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System do zabezpieczania cewnika podskérnego

Instrukcja stosowania

Opis wyrobu

SecurAcath to system przeznaczony do zabezpieczania cewnika
podskoérnego. W wyrobie zastosowano niewielka kotwice (wypustki
zabezpieczajgce) umieszczang tuz pod skérg w miejscu wprowadzenia
cewnika i nastepnie mocowang do trzonu cewnika. SecurAcath jest stworzony
do cewnikéw o okragtym trzonie, ktéry zabezpieczy go doktadnie w miejscu
wprowadzenia cewnika podczas catego okresu cewnikowania.

Oczekiwane korzysci kliniczne
. Zmniejszenie liczby zakazen odcewnikowych
« Zmniejszone ruchy cewnika i przesunigcia
. Poprawa efektywnosci
. Mozliwo$¢ czyszczenia catego miejsca zacewnikowania podczas
zabezpieczenia
. Eliminacja przypadkowego uktucia igta podczas zaktadania szwéw

Wskazania do stosowania

System SecurAcath jest przeznaczony do krétkoterminowego lub
dtugoterminowego zabezpieczania przezskérnych cewnikéw statych w miejscu
dostepu za pomocg kotwicy podskorne;j.

Przeciwwskazania, ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przeciwwskazania

Systemu nie wolno stosowa¢ w nastgpujacych przypadkach:

o Integralno$¢ skéry zostata uznana przez operatora za nieodpowiednig, np.
krucha skéra z powodu przewlektego stosowania lekéw sterydowych,
obecnos¢ zapalenia tkanki tacznej lub wysypki w pozgdanym miejscu
wprowadzenia cewnika.

o Lokalne czynniki tkankowe uniemozliwig wtasciwg stabilizacje wyrobu i/lub
dostepu.

e Obecnos¢ lub podejrzenie zakazenia spowodowanego wyrobem,
bakteriemii lub posocznicy.

o Wielko$¢ ciata pacjenta jest nieodpowiednia w odniesieniu do rozmiaru
wszczepianego wyrobu.

e Wiadomo lub podejrzewa sig, ze pacjent jest uczulony na materiaty zawarte
w wyrobie.

o \Wczesniejsze napromienienie potencjalnego miejsca wprowadzenia.

Ostrzezenia

o Wyréb przeznaczony do uzytku u jednego pacjenta. NIE UZYWAC
PONOWNIE. Ponowne uzycie moze prowadzi¢ do wystapienia ciezkiego
zdarzenia niepozadanego i wadliwego dziatania wyrobu.

e Ten wyréb zawiera nitinol. Nie stosowa¢ u pacjentéw z potwierdzong
alergig na nikiel.

e Po uzyciu ten wyréb moze stanowi¢ potencjalne zagrozenie biologiczne.
Wyréb nalezy obstugiwaé i zutylizowaé zgodnie z przyjetg praktyka
medyczng i obowigzujgcymi lokalnymi, stanowymi i federalnymi przepisami
i rozporzgdzeniami.

Srodki ostroznosci

e Przed uzyciem uwaznie przeczyta¢ catg instrukcje i jej przestrzegac.

e Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego wyrobu wytgcznie przez
lub na zlecenie lekarza.

e Te wyroby moga by¢ wprowadzane, obstugiwane i wycofywane wytgcznie
przez wykwalifikowanych pracownikéw opieki zdrowotnej po przejsciu
odpowiedniego szkolenia.

e Podczas wprowadzania i utrzymywania cewnika przestrzegac¢
uniwersalnych $rodkéw ostroznosci.

* Nie podejmowac prob wyjecia cewnika, gdy system SecurAcath
zabezpiecza cewnik.

o Nie przekrecac¢ ani nie obracaé wyrobu po zabezpieczeniu.

e System SecurAcath usung¢ po wyjeciu cewnika.

Ewentualne powiktania

Istnieje ryzyko wystgpienia powaznych powikfan, takich jak:
e krwawienie,

uszkodzenie splotu ramiennego,

erozja cewnika przez skére,

posocznica spowodowana cewnikiem,

zakazenie lub martwica w miejscu wprowadzenia,

krwiak,

Informacje dotyczace RM

W badaniach nieklinicznych wykazano, ze system SecurAcath jest
warunkowo bezpieczny w $rodowisku RM.* Pacjenta z wszczepionym
wyrobem mozna bezpiecznie skanowa¢ w systemie RM przy zachowaniu
nastepujacych warunkow:

- Statyczne pole magnetyczne o natgzeniu wytgcznie 1,5 tesli lub 3 tesli;

- Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego wynoszgcy 4000

gausséw/cm (40 T/m);

- Maksymalny dla badanego systemu RM usredniony wspétczynnik
absorpcji swoistej (SAR) dla catego ciata wynoszacy 2 W/kg w czasie
skanowania przez 15 minut (tj. zgodnie z sekwencjg impulsowg)

w normalnym trybie dziatania.

W warunkach skanowania zdefiniowanych powyzej oczekuje sie, ze system
SecurAcath moze spowodowa¢ maksymalny wzrost temperatury o 1,5°C po
15 minutach ciggtego skanowania (tj. zgodnie z sekwencjg impulsowa).

W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu spowodowany przez system
SecurAcath rozcigga sie na okoto 4 mm od tego implantu, gdy jest
obrazowany przy uzyciu sekwencji impulsowej echa gradientowego

i systemu RM o natezeniu 3 T.

* Warunkowo bezpieczne w $rodowisku RM zgodnie z definicjg w ASTM F2503-20

Przygotowanie do uzycia

Przed otwarciem doktadnie sprawdzi¢ opakowanie, aby potwierdzi¢, ze nie
jest naruszone i ze data waznosci nie uptyneta. Wyréb jest sterylizowany
tlenkiem etylenu, dostarczany w jatowym opakowaniu i niepirogenny. Nie
uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone, otwarte lub gdy uptyneta data
waznosci.

UWAGA: wyrobu nie mozna ponownie sterylizowacé.

Instrukcja wprowadzania

1. Cewnik wprowadzac¢ zgodnie z procedurg standardowa.
UWAGA: Aby zatozy¢ system SecurAcath, trzon cewnika musi byé
wysuniety na co najmniej 3 cm powyzej powierzchni skory. Tylnego konca
systemu SecurAcath nie nalezy umieszczaé powyzej znaku zero na
cewniku ani w odlegto$ci do 1 cm od gniazda cewnika.
UWAGA: Dermatotomia nie jest wymagana, jednak jesli zostanie
wykonana, powinna by¢ mniejsza niz 3 mm.
UWAGA: Cewniki wykonane z migkkich materiatéw (tj. silikonu) moga sie
rozciggac i wydtuzac¢ przy niewielkich napigciach, co z kolei zmniejsza
Srednice zewnetrzng cewnika i site trzymania SecurAcath.

2. Wybra¢ system SecurAcath o odpowiedniej wielko$ci wzgledem $rednicy
cewnika. Jezeli cewnik ma wielko$¢
inng niz petny rozmiar w skali French,
zastosowac najblizszy mniejszy rozmiar
systemu SecurAcath (czyli dla cewnika
8.5F zastosowa¢ SecurAcath 8F).

3. Ztozy¢ podstawe w dot, az do
zetknigcia wypustek.

4. Unies¢ cewnik z powierzchni skory w
celu uwidocznienia miejsca
wprowadzenia pod cewnikiem lub
z boku cewnika.

5. Przytrzyma¢ ztozong podstawe pod
katem, kierujac konce wypustek ]
w miejsce wprowadzenia. Wprowadzi¢ | i
wypustki i wsungc je —
o kilka milimetréw w tkanke podskérng. ==
UWAGA: Jezeli miejsce wprowadzenia
nie jest wystarczajaco duze, aby wprowadzi¢
wypustki, jedng reka naciggnac¢ skoére albo
koncem rozszerzacza poszerzy¢ miejsce
wprowadzenia.

6. Ustawi¢ podstawe w kierunku, w ktérym ma
sie znajdowac cewnik. Zalecany jest maksymalny kat 45 stopni w
dowolnym kierunku od $rodka. Podstawa powinna leze¢ na stabilnej
tkance, z dala od obszaréw zginania, takich jak stawy.

7. Pusci¢ podstawe, aby umozliwic jej otwarcie.
8. Rozlozy¢ podstawe, az bedzie ptaska.

9. Delikatnie pociggna¢ podstawe, aby mie¢ pewnos$¢, ze wypustki sg
catkowicie otworzone pod skéra.

10. Jesli wydaje sie, ze wypustki lekko zachodzg na siebie, delikatnie
przesuwac podstawe w przéd i w tyt, aby umozliwi¢ ich
petne otwarcie.



11. Dopasowac¢ cewnik do rowka w podstawie.
. Sprawdzi¢, czy trzon cewnika i podstawa sg czyste i suche.

12. Umiesci¢ ostone na podstawie,
naciskajgc jg i przytrzymujgc
podstawe, aby przymocowac¢
wyréb do trzonu cewnika.
Wzrokowo sprawdzi¢ krawedzie
systemu SecurAcath, aby
potwierdzi¢, ze ostona jest w petni
potgczona z podstawg. Nie
powinno by¢ przerwy wzdtuz
krawedzi wyrobu.
Uwaga: przeptuka¢ swiatta
cewnika, aby potwierdzi¢
droznos$c.

13. Dostosowaé dlugos¢ cewnika (opcjonalnie). Zdjg¢ ostone, dostosowac.
potozenie cewnika, natozy¢ ostong ponownie.

14. Zapisa¢ w karcie pacjenta dtugo$¢ zatozonego cewnika zgodnie
z oznaczeniem centymetréw na cewniku w miejscu, w ktérym wchodzi on
w skore. Nalezy czesto dokonywa¢ ponownej oceny wzrokowej, aby
sprawdzi¢, czy cewnik sig nie przemiescit.

15. Opatrzy¢ miejsce cewnika zgodnie z protokotem szpitalnym.
UWAGA: Nalezy pamietac¢ o ustabilizowaniu gniazda cewnika pod
opatrunkiem, aby zapobiec wyciggnieciu lub zatamaniu cewnika poza
systemem SecurAcath. Mozna unikng¢ zeslizgniecia si¢ cewnika
wewnatrz wyrobu SecurAcath poprzez stabilizacje cewnika i skrzydetek
szwu pod opatrunkiem, aby zminimalizowa¢ napigcie na cewniku. Nie
obracac¢ ani nie skreca¢ systemu SecurAcath wzgledem pierwotne;j
pozycji. Opatrunku nie nalezy zaciska¢
zbyt mocno, poniewaz moze to wywiera¢
nacisk na system SecurAcath, co moze
powodowac dyskomfort u pacjenta.

Procedura wyjmowania

e Zdjgc¢ opatrunek.

e Chwyci¢ zaktadke HOLD systemu
SecurAcath kciukiem i palcem jednej reki w
celu stabilizacji wyrobu.

e Podwazy¢ krawedz zaktadki LIFT drugg
reka, aby zwolni¢ ostone z podstawy.

o Calkowicie zdjg¢ ostone z podstawy.
OSTRZEZENIE: Nie podejmowaé préb wycofania cewnika przy
zamocowanej ostonie i wypustkach w ciele pacjenta.

* Wyja¢ cewnik. Nie uzywa¢ nadmierne;j sity.

Zastosowaé nacisk w miejscu wprowadzenia, az do osiggniecia hemostazy

oraz podczas usuwania wypustek

systemu SecurAcath.

Uwaga: jesli w miejscu wprowadzenia
znajduja sie strupy, zrosty/przyrost
tkanki, natozy¢ na miejsce sterylng
gaze nasaczong sola fizjologiczng na
kilka minut, aby utatwi¢ wycofanie
wyrobu.

Opcja 1 — sktadana podstawa

* Jedng rekg mocno docisng¢ miejsce
wprowadzenia.

o Druga reka ztozy¢ skrzydetka w dot tak,
aby wypustki pod skérg ulegty ztozeniu.
Palec srodkowy umiesci¢ pod wyrobem,
aby wspomac ztozenie.

e Przytrzymac¢ ztozong podstawe poziomo
wzgledem skory.

e Szybkim, zdecydowanym ruchem w gore
wyjaé zgodnie z ksztattem wypustek

b
UWAGA: Jesli podczas usuwania wystepujg
trudnosci, skorzysta¢ z opcji 2 (ponizej).

Opcja 2 — dzielona podstawa

e Nozyczkami z zaokrgglonym koncem
przecigé podstawe catkowicie na pét
wzdiuz rowka.

o Elastyczne wypustki majg ksztatt litery ,L”
i rozciggajg sie na 5 mm z kazdej strony
miejsca wprowadzenia.

* Jedng rekg mocno docisng¢ miejsce
wprowadzenia.

e Obroci¢ niebieska krawedz do gory
i szybkim, zdecydowanym ruchem w gére
wyjaé kazdg wypustke oddzielnie, zgodnie

z ksztattem wypustek. g

Czyszczenie miejsca wprowadzenia

® Przestrzega¢ standardéw postepowania dotyczacych wlewow
i protokotu szpitalnego dotyczgacego opieki nad miejscem wprowadzenia cewnika.
e Jako roztwor aseptyczny zastosowac aplikator z co najmniej 3 ml 2% glukonianu
chlorheksydyny (CHG) / 70% alkoholu izopropylowego lub gaziki z jodopowidonem.
e Podczas stosowania postgpowac zgodnie z instrukcjg producenta roztworu

antyseptycznego.

e Aby oczysci¢ okolice miejsca wprowadzenia cewnika, delikatnie unie$¢ cewnik
i system SecurAcath prostopadle do skéry.

e Podczas czyszczenia miejsca wprowadzenia nie przekrgcac ani nie obraca¢
systemu SecurAcath wzgledem pierwotnej pozyciji.

e Zala¢ obszar wprowadzenia i system SecurAcath roztworem antyseptycznym.
Sprawdzi¢, czy roztwdr antyseptyczny zostat natozony na wszystkie zewnetrzne

powierzchnie wyrobu.

o Wyczysci¢ skére wokot miejsca wprowadzenia. Przesuwaé aplikatorem w przéd
i w tyt przez co najmniej 30 sekund. Catkowicie zwilzy¢ obszar roztworem

antyseptycznym.

Odczekaé, az obszar wyschnie samoczynnie. Nie przeciera¢ ani nie wycierac.
Opatrzy¢ miejsce cewnika zgodnie z protokotem szpitalnym.

UWAGA: Nalezy pamigtac o ustabilizowaniu gniazda cewnika pod opatrunkiem, aby
zapobiec wyciggnieciu lub zatamaniu cewnika poza systemem SecurAcath. Mozna
unikng¢ zeslizgniecia sie cewnika wewnatrz wyrobu SecurAcath poprzez stabilizacje
cewnika i skrzydetek szwu pod opatrunkiem, aby zminimalizowac¢ napigcie na
cewniku. Nie obracac¢ ani nie skreca¢ systemu SecurAcath wzgledem pierwotnej
pozycji. Opatrunku nie nalezy zaciska¢ zbyt mocno, poniewaz moze to wywiera¢
nacisk na system SecurAcath, co moze powodowa¢ dyskomfort u pacjenta.

W przypadku wypadnigcia cewnika lub wypustek zabezpieczenia

W przypadku wypadniecia cewnika lub wypustek zabezpieczenia nie wprowadzac¢
ponownie cewnika. Tymczasowo zabezpieczy¢ cewnik

i oceni¢, czy cewnik nalezy wycofa¢ i wymieni¢. Kazde powazne zdarzenie zwigzane
z wyrobem SecurAcath powinno zosta¢ zgtoszone firmie Interrad Medical i wiagciwym

organom w kraju cztonkowskim.

Warunkowo bezpieczne w
$rodowisku RM

Zapoznac sie z instrukcjg
stosowania
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Niepirogenny

Nie wykonano z naturalnej
gumy lateksowej

Wysterylizowano tlenkiem
etylenu

Nie uzywac, jesli opakowanie
jest uszkodzone. Nalezy

Wyréb medyczny

zapoznac si¢ z instrukcjg
uzytkowania.

Nie sterylizowa¢ ponownie

Kod partii

Wydawany tylko na
recepte

Numer katalogowy

Autoryzowany
przedstawiciel w EOG
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