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Subcutaneous Catheter Securement System

Navod na pouzitie

Popis vyrobku

SecurAcath je systém na zabezpecéenie subkutanneho katétra. Toto zariadenie
vyuziva malu kotvi¢ku (zaistovacie ramienka), ktora sa umiestni tesne pod
koZu v mieste zavedenia katétra a pripevni sa k tubusu katétra. Zariadenie
SecurAcath je ur€ené pre katétre s okruhlym tubusom.

Indikacie

Zariadenie SecurAcath je indikované pre kratkodobé alebo dlhodobé
zabezpecenie zavedenych perkutannych katétrov k miestu pristupu pomocou
podkoznej kotvicky.

Kontraindikacie, Varovania a Upozornenia

Kontraindikacie

Zariadenie je kontraindikované v tychto pripadoch:

o Operatér sa domnieva, Ze je porusena celistvost koze, napr. koza je krehka
v dbsledku chronického pouzivania steroidov, pritomnosti celulitidy alebo
vyrazok v pozadovanom mieste zavedenia katétra. « Miestne tkanivové
faktory zabrariuju spravnej stabilizacii zariadenia a/alebo pristupu.

e Je znama pritomnost infekcie v suvislosti so zariadenim, bakterémia alebo
septikémia, alebo existuje podozrenie na ich pritomnost.

o Velkost tela pacienta nie je dostatocna pre velkost implantovaného
zariadenia.

e Pacient ma znamu alergiu na materialy obsiahnuté v zariadeni, alebo
existuje podozrenie na taku alergiu.

o SkorSie oziarenie planovaného miesta zavedenia.

Varovanie

o Uréené na pouzitie u jedného pacienta. NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE.
Opakované pouZitie méze spdsobit zavaznu neziaducu prihodu a zlyhanie
zariadenia.

e Vyrobok obsahuje nitinol. Nepouzivajte u pacientov so znamou alergiou na
nikel.

o Po pouziti mdze vyrobok predstavovat potencidlne biologické
nebezpecéenstvo. S vyrobkom manipulujte a zlikvidujte ho v sulade s
prijatou zdravotnou praxou a platnymi miestnymi, Statnymi a federalnymi
zakonmi a predpismi.

Upozornenie

e Pred pouzitim si pozorne precitajte vSetky pokyny a dodrzujte ich.

o Predaj tohto zariadenia je obmedzeny na lekara alebo kvalifikovaného
zdravotnika, alebo na lekarsky predpis.

e Zavadzanie a vyberanie tohto prostriedku a manipulaciu s nim smie
vykonavat iba kvalifikovany zdravotnik.

o Pri zavadzani katétra a starostlivosti ofi dodrzujte vS§eobecné bezpe¢nostné
opatrenia.

o NepokuSajte sa o odstranenie katétra, ak je zaisteny zariadenim
SecurAcath.

e Po zaisteni zariadenim neotacajte a nevytocte ho.

e Zariadenie SecurAcath je potrebné odstranit pred odstranenim katétra.

Mozné komplikacie

Existuje potencial pre zavazné komplikacie, vratane nasledujucich:
e krvacanie

poranenia brachialneho plexu

prestup katétra cez kozu

sepsa suvisiaca s katétrom

infekcia alebo nekréza miesta vstupu

hematém

intolerancia implantovaného zariadenia

lacerécia alebo perforacia ciev alebo vnutornych organov

Informacie o vysetreni MRI

Neklinické testy preukazali, Ze zariadenie SecurACath je podmienene
bezpecéné pri vySetreni MRI (MR Conditional)*. Pacient s tymto
zariadenim moze byt bezpeéne snimkovany za dalej uvedenych
podmienok:

- Iba statické magnetické pole s intenzitou 1,5 Tesla a 3 Tesla

- Maximalny priestorovy gradient magnetického pola 4000 gaussov/cm
(40 T/m)

- Maximalna hodnota merného absorbovaného vykonu prepocitaného
na celé telo (SAR), hlasena systémom MR, 2 W/kg za 15 minut
snimkovania (tj na pulznej sekvencii) v beznom prevadzkovom
rezime.

Za definovanych snimkovacich podmienok sa o¢akava, Ze systém
SecurAcath spdsobi po 15 mindtach nepretrzitého snimkovania (tj na
pulznu sekvenciu) narast teploty maximalne o 1,5 °C.

Pri neklinickych testoch zasahoval obrazovy artefakt spoésobeny
systémom SecurAcath priblizne 4 mm od daného implantatu, ked bol
zobrazovany pomocou sekvencie gradientnych ultrazvukovych pulzov a
MR systémom s intenzitou pola 3 Tesla.

* Podmienene bezpecéné pri vySetreni MRI (MR Conditional) podra definicie ASTM
F2503-20.

Priprava na pouzitie

Balenie pred otvorenim starostlivo skontrolujte, ¢i nie je porusené a ¢i
neuplynul datum exspiracie. Zariadenie sa dodava v sterilnom obale a je
nepyrogénne. Nepouzivajte, ak je balenie poSkodené alebo otvorené,
alebo pokial uplynul datum exspiracie.

POZOR: Vyrobok sa nesmie opakovane sterilizovat.

Pokyny na zavedenie

1. Standardnym postupom zavedte katéter.
POZNAMKA: Zariadenie SecurAcath vyZaduje, aby minimalne 3 cm
tubusu katétra bolo nad povrchom koze. Zadny koniec zariadenia
SecurAcath by nemal byt umiestneny za znackou nuly na katétri ani
blizsie ako 1 cm od Ustia katétra.
POZNAMKA: Kozna incizia nie je nutna, ale ak sa vykonava, mala by
byt mensia ako 3 mm.

2. Vyberte zariadenie SecurAcath vhodnej velkosti, zodpovedajlice
priemeru katétra. Pokial nie je velkost katétra Fr celé Cislo, pouzite
najblizsiu mensiu velkost zariadenia SecurAcath (tj pri katétri 8,5 FR
pouzite SecurAcath 8 Fr).

3. Prehnite zakladfiu smerom dole tak, aby sa ramienka dostali k sebe.

4. Nadvihnite katéter z povrchu koze,
aby ste videli miesto zavedenia na
spodnej strane katétra.

5. Zlozenu zakladru pridrzujte Sikmo
a zavedte konce ramienok do
miesta zavedenia. Zavedte
ramienka a posurite ich niekolko
milimetrov do podkoZného tkaniva.
POZNAMKA: Pokial nie je miesto
zavedenia dost' velké na zavedenie
ramienok, roztiahnite jednou rukou

kozu alebo rozSirte miesto
zavedenia hrotom dilatatora.

6. Otocte zakladriu v smere, ktorym
ma byt poloZeny katéter. Odportuca
sa maximalny uhol 45 stupriov
ktorymkolvek smerom k stredu.
Zakladna by mala lezat na

stabilnom tkanive a mimo oblasti flexie,
ako su napr. klby.

7. Zakladnu uvolnite, aby sa mohla
roztvorit.

8. Zakladnu rozlozte tak, aby bola plocha.

9. Jemne za zakladriu zatiahnite, aby ste sa uistili, ramienka su pod
kozou plne roztvorené.

10.Ak sa zda, Ze sa ramienka mierne prekryvaju, zlahka posurite
zakladnu spéat a vpred, aby sa mohli pine roztvorit.
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Postup vybratia

Moznost’ 1 - zlozte zakladiu

Moznost’ 2 - rozstrihnite zakladiu

Vyrovnajte katéter s drazkou v zakladni.
. Uistite sa, Ze tubus katétra a zakladna su Cisté a suché.
Nasadenim krytu na zakladrnu
jeho stlaéenim a su€asnym
pridrzanim zakladne pripevnite
zariadenie na tubus katétra.
Vizualne skontrolujte okraje
zariadenia SecurAcath, aby ste
sa uistili, Ze kryt plne prilahol na
zakladfiu. PozdiZ okrajov
zariadenia nesmie byt medzera.
POZNAMKA: Prepléchnite
lumene katétra, aby ste sa uistili,
Ze su priechodné.
Upravte dizku katétra (volitelna
moznost). Odoberte kryt, upravte polohu katétra, vratte kryt na
miesto.
Do karty pacienta zapiste dizku zavedeného katétra podia
oznacenia cm na katétri v mieste, kde katéter vstupuje do koze. Je
nutné vykonavat ¢astu vizualnu kontrolu, aby ste sa uistili, ze sa
katéter nepohol.
Miesto katétra zakryte obvazom podfa protokolu nemocnice.
POZNAMKA: Nezabudnite Ustie katétra pod obvizom stabilizovat,
aby ste zabranili tahu alebo prekrateniu katétra mimo zariadenia
SecurAcath. Neotacajte ani nevykrucajte SecurAcath z jeho
povodnej polohy. Obvaz neutahujte prili§ pevne, aby netlacil na
zariadenie SecurAcath a nespdsobil tak pacientovi nepohodlie.

Odstrarite obvaz.

Uchopte §titok s napisom HOLD
(pridrzat’) na zariadeni SecurAcath
medzi palec a ukazovak jednej ruky,
aby ste zariadenie stabilizovali.
Druhou rukou silou zdvihnite plésku s
napisom LIFT (zdvihnut), aby sa kryt
uvolnil zo zakladne. « Kryt Uplne
odoberte zo zékladne.

VAROVANIE: Nepokusajte sa katéter
odstranit, ked je kryt nasadeny a
ramienka su roztvorené. Vyberte katéter. Nepouzivajte nadmerna silu
Pritlacte na miesto vstupu, kym nebude dosiahnutd hemostaza, a
pritom vyberte zakladru kotvicky SecurAcath

POZNAMKA: Ak st na mieste chrasty
alebo zrasty / rast tkaniva, priloZte na
miesto na niekolko minut sterilnd gazu
namocenu vo fyziologickom roztoku,
aby ste ulahgili vybratie.

Jednou rukou pevne zatlaéte na
miesto zavedenia.

Druhou rukou prehnite kridelka dole, aby
sa ramienka pod kozou zovreli k sebe.
Prostrednikom vioZzenym pod zariadenim
napomdzte zahajenie pohybu skladania.
Zlozenu zakladriu pridrzte vodorovne na
kozi.

Rychlym opatrnym pohybom odstrarite
ramienka a sledujte pritom ich tvar.

Noznicami s tupymi hrotmi Uplne
rozstrihnite zakladfu pozdiZne na polovice
podla drazky.

Ohybné ramienka maju tvar pismen ,L“, a
vy€nievaju 5 mm na obe strany od miesta
zavedenia.

Jednou rukou pevne stlacte miesto
zavedenia.

Otocte modry okraj nahor, rychlym
opatrnym pohybom nahor vytiahnite kazdé
ramienko zvlast a sledujte pritom jeho tvar. — i~

Cistenie miesta zavedenia

o Pri starostlivosti o miesto zavedenia katétra dodrzujte Standardné
terapeutické postupy a nemocni¢né predpisy pre infuznu lie¢bu.

o Ako antisepticky roztok pouzite 3ml alebo vacsi aplikator 2%
chlérhexidin glukonatu (CHG)/70% izopropylalkoholu alebo povidién
jodové tampony.

e Pri aplikacii dodrzujte pokyny vyrobcu antiseptického roztoku uvedené
na oznaceni vyrobku.

e Jemne nadvihnite katéter a zariadenie SecurAcath a o€istite okolie
miesta vstupu katétra.

o Pri Cisteni miesta vstupu zariadenim SecurAcath neotacajte a nevytocte
ho z jeho pdévodnej polohy.

* Miesto zavedenia a zariadenia SecurAcath polejte antiseptickym
roztokom. Antisepticky roztok musi byt naneseny na vSetky vonkajsie
povrchy zariadenia.

» Ogistite kozu okolo miesta vstupu. Cistite opakovanymi tahmi aplikatora
po dobu najmenej 30 sekind. Oblast Uplne namocte antiseptickym
roztokom.

o Nechajte oblast uschnut na vzduchu. NeosuSujte a neotierajte.

o Miesto katétra zakryte obvdzom podla protokolu nemocnice.
POZNAMKA: Nezabudnite Ustie katétra pod obvézom stabilizovat, aby
ste zabranili tahu alebo prekruteniu katétra mimo zariadenia
SecurAcath. Obvaz neutahujte prili§ pevne, aby netlacil na zariadenie
SecurAcath a nespdsobil tak pacientovi nepohodlie.

Ak sa katéter alebo ramienka uvolnia

Ak sa katéter alebo zaistovacia kotvicka uvolni, nezavadzajte katéter
znova. Katéter provizérne pripevnite a posudte, ¢i je nutné ho vybrat a
vymenit.

MRI kompatibilné

Datum pouzitelnosti

Prostriedok na jednorazové pouzitie

Sterilizované ethylénoxidom

Dalsie informéacie vyhladajte v navode pre
pouzitie

Neresterilizujte
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Autorizovany zastupca v EHP
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