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Systém pro zajisténi subkutanniho katetru

”

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 ur€en pro katetry s
okrouhlym tubusem a slouzi k upevnéni katetru s okrouhlym tubusem pfimo v
misté zavedeni, pfi¢emz zlstava na misté po celou dobu ponechani katetru v téle
pacienta.

Predpokladané klinické pfinosy

Snizeny vyskyt infekci souvisejicich s katetrem

Omezeni pohybu a uvolnéni katetru

Lepsi ucinnost

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

o Eliminace vpicht po Siti

Indikace
Zatizeni SecurAcath je indikovano pro kratkodobé nebo dlouhodobé zajisténi
zavedenych perkutannich katetrd k mistu pfistupu pomoci podkozni kotvicky.

Kontraindikace, varovani a upozornéni

Kontraindikace

Zafizeni je kontraindikovano v téchto pfipadech:

o Operatér ma za to, Ze je poruSena celistvost kiize, napf. kiize je kiehka
v dusledku chronického pouZzivani steroidd, pfitomnosti celulitidy nebo vyrazek v
pozadovaném misté zavedeni katetru.

o Mistni tkarové 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.

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

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

» Drivéjsi ozareni planovaného mista zavedeni.

Varovani

o Uréeno pro pouziti u jednoho pacienta. NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE.
Opakované pouziti mGze zpUsobit zadvaznou nezadouci pfihodu a selhani
zafizeni.

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

e Po pouziti mGze vyrobek pfedstavovat potencialni biologické nebezpeci. S
vyrobkem manipulujte a zlikvidujte jej v souladu s pfijatou zdravotni praxi a
platnymi mistnimi, statnimi a federalnimi zakony a predpisy.

Upozornéni

o Pred pouzitim si pozorné prectéte vSechny pokyny a dodrzZuijte je.

e Prodej tohoto zafizeni je omezen na Iékarfe nebo kvalifikovaného zdravotnika,
nebo na lékarfsky predpis.

o Tyto prostfedky sméji zavadét, manipulovat s nimi a odstrariovat je pouze

kvalifikovani zdravotnici.

Pfi zavadéni katetru a péci o néj dodrzujte obecna bezpeénostni opatieni.

Nepokousejte se o odstranéni katetru, pokud je zajistén zafizenim SecurAcath.

Po zajisténi zafizenim neotacejte a nevytocte jej.

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 vysetieni MRI

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

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

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

- Maximalni hodnota mérného absorbovaného vykonu pfepoéteného
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 o¢ekava, Ze systém
SecurAcath zpusobi po 15 minutach nepfetrzitého snimkovani (tj. na
pulzni sekvenci) narust teploty maximalné o 1,5 °C.

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

* Podminéné bezpecné pfi 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. Prostifedek 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 znackou 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 material(i (napt. silikonu)
se mohou pfi nizkych napinacich silach roztahnout a prodlouzit, ¢imz
se zmen§i vnéjsi primér katetru a snizi se sila, jakou prostfedek
SecurAcath katetr pfidrzuje.

2. Vyberte zafizeni SecurAcath vhodné velikosti, odpovidajici priméru
mensi velikost zafizeni
SecurAcath (1. u katetru 8,5 FR
pouzijte SecurAcath 8 Fr).

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

4. Nadzvednéte katetr z povrchu
kize, abyste vidéli misto
zavedeni na spodni strané katetru.

5. Slozenou zakladnu pfidrzujte 3
Sikmo a zavedte konce ramének
do mista zavedeni. Zavedte
raménka a posurite je nékolik
milimetr( do podkozni tkané.
POZNAMKA: Pokud neni misto
zavedeni dost velké na zavedeni
ramének, roztahnéte jednou rukou
kGzi nebo rozsifte misto zavedeni
hrotem dilatatoru.

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

7. Zakladnu uvolnéte, aby se mohla rozevfit.

8. Zakladnu rozlozZte tak, aby byla plocha.

9. Jemné za zakladnu zatahnéte, abyste se ujistili, raménka jsou pod
kGzi pIné rozeviena.

10. Pokud se zda, Ze se raménka mirné prekryvaji, lehce posurite
zakladnu zpét a vpfed, aby se mohla pIné rozevfit.
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Postup vyjmuti

Moznost 1 — slozte zakladnu

Moznost 2 — rozstfihnéte zakladnu

. Nasazenim krytu na zakladnu

. Vyrovnejte katetr s drazkou v zakladné.

o Ujistéte se, Ze tubus katetru a
zéakladna jsou cisté a suché.

jeho stlatenim a sou¢asnym
pfidrzenim zakladny pfipevnéte
zafizeni na tubus katetru.
Vizualné zkontrolujte okraje
zafizeni SecurAcath, abyste se
ujistili, ze kryt pIné pfilehl na
zéakladnu. Podél okraji zafizeni
nesmi byt mezera.
POZNAMKA: Proplachnéte Y
lumeny katetru, abyste se ujistili, -
Ze jsou prachodné.

Upravte délku katetru (volitelnd moznost). Sejméte kryt, upravte
polohu katetru, vratte kryt na misto.

Do karty pacienta zapiste délku zavedeného katetru podle oznaceni
cm na katetru v misté, kde katetr vstupuje do kuze. Je nutné
provadeét ¢astou vizualni kontrolu, abyste se ujistili, Ze se katetr
nepohnul.

Misto katetru zakryjte obvazem podle protokolu nemocnice.
POZNAMKA: Nezapomeiite Usti katetru pod krytim stabilizovat,
abyste zabranili tahu nebo pfekrouceni katetru mimo prostfedek
SecurAcath. Prokluzovani katetru v prostfedku SecurAcath Ize
zmirnit stabilizaci katetru a Sicich kfidélek pod krytim, aby se
minimalizovaly tahové sily plisobici na katetr. Neotacejte ani
nevykrucujte SecurAcath z jeho
puvodni polohy. Obvaz neutahuijte
pfilis pevné, aby netlacil na zafizeni
SecurAcath a nezpUsobil tak
pacientovi nepohodli.

Sejméte obvaz.

Uchopte Stitek s napisem HOLD
(pfidrzet) na zafizeni SecurAcath
mezi palec a ukazovacek jedné ruky,
abyste zafizeni stabilizovali.

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

Kryt UpIné sejméte ze zakladny.

VAROVANI: Nepokousejte se katetr odstranit, kdy je kryt nasazeny
a raménka jsou rozeviena.
Vyjméte katetr. Nepouzivejte
nadmérnou silu.

Pritlacte na misto vstupu, dokud
nebude dosazeno hemostazy,

a pfitom vyjméte zakladnu
kotvieky SecurAcath.

POZNAMKA: Pokud jsou na
misté stroupky nebo srusty / rdst
tkané, pfilozte na misto na
nékolik minut sterilni gazu
namocenou ve fyziologickém
roztoku, abyste usnadnili vyjmuti.

Jednou rukou pevné zatlaéte na
misto zavedeni.

Druhou rukou pfehnéte kridélka
doll, aby se raménka pod kuzi
sevrela k sobé. Prostfednikem
vloZzenym pod zafizenim
napomozte zahajeni pohybu
skladani.

Slozenou zakladnu pfidrzte
vodorovné na kizi.

Rychlym opatrnym pohybem
odstrarite raménka a sledujte
pfitom jejich tvar.

POZNAMKA: V pfipadé obtizi pfi ——
odstrafiovani pouzijte moznost ¢. 2
(uvedenou nize).

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

Ohebna raménka maji tvar pismen
,L“ a vy€nivaji 5 mm na obé strany
od mista zavedeni.

Jednou rukou pevné stlacte misto
zavedeni.

Otocte modry okraj nahoru, rychlym
opatrnym pohybem vzhuru .
vytahnéte kazdé raménko zvlast a
sledujte pfitom jeho tvar.

Cisténi mista zavedeni

PFi péci o misto zavedeni katetru dodrzujte standardni terapeutické postupy a
nemocni¢ni predpisy pro infuzni Iécbu.

Jako antisepticky roztok pouzijte 3ml nebo vétsi aplikator 2% chlorhexidin glukonatu
(CHG)/70% izopropylalkoholu nebo povidion jédové tampony.

P¥i aplikaci dodrzujte pokyny vyrobce antiseptického roztoku uvedené na oznaceni
vyrobku.

Opatrné nadzvednéte katetr a prostfedek SecurAcath, dokud nebudou kolmo ke
kazi, a ocistéte okoli mista zavedeni katetru.

Pri €isténi mista vstupu zafizenim SecurAcath neotacejte a nevytocte jej z jeho
puvodni polohy.

Misto zavedeni a zafizeni SecurAcath polijte antiseptickym roztokem. Antisepticky
roztok musi byt nanesen na vSechny vnéjsi povrchy zafizeni.

Ogistéte kazi kolem mista vstupu. Cistéte opakovanymi tahy aplikatoru po dobu
nejméné 30 sekund. Oblast zcela namocte antiseptickym roztokem.

Nechte oblast uschnout na vzduchu. NeosuSujte a neotirejte.

Misto katetru zakryjte obvazem podle protokolu nemocnice.

POZNAMKA: Nezapomeiite Usti katetru pod krytim stabilizovat, abyste zabranili
tahu nebo prekrouceni katetru mimo prostfedek SecurAcath. Prokluzovani katetru v
prostfedku SecurAcath Ize zmirnit stabilizaci katetru a Sicich kfidélek pod krytim,
aby se minimalizovaly tahové sily plsobici na katetr. Neotacejte ani nevykrucujte
prostfedek SecurAcath z jeho pGvodni polohy. Obvaz neutahuijte pfili§ pevné, aby
netlacil na prostfedek SecurAcath a nezpusobil tak pacientovi nepohodli.

Pokud se katetr nebo raménka uvolni

Pokud se katetr nebo zajiStovaci kotvicka uvolni, nezavadéjte katetr znovu. Katetr
provizorné pfipevnéte a posudte, zda je nutné jej vyjmout a vyménit. Jakoukoli
zavaznou pfihodu tykajici se prostfedku SecurAcath je nutno nahlasit spole¢nosti
Interrad Medical a pfisluSnému organu ¢lenského statu.
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Klinicka linka podpory, USA
Pouze pro jednorazové
pouziti

PFi vyrobé nebyl pouzit
pfirodni gumovy latex

Nepyrogenni
Prostfedek nepouzivejte,

pokud je baleni poSkozené, a
prostudujte si navod k pouziti

Sterilizovano etylenoxidem

Zdravotnicky prostfedek Cislo sarze

Neresterilizujte Katalogové ¢islo

Systém s jednou sterilni

Pouze na lékarsky predpis bariérou

Autorizovany zastupce v

Systém s jednou sterilni
EHP

bariérou a ochrannym
vnéjsim obalem

Vyrobce

Prostudujte si navod k pouziti
Datum vyroby
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Interrad a SecurAcath jsou ochranné znamky spole¢nosti
Interrad Medical, Inc.

Patenty: securacath.com/patents

© Copyright 2022 Interrad Medical, Inc. VSechna prava
vyhrazena.
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