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Subkutant kateterfastgerelsessystem

Brugsanvisning

Produktbeskrivelse

SecurAcath er et subkutant kateterfastgarelsessystem. Anordningen bruger et

lille anker (fastgerelsesanker), der anbringes lige under huden ved katetrets
indferingssted, 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 laenge katetret er anlagt.

Forventede kliniske fordele

o Reducerede kateterrelaterede infektioner

o Mindsket bevaegelse og lgsrivning af kateteret

o Forbedret effektivitet

e Renggring 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:

e Hudens integritet af operataren 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 vaevsfaktorer vil forhindre korrekt stabilisering og/eller adgang for
anordningen.

o Tilstedeveerelse af infektion, som skyldes anordningen, bakterisemi eller
septikaemi er kendt eller mistaenkt.

« Patientens kropsstgarrelse er utilstraekkelig til den implanterede anordnings

starrelse.

o Patienten vides eller mistaenkes at veere allergisk over for materialer i
anordningen.

o Tidligere bestraling af prospektivt indsaettelsessted.

Advarsler
o Beregnet til brug hos en enkelt patient. MA IKKE GENBRUGES.

Genanvendelse kan fare 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 gaeldende lokale, statslige og federale love og forskrifter.

Forholdsregler

o Alle instruktioner skal laeses og fglges omhyggeligt fer brug.

o Denne anordning ma kun seelges til eller pa foranledning af en laege eller
en kvalificeret sundhedsmedarbejder.

« Kun kvalificeret sundhedsfagligt personale med passende uddannelse ma

indfgre, handtere og fierne disse anordninger.
* Almene forholdsregler fglges ved indsaettelse og vedligeholdelse af
katetret.

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

katetret.
e Anordningen ma ikke vrides eller drejes, nar den er fastgjort.
e SecurAcath-anordningen skal fiernes, nar katetret fiernes.

Mulige komplikationer

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

Plexus brachialis-skade

Katetererosion gennem huden

Kateterrelateret sepsis

Infektion eller nekrose pa indsaettelsesstedet

Haematom

Intolerancereaktion over for implanteret anordning

Flaenge 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 undersggelser 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 bekraefte, 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 anlaggelse

1. 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 nuimeerket pa katetret
eller naermere end 1 cm fra kateternavet.
BEMAERK: Et dermatotomi er ikke n@dvendigt, men hvis det
leegges, skal det vaere mindre end 3 mm.
BEMAERK: Katetre, der er fremstillet af blade materialer (dvs.
silikone) kan straekkes og forlaenges ved lave spaendingskraefter,
hvilket reducerer katetrets ydre diameter og mindsker
holdekraften af SecurAcath.

2. Der veelges den SecurAcath-anordning, hvis sterrelse passer til
kateterdiameteren. Hvis katetret ikke har en starrelse pa en hel
French, anvendes den
naermeste mindre starrelse
SecurAcath (dvs. med et
8,5F-kateter bruges et 8F
SecurAcath).

3. Fodstykket foldes nedefter,
indtil ankrene mades.

4. Katetret Ioftes af
hudoverfladen for at / ~—
visualisere indseettelsesstedet
pé undersiden af katetret. / _

5. Det foldede fodstykke holdes i
en vinkel, og ankerspidserne
rettes mod
indsaettelsesstedet. Ankeret
indsaettes og feres et par
millimeter ind i det subkutane
vaev.

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

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

7. Ankerets fodstykke frigeres, s& det abner sig.
8. Ankerets fodstykke foldes ud, indtil det er fladt.

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

10. 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. Deaekstykket anbringes pa ankerets
fodstykke ved at trykke ned pa
daekslet, mens der holdes i fodstykket
for at fastggre 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 daekstykket seettes pa igen.

14. Den indlagte kateterlaengde noteres i patientens journal i henhold til
centimetermaerkerne pa katetret, hvor det gar ind i huden. Der bgr
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 treekkes eller bgjes uden for
SecurAcath-anordningen. Lgsrivning af katetret inde i SecurAcath-
anordningen kan afbades 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 seettes for stramt pa,
da den ellers kan pafgre tryk pa
SecurAcath-anordningen, hvilket kan vaere
generende for patienten.

Udtagningsprocedure

e Forbindingen fiernes.

e Der tages 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.

e Daekstykket tages helt af fodstykket.
ADVARSEL: Katetret ma ikke forsgges fijernet, nar deekstykket 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

hamostase, og mens SecurAcath-
fodstykket fiernes. i
BEMAERK: Hvis behandlingsstedet

har sarskorpe/-r eller har
sammenvoksninger/vaevsvaekst,
anvendes steril gaze gennemvaedet i
saltvand i et par minutter for at lette

udtagelsen.
Valgmulighed 1 — Fodstykket foldes

o Der pafares et fast tryk pa e
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 hjaelpe
foldebeveegelsen i gang.

e Det foldede ankerfodstykke holdes
vandret pa huden.

e Foretag en hurtig og bestem bevaegelse
opad, og falg 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 raekkende 5 mm ud
pa hver side af indsaettelsesstedet.

e Der paferes et fast tryk pa
indsaettelsesstedet med den ene hand.

Rensning af indsattelsesstedet

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

e Der bruges 3 ml eller starre 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 renggre rundt om katetrets indfgringssted.

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

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

e Huden omkring indsaettelsesstedet skrubbes. Applikatoren fares frem og tilbage
flere gange i mindst 30 sekunder. Omradet gares helt vadt med antiseptisk
oplgsning.

e Omradet skal lufttarre. Ma ikke opsuges eller aftarres.

e Kateterstedet forbindes i henhold til hospitalets protokol.

BEMAERK: Det skal sikres, at kateternavet stabiliseres under forbindingen for at
undga, at katetret traeekkes eller bgjes uden for SecurAcath-anordningen.
Lasrivning 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
pafere tryk pa SecurAcath-anordningen, hvilket kan vaere generende for patienten.

Hvis katetret eller fastgorelsesankeret river sig los

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

A MR-betinget i Der henvises til
brugsanvisningen.
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