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ARROWZg'ard Blue PLUS® Antimicrobial
Catheter Technology Information

Introduction

Infection is the leading complication associated with
intravascular devices. The National Nosocomial
Infection Surveillance System (NNIS) tracks central
line-associated bloodstream infection (BSI) rates in
adult and pediatric intensive care units from 300
participating hospitals. This report gives a benchmark
for other hospitals. Approximately 90% of catheter-
related bloodstream infections (CRBSIs) occur with
central lines. (Maki, 1997) Mortality attributable to
CRBSIs has been reported to be between 4% to 20%
resulting in prolonged hospitalization (mean 7 days)
and increased hospital costs. (Pittet, 1994)

Rationale for Antimicrobial Catheters

Pathogenesis of Catheter-Related
Bloodstream Infections:

Vascular catheter infections develop for many
reasons, but begin when a catheter becomes
colonized by microorganisms entering through one
of two routes, or both: 1) colonization of outside
of catheter, or 2) colonization of inside of catheter.
Colonization of outside of catheter can occur from
skin microorganisms, contiguous infections, or
hematogenous seeding of catheter from a distant
site. Colonization of inside of catheter can happen
through introduction of microorganisms through
catheter hub or contamination of infusion fluid.
(Sherertz, 1997)

Product Description:

The ARROWgBrd Blue PLUS® antimicrobial
catheter is a central venous catheter (CVC)
with an external surface treatment using the
antimicrobials chlorhexidine acetate and silver
sulfadiazine on the catheter body and juncture
hub nose, plus an internal lumen impregnation
utilizing an  antimicrobial ~combination  of
chlorhexidine acetate and chlorhexidine base for
the catheter body, juncture hub, extension line(s),
and extension line hub(s). For a 20 cm catheter,
average total amount of chlorhexidine, silver, and
sulfadiazine applied to entire catheter is 9.3 mg,
0.63 mg and 1.50 mg, respectively.

The ARROWgard Blue PLUS antimicrobial catheter
has demonstrated efficacy against Candida albicans,
Entereococcus faecalis, Escherichia coli, Pseudomonas
aeruginosa, Staphylococcus aureus, and Staphylococcus
epidermidis.
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Intended Use:
ARROWgard Blue PLUS Central Venous Catheter:

e The ARROWghard Blue PLUS catheter permits
venous access to central circulation by way of
subclavian, jugular, and femoral veins.

e The ARROWgard technology is intended to
provide protection against catheter-related
bloodstream infections (CRBSIs). It is not
intended to be used as a treatment for existing
infections nor is it indicated for long-term
use (> 30 days). Clinical effectiveness of the
ARROW(ghrd Blue PLUS catheter in preventing
CRBSIs compared to the original ARROWgard

Blue® catheter has not been studied.

Indications for Use:
ARROWGard Blue PLUS Central Venous Catheter:

e The ARROWgard Blue PLUS antimicrobial
catheter is indicated to provide short-term
(< 30 days) central venous access for treatment of
diseases or conditions requiring central venous
access.

e The catheter is not intended to be used as
a treatment for existing infections nor as a
substitute for a tunneled catheter in those
patients requiring long-term therapy.

¢ One clinical study indicates antimicrobial
properties of the catheter may not be effective
when it is used to administer TPN.

Contraindications:

Use of ARROWgard Blue PLUS antimicrobial
catheter technology is contraindicated for patients
with known hypersensitivity to chlorhexidine, silver
sulfadiazine and/or sulfa drugs.

Special Patient Populations:

Controlled studies of this product have not been
conducted in pregnant women, pediatric or neonatal
patients, and patients with known sulfonamide
hypersensitivity, erythema multiforme, Stevens-
Johnson  syndrome and  glucose-6-phosphate
dehydrogenase deficiency. Benefits of use of this
catheter should be weighed against any possible risk.
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Hypersensitivity Potential:

Hypersensitivity reactions are a concern with
antimicrobial catheters in that they can be
very serious and even life-threatening. Since
antimicrobial catheters were introduced into the
market, there have been reports of hypersensitivity
occurrences. This may affect your patient population,
especially if your patient is of Japanese origin.

See the Warning section for additional information.

Clinical Evaluations:

Clinical Study - France

A prospective, multi-center, randomized, double-
blind clinical study of 397 patients performed at
14 university-affiliated hospital ICUs in France from
June 1998 to January 2002 using ARROWgard
Blue PLUS antimicrobial catheters showed use of
these catheters was associated with a strong trend
toward reduction in infection rates of central venous
catheters (colonization rate of 3.7% versus 13.1%,
3.6 versus 11 per 1000 catheter-days, p=0.01) and
CVC-related infection (bloodstream infection) in
4 versus 11 (2 versus 5.2 per 1000 catheter-days,
p=0.10).

Brun-Buisson C, Doyon F, Sollet J, Cochard J, et al. Prevention of intravascular
catheter-related infection with newer chlorhexidine-silver sulfadiazine-
coated catheters: a randomized controlled trial. Intensive Care Medicine.
2004;30:837-843.

Clinical Study - Germany

A prospective, randomized, double-blind, controlled
clinical study of 184 patients performed at the
University Hospital of Heidelberg (Heidelberg,
Germany) from January 2000 to September 2001
using ARROWgard Blue PLUS antimicrobial
catheters showed these catheters were effective in
reducing the rate of significant bacterial growth
on either the tip or subcutaneous segment (26%)
compared to control catheters (49%). Incidence of
catheter colonization was also significantly reduced
(12% coated versus 33% uncoated). Number
of bloodstream episodes in patients with CHSS
catheter was lower than in patients provided with
control catheter (3 versus 7 episodes, p=0.21).
Ostendorf T, Meinhold A, Harter C, Salwender H, et al. Chlorhexidine and
silver sulfadiazine coated central venous catheters in haematological
patients — a double-blind, randomized, prospective, controlled trial.
Support Care Cancer. 2005;13:993-1000.
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Clinical Study - United States

A prospective, multi-center, randomized, double-
blind, controlled clinical study of 780 patients
performed at 9 university-affiliated hospitals in
the United States from July 1998 to June 2001
using ARROWgard Blue PLUS antimicrobial
catheters showed these catheters were less likely
to be colonized at time of removal compared
to control catheters (13.3 versus 24.1 colonized
catheters per 1000 catheter-days, p<0.01). Rate of
definitive catheter-related bloodstream infection
was 1.24 per 1000 catheter days (CI, 0.26 to 3.26
per 1000 catheter-days) for control group versus
0.42 per 1000 catheter days (CI, 0.01 to 2.34 per
1000 catheter-days) for ARROWgard Blue PLUS
catheter group (p=0.6).

Rupp M, Lisco S, Lipsett P, Perl T, et al. Effect of a second-generation venous
catheter impregnated with chlorhexidine and silver sulfadiazine on central
catheter-related infections. Annals of Internal Medicine. October 18,

2005;143(8):570-581.

No adverse events were observed from ARROWgard
Blue PLUS catheters in any of the clinical studies.

Studies of Drug Interactions:

The ARROWghrd Blue PLUS antimicrobial catheter
has demonstrated no loss on delivery or interaction
of internal lumen impregnation of chlorhexidine
when infused with 82 various parenteral drugs tested
for compatibility. (Xu, 2000)

Warning:

1. Remove catheter immediately if adverse
reactions occur after catheter placement.
Chlorhexidine containing compounds have
been used as topical disinfectants since
the mid-1970’s. An effective antimicrobial
agent, chlorhexidine found use in many
antiseptic skin creams, mouth rinses,
cosmetic products, medical devices and
disinfectants used to prepare the skin for a
surgical procedure.

NOTE: Perform sensitivity testing to confirm allergy to catheter
antimicrobial agents, if adverse reaction occurs.

Store product per conditions indicated on product label.
Refer to enclosed product Instructions for Use (IFU) for
specific indications, procedural technique(s) and potential
complications associated with CVCinsertion procedures.

For reference literature  conceming  ARROWgard
Technology refer to Arrow International, Inc. website:
www.arrowvascular.com
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Introducao

A infecgao ¢ a principal complicagio associada aos
dispositivos intravasculares. O Sistema de Vigilancia
de Infecgdo Hospitalar Nacional (National Nosocomial
Infection Surveillance System NNIS)  acompanha
a as taxas de infecgdes da corrente sanguinea (BSI)
associadas A linha central nas unidades de tratamento
intensivo para adultos e criangas, de 300 hospitais
participantes. Este relatério fornece uma referéncia para
outros hospitais. Aproximadamente 90% das infeccoes
da corrente sanguinea relacionadas ao cateter (CRBSIs)
ocorrem com linhas centrais. (Maki, 1997) A mortalidade
atribuivel s CRBSIs foi relatada como tendo de 4%
a 20% de casos que resultam no prolongamento da
hospitalizagao (isto ¢, 7 dias) e na elevagio dos custos
hospitalares. (Pittet, 1994)

Justificativa para os cateteres
antimicrobianos

Patogénese das infec¢des da corrente
sanguinea relacionadas ao cateter:

As infecgoes por cateter vascular sio desenvolvidas por
diversos motivos, mas comegam quando um cateter ¢
colonizado por microorganismos que entram através de
uma das duas vias, ou ambas: 1) colonizacio da parte
externa do cateter ou 2) colonizagao da parte interna do
cateter. A colonizagio da parte externa do cateter pode
ocorrer por meio de microorganismos da pele, infeccoes
préximas ou disseminagio hematogénica do cateter
a partir de um local distante. A colonizagio da parte
interna do cateter pode ocorrer por meio da introdugio
de microorganismos através do hub do cateter ou da
contaminagio do liquido de infusao. (Sherertz, 1997)

Descri¢ao do produto:

O cateter antimicrobiano ARROWgard Blue PLUS ¢
um cateter venoso central (CVC) com um tratamento
da superficie externa que utiliza os antimicrobianos
acetato de clorexidina e sulfadiazina de prata, tanto no
corpo do cateter, ¢ jungio da ponta do hub, além de
uma impregnagdo do ldmen interno, utilizando uma
combinagio antimicrobiana do acetato de clorexidina
e base de clorexidina para o corpo do cateter, jungio
do hub, linha(s) de extensio e extensio da linha do
hub (s). Para um cateter de 20 cm, o valor médio
total de clorexidina, prata e sulfadiazina aplicado
em todo o cateter ¢ de 9,3 mg, 0,63 mg e 1,50 mg,
respectivamente.

O cateter antimicrobiano ARROWgard Blue PLUS
demonstrou  eficicia contra  Candida  albicans,
Entereococcus  faecalis, Escherichia coli, Pseudomonas
aeruginosa,  Staphylococcus  aureus, e Staphylococcus

epidermidis.
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Informac,‘oes sobre a Tecnologia do Cateter

Antimicrobiano ARROWgfard Blue PLUS

Utilizacao
Cateter Venoso Central ARROWgard Blue PLUS
e O cateter ARROWghard Blue PLUS permite o

acesso venoso a circulagdo central por meio das
veias subcldvia, jugular e femoral.

* A tecnologia ARROWghrd fornece protegio contra
as infecgoes da corrente sanguinea relacionadas ao
cateter. Ela deve ser utilizada como um tratamento
para as infecgoes existentes e também nao é indicada
para uso a longo prazo (> 30 dias). A eficicia clinica
do cateter ARROWgard Blue PLUS no combate
as CRBSIs em comparagio ao cateter original

ARROWgard Blue nio foi estudada.

Indicacoes de uso:
Cateter Venoso Central ARROWgard Blue PLUS:

e O cateter antimicrobiano ARROWghrd Blue PLUS
¢ indicado para fornecer acesso venoso central de
curto prazo (< 30 dias), para o tratamento de
doengas ou condigoes que exijam o acesso venoso
central.

® O cateter nio deve ser usado como um tratamento
para as infecgoes existentes, nem como um substituto
para um cateter tunelizado para os pacientes que
precisarem de uma terapia a longo prazo.

¢ Um estudo clinico indica que as propriedades
antimicrobianas do cateter podem nao ser eficazes
quando usadas para administrar NP

Contraindicagdes:

O uso da tecnologia do cateter antimicrobiano
ARROWgard Blue PLUS ¢ contraindicado para
pacientes  com  hipersensibilidade  conhecida  a
clorexidina, sulfadiazina de prata e/ou as sulfonamidas.

Pacientes Especiais:

Estudos controlados deste produto nio foram
conduzidos em mulheres gravidas, pacientes pedidtricos
ou neonatais e pacientes com hipersensibilidade
conhecida a sulfonamida, eritema multiforme, sindrome
de Stevens-Johnson e deficiéncia em glicose-6-fosfato
desidrogenase. Os beneficios da utilizagao deste cateter
devem ser avaliados, contra os possiveis riscos

Potencial de hipersensibilidade:

As reagoes de hipersensibilidade sio uma preocupacio
com os cateteres antimicrobianos, na medida em que
elas podem ser muito graves e apresentarem inclusive
risco de morte. Desde que os cateteres antimicrobianos
foram introduzidos no mercado, hd relatos de
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ocorréncias de hipersensibilidade. Isto pode afetar sua
populagio de pacientes, especialmente se seu paciente ¢
de origem japonesa.

Consulte a secio Aviso para obter informagoes adicionais.

Avaliagoes linicas:

Estudo dlinico - Franga

Estudo clinico prospectivo, multicéntrico, randomizado
e duplo-cego de 397 pacientes, realizado em 14 UTIs
de hospitais afiliados a universidades da Franca, de
junho de 1998 a janciro de 2002, usando os cateteres
antimicrobianos ARROWgtird Blue PLUS, mostraram
que o uso desses cateteres foi associado a uma forte
tendéncia para a reducio das taxas de infecgio de
cateteres venosos centrais (taxa de colonizacio de 3,7%
contra 13,1%, 3,6 contra 11 por 1000 dias de cateter,
p=0,01) e de infecgoes relacionadas a0 CVC (infecgio
da corrente sanguinea) em 4 contra 11 (2 contra 5,2 por
1000 dias de cateter, p=0,10).

Brun-Buisson C, Doyon F, Sollet J, Cochard J, et al. Prevention of intravascular
catheter-related infection with newer chlorhexidine-silver sulfadiazine-
coated catheters: a randomized controlled trial. Intensive Care Medicine.
2004;30:837-843.

Estudo clinico - Alemanha

Estudo clinico controlado, prospectivo, randomizado
e duplo-cego de 184 pacientes realizado no Hospital
Universidade de Heidelberg (Heidelberg, Alemanha),
de janeiro de 2000 a setembro de 2001, usando os
cateteres antimicrobianos ARROWgard Blue PLUS,
mostraram que esses cateteres foram eficazes na redugao
da taxa de crescimento bacteriano significativo, tanto
na ponta quanto no segmento subcutineo (26%), em
comparagio aos cateteres controle (49%). A incidéncia
da colonizagio do cateter também foi significativamente
reduzida (12% nos revestidos contra 33% dos nio
revestidos). O numero de episédios de infec¢io da
corrente sanguinea nos pacientes com cateter CHSS foi
menor do que nos pacientes com o cateter controlado
(3 contra 7 episédios, p=0,21).

Ostendorf T, Meinhold A, Harter C, Salwender H, et al. Chlorhexidine and
silver sulfadiazine coated central venous catheters in haematological
patients - a double-blind, randomized, prospective, controlled trial. Support
Care Cancer. 2005;13:993-1000.

Estudo dinico - Estados Unidos

Estudo  clinico  prospectivo,  multicéntrico,
randomizado, duplo-cego e controlado de 780
pacientes realizado em 9 hospitais afiliados a
universidades nos Estados Unidos, de julho de 1998
ajunho de 2001, usando os cateteres antimicrobianos
ARROWgard Blue PLUS, demostrou que esses
cateteres foram menos provéveis de serem colonizados
no momento da remogio, em comparagao aos cateteres
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controle (13,3 contra 24,1 cateteres colonizados por
1000 dias de cateter, 0<0,01). A taxa da infecgio
definitiva da corrente sanguinea relacionada ao cateter
foi de 1,24 por 1000 dias de cateter (CI, 0,26 a 3,26
por 1000 dias de cateter) para o grupo de controle
contra 0,42 por 1000 dias de cateter (CI, 0,01 a 2,34
por 1000 dias de cateter) para o grupo de cateteres
ARROWghard Blue PLUS (p=0.6).

Rupp M, Lisco S, Lipsett P, Perl T, et al. Effect of a second-generation venous
catheter impregnated with chlorhexidine and silver sulfadiazine on central
catheter-related infections. Annals of Internal Medicine. 18 de outubro de
2005;143(8):570-581.

Nenhum evento adverso foi observado com os cateteres
ARROWgard Blue PLUS em nenhum dos estudos

clinicos.

Estudos sobre interagdes medicamentosas:

O cateter antimicrobiano ARROWghrd Blue PLUS
nio demonstrou perdas na entrega ou interagio
da impregnagio de clorexidina no limen interno
quando infundido com 82 dos diversos medicamentos
parenterais testados para compatibilidade. (Xu, 2000)

Aviso:

1. Remover o cateter imediatamente, caso
reagoes adversas ocorram apos a colocagao
do cateter. Os compostos com clorexidina
tém sido usados como desinfetantes
topicos desde meados de 1970. Um
agente microbiano efetivo, a clorexidina
é usada em diversos cremes antissépticos
para a pele, enxaguantes bucal, produtos
cosméticos, dispositivos médicos e
desinfetantes usados para preparar a pele
para um procedimento cirurgico.

OBSERVAGAO: Realize testes de sensibilidade para verificar a

existéncia de alergias aos agentes antimicrobianos do cateter,

caso uma reagdo adversa ocorra.

Armazene o produto de acordo com as condicdes indicadas no
rétulo do produto.

Consulte as Instrugdes para Uso (IU) inclusas junto ao
produto para saber sobre indicagdes especificas, técnicas
de procedimento e possiveis complicagdes associadas aos
procedimentos de insercao do CVC.

Para obter a literatura de referéncia relacionada a tecnologia
ARROWgJ'ard, consulte o site da Arrow International, Inc:
www.arrowvascular.com
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Introduccion

Las infecciones son la principal complicacion asociada
a los dispositivos intravasculares. El Sistema Nacional
de Control de Infecciones Hospitalarias (National
Nosocomial Infection Surveillance System, NNIS)
realiza un seguimiento de las tasas de infecciones del
torrente sanguineo (BSI, por sus siglas en inglés) en
unidades de cuidados intensivos para adultos y nifios
en mds de 300 hospitales participantes. Este informe
brinda un punto de referencia para otros hospitales.
Aproximadamente el 90 % de las infecciones del
torrente sanguineo asociadas a catéteres (CRBSI, por
sus siglas en inglés) se producen con lineas centrales.
(Maki, 1997) Se ha informado que la tasa de mortalidad
atribuible a CRBSI estd entre el 4 % y el 20 % y
que genera una internacién prolongada (siete dfas en
promedio) y gastos de hospital més altos. (Pittet, 1994)

Importancia de los catéteres
antimicrobianos

Patogénesis de las infecciones del torrente
sanguineo asociadas a catéteres:

Las infecciones por catéteres vasculares se desarrollan por
muchas razones, pero comienzan cuando un catéter es
colonizado por microorganismos que ingresan por una
de las siguientes rutas, o por las dos: 1) colonizacién de
la parte externa del catéter o 2) colonizacién de la parte
interna del catéter. La colonizacién de la parte externa
del catéter pude producirse por los microorganismos
de la piel, las enfermedades contagiosas o la siembra
hematogena del catéter desde un sitio alejado. La
colonizacién de la parte interna del catéter puede
ocurrir cuando ingresan microorganismos por el
conector del catéter o por contaminacién del fluido de
infusion. (Sherertz, 1997)

Descripcion del producto:

El catéter antimicrobiano ARROWgard Blue PLUS
es un catéter venoso central (CVC) cuya superficie
externa fue tratada con los agentes antimicrobianos
acetato de clorhexidina y sulfadiazina de plata en el
cuerpo del catéter y en el cono del conector de unién.
Ademds, el lumen interno fue impregnado con una
combinacién antimicrobiana de acetato de clorhexidina
y clorhexidina base en el cuerpo del catéter, el conector
de unién, la(s) linea(s) de extensién y el/los conector(es)
de la linea de extensién. Para un catéter de 20 cm,
la cantidad promedio total de clorhexidina, plata y
sulfadiazina aplicada a todo el catéter es de 9.3 mg, 0.63
mgy 1.50 mg, respectivamente.

Bl catéter antimicrobiano ARROWgard —Blue
PLUS ha demostrado ser eficaz para combatir a la
Candida albicans, Entereococcus faecalis, FEscherichia
coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, y

Staphylococcus epidermidis.
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Informacwn sobre la tecnologia de catéter

antimicrobiano ARROWg‘ard Blue PLUS

Uso al que esta destinado:
Catéter venoso central ARROWgard Blue PLUS:
e El catéter ARROWgard Blue PLUS permite

acceder a la circulacién central a través de las venas
subclavia, yugular y femoral.

e la tecnologia ARROWgard tiene por objeto
brindar proteccién contra las infecciones del
torrente  sanguineo asociadas con  catéteres
(CRBSI). No debe utilizarse como tratamiento
para las infecciones existentes ni tampoco
estd indicado para utilizarlo por un periodo
prolongado (> 30 dias). La efectividad clinica del
catéter ARROWghard Blue PLUS en la prevencién
de CRBSI en relacién con el catéter ARROWgard
Blue original no ha sido estudiada.

Indicaciones de uso:
Catéter venoso central ARROWgard Blue PLUS:
e El catéter antimicrobiano ARROWgard Blue

PLUS proporciona acceso a las venas centrales
durante un periodo reducido (< 30 dias) para tratar
enfermedades o afecciones que requieran acceder
varias veces a las venas.

e El catéter no debe utilizarse como tratamiento
de infecciones existentes ni como sustituto de
un catéter tunelizado en pacientes que requieran
terapias de largo plazo.

e Uno de los estudios clinicos indica que las
propiedades antimicrobianas del catéter pueden no
ser efectivas si se utiliza para administrar nutricién
parental total (TPN, por sus siglas en inglés).

Contraindicaciones:

El uso del catéter antimicrobiano ARROWgard
Blue PLUS estd contraindicado en pacientes con
hipersensibilidad conocida a la clorhexidina, la
sulfadiazina de plata o las sulfamidas.

Poblaciones especiales de pacientes:

No se han realizado estudios controlados de este
producto en mujeres embarazadas, pacientes pedidtricos
0 neonatos, y pacientes con hipersensibilidad conocida
a la sulfonamida, eritema multiforme, sindrome de
Stevens-Johnson y deficiencia de glucosa-6-fosfato
deshidrogenasa. Los beneficios del uso de este catéter
deben ponderarse con los posibles riesgos.

Potencial de hipersensibilidad:

Las reacciones de hipersensibilidad son una
preocupacién con los catéteres antimicrobianos, ya
que pueden ser muy graves e incluso, potencialmente
letales. Desde la introduccién en el mercado de los
catéteres antimicrobianos, se han informado casos de
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hipersensibilidad. Esto podrfa afectar la poblacién de
paciente, en especial si su paciente es de origen japonés.

Para mds informacién, consulte la seccién Advertencias.

Evaluaciones clinicas:

Estudio clinico - Francia

Un estudio clinico prospectivo de doble ciego,
aleatorizado y multicéntrico realizado con catéteres
antimicrobianos ARROWghard Blue PLUS en 397
pacientes de 14 unidades de cuidados intensivos
(ICU, por sus siglas en inglés) de hospitales afiliados a
universidades, en Francia (entre junio de 1988 y enero
de 2002), demostré que el uso de estos catéteres estaba
asociado a una clara tendencia de reduccién de las tasas
de infecciones por catéteres venosos centrales (tasa de
colonizacién del 3.7 % versus el 13.1 %, y del 3.6 versus
el 11 por 1000 dias catéter, p=0.01) y de infecciones
asociadas a CVC (infeccion del torrente sanguineo) en
4 versus 11 (2 versus 5.2 por 1000 dfas catéter, p=0.10).

Brun-Buisson C, Doyon F, Sollet), Cochard J, et al. Prevention of intravascular
catheter-related infection with newer chlorhexidine-silver sulfadiazine-
coated catheters: a randomized controlled trial. Intensive Care Medicine.
2004;30:837-843.

Estudio clinico - Alemania

Un estudio cinico  controlado,  prospectivo,
aleatorizado, de doble ciego realizado con los catéteres
antimicrobianos ARROWgard Blue PLUS en 184
pacientes del University Hospital of Heidelberg
(Heidelberg, Alemania) entre enero de 2000 y
septiembre de 2001 demostré la eficacia de estos
catéteres para reducir la tasa de crecimiento bacteriano
significativo en el extremo o en el segmento subcutdneo
(26 %) en relacién con los catéteres de control (49 %).
La incidencia de la colonizacién del catéter también
se redujo de manera significativa (cubiertos un 12 %
versus un 33 % descubiertos). La cantidad de episodios
de infecciones del torrente sanguineo en pacientes con
catéteres CHSS fue inferior a la de pacientes que tenfan
catéteres de control (3 versus 7 episodios, p=0.21).

Ostendorf T, Meinhold A, Harter C, Salwender H, et al. Chlorhexidine and
silver sulfadiazine coated central venous catheters in haematological
patients - a double-blind, randomized, prospective, controlled trial. Support
Care Cancer. 2005;13:993-1000

Estudio clinico - Estados Unidos

Un estudio clinico controlado, prospectivo,
multicéntrico, aleatorizado y de doble ciego realizado
con catéteres antimicrobianos ARROWgard Blue
PLUS entre 780 pacientes de 9 hospitales afiliados a la
universidad en Estados Unidos, entre julio de 1998 y
junio de 2001, demostrd que estos catéteres tienen una
probabilidad menor de ser colonizados al momento
de extraerlos en relacién con los catéteres de control
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(13.3 versus 24.1 catéteres colonizados por 1000 difas
catéter, p<0.01). La tasa de infecciones del torrente
sanguineo asociadas a catéteres fue del 1.24 por 1000
dias catéteres (CI, 0.26 a 3.26 por 1000 dias catéteres)
en los grupos de control versus el 0.42 por 1000 dias
catéter (CI, 0.01 a 2.34 por 1000 dias catéter) para el
grupo de catéteres ARROWgard Blue PLUS (p=0.6).
Rupp M, Lisco S, Lipsett P, Perl T, et al. Effect of a second-generation venous
catheter impregnated with chlorhexidine and silver sulfadiazine on central
catheter-related infections. Annals of Internal Medicine. 18 de octubre de
2005;143(8):570-581.

En ninguno de los estudios clinicos se observaron

7 +
eventos adversos con los catéteres ARROWgard Blue
PLUS.

Estudios de interacciones medicamentosas:

El catéter antimicrobiano ARROWngard Blue PLUS
no presenté ninguna pérdida de administracién ni
interaccion entre la impregnacién del lumen interno con
clorhexidina y los 82 firmacos administrados por via

parenteral con los cuales se verificé la compatibilidad.
(Xu, 2000)

Advertencias:

1. Retire el catéter de inmediato si se
presentan reacciones adversas luego
de colocarlo. Los compuestos que

contienen clorhexidina se han utilizado
como desinfectantes tdpicos desde
mediados de los setenta. Al ser un agente
antimicrobiano efectivo, la clorhexidina
se utiliza en muchas cremas antisépticas
para la piel, enjuagues bucales, productos
cosméticos, dispositivos médicos y
desinfectantes utilizados para preparar la
piel para procedimientos quirurgicos.

NOTA: Si se presentan efectos adversos, realice pruebas de

sensibilidad para confirmar que existe una alergia a los agentes

antimicrobianos del catéter.

Almacene los productos de acuerdo con las condiciones
indicadas en la etiqueta del producto.

Para ver las indicaciones especificas las técnicas del
procedimiento y las potenciales complicaciones asociadas
con los procedimientos de insercion de CVC, consulte las
Instrucciones de uso (IFU, por sus siglas en inglés) adjuntas.

Si desea consultar bibliografia de referencia sobre ARROWgard
Technology, visite el sitio web de Arrow International, Inc.:
www.arrowvascular.com
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