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Pacientes / Ensemble Standard pour Patient

2 Vests* (1to wear and 1to wash) for continuous protection
*NEW! Each Vest now includes one Single Safe Strip

2 chalecos* (1 para usar y 1para lavar) para una proteccién continua
*iNUEVO! Cada chaleco ahora incluye una tira de seguridad

2 gilets* (1a porter et 14 laver) pour une protection continue
*NOUVEAU ! Chaque gilet comprend désormais une bande adhésive Single Safe Strip
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Consulte las instrucciones

Refer to IFU for more ) Pour plus d'informations,
. . de uso para obtener mas N n
information | A consultez le mode d'emploi
informacion
Not made with Natural No fabricado con latex de Non fabriqué a partir de
Rubber Latex caucho natural latex de caoutchouc naturel
LOT Batch Code Codigo de lote Code de lot
Unique Device Identificacion Gnica de Identification unique des
|dentification dispositivos dispositifs
Manufacturer Fabricante Fabricant

Catalog Number Namero de catalogo Numéro de catalogue

Seguro para resonancias

. MR Safe
magnéticas

MR Safe

30 °C, lavado delicado muy

30 °C, very mild fine wash 30 °C, lavage trés doux

EENE] 3|E

suave
Non-sterile No estéril Non stérile
Do not tumble dry No secar en secadora Ne pas me”tr:;au séche-
X-RAY] This product contains NO | Este producto NO contiene Ce produit ne contient
SAFE METAL METAL AUCUN METAL

Join us on Social Media

Get connected for our latest news and updates!

ﬂ On Facebook @GusGear

On Instagram @GusGear

m On LinkedIn @GusGear
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LOCK 2000 Vest

Gus Gear's LOCK 2000 Vest is a wearable catheter securement system.
The device uses an adjustable strap system to secure the catheter by
absorbing the force of pulls on the catheter.

The LOCK 2000 Vest is designed for single- or double-lumen tunneled
central catheters and accessed ports and can be adjusted to fit many

diameters of catheters and infusion tubing. n
Expected Clinical Benefits
¢ Protection of the entire central line against accidental pulling, tugging,
and twisting
e Reduction in risk of central line trauma (fracture, fissure, dislodgement,

deaccessing, disconnection)
¢ Reduction in risk of central line infection

Intended Use

The LOCK System is intended to provide external securement, stabilization,
and protection of an implanted or percutaneous indwelling access device
and its associated external tubing. The LOCK System is designed for
repeated or continuous use to maintain the position of catheter or tubing
devices for infant through adult populations in home or clinical settings.

Indications for Use

The LOCK 2000 Vest is indicated to externally secure, stabilize, and protect
tunneled and non-tunneled central venous catheters in the torso in infant
through adult patients for short- or long-term use in home or clinical
settings to help prevent accidental dislodgement or traction.

Contraindications

Precautions / Limitations of Use

In patients with significant physical deformities (such as severe scoliosis,
kyphosis, chest wall abnormalities, or other anatomical variations), the Vest
may not fit properly or distribute pressure/support evenly. As a result,
device may not perform as intended and could provide reduced
effectiveness.

Warnings

¢ Intended for Single Patient Use only. May be reused in the same
patient for an extended time.

e This product contains nylon, spandex, polyester, polyethylene,
polyurethane, and calcium carbonate. Do not use in patients with
known or suspected allergy to any of these components.

¢ Do not use if any Safe Strip securement strap is missing, damaged or
not properly securing the catheter(s) in place for any reason.

e Contact your doctor immediately if the catheter is damaged or
dislodged.

e Deviceis NOT sterile.
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IMPORTANT SAFETY WARNING -
Risk of Catheter Dislodgement

This securement vest is designed to help reduce the risk of accidental
pulling, tugging, or tension on catheter or tubing. However, no securement
device can guarantee 100% protection against catheter dislodgement,
migration, or pull-out in all situations.

Cautions

e Vest must be properly fitted and used according to the n

instructions to secure catheter.

* DO NOT remove Safe Strip while catheter is attached. To remove
Safe Strip, first unfasten Safe Strip strap(s), releasing catheter.

¢ Do notuse if patient’s body size is too small or too large to fit
appropriately into the standard size range of the Vest.

¢ Do not use if patient’s skin is unable to tolerate the minimal pressure
associated with wearing the Vest.

Precautions

¢ Read and follow all instructions prior to use, including care instructions.

¢ DO NOT use hot water to wash. DO NOT place in a dryer. (Please refer
to care instructions.)

¢ Vest should be replaced if hook and loop closures (Velcro) no longer
adequately secure adjustment straps and front flap.

e Vest should be replaced if there is any damage to components or
components are not functioning properly - laminate material, snaps, or
Safe Strips

¢ Patient breast development may hinder the Vest’s ability to perform.

* Do not overtighten Vest or Safe Strips. Over-tightening could cause
damage to product.

Possible Complications

The potential exists for complications, including the following:
e [f the product is not used within guidelines provided, damage to the
catheter can occur.
¢ Contact your doctor immediately if the catheter is damaged or
dislodged.

MRI Information

e This product does not contain any metal and is composed entirely of
materials that are electrically non-conductive, non-metallic, and non-
magnetic.

e This product is considered MR Safe but has not been tested for safety
with MRI.
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Flammability

The product is constructed from a laminated textile composite consisting
of three materials. Two materials have been independently tested by an
accredited laboratory and meet the requirements of 16 CFR Part 1610 -
Class 1 (Normal Flammability). The third component is a nylon/spandex
performance textile with no unusual fire or explosion hazards and is
commonly used in consumer athletic apparel. The finished product is not
represented as flame-resistant and should be kept away from open
flames, ignition sources, and oxygen-enriched environments in
accordance with standard hospital fire safety protocols.

Service Life

The garment is designed for a service life of up to 1 year under normal use
and care (approximately 52 wash cycles). Users should regularly inspect
the fabric, fasteners, and other components for wear or damage, and
discontinue use if degraded. Replacement is recommended after 1 year
of use, even if no damage is visible.

Product Tracing

Traceability is provided by the Lot Number on the packaging and the
corresponding manufacturing date displayed on the product.

Care & Maintenance
Cleaning

e Cleanthe Vest no less than once a week AND when soiled. (Individual
hospital and patient population protocols may vary.)

* Before washing, engage all velcro, including Single and Dual Safe Strips.

e Machine wash. Gentle cycle, cold water. Hang dry only (no dryer).

e Use standard laundry detergent.

e Vest may be hand-washed using a clean basin if a washer is not available.

e Do not use commercial laundry.

Inspection & Maintenance

e Examine the Vest to determine that all parts are present and in working
order.

¢ Do not use if Vest is damaged or missing parts.

e The LOCK 2000 Vest can be reused for the same patient after
cleaning.

Storage & Disposal

¢ This garment is made of non-hazardous textile materials and may be
disposed of with normal household waste, or through local textile
recycling programs where available.

* Store the garment in a clean, dry place and avoid prolonged exposure
to direct sunlight, excessive heat, or moisture.

Gus Gear and Break Free! are trademarks of Gus Gear Inc.
Copyright 2026 Gus Gear Inc. All rights reserved.

PO Box 607

Valencia, PA 16059 USA

Customer Support Line: 866-822-4GUS (4487)

Web: https://gusgear.com/
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Chaleco LOCK 2000

El chaleco LOCK 2000 de Gus Gear es un sistema de fijacion de catéteres
que se lleva puesto. El dispositivo utiliza un sistema de correas ajustables
para sujetar el catéter y absorber la fuerza de los tirones.

El chaleco LOCK 2000 esta disenado para catéteres centrales
tunelizados de uno o dos limenes y puertos de acceso, y se puede ajustar
para adaptarse a catéteres y tubos de infusion de muchos diametros.

Beneficios clinicos esperados

¢ Proteccion de toda la via central contra tirones, jalones y torsiones
accidentales

¢ Reduccion del riesgo de traumatismos en la via central (fractura, fisura,

desplazamiento, pérdida de acceso, desconexion)
¢ Reduccion del riesgo de infeccion de la via central E
Uso previsto

El sistema LOCK esta disenado para proporcionar fijacion externa,

estabilizacion y proteccion de un dispositivo de acceso implantado o

percutaneo y sus tubos externos asociados. Ademas, puede usarse de

manera repetida o continua con el fin de mantener la posicion de los

catéteres o la tubulacion, en pacientes de todas las edades, desde bebés
hasta adultos, tanto en el hogar como en entornos clinicos.

Indicaciones de uso

El chaleco LOCK 2000 se utiliza para fijar, estabilizar y proteger
externamente los catéteres venosos centrales en la zona del torso, tanto
tunelizados como no tunelizados, en pacientes de todas las edades, ya sea
a corto o largo plazo en el hogar o en entornos clinicos, con el fin de ayudar
a prevenir la salida o el tiron accidental del catéter.

Contraindicaciones

Precauciones/Limitaciones de uso

En pacientes con deformidades fisicas significativas (como escoliosis
grave, cifosis, anomalias en la pared toracica u otras variaciones
anatoémicas), es posible que el chaleco no se ajuste correctamente o no
distribuya la presion o el soporte de manera uniforme. Como resultado, es
posible que el dispositivo no funcione segin lo previsto y que su eficacia
se vea reducida.
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Advertencias

¢ Destinado exclusivamente para el uso en un solo paciente. Puede
reutilizarse en el mismo paciente durante un periodo prolongado.

¢ Este producto contiene nailon, spandex, poliéster, polietileno,
poliuretano y carbonato calcico. No utilizar en pacientes con alergia
conocida o sospechada a cualquiera de estos componentes.

¢ No lo utilice si falta alguna tira de seguridad de la correa, si la correa esta
danada o no fija correctamente el catéter por algiin motivo.

* Poéngase en contacto con su médico inmediatamente si el catéter esta
danado o se ha salido.

¢ Eldispositivo NO es estéril.

ADVERTENCIA DE SEGURIDAD -

riesgo de salida del catéter

Este chaleco de sujecion esta disenado para ayudar a reducir el riesgo de
tirones, jalones o tensiones accidentales en el catéter o la

tubulacién. Sin embargo, ningln dispositivo de sujecion puede

garantizar una proteccion total contra el desplazamiento, la migracion o la
salida accidental del catéter en todas las situaciones.

Advertencias

e Elchaleco debe ajustarse correctamente y utilizarse de acuerdo con
las instrucciones para fijar el catéter.

¢ NOretire la correa de seguridad mientras el catéter esté conectado.
Para retirar la tira, primero desabroche las correas para liberar el
catéter.

¢ No lo utilice si el tamano corporal del paciente es demasiado
pequeno o demasiado grande para ajustarse adecuadamente a la
escala de tallas estandar del chaleco.

¢ No lo utilice sila piel del paciente no tolera la presion minima asociada
al uso del chaleco.

Precauciones

e Leay sigatodas las instrucciones antes de utilizarlo, incluidas las
instrucciones de cuidado.

¢ NO utilice agua caliente para lavarlo. NO lo introduzca en la secadora.
(Consulte las instrucciones de cuidado).

¢ Elchaleco debe sustituirse silos cierres tipo velcro ya no sujetan
adecuadamente las correas de ajuste y la solapa delantera.

¢ Elchaleco debe sustituirse si hay alglin dano en los componentes o si
estos no funcionan correctamente, incluido el material laminado, los
broches o las tiras de seguridad.

e Eldesarrollo mamario de la paciente puede dificultar el funcionamiento
del chaleco.

¢ No apriete demasiado el chaleco ni las tiras de seguridad. Apretarlos en
exceso podria danar el producto.
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Posibles complicaciones

Existe la posibilidad de que se produzcan complicaciones, entre las que se

incluyen las siguientes:

* Sijel producto no se utiliza segin las instrucciones proporcionadas, se
pueden producir danos en el catéter.

e Pongase en contacto con sumédico inmediatamente si el catéter esta
danado o se ha salido.

Informacion sobre resonancias magnéticas

e Este producto no contiene ninglin metal y esta compuesto
integramente por materiales que no son conductores de la
electricidad, no son metalicos y no son magnéticos.

* Este producto se considera seguro para resonancias magnéticas,
pero no se ha probado su seguridad con este tipo de pruebas.

Inflamabilidad E
El producto esta fabricado con un compuesto textil laminado

conformado por tres materiales. Dos de los materiales han sido probados
de forma independiente por un laboratorio acreditado y cumplen los
requisitos de la norma 16 CFR Parte 1610 - Clase 1 (Inflamabilidad
normal). El tercer componente es un tejido técnico de nailon/spandex sin
riesgos inusuales de incendio o explosion y que se utiliza habitualmente
en prendas deportivas de consumo. El producto acabado no se presenta
como resistente al fuego y debe mantenerse alejado de llamas abiertas,
fuentes de ignicidn y entornos enriquecidos con oxigeno, de acuerdo con
los protocolos estandar de seguridad contra incendios de los hospitales.

Vida atil

La prenda esta disenada para una vida til de hastal aito conun usoy
cuidado normales (aproximadamente 52 ciclos de lavado). Los usuarios
deben inspeccionar periddicamente el tejido, los cierres y otros
componentes para detectar signos de desgaste o danos, y dejar de
utilizarla si presenta deterioro. Se recomienda sustituirla tras 1 aiio de
uso, incluso si no presenta danos visibles.

Trazabilidad del producto

La trazabilidad se garantiza mediante el nimero de lote que figura en el
embalaje y la fecha de fabricacion correspondiente que se indica en el
producto.
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Cuidado y mantenimiento

Limpieza

e Limpie el chaleco al menos una vez a la semana Y cuando esté sucio.
(Los protocolos individuales de los hospitales y la poblacion de
pacientes pueden variar).

e Antes de lavarlo, cierre todos los velcros, incluidas las tiras de
seguridad simples y dobles.

e |ave amagquina. Utilice un ciclo suave y agua fria. Seque tinicamente
colgando (no use secadora).

e Utilice detergente estandar para ropa.

e Elchaleco se puede lavar a mano en un recipiente limpio si no se
dispone de lavadora.

¢ No utilice lavanderias comerciales.

Inspeccion y mantenimiento
e Examine el chaleco para comprobar que todas las piezas estan

presentes y en buen estado de funcionamiento.
* No lo utilice si el chaleco esta danado o le faltan piezas. ﬂ
e Elchaleco LOCK 2000 se puede reutilizar para el mismo paciente
después de limpiarlo.

Almacenamiento y eliminacion

¢ Esta prenda esta fabricada con materiales textiles no peligrosos y
puede desecharse con la basura doméstica normal o a través de los
programas locales de reciclaje de textiles, cuando estén disponibles.

e Guarde la prenda en un lugar limpio y seco y evite la exposicion
prolongada a la luz solar directa, el calor excesivo o la humedad.

Gus Gear y Break Free! son marcas comerciales de Gus Gear Inc.
Copyright 2026 Gus Gear Inc. Todos los derechos reservados.
PO Box 607

Valencia, PA 16059 USA

Linea de atencion al cliente: 866-822-4GUS (4487)

Sitio web: https://gusgear.com/
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Gilet LOCK 2000

Le gilet LOCK 2000 de Gus Gear est un systéme de fixation de cathéter
portable. Le dispositif utilise un systéme de sangles réglables pour fixer le
cathéter en absorbant la force exercée sur celui-ci.

Le gilet LOCK 2000 est concu pour les cathéters centraux tunnelisés a
simple ou double lumiére et les ports d'accés, et peut étre ajusté pour
s'adapter a de nombreux diamétres de cathéters et de tubes de perfusion.

Avantages cliniques attendus

¢ Protection de I'ensemble du cathéter central contre les tractions, les
secousses et les torsions accidentelles

e Réduction du risque de traumatisme du cathéter central (fracture,
fissure, déplacement, dépose, déconnexion)

e Réduction du risque d'infection de la ligne centrale

Utilisation prévue

Le systéme LOCK est destiné a assurer la fixation externe, la stabilisation et
la protection d'un dispositif d'accés implanté ou percutané a demeure et de
ses tubulures externes associées. Le systéme LOCK est congu pour une
utilisation répétée ou continue afin de maintenir la position des cathéters
ou des tubulures chez les nourrissons et les adultes, & domicile ou en milieu
hospitalier.

Indications d'utilisation
Le gilet LOCK 2000 est indiqué pour fixer, stabiliser et protéger ﬂ

de maniére externe les cathéters veineux centraux tunnelisés et non
tunnelisés dans le torse des patients, du nourrisson a I'adulte, pour une
utilisation a court ou a long terme a domicile ou en milieu clinique, afin d'aider
a prévenir tout déplacement ou traction accidentels.

Contre-indications

Précautions / Limites d'utilisation

Chez les patients présentant des déformations physiques importantes
(telles qu'une scoliose sévére, une cyphose, des anomalies de la cage
thoracique ou d'autres variations anatomiques), le gilet peut ne pas
s'ajuster correctement ou répartir la pression/le soutien de maniére
uniforme. Par conséquent, le dispositif peut ne pas fonctionner comme
prévu et son efficacité peut étre réduite.
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Avertissements

¢ Destiné a un usage unique par un seul patient. Peut étre réutilisé chez
le méme patient pendant une période prolongée.

e Ce produit contient du nylon, du spandex, du polyester, du polyéthyléne,
du polyuréthane et du carbonate de calcium. Ne pas utiliser chez les
patients présentant une allergie connue ou suspectée a l'un de ces
composants.

¢ Ne pas utiliser si une sangle de fixation Safe Strip est manquante,
endommagée ou ne maintient pas correctement le(s) cathéter(s) en
place pour quelque raison que ce soit.

¢ Contactezimmédiatement votre médecin si le cathéter est
endommagé ou s'est délogé.

e Ledispositif n'est PAS stérile.

AVERTISSEMENT DE SECURITE IMPORTANT -

Risque de déplacement du cathéter

Ce gilet de fixation est congu pour aider a réduire le risque de traction, de
tiraillement ou de mise en tension accidentels sur le cathéter ou le tube.
Cependant, aucun dispositif de fixation ne peut garantir une protection a
100 % contre le déplacement, la migration ou le retrait du cathéter dans
toutes les situations.

Précautions

o Legilet doit étre correctement ajusté et utilisé conformément aux
instructions pour fixer le cathéter.

* NE PAS retirer la bande Safe Strip tant que le cathéter est
fixé. Pour retirer la bande Safe Strip, détachez d'abord la ou n
les sangles Safe Strip, puis libérez le cathéter.

¢ Ne pas utiliser si la taille du patient est trop petite ou trop grande pour
s'adapter correctement a la gamme de tailles standard du gilet.

¢ Ne pas utiliser si la peau du patient ne tolére pas la pression minimale
associée au port du gilet.

Précautions

e Lisez et suivez toutes les instructions avant utilisation, y compris les
instructions d'entretien.

o NE PAS utiliser d'eau chaude pour le lavage. NE PAS mettre dans un
séche-linge. (Veuillez vous reporter aux instructions d'entretien.)

e Legilet doit étre remplacé si les fermetures a crochets et boucles
(Velcro) ne permettent plus de fixer correctement les sangles de
réglage et le rabat avant.

e Legilet doit étre remplacé sil'un de ses composants est endommagé
ou ne fonctionne pas correctement (matériau laminé, boutons-pression
ou bandes de sécurité).

¢ Le développement mammaire de la patiente peut nuire au bon
fonctionnement du gilet.

e Ne serrez pas trop le gilet ou les bandes de sécurité. Un serrage

excessif pourrait endommager le produit.
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Complications possibles

Les complications suivantes sont possibles :

e Sile produit n'est pas utilisé conformément aux instructions fournies, le
cathéter peut étre endommagé.

e Contactez immédiatement votre médecin si le cathéter est endommagé
ou s'est délogé.

Informations relatives a I'RM

e Ce produit ne contient aucun métal et est entiérement composé de
matériaux non conducteurs d'électricité, non métalliques et non
magnétiques.

e Ce produit est considéré comme compatible avec I'lRM, mais sa
sécurité n'a pas été testée avec I'lRM.

Inflammabilité

Le produit est fabriqué a partir d'un composite textile laminé composé de
trois matériaux. Deux de ces matériaux ont été testés indépendamment
par un laboratoire accrédité et répondent aux exigences de la norme 16
CFRPart 1610 - Classe 1 (inflammabilité normale). Le troisiéme
composant est un textile performant en nylon/élasthanne qui ne présente
aucun risque inhabituel d'incendie ou d'explosion et qui est couramment
utilisé dans les vétements de sport grand public. Le produit fini n'est pas
présenté comme résistant aux flammes et doit étre tenu a I'écart des
flammes nues, des sources d'inflammation et des environnements enrichis
en oxygéne, conformément aux protocoles standard de sécurité incendie

des hopitaux. n
Durée de vie

Le vétement est congu pour une durée de vie maximale d'un an dans des
conditions normales d'utilisation et d'entretien (environ 52 cycles de
lavage). Les utilisateurs doivent inspecter réguliérement le tissu, les
attaches et les autres composants afin de détecter toute trace d'usure ou
de détérioration, et cesser de I'utiliser s'il est endommageé. Il est

recommandé de le remplacer aprés un an d'utilisation, méme si aucun
dommage n'est visible.

Tracabilité du produit

La tracabilité est assurée par le numéro de lot figurant sur I'emballage et
la date de fabrication correspondante indiquée sur le produit.
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Entretien et maintenance
Nettoyage

* Nettoyez le gilet au moins une fois par semaine ET lorsqu'il est sale.
(Les protocoles individuels des hopitaux et des populations de patients
peuvent varier.)

* Avant le lavage, fermez toutes les bandes Velcro, y compris les bandes
de sécurité simples et doubles.

e |avage en machine. Cycle délicat, eau froide. Sécher uniquement a
I'air libre (pas de séche-linge).

o Utilisez une lessive standard.

e |egilet peut étre lavé a la main dans un bassin propre si vous ne
disposez pas de lave-linge.

* Ne pas faire appel a un service de blanchisserie commercial.

Inspection et entretien

e Examinez le gilet pour vous assurer que toutes les piéces sont
présentes et en état de fonctionnement.

e Ne pas utiliser le gilet s'il est endommagé ou s'il manque des piéces.

e Legilet LOCK 2000 peut étre réutilisé pour le méme patient aprés
nettoyage.

Stockage et élimination

e Cevétement est fabriqué a partir de matériaux textiles non
dangereux et peut étre éliminé avec les déchets ménagers normaux
ou dans le cadre des programmes locaux de recyclage des textiles, le
cas écheéant.

e Stockez le vétement dans un endroit propre et sec et évitez
toute exposition prolongée a la lumiére directe du soleil, a une chaleur
excessive ou a I'humidite.

Gus Gear et Break Free! sont des marques déposées de Gus Gear Inc.
Copyright 2026 Gus Gear Inc. Tous droits réserveés.

PO Box 607

Valencia, PA 16059 Etats-Unis

Service clientéle : 866-822-4GUS (4487)

Site Web : https://gusgear.com/
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