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System for forankring av subkutan kateter

Anvandningsinstruktioner

Produktbeskrivning

SecurAcath ar 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 insattningsplatsen 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 Forbéttrad effektivitet

e Rengodring 360 grader av kateterplats under férankring
e Eliminerar suturnalstick

Indikationer

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

Kontraindikationer, varningar och forsiktighetsatgarder

Kontraindikationer

Anordningen &r kontraindicerad narhelst:

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

o Lokala vavnadsforhallanden kan hindra anordningens stabilitet och/eller
atkomlighet

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

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

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

o Tidigare bestralning av avsedd insattningsplats.

Varningar

o Avsedd for anvandning pa endast en patient. ATERANVAND INTE.
Ateranvandning kan medféra allvarlig odnskad héndelse (SAE) och
felfunktion hos anordningen

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

e Efter anvandning kan produkten utgéra en potentiell miljorisk. Hantera och
kassera i enlighet med godkand medicinsk praxis och tilldmpliga lokala,
delstatliga och federala lagar och bestammelser

Forsiktighetsatgarder

e Las och folj noggrant alla anvisningar fére anvandning

o Denna anordning far endast séljas till eller pa bestalining av en lakare eller
utbildad vardpersonal

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

e Folj allmént géllande forsiktighetsatgarder vid insattning och underhall av
katetern

o Forsok inte avlagsna katetern nar SecurAcath-anordningen foérankrar
katetern

o Vrid eller rotera inte anordningen efter att den har férankrats

e SecurAcath-anordningen ska tas bort nar katetern tas bort

Tankbara 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
Sénderslitning eller perforering av blodkéarl 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:

Under de definierade scanningsférhallandena, forvéntas 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 ungefar 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.

— Statiskt magnetfalt 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

Forberedelse for anvandning

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

utgdngsdatumet har passerat.

FORSIKTIGHET: Produkten far inte omsteriliseras.

Placeringsanvisningar

1.

10.

Placera katetern enligt standardprocedur

OBS: SecurAcath kraver minst 3 cm blottat kateterskaft ovanfor
hudytan. Bakanden av SecurAcath-anordningen ska inte placeras
bortom nollmarkeringen pa katetern eller ndrmare 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 forlangas med laga spanningskrafter vilket reducerar
kateterns ytterdiameter och minskar SecurAcath kvarhallningsstyrka.

Valj 1amplig 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)

Vik basen nedat tills fétterna
mots

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

5. Hall den vikta basen i vinkel,
rikta in fotternas spetsar vid
insattningsstallet. For in fotterna
och fér dem framéat nagra fa
millimeter in i den subkutana
vavnaden

OBS! Om insattningsplatsen inte
ar tillrackligt stor for att fora in
fotterna, anvand ena handen for
att strécka ut huden eller anvand
spetsen pa en dilator for att vidga
insattningsplatsen

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
vavnad och borta fran flexionsomraden, som t.ex. leder

Slapp basen sa att den kan 6ppnas

Fall ut basen tills den ar plan

Dra forsiktigt i basen for att vara séker pa att fétterna ar helt dppna

under huden

Om foétterna verkar éverlappa en aning, flytta basen forsiktigt fram
och tillbaka sa att de 6ppnas helt och hallet




11. Rikta in katetern med skaran i basen
o Kontrollera att kateterns skaft och
bas ar 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 genomslappligheten

13. Justera kateterlangden (valbart)
Avlagsna kapan, justera kateterns lage, satt 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 goras 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

Avlagsnandeprocedur

e Avlagsna férbandet

e Tatag i fliken 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

o Avlagsna kapan helt och hallet fran sockeln
VARNING: Forsok inte att ta bort katetern nar
kapan sitter fast och fétterna 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
sammanvaxningar/vavnadstillvaxt,
applicera en steril kompress med
koksaltldsning pa platsen under nagra
minuter for att underlatta basens
borttagande

Alternativ 1 — Vik ihop sockeln

e Tryck bestamt 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 pabdrja vikningen

o Hall den vikta basen horisontellt mot huden

e Anvand en snabb, stadig uppatrorelse for
att ta bort den féljande 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

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

e Tryck bestdmt 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 insattningsplatsen

e Folj standardpraxis och sjukhusets anvisningar om infusionsbehandling for skétsel
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 foér applicering av den antiseptiska
I16sningen

o Lyft katetern och SecurAcath-anordningen forsiktigt tills de ar vinkelrata mot huden
for att reng6ra runt kateterns installningsplats

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

o Floda omradet runt insattningsplatsen och SecurAcath-anordningen med antiseptisk
16sning. Kontrollera att den aseptiska ldsningen 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 fullstandigt med antiseptisk 16sning

o 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 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

Om katetern eller forankringsfotterna lossnar

Om katetern eller forankringsfotterna lossnar, satt inte tillbaka katetern. Férankra
katetern tillfalligt och beddm om katetern maste tas bort eller ersattas. Alla allvarliga
tillbud som &r férknippade med SecurAcath ska rapporteras till Interrad Medical och
den behdriga myndigheten i landet.
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