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Subkutan Kateter Giivenlik Sistemi

Kullanim Talimatlari

Uriin Tanimi

SecurAcath bir subkutan kateter glvenlik sistemidir. Cihaz, kateter bélgesinde
derinin hemen altina yerlestirilen ufak bir baglanti (glivenlik ayagdi) kullanmakta
ve ardindan bir kateter ignesine baglanmaktadir. SecurAcath, yuvarlak igneli
kateterlerle kullaniimak Uzere tasarlanmistir ve tim kateter bekleme siiresi
boyunca yerinde kalirken, yuvarlak igneli bir kateteri yerinde tutmak igin
kullanilir.

Beklenen Klinik Faydalar

« Kateter iligkili enfeksiyonlarda diisme

Kateter hareketinde ve yerinden oynamasinda azalma
Verimlilikte artma

Sabitken 360 derece kateter bolgesi temizligi

Dikis ignelerini ortadan kaldirir

Endikasyonlar

SecurAcath Cihazi, deri alti (perkiitan) kalici kateterlerin subkutan baglanti
noktasi araciligiyla bolgeye ulasmak icin kisa ya da uzun vadede giivenli hale
getirilmesi amacini tagimaktadir.

Kontraendikasyonlar, Uyarilar ve Onlemler

Kontraendikasyonlar
Cihaz asagidaki durumlarda kontraendikedir:

Cilt bltlinliglnin operator tarafindan olumsuz degerlendiriimesi (6r. kronik
steroid kullanimi nedeniyle cildin gergin olmasi, kateterin yerlestiriimek
istendigi bolgede seliilit ya da dokunti bulunmast)

Bolgesel doku faktérlerinin cihazin diizgiin bir bicimde stabilize edilmesini
ve/veya erisimini engellemesi

Kateterle iligkili enfeksiyon, bakteremi ya da septiseminin varliginin
bilinmesi ya da varligindan suphe edilmesi

Hastanin viicut 6lglistiniin yerlestirilen cihazin dlglstinu tagsimak igin yeterli
olmamasi

Hastanin cihazda bulunan meteryallere karsi alerjisinin bilinmesi ya da
alerjisi oldugundan suphe edilmesi

Cihazin yerlestiriimesi disinulen bélgenin daha énceden 1sinlamaya maruz
kalmis olmasi

Uyarilar

Kullanimi Yalnizca Bir Hasta igindir. TEKRAR KULLANMAYINIZ. Cihazin
tekrar kullanimi, ciddi olumsuz gelismelere ve cihazin diizglin
galismamasina yol agabilir

Bu cihaz nitinol (nikel-titanyum) igermektedir. Nikel alerjisi oldugu bilinen
hastalarda kullanmayin

Kullaniminin ardindan bu Uriin potansiyel biyolojik bir tehlike haline gelebilir.

Kabul edilen tibbi uygulamalarin yani sira gegerli yerel, eyalet federal yasa
ve diizenlemelerine uygun olarak kullanin ve atin

Onlemler

Kullanmadan énce tum talimatlari okuyup uygulayin

Bu cihazin satisi bir doktor ya da nitelikli saglik ¢alisanina veya buna
benzer niteliklere sahip kisiler ile sinirhdir

Bu cihazlari yalnizca uygun egitimi almis nitelikli saglhk ¢alisanlari
yerlestirmeli, miidahale etmeli ya da gikartmaldir

Kateteri yerlestirirken ve bakimini yaparken genel énlemleri uygulayin
SecurAcath cihazi takill durumda iken kateteri cikarmaya galismayin
Guvenligi saglandiktan sonra cihazi biikmeyin ya da déndirmeyin
SecurAcath cihazi kateter ¢ikarildiginda ¢ikariimalidir

Olasi Komplikasyonlar
Asagidakiler de dahil olmak lzere cihazin ciddi komplikasyon potansiyeli
bulunmaktadir:

e Kanama

Kol Sinir Aginda Yaralanma

Deride Kateter Aginmasi

Katetere Bagl Sepsis

Kateterin Yerlestirildigi Bolgede Enfeksiyon ya da Nekroz
Hematom

Yerlestirilen Cihaza Kars! Intolerans Reaksiyonu
Damarlar ya da I¢ Organlarda Yirtilma veya Delinme

MRG Bilgisi

Klinik olmayan testler, SecurAcath Cihazinin MRG Kosullu* oldugunu
g6stermistir. Bu cihazi tasiyan bir hasta, asagidaki kosullar altinda bir MR
sisteminde glvenli bir bigimde taramadan gegirilebilir:

- Yalnizca 1,5-Tesla ve 3-Tesla buyuklugundeki statik manyetik alan

- 4.000-Gauss/cm (40-T/m) maksimum mekansal egim derecesine
sahip manyetik alan

- Normal Calisma Modu’'nda 15 dakikalik tarama igin MR sistemi
tarafindan maksimum olarak rapor edilen ve tim vicut igin ortalama
2 W/kg 6zgll sogurma orani (SAR) degeri (6rn. pals sekansi basina).

Tanimlanan tarama kosullari altinda SecurAcath’in 15 dakikalik surekli
tarama (6rn. pals sekansi basina) sonrasinda maksimum 1,5 °C’lik
sicaklik artigi Gretmesi beklenir.

Klinik olmayan testlerde SecurAcath’tin neden oldugu goriintu artefakti,
egim dereceli bir eko pals sekansi ve 3-Tesla’lik bir MR sistemi
kullanilarak gérintllendiginde bu implanttan yaklasik 4 mm ileriye uzar.

*MRG, tanimi ASTM F2503-20'te yapildigi sekilde kosulludur

Kullanim Hazirhigi

Paketi agmadan 6nce bditiin halinde oldugundan ve son kullanim tarihinin
gecmediginden emin olmak igin dikkatle inceleyin. Cihaz, Etilen Oksit ile
sterilize edilmistir, steril bir pakette tedarik edilmektedir ve ates ylkseltme
ozelligi yoktur. Paket zarar gérmus, acilmis veya cihazin son kullanim
tarihi gegmis ise kullanmayin.

DIKKAT:Urlin yeniden sterilize edilemez.

Yerlestirme Talimatlar

1. Kateteri standart prosediri uygulayarak yerlestirin
NOT: SecurAcath cihazi, deri ylizeyinden uygulanan en az 3 cm
uzunlugunda olan bir kateter ignesi gerektirmektedir. SecurAcath
cihazinin arka ucu, kateter tzerindeki sifir isaretinin Gzerine veya
kateter gébeginden 1 cm'den daha yakin olmamalidir.
NOT: Bir dermatotomi gerekli degildir, ancak yapilirsa 3 mm'den az
olmasi gerekir.
NOT: Yumusak malzemelerden (6rn. silikon) uretilen kateterler,
kateterin dig gapini kiigllten ve SecurAcath tutma kuvvetini azaltan
dusuk gerilim kuvvetlerinde esneyip uzayabilir.

2. Kateterin gapina uymasi igin uygun 6lgliye sahip SecurAcath cihazini
segcin. Kateter 6lgusi yarim F olarak
verilmisg ise buna en yakin olan daha
kiglk bir SecurAcath kullanin (6r.
8.5F kateter ile birlikte 8F SecurAcath
kullanin)

3. Baglanti gévdesini uglari birlesinceye
kadar asagi dogru katlayin

4. Uygulama bdlgesinin kateterin alt
kisminda bulundugunu gérebilmek igin
kateteri deriye dik bir konuma gelinceye
kadar kaldirin =

5. Katlanmis olan tabani ayaklarin uglarini
yerlestirme yerinde hedefleyen bir
aclyla tutun. Ayaklari yerlestirin ve
subkutan dokuya birkag milimetre
ilerletin
NOT: Eger uygulama bélgesi
baglantinin yerlestirilebilecegi kadar genis
degil ise bir elinizi kullanarak deriyi
gerginlestirin ya da uygulama bdélgesini
genisletmek igin bir dilatdriin ucunu kullanin

6. Tabani kateterin yatmasini istediginiz yonde
yonlendirin. Merkezden her iki yonde en
fazla 45 derecelik bir agi 6nerilir. Taban, sabit doku lizerinde ve
eklemler gibi fleksiyon alanlarindan uzaga uzanmalidir.

7. Agllmasini saglamak igin baglanti gévdesinii serbest birakin
8. Duz hale gelinceye kadar baglanti gévdenin katlarini agin

9. Baglantilarin deri altinda tamamen agilmis oldugundan emin olmak
icin baglanti gévdesini yavasga ¢ekin

10. Baglantilar hafifge birbirinin izerine gelmis goériiniiyorsa baglanti
govdesini hafifge ileri geri hareket ettirerek tamamen agilmasini
saglayin



11. Kateteri baglanti gévdesinde bulunan oluk ile uyumlu hale getirin.
o Kateter ignesi ve baglanti gévdesinin temiz ve kuru oldugundan
emin olun

12. Cihazi kateter ignesine takabilmek
icin tabani tutup kapagin Gzerine
bastirarak kapagi baglanti tabaninin
Uzerine yerlestirin. Kapagin tabanla
tam olarak birlestiginden emin olmak
icin SecurAcath'in kenarlarini
goziinlizle denetleyin. Cihazin kenari
boyunca hicbir bogluk olmamalidir
Not: Agiklik bulundugundan emin
olmak igin kateter limenlerini
bosaltin

13. Kateter uzunlugunu ayarlayin (istege
bagli). Kapag: ¢ikartin, kateter konumunu ayarlayin, kapagi yerlestirin

14. Kalici kateter uzunlugunu kateterin deriye girdigi yerde bulunan santimetre
isaretlerine gore hastanin gizelgesine kaydedin. Kateterin hareket
etmediginden emin olmak igin gozle sik sik tekrar kontrol edilmelidir

15. Kateter bolgesini hastane protokoliine uygun olarak bandajlayin
NOT: Kateterin SecurAcath cihazi disarisina gekilmesini ya da
dolagmasini 6nlemek icin kateter gébegini stabil hale getirdiginizden
emin olun. SecurAcath cihazi igerisinde meydana gelen kateter kaymasi,
kateter Uzerindeki gerilim kuvvetlerini en aza indirmek icin bandajin
altinda bulunan kateter ve dikis kanatlari stabilize edilerek distrilebilir.
SecurAcath cihazini orijinal konumunu degistirecek sekilde gevirmeyin ya
da bukmeyin. Bandaji fazla siki uygulamayin, aksi takdirde SecurAcath
cihazini ¢ekebilir, bu da hastaya rahatsizlik verebilir

Cikartma Prosediirii

e Bandaji gikartin

e SecurAcath cihazini stabil hale getirmek
icin cihazin TUT (HOLD) yazili olan ucunu
bir elinizin bas parmagi ve diger
parmaginiz
ile tutun

o Diger elinizle KALDIR (LIFT) yazili ucun
kenarindan tutup kaldirarak kapagi baglant
gbévdesinden ayirin

o Kapagi baglanti gévdesinden tamamen
cikartin.
UYARI: Kapak takili ve baglanti noktasi yerlestiriimis durumda iken
kateteri ¢cikartmaya calismayin

o Kateteri ¢ikartin. Asiri gli¢ kullanmayin

e Hemostaz gergeklesinceye kadar ve
SecurAcath baglanti gévdesini gikartirken
uygulama bolgesine baski yapmayi
surdurin

Not: Uygulama yapilan bélgede
kabuklanma veya yapisma/doku geligimi
var ise baglantinin ¢ikartiimasini
kolaylastirmak igin tuzlu suya batirdiginiz
sargl bezini bolgeye birkac¢ dakika
uygulayin

Secenek 1—Govdeyi Katlayiniz

e Bir elinizle uygulama bdélgesine baski
yapmayi surddrin

e Ayaklari cilt altina getirmek igin kanatlari
asagdiya dogru katlamak igin diger elinizi
kullanin. Katlama hareketinin baglamasina
yardimcl olmasi igin tigincli bir parmagi
cihazin altina yerlestirin

o Katlanmig tabani cilde yatay tutun

o Ayak seklini izleyerek gikarmak icin hizli,
kasitli bir yukari hareket kullanin

NOT: Cikarirken zorluk yagsamaniz halinde
Secenek 2'yi (asagida) kullanin.

Secenek 2—Gdovdeyi Kesiniz

e Kit uglu bir makas kullanarak (Metzenbaum,
Mayo ya da benzeri) baglanti gévdesini oluk
kismini izleyerek boylu boyunca yariya kadar
kesin

e Esnek yapida olan baglantilar “L” seklindedir;
ayaklari uygulama bolgesinin her iki tarafina
dogru uzanmaktadir ve 5 mm uzunlugundadir

e Baglanti ayaginin hemen {izerinden bir
parmaginizla yerlestirme bdlgesine yogun
basing uygulayin

e Mavi kenari yukariya gevirin ve ayagin seklini
takip ederek her ayagi ayri ayri gikarmak igin
hizli, kasitli bir yukari hareket kullanin

Yerlestirme Bolgesinin Temizlenmesi

o Kateter bdlgesinin bakimi igin Infiizyon Hemsireligi Toplulugu'nun (Infusion Nursing
Society) uygulamalarini ve hastane protokoliinii uygulayin

e Antiseptik soliisyon olarak 3ml ya da daha fazla miktarda %2'lik klorheksidin
glukonat (CHG) / %70 izopropil alkolli aplikator ya da povidon iyodir bulunan
pamuklu gubuklar kullanin

e Uygulama igin antiseptik sollisyon ureticisinin etikette yer alan talimatlarini
uygulayin

e Kateter uygulama bolgesinin etrafini temizlemek igin kateter ve SecurAcath cihazini
cilde dik olana kadar haifige kaldirin

e Uygulama bélgesini temizlerken SecurAcath cihazini orijinal konumunu degistirecek
sekilde bikmeyin ya da dondiirmeyin

e Temizlik maddesini uygulama bdlgesi alanina ve SecurAcath cihazina bolca strin.
Temizlik maddesinin cihazin tiim dis yiizeyine uygulandigindan emin olun

e Kateterin giris yaptigi bélgenin etrafindaki deriyi ovalayin. Aplikatorii en az 30
saniye boyunca ileri geri tekrarlayan darbeler yaparak kullanin. Alani antiseptik
¢Ozelti ile tamamen 1slatin

e Alani kendiliginden kurumaya birakin. Kurutma kagidi kullanmayin ya da silmeyin

e Kateter bélgesini hastane protokolline uygun olarak bandajlayin
NOT: Kateterin SecurAcath cihazi disarisina gekilmesini ya da dolagsmasini dnlemek
icin kateter gdbegini stabil hale getirdiginizden emin olun. SecurAcath cihazi
icerisinde meydana gelen kateter kaymasi, kateter tizerindeki gerilim kuvvetlerini en
aza indirmek igin bandajin altinda bulunan kateter ve dikis kanatlari stabilize
edilerek disurilebilir. SecurAcath cihazini orijinal konumunu degistirecek sekilde
gevirmeyin ya da bilkkmeyin. Bandaji fazla siki uygulamayin, aksi takdirde
SecurAcath cihazini gekebilir, bu da hastaya rahatsizlik verebilir

Kateter veya baglanti noktasinin yerinden gikmasi durumunda

Kateter ya da baglanti noktasinin yerinden ¢ikmasi durumunda kateteri yeniden
takmayin. Kateteri gegici olarak sabitleyin ve kateterin gikarilmasi ve degistiriimesi
gerekip gerekmedigini degerlendirin. SecurAcath ile ilgili ortaya ¢ikan herhangi bir ciddi
olay Interrad Medical'e ve Uye Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

MRG Kosullu Kullanim talimatlarina
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Dogal Kauguk Lateks'ten
yapiimamistir

Paket zarar gérmis ise
kullanmayin ve Kullanim
Talimatina basvurun
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Tibbi Cihaz
Sira numarasi

Yeniden sterilize
etmeyin

Katalog numarasi

Yalnizca Regete ile

Kullanihr Tek kullanimlik steril
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Avrupa Ekonomik

Alanrnda Koruyucu ambalaj iginde
Yetkili Temsilci tek kullanimlik steril
Uretici

Kullanim talimatlarina

Uretim tarihi
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