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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
sisaanvientikohtaan ja kiinnitetédan sitten katetrin varteen. SecurAcath on
suunniteltu pydreakanavaisille katetreille ja kiinnittaa pyéreékanavaisen
katetrin suoraan sisaanvientikohtaan jaaden samalla paikalleen katetrin koko
kayton ajaksi.

Odotetut kliiniset hyodyt

o Katetriin liittyvat infektiot vahenevat

o Katetrin liikkuminen ja irtoamiset vahenevat

e Tehokkuus paranee

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

Kéayttoaiheet
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:

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

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

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

o Potilaan kehon koko ei ole riittdva implantoitavan laitteen asettamiseen.

o Potilaan tiedetaan tai epéillaén olevan allerginen laitteen sisaltamille
materiaaleille.

e Tulevan sisdanvientialueen aiempi sateilytys.

Varoitukset

o Vain kertakéyttoon. ALA KAYTA UUDELLEEN. Uudelleen kayttaminen voi
aiheuttaa vakavia haittatapahtumia ja laitteen toimintahairién.

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

o Kayton jalkeen tama tuote saattaa aiheuttaa mahdollisen biologisen vaaran.
Kasittele ja havita hyvaksyttyjen l1adkintakaytantéjen ja paikallisten,
kansallisten ja liittovaltion lakien ja maaraysten mukaisesti.

Varotoimenpiteet

e Lue ja noudata kayttdohjeita tarkasti ennen kayttoa.

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

* Naita laitteita saavat kasitelld, asettaa ja poistaa vain patevat

terveydenhuollon ammattilaiset, joilla on soveltuva koulutus.

Noudata katetrin viemisessa ja kaytdssa yleisia varotoimenpiteita.

Ala yrité poistaa katetria SecurAcath-laitteen ollessa paikoillaan.

Al3 kierra tai kaanna laitetta kiinnittamisen jalkeen.

SecurAcathin kaytto on testattu vain laskimon sisaisilla ja

tyhjennyskatetreilla.

Mahdolliset komplikaatiot
On olemassa vakavien komplikaatioiden mahdollisuus, mukaan lukien
seuraavat:

e verenvuoto
brakiaalisen pleksuksen vamma
katetrin eroosio ihon lapi
katetrista johtuva sepsis
sisdanvientialueen infektio tai nekroosi
hematooma
implantoidun laitteen hylkimisreaktio
suonien tai sisaelimen perforaatio.

MRI-tiedot

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

- staattinen magneettikentta vain 1,5 teslaa tai 3 teslaa

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

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

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

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

* MR-ehdollinen maaritelmén 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: Pehmeista 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 yksikdn tarkkuudella, kayta
1ahinta pienempaa SecurAcath-
kokoa (katetrille 8,5 F kayta
SecurAcath-laitetta 8F).

3. Taivuta ankkurin pohjaa alas,
kunnes ankkurin karjet ovat
yhdessa.

4. Nosta katetri kohtisuoraan ihon
pinnan kanssa nahdéksesi
sisaanvientipaikan katetrin alla.

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

HUOMAA: Jos sisdanvientipaikka
ei ole tarpeeksi iso ankkurin
viemiseksi, venyta toisella kadella ihoa
tai kayta levittimen karkea
sisaanvientipaikan levittamiseksi.

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
kiinnittamiseksi katetrin kanavaan.
Tarkista silmamaaraisesti
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
senttimetrimerkintjen mukaan kohdassa, jossa katetri menee ihon
sisaan. Katetrin paikallaan pysyminen on tarkistettava
silmamaaraisesti riittdvan usein.

15. Sido katetrointialue sairaalan kaytannén mukaisesti.

HUOMAA: Varmista, etta katetrin tyvi on liikkumaton sidoksen alla
estaaksesi katetrin kiskomisen tai kiertymisen SecurAcath-laitteen
ulkopuolella. Katetrin liukumista SecurAcath-laitteessa voidaan
vahentaa stabiloimalla katetri ja ompeleen reunat sidoksen alla
minimoidaksesi katetriin kohdistuvat vetovoimat. Al& kaanna tai
kierra SecurAcathia sen alkuperéisesté asennosta. Ala kiinnitéa
sidosta liian tiukkaan, silla se voi kiristaa
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.

o |Irrota kansi kokonaan pohjasta.

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

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

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

Tapa 1 — Taita pohja

¢ Paina sisdanvientikohtaa toisella kadella.

o Kéaanna toisella kadella ankkurin pohjan
reunat alaspain. Aseta kolmas sormi
laitteen alle taittamisen helpottamiseksi.

o Pida taitettu ankkurin pohja vaakasuorassa
ihon pintaan nahden ja nosta ankkuri ulos
sisaanvientipaikasta.

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.

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

o Irrota kumpikin puolikas erikseen pienella
ja nopealla nykaisylla.

¢ Painaminen suoraan kohdasta sormi
ankkurin jalkaosan ylapuolella pitéda
kudoksen vakaana ja saa ankkurin
joustamaan, kun sité vedetaan ulos, eika
kudokseen muodostu repedmaa tai vauriota.

Sisaanvientipaikan puhdistus

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

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

* Noudata levitettdessa antiseptisen liuoksen valmistajan merkitsemia ohjeita.

* Nosta varovasti katetria ja SecurAcath-laitetta, kunnes ne ovat kohtisuorassa ihon
pinnan suhteen, puhdistaaksesi katetrin sisdanvientipaikan ymparyksen.

o Ala kédanna tai kierré SecurAcath-laitetta sen alkuperaisesti asennosta
puhdistamisen aikana.

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

e Hiero ihoa sisdanvientipaikan ymparilta. Levita edestakaisin liikkein vahintdan
30 sekunnin ajan. Kastele koko alue puhdistusaineella.

* Sido katetrointialue sairaalan kdytdnnén mukaisesti.
HUOMAA: Varmista, etta katetrin tyvi on liikkumaton sidoksen alla estéaaksesi
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&énna tai
kierrd SecurAcathia sen alkuperiisesté asennosta. Al4 kiinnité sidosta liian
tiukkaan, silla se voi kiristda SecurAcath-laitetta, mika aiheuttaa epamukavuutta
potilaalle.

Jos katetri tai ankkuri irtoaa

Jos katetri tai ankkuri irtoaa, &la aseta katetria takaisin. Kiinnité 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.
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