedes

Ankerfuichen einzeln zu entfernen; folgen

Sie dabei der Form des FiiRchens

Reinigen der Eintrittsstelle

« Befolgen Sie die Verfahrensstandards fiir Infusionstherapien und das Protokoll des
Krankenhauses im Hinblick auf die Versorgung der Katheterstelle

e Verwenden Sie 3 ml einer Reinigungslosung aus Uber 2 % Chlorhexidinglukonat
(CHG)/70 % Isopropylalkohol oder Povidon-Jod-Tupfer als antiseptische Lésung

« Befolgen Sie die Anweisungen des Herstellers zum Auftragen der antiseptischen
Lésung

e Heben Sie Katheter und SecurAcath vorsichtig an, bis sie senkrecht zur Haut sind,
um rund um die Eintrittsstelle des Katheters zu reinigen

e Den SecurAcath beim Reinigen der Eintrittsstelle nicht aus seiner urspriinglichen
Position bewegen oder drehen

e Spilen Sie den Einflihrstellenbereich und den SecurAcath mit antiseptischer
Lésung. Stellen Sie sicher, dass die antiseptische Losung auf alle dueren
Oberflachen des Produkts aufgetragen wird

e Reinigen Sie die Haut um die Eintrittsstelle herum. Bewegen Sie den Applikator
mindestens 30 Sekunden lang wiederholt vor und zuriick. Benetzen Sie den
gesamten Bereich vollstédndig mit der antiseptischen Losung

e Lassen Sie den Bereich an der Luft trocknen. Nicht abtupfen oder wegwischen

o Die Katheterstelle gemaf Protokoll des Krankenhauses verbinden
HINWEIS: Achten Sie darauf, die Katheternabe unter dem Verband zu stabilisieren,
um das Auftreten von Zugspannungen und ein Verbiegen des Katheters auRerhalb
des SecurAcath zu verhindern. Das Verrutschen des Katheters im SecurAcath kann
verringert werden, indem der Katheter und die Nahtfligel unter dem Verband
stabilisiert werden, um die auf den Katheter wirkenden Zugkrafte zu minimieren.
Den SecurAcath in seiner Originalposition belassen und nicht drehen oder
verbiegen. Den Verband nicht zu eng anlegen, um keinen Druck auf den
SecurAcath auszuiiben, da dies fiir den Patienten unangenehm sein kann

Bei Dislokation von Katheter oder AnkerfiiRchen

Wenn der Katheter oder die AnkerfliRchen dislozieren, den Katheter nicht erneut
einfiihren. Sichern Sie den Katheter voriibergehend und beurteilen Sie, ob der Katheter
entfernt und durch einen neuen Katheter ersetzt werden muss. Jegliches
schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit dem SecurAcath sollte Interrad
Medical und der zustéandigen Behdrde des Mitgliedstaats gemeldet werden.
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Sistema de fijacion de catéter subcutaneo

Instrucciones de uso

Descripcion del producto

El SecurAcath es un sistema de fijacion de catéter subcutaneo. El dispositivo
utiliza un pequefio anclaje (patas de fijacion) que se coloca justo por debajo
de la piel en el lugar de introduccion del catéter y se fija al cuerpo del catéter.
El SecurAcath esta disefiado para catéteres de cuerpo redondo y fijara un
catéter de cuerpo redondo justo en el lugar de introduccién, al tiempo que
permanecera en su lugar durante todo el tiempo que el catéter esté colocado.

Beneficios clinicos previstos

e Menos infecciones relacionadas con el catéter

e Movimiento del catéter y desprendimientos reducidos

o Eficacia mejorada

e Limpieza del lugar del catéter de 360° mientras esta fijo
e Elimina los pinchazos de las agujas de sutura

Indicaciones

El dispositivo SecurAcath esta indicado para la fijacién a corto o largo plazo
de catéteres permanentes percutaneos al sitio de acceso por medio de un
anclaje subcutaneo.

Contraindicaciones, advertencias y precauciones

Contraindicaciones

El dispositivo esta contraindicado siempre que:

e El usuario considere desfavorable la integridad cutanea, p. ej., piel
desintegrable debido al uso crénico de esteroides, presencia de celulitis o
sarpullidos en el lugar deseado de introduccion del catéter

o Los factores locales del tejido evitaran la estabilizacién y/o el acceso
adecuados

e Se conoce o sospecha de la presencia de infeccidn relacionada con el
dispositivo, bacteriemia o septicemia

o El tamafo del cuerpo del paciente es insuficiente para acomodar el tamafo
del dispositivo implantado

e Se sabe o se sospecha que el paciente es alérgico a los materiales
contenidos en el dispositivo

e El lugar de introduccién previsto recibié radiacion en el pasado

Advertencias

¢ Indicado para usarse en un solo paciente. NO LO REUTILICE. La
reutilizacion puede provocar acontecimientos adversos graves (AAG) y un
funcionamiento defectuoso del dispositivo

o Este producto contiene nitinol. No utilizar en pacientes con alergia conocida
al niquel

o Después de usarlo, este producto puede representar un posible peligro
biolégico. Manipulelo y eliminelo de acuerdo con la practica médica
aceptada y las normativas y leyes locales, regionales y estatales aplicables

Precauciones

e Lea y siga con cuidado todas las instrucciones antes de utilizarlo

o La venta de este dispositivo esta restringida a médicos o facultativos de
atencion sanitaria cualificados o por prescripcion de los anteriores

¢ Solo los facultativos de atencion sanitaria cualificados con la formacién
adecuada deben introducir, manipular y retirar estos dispositivos

o Siga las precauciones universales al introducir y mantener el catéter

* No intente extraer el catéter cuando el dispositivo SecurAcath esté fijando
el catéter

* No retuerza ni gire el dispositivo después de fijarlo

o Eldispositivo SecurAcath debera retirarse cuando se vaya a extraer el
catéter

Posibles complicaciones
Existe la posibilidad de que se produzcan complicaciones graves, entre ellas:
e Hemorragia
e Lesion del plexo braquial
e Erosion del catéter a través de la piel
e Septicemia relacionada con el catéter
e Infeccion o necrosis del lugar de introduccion
e Hematomas
e Reaccion de intolerancia al dispositivo implantado
e Laceracion o perforacion de vasos o visceras

Informacién sobre la RM

Pruebas no clinicas demostraron que el dispositivo SecurAcath es “MR
Conditional™, es decir, seguro bajo ciertas condiciones de RM. Un paciente
con este dispositivo puede ser sometido a exploraciones con seguridad en
un sistema de RM bajo las siguientes condiciones:

- Campo magnético estatico de 1,5 teslas y 3 teslas, exclusivamente

- Campo magnético de gradiente espacial maximo de 4000 gauss/cm
(40 T/m)

- Tasa de absorcién especifica (specific absorption rate, SAR) maxima
promediada en cuerpo entero y notificada por el sistema de RM de
2 W/kg durante 15 minutos de exploracién (es decir, por secuencia de
pulso) en el modo de funcionamiento normal.

Bajo las condiciones de exploracion definidas, se prevé que el SecurAcath
produzca una elevacién de la temperatura maxima de 1,5 °C después de
15 minutos de exploracién continua (es decir, por secuencia de pulso).

En pruebas no clinicas, el artefacto de imagen producido por el SecurAcath
se extiende aproximadamente 4 mm desde este implante, cuando se
adquiere una imagen mediante una secuencia de pulso de eco de gradiente
y un sistema de RM de 3 teslas.

*“MR Conditional” segtin se define en ASTM F2503-20.

Preparacion para el uso

Examine el envase con cuidado antes de abrirlo para confirmar su
integridad y que la fecha de caducidad no ha pasado. El dispositivo esta
esterilizado mediante 6xido de etileno, se suministra en un envase estéril y
es no pirégeno. No utilice si el envase esta dafiado, abierto o ha pasado la
fecha de caducidad.

PRECAUCION: El producto no se puede reesterilizar.

Instrucciones de colocacion

1. Coloque el catéter siguiendo el procedimiento estandar
NOTA: El SecurAcath requiere un minimo de 3 cm de cuerpo de
catéter expuesto por encima de la superficie de la piel. El extremo
trasero del dispositivo SecurAcath no debera colocarse mas alla de la
marca de cero del catéter, ni a menos de 1 cm del conector del catéter.
NOTA: No es necesario realizar una dermatotomia; no obstante, si se
realiza, debera ser de menos de 3 mm.
NOTA: Los catéteres hechos de materiales blandos (esto es, silicona)
pueden estirarse y alargarse con fuerzas de baja tension, lo que reduce
el diametro exterior del catéter y disminuye la fuerza de sujecion del
SecurAcath.

2. Seleccione el dispositivo SecurAcath del tamafio adecuado para
coincidir con el diametro del catéter. Si el tamafio French del catéter no
es un numero entero, utilice SecurAcath del tamafio menor mas
cercano (p. €j., con un catéter de 8,5 Fr, utilice un SecurAcath de 8 Fr)

3. Pliegue la base hacia abajo hasta
que se junten las patas

4. Levante el catéter hasta separarlo
de la superficie de la piel para
visualizar el lugar de introduccién en
la parte inferior del catéter

5. Sujete la base doblada formando un
angulo, apuntando las puntas de las
patas al lugar de introduccion.
Introduzca las patas y hagalas
avanzar unos milimetros en el tejido
subcutaneo
NOTA: Si el lugar de introduccién no
es lo suficientemente grande como
para introducir las patas, utilice una
mano para estirar la piel o utilice la
punta de un dilatador para ensanchar
el lugar de introduccion

6. Oriente la base en la direccion en la que
desee que quede el catéter.
Se recomienda un angulo maximo de 45
grados en una u otra direccién desde el
centro. La base debera quedar sobre
tejido estable y alejado de zonas de
flexion, tales como articulaciones

7. Suelte la base para permitir que se abra
8. Despliegue la base hasta que quede plana

9. Tire suavemente de la base para asegurarse de que las patas estén
completamente abiertas bajo la piel

10. Silas patas parecen estar ligeramente superpuestos, mueva con
cuidado la base hacia delante y hacia atras para permitir que las patas
se abran por completo



11. Alinee el catéter con la ranura de la base.
« Asegurese de que el cuerpo del catéter y la base estén limpios
y secos

12. Coloque la cubierta sobre la base
presionando hacia abajo la cubierta
al tiempo que sujeta la base, para
fijar el dispositivo al cuerpo del
catéter. Inspeccione visualmente los
bordes del SecurAcath para
asegurarse de que la cubierta esté
totalmente acoplada a la base. No
debe haber ninguna abertura a lo
largo del borde del dispositivo
NOTA: Lave las luces del catéter
para asegurar la permeabilidad

13. Ajuste la longitud del catéter
(opcional). Retire la cubierta, ajuste la posicién del catéter, vuelva a
poner la cubierta

14. Registre en la historia clinica del paciente la longitud del catéter
permanente en lo que respecta a las marcas de centimetros del
catéter en el punto en que se introduce en la piel. Debe realizarse
una reevaluacion visual frecuente para asegurarse de que el catéter
no se haya movido

15. Ponga un apésito en el lugar del catéter siguiendo el protocolo
hospitalario
NOTA: Asegurese de estabilizar el conector del catéter debajo del
aposito para evitar tirones o pliegues del catéter fuera del dispositivo
SecurAcath. El deslizamiento del catéter en el interior del dispositivo
SecurAcath puede mitigarse estabilizando el catéter y las alas de
sutura debajo del aposito para reducir al minimo las fuerzas de tension
sobre el catéter. No gire ni retuerza el SecurAcath respecto a su
posicion original. No aplique un apdésito demasiado apretado, ya que
podria crear presion sobre el dispositivo SecurAcath y ocasionar
molestias al paciente

Procedimiento de retirada

e Retire el apésito

e Sujete la pestafia HOLD del dispositivo
SecurAcath con el pulgar y otro dedo de una
mano para estabilizar dispositivo

e Haga palanca hacia arriba en el borde de la
pestafia LIFT con la otra mano para soltar la
cubierta de la base

* Retire la cubierta por completo de la base.
ADVERTENCIA: No intente retirar el catéter
con la cubierta fijada y las patas
desplegadas

* Retire el catéter. No utilice una fuerza excesiva

e Mantenga la presion en el lugar de
introduccion hasta que se consiga la
hemostasia y mientras se quitan las
patas del SecurAcath

NOTA: Si se ha formado una costra en
el lugar o tiene adhesiones/crecimiento
de tejido, aplique al lugar una gasa
estéril impregnada con solucion salina
durante unos minutos para facilitar la
retirada

Opcion 1—Doblar base

e Presione firmemente el lugar de
introduccién con una mano

o Ultilice la otra mano para doblas las alas
hacia abajo a fin de juntar las patas
debajo de la piel. Coloque un tercer dedo
debajo del dispositivo para ayudar a
comenzar el movimiento de doblado

e Sujete la base doblada horizontal a la piel

e Utilice un movimiento rapido y deliberado
hacia arriba para llevar a cabo la retirada
siguiendo la forma de las patas

NOTA: Si la retirada resulta dificil,
utilice la opcién 2 (mas abajo)

Opcion 2—Cortar Base

o Utilice una tijeras de punta roma para
cortar completamente la base de forma
longitudinal por la mitad a lo largo de la
ranura

e Los anclajes flexibles tienen forma de «L»
y sus patas se extienden 5 mm a cada
lado del lugar de introduccion

e Presione firmemente el lugar de
introduccién con una mano

e Gire el borde azul hacia arriba y utilice un
movimiento rapido y deliberado hacia
arriba para retirar cada pata por separado
siguiendo la forma de la pata

Limpieza del lugar de introduccion

e Siga la normativa de la practica de los tratamientos de infusion y el protocolo
del hospital para el mantenimiento del lugar del catéter

o Utilice un aplicador de 3 ml o mas de gluconato de clorhexidina (CHG)
al 2 %/alcohol isopropilico al 70 % o hisopos con povidona yodada como
solucion antiséptica

* Siga las instrucciones indicadas en la etiqueta del fabricante de la solucion
antiséptica para la aplicacion

e Levante suavemente el catéter y el dispositivo SecurAcath hasta que queden
perpendiculares a la piel para limpiar alrededor del lugar de introduccion del catéter

« No gire ni retuerza el dispositivo SecurAcath respecto a su posicion original
mientras limpia el lugar de introduccién

e Empape la zona del lugar de introduccion y el dispositivo SecurAcath con solucion
antiséptica. Asegurese de que la solucion antiséptica se aplique a todas las
superficies exteriores del dispositivo

e Limpie la piel alrededor del lugar de introduccion. Utilice pasadas repetidas del
aplicador hacia atras y hacia delante durante un minimo de 30 segundos.
Humedezca por completo la zona con la solucion antiséptica

e Deje secar la zona al aire. No seque con un pafio ni con papel secante

e Ponga un apdsito en el lugar del catéter siguiendo el protocolo hospitalario
NOTA: Asegurese de estabilizar el conector del catéter debajo del apdsito para
evitar tirones o pliegues del catéter fuera del dispositivo SecurAcath. El
deslizamiento del catéter en el interior del dispositivo SecurAcath puede mitigarse
estabilizando el catéter y las alas de sutura debajo del apésito para reducir al
minimo las fuerzas de tension sobre el catéter. No gire ni retuerza el dispositivo
SecurAcath respecto a su posicion original. No aplique un apésito demasiado
apretado, ya que podria crear presion sobre el dispositivo SecurAcath y ocasionar
molestias al paciente

Si el catéter o las patas de fijaciéon se desprenden

Si el catéter o las patas de fijacion se desprenden, no reinserte el catéter. Asegure
temporalmente el catéter y evalle si el catéter debe retirarse y sustituirse. Cualquier
incidente grave relacionado con el dispositivo SecurAcath debera notificarse a Interrad
Medical y a la autoridad competente del estado miembro.
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Subkutant kateterfastgerelsessystem

Brugsanvisning

Produktbeskrivelse

SecurAcath er et subkutant kateterfastgerelsessystem. Anordningen bruger et
lille anker (fastgerelsesanker), der anbringes lige under huden ved katetrets
indfgringssted, og som derefter fastgeres pa kateterskaftet. SecurAcath er
designet til katetre med runde skafter og fastger et kateter med rundt skaft lige
ved indfgringsstedet, mens det bliver pa stedet sa laange katetret er anlagt.

Forventede kliniske fordele

o Reducerede kateterrelaterede infektioner

e Mindsket bevaegelse og lgsrivning af kateteret

e Forbedret effektivitet

e Rengering 360 grader rundt om kateterstedet, mens det er fastgjort
o Fjerner behovet for nalestik til sutur

Indikationer
SecurAcath-anordningen er indiceret til kort- eller langtidsfastgerelse af
perkutant indlagte katetre i adgangsomradet ved hjeelp af et subkutant anker.

Kontraindikationer, advarsler og forholdsregler

Kontraindikationer

Anordningen kontraindiceres, hvis:

¢ Hudens integritet af operatgren anses for at vaere uhensigtsmaessig, f.eks.
sker hud pa grund af kronisk brug af steroider, tilstedevaerelse af cellulitis
eller udsleet pa det sted, hvor katetret gnskes indsat.

o Lokale veevsfaktorer vil forhindre korrekt stabilisering og/eller adgang for
anordningen.

o Tilstedeveerelse af infektion, som skyldes anordningen, bakterizemi eller
septikeemi er kendt eller mistaenkt.

o Patientens kropsstgrrelse er utilstreekkelig til den implanterede anordnings
starrelse.

e Patienten vides eller mistaenkes at vaere allergisk over for materialer i
anordningen.

o Tidligere bestraling af prospektivt indseettelsessted.

Advarsler

o Beregnet til brug hos en enkelt patient. MA IKKE GENBRUGES.
Genanvendelse kan fere til alvorlige ugnskede haendelser og funktionsfejl.

o Dette produkt indeholder nitinol. Ma ikke anvendes hos patienter med kendt
nikkelallergi.

o Efter brug kan dette produkt udgere en potentiel biologisk fare. Produktet
skal handteres og bortskaffes i overensstemmelse med godkendt medicinsk
praksis og geeldende lokale, statslige og faderale love og forskrifter.

Forholdsregler

o Alle instruktioner skal laeses og falges omhyggeligt fer brug.

e Denne anordning ma kun seelges til eller pa foranledning af en lzege eller
en kvalificeret sundhedsmedarbejder.

o Kun kvalificeret sundhedsfagligt personale med passende uddannelse ma
indfere, handtere og fierne disse anordninger.

o Almene forholdsregler falges ved indseettelse og vedligeholdelse af
katetret.

o Katetret ma ikke forseges fiernet, nar SecurAcath-anordningen fastholder
katetret.

¢ Anordningen ma ikke vrides eller drejes, nar den er fastgjort.

o SecurAcath-anordningen skal fiernes, nar katetret fiernes.

Mulige komplikationer

Der er risiko for alvorlige komplikationer, herunder de fglgende:
e Blagdning

Plexus brachialis-skade

Katetererosion gennem huden

Kateterrelateret sepsis

Infektion eller nekrose pa indszettelsesstedet

Haematom

Intolerancereaktion over for implanteret anordning

Fleenge eller perforering af kar eller viscus

MRI-oplysninger

Ikke-klinisk undersggelser paviste, at SecurAcath-anordningen er MR-
betinget*. En patient med denne anordning kan scannes pa sikker vis i et
MR-system under falgende forhold:

- Kun statisk magnetfelt pa 1,5-Tesla og 3-Tesla

- Maksimalt magnetfelt med spatial haeldning pa 4.000 Gauss/cm
(40-T/m)

- Maksimal specifik absorptionshastighed (SAR) rapporteret af MR-
systemet for hele kroppen pa 2 W/kg ved 15 minutters scanning
(dvs. pr. pulssekvens) i normal driftstilstand

Under de definerede scanningsforhold forventes SecurAcath at generere
en temperaturstigning pa maks. 1,5 °C efter 15 minutters kontinuerlig
scanning (dvs. pr. pulssekvens).

| ikke-kliniske unders@gelser ragede billedartefakten, der skyldtes
SecurAcath, ca. 4 mm ud fra implantatet, under scanning med en
gradient ekkopulssekvens og et 3-Tesla MR-system.

* MR-betinget som defineret i ASTM F2503-20.

Klargering til brug

Undersag omhyggeligt pakken inden den abnes for at bekreefte, at den er
uskadt, og at udlgbsdatoen ikke er overskredet. Anordningen er
steriliseret med ethylenoxid, leveres i en steril pakke og er ikke-pyrogen.
Ma ikke anvendes, hvis pakken er beskadiget, abnet eller udigbsdatoen
er overskredet.

FORSIGTIG: Produktet kan ikke resteriliseres.

Instruktioner om anlaeggelse

1.

10.

Katetret anbringes i henhold til standardprocedurer.

BEMAERK: SecurAcath kreever, at mindst 3 cm af kateterskaftet
stikker op over hudoverfladen. SecurAcath-anordningens
bageste ende ma ikke anlaegges forbi nulmeerket pa katetret
eller nzermere end 1 cm fra kateternavet.

BEMAERK: Et dermatotomi er ikke ngdvendigt, men hvis det
leegges, skal det veere mindre end 3 mm.

BEMAERK: Katetre, der er fremstillet af blade materialer (dvs.
silikone) kan straeekkes og forleenges ved lave speendingskreefter,
hvilket reducerer katetrets ydre diameter og mindsker
holdekraften af SecurAcath.

Der veelges den SecurAcath-anordning, hvis starrelse passer til
kateterdiameteren. Hvis katetret ikke har en stgrrelse pa en hel
French, anvendes den naermeste mindre starrelse SecurAcath

(dvs. med et 8,5F-kateter bruges et 8F SecurAcath).

Fodstykket foldes nedefter,
indtil ankrene mgdes.

Katetret loftes af
hudoverfladen for at < 5
visualisere / AN J
indszettelsesstedet pa / \
undersiden af katetret. 2y
Det foldede fodstykke holdes
i en vinkel, og ankerspidserne
rettes mod
indsaettelsesstedet. Ankeret
indsaettes og feres et par
millimeter ind i det subkutane
veev.

BEMAERK: Hvis
indseettelsesstedet ikke er
stort nok til at indszette
ankeret, kan man bruge den
ene hand til at straekke huden eller
spidsen af en dilatator til at udvide
indsaettelsesstedet.

Vend ankerfodstykket i den
retning, katetret anskes anlagt. En
vinkel pa hgjst 45 grader i begge
retninger fra midten anbefales.
Ankerfodstykket skal ligge pa jeevnt veev og veek fra
fleksionsomrader som f.eks. led.

Ankerets fodstykke frigeres, sa det abner sig.
Ankerets fodstykke foldes ud, indtil det er fladt.

Der traekkes forsigtigt i ankerets fodstykke for at sikre, at
ankrene er helt &bne under huden.

Hvis ankrene lader til at overlappe lidt, flyttes ankerets fodstykke
forsigtigt frem og tilbage, sa de kan abne sig helt.



11. Katetret bringes pa linje med rillen i ankerets fodstykke.
« Det skal sikres, at kateterskaftet og
ankerets fodstykke er rene og tarre.

12. Deekstykket anbringes pa ankerets
fodstykke ved at trykke ned pa
daekslet, mens der holdes i fodstykket
for at fastgere anordningen til
kateterskaftet. Kanterne pa SecurAcath
unders@ges visuelt for at sikre, at
daekstykket sidder helt som det skal i
fodstykket. Der ma ikke veere nogen
abninger langs anordningens kant.
BEMAERK: Katetrets lumener skylles
igennem for at sikre, at de er abne.

13. Kateterleengden justeres (valgfrit) Daekstykket fiernes, katetrets position
justeres, og deekstykket saettes pa igen.

14. Den indlagte kateterlaengde noteres i patientens journal i henhold til
centimetermaerkerne pa katetret, hvor det gar ind i huden. Der bar
foretages hyppige visuelle vurderinger for at sikre, at katetret ikke har
flyttet sig.

15. Kateterstedet forbindes i henhold til hospitalets protokol.

BEMAERK: Det skal sikres, at kateternavet stabiliseres under
forbindingen for at undga, at katetret traekkes eller bgjes uden for
SecurAcath-anordningen. Lgsrivning af katetret inde i SecurAcath-
anordningen kan afb@des ved at stabilisere katetret og suturvingerne
under forbindingen for at minimere spaendingskraefterne pa katetret.
SecurAcath ma ikke drejes eller vrides fra sin oprindelige position.
Forbindingen ma ikke szettes for stramt pa, da den ellers kan pafere tryk
pa SecurAcath-anordningen, hvilket kan vaere generende for patienten.

Udtagningsprocedure

e Forbindingen fijernes.

e Dertages fati HOLD-tappen pa
SecurAcath-anordningen med den ene
hands tommel- og pegefinger for at
stabilisere anordningen.

e Kanten af LIFT-tappen lgftes op med den
anden hand for at frigere deekstykket fra
ankerets fodstykke.

o Daekstykket tages helt af fodstykket.
ADVARSEL: Katetret ma ikke forsgges
fiernet, nar daekstykket er fastgjort, og
ankeret er lagt pa plads.

e Katetret fiernes. Der ma ikke anvendes for voldsom kraft.

e Trykket pa indsaettelsesstedet bibeholdes, indtil der opnas haemostase,
og mens SecurAcath-fodstykket fiernes.

BEMAERK: Hvis behandlingsstedet
har sarskorpe/-r eller har
sammenvoksninger/veevsvaekst,
anvendes steril gaze gennemvaedet i
saltvand i et par minutter for at lette
udtagelsen.

Valgmulighed 1 — Fodstykket foldes

e Der pafgres et fast tryk pa
indseettelsesstedet med den ene hand.

e Den anden hand bruges til at folde
vingerne nedad for at fare ankeret ind
under huden. En tredje finger anbringes
under anordningen for at hjeelpe
foldebevaegelsen i gang.

e Det foldede ankerfodstykke holdes
vandret pa huden.

e Foretag en hurtig og bestem beveegelse
opad, og fglg ankerets facon for at
fierne det.

BEMAERK: Anvend mulighed
2 (nedenfor), hvis der opleves
problemer med at fierne anordningen.

Valgmulighed 2 - Fodstykket opdeles

e Der bruges en saks med stump spids til
at klippe ankerets fodstykke over pa
midten langs med rillen.

e De fleksible ankre har facon som et “L”
med fodstykkerne reekkende 5 mm ud
pa hver side af indsaettelsesstedet.

e Der pafgres et fast tryk pa
indseettelsesstedet med den ene hand.

e Den bla kant vendes opad, og der
bruges en hurtig og bestemt bevaegelse
opad til at felge ankerets facon for at
fierne hvert anker ét ad gangen.

\

Rensning af indsattelsesstedet

e Standardpraksis for infusionsbehandling og hospitalets protokol for
vedligeholdelse af kateterstedet folges.

e Der bruges 3 ml eller stgrre 2 % chlorhexidingluconat (CHG)/70 %
isopropylalkohol-applikator eller povidon-iod-vatpinde som antiseptisk opl@sning.

e Anvisningerne pa etiketten fra fabrikanten af den antiseptiske oplasning ved
anvendelse folges.

o Loft forsigtigt katetret og SecurAcath-anordningen indtil de er vinkelrette med
huden for at rengere rundt om katetrets indferingssted.

e SecurAcath-anordningen ma ikke vrides eller drejes fra sin oprindelige position,
mens indseettelsesstedet renses.

e Omradet for indsaettelsessedet og SecurAcath-anordningen overskylles med
antiseptisk oplasning. Det skal sikres, at den antiseptiske oplasning paferes alle
anordningens udvendige flader.

e Huden omkring indsaettelsesstedet skrubbes. Applikatoren fgres frem og tilbage
flere gange i mindst 30 sekunder. Omradet ggres helt vadt med antiseptisk
opl@sning.

e Omradet skal luftterre. Ma ikke opsuges eller aftarres.

o Kateterstedet forbindes i henhold til hospitalets protokol.

BEMAERK: Det skal sikres, at kateternavet stabiliseres under forbindingen for at
undga, at katetret traekkes eller bgjes uden for SecurAcath-anordningen.
Lesrivning af katetret inde i SecurAcath-anordningen kan afbgdes ved at
stabilisere katetret og suturvingerne under forbindingen for at minimere
spaendingskraefterne pa katetret. SecurAcath ma ikke drejes eller vrides fra sin
oprindelige position. Forbindingen ma ikke saettes for stramt pa, da den ellers kan
pafare tryk pa SecurAcath-anordningen, hvilket kan vaere generende for patienten.

Hvis katetret eller fastgorelsesankeret river sig los

Hvis katetret eller fastggrelsesankeret river sig lgs, ma katetret ikke seettes ind igen.
Katetret fastgeres midlertidigt, og det vurderes, om katetret skal fiernes og erstattes
med et nyt kateter. Enhver alvorlig haendelse i forbindelse med SecurAcath skal
indberettes til Interrad Medical og medlemsstatens kompetente myndighed.

Der henvises til
brugsanvisningen.
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System for forankring av subkutan kateter

Anvandningsinstruktioner

Produktbeskrivning

SecurAcath &r ett system for férankring av subkutan kateter. Anordningen
anvander en liten férankring (férankringsfétter) som placeras alldeles under
huden pa platsen for kateterns insattning och anordningen &r sedan fast pa
kateterns skaft. SecurAcath ar utformad for rundskaftade katetrar och sékrar
en rundskaftad kateter precis pa inséattningsplatsen samtidigt som den finns
kvar pa plats under kateterns hela kvarliggningstid.

Forvantad klinisk nytta

e Minskning av kateterrelaterade infektioner

o Nedsatt kateterrorlighet och forflyttning

o Forbattrad effektivitet

e Rengoéring 360 grader av kateterplats under férankring
o Eliminerar suturnalstick

Indikationer

SecurAcath-anordningen ar indikerad for kort- eller Iangvarig férankring av
perkutana kvarsittande katetrar, for att komma at platsen med hjalp av en
underhudsférankring.

Kontraindikationer, varningar och forsiktighetsatgarder

Kontraindikationer

Anordningen ar kontraindicerad narhelst:

e Hudens integritet anses av handhavaren vara ogynnsam, t.ex. spréd hud
pa grund av kronisk steroidanvandning, férekomst av cellulit eller hudutslag
pa den dnskade platsen for kateterns inséattning

e Lokala vavnadsforhallanden kan hindra anordningens stabilitet och/eller
atkomlighet

e Kand eller misstankt infektion, bakteremi eller septikemi orsakad av
anordning foreligger

* Patientens kroppsstorlek ar otillracklig for att hantera den implanterade
anordningens storlek.

e Man vet eller missténker att patienten ar allergisk for &mnen som ingar i
anordningen.

o Tidigare bestralning av avsedd insattningsplats.

Varningar

e Avsedd for anvéndning pa endast en patient. ATERANVAND INTE.
Ateranvandning kan medféra allvarlig oénskad handelse (SAE) och
felfunktion hos anordningen

e Produkten innehaller nitinol. Anvand inte pa patienter med kand
nickelallergi

e Efter anvandning kan produkten utgdra en potentiell miljérisk. Hantera och
kassera i enlighet med godkand medicinsk praxis och tillampliga lokala,
delstatliga och federala lagar och bestammelser

Forsiktighetsatgarder

e Las och folj noggrant alla anvisningar fére anvandning

e Denna anordning far endast séljas till eller pa bestallning av en lakare eller
utbildad vardpersonal

o Endast legitimerad halso- och sjukvardspersonal med ldmplig utbildning ska
satta in, manipulera och avlagsna dessa anordningar

o Folj allmant gallande forsiktighetsatgarder vid insattning och underhall av
katetern

e FOrsok inte avlagsna katetern nar SecurAcath-anordningen férankrar
katetern

o Vrid eller rotera inte anordningen efter att den har férankrats

e SecurAcath-anordningen ska tas bort nar katetern tas bort

Téankbara komplikationer
Méjligheten finns for allvarliga komplikationer, inklusive féljande:
e Blédning
Skada pa plexus brachialis
Sar genom huden fran katetern
Kateterrelaterad blodforgiftning (sepsis)
Infektion eller nekros pa insattningsplatsen
Hematom
Intoleransreaktion pa implanterad anordning
Soénderslitning eller perforering av blodkarl eller Viscus (inre organ)

MRI-information

Icke-klinisk testning har visat att fastanordningen SecurAcath ar MR-
beroende*. En patient med denna anordning kan skannas pa sakert satt i
ett MR-system under féljande forutsattningar:

— Statiskt magnetfélt pa endast 1,5 Tesla och 3 Tesla

— Magnetfalt med spatiell gradient pa maximalt 4 000 Gauss/cm
(40 T/m)

— Storsta rapporterade, helkropps-genomsnittliga specifika
absorptionshastighet (specific absorption rate, SAR) for
MR-system pa 2 W/kg under 15 minuters scanning (d.v.s. per
pulssekvens) i det normala driftlaget

Under de definierade scanningsférhallandena, foérvantas SecurAcath
producera en maximal temperaturékning pa 1,5 °C efter 15 minuter av
kontinuerlig scanning (d.v.s. per pulssekvens).

| icke-klinisk testning, férlangdes bildartefakten som orsakats av
SecurAcath ungefér 4 mm fran detta implantat nar bildtagning skedde
med en gradient ekopulssekvens och ett 3 Tesla MR-system.

* MR-beroende enligt definition i ASTM F2503-20.

Forberedelse for anviandning

Undersok forpackningen noggrant fére 6ppnandet for att bekrafta dess
integritet och att utgangsdatumet inte har passerat. Anordningen ar
steriliserad med etylenoxid och levereras i en steril forpackning och ar
icke-pyrogen. Anvand inte om férpackning ar skadad, 6ppnad, eller dar
utgangsdatumet har passerat.

FORSIKTIGHET: Produkten far inte omsteriliseras.

Placeringsanvisningar

1. Placera katetern enligt standardprocedur
OBS: SecurAcath kraver minst 3 cm blottat kateterskaft ovanfér
hudytan. Bakdnden av SecurAcath-anordningen ska inte placeras
bortom nollmarkeringen pa katetern eller narmare an 1 cm fran
kateterkopplingen.
OBS: En dermatotomi behdvs inte, men om den anda utférs ska den
vara mindre an 3 mm.
OBS: Katetrar tillverkade av mjuka material (t.ex. silikon) kan
strackas och férldngas med laga spanningskrafter vilket reducerar
kateterns ytterdiameter och minskar SecurAcath kvarhallningsstyrka.

2. Valj lamplig storlek pa SecurAcath-anordningen for att matcha
kateterns diameter. Om katetern inte ar en hel French-storlek,
anvand den narmast mindre storleken pa SecurAcath (d.v.s. vid
anvandning av 8,5 F-kateter, anvand 8 F SecurAcath)

3. Vik basen nedat tills fétterna
mots

4. Lyft upp katetern fran hudytan for
att visualisera insattningsplatsen
pa kateterns undersida

5. 5. Hall den vikta basen i vinkel, / J

rikta in fotternas spetsar vid (/
insattningsstallet. For in fétterna

och for dem framat nagra fa

millimeter in i den subkutana

vavnaden
OBS! Om inséttningsplatsen inte
ar tillrackligt stor for att féra in
fétterna, anvand ena handen for
att strécka ut huden eller anvand =
spetsen pa en dilator for att vidga
insattningsplatsen
6. Rikta basen i den riktning som

du vill att katetern ska ligga.

En maximal vinkel pa 45 grader

i endera riktningen ar rekommenderat.
Basen ska ligga pa stabil véavnad och
borta fran flexionsomraden, som t.ex.

leder

7. Slapp basen sa att den kan 6ppnas
8. Fall ut basen tills den ar plan

9. Dra forsiktigt i basen for att vara saker pa att fotterna ar helt 6ppna
under huden

10. Om fétterna verkar 6verlappa en aning, flytta basen forsiktigt fram
och tillbaka sa att de 6ppnas helt och hallet



11. Rikta in katetern med skaran i basen
e Kontrollera att kateterns skaft och bas &r rena och torra

12. Placera kapan pa basen genom att
trycka kapan nedat och samtidigt halla
i basen for att satta fast anordningen
pa kateterns skaft. Inspektera visuellt
kanterna pa SecurAcath for att
sakerstalla att kapan ar helt fasthakad
i sockeln. Det far inte finnas nagot
mellanrum langs anordningens kant
OBS: Spola kateterlumen for att
garantera genomsléappligheten

13. Justera kateterlangden (valbart)
Avlagsna kapan, justera kateterns
lage, sétt tillbaka kapan

14. Anteckna pa patientens diagram den kvarsittande kateterlangden
enligt centimeter-markeringarna pa katetern dar den gar in i huden.
Ofta aterkommande visuell bedémning ska géras for att kontrollera
att katetern inte har flyttat sig

15. Forbind kateterstéllet plats enligt sjukhusets regler
OBS: Var noga med att stabilisera kateterkopplingen for att hindra
att katetern dras ur eller snor sig utanfér SecurAcath-anordningen.
Kateterglidning inom SecurAcath-anordningen kan mildras genom
att stabilisera katetern och suturvingarna under férbandet for att
minska spanningskrafter pa katetern. Vrid eller skruva inte
SecurAcath fran dess ursprungliga lage. Forbind inte for hart, da det
annars kan orsaka tryck pa SecurAcath-anordningen, vilket kan
orsaka obehag for patienten

Avléagsnandeprocedur

e Avlagsna forbandet

e Tatagifliken markt HOLD pa SecurAcath
med ena handens tumme och pekfinger sa
att anordningen halls pa plats

e Med den andra handen, for fliken markt LIFT
uppat for att frigéra kapan fran basen

e Avlagsna kapan helt och hallet fran sockeln
VARNING: Forsok inte att ta bort katetern nar
kapan sitter fast och fotterna ar verksamma

e Ta bort katetern. Anvand inte for mycket kraft

e Tryck pa insattningsplatsen tills hemostas
uppnatts och medan SecurAcath-fétterna avlagsnas

OBS: Om platsen har sarskorpa eller sammanvéxningar/
vavnadstillvaxt, applicera en steril kompress med koksaltlésning pa
platsen under nagra minuter for att
underlatta basens borttagande

Alternativ 1 — Vik ihop sockeln

e Tryck bestdmt pa insattningsplatsen med
ena handen

e Med den andra handen, vik vingarna
nedat for att fora samman fotterna under
huden. Anvand ett tredje finger under
anordningen till att paborja vikningen

o Hall den vikta basen horisontellt mot
huden

e Anvand en snabb, stadig uppatrorelse for
att ta bort den foljande formen av fotterna

OBS: Om det visar sig svart att avlagsna
katetern, anvand alternativ 2 (nedan)

Alternativ 2 — Dela pa basen

e Anvand en sax med trubbig spets for att
klippa basen helt och hallet mitt itu pa
langden, langs med skaran

e De bdjliga fétterna ar formade som ett "L”,
dar fotterna stracker sig 5 mm at varje sida
om insattningsplatsen

e Tryck bestadmt pa insattningsplatsen med
ena handen

e Vand den blaa kanten uppat och anvand
en snabb, stadig uppatgaende rorelse for
att ta bort varje fot separat féljande formen
av foten

Rengoring av inséttningsplatsen

e Folj standardpraxis och sjukhusets anvisningar om infusionsbehandling for skotsel
av kateterstalle

e Anvand 3 ml applikator med klorhexidinglukonat 2 % + isopropylalkohol 70 % eller
torkdukar med povidonjod som antiseptisk I6sning

o Folj tillverkarens anvisningar enligt markningen fér applicering av den antiseptiska
I6sningen

o Lyft katetern och SecurAcath-anordningen forsiktigt tills de ar vinkelrata mot huden
for att rengodra runt kateterns installningsplats

o Vrid eller rotera inte SecurAcath-anordningen fran dess ursprungliga lage under
rengdringen av insattningsplatsen

e Floda omradet runt insattningsplatsen och SecurAcath-anordningen med antiseptisk
16sning. Kontrollera att den aseptiska I6sningen blir applicerad pa anordningens alla
utvandiga ytor

e Skrubba huden runt ingangsstallet. For inféraren fram och tillbaka flera ganger
under minst 30 sekunder. BI6t omradet fullstdndigt med antiseptisk 16sning

e Lat omradet lufttorka. Fukt ska inte sugas upp eller torkas bort

* Forbind kateterstallet plats enligt sjukhusets regler
OBS: Var noga med att stabilisera kateterkopplingen for att hindra att katetern
dras ur eller snor sig utanfor SecurAcath-anordningen. Kateterglidning inom
SecurAcath-anordningen kan mildras genom att stabilisera katetern och
suturvingarna under férbandet for att minska spanningskrafter pa katetern. Vrid eller
skruva inte SecurAcath fran dess ursprungliga lage. Forbind inte for hart, da det
annars kan orsaka tryck pa SecurAcath-anordningen, vilket kan orsaka obehag for
patienten

Om katetern eller forankringsfétterna lossnar

Om katetern eller férankringsfétterna lossnar, satt inte tillbaka katetern. Férankra
katetern tillfalligt och bedém om katetern maste tas bort eller erséttas. Alla allvarliga
tillbud som ar férknippade med SecurAcath ska rapporteras till Interrad Medical och
den behodriga myndigheten i landet.
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lhonalainen katetrin kiinnitysjarjestelma

Kayttoohjeet

Tuotteen kuvaus

SecurAcath on ihonalainen katetrin kiinnitysjarjestelma. Laite hyddyntaa pienta
ankkuria (kiinnitinkarkia), joka sijoitetaan heti ihon alapuolelle katetrin
sisddnvientikohtaan ja kiinnitetédan sitten katetrin varteen. SecurAcath on
suunniteltu pydredkanavaisille katetreille ja kiinnittda pyéredkanavaisen
katetrin suoraan sisaanvientikohtaan jaaden samalla paikalleen katetrin koko
kayton ajaksi.

Odotetut kliiniset hyodyt

o Katetriin liittyvat infektiot véhenevat

o Katetrin liikkuminen ja irtoamiset vahenevat

e Tehokkuus paranee

o Kiinnitetyn katetrin sisdanvientipaikan 360-asteinen puhdistus
e Ompeleiden neulominen jaa pois

Kayttoaiheet
SecurAcath on tarkoitettu lyhyt- tai pitkaaikaiseen ihon lapaisevan
kestokatetrin kiinnittdmiseen lapivientipaikkaan ihonalaisella ankkurilla.

Vasta-aiheet, varoitukset ja varotoimenpiteet

Vasta-aiheet

Laitteen kayttd on vasta-aiheista seuraavissa tapauksissa:

e |hon eheys ei ole kayttdjan harkinnan mukaan soveltuva, esim. kroonisesta
steroidien kaytdsta johtuva ihon haurastuminen, selluliitti tai ihottumaa
halutussa katetrin sisdanvientipaikassa.

« Paikalliset kudostekijat estavat laitteen asianmukaisen stabiloinnin ja/tai
esteettomyyden.

* Tunnettu tai epailty laitteeseen liittyva infektio, bakteremia tai septikemia.

* Potilaan kehon koko ei ole riittdva implantoitavan laitteen asettamiseen.

o Potilaan tiedetadan tai epaillaén olevan allerginen laitteen sisaltamille
materiaaleille.

e Tulevan sisaanvientialueen aiempi sateilytys.

Varoitukset

e Vain kertakéyttoon. ALA KAYTA UUDELLEEN. Uudelleen kéyttdminen voi
aiheuttaa vakavia haittatapahtumia ja laitteen toimintahairién.

o Tama tuote sisaltaa titaani-nikkeli-seosta. Ala kayta potilailla, joilla on
tunnettu nikkeliallergia.

o Kayton jalkeen tama tuote saattaa aiheuttaa mahdollisen biologisen vaaran.

Kasittele ja havita hyvaksyttyjen ladkintakaytantdjen ja paikallisten,
kansallisten ja liittovaltion lakien ja maaraysten mukaisesti.

Varotoimenpiteet

e Lue ja noudata kayttéohjeita tarkasti ennen kayttoa.

e Taman laitteen myynti on rajoitettu Iadkareihin ja pateviin terveydenhuollon
ammattilaisiin ja ndiden tekemiin tilauksiin.

o Naita laitteita saavat kasitelld, asettaa ja poistaa vain patevat
terveydenhuollon ammattilaiset, joilla on soveltuva koulutus.

o Noudata katetrin viemisessa ja kaytdssa yleisia varotoimenpiteita.

o Ala yrita poistaa katetria SecurAcath-laitteen ollessa paikoillaan.

o Ala kierra tai kdanna laitetta kiinnittdmisen jalkeen.

e SecurAcathin kayttd on testattu vain laskimon sisaisilla ja
tyhjennyskatetreilla.

Mahdolliset komplikaatiot
On olemassa vakavien komplikaatioiden mahdollisuus, mukaan lukien
seuraavat:
e verenvuoto
e brakiaalisen pleksuksen vamma
e  katetrin eroosio ihon lapi
e Kkatetrista johtuva sepsis
e sisaanvientialueen infektio tai nekroosi
e hematooma
¢ implantoidun laitteen hylkimisreaktio
e suonien tai sisdelimen perforaatio.

MRI-tiedot

Ei-kliininen testaus osoitti SecurAcath-laitteen olevan MR-ehdollinen*.
Potilas, jolle on tama laite, voidaan turvallisesti kuvata
magneettikuvausjarjestelmassa seuraavien ehtojen tayttyessa:

- staattinen magneettikentta vain 1,5 teslaa tai 3 teslaa

- spatiaalisen gradientin magneettikentta enintdan 4 000 gaussia/cm
(40 T/m)

- magneettikuvausjarjestelman ilmoittama koko kehon keskimaarainen
ominaisabsorptionopeus on (SAR) enintddn 2 W/kg 15 minuutin
kuvauksen aikana (ts. pulssisekvenssia kohti) normaalissa
toimintatilassa.

Edella mainituissa kuvausolosuhteissa SecurAcath-laitteen odotetaan
aikaansaavan 1,5 °C:n lampétilan nousun 15 minuutin jatkuvan
kuvauksen aikana (ts. pulssisekvenssia kohti).

Ei-kliinisessa testauksessa SecurAcath-laitteen aiheuttama kuva-artefakti
ulottuu noin 4 mm:n paahan tasta implantista, kun kuvataan
gradienttikaikupulssisekvenssillé ja 3 teslan
magneettikuvausjarjestelmalla.

* MR-ehdollinen maéaritelmén ASTM F2503-20 mukaan.

Kayttovalmistelu

Tarkista pakkaus huolellisesti ennen avaamista varmistaaksesi sen
eheyden ja ettei viimeista kayttopaivaa ole ohitettu. Laite on steriloitu
eteenioksidilla, toimitetaan steriilissa pakkauksessa, ja se on ei-
pyrogeeninen. Ala kayta laitetta, jos pakkaus on vaurioitunut, auennut tai
viimeinen kayttdpaiva on ohitettu.

VAROITUS: Tuotetta ei voida steriloida uudelleen.

Asennusohjeet

1. Aseta katetri vakiomenetelman mukaisesti.
HUOMAA: SecurAcathia varten vahintdan 3 cm katetrin kanavasta
on oltava nakyvissa ihon pinnalla.
HUOMAA: Noin 3 mm:n pituista katetrin kanavan suuntaista viiltoa
suositellaan.
HUOMAA: Pehmeistd materiaaleista (ts. silikonista) valmistetut
katetrit saattavat venya ja pidentya pienien vetovoimien
vaikutuksesta, mika pienentaa katetrin ulkolapimittaa ja SecurAcath-
laitteen pidatysvoimaa.

2. Valitse katetrin halkaisijaan sopiva SecurAcath-laitteen koko. Jos
katetri on merkitty French-koolla 0,5 yksikon tarkkuudella, kayta
lahinta pienempaa SecurAcath-kokoa (katetrille 8,5 F kayta
SecurAcath-laitetta 8F).

3. Taivuta ankkurin pohjaa alas,
kunnes ankkurin kérjet ovat

yhdessa. ‘
4. Nosta katetri kohtisuoraan ihon p

pinnan kanssa nahdaksesi / v

sisaanvientipaikan katetrin alla. /

5. Pida taivutettua ankkurin pohjaa
sivuttain ja vie ankkurin karkia
sisaan katetrin
sisdanvientipaikasta,
kunnes kaareva osa ei ole enaa
nakyvissa.

HUOMAA: Jos sisaanvientipaikka
ei ole tarpeeksi iso ankkurin
viemiseksi, venyta toisella kadella
ihoa tai kayta levittimen karkea
sisdanvientipaikan levittdmiseksi.

6. Linjaa ankkurin pohja katetrin
kanavan kanssa.

7. Vapauta ankkurin pohja, jotta se
avautuu.

8. Suorista ankkurin pohja tasaiseksi.

9. Veda varovasti ankkurin pohjaa varmistaaksesi, etta ankkurit ovat
taysin avautuneet ihon alle.

10. Jos ankkurit vaikuttavat olevan paallekkain, liikuta ankkurin pohjaa
varovasti edestakaisin, jotta ne avautuvat taysin.



11. Linjaa katetri ankkurin pohjan uraan.

« Varmista, etta katetrin kanava ja ankkurin pohja ovat puhtaat
ja kuivat.

12. Aseta suojus ankkurin pohjaan
painamalla suojusta ja pitamalla
samalla kiinni pohjasta laitteen
kiinnittdmiseksi katetrin kanavaan.
Tarkista silmdmaaraisesti
SecurAcathin reunat ja varmista, etta
suojus on tiiviisti kiinni pohjassa.
Laitteen reunassa ei saa olla rakoa.
HUOMAA: Huuhtele katetrin luumen
lapaisevyyden varmistamiseksi.

13. Saada katetrin pituus (valinnainen).
Poista suojus, saada katetrin asento,
aseta suojus takaisin paikoilleen.

14. Merkitse kestokatetrin pituus potilasasiakirjoihin
senttimetrimerkintéjen mukaan kohdassa, jossa katetri menee ihon
sisdan. Katetrin paikallaan pysyminen on tarkistettava
silmémaaréisesti riittdvan usein.

15. Sido katetrointialue sairaalan kdytdnnén mukaisesti.

HUOMAA: Varmista, etta katetrin tyvi on liikkumaton sidoksen alla
estaadksesi katetrin kiskomisen tai kiertymisen SecurAcath-laitteen
ulkopuolella. Katetrin liukumista SecurAcath-laitteessa voidaan
vahentaa stabiloimalla katetri ja ompeleen reunat sidoksen alla
minimoidaksesi katetriin kohdistuvat vetovoimat. Ala k&&nna tai
kierra SecurAcathia sen alkuperéisesta asennosta. Ala kiinnita
sidosta liian tiukkaan, silla se voi kiristda SecurAcath-laitetta, mika
aiheuttaa epamukavuutta potilaalle.

Poistaminen

* Poista sidos.

e Tartu yhden kaden peukalolla ja toisella
sormella SecurAcath-laitteen HOLD-reunaan
pitadksesi laitteen paikoillaan.

e Kaanna LIFT-reunaa yléspain toisella kadella
vapauttaaksesi suojuksen ankkurin pohjasta.

* Irrota kansi kokonaan pohjasta.

VAROITUS: Al3 yrité poistaa katetria kannen
ja ankkurin ollessa paikoillaan.

o Poista katetri. Al kayta liiallista voimaa.
Paina sisdanvientikohtaa, kunnes verenvuoto
on tyrehtynyt ja kun poistat SecurAcath-laitteen karkia.

HUOMAA: Jos reuna on arpeutunut tai
siina on kiinnikkeitd, pyyhi reunaa
suolaliuokseen kastetulla sideharsolla
muutaman minuutin ajan ankkurin
poistamisen helpottamiseksi.

Tapa 1 — Taita pohja

e Paina sisdanvientikohtaa toisella
kadella.

e Kaanna toisella kadella ankkurin pohjan
reunat alaspain. Aseta kolmas sormi
laitteen alle taittamisen helpottamiseksi.

e Pida taitettu ankkurin pohja vaakasuorassa
ihon pintaan nahden ja nosta ankkuri ulos
sisdanvientipaikasta.

e Ankkurin poistamiseen saatetaan tarvita
pieni ja nopea nykaisy.

HUOMAA: Jos poistaminen tuntuu
vaikealta, kayta tapaa 2 (jaliempana).

Tapa 2 — Leikkaa pohja

o Kayta tylppakarkisia saksia (Metzenbaum,
Mayo tai vastaava) ankkurin pohjan
leikkaamiseen pitkittéin kahtia uraa pitkin.

e Taipuisat ankkurit ovat L-kirjaimen
muotoiset, ja ankkurin jalkaosat ulottuvat
5 mm sisaanvientipaikan kummallekin
puolelle.

e Paina sisaanvientikohtaa lujasti niin, etta
yksi sormi on aivan ankkurin jalkaosan
ylapuolella.

o Irrota kumpikin puolikas erikseen pienella
ja nopealla nykaisylla.

e Painaminen suoraan kohdasta sormi
ankkurin jalkaosan ylapuolella pitda
kudoksen vakaana ja saa ankkurin
joustamaan, kun sita vedetaan ulos, eika
kudokseen muodostu repeamaa tai vauriota.

Sisaadnvientipaikan puhdistus

* Noudata terveydenhuoltohenkildkunnan toimintaohjeita ja sairaalan kaytantoja
katetrin sisdanvientipaikan puhdistukseen liittyen.

o Kayta 3 ml:n tai suurempaa 2 % kloroheksidiiniglukonaatti (CHG) / 70 %
isopropyylialkoholi- tai povidonijodattua vanutuppoa antiseptisena liuoksena.

o Noudata levitettdessé antiseptisen liuoksen valmistajan merkitsemia ohjeita.

« Nosta varovasti katetria ja SecurAcath-laitetta, kunnes ne ovat kohtisuorassa ihon
pinnan suhteen, puhdistaaksesi katetrin sisaanvientipaikan ympéryksen.

o Ala kaanna tai kierra SecurAcath-laitetta sen alkuperaisesté asennosta
puhdistamisen aikana.

e Huuhtele sisdanvientipaikka ja SecurAcath-laite puhdistusaineella. Varmista, etta
puhdistusaine levittyy laitteen kaikille ulkopinnoille.

e Hiero ihoa sisaanvientipaikan ymparilta. Levitd edestakaisin liikkein vahintadan
30 sekunnin ajan. Kastele koko alue puhdistusaineella.

o Sido katetrointialue sairaalan kaytdnnon mukaisesti.
HUOMAA: Varmista, etta katetrin tyvi on liikkumaton sidoksen alla estédaksesi
katetrin kiskomisen tai kiertymisen SecurAcath-laitteen ulkopuolella. Katetrin
liukumista SecurAcath-laitteessa voidaan vahentaa stabiloimalla katetri ja ompeleen
reunat sidoksen alla minimoidaksesi katetriin kohdistuvat vetovoimat. Al4 k&&nna tai
kierra SecurAcathia sen alkuperaisesté asennosta. Al4 kiinnita sidosta liian
tiukkaan, silla se voi kiristdd SecurAcath-laitetta, mika aiheuttaa epdmukavuutta
potilaalle.

Jos katetri tai ankkuri irtoaa

Jos katetri tai ankkuri irtoaa, ala aseta katetria takaisin. Kiinnita katetri ja arvioi, voiko
katetrin kiinnittda uudelleen, asettaa uudelleen, vai onko se poistettava ja vaihdettava
uuteen katetriin. Kaikki SecurAcath-laitteeseen liittyvat vakavat tapahtumat on
raportoitava Interrad Medicalille ja jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.

MR-ehdollinen
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Systém pro zajisténi subkutanniho katetru

rd

Navod k pouziti

Popis vyrobku

SecurAcath je systém pro zajisténi subkutanniho katetru. Tento prostfedek vyuziva
malou kotvi¢ku (zajiStovaci raménka), ktera se umisti tésné pod kuzi v misté
zavedeni katetru a pfipevni se k tubusu katetru. SecurAcath je uréen pro katetry s
okrouhlym tubusem a slouzi k upevnéni katetru s okrouhlym tubusem pfimo v
misté zavedeni, pficemz zlstava na misté po celou dobu ponechani katetru v téle
pacienta.

Predpokladané klinické pfinosy

e Snizeny vyskyt infekci souvisejicich s katetrem

e Omezeni pohybu a uvolnéni katetru

e Lepsi ucginnost

e Moznost ocisténi celého okoli mista zavedeni katetru v okruhu 360 stuprit
zatimco je katetr stale bezpe¢né upevnén

e Eliminace vpichu po $iti

Indikace
Zafizeni SecurAcath je indikovano pro kratkodobé nebo dlouhodobé zajisténi
zavedenych perkutannich katetr( k mistu pfistupu pomoci podkozni kotvicky.

Kontraindikace, varovani a upozornéni

Kontraindikace

Zafizeni je kontraindikovano v téchto pfipadech:

e Operatér ma za to, Ze je porusena celistvost kUiZze, napf. kizZe je kiehka
v disledku chronického pouzivani steroidd, pfitomnosti celulitidy nebo vyrazek v
pozadovaném misté zavedeni katetru.

e Mistni tkanové faktory zabrariuji spravné stabilizaci zafizeni a/nebo pfistupu.

e Je znama pritomnost infekce v souvislosti se zafizenim, bakterémie nebo
septikémie, nebo existuje podezfeni na jejich pfitomnost.

o Velikost téla pacienta neni dostate¢na pro velikost implantovaného zafizeni.

e Pacient ma znamou alergii na materialy obsazené v zafizeni, nebo existuje
podezieni na takovou alergii.

o DfivéjSi ozareni planovaného mista zavedeni.

Varovani

o Ur&eno pro pouZiti u jednoho pacienta. NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE.
Opakované pouziti mize zpusobit zavaznou nezadouci pfihodu a selhani
zarizeni.

« Vyrobek obsahuje nitinol. Nepouzivejte u pacientl se znamou alergii na nikl.

o Po pouziti mtze vyrobek pfedstavovat potencialni biologické nebezpedi. S
vyrobkem manipulujte a zlikvidujte jej v souladu s pfijatou zdravotni praxi a
platnymi mistnimi, statnimi a federalnimi zakony a pfedpisy.

Upozornéni

e Pred pouZitim si pozorné prectéte vSechny pokyny a dodrzuijte je.

¢ Prodej tohoto zafizeni je omezen na Iékafe nebo kvalifikovaného zdravotnika,
nebo na Iékafsky predpis.

e Tyto prostfedky sméji zavadét, manipulovat s nimi a odstrafiovat je pouze
kvalifikovani zdravotnici.

o P¥i zavadéni katetru a péci o néj dodrzujte obecna bezpecnostni opatreni.

o NepokouSejte se o odstranéni katetru, pokud je zajiStén zafizenim SecurAcath.

e Po zajiSténi zafizenim neotadejte a nevytocte jej.

e Zafizeni SecurAcath je tfeba odstranit pfed odstranénim katetru.

Mozné komplikace

Existuje potencial pro zavazné komplikace, véetné nasledujicich:

e  krvaceni

poranéni brachialniho plexu

prostup katetru pres kizi

sepse souvisejici s katetrem

infekce nebo nekréza mista vstupu

hematom

intolerance implantovaného zafizeni

lacerace nebo perforace cév nebo vnitfnich organt

Informace o vysSetfeni MRI

Neklinické testy prokazaly, Ze zafizeni SecurACath je podminéné
bezpecéné pfi vySetfeni MRI (MR Conditional)*. Pacient s timto zafizenim
muize byt bezpe¢né snimkovan za dale uvedenych podminek:

- Pouze statické magnetické pole o intenzité 1,5 Tesla a 3 Tesla

- Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 4000 gaussu/cm
(40 T/m)

- Maximalni hodnota mérného absorbovaného vykonu pfepocteného
na celé télo (SAR), hlasena systémem MR, 2 W/kg za 15 minut
snimkovani (tj. na pulzni sekvenci) v béZném provoznim rezimu

Za definovanych snimkovacich podminek se oekava, Ze systém
SecurAcath zplsobi po 15 minutach nepfetrzitého snimkovani (tj. na
pulzni sekvenci) narGst teploty maximalné o 1,5 °C.

P¥i neklinickych testech zasahoval obrazovy artefakt zpusobeny
systémem SecurAcath pfiblizné 4 mm od daného implantatu, kdyz byl
zobrazovan pomoci sekvence gradientnich ultrazvukovych pulzd a MR
systémem o intenzité pole 3 Tesla.

* Podminéné bezpecné pii vySetfeni MRI (MR Conditional) podle definice
ASTM F2503-20.

Priprava k pouziti

Pred otevienim baleni peclivé zkontrolujte, Ze je neporusené a Ze dosud
neuplynula doba pouZitelnosti. Prostfedek je sterilizovan ethylenoxidem,
dodava se ve sterilnim baleni a je nepyrogenni. Prostfedek nepouzivejte,
pokud je baleni poskozené ¢i oteviené nebo pokud uplynula doba
pouzitelnosti.

POZOR: Vyrobek se nesmi opakované sterilizovat.

Pokyny k zavedeni

1. Standardnim postupem zavedte katetr.
POZNAMKA: Zafizeni SecurAcath vyZaduje, aby minimalné 3 cm
tubusu katetru bylo nad povrchem klze. Zadni konec zafizeni
SecurAcath by nemél byt umistén za znac¢kou nuly na katetru ani
blize nez 1 cm od usti katetru.
POZNAMKA: Kozni incize neni nutna, ale pokud se provadi, méla by
byt mensi nez 3 mm.
POZNAMKA: Katetry vyrobené z mékkych materialt (napf. silikonu)
se mohou pfi nizkych napinacich silach roztahnout a prodlouzit, ¢imz
se zmen§i vnéjs§i primér katetru a snizi se sila, jakou prostfedek
SecurAcath katetr pfidrzuje.

2. Vyberte zatizeni SecurAcath vhodné velikosti, odpovidajici priméru
katetru. Pokud neni velikost katetru Fr celé Cislo, pouzijte nejblizsi
mensi velikost zafizeni SecurAcath (tj. u katetru 8,5 FR pouZijte
SecurAcath 8 Fr).

3. Prehnéte zakladnu smérem dolu
tak, aby se raménka dostala k
sobé.

4
4. Nadzvednéte katetr z povrchu p
kGiZe, abyste vidéli misto / v ]
zavedeni na spodni strané /
katetru. (/

5. SloZenou zakladnu pfidrzujte
Sikmo a zavedte konce ramének

do mista zavedeni. Zavedte

raménka a posunte je nékolik

milimetr( do podkozni tkané.

POZNAMKA: Pokud neni misto

zavedeni dost velké na zavedeni

ramének, roztahnéte jednou rukou

kazi nebo rozsifte misto zavedeni Q
hrotem dilatatoru.

6. Otocte zakladnu ve sméru, kterym
ma byt poloZen katetr. Doporucuje se
maximalni uhel 45 stupiill kterymkoli
smérem od stfedu. Zakladna by méla
leZet na stabilni tkani a mimo oblasti
flexe, jako jsou nap¥. klouby.

7. Zakladnu uvolnéte, aby se mohla
rozevfit.

8. Zakladnu rozlozte tak, aby byla plocha.
9. Jemné za zakladnu zatahnéte, abyste se uijistili, raménka jsou pod
kazi pIné rozeviena.

10. Pokud se zda, Ze se raménka mirné prekryvaji, lehce posurite
zakladnu zpét a vpred, aby se mohla pIné rozeviit.



11. Vyrovnejte katetr s dréazkou v zakladné. Cisténi mista zavedeni
o Ujistéte se, Ze tubus katetru a zakladna jsou Cisté a suché. « P¥i péci o misto zavedeni katetru dodrzujte standardni terapeutické postupy a
12. _Nasazenjm I§rytu na %ékla’dnu nemochnic¢ni predpisy pro infuzni Ié¢bu.
jeho stlacenim a soucasnym o Jako antisepticky roztok pouzijte 3ml nebo vétsi aplikator 2% chlorhexidin glukonatu
pridrzenim zakladny pfipevnéte (CHG)/70% izopropylalkoholu nebo povidion jédové tampony.
zafizeni na tubus katetru. o Pii aplikaci dodrZujte pokyny vyrobce antiseptického roztoku uvedené na oznaceni
Vizualné zkontrolujte okraje vyrobku.
Z?”t.zl.e'l' SkecttmTc?thl_lat;])l/ste se e Opatrné nadzvednéte katetr a prostfedek SecurAcath, dokud nebudou kolmo ke
ujistill, ze Kryt pine prilenina kuzi, a oCistéte okoli mista zavedeni katetru.
zéakladnu. Podél okraju zafizeni v wieex s - R - P
" o P¥i ¢isténi mista vstupu zafizenim SecurAcath neotacejte a nevytocte jej z jeho
nesmi byt mezera. N .
pavodni polohy.

POZNAMKA: Proplachnéte ] A " NN N
lumeny katetru, abyste se ujistili, e Misto zavedeni a zafizeni SecurAcath polijte antiseptickym roztokem. Antisepticky

#e jsou priichodné. ~ rovz_tolf musiv!)yt nanesen na véechr])_/ VPéj§I’ povrchy ’za‘h'zem'. .
13. Upravte délku katetru (volitelna - o Ocistéte kuzi kolem mista vstupu. Cistéte opakovanymi tahy aplikatoru po dobu
moznost). Sejméte kryt, upravte polohu katetru, vratte kryt na misto. nejméné 30 sekund. Oblast zcela namocte antiseptickym roztokem.
14. Do karty pacienta zapiSte délku zavedeného katetru podle oznaceni * Nechte oblast uschnout na vzduchu. Neosus$ujte a neotirejte.
cm na katetru v misté, kde katetr vstupuje do kiGze. Je nutné ¢ Misto katetru zakryjte obvazem podle protokolu nemocnice.
provadét Castou vizualni kontrolu, abyste se ujistili, Ze se katetr POZNAMKA: Nezapomerite Usti katetru pod krytim stabilizovat, abyste zabranili
nepohnul. tahu nebo prekrouceni katetru mimo prostfedek SecurAcath. Prokluzovani katetru v
15. Misto katetru zakryjte obvazem podle protokolu nemocnice. prostfedku SecurAcath Ize zmirnit stabilizaci katetru a Sicich kfidélek pod krytim,
POZNAMKA: Nezapomerite usti katetru pod krytim stabilizovat, aby se minimalizovaly tahové sily plisobici na katetr. Neotacejte ani nevykrucujte
abyste zabranili tahu nebo pfekrouceni katetru mimo prostfedek prostiedek SecurAcath z jeho pavodni polohy. Obvaz neutahujte pfili§ pevné, aby
SecurAcath. Prokluzovani katetru v prostfedku SecurAcath Ize netladil na prostfedek SecurAcath a nezpusobil tak pacientovi nepohodli.

zmirnit stabilizaci katetru a Sicich kfidélek pod krytim, aby se
minimalizovaly tahové sily plsobici na katetr. Neotacejte ani
nevykrucujte SecurAcath z jeho pdvodni polohy. Obvaz neutahujte
pfilis pevné, aby netlacil na zafizeni SecurAcath a nezpusobil tak
pacientovi nepohodli.

Pokud se katetr nebo raménka uvolni

Pokud se katetr nebo zajiStovaci kotvicka uvolni, nezavadeéjte katetr znovu. Katetr
provizorné pfipevnéte a posudte, zda je nutné jej vyjmout a vyménit. Jakoukoli
zavaznou prihodu tykajici se prostfedku SecurAcath je nutno nahlasit spole¢nosti
Interrad Medical a pfislusnému organu ¢lenského statu.

Postup vyjmuti
e Sejméte obvaz.

¢ Uchopte $titek s napisem HOLD Podminéné bezpecné pro i | Viz navod k pouziti
(ptidrzet) na zafizeni SecurAcath vysetfeni MRI
mezi palec a ukazovagek jedné ruky, (MR Conditional) e | |ndikator elektronického

abyste zafizeni stabilizovali.

e Druhou rukou silou zvednéte plosku s
napisem LIFT (zvednout), aby se kryt
uvolnil ze zakladny.

E';

navodu k pouziti

Datum pouzitelnosti

Klinicka linka podpory, USA

»uc
-

Pouze pro jednorazové

e Kryt UpIné sejméte ze zakladny. pouziti H vwrobé i
« VAROVANI: Nepokousejte se katetr Err;r;ﬁrnoib;ur;]e:\x!, ﬁ:{gi't
odstranit, kdyz je kryt nasazeny a Nepyrogenni

raménka jsou rozeviena.
o Vyjméte katetr. Nepouzivejte nadmérnou silu. o .
« Piitladte na misto vstupu, dokud nebude dosazeno hemostazy, STERILEEO| | Sterilizovano etylenoxidem
a pfitom vyjméte zakladnu kotvicky SecurAcath.

Prostfedek nepouzivejte,
pokud je baleni poSkozené, a
prostudujte si navod k pouziti

POZNAMKA: Pokud jsou na Zdravotnicky prostfedek Cislo Sarze
misté stroupky nebo srusty / rist
tkané, pfilozte na misto na
nékolik minut sterilni gazu
namocenou ve fyziologickém

roztoku, abyste usnadnili vyjmuti.

Neresterilizujte Katalogové ¢islo

Systém s jednou sterilni

P Iékarsky predpi
ouze na lékarsky predpis bariérou

O|El|E) @ |@

Autorizovany zastupce v == | Systém s jednou sterilni
EHP O bariérou a ochrannym
""" " | vngjsim obalem

Moznost 1 — slozte zakladnu

e Jednou rukou pevné zatlacte na
misto zavedeni.

e Druhou rukou prehnéte kridélka
dolli, aby se raménka pod kuzi
sevfela k sobé. Prostfednikem
vloZenym pod zafizenim
napomozte zahajeni pohybu
skladani.

 Slozenou zakladnu pridrite T
vodorovné na kizi.

, ) . Interrad a SecurAcath jsou ochranné znamky spolecnosti
e Rychlym opatrnym pohybem - I nte rra d Interrad Medical, Inc.

odstrarite raménka a sledujte Patenty: securacath.com/patents
pritom jejich tvar. MEDICAL v©y Erc;[;)éi%ht 2022 Interrad Medical, Inc. Vaechna préva

Vyrobce

Prostuduijte si navod k pouziti

Cislo modelu

Le B |7 B x|em| »

Datum vyroby

POZNAMKA: V pripadé obtiZi pfi
odstrafiovani pouzijte moznost €. 2
(uvedenou nize).

Moznost 2 — rozstrihnéte zakladnu

o Nuzkami s tupymi hroty zcela
rozstfihnéte zakladnu podéiné na
poloviny podle drazky.

e Ohebna raménka maji tvar pismen
,L%, a vyenivaji 5 mm na obé strany |
od mista zavedeni.

e Jednou rukou pevné stlacte misto
zavedeni.

e Otocte modry okraj nahoru, rychlym
opatrnym pohybem vzh(ru
vytdhnéte kazdé raménko zvlast a
sledujte pfitom jeho tvar.

Interrad Medical, Inc.
M 181 Cheshire Lane Suite 100
Plymouth, MN 55441 C E
USA
1-866-980-1811 0413

www.securacath.com

Autorizovany zastupce:

[Ec[ReP] MDSS GmbH

Schiffgraben 41
30175 Hannover, Némecko

1500-010-rF (2022-09)
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ZUOTNHA OTEPEWONG UTTOSOpIoU KABETHPA

Odnyieg xpiong

Meprypagn mpoiovrog

To SecurAcath gival éva oUoTnpa oTepéwong uTToddpiou KaBeTApa. H cuokeun
XPNoiyoTrolei évav PIKPO yavTdo (Trédia oTEpEWONG) TTOU TOTTOBETEITAI AKPIBWG KATW
até 1o Séppa 0To OnUEio EI0aywWYRg TOU KABETAPA KOl OTN CUVEXEIR TIPOCAPTATAI
oTov dgova Tou kaBetpa. To SecurAcath €xel oxedlaaTei yia KABETAPEG OTPOyyUAoU
a&ova kal acpaAidel évav KaBeTpa aTpoyyuAoU dgova akpIBwg oTo anueio
€I0AYWYNG, EVW TTapapével otn BEon Tou yia 6An Tn SIGPKEIQ TTAPAUOVAG TOU
KaBeTAPA.

Avapevopeva KAIVIKG 0o@EAN
o Melwpéveg AoIpwéelg TTou oxeTiovTal Pe Tov KaBeTpa
o Meiwpéveg PETAKIVATEIG KOl OTTOKOAANTEIG KABETHpa
o BeAniwpévn amodoTikoTnTa
o KaBapiopdg 8éong kabetripa 360 poipwv evw gival agPaAiouévog
« Egaheipel Toug TpaupaTiogols atré BEAGVEG PANHATWY

Ev&eigeig

H ouokeur) SecurAcath gvdeikvutal yia BpayxuTrpdBeoun Kal aKpoTrpOBeaun
oTepEWaON dIAdEPUIKWY KABETAPWY 0TO onpeio TTpéoBacng pécw utTodoPIoU
yavrou.

Avtevdeigelg, TpoeISOTTOINCEIG KAl TIPOPUAASEIG

Avrevdeigeig

H xpAon TNg CUOKEUNRG avTEVOEIKVUTAI OTAV:

e H xpAon TnNg UTTOPEi va ETTNPEACE! T SOUIKF) OKEPAIOTNTA TOU BEPUATOG, TT.X.
egatiag xpoviag XpProng oTEPOEIBWIV, TTAPOUTiag KUTTAPITISAG i ENeAaviong
e€avOnuaTwy ato £mMBuuNTS onueio TTPOORAONG EI0AYWYAG TOU KABETHpa

o [pdBAnua oTov 10T €PTTOdIdEl TN CWOTH OTEPEWAN TNG CUOKEUNG Kai/fy TNV
TpdéoBacn o€ aUTAV

e Ymdpyel utroyia i eavion poéAuvong, Baktnpiaiyia ry onyaipia Tou oxeTiCeTal
UE TN OUOKEUR

e To péyebog Tou owPaTog Tou aoBevolg dev PTTopei va @IAogevroel To uéyeBog TG
EUPUTEUPEVNG OUOKEUNG

o YTdpxel utroyia A ival yvwaoTd 6T 0 aoBevig eival aAAepyIkdg oTa UNIKG TTou
TIEPIEXOVTAI OTN CUOKEUR

o ‘Exel ummapéel TpoTepn akTivoBoAnon oTnv utropngia Béon eicaywyng

Mposidotroinoeig

e T[lpoopicetal yia xprion ot évav poévo acBevi. MHN EMANAXPHZIMONOIEITE
TO MPOION. H eTravaypnoigoTioinon uTopei va TpokaAécel coBapd
avetmBUpNTO £TTEITODI0 Kal SUGAEITOUPYIa TNG CUCKEUNG

e AuT) TO TIPOIGV TTEPIEXEI KpAPa VIKEAOTITaviou. Mnv To xpnoiyoTrogiTe o€ aoBeveig
TTOU €ival YVwaoTO OTI eival aAAEPYIKOi GTO VIKEANID

e MeTd TN XPAON, TO GUYKEKPIMEVO TTPOIOV PTTOPE] va KATACTEI BIOAOYIKG ETTIKIVOUVO
UAIKO. XEIPIOTEITE KAl ATTOPPIYTE TO CUPPWVA PE TIG ATTODEKTEG IATPIKEG TIPOKTIKEG
Kal Toug I0XUOVTEG TOTTIKOUG, TTOAITEIAKOUG KOl OJOOTIOVSIAKOUG VOUOUG Kal
Kavoviguoug

MpoguAdgeig

* AIaBAoTE TIPOTEKTIKA Kal akOAOUBKOTE OAEG TIG 0BNYieg TTPIV aTTd TN XPron

e H opootrovdiakr vopoBeaia (HIMA) trepiopidel Tnv TTWANGN TNG GUYKEKPIMEVNG
OUOKEUNG POVO aTTé 1aTPO 1) KATOTTIV EVIOANG 1aTPOU

e Movo egeIdikeupévol eTTayyEAUATIEG UYEiag PE KATAAANAN exTTaideuon ETTITPETTETA
va €10ayouV, va XeIpifovTal Kal va apaipolV auTéG TIG OUCKEUEG

o AkoAouBnoTe TIG KABOAIKEG TTPOPUAGEEIG KATd TNV EI0aywWYR Kal T oUVTPNon Tou
KaBeTipa

e Mnv ammoTrelpabeite va apaipéosTe Tov kaBetipa éTav n ouokeur) SecurAcath
€ival TTpooapTnuévn aTov KaBeTHpa

e Mn OTpiBETE KOI PNV TIEPIOTPEPETE T GUOKEUN WETA T OTEPEWDN

e H ouokeur) SecurAcath Trpétrel va agaipeital TapdAAnAa pe Tnv agaipeon Tou
KaBeTApa

MBavég emiTTAokég

YTdpxel mOavotnTa YIa 0oRAPES ETTITTAOKEG GUUTTEPIAAUBAVOHUEVWV TWV TTOPOKATW:
e Aipoppayia

TpaupaTiopdg Bpaxidviou TTAEYHATOG

AiGBpwon KabeThpa péow Tou dEPPaATog

Zyn TTOU OXETICETAI PE TOV KABETAPA

MoAuvon oTo onueio eI0aywyng i vEkpwaon

Alpgdtwpa

AvTidpaon amoBoArg 0TV EUPUTEUPEVN CUOKEUN

Pnrgn f didtpnon Twy ayyeiwv i Twv oTTAGyXvwv

ZTOIXEiA TTOU ATTOPPEOUV ATTO HAYVNTIKI TOHOYpaAPia

Mn kAivikég dokipég €deiEav 6T n ouokeur) SecurAcath ptropei va
XpnoipotroinBei urd TIPoUTToBEéTEIG OE TrEPIBAAAOV payvNTIKAG TOPOYPaPiag *.
‘Evag a0BevAG PE TN OUYKEKPIYEVN CUOKEUR PTTOPET va UTTORANBE o€
Topoypagia e ao@aAeia og cUOTNUA YAYVNTIKIG TOYOYPAPiag, UTTO TIg
TTaPAKATW TTPOUTIOBETEIG:

- Z1aTIKO payvnTiko TTedio 1,5-Tesla kai 3-Tesla pévo

- MéyioTo xwpikd peTaBarrdpevo payvnTiko Tedio 4.000-Gauss/cm (40-T/
m)

- Ava@opd GUOTAPOTOG PEYIOTNG HAYVNTIKAG TOPOYPO®Iiag, HE PECO €I0IKO
pubuo amoppdenong oAdkAnpou Tou owpatog (SAR) 2-W/kg yia 15 AeTrTd
adpwaong (dnA. avd akoAouBia TTaApwv) otnv Kavovikr Aeiroupyia

Kdrtw amé 11g kaBopiopéveg ouverkeg adpwaong, To SecurAcath avapéveral va
Tapayel péyiotn aivgnon Beppokpaaiag 1,5°C petd amd 15 Aemtd ouvexolg
odpwang (dnA. avda akoAouBia TTOAPWV).

e pn KAIVIKEG BOKIPEG, TO WEUTIKO €i0WAO €IKOVAG TTOU TTPOKAAEiTal aTTd TO
SecurAcath ekTeiveTal TrEPITTOU 4 mm aTmé AUTO TO EUPUTEUPA, OTAV
QATTEIKOVICETAI XPNOIUOTIOIWVTOG I AKOAOUBIa TTAAHWY NXNTIKAG aTTOKPIONG Kal
éva ouoTnua 3-Tesla MR.

* MTropei va xpnoidoTtroin®ei e payvnTtikd Topoypdpo cUupwva pe 6oa
opi¢ovtal ato ASTM F2503-20

MpoeToipaaia yia xpron

E&eTdioTe TN OUCKEUQGDia TTPOCEKTIKA TTPIV TNV AVOIEETE VIO VO OIYOUPEUTEITE OTI
Oev éxel TapafiaoTei kai 0TI dev €xel TTAPEABEI N nuepounvia Afgng. H ouokeun
QTTOOTEIPWVETAI PEOW 0&EIBioU TOu aIBUAEVIOU, TTOPEXETAI € ATTOOTEIPWHEVN
cuokeuaaia Kal €ival Pn TTUpEToyovog. Mnv XpnoIJOTIOINCETE TN CUOKEUN €4V N
OUOKEUQoia €ival KATECTPAPPEVN, £XEI QVOIXTED A £XEI TTOPEABEI N nUEpOUNVia
Aréne.

MPOZOXH: To Tpoidv dev TTPETTEI VA ETTAVOTIOOTEIPWOEI.

0dnyieg ToroBéTnONG

1. ToTToBEeTOTE TOV KABETAPA OKOAOUBWVTAG TNV TUTTIKN dladiKaoia
THMEIQZH: Na tn ouokeur) SecurAcath, o d§ovag Tou kaBeTrpa TTPETTEI va
€géxel TOUAGIoTOV 3 cm aTTé TNV EMIPAvEIa Tou SEPUaTOG. To THoWw GKPO TNG
ouokeung SecurAcath dev TrpéTrel va ToTToBeTNOei TEPa aTTd TO ONUAd! Tou
undevog oTov KaBeTApa ) o€ amdoTaon KATW Tou 1 cm atd Tov ouaAd Tou
KaBetpa.

THMEIQZH: Aev ammaiteital SepUATOTOUN, AV OHWG TIPOKUWEI, GPOVTIOTE VA
gival gIkpoTEPN aTTd 3 Mm.

ZHMEIQZH: O1 kabetripeg ammd poAakd UNIKA (TT.X. o1Aikdvn) urTopoulv va
TEVTWOOUV Kal va ETTINNKUVBOUV O€ XaunAEG BUVANEIG TAONG, YEYOVOG TTOU
MEILVEI TNV EEWTEPIKN DIAPETPO TOU KABETHAPA KAl PEILWVEN T SUvaun
ouykpdTtnong Tou SecurAcath.

2. EmA£ETE TO KOTAAANAO péyeBog cuokeung SecurAcath TTou Taipiadel pe Tn
SiGpeTpo Tou KaBeTpa. Edv o kabeTrpag dev pépel orjpavon TTARpoug
YaAAIkoU peyéBoug PETPNONG, XPNOIUOTTOINOTE TO TTANCIECTEPO PIKPOTEPO
uéyeBog SecurAcath (T1.X. yia kaBeTtpa peyéBoug 8,5 F, xpnoiyotroinoTe
uéyeBog 8 F Tou SecurAcath)

3. AiImAwaTe Tn BAon TTPOG Ta KATW PEXPI va EpBouv OE TTAPR Ta TTOdIA

4. INKWOoTE TOV KABETAPA TTAVW ATTO TNV ETTIPAVEIQ TOU SEPUATOG YIA Va DEiTE
TO onueio £1I06d0U OTNV KATW TTAEUPA TOU KABETAPA

5. Kpatjote T SimAwpévn Baon o€ ywvia Je Ta Akpa Twv TTOSIWV YUPIoHEVA TIPOG
To onpeio elcaywyng. ElcaydyeTe Ta TTOSIQ KAl TIPOWBAOTE Tal KT Aiya XIAMOOTa
TIPOG Tal HECT OTOV UTTOBGPIO 10TO.
THMEIQZH: Edv n trepioyn €106d0u dev
€ival apKeTE PEYAAN yia va EI0XWPHCOUV Ta
TI6dI0, XPNOIMOTIOINGTE TO £va XEPI yIa va
TEVTWOETE TO OEPHA 1) XPNOIUOTIOINTTE TNV
GKpPN €VOG SIOOTOALD VIO VO TEVTWOETE TNV
TrEPIOXN €10630U.

U
V

6. EuBuypappioTe T Baon pe Tnv KarelBuvon
TToU BEAETE va TOTTOBETNOET 0 KABETHPAG.
ZuvIoTATal PIa PEYIOTN Ywvia 45 polpwv
TIPOG OTTOIOBATTIOTE KATEUBUVON OTTO TO
Kévtpo. H Baon mpéTrel va TOTToBeTNOET
o€ o1abepd 10T Kal PAKPIG aTTO TIEPIOKES
KApYnG, OTTWG TT.X. Ol APOPWOEIG.

7. AgnoTe T Bdon yia va avoigel

8. ZedImAWOoTe Tn Bdon PéXP! va gival
TeAgiwg eTTiTrEdN

9. TpaBngre amaAd tn Bdon yia va
OIYOUPEUTEITE OTI Ta TTOIA Eival TEAEIWG
avoIKTd KATw atrod 10 dépua

10. Eav 1a média @aivetal va uTTEpKAAUTITOUV EAAPPWG TO £va TO GAAO,
UETAKIVAOTE OTTAAG TN BACT PTTPOG-TTICW PEXP!
va avoigouv TeAgiwg




11. EuBuypaupioTe Tov KOBETAPA UE TNV EYKOTTH OTn BAon.
e YIyoupeuTeiTe OTI 0 Agovag Tou KaBeTAPa Kal n BAan Tou KaBeTApa gival
KaBapd kal aTeyva

12. TomoBeTrioTe TO KAAUPUA oTn BAon
MECOVTAG TTPOG TA KATW EVW KPATATE
Tn BAON YIO VO OTEPEWOETE TN
OUOKEUN OToV GEova Tou KaBeTrpa.
EAéyETe oTrTiKd TIG dKpEG TOU
SecurAcath yia va G1youpeuTeiTe OTI
£xouv KA€IdWwael TTARpwg oTn Bdaon.
Aev TpéTTel va UTTAPYE! KEVO KATA
HAKOG TNG GUCKEUNG.
Znueiwon: ZeTAUVETE TOUg dlaUAoug
Tou KaBEeTAPA yIa va dlacpaAioTel
BatétnTa

13. MpooappdaTE TO PAKOG TOU KABETAPA
(TrpoapETIKA), aPaIPEDTE TO KAAUMMQ,
TIPOCOPOOTE TN B€0N TOu KABETPA, TOTTOBETAOTE TTAAI TO KAAUPHO

14. KataypdyTte oTov Trivaka Tou aagBevolg To WAKOG TOU POVIPOU KABETHpa
OTIG £VOEIGEIG EKATOOTWV TOU KOBETAPA OTA ONUEIT TTOU EICKWPET OTO
Oéppa. MpéTrel va yivetal ouxvA OTITIKA TTavegéTaon yia va e§ac@alioTel
&TI Sev PETAKIVABNKE O KABETAPAG

15. EmdéoTe TNV TIEPIOXN TOU KABETAPA CUPPWVA HE TO TIPWTOKOAAO TOU
VOOOKOUEIOU.
THMEIQZH: ZiyoupeuTeite 0TI 0 OHPAASGG TOU KABETAPA £XEI OTEPEWDET
KATW a1 TOV ETTIOECUO WOTE Va ATTOPEUXBET TPARNYHA i OTPERAWON TOU
KaBeTpa £KTOG TNG ouokeurg SecurAcath. H oAiobnon tou kaBeTrpa
€VTOG TNG OUOKEUNRG SecurAcath pTropei va HETPIOOTE PE TN
0TaBEPOTTOINGN TOU KABETAPA KAl TWV POPPATWY KATW OTTO TOV £TTIOETHO
yia TNV eAaxIoToTToiNoN TwV SUVAUEWY TAoNG oToVv KaBeTrpa. Mn oTpifeTe
Kal Unv TrepioTpé@eTe To SecurAcath amméd Tnv apxiki B€on Tou. Mnv
TOTTOBETEITE TOV ETTIOEOUO TTOAU GQIXTA ETTEIDA UTTOPET VO AOKAOE! TTiEON
oTn ouokeur| SecurAcath kai va TrpokaAéoel duopopia aTov acevr)

Aladikacia apaipeong

*  AQ@aIpEOTE TOV ETTIOECHO

e [MidoTte T yAwTTida HOLD oTn ouokeun
SecurAcath pe Tov deikTn Kal éva dAXTUAO e
TO £V X£€PI VIO VO OTABEPOTIOINOETE TN
OUOKEUN

®  3NKWOTE TTPOG Ta TTAVW TNV AKPn TNG
YAwTTidag LIFT pe To dAAo xépi yia va
a@aipéoeTe To KGAuppa arméd n Baon

o A@aipéoTe TOo KGAUPA TTARPWG atrd T Bdon.
MPOEIAOMOIHZIH: Mnv eTTIXEIPAOETE VO
apaIpEcETE TOV KABETAPA OTAV £XEI
TTpoaapTnOei To KAAUPPA Kal gival
QVETTTUYpEVA Ta TTOdIA

e A@aipéoTe Tov KaBetipa. Mn aokeite
utrepBOAIKN TTiEan

e JuveXiOTE VO AOKEITE TTiEGN OTO ONuEio
€1I0ayWYNG PEXPI VO €TTITEUXBET aipdoTaon
Kal TTapdAAnAa a@aipéoTe Ta TTOdIA TOU
SecurAcath

THMEIQZH: Edv n mrepioxn €xel Enpo
Sépua Kal €Xouv avaTTTuxBei cuppuoelg/
1070, XPNOIUOTIOINOTE YAJQ EUTTOTIOUEVN
O€ QUOIOAOYIKO OpO6 OTNV TTEPIOXN YIa Aiya
AETTTA yIa va SIEUKOAUVETE TNV aaipean.

Emidoyn 1—AiTmAwpa Bdong

e AoknoTe oTaBepn TTiEON OTO ONuEio
€1I0aYWYNG PE TO éva XEpI

e XpnoiyoTrolfaTe 10 GAAO Xép! yia va
QITTAWOETE TIG AKPEG TTPOG T KATW WOTE va
evwBouv Ta TTEdIa KATW aTré TO dépa.
TomoBeTroTe éva TpiTo BAXTUAO KATW aTTO TN
OUOKEUN YIO va BIEUKOAUVETE TNV Kivnon Tou
SITTAWPATOG

o Kpatrjote T SimAwpévn Baon opidovtia
TIPOG TO dépua

e XpnoIYOTIOINCTE HIA YPryopn Kal oTabepn
Kivnon 1Tpog Ta TTavw yia a@aipean avaAoya
ME TO OXAMA TWV TTOJIWV

\
ZHMEIQZH: Edv rapouaiaoTei SuokoAia

aTnVv aQaipeon, XpNOIKOTIOINATE TNV €TTIAOYA 2
(TTapakaTW).

EmiAoyn 2—Kotrn Tng Bdong

e XpnoiyotroioTe YaAidl ye apPAcia dkpa yia
va KOWETE TN Baon TTARPWG Katd PrKog TG
EYKOTTAG

e Ta eUkapTTa TOdIA £XOUV OXNHa «L» Kal
ekTeivovTal 5 mm oTnVv KABe TTAEUPA TNG
TIEPIOXNAG EI0QYWYNG

e [MiéoTe oTaBEPA OTO ONEio EI0AYWYAG HE €va
Xép!

e [upioTe TNV PTTAE TTAEUPE TTPOG TA TTAVW Kal
XPNOIUOTIOINCTE HIA YPryopn Kal oTaBepn
Kivnon TTpog Ta TTavw yia apaipeon Kabe
Tr0d10U EEXWPIOTE avaAoya e TO OXAMA TOU

KaBapiopog TnG TePIOXNG EI0aywyng

o AkoAouBnOTE Ta TUTTIKG TTPOTUTTA TTPOKTIKWY BEPATTEIAG £yXUTNG KAl TO TIPWTOKOAAO
TOU VOGOKOWEIOU YIa T GUVTAPNON TNG TTEPIOXNG Tou KaBeTrpa

e XpnawgotroioTe 3ml i} TePICOOTEPO YAUKOVIKA XAWPEEISivn TTEPIEKTIKOTNTAG 2% (CHG) /
70% otTAIKOTED 100TTPOTTUNIKAG GAKOOANG 1 ETTIBEUATA IWBIOUXOU TTORIBOVNG WG
avTIoNTITIKG BIGAupa

® AKOAOUBKOTE TIG 0BNYiEG TOU KATAOKEUAOTH YIa EQAPUOYH TOU avTIoNTITIKOU
SiaAUpaTog

®  InkwoTe atmaAd Tov KaBeTrpa kal TN ouokeur) SecurAcath éwg 6Tou va gival KABeTn
aT0 dépHa yIa Vo KABapioETe TNV TTEPIOXN YUPW OTTG TO ONUEIO EI0AYWYNG TOU
KaBeTApa

® Mn oTpiBeTe Kal unv TEPIOTPEPETE TN ouokeur) SecurAcath amd Tnv apxikr Tng Béon
KaTé Tov KaBapIoPd TNG TTEPIOXAG EI0AYWYNS

e TAUveTe TNV TTEPIOXT TOU ONEioU el0aywyng Kal TNG ouokeung SecurAcath pe
avTiIonTITIKG SIGAUHA. PPOVTIOTE VO EQAPUOTETE TO AVTIONTITIKG SIGAULG OE OAEG TIG
£EWTEPIKEG ETTIPAVEIEG TNG CUOKEUNG

e Tpiyte T0 Bé€PUa yUPW OTTG TO ONUEIO EICAYWYAG. XPNOIPOTIOINCTE TO ATTAIKATEP PE
ETTAVEINNUPEVEG KIVATEIG UTTPOG-TTIOW Yia TOUAGYIOTOV 30 SeUTEPOAETTTA. YYPAVETE
TIARPWG TNV TTEPIOXN HE TO avTIoNTITIKG SIGAUPa

o AQAOTE TNV TTEPIOXNA VO OTEYVWOEL. Mn OKOUTTIOETE TNV TTIEPIOXT) JE OTTOIOVONTTIOTE
TPOTTO

e Emd£oTe TNV TTEPIOXT) TOU KABETHPA GUPPWVA PE TO TTIPWTOKOAAO
TOU VOCOKOEIOU.
ZHMEIQZH: XZiyoupeuTeite OTI 0 OHPAASG TOU KABETAPA €XEI OTEPEWOET KATW aTTO
TOV €TTIOECHO WOTE va aTToPeUXBei TPARBNYHA 1) OTPERAWGON TOu KABETHPA EKTOG TNG
oauokeung SecurAcath. H oAioBnon tou kaBetipa evTég TnG ouokeung SecurAcath
UTTOPEI va UETPIOOTEI PE TN OTABEPOTTOINON TOU KABETAPA KAl TWV PAPHAETWY KATW
aTré ToV EMOETHO yia TNV EAAXIOTOTTOINON TwV dUVAPEWY TAong oTov KaBeTrhpa. Mn
oTpiReTe Kal unv TepIoTPEPETE TO SecurAcath amé tTnv apxikr) Béon Tou. Mnv
TOTTOBETEITE TOV ETTIOECUO TTOAU OQIXTA ETTEIBH UTTOPET VA AOKAOEl TTiEoN OTn
ouokeur) SecurAcath kal va TTpokaAéoel duaopia oTov aoBevr)

Edv o kabetipag 1 Ta wodia oTEPEWONG aTToKOAANBoUV

Edv o kaBeTripag 1) Ta TOdIa aTEPEWONG ATTOKOAANBOUYV, PNV €I00YAYETE

€K VEOU TOV KOBETNPA. ZTEPEWOTE TOV KABETHPA TTPOCWPIVA KAl EGETAOTE €AV TIPETTEI VO
agaipeBei Kal va avTikaTaoTabei. KaBe ooBapd TTePIOTATIKG TTOU OXETICETAI HE TO
SecurAcath Ba Tpémrel va avagépetal atnv Interrad Medical kai aTnv appédia apxri Tou
KPGTOUG PEAOUG.
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Festesystem for subkutant kateter

Bruksangivelse

Produktbeskrivelse

SecurAcath er et system for festing av subkutant kateter. Enheten bruker et lite
anker (sikkerhetsanker) som plasseres rett under huden, der kateteret settes
inn, og festes til kateterskaftet. SecurAcath er utformet for kateter med runde
skaft og vil sikre et kateter med rundt skaft pa innstikksted, samtidig som den
forblir plassert pa samme sted under hele oppholdstiden til kateteret.

Forventet klinisk ytelse
« Reduserer kateter relaterte infeksjoner
« Reduserer bevegelse og feilplassering
. Okt ytelse
« 360-grader kateterstedrengjaring, mens den er sikkret
« Eliminerer nalestikk fra sutur
Indikasjoner
SecurAcath-enheten er beregnet pa kortsiktig og langsiktig feste av perkutane
innlagte katetre til innstikkstedet ved hjelp av et subkutant anker.

Kontraindikasjoner, advarsler og forholdsregler

Kontraindikasjoner

Enheten er kontraindisert nar:

e Operatgren anser hudens integritet for & veere uhensiktsmessige, for
eksempel skjer hud pa grunn av kronisk bruk av steroider, forekomst av
cellulitt eller utslett pa gnsket plassering av kateteret

* Lokale vevfaktorer vil forhindre korrekt stabilisering og/eller tilgang
for enheten

* Kjent eller mistenkt forekomst av infeksjon, bakteriemi eller septikemi
forarsaket av enheten

« Pasientens kroppssterrelse er utilstrekkelig til & handtere den implanterte
enhetens starrelse

e Man vet eller mistenker at pasienten er allergisk mot materialer som inngar i
enheten

o Tidligere bestraling av prospektivt innstikkstedet

Advarsler

e Beregnet til bruk hos en enkelt pasient. MA IKKE GJENBRUKES.
Gjenbruk kan fgre til alvorlige ugnskede hendelser og funksjonsfeil.

o Dette produktet inneholder nitinol. Ma ikke brukes hos pasienter med kjent
nikkelallergi.

o Etter bruk kan dette produktet utgjere en potensiell biologisk fare. Produktet
skal handteres og avhendiges i samsvar med godkjent medisinsk praksis
og gjeldende lokale, nasjonale og federale lover
og forskrifter.

Forholdsregler

e Les og felg alle instruksjonene naye far bruk

o Denne enheten skal bare selges til eller pa bestilling av en lege eller
kvalifisert helsepersonell

o Bare kvalifisert helsepersonell skal innsette, justere og fierne disse
enhetene

¢ Folg allmenne forholdsregler ved innseting og vedlikehold av kateteret

o lkke prov a fierne kateteret nar SecurAcath-enheten sikrer kateteret

o Ikke vri eller drei enheten nar den er festet

e SecurAcath-enheten skal fiernes nar kateteret er fiernet

Mulige komplikasjoner
Det er risiko for alvorlige komplikasjoner, inkludert fglgende:
e Blgdning
Plexus brachialis-skade
Katetererosjon gjennom huden
Kateterrelatert sepsis
Infeksjon eller nekrose pa innstikkstedet
Hematom
Intoleransreaksjon pa den implanterte enheten
Flenge eller perforering av blodkar eller indre organer

MRI-opplysninger

Ikke-kliniske undersgkelser paviste at festeenheten SecurACath er MR-
betinget*. En pasient med denne enheten, kan skannes forsvarlig i et MR
-system under fglgende forhold:

- Statisk magnetfelt pa kun 1,5 Tesla og 3 Tesla

- Maksimalt magnetfelt med romgradient pa 4000 Gauss/cm (40 T/m)

Maksimal spesifikk absorpsjonshastighet (SAR) rapportert av MR-
systemet for hele kroppen pa 2 W/kg ved 15 minutters skanning (dvs.
per pulssekvens) i normal driftsmodus

Under de definerte skanneforholdene, forventes SecurAcath a produsere
en maksimal temperaturstigning pa 1,5 °C etter 15 minutters kontinuerlig
skanning (dvs. per pulssekvens).

Ved ikke-kliniske undersgkelser utvides bildeartefakten som skapes av
SecurAcath omtrent 4 mm fra dette implantatet ved avbildning med en
gradient ekkopulssekvens og et MR-system pa 3 Tesla.

* MR-betinget som definerti ASTM F2503-20

Klargjoring til bruk

Undersgk pakken grundig fer den apnes for a kontrollere dens integritet
og at utlepsdatoen ikke er overskredet. Denne enheten er sterilisert med
etylenoksid, leveres i en steril pakke og er ikke-pyrogen. Bruk ikke
pakken hvis den er gdelagt, apnet eller hvis utlgpsdatoen er overskredet.
FORSIKTIG: Produktet kan ikke steriliseres pa nytt.

Plasseringsinstruksjoner

1. Plasser kateteret i henhold til standardprosedyre
OBS: SecurAcath krever at minst 3 cm av kateterskaftet stikker opp
over hudoverflaten. Baksiden av SecurAcath skal ikke plasseres
utenfor nullmerket pa kateteret eller naermere enn 1 cm fra kateterets
nav.
OBS: Dermatotomi er ikke ngdvendig, men, hvis det utferes skal det
veere mindre enn 3 mm.
OBS: Katetre som er laget av mykt materiale (silikon) kan strekkes og
forlenges med lite kraft, noe som reduserer katetrets ytre diameter og
minsker SecurAcath holdekraft.

2. Velg den SecurAcath-enhetsstgrrelsen som passer til
kateterdiameteren. Hvis kateteret ikke er en starrelse pa en hel French,
brukes den naermeste mindre starrelse SecurAcath (dvs. med et 8,5F-
kateter brukes et 8F-SecurAcath).

3. Brett fotstykket nedover til fattene kommer sammen.

4. Loft kateteret fra hudoverflaten for
visualisere innstikkstedet pa
undersiden av kateteret. ‘
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5. Hold det brettede fotstykket i en v
vinkel og rett endene av fattene // ]
mot innstikkstedet. Sett inn fattene (/
og beveg dem noen millimeter
forover inn i vevet under huden.
OBS: Huvis innstikkstedet ikke er
stort nok til & sette inn fattene, bruk
en hand for a strekke huden eller
bruke spissen til en dialator til &
utvide innstikkstedet.

6. Plasser fotstykket i retningen du vil
kateteret skal ligge. Det anbefales
en maksimal vinkel pa 45 grader i
hver retning fra senter. Fotstykket
skal ligge pa stabilt vev og vekk fra
omrader med fleksjon slik som ledd.

7. Utles fotstykket slik at det apner seg

8. Brett ut fotstykket til det er flatt
9. Trekk forsiktig i fotstykket til fattene er helt apne under huden

10. Huvis fattene overlapper litt, kan du flytte fotstykket forsiktig frem og
tilbake slik at de apner seg helt



11. Juster kateteret med rillen i fotstykket.

o Pass pa at kateterskaftet og fotstykket er rene og terre

12. Plasser dekslet pa ankerets
fotstykke ved & trykke ned pa
dekslet mens du holder fotstykket
for & feste enheten til
kateterskaftet. Undersgk kantene
pa SecurAcath for a sikre at
dekslet sitter som det skal i
fotstykket. Det skal ikke vaere
noen apninger langs kanten pa
enheten.

Obs: Skyll kateterlumenene for &
sikre at de er apne.

13. Juster kateterlengden (valgfritt).
Fjern dekslet, juster kateterets posisjon og sett pa dekslet igjen.

14. Den innlagte kateterlengden noteres i pasientens journal i henhold til
centimetermerkene pa kateteret der det gar inn i huden. Det bar
gjennomfgres hyppige visuelle kontroller for & sikre at kateteret ikke
har flyttet pa seg.

15. Forbind kateterstedet i henhold til sykehusets protokoll.

OBS: Stabiliser kateternavet under forbindingen for & unnga at
kateteret blir dratt eller brettet utenfor SecurAcath-enheten.
Kateterglidning i SecurAcath-enheten kan modereres ved a
stabilisere kateteret og suturvinger under forbindingen for &
minimere spenningskrefter pa kateteret. Ikke snu eller vri SecurAcath
fra opprinnelig posisjon. Forbindingen ma ikke settes for stramt, for
den kan trykke pa SecurAcath-enheten og fere til ubehag for
pasienten.
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Uttaksprosedyre

e Fjern forbindingen.

e Tatak i HOLD-tappen pa
SecurAcathenheten med tommelen
og pekefingeren pa den ene handen for
a stabilisere enheten.

o Loft kanten pa LIFT-tappen med den
andre handen for a frigjgre dekslet fra
fotstykket.

e Fjern dekslet helt fra fotstykket.
ADVARSEL: Ikke prov & fierne
kateteret nar dekslet er festet og fettene
er pa plass.

o Fjern kateteret. Ikke bruk for voldsom kraft.

o Hold trykket pa innstikkstedet til det slutter & blg og mens du fierner
SecurAcath-fotstykket.

Obs: Hvis behandlingsstedet har
sarskorper eller sammenvoksninger/
vevvekst, kan du bruke sterilt gassbind
gjennomfuktet med saltvann pa
omradet i noen minutter for & gjere
fierning enklere.

Valgmulighet 1 — Brett fotstykket

e Hold trykket pa innstikkstedet med den
ene handen

e Bruk den andre handen til & brette
kantene pa ankeret ned under huden.
Plasser en tredje finger under enheten for
a hjelpe brettebevegelsen

e Hold det brettede fotstykket vannrett med
huden

e Bruk en hurtig, og bestemt bevegelse
oppover for a fierne mens formen til
fottene folges

MERK: Dersom det oppstar problemer
under fierning; benytt alternativ 2 (under).

Valgmulighet 2 — Del fotstykket

e Bruk en saks med butt spiss til & klippe
fotstykket pa midten langs rillen

o De fleksible fgttene har L-fasong og
fottene stikker ut 5 mm pa hver side av
innstikkstedet

o Hold trykket pa innstikkstedet med den ene
handen )

e Snu den bla kanten oppover og bruk en
hurtig og bestemt bevegelse oppover for &
fierne hvert fot separat mens fotens form
falges

Rengjore innstikkstedet

e Folg infusjonsterapi standard praksis og sykehusets protokoll for vedlikehold
av kateterstedet

e Bruk 3 ml eller mer 2 % klorhexidinglukonat (CHG)/70 %. isopropylalkohol-
applikator eller vattpinner med povidon-jod som antiseptisk opplgsning

e Fglg anvisningene pa etiketten fra produsenten av den antiseptiske
opplgsningen ved bruk

o Loft kateteret og SecurAcath-enheten forsiktig for & rense rundt kateterets
innstikksted

o |kke vri eller drei SecurAcath-enheten fra den opprinnelige posisjonen mens
innstikkstedet rengjeres

o Hell rikelig med antiseptisk rensemiddel pa innstikkstedet og SecurAcath-
enheten. Bruk antiseptisk rensemiddel pa alle enhetens utvendige flater

e Skrubb huden rundt innstikkstedet. Fer applikatoren frem og tilbake flere
ganger i minst 30 sekunder Gjgr omradet helt vatt med antiseptisk
rensemiddel

e La omradet lufttarke. Ikke sug opp eller terk vekk

e Forbind kateterstedet i henhold til sykehusets protokoll
OBS: Stabiliser kateternavet under forbindingen for & unnga at kateteret blir
dratt eller brettet utenfor SecurAcath-enheten. Kateterglidning i SecurAcath-
enheten kan modereres ved a stabilisere kateteret og suturvinger under
forbindingen for & minimere spenningskrefter pa kateteret. Ikke snu eller vri
SecurAcath fra opprinnelig posisjon. Forbindingen ma ikke settes for stramt,
for den kan trykke pa SecurAcath-enheten og fore til ubehag for pasienten.

Hvis kateteret eller sikkerhetsfottene rives lgs

Hvis kateteret eller sikkerhetsfattene rives lgs, ma ikke kateteret settes

inn igjen. Fastgjer kateteret midlertidig og vurder om kateteret ma fiernes og
erstattes. Alvorlige hendelser forbundet med SecurAcath, skal rapporteres til
Interrad Medical og myndighetene i medlemslandet.
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Sistema de Fixacdo de Cateter Subcutaneo

Instrucoes de Utilizagao

Descrigéao do Produto

O SecurAcath é um sistema de fixagdo de cateter subcutaneo. O dispositivo utiliza um
pequeno dispositivo de fixagédo (suportes de fixagao) colocado mesmo por baixo da
pele no local de insergdo do cateter e, posteriormente, fixo a haste do cateter. O
SecurAcath foi concebido para cateteres de veio redondo e ira fixar um cateter de
veio redondo diretamente no local de inser¢éo enquanto permanece devidamente
posicionado durante todo o periodo de utilizagédo do cateter.

Beneficios clinicos esperados
« Menos infegdes relacionadas com cateteres

« Menos movimento e deslocagdes do cateter

« Mais eficiéncia

« Limpeza 360° do local do cateter enquanto estiver fixo

« Elimina as picadas de agulhas durante a sutura
Indicagoes

O Dispositivo SecurAcath esta indicado para fixagéo a curto e longo prazo de
cateteres percutaneos permanentes no local de acesso através de um dispositivo de
fixagdo subcutaneo.

Contraindicagdes, Avisos e Precaugdes

Contraindicagoes

O dispositivo esta contraindicado sempre que:

e Aintegridade da pele foi considerada desfavoravel pelo operador, ou seja, pele
granulosa devido a utilizagéo crénica de esteroides, presencga de celulite ou
erupgdes no local desejado de insergdo do cateter

e Os fatores do tecido local impedirdo a estabilizagdo adequada do dispositivo e/ou
0 acesso

e Houver suspeita ou conhecimento da presenca de infe¢des relacionadas com o
dispositivo, bacteriemia, ou septicémia

e O tamanho do corpo do doente ¢é insuficiente para alojar o tamanho do
dispositivo implantado

e Sabe-se ou suspeita-se que o doente seja alérgico aos materiais contidos no
dispositivo

e Anterior radiagdo do local de insergao previsto

Avisos

o Destina-se apenas a ser utilizado por um unico doente. NAO REUTILIZAR.
A reutilizagdo podera provocar um acontecimento adverso grave e avaria do
dispositivo

e Este produto contém nitinol. Ndo use em doentes com alergia conhecida ao
niquel

e Apos utilizagdo, este produto pode ser um potencial risco biolégico. Manuseie e
elimine de acordo com as praticas médicas aceites e com os regulamentos e leis
locais, estatais e federais aplicaveis

Precaucgoes

e Leia atentamente e cumpra todas as instrugdes antes de utilizar

e Este dispositivo esta restrito para venda a ou mediante prescrigdo de um médico
ou prestador de cuidados de saude qualificado

e Apenas os prestadores de cuidados de satide com formagao adequada deverao
inserir, manipular e remover estes dispositivos

e Siga as precaugdes universais quando inserir e fixar o cateter

e Nao tente remover o cateter quando o dispositivo SecurAcath estiver segurando
o cateter

e Nao torga nem rode o dispositivo depois de fixo
e O SecurAcath deve ser removido quando o cateter for removido

Complicagées possiveis

Ha o potencial de complicagdes graves incluindo as seguintes:
Hemorragia

Lesao traumatica do plexo braquial

Erosao do cateter através da pele

Sépsis relacionada com o cateter

Infe¢ao ou necrose do local de insergdo

Hematoma

Reacao de intolerancia ao dispositivo implantado
Laceragao ou perfuragédo de vasos ou visceras

Informagao de IRM

Testes nao clinicos demonstraram que o Dispositivo SecurACath implica
Condigdes para RM*. Um doente com este dispositivo pode ser submetido a
uma ressonancia em seguranga num sistema de RM, mediante as seguintes
condigdes:

- Campo magnético estatico de 1,5 Tesla e 3 Tesla, apenas

- Campo magnético de gradiente espacial maximo de 4.000 Gauss/cm (40
T/m)

- Maximo de RM comunicado pelo sistema, taxa de absorgéo especifica
(SAR) com média calculada na totalidade do corpo de 2 W/kg durante
15 minutos de exame (ou seja, sequéncia de pulsos) no Modo de
Funcionamento Normal

Sob as condigdes de exame definidas, espera-se que o SecurAcath produza
um aumento maximo de temperatura de 1,5 °C ap6s 15 minutos de verificacéo
continua (ou seja, por sequéncia de pulsos).

Em ensaios nao clinicos, o artefacto de imagem gerado pelo SecurAcath
estende-se, aproximadamente, 4 mm a partir deste implante quando a imagem
é obtida através de uma sequéncia de pulso gradiente eco e um sistema de
RM de 3 Tesla.

* Condicional para RM conforme definido no ASTM F2503-20.

Preparagao para Utilizagao

Examine a embalagem cuidadosamente antes de abrir para confirmar

a sua integridade e se a data de validade ndo passou. O dispositivo &
esterilizado com 6xido de etileno, fornecido numa embalagem esterilizada e é
nao pirogénico. Nao utilize se a embalagem estiver danificada, aberta ou se a
data de validade tiver passado.

CUIDADO: o produto nédo pode ser reesterilizado.

Instrugées de Colocagao

1.

~

© o

10. Se os suportes parecerem estar

. Alinhe a base na dire¢do desejada

. Solte a base para permitir que este

. Desdobre a base até estar plana

. Puxe suavemente a base para se

Coloque o cateter seguindo o procedimento padrdo

NOTA: o SecurAcath exige que um minimo de 3 cm da haste do cateter
esteja exposto acima da superficie da pele. A parte traseira do dispositivo
SecurAcath ndo deve ser colocada acima da marca zero no cateter ou a
menos de 1 cm do centro do cateter.

NOTA: ndo é necessdaria uma dermatotomia. No entanto, se realizada, deve
ser inferior a 3 mm.

NOTA: os cateteres de materiais moles (isto &, silicone) podem esticar e
alongar mediante forgas de baixa tenséo, o que reduz o didametro externo
do cateter e diminui a forga de retencédo do SecurAcath.

. Selecione o dispositivo SecurAcath do tamanho adequado para

corresponder ao diametro do cateter. Se o cateter ndo for do tamanho
completo da escala francesa, use o SecurAcath com o tamanho mais
pequeno mais proximo (ou seja, com um cateter de 8,5F, use o SecurAcath
8F)

. Dobre a base para baixo até as pontas da fixagdo se juntarem

. Levante o cateter da superficie da pele para visualizar o local de insercdo

no lado de baixo do cateter

. Mantenha a base dobrada de lado a um angulo, apontando os extremos

dos suportes ao local de insergdo
Insira os suportes e avance alguns
milimetros para o tecido subcutaneo
NOTA: se o local de insergao nao for
suficientemente grande para inserir
os suportes, com uma mao estique a
pele ou use a ponta de um dilatador
para alargar o local de insergéo

para o cateter. Recomenda-se um
angulo maximo de 45 graus em
qualquer diregéo do centro. A base
deve repousar em tecido estavel e
longe das areas de flexdo, como
articulagdes.

abra

certificar de que os suportes estéo
totalmente abertas sob a pele

ligeiramente sobrepostos, desloque
suavemente a base para tras e para a
frente para permitir que abram
completamente




11. Alinhe o cateter com a ranhura na base.
e Certifique-se que a haste do cateter e a base estéo limpas e secas

12. Coloque a cobertura da base
pressionando a cobertura para baixo
enquanto segura a base para aplicar
o dispositivo na haste do cateter.
Inspecione visualmente os rebordos
do SecurAcath para se certificar de
que a cobertura estd completamente
engatada na base. Ndo devera ~
haver qualquer folga ao longo da
extremidade do dispositivo fg
Nota: passe os lumens do cateter b
por 4gua para assegurar a
permeabilidade

13. Ajuste o comprimento do cateter
(opcional) Remova a cobertura, ajuste a posigéo do cateter, volte a
colocar a cobertura

14. Registe, na ficha do doente, o comprimento do cateter permanente
considerando as marcas dos centimetros no cateter no ponto onde entra
na pele. Devera ser feita uma reavaliagéo visual frequente para garantir
que o cateter ndo se moveu

15. Aplique compressas no local do cateter de acordo com o protocolo
do hospital
NOTA: certifique-se de que estabiliza o centro do cateter debaixo da
compressa para evitar puxar ou dobrar o cateter fora do dispositivo
SecurAcath. E possivel minimizar o deslizamento do cateter dentro do
dispositivo SecurAcath ao estabilizar o cateter e as asas por baixo da
compressa, para minimizar as forgas de tensao no cateter. Nao rode nem
torca o SecurAcath para fora da sua posicéo original. Ndo aplique as
compressas de forma muito apertada pois poderao criar uma presséo no
dispositivo SecurAcath, o que pode causar desconforto ao doente.

Procedimento de remogao

e Remova as compressas

e Agarre na patilha “HOLD” no dispositivo
SecurAcath com o polegar e o dedo de
uma mao para estabilizar o dispositivo

e Faca forga para cima na extremidade da
patilha “LIFT” com a outra mé&o para
libertar a cobertura da base

e Remover a cobertura completamente
desde a base.
AVISO: N3o tente remover o cateter
quando a cobertura esta presa e os
suportes estiverem desdobrados

e Remova o cateter. Nao use forga excessiva

e Mantenha a presséo no local de insergéo até se obter hemostasia e
enquanto remove os suportes do SecurAcath

Nota: se o local estiver escamado ou
tiver adesdes/crescimento de tecido,
aplique uma gaze esterilizada embebida

em solugéo salina no local, durante alguns

minutos, para facilitar a remogao
Opgéo 1—Base de dobrar \ =
e Aplique presséo firme no local de

insercdo com uma mao
e Use a outra mao para dobrar as asas

para baixo a fim de unir os suportes sob a

pele. Ponha um terceiro dedo por baixo
do dispositivo para ajudar o movimento de
dobragem

e Mantenha a base dobrada horizontalmente
em relacéo a pele

e Faca um movimento ascendente e rapido
para remover seguindo a forma das pontas

NOTA: em caso de dificuldade na remogao,
utilize a Opgéo 2 (abaixo).

Opcao 2—Base de dividir

e Utilize uma tesoura de pontas redondas para
cortar a base totalmente ao meio,
longitudinalmente ao longo da ranhura

e Os suportes flexiveis tém forma de “L”, com
os pés salientes 5 mm de cada lado do local
de insergao

e Aplique pressao firme no local de inser¢ao
com uma mao

e Vire a borda azul para cima e faga um
movimento ascendente e deliberado para
remover cada suporte separadamente
seguindo a forma do pé

Limpeza do Local de Insergao

e Cumpra os Padrdes de Pratica da Terapia de Infusdo quanto ao protocolo do
hospital para a manutencéo do local do cateter

e Utilize um aplicador de 3 ml ou mais a 2% de gluconato de clorexidina
(CHG)/70% alcool isopropilico ou compressas de iodopovidona como solugéo
antissética

e Siga as instrugdes da etiqueta do fabricante da solugédo antissética quanto a
aplicagao

e Levante suavemente o cateter e o dispositivo SecurAcath até ficarem
perpendiculares a pele, para limpar em redor do local de inser¢cdo do cateter

e Nao torga nem rode o dispositivo SecurAcath para fora da sua posigéo
original quando estiver a limpar o local de insergao

e Lave a area do local de inserg&o e o dispositivo SecurAcath com solugéo
antissética. Certifique-se de que a solugdo antissética é aplicada a todas as
superficies exteriores do dispositivo

e Esfregue a pele em torno do local de entrada. Passe o aplicador varias vezes
para tras e para a frente durante um minimo de 30 segundos. Molhe
completamente a area com solugéo antissética

e Deixe a area secar ao ar livre. Nao seque de forma alguma

e Aplique compressas no local do cateter de acordo com o protocolo
do hospital
NOTA: certifique-se de que estabiliza o centro do cateter debaixo da
compressa para evitar puxar ou dobrar o cateter fora do dispositivo
SecurAcath. E possivel minimizar o deslizamento do cateter dentro do
dispositivo SecurAcath ao estabilizar o cateter e as asas por baixo da
compressa, para minimizar as forgas de tensao no cateter. Ndo rode nem
torga o SecurAcath para fora da sua posigéo original. Nao aplique as
compressas de forma muito apertada pois poderao criar uma pressédo no
dispositivo SecurAcath, o que pode causar desconforto ao doente.

Se o cateter ou os suportes de fixagdo se deslocarem

Se o cateter ou os suportes de fixagao se deslocarem, ndo volte a inserir o
cateter. Segure temporariamente no cateter e avalie se o cateter tem

de ser removido e substituido por um novo cateter. Qualquer acidente grave
relacionado com o SecurAcath deve ser comunicado a Interrad Medical e a
autoridade competente do Estado-Membro.

Consulte as Instrucdes
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Sistem de fixare a cateterului subcutanat

Instructiuni de utilizare

Descrierea produsului

SecurAcath este un sistem de fixare a cateterului subcutanat. Dispozitivul
foloseste o mica ancora (picioare de fixare) introdusa sub piele la locul de
introducere a cateterului, care apoi este fixata pe axul cateterului. SecurAcath
este destinat cateterelor cu ax cilindric si va fixa un cateter cu ax cilindric la
locul de introducere, ramanand in locul destinat pe intreaga durata de viata a
cateterului.

Beneficiile clinice preconizate

. Reducerea infectiilor asociate cateterului

. Diminuarea miscarilor si dislocarilor cateterului

. Eficientd imbunatatita

. Curatarea locului cateterului la 360 de grade in timp ce este fixat
. Eliminarea intepaturilor pentru firele de sutura

Indicatii

Dispozitivul SecurAcath este indicat pentru fixarea pe termen scurt sau lung a
cateterelor percutanate cu mentinere de lunga durata la locul de accesare prin
intermediul unei ancore subcutanate.

Contraindicatii, avertismente si masuri de precautie

Contraindicatii

Dispozitivul este contraindicat ori de cate ori:

¢ Integritatea cutanata este considerata nefavorabila de catre medicul care
efectueaza procedura, de exemplu, piele friabila din cauza utilizarii cronice
de produse steroidiene, prezenta celulitei sau eruptiilor cutanate la locul
dorit de introducere a cateterului

o Factorii tisulari locali vor preveni stabilizarea dispozitivului si/sau accesul
adecvat

¢ Prezenta unei infectii asociate dispozitivului, a bacteriemiei sau
a septicemiei este cunoscuta sau suspectata

o Constitutia pacientului nu este suficientd pentru a se potrivi cu dimensiunea
dispozitivului implantat

* Pacientul este cunoscut drept sau se suspecteaza ca este alergic
la materialele incluse in dispozitiv

* |radierea anterioara a locului vizat pentru introducere

Avertismente

o Destinat exclusiv utilizarii la un singur pacient. A NU SE REUTILIZA.
Reutilizarea poate conduce la EAG si defectarea dispozitivului

¢ Acest produs contine nitinol. A nu se utiliza la pacientii cu alergie cunoscuta
la nichel

e Dupa utilizare, acest produs poate reprezenta un potential pericol biologic.
Manipulati si eliminati in conformitate cu practica medicala acceptata si
legile si reglementarile locale, de stat si federale

Masuri de precautie

o Cititi cu atentie si respectati toate instructiunile inainte de utilizare

o Legea federala (SUA) restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv prin sau la
ordinul unui medic

o Numai profesionistii calificati din domeniul sanéatatii cu instruire adecvata
trebuie sa introduca, sa manevreze si sa elimine aceste dispozitive

¢ Respectati masurile universale de precautie atunci cand introduceti si
mentineti cateterul in pozitie

* Nu incercati s& demontati cateterul atunci cand dispozitivul SecurAcath
fixeaza cateterul

o Nu rasuciti si nu rotiti dispozitivul dupa fixare

o Dispozitivul SecurAcath trebuie indepartat la indepartarea cateterului

Posibile complicatii

Exista potentialul aparitiei unor complicatii grave incluzand urmatoarele:
e Hemoragie

Leziune a plexului brahial

Eroziune la nivel cutanat datorata cateterului

Septicemie asociata cateterului

Infectie sau necroza la locul de introducere a cateterului

Hematom

Reactie de intoleranta la dispozitivul implantat

Laceratie sau perforatia vaselor sau a organelor interne

Informatii privind IRM

Testarea neclinica a demonstrat ca dispozitivul SecurAcath este acceptat
pentru IRM*. Un pacient cu acest dispozitiv poate fi scanat in conditii de
siguranta intr-un sistem RM in urmatoarele conditii:

- Camp magpnetic static de doar 1,5 Tesla si 3 Tesla

- Camp magnetic cu gradient spatial maxim de 4.000 Gauss/cm (40 T/
m)

- Rata de absorbtie specificad (SAR) maxima raportata pentru sistemul
RM, medie pentru intregul corp, de 2 W/kg pentru 15 minute
de scanare (adica per secventa de puls) in modul normal de
functionare

in conditiile de scanare definite, se asteapta ca SecurAcath s& producé o
crestere maximéa a temperaturii de 1,5 °C dupa 15 minute de scanare
continua (adica per secventa de puls).

In testarea neclinic4, artefactul de imagine generat de SecurAcath se
extinde aproximativ 4 mm de la acest implant cand imaginea se obtine
folosind o secventa de puls de gradient echo si un sistem RM de 3 Tesla.

* Acceptat pentru IRM conform definitiei din ASTM F2503-20

Pregétire pentru utilizare

Examinati cu atentie ambalajul inainte de a-l deschide pentru a confirma
integritatea acestuia si faptul ca data expirarii nu a fost depasita.
Dispozitivul este sterilizat cu oxid de etilena, este furnizat intr-un ambalaj
steril si este apirogen. A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat,
deschis sau daca data expirarii a fost depasita.

ATENTIE: Produsul nu poate fi resterilizat.

Instructiuni de pozitionare

1.

. Pliati baza in jos pana céand se

. Ridicati cateterul de pe suprafata

. Orientati baza in directia in care doriti sa

Introduceti cateterul conform procedurii standard

NOTA: SecurAcath necesité ca minimum 3 cm din axul cateterului
sa fie lasati expusi deasupra suprafetei cutanate. Capatul posterior
al dispozitivului SecurAcath nu trebuie plasat dupa semnul zero al
cateterului sau mai aproape de 1 cm de butucul cateterului.

NOTA: O dermatotomie nu este necesara, insa, daca este efectuata,
aceasta trebuie sa fie mai mica de 3 mm.

NOTA: Cateterele fabricate din materiale moi (de exemplu, silicon) se
pot intinde si se pot alungi la forte de tensiune scazute, ceea ce
reduce diametrul exterior al cateterului si scade forta de fixare a
SecurAcath.

. Selectati dispozitivul SecurAcath de dimensiunea corecta pentru

a se potrivi cu diametrul cateterului. in cazul in care cateterul nu are
dimensiunea exprimata in numere zecimale cu 10 zecimi F, utilizati
SecurAcath cu dimensiunea
inferioara cea mai apropiata
(respectiv, cu un cateter de 8,5 F,
utilizati SecurAcath de 8 F)

unesc picioarele

pielii pentru a vizualiza locul de
introducere din partea de jos a
cateterului

. Tineti baza pliata intr-un unghi,

vizand varfurile picioarelor la locul

de insertie. Introduceti picioarele si
avansati cativa milimetri in tesutul
subcutanat

NOTA: Daci locul de introducere

nu este suficient de mare pentru

a introduce picioarele, cu 0 mana
ntindeti pielea sau utilizati varful unui
dilatator pentru a largi locul de
introducere

se alinieze cateterul. Se recomanda un

unghi de maximum 45 de grade in ambele directii de la centru. Baza
trebuie sa stea pe tesutul stabil si departe de zonele de flexie, cum ar
fi articulatiile.

. Eliberati baza pentru a-i permite sa se deschida
. Depliati baza pana cand este plana

. Trageti usor de baza pentru a va asigura ca picioarele sunt complet

deschise sub piele

10. Daca picioarele par a se suprapune usor, deplasati usor baza inainte

si Thapoi pentru a permite deschiderea completa a acestora



11. Aliniati cateterul cu canelura din baza.
e Asigurati-va ca axul cateterului
si baza sunt curate si uscate
12. Asezati invelitoarea pe baza
apasand pe invelitoare in timp ce
mentineti baza pentru a atasa
dispozitivul pe axul cateterului.
Inspectati vizual marginile
SecurAcath pentru a va asigura
ca invelitoarea este complet fixata
pe baza. Nu trebuie sa
existe niciun spatiu liber de-a lungul
marginii dispozitivului Not&: Purjati
lumenele cateterului pentru a
asigura permeabilitatea
13. Ajustati lungimea cateterului (optional) Indepértati invelitoarea, ajustati
pozitia cateterului, reaplicati invelitoarea
14. Inregistrati pe fisa pacientului lungimea cateterului cu mentinere de lunga
durata in functie de marcajele in centimetri de pe cateter din zona in care
acesta patrunde in piele. Trebuie realizata o reevaluare vizuala pentru a
asigura faptul ca respectivul cateter nu s-a deplasat
15. Pansati locul de introducere a cateterului conform protocolului spitalului
NOTA: Asigurati-va c4 stabilizati conectorul cateterului de sub
pansament pentru a preveni tragerea sau deformarea cateterului in afara
dispozitivului SecurAcath. Alunecarea cateterului in dispozitivul
SecurAcath poate fi atenuatéa prin stabilizarea cateterului si a aripioarelor
de suturd sub pansament pentru a minimiza fortele de tensiune asupra
cateterului. Nu rotiti sau nu rasuciti SecurAcath din pozitia sa originala.
Nu aplicati pansamentul prea fix; in caz contrar, acesta poate aplica
presiune asupra dispozitivului
SecurAcath, lucru ce poate cauza
disconfort pacientului

Procedura de indepartare

. Tndepértat,i pansamentul

e Prindeti partea marcata cu HOLD
(Mentinere) de pe dispozitivul SecurAcath
cu degetul mare si un alt deget pentru a
stabiliza dispozitivul

e Trageti in sus de marginea marcata cu
LIFT (Ridicare) cu cealaltd mana pentru a
elibera invelitoarea de pe baza

. Tndepértat,i complet invelitoarea de pe
baza.
AVERTISMENT: Nu incercati sa indepartati cateterul atunci cand
invelitoarea este fixata si picioarele sunt instalate

o Indepartati cateterul. Nu utilizati forta in
exces

e Aplicati presiune la locul de introducere
pana cand hemostaza este asigurata si in
timp ce indepartati picioarele SecurAcath

Nota: Daca locul prezinta cruste sau
aderente/tesut nou format, aplicati

o compresa sterila imbibata cu ser
fiziologic pe locul respectiv timp de cateva
minute pentru a facilita indepartarea

Optiunea 1 — Pliati baza

e Aplicati presiune cu fermitate la locul de
introducere cu 0 mana

e Folositi cealaltd mana pentru a plia aripile in
jos in scopul reunirii picioarelor sub piele.
Asezati un al treilea deget sub dispozitiv
pentru a incepe operatiunea de pliere

e Mentineti baza pliata in plan orizontal fata de
piele

e Utilizati o miscare rapida, deliberata in sus
pentru a elimina, urmarind forma picioarelor

Noté: Tn cazul in care se intampina dificultati la
indepartare, utilizati optiunea 2 (de mai jos).

Optiunea 2 — Separati baza

e Utilizati o foarfeca cu varf bont pentru a taia
complet baza in jumatate, pe lungime, de-a
lungul canelurii

e Picioarele flexibile au forma de ,L" cu
suporturile extinse 5 mm pe fiecare parte
a locului de introducere

e Aplicati presiune cu fermitate la locul de
introducere cu 0 mana

o Indoiti marginea albastra in sus si folositi
0 miscare rapidé, deliberata in sus pentru
a elimina fiecare picior separat, urmarind
forma picioarelor

\

Curatarea locului de introducere

e Urmati standardele de practica privind terapia prin perfuzie si protocolul
spitalului pentru a ngriji locul de introducere a cateterului

e Utilizati un aplicator cu gluconat de clorhexidina (CHG) 2%/alcool izopropilic
70% de minimum 3 ml sau tampoane cu iod povidona ca solutie antiseptica

e Urmati indicatiile de pe eticheta ale producatorului solutiei antiseptice pentru
aplicare

e Ridicati usor cateterul si dispozitivul SecurAcath pana cand sunt
perpendiculare cu pielea pentru a curata zona din jurul locului de introducere
a cateterului

e Nu rasuciti sau nu rotiti dispozitivul SecurAcath din pozitia sa originala in timp
ce curatati locul de introducere

e Aplicati din abundenta solutie antiseptica in zona locului de introducere si pe
dispozitivul SecurAcath. Asigurati-va ca solutia antiseptica este aplicata pe
toate suprafetele exterioare ale dispozitivului

e Curatati pielea din jurul locului de introducere. Utilizati miscari longitudinale
repetate ale aplicatorului timp de minimum 30 de secunde. Umeziti complet
zona cu solutie antiseptica

e Lasati zona sa se usuce la aer. Nu tamponati sau nu stergeti

e Pansati locul de introducere a cateterului conform protocolului spitalului
NOTA: Asigurati-va cé stabilizati conectorul cateterului de sub pansament
pentru a preveni tragerea sau deformarea cateterului in afara dispozitivului
SecurAcath. Alunecarea cateterului in dispozitivul SecurAcath poate fi
atenuata prin stabilizarea cateterului si a aripioarelor de sutura sub
pansament pentru a minimiza fortele de tensiune asupra cateterului. Nu rotiti
sau nu rasuciti SecurAcath din pozitia sa originald. Nu aplicati pansamentul
prea fix; in caz contrar, acesta poate aplica presiune asupra dispozitivului
SecurAcath, lucru ce poate cauza disconfort pacientului

Daca se desprinde cateterul sau picioarele de fixare

in cazul in care cateterul sau picioarele de fixare se desprind, nu reintroduceti
cateterul. Fixati cateterul provizoriu si stabiliti daca acesta trebuie sa fie
indepartat si inlocuit. Orice incident grav legat de SecurAcath trebuie raportat
catre Interrad Medical si catre autoritatea competenta a statului membru.

Consultati instructiunile
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Subkutan Kateter Giivenlik Sistemi

Kullanim Talimatlari

Uriin Tanimi

SecurAcath bir subkutan kateter glvenlik sistemidir. Cihaz, kateter bélgesinde
derinin hemen altina yerlestirilen ufak bir baglanti (glivenlik ayagdi) kullanmakta
ve ardindan bir kateter ignesine baglanmaktadir. SecurAcath, yuvarlak igneli
kateterlerle kullaniimak Uzere tasarlanmistir ve tim kateter bekleme siiresi
boyunca yerinde kalirken, yuvarlak igneli bir kateteri yerinde tutmak igin
kullanilir.

Beklenen Klinik Faydalar

« Kateter iligkili enfeksiyonlarda diisme

Kateter hareketinde ve yerinden oynamasinda azalma
Verimlilikte artma

Sabitken 360 derece kateter bolgesi temizligi

Dikis ignelerini ortadan kaldirir

Endikasyonlar

SecurAcath Cihazi, deri alti (perkiitan) kalici kateterlerin subkutan baglanti
noktasi araciligiyla bolgeye ulasmak icin kisa ya da uzun vadede giivenli hale
getirilmesi amacini tagimaktadir.

Kontraendikasyonlar, Uyarilar ve Onlemler

Kontraendikasyonlar
Cihaz asagidaki durumlarda kontraendikedir:

Cilt bltlinliglnin operator tarafindan olumsuz degerlendiriimesi (6r. kronik
steroid kullanimi nedeniyle cildin gergin olmasi, kateterin yerlestiriimek
istendigi bolgede seliilit ya da dokinti bulunmast)

Bolgesel doku faktérlerinin cihazin diizgiin bir bicimde stabilize edilmesini
ve/veya erisimini engellemesi

Kateterle iligkili enfeksiyon, bakteremi ya da septiseminin varliginin
bilinmesi ya da varligindan suphe edilmesi

Hastanin viicut 6lglistiniin yerlestirilen cihazin dlglstinu tagimak igin yeterli
olmamasi

Hastanin cihazda bulunan meteryallere karsi alerjisinin bilinmesi ya da
alerjisi oldugundan suphe edilmesi

Cihazin yerlestiriimesi disinUlen bélgenin daha énceden isinlamaya maruz
kalmis olmasi

Uyarilar

Kullanimi Yalnizca Bir Hasta igindir. TEKRAR KULLANMAYINIZ. Cihazin
tekrar kullanimi, ciddi olumsuz gelismelere ve cihazin diizglin
galismamasina yol agabilir

Bu cihaz nitinol (nikel-titanyum) igermektedir. Nikel alerjisi oldugu bilinen
hastalarda kullanmayin

Kullaniminin ardindan bu Uriin potansiyel biyolojik bir tehlike haline gelebilir.

Kabul edilen tibbi uygulamalarin yani sira gegerli yerel, eyalet federal yasa
ve diizenlemelerine uygun olarak kullanin ve atin

Onlemler

Kullanmadan énce tum talimatlari okuyup uygulayin

Bu cihazin satisi bir doktor ya da nitelikli saglik ¢alisanina veya buna
benzer niteliklere sahip kisiler ile sinirhdir

Bu cihazlari yalnizca uygun egitimi almis nitelikli saglhk ¢alisanlari
yerlestirmeli, miidahale etmeli ya da gikartmahdir

Kateteri yerlestirirken ve bakimini yaparken genel énlemleri uygulayin
SecurAcath cihazi takill durumda iken kateteri cikarmaya galismayin
Guvenligi saglandiktan sonra cihazi blikkmeyin ya da déndirmeyin
SecurAcath cihazi kateter ¢ikarildiginda ¢ikariimalidir

Olasi Komplikasyonlar
Asagidakiler de dahil olmak lzere cihazin ciddi komplikasyon potansiyeli
bulunmaktadir:

e Kanama

Kol Sinir Aginda Yaralanma

Deride Kateter Aginmasi

Katetere Bagl Sepsis

Kateterin Yerlestirildigi Bolgede Enfeksiyon ya da Nekroz
Hematom

Yerlestirilen Cihaza Kars! Intolerans Reaksiyonu
Damarlar ya da I¢ Organlarda Yirtilma veya Delinme

MRG Bilgisi

Klinik olmayan testler, SecurAcath Cihazinin MRG Kosullu* oldugunu
g6stermistir. Bu cihazi tasiyan bir hasta, asagidaki kosullar altinda bir MR
sisteminde glvenli bir bigimde taramadan gegirilebilir:

- Yalnizca 1,5-Tesla ve 3-Tesla buyuklugundeki statik manyetik alan

- 4.000-Gauss/cm (40-T/m) maksimum mekansal egim derecesine
sahip manyetik alan

- Normal Calisma Modu’'nda 15 dakikalik tarama igin MR sistemi
tarafindan maksimum olarak rapor edilen ve tim vicut igin ortalama
2 W/kg 6zgll sogurma orani (SAR) degeri (6rn. pals sekansi basina).

Tanimlanan tarama kosullari altinda SecurAcath’in 15 dakikalik surekli
tarama (6rn. pals sekansi basina) sonrasinda maksimum 1,5 °C’lik
sicaklik artigi Gretmesi beklenir.

Klinik olmayan testlerde SecurAcath’tin neden oldugu goriintu artefakti,
egim dereceli bir eko pals sekansi ve 3-Tesla’lik bir MR sistemi
kullanilarak gérintllendiginde bu implanttan yaklasik 4 mm ileriye uzar.

*MRG, tanimi ASTM F2503-20'te yapildigi sekilde kosulludur

Kullanim Hazirhigi

Paketi agmadan 6nce bditiin halinde oldugundan ve son kullanim tarihinin
gecmediginden emin olmak igin dikkatle inceleyin. Cihaz, Etilen Oksit ile
sterilize edilmistir, steril bir pakette tedarik edilmektedir ve ates ylkseltme
ozelligi yoktur. Paket zarar gérmus, acilmis veya cihazin son kullanim
tarihi gegmis ise kullanmayin.

DIKKAT:Urlin yeniden sterilize edilemez.

Yerlestirme Talimatlar

1. Kateteri standart prosediri uygulayarak yerlestirin
NOT: SecurAcath cihazi, deri ylizeyinden uygulanan en az 3 cm
uzunlugunda olan bir kateter ignesi gerektirmektedir. SecurAcath
cihazinin arka ucu, kateter tizerindeki sifir isaretinin Uzerine veya
kateter gébeginden 1 cm'den daha yakin olmamalidir.
NOT: Bir dermatotomi gerekli degildir, ancak yapilirsa 3 mm'den az
olmasi gerekir.
NOT: Yumusak malzemelerden (6rn. silikon) uretilen kateterler,
kateterin dis gapini kiigllten ve SecurAcath tutma kuvvetini azaltan
dusik gerilim kuvvetlerinde esneyip uzayabilir.

2. Kateterin gapina uymasi igin uygun 6lgliye sahip SecurAcath cihazini
segin. Kateter 6lgtst yarim F olarak
verilmisg ise buna en yakin olan daha
kiglk bir SecurAcath kullanin (6r.
8.5F kateter ile birlikte 8F SecurAcath
kullanin)

3. Baglanti gévdesini uglari birlesinceye
kadar asagi dogru katlayin

4. Uygulama bdlgesinin kateterin alt
kisminda bulundugunu gérebilmek igin
kateteri deriye dik bir konuma gelinceye
kadar kaldirin

5. Katlanmig olan tabani ayaklarin uglarini
yerlestirme yerinde hedefleyen bir
aclyla tutun. Ayaklari yerlestirin ve
subkutan dokuya birkag milimetre
ilerletin
NOT: Eger uygulama bélgesi
baglantinin yerlestirilebilecegi kadar genis
degil ise bir elinizi kullanarak deriyi
gerginlestirin ya da uygulama bdélgesini
genisletmek igin bir dilatdriin ucunu kullanin

6. Tabani kateterin yatmasini istediginiz yonde
yonlendirin. Merkezden her iki yonde en
fazla 45 derecelik bir agi 6nerilir. Taban, sabit doku Uzerinde ve
eklemler gibi fleksiyon alanlarindan uzaga uzanmalidir.

7. Agilmasini saglamak igin baglanti gévdesinii serbest birakin
8. Duz hale gelinceye kadar baglanti gévdenin katlarini agin

9. Baglantilarin deri altinda tamamen agilmis oldugundan emin olmak
icin baglanti gévdesini yavasga c¢ekin

10. Baglantilar hafifge birbirinin izerine gelmis goériiniiyorsa baglanti
govdesini hafifge ileri geri hareket ettirerek tamamen agilmasini
saglayin



11. Kateteri baglanti gdvdesinde bulunan oluk ile uyumlu hale getirin.
o Kateter ignesi ve baglanti gévdesinin temiz ve kuru oldugundan
emin olun

12. Cihazi kateter ignesine takabilmek
icin tabani tutup kapagin Gzerine
bastirarak kapagi baglanti tabaninin
Uzerine yerlestirin. Kapagin tabanla
tam olarak birlestiginden emin olmak
icin SecurAcath'in kenarlarini
g6ziinlzle denetleyin. Cihazin kenari
boyunca hicbir bogluk olmamalidir
Not: Agiklik bulundugundan emin
olmak igin kateter limenlerini
bosaltin

13. Kateter uzunlugunu ayarlayin (istege
bagli). Kapag ¢ikartin, kateter konumunu ayarlayin, kapagi yerlestirin

14. Kalici kateter uzunlugunu kateterin deriye girdigi yerde bulunan santimetre
isaretlerine gore hastanin gizelgesine kaydedin. Kateterin hareket
etmediginden emin olmak igin gozle sik sik tekrar kontrol edilmelidir

15. Kateter bolgesini hastane protokolline uygun olarak bandajlayin
NOT: Kateterin SecurAcath cihazi disarisina gekilmesini ya da
dolagmasini 6nlemek icin kateter gébegini stabil hale getirdiginizden
emin olun. SecurAcath cihazi igerisinde meydana gelen kateter kaymasi,
kateter Uzerindeki gerilim kuvvetlerini en aza indirmek icin bandajin
altinda bulunan kateter ve dikis kanatlari stabilize edilerek distrilebilir.
SecurAcath cihazini orijinal konumunu degistirecek sekilde gevirmeyin ya
da bukmeyin. Bandaji fazla siki uygulamayin, aksi takdirde SecurAcath
cihazini gekebilir, bu da hastaya rahatsizlik verebilir

Cikartma Prosediirii

e Bandaji ¢ikartin

e SecurAcath cihazini stabil hale getirmek
icin cihazin TUT (HOLD) yazili olan ucunu
bir elinizin bas parmagi ve diger
parmaginiz
ile tutun

o Diger elinizle KALDIR (LIFT) yazili ucun
kenarindan tutup kaldirarak kapagi baglant
gbvdesinden ayirin

o Kapagi baglanti gévdesinden tamamen
cikartin.
UYARI: Kapak takili ve baglanti noktasi yerlestiriimis durumda iken
kateteri ¢cikartmaya calismayin

o Kateteri ¢ikartin. Asiri gli¢ kullanmayin

e Hemostaz gergeklesinceye kadar ve
SecurAcath baglanti gévdesini gikartirken
uygulama bolgesine baski yapmayi
sUrdurin

Not: Uygulama yapilan bélgede
kabuklanma veya yapisma/doku gelisimi
var ise baglantinin ¢ikartiimasini
kolaylastirmak i¢in tuzlu suya batirdiginiz
sargl bezini bolgeye birkac dakika
uygulayin

Secgenek 1—Govdeyi Katlayiniz
e Bir elinizle uygulama bélgesine baski
yapmayi surddrin

e Ayaklari cilt altina getirmek icin kanatlar
asagdiya dogru katlamak igin diger elinizi
kullanin. Katlama hareketinin baglamasina —
yardimcl olmasi igin tigtincli bir parmagi
cihazin altina yerlestirin
o Katlanmig tabani cilde yatay tutun
o Ayak seklini izleyerek gikarmak icin hizli, \

kasitli bir yukari hareket kullanin

NOT: Cikarirken zorluk yagsamaniz halinde
Segenek 2'yi (asagida) kullanin.

Secenek 2—Gaovdeyi Kesiniz

e Kit uclu bir makas kullanarak (Metzenbaum,
Mayo ya da benzeri) baglanti gévdesini oluk
kismini izleyerek boylu boyunca yariya kadar
kesin

e Esnek yapida olan baglantilar “L” seklindedir;
ayaklari uygulama bolgesinin her iki tarafina
dogru uzanmaktadir ve 5 mm uzunlugundadir

e Baglanti ayaginin hemen {izerinden bir
parmaginizla yerlestirme bdlgesine yogun
basing uygulayin

e Mavi kenari yukariya gevirin ve ayagin seklini
takip ederek her ayagi ayri ayri gikarmak igin
hizli, kasitli bir yukari hareket kullanin

Yerlestirme Bolgesinin Temizlenmesi

o Kateter bdlgesinin bakimi igin Infiizyon Hemsireligi Toplulugu'nun (Infusion Nursing
Society) uygulamalarini ve hastane protokoliinii uygulayin

e Antiseptik soliisyon olarak 3ml ya da daha fazla miktarda %2'lik klorheksidin
glukonat (CHG) / %70 izopropil alkolli aplikator ya da povidon iyodir bulunan
pamuklu gubuklar kullanin

e Uygulama igin antiseptik sollisyon ureticisinin etikette yer alan talimatlarini
uygulayin

e Kateter uygulama bolgesinin etrafini temizlemek igin kateter ve SecurAcath cihazini
cilde dik olana kadar haifige kaldirin

e Uygulama bélgesini temizlerken SecurAcath cihazini orijinal konumunu degistirecek
sekilde bikmeyin ya da dondiirmeyin

e Temizlik maddesini uygulama bdélgesi alanina ve SecurAcath cihazina bolca strin.
Temizlik maddesinin cihazin tiim dis yiizeyine uygulandigindan emin olun

e Kateterin giris yaptigi bélgenin etrafindaki deriyi ovalayin. Aplikatorii en az 30
saniye boyunca ileri geri tekrarlayan darbeler yaparak kullanin. Alani antiseptik
¢Ozelti ile tamamen 1slatin

e Alani kendiliginden kurumaya birakin. Kurutma kagidi kullanmayin ya da silmeyin

e Kateter bélgesini hastane protokolline uygun olarak bandajlayin
NOT: Kateterin SecurAcath cihazi disarisina gekilmesini ya da dolagsmasini dnlemek
icin kateter gdbegini stabil hale getirdiginizden emin olun. SecurAcath cihazi
icerisinde meydana gelen kateter kaymasi, kateter tizerindeki gerilim kuvvetlerini en
aza indirmek igin bandajin altinda bulunan kateter ve dikis kanatlari stabilize
edilerek dusurilebilir. SecurAcath cihazini orijinal konumunu degistirecek sekilde
gevirmeyin ya da biikkmeyin. Bandaji fazla siki uygulamayin, aksi takdirde
SecurAcath cihazini gekebilir, bu da hastaya rahatsizlik verebilir

Kateter veya baglanti noktasinin yerinden gikmasi durumunda

Kateter ya da baglanti noktasinin yerinden ¢ikmasi durumunda kateteri yeniden
takmayin. Kateteri gegici olarak sabitleyin ve kateterin gikarilmasi ve degistiriimesi
gerekip gerekmedigini degerlendirin. SecurAcath ile ilgili ortaya ¢ikan herhangi bir ciddi
olay Interrad Medical'e ve Uye Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

Kullanim talimatlarina

MRG Kosullu
bagvurun

e

.
}

Siiresi sona

ermeden kullanin elFU Gostergesi

E_

Sadece bir kez
kullanilir

ABD Klinik Destek Hatti

»unc
-

Dogal Kauguk Lateks'ten

Ates ylkseltmez yaplimamistir

Etilen oksit ile
STER"'E sterilize edilir

Tibbi Cihaz

Paket zarar gérmis ise
kullanmayin ve Kullanim
Talimatina basvurun

Sira numarasi

Yeniden sterilize
etmeyin

Katalog numarasi

Yalnizca Regete ile

Kullanihr Tek kullanimlik steril

bariyer sistemi

O|EE @ @

Avrupa Ekonomik
Alani'nda
Yetkili Temsilci

Koruyucu ambalaj iginde
tek kullanimlik steril
bariyer sistemi

Uretici Kullanim talimatlarina

basvurun

Uretim tarihi

L |7 e Bllxems

Model numarasi

Interrad ve SecurAcath, Interrad Medical, Inc.'e ait

: d ticari markalardir
@ I nte rra Patentlers: securacath.com/patents
MEDICAL © Telif Hakki 2022 Interrad Medical, Inc.
Tim haklari sakhdir.

Interrad Medical, Inc.

181 Cheshire Lane Suite 100

Plymouth, MN 55441

USA

1-866-980-1811

www.securacath.com 041 3
Yetkili Temsilci:

MDSS GmbH

Schiffgraben 41
30175 Hannover, Almanya

1500-019-rF (2022-09)



securAcath.
v

System do zabezpieczania cewnika podskérnego

Instrukcja stosowania

Opis wyrobu

SecurAcath to system przeznaczony do zabezpieczania cewnika
podskérnego. W wyrobie zastosowano niewielkag kotwice (wypustki
zabezpieczajgce) umieszczang tuz pod skérg w miejscu wprowadzenia
cewnika i nastepnie mocowang do trzonu cewnika. SecurAcath jest stworzony
do cewnikéw o okragtym trzonie, ktéry zabezpieczy go doktadnie w miejscu
wprowadzenia cewnika podczas catego okresu cewnikowania.

Oczekiwane korzysci kliniczne

Zmniejszenie liczby zakazen odcewnikowych

Zmniejszone ruchy cewnika i przesunigcia

Poprawa efektywnosci

Mozliwos¢ czyszczenia catego miejsca zacewnikowania podczas
zabezpieczenia

. Eliminacja przypadkowego uktucia igtg podczas zaktadania szwéw

Wskazania do stosowania

System SecurAcath jest przeznaczony do krétkoterminowego lub
dtugoterminowego zabezpieczania przezskérnych cewnikéw statych w miejscu
dostepu za pomoca kotwicy podskérnej.

Przeciwwskazania, ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przeciwwskazania

Systemu nie wolno stosowa¢ w nastepujgacych przypadkach:

o Integralno$¢ skory zostata uznana przez operatora za nieodpowiednia, np.
krucha skora z powodu przewlektego stosowania lekéw sterydowych,
obecno$¢ zapalenia tkanki tgcznej lub wysypki w pozgdanym miejscu
wprowadzenia cewnika.

e Lokalne czynniki tkankowe uniemozliwig wtasciwg stabilizacje wyrobu i/lub
dostepu.

e Obecnos¢ lub podejrzenie zakazenia spowodowanego wyrobem,
bakteriemii lub posocznicy.

o Wielko$¢ ciata pacjenta jest nieodpowiednia w odniesieniu do rozmiaru
wszczepianego wyrobu.

e Wiadomo lub podejrzewa sig, ze pacjent jest uczulony na materiaty zawarte
w wyrobie.

o Woczesniejsze napromienienie potencjalnego miejsca wprowadzenia.

Ostrzezenia

o Wyréb przeznaczony do uzytku u jednego pacjenta. NIE UZYWAC
PONOWNIE. Ponowne uzycie moze prowadzi¢ do wystgpienia cigzkiego
zdarzenia niepozadanego i wadliwego dziatania wyrobu.

e Ten wyrdéb zawiera nitinol. Nie stosowac¢ u pacjentéw z potwierdzong
alergia na nikiel.

e Po uzyciu ten wyréb moze stanowi¢ potencjalne zagrozenie biologiczne.
Wyréb nalezy obstugiwac i zutylizowa¢ zgodnie z przyjeta praktykg
medyczng i obowigzujacymi lokalnymi, stanowymi i federalnymi przepisami
i rozporzgdzeniami.

Srodki ostroznosci

e Przed uzyciem uwaznie przeczytaé calg instrukcje i jej przestrzegaé.

o Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego wyrobu wytgcznie przez
lub na zlecenie lekarza.

e Te wyroby mogg by¢ wprowadzane, obstugiwane i wycofywane wytgcznie
przez wykwalifikowanych pracownikéw opieki zdrowotnej po przejsciu
odpowiedniego szkolenia.

e Podczas wprowadzania i utrzymywania cewnika przestrzega¢
uniwersalnych srodkéw ostroznosci.

* Nie podejmowac préb wyjecia cewnika, gdy system SecurAcath
zabezpiecza cewnik.

o Nie przekrgca¢ ani nie obraca¢ wyrobu po zabezpieczeniu.

e System SecurAcath usung¢ po wyjeciu cewnika.

Ewentualne powiktania
Istnieje ryzyko wystapienia powaznych powiktan, takich jak:
e  krwawienie,
uszkodzenie splotu ramiennego,
erozja cewnika przez skore,
posocznica spowodowana cewnikiem,
zakazenie lub martwica w miejscu wprowadzenia,
krwiak,
brak tolerancji wszczepionego wyrobu,
uszkodzenie lub perforacja naczyn lub narzadéw wewnetrznych.

Informacje dotyczace RM

W badaniach nieklinicznych wykazano, ze system SecurAcath jest
warunkowo bezpieczny w $rodowisku RM.* Pacjenta z wszczepionym
wyrobem mozna bezpiecznie skanowac¢ w systemie RM przy zachowaniu
nastepujacych warunkow:

- Statyczne pole magnetyczne o natezeniu wytgcznie 1,5 tesli lub 3 tesli;

- Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego wynoszacy 4000

gaussow/cm (40 T/m);

- Maksymalny dla badanego systemu RM usredniony wspoétczynnik
absorpcji swoistej (SAR) dla catego ciata wynoszacy 2 W/kg w czasie
skanowania przez 15 minut (tj. zgodnie z sekwencjg impulsowa)

w normalnym trybie dziatania.

W warunkach skanowania zdefiniowanych powyzej oczekuje sig, ze system
SecurAcath moze spowodowa¢ maksymalny wzrost temperatury o 1,5°C po
15 minutach ciggtego skanowania (tj. zgodnie z sekwencjg impulsowa).

W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu spowodowany przez system
SecurAcath rozcigga sie na okoto 4 mm od tego implantu, gdy jest
obrazowany przy uzyciu sekwencji impulsowej echa gradientowego

i systemu RM o natezeniu 3 T.

*\Warunkowo bezpieczne w $rodowisku RM zgodnie z definicjg w ASTM F2503-20

Przygotowanie do uzycia

Przed otwarciem doktadnie sprawdzi¢ opakowanie, aby potwierdzi¢, ze nie
jest naruszone i ze data waznosci nie uptyneta. Wyréb jest sterylizowany
tlenkiem etylenu, dostarczany w jatowym opakowaniu i niepirogenny. Nie
uzywad, jezeli opakowanie jest uszkodzone, otwarte lub gdy uptyneta data
waznosci.

UWAGA: wyrobu nie mozna ponownie sterylizowac.

Instrukcja wprowadzania

1. Cewnik wprowadza¢ zgodnie z procedurg standardowa.
UWAGA: Aby zatozy¢ system SecurAcath, trzon cewnika musi by¢
wysuniety na co najmniej 3 cm powyzej powierzchni skéry. Tylnego konca
systemu SecurAcath nie nalezy umieszcza¢ powyzej znaku zero na
cewniku ani w odlegtosci do 1 cm od gniazda cewnika.
UWAGA: Dermatotomia nie jest wymagana, jednak jesli zostanie
wykonana, powinna byé mniejsza niz 3 mm.
UWAGA: Cewniki wykonane z miekkich materiatéw ({j. silikonu) moga sie
rozciggac i wydtuzac przy niewielkich napigciach, co z kolei zmniejsza
Srednice zewnetrzng cewnika i site trzymania SecurAcath.

2. Wybra¢ system SecurAcath o odpowiedniej wielko$ci wzgledem $rednicy
cewnika. Jezeli cewnik ma wielko$¢ inng niz petny rozmiar w skali French,
zastosowaé najblizszy mniejszy rozmiar systemu SecurAcath (czyli dla
cewnika 8.5F zastosowa¢ SecurAcath
8F).

3. Ztozy¢ podstawe w doét, az do
zetknigcia wypustek.
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4. Unie$¢ cewnik z powierzchni skory w / ¢ j
celu uwidocznienia miejsca /
wprowadzenia pod cewnikiem lub (
z boku cewnika.

5. Przytrzymac ztozong podstawe pod
katem, kierujgc konce wypustek
w miejsce wprowadzenia. Wprowadzi¢
wypustki i wsung¢ je
o kilka milimetréw w tkanke podskorng.
UWAGA: Jezeli miejsce wprowadzenia
nie jest wystarczajgco duze, aby
wprowadzi¢ wypustki, jedng rekg
naciggna¢ skore albo koncem

rozszerzacza poszerzy¢ miejsce
wprowadzenia.

6. Ustawi¢ podstawe w kierunku, w ktérym ma
si¢ znajdowac¢ cewnik. Zalecany jest
maksymalny kat 45 stopni w dowolnym
kierunku od $rodka. Podstawa powinna leze¢
na stabilnej tkance, z dala od obszaréw
zginania, takich jak stawy.

7. Pusci¢ podstawe, aby umozliwi¢ jej otwarcie.
8. Roztozy¢ podstawe, az bedzie ptaska.

9. Delikatnie pociggnaé podstawe, aby mie¢ pewnos$¢, ze wypustki sg
catkowicie otworzone pod skora.

10. Jesli wydaje sig, ze wypustki lekko zachodzg na siebie, delikatnie
przesuwac podstawe w przod i w tyt, aby umozliwi¢ ich
petne otwarcie.



11. Dopasowac¢ cewnik do rowka w podstawie.
« Sprawdzi¢, czy trzon cewnika i podstawa sg czyste i suche.

12. Umiesci¢ ostone na podstawie,
naciskajac jg i przytrzymujgc
podstawe, aby przymocowac
wyréb do trzonu cewnika.
Wzrokowo sprawdzi¢ krawedzie
systemu SecurAcath, aby
potwierdzi¢, ze ostona jest w petni
potgczona z podstawa. Nie
powinno by¢ przerwy wzdtuz
krawedzi wyrobu.
Uwaga: przeptukac Swiatta
cewnika, aby potwierdzi¢
droznosé.

13. Dostosowaé dtugos¢ cewnika (opcjonalnie). Zdjg¢ ostone, dostosowac.
potozenie cewnika, natozy¢ ostong ponownie.

14. Zapisa¢ w karcie pacjenta diugos$¢ zatozonego cewnika zgodnie
z oznaczeniem centymetréw na cewniku w miejscu, w ktérym wchodzi on
w skore. Nalezy czgsto dokonywaé ponownej oceny wzrokowej, aby
sprawdzi¢, czy cewnik sie nie przemiescit.

15. Opatrzy¢ miejsce cewnika zgodnie z protokotem szpitalnym.
UWAGA: Nalezy pamigta¢ o ustabilizowaniu gniazda cewnika pod
opatrunkiem, aby zapobiec wyciggnigciu lub zatamaniu cewnika poza
systemem SecurAcath. Mozna unikng¢ zeslizgniecia sie cewnika
wewnatrz wyrobu SecurAcath poprzez stabilizacje cewnika i skrzydetek
szwu pod opatrunkiem, aby zminimalizowa¢ napiecie na cewniku. Nie
obracac ani nie skrecaé systemu SecurAcath wzgledem pierwotnej
pozycji. Opatrunku nie nalezy zaciska¢ zbyt mocno, poniewaz moze to
wywiera¢ nacisk na system SecurAcath,
co moze powodowac dyskomfort u
pacjenta.

Procedura wyjmowania

e Zdjgc¢ opatrunek.

e Chwyci¢ zakladke HOLD systemu
SecurAcath kciukiem i palcem jednej reki w
celu stabilizacji wyrobu.

e Podwazy¢ krawedz zaktadki LIFT drugg
reka, aby zwolni¢ ostone z podstawy.

o Calkowicie zdjgc¢ ostong z podstawy.
OSTRZEZENIE: Nie podejmowac prob
wycofania cewnika przy zamocowanej
ostonie i wypustkach w ciele pacjenta.

o Wyja¢ cewnik. Nie uzywaé nadmiernej sity.

e Zastosowaé nacisk w miejscu wprowadzenia, az do osiggniecia hemostazy
oraz podczas usuwania wypustek systemu SecurAcath.

Uwaga: jesli w miejscu wprowadzenia
znajdujg sie strupy, zrosty/przyrost
tkanki, natozy¢ na miejsce sterylng
gaze nasaczong solg fizjologiczng na
kilka minut, aby utatwi¢ wycofanie
wyrobu.

Opcja 1 — skladana podstawa

e Jedna rekg mocno docisng¢ miejsce
wprowadzenia.

e Druga rekg ztozy¢ skrzydetka w dot
tak, aby wypustki pod skora ulegty
ztozeniu. Palec srodkowy umiesci¢ pod
wyrobem, aby wspoméc ztozenie.

e Przytrzyma¢ ztozong podstawe poziomo
wzglgdem skory.

e Szybkim, zdecydowanym ruchem w gore
wyjaé zgodnie z ksztattem wypustek

UWAGA: Jesli podczas usuwania wystepuja
trudnosci, skorzystac z opcji 2 (ponizej).

Opcja 2 - dzielona podstawa

o Nozyczkami z zaokraglonym koricem
przecia¢ podstawe catkowicie na pét
wzdtuz rowka.

« Elastyczne wypustki majg ksztatt litery ,L”
i rozciggaja sie na 5 mm z kazdej strony
miejsca wprowadzenia.

e Jedna rekg mocno docisng¢ miejsce
wprowadzenia.

e Obroci¢ niebieskg krawedz do géry
i szybkim, zdecydowanym ruchem w gére '
wyja¢ kazdg wypustke oddzielnie, zgodnie
z ksztattem wypustek.

Czyszczenie miejsca wprowadzenia

e Przestrzega¢ standardéw postgpowania dotyczacych wlewow
i protokotu szpitalnego dotyczgcego opieki nad miejscem wprowadzenia cewnika.

e Jako roztwoér aseptyczny zastosowac aplikator z co najmniej 3 ml 2% glukonianu
chlorheksydyny (CHG) / 70% alkoholu izopropylowego lub gaziki z jodopowidonem.

e Podczas stosowania postgpowac zgodnie z instrukcjg producenta roztworu
antyseptycznego.

e Aby oczysci¢ okolice miejsca wprowadzenia cewnika, delikatnie unie$¢ cewnik
i system SecurAcath prostopadle do skéry.

e Podczas czyszczenia miejsca wprowadzenia nie przekrecac ani nie obraca¢
systemu SecurAcath wzgledem pierwotnej pozycji.

e Zala¢ obszar wprowadzenia i system SecurAcath roztworem antyseptycznym.
Sprawdzi¢, czy roztwér antyseptyczny zostat natozony na wszystkie zewnetrzne
powierzchnie wyrobu.

o Wyczysci¢ skore wokot miejsca wprowadzenia. Przesuwacé aplikatorem w przéd
i w tyt przez co najmniej 30 sekund. Catkowicie zwilzy¢ obszar roztworem
antyseptycznym.

e Odczekac, az obszar wyschnie samoczynnie. Nie przeciera¢ ani nie wycierac.

e Opatrzy¢ miejsce cewnika zgodnie z protokotem szpitalnym.
UWAGA: Nalezy pamietac o ustabilizowaniu gniazda cewnika pod opatrunkiem, aby
zapobiec wyciggnigciu lub zatamaniu cewnika poza systemem SecurAcath. Mozna
unikng¢ zeslizgniecia si¢ cewnika wewnatrz wyrobu SecurAcath poprzez stabilizacje
cewnika i skrzydetek szwu pod opatrunkiem, aby zminimalizowa¢ napiecie na
cewniku. Nie obraca¢ ani nie skreca¢ systemu SecurAcath wzgledem pierwotnej
pozyciji. Opatrunku nie nalezy zaciska¢ zbyt mocno, poniewaz moze to wywiera¢
nacisk na system SecurAcath, co moze powodowa¢ dyskomfort u pacjenta.

W przypadku wypadnigcia cewnika lub wypustek zabezpieczenia

W przypadku wypadniecia cewnika lub wypustek zabezpieczenia nie wprowadzaé
ponownie cewnika. Tymczasowo zabezpieczy¢ cewnik

i oceni¢, czy cewnik nalezy wycofa¢ i wymieni¢. Kazde powazne zdarzenie zwigzane
z wyrobem SecurAcath powinno zosta¢ zgtoszone firmie Interrad Medical i wiasciwym
organom w kraju cztonkowskim.
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Sustav za pri¢vr$éenje subkutanog katetera

Upute za uporabu

Opis proizvoda

SecurAcath je sustav za pri¢vr§éenje subkutanog katetera. Uredaj ima malo
sidro (pri¢vrsne nozice) postavljeno to¢no ispod koze na mjestu umetanja
katetera i zatim priévr§¢eno na osovinu katetera. SecurAcath je osmisljen

za katetere s okruglom osovinom i osigurava kateter s okruglom osovinom
to¢no na mjestu umetanja, a istodobno ostaje na mjestu sve dok kateter stoji.

Ocekivana klini¢ka korist
. Smanjene infekcije povezane s kateterom
Smanjeno pomicanje i izmicanje katetera
Poboljsana ucinkovitost
Cis¢enje mjesta katetera od 360 stupnjeva dok je osiguran
Eliminacija uboda od Sivanja

Indikacije
Uredaj SecurAcath indiciran je za kratkotrajno ili dugotrajno priévr§céivanje
perkutanih katetera na prilazno mjesto pomocu subkutanog sidra.

Kontraindikacije, upozorenja i mjere opreza

Kontraindikacije

Uredaj je kontraindiciran u sljede¢im sluc¢ajevima:

* Rukovatelj smatra da je integritet koZe nepovoljan, npr. krhka koza zbog
kroniéne uporabe steroida, prisutnost celulitisa ili osipa na Zeljenom mjestu
umetanja katetera

« Lokalni ¢imbenici tkiva sprijecit ¢e pravilnu stabilizaciju i/ili pristup uredaja

e Poznata je ili se sumnja na prisutnost infekcije povezane s uredajem,
bakteremije ili septikemije

« Velic¢ina tijela pacijenta nije dovoljna za prihvat veli¢ine implantiranog
uredaja

e Poznato je ili se sumnja da je pacijent alergican na materijale koji se nalaze
u uredaju

e Prethodno zracenje potencijalnog mjesta umetanja

Upozorenja

* Namijenjeno samo uporabi na jednom pacijentu. NEMOJTE PONOVNO
UPOTREBLJAVATI. Ponovna uporaba moze dovesti do ozbiljnih Stetnih
dogadaja i kvara uredaja

e Proizvod sadrzi nitinol. Nemojte upotrebljavati na pacijentima s poznatom
alergijom na nikal

o Nakon uporabe proizvod moze biti potencijalna bioloSka opasnost. Rukuijte i
odbacite u skladu s prihvaéenom medicinskom praksom i primjenjivim
lokalnim, drzavnim i saveznim zakonima i propisima

Mjere opreza

« Prije uporabe pazljivo procitajte i slijedite sve upute

e Prema saveznom (americkom) zakonu ovaj uredaj mogu prodavati samo
lijecnici ili se moze prodavati po nalogu lijecnika

e Samo kvalificirani zdravstveni djelatnici, koji su prosli odgovarajuéu obuku,
smiju rukovati uredajima te ih umetati i uklanjati

o Prilikom umetanja i odrzavanja katetera pridrzavajte se univerzalnih mjera
opreza

* Nemojte pokusavati ukloniti kateter dok uredaj SecurAcath pricvrséuje
kateter

* Nemojte uvijati ili okretati uredaj nakon pri¢vr$éivanja

e Uredaj SecurAcath treba se ukloniti kada se ukloni kateter

Moguce komplikacije
Moguce su ozbiljne komplikacije, uklju€ujuci sljedece:
e Krvarenje
Ozljeda brahijalnog pleksusa
Erozija katetera kroz kozu
Sepsa povezana s kateterom
Infekcija ili nekroza mjesta umetanja
Hematom
Reakcija netolerancije na implantirani uredaj
Razdvajanije ili perforacija krvnih Zila ili unutarnjeg organa

Informacije za MR

Neklini¢ka ispitivanja pokazala su da je uredaj SecurAcath uvjetno
siguran kod pregleda MR*. Pacijent s ovim uredajem moZze se sigurno
snimati pomoc¢u sustava MR pod sljedeéim uvjetima:

- Staticko magnetsko polje samo od 1,5 Tesle i 3 Tesle

- Najveci prostorni gradijent magnetskog polja od 4.000 Gaussa/cm

(40- T/m)

- lzvje$¢e o maksimalnom sustavu MR, prosje¢na specificna stopa
apsorpcije (SAR) za cijelo tijelo 2 W/kg za 15 minuta snimanja (ij. po
impulsnom nizu) u normalnom nacinu rada

U definiranim uvjetima snimanja o¢ekuje se da ¢e uredaj SecurAcath
stvoriti maksimalni porast temperature od 1,5 °C nakon 15 minuta
neprekidnog snimanja (tj. po impulsnom nizu).

U neklini¢kim ispitivanjima artefakt slike uzrokovan uredajem SecurAcath
proteZe se priblizno 4 mm od ovog implantata kada se snima pomoc¢u
gradijentnog eho impulsnog niza i sustava MR od 3 Tesle.

* Uvjetno siguran kod pregleda MR prema definiciji Americkog drustva za ispitivanje
materijala (ASTM) F2503-20

Priprema za uporabu

Pazljivo pregledajte paket prije otvaranja kako biste utvrdili njegovu
cjelovitost i da nije proSao rok trajanja. Uredaj se sterilizira etilen-
oksidom, isporucuje u sterilnom pakiranju i nije pirogen. Nemojte
upotrebljavati ako je pakiranje oSteceno, otvoreno ili ako je istekao rok
trajanja.

OPREZ: proizvod se ne smije ponovno sterilizirati.

Upute za postavljanje

1. Postavite kateter prema standardnom postupku
NAPOMENA : uredaj SecurAcath zahtijeva da su minimalno 3 cm
osovine katetera izloZzena iznad povrSine koze. Straznji dio uredaja
SecurAcath ne smije se postavljati izvan nulte oznake na kateteru niti
blize od 1 cm od sredista katetera.
NAPOMENA: dermatotomija nije nuzna, no ako se obavlja, trebala bi
biti manja od 3 mm.
NAPOMENA: kateteri koji se izraduju od mekih materijala (tj. silikona)
mogu se rastegnuti i produZiti pri niskim silama napetosti, $to umanjuje
vanjski promjer katetera i smanjuje silu zadrzavanja sustava
SecurAcath.

2. Odaberite uredaj SecurAcath odgovarajuce veli¢ine koji ¢e odgovarati
promjeru katetera. Ako kateter ne
odgovara Citavoj veli€ini izrazenoj
u Frenchima, upotrijebite najblizu
manju veli¢inu uredaja SecurAcath
(tj. uz kateter od 8,5 F upotrijebite
uredaj SecurAcath od 8 F)

3. Preklopite bazu prema dolje dok
se ne skupe nozice

4. Podignite kateter s povrSine koze
da biste vizualno utvrdili mjesto
umetanja na donjoj strani katetera

5. Drzite preklopljenu bazu pod kutom
i usmjerite vrhove nozica prema
mjestu umetanja. Umetnite nozice i
pogurajte nekoliko milimetara u
subkutano tkivo
NAPOMENA: ako mjesto umetanja
nije dovoljno veliko za umetanje
nozica, jednom rukom rastegnite kozu ili
vrhom dilatatora proSirite mjesto
umetanja

6. Usmijerite bazu u smjeru u kojem Zelite
da kateter leZi. Preporuduje se
maksimalni kut od 45 stupnjeva u bilo
kojem smijeru od sredista. Baza treba lezati na stabilnom tkivu i dalje
od podrucja fleksije kao $to su zglobovi.

7. Otpustite bazu da se otvori
8. Otklopite bazu dok ne postane ravna

9. Lagano povucite bazu da biste se uvjerili da su nozice potpuno
otvorene ispod koze

10. Ako se nozice lagano preklapaju, njezno pomaknite bazu naprijed-
natrag kako bi se potpuno otvorile



11. Poravnajte kateter s utorom u bazi.
« Uvjerite se da su osovina katetera i baza Ciste i suhe

12. Postavite poklopac na bazu
pritiskom na poklopac dok drzite
bazu da biste pri€vrstili uredaj na
osovinu katetera. Vizualno
pregledajte rubove uredaja
SecurAcath da biste provjerili je i
poklopac potpuno povezan s
bazom. Ne smije biti praznina uz
rub uredaja
NAPOMENA: isperite lumene
katetera da biste osigurali
prohodnost

13. Podesite duljinu katetera
(neobavezno) Uklonite poklopac, podesite poloZaj katetera,
zamijenite poklopac

14. U kartonu pacijenta zabiljezite duljinu unutarnjeg katetera prema
oznakama centimetara na kateteru gdje ulazi u kozu. Cesto vrsite
ponovnu vizualnu procjenu kako biste se uvjerili da se kateter nije
pomaknuo

15. Povijte mjesto katetera prema bolni¢kom protokolu
NAPOMENA: obavezno stabilizirajte srediSte katetera ispod povoja
da biste sprijecili povlacenje ili izvijanje katetera izvan uredaja
SecurAcath. Klizanje katetera unutar uredaja SecurAcath moze se
ublaziti stabilizacijom katetera i krilaca Sava ispod povoja kako bi se
smanijile sile napetosti na kateteru. Nemojte okretati ili izvijati uredaj
SecurAcath iz izvornog polozZaja. Nemojte napraviti pre€vrst povoj
jer biste mogli stvoriti pritisak na uredaj SecurAcath, a to moze
prouzrociti nelagodu pacijentu

Postupak uklanjanja

e Skinite povoj

e Palcem i prstom jedne ruke uhvatite
uredaj SecurAcath na dijelu na kojem
piSe HOLD da biste stabilizirali uredaj

e Drugom rukom podignite prema gore na
rubu dijela na kojem piSe LIFT da biste
oslobodili poklopac s baze

* Potpuno skinite poklopac s baze.
UPOZORENJE: nemojte pokusavati
ukloniti kateter dok je poklopac
priévrséen i noZice su uvedene

« Uklonite kateter. Nemojte upotrebljavati prekomjernu silu

e Drzite pritisak na mjestu umetanja dok se ne postigne hemostaza i
dok uklanjate nozice uredaja SecurAcath

NAPOMENA: ako mjesto sadrZi kraste
ili adhezije/rast tkiva, na mjesto
nanesite sterilnu gazu natopljenu
fizioloSkom otopinom i ostavite
nekoliko minuta da biste olaksali
uklanjanje

Moguénost 1 — preklapanje baze

e Jednom rukom ¢vrsto pritisnite mjesto
umetanja

e Drugom rukom preklopite krilca prema
dolje da biste spojili noZice ispod koze.
Tredi prst stavite ispod uredaja da biste
lakSe zapoceli kretanje savijanjem

e Drzite preklopljenu bazu vodoravno u
odnosu na kozu

e Odmijerenim, namjernim pokretom prema
gore uklonite uredaj slijedeci oblik noZica

NAPOMENA: ako imate poteskoc¢a s
uklanjanjem, primijenite moguénost 2 (u
nastavku).

Moguénost 2 — razdvajanje baze

e Upotrijebite Skare s tupim vrhom da biste
cijelu bazu potpuno razrezali na pola
uzduz utora

o Fleksibilne noZice u obliku su slova ,L*, a
pruzaju se 5 mm sa svake strane mjesta
umetanja

e Jednom rukom ¢&vrsto pritisnite mjesto
umetanja

e Okrecite plavi rub prema gore i brzim,
odmjerenim pokretom prema gore uklonite
svaku nozicu posebno slijedecéi oblik
nozica

Ciséenje mjesta umetanja

Slijedite standarde prakse infuzijske terapije i bolni¢ki protokol za odrzavanje mjesta
katetera

Za antiseptiku otopinu upotrijebite 3 ml ili viSe aplikatora 2 %-tnog klorheksidin-
glukonata (CHG) / 70 %-tnog izopropilnog alkohola ili $tapi¢ natopljen povidon
jodom

Slijedite navedene upute za primjenu proizvodaca antiseptickih otopina

Lagano podignite kateter i uredaj SecurAcath dok ne postanu okomiti na kozu da
biste ocistili podrucje oko mjesta umetanja katetera

Nemojte izvijati ili okretati uredaj SecurAcath iz izvornog poloZaja dok Cistite mjesto
umetanja

Podrucje mjesta umetanja i uredaj SecurAcath isperite antiseptickom otopinom.
Antisepti¢ku otopinu obavezno nanesite na sve vanjske povrsine uredaja

Istrljajte koZu oko mjesta ulaza. Pomiéite aplikator naprijed i natrag najmanje 30
sekundi. Potpuno navlazite podrucje antiseptickom otopinom

Ostavite to podrucje da se osusi na zraku. Nemojte susiti tapkanjem niti brisati

Povijte mjesto katetera prema bolni€kom protokolu

NAPOMENA: obavezno stabilizirajte srediSte katetera ispod povoja da biste sprijecili
povlacenije ili izvijanje katetera izvan uredaja SecurAcath. Klizanje katetera unutar
uredaja SecurAcath moze se ublaziti stabilizacijom katetera i krilaca $ava ispod
povoja kako bi se smanijile sile napetosti na kateteru. Nemojte okretati ili uvijati
uredaj SecurAcath u odnosu na izvorni polozaj. Nemojte napraviti precvrst povoj jer
biste mogli stvoriti pritisak na uredaj SecurAcath, a to moze prouzrociti nelagodu
pacijentu

Ako se kateter ili priévrsne nozice izmaknu

Ako se kateter ili pricvrsne noZice izmaknu, nemojte ponovno umetati kateter.
Privremeno pricvrstite kateter i procijenite je li potrebno ukloniti i zamijeniti kateter.
Svaki ozbiljan Stetni dogadaj koji se odnosi na uredaj SecurAcath potrebno je prijaviti
drustvu Interrad Medical i nadleznom tijelu drzave ¢lanice.
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Sistem za pritrditev subkutanega katetra

Navodila za uporabo

Opis izdelka

SecurAcath je sistem za pritrditev subkutanega katetra. Pripomocek uporablja

majhno sidro (pritrdilne nozice), name$¢eno tik pod kozo na mestu vstavitve

katetra in nato pritrjeno na cevko katetra. SecurAcath je zasnovan za katetre z

okroglo cevko in bo pritrdil kateter z okroglo cevko na mestu vstavljanja,
medtem ko bo ostal na mestu za celotno zadrzevanje katetra.

Pricakovane klini¢ne koristi
« ZmanjSane okuzbe, povezane s katetrom
« ZmanjSano gibanje in premiki katetra
« lIzbolj$ana ucginkovitost
. 360-stopinjsko ¢iS€enje mesta katetra, medtem ko je kateter pritrjen
« Odpravlja vbode igel za Sivanje
Indikacije
Pripomocek SecurAcath je indiciran za kratkoro¢no ali dolgoro¢no pritrditev
perkutanih notranjih katetrov na mestu dostopa, in sicer s pomocjo
subkutanega sidra.

Kontraindikacije, opozorila in previdnostni ukrepi

Kontraindikacije
Pripomocek je kontraindiciran v naslednjih primerih:

* Integriteta koze, ki jo operater oceni kot neugodno, npr. krhka koza zaradi

kroniéne uporabe steroidov, prisotnost celulita ali izpuS€ajev na Zelenem
mestu vstavitve katetra

o Lokalni tkivni dejavniki bodo prepregili pravilno stabilizacijo in/ali dostop
pripomocka

e Prisotnost ali sum na prisotnost okuzbe, bakteriemije ali septikemije,
povezane s pripomockom

* Velikost pacientovega telesa ni zadostna, da bi ustrezala velikosti
vsajenega pripomocka

e Pacient ima znano alergijo ali pa pri njem obstaja sum na alergijo na
materiale, ki jih vsebuje pripomocek

* Preteklo obsevanje mesta vstavitve

Opozorila

* Namenjeno za uporabo pri enem pacientu. Nl ZA PONOVNO UPORABO.

Ponovna uporaba lahko privede do resnih nezelenih ucinkov in okvare
pripomocka

e Taizdelek vsebuje nitinol. Ne uporabljajte pri pacientih z znano alergijo na

nikelj

e Po uporabi je ta izdelek lahko potencialno bioloSko nevaren. Z njim ravnajte
in ga zavrzite v skladu s sprejeto medicinsko prakso ter veljavnimi lokalnimi,

drzavnimi in zveznimi zakoni in predpisi

Previdnostni ukrepi
e Pred uporabo natanéno preberite in upostevajte vsa navodila

e Zvezna (ZDA) zakonodaja omejuje prodajo tega pripomocka na zdravnika

ali njegovo narocilnico

o Te pripomocke smejo vstavljati, z njimi rokovati in jih odstranjevati samo
usposobljeni zdravstveni delavci, ki so opravili ustrezno usposabljanje

e Pri vstavljanju in ohranjanju katetra upostevajte univerzalne previdnostne
ukrepe

o Ne poskusajte odstraniti katetra, kadar je kateter pritrien s pripomo¢kom
SecurAcath

e Pripomocka ne obradajte ali sukajte, potem ko je Ze pritrien

o Pripomocek SecurAcath je treba odstraniti, ko odstranite kateter

Mozni zapleti

Obstajajo moznosti za resne zaplete, vklju¢no z naslednjimi:
o Krvavitev

Poskodba brahialnega pleksusa

Erozija katetra skozi koZzo

Sepsa, povezana s katetrom

Okuzba ali nekroza na mestu vstavitve

Hematom

Alergijska reakcija na vsajen pripomoc&ek

Raztrganine ali perforacije Zil ali notranjega organa

Informacije o MRI

Neklini¢no testiranje je pokazalo, da je pripomocek SecurAcath pogojno
varen za uporabo pri MR*. Pacienta s tem pripomockom lahko varno
slikate s sistemom MR pod naslednjimi pogoji:

- Statiéno magnetno polje gostote samo 1,5 tesle in 3 tesle;

- Najvecdji prostorski gradient magnetnega polja v viini 4000 gauss/cm
(40-T/m);

- Najvecja za sistem MR porocana povpre¢na stopnja specifi¢ne
absorpcije energije (SAR) za celotno telo 2 W/kg pri 15-minutnem
slikanju (tj. na impulzno zaporedje) v nacinu normalnega delovanja.

V opredeljenih pogojih slikanja je pricakovati, da bo pripomocek
SecurAcath po 15 minutah neprekinjenega slikanja povzrocil najvecji dvig
temperature 1,5 °C (tj. na impulzno zaporedje).

Pri neklini¢nih testiranjih se artefakt slike, ki ga povzro¢a pripomoc¢ek
SecurAcath, razteza priblizno 4 mm od tega vsadka pri slikanju z uporabo
pulznega zaporedja gradientnega odmeva in sistema MR z gostoto 3
tesle.

* Pogojno za uporabo pri slikanju z MR, kot je dolo¢eno v ASTM F2503-20

Priprava za uporabo

Pred odprtjem natan¢no preucite embalaZo, da potrdite njeno celovitost in
se prepriate, da rok uporabe ni potekel. Pripomocek je steriliziran z
etilen-oksidom in je dobavljen v sterilnem pakiranju in je apirogen.
Pripomocka ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana, odprta ali je
potekel rok uporabnosti.

POZOR: Izdelka ni mogoce ponovno sterilizirati.

Navodila za namestitev

1. Kateter namestite v skladu s standardnim postopkom.
OPOMBA: Pripomocek SecurAcath zahteva, da so najmanj 3 cm
cevke katetra izpostavljeni nad povrsino koze. Zadnji konec
pripomocka SecurAcath ne sme biti namescen za oznako nicle na
katetru oziroma ne sme biti bliZje kot 1 cm od spojke katetra.
OPOMBA: Dermatotomija ni potrebna, vendar mora biti, ¢e je
izvedena, manj$a od 3 mm.
OPOMBA: Katetri iz mehkih materialov (tj. silikona) se lahko
raztegnejo in podalj$ajo pri nizkih nateznih silah, kar zmanj$a zunaniji
premer katetra in zmanj$a zadrzevalno silo SecurAcath.

2. Izberite ustrezno velikost pripomocka SecurAcath, da se ujema s
premerom katetra. Ce kateter nima polne velikosti French, uporabite
najblizjo manjso velikost pripomocka SecurAcath (tj. pri katetru 8,5F
uporabite pripomoc¢ek SecurAcath velikosti 8F).

3. Osnovo zapognite navzdol, da se noZice zdruzijo.

4. Kateter dvignite s koZe, da si
ogledate mesto vstavitve na

spodniji strani katetra. ‘
p
5. Zapognjeno osnovo drzite pod / v ]
kotom, pri tem pa konice nozic /
usmerite na mesto vstavitve. (/

NoZice vnaprej vstavite za nekaj
milimetrov v subkutano tkivo.
OPOMBA: Ce mesto vstavitve ni
dovolj veliko, da bi vstavili noZice, z
eno roko raztegnite kozo ali pa s
pomocjo konice dilatatorja razsirite
mesto vstavitve.

6. Osnovo usmerite v smer, v kateri
Zelite, da lezi kateter. Priporo¢amo,
da najvedji kot v katero koli smer od
sredi$€a znasa 45 stopinj. Osnova
mora lezati na stabilnem tkivu in
stran od predelov fleksije, kot so sklepi.

7. Osnovo sprostite, da se lahko odpre.

8. Osnovo odvijajte, dokler ni poravnana.

9. Osnovo nezno povlecite, da se
prepriate, da so nozice pod koZo povsem razprte.

10. Ce se zdi, da se noZice nekoliko prekrivajo, osnovo nezno premaknite
naprej in nazaj, da se popolnoma odpre.



11. Kateter poravnajte z utorom na osnovi.
« Prepricajte se, da sta cevka in osnova katetra cisti in suhi.

12. Pokrov namestite na osnovo tako,
da drZite osnovo in hkrati
pritiskate na pokrov, da
pripomocek pritrdite na cevko
katetra. Vizualno preglejte robove
pripomocka SecurAcath, da se
prepriCate, da se je pokrov
popolnoma spojil z osnovo.
Vzdolz roba pripomocka ne sme
biti vrzeli.
OPOMBA: Sperite lumne katetra,
da zagotovite prehodnost.

13. Prilagodite dolzino katetra
(izbirno). Odstranite pokrov, prilagodite polozaj katetra in namestite
pokrov.

14. V pacientovo kartoteko zapi$ite notranjo dolzino katetra glede na
centimetrske oznake na katetru, kjer vstopa v koZo. Redno vizualno
preverjajte, ali se je kateter morda premaknil.

15. Mesto katetra povijte v skladu z bolniSniénim protokolom.
OPOMBA: Spojko katetra morate stabilizirati pod povojem, da
preprecite vlecenje ali pregibanje katetra zunaj pripomocka
SecurAcath. Zdrs katetra v pripomo¢ku SecurAcath je mogoce
ublaziti s stabilizacijo katetra in Sivi pod oblogo, da se zmanjSajo
natezne sile na katetru. Pripomocka SecurAcath ne zvijajte ali
obracajte iz prvotnega polozaja. Povoja ne namestite preve¢ tesno,
saj lahko sicer ustvarite pritisk na
pripomocek SecurAcath, kar povzrogi
neugodije pri pacientu.

/
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Postopek odstranitve

o Odstranite povoj.

e S palcem in prstom ene roke primite
zavihek HOLD na pripomocku
SecurAcath, da pripomoéek
stabilizirate.

e Zdrugo roko na robu zavihka LIFT
dvignite pripomocek navzgor, da pokrov
sprostite z osnove.

e Pokrov popolnoma odstranite z osnove.
OPOZORILO: Katetra ne poskusajte odstraniti, ko je pokrov pritrien in
S0 nozice namescene.

o Odstranite kateter. Ne uporabljajte prevelike sile.

* Na mestu vstavitve vzdrzujte pritisk, dokler ne dosezete hemostaze in
ko odstranjujete nozice pripomocka SecurAcath.

OPOMBA: Ce so na mestu prisotne
kraste oziroma adhezije/rast tkiva, nanj
za nekaj minut namestite sterilno gazo,
namoceno V fizioloski raztopini, da
olajSate odstranitev.

Moznost 1 — Zapognite osnovo

e Z eno roko mocno pritiskajte na mesto
vstavitve.

e S pomocjo druge roke zavihke
zapognite navzdol, da se noZice pod
koZo zdruzijo. Pod pripomocek polozite
tretji prst, da pomagate sproziti zlaganje.

e ZloZeno osnovo drzite vodoravno na
kozo.

e S pomocjo hitrega in usmerjenega giba
navzgor odstranite pripomocek, pri tem
pa sledite obliki nozic.

OPOMBA: Ce imate teZave pri
odstranjevanju, uporabite 2. moznost
(spodaj).

Moznost 2 — Razdelite osnovo

e S pomocjo Skarij s topo konico osnovo
popolnoma prerezite na pol po dolzZini
vzdolz utora.

o Fleksibilne nozice so v obliki ¢rke »L«, pri
¢emer segajo 5 mm na vsako stran mesta
vstavitve.

e Z eno roko mocno pritiskajte na mesto
vstavitve.

e Moder rob obrnite navzgor in s pomogjo
hitrega in usmerjenega giba odstranite
vsako nozico posebej, pri tem pa sledite
obliki nozic.

Ciséenje mesta za vstavljanje

e Zavzdrzevanje mesta katetra upostevajte standarde prakse infuzijske
terapije in bolnisni€ni protokol.

o Kot antisepti¢no raztopino uporabite 3 ml ali ve¢ 2-odstotnega
klorheksidin glukonata (CHG)/aplikator za 70-odstotni izopropilni alkohol
ali vatirane palcke s povidon jodom.

* Pri uporabi upostevajte navodila proizvajalca antisepti¢ne raztopine,
navedene na nalepki.

* Nezno dvignite kateter in pripomocek SecurAcath pravokotno na kozo,
da odcistite okolico mesta vstavitve katetra.

e Med ¢is€enjem mesta vstavitve pripomocka SecurAcath ne sucite ali
obracajte iz prvotnega polozaja.

e Z antisepti¢no raztopino prelijte obmocje mesta vstavitve in pripomocek
SecurAcath. Zagotovite, da je antisepti¢na raztopina nanesena na vse
zunanje povrsine pripomocka.

e Podrgnite koZo v okolici vstopnega mesta. Vsaj 30 sekund aplikator
pomikajte naprej in nazaj. Obmocje popolnoma zmodite z antisepti¢no
raztopino.

e Pustite, da se obmocje posusi na zraku. Ne pivnajte ali briSite.

e Mesto katetra povijte v skladu z bolni§ni¢nim protokolom.

OPOMBA: Spojko katetra morate stabilizirati pod povojem, da
preprecite vliecenje ali pregibanje katetra zunaj pripomocka SecurAcath.
Zdrs katetra v pripomoc¢ku SecurAcath je mogoce ublaziti s stabilizacijo
katetra in Sivi pod oblogo, da se zmanj$ajo natezne sile na katetru.
Pripomocka SecurAcath ne zvijajte ali obracajte iz prvotnega poloZaja.
Povoja ne namestite preve¢ tesno, saj lahko sicer ustvarite pritisk na
pripomocek SecurAcath, kar povzro€i neugodje pri pacientu.

(:Ze se kateter ali pritrdilne nozice premaknejo

Ce se kateter ali pritrdilne noZice premaknejo, katetra ne vstavljajte
ponovno. Kateter zaasno pritrdite in ocenite, e ga morate odstraniti in
zamenjati. Vsak resen incident v zvezi s pripomockom SecurAcath je treba
prijaviti Interrad Medical in pristojnemu organu drzave ¢lanice.

Pogojno za uporabo i | Glejte navodila za uporabo.
pri MR
f =% | Indikator e-navodil za
Uporabite do
g daptuma Bﬂ uporabo
® Samo za enkratno gc Klini¢éna podporna linija ZDA
uporabo.
Ni izdelano iz naravnega
K Apirogen gumijastega lateksa.

L Ne uporabljajte, ¢e je
[sTERLEEO| Sterilizirano z @ embalaZa pokodovana in
etilenoksidom. glejte navodila za uporabo
Medicinski
pripomocke

Koda serije

Ne sterilizirajte Katalo$ka stevilka

O Sistem enojne sterilne

ponovno.
Samo na recept. pregrade

Pooblagéeni O Sistem enojne sterilne
predstavnik == | pregrade z zunanjim ovojem

v EGS
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Informagao de RM (Ressonancia Magnética)

Testes nao clinicos demonstraram que o Dispositivo SecurAcath implica
Condigdes para RM*. Um paciente com este dispositivo pode ser submetido a
uma ressonancia em seguranga num sistema de RM, mediante as seguintes
condigdes:

securAcath.
v

Dispositivo de Fixagdo Subcutanea para Cateter
- Campo magnético estatico de 1,5 Tesla e 3 Tesla, apenas

= - Campo magnético de gradiente espacial maximo de 4.000 Gauss/cm (40
Instrucdo de Uso Sampo mag g P (

- Maximo de RM comunicado pelo sistema, taxa de absorgdo especifica
(SAR) com média calculada na totalidade do corpo de 2 W/kg durante
15 minutos de exame (por exemplo, sequéncia de pulsos) no Modo de
Funcionamento Normal

Descrigdo do Produto

O SecurAcath é um dispositivo de fixagdo subcutanea para cateter . O
SecurAcath utiliza um pequeno dispositivo para segurar (suportes de fixagéo)
colocado por baixo da pele no local de insergéo do cateter e entdo fixa o cateter.
O SecurAcath foi desenhado para cateteres de formato redondo e fixara um
cateter de haste redonda no local de insergéo, permanecendo no lugar durante

Sob as condigdes de exame definidas, espera-se que o SecurAcath produza
um aumento maximo de temperatura de 1,5 °C ap6s 15 minutos de

toda a permanéncia do cateter.

Beneficios Clinicos Esperados

Redugdo de infecgbes relacionadas ao cateter

Diminui¢cdo do movimento e deslocamentos do cateter
Eficiéncia aprimorada

Limpeza do local do cateter em 360 graus enquanto fixado
Elimina agulhas de sutura

Indicagdes

O Dispositivo SecurAcath esta indicado para fixagéo a curto e longo prazo de
cateteres percutaneos permanentes no local de acesso através de um
dispositivo de fixagdo subcutanea.

Contraindicacées, Avisos e Precaugoes

Contraindicagées
O dispositivo esta contraindicado sempre que:

A integridade da pele foi considerada desfavoravel pelo operador, ou seja,
pele granulosa devido a utilizagdo cronica de esteroides, presenca de
celulite ou erupgdes no local desejado de insergéo do cateter

Os fatores do tecido local impedirdo a estabilizagcdo adequada do
dispositivo e/ou o acesso

Houver suspeita ou conhecimento da presenga de infecgdes relacionadas
com o dispositivo, bacteremia, ou septicémia

O tamanho do corpo do paciente é insuficiente para alojar o tamanho do
dispositivo implantado

Sabe-se ou suspeita-se que o paciente seja alérgico aos materiais contidos
no dispositivo

Anterior radiagéo do local de insergao previsto

Avisos

Destina-se apenas a ser utilizado por um unico paciente. NAO REUTILIZAR.

A reutilizagdo podera provocar um evento adverso grave e avaria do dispositivo
Este produto contém nitinol. Nao use em paciente com alergia conhecida
ao niquel

Apos utilizagéo, este produto pode ser um potencial risco biolégico.
Manuseie e elimine de acordo com as praticas médicas aceitas e com os
regulamentos e leis locais, estatais e federais aplicaveis

Precaucgbes

Leia atentamente e cumpra todas as instrugdes antes de utilizar

Este dispositivo esta restrito para venda mediante prescricdo de um médico
ou prestador de cuidados de saude qualificado

Apenas prestadores de cuidados de saude qualificados com treinamento
apropriado deverao inserir, manipular e remover estes dispositivos

Siga as precaugdes universais quando inserir e fixar o cateter

Nao tente remover o cateter quando o dispositivo SecurAcath estiver
fixando o cateter

Na&o tor¢ca nem rode o dispositivo depois de fixo

O SecurAcath deve ser removido quando o cateter for removido

Complicagbes possiveis
Ha o potencial de complicagdes graves incluindo as seguintes:

e Hemorragia

Lesé&o traumatica do plexo braquial

Erosédo do cateter através da pele

Sépsis relacionada com o cateter

Infecgdo ou necrose do local de insergéo
Hematoma

Reagéo de intolerancia ao dispositivo implantado
Laceragéo ou perfuragdo de vasos ou visceras

Armazenamento e Transporte

O SecurAcath é recomendado para ser armazenado em temperatura
ambiente de 15°C a 25°C e possa ser transportado em temperatura de 40°C
por até 72 horas.

Materiais de contato com o paciente
O dispositivo SecurAcath utiliza os seguintes materiais que podem ter
exposigao total com os pacientes:

Polipropileno
Elastomero termoplastico

verificagdo continua (por exemplo, por sequéncia de pulsos).

Em ensaios néo clinicos, o artefato de imagem gerado pelo SecurAcath
estende-se, aproximadamente, 4 mm a partir deste implante quando a
imagem é obtida através de uma sequéncia de pulso gradiente eco e um
sistema de RM de 3 Tesla.

* Condicional para RM conforme definido no ASTM F2503-20.

Preparacgao para Utilizagao

Examine a embalagem cuidadosamente antes de abrir para confirmar

a sua integridade e se a data de validade ndo passou. O dispositivo é
esterilizado via Oxido de Etlieno (EtO), fornecido numa embalagem
esterilizada, e é ndo pirogénico. Ndo utilize se a embalagem estiver danificada,
aberta ou se a data de validade tiver expirado.

CUIDADO: o produto n&o pode ser reesterilizado.

Instrugdes de Colocagao

1. Coloque o cateter seguindo o procedimento padrao
NOTA: o SecurAcath exige que um minimo de 3 cm da haste do cateter
esteja exposto acima da superficie da pele. A parte traseira do dispositivo
SecurAcath néo deve ser colocada acima da marca zero no cateter ou a
menos de 1 cm do hub do cateter.
NOTA: n&o é necessaria uma dermatotomia. No entanto, se realizada,
deve ser inferior a 3 mm.
NOTA: Cateteres feitos de materiais macios (por exemplo, silicone) podem
esticar e alongar em forgas de baixa tensédo, o que reduz o diametro
externo do cateter e diminuindo assim a forga de retengdo do SecurAcath.

2. Selecione o dispositivo SecurAcath do
tamanho adequado para corresponder
ao didmetro do cateter. Se o cateter
nao for do tamanho completo da escala
do French (F), use o SecurAcath com o
tamanho menor mais préximo (por
exemplo, com um cateter de 8,5F, use
o SecurAcath 8F)

3. Dobre a base para baixo até as pontas
da fixacéo (suporte de fixagédo) se
juntarem

4. Levante o cateter da superficie da pele
para visualizar o local de insergédo no
lado de baixo do cateter

5. Mantenha a base dobrada em um
angulo, apontando os extremos das
pontas de fixagdo para o local de
insergdo. Insira as pontas de fixacdo e
avance alguns milimetros para o tecido
subcutaneo
NOTA: Se o local de inser¢éo néo for
suficientemente grande para inserir as pontas
de fixagdo com uma méo estique a pele ou &
use a ponta de um dilatador para alargar o
local de insergcéo

6. Alinhe a base na direcao desejada para o cateter. Recomenda-se um
angulo maximo de 45 graus em qualquer dire¢cdo do hub. A base deve
repousar em tecido estavel e longe das areas de flexdo, como
articulagdes.

7. Solte a base para permitir que abra
8. Desdobre a base até estar plana

9. Puxe suavemente a base para se certificar de que as pontas de fixagdo
estéo totalmente abertas sob a pele

10.Se as pontas de fixagdo parecerem estar ligeiramente sobrepostos,
desloque suavemente a base para tras e para a frente para permitir que
abram completamente



11. Alinhe o cateter com a ranhura na base.
o Certifique-se que o cateter e a base estdo limpos e secos

12. Coloque a cobertura da base
pressionando a cobertura para baixo
enquanto segura a base para aplicar o
dispositivo no cateter. Inspecione
visualmente os rebordos do SecurAcath
para se certificar de que a cobertura esta
completamente engatada na base. Nao
devera haver qualquer folga ao longo da
extremidade do dispositivo fg
NOTA: Assegure permeabilidade do 8
cateter da técnica de flush.

13. Ajuste o comprimento do cateter
(opcional) Remova a cobertura, ajuste a
posicao do cateter, volte a colocar a cobertura

14. Registre, na ficha do paciente, o comprimento do cateter considerando as
marcas dos centimetros no cateter no ponto de insercdo. Devera ser feita uma
reavaliagao visual frequente para garantir que o cateter ndo se moveu

15. Aplique curativo no local do cateter de acordo com o protocolo
do hospital
NOTA: Certifique-se da estabilizagdo do hub do cateter debaixo do curativo
para evitar puxar ou dobrar o cateter fora do dispositivo SecurAcath. O
deslizamento do cateter dentro do dispositivo SecurAcath pode ser mitigado
estabilizando o cateter e as abas de sutura sob o curativo para minimizar as
forgas de tensdo no cateter. Ndo rode nem torga o SecurAcath para fora da
sua posigao original. Ndo aplique o curativo de forma muito apertada pois
poderé&o criar uma presséo no dispositivo SecurAcath, o que pode causar
desconforto ao paciente.

Procedimento de remogao

e Remova o curativo

e Segure o lado da base “HOLD” do dispositivo
SecurAcath com o polegar e o dedo da
mesma mao para estabilizar o dispositivo

e Com a outra mao faga forga para cima na
extremidade da base “LIFT” para libertar a
cobertura da base

e Remova completamente a cobertura da base.
AVISO: Nao tente remover o cateter quando a
cobertura esta presa e as pontas de fixagdo
estiverem desdobrados

e Remova o cateter. Ndo use forga excessiva

e Mantenha a presséo no local de insercéo até
se obter hemostasia e enquanto remove as
pontas de fixagdo do SecurAcath

NOTA: Se o local estiver escamado ou tiver adesdes/crescimento de tecido,
aplique uma gaze esterilizada embebida em solug&o salina no local, durante
alguns minutos, para facilitar a remogao

Opcgao 1—Dobra a base

e Aplique presséo firme no local de insergéo
com uma mao

e Use a outra méo para dobrar a base para \ o
baixo a fim de unir as pontas de fixagdo sob a \,
pele. Cologue um terceiro dedo por baixo do
dispositivo para ajudar o movimento de
dobragem

e Mantenha a base dobrada horizontalmente

em relagéo a pele N\
e Faca um movimento ascendente e rapido para

remover seguindo o formato das pontas de

fixagéo 3 -

NOTA: Se houver dificuldade na remogao, use a
Opgéo 2 (abaixo).

Opcéao 2—Dividir a Base

e Utilize uma tesoura de pontas redondas para
cortar a base totalmente ao meio,
longitudinalmente ao longo da ranhura

e As pontas de fixagdo tém forma de “L”, com as
pontas de fixagéo salientes 5 mm de cada lado do
local de insergao

e Com uma méo aplique pressao firme no local de
insercéo

e Vire a borda azul para cima e faga um movimento
ascendente para remover cada suporte
separadamente seguindo a formato da ponta de
fixacdo

Limpeza do Local de Insergao

e Cumpra os Padrdes de Pratica da Terapia de Infusdo quanto ao protocolo do
hospital para a manutengao do local do cateter

o Utilize um aplicador de 3 ml, ou mais, de 2% de gluconato de clorexidina
(CHG)/70% alcool isopropilico ou compressas de iodopovidona como solugéo
antisséptica

e Siga as instrugdes da etiqueta do fabricante da solugéo antisséptica quanto a
aplicacéao

e Levante suavemente o cateter e o dispositivo SecurAcath até estar
perpendicular a pele para limpar ao redor do local de insergao do cateter

o Né&o torga nem rode o dispositivo SecurAcath para fora da sua posigéo original
quando estiver limpando o local de insercdo

e Lave a area do local de insergéo e o dispositivo SecurAcath com solugédo
antisséptica. Certifique-se de que a solugdo antisséptica é aplicada a todas as
superficies exteriores do dispositivo

o Esfregue a pele em torno do local de insergdo. Passe o aplicador varias vezes
para tras e para a frente durante no minimo 30 segundos. Molhe
completamente a area com solugéo antisséptica

o Deixe a area secar naturalmente. Nao utilize lengos ou outros produtos para
secar

e Aplique o curativo no local do cateter de acordo com o protocolo
do hospital
NOTA: Certifique-se da estabilizagdo do hub do cateter debaixo do curativo
para evitar puxar ou dobrar o cateter fora do dispositivo SecurAcath. O
deslizamento do cateter dentro do dispositivo SecurAcath pode ser mitigado
estabilizando o cateter e as abas de sutura sob o curativo para minimizar as
forgas de tens&o no cateter. Nao rode nem torga o SecurAcath para fora da
sua posigéo original. Ndo aplique o curativo de forma muito apertada pois
poderao criar uma pressdo no dispositivo SecurAcath, o que pode causar
desconforto ao paciente.

Se o cateter ou as pontas de fixagdo se deslocarem

Se o cateter ou as pontas de fixagdo se deslocarem, ndo volte a inserir o cateter.
Fixe temporariamente o cateter e avalie se o cateter deve ser removido e
substituido por um cateter novo. Qualquer incidente grave relacionado com o
SecurAcath deve ser comunicado a Interrad Medical e a autoridade competente
do pais.

Consulte as Instrucdes
de Utilizagao

RM condicional

(=

Data de validade

\]
i
7

Indicador de instrugdo de uso

eletrénica

Uso unico
Linha de suporte clinico EUA

PP
~n

X ||

N&o pirogenico
Néo fabricado com latex de

Esterilizado por éxido de borracha natural

etileno

STERILEEO
Nao utilize se a embalagem

estiver danificada e consulte a

Dispositivo Médico instrug@o de uso

Na&o reesterilize Cadigo de lote

Utilizagdo apenas com

receita Numero de catélogo

Sistema de barreira estéril
Unica

Representante Autorizado
na EEA

OlF|E @ @

Sistema de barreira estéril

Fabricante o
unica com embalagem

N protetora externa
Data de fabricagédo

Consulte as instrugdes de uso
Importador

Numero do modelo

=@ 0

Distribuidor

. Interrad e SecurAcath sdo marcas comerciais da Interrad
Interra Medical, Inc.
Patentes: securacath.com/patents
MEDICAL © Copyright 2022 Interrad Medical, Inc. Todos os direitos
reservados.

v EEAEIRGE

Interrad Medical, Inc.

181 Cheshire Lane Suite 100
Plymouth, MN 55441

EUA

1-866-980-1811
www.securacath.com

Representante Autorizado: c €
MDSS GmbH

Schiffgraben 41 0413

30175 Hannover, Alemanha

Importado e distribuido no Brasil por:

Politec Importagdo e Comércio Ltda.

Al. Araguacema, 138 — Tamboré - Barueri / SP - CEP: 06460-070
Tel.: (11) 4195.6001 Fax: (11) 4195.8177

CNPJ: 43.894.609/0001-64

@l E

1500-023-rC (2023-08)



securAcath.
v

Subcutaneous Catheter Securement System

Navod na pouzitie

Popis vyrobku

SecurAcath je systém na zabezpecéenie subkutanneho katétra. Toto zariadenie
vyuziva malu kotvi€ku (zaistovacie ramienka), ktora sa umiestni tesne pod
koZu v mieste zavedenia katétra a pripevni sa k tubusu katétra. Zariadenie
SecurAcath je uréené pre katétre s okruhlym tubusom.

Indikacie

Zariadenie SecurAcath je indikované pre kratkodobé alebo dlhodobé
zabezpecenie zavedenych perkutannych katétrov k miestu pristupu pomocou
podkoznej kotvicky.

Kontraindikacie, Varovania a Upozornenia

Kontraindikacie

Zariadenie je kontraindikované v tychto pripadoch:

e Operatér sa domnieva, ze je porusena celistvost koze, napr. kozZa je krehka
v dbsledku chronického pouzivania steroidov, pritomnosti celulitidy alebo
vyrazok v pozadovanom mieste zavedenia katétra. « Miestne tkanivové
faktory zabrariuju spravnej stabilizacii zariadenia a/alebo pristupu.

o Je znama pritomnost infekcie v suvislosti so zariadenim, bakterémia alebo
septikémia, alebo existuje podozrenie na ich pritomnost.

o Velkost tela pacienta nie je dostatocna pre velkost implantovaného
zariadenia.

e Pacient ma znamu alergiu na materialy obsiahnuté v zariadeni, alebo
existuje podozrenie na taku alergiu.

o SkorSie oziarenie planovaného miesta zavedenia.

Varovanie

o Uréené na pouzitie u jedného pacienta. NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE.
Opakované pouzitie méze spdsobit zavaznu neziaducu prihodu a zlyhanie
zariadenia.

e Vyrobok obsahuje nitinol. Nepouzivajte u pacientov so znamou alergiou na
nikel.

e Po pouziti mdze vyrobok predstavovat potencidlne biologické
nebezpecéenstvo. S vyrobkom manipulujte a zlikvidujte ho v sulade s
prijatou zdravotnou praxou a platnymi miestnymi, Statnymi a federalnymi
zakonmi a predpismi.

Upozornenie

e Pred pouzitim si pozorne precitajte vSetky pokyny a dodrzujte ich.

o Predaj tohto zariadenia je obmedzeny na lekara alebo kvalifikovaného
zdravotnika, alebo na lekarsky predpis.

e Zavadzanie a vyberanie tohto prostriedku a manipulaciu s nim smie
vykonavat iba kvalifikovany zdravotnik.

o Pri zavadzani katétra a starostlivosti ofi dodrzujte vS§eobecné bezpe¢nostné
opatrenia.

o NepokuSajte sa o odstranenie katétra, ak je zaisteny zariadenim
SecurAcath.

e Po zaisteni zariadenim neotacajte a nevytocte ho.

e Zariadenie SecurAcath je potrebné odstranit pred odstranenim katétra.

Mozné komplikacie

Existuje potencial pre zavazné komplikacie, vratane nasledujucich:
e krvacanie

poranenia brachialneho plexu

prestup katétra cez kozu

sepsa suvisiaca s katétrom

infekcia alebo nekréza miesta vstupu

hematém

intolerancia implantovaného zariadenia

lacerécia alebo perforacia ciev alebo vnutornych organov

Informacie o vysetreni MRI

Neklinické testy preukazali, Ze zariadenie SecurACath je podmienene
bezpecéné pri vySetreni MRI (MR Conditional)*. Pacient s tymto
zariadenim moze byt bezpeéne snimkovany za dalej uvedenych
podmienok:

- Iba statické magnetické pole s intenzitou 1,5 Tesla a 3 Tesla

- Maximalny priestorovy gradient magnetického pola 4000 gaussov/cm
(40 T/m)

- Maximalna hodnota merného absorbovaného vykonu prepocitaného
na celé telo (SAR), hlasena systémom MR, 2 W/kg za 15 minut
snimkovania (tj na pulznej sekvencii) v beznom prevadzkovom
rezime.

Za definovanych snimkovacich podmienok sa o¢akava, Ze systém
SecurAcath spdsobi po 15 mindtach nepretrzitého snimkovania (tj na
pulznu sekvenciu) narast teploty maximalne o 1,5 °C.

Pri neklinickych testoch zasahoval obrazovy artefakt spoésobeny
systémom SecurAcath priblizne 4 mm od daného implantatu, ked bol
zobrazovany pomocou sekvencie gradientnych ultrazvukovych pulzov a
MR systémom s intenzitou pola 3 Tesla.

* Podmienene bezpecéné pri vySetreni MRI (MR Conditional) podra definicie ASTM
F2503-20.

Priprava na pouzitie

Balenie pred otvorenim starostlivo skontrolujte, ¢i nie je porusené a ¢i
neuplynul datum exspiracie. Zariadenie sa dodava v sterilnom obale a je
nepyrogénne. Nepouzivajte, ak je balenie poSkodené alebo otvorené,
alebo pokial uplynul datum exspiracie.

POZOR: Vyrobok sa nesmie opakovane sterilizovat.

Pokyny na zavedenie

1. Standardnym postupom zavedte katéter.
POZNAMKA: Zariadenie SecurAcath vyzaduje, aby minimalne 3 cm
tubusu katétra bolo nad povrchom koZze. Zadny koniec zariadenia
SecurAcath by nemal byt umiestneny za znackou nuly na katétri ani
blizsie ako 1 cm od Ustia katétra.
POZNAMKA: Kozna incizia nie je nutna, ale ak sa vykonava, mala by
byt mensia ako 3 mm.

2. Vyberte zariadenie SecurAcath vhodnej velkosti, zodpovedajlice
priemeru katétra. Pokial nie je velkost katétra Fr celé Cislo, pouzite
najblizsiu mensiu velkost zariadenia SecurAcath (tj pri katétri 8,5 FR
pouzite SecurAcath 8 Fr).

3. Prehnite zakladfiu smerom dole tak, aby sa ramienka dostali k sebe.
4. Nadvihnite katéter z povrchu koze,

aby ste videli miesto zavedenia na
spodnej strane katétra.

5. ZloZenu zakladru pridrzujte Sikmo
a zavedte konce ramienok do
miesta zavedenia. Zavedte
ramienka a posurite ich niekolko
milimetrov do podkoZného tkaniva.
POZNAMKA: Pokial nie je miesto
zavedenia dost' velké na zavedenie
ramienok, roztiahnite jednou rukou
kozu alebo rozSirte miesto
zavedenia hrotom dilatatora.

v

6. Otocte zakladriu v smere, ktorym
ma byt poloZeny katéter. Odportuca
sa maximalny uhol 45 stupriov
ktorymkolvek smerom k stredu.
Zakladna by mala lezat na
stabilnom tkanive a mimo oblasti flexie,
ako su napr. kiby.

7. Zakladnu uvolnite, aby sa mohla
roztvorit.

8. Zakladnu rozlozte tak, aby bola plocha.

9. Jemne za zakladriu zatiahnite, aby ste sa uistili, ramienka su pod
kozou plne roztvorené.

10.Ak sa zda, Ze sa ramienka mierne prekryvaju, zlahka posurite
zakladnu spéat a vpred, aby sa mohli pine roztvorit.



11. Vyrovnajte katéter s drazkou v zakladni.

. Uistite sa, Ze tubus katétra a zakladna su Cisté a suché.

12. Nasadenim krytu na zakladriu
jeho stlaéenim a su€asnym
pridrzanim zakladne pripevnite
zariadenie na tubus katétra.
Vizudlne skontrolujte okraje
zariadenia SecurAcath, aby ste
sa uistili, Ze kryt plne prilahol na
zakladfiu. PozdiZ okrajov
zariadenia nesmie byt medzera.
POZNAMKA: Prepléachnite
lumene katétra, aby ste sa uistili,
Ze su priechodné.

13. Upravte dizku katétra (volitelna
moznost). Odoberte kryt, upravte polohu katétra, vratte kryt na
miesto.

14. Do karty pacienta zapiste dizku zavedeného katétra podla
oznacenia cm na katétri v mieste, kde katéter vstupuje do koze. Je
nutné vykonavat ¢astu vizualnu kontrolu, aby ste sa uistili, ze sa
katéter nepohol.

15. Miesto katétra zakryte obvéazom podla protokolu nemocnice.
POZNAMKA: Nezabudnite Ustie katétra pod obvazom stabilizovat,
aby ste zabranili tahu alebo prekrateniu katétra mimo zariadenia
SecurAcath. Neotacajte ani nevykrucajte SecurAcath z jeho
povodnej polohy. Obvaz neutahujte prili§ pevne, aby netlacil na
zariadenie SecurAcath a nespdsobil tak pacientovi nepohodlie.

Postup vybratia

e Odstrarite obvaz.

e Uchopte §titok s napisom HOLD
(pridrzat’) na zariadeni SecurAcath
medzi palec a ukazovak jednej ruky,
aby ste zariadenie stabilizovali.

e Druhou rukou silou zdvihnite pl6sku s
napisom LIFT (zdvihnut), aby sa kryt
uvolnil zo zakladne. « Kryt Uplne
odoberte zo zékladne.

VAROVANIE: Nepokusajte sa katéter
odstranit, ked je kryt nasadeny a
ramienka su roztvorené. Vyberte katéter. Nepouzivajte nadmerna silu

e Pritlacte na miesto vstupu, kym nebude dosiahnutd hemostaza, a
pritom vyberte zakladru kotvicky SecurAcath

POZNAMKA: Ak st na mieste chrasty
alebo zrasty / rast tkaniva, priloZte na
miesto na niekolko minut sterilnd gazu
namocenu vo fyziologickom roztoku,
aby ste ulahgili vybratie.

Moznost’ 1 - zlozte zakladiu

e Jednou rukou pevne zatlacte na
miesto zavedenia.

e Druhou rukou prehnite kridelka dole, aby
sa ramienka pod kozou zovreli k sebe.
Prostrednikom vloZzenym pod zariadenim
napomdzte zahajenie pohybu skladania.

e ZlozZenu zakladnu pridrzte vodorovne na
kozi.

e Rychlym opatrnym pohybom odstrarte
ramienka a sledujte pritom ich tvar.

Moznost’ 2 - rozstrihnite zakladiu

« Noznicami s tupymi hrotmi Gplne
rozstrihnite zakladfu pozdiZne na polovice
podla drazky.

« Ohybné ramienka maju tvar pismen ,L*, a
vy€nievaju 5 mm na obe strany od miesta
zavedenia.

« Jednou rukou pevne stlacte miesto
zavedenia.

. Otocéte modry okraj nahor, rychlym
opatrnym pohybom nahor vytiahnite kazdé
ramienko zvlast a sledujte pritom jeho tvar.

Cistenie miesta zavedenia

e Pri starostlivosti o miesto zavedenia katétra dodrzujte Standardné
terapeutické postupy a nemocni¢né predpisy pre infuznu lie¢bu.

o Ako antisepticky roztok pouzite 3ml alebo vacsi aplikator 2%
chlérhexidin glukonatu (CHG)/70% izopropylalkoholu alebo povidién
jodové tampony.

o Pri aplikacii dodrzujte pokyny vyrobcu antiseptického roztoku uvedené
na oznaceni vyrobku.

e Jemne nadvihnite katéter a zariadenie SecurAcath a o€istite okolie
miesta vstupu katétra.

o Pri Cisteni miesta vstupu zariadenim SecurAcath neotacajte a nevytocte
ho z jeho pdévodnej polohy.

* Miesto zavedenia a zariadenia SecurAcath polejte antiseptickym
roztokom. Antisepticky roztok musi byt naneseny na vSetky vonkajsie
povrchy zariadenia.

« Ogistite kozu okolo miesta vstupu. Cistite opakovanymi tahmi aplikatora
po dobu najmenej 30 sekund. Oblast Uplne namocte antiseptickym
roztokom.

o Nechajte oblast uschnut na vzduchu. NeosuSujte a neotierajte.

o Miesto katétra zakryte obvdzom podla protokolu nemocnice.
POZNAMKA: Nezabudnite Ustie katétra pod obvézom stabilizovat, aby
ste zabranili tahu alebo prekruteniu katétra mimo zariadenia
SecurAcath. Obvaz neutahujte prili§ pevne, aby netlacil na zariadenie
SecurAcath a nespdsobil tak pacientovi nepohodlie.

Ak sa katéter alebo ramienka uvolnia

Ak sa katéter alebo zaistovacia kotvicka uvolni, nezavadzajte katéter
znova. Katéter provizérne pripevnite a posudte, ¢i je nutné ho vybrat a
vymenit.

MRI kompatibilné

Datum pouzitelnosti

Prostriedok na jednorazové pouzitie

STERILE Sterilizované ethylénoxidom

Dalsie informacie vyhladajte v navode pre
pouzitie

Neresterilizujte

Len na lekarsky predpis

Autorizovany zastupca v EHP

Vyrobca

Viz navod pre pouzitie

Klinicka linka pre podporu, USA

Pri vyrobe nebol pouzity prirodny gumovy
latex

Nepouzivajte v pripade poskodeného obalu

Cislo 8arze

EE@®7‘°-E% ﬁ@%!@m@

Katalogové Eislo

Interrad a SecurAcath st ochranné znamky spolo¢nosti Interrad Medical, Inc. Patenty:
securacath.com/patents © Copyright 2022 Interrad Medical, Inc. VSetky prava
vyhradené.
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