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Sistema de Fixagao de Cateter Subcutaneo

Instrucoes de Utilizagao

Descri¢ao do Produto

O SecurAcath é um sistema de fixagéo de cateter subcutaneo. O dispositivo utiliza um
pequeno dispositivo de fixagdo (suportes de fixagado) 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 insergéo enquanto permanece devidamente
posicionado durante todo o periodo de utilizagdo 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 fixagdo a curto e longo prazo de
cateteres percutaneos permanentes no local de acesso através de um dispositivo de
fixagdo subcutaneo.

Contraindicagdes, Avisos e Precaugdes

Contraindicagées

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 presencga de infegdes 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 utilizagado, este produto pode ser um potencial risco bioldgico. Manuseie e
elimine de acordo com as praticas médicas aceites e com os regulamentos e leis
locais, estatais e federais aplicaveis

Precaugodes

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 satde 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 torca nem rode o dispositivo depois de fixo

e O SecurAcath deve ser removido quando o cateter for removido

Complicagdes possiveis

Ha o potencial de complicagdes graves incluindo as seguintes:
Hemorragia

Lesdo traumatica do plexo braquial

Erosao do cateter através da pele

Sépsis relacionada com o cateter

Infecdo ou necrose do local de insergao

Hematoma

Reacéo de intolerancia ao dispositivo implantado
Laceracgao ou perfuragéo de vasos ou visceras

Informagéo 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 seguranca 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 verificagdo
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.

Preparacao para Utilizagao

Examine a embalagem cuidadosamente antes de abrir para confirmar

a sua integridade e se a data de validade n&o passou. O dispositivo é
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 ndo pode ser reesterilizado.

Instrugoes de Colocagao

1.

. Mantenha a base dobrada de lado a

. Alinhe a base na diregao desejada

. Solte a base para permitir que este abra
. Desdobre a base até estar plana

. Puxe suavemente a base para se certificar

Coloque o cateter seguindo o procedimento padréo

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: nédo é necesséaria 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 tensdo, o que reduz o diametro externo
do cateter e diminui a forga de retengédo do SecurAcath.

. Selecione o dispositivo SecurAcath do tamanho adequado para

corresponder ao diametro do cateter. Se o cateter nao for do tamanho
completo da escala francesa, use o SecurAcath com o tamanho mais
pequeno mais préximo (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
insergéo no lado de baixo do cateter

um angulo, apontando os extremos
dos suportes ao local de insergao
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 insergéao

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

de que os suportes estdo totalmente
abertas sob a pele

10. Se os suportes 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.
e Certifique-se que a haste do cateter e a base estdo limpas e secas

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

13. Ajuste o comprimento do cateter (opcional) Remova a cobertura, ajuste a
posigao 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 reavaliacéo visual frequente para garantir
que o cateter ndo se moveu

15. Apliqgue 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
torga o SecurAcath para fora da sua posigéo original. No aplique as
compressas de forma muito apertada pois poderao criar uma presséo no
dispositivo SecurAcath, o que pode
causar desconforto ao doente.

Procedimento de remocgéao

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 mao para
libertar a cobertura da base

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

o Remova o cateter. Nao use forga excessiva

¢ Mantenha a presséo no local de insergao 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 solugdo salina no local, durante alguns
minutos, para facilitar a remogéo

Opgao 1—Base de dobrar

e Aplique presséo firme no local de
insergdo com uma mao

e Use a outra méo 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 relagéo a pele

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

NOTA: em caso de dificuldade na remogéo,
utilize a Opgao 2 (abaixo).

Opgao 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 insercéao

e Aplique presséo firme no local de insergéo
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 manutengéo 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 solugdo
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 insergdo do cateter

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

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

e Esfregue a pele em torno do local de entrada. Passe o aplicador vérias vezes
para tras e para a frente durante um minimo de 30 segundos. Molhe
completamente a area com solugdo 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
torca 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 fixagédo se deslocarem, néo 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.
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