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Sistem de fixare a cateterului subcutanat

Instructiuni de utilizare

Descrierea produsului

SecurAcath este un sistem de fixare a cateterului subcutanat. Dispozitivul
foloseste o mica ancora (picioare de fixare) introdusa sub piele la locul de
introducere a cateterului, care apoi este fixata pe axul cateterului. SecurAcath
este destinat cateterelor cu ax cilindric si va fixa un cateter cu ax cilindric la
locul de introducere, ramanand in locul destinat pe intreaga durata de viata a
cateterului.

Beneficiile clinice preconizate

. Reducerea infectiilor asociate cateterului

. Diminuarea miscarilor si dislocarilor cateterului

. Eficientd imbunatatita

. Curatarea locului cateterului la 360 de grade in timp ce este fixat
. Eliminarea intepaturilor pentru firele de sutura

Indicatii

Dispozitivul SecurAcath este indicat pentru fixarea pe termen scurt sau lung a
cateterelor percutanate cu mentinere de lunga durata la locul de accesare prin
intermediul unei ancore subcutanate.

Contraindicatii, avertismente si masuri de precautie

Contraindicatii

Dispozitivul este contraindicat ori de cate ori:

¢ Integritatea cutanata este considerata nefavorabila de catre medicul care
efectueaza procedura, de exemplu, piele friabila din cauza utilizarii cronice
de produse steroidiene, prezenta celulitei sau eruptiilor cutanate la locul
dorit de introducere a cateterului

e Factorii tisulari locali vor preveni stabilizarea dispozitivului si/sau accesul
adecvat

¢ Prezenta unei infectii asociate dispozitivului, a bacteriemiei sau
a septicemiei este cunoscuta sau suspectata

« Constitutia pacientului nu este suficientd pentru a se potrivi cu dimensiunea
dispozitivului implantat

o Pacientul este cunoscut drept sau se suspecteaza ca este alergic
la materialele incluse in dispozitiv

« Iradierea anterioara a locului vizat pentru introducere

Avertismente

o Destinat exclusiv utilizarii la un singur pacient. A NU SE REUTILIZA.
Reutilizarea poate conduce la EAG si defectarea dispozitivului

¢ Acest produs contine nitinol. A nu se utiliza la pacientii cu alergie cunoscuta
la nichel

e Dupa utilizare, acest produs poate reprezenta un potential pericol biologic.
Manipulati si eliminati in conformitate cu practica medicala acceptata si
legile si reglementarile locale, de stat si federale

Masuri de precautie

o Cititi cu atentie si respectati toate instructiunile inainte de utilizare

o Legea federala (SUA) restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv prin sau la
ordinul unui medic

¢ Numai profesionistii calificati din domeniul sanéatatii cu instruire adecvata
trebuie sa introduca, sd manevreze si sa elimine aceste dispozitive

e Respectati masurile universale de precautie atunci cand introduceti si
mentineti cateterul in pozitie

* Nu incercati s& demontati cateterul atunci cand dispozitivul SecurAcath
fixeaza cateterul

o Nu rasuciti si nu rotiti dispozitivul dupa fixare

o Dispozitivul SecurAcath trebuie indepartat la indepartarea cateterului

Posibile complicatii

Exista potentialul aparitiei unor complicatii grave incluzand urmatoarele:
e Hemoragie

Leziune a plexului brahial

Eroziune la nivel cutanat datorata cateterului

Septicemie asociata cateterului

Infectie sau necroza la locul de introducere a cateterului

Hematom

Reactie de intoleranta la dispozitivul implantat

Laceratie sau perforatia vaselor sau a organelor interne

Informatii privind IRM

Testarea neclinica a demonstrat ca dispozitivul SecurAcath este acceptat
pentru IRM*. Un pacient cu acest dispozitiv poate fi scanat in conditii de
siguranta intr-un sistem RM in urmatoarele conditii:

- Camp magpnetic static de doar 1,5 Tesla si 3 Tesla

- Camp magnetic cu gradient spatial maxim de 4.000 Gauss/cm (40 T/
m)

- Rata de absorbtie specificad (SAR) maxima raportata pentru sistemul
RM, medie pentru intregul corp, de 2 W/kg pentru 15 minute
de scanare (adica per secventa de puls) in modul normal de
functionare

in conditiile de scanare definite, se asteapta ca SecurAcath s& producé o
crestere maxima a temperaturii de 1,5 °C dupa 15 minute de scanare
continua (adica per secventa de puls).

In testarea neclinic4, artefactul de imagine generat de SecurAcath se
extinde aproximativ 4 mm de la acest implant cand imaginea se obtine
folosind o secventa de puls de gradient echo si un sistem RM de 3 Tesla.

* Acceptat pentru IRM conform definitiei din ASTM F2503-20

Pregatire pentru utilizare

Examinati cu atentie ambalajul inainte de a-l deschide pentru a confirma
integritatea acestuia si faptul ca data expirarii nu a fost depasita.
Dispozitivul este sterilizat cu oxid de etilena, este furnizat intr-un ambalaj
steril si este apirogen. A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat,
deschis sau daca data expirarii a fost depasita.

ATENTIE: Produsul nu poate fi resterilizat.

Instructiuni de pozitionare

1.

. Pliati baza in jos pana céand se

. Ridicati cateterul de pe suprafata

. Tineti baza pliata intr-un unghi,

. Orientati baza in directia in care doriti sa

Introduceti cateterul conform procedurii standard

NOTA: SecurAcath necesité ca minimum 3 cm din axul cateterului
sa fie lasati expusi deasupra suprafetei cutanate. Capatul posterior
al dispozitivului SecurAcath nu trebuie plasat dupa semnul zero al
cateterului sau mai aproape de 1 cm de butucul cateterului.

NOTA: O dermatotomie nu este necesara, insa, daca este efectuata,
aceasta trebuie sa fie mai mica de 3 mm.

NOTA: Cateterele fabricate din materiale moi (de exemplu, silicon) se
pot intinde si se pot alungi la forte de tensiune scazute, ceea ce
reduce diametrul exterior al cateterului si scade forta de fixare a
SecurAcath.

. Selectati dispozitivul SecurAcath de dimensiunea corecta pentru

a se potrivi cu diametrul cateterului. in cazul in care cateterul nu are
dimensiunea exprimata in numere zecimale cu 10 zecimi F, utilizati
SecurAcath cu dimensiunea
inferioara cea mai apropiata
(respectiv, cu un cateter de 8,5 F,
utilizati SecurAcath de 8 F)

unesc picioarele

pielii pentru a vizualiza locul de
introducere din partea de jos a
cateterului

vizand varfurile picioarelor la locul

de insertie. Introduceti picioarele si
avansati cativa milimetri in tesutul
subcutanat

NOTA: Daci locul de introducere

nu este suficient de mare pentru

a introduce picioarele, cu 0 mana
ntindeti pielea sau utilizati varful unui
dilatator pentru a largi locul de
introducere

se alinieze cateterul. Se recomanda un

unghi de maximum 45 de grade in ambele directii de la centru. Baza
trebuie sa stea pe tesutul stabil si departe de zonele de flexie, cum ar
fi articulatiile.

. Eliberati baza pentru a-i permite sa se deschida
. Depliati baza pana cand este plana

. Trageti usor de baza pentru a va asigura ca picioarele sunt complet

deschise sub piele

10. Daca picioarele par a se suprapune usor, deplasati usor baza inainte

si Thapoi pentru a permite deschiderea completa a acestora



11. Aliniati cateterul cu canelura din baza.
e Asigurati-va ca axul cateterului
si baza sunt curate si uscate
12. Asezati invelitoarea pe baza
apasand pe invelitoare n timp ce
mentineti baza pentru a atasa
dispozitivul pe axul cateterului.
Inspectati vizual marginile
SecurAcath pentru a va asigura
ca invelitoarea este complet fixata
pe baza. Nu trebuie sa
existe niciun spatiu liber de-a lungul
marginii dispozitivului Not&: Purjati
lumenele cateterului pentru a
asigura permeabilitatea
13. Ajustati lungimea cateterului (optional) Indepértati invelitoarea, ajustati
pozitia cateterului, reaplicati invelitoarea
14. Inregistrati pe fisa pacientului lungimea cateterului cu mentinere de lunga
durata in functie de marcajele in centimetri de pe cateter din zona in care
acesta patrunde in piele. Trebuie realizata o reevaluare vizuala pentru a
asigura faptul ca respectivul cateter nu s-a deplasat
15. Pansati locul de introducere a cateterului conform protocolului spitalului
NOTA: Asigurati-va c4 stabilizati conectorul cateterului de sub
pansament pentru a preveni tragerea sau deformarea cateterului in afara
dispozitivului SecurAcath. Alunecarea cateterului in dispozitivul
SecurAcath poate fi atenuata prin stabilizarea cateterului si a aripioarelor
de suturd sub pansament pentru a minimiza fortele de tensiune asupra
cateterului. Nu rotiti sau nu rasuciti SecurAcath din pozitia sa originala.
Nu aplicati pansamentul prea fix; in caz contrar, acesta poate aplica
presiune asupra dispozitivului
SecurAcath, lucru ce poate cauza
disconfort pacientului

Procedura de indepartare

. Tndepértat,i pansamentul

e Prindeti partea marcata cu HOLD
(Mentinere) de pe dispozitivul SecurAcath
cu degetul mare si un alt deget pentru a
stabiliza dispozitivul

e Trageti in sus de marginea marcata cu
LIFT (Ridicare) cu cealaltd mana pentru a
elibera invelitoarea de pe baza

. Tndepértat,i complet invelitoarea de pe
baza.
AVERTISMENT: Nu incercati sa indepartati cateterul atunci cand
invelitoarea este fixata si picioarele sunt instalate

o Indepartati cateterul. Nu utilizati forta in
exces

e Aplicati presiune la locul de introducere
pana cand hemostaza este asigurata si in
timp ce indepartati picioarele SecurAcath

Nota: Daca locul prezinta cruste sau
aderente/tesut nou format, aplicati

o compresa sterila imbibata cu ser
fiziologic pe locul respectiv timp de cateva
minute pentru a facilita indepartarea

Optiunea 1 — Pliati baza

e Aplicati presiune cu fermitate la locul de
introducere cu 0 mana

e Folositi cealaltd mana pentru a plia aripile in
jos in scopul reunirii picioarelor sub piele.
Asezati un al treilea deget sub dispozitiv
pentru a incepe operatiunea de pliere

e Mentineti baza pliata in plan orizontal fata de
piele

e Utilizati o miscare rapida, deliberata in sus
pentru a elimina, urmarind forma picioarelor

Noté: Tn cazul in care se intampiné dificultati la
indepartare, utilizati optiunea 2 (de mai jos).

Optiunea 2 — Separati baza

o Utilizati o foarfeca cu varf bont pentru a taia
complet baza in jumatate, pe lungime, de-a
lungul canelurii

e Picioarele flexibile au forma de ,L" cu
suporturile extinse 5 mm pe fiecare parte
a locului de introducere

e Aplicati presiune cu fermitate la locul de
introducere cu 0 mana

o Indoiti marginea albastra in sus si folositi
0 miscare rapidé, deliberata in sus pentru
a elimina fiecare picior separat, urmarind
forma picioarelor

Curatarea locului de introducere

e Urmati standardele de practica privind terapia prin perfuzie si protocolul
spitalului pentru a ingriji locul de introducere a cateterului

e Utilizati un aplicator cu gluconat de clorhexidina (CHG) 2%/alcool izopropilic
70% de minimum 3 ml sau tampoane cu iod povidona ca solutie antiseptica

e Urmati indicatiile de pe eticheta ale producatorului solutiei antiseptice pentru
aplicare

e Ridicati usor cateterul si dispozitivul SecurAcath pana cand sunt
perpendiculare cu pielea pentru a curata zona din jurul locului de introducere
a cateterului

e Nu rasuciti sau nu rotiti dispozitivul SecurAcath din pozitia sa originala in timp
ce curatati locul de introducere

e Aplicati din abundenta solutie antiseptica in zona locului de introducere si pe
dispozitivul SecurAcath. Asigurati-va ca solutia antiseptica este aplicata pe
toate suprafetele exterioare ale dispozitivului

e Curatati pielea din jurul locului de introducere. Utilizati miscari longitudinale
repetate ale aplicatorului timp de minimum 30 de secunde. Umeziti complet
zona cu solutie antiseptica

e Lasati zona séa se usuce la aer. Nu tamponati sau nu stergeti

e Pansati locul de introducere a cateterului conform protocolului spitalului
NOTA: Asigurati-va cé stabilizati conectorul cateterului de sub pansament
pentru a preveni tragerea sau deformarea cateterului in afara dispozitivului
SecurAcath. Alunecarea cateterului in dispozitivul SecurAcath poate fi
atenuata prin stabilizarea cateterului si a aripioarelor de sutura sub
pansament pentru a minimiza fortele de tensiune asupra cateterului. Nu rotiti
sau nu rasuciti SecurAcath din pozitia sa originald. Nu aplicati pansamentul
prea fix; in caz contrar, acesta poate aplica presiune asupra dispozitivului
SecurAcath, lucru ce poate cauza disconfort pacientului

Daca se desprinde cateterul sau picioarele de fixare

in cazul in care cateterul sau picioarele de fixare se desprind, nu reintroduceti
cateterul. Fixati cateterul provizoriu si stabiliti daca acesta trebuie sa fie
indepartat si inlocuit. Orice incident grav legat de SecurAcath trebuie raportat
catre Interrad Medical si catre autoritatea competenta a statului membru.
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