Inspected Dimensions:
Folded Length: 7-1/2" (19 cm)
Folded Width: 5-1/2" (14 cm)
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Percutaneous Sheath Introducer Product
with ARROWg'ard® Antimicrobial Surface

Safety and Efficacy Considerations:

Do not use if package has been previously opened or damaged.
Warning: Read all package insert warnings, precautions, and
instructions prior to use. Failure to do so may result in severe
patient injury or death.

Do not alter the sheath or any other kit/set component during
insertion, use, or removal.

Procedure must be performed by trained personnel well

versed in 1 land ks, safe technique, and potential
complications.
ARROWg'ard®  Antimicrobial ~Surface: The  Arrow®

antimicrobial sheath consists of a polyurethane sheath plus an
exterior antimicrobial surface treatment. Substantial antimicrobial
activity associated with this antimicrobial surface on catheters
and/or sheaths has been demonstrated in the following ways:

« Significant antimicrobial activity associated with the
ARROWg'ard” antimicrobial surface has been demonstrated
using zone of inhibition bioassays against the following
organisms>:

Escherichia coli
Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus epidermidis
Staphylococcus aureus
Klebsiella pneumoniae
Candida albicans

« Contact inhibition of microbial growth on the surface has
been demonstrated against organisms commonly associated
with nosocomial infections; e.g. Staphylococcus epidermidis
and Staphylococcus aureus.*

Antimicrobial activity on the surface of the ARROWg'ard®
catheter during handling and placement has been
demonstrated in situ in limited animal studies.?

The ARROWgard® catheter has demonstrated a significant
decrease in the rate of bacterial colonization along the
catheter in limited animal studies.”

« A prospective, randomized clinical trial of 403 catheter
insertions in adult patients in a medical-surgical ICU showed
that the antimicrobial catheters were 50% less likely to be
colonized than control catheters (p=0.003) and 80% less
likely to produce catheter-related bacteremia (p=0.02).2

« Arrow® antimicrobial ~catheters retained antibacterial
activity with zones of inhibition of 4 to 10 mm against
Staphylococcus aureus and Escherichia coli after 10 days of
implantation in rats.>*

« Complete data were obtained for 403 catheters (195 control
catheters and 208 antimicrobial catheters) in 158 patients.
Control catheters removed from patients who were receiving
systemic antibiotic therapy occasionally showed low-level
surface activity that was unrelated to the length of time
the catheters had been in place (mean zone of inhibition +
SD, 1.7 mm + 2.8 mm); in contrast, antimicrobial catheters
uniformly showed residual surface activity (mean zone of

inhibition, 5.4 + 2.2 mm; P<0.002), which declined after
prolonged periods in situ. Antimicrobial activity was seen
with antimicrobial catheters that had been in place for as
long as 15 days.”?

« Arrow® antimicrobial catheters produced large zones of
inhibition in vitro (range 10 to 18 mm) against the following
microbes:

Methicillin-resistant Staphylococcus aureus
Gentamicin/methicillin-resistant Staphylococcus aureus
Staphylococcus aureus
Staphylococcus epidermidis
Escherichia coli
Pseudomonas aeruginosa
Klebsiella pneumoniae
Candida albicans
After 7 days of implantation the catheters retained 6-7 mm
zones of inhibition against Staphylococcus aureus."

« Antibacterial activity was retained against Staphylococcus
epidermidis (10° bacterial concentration) from subcutaneous
segments of ARROWg'ard® antimicrobial surface catheters
for at least 120 hours and some up to 520 hours after
insertion of the catheters into cardiac surgical patients (both
double- and triple-lumen catheters). The zone of inhibition
size varied in 7 Fr. triple-lumen catheters from 2.5 to 10 mm
at 500 hours.?

If the total amount of silver sulfadiazine and chlorhexidine
contained in the antimicrobial surface sheath was released from
the sheath as a single dose, the blood levels of silver, sulfadiazine,
and chlorhexidine that would be found would be less than the
blood levels found after clinical usage of these compounds in
established safe dosages as administered via mucous membranes
and skin.'®

The potential exposure of patients to the two agents, silver
sulfadiazine and chlorhexidine, on the antimicrobial surface is
significantly less than that encountered when these compounds
are used on burn wounds, on cutaneous wounds, or as mucosal
irrigants.'®

No adverse effects of a toxicologic nature have been associated
with the clinical use of this antimicrobial surface in spite of
the fact that catheters have been placed in patients sensitive
to sulfonamides but who were unaware of their sensitivity.'"
However, the ARROWg'ard® antimicrobial surface has been
reported to cause severe anaphylactic reactions in a limited number
of patients in Japan and the UK (first case reported May 1996).
Refer to the Contraindications section for additional information.

Indications for Use:
The ARROWg'ard® percutaneous sheath introducer permits
venous access and catheter introduction to the central circulation.

The ARROWg'ard® antimicrobial surface is intended to help
provide protection against sheath-related infections. It 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 that the antimicrobial
properties of the catheter may not be effective when it is used to
administer TPN.®



Contraindications:

The ARROWgard Blue® antimicrobial sheath introducer is
contraindicated for patients with known hypersensitivity to
chlorhexidine, silver sulfadiazine, and/or sulfa drugs. The
ARROWg'ard Blue® antimicrobial surface has been reported to
cause severe anaphylactic reactions in a limited number of patients
in Japan and the UK (first case reported May 1996). There have
been no reported incidents of hypersensitivity in the United States.
Since its introduction in 1990 through October 1999, 20 cases of
potential hypersensitivity have been reported worldwide with 17
cases occurring in individuals of Japanese extraction living in Japan.
The literature indicates that individuals of Japanese extraction are
known to have had similar anaphylactic reactions following topical
chlorhexidine administration,!-14181926273133 If adverse reactions
occur after sheath placement, remove sheath immediately.

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,
and Stevens-Johnson syndrome deficiency.!® The benefits of the
use of this device should be weighed against any possible risk.

Warnings and Precautions:*

1. Warning: Sterile, Single use: Do not reuse, reprocess
or resterilize. Reuse of device creates a potential risk of
serious injury and/or infection which may lead to death.

2. Warnmg Practitioners must be aware of complications

ciated with per: sheath introduction including

vessel wall perforation,® pleural and mediastinal injuries,"*

air embolism,"'*'73 sheath embolism, thoracic duct

laceration,? bacteremia, septicemia, thrombosis,*inadvertent

arterial puncture,” nerve damage, hematoma, hemorrhage,’
and dysrhythmias.

3. Warning: Do not apply excessive force in removing guide
wire, dilator, or sheath. If withdrawal cannot be easily
accomplished, a chest x-ray should be obtained and further
consultation requested.

4. Warning: The practitioner must be aware of potential air
embolism associated with leaving open needles, sheaths, or
catheters in venous puncture sites or as a consequence of
inadvertent disconnects. To lessen the risk of disconnects,
only securely tightened Luer-Lock connections should be
used with this device. Follow hospital protocol for all sheath
and side port maintenance to guard against air embolism.

5. Warning: Hemostasis valve must be occluded at all times to
minimize the risk of air embolism or hemorrhage. If catheter
introduction is delayed or catheter is removed, temporarily
cover valve opening with sterile-gloved finger until catheter
or obturator is inserted. Use Arrow® obturator, either
included with this product or sold separately, as dummy
catheter with hemostasis valve/side port assembly and
sheath. This will ensure that leakage does not occur and
inner seal is protected from contamination.”

6. Warning: Care should be exercised in passing spring-wire
guide. Use of excessive length of the guide wire into the
right heart can cause dysrhythmias, right bundle branch
block,’ and vessel wall, atrial or ventricular perforation.

7. Warning: Due to the risk of exposure to HIV (Human
Immunodeficiency Virus) or other blood borne pathogens,
health care workers should routinely use universal blood and
body-fluid precautions in the care of all patients.

8. Precaution: Do not suture directly to the outside diameter
of the sheath to minimize the risk of cutting or damaging
the sheath or impeding sheath flow.

9. Precaution: Indwelling sheaths should be routinely
inspected for desired flow rate, security of dressing, correct
position, and for proper Luer-Lock connection.

10. Precaution: Maintain the insertion site with regular
meticulous redressing using aseptic technique.

11. Precaution: Alcohol and acetone can weaken the structure
of polyurethane materials. Check ingredients of prep sprays
and swabs for acetone and alcohol content.

Acetone: Do not use acetone on sheath surface. Acetone may
be applied to skin but must be allowed to dry completely
prior to applying dressing.

Alcohol: Do not use alcohol to soak sheath surface or to
restore sheath patency. Care should be taken when instilling
drugs containing high concentration of alcohol. Always
allow alcohol to dry completely prior to applying dressing.

12. Precaution: Some disinfectants used at the sheath insertion
site contain solvents, which can attack the sheath material.
Assure insertion site is dry before dressing.

13. Precaution: Do not inflate balloon of flow-directed catheter
prior to insertion through catheter contamination shield to
minimize the risk of balloon damage.

A Suggested Procedure:

Use sterile technique.
Thermistor:

1. Precaution: Place patient in slight Trendelenburg position
as tolerated to reduce the risk of air embolism. If femoral
approach is used, place patient in supine position.

2. Prep area of anticipated venipuncture.
3. Drape puncture site as required.

4. Perform skin wheal using desired needle. In kits where
provided, a SharpsAway® disposal cup is used for the disposal
of needles. Push needles into foam after use. Discard entire cup
at completion of procedure. Precaution: Do not reuse needles
after they have been placed into the disposal cup. Particulate
matter may adhere to needle tip.

5. Insert tip of desired catheter through rubber seal end of
catheter contamination shield. Advance catheter through
tubing and hub at other end (refer to Fig. 1).

Catheter contamination

shield assemhly\

Catheter
(physician’s choice)

Rubber seal

Fig. 1

6. Slide entire catheter contamination shield to proximal end of
catheter.

7. If flow directed catheter is used, inflate and deflate balloon
with syringe to ensure integrity. Precaution: Do not exceed
balloon catheter manufacturer’s recommended volume.
Place catheter and catheter contamination shield on sterile
field awaiting final sheath placement.

8. Insert entire length of dilator through hemostasis valve into
sheath pressing hub of dilator firmly into hub of hemostasis
valve/side port assembly. Place assembly on sterile field
awaiting final sheath placement.

9. In kits where provided, use a 22 Ga. needle and syringe to
locate central vein.



10. Insert introducer catheter/needle assembly with attached syringe
into vein beside locater needle and aspirate. Remove locater
needle. Withdraw needle and attached syringe from introducer
catheter. If no free flow of venous blood is observed after needle
is removed, attach syringe to the catheter and aspirate until good
venous blood flow is established. Precaution: The color of the
blood aspirated is not always a reliable indicator of venous
access.'® Do not reinsert needle into introducer catheter.

Alternate Technique:
Introducer needle may be used in the standard manner as
alternative to catheter/needle assembly.

11. Because of the potential for inadvertent arterial placement,
verify venous access via a wave form obtained by a calibrated
pressure transducer (refer to Fig. 2).

20

N

Fig. 2

If a pressure transducer is not available, check for pulsatile flow.
Pulsatile flow is usually an indicator of inadvertent arterial puncture.

12. Insert desired tip of spring-wire guide through the introducer needle
or catheter into vein. If the “J” tip is used, prepare for insertion
by sliding the plastic tube over the “J” to straighten. Advance
the spring-wire guide in the routine fashion to the desired depth.
Advancement of “J” tip may require a gentle rotating motion.
Warning: Do not cut spring-wire guide to alter length. Do not

19. Feed catheter through sheath/valve assembly into vessel.
Advance catheter to desired position. Warning: Hemostasis
valve must be occluded at all times to minimize the risk
of air embolism or hemorrhage. If catheter introduction is
delayed, temporarily cover valve opening with sterile-gloved
finger until obturator is inserted. Use Arrow® obturator,
either included with this product or sold separately, as
dummy catheter with hemostasis valve/side port assembly
and sheath. This will ensure that leakage does not occur and
inner seal is protected from contamination.?®

20. Hold catheter in place and reposition catheter contamination
shield so that distal hub is approximately five inches (12.7 cm)
from hemostasis valve/side port assembly (refer to Fig. 3).

5 in. approx.

Fig. 3

21. Hold rear hub (seal end) of catheter contamination shield in
place. Disengage distal hub from inner feed tube by pulling
forward. Advance distal hub forward toward hemostasis valve/
side port assembly. Hold assembly in place (refer to Fig. 4).

Advance toward
~«———adapter

Press front (flanged) hub
over hemostasis valve cap
twist to lock in position

Rear hub (seal end) —
hold in place

withdraw spring-wire guide against needle bevel to
the risk of possible severing or damaging of spring-wire guide.

13. Hold spring-wire guide in place and remove introducer needle
or catheter. Precaution: Maintain firm grip on spring-wire
guide at all times.

14. Enlarge cutaneous puncture site with cutting edge of scalpel
positioned away from the spring-wire guide. Precaution: Do
not cut guide wire.

15. Thread tapered tip of dilator/sheath/valve assembly over spring-
wire guide. Grasping near skin, advance assembly with slight
twisting motion to a depth sufficient to enter vessel. Dilator
may be partially withdrawn to facilitate advancement of sheath
through tortuous vessel. Precaution: Do not withdraw dilator
until the sheath is well within the vessel to minimize the risk
of damage to sheath tip.

16. Advance sheath/valve assembly off dilator into vessel, again
grasping near skin and using slight twisting motion.

17. To check for proper sheath placement within the vessel, remove
side port end cap and attach syringe for aspiration. Hold sheath/
valve assembly in place and withdraw spring-wire guide and dilator
sufficiently to allow venous blood flow to be aspirated into side port.
Precaution: Maintain firm grip on spring-wire guide at all times.

18. Holding sheath/valve assembly in place, remove guide
wire and dilator as a unit. Place sterile-gloved finger over
hemostasis valve. Warning: To minimize the risk of
possible vessel wall perforation do not leave vessel dilator
in place as an indwelling catheter. Warning: Although the
incidence of spring-wire guide failure is extremely low,
practitioner should be aware of the potential for breakage
if undue force is applied to the wire. Flush and connect side
port to appropriate line as necessary.

Fig. 4

22. Press distal hub of catheter contamination shield
assembly cap. Twist to lock (refer to Fig. 5).

over

Fig. 5
« Orient slot in hub with locking pin on assembly cap.
« Slide hub forward over cap and twist.

23. Grasp catheter through front portion of catheter contamination
shield and hold in place while repositioning rubber seal end
as desired (refer to Fig. 6). Precaution: Do not reposition
rubber seal end once moved into final position.

Reposition seal
end as desired

Grasp catheter here

Fig. 6



24. Rubber seal end of catheter contamination shield should be secured
with sterile tape to inhibit catheter movement (refer to Fig. 7).
Precaution: Do not apply tape to the transparent sheathing
between the O-rings to minimize the risk of tearing material.

Sterile tape

thet
Rubber seal Catheter
Fig. 7
25. Use suture tab to secure sheath and/or anchor with a purse string

suture around the sheath suture ring. Precaution: Do not suture
directly to the outside diameter of the sheath to minimize
the risk of cutting or damaging the sheath or impeding flow.

26. Dress puncture site per hospital protocol. Precaution:
Maintain the insertion site with regular, meticulous
redressing using aseptic technique.

27. Record the insertion procedure on the patient’s chart.

Catheter Removal Procedure:

1. Precaution: Place the patient in a supine position.

2. Remove dressing, if applicable. Precaution: To minimize
the risk of cutting sheath, do not use scissors to remove
dressing.

3. Withdraw catheter from sheath. Warning: Hemostasis valve
must be occluded at all times to minimize the risk of air
embolism or hemorrhage. Temporarily cover valve opening
with sterile-gloved finger until catheter or obturator is inserted.

Sheath Removal Procedure:
1. Precaution: Place the patient in a supine position.

2. Remove dressing, if applicable. Precaution: To minimize the
risk of cutting sheath, do not use scissors to remove dressing.

3. If applicable, remove sutures from sheath. Precaution: Be
careful not to cut the sheath.

4. Withdraw device from sheath. Cover hemostasis valve with
sterile-gloved finger. Warning: Hemostasis valve must be
occluded at all times to minimize the risk of air embolism
or hemorrhage.

5. Warning: Exposure of the central vein to atmospheric
pressure may result in entry of air into the central venous
system. Remove sheath slowly, pulling it parallel to the skin. As
sheath exits the site, apply pressure with a dressing impermeable
to air, e.g. VASELINE®' gauze. Because the residual sheath track
remains an air entry point until completely sealed, the occlusive
dressing should remain in place for at least 24-72 hours dependent
upon the amount of time the sheath was indwelling.!62%29-3

6. Upon removal of the sheath, inspect it to make sure that the
entire length has been withdrawn.
7. Verify that the sheath was intact upon removal.

8. Document removal procedure.
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Produit d’introduction de gaine par voie percutanée
avec surface antimicrobes ARROWgfard

Efficacité et sécurité :
Nutilisez pas si I’emballage a été endommagé ou est déja ouvert.
Avertissement : Avant I’utilisation, lisez tous les avertissements
ainsi que toutes les mises en garde et les instructions de la notice
accompagnant le produit. Le non-respect du mode d’emploi
risquerait de causer des blessures graves ou d’entrainer le décés
du malade.
N’altérez pas la gaine ou tout autre composant de ce Kit/jeu
durant insertion, I’utilisation ou le retrait du matériel.
La procédure doit &tre effectuée par un personnel qualifié
appliquant une technique sans danger, faisant preuve d’une
excellente connaissance des points de repéres anatomiques et
des complications potentielles.
Surface antimicrobes ARROWgard : La gaine antimicrobes
Arrow consiste en une gaine en polyuréthane ayant regu en plus
un traitement antimicrobes sur la surface extérieure. L’activité
antimicrobes considérable en rapport avec cette surface antimicrobes
sur les cathéters et/ou les gaines a été démontrée des fagons suivantes :
< L’activité antimicrobes significative de la surface
antimicrobes ARROWgard a été démontrée par I’ utilisation
de tests d’inhibition contre les organismes suivants® :

Escherichia Coli
Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus epidermidis
Staphylococcus aureus
Klebsiella pneumoniae
Candida albicans
« Une inhibition de la croissance bactérienne sur la surface a
ét¢ démontrée contre les organismes communément associés
aux infections nosocomiales, tels que Staphylococcus
epidermidis et Staphylococcus aureus.>*
* Des études limitées sur 1’animal ont démontré in sifu une
activité antimicrobes sur la surface du cathéter ARROWg ard
durant sa manipulation et sa mise en place.'?

Des études limitées sur I’animal ont démontré une diminution
significative du taux de colonisation bactérienne le long du
cathéter ARROWg'ard."?

*Un essai clinique prospectif randomisé portant sur
403 insertions de cathéters chez des patients adultes dans
une USI médico-chirurgicale a montré que les risques de
colonisation des cathéters antimicrobes étaient inférieurs de
moitié a ceux des cathéters de contréle (p=0,003) et que ces
cathéters antimicrobes réduisaient de 80% les risques de
produire une bactériémie en rapport avec le cathéter (p=0,02).2

« Les cathéters antimicrobes Arrow ont conservé une activité
antimicrobes avec des zones d’inhibition de 4 a 10 mm
contre Staphylococcus aureus et Escherichia coli au bout de
10 jours d’implantation chez des rats.>*

« Des données complétes ont été obtenues pour 403 cathéters
(195 cathéters témoins et 208 cathéters antimicrobes) chez 158
patients. Les cathéters témoins retirés des patients qui recevaient
un traitement antibiotique systémique ont montré a 1’occasion
une activité de surface de faible niveau sans aucun rapport avec
la durée de sé¢jour des cathéters (zone moyenne d’inhibition +

écart type, 1,7 + 2,8 mm) ; par contre, les cathéters antimicrobes
ont montré uniformément une activité de surface résiduelle (zone
moyenne d’inhibition, 5,4 + 2,2 mm ; P < 0,002) qui a décliné
aprés des périodes prolongées in sifu. L’activité antimicrobes a
été constatée avec les cathéters antimicrobes qui sont restés en
place pendant une période pouvant atteindre 15 jours.

Les cathéters antimicrobes Arrow ont produit des zones
d’inhibition étendues in vitro (plage comprise entre 10 et
18 mm) contre les microbes suivants :

Staphylococcus aureus résistant a la méthicilline

Staphylococcus — aureus
méthicilline

résistant a la gentamicine/

Staphylococcus aureus
Staphylococcus epidermidis
Escherichia coli
Pseudomonas aeruginosa
Klebsiella pneumoniae
Candida albicans

« Aprés sept jours d’implantation, les cathéters ont conservé des
zones d’inhibition de 6-7 mm contre Staphylococcus aureus.'

L’activité antibactéries a été conservée contre Staphylococcus
epidermidis (concentration bactérienne de 10°) dans des
segments sous-cutanés de cathéters de surface antimicrobes
ARROWg'ard pendant un minimum de 120 heures, et, dans
certains cas, jusqu’a 520 heures aprés I’insertion des cathéters
chez des patients chirurgicaux cardiaques (a la fois des
cathéters a lumiére double et des cathéters a lumiére triple).
La taille de la zone d’inhibition a varié¢ de 2,5 a 10 mm au
bout de 500 heures dans les cathéters 7 Fr. a lumiére triple.

Si la quantité totale de sulfadiazine d’argent et de chlorhexidine
contenue sur la gaine a surface antimicrobes était relachée
de la gaine en une dose unique, les taux sanguins d’argent, de
sulfadiazine et de chlorhexidine seraient inférieurs a ceux qui sont
mesurés aprés usage clinique de ces substances a des posologies
reconnues sans danger lors de leur administration a travers les
mugqueuses ou la peau.'®

Le danger potentiel d’exposition des patients a ces deux agents,
la sulfadiazine d’argent et la chlorhexidine, sur la surface
antimicrobes, est considérablement inférieur au danger rencontré
avec ces substances lors de soins pour des brilures ou des
blessures cutanées, ou lors d’irrigations des muqueuses.'”

Aucun effet toxicologique secondaire n’a été associé a I’usage
clinique de cette surface antimicrobes malgré le fait que des
cathéters aient ét¢ implantés chez des patients sensibles aux
sulfonamides, mais qui ignoraient leur sensibilité." Toutefois
des réactions anaphylactiques séveres provoquées par la surface
antimicrobienne ARROWg'ard ont été signalées chez un nombre
limité de patients au Japon et en Grande-Bretagne (premier cas
signalé en mai 1996). Pour toutes informations complémentaires,
référez-vous 4 la section consacrée aux contre-indications.

Indications d’emploi :

L’introducteur de gaine par voie percutanée ARROWg'ard permet
un accés veineux et I’introduction du cathéter dans la circulation
centrale.



La surface antimicrobes ARROWg'ard a pour fonction d’aider a la
prévention des infections associées a la gaine. Elle ne doit pas étre
utilisée pour traiter des infections existantes, ni pour remplacer
un cathéter tunnellisé chez les patients devant subir un traitement
a long terme. Une étude clinique indique que les propriétés
antimicrobiennes du cathéter risquent de ne pas se révéler
efficaces s’il est utilisé pour une alimentation parentérale totale.®

Contre-indications :

L’introducteur de gaine antimicrobien ARROWg'ard Blue est
contre-indiqué chez les patients présentant une hypersensibilité
connue a la chlorhexidine, a la sulfadiazine d’argent ou aux
sulfamides. Des réactions anaphylactiques séveres provoquées par
la surface antimicrobienne ARROWg'ard Blue ont été signalées
chez un nombre limité de patients au Japon et en Grande-Bretagne
(premier cas signalé en mai 1996). Aucun cas d’hypersensibilité
n’a ét¢ signalé aux Etats-Unis. Entre son apparition en 1990 et le
mois d’octobre 1999, 20 cas d’hypersensibilité potentielle ont été
signalé dans le monde, dont 17 concernaient des individus d’origine
Jjaponaise vivant au Japon. La littérature indique que des personnes
d’origine japonaise ont eu de semblables réactions anaphylactiques a
la suite d’une administration locale de chlorhexidine. !\1418:192627.31.33
Si des réactions indésirables se produisent aprés la mise en place
de la gaine, retirez celle-ci immédiatement.

Groupes de patients particuliers :

1l n’y a pas eu d’études de contrdle portant sur 'utilisation de ce
produit chez les femmes enceintes,” les patients pédiatriques,
les nouveaux nés et les patients présentant une hypersensibilité
connue aux sulfamides, un érythéme polymorphe ou le syndrome
de Stevens-Johnson.!® Les avantages découlant de I’utilisation de
ce dispositif doivent étre évalués en fonction des risques potentiels.

Avertissements et Précautions : *

1. Avertissement : Stérile, 2 usage unique : Ne pas réutiliser,
retraiter ou restériliser. La réutilisation du produit crée un
risque potentiel de blessure et/ou d’infection grave pouvant
causer le décés.

2. Avertissement : Les praticiens doivent &tre au courant des
a Pintrod d’une gaine par voie
percutanee, notamment la perforation de la paroi du vaisseau,*

les blessures pleurales et médiastinales,'” les boli

Utilisez ’obturateur Arrow qui est joint a ce produit,
ou vendu séparément, pour remplacer le cathéter avec

ble de valve h ique/port latéral et gaine. Ceci
empéchera toute fuite et protégera le joint d’étanchéité
intérieur contre tout risque de contamination.”

6. Avertissement Il faut prendre des précautions lors
de lintroduction du fil de guidage métallisé spiralé.
Lintroduction d’une longueur excessive de fil dans le coeur
droit peut causer une dysrythmie, un bloc de la branche
de droite’ ou une perforation de la paroi du vaisseau, de
Poreillette ou du ventricule.

7. Avertissement : En raison des risques d’exposition au Virus
de I’ défici I ine (VIH) ou a tout autre
agent pathogéne a diffusion hématogéne, le personnel
medlcal doit prendre toutes les mesures de précaution

p bles lors des ipulations de sang ou d’autres
fluides corporels, ceci avec tous les patients.

8. Précaution : Ne suturez pas directement au diamétre
extérieur de la gaine pour éviter de couper ou d’endommager
la gaine, ou d’empécher le passage dans la gaine.

9. Précaution : Il faut inspecter réguliérement les gaines a
demeure pour vérifier le débit, I’intégrité du pansement, la
position et le raccord Luer-Lock.

Entretenez le site d’insertion en changeant

10. Précaution :
éticul le | parla aseptique.

—
=

. Précaution : L’alcool et ’acétone peuvent affaiblir la structure
des matériaux en polyuréthanne. Vérifiez que les pulvérisateurs
etles tampons d’ouate utilisés pour la préparation préopératoire
ne contiennent pas d’acétone ou d’alcool.

Acétone : N’utilisez pas d’acétone sur la surface de la gaine.
11 est possible d’appliquer de I’ sur la peau, mais il
faut la laisser sécher 1¢ t avant d’appliq un
pansement.

Alcool : Ne faites pas tremper la gaine dans de I’alcool
et n’utilisez pas d’alcool pour dégager tout blocage de la
gaine. Il faut faire trés attention lors de ’administration de
médicaments contenant une forte concentration d’alcool.
Laissez toujours I’alcool sécher complétement avant
d’appliquer un pansement.

gazeuses,*' >3 les embolies de gaines, la lacération du canal
thoracique,? les bactériémies, les septicémies, les thromboses,*
la perforation de Partére,” ’end, de
nerfs, les hématomes, des hémorragies® et des dysrythmies.

3. Averti : N’appliq pas une force excessive en
retirant le fil de guldage métallisé spiralé, le dilatateur ou la
gaine. Si le retrait s’aveére difficile, faites une radiographie

thoracique et d dez I’avis d’un méd,

4. Avertissement : Le praticien doit &tre conscient des risques
d’embolie gazeuse associés au fait de laisser des aiguilles,
de gaines ou de cathéters ouverts dans des sites de

12. Pré : Certains désinfectants utilisés sur le site
d’insertion de la gaine contiennent des solvants qui
peuvent attaquer le matériau de la gaine. Assurez-vous que
le site d’insertion est sec avant d’appliquer le pansement.

13. Précaution : Ne pas gonfler le ballonnet du cathéter ﬂottant
avant insertion par le | lier anti jon du
pour le risque d’end le ball

Procédure suggérée : Utilisez

la technique stérile.
Thermistance :

perforations vei ou de débranch t: id 1
Pour réduire le risque de débranchement, n’utilisez que
des raccords Luer-Lock solidement assujettis avec ce
dispositif. Suivez le protocole hospitalier pour I’entretien
de toutes les gaines et de tous les ports latéraux afin
d’éviter le risque d’embolie gazeuse.

5. Averti : La valve h ique doit étre bouchée
a tout moment afin d’éviter le risque d’embolie gazeuse
ou d’hémorragie. En cas de retard dans ’introduction du
cathéter, ou sile cathéter est retiré, couvrez temporairement
Pouverture de la valve avec un doigt recouvert d’un gant
stérile jusqu’a Pinsertion du cathéter ou de Iobturateur.

1. Pré : Placez le patient dans I’amorce de la position
de Trendelenburg suivant ce qui sera toléré afin de réduire
le risque d’embolie gazeuse. Si I’approche fémorale est
utilisée, mettez le patient en position couchée sur le dos.

2. Préparez la zone prévue pour la ponction veineuse.

3. Recouvrez le site de la ponction de champs stériles suivant les
besoins.

4. Effectuez une saillie cutanée en utilisant I'aiguille désirée. Dans
certains kits, une pelote SharpsAway est utilisée pour jeter
les aiguilles. Enfoncez les aiguilles dans la mousse aprés les
avoir utilisées. Jetez toute la pelote a Iissue de la procédure.



Précaution : Ne réutilisez pas les aiguilles aprés les avoir
enfoncées dans la pelote de mousse. Des matiéres particulaires
risquent d’adhérer a la pointe de Paiguille.

Insérez le bout désiré du cathéter a travers le joint d’étanchéité
en caoutchouc du bouclier anticontamination du cathéter.
Faites avancer le cathéter dans la tubulure et la garde a I’autre
extrémité (cf. Fig. 1).

Faites glisser tout le bouclier anticontamination du cathéter
jusqu’a I’extrémité proximale du cathéter.

Si un cathéter flottant est utilisé, gonflez et dégonflez le
ballonnet avec une seringue pour en assurer 1'intégrité.
Précaution : Ne dépassez pas le volume recommandé par
le fabricant du cathéter a ballonnet. Placez le cathéter et le
bouclier anticontamination du cathéter sur un champ stérile en
attendant le positionnement final de la gaine.

Insérez toute la longueur du dilatateur a intérieur de la
gaine, en passant par la valve hémostatique, tout en enfongant
fermement la garde du dilatateur dans la garde de I’ensemble
de valve hémostatique/port latéral. Placez I’ensemble sur un
champ stérile en attendant le positionnement final de la gaine.

Certains kits contiennent une aiguille de calibre 22 Ga. et une
seringue pour permettre la localisation de la veine centrale.

Insérez I’ensemble de cathéter d’introduction/aiguille avec la
seringue attachée dans la veine a c6té de ’aiguille de localisation
et aspirez. Retirez 'aiguille de localisation. Séparez I’aiguille
et la seringue qui lui est attachée du cathéter d’introduction. Si
vous n’observez aucun écoulement de sang veineux aprés le
retrait de 1’aiguille, attachez la seringue au cathéter et aspirez
jusqu’a ce qu’un écoulement de sang veineux satisfaisant soit
amorcé. Précaution : La couleur du sang aspiré n’est pas
toujours un bon indicateur de I’accés veineux.'s Ne réinsérez
pas Paiguille dans le cathéter d’introduction.

Autre technique possible :

Vous pouvez utiliser 1’aiguille d’introduction de la maniére
standard, a la place de I’ensemble de cathéter/aiguille.

. En raison du risque de placement artériel accidentel, vérifiez

Iaccés veineux au moyen d’une forme d’onde obtenue par un
capteur de pression étalonné (cf. Fig. 2).

Si vous ne disposez pas d’un capteur de pression, vérifiez
le pouls. Le pouls est généralement un indicateur d’une
perforation accidentelle de I’artére.

. Insérez le bout désiré du fil de guidage métallisé spiralé dans la

veine au moyen de I’aiguille ou du cathéter d’introduction. Si le
bout en forme de “J” est utilisé, préparez I'insertion en faisant
glisser la tubulure en plastique par dessus le bout en “J” pour
le redresser. Faites avancer le fil de guidage métallisé spiralé
de la fagon ordinaire jusqu’a la profondeur désirée. Il peut étre
nécessaire de tourner légérement le bout en “J” pour le faire
avancer. Avertissement : Ne coupez pas le fil de guidage
métallisé spiralé pour en altérer la longueur. Ne retirez
pas le fil de guidage métallisé¢ spiralé contre le biseau de
’aiguille afin de réduire au minimum le risque de rupture ou
d’end t du fil de guidage métallisé spiralé.

. Tout en maintenant le fil de guidage métallisé spiralé en place,

retirez "aiguille ou le cathéter d’introduction. Précaution :
Maintenez tout le temps une prise siire sur le fil de guidage
métallisé spiralé.

Agrandissez le site de la ponction cutanée tout en vous assurant
que le bord tranchant du scalpel est orienté dans le sens opposé a
celui du fil de guidage métallisé spiralé. Précaution : Ne coupez
pas le fil de guidage.

15. Enfilez la pointe conique de I’ensemble de dilatateur/gaine/
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valve au-dessus du fil de guidage métallis¢ spiralé. Tout en
saisissant pres de la peau, faites avancer I’ensemble avec un
léger mouvement de torsion jusqu’a une profondeur suffisante
pour pénétrer a I’intérieur du vaisseau. Il est possible de
retirer partiellement le dilatateur pour faciliter la progression
de la gaine le long du vaisseau tortueux. Précaution : Ne
retirez pas le dilatateur avant que la gaine soit nettement a
Pintérieur du vaisseau pour réduire au minimum le risque
d’endommagement de la pointe de la gaine.

. Faites avancer I’ensemble de gaine/valve pour le faire sortir du

dilatateur et le faire pénétrer a I’intérieur du vaisseau, a nouveau
en le saisissant prés de la peau et en le faisant Iégérement tourner.

. Pour vérifier le placement de la gaine a 'intérieur du vaisseau,

retirez le bouchon de I’extrémité du port latéral et attachez
la seringue en vue de I’aspiration. Maintenez I’ensemble de
gaine/valve en place et retirez suffisamment le fil de guidage
métallisé spiralé et le dilatateur pour permettre I’aspiration du
sang veineux dans le port latéral. Précaution : Maintenez tout
le temps une prise siire sur le fil de guidage métallisé spiralé.

Tout en tenant I’ensemble de gaine/valve en place, retirez le
fil de guidage métallisé spiralé et le dilatateur ensemble. Placez
un doigt couvert d’un gant stérile sur la valve hémostatique.
Avertissement : Pour réduire le risque de perforation de la
paroi du vaisseau, ne laissez pas le dilatateur de tissus en place
pour jouer le role d’un cathéter a demeure. Avertissement :
Bien que le risque de bris du fil de guidage métallisé spiralé
soit extrémement faible, le praticien doit étre conscient d’un tel
risque si I’on applique une force excessive sur le fil. Lavez le port
latéral et connectez-le a la conduite appropriée suivant les besoins.

. Faites entrer le cathéter a I'intérieur du vaisseau a travers

I’ensemble de gaine/valve. Faites avancer le cathéter jusqu’a
la position désirée. Averti : La valve hé ique
doit toujours étre bouchée afin de réduire au minimum le
risque d’embolie gazeuse ou d’hémorragie. En cas de retard
dans lintroduction du cathéter, couvrez temporairement
Pouverture de la valve avec un doigt recouvert d’un
gant stérile jusqu’a Pinsertion de Dobturateur. Utilisez
Pobturateur Arrow qui est joint a ce produit, ou vendu
séparément, pour remplacer le cathéter avec ensemble de
valve hémostatique/port latéral et gaine. Ceci empéchera
toute fuite et protégera le joint d’étanchéité intérieur contre
tout risque de contamination.”

Tout en maintenant le cathéter en place, repositionnez le
bouclier anticontamination du cathéter de fagon a ce que la
garde distale soit approximativement a 12,7 cm de I’ensemble
de valve hémostatique/port latéral (cf. Fig. 3).

. Maintenez la garde arriére (joint d’étanchéité de I’extrémité)

du bouclier anticontamination du cathéter en place. Dégagez
la garde distale de la tubulure d’alimentation intérieure en la
tirant vers I’avant. Faites avancer la garde distale vers I’avant,
en direction de I’ensemble de valve hémostatique/port latéral.
Maintenez ’ensemble a sa place (cf. Fig. 4).

Enfoncez la garde distale du bouclier anticontamination
du cathéter au-dessus du bouchon de I’ensemble. Serrez en
tournant pour verrouiller (cf. Fig. 5)

« Orientez la fente dans la garde avec la broche de verrouillage
sur le bouchon de I’ensemble.

« Faites glisser la garde vers I’avant, au-dessus du bouchon,
et serrez en tournant.

. Saisissez le cathéter par la partie avant du bouclier

anticontamination du cathéter et maintenez-le en place
pendant que vous repositionnez le joint d’étanchéité en
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caoutchouc comme vous le désirez (cf. Fig. 6). Précaution :
Ne repositionnez pas le joint d’étanchéité en caoutchouc
une fois qu’il se trouve dans cette position définitive.

. I faut assujettir le joint d’étanchéité en caoutchouc du bouclier

anticontamination du cathéter avec un ruban stérile afin
d’empécher tout mouvement du cathéter (cf. Fig. 7). Précaution :
N’appliquez pas de ruban sur la partie de la gaine qui est
comprise entre les joints toriques pour minimiser le risque de
déchirer du matériau.

. Utilisez des pattes de suture pour attacher la gaine et/ou ancrez-

la avec un fil de suture tout autour de I’anneau de suture de la
gaine. Précaution : Ne suturez pas directement au diamétre
extérieur de la gaine pour réduire au minimum le risque
de couper ou d’endommager la gaine, ou d’empécher le
passage dans la gaine.

Pansez le site de la ponction conformément au protocole
hospitalier. Précaution : Entretenez le site d’insertion en
1 éticul le par la teck

aseptique.

. Inscrivez la procédure d’insertion appliquée sur la pancarte

du patient.

Procédure de retrait du cathéter :

1.
2.

Précaution : Mettez le patient en position couchée sur le dos.

Retirez le pansement le cas échéant. Précaution : N’ utilisez
pas de ciseaux pour retirer le pansement afin de réduire au
minimum le risque de couper la gaine.

Retirez le cathéter de la gaine. Avertissement : La valve
hé ique doit &tre bouchée a tout t afin d’éviter
le risque d’embolie gazeuse ou d’hémorragie. Couvrez
temporairement I’ouverture de la valve avec un doigt recouvert
d’un gant stérile jusqu’a I’insertion du cathéter ou de I’ obturateur.

Procédure de retrait de la gaine :

1.
2.

7.
8.

Précaution : Mettez le patient en position couchée sur le dos.

Retirez le pansement le cas échéant. Précaution : N'utilisez
pas de ciseaux pour retirer le pansement afin de réduire au
minimum le risque de couper la gaine.

Le cas échéant, retirez les sutures de la gaine. Précaution :
Faites attention de ne pas couper la gaine.

Retirez le dispositif de la gaine. Recouvrez la valve hémostatique
avec un doigt couvert d’un gant stérile. Avertissement : La
valve hémostatique doit étre bouchée a tout moment afin
d’éviter le risque d’embolie gazeuse ou d’hémorragie.

Avertissement : L’exposition de la veine centrale a la pression
atmosphérique risque de causer la pénétration d’air dans
le systtme veineux central. Retirez lentement la gaine, en la
tirant parallélement a la peau. Pendant que la gaine sort du site,
appliquez de la pression avec un pansement étanche a Iair, ¢. a
d., de la gaze VASELINE. Etant donné que la piste résiduelle de
la gaine est toujours un point d’entrée de ’air tant qu’elle n’est
pas rendue complétement étanche, le pansement occlusif doit
rester en place pendant au moins 24 a 72 heures, suivant la durée
pendant laquelle la gaine est restée a demeure. 0252932

Inspectez la gaine aprés I’avoir retirée pour vous assurer que
toute sa longueur a été retirée.

Assurez-vous que la gaine est intacte a I’issue du retrait.

Documentez la procédure de retrait.

Arrow International, Inc. recommande que [I’utilisateur se
familiarise avec la documentation de référence.

*Si vous avez des questions ou si vous désirez des ouvrages de
référence supplémentaires, veuillez entrer en contact avec Arrow
International, Inc.
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Perkutane Schleusen-Einfiithrungsvorrichtung
mit antimikrobieller ARROWg'ard Oberflichenbeschichtung

Hinweise zur Sicherheit und
Leistungsfihigkeit:

Nicht verwenden, wenn die Packung offen oder beschidigt ist.
Warnung: Vor Gebrauch alle War g ick Bnal

und Anleitungen in der Packungsbeilage lesen. Wenn dies nicht
getan wird, kann es zu schweren Verletzungen oder zum Tod
des Patienten kommen.

v,
Vor

An der Schleuse, sowie anderen Komponenten der Ausstattung/
Garnitur diirfen wihrend der Einfiihrung, Verwendung oder
Entfernung keinerlei Anderungen vorgenommen werden.

Das Verfahren mufl von geschultem Personal, das iiber die
anatomischen Verhiiltnisse, eine sichere Technik und potentielle
Komplikationen informiert ist, durchgefiihrt werden.
Antimikrobielle ARROWg'ard-Oberfliche: Die antimikrobielle
Arrow-Schleuse besteht aus Polyurethan, wobei die dufiere Oberflidche
mit einer antimikrobiellen Beschichtung versehen wurde. Die gute
antimikrobielle Wirkung dieser antimikrobiellen Oberfliche auf
Kathetern und/oder Schleusen wurde folgendermafen demonstriert:

« Eine  signifikante  antimikrobielle ~ Wirkung  der
antimikrobiellen ARROWglard-Oberfliche konnte mit Hilfe
des Zonenhemmtests gegen folgende Mikroorganismen
gezeigt werden?:

Escherichia coli
Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus epidermidis
Staphylococcus aureus
Klebsiella pneumoniae
Candida albicans

« Eine Kontakthemmung des mikrobiellen Wachstums an der
Oberflache konnte besonders fiir Bakterien, die nosokomiale
Infektionen hervorrufen, z.B. Staphylococcus epidermidis
und Staphylococcus aureus, gezeigt werden.>*

< Eine antimikrobielle Wirkung der Oberfliche des
ARROWgard-Katheters konnte in einigen Tierversuchen in
situ wihrend der Handhabung und Plazierung des Katheters
demonstriert werden.'?

In diesen Studien wurde eine signifikante Abnahme
der bakteriellen Besiedlung an der Oberfliche des
ARROWgard-Katheters gezeigt."

« In einer prospektiven, randomisierten, klinischen Studie, bei
der 403 Katheter bei erwachsenen Patienten auf einer intern-
chirurgischen Intensivstation eingefiihrt wurden, konnte
gezeigt werden, daB3 eine Kolonisation der antimikrobielle
Katheter um 50% weniger wahrscheinlich war, als eine
solche der Kontrollkatheter (p=0,003), und daBl das Auftreten
einer durch den Katheter verursachten Bakteridmie
beim Gebrauch des antimikrobiellen Katheters um 80%
weniger wahrscheinlich war, als bei der Verwendung eines
Kontrollkatheters (p=0,02).2

Zehn Tage nach Implantation in Ratten hatten antimikrobielle
Arrow-Katheter  ihre antibakterielle Wirkung gegen
Staphylococcus aureus und Escherichia coli mit Hemmzonen
von 4-10 mm beibehalten.?*

« Detaillierte ~ Daten  wurden von 403  Kathetern
(195 Kontrollkathetern und 208 antimikrobiellen Kathetern),
die bei 158 Patienten verwendet wurden, erhalten.
Kontrollkatheter, die von Patienten, die mit systemischen
Antibiotika behandelt wurden, entfernt wurden, zeigten
gelegentlich eine geringe Oberflachenaktivitdt (mittlere
Hemmzone: 1,7 + 2,8 mm SD), die unabhingig von der
Zeit, wihrend der der Katheter implantiert war, war. Im
Gegensatz dazu zeigten alle antimikrobiellen Katheter
eine residuelle Oberflichenaktivitdt (mittlere Hemmzone:
5,4+2,2 mm; P<0,002), die nach lingerer Zeit in situ abnahm.
Antimikrobielle Katheter zeigten noch nach 15-tigiger
Anwendung am Patienten eine antimikrobielle Wirkung.??

*Bei der Untersuchung von antimikrobiellen Arrow-
Kathetern in vitro wurden groe Hemmzonen (10-18 mm)
gegen folgende Mikroorganismen gefunden:

Methicillin-resistenter Staphylococcus aureus

G icin/Methicillin-
Staphylococcus aureus
Staphylococcus epidermidis
Escherichia coli

Staphylococcus aureus

Pseudomonas aeruginosa
Klebsiella pneumoniae
Candida albicans
« Sieben Tage nach Implantation wurden noch Hemmzonen
von 6-7 mm bei Untersuchung der Katheter mit
Staphylococcus aureus gefunden.'”

« Gegen Staphylococcus epidermidis (bei einer bakteriellen
Konzentration von 10°) von subkutanen Segmenten des
ARROWgard Katheters mit antimikrobieller Oberfliche
wurde eine antimikrobielle Wirkung zumindest 120 Stunden
lang und in manchen Fillen bis zu 520 Stunden lang nach
der Einfiihrung eines zwei- oder dreilumigen Katheters bei
Patienten, die sich einer Herzoperation unterzogen hatten,
beibehalten. Die Hemmzone war bei dreilumigen Kathetern
(7 Fr.) nach 500 Stunden 2,5-10 mm.}

Wenn die Gesamtmenge von Silber-Sulfadiazin und Chlorhexidin,
die in der antimikrobiellen Oberflichenbeschichtung der Schleuse
enthalten ist, von der Schleuse als Einzeldosis freigesetzt wiirde,
wiren die Silber-, Sulfadiazin- und Chlorhexidinblutspiegel geringer,
als die Blutspiegel nach klinischer Anwendung festgelegter, sicherer
Dosen dieser Komponenten auf Haut oder Schleimhéuten.'®

Der potentielle Kontakt des Patienten mit Silber-Sulfadiazin und
Chlorhexidin an der antimikrobiellen Oberfliche ist wesentlich
geringer als der Kontakt mit diesen Substanzen, wenn diese zur
Behandlung von Brandwunden oder Hautabschiirfungen bzw. zur
Spiilung von Schleimhéuten eingesetzt werden. '

Toxische Nebenwirkungen wurden bei klinischer Anwendung der
antimikrobiellen Oberfliche nicht beobachtet, obwohl der Katheter
bei Patienten mit Uberempfindlichkeit gegen Sulfonamide (die
nichts von ihrer Uberempfindlichkeit wuften) eingesetzt wurde.! Es
wurde jedoch berichtet, daB die antimikrobielle ARROWg'ard Blue
Oberfliche schwere anaphylaktische Reaktionen bei einer kleinen Zahl
von Patienten in Japan und Grofbritannien (der erste Fall wurde im
Mai 1996 berichtet) hervorgerufen hat. Weitere Informationen finden
Sie im Abschnitt “Kontraindikationen™.



Indikationen:

Die perkutane Schleusen-Einfiihrungsvorrichtung mit ARROWg 'ard-
Oberfliche erméglicht venosen Zugang und die Einfiihrung von
Kathetern in den zentralen Blutkreislauf.

Die antimikrobielle ARROWg'ard-Oberfliche soll ~Schutz
gegen Schleusenbedingte Infektionen bieten. Sie ist weder zur
Behandlung existierender Infektionen gedacht noch als Ersatz fiir
einen Verweilkatheter bei Patienten, die tiber lingere Zeit behandelt
werden. Ergebnisse einer klinischen Studie weisen darauf hin, daf}
der Katheter moglicherweise keine antimikrobielle Wirkung hat,
wenn er zur Verabreichung von vollstandiger kiinstlicher Erndhrung
verwendet wird.®

Kontraindikationen:

Das antimikrobielle ARROWg'ard Blue Schleuseneinfiihrbesteck ist
bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Chlorhexidin,
Silber-Sulfadiazin und/oder Sulfonamide kontraindiziert. Es wurde
berichtet, daB die antimikrobielle ARROWg'ard Blue Oberfliche
schwere anaphylaktische Reaktionen bei einer kleinen Zahl von
Patienten in Japan und Grofbritannien (der erste Fall wurde im
Mai 1996 berichtet) hervorgerufen hat. Berichte iiber Fille von
Uberempfindlichkeit in den Vereinigten Staaten liegen nicht vor.
Seit der Einfiihrung des Katheters im Jahre 1990 bis Oktober 1999
wurde weltweit iiber 20 Flle mit potentieller Uberempfindlichkeit
berichtet. Bei 17 dieser Fille handelte es sich um Personen
Jjapanischer Abstammung, die in Japan leben. In der Literatur finden
sich Berichte, die dhnliche anaphylaktische Reaktionen auf topische
Chlorhexidin-Verabreichung bei Patienten japanischer Abstammung
beschreiben, !1:1418.19.26273133 Dje Schleuse unverziiglich entfernen,
falls nach der Plazierung der Schleuse Nebenwirkungen auftreten.

Besondere Patientengruppen:

Kontrollierte Studien mit diesem Produkt wurden nicht bei
schwangeren Frauen,” Kindern und Neugeborenen oder Patienten mit
bekannter Sulfonamid-Uberempfindlichkeit, Erythema multiforme
oder Stevens-Johnson-Syndrom'® durchgefiihrt. Die Vorteile einer
Verwendung dieser Vorrichtung sollten gegen die moglichen Risiken
abgewogen werden.

Warnungen und Vorsichtsmainahmen:*

1. Warnung: Steril, fiir den Einmalgebrauch: Nicht
wiederverwenden, wiederaufbereiten oder erneut
sterilisieren. Eine Wiederverwendung der Vorrichtung birgt
das potenzielle Risiko einer schweren Verletzung und/oder
Infektion, die zum Tod fiihren kann.

fol d

. Warnung: Arzte iiber Komplik

die bei einer perkutanen Schleuseneinfiihrung auftreten

konnen, informiert sein: Gefiwandperforation,* Pleura-

und  Medastinumverletzungen,'*  Luftembolie,®!>!7:3
bolische Verschl g der Schl Verletzung des

Ductus thoracicus,’ Bakteriimie, Septikimie, Thrombose,*

versehentliche ~ Arterienp Nerv hiidi

Himatome, Blutung® und Dysrhythmien.

ktion,”

. Warnung: Beim Entfernen des Fiihrungsdrahtes, des
Dilatators oder der Schleuse Keine iibermifiige Kraft
anwenden. Wenn sich diese nicht leicht herausziehen
lassen, sollte eine Thorax-Rontgenaufnahme angefertigt
werden und eine weitere Konsultation eingeleitet werden.

. Warnung: Arzte miissen iiber die Maoglichkeit einer
Luftembolie informiert sein, die auftreten kann, wenn
Kaniilen, Schleusen oder Katheter offen in vendsen
Punkti llen liegen gel werden, oder wenn es zu

beabsichtigten Disk ktionen kommt. Um das Risiko
von Diskonnektionen zu verringern, sollten nur sorgfiltig
verschraubte Luer-Lock-Verbindungen mit diesem Geriit
zum Einsatz kommen. Folgen Sie den in Ihrer Klinik

geltenden Ru‘hthmen bei der Wartung von Schleusen und
hli zur Ver g einer Luftemboli

. Warnung: Das Himostaseventii mufl immer geschlossen
sein, um das Risiko einer Luftembolie oder Blutung auf
ein Minimum herabzusetzen. Wenn sich die Einfiihrung
des Katheters verzogert oder der Katheter entfernt wurde,
Ventiloffnung voriibergehend mit einem Finger in einem
sterilen Handschuh bedecken, bis der Katheter oder
Obturator eingefiihrt sind. Ein Arrow-Obturator, der sich
entweder in der Packung befindet oder separat erhiltlich ist,
sollte als Blindkatheter mit der Baugruppe Himostaseventil/

hluf} und der S verwendet werden. Dadurch
wird sichergestellt, daf keine Leckage zustande kommt, und
dafB die innere Abdichtung vor Kontamination geschiitzt ist.

. Warnung: Federfiihrungsdraht vorsichtig vorschieben.
‘Wenn ein zu langes Stiick des Fithrungsdrahtes in die rechte
Herzhiilfte vorgeschoben wird, kann es zu Dysrhythmien,
Rechtsschenkelblock® oder Perforation der Gefifiwand, des
Vorhofs oder der Kammer kommen.

. Warnung: Da das Risiko einer Infektion mit dem humanen
Immundefizienzvirus (HIV) und anderen durch Blut
ubertragbaren Keimen besteht, sollte das Personal immer

11 Vorsich h im Umgang mit Blut und

Korperfliissigkeiten treffen.

. Vorsichtsmainahme: Niihte nicht an der Auflenseite der
Schleuse anlegen, um Einstiche oder Beschidigungen zu
vermeiden und den Durchflufl nicht zu behindern.

Anah

Vorsich Li sollten
routinemiflig auf die gewiinschte Flufirate, sicheren
Verband, korrekte Lage und entsprechende Luer-Lock-
Verbindungen untersucht werden.

. Vorsichtsmainahme:  Verband der Punktionsstelle
regelmiflig unter aseptischen Bedingungen wechseln.

q Qehl

. Vorsichtsmafinahme: Alkohol und Azeton kénnen die
Struktur von Polyurethan schwichen. Bestandteile von
Sprays zur Vorbereitung der Haut fiir chirurgische
Eingriffe und Tupfern auf Azeton und Alkohol iiberpriifen.

Azeton: Azeton nicht auf eine Schleusenoberfliche aufbringen.
Azeton kann auf der Haut verwendet werden, mufl aber
vollstéindig getrocknet sein, bevor ein Verband angelegt wird.

Alkohol: Schleusen diirfen nicht in Alkohol eingeweicht werden.
Alkohol darf nicht zur Wiederherstellung der Durchgingigkeit
einer Schleuse verwendet werden. Bei der Verabreichung von
Medik die hochk rierten Alkohol enthalten,
sollte k s vorsichtig vor werden. Alkohol immer
vollstindig trocknen lassen, bevor ein Verband angelegt wird.

Rnal M.

. Vorsich h der  Schleusen-
Einfiihr D ittel enthalten
Losemittel, die das Material der Schleuse angreifen kénnen.
Vergewissern Sie sich, daf} die Einfithrungsstelle trocken ist,

bevor der Verband angelegt wird.

an
1l ver d i

. Vorsichtsmafinahme: Um das Risiko einer Schidigung
des Ballons auf ein Minimum herabzusetzen, sollte
der Ballon des in der Stromungsrichtung eingefiihrten
Katheters nicht vor der Einfiihrung durch den Katheter-
Kontaminationsschutz gefiillt werden.

Es wird empfohlen, unter sterilen

Bedingungen zu arbeiten.

Thermistor:

1. Vorsichtsmainahme: Patienten nach Moglichkeit in eine
leichte Trendelenburg-Lagerung bringen, um das Risiko

einer Luftembolie zu verringern. Bei femoralem Zugang
sollte der Patient auf dem Riicken liegen.
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. Ausgewihlte  Spitze

Venen-Punktionsstelle vorbereiten.
Punktionsstelle wie gewdhnlich abdecken.

Lokalandsthesie mit entsprechender Kaniile durchfiihren. Soweit
vorhanden, wird ein SharpsAway-Entsorgungsnapf fiir die
Entsorgung von Kaniilen verwendet. Nach Gebrauch Kaniilen in
das Schaumkissen stecken. Nach Beendigung des Vorgangs den
ganzen Napf wegwerfen. Vorsichtsmafinahme: Kaniilen nicht
wiederverwenden, nachdem sie in den Entsorgungsnapf
gelegt wurden, da Partikel der Nadelspitze anhaften kénnen.

Spitze des ausgewihlten Katheters durch die Gummiabdichtung
am Ende des Katheter-Kontaminationsschutzes einfiihren.
Katheter durch den Schlauch und das Ansatzstiick am anderen
Ende vorschieben (siche Abb. 1).

Den  gesamten  Katheter-Kontaminationsschutz
proximalen Ende des Katheters schicben.

zum

Wenn der Katheter in der Stromungsrichtung eingefiihrt
wird, den Ballon mit einer Spritze aufblasen und wieder
entleeren um sicherzustellen, daf§ der Ballon unbeschédigt ist.
Vorsichtsmafinahme: Das vom Hersteller des Ballonkatheters
empfohlene Volumen darf nicht iiberschritten werden. Den
Katheter und den Katheter-Kontaminationsschutz vor Plazierung
der Scheide auf ein steriles Tuch legen.

Den Dilatator vollstindig durch das Hamostaseventil in die
Schleuse einfiihren, wobei das Ansatzstiick des Dilatators
fest in das Ansatzstiick der Baugruppe Ventil/Seitenanschluf3
gesteckt werden soll. Die Baugruppe vor Plazierung der
Schleuse auf ein steriles Tuch legen.

Wenn vorhanden, eine 22-Ga.-Kaniile mit Spritze zur
Auffindung der zentralen Vene verwenden.

. Die Baugruppe Katheter/Kaniilensatz mit aufgesteckter Spritze

in die Vene neben der Leitnadel einfithren und aufziehen.
Leitnadel entfernen. Kaniile mit aufgesteckter Spritze vom
Einfiihrungskatheter entfernen. Wenn kein vendses Blut nach
Entfernung der Kaniile sichtbar ist, Spritze auf den Katheter
stecken und aufziehen, bis ausreichend vendses Blut sichtbar wird.
Vorsicht: Die Farbe des aspirierten Blutes ist nicht immer ein
Beweis dafiir, dal das Blut aus einer Vene stammt.'s Kaniile
nicht nochmals in den Einfiihrungskatheter einfiihren.

Alternative Technik:

Eine Einfiihrungskaniile kann als Alternative zur Baugruppe
Katheter/Kaniile verwendet werden.

. Da eine unbeabsichtigte Arterienpunktion méglich ist, sollte

die intravendse Plazierung an der Form einer Welle, die mittels
eines geeichten Druckumwandlers erhalten wird, verifiziert
werden (siche Abb. 2).

Wenn ein Druckumwandler nicht zur Verfligung steht, feststellen,
ob der BlutfluB pulsiert. Pulsierender Blutfluf} ist im allgemeinen
ein Zeichen fiir eine unbeabsichtigte Arterienpunktion.

des Federfihrungsdrahtes durch ~die
Einfiihrungskaniile oder den Katheter in die Vene einfiihren. Wenn
die j-formige Spitze verwendet wird, muf} sie vor der Einfiihrung
begradigt werden, indem ein PlastikrShrchen dariibergeschoben
wird. Federfiihrungsdraht dann wie {iblich an die gewiinschte Stelle
vorschieben. Das Vorschieben der j-formigen Spitze erfordert u.U.
cine leichte Drehbewegung. Warnung: Federfiihrungsdraht
nicht kiirzen. Der Federfiithrungsdraht darf nicht gegen den
Kaniilenschliff herausgezogen werden, um das Risiko eines
Durchreifiens oder einer Beschidigung des Fiihrungsdrahtes
auf ein Minimum herabzusetzen.

. Federfithrungsdraht festhalten und Kaniile oder Katheter

entfernen. Vorsichtsmafinahme: Fiithrungsdraht wihrend
des ganzen Vorgangs festhalten.

14. Punktionsstelle erweitern, wobei die Schneide des Skalpells
vom Federfiihrungsdraht abgewandt gehalten werden muf.
Vorsicht: Fiihrungsdraht nicht durchschneiden.

. Verjiingte Spitze der Baugruppe Dilatator/Schleuse/Ventil
tber den Federfiihrungsdraht féddeln. Baugruppe nahe
der Haut festhalten und unter leichter Drehbewegung so
weit vorschieben, dafl das GefdB punktiert werden kann.
Der Dilatator kann teilweise herausgezogen werden, um
das Vorschieben der Schleuse durch gewundene Geféie
zu erleichtern. Bnab Dil nicht
herausziehen, bevor sich die Schleuse im Gefif3 befindet,
um das Risiko einer Schidigung der Schl pitze auf
ein Minimum herabzusetzen.

—
Vorsicht

. Die Baugruppe Schleuse/Ventil nahe der Haut anfassen und
unter leichten Drehbewegungen ins Gefdll vorschieben, ohne
den Dilatator zu beriihren.

Zur Uberpriifung der richtigen Lage der Schleuse im GefiB,
VerschluB am Ende des Seitenanschlusses entfernen und Spritze
zum Aufziehen aufstecken. Die Baugruppe Schleuse/Ventil
festhalten und Federfithrungsdraht sowie Dilatator so weit
herausziehen, dafl vendses Blutin den SeitenanschluB aufgezogen
werden kann. Vorsichtsmafinahme: Federfithrungsdraht
wihrend des ganzen Vorgangs festhalten.

o

. Die Baugruppe Schleuse/Ventil festhalten und Fithrungsdraht

mit Dilatator als eine Einheit entfernen. Einen Finger in
einem sterilen Handschuh iiber das Hadmostaseventil legen.
Warnung: Gewebedilatator nicht als Verweilkatheter
liegen lassen, um das Risiko einer Gefilwandperforation
auf ein Minimum herabzusetzen. Warnung: Obwohl
der Federfiihrungsdraht duBlerst selten reiflt, mufl der
Arzt dariiber informiert sein, dafi der Fiithrungsdraht
abreifien kann, wenn iibermifBige Kraft angewendet wird.
Seitenanschluf3 spiilen und an die entsprechende Leitung
anschlieBen.

. Katheter durch die Baugruppe Schleuse/Ventil ins Gefily
einfithren. Katheter zur gewiinschten Stellung vorschieben.
Warnung: Das Hiamostaseventil mufl immer geschlossen
sein, um das Risiko einer Luftembolie oder Blutung auf
ein Minimum herabzusetzen. Wenn sich die Einfiihrung
des Katheters verzogert, Ventiloffnung voriibergehend
mit einem Finger in einem sterilen Handschuh bedecken,
bis der Obturator eingefiihrt wird. Ein Arrow-Obturator,
der sich entweder in der Packung befindet oder separat
erhiltlich ist, sollte als Blindkatheter mit der Baugruppe

til/Sei hluf  und der Schleuse

verwendet werden. Dies stellt sicher, dafl es nicht zu
einer Leckage kommt und daf} die innere Abdichtung vor

Kontamination geschiitzt ist.}

i
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. Katheter festhalten und Katheter-Kontaminationsschutz so
plazieren, daB sich das distale Ansatzstiick ca. 12,7 cm von
dem Hiamostaseventil-/SeitenanschluBsatz entfernt befindet
(siche Abb. 3).

. Hinteres Ansatzstiick (Ende mit Abdichtung) des Katheter-
Kontaminationsschutzes festhalten. Distales Ansatzstiick von
dem inneren zufithrenden Schlauch durch Vorziehen entfernen.
Distales Ansatzstiick nach vorne zum Hamostaseventil-/
Seitenanschlufsatz schieben. Den Satz festhalten (siche Abb. 4).

2

22. Das distale Ansatzstiick des Katheter-Kontaminationsschutzes

tiber den Verschluf des Satzes driicken. Zudrehen (siche Abb. 5).

* Den Schlitz im Ansatzstiick mit dem Sperrstift des Satzes
ausrichten.

« Ansatzstiick iiber den VerschluB} vorscheiben und drehen.
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27.

.Katheter durch den vorderen Teil des Katheter-

Kontaminationsschutzes anfassen, festhalten und das Ende mit
Gummiabdichtung wie gewiinscht plazieren (siche Abb. 6).
Vorsicht: Ende mit Gummiabdichtung nicht neu plazieren,
nachdem es in seine endgiiltige Position gebracht wurde.
Das Gummiabdichtungsende des Katheter-
Kontaminationsschutzes sollte mit sterilem Heftpflaster befestigt
werden, um ein Verrutschen des Katheters zu vermeiden
(siche Abb. 7). Vorsicht: Heftpflaster darf nicht auf der
durchsichtigen Scheide zwischen den O-Ringen angebracht
werden, um das Risiko eines Reifien des Materials auf ein
Minimum herabzusetzen.

. Schleuse mit einer Schlaufe eines chirurgischen Fadens und einer

Tabaksbeutelnaht um die Schlaufe befestigen. Vorsicht: Nihte
nicht an der Aufy ite der Schl 1 um das Risiko
von Einstichen oder Beschiidigungen auf ein Minimum
herabzusetzen und den Durchflufl nicht zu behindern.

. Punktionsstelle nach den in Ihrer Klinik geltenden Richtlinien

verbinden. Vorsichtsmafinahme: Verband an der Punktionsstelle
regelmiBig unter aseptischen Bedingungen wechseln.
Einfiihrungsvorgang im  Krankenblatt des Patienten
dokumentieren.

Katheterentfernung:

1.
2.

Vorsichtsmafinahme: Patienten in Riickenlage bringen.
Verband, sofern vorhanden, entfernen. Vorsicht: Um das
Risiko eines Ein- oder Durchschneidens der Schleuse auf
ein Minimum herabzusetzen, sollte der Verband nicht mit
einer Schere entfernt werden.

Katheter aus der Schleuse zichen. Warnung: Das Hamostaseventil
muf} immer geschlossen sein, um das Risiko einer Luftembolie
oder Blutung auf ein Minimum herabzusetzen. Ventiloffnung
voriibergehend mit einem Finger in einem sterilen Handschuh
bedecken, bis der Katheter oder Obturator eingefiihrt ist.

Schleusenentfernung:
1. Vorsichtsmainahme: Patienten in Riickenlage bringen.

2. Verband, sofern vorhanden, entfernen. Vorsicht: Um das
Risiko eines Ein- oder Durchschneidens der Schleuse auf
ein Minimum herabzusetzen, sollte der Verband nicht mit
einer Schere entfernt werden.

3. Nihte, sofern vorhanden, von der Schleuse entfernen.
Vorsicht: Schleuse nicht ein- oder durchschneiden.

4. Gerit aus der Scheide entfernen. Himostaseventil mit einem
Finger in einem sterilen Handschuh bedecken. Warnung:
Das Hiamostaseventil mufl immer geschlossen sein, um das
Risiko einer Luftembolie oder Blutung auf ein Minimum
herabzusetzen.

5. Warnung: Wenn die zentrale Vene atmosphirischem
Druck ausgesetzt wird, kann es zum Lufteintritt in das
zentrale Venensystem kommen. Scheide langsam durch
Zug parallel zur Haut entfernen. Sofort nach Entfernen der
Scheide Druck mit einem luftundurchldssigen Verband, z.B.
VASELINE-Gaze auf die Punktionsstelle ausiiben. Da der
Tunnel der Scheide eine Pforte fiir den Eintritt von Luft bleibt
bis er vollstindig verschlossen ist, sollte der Okklusivverband
mindestens 24-72 Stunden, abhingig von der Verweildauer der
Scheide, liegen bleiben. 0282932

6. Schleuse nach Entfernung inspizieren, um sicherzustellen, daf§
sie vollstindig entfernt wurde.

7. Sicherstellen, daf8 die Schleuse nach Entfernung unbeschadigt
ist.

8. Vorgang dokumentieren.
Arrow International, Inc. empfiehlt dem Benutzer, die angegebene
Literatur zu lesen.

*Wenn Sie Fragen haben oder zusitzliche Literaturangaben
wiinschen, wenden Sie sich bitte an Arrow International, Inc.



T

ARROW

Prodotto introduttore di guaina percutanea
con superficie antimicrobica ARROWg'ard

Considerazioni in merito alla sicurezza ed
all’efficacia:

Non usare se la confezione ¢ stata aperta o manomessa.
Avvertenza: prima dell’'uso, leggere tutte le avvertenze,
precauzioni e istruzioni stampate nel foglietto illustrativo. La
mancata osservanza di tali avvertenze, precauzioni e istruzioni
potrebbe comportare gravi lesioni al paziente, e persino
provocarne la morte.

Non alterare la guaina o qualsiasi altro componente del Kkit/set
durante Pinseri I’uso o la ri i

La procedura deve essere effettuata da personale addestrato,
molto esperto nei punti di riferimento anatomici, sicuro nella
tecnica ed in grado di affrontare eventuali complicazioni.

Superficie antimicrobica ARROWg"ard: alla  guaina
antimicrobica Arrow in poliuretano ¢ stato aggiunto un
trattamento esterno antimicrobico della superficie. La notevole
attivita antimicrobica associata a questo trattamento superficiale
antimicrobico sui cateteri e/o sulle guaine ¢ stata dimostrata nei
seguenti modi:

< L’importante attivita antimicrobica associata alla superficie
antimicrobica ARROWg'ard ¢ stata dimostrata usando
dosaggi biologici su zone di inibizione contro i seguenti
organismi®*:
Escherichia coli
Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus epidermidis
Staphylococcus aureus
Klebsiella pneumoniae
Candida albicans
« L’inibizione da contatto di crescita microbica sulla superficie
¢ stata dimostrata contro organismi comunemente associati
ad infezioni nosocomiali, quali ad esempio lo Staphylococcus
epidermidis ¢ lo Staphylococcus aureus.*

< L’attivita antimicrobica sulla superficie del catetere
ARROWgard durante la sua manipolazione e collocazione
¢ stata dimostrata in sifu in un numero limitato di studi su
animali.'?

< Il catetere ARROWg'ard ha dimostrato una notevole
riduzione del tasso di colonizzazione batterica lungo il
catetere in un numero limitato di studi su animali.'?

*Uno studio clinico randomizzato di previsione su
403 inserimenti di catetere in pazienti adulti ricoverati in
unita di terapia intensiva medicochirurgica ha dimostrato
che i cateteri antimicrobici venivano colonizzati in
percentuale inferiore al 50% rispetto ai cateteri di controllo
(p=0,003) e provocavano batteriemia correlata all’impianto
in percentuale inferiore all’80% (p=0,02) rispetto ai cateteri
di controllo.”

« Nei ratti, i cateteri antimicrobici Arrow hanno mantenuto
un’attivita antibatterica con zone d’inibizione di 4 - 10 mm
contro lo Staphylococcus aureus e 1’Escherichia coli a
10 giorni dall’impianto.>*

« Sono stati ottenuti dati completi relativi a 403 cateteri (195
cateteri di controllo e 208 cateteri antimicrobici) in 158
pazienti. In qualche caso i cateteri di controllo estratti da
pazienti a cui era stata somministrata una terapia sistemica
con antibiotici avevano mostrato attivita superficiale di basso
livello non correlata alla durata dell’impianto dei cateteri
(zona media di inibizione + DS, 1,7 + 2,8 mm); invece i
cateteri antimicrobici hanno mostrato in maniera uniforme
attivita superficiale residua (zona media di inibizione,
5,4 £ 2,2 mm, P < 0,002), ridottasi dopo periodi prolungati
in situ. B stata riscontrata attivita antimicrobica con cateteri
antimicrobici in sito da un massimo di 15 giorni.??

I cateteri antimicrobici Arrow hanno prodotto ampie zone di
inibizione in vitro (da 10 a 18 mm) contro i seguenti batteri:
Staphylococcus aureus resistente alla meticillina

Staphylococcus —aureus resistente alla gentamicina/
meticillina

Staphylococcus aureus
Staphylococcus epidermidis
Escherichia coli
Pseudomonas aeruginosa
Klebsiella pneumoniae
Candida albicans

A 7 giorni dall’impianto i cateteri avevano mantenuto zone
di inibizione di 6 - 7 mm contro lo Staphylococcus aureus.'

Lattivita antibatterica era stata mantenuta contro lo
Staphylococcus — epidermidis ~ (concentrazione batterica
10°) da segmenti sottocutanei di cateteri con superficie
antimicrobica ARROWg'ard per almeno 120 ore ed in alcuni
casi per un massimo di 520 ore dall’inserimento dei cateteri
in pazienti cardiaci chirurgici (sia nel caso di cateteri a due
che a tre lumi). Nei cateteri a tre lumi da 7 Fr. la zona di
inibizione oscillava da 2,5 a 10 mm a 500 ore dall’impianto.?

Se I’'ammontare totale di sulfadiazina argentica e clorexidina
contenuto nella superficie antimicrobica della guaina fosse
rilasciato dalla guaina come dose singola, i livelli di sulfadiazina
argentica ¢ clorexidina riscontrati nel sangue sarebbero minori dei
livelli trovati nel sangue dopo 1’uso clinico di questi preparati,
negli stabiliti dosaggi di sicurezza, come somministrati attraverso
le membrane mucose e I’epidermide.'”

La potenziale esposizione dei pazienti ai due agenti (sulfadiazina
argentica e clorexidina), presenti sulla superficie antimicrobica,
¢ notevolmente inferiore all’esposizione osservata quando tali
composti vengono usati su ustioni, ferite cutanee o come irriganti
delle mucose. '

Nessun effetto collaterale di natura tossicologica ¢ stato associato
all’uso clinico di questa superficie antimicrobica, anche nei casi
di impianto in pazienti sensibili ai sulfamidici che non erano
tuttavia consapevoli della loro sensibilita.! Tuttavia, & stato
riportato che la superficie antimicrobica ARROWgard ha causato
gravi reazioni anafilattiche in un numero limitato di pazienti in
Giappone e nel Regno Unito (il primo caso ¢ stato riportato nel
maggio 1996). Per ulteriori informazioni fare riferimento alla
sezione Controindicazioni.



Indicazioni per I’uso:

L’introduttore di guaina percutanea ARROWg'ard consente
I’accesso venoso e I’inserimento del catetere nella circolazione
centrale.

La superficie antimicrobica ARROWg'ard & stata realizzata
per proteggere il paziente dalle infezioni dovute alla guaina.
Non ¢ indicata per essere usata nel trattamento di infezioni gia
in atto né come sostituto al posto di un catetere tunnelizzato in
pazienti che richiedono una terapia a lungo termine. Uno studio
clinico indica che le caratteristiche antimicrobiche del catetere
possono non essere efficaci quando il catetere viene utilizzato per
somministrare la nutrizione parenterale totale.®

Controindicazioni:

L’introduttore di guaina antimicrobico ARROWg'ard Blue ¢
controindicato in pazienti con ipersensibilita nota alla clorexidina,
alla sulfadiazina argentica e/o ai sulfamidici. E stato riportato
che la superficie antimicrobica ARROWg*ard Blue ha causato
gravi reazioni anafilattiche in un numero limitato di pazienti in
Giappone e nel Regno Unito (il primo caso ¢ stato riportato nel
maggio 1996). Non sono stati riportati casi di ipersensibilita negli
Stati Uniti. Fin dalla sua introduzione nel 1990 fino all’ottobre
1999, sono stati riportati in tutto il mondo 20 casi di possibile
ipersensibilita, di cui 17 casi si sono verificati in individui di
origine giapponese abitanti in Giappone. La letteratura scientifica
indica che su individui di origine giapponese si sono verificate
simili reazioni anafilattiche a seguito della somministrazione
locale di clorexidina. 1418192027313 Rimuovere immediatamente
1a guaina se, dopo il suo inserimento, si riscontrassero reazioni
sfavorevoli.

Categorie di pazienti speciali:

Non sono stati condotti studi controllati sull’uso di questo prodotto
in donne gravide,” pazienti pediatrici o neonati ¢ in pazienti con
ipersensibilita nota ai sulfamidici, eritema multiforme e deficienza
da sindrome di Stevens-Johnson.!® Occorre valutare i benefici di
questo dispositivo contro ogni possibile rischio.

Avvertenze e precauzioni:*

1. Avvertenza: Sterile, monouso: non riutilizzare,
ricondizionare o risterilizzare. Il riutilizzo del dispositivo
crea un rischio potenziale di gravi lesioni e/infezioni che
possono risultare fatali.

Avvertenza: il medico curante deve essere consapevole
delle complicazioni associate all’inserimento di guaine
percutanee, tra le quali perforazioni delle pareti dei vasi
sanguigni,® lesioni pleuriche e mediastiniche,"** embolia
gassosa,*'>1"23 embolia da guaina, lacerazione del dotto
toracico,? batteriemia, setticemia, trombosi,* perforazione
involontaria delle arterie,” lesioni ai nervi, ematoma,
emorragia’ e disritmia.

Avvertenza: non applicare forza eccessiva nel rimuovere
la guida metallica, il dilatatore o la guaina. Qualora non
si riesca ad eseguire la rimozione con facilita, occorre
effettuare una radiografia ed un consulto medico.

Avvertenza: il medico deve essere a conoscenza della
possibilita di boli all’aver
aperti aghi, guaine o cateteri nei siti di perforazione
venosa o a seguito di scollegamenti accidentali. Per
ridurre il rischio di scoll ti, con questo dispositivo
usare esclusivamente connessioni a blocco Luer serrate
Come prev contro il rischio di
embolie gassose, osservare il protocollo ospedaliero per la
manutenzione delle guaine e delle bocchette laterali.
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Avvertenza: per ridurre il rischio di embolia gassosa o di
emorragia, la valvola emostatica deve rimanere sempre
chiusa. Se P’inserimento del catetere viene rltardato,
se il catetere viene ri coprire tempor
I’apertura della valvola con un dito, dopo aver indossato
guanti sterili, finché non viene inserito I’otturatore o
il catetere. Come catetere fittizio, usare un otturatore
Arrow dotato di valvola emostatica/bocchetta laterale e
guaina, fornito in dotazione con questo prodotto o venduto
separatamente. Cio serve ad impedire il verificarsi di
perdite ed a proteggere la guarnizione interna da eventuale
contaminazione.?

Avvertenza: fare attenzione durante il passaggio della
guida metallica a molla. L’inserimento di una guida
metallica a molla eccessivamente lunga nel ventricolo
destro puo causare disritmie, blocco di branca destra’ o
perforazione delle pareti dei vasi sanguigni, dell’atrio o del
ventricolo.

Avvertenza: a causa del rischio di esposizione ad HIV
(virus dell’immunodeficienza umana) o ad altri agenti
patogeni a trasmissione ematica, il personale medico deve
sempre osservare la prassi universale riguardo il maneggio
di sangue e altri fluidi corporei nella cura di tutti i pazienti.

Precauzione: non suturare direttamente sul diametro
esterno della guaina poiché essa si potrebbe tagliare o
danneggiare, o il flusso potrebbe essere ostacolato.

Precauzione: le guaine permanenti devono essere
controllate di routine per accertarsi che la velocita del flusso
sia quella ia, la licazi sia ben appli la
posizione della guaina sia corretta e le connessioni a blocco
Luer siano sicure.

. Precauzione: rimedicare il sito di inserimento regolarmente
e meticolosa-mente, usando una tecnica asettica.

. Precauzione: I’alcool e I’acetone possono indebolire la
struttura dei materiali in poliuretano. Leggere I’elenco
degli ingredienti dei prodotti spray e dei tamponi impiegati
per la preparazione del paziente per verificare che non
contengano acetone o alcool.

Acetone: non impiegare acetone sulla superficie della
guaina. L’acetone puo essere appllcato alla cute, ma
deve essere | prima di
applicare la fasciatura.

Alcool: non impiegare alcool per bagnare la superficie
della guaina né per rendere nuovamente pervia la guaina.
E necessario prestare particolare attenzione durante
Pinstillazione di farmaci contenenti alte concentrazioni di
alcool. Lasciare sempre asciugare completamente 1’alcool
prima di applicare la fasciatura.

. Pr alcuni tanti usati sul sito di
inserimento della guaina contengono solventi, che possono
intaccare il materiale della guaina. Prima di applicare la
fasciatura, accertarsi che il sito di inserimento sia asciutto.
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. Precauzione: per ridurre il rischio di danneggiare il
palloncino, gonfiare il palloncino del catetere guidato dal
flusso soltanto dopo averlo inserito attraverso lo schermo
anticontaminazione del catetere.

Procedura consigliata:

Usare una tecnica sterile.

Termistore:

1. Precauzione: collocare il paziente in posizione di
Trendelenburg fino al punto tollerato per ridurre il rischio
di embolia gassosa. Se si adotta I’approccio femorale,
sistemare il paziente in posizione supina.

2. Preparare il sito previsto per I’iniezione in vena.
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Medicare il sito di iniezione come necessario.

Eseguire un’incisione cutanea usando I’ago desiderato. Il
contenitore portaaghi non riutilizzabile SharpsAway, se in
dotazione con il kit, viene usato per lo smaltimento di aghi
usati. Inserire gli aghi usati nella gomma espansa. Una
volta completata la procedura, gettare via il contenitore ¢ il
contenuto. Precauzione: non riutilizzare gli aghi dopo
averli inseriti nel contenitore poiché il tessuto particellare
potrebbe aderire alla punta degli aghi.

Inserire la punta del catetere desiderata attraverso
I’estremita provvista di guarnizione di gomma dello scudo
anticontaminazione del catetere. Fare avanzare il catetere
fino a farlo passare attraverso il tubo e I'innesto all’estremita
opposta (fare riferimento alla Fig. 1).

Far scorrere lo scudo anticontaminazione del catetere fino
all’estremita prossimale del catetere.

Se si usa un catetere guidato dal flusso, gonfiare e sgonfiare
il palloncino con la siringa per assicurarsi che sia integro.
Precauzione: non superare il volume raccomandato dal
produttore del palloncino. Collocare il catetere e lo schermo
anticontaminazione del catetere nel campo sterile in attesa
dell’inserimento definitivo della guaina.

Inserire il dilatatore per intero nella guaina attraverso la
valvola emostatica, esercitando pressione affinché I’innesto
del dilatatore si inserisca nell’innesto del gruppo valvola
emostatica/bocchetta laterale. Collocare il gruppo nel campo
sterile in attesa dell’inserimento definitivo della guaina.

Se in dotazione con il kit, usare una siringa con ago di calibro
22 Ga. per localizzare la vena centrale.

. Inserire 1’ago/catetere introduttore collegati alla siringa

nella vena a fianco all’ago localizzatore e aspirare. Estrarre
I’ago localizzatore. Estrarre 1’ago e la siringa dal catetere
introduttore. Qualora dopo aver rimosso 1’ago non si osservi
alcun flusso di sangue venoso, collegare la siringa al catetere
e aspirare fino a che non si stabilisca un buon flusso di sangue
venoso. Precauzione: il colore del sangue aspirato non
¢ sempre un indice attendibile di accesso venoso.'> Non
reinserire I’ago nel catetere introduttore.

Tecnica alternativa:

Come alternativa al gruppo catetere/ago, si pud usare un ago
introduttore nel modo consueto.

. Acausa del rischio di posizionamento accidentale in un’arteria,

verificare I’avvenuto accesso alla vena con una forma d’onda
ottenuta mediante un trasduttore di pressione opportunamente
tarato (fare riferimento alla Fig. 2).

Qualora il trasduttore non fosse disponibile, controllare il

flusso pulsatile, che ¢ solitamente indice di perforazione
arteriosa accidentale.

. Inserire nella vena la punta desiderata della guida metallica

a molla attraverso 1’ago introduttore o il catetere. Se si usa
la punta a forma di “J”, prepararla all’inserimento facendo
scorrere il tubo di plastica sulla parte a “J” per raddrizzarla. Far
avanzare la guida metallica a molla come di consueto fino alla
profondita desiderata. Per I’inserimento della punta a “J” puo
essere necessario esercitare un leggero movimento rotatorio.
Avvertenza: non tagliare la guida metallica a molla per
alterarne la lunghezza. Non ritrarre la guida metallica
contro la smussatura dell’ago per ridurre il rischio di
danneggiare o recidere la guida stessa.

. Mantenere in posizione la guida metallica a molla e rimuovere

I’ago introduttore o il catetere. Precauzione: mantenere una
salda presa sulla guida metallica a molla per tutta la durata
dell’operazione.

. Allargare il sito dell’iniezione cutanea tenendo il bordo

tagliente del bisturi posizionato lontano dalla guida metallica
amolla. Precauzione: non tagliare la guida metallica.

15. Avvitare la punta conica del gruppo dilatatore/guaina/valvola
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sulla guida metallica a molla. Afferrare la cute circostante
e, con un leggero movimento rotatorio, far avanzare il
gruppo ad una profondita sufficiente per entrare nella vena.
Se necessario, si puo ritrarre parzialmente il dilatatore per
facilitare I’inserimento della guaina attraverso vene tortuose.
Precauzione: per ridurre il rischio di danneggiare la punta
della guaina, ritrarre il dilatatore soltanto quando la
guaina ¢ ben sistemata nella vena.

. Dopo aver rimosso il dilatatore, afferrare nuovamente la

cute circostante e, con un leggero movimento rotatorio, far
avanzare il gruppo guaina/valvola nella vena.

. Per verificare la corretta collocazione della guaina all’interno

della vena, rimuovere il cappuccio terminale della bocchetta
laterale e collegare la siringa per aspirare. Mantenere in
posizione il gruppo guaina/valvola e ritrarre la guida metallica
amolla e il dilatatore quanto basta per poter aspirare un flusso
di sangue venoso attraverso la bocchetta laterale. Precauzione:
mantenere una salda presa sulla guida metallica a molla
per tutta la durata dell’operazione.

. Mantenendo il gruppo guaina/valvola in posizione, estrarre

la guida metallica a molla e il dilatatore come un pezzo
unico. Tappare I’apertura della valvola emostatica con un
dito indossando guanti sterili. Avvertenza: non lasciare il
dilatatore tissutale in posizione come catetere permanente
per ridurre il rischio di perforare le pareti del vaso
sanguigno. Avvertenza: sebbene D’incidenza di rottura
della guida metallica a molla sia estremamente bassa,
il medico curante deve essere consapevole del rischio di
rottura della guida metallica qualora venga esercitata una
forza eccessiva sul filo metallico. Sciacquare e collegare la
bocchetta laterale al tubo appropriato come necessario.

. Inserire il catetere nella vena facendolo passare attraverso

il gruppo guaina/valvola. Far avanzare il catetere nella
posizione desiderata. Avvertenza: per ridurre il rischio di
embolia gassosa o di emorragia, la valvola emostatica deve
rimanere sempre chiusa. Se l’introduzione del catetere
viene ritardata, coprire temporaneamente I’apertura della
valvola con un dito, dopo aver indossato guanti sterili,
finché non viene inserito I’otturatore. Come catetere fittizio,
usare un otturatore Arrow dotato di valvola emostatica/
bocchetta laterale e guaina, fornito in dotazione con questo
prodotto o venduto separatamente. Cio serve ad impedire
il verifi-carsi di perdite ed a proteggere la guar
interna da eventuale contaminazione.”

. Mantenendo il catetere in posizione, riposizionare lo scudo

anticontaminazione del catetere in modo che I’innesto destale
si trovi a circa 12,7 cm dal gruppo valvola emostatica/
bocchetta laterale (fare riferimento alla Fig. 3).

Mantenere in posizione I’innesto posteriore (lato provvisto
di guarnizione) dello scudo anticontaminazione del catetere.
Disinserire I’innesto distale dal tubo di alimentazione interno
tirandolo in avanti. Fare avanzare I’innesto distale in direzione
del gruppo valvola emostatica/bocchetta laterale mantenendo
il gruppo in posizione (fare riferimento alla Fig. 4).

. Inserire I'innesto distale dello scudo anticontaminazione del

catetere sul cappucio esercitando pressione. Ruotarlo per
bloccarlo in posizione (fare riferimento alla Fig. 5).

« Orientare la fessura sull’innesto in modo che combaci con il
perno di blocco sul cappuccio.

« Far scorere I’innesto in avanti sul cappuccion e ruotarlo.

. Afferrare il catetere per la parte anteriore dello scudo

anticontaminazione e, mantenendolo in  posizione,
riposizionare ’estremita provvista di guarnizione di gomma
come desiderato (fare riferimento alla Fig. 6). Precauzione:
non riposizionare ’estremita provvista di guarnizione di
gomma dopo averla collocata nella posizione definitiva.
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L’estremita provvista di guarnizione di gomma dello scudo
anticontaminazione deve essere fissata con nastro sterile per
impedire che il catetere si muova (fare riferimento alla Fig. 7).
Precauzione: non applicare nastro alla guaina trasparente
tra gli anelli di tenuta circolari per ridurri il rischio che il
materiale si strappi.

. Per fissare la guaina usare un’apposita linguetta e/o eseguire

una sutura a borsa di tabacco intorno all’anello di sutura
della guaina. Precauzione: non suturare direttamente sul
diametro esterno della guaina per ridurre il rischio di
tagliare o danneggiare la guaina, o di impedire il flusso.

Medicare il sito di iniezione attenendosi al protocollo
ospedaliero. Precauzione: applicare regolarmente nuove
medicazioni al sito di inserimento usando sempre una
tecnica asettica.

Annotare la procedura di inserimento sulla cartella del
paziente.

Procedura di rimozione del catetere:

1.
2.

Precauzione: sistemare il paziente in posizione supina.

Rimuovere la medicazione se opportuno. Precauzione: per
ridurre il rischio di tagliare la guaina, non usare forbici per
rimuovere la medicazione.

Ritrarre il catetere dalla guaina. Avvertenza: per ridurre
il rischio di embolia gassosa o di emorragia, la valvola
emostatica deve rimanere sempre chiusa. Coprire
temporaneamente 1’apertura della valvola emostatica con
un dito, dopo aver indossato guanti sterili, finché non viene
inserito il catetere o I’otturatore.

Procedura di rimozione della guaina:

1.

Precauzione:

re il | inp supina.

7.
8.

Rimuovere la medicazione se opportuno. Precauzione: per
ridurre il rischio di tagliare la guaina, non usare forbici per
rimuovere la medicazione.

Se applicabile al caso, rimuovere i punti di sutura dalla guaina.
Precauzione: fare attenzione a non tagliare la guaina.

Ritrarre il dispositivo dalla guaina. Coprire I’apertura della
valvola emostatica con un dito, dopo aver indossato guanti
sterili. Avvertenza: per ridurre il rischio di embolia gassosa
o di emorragia, la valvola emostatica deve rimanere
sempre chiusa.

Avvertenza: qualora la vena centrale venga esposta
a pressione atmosferica si potrebbe verificare
un’infiltrazione di aria nel sistema venoso centrale.
Rimuovere lentamente la guaina estraendola parallelamente
alla cute. Non appena la guaina fuoriesce dal sito, esercitare
pressione con una medicazione impermeabile all’aria, come
ad esempio una garza impregnata di VASELINE. Poich¢ fino
a quando il tratto di guaina residua non viene completamente
estratto e il sito di inserimento non viene tappato vi si potrebbe
infiltrare dell’aria, la medicazione occlusiva deve rimanere in
sito per almeno 24-72 ore, a seconda del periodo di tempo per
cui la guaina ¢ rimasta inserita.'6:2829:32

Dopo aver rimosso la guaina, controllarla per accertarsi che sia
stata estratta completamente.

Verificare che la guaina sia intatta dopo la rimozione.

Annotare la procedura di rimozione.

La Arrow International, Inc. consiglia ai medici di familiarizzarsi
con le opere scientifiche citate nella bibliografia.

*In caso di quesiti o per ulteriori informazioni su questo
argomento, rivolgersi alla Arrow International, Inc.
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Przezskorna koszulka wprowadzajaca
z powierzchnig przeciwbakteryjng ARROWg'ard

Rozwazania na temat bezpieczenstwa

i efektywnosci:

Nie uzywad, jesli op: ie zostalo lub
otwarte. Ostrzeze) Przed uzyciem zapozna¢ si¢ z uwagami,
Srodkami ostroznosci i instrukeja obslugi zawartymi w ulotce
dolaczonej do opakowania. Niespelnienie tego zalecenia moze
spowodowa¢ ci¢zkie obrazenia lub zgon pacjenta.

N P Lod

Podczas wprowad uzywania i wyj nie wolno
modyfikowa¢ koszulki ani zadnych innych cze$ci zestawu.

Zabieg musi wykona¢ przeszkolony personel znajacy dobrze

techniki i p jalne powikk

Powierzchnia przeciwbakteryjna ARROWg'ard: Koszulka
przeciwbakteryjna Arrow sktada sig z poliuretanowej koszulki oraz
zewngtrznego, przeciwbakteryjnego pokrycia powierzchni. Znaczne
dziatanie przeciwbakteryjne, zwiazane z ta przeciwbakteryjna
powierzchnia umieszczona na cewnikach i/lub koszulkach,
zademonstrowane zostalo w nastgpujacy sposob:

« Znaczne dzialanie przeciwbakteryjne, zwiazane z
przeciwbakteryjna powierzchnia ARROWgard, zostato
wykazane przy pomocy testu biologicznego mierzacego
strefy zahamowania dla nastepujacych organizmow?*:

Escherichia coli
Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus epidermidis
Staphylococcus aureus
Klebsiella pneumoniae
Candida albicans

« Kontaktowe zahamowanie wzrostu bakterii na powierzchni
wykazano dla mikroorganizmow uwazanych zwykle za
odpowiedzialne za infekcje szpitalne, np. Staphylococcus
epidermidis i Staphylococcus aureus.*

« Dziatanie  przeciwbakteryjne — powierzchni  cewnika
ARROWglard podczas postugiwania si¢ nim i umieszczania
go wykazano in situ w ograniczonych badaniach na
zwierzetach.?

« W ograniczonych badaniach na zwierzgtach cewnik
ARROWg'ard wykazal znaczne spowolnienie kolonizacji
bakteryjnej wzdtuz cewnika.'

Prospektywna randomizowana proba kliniczna
403 wprowadzen cewnikow u dorostych na oddziatach
intensywnej opieki medycznej i chirurgicznej wykazata,
iz cewniki przeciwbakteryjne maja o 50% mnigjsze
prawdopodobienstwo kolonizacji niz cewniki kontrolne
(p=0,003) i 0 80% mniejsze prawdopodobienstwo wywotania
bakteriemii cewnikopochodnej (p=0,02).?

Przeciwbakteryjne cewniki Arrow zachowaly dzialanie
przeciwbakteryjne ze strefami zahamowania wynoszacymi
4 do 10 mm dla Staphylococcus aureus i Escherichia coli po
10 dniach od wszczepienia u szczurow.>*

« Uzyskano kompletne dane dla 403 cewnikow (195 cewnikow

kontrolnych i 208 cewnikéow przeciwbakteryjnych) u
158 pacjentow. Cewniki kontrolne wyjgte z cial pacjentow,
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ktorzy ~ poddawani  byli  ogolnoustrojowemu  leczeniu
antybiotykami, wykazywaly czasem niska aktywno$§é
powierzchniowa nie zwiazang z dtugosciq czasu pozostawania
cewnika w ciele pacjenta ($rednia strefa zahamowania + SD, 1,7
+ 2,8 mm); natomiast cewniki przeciwbakteryjne wykazywaty
jednolicie $ladowa aktywnos$¢ powierzchniowa ($rednia strefa
zahamowania, 5,4+2,2 mm; P<0,002), ktora malata po dtuzszym
czasie pozostawania in situ. Aktywno$¢ przeciwbakteryjna
obserwowana byla w cewnikach przeciwbakteryjnych, ktore
pozostawaly w miejscu nawet przez 15 dni.”?

* Cewniki  przeciwbakteryjne ~ Arrow  tworzyly  duze
strefy zahamowania in vitro (zakres 10 do 18 mm) dla
nastgpujacych bakterii:

Staphylococcus aureus oporny na metycyling
Staphylococcus aureus oporny na gentamycyng
i metycyling

Staphylococcus aureus

Staphylococcus epidermidis

Escherichia coli

Pseudomonas aeruginosa

Klebsiella pneumoniae

Candida albicans

Po 7 dniach od wszczepienia cewniki zachowaly strefy
zahamowania o wymiarach 6-7 mm dla Staphylococcus
aureus."

* Dzialanie  przeciwbakteryjne  przeciw  Staphylococcus
epidermidis (10° koncentracja bakterii) z podskornych
czgdei cewnikow o powierzchniach przeciwbakteryjnych
ARROWg'ard utrzymywalo si¢ przez co najmniej
120 godzin, a w niektorych przypadkach do 520 godzin, po
wprowadzeniu u pacjentow kardiochirurgicznych (zaréwno
cewniki dwuswiatlowe, jak i trzy$wiatlowe). Wielkos¢ strefy
zahamowania dla cewnikow trzy$wiattowych o rozmiarze 7 F
wahata si¢ od 2,5 do 10 mm po 500 godzinach.?

Gdyby cala zawarto$¢ sulfadiazyny srebra i chlorheksydyny
z przeciwbakteryjnej powierzchni koszulki zostala uwolniona
jednorazowo, poziomy srebra, sulfadiazyny i chlorheksydyny we
krwi, ktore zostatyby wowczas stwierdzone, bylyby nizsze niz ich
poziomy we krwi stwierdzone po klinicznym stosowaniu tych
srodkéw w dawkach ustalonych jako bezpieczne, przy podawaniu
przez blony $luzowe i skorg.'”

Potencjalna dawka tych dwoch substancji, sulfadiazyny srebra i
chlorheksydyny, z powierzchni przeciwbakteryjnych jest znacznie
nizsza niz kiedy te substancje sa uzyte do leczenia ran poparzeniowych,
ran skornych czy jako $rodki do irygacji blon §luzowych.'®

Zadne niepomyslne dziatania natury toksykologicznej nie byly
powiazane z klinicznym stosowaniem powierzchni antybakteryjnych,
pomimo umieszczenia cewnikow tego typu w ciele pacjentow
uczulonych na sulfonamidy, ktorzy nie wiedzieli o tym uczuleniu.'®
Byly jednak zgloszenia powaznych reakcji anafilaktycznych,
spowodowanych przez powierzchnig przeciwbakteryjna ARROWglard
u ograniczonej liczby pacjentdw w Japonii i Zjednoczonym krolestwie
(pierwszy przypadek zgloszony w maju 1996 r). Dodatkowe
informacje zawarte sa w czgsci ,,Przeciwwskazania”.



Wskazania:
Przezskorna koszulka wprowadzajaca ARROWg'ard umozliwia
dostep zylny i wprowadzenie cewnika do krazenia centralnego.

Powierzchnia przeciwbakteryjna ARROWg'ard stuzy do ochrony
przed zwiazanymi z koszulka zakazeniami. Nie jest ona przeznaczona
do leczenia istniejacych infekcji, ani jako zastepstwo cewnika
tunelowanego u pacjentow wymagajacych dhugotrwalego leczenia.
Wyniki jednego badania klinicznego wskazywaty na to, ze wiasciwosci
przeciwbakteryjne tego cewnika moga nie by¢ skuteczne, jesli jest on
uzywany do podawania catkowitego zywienia pozajelitowego.®

Przeciwwskazania:

Przeciwwskazaniem do stosowania przeciwbakteryjnej koszulki
wprowadzajacej ARROWg'ard Blue jest stwierdzona nadwrazliwosé
na chloroheksydyne, sulfadiazyny srebra i/lub sulfonamidy. Zgtoszone
byly powazne reakcje anafilaktyczne, spowodowane przez powierzchnig
przeciwbakteryjna ARROWglard Blue u ograniczongj liczby
pacjentow w Japonii i Zjednoczonym krolestwie (pierwszy przypadek
zgloszony w maju 1996 r). Nie bylo zgloszonych przypadkow
nadwrazliwosci w Stanach Zjednoczonych. Od wprowadzenia na
rynek w 1990 1. do pazdziernika 1999 wilacznie, na catym Swiecie
zgloszone zostato 20 przypadkow mozliwej nadwrazliwosci, z czego 17
przypadkow zaistniato u 0sob pochodzenia japonskiego mieszkajacych
w Japonii. Literatura przedmiotu wskazuje, Ze osoby pochodzenia
japonskiego znane sa z tego, ze wystapily wérod nich przypadki
podobnych reakeji anafilaktycznych po mlejscowym zastosowamu

5. Ostr Zawor yezny musi byé igty
przez caly czas, aby zapobiec wywolaniu zatoru powietrznego
i krwotoku. W razie opoznienia wprowadzenia cewnika, lub
gdy jest wyjety, otwor zaworu nalezy tymczasowo przykryé
palcem w jalowej rekawiczce do czasu wprowadzenia
cewnika lub obturatora. Nalezy posluzy¢ si¢ obturatorem
Arrow, dolaczonym do tego wyrobu albo sprzedanym osobno
zamiast cewnika z zespolem zaworu hemostatvcznego/
portu b oraz z k 1ka. Zapobiegnie to p
nieszczelnosci i zapewni ochrong wewnetrznego uszezelnienia
przed zanieczyszczeniem.>

6. Ostrzezenie: Nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas
posuwania prowadnika sprezynowego. Wprowadzenie
nadmiernej dlugosci prowadnika do prawego serca moze
wywola¢ dysrytmig, blok prawej odnogi peczka Hisa® oraz
przeklucie $ciany naczynia, przedsionka lub komory.

7. Ostrzezenie: W zwigzku z niebezpieczenstwami kontaktu
z wirusem HIV (ludzkim wirusem niedoboru odpornosci)
lub innymi czynnikami chorobotwérczymi przenoszonymi
z krwia, w czasie opieki nad wszystkimi pacjentami
pracownicy stuzby zdrowia powinni rutynowo stosowaé
obowigzujace uniwersalne Srodki bezpieczenstwa przy
obchodzeniu si¢ z krwig i ptynami ustrojowymi.

8. Przestroga: Nie nalezy zaklada¢ szwéw bezpoSrednio
na zewnetrznej Srednicy Koszulki, aby zapobiec jej
uszkod lub zatamowaniu przeplywu przez koszulke.

chlorheksydyny. 1418192627313 Jegeli  po
wystapia niepozadane reakcje, nalezy natychmiast wyja¢ koszulke.

Szczegélne populacje pacjentow:

Nie przeprowadzono kontrolowanych badan dotyczacych
stosowania tego produktu u kobiet cigzarnych,” dzieci lub
noworodkéw ani u pacjentow ze stwierdzona nadwrazliwoscia
na sulfonamidy, z rumieniem wielopostaciowym ani z zespotem
Stevensa-Johnsona.'” Nalezy rozwazy¢ korzyéci ze stosowania
tego urzadzenia wzgledem wszelkich mozliwych zagrozen.

Ostrzezenia i przestrogi:*

1. Ostrzezenie: Sterylny, do jednorazowego uzytku: Nie
wolno uzywa¢ ponownie, poddawaé¢ ponownym procesom
ani ponownej sterylizacji. Ponowne uzycie urzadzenia
stwarza mozliwo$¢ powaznego obrazenia i/lub zakazenia,
co moze prowadzi¢ do $mierci.

2. Ostrzezenie: Lekarze powinni zdawaé¢ sobie sprawe z
powiklan zwigzanych z przezskérnym wprowadzaniem
koszulek, takich jak przeklucie Sciany naczynia,®
obrazenia oplucnej i Srédpiersia,'2 zator powietrzny,*!3.17:23
zator spowodowany koszulka, poszarpanie przewodu
piersiowego,> bakteriemia, posocznica, zakrzepica,!
przypadkowe przeklucie tetnicy,” uszkodzenie nerwu,
krwiak, krwotok’ i dysrytmie.

3. Ostrzezenie: Nie wolno stosowa¢ nadmiernej sily przy
wyjmowaniu prowadnika, rozwieracza ani koszulki. Jezeli
wyjmowanie bedzie sprawia¢ trudnosci, nalez‘ wykonaé zd]gcle
rentgenowskie klatki piersiowej i ¢ dalsza

9. Przestroga: Koszulki zalozone na stale powinny by¢
okresowo sprawdzane pod katem predkosSci przeplywu,
zamocowania opatrunku, prawidlowego polozenia i
wlasciwego polaczenia zlacza Luer-Lock.

10. Przestroga: Na miejscu wprowadzenia nalezy regularnie
i starannie zmienia¢ opatrunek, stosujac zasady aseptyki.

—
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. Przestroga: Alkohol i aceton moga oslabiaé strukture
materialow z poliuretanu. Nalezy sprawdzi¢ §rodki rozpylane
do przygotowywania pola operacyjnego oraz Srodki do
nasgczania wacikéw na zawarto$¢ acetonu i alkoholu.
Aceton: Nie nalezy stosowa¢ acetonu na powierzchni
koszulki. Aceton mozna stosowaé na skorze, lecz musi on
calkowicie wyschna¢ przed nalozeniem opatrunku.
Alkohol: Nie ¢ alkoholu do z3 ia powierzchni
lub przywracania droznosci Koszulki. Nalezy zachowaé
ostroznosé¢ przy podawaniu lekéw zawierajacych wysokie
stezenie alkoholu. Przed nalozeniem opatrunku nalezy
zawsze poczekaé, az alkohol calkiem wyschnie.

12. Przestroga: Niektore $rodki dezynfekcyjne stosowane w
miejscu wprowadzenia k 1ki zawieraja rozy Iniki
mogace uszkodzi¢ material, z ktérego jest ona wykonana.
Przed nalozeniem opatrunku nalezy si¢ upewnic, iz miejsce
wprowadzenia cewnika jest suche.

13. Przestroga: Nie napelniaj bal cewnikapr
z kraz przed wpr¢ 20 przez cewmkowq
tonke pchu k 3, aby ¢ ryzyko

3

4. Ostrzezenie: Lekarz musi sobie zdawa¢ sprawe z
iebezpi nstwa  wy zatoru  powietrznego
“skutek pozostawienia otwartych igiel, koszulek i

cewmkow W miejscu nakluna zylnego lub w konsekwencji

ierzonego rozly Aby iejszy¢ ryzyko
rozlaczen, w urzadzeniu nalezy stosowaé jedynie mocno
zaci$nigte polaczenia typu Luer-Lock. Nalezy przestrzega¢
wszystkich zasad szpitala odno$nie utrzymywania
wszystkich koszulek i portéw bocznych, aby uchronié¢ si¢
przed powstaniem zatoru powietrznego.

Sugerowany przebieg zabiegu:
Nalezy stosowa¢ zasady asepty
Termistor:

1. Przestroga: Uléz pacjenta nieco w pozycji Trendelenburga,
jezeli ja toleruje, aby uniknaé zatoru powietrznego. Przy
postuzeniu si¢ dojsciem udowym, nalezy ulozy¢ pacjenta
na plecach.

2. Przygotuj przewidywane migjsce wkhucia do zyty.



. Wprowadz

Obloz miejsce wkiucia wedtug potrzeby.

‘Wykonaj babel na skorze odpowiednia igla. Jezeli zestaw
zawiera pojemnik na ostre odpadki SharpsAway, nalezy
wklada¢ do niego zuzyte igly. Po uzyciu wepchnaé¢ igly w
piang. Po zakonczeniu zabiegu nalezy wyrzuci¢ caly pojemnik
na igly. Przestroga: Po wlozeniu igly do pojemnika na
zuzyte igly nie wolno jej powtérnie uzywaé. Do koncowki
igly moga przyklei¢ si¢ czastki stale.

Koniec odpowiedniego cewnika wprowadzi¢ do gumowej
uszezelki cewnikowej ostonki przeciwskazeniowej. Wsuwaj
cewnik poprzez przewody i ztaczke na drugim koncu (patrz rys. 1).

Przesuna¢ calg cewnikowa ostonkg przeciwskazeniowa do
proksymalnego konca cewnika.

Przy postugiwaniu si¢ cewnikiem przemieszczanym z krazeniem
nalezy napetni¢ balonik za pomoca strzykawki i wyprozni¢ w
celu sprawdzenia szczelnosci ukladu. Przestroga: Nie wolno
przekraczac¢ objetosci balonika zalecanej przez producenta.
Umie$¢ cewnik i cewnikowa ostonke przeciwskazeniowa w
jatowym polu w oczekiwaniu na ostateczne umieszczenie koszulki.

‘Wprowadz cata dlugo$¢ rozwieracza poprzez zawor hemostatyczny
w koszulke, mocno weiskajac podstawe rozwieracza w podstawe
zespotu zaworu hemostatycznego/portu bocznego. Umies¢ zestaw
w sterylnym polu w oczekiwaniu na zatozenie koszulki.

Jezeli igla rozmiaru 22 G i strzykawka wchodza w skiad
zestawu, nalezy poshuzy¢ si¢ nimi do odszukania zyly centralnej.

zespot cewnika wprowadzajacego/igty
wprowadzajacej z umocowana strzykawka do zyly obok
igly zastosowanej do odnalezienia Zyly i aspiruj. Usun iglg
do identyfikacji zyly. Wycofaj igle i przymocowana do niej
strzykawke z cewnika wprowadzajacego. Jezeli po wycofaniu
igly nie nastepuje swobodny wyptyw krwi zylnej, przymocowaé
strzykawke do cewnika i zaaspirowa¢ do czasu pojawienia sig
dobrego wyptywu krwi Zylnej. Przestroga: Kolor aspirowanej
krwi nie zawsze jest niezawodnym wskaznikiem uzyskania
dostepu zylnego.'s Nie nalezy powtérnie wprowadza¢ igly do
cewnika wprowadzajacego.

Technika alternatywna:

Igty wprowadzajacej mozna uzy¢ w typowy sposob zamiast
zespotu cewnika/igly.

.Z powodu mozliwosci niezamierzonego umieszczenia w

tetnicy, nalezy potwierdzi¢ uzyskanie dostgpu zylnego
obserwujac wykres uzyskany ze skalibrowanego przekaznika
ci$nienia (patrz rys. 2).

Jezeli nie jest dostepny przekaznik ci$nienia, sprawdz czy wyptyw
nie ma charakteru tetniagcego. Tetniacy przeplyw jest zwykle
wskazaniem, iz doszto do niezamierzonego naktucia tgtnicy.

. Wprowadz wybrany koniec prowadnika sprezynowego poprzez

igle wprowadzajaca lub cewnik do zyly. Jezeli uzywana jest
koncowka ,J”, nalezy ja przygotowaé do wprowadzenia
zsuwajac na nig plastikowa rurke, aby ja wyprostowac. Wsun
prowadnik sprezynowy na zadang glgbokos¢ w rutynowy sposob.
Przesuwanie do przodu koncowki ,,J”” moze wymagac delikatnego
ruchu obrotowego. Ostrzezenie: Prowadnika sprezynowego
nie wolno cigé, aby ¢ jego dlugosé. Aby yé
ryzyko odcigcia lub uszk ia pr dnika sprezynowego,
nie nalezy go przy wycofywaniu opiera¢ o skos igly.

. Przytrzymaj prowadnik sprezynowy w miejscu i wyjmij igle

wprowadzajaca lub cewnik. Przestroga: Nalezy caly czas
mocno trzyma¢ prowadnik sprezynowy.

. Poszerzy¢ miejsce naktucia ostrzem skalpela odwréconym

od prowadnika sprezynowego. Przestroga: Nie przecinaé
prowadnika.
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19.

20.

21.

22.

23.

24.

. Przeprowadz stozkowy czubek zespotu rozwieracza/koszulki/

zaworu po prowadniku sprezynowym. Uchwyciwszy
niedaleko skory, wsuwaj zespot lekkim ruchem obrotowym na
glebokos¢ wystarczajaca do wejscia w naczynie. Rozwieracz
mozna czg$ciowo wyciagna¢ w celu utatwienia wsuwania
koszulki w krgte naczynia. Przestroga: Nie nalezy wyjmowa¢é
rozwieracza do czasu, az koszulka znajdzie si¢ gleboko w
naczyniu, aby zapobiec uszkodzeniu czubka koszulki.

. Zsun zespot koszulki/zaworu z rozwieracza do naczynia,

ponownie chwytajac blisko skory i stosujac lekko skrecajacy
ruch.

. Aby sprawdzi¢, czy koszulka zostata prawidlowo umieszczona

w naczyniu, nalezy zdja¢ zatyczke portu bocznego i
przymocowaé¢ strzykawke w celu wykonania aspiracji.
Przytrzymaj w miejscu zespot koszulki/zaworu i wyjmij
prowadnik sprezynowy i rozwieracz na tyle, aby umozliwic¢
aspiracjg krwi zylnej poprzez port boczny. Przestroga:
Nalezy caly czas mocno trzymaé prowadnik sprezynowy.

. Przytrzymujac w miejscu  zesp6t koszulki/zaworu, wyjmij

razem prowadnik i rozwieracz. Przykryj zawor hemostatyczny
palcem w jatowej rgkawicy. Ostrzezenie: Nie pozostawiac
rozwieracza w naczyniu jako cewnika wprowadzonego
na stale, by zminimalizowa¢ ryzyke mozliwego
przedziurawienia $ciany naczynia. Ostrzezenie: Choé
usterka prowadnika sprezynowego zdarza si¢ niezmiernie
rzadko, lekarz musi pamigta¢ o mozliwosci jego peknigcia w
przypadku zastosowania nadmiernej sily. Przeptucz i podtacz
port boczny do odpowiedniego przewodu wedlug potrzeby.

Wsun cewnik poprzez zespot koszulki/zaworu do naczynia.
Przesun cewnik w wybrane potozenie. Ostrzezenie: Zawor
hemostatyczny musi by¢ zamkniety przez caly czas, aby
zapobiec wywolaniu zatoru powietrznego i krwotoku. W
razie opéznienia wprowadzenia cewnika otwér zaworu
nalezy tymczasowo przykry¢ palcem w jalowej rekawiczce
do czasu wprowadzenia obturatora. Nalezy postuzy¢
si¢ obturatorem Arrow, dolaczonym do tego wyrobu
albo sprzedanym osobno zamiast cewnika z zespolem
zaworu hemostatycznego/portu bocznego oraz z koszulka.
Zapobiegnie to powstaniu nieszczelnos$ci i zapewni 0chrong
wewnetrznego Ini przed zanieczy

Przytrzymaj cewnik w miejscu i przesun cewnikowa ostonkg
przeciwskazeniowa tak, aby dystalna ztaczka znalazta si¢ o ok.
12,7 em od zespotu zaworu hemostatycznego/portu bocznego
(patrz rys. 3).

Przytrzymac tylng zlaczke (od strony uszczelki) cewnikowej
ostonki przeciwskazeniowej. Odtaczy¢ zlaczke dystalna od
wewngtrznej rurki podajacej, pociagajac ja. Wsuna¢ dystalna
zlaczke w strong zespotu zaworu hemostatycznego/portu
bocznego. Przytrzymaj urzadzenie w miejscu (patrz rys. 4).

Wecisna¢ dystalna ztaczke cewnikowej ostonki przeciwskazeniowej
na zatyczkg zespotu. Przekrgcic, aby zablokowa¢ (patrz rys. 5).

« Skierowa¢ wycigcie w ztaczce na sztyft na zatyczce zespotu.
* Przesuna¢ ztaczke do przodu na zatyczke i przekrecic.

Uchwyci¢ cewnik poprzez przednia czg$¢ cewnikowej ostonki
przeciwskazeniowej i przytrzymad, jednoczesnie ustawiajac
zgodnie z potrzebami koncowke z gumowa uszczelka (patrz
rys. 6). Przestroga: Nie Lmuenuq pozycji konca z gumovnl

1ka po pr i gow
Koncowke cewnikowej ostonki przesiwskazeniowej przed
zanieczy n (t¢ z gumowaq 1ka) nalezy przymocowac
Jjalowa tasma, aby ograniczy¢ przesuwanie si¢ cewnika (patrz rys.
7). Przestroga: Nie nalezy przvklc]ac tasmy do przczroczwstc_]
warstwy ochronnej p dzy piersci
O-ring, gdyz moze to doprowadzi¢ do rozdarcia mntuﬂlalu.

P

USZCZ jcymi
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27.
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Przymocuj koszulkg za pomoca jej jezyczka do szwow i/lub
zamocuj ja szwem kapciuchowym wokoét pierscienia ostony.
Przestroga: Nie nalezy zaklada¢ szwow bezposrednio na
zewnetrznej Srednicy koszulki, aby zapobiec jej uszkodzeniu
lub zatamowaniu przeplywu przez koszulke.

Opatrz miejsce wklucia zgodnie z zasadami obowiazujacymi w
danej placowce. Przestroga: Na miejscu wprowadzenia nalezy
regularnie i starannie zmieniaé¢ opatrunek, stosujac zasady
aseptyki.

Zapisz procedurg wprowadzenia na karcie pacjenta.

Procedura wyjmowania cewnika:

1.
2.

Przestroga: Uldz pacjenta na plecach.

Jesli ma to zastosowanie, zdja¢ opatrunek. Przestroga: Aby
unikngé przecigcia koszulki, do zdejmowania opatrunku
nie nalezy uzywa¢ nozyczek.

‘Wyjmij cewnik zkoszulki. Ostr Zaworh yezny
musi byé zamknigty przez caly czas, aby zapobiec
wywolaniu zatoru powietrznego i krwotoku. Tymczasowo
przykryj palcem w jatowej rekawiczce wylot zaworu do czasu
wprowadzenia cewnika lub obturatora.

Procedura wyjmowania koszulki:

1.
2.

Przestroga: Uldz pacjenta na plecach.

Jesli ma to zastosowanie, zdja¢ opatrunek. Przestroga: Aby
unikngé przecigcia koszulki, do zdejmowania opatrunku
nie nalezy uzywacé nozyczek.
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3.

8.

Jezeli stosowane byly szwy, nalezy je zdja¢ z koszulki.
Przestroga: Nalezy uwazaé, by nie przeciaé koszulki.

Wyciagna¢ przyrzad z koszulki. Przykry¢ zawor hemostatyczny
palcem w rekawicy jatowej. Ostr Zaworh
musi by¢ zamknigty przez caly czas, aby zapobiec ryzyku
powstania zatoru powietrznego lub krwotoku.

Ostrzezenie: Kontakt zyly centralnej z ciSnieniem
atmosferycznym moze spowodowaé wejscie powietrza do
centralnego ukladu zylnego. Zdejmowa¢ powoli koszulke,
Sciagajac jarownolegle do skory. W czasie, gdy koszulka opuszcza
miejsce wklucia, zastosuj nacisk za pomoca nieprzepuszczajacego
powietrza opatrunku, np. gazy VASELINE. Poniewaz szlak po
wprowadzeniu koszulki pozostaje punktem wlotowym powietrza
do czasu catkowitego uszczelnienia, opatrunek okluzyjny
powinien pozosta¢ na miejscu wklucia przez co najmniej 24-72
godziny, w zaleznosci od tego, jak dtugo koszulka pozostawata
w naczyﬂiul\ﬁ,l&li),u

yezny

Po wyjeciu koszulki obejrzyj ja, aby si¢ upewni¢, ze zostata
wyjeta cata jej dlugosc.

Sprawdz po usunieciu, czy koszulka jest nienaruszona.

Odnotuj procedurg wyjgcia cewnika w dokumentacji.

Arrow International, Inc. zaleca, aby uzytkownicy zapoznali si¢ z
literatura przedmiotu.

*Wszelkie pytania lub proéby o dodatkowe informacje odno$nie
literatury przedmiotu nalezy kierowa¢ do Arrow International, Inc.
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Produto Introdutor de Bainha Percutanea
com Superficie Antimicrobiana ARROWg'ard

Consideracdes Sobre Seguranca e Eficacia:
Nio utilizar caso a embalagem tenha sido previamente aberta
ou danificada. Aviso: Antes de utilizar, leia todas as adverténcias,
precaucdes e instrucdes constantes no folheto acompanhante. Se
nio o fizer, podera provocar lesdes graves ou mesmo a morte
do doente.

Nio altere a bainha nem qualquer outro componente do Kkit/
conjunto durante a sua introdugcio, utiliza¢io ou remogio.

O pr deve ser r por pessoal treinado,
bastante conhecedor das referéncias anatéomicas, da técnica
mais segura e das suas potenciais complicagdes.

Superficie antimicrobiana ARROWg ard: A bainha antimicrobiana
Arrow ¢ constituida por uma bainha de poliuretano com um tratamento
antimicrobiano da superficie exterior. Foi demonstrada uma actividade
antimicrobiana substancial associada a esta superficie antimicrobiana
em cateteres e/ou bainhas, através dos estudos que se seguem:

« Utilizando ensaios biologicos com estudo da zona de
inibi¢do, demonstrou-se uma actividade antimicrobiana
significativa associada 4 superficie antimicrobiana
ARROWgard, contra os seguintes organismos.**

Escherichia coli
Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus epidermidis
Staphylococcus aureus
Klebsiella pneumoniae
Candida albicans

« A inibi¢do por contacto do crescimento microbiano na
superficie foi demonstrada contra organismos usualmente
associados a infecgdes nosocomiais; por ex., Staphylococcus
epidermidis e Staphylococcus aureus.>*

* A actividade antimicrobiana na superficie do cateter
ARROWg'ard durante o manuseamento e colocagdo foi
comprovada através de estudos limitados em animais, in situ.'?

O cateter ARROWg'ard demonstrou um decréscimo
significativo na taxa de colonizagdo bacteriana ao longo do
seu trajecto, em estudos limitados realizados em animais.'?

Um ensaio clinico prospectivo e aleatorio, de 403 introdugdes
de cateteres em doentes adultos, realizado numa UCI médico-
cirirgica, mostrou que os cateteres antimicrobianos possuem
uma probabilidade 50% inferior de serem colonizados do que os
cateteres de controlo (p=0,003), e uma probabilidade 80% inferior
de originarem bacteriémia relacionada com cateteres (p=0,02).22
« Os cateteres antimicrobianos Arrow mantiveramasuaactividade
antimicrobiana, com zonas de inibi¢do compreendidas entre 4
a 10 mm, contra o Staphylococcus aureus ¢ a Escherichia coli
apos 10 dias de implantagdo em ratos.”*

« Foram obtidos dados completos de 403 cateteres
(195 cateteres de controlo e 208 cateteres antimicrobianos)
em 158 doentes. Os cateteres de controlo removidos de
doentes submetidos a tratamento com antibioticos sistémicos
demonstraram ocasionalmente uma baixa actividade de
superficie, sem relagdo com o periodo de tempo que os
cateteres haviam permanecido colocados nos doentes (média
da zona de inibigdo + DP, 1,7 mm + 2,8 mm); por outro
lado, os cateteres antimicrobianos apresentaram de forma
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uniforme uma actividade de superficie residual (média da
zona de inibi¢do, 5.4 + 2,2 mm; P<0,002), que diminuiu
apos prolongados periodos de implantagao dos cateteres. Foi
observada actividade antimicrobiana em cateteres colocados
durante periodos de até 15 dias.?

« Os cateteres antimicrobianos Arrow produzem, in vitro,
grandes zonas de inibi¢do (cerca de 10 a 18 mm), contra os
segulmes miCroorganismos:

Staphylococcus aureus resistente a meticilina
Staphylococcus aureus resistente a gentamicina/meticilina
Staphylococcus aureus

Staphylococcus epidermidis

Escherichia coli

Pseudomonas aeruginosa

Klebsiella pneumoniae

Candida albicans

« Apos 7 dias de implantagdo, os cateteres mantinham zonas
de inibi¢do de 6-7 mm contra o Staphylococcus aureus."

* Em doentes submetidos a cirurgia cardiaca, a actividade
antimicrobiana ~ contra o Staphylococcus  epidermidis
(concentragdo bacteriana 10°) em fragmentos subcutaneos de
cateteres de superficie antimicrobiana ARROWg'ard, manteve-
se durante pelo menos 120 horas, em alguns casos até 520 horas,
ap0ds a introdugdo dos cateteres (cateteres de limen duplo e limen
triplo). O tamanho da zona de inibi¢io em cateteres de limen triplo
7 Fr. variou entre 2,5 e 10 mm as 500 horas pos-introdugdo.

Se a quantidade total de sulfadiazina de prata e clorohexidina
existente na superficie antimicrobiana da bainha fosse libertada a
partir da bainha, numa dose Ginica, os niveis sanguineos de prata,
sulfadiazina e clorohexidina encontrados, seriam inferiores aos
niveis sanguineos apos a utilizagdo clinica destes compostos nas
doses terapéuticas ja estabelecidas, quando administradas através de
membranas mucosas ou da pele.'®

A exposi¢do potencial dos doentes aos dois compostos,
sulfadiazina de prata e clorohexidina, na superficie antimicrobiana
¢ consideravelmente inferior a verificada quando os compostos sao
utilizados em queimaduras, feridas cutaneas, ou como irrigantes nas
mucosas.'?

Nio foram associados quaisquer efeitos secundarios de natureza
toxicologica a utilizagdo clinica da superficie antimicrobiana,
apesar de os cateteres terem sido colocados em doentes com
hipersensibilidade as sulfonamidas, mas que desconheciam
este facto.'® Porém, foi descrito que a superficie antimicrobiana
ARROWgard provocou reacgdes anafilacticas graves num niimero
limitado de doentes no Japdo e no Reino Unido (o primeiro caso foi
descrito em Maio de 1996). Para mais informagdes, consulte a sec¢ao
Contra-Indicagdes.

Indicacdes para a Utilizacao:
O introdutor de bainha percutinea ARROWgard permite o acesso
venoso e a introdugéo do cateter na circulagéo central.

A superficie antimicrobiana ARROWg'ard ajuda na protecgdo
contra infecgdes relacionadas com a bainha. Nao se destina
a ser utilizado como tratamento em infec¢des existentes nem



como um substituto de um cateter tunelizado nos doentes que
necessitam uma terapia prolongada. Um estudo clinico indica
que as propriedades antimicrobianas do cateter poderdo nao ser
eficazes quando este for utilizado para administrar TPN (nutrigdo

hemostase e porta lateral, e bainha. Assim, garante a nio
ocorréncia de fugas e a protec¢io do escudo interior contra
contaminagdes.”

Al p 6. Aviso: Devera ser prestada muita aten¢do na introdugio
parentérica total). do fio guia. Se introduzir o fio guia além do comprimento
Contra-indi P necessirio, para dentro das cavidades cardiacas direitas,

9 a-1 lcacoes' e . N i podera provocar disrritmias, bloqueio de ramo direito® e
O introdutor de bainha antimicrobiano ARROWg'ard Blue estd perfuragio da parede do vaso, da auricula ou do ventriculo.
contra-indicado em doentes com hipersensibilidade conhecida a 7. Aviso: Devid . d - VIH (Vi
clorexidina, sulfadiazina de prata e/ou outros farmacos contendo : d“SlIL e‘:il ; _?‘0 .rlscl(; ¢ €xposicao a0 " ( 1rtus
sulfa. A superficie antimicrobiana ARROWg'ard Blue provocou a imunodenciencia .dumana)l ou a outros dagen es
reacges anafilacticas graves em um numero limitado de doentes patoge‘mcof tran'smm 0S  pefo  sangue, o 05 08
no Japio e no Reino Unido (o primeiro caso foi descrito em profissionais de saiide devem utilizar como rotina métodos
Maio de 1996). Ndo foram descritos quaisquer incidentes universais de preven¢ao sempre que lidam com sangue e
relacionados com hipersensibilidade nos Estados Unidos. fluidos corporais de qualquer doente.

Desde a sua introdugdo, em 1990, a Outubro de 1999, foram 8. Precaucio: Nio suture directamente ao didimetro exterior
descritos 20 casos potenciais de hipersensibilidade em todo o da bainha, de modo a minimizar o risco de corte ou danos
mundo, tendo 17 casos ocorrido em individuos de ascendéncia na mesma, ou de obstrugiio do fluxo no seu interior.
Japoqesa e residentes no~Japio4 Arlitgramra indica que fqram 9. Pr ¢i As  bainh per devem  ser
desc_nt.os CI:SOS, d'e reaceoes _ar.laﬁlacgcas. §emelhantes apPs a inspeccionadas regularmente para verificacio do fluxo
adm1mstr??icigtﬁgga‘(‘izclsoremdma em individuos de ixscendenma pretendido, da fixagio do penso, do posicionamento
Japonesa, 1130 %55 Se ocorrer alguma reacgdo adversa correcto e da estabilidade da conexdo Luer-Lock.
apos a colocacio da bainha, retire-a imediatamente. N . L. L.
10. Precaucdio: Utilizando uma técnica asséptica, faca
Populacﬁes de Doentes Especiais: regularmente e de forma meticulosa o penso no local da
Nao foram realizados estudos controlados com este produto em introdugdo.
mulheres gravidas,” em doentes pediatricos ou recém-nascidos, ~ 11. Precaucio: O dlcool e a acet podem enfraq a
ou em doentes com hipersensibilidade a sulfonamida, eritema estrutura dos materiais de poliuretano. Verifique se os
multiforme ¢ sindroma de Stevens-Johnson.!* As da ingred dos sprays e compressas de desinfec¢io
utilizagdo deste dispositivo deverdo ser ponderadas face aos incluem acetona ou ilcool.
eventuais riscos. Acetona: Nio utilize acetona sobre a superficie da bainha.
A . ~ A acetona pode ser aplicada sobre a pele, devendo secar
Adverténcias e Precaugde: pl antes de ser aplicado 0 penso.
1. Aviso: Este'r}l, utilizaco 'u'mcaj nao relftlllz:?r., repro.cessar Alcool: Nio utilize dlcool para molhar a superficie da bainha
ou reesterilizar. A reutilizacio do dispositivo cria um L .
P - . - - nem para restabelecer a permeabilidade da mesma. Deveri
potencial risco de lesdes graves e/ou infecgio que poderio = R ;
ser usada precaucio quando forem instilados firmacos que
resultar em morte. - . .
) . L contenham elevadas concentracdes de dlcool. Deixe sempre
2. Aviso: O.S médicos d.evem estar familiarizados com o dlcool secar completamente antes de aplicar o penso.
as complicag¢des associadas a introdu¢io de bainhas
percutineas, incluindo perfuragio da parede do vaso,®  12.Precaucio: Alguns desinfectantes utilizados no local de
lesdes pleurais e mediastinicas,"** embolia gasosa,!>!723 introducio da bainha contém solventes, os quais podem
embolia da bainha, lacerag¢io do ducto toracico,2bacteriémia, atacar o material da bainha. Certifique-se de que o local de
septicémia, trombose,’ pun¢do arterial acidental,’ lesio introducio esta seco antes de aplicar o penso.
nervosa, hematoma, hemorragia® e disrritmias. 13. Precaucdo: Nao insufle o balio do cateter orientado
3. Aviso: Nio aplique for¢a excessiva durante a remogio do fio pelo fluxo, antes da sua passagem pelo escudo contra
guia, do dilatador ou da bainha. Se ocorrerem dificuldad cont: des do cateter, de forma a minimizar o risco de
na remocio, deve ser realizada uma radiografia toracica e danos no balao.
solicitado acompanhamento médico posterior. . .
) . o Procedimento Sugerido:
4. Aviso: O médico deve estar familiarizado com a e L, . L, .
possibilidade de uma embolia gasosa, que poderio ocorrer Utilize uma técnica estéril.
se deixar agulhas, bainhas ou cateteres abertos em locais ~ Termistor:
deuP“'A'C_iO venosa, ou em 1; de des 9¢s | Precaugdio: Coloque o doente, de acordo com a sua tolerancia,
a Para O.I‘ISCO'C!E oes, S0 deverio na posi¢do de Trendelenburg ligeira, de forma a diminuir o
ser utilizadas com este dispositivo, conexdes Luer-.Lock risco de embolia gasosa. Se for utilizada a via de abordagem
apertadas de forma segura. Cumpra o protocolo hospitalar femoral, coloque o doente em posi¢io de decubito dorsal.
na 40 de todas as bainhas e portas laterais, de , X N
forma a prevenir a ocorréncia de embolias gasosas. 2. Prepare a drea onde vai ser efectuada a pungao venosa.
5. Aviso: A vilvula de hemostase deve estar sempre 3. Cubra com panos esterilizados o local de pungdo, conforme
encerrada, de forma a minimizar o risco de embolia necessario.
gasosa ou de hemorragia. Se a introdugdo do cateter 4. Anestesie a pele com a agulha pretendida. Nos kits onde ¢

sofrer algum atraso, ou se o cateter for removido, cubra
temporariamente a abertura da valvula com o dedo (mio
com luva esterilizada), até que o cateter ou o obturador
tenham sido introduzidos. Utilize um obturador Arrow,
incluido neste produto ou vendido em separado, como
um cateter provisorio com o conjunto de vilvula de
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fornecido, utiliza-se um copo de recolha de agulhas SharpsAway
para a eliminagao destas. Espete as agulhas na espuma apds a sua
utilizagdo. Elimine o copo depois de terminado o procedimento.
Precaugio: Nio volte a utilizar as agulhas depois de terem
sido colocadas no copo de recolha. Podera ocorrer aderéncia
de particulas a ponta da agulha.



Introduza a ponta do cateter escolhido através da extremidade
do selo de borracha do escudo contra contaminagdes do
cateter. Faga progredir o cateter ao longo do tubo e do conector
na outra extremidade (consulte a Fig. 1).

Deslize todo o escudo contra contaminagdes do cateter até a
extremidade proximal do cateter.

Se for utilizado um cateter orientado por fluxo, insufle e
desinsufle o baldo com uma seringa, para garantlra sua

16. Faga progredir o conjunto bainha/valvula do dilatador para

1

7.

dentro do vaso, agarrando novamente na pele circundante e
fazendo um ligeiro movimento de tor¢ao.

Para confirmar a posi¢do correcta da bainha dentro do vaso,
remova a tampa da extremidade da porta lateral ¢ adapte uma
seringa para aspiragdo. Mantenha o conjunto bainha/valvula
em posi¢do e retire o fio guia e o dilatador o suficiente para
permitir que seja aspirado sangue venoso pela porta lateral.

integridade. Precaucéo: Néo exceda o volume r
pelo fabricante do cateter com baldo. Coloque o cateter e
o escudo contra contaminagdes do cateter sobre um campo
esterilizado, enquanto aguarda a colocagdo final da bainha.

Introduza o comprimento total do dilatador através da valvula
de hemostase, para dentro da bainha, empurrando com firmeza
o conector do dilatador para dentro do conector do conjunto
da valvula de hemostase e porta lateral. Coloque o conjunto
no campo esterilizado, enquanto aguarda a colocagdo final da
bainha.

Nos kits onde ¢ fornecida, utilize um agulha 22 Ga. e uma
seringa para localizar a veia central.

. Introduza o conjunto agulha/cateter introdutor, com uma

seringa adaptada na veia junto a agulha localizadora, e
aspire. Retire a agulha localizadora. Retire a agulha e a
seringa adaptada do cateter introdutor. Se ndo observar fluxo
livre de sangue venoso apds a remogdo da agulha, adapte a
seringa ao cateter e aspire até obter um bom fluxo de sangue
venoso. Precauciio: A cor do sangue aspirado nem sempre
constitui um indicador fiavel do acesso venoso.'s Nio volte
a introduzir a agulha no cateter introdutor.

Técnica Alternativa:

A agulha introdutora pode ser utilizada da forma habitual,
como alternativa ao conjunto cateter/agulha.

. Devido ao risco de colocagdo acidental do cateter numa

artéria, comprove 0 acesso venoso através do tragado obtido
por um transdutor de pressdo calibrado (consulte a Fig. 2).

Se ndo existir nenhum transdutor de pressdo disponivel,
verifique se existe um fluxo pulsatil. A presenga de um fluxo
pulsatil ¢ geralmente indicador de pungdo arterial acidental.

. Introduza a ponta desejada do fio guia através da agulha

introdutora ou do cateter introdutor, na veia. Se for utilizada
a ponta em “J”, prepare a introdugdo deslizando o tubo de
plastico sobre o “J”, para o endireitar. Faga progredir o fio
guia da forma habitual até a profundidade pretendida. Para
o avango da ponta em “J” podera ser necessario um suave
movimento de rotagdo. Aviso: Nido corte o fio guia para
alterar o comprimento. Nio retire o fio guia contra o bisel
da agulha, para minimizar o risco de um possivel corte ou
de danos no fio guia.

. Mantenha o fio guia em posi¢do e remova a agulha introdutora

ou cateter introdutor. Precau¢io: Mantenha sempre o fio
guia bem preso.

. Alargue o orificio no local da pung¢do cutanea, com o bordo

cortante da lamina virado na direc¢do oposta ao fio guia.
Precaucio: Nio corte o fio guia.

. Enrosque a ponta conica do conjunto dilatador/bainha/valvula

sobre o fio guia. Agarrando na pele circundante, introduza
o conjunto com um ligeiro movimento de torgdo, até uma
profundidade suficiente para penetrar no vaso. O dilatador
pode ser parcialmente removido de forma a facilitar a
progressao da bainha através de um vaso sinuoso. Precaucio:
Nio retire o dilatador até a bainha se encontrar bem no
interior do vaso, de forma a minimizar o risco de danos
na ponta da bainha.
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Pr cido: M ha sempre o fio guia bem preso.

Mantendo o conjunto bainha/valvula em posi¢do, remova o fio
guia e o dilatador em simulténeo. Coloque um dedo (mio com
luva esterilizada) sobre a vélvula de hemostase. Aviso: Para
minimizar o risco de uma eventual perfuracio da parede
do vaso, nio deixe o dilatador de tecidos no local como um
cateter permanente. Aviso: Embora a incidéncia de falhas
do fio guia seja muito baixa, o médico devera estar atento
a possibilidade de fractura no caso de aplicacdo de forca
excessiva sobre o mesmo. Purgue e ligue a porta lateral a uma
linha adequada, conforme for necessario.

Introduza o cateter no vaso através do conjunto bainha/valvula.
Faga-o progredir até¢ a posicdo desejada. Aviso: A vilvula de
hemostase deve estar sempre encerrada de forma a minimizar
o risco de embolia gasosa ou de hemorragia. Se a introduc¢io
do cateter sofrer algum atraso, cubra temporariamente a
abertura da valvula com o dedo (mio com luva esterilizada)
até a introducio do obturador. Utilize um obturador Arrow,
incluido neste produto ou vendido em separado, como um
cateter provisério com o conjunto de valvula de hemostase
e porta lateral e bainha. Assim, garante a niio ocorréncia de
fugas e a protecgo do escudo interior contra contaminacdes.”

Mantenha o cateter em posigdo e reposicione o escudo contra
contaminagdes do cateter de forma a que o conector distal
se encontre a cerca de 12,7 cm do conjunto de valvula de
hemostase e porta lateral (consulte a Fig. 3).

Mantenha em posigdo o conector traseiro (extremidade do
selo) do escudo contra contaminagdes do cateter. Desmonte
o conector distal do tubo interno de alimentagdo puxando-o
para a frente. Faga progredir o conector distal para a frente,
em direcgdo ao conjunto de valvula de hemostase/porta lateral.
Mantenha o conjunto em posigao (consulte a Fig. 4).

. Exerga pressdo com o conector distal do escudo contra

contaminagdes do cateter sobre a tampa de montagem. Rode
para fixar (consulte a Fig. 5).

« Alinhe a fenda no conector com o pino de fixa¢do na tampa
de montagem.

* Deslize o conector para a frente, sobre a tampa, e rode.

Agarre no cateter pela parte frontal do escudo contra
contaminagdes do cateter ¢ mantenha-o em posigdo enquanto
reposiciona a extremidade do selo de borracha conforme
desejado (consulte a Fig. 6). Precaucdo: Nio reposicione
a extremidade do selo de borracha depois de ter sido
deslocado a posicdo final.

A extremidade do escudo contra contaminagdes do cateter
com o selo de borracha, deve ser fixada com uma fita adesiva
esterilizada para evitar movimentos do cateter (consulte
a Fig. 7). Precauciio: Nio aplique a fita adesiva sobre as
bainhas transparentes entre os anéis em O, para minimizar
o risco de rasgar o material.

. Utilize a placa de sutura para prender a bainha e/ou o fixador,

com uma sutura em bolsa, a volta do anel de sutura da bainha.
Precaucio: Nio suture directamente ao didmetro exterior
da bainha de forma a minimizar o risco de corte ou de
danos na bainha, ou de obstruir o fluxo no seu interior.



26. Cubra o local da pungdo com pensos, de acordo com o protocolo

hospitalar. Precaugiio: Refaca o penso regularmente e de
forma meticulosa, utilizando a técnica de assépsia.

27. Registe o procedimento de introdugdo do cateter no processo

do doente.

Procedimento para Remogio do Cateter:

1.
2.

Precauciio: Coloque o doente na posicio de dectibito dorsal.

Remova o penso, caso seja necessario. Precaucio: Para
minimizar o risco de corte da bainha, ndo utilize uma
tesoura para retirar o penso.

Retire o cateter do interior da bainha. Aviso: A valvula
de hemostase deve estar sempre encerrada de forma a
minimizar o risco de embolia gasosa ou de hemorragia. Cubra
temporariamente a abertura da valvula com o dedo (mo com luva
esterilizada) até a introdugdo do cateter ou do obturador.

Procedimento de Remocio da Bainha:

1.
2.

Precaucio: Coloque o doente na posi¢io de dectubito dorsal.

Remova o penso, caso seja necessario. Precau¢io: Para
minimizar o risco de corte da bainha, nio utilize uma
tesoura para retirar o penso.

Caso seja necessario, remova as suturas da bainha. Precaucio:
Tenha cuidado para nio cortar a bainha.
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4. Retire o dispositivo da bainha. Cubra a valvula de hemostase
com o dedo (mdo com luva esterilizada). Aviso: A vilvula
de hemostase deve estar sempre encerrada de forma a
minimizar o risco de embolia gasosa ou de hemorragia.

5. Aviso: A exposicio da veia central a pressio atmosférica
poderi resultar na entrada de ar para dentro do sistema
venoso central. Retire a bainha lentamente, puxando-a
paralelamente a pele. A medida que a bainha sai do local,
deve aplicar-se pressdo com um penso impermeavel ao ar,
por exemplo gaze impregnada com VASELINE. Uma vez
que o trajecto residual da bainha continua a permitir a entrada
de ar até estar completamente vedado, o penso oclusivo
devera permanecer no local durante pelo menos 24-72 horas,
dependendo do periodo de permanéncia da bainha.!6-282%-32

6. Ao retirar a bainha, verifique se a mesma foi retirada na sua
totalidade.

7. Verifique se a bainha estd intacta apds a remogao.

8. Registe o procedimento de remogao da bainha.

A Arrow International, Inc. recomenda que o utilizador esteja a par
da literatura de referéncia.

*Em caso de duvidas ou necessidade de informagdes adicionais
especificas, por favor contactar a Arrow International, Inc.
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UpeckokHas KaNCyJa-uHTy0aTop
¢ IPOTHBOMHUKPOOHOII moBepxHocThI0 ARROWg ard

Bonpocs! 6e3onacHocTH M 3P PEeKTUBHOCTH:

He wucnosb3yiite, ecin ynakoBka 0blla paHee BCKpPbITA
uian  nospexaena. Ilpenocrepexenue: Ilepex npumenenuem
H31eJIHd O3HAKOMBTECH € MHCTPYKUHMAMH, HaXOAAUIMMHCH
BHYTPH YNAKOBKH, H M3yYHTe BCe MepPbI NPEI0CTOPOKHOCTH H
npeaynpexIeHus. "CCOﬁJ’"O"]CH"C JAAHHOTO TPpeaynpexRIeHHs
MOKET NPHBECTH K CePhe3HOH TPaBMe NMalHeHTAa HJIH ero CMepTH.

He m3mensiiiTe Kancyiy u Apyrue KOMIOHEHThI KOMILIEKTa/
Habopa Bo BpeMmsi BBe/IeHNs, HJIH M3B. L

JlanHasi npoueypa J0JIKHA BINOJHATHCS MOATOTOBJIEHHBIM
MePCOHAIOM, HMMeEIoUMM  001bII0ii  onbIT B oG1acTH
aHATOMHYeCKOii NPHUBHA3KH, B obecneueHnH ﬁcaonacnoc’m, a
TaKKe IM C OCJIOKHEHHSIMH.

ARROWgard:
COCTOUT u3

P

TpoTHBOMHUKpOOHASK
TIpoTnBOMHKpOOHas Karicyna Arrow
TOJINYPETaHOBOI KarcyJibl, HapyKHas TIOBEPXHOCTH
KOTOpoif ~ oOpaboTaHa  IPOTHBOMHMKPOOHBIM  CPEICTBOM.
3HAYNTENBPHOE IPOTHBOMHKPOOHOE [CICTBHE, CBI3aHHOE C HTOU
npOTHBOMHKpO6HOﬁ TIOBCPXHOCTBIO KaTCTECPOB H (HJ’[H) Kancyin
OBIIO POJIEMOHCTPHPOBAHO CIETYIOIINM 00pa3oM:

TMOBEPXHOCTH

* 3HaUUTEIBHOE MPOTHBOMHKPOOHOE JefiCTBHE, CBSI3aHHOE C
NPOTHBOMUKPOGHOH  moBepxHocThio  ARROWg'ard,  Gbito
TIPOZIGMOHCTPHPOBAHO TIOCPE/ICTBOM AHAIH3a 30HBI HHTHONPOBAHIST
6HONPOO B OTHONICHHH CJIE/yIONMX MAKPOOPTaHH3MOB:

Escherichia coli (kuweunoii nanouxu)

Pseud aer (cunez I nanouxu)
Staphylococcus epidermidis (koscrnoeo cmaghunokoxka)
Staphylococcus aureus (: 'mozo cmag Ka)
Klebsiella p (nanouxu dpudnendepa)
Candida albicans (kanouowl Genoii)

* KontaktHOe ~ MHTMOMpOBaHWME — pOCTa  MMKPOOOB — Ha

TOBEPXHOCTH OBUIO MPOJEMOHCTPHPOBAHO B  OTHOIICHHH
OPraHM3MOB, OOBIYHO ACCOIMHMPYEMBIX C BHY TPHOOIBHHYHBIMH
undeximsmMy, Hanpumep  Staphylococcus  epidermidis  w
Staphylococcus aureus.*

« TIpoTMBOMHKPOGHOE JICHCTBAE Ha TIOBEPXHOCTH KaTeTepa
ARROWgfard B xoie MaHMIyIsumii ¢ HUM W BBEIEHUS
OBbUIO MPOJEMOHCTPUPOBAHO i1 Sifu HPU MPOBEACHUU
OrpaHUYCHHBIX UCCIICA0BAHMIT HA KUBOTHBIX. '

¢ B orpaHMueHHBIX HCCIIENOBAHHSX HA JKHBOTHBIX OBLIO
TPOJEMOHCTPUPOBAHO ~ 3HAYUTENIBHOE CHIKCHHE —CTEIleHH
GakTepuabLHOI KONoHM3a1MK B10/Ib Katetepa ARROWgard. 2

« TIpocriekTHBHOE ~ KIMHMYECKOE  PaHIOMH3MPOBAHHOE
uccienosanue, Brmowaromee 403 ciayudas  BBeneHHs
KareTepa B3POCIbIM IALKCHTAM  OOLIEXUPYPIHYECKOro
6]10](6 WHTEHCHUBHOMN TEpanuu, 1MoKa3ajio, YTO BEPOATHOCTh
KOJIOHM3alluH ﬂpOTHBOMHKpOGHHX KaTeTepoB HA 50% HHIKEC,
ueM y KOHTposIbHBIX (p=0,003), a BO3MOKHOCTH CBA3aHHOI ¢
Karerepuzanmeil 6akrepuemun — Hmke Ha 80% (p=0,02).2

. npOTI/IBOMVIKpO6HLIC KaTeTephl Arrow COXpaHAIn CBOH
NPOTHBOMUKPOOHBIC CBOICTBA C 30HAMH HHIHOHPOBAHHS
4-10 mm B oTHOMIEHNH Staphylococcus aureus v Escherichia
coli yepe3s 10 aHeii mocie HMILIAHTALMH Y KpbIC.>
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* IMonupie  jmammbic  Obimi  momyueHsl 1o 403 karetepam
(195 xontpombHbIx u 208 MPOTHBOMUKPOOHBIX) Y
158 mnammenTtoB. KOHTpOIbHBIE —KaTeTephl, H3BIEUEHHbIE
U3 TMALKUCHTOB, TEPHOAUYECKH MPOXOJIMBIIHUX CHUCTEMHYIO
TEpaluio  AaHTHOMOTHKAMM, MHOIJA IOKA3bIBAIM  HU3KHiL
YPOBEHL ﬂOBCpXHOCTHOﬁ AKTUBHOCTH, HE CBSI3aHHBI  C
JUIATCIIbHOCTBHO l'lpC6LlBaHPl5{ KareTepa Ha MCCTC (Cpcﬂﬂﬂﬁ
30HA MHTHOMPOBAHMS: + CTAaHIAPTHOE OTKIOHeHwe, 1,7 + 2,8
MM). B IpOTHBOIONOKHOCTE 3TOMY, TPOTHBOMHKPOOHbIE
KareTepbl paBHOMEPHO MOKa3aIM OCTATOYHYIO NTOBEPXHOCTHYIO
AKTUBHOCTH (CpelHss 30HAa MHruOMpoBanus: 54 + 2.2 mm;
P<0,002), cHmkaBuIylocs MOCIE JUTMTENBHBIX TEPHOIOB ir
sifu. COXpaHHOCTB TIPOTHBOMMKPOOHOTO JICHCTBHSA OTMEUCHA Y
KaTeTepoB, HAXOMBIIMXCS Ha MecTe 10 15 aueii.

« IIporuBoMuKpoOHBIE  KaTeTepsl  Arrow  (opmupoBaiu
Gosblkie  30HBI MHTHOMPOBaHMS in  vitro (JMana3oH
10-18 MM) B OTHOIICHHH CIIEYIOIIMX MUKPOOPTaHH3MOB:

Pesucrentroro k mernumiuny Staphylococcus aureus

Pe3nCcTeHTHOTO K TeHTaMHIIHY/MeTHIMIUHHY Staphylococcus
aureus

Staphylococcus aureus (3010mucmo2o cmaguiokokka)
Staphylococcus epidermidis (koxcrozo cmagunorokka)
Escherichia coli (kuweurotl nanouku)

D,
P

lebsi
Ki ¥

Candida albicans (kanouowl 6enoir)

d i nanoyxu)

depa)

aeruginosa (

7

(nanouxu @y

* Ilocne 7 jiHel MMILTAHTALMK KATCTCPBI COXPAHAIM 6-7 MM
30HBI HHTHOMPOBaHNUs B OTHOIEHHH Staphylococcus aureus.'

. AHTHGHKTCpMﬂJ’IbHOE ﬂCﬁCTBHC TIOAKOKHBIX CErMEHTOB
KAaTeTepOB C NPOTHBOMUKPOGHOI moBepxHoCcThE0 ARROWgard
COXPAHSIOCh B OTHOWICHUH Staphylococcus epidermidis (10°
aKTepuabHas KOHIEHTpalus) B TeueHne He Menee 120 yacos
(a B HEKOTOPBIX ciIy4asx — 10 520 4acoB) mocie BBEICHHs
KareTepa KapAHOXUPYPruYeCKUM MALHeHTaM (IPUMEHSIIHCH
KaTreTephl Kak C JABYMs, TaK U C TPEMs npOCBCTﬂMH). ‘{epez
500 wacoB pasMep 30HBI MHIMOMPOBaHHS Y KaTeTepoB
pasmepa 7 Fr ¢ Tpemst pocBeTaMu cOCTaBui 0T 2,5 10 10 mMm.?

Eciu OBl obee KOJINUECTBO coziepIKanerocs B
MPOTUBOMHUKPOOHOI  MOBEPXHOCTH  cyibhanuasnHa cepebpa
M XJIOpreKCHIHHA OBLIO BBICBOOOKICHO M3 KarCylbl B BHJIE
OJIMHOYHOM JI03bI, TO YPOBHHM 3THX BEIIECTB B KPOBH OKA3aJHCh
Obl HIDKC TeX, KOTOpble ObIBAIOT I0C/IE KIMHHYECKOro
p ITUX €O il B yCTAHOBJICHHBIX 0E30MACHBIX
033X, HA3HAYAEMBIX Y€PE3 CIM3HMCTBIC 000IOUKH U KOKY.'!

nOTellLll/laJlbllOe BOS}.lel"’lCTBKe Ha TALMEHTOB JIBYX YKa3aHHbIX
BeILECTB — Cyb(anuazuna cepedpa U XJIOPreKCUINHA, BXOJAIIMX
B npOTHBOMHKpO6HO€ TIOKPBITHE — HAMHOIO HHXKE TOr0, KOTOpOE
BCTPCYACTCA MPH UCTIO/IB30BAHUH 3THX COC}:[I/IHCHMﬁ JUIA JICYCHUSA
OXKOTOBBIX PaH, KOXHBIX PAHCHHil WIM OPOCHTENCH CIH3HCTBHIX
obonouek.'?

Hukakue n1o604HbIe 3()eKThI TOKCHKONOTHYECKOTO XapaKTepa He ObLi
CBSA3aHBI ¢ KIIMHIYECKMM TPHMEHEHHEM IaHHOTO POTHBOMHKPOGHOIO
TIOKPBITHS, HECMOTPSI Ha TOT (haKT, UTO KaTeTephl BBOIMIM TAITHCHTAM,
YYBCTBUTEJIbHBIM K Clebd)alll/lJlaMVlllaM, HO HE OCBEJIOMIICHHBIM O



cBoeil yyBcTBHTENBHOCTH K HUM.'" Tem He MeHee, cO00MIANOCh O
TOM, 4TO NPOTHBOMHKPOGHast nosepxHocTs ARROWg'ard BhisbiBana
TAKEITYHO aHa(UITAKTHYCCKYFO PEAKIINEO Y OTPaHHUCHHOTO KOTHYECTBA
nanueHTos B Anoxnn n CoerHerHoM KoporneseTse (0 nepBoM TakoM
ciyyae coobuaiock B Mae 1996 r.). OTHOCHTEIBHO JOMOIHHTEIBHON
unpopmarmu cM. paszen « [ IpoTuBonokasanus».

IMoka3zanust K NPUMEHEHHI0:

UYpeckosknas kancyna-untybarop ARROWg'ard obecreunsaer
}JOCTyﬂ B BeHy W MO3BOJISIET BBOJAHUTH Ka're'rep B CI/ICTeMy
HEHTPATEHOTO KPOBOOOPAIICHHS.

Tporusomukpo6Has nosepxuocth ARROWg ard npesasnauena s
3alMTBI OT CBA3AHHBIX C Karcy ok nHpekimii. OHa He mpeHa3HaYeHa
JUISl MICTIONB30BAHHS B KaueCTBE CPEJICTBA JICUCHUS CYIICCTBYFOIIMX
nH]EKIMIT, a TaKKe B Ka4eCTBE 3aMEHbI TYHHEJIMPYEMOIO Karerepa
y NAlKEeHTOB, KOTOPbIM Tpedyercs HoiroBpemMenHas teparus. OnHo
KIMHHYECKOE MCCIICJIOBAHUE TOKA3al0, YTO MPOTHBOMHKPOOHBIC
CBOIiCTBA KaTeTepa MOryT ObITh HEI(D(CKTHBHBIMH TpH  €ro
Ha3HAYEHHUH JUTA TIOJTHOTO TIAPEHTEPAIBHOIO ITHTaHHs.*

Hponmonmcasal-mu:

IporuBomukpoGHas  Kancyna-untyGarop  ARROWg'ard  Blue
TPOTUBOIOKA3aHa MALIUEHTaM C H3BECTHOI THIIEPYYBCTBUTEIIBHOCTBIO
K XJIOpreKcuuny, cyibhaauasuny cepebpa u/wim cyib(hamMuaHbM
JIeKapCTBEHHBIM  TpenaparaM. [IpoTHBOMUKPOOHAs —TOBEPXHOCTH
ARROWg ard Blue BI3biBasIa TsKeIyI0 aHAQUIAKTHYECKYIO PEAKLIHIO
Y OrpaHUYCHHOTO KOJIMYECTBA MALlUEHTOB B Slnonuu n COCDMHGHHOM
Koponesctse (0 mepsoM Takom ciydae cooburanoch B Mae 1996 r.).
O cnyuasx runepuyscrButensioctd B Coenunennpix Illtarax ne
coobmanock. C MOMEHTa TEPBOTO MOABIEHUSA NPOTHBOMHKPOOHOI
nosepxuoctn B 1990 . u 10 okrabps 1999 r. Bo Bcem mupe
€000manock 0 20 ciryyasx runepuyBCTBUTENLHOCTH, npruem 17 u3
HHX MPOU30LIIH C JTHLAMH ATOHCKOIO IMPOMCXOKACHHUA, KUBYILIUMH
B SInonuu. B smreparype ykaseBaeTcs, uTO Y JIMIl ATOHCKOTO
TIPOUCXOXKJICHHUA YXKE OTMEHAIIUCh ﬂO}lOGHMC auatbunaxmqecxne
PEAKLUMH, BbI3BIBAEMBIE MECTHBIM HA3HAYEHHUEM  XIJIOPIEKCUAH
! LI418192027313 TIpyn BO3HHKHOBEHHH OTPHUATENbLHBIX PeaKiHii
noc/e pasMelleHusi KancyJibl HeMe/UIEHHO H3BJICKHTE ee.

Oco0ble rpynmnbl NalHEeHTOB:

KOHTpOIIMpyeMHe HCCIIC/I0BAHUSA JIAaHHOTO usjienus HC
TPOBOJIMJIMCH Y OCPEMCHHBIX JKCHIIWH,” TEIMaTPHUCCKUX M
HEOHATAIIbHBIX IAIMEHTOB, A TAKKe IALMEHTOB C HM3BECTHOI
TUIEPYYBCTBUTEILHOCTBIO K Cy/b(aHnIaMuiaM, noanmMophHoi
sputemoii n cunapomom Cruenca-/[xoncona.'® [Ipenmymecrsa

4.

Tpenocrey P A JI0/ZKeH  0CO3HABATh
BO3MOKHOCTD BO3IYIHO# YMOO0.IHM, BLI3BAHHOMH 0CTABICHHBIMH
B MecTe BEHO3HOTO TpPOKOJIA M COODINAIONIMMHCH ¢

OKpy:Kalouleii cpeoii HIIaMH, KancyJaMH JH00 KaTeTepamu,
a TaK/Ke BCJIEICTBHE CIY4aiiHOTO Hapy it
C neabl0 yMeHbHICHHS PHCKA PasheIMHEHHs € JaHHBIM
ycrpoﬁcnmm JO0/ZKHBbI  HCNOJIL30BATLCH  TOJIBKO  HA/1€KHO
3aTAHYTHIE ie mu Jio3pa.
st npejtor 1y TPH IKCILTYATALMH
M 00CTy/KHBAHHH BCeX Karncy 1 H G0KOBBIX NOPTOB cod/monaiiTe

p a1 oYy
TIpenocrepexenne: /Lisi cBeienusi K MUHHMYMY BO3IYIIHOI
')VIG()J'IHH HIn reM()pparuu reMOCTa3HbIH KjanaH JMOJIZKEH
ObITH  MoOCTOSIHHO 3aKpbiT. Ilpu  3amepikke BBeleHHS
KaTeTepa MJM €CJIM OH H3BJIeYeH, BPeMEeHHO 3aKpoiite
OTBEpCTHE KIANaHA NajblieM B CTEPHJIbHON TNepuarke
10 BBeJeHMsl KarteTepa MM ofrioparopa. B kauecrse
(DMKTHBHOIO KaTeTepa ¢ reMOCTA3HbIM KJIANAHOM/G0KOBBIM
NOPTOM H KAICYJI0H HCHOJb3YyiiTe 00TIOPaTOp Arrow,
BXOISIIMI B COCTAB IAHHOIO M3JeJUsl WM NpoAaBaeMblii
OT/1eJIbHO. 10 obecmeuut OTCYTCTBHE YTEYKH M 3alUUTHT
BHYTpPeHHee YIUIOTHeHHE OT 3arpsi3HeHns. >

Ipenocrep I ITh 0CTOP T
npu p H3 np, it np
Hcrio. p P PHOIi JUIMHBI B IIPABOii

NOJIOBMHE Cepala MOKeT CTaTh NPHYMHON ApUTMHH,
610KA/1b1 IIPABOIT HOKKH IIPE/ICEPIHO-KETY109KOBOIO my4Ka’
H nepdopanuu CTEHKH cocya, MPeICcepaust WM KeTy104Ka.

Ipenocrepeskenne: H3-3a pHcka 3apakeHust
BUY (Bupycom umMmyHoAedHMUMTA 4esiOBeKa) MJIH
APYIrUMH nepelaBaeMbIMH € KPOBBK NATOreHHBIMH
MHKPOOPraHH3MaMH NPH yXole 32 BCeMH NAaNHeHTaMH
paﬁo‘ruuku 3}1panooxpanenun JOJIZKHbI MOCTOSIHHO
€o0JII0AaTH BCECTOPOHHHE Mepbl NPEI0CTOPOKHOCTH NPH
KOHTaKTe ¢ I('p()BbIO H q)"'ll/l().l'l()l'l/l‘-lecl('l'lml/l JKHIKOCTAMH.

Ilpenocrepeskenne: B messix CHMKeHMS] PHCKA Pa3pbiBa
HJIH  TOBPEKIACHHS KancCyabl 6o HapyumieHuss ee
NPOXOAHUMOCTH He HAKJIAJbIBajiTe 1IOB HeINnocpeJACTBEHHO
HA BHEUIHHH AMAMETP KOpmyca KancyJbl.
Mpenocrep HCTIOJIb! MOCTOSIHHO
BIX KamncyJ peryjisipHO NpoOBepsATH
CKOpPOCTh NMOTOKA, HA/IE/KHOCTh MOBA3KH, NPABHJIBHOCTh
MeCTOIOI0KeHH s " HaIe’KHOCTh coelHHeHHit c

Mpu

TIPUMCHCHUSA JIAaHHOTO u3acInsa cienyer Th

OTHOCHTEJIBHO JH060T0 BO3MOKHOTO pHUCKa.

Ipenynpe:kaeHus 1 Mepbl NPEIOCTOPOKHOCTH: *

1. Tpenocrepexenne: CTepuiibHO,01HOPA30BOI0 IPHMEHEHHUS:
He ncnoas3oBars MOBTOPHO, HEe OﬁpaﬁBTblBaTb BTOPHYHO H
He cTepHn30BaTh. [I0BTOPHOE HCNOIBL30BAHME YCTPOICTBA
€0312€T PHCK CEePbe3HON TPaBMbl M/WIM  MH(EKIuH,
KOTOpBIE MOT'YT NPHBECTH K CMEPTEJILHOMY HCXOY.

M.

b

I Th

Ipenocrepesxenne:
¢ T™H, ¢ up

Kancy/ibl, BKJI0OYasi 1Nepdopanuio CTeHKH CoCyia,
IieBpajibHble M MeIHACTHHAJIbHbIE TOBpPeKIeHHs, "
BO3YIIHYIO 3M00.1110,5'31723 3MG0/IMI0 KAICYJIbI, Pa3pbIB
TPYIHOTO TPOTOKA,’ GAaKTePHEMHIO, CeNcHc, TPoMGo3,*
caydaiiHblii  MpoKos  apTepuu,” NMOBpeXIeHHEe HepBa,
reMaToMy, FeMOPPAaruio’ u apUTMHIO.

JI0JIZKeH

CBSL

30

siiiTe

ue: He

Mpenoct P pesmey

P X ycuJmi
npH  M3B. p uKa, | puTeas WM
Kancyabl. Ecan BOZHHK/IH 1POO/IeMbI ¢ H3BJIeYeHHEM,
HeoOX0IMMO ¢/1e/1aTh PEHTreHOrpadHIo rpyIHOil KJIeTKH 1
JOMOTHHTEIbHO MPOKOHCY/IbTHPOBATHLCH.
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Kkamu Jlodpa.

Ipenocrepexenne: Peryisipno MensiiiTe NoBsi3Ky Ha MecTe
BBO/1a, THIATEJIBbHO MPHMEHAN ACENTHYECKHE MPHEMBbI.
Ipenocrepesenne: CnUPT M aUETOH MOTYT 0CJIAOHTH
CTPYKTYpPY TOJMYPeTaHOBBIX Marepuaios. Ilposepbre
cocTaB aapoaoueﬁ H TAMIIOHOB /ISl NOJATOTOBKH NallHEeHTa
HA NpeMET HAJIMYHSA ANETOHA HJIH CNHUPTA.

AlleTOHI Hel’(Ol’lyCKﬂﬁTe nonmajaHus alleTOHA HA MOBEPXHOCTH
KarcyJibl. Jlomyckaercsi HaneceHHe alleTOHA HA KOKY, 0IHAKO
10 HAJIOKCHH S MOBA3KH OH /10JI7K€H MOJTHOCTBI0 HCITAPUTHCH.

Cuupr: He wucnoabdyiite cnMpr Uisi BbIMAYHBaHHs
TMOBEPXHOCTH  KANCyJdbl  HJIM  BOCCTAHOBJEHMS  ee
npoxoxumoctd. IIpH BBeJleHHHM NPeENapaToB ¢ BLICOKHM

P cnupTa HMO  cOOJIIONATh  Mephbl
npej1ocToy . Iepen na, NOBSI3KH Beeria
JaBaiiTe CNUPTY MOJTHOCTHIO HCIAPHTHCS.

HHEM

Ipenocrepesenne: Hekotopblie cpeacTsa e3HH(EKINH,
HCIOJIb3yeMble B MeCTe BBeIeHHsl KalCy/ibl, COAepKar
PACTBOPHTE/IH, CNIOCOGHBIE PA3PYIIATH MATEPHAJ KANCYJIbI.
Tlepen Hajo/kKeHHeM NOBSI3KH Y0eHTeCh B TOM, 4TO MeCTO
BBE/ICHHUSI KaTeTepa cyxoe.



13.

Ipenocrepexenue: UTodbl cBeCTH K  MHHHMYMY
PHCK HOBpexieHusi 0ajlIoHa, He HaNoJHsiiTe 0a/LI0H
HANPaBJIsIeMOro OTOKOM KaTeTepa /10 BBeleHHsI ero yepes
(unabTp-060710uKy KaTeTepa.

Ipensaaraemas npoueaypa:
Hcnoab3yiiTe cTepubHbIE IPUEMBI.
Tepmucrop:

1.

. Beenure

Ipenocrep Jlasi  CHMR PHCKa  BO3AYHIHOM
9MO0/IMM MOMECTHTe NAIMEHTa B ofJerdeHHblii BapHaHT
no3el Tpengenendypra (Hacko/IbKo oHa Oyner Jisi Hero
npuemiiema). Ilpn ycraHoBke KateTepa Ha Oeape YJIoKHTe
NALMEHTA HA CIHHY.

TlozroroBsTe 0611aCTh MPETIONAraeMOii BECHEIYHKIH.
Hannexanmm o6pa3om 3ajipanupyiite MECTo mpoKosa.

Muduwistpupyiite KoKy coOTBETCTByIOIeH wumod. B Tex
KOMIUIEKTaX, TJIe 3TO MPEIyCMOTPEHO, JUIsl yTHIM3AIMH MM
MCTIONB3YeTCsl  yTHIM3AIMOHHas warka SharpsAway. Ilocre
HCIIOJIB30BAHMS TIOMECTHTE MIJIbI B rieHy. Ilocne 3aBepuieHus
TIPOLIE/lypbl  yTHIM3UpYiiTe Bcro wamiky. Ilpenocrepesenne:
Mocae T B YTHIM YI0 uYalKy He
HCNOJIB3YiiTe MX NMOBTOPHO. K HAKOHEYHMKY HINIBI MOIYT
NPHJIMITHYTh TBepIble YaCTHIbI.

BceraBbre KOHUMK TPeOyeMOro Karerepa B KOHEL ¢ Pe3HHOBBIM
YIUIOTHEHHeM  (HIIBTP-000/I0YKH  Kartetepa. IIpoieHbTe
KareTep yepes TpyOKy M BTYJIKY Ha IPOTHBOIMONOKHOM KOHIIC
(cem. puc. 1).

TonxocTeio  caBHHBTE  (UIBTP-06070UKY
NPOKCHMAJIHOMY KOHILY KaTeTepa.

KareTepa K

Ilpy mMCHoONb30BAHMM HANPABIAEMOTO TOTOKOM KaTeTepa JUlst
TPOBEPKU LEJIOCTHOCTH Ga/UIoHA HAKayaifTe ero NpH IOMOLIH
1mpHuIa, a 3ateM ciyctute. lperoctep He ny iiTe
00beM, PeKOMEHI0BAHHbII

H3IOTOBHTEJIEM 0AJUIOHHOTO
Karerepa. B OXHIaHHH OKOHYATENBHOTO PA3MELLEHHs KarlCyJIbl
PACTIONOKHUTE KateTep M ero (HIBTP-000NOUKY Ha CTEPHIBHOM
TIPOCTPAHCTBC.

Yepes  reMoCTasHbIi  KjamaH — TOJHOCTBIO  BBEJUTE
paCllﬂ/lpl/lTCJ'll: B KaﬂCyfly, TUIOTHO BCTaBMB €ro BTYJIIKY BO
BTYJIKY F€MOCTa3HOro Kiarmana/6okoBoro mopra. ITomecture
coOpaHHOE W3JleNMe B  CTEPWIBHOE TPOCTPAHCTBO JIO
OKOHYATCJIbHOTO Pa3sMCIICHUS KarcCyJibl.

B Tex KoMMIeKTax, TJie 9T0 MPelyCMOTPEHO, /sl JIOKaIH3aIHy
LEHTPAILHOH BEHBI BOCTIONB3YiiTech nioii 22 G u mmpuiem.

YCTpOicTBO  KateTep/wria  MHTyOatopa  C
TIPUCOE/IMHEHHBIM IITIPULIEM B BEHY PSAJIOM C MITIOH-HCKaTeeM U
crenaifte acrpanyio. V3Biexute uity-nekarels. U3Biexute urry
C IPUCOEIMHEHHBIM IINPHIEM U3 KaTeTepa uHTyOaTopa. B ciyuae
OTCYTCTBHSI CBOOOHOTO BEHOBHOIO KPOBOTOKA TIOCIIE H3B/ICUCHHS

Wbl TIOICOEJMHUTE K  KaTeTepy IUNPUIL M TIPOU3BEIUTE
aCIMpalvio 10 yCTAHOBIGHHS ~ HOPMAJBHOIO — BEHO3HOTO
kposoToka. [lperocrep LBer pup il KpoBH

He BcCerja siBIsieTcsl HaJeKHbLIM IIOKa3arejieM [0CTylna B
BeHy.'> He BcTapuisiiiTe IOBTOPHO MIUTy B KaTeTep HHTYbaTopa.
AJIbTepHATHBHBII MeTox:

B KauecTBe albTEPHATHBbI WM3JIENNs KaTeTep/HIa MOKeT

TIPUMEHATBCS  CTAHAAPTHBIH METOJ HCTIONB30BAHHS MBI
untybaropa.

. YtoObr n3bexars cnyqaﬁHom ApTEPHAITBHOTO pasMCIICHHUA,

y6e}1MTeCL B HaJIMMMK BCHO3HOIO Jl()CTyﬂa, Opl/leHTprﬂcb
1o (popMe UMITYJIBCOB, MOCTYNAIOUINX C OTKATMOPOBAHHOIO
JIaTuMKa JaBICHHUS (CM. pUC. 2).
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. Iponycrure

B ciysae ero  OTCYTCTBHMA ~ HpOBEphTE  HAIMUHE
MyJILCHPYIOIIEro KpoBoToKa. [Tyibcupyromuii KpoBOTOK, Kak
TPaBHIIO, CBHICTEIBCTBYET O CIyJaifHOM MPOKOJIE apTepHH.

. Beeqnre B BeHy HEOOXOAMMBIH KOHYMK MPOBOJHHKA W3

NPY/KHHHOI TIPOBOJIOKH HYepe3 WITy MHTy0aropa MIM KareTep.
Ecin  ucnonssyercs J-00pasHblif  KOHYMK, TO HEOOXOZHUMO
TIOATOTOBHTE €r0 K BBEACHHUIO, TNPOIYCTHB J-OﬁpaBHy]O 4acTh
4epe3 TUIACTHKOBYIO TPYOKy JUlsl ee BhIIpAMIICHHS. OObraHBIM
CrI0co0OM BBEIHUTE MPOBOAHMK U3 MPYKUHHOI MPOBOJIOKH Ha
Tpebyemyto mrybuny. Jlnist mpoaBmkenus J-00pazHOro KoHIA
MOTyT —TIOTPeOOBAThCS JITKMC —BpAIIATE]bHBIC JIBHAKCHHS.
IIpenocrepe:xenne: He pebTe NMPOBOAHMK M3 NPYAKHHHOM
HPOBOJIOKH, YT00bI YMeHLIINTD ero Juiny. He m3Biiekaiite

p U3 Ny’ i W 110 Cpe3y HIVIbI, YTO0bI
YMEHBIINTH PHCK Pa3pbIBa HJIM NMOBPEKICHHS TPOBOJIHHKA
M3 NPYKUHHOMH NPOBOJIOKH.

P

. ViepikuBasi €ro Ha MecTe, yJAaaMTe MIIy HHTyOatopa

wmn  karerep. Ilpemocrepexenne: IlocrostnHo mpouno
YAep:kHBAiiTe NPOBOAHMK U3 NPY/KUHHOI POBOIOKH.

. PacrionoxuB ckanpnens B CTOPOHE OT TIPOBOJIHUKA W3

NPY/KHHHOH  IIPOBOJIOKH, ~PACLIMPTE MECTO  BBEICHHS
karetepa. IIpenocrepexenne: He obpe:xbre npoBoanuk!

CyXKAIOIIMIICS ~ KOHEL| y3na  pacLIMpHTENs/
Karicy/a/KiianaH 4epe3 NPOBOJHMK M3 MPYKHHHOH TPOBOJIOKH.
ViiepikuBas paaoM ¢ KOiKell M Clerka rmokpyuuBasi ycTpoicTBo,
MPOJABUHBTE €0 Ha ITYOHHY, 10CTATOUHYIO JUIsl IPOHUKHOBEHHS
B cocyl. YrtoObl 0OIErunMTh MPOJABMKEHHE KarCyibl depes
M3BHIICTBIl  COCYl, PAacIIMPHTENh MOKET ObITh HaCTHYHO
ussneyeH. Ilpegocrepesenne: Jlisi cBeleHHs: K MHHHMYMY
PHCKA NOBPEKICHUS HAKOHCYHHKA KaICyJIbl HE H3BJIEKaliTe
paclHpuTe]b 0 TeX Nop, NMOKA Kamcy/a MOJHOCThIO He
OKaIKeTCsH B cocye.

. BHOBB YXBaTUBLIKCH 3a npuneralomnﬁ Y4acTOK KOXH H

Ccllerka MOKpy4MBasi YCTPOHCTBO, MPOJIBUHBTE y3eJl Karicysa/
KJIanaH 3a pacliMpUTElb B COCYL.

. YToOBI MPOBEPHTH MPABHIBHOCTH PACTIONOKEHHS KATICYIIBl B

cocyJie, CHUMHTE 3ariTyliKy GOKOBOTO TOpTa M MOJICOCMHATE
LINPHULL UL ACIHPALIMK. YISP/KUBAs HA MECTe y3ell Karicysa/
KJIanaH, BBITAHUTE IPOBOAHHUK H3 Tlpy)KHHHOﬁ TIPOBOJIOKH
M PacIIMpUTENb HA JUIMHY, JIOCTATOYHYIO JUIS aclupanun
CBOOOJIHOTO ~ BEHO3HOr0  KpOBOTOKAa B  0OOKOBOH  mopr.
Mpenocrepexenne: IlocTossHHO NPOYHO  ylep:KHUBaiiTe
TNMPOBOIHUK H3 I'Ipy’ll\'llHHOﬁ TPOBOJIOKH.

. YHerﬂ/lBaﬂ Ha MECTE y3en Kancyﬂa/manaﬂ, H3BJICKUTE MIPOBOTHUK

BMecTe C pacmmputesiem. IIpukpoiite remocTasHbii Kiaman
majgbueM B cTepuwibHOI mepuarke. Ilpenocrepesenne: Jluis
CBEICHHSI K MHHHMYMY pPHCKa BO3MOKHOI nepqmpalmn
CTEHKH COCY/Ia He 0CTABJISITe PACHIMPHTEIh COCYIA B KauecTBe
nocrosinHoro karerepa. Ipexocrepe:xenue: Heemorpst Ha To,
YTO BEPOATHOCTH BBIX0/1a H3 CTPOS MPOBOIHHKA H3 I'Ipy')I\'HHH()ﬁ
TIPOBOJIOKH KpaiiHe Majia, MEINepCoHal J0JKeH 3HATh 0
BO3MOKHOCTH Pa3pbiBa B C/Iy4ae NPHMEHEHHs Ype3MepHoro
yewiausi K npoeojHuKy. IIpomoiite u nozicoeunnTe GOKOBOH
TOPT K COOTBETCTBYFOIIEH JIMHUH.

. Beeqte Katerep B COCYI CKBO3b Yy3esl Karicylta/Kiara.

TIpoasunbre karerep B Tpedyemoe Mecto. [Ipenocrepeskenne:
Jlis cBeleHHsi K MHUHMMYMY BO3IYUIHOH 160111
MJIH TeMOPPATrHH TeMOCTA3HBIH KJIaNaH J01KeH ObITh
nocTosinio 3akpeiT. Ilpu 3ajepikke BBeleHHsi KareTepa
BpeMEeHHO NPHUKPoiiTe OTBepcTHEe KJANaHA NajbleM
B CTEepPHJILHOIi mepuyaTke 10 BBeleHHs 00TIOpaTOpa.
B kadecrBe (GHMKTHBHOIO KaTeTepa ¢ TeMOCTA3HBIM
KJIANAHOM/OOKOBBLIM IIOPTOM M KAICYJI0i HCHO0/b3YiiTe
o0TIopaTop Arrow, BXOAsIIMI B COCTAaB JIAHHOTO
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H3IeJIMSl WM TIPOJaBaeMblii 0T1eJbHO. JTO obecrnednT
OTCYTCTBHE YTEYKH M 3aIMTHT BHYTPEHHee YIUIOTHEeHHe
OT 3arpsizHeHns.>

ViepikuBas Ha MecTe Karerep, IepeMecTHTe —(HIbTp-
000JI0YKYy ~Karerepa TakK, 4YTOOBI JIMCTajbHas —BTYJIKA
HAXOIMJIACH IPHMEPHO Ha PaccTOSHUHU 12,7 eM (TIATh AI0HMOB)
OT reMOCTa3HOr0 KJaraHa/60KoBOro nopra (cm. puc. 3).

Vaepskupaiite Ha MECTE 3a/IHIOIO BTYJIKY (T'epMETHYHBIH KOHELL)
(usrp-06010uKH Katerepa. OTAeIUTe JUCTATIBHYIO BTYJIKY OT
BHYyTpeHHeil TpyOKu nojayu, noTsHys ee Bruepen. [lepensunsre
JICTAIIBHYIO BTYJIKY B CTOPOHY Y3/1a I'€MOCTa3HbIH Kiaras/
00KOBOI1 IOPT. YiiepKuBaiiTe y3ei Ha MecTe (CM. puc. 4).

Hanenere  jmctanbHyro BTYJIKY (buneTp-0600UKH
KareTepa Ha Kojmadok ysna. I[loBepuure Tak, uToOBI BTY/IKA
3aukcupoBanack (cM. puc. 5).

« CoBMecTUTE NPOPE3b Ha BTYIKE CO CTONOPHBIM IITH(TOM
Ha KOJIayKe y37a.

« HajienbTe BTY/IKY Ha KONIIAYOK U HOBEPHHTE.

. Bospmute Katetep 3a NEpesHIO YacTh (HIBTP-0007I0UKH

M yICPKMBAlTC Ha MecTe, MW3MCHHMB, TCM BPCMCHEM,
MECTOMOIOKEHHE KOHIIA C PE3MHOBBIM YTIIOTHEHHEM TaK, Kak
970 HEoOX0AMMO (cM. prc. 6). ITpenoctepesxenne: He mensiiite
1o. KOHLA C P yniaor nocJjie Toro,
Kak ﬁy}.le’r JAOCTHIHYTO TeJIbHOE MeCTOIIO.

Yro6bl 06eCTIednTh HETIOABHKHOCTh BBEICHHOI'O KaTeTepa, ero
KOHEI[ C Pe3HHOBBIM YIUIOTHEHHEM JIOJDKEH OBITh 3aKperLieH
CcTepuIIbHOI JieHToil (cM. puc. 7). Mpenocrepexenne: s
CBEICHHMSI K MHHHMYMY PpHCKa pa3spbiBa MarepHaja
He HZlKIIa;1I:IBaﬁTC JIGHTY Ha Npo3pavyHoe NOKPbITHE
000109KH MEKAY YIVIOTHHTE/IbHBIMH KOJIbIAMH.

. I[J'Iﬂ 3aKpEIUICHHS KarcCyJibl HCHOHBZ%yﬁTe ILIOBHOE KOJbLO H/

WM 3aKpenurte ee KucerHbiM IBoM. Ipenocrepeskenme:
B umensix CHH:KEHHSI PHCKA PAa3pbIBa MJIH NOBPEKIEHHs
Kancy/abl JH0O0 3a1ep:KKH TOTOKA uepe3 Kamcyly He
HAKJAJAbIBAliTe II0B HENOCPEICTBEHHO HA BHEHIHMIl
JAMAMETP ee Kopmyca.

Hanox(pn‘e TIOBSI3KY Ha MECTO npoxona B COOTBETCTBHH C
npoToKOIOM neuebHoro yupexaenus. Ilpenocrepesenne:
Per YiasipHO MeHstiiTe NOBA3KY Ha MeCTe BBO/Ja, TIIATEJIbLHO
NpUMeHss acenTHYeCKHe NpHeMbl.

3anummTe Npomueypy BBEJCHUS B KapTy NallUCHTA.

IlocenoBaTeIbHOCTH Yaajienus Karerepa:

1.

HpCHOCTCpC)KCHHCZ YaokuTe NAHEHTA HA CIHHY.

29
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Ecmu HUCIOJIB3YETCs MOBA3KA, Y/1aJIuTe €. HpeﬂocTepemeHﬂe:
JI1s1 cBe/leHHsl K MUHHMYMY PHCKA NOBPEKICHHS KANCYJIbI
He HCNOJIb3YiiTe HOKHHIBI IIPH CHATHH HOBSI3KH.

I/I3BHCKI/IT€ KaTCTCp 3 Kancymel. l'lpe;mn epeKeHue:
Jlisi  cBelleHHsi K MHHHMYMY BO3AYHIHON dMOo/mMu
HJIH TeMOpPparuM reMoCTasHbIH KJanaH [10JIKeH OBITH
MOCTOSIHHO 3aKPBIT. J10 BBEIcHNS KaTeTepa uian o0TIopaTtopa
BPEMEHHO IPHKPOHTe OTBEPCTHE KianaHa IajibleM B
CTEPHIIBHOI TIepuaTKe.

pouexypa u3BJedeHus KancyJibi:

Ipenocrep Yinoxure Ta HA CIMHY.

Ecnu ucnons3yercs nossiska, ynanure ee. [pegocrepesxenne:
JLsi cBeIeHHsi K MUHHMYMY PHCKA IOBPeKIEHNS KancyJIbl
He “c"Oﬂb'}yﬁTC HOKHHIBI MTPH CHATHH MOBA3ZKH.

CHMMHTE TIBBI C KanCylsl (eCllM OHH  HMEIOTCH).
l'lpenoc'repemeﬂue: By[lI:TB OCTOPOKHBI H HE IMOBpeIHTE
Kamneyuy!

Wsenekure  ycrpoiictBo  m3  kamcynsl.  Ilpukpoiite
reMOCTa3HbIi KjanaH manbleM B CTEPUILHOH Iepuarke.
l'lpe;locTepemeHue: )lJ'Iﬂ CBeACHUS K MHHHMYMY
BO3JYIIHOH HSMO0JIMM WJIH TIeMOPParud reMoCTaA3HbIH
KJIanaH J0JkeH ObITh MOCTOSIHHO 3aKPBIT.

Ipenocrepexenne: Bosneiicteue aTrmocdepHoro
JAAQBJICHHSI HA NEHTPAJBbHYI0 BEHY MOKET TNPHBECTH K
NONa/IaHUI0 BO3/1yXa B LUEHTPAJILHYI0 BEHO3HYI0O CHCTEMY.
MejuieHHO M3BIICKHTE KAICyily, BHITACKHMBAS €€ IapaiLIe/ibHO
TIOBEPXHOCTH KOXKH. Tlocne m3BneueHus KarcyJsibl HaJIOKHATE
HAa MECTO BBEIEHUs JABAIIYIO BO3/LyXOHEIPOHHIAEMYIO
nopsi3ky — Hampumep, u3 mapiau VASELINE. ITockonbky
OCTaBIIHFICS MOCIIE KaTCyIThl KAHAJ COXPAHSACT (JI0 €ro TOITHOro
3aTSATMBAHMS) BO3MOKHOCTh IPOHHKHOBEHHs BO31yXa, TO
OKKJIIO3MBHAs TIOBA3KA JIONJKHA OCTABaThCs HAa MeCTe, IO
MEHBIICH Mepe, B TeueHue 24-72 4acoB — B 3aBUCHMOCTH OT
BpeMeHH NpeObIBAHKs KalCyIbl B Tele HaiuentTa. 282932

Cpasy nociie y1aJieHust OCMOTPHTE KaICyITy, 4T00bI yOeuThest
B IIOJTHOM €€ H3BJICYCHHH.

HpH H3BJICYEHHUH [IPOBEPHTE LIEJTOCTHOCTD KaICyJIbl.

JlokyMeHTaIbHO 0(OPMUTE IPOLEIYPY H3BICHCHHS.

Kommanus Arrow International, Inc. pekoMeHIyeT MeArepcoHany
O03HAKOMHTBCSI CO CIIPABOYHOIT JINTEPATYPOii.

*Ecnn y Bac BO3HMK/IM Kakue-1u00 Bompockl wiv Bam HykHa
JIOIONHUTEIbHAS HHPOPMALIUS, CBDKUTECH ¢ KOMIIAHUEH Arrow
International, Inc.
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Uvajalni pripomocek za perkutano cevko
z antimikrobsko povr§ino ARROWg'ard

Pomisleki glede varnosti in u¢inkovitosti:

Ne uporabite, ¢ je bila ovojnina predhodno odprta ali
poskodovana. Opozorilo: Pred uporabo preberite vsa opozorila,
previdnostne ukrepe in navodila, priloZena v embalazi. Ce tega
ne storite, lahko pride do resnih poskodb ali smrti bolnika.
Cevke ali katerega Koli drugega dela kompleta/sklopa med
postavitvijo, uporabo ali odstranjevanjem ne spreminjajte.

Postopek mora izvajati usposobljeno osebje, dobro seznanjeno
z imi kami, varnimi i i in | ialnimi
zapleti.

Antimikrobska povrsina ARROWg ard: Antimikrobska cevka Arrow je
narejena iz poliuretanske cevke in zunanjega antimikrobskega povrsinskega
premaza. Znatna antimikrobska aktivnost, povezana s to antimikrobsko
povrsino na Katetrih in/ali cevkah, je bila demonstrirana na naslednje nacine:

* Znatna antimikrobska aktivnost, povezana z antimikrobsko
povr§ino ARROWg'ard, je bila demonstrirana z uporabo
obmogja inhibicijskih bioanaliz za naslednje organizme?*:

bakterija E. coli

bakterija pseudomonas aeruginosa
staphylococcus epidermidis
staphylococcus aureus

klebsiella pneumoniae

candida albicans

« Kontaktna inhibicija mikrobioloske rasti na povrsini je
bila demonstrirana z organizmi, obiCajno povezanimi z
nosokomialnimi okuzbami, kot so npr. staphylococcus
epidermidis in staphylococcus aureus.**

« Antibakterijska aktivnost na povrsini katetra ARROWgard
med njegovo uporabo in postavitvijo je bila demonstrirana in
situ v omejenih Zivalskih $tudijah.”?

« Omejene zivalske Studije so pri katetru ARROWg ard prikazale
znatno zmanjSanje stopnje bakterijskih kolonizacij po katetru.'?

* Prospektivna, nakljucna klini¢na studija 403 vstavitev katetrov v
odrasle bolnike v medicinsko-kirur$kem ICU-ju je pokazala, da
je pri antimikrobskih katetrih 50 % manj$a moZnost kolonizacije
kot pri kontrolnih katetrih (p = 0,003) in da obstaja 80 % manjsa
moznost nastanka bakteriemij, povezanih s katetri (p = 0,02).22

« Pri antimikrobskih katetrih Arrow se je antibakterijska
aktivnost na inhibicijskih obmogjih 10 dni po vsaditvi
v podgane zadrzala med 4 do 10 mm pri organizmu
staphylococcus aureus in bakteriji E. coli**

« Popolni podatki so bili pridobljeni za 403 katetrov (195 kontrolnih
katetrov in 208 antimikrobskih katetrov) v 158 bolnikih.
Kontrolni katetri, odstranjeni iz bolnikov, ki so prejemali
sistemsko antibiotiéno terapijo, so ob¢asno pokazali nizko
stopnjo povrdinske aktivnosti, ki ni bila povezana z dolzino
Casa namestitve Katetra (srednje inhibicijsko obmoéje + SD, 1,7
mm + 2,8 mm); v nasprotju je pri vseh antimikrobskih katetrih
bila zaznana preostala povrsinska aktivnost (srednje inhibicijsko
obmodje, 5,4 + 2,2 mm; P<0,002), ki se je po daljsih obdobjih
in situ zmanjSala. Antimikrobska aktivnost je bila vidna pri
antimikrobskih katetrih, ki so bili vstavljeni 15 dni.??

Antimikrobski katetri znamke Arrow ustvarjajo velika
inhibicijska obmod&ja in vitro (razpon 10 do 18 mm) proti
naslednjim mikrobom:

30

staphylococcus aureus odporen na meticilin
staphylococcus aureus odporen na gentamicin/meticilin
staphylococcus aureus

staphylococcus epidermidis

bakterija E. coli

bakterija pseudomonas aeruginosa

klebsiella pneumoniae

candida albicans

* Po 7 dnevih vsaditve so katetri zadrzali 6-7 mm inhibicijskih
obmodij proti staphylococcus aureus.'?

« Antibakterijska aktivnost se je od subkutanih segmentov
katetrov z antimikrobsko povrs§ino ARROWg'ard ohranila
proti  staphylococcus  epidermidis  (10° [bakterijska
koncentracija] za najmanj 120 ur in pri nekaterih celo do
520 ur po vsaditvi katetra v bolnike za sréno kirurgijo (katetri
z dvojno in trojno svetlino). Velikost inhibicijskega obmocja
se je pri katetrih s trojno svetlino 7 Fr. spreminjala od 2,5 do
10 mm pri 500 urah.?

Ce je bila iz cevke kot enkratni odmerek spro§¢ena skupna koli¢ina
srebrovega sulfadiazina, vsebovanega v cevki z antimikrobsko
povrsino, bi ravni srebra, sulfadiazina in klorheksidina v krvi bile nizje
od ravni, ki so v krvi po klini¢ni uporabi teh sestavin v uveljavljenih
varnih odmerkih, odmerjenih preko shuznice in koze.!

Potencialna  izpostavljenost bolnikov tema dvema snovema,
srebrovemu sulfadiazinu in klorheksidinu, je na antimikrobski povrsini
veliko manj3a kot bi bila pri uporabi teh spojin na ranah zaradi opeklin,
koznih ranah ali kot izpiralnik sluzi.'"

S klini¢no uporabo te antimikrobske povrSine ni povezanih
negativnih ucinkov toksikoloske narave kljub dejstvu, da so bili
katetri vstavljeni v bolnike, ob¢utljive na sulfonamide, ki pa se
svoje obcutljivosti niso zavedali.' Vendar pa je bilo porocano,
da je antimikrobska povr§ina ARROWg'ard pri omejenem $tevilu
bolnikov na Japonskem in v Veliki Britaniji (prvi primer se je
pojavil maja 1996) povzro¢ila moc¢ne anafilakti¢ne reakcije. Za
dodatne informacije glejte odsek Kontraindikacije.

Indikacije za uporabo:
Uvajalni pripomoéek za perkutano cevko ARROWg ard omogoca
venozni dostop in vstavljanje katetra do osrednjega obtoka.

Antimikrobska povr§ina ARROWg'ard je predvidena kot pomo¢
pri zas¢iti pred okuzbami, povezanimi s cevko. Ni predvidena kot
sredstvo za zdravljenje obstoje¢ih okuzb ali kot nadomestilo za
tuneliran kateter pri bolnikih, ki potrebujejo dolgoro¢no zdravljenje.
Ena klini¢na $tudija je pokazala, da antimikrobske lastnosti katetra
morda ne bodo u¢inkovite, ¢e ga uporabljate za dovajanje TPN-ja.®

Kontraindikacije:

Antimikrobski uvajalnik cevke ARROWg'ard Blue je kontraindiciran
za bolnike z znano prekomerno obcutljivostjo na klorheksidin, srebrov
sulfadizin in/ali zdravila sulfa. Vendar pa je bilo porotano, da je
antimikrobska povrsina ARROWg'ard Blue pri omejenem Stevilu
bolnikov na Japonskem in v Veliki Britaniji (prvi primer se je pojavil
maja 1996) povzro¢ila mocne anafilaktiéne reakcije. V Zdruzenih
drzavah Amerike ni bilo porocanih primerov preobcutljivosti. Od
prihoda na trzis¢e leta 1990 in do oktobra 1999 je bilo po svetu
porocanih 20 primerov potencialne preobéutljivosti, pri cemer se je 17



od teh primerov pojavijo pri posameznikih japonskega porekla, ki so
ziveli na Japonskem. V literaturi je zapisano, da je pri posameznikih
Jjaponskega porekla znano, da so imeli podobne anaflakti¢ne reakcije po
lokalnem prejemanju klorheksidina, 1415192627313 Ce se po namestitvi
cevke pojavijo negativne reakcije, cevko takoj odstranite.

Posebne populacije bolnikov:

Nadzorovane Studije tega izdelka niso bile opravljene na
nosec¢nicah,” pediatri¢nih ali neonatalnih bolnikih in bolnikih
z znano preobcutljivostjo na sulfonamid, eritemo multiforme
in Stevens-Johnsonsovim sindromom.! Prednosti uporabe tega
pripomocka je treba pretehtati glede na mozna tveganja.

Opozorila in previdnostni ukrepi:*

1.

=

1

=

1

=

Opozorilo: Sterilno, za enkratno uporabo: Ne ponovno
uporabiti, ponovno obdelati ali ponovno sterilizirati.
Ponovna uporaba pripomocka ustvari mozno tveganje za
resne poSkodbe in/ali okuZbe, kar lahko privede do smrti.

Opozorilo: Izvajalci naj se zavedajo zapletov, povezanih z
vstavljanjem perkutane cevke, vkl]ucnn s perforacijo Zilne

. Previdnostno obvestilo:

Aceton: Na povrsini cevke ne uporabljajte acetona. Aceton
lahko nanesete na koZo, vendar se mora pred namestitvijo
obveze popolnoma posusiti.

Alkohol: Povriine cevke ne prepojite z alkoholom ali z njim
poskusajte obnoviti prehodnost cevke. Pri nameS¢anju
zdravil, ki vsebujejo veliko koncentracijo alkohola, morate
biti previdni. Pred namestitvijo obveze vedno po¢akajte, da se
alkohol popolnoma posusi.

Nekatera razkuzila, ki se
uporabljajo na mestu vstavitve cevke, vsebujejo raztopila,
ki lahko razjedajo material cevke. Zagotovite, da je mesto
vstavitve pred obvezovanjem suho.

. Previdnostno obvestilo: Balona katetra pred vstavljanjem

skozi zaiCito katetra e ne napihnite, da zmanjlajte
tveganje poskodbe balona.

Predlagani postopek:
Uporabljajte sterilno tehniko.

Termistor:

stene,® plevralnimi in di $kodbami,"
zratno  embolijo,*'31"3  embolijo cevke, raztrganjem
torakalnega duktusa,’ bakteriemijo, septikemijo, trombozo,*
arterije,” poskodbo Zivca, |
krvavitvijo® in disritmijami.

no |

. Opozorilo: Pri odstranjevanju Zi¢natega vodila, dilatatorja

ali cevke ne uporabljajte prevelike sile. Ce odstranjevanja
ne morete z lahkoto izvesti, naredite rentgenski posnetek
ter se nadalje ustrezno posvetujte.

Opozorilo: Izvajalec naj se zaveda moznih Kkrvavitev,
povezanih z odprtimi iglami, dilatatorji ali tulci, ki jih pustite
na mestih kcije, ali zaradi nega lofevanja
povezanih delov. Za jSanje tveganja odklopov je treba s
tem pripomockom uporabljati samo varno pri¢vricene luer
zaklepne prikljucke. Pri negovanju vseh cevk in stranskih vrat
sledite bolniSni¢nemu protokolu, da prepretite zraéno embolijo.

. Opozorilo: Hemostatski ventil mora biti ve¢ ¢as zaprt,

da zmanjSate tveganje zratne embolije ali krvavitve. Pri
zakasnitvi vstavljanja katetra ali Ce je Kateter odstranjen,
zaCasno prekKrijte odprtino ventila s prstom v sterilni rokavici,
dokler ne vstavite obturatorja. Obturator Arrow, ki je priloZen
temu izdelku ali ga kupite posebej, uporabite kot poskusni
kateter s sklopom h 1 ventila/str: i vrati in
cevko. Tako boste zagotovili, da ne bo prislo do lztekan]a inda
bo notranje tesnilo pred ij

. Opozorilo: Pri prehodu proZnega Zi¢natega vodila bodite

previdni. Ce v desni sréni prekat vstavite preved Zi¢natega
vodila, lahko to povzrodi disritmije, blokado desne veje
srénega prevodnega sistema’ in perforacijo Zilne stene,
preddvora ali srénega prekata.

Opozorilo: Zaradi tveganja izpostavljenosti virusu HIV
(virus ¢loveske imunske pomanjkljivosti) ali drugim
povzrociteljem, ki se prenasajo s krvjo, zdravstveni delavci
rutinsko uporabljajo univerzalne varnostne ukrepe pri
delu s krvjo ali telesnimi teko¢inami pri skrbi za bolnika.
Previdnostno obvestilo: Ne Sivajte neposredno na zunanji
premer cevke, da bi zmanjSali tveganje prereza ali
poskodbe cevke oz. oviranja pretoka skozi cevko.
Previdnostno obvestilo: Vsajene cevke je trebaredno pregledovati,
&e je zagotovljena Zelena hitrost pretoka, ¢e je obveza varno
namescena in Ce je luer zaklepni priklju¢ek pravilno namescen.

. Previdnostno obvestilo: Mesto vstavitve redno negujte z

menjavanjem obveze z asepti¢no tehniko.

. Previdnostno obvestilo: Alkohol in aceton lahko oSibita

strukturo poliuretanskih materialov. Preverite sestavine
pripravljalnih razprsil in pali¢ic, ¢e vsebujejo aceton in alkohol.
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obvestilo:  Bolnika postavite v rahel
Trendelenburgov poloZaj, kolikor je pa¢ mogoce, da zmanjsate
nevarnost zracne embolije. Pri stegenskem pristopu bolnika
obrnite na hrbet.

Prev

Pripravite mesto vboda.
Mesto vboda po potrebi zastrite.

Z zeleno iglo naredite kozni vbodni test. V priloZenih kompletih
je posodica za odstranjevanje SharpsAway, v katero odstranite
rabljene igle. Po uporabi igle potisnite v peno. Po koncu
postopka celotno skodelico zavrzite. Previdnostno obvestilo:
Ko igle enkrat vstavite v posodico, jih ne uporabljajte
ponovno. Na konico igle se lahko prilepijo drobne snovi.

Vstavite konico Zelenega katetra skozi konec zasCite katetra z
gumijastim tesnilom. Vstavite kateter skozi cevko in zaponko
na drugem koncu (glejte sliko 1).

Vstavite celotno za3¢ito katetra do proksimalnega konca katetra.

Ce uporabliate kateter z usmerjenim tokom, napihnite
in izpraznite balon z brizgo, da zagotovite integriteto.
Previdnostno obvestilo: Ne prekoradite prostornine balona,
ki jo priporoca proizvajalec. Polozite kateter in zascito katetra
na sterilno polje, kjer ju pustite do konéne postavitve cevke.

Celotno dolZino dilatatorja vstavite v tulec skozi hemostatski ventil
tako, da ¢vrsto potiskate pesto dilatatorja v pesto hemostatskega
ventila/sklopa stranske odprtine. Namestite sklop na sterilno polje,
dokler niste pripravljeni za dokon¢no namestitev tulca.

Ce so prilozeni kompleti, uporabite iglo 22 G in brizgo, da
poiicete glavno veno.

. Vstavite sklop uvajalnega katetra/igle s pritrjeno brizgo v

veno poleg igle za iskanje Zil in izsesajte. Odstranite iglo
pripomocka za iskanje Zil. Izvlecite iglo in pritrjeno brizgo
z uvajalnega katetra. Ce po odstranitvi igle ne zagledate
prostega pretoka venozne krvi, pritrdite brizgo na kateter in
izsesavajte, dokler ne vzpostavite dobrega pretoka venozne
krvi. Previdnostno obvestilo: Barva izsesane Krvi ni vedno
zanesljiv znak venoznega dostopa.’s Igle ne vstavljajte
ponovno v uvajalni kateter.

Alternativna tehnika:

Namesto sklopa katetra/igle lahko uporabite iglo pripomocka
za iskanje Zil.

. Ker obstaja moznost nepravilne postavitve v arteriji, s

pomocjo valovne oblike, pridobljene z umerjenim tlacnim
tipalom, preverite venozni dostop (glejte sliko 2).
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Ce tlatno tipalo ni na voljo, preverite pulzni tok. Pulzni tok je
obi¢ajno znak nepravilnega vboda arterije.

. Vstavite Zzeleno konico proZnega Zi¢natega vodila skozi

uvajalno iglo ali kateter v veno. Ce uporabljate konico v obliki
¢rke ,,J, se pripravite na vstavljanje tako, da preko konice
,.J° potisnete plastiCno cevko, da konico poravnate. Prozno
Zi¢nato vodilo sedaj kot obi¢ajno vstavite do Zelene globine.
Pri vstavljanju konice ,,J boste morali konico morda malce
vrteti. Opozorilo: Ne reZite proZnega Zi¢natega vodila, da
bi spremenili dolZino. Ne vlecite proZnega Zi¢natega vodila
ob prirezanem koncu igle, da bi zmanjsali tveganje moZne
odstranitve ali poSkodbe proZnega Zi¢natega vodila.

. Drzite prozno zi¢nato vodilo na mestu in odstranite uvajalno

iglo. Previdnostno obvestilo: Vedno &vrsto drZite prozno
Zi¢nato vodilo.

Ce zelite, lahko povecate kozno mesto vboda z rezilnim koncem
kirurskega noza, name$¢enim stran od proznega Zi¢natega vodila.
Previdnostno obvestilo: Ne prereZite Zi¢natega vodila.

. Potisnite priostreno konico dilatatorja/sklopa tulca preko

proZnega Zi¢natega vodila. Primite blizu koZe in sklop vstavljajte
z rahlim obracanjem do globine, ustrezne za vstop v Zilo.
Dilatator lahko delno izvlecete, da olajsate vstavljanje cevke
skozi zilo. Previdnostno obvestilo: Dilatatorja ne izvlecite,
dokler cevka ni dobro vstavljena v Zili, da zmanjSate
tveganje poSkodbe konice cevke.

. Vstavite sklop cevke/ventila skozi dilatator v Zilo, pri ¢emer

znova pridrzite blizu koze in med vstavljanjem sklop rahlo vrtite.

. Da preverite, ali ste cevko pravilno vstavili v Zilo, odstranite

pokrovéek stranskih vrat in pritrdite brizgo. PridrZite sklop cevke/
ventila namestu in izvlecite prozno zi¢nato vodilo in dilatator tako, da
bo mogode tok venozne krvi izsesati v stranska vrata. Previdnostno
obvestilo: Vedno ¢vrsto drZite proZno Zi¢nato vodilo.

. Pridrzite sklop cevke/ventila na mestu in odstranite Zzi¢nato

vodilo in dilatator kot enoto. Prst v sterilni rokavici postavite
preko hemostatskega ventila. Opozorilo: Za zmanjSanje
tveganja moZne perforacije Zilne stene ne pustite dilatatorja
ile na mestu kot vsajeni kateter. Opozorilo: Ceprav so
pojavi nepravilnega delovanja proZnega Zi¢natega vodila
izredno redki, pa naj se izvajalci zavedajo, da se Zica lahko
pretrga ob uporabi neprimerne sile. Sperite in po potrebi
povezite stranska vrata z ustreznim vodom.

. Kateter skozi sklop cevke/ventila vstavite v Zilo. Kateter vstavite

na zeleni poloZaj. Opozorilo: Hemostatski ventil mora
biti ve¢ ¢as zaprt, da zmanjSate tveganje zracne embolije
ali krvavitve. Pri zakasnitvi vstavljanja Kkatetra zacasno
prekrijte odprtino ventila s prstom v sterilni rokavici, dokler
ne vstavite obturatorja. Obturator Arrow, ki je priloZen
temu izdelku ali ga kupite posebej, uporabite kot poskusni
Kkateter s sklopom h ! ventila/stranskimi vrati in
cevko. Tako boste zagotovili, da ne bo prislo do iztekanja in
da bo notranje tesnilo 2 pred k inacijo.”

Kateter zadrzite na mestu in prestavite zascito katetra, tako da
bo distalna zaponka priblizno pet palcev (12,7 cm) od sklopa
hemostatskega ventila/stranskih vrat (glejte sliko 3).

. Primite za zadnjo zaponko (tesnilni konec) zascite katetra. Odpnite

distalno zaponko z notranje cevi za dovajanje, tako da jo povlecete
naprej. Vstavite distalno zaponko naprej proti sklopu hemostatskega
ventila/stranskih vrat. ZadrZite sklop na mestu (glejte sliko 4).

. Potisnite distalno zaponko zai¢ite katetra preko pokrovcka

sklopa. Zavrtite, da zaklenete (glejte sliko 5).

*«Rezo v zaponki poravnajte z zaklepnim zatiCem na
pokrovcku sklopa.
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« Potisnite zaponko naprej preko pokrovéka in jo zavrtite.

23. Primite Kateter skozi sprednji del zasCite katetra in ga
zadrZite na mestu ter po Zelji prestavite konec z gumijastim
tesnilom (glejte sliko 6). Previdnostno obvestilo: Ko konec
z gumijastim tesnilom postavite v kon¢ni polozZaj, ga ved
ne premikajte.

24. Konec z gumijastim tesnilom na zas¢iti katetra je treba
pritrditi s sterilnim trakom, da preprecite gibanje katetra (glejte
sliko 7). Previdnostno obvestilo: Traku ne prilepite na
prozorno cevko med O-obroc¢ki, da zmanj$ate nevarnost,
da bi se material raztrgal.

25.'S pomogjo zavihka za Sivanje prisijte cevko in/ali sidro okoli
mangete cevke. Previdnostno obvestilo: Ne Sivajte neposredno
na zunanji premer cevke, da bi zmanjsali tveganje prereza ali
poskodbe cevke oz. oviranja pretoka skozi cevko.

26. Mesto vboda obvezite v skladu z bolni$ni¢nim protokolom.
Previdnostno obvestilo: Mesto vstavitve redno negujte z
menjavanjem obveze z asepti¢no tehniko.

27. Postopek vstavljanja zapisite v bolnikovo kartoteko.

Postopek za odstranitev katetra:
1. Previdnostno obvestilo: Bolnika obrnite na hrbet.

2. Odstranite obvezo, ¢e ste jo uporabili. Previdnostno obvestilo:
Ne uporabite 3karij za odstranjevanje obveze, da bi
zmanjsali tveganje prereza cevke.

3. Izvlecite kateter iz cevke. Opozorilo: Hemostatski ventil mora
biti ve¢ ¢as zaprt, da zmanjSate tveganje zra¢ne embolije ali
krvavitve. Zacasno prekrijte odprtino ventila s prstom v sterilni
rokavici, dokler ne vstavite katetra ali obturatorja.

Postopek za odstranitev cevke:
1. Previdnostno obvestilo: Bolnika obrnite na hrbet.

2. Odstranite obvezo, e ste jo uporabili. Previdnostno
obvestilo: Ne uporabite $karij za odstranjevanje obveze,
da bi zmanjsali tveganje prereza cevke.

3. Ce je smiselno, s cevke odstranite ive. Previdnostno obvestilo:
Pazite, da ne ureZete cevke.

4. Izvlecite pripomocek iz cevke. Hemostatski ventil prekrijte s prstom
v sterilni rokavici. Opozorilo: Hemostatski ventil mora biti ves
Cas zaprt, da zmanjSate tveganje zrane embolije ali krvavitve.

5. Opozorilo: Izpostavitev glavne vene atmosferskemu tlaku
lahko vodi do vstopa zraka v osrednji Zilni sistem. Pocasi
odstranite cevko tako, da jo vleCete vzporedno s kozo. Ko
cevka izstopi iz mesta vstavitve, nanjo pritisnite z obvezo,
da preprecite vdor zraka. Uporabite npr. gazo VASELINE.
Ker preostala pot cevke e naprej predstavlja vstopno tocko
za zrak, dokler se popolnoma ne zatesni, mora biti obveza
namesc¢ena najmanj 24-72 ur, glede na to, kako dolgo je bila
cevka vstavljena, 0282932

6. Po odstranitvi preglejte cevko in se prepricajte, da ste jo v
celoti izvlekli.

7. Preverite, ali je cevka po odstranitvi brezhibna.

8. Postopek odstranjevanja dokumentirajte.

Arrow International, Inc. priporo¢a, da uporabnik prebere
referen¢no literaturo.

*Ce imate kakrna koli vprasanja ali Zelite dodatne referen¢ne
informacije, stopite v stik s podjetjiem Arrow International, Inc.
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Producto introductor de vaina percutanea
con superficie antimicrobiana ARROWg'ard

Consideraciones relativas a

la seguridad y eficacia:

No utilizar si el paq ha sido previ abierto o esta
daiiado. Advertencia: Antes de usar el dispositivo, leer todas
las advertencias, precauciones e instrucciones incluidas en el
paquete. El no hacerlo puede ocasionar lesiones graves o el
fallecimiento del paciente.

No alterar la vaina ni ningiin otro p
durante la insercion, el uso o la remocion.

El procedi debe ser por personal capacitado y
muy conocedor de los puntos de referencia anatémicos, técnicas de
seguridad y posibles complicaciones.

delj
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Superficie antimicrobiana ARROWg'ard: La vaina antimicrobiana
Arrow consta de una vaina de poliuretano ademas de un tratamiento
antimicrobiano de la superficie externa. La considerable actividad
antimicrobiana asociada con esta superficie antimicrobiana en
catéteres y/o vainas ha sido demostrada de las siguientes maneras:
« La considerable actividad antimicrobiana asociada con la
superficie antimicrobiana ARROWgard ha sido demostrada
mediante valoracion biologica en zona de inhibicion contra

los siguientes organismos*:

Escherichia coli
Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus epidermidis
Staphylococcus aureus
Klebsiella pneumoniae
Candida albicans

« La inhibicion por contacto del crecimiento microbiano en la
superficie ha sido demostrada contra los organismos comiinmente
asociados con las infecciones nosocomiales como, por ejemplo,
la Staphylococcus epidermidis y 1a Staphylococcus aureus.>*

« La actividad antimicrobiana en la superficie del catéter
ARROWgfard durante la manipulacion y colocacion del
mismo ha sido demostrada i situ mediante estudios limitados
en animales.'?

El catéter ARROWgard ha demostrado una reduccion
notable en el indice de colonizacion bacteriana a lo largo del
catéter mediante estudios limitados efectuados en animales.'?

« Un ensayo clinico al azar con fines exploratorios realizado con
403 inserciones de catéteres en pacientes adultos internados en
unidad de terapia intensiva médico-quirurgica ha demostrado
que los catéteres antimicrobianos tienen una susceptibilidad
a la colonizacion de bacterias de un 50% inferior a la de los
catéteres de control (p=0,003) y un 80% menos de probabilidad
de bacteremia producida por el catéter (p=0,02).22

* Después de 10 dias de implante en ratas los catéteres
antimicrobianos Arrow retuvieron la actividad antimicrobiana
mediante zonas de inhibicion de 4 a 10 mm contra los
Staphylococcus aureus y los Escherichia coli.

« Se obtuvieron datos completos con respecto a 403 catéteres (195
catéteres de control y 208 antimicrobianos) implantados en 158
pacientes. Los catéteres de control extraidos de los pacientes
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que recibian terapia sistémica con antibioticos mostraron
ocasionalmente una actividad de la superficie de bajo nivel
que no estaba relacionada con la duracion del implante de los
catéteres (zona media de inhibicion + SD, 1,7 + 2,8 mm); en
cambio, los catéteres antimicrobianos mostraron uniformemente
una actividad residua de la superficie (zona media de inhibicion
54 + 2,2 mm; P < 0,002) que disminuy6 después de periodos
prolongados in situ. Se observo actividad antimicrobiana con
los catéteres antimicrobianos que habian estado implantados por
hasta 15 dias.??

Los catéteres antimicrobianos Arrow produjeron amplias
zonas de inhibicion in vitro (entre 10 y 18 mm) contra los
siguientes microbios:

Staphylococcus aureus resistente a la meticilina

Staphylococcus aureus resistente a la gentamicina y a la

meticilina

Staphylococcus aureus

Staphylococcus epidermidis

Escherichia coli

Pseudomonas aeruginosa

Klebsiella pneumoniae

Candida albicans

Después de 7 dias de implante los catéteres retuvieron
zonas de inhibicion de 6 6 7 mm contra los Staphylococcus
aureus."”

La actividad antimicrobiana contra los Staphylococcus
epidermidis (con una concentracion bacteriana de 10°) fue
retenida con segmentos subcutaneos de catéteres con superficie
antimicrobiana ARROWg'ard durante un minimo de 120
horas, y algunos hasta 520 horas, después de la introduccion
de los catéteres en pacientes sometidos a cirugia cardiaca (tanto
catéteres de dos como de tres luces). El tamafio de la zona de
inhibicion en los catéteres de 3 luces de 7 Fr. vari6 de 2,5 a 10
mm a las 500 horas.?

Si la cantidad total de sulfadiacina argéntica y clorhexidina contenida
en la vaina de superficie antimicrobiana fuera admitida por la vaina
en una sola dosis, los niveles de sulfadiacina argéntica y clorhexidina
que se encontrarfan en la sangre serian inferiores a los niveles que se
encuentran después del uso clinico de dichos compuestos en dosis
admisibles administradas por via mucomembranosa y cutanea.'®

La exposicion potencial de los pacientes a estos dos agentes,
la sulfadiacina argéntica y la clorhexidina, en la superficie
antimicrobiana es significativamente inferior a la que se encuentra
cuando dichos compuestos se emplean en heridas de quemaduras,
heridas cutaneas o como irrigantes de mucosas.'®

No se ha asociado ningtin efecto perjudicial de indole toxicologica
con el uso clinico de esta superficie antimicrobiana, a pesar del
hecho de que los catéteres han sido colocados en pacientes sensibles
a las sulfonamidas sin que ellos supieran de dicha sensibilidad.'
Sin embargo, se ha informado de que la superficie antimicrobiana
ARROWgfard ha provocado reacciones anafilicticas graves en
unos pocos pacientes en Japon y el Reino Unido (el primer caso
del que se informo data de mayo de 1996). Para mas informacion,
consultar el apartado de contraindicaciones.



Indicaciones para el uso:

El Introductor de vaina percutinea ARROWg'ard permite el acceso a
las venas y la introduccion de catéteres en el sistema circulatorio central.

La finalidad de la superficie antimicrobiana ARROWg'ard consiste
en proteger contra las infecciones relacionadas con el uso de
vainas. No estd destinado a emplearse para el tratamiento de
infecciones existentes ni como sustituto de un catéter tunelizado en
los pacientes que requieran terapia de larga duracion. Un estudio
clinico indica que es posible que las propiedades antimicrobianas
del catéter no resulten eficaces cuando éste se utilice para
administrar nutricion parenteral total.’

Contraindicaciones:

El introductor de vaina antimicrobiano ARROWg'ard Blue esta
contraindicado en pacientes con hipersensibilidad conocida a
la clorhexidina, la sulfadiazina argéntica o los medicamentos
que contengan sulfamidas. Se ha informado de que la superficie
antimicrobiana ARROWgard Blue ha producido reacciones
anafilacticas graves en unos pocos pacientes en Japon y el Reino
Unido (el primer caso del que se inform¢ data de mayo de 1996). No
se ha informado de casos de hipersensibilidad en EE.UU. Desde su
introduccion en 1990 hasta octubre de 1999, se ha informado de 20
casos de posible hipersensibilidad en todo el mundo, de los cuales
17 fueron personas de ascendencia japonesa que vivian en Japon.
La literatura indica que se sabe que hay personas de ascendencia
japonesa que han presentado reacciones anafilacticas similares
tras la administracion topica de clorhexi-dina.!!!41819202731.33 Sj ge
producen reacciones adversas tras la colocacion de la vaina,
extraer ésta inmediatamente.

Grupos de paciente especiales:

No se han llevado a cabo estudios controlados de la aplicacion de
este producto en mujeres embarazadas,” en pacientes pediétricos
o neonatales ni en pacientes con hipersensibilidad conocida a
la sulfonamida,'* eritema multiforme y sindrome de Stevens-
Johnson; por ello deberan sopesarse las ventajas y los posibles
riesgos derivados del uso de este dispositivo.

Advertencias y precauciones:*

1.

Advertencia: Estéril, para un solo uso: no reutilizar,
reprocesar ni reesterilizar. La reutilizacion del dispositivo
genera un riesgo potencial de lesiones graves e infeccién
potencialmente mortal.

Adwertenﬂa Los medlcos deberan estar conscientes de las

rel das con la introduccién de vainas
percutaneas, incluyendo la perforacion de las paredes
de vasos,’ lesiones pleurales y mediastinicas,'** embolia
gaseosa,*!>!73 embolia por vaina, laceracion del conducto
toracico,? bacteremia, septicemia, trombosis,* perforacion
involuntaria de arterias,” lesién de nervios, hematoma,
hemorragia® y disritmias.

Advertencia: No aplicar fuerza excesiva al extraer la guia
de hilo flexible, el dilatador o la vaina. Si la extraccién
no puede lograrse con facilidad, debera obtenerse una
radiografia del torax y solicitarse consulta adicional.

Advertencia: El médico debe conocer la posibilidad de
boli: a ia de agujas, vainas o catéteres
que puedan dejarse abiertos en el sitio de introduccion a las
venas 0 como ia de d iones inadvertidas.
A fin de reducir el riesgo de desconexiones, utilizar este
dispositivo s6lo con conexiones tipo Luer-Lock firmemente
apretadas. Para evitar el riesgo de una embolia gaseosa,
seguir el protocolo del hospital aplicable a todo tipo de
mantenimiento de vainas y lumbreras laterales.

Advertencia: A fin de reducir al minimo el riesgo de embolia
gaseosa o hemorragia, la vilvula hemostitica debe estar
siempre obturada. Si se va a demorar la introduccién del
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catéter, o si se va a extraer el catéter, cubrir temporalmente
la abertura de la valvula con un dedo de la mano protegido
con guante estéril hasta haber introducido el catéter o un
obturador. Utilizar el obturador Arrow, incluido con este
producto o vendido por separado, como catéter postizo con
el conjunto de valvula hemostatica/lumbrera lateral y la
vaina. Esto asegurara que no se produzcan pérdidas y que
el sello interno quede protegido de la contaminacién.”

Advertencia: Debe prestarse sumo cuidado al pasar la guia
de hilo flexible. El uso de un tramo excesivamente largo de
1a guia de hilo flexible en el corazon derecho puede provocar
disritmias, bloqueo de la rama derecha,’y perforacion de las
paredes de los vasos, del atrio o del ventriculo.

Advertencia: Debido al riesgo de exposicion al VIH (virus
de inmunodeficiencia humana) u otros agentes patogenos
transmitidos por la sangre, el personal médico debera aplicar
como rutina las precauciones universales con respecto a la
sangre y los fluidos corporales durante el cuidado de todos
los pacientes.

Precaucion: No suturar directamente en el didmetro
externo de la vaina, para no cortar o daiiar la vaina ni
obstruir el flujo de la misma.

Precaucién: Las vainas intr deben insp se
en forma rutinaria para verificar la velocidad del flujo
deseada, la firmeza del vendaje, la posicion correcta y la
hermeticidad de la conexién Luer-Lock.

Precaucién: Deberin cambiarse los vendajes en el sitio de
insercion en forma regular y meticulosa, empleando una
técnica aséptica.

. Precaucion: El alcohol y la acetona pueden debilitar la

estructura del material de poliuretano. Comprobar el
contenido de acetona y alcohol de los ingredientes de los
preparados empleados en pulverizadores y torundas.

Acetona: No usar acetona sobre la superficie de las vainas.
La acetona puede aplicarse a la piel, pero debe dejarse que
se seque completamente antes de aplicar vendajes.

Alcohol: No usar alcohol para poner en remojo la superficie
de las vainas o para desatascar vainas. Debe prestarse
sumo cuidado al instilar medi que altas
concentraciones de alcohol. Dejar siempre que el alcohol se
seque completamente antes de aplicar vendajes.

. Precaucién: Algunos de los desinfectantes empleados en

el sitio de insercién de la vaina contienen disolventes que
pueden daiar el material de la vaina. Asegurarse de que el
sitio de insercion esté seco antes del vendaje.

. Precaucion: A fin de reducir al minimo el riesgo de daiios del

balon, no inflar el balén del catéter con direccion de flujo antes
de insertarlo en la proteccion anticontaminacion del catéter.

Procedimiento sugerido:
Usar técnica estéril.
Termistor:

1.

2.
3.
4,

Precaucién: Colocar al paciente en una leve posicion de
Trendelenburg hasta el punto donde sea tolerada, a fin de
reducir el riesgo de embolia gaseosa. Si se usa el método
femoral, colocar al paciente en posicién supina.

Preparar el punto previsto para la venipuntura.
Cubrir el punto de la inyeccion segin se requiera.

Realizar una incision cutanea usando la aguja deseada. En los
juegos que lo incluyan, el clavagujas desechable SharpsAway
se utiliza para la eliminacion de las agujas. Clavar las agujas en
la espuma de plastico después de utilizarlas. Una vez terminado
el procedimiento, desechar todo el clavagujas. Precaucion: No
volver a utilizar las agujas después de haberlas colocado en el
clavagujas desechable, ya que pueden adherirse particulas a
la punta de la aguja.



. Mantener la guia de hilo flexible en posi

Introducir la punta del catéter deseado a través del extremo
con sello de goma del protector anticontaminacion del catéter.
Hacer avanzar el catéter a través del tubo y del cubo de enchufe
en el otro extremo (véase la Fig. 1).

Introducir todo el protector anticontaminacion del catéter
deslizandolo hasta el extremo proximal del catéter.

Si se emplea un catéter con direccion de flujo, inflar y desinflar
el baléon con una jeringa para cerciorarse de su integridad.
Precaucion: No exceder el volumen recomendado por el
fabricante para el balén del catéter. Colocar el catéter y el
protector anticontaminacion del mismo sobre un campo estéril
mientras se espera la colocacion final de la vaina.

Introducir todo el dilatador en la vaina a través de la valvula
hemostatica, oprimiendo el cubo del dilatador firmemente
contra el cubo del conjunto de valvula hemostatica/lumbrera
lateral. Colocar el conjunto en un campo estéril mientras se
espera la colocacion final de la vaina.

En los juegos donde se suministre, utilizar una aguja de calibre
22 Ga. y una jeringa para localizar la vena central.

Introducir en la vena, al lado de la aguja localizadora, el
conjunto introductor de catéter/aguja con la jeringa conectada, y
aspirar. Retirar la aguja localizadora. Retirar la aguja y la jeringa
conectada del catéter introductor. Si no se observa un flujo libre
de sangre venosa después de haber retirado la aguja, fijar la
jeringa al catéter y aspirar hasta establecer un flujo sanguineo
satisfactorio. Precaucion: El color de la sangre aspirada no
es siempre un indicador fiable del acceso venoso.' No volver
a insertar la aguja en el catéter introductor.

Técnica alternativa:
Como alternativa al conjunto de catéter/aguja se puede usar
una aguja introductora de manera ordinaria.

. Debido a la posibilidad de colocacion involuntaria en la

arteria, verificar el acceso venoso mediante una forma de onda
obtenida por medio de un transductor de presion calibrada
(véase la Fig. 2).

Si no se cuenta con un transductor de presion disponible,
verificar el flujo pulsatil. El flujo pulsatil es generalmente un
indicador de perforacion arterial involuntaria.

. Introducir en la vena la punta deseada de la guia de hilo flexible a

través de la aguja o del catéter de introduccion. Si se utiliza la punta
en “J”, prepararla para la insercion deslizando el tubo de plastico
por encima de la punta en “J”” a fin de enderezarla. Hacer avanzar
la guia de hilo flexible de manera rutinaria hasta la profundidad
deseada. El avance de la punta en “J”” podria requerir un delicado
movimiento rotatorio. Advertencia: No cortar la guia de hilo
flexible para modificar su longitud. Al retirar la guia de hilo
flexible, no rozarla contra el bisel de la aguja a fin de reducir al
minimo la posibilidad de roturas o daos de la guia.

ion y retirar la aguja
o el catéter de introduccion. Precaucion: Sujetar la guia de
hilo flexible firmemente en todo momento.

. Ampliar el punto de incision cutdnea con el borde cortante

del bisturi alejado de la gufa de hilo flexible. Precaucion: No
cortar la guia de hilo flexible.

. Enhebrar la punta conica del conjunto de dilatador/vaina/

valvula, pasandola por encima de la guia de hilo flexible.
Sujetando la piel circundante, avanzar el conjunto con un
ligero movimiento de torsion hasta una profundidad suficiente
para entrar en el vaso. Puede retirarse parcialmente el dilatador
para facilitar el avance de la vaina a través de un vaso tortuoso.
Precaucion: No extraer el dilatador antes de que la vaina
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20.

21.

22.

2!

24.

w

esté bien insertada en el vaso, a fin de reducir al minimo el
riesgo de dafios a la punta de la vaina.

. Hacer avanzar en el vaso el conjunto de vaina/valvula

pasandolo por encima del dilatador, sujetando nuevamente la
piel circundante y utilizando un ligero movimiento de torsion.

. Para verificar la colocacion correcta de la vaina en el vaso,

quitar el capuchon terminal de la lumbrera lateral y conectar
una jeringa de aspiracion. Mantener el conjunto de vaina/
valvula en posicion y retirar la guia de hilo flexible y el
dilatador lo suficiente para permitir la aspiracion del flujo
sanguineo venoso a la lumbrera lateral. Precaucion: Sujetar
la guia de hilo flexible fir te en todo

. Sosteniendo el conjunto de vaina/valvula en posicion, extraer

la guia de hilo flexible y el dilatador como si fueran una sola
unidad. Colocar un dedo de la mano, protegido con guante
estéril, encima de la valvula hemostatica. Advertencia: Para
reducir al minimo la posibilidad de perforar las paredes
de los vasos, no dejar el dilatador de tejidos introducido
como si fuera un catéter. Advertencia: Aunque el indice de
roturas de la guia de hilo flexible es muy bajo, el médico
deberi tener presente el riesgo de rotura de la guia cuando
se ejerce demasiada fuerza sobre el hilo. Purgar y conectar la
lumbrera lateral al tubo apropiado, segiin sea necesario.

Alimentar el catéter hacia el vaso, a través del conjunto de vaina/
valvula. Hacer avanzar el catéter hasta la posicion deseada.
Advertencia: A fin de reducir al minimo el riesgo de embolia
gaseosa o hemorragia, la valvula hemostatica debe estar
siempre obturada. Si se va a demorar la introducciéon del
catéter, cubrir temporalmente la abertura de la valvula con
un dedo de la mano protegido con guante estéril hasta haber
introducido el obturador. Utilizar el obturador Arrow, incluido
con este producto o vendido por separado, como catéter postizo
con el de vilvula h atica/lumbrera lateral y la
vaina. Esto asegurara que no se produzcan pérdidas y que el
sello interno quede protegido de la contaminacion.?

. Mantener el catéter en posicion y volver a colocar el protector

anticontaminacion del catéter de manera que el cubo de
enchufe distal quede aproximadamente a 12,7 cm del conjunto
de valvula hemostatica/lumbrera lateral (véase la Fig. 3).

Mantener en posicion el cubo de enchufe posterior (extremo
con sello) del protector anticontaminacion del catéter.
Desconectar el cubo de enchufe distal del tubo alimentador
interior tirando del mismo. Hacer avanzar el cubo de enchufe
distal hacia el conjunto de valvula hemostatica/lumbrera
lateral. Mantener el conjunto en posicion (véase la Fig. 4).

Encajar el cubo de enchufe distal del protector
anticontaminacion del catéter por encima del capuchon del
conjunto. Girar para trabarlo (véase la Fig. 5).

« Alinear la ranura del cubo de enchufe con el perno de
sujecion del capuchon del conjunto.

« Deslizar el cubo de enchufe hacia adelante, por encima del
capuchon, y girar.

Sujetar el catéter a través del tramo frontal del protector
anticontaminacion del catéter y mantenerlo en posicion mientras
se vuelve a colocar el extremo con scllo de goma segun se
desea (véase la Fig. 6). Pr ion: Una vez colocado en esta
posicion final no mover de lugar el extremo con sello de goma.

El extremo con sello de goma del protector anticontaminacion
del catéter debe fijarse firmemente con cinta adhesiva estéril
para impedir el movimiento del catéter (véase la Fig. 7).
Precaucién: No aplicar la cinta adhesiva al recubrimiento
transparente entre los aros toroidales a fin de reducir al
minimo el riesgo de rotura del material.



25. Utilizar lengiieta de sutura para fijar la vaina y/o anclar la vaina
con sutura en bolsa de tabaco alrededor del aro de sutura de la
vaina. Precaucién: No suturar directa-mente en el didmetro
externo de la vaina, para reducir al minimo el riesgo de
cortar o dafiar la vaina u obstruir el flujo de la misma.

26. Vendar el punto de inyeccion de acuerdo con el protocolo del
hospital. Precaucion: Volver a vendar el sitio de insercion en

forma regular y meticulosa empleando una técnica aséptica.

27. Registrar el procedimiento de insercion en la ficha del paciente.

Procedimiento para la extraccion del catéter:
1. Precaucion: Colocar al paciente en posicién supina.

2. Quitar los vendajes, si fuese pertinente. Precaucién: Para
reducir al minimo el riesgo de cortar la vaina, no utilizar

tijeras al quitar el vendaje.

Extraer el catéter de la vaina. Advertencia: Para reducir
al minimo el riesgo de embolia gaseosa o hemorragia, la
vilvula hemostitica debe estar siempre cerrada. Tapar
temporalmente la abertura de la vélvula con un dedo de la
mano, protegido con guante estéril, hasta que se inserte el
catéter o el obturador.

Procedimiento para la extraccion de la vaina:
1. Precaucién: Colocar al paciente en posicion supina.

2. Quitar los vendajes, si fuese pertinente. Precauciéon: Para
reducir al minimo el riesgo de cortar la vaina, no utilizar
tijeras al quitar el vendaje.

36

Si fuere pertinente, quitar las suturas de la vaina. Precaucién:
Tener mucho cuidado de no cortar la vaina.

Extraer el dispositivo de la vaina. Tapar la valvula hemostatica
con un dedo protegido con guante estéril. Advertencia:
Para reducir al minimo el riesgo de embolia gaseosa o
hemorragia, la valvula hemostatica debe estar siempre
cerrada.

Advertencia: La exposicion de la vena central a la presion
atmosférica puede provocar la entrada de aire en el sistema
venoso central. Extraer la vaina lentamente, tirando de ella
en forma paralela a la piel. A medida que la vaina sale del
sitio, aplicar presion con un vendaje impermeable al aire, por
cjemplo, gasa impregnada con VASELINE. Puesto que el
tramo residual de la vaina sigue siendo un punto de infiltracion
de aire hasta que selle por completo, debera mantenerse
cubierto por un vendaje oclusivo durante un minimo de
24 a 72 horas, dependiendo del tiempo que estuvo introducida
la Vaina4 16,28,29,32

Una vez extraida la vaina, inspeccionarla para verificar que se
haya extraido totalmente.

7.
8.

Cerciorarse de que la vaina se haya retirado intacta.
Documentar el procedimiento de extraccion.

Arrow International, Inc. recomienda que el médico se familiarice
con el material bibliografica sefialado anteriormente.

*En caso de tener alguna pregunta o si desea obtener informacion
bibliografica adicional, pongase en contacto con Arrow
International, Inc.
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Introducerprodukt med perkutant skydd
med ARROWGg'ard antimikrobisk yta

Sikerhet och verkan:

Anvind ej om forpackningen har oppnats vid ett tidigare
tillfille eller om den ir skadad. Varning: Lis fore anvindning
varningar, viktiga pipekanden och anvisni i bipacksedel
Underlitenhet att lisa dessa kan eventuellt resultera i allvarlig
patientskada eller dodsfall.

Modifiera aldrig skyddet eller nigon annan sats/
uppsittningskomponent under inforing, anviindning eller
avlidgsnande.

Forfarandet maste utforas av utbildad personal, vil
bevandrad i anatomiska riktpunkter, siker teknik och
eventuella komplikationer.

ARROWg'ard antimikrobisk yta: Arrows antimikrobiska skydd
bestar av ett polyuretanskydd plus en utvindig antimikrobisk
ytbehandling. Betydande antimikrobisk aktivitet forknippad med den
hir antimikrobiska ytan pa katetrar och/eller skydd har pavisats pa
foljande

« Signifikant antimikrobisk aktivitet forknippad med
ARROWg'ard antimikrobiska yta har pavisats genom
pricktest mot foljande organismer?*:

Escherichia coli

Pseudomonas aeruginosa

Staphylococcus epidermidis

Staphylococcus aureus

Klebsiella pneumoniae

Candida albicans
Kontaktinhibering av mikrobisk tillvéxt pa ytan har pavisats
mot organismer vanligen i samband med nosokomiala
infektioner, t. ex. Staphylococcus epidermidis och
Staphylococcus aureus.>
« Antimikrobisk aktivitet pd ytan av ARROWg'ard-katetern

under hantering och placering har pavisats in situ i
begrinsade djurstudier.'?

ARROWgfard-katetern har  pavisat en betydelsefull
minskning i frekvensen av bakteriell kolonisation ldngs
katetern i begrdnsade djurstudier.'?

< Ett  framtida  slumpvist  kliniskt ~ experiment med
403 kateterinforingar i vuxna patienter pa en medicin/kirurgisk
intensivvard-savdelning, visade att de antimikrobiska katetrarna
var 50% mindre sannolika att koloniseras @n kontrollkatetrar
(p=0,003) och 80% mindre sannolika att producera bakteriemi
associerad med katetern (p=0,02).2

Arrows antimikrobiska katetrar bibeholl antibakteriell aktivitet
med inhiberingszoner pé 4 till 10 mm mot Staphylococcus aureus
och Escherichia coli efter 10 dagars implantation i rattor.>*

« Kompletta data erholls for 403 katetrar (195 kontrollkatetrar
och 208 antimikrobiska katetrar) hos 158 patienter.
Kontrollkatetrar som avlidgsnades fran patienter som erholl
systemisk antibiotisk terapi visade dd och dé en lag niva av
ytaktivitet som ej var forknippad med den tidsperiod som
katetrarna varit pa plats (medelzon av inhibering + medelfel,
1,7 mm+ 2,8 mm); som motsats visade antimikrobiska katetrar
enhetlig residuum ytaktivitet (medelzon av inhibering, 5.4 +
2,2 mm; P < 0,002), vilket sjonk efter forldngda perioder in
situ. Antimikrobisk aktivitet kunde ses med antimikrobiska
katetrar som hade varit pa plats s ldnge som 15 dagar.?
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« Arrows  antimikrobiska  katetrar  producerade  stora
inhiberingszoner in vitro (mellan 10 till 18 mm) mot foljande
mikrober:

Meticillin-motstandig Staphylococcus aureus
Gentamicin/meticillin-motstandig Staphylococcus aureus
Staphylococcus aureus

Staphylococcus epidermidis

Escherichia coli

Pseudomonas aeruginosa

Klebsiella pneumoniae

Candida albicans

« Efter 7 dagars implantation bibeholl katetrarna
inhiberingszoner pa 6-7 mm mot Staphylococcus aureus."

 Antibakteriell ~aktivitet bibeh6lls mot  Staphylococcus
epidermis (10° bakteriell koncentration) fran subkutana
segment av ARROWghard antimikrobiska ytkatetrar i
minst 120 timmar och somliga upp till 520 timmar efter
kateterinsertion i hjartkirurgiska patienter (bade tva- och
trekanaliga katetrar). Inhiberingszonens storlek varierade med
7 Fr. trekanaliga Katetrar frén 2,5 till 10 mm vid 500 timmar.?

Om den totala mingden silversulfadiazin och klorhexidin, som
finns kvar i det antimikrobiska ytskyddet, skulle friges fran skyddet
i en enda dos, skulle uppmitta nivéer av silver, sulfadiazin och
klorhexidin i blodet vara ldgre dn nivder som uppmitts efter klinisk
anvindning av dessa komponenter i etablerade sikra doseringar
genom slemhinnor och hud.'®

Patienternas potentiella exponering till de tva agenserna,
silversulfadiazin och klorhexidin, pa den antimikrobiska ytan, dr
visentligt mindre dn da dessa komponenter anvinds pa brannsar,
hudsir eller vid spolning av slemhinnor.'®

Inga skadliga effekter av toxikologisk art har satts i samband med
klinisk anvindning av den hir antimikrobiska ytan, trots det faktum
att katetern har placerats hos patienter kdnsliga mot sulfonamider,
men som var omedvetna om sin kinslighet.'” Emellertid har
ARROWg'ard antimikrobytan rapporterats fororsaka allvarliga
anafylaktiska reaktioner hos ett begrinsat antal patienter i Japan
och Storbritannien (det forsta fallet rapporterades i maj 1996). Se
avsnittet Kontraindikationer for ytterligare information.

Indikationer:

Ett ARROWg'ard perkutant inforingsskydd tilldter vendst tilltriide
och kateterintroduktion till det centrala blodomloppet.

En ARROWg'ard antimikrobisk yta dr avsedd att vara till hjilp mot
infektioner som sitts i samband med skydd. Den ér inte avsedd att
anvindas for behandling av existerande infektioner eller som en
ersittning for en tunnelerad kateter hos patienter vilka erfordrar
langvarig behandling. En klinisk provning indikerar att kateterns
mikrobhdmmande egenskaper kan vara ineffektiva nar den anvénds
for administration av TPN.*

Kontraindikationer:

ARROWg'ard Blue antimikrobhylsinforare r kontraindicerad
hos patienter med kind Overkénslighet mot klorhexidin,
silversulfadiazin ~ och/eller ~ sulfalikemedel. ~ARROWg'ard
Blue antimikrobytan har rapporterats fororsaka allvarliga
anafylaktiska reaktioner hos ett begrinsat antal patienter i Japan
och Storbritannien (det forsta fallet rapporterades i maj 1996).



Inga Overkénslighetsreaktioner har rapporterats i USA. Fran
lanseringen 1990 till och med oktober 1999 har 20 fall av potentiell
overkanslighet rapporterats i hela vérlden med 17 av fallen hos
individer av japansk hérstamning och bosatta i Japan. Litteraturen
anger att individer av japansk hérstamning ar kidnda for att
uppvisa liknande anafylaktiska reaktioner efter administrering
av klorhexidin lokalt.!’!418.1926273133 Om biverkningar uppstir
efter hylsplacering bor hylsan avligsnas omedelbart.

Sirskilda patientgrupper:

Kontrollerade provningar av denna produkt har inte utforts hos gravida
kvinnor,”® barn eller nyfodda, inte heller hos patienter med kénd
Gverkanslighet mot sulfonamid, patienter med erythema multiforme
och patienter med Stevens-Johnsons syndrom.'® Fordelarna med att
anvinda denna anordning bor vigas mot alla mojliga risker.

Varmng och Viktigt:*

1. Varning: Steril, avsedd for engingsbruk: Fir inte
dteranvindas, ombearbetas eller omsteriliseras.
Ateranviindning av produkten medfor en potentiell risk for
allvarlig skada och/eller infektion som kan leda till dédsfall.

Varning: Likare miste vara medvetna om komplikationer i
samband med perkutan skyddsintroduktion vilket inkluderar
karlvaggsperforanon,‘" pleurala och mediastinala skador,"*

ftemboli,*'*!"#skyddsemboli, laceration av ductus thoracicus,?
bakteriemi, septicemi, blodpropp,* oavsiktlig arteriell punktion,”
nervskada, hematom, blodning® och rytmrubbning.

. Varning: Anvind ej ondodig kraft nir tradledaren, dilatatorn
eller skyddet avligsnas. Om avligsnandet ej kan utforas pa
ett litt sitt, skall brostrontgen goras och vidare konsultation
begiras.

Varning: Likaren maste vara medveten om riskerna for
luftembolism i band med kvarli oppna nalar,
skydd eller katetrar kvarligger i vendsa punktionsomriden
eller som en foljd av oavsiktlig frankoppling. For att minska
risken av frinkopplingar, skall endast ordentligt dtdragna
Luer-lasanslutningar anvindas med denna anordning.
Folj sjukhusets rutiner for underhall av alla skydd och
sidooppningar for att skydda mot luftemboli.

Varning: Hemostasventilen maste alltid vara tillsluten
for att minska risken for luftemboli eller blédning. Om
kateterintroduktion fordrojs eller om katetern avligsnas,
tick ventiloppningen temporirt med ett sterilklitt finger
tills katetern eller obturatorn har inforts. Anviind en Arrow-
obturator, antingen en som medfdljer den hir produkten,
eller en som sal]s separat som en ersittningskateter med
h bi och skydd. Detta
kommer att ﬁ)rsakra att inget lickage uppstir och den inre
titningen ér skyddad mot fororening.

. Varning: Forsiktighet madste iakttas vid inforing av
fjddertridsledaren. Anvindning av en alltfor ling
triadledare in i hogra delen av hjirtat kan orsaka
rytmrubbning, blockad av héger Kirlforgrening’ och
kirlviggs-, formaks- eller ventrikuliir perforation.

. Varning: Pa grund av risken att utsittas for HIV (Human
Immunodeficiency Virus) eller andra blodburna patogena
organismer, skall sjukvirdspersonal rutinmissigt vidta
nodvindiga forsil girder vid | kt med blod och
andra Kroppsviitskor vid vérd av alla typer av patienter.

. Viktigt: Suturera ej direkt pi utsidan av skyddet for att
minska risken for avskirning eller skada pa skyddet eller
att flédet himmas i skyddet.

. Viktigt: Kvarliggande skydd skall inspekteras rutinmissigt
for onskad flodeshastighet, forbandets siikerhet, korrekt
placering och korrekt Luer-lasanslutning.

. Viktigt: Underhall insticksstiillet med sedvanlig noggrann
rengoring med aseptisk teknik.
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11. Viktigt: Alkohol och aceton kan férsvaga strukturen hos
polyuretanmaterial. Kontrollera aceton- och alkoholinnehallet
i preparations-sprayer och -torkar.
Aceton: Anviind inte aceton pa hylsans yta. Aceton kan appliceras
pé huden men méste fa torka helt innan forband liiggs pa.
Alkohol: Anviind inte alkohol for att blotligga hylsans yta
eller for att rensa lumen. Utbva forsiktighet vid instillation
av likemedel som innehaller alkohol i hog koncentration. Lat
alltid alkoholen torka fullstiindigt innan forband liggs pa.

. Viktigt: Vissa desinficeringsmedel som anviinds vid hylsans
inforingsstille innehiller l6sningsmedel som kan angripa
hylsmaterialet. Se till att inforingsstillet dr torrt innan
forband liggs pa.

. Viktigt: Blis inte upp ballongen pé en flodesriktad kateter
fore inséttningen genom Kateterfororeningsskyddet for att
minska risken for ballongskada.

En foreslagen metod:

Anviind steril teknik.

Termistor:

1. Viktigt: Placera patienten i ett bekvimt Trendelenburg-

lige for att minska risken for luftemboli. Om lirb tod
anviinds, placera patienten i rygglige.

Forbered omradet for venpunktur.

. Tdck punktionsomradet efter behov.

Skir huden med 6nskad nal. I uppsittningar dér en Sharps-Away
engingskopp medfoljer, anvinds denna for forbrukade nélar.
Tryck in nalarna i skumgummit efter anvindning. Kassera hela
koppen niir proceduren avslutats. Viktigt: Ateranviind ej nilar
efter det att de placerats i angsk Vissa sul

kan ha fastnat pa nalspetsen.

. For in spetsen pa onskad kateter genom gummitétningsdanden
pa kateterns fororeningsskydd. For fram katetern genom roret
och navet i andra dnden (se Figur 1).

Skjut in hela
proximala dnde.

kateterfororeningsskyddet till kateterns

. Om en flédesriktad kateter anvinds, blds upp och tom ballongen
med sprutan for att forsikra integritet. Viktigt: Overstig ej
tillverkarens rekommenderade volym for ballongkatetern.
Placera katetern och kateterfororeningsskyddet pa ett sterilt
omréde i avvaktan pa slutlig placering av skyddet.

For in dilatatorns hela lingd genom hemostasventilen in i skyddet

medan dilatatorns nav med ett fast grepp trycks in i navet pa

hemostasventil/sidodppnings-kombinationen. Placera kombinationen
pa ett sterilt omréde i avvaktan pa slutlig placering av skyddet.

. I de uppsittningar ddr en 22 Ga. ndl och spruta medfdljer,

anvind dessa for att lokalisera den centrala venen.

For in introducerkateter/nalkombination med fastsatt spruta

i venen bredvid lokaliseringsnalen och aspirera. Avlagsna

lokaliseringsnélen. Dra tillbaka nalen och den fastsatta sprutan

fran introduktionskatetern. Om inget fritt vendst blodflode
observeras ndr nélen har avligsnats, fast sprutan pé katetern
och aspirera tills dess att ett gott vendst blodfléde har etablerats.

Viktigt: Firgen pa det aspirerade blodet ir ej alltid en

tillforlitlig indikator pa venost tilltriide.'s For ej in nalen i

introduktionskatetern pa nytt.

Alternativ teknik:

Introduktionsnal kan anvindas pa vanligt sitt som ett alternativ

till kateter/nalkombinationen.

. Pd grund av potentiell oavsiktlig arteriell placering, bekrifta
vendst tilltrade genom en vagform som erhélls av en kalibrerad
trycktransduktor (se Figur 2).

Om en trycktransduktor ej finns tillgdnglig, kontrollera om
pulserande flode foreligger. Pulserande flode ar vanligtvis en
indikator pé oavsiktlig arteriell punktion.
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For in oOnskad spets pa fjddertradsledaren genom
introducerndlen eller katetern in i venen. Om en “J”-spets
anvénds, forbered insertionen genom att fora plastroret dver
“J” for utrdtning. For rutinméssigt fram fjédertradsledaren till
onskat djup. Framforing av “J”-spetsen kriver eventuellt en
varsam vridrorelse. Varning: SKkir ej av fjddertridsledaren
for att dndra lingden. Dra ej tillbaka fjidertradsled

en

23.

« Skjut navet framat 6ver kapseln och vrid.

Ta tag i katetern genom kateterfororeningsskyddets framre
del och héll pé plats medan gummititningsianden omplaceras
sasom Onskas (se Figur 6). Viktigt: Omplacera ej kateterns
gummititningsinde nir det vil flyttats till dess slutliga
lige.

mot nélens fasning for att minimera risken for eventuell
avslitning eller skada pa fjiddertridsledaren.
fjddertradsledaren  pd  plats  och  avligsna
introduktionsnélen eller katetern. Viktigt: Behall alltid ett
stadigt grepp om fjidertradsledaren.

. Utvidga punktionsstillet med en skalpell med eggen riktad

bort fran fjadertradsledaren. Viktigt: Skiir ej av triadledaren.

den avsmalnande spetsen pa dilatator/skydd/
ventilkombinationen Gver fjddertradsledaren. Fatta tag nira
huden och for fram kombinationen med en varsam roterande
rorelse till ett djup som dr tillrickligt for att fa tilltride till
venen. Dilatatorn kan delvis avlidgsnas for att lttare kunna
mata fram skyddet genom slingrande kirl. Viktigt: Dra ej
tillbaka dilatatorn forriin skyddet éir gott och vil inne i
kiirlet for att minimera risken for skada pa skyddets spets.

. For fram skydd/ventilkombinationen fran dilatatorn in i kirlet

medan du igen tar tag nara huden med en varsamt roterande
rorelse.

. For att kontrollera att skyddet ar ritt placerat i kérlet, avldgsna

sidodppningens dndkapsel och fist sprutan for aspiration.
Hall skydd/ventilkombinationen pa plats och dra tillbaka
fjadertrddsledaren och dilatatorn tillrdckligt mycket for att
tilldta vendst blodflode att aspirera in i sidodppningen. Viktigt:
Behill alltid ett stadigt grepp om fjidertradsledaren.

. Medan  skydd/ventilkombinationen hélls pa plats, avldgsna

tridledaren och dilatatorn som en enhet. Placera ett sterilklatt
finger Gver hemostasventilen. Varning: For att minimera
risken for eventuell Kirlviggsperforation, limna ej
vivnadsdilatatorn pa plats som en kvarliggande kateter.
Varning: Aven om forekomsten av trasiga fjidertridsledare
dr ytterst 1ag, bor likare vara medvetna om att bristning kan
forekomma vid en alltfor stor pafrestning pé ledaren. Spola
och koppla sidodppningen till lamplig ledning efter behov.

. Mata katetern genom skydd/ventilkombinationen in i kérlet. Skjut

fram katetern till onskat ldge. Varning: Hemostasventilen maste
alltid vara tillsluten for att minska risken for luftemboli eller
blodning. Om kateterintroduktion fordrojs, tick ventiloppningen
temporirt med ett sterilklitt finger tills katetern har inforts.
Anvind en Arrow-obturator, antingen en som medfoljer den hir
produkten, eller en som siiljs separat, som en ersittningskateter
med k il/sidodppni i ch skydd. Detta
kommer att forsikra att inget lickage uppstar och den inre
titningen ir skyddad mot fororening.>*

. Héll katetern pa plats och omplacera kateterfororeningsskyddet

sd att det distala navet dr omkring 12,7 cm fran hemostasventil/
sidodppningskombinationen (se Figur 3).

. Hall kateterfororeningsskyddets bakre nav (titningsinden)

pa plats. Koppla bort det distala navet fran det inre
inmatningsroret genom att dra framat. Mata det distala navet
framédt mot hemostasventil/sidodppningskombinationen. Hall
kombinationen pa plats (se Figur 4).

Tryck  Kateterfororeningsskyddets — distala  nav ~ over
kombinationskapseln. Vrid for att lasa (se Figur 5).

« Inrikta skdran i navet med laspinne pa kombinationskapseln.
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24.

25.

26.

27.

Gummititningsédnden pa kateterfororeningsskyddet maste
sikras med ett sterilt tejp for att hdmma kateterrorelse (se
Figur 7). Viktigt: Applicera ej tejpen pa det genomskinliga
skyddet mellan O-ringarna for att minska risken for att
materialet gir sonder.

Anvind suturtunga for att sikra skyddet och/eller forankra med
en dglesutur runt skyddets suturring. Viktigt: Suturera ej direkt
P4 utsidan av skyddet for att minimera risken for avskiirning
eller skada pa skyddet eller att flodet himmas i skyddet.
Lagg forband pd insticksstillet enligt sjukhusets rutiner.
Viktigt: Underhall insticksstiillet med sedvanlig noggrann
rengoring med aseptisk teknik.

Registrera inforingsmetoden i patientens journal.

Forfarande vid avligsnande av kateter:

1.
2.

Viktigt: Placera patienten i rygglige.

Avlagsna forbandet om tillampligt. Viktigt: For att minimera
risken for att skyddet skiirs av, anvind ej sax for att
avligsna forbandet.

. Dra bort katetern fran skyddet. Varning: Hemostasventilen

maiste alltid vara tillsluten for att minska risken for
luftemboli eller blodning. Téick ventiloppningen temporirt
med ett sterilklitt finger tills katetern eller obturatorn har inforts.

Forfarande vid avlidgsnande av skydd:

1.
2.

7.
8.

Viktigt: Placera patienten i rygglige.

Avligsna forbandet om tillimpligt. Viktigt: For att minimera
risken for att skyddet skirs av, anvind ej sax for att
avligsna forbandet.

. Om tillimpligt, avldgsna suturerna fran skyddet. Viktigt: Var

forsiktig sa att skyddet ej skadas.

Drabort anordningen frén skyddet. Téck hemostasventilen med ett
sterilklétt finger. Varning: Hemostasventilen maste alltid vara
tillsluten for att minska risken for luftemboli eller blédning.

. Varning: Om den centrala venen utsitts for atmosfirtryck

kan detta medfora att luft triinger in i det centrala
vensystemet. Avligsna skyddet langsamt och dra det parallellt
med huden. Allteftersom skyddet fors bort fran omrédet,
applicera ett tryck med ett lufttitt bandage t. ex. gasbinda med
VASELINE. Eftersom luft kan tranga in i omradet dér skyddet
var placerat tills det ar helt tillslutet, skall det tittslutande
bandaget forbli pa plats i minst 1-3 dygn beroende pa hur linge
skyddet forblev kvarliggande i patienten.'6282932

. Nir skyddet har avldgsnats, inspektera det for att forsikra att

hela lingden har dragits bort.
Bekriifta att skyddet var oskadat efter avldgsnandet.
Dokumentera avlagsnandet av skyddet.

Arrow International, Inc. rekommenderar att anvéndaren studerar
referenslitteraturen.

*Om du har fragor eller 6nskar ytterligare referensinformation,
kontakta Arrow International, Inc.

D
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Perkiitan Kilif introduser Uriinii,
ARROWGg'ard Antimikrobiyel Yiizeyli

Giivenlik ve Etkinlik Hususlar1:
Ambalaj daha énce aqilmis veya hasarhysa kullanmayin.
Uyari: Kullammdan o6nce prospektiisteki tiim uyarilari,
onlemleri ve talimati okuyun. Aksi halde hastanin ciddi
sekilde zarar gormesine veya oliimiine neden olunabilir.
Kihf veya baska herhangi bir Kkit/set bilesenini insersiyon,
kullanim veya ¢ikarma sirasinda modifiye etmeyin.
islem anatomik yer isaretleri, giivenli teknikler ve potansiyel
komplikasyonlar konusunda deneyimli bir egitimli personel
tarafindan gerceklestirilmelidir.
ARROWSgard Antimikrobiyel Yiizey: Arrow antimikrobiyel kilif
bir politiretan kilif art1 bir dis antimikrobiyel yiizey muamelesinden
olusur. Kateter ve/veya kiliflarda bu antimikrobiyel yiizeyle iliskili
6nemli antimikrobiyel aktivite su sekillerde gosterilmistir:
+ ARROWgard antimikrobiyel yiizeyle iliskili 6nemli
antimikrobiyel aktivite su organizmalar inhibisyon zonu
biyotahlilleri kullamlarak gosterilmistir?*:

Escherichia coli
Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus epidermidis
Staphylococcus aureus
Klebsiella pneumoniae
Candida albicans

* Yiizeyde mikrobiyel iiremenin kontakt inhibisyonu
nosokomiyal enfeksiyonlarla siklikla iliskili organizmalara
kars1 gosterilmistir; yani Staphylococcus epidermidis ve
Staphylococcus aureus.>

ARROWgard kateterinin  kullammi  ve  yerlestirilmesi
sirasinda yilizeyde antimikrobiyel aktivite smirl hayvan
calismalarinda in situ olarak gosterilmistir.'

ARROWGgfard kateteri simirli hayvan alismalarinda kateter
boyunca bakteriyel kolonizasyon oraninda 6nemli bir azalma
gostermistir.'?

« Bir tibbi cerrahi yogun bakim tinitesinde yetiskin hastalarda
403 kateter insersiyonuyla yapilan prospektif randomize bir
klinik galiyma antimikrobiyel kateterlerin kontrol kateterlere
gore kolonizasyon agisindan %50 daha az olasilik (p=0,003)
gosterdigini  ve kateterle iliskili bakteriyemi olusturma
agisindan %80 daha az risk (p=0,02) gosterdigini gostermistir.>

« Arrow antimikrobiyel kateterleri antimikrobiyel aktiviteyi

Staphylococcus —aureus ve Escherichia coli’ye Karst

siganlarda implantasyondan sonra 10 giinde inhibisyon

zonlar1 4 ve 10 mm olacak sekilde devam ettirmistir.*

« 158 hastada 403 kateter (195 kontrol kateteri ve
208 antimikrobiyel kateter) i¢in tam veriler elde edilmistir.
Sistemik antibiyotik tedavi alan hastalardan ¢ikarilan kontrol
kateterleri zaman zaman kateterlerin yerinde kalma zamaniyla
iliskisiz olan diisiik diizeyli yiizey aktivitesi gostermislerdir
(ortalama inhibisyon zonu + SD, 1,7 mm + 2,8 mm); aksine
antimikrobiyel kateterler uzun siire in situ kaldiktan sonra
azalacak sekilde homojen rezidiiel yiizey aktivitesi (ortalama
inhibisyon zonu 5,4 + 2,2 mm; P<0,002) gostermislerdir. 15 giin
kadar uzun siireler yerinde kalmis antimikrobiyel Kateterlerle
antimikrobiyel aktivite goriilmiistiir.>
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* Arrow antimikrobiyel kateterleri su mikroplara karsi
in vitro olarak biiyiik inhibisyon zonlari olusturmustur
(aralik 10-18 mm):

Metisiline direngli Staphylococcus aureus
Gentamisin/metisiline direngli Staphylococcus aureus
Staphylococcus aureus

Staphylococcus epidermidis

Escherichia coli

Pseudomonas aeruginosa

Klebsiella pneumoniae

Candida albicans

« 7 giin implantasyondan sonra kateterler Staphylococcus
aureus’a kargt 6-7 mm inhibisyon zonlarin1 devam
ettirmistir.'?

« Subkiitan ARROWgard antimikrobiyel yiizey kateterleri
segmentlerinde Staphylococcus epidermidis (10° bakteriyel
konsantrasyon) karsi antibakteriyel aktivite kateterlerin
kardiyak cerrahi hastalara (hem g¢ift hem dglii liimenli
kateterler) yerlestirilmesinden sonra en az 120 saat ve
bazen 520 saate kadar devam etmistir. inhibisyon bélgesi
biiytikliigii 7 Fr. ti¢lii liimen kateterlerle 500 saatte 2,5 ile
10 mm arasinda degismistir.*

Antimikrobiyel yiizey kiliftaki toplam gimiis siilfadiazin ve
klorheksidin miktar1 kiliftan tek bir doz olarak serbest kalsa
bulunacak giimiis siilfadiazin ve klorheksidin kan diizeyleri bu
bilesenlerin belirlenmis giivenli dozlarda miikz membranlar ve
cilt yoluyla uygulanmasindan sonra bulunan kan diizeylerinden
daha diisiik olurdu.'®

Giimiis  siilfadiazin ve klorheksidin seklindeki iki ajanin
antimikrobiyel yiizeyde hastalarin olasi maruz kalmasi bu
bilesenlerin yanik yaralari, cilt yaralar veya bir mukozal irigan
olarak kullanildiginda karsilasilandan 6nemli dl¢iide diisiiktiir.'®
Bu antimikrobiyel yiizeyin klinik kullanimiyla iliskili olarak
kateterlerin hassasiyet durumunu bilmeden siilfonamidlere hassas
hastalara yerlestirilmis olmalarina ragmen toksikolojik tabiatli
herhangi bir advers etki gdzlenmemistir.'® Ancak ARROWglard
antimikrobiyel yilizeyin Japonya ve Birlesik Krallik’ta sinirl
sayida hastada siddetli anafilaktik reaksiyonlara neden oldugu
bildirilmistir (ilk vaka Mayis 1996’da bildirilmistir). Ek bilgi i¢in
Kontrendikasyonlar kismina bakiniz.

Kullanma Endikasyonlari:
ARROWgfard perkiitan kihif introduseri vendz erisimi ve santral
dolasima kateter yerlestirilmesini miimkiin kilar.

ARROWglard antimikrobiyel yiizeyin kilifla iligkili enfeksiyonlara
karst koruma saglamasi amaglanmisti. Mevcut enfeksiyonlar i¢in
bir tedavi olarak kullamlmasi veya uzun donemli tedavi gerektiren
hastalarda tiinel agmali bir kateterin yerini almas1 amaglanmamustir. Bir
klinik caligma kateterin antimikrobiyel 6zelliklerinin TPN uygulamak
i¢in kullanildiginda etkili olmayabilecegine isaret etmektedir.®

Kontrendikasyonlar:

ARROWgfard Blue antimikrobiyel kilif introduseri klorheksidin,
giimiis siilfadiazin ve/veya siilfa ilaglarina kars1 agir1 hassasiyeti oldugu
bilinen hastalarda kontrendikedir. ARROWgard Blue antimikrobiyel
yiizeyin Japonya ve Birlesik Krallik’ta simirl sayida hastada siddetli



anafilaktik reaksiyonlara neden oldugu bildirilmistir (ilk vaka Mayis
1996°da bildirilmistir). Amerika Birlesik Devletlerinde bildirilen agirt
duyarlilik vakasi yoktur. 1990 yilinda ¢ikmasindan Ekim 1999’a
kadar dinya ¢apinda 20 olasi asin duyarlilik vakasi bildirilmis
ve bunlarin 17’si Japonya’da yasayan Japon kokenli bireylerde
olugmustur. Literatiir Japon kokenli bireylerin topikal klorheksidin
uygulanmasi sonrasinda benzer anafilaktik reaksiyonlar gegirdigini
gostermektedir,!1418.1920273133 Kihf yerlestirmeden sonra advers
reaksiyonlar olusursa kilift hemen ¢ikarimn.

Ozel Hasta Popiilasyonlari:

Hamile kadinlar,® pediyatrik veya neonatal hastalar ve bilinen
siilfonamid agirt duyarlihigi, eritema multiforme ve Stevens-
Johnson sendromu eksikligi bulunan hastalarda bu iiriiniin
kontrollii ¢alismalart yapilmamistir.'® Bu cihazin kullaniminin
faydalar1 herhangi bir olasi riske karsi degerlendirilmelidir.

Uyarilar ve Onlemler:*

1. Uyarr: Steril, Tek kullammhk: Tekrar kullanmayin,
tekrar isleme koymayin veya tekrar sterilize etmeyin.
Cihazin tekrar kullamilmasi 6liime neden olabilecek ciddi
yaralanma ve/veya enfeksiyon riski potansiyeli olusturur.

2. Uyar:: Uygulayicllar perkiitan kilif yerlestirmeyle iliskili
olarak damar duvari perforasyonu,® pleural ve mediastinal
yar lar,* hava bolisi,*372 kalif embolisi, duktus
torasikus laserasyonu,’ bakteriyemi, septisemi, tromboz,
istenmeden arteriyel ponksiyon,’ sinir hasari, hematom, kanama,’
ve disritmiler gibi komplikasyonlarin farkinda olmahdir.

3. Uyar:: Kilavuz tel, dilatér veya kihfi cikarirken asiri

gii¢ uygulamayin. Geri ¢ekme kolayca yapilamiyorsa bir
rontgen cekilmeli ve ek konsiiltasyon istenmelidir.

4. Uyan: Uygulayia arteriyel ponksiyon bélgelerinde agik
igneler, kiliflar veya kateterler birakmak ile iliskili veya
istenmeden ayrilmalarin bir sonucu olarak olasi hava
embolisinden haberdar olmahdir. Ayrilma risklerini
minimuma indirmek iizere bu cihazla sadece giivenli bir
sekilde sikistirllmis Luer Lock baglantilarin kullamilmahdar.
Hava embolisine kars1 koruma agisindan tiim kihf ve yan
port bakim i¢in hastane protokoliinii izleyin.

5. Uyari: Hava embolisi veya kanama riskini minimuma
indirmek iizere hemostaz valfi daima tikanmahdir. Kateter
yerlestirmesi gecikirse veya kateter cikariirsa Kkateter
veya obturatér yerlestirilinceye kadar valf agikligin steril
eldivenli bir parmakla gecici olarak kapatin. Bu iiriinle
saglanan veya ayri satilan Arrow obturatoriinii hemostaz
valfi/yan port tertibat1 ve kilifla birlikte bir yalanci kateter
olarak Kkullanmn. Bu durum sizinti olmamasm ve i¢
miihriin kontaminasyondan korunmasim saglar.

6. Uyarr: Yayh kilavuz tel gecirilirken dikkatli olunmahdir.
Kilavuz telin agir1 uzunlugunun kalp i¢inde kullanilmasi
disritmiler, sag dal blogu® ve damar duvari, atriyum ve
ventrikiil perforasyonuna neden olabilir.

7. Uyari: HIV (insan immiinyetmezlik Viriisii) veya kanla
tasman diger patojenlere maruz kalma riski nedeniyle saghk
bakimi ¢ahsanlari tiim hastalarin bakimi sirasinda evrensel
kan ve viicut sivis1 6nlemlerini rutin olarak kullanmahdir.

8. Onlem: Kihfi kesme veya zarar verme veya kilif akigin
engelleme riskini en aza indirmek iizere kiif dis ¢capina
dogrudan siitiir yerlestirmeyin.

9. Onlem: Kahci kilflar istenen akis hizi, pansumanin
saglamhigl, dogru pozisyon ve uygun Luer Lock baglantilar
acisindan rutin olarak incelenmelidir.

10. Onlem: insersiyon bolgesini aseptik teknik kullanarak
diizenli ve dikkatli tekrar pansumanlarla izleyin.

1

=

. Onlem: Alkol ve aseton, poliiiretan materyallerin yapisini
zayiflatabilir. Hazirhk spreyleri ve mendillerinin icindekileri
aseton ve alkol i¢erigi agisindan kontrol edin.
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. Onlem: Akis yonlendi

Aseton: Kilif yiizeyinde aseton kullanmaymn. Aseton
cilde uygulanabilir ama uygul dan once

tamamen kurumasi beklenmelidir.

Alkol: Kilif yiizeyini alkole batirmaym veya kihf tekrar
agmak icin alkol kullanmaym. Yiiksek konsantrasyonda
alkol iceren ilaglar uygularken dikkatli olunmalidir.
Pansumam uygulamadan once daima alkoliin tamamen
kurumasim bekleyin.

.Onlem: Kilif insersiyon bolgesinde kullanilan bazi

dezenfektanlar kihif materyaline saldirabilen solventler
icerir. P uygul d once insersiyon

bélgesinin kuru olmasim saglayin.

lmis kateter bal balon hasar
riskini minimuma indirmek iizere kateter kontaminasyon
kalkani icinden insersiyon dncesinde sisirmeyin.

Onerilen Bir islem:
Steril teknik kullamin.
Termistor:

1.

Onlem: Hava embolisi riskini azaltmak iizere tolere edildigi
sekilde hastayr hafif Trendelenburg pozisyonuna koyun.
Femoral yaklasim kullamlirsa hastay: sirt iistii pozisyona
koyun.

. Beklenen ven ponksiyonu bolgesini hazirlayim.

. Ponksiyon bolgesini gerektigi sekilde ortiin.

Istenen igneyi kullanarak ciltte bir kabariklik olusturun.
Saglandig kitlerde ignelerin atilmasi iin bir SharpsAway atma
kabt kullanilir. Igneleri kullanimdan sonra képiik igine itin.
islem tamamlandiginda tiim kabi atin. Onlem: igneler atma
kabina yerlestirildikten sonra tekrar kullanmaymn. ignenin
ucuna partikiilat madde yapisabilir.

. Istenen kateter ucunu kateter kontaminasyon kalkanmin lastik

miihiir ucu i¢inden yerlestirin. Kateteri tiip ve diger ugtaki
gobek iginden ilerletin (bakiniz Sekil 1).

. Tiim kateter kontaminasyon kalkanini kateterin proksimal

ucuna kaydirin.

. Akis yonlendirilmis bir kateter kullanilirsa biitiinlikten emin

olmak tizere balonu giringayla sisirin ve indirin. Onlem: Balon
kateteri iireticisinin Onerilen hacmini gecmeyin. Kateter
ve Kateter kontaminasyon kalkanim son kilif yerlestirme
beklenirken steril sahaya yerlestirin.

. Dilatériin tim uzunlugunu hemostaz valfi i¢inden kilifa

4

yerlestirin ve dilatér gobegini hemostaz valfi/yan portu
tertibat1 gobegine sikica bastirin. Tertibati steril sahaya, son
kilif yerlestirmeyi bekleyecek sekilde yerlestirin.

Saglandig kitlerde santral veni bulmak i¢in bir 22 G igne ve
siringa kullanin.

Introduser kateter/igne tertibatini takili siringayla yer bulucu igne
yaninda ven igine yerlestirin ve aspirasyon yapim. Yer bulucu
igneyi cikarn. igne ve takili siringayi introduser kateterden
geri gekin. Igne gikarildiktan sonra vendz kanmn serbestge aktigi
goriilmezse siringay1 katetere takin ve iyi vendz kan akisi elde
edilinceye kadar aspirasyon yapm. Onlem: Aspire edilen kanin
rengi vendéz erisim acisindan her zaman iyi bir gosterge
degildir.'s igneyi tekrar introduser katetere yerlestirmeyin.
Alternatif Teknik:

introduser igne Kkateter/igne tertibatina alternatif olarak
standart sekilde kullanilabilir.

. Istemeden arteriyel yerlestirme potansiyeli nedeniyle kalibre

edilmis bir basing transduseriyle elde edilen bir dalgaformuyla
vendz erisimi dogrulayn (bakimiz $ekil 2).

Bir basing transduseri meveut degilse pulsatil akis kontrolii
yapin. Pulsatil akis genellikle istenmedik arter ponksiyonuna
isaret eder.



12. Yayh kilavuz telin istenen ucunu introduser igne veya kateter
icinden vene yerlestirin. “J” u¢ kullaniliyorsa plastik tiipi
diizeltmek tizere olan “J” iizerinden kaydirarak insersiyonu
hazirlayin. Yayli kilavuz teli istenen derinlige kadar rutin
sekilde ilerletin. “J” ug ilerletme hafif rotasyon hareketi
gerektirebilir. Uyari: Yayh kilavuz teli uzunlugunu
degistirmek iizere kesmeyin. Yayh kilavuz teli ignenin
egimli kismu iizerine yayh kilavuz telin kesilmesi ve zarar
gormesi olasiig: riskini en aza indirmek iizere ¢ekmeyin.

w

- Yayh kilavuz teli yerinde tutun ve introduser igneyi veya
kateteri ¢ikarm. Onlem: Yayh kilavuz teli daima sikica tutun.

. Kiitandz ponksiyon bolgesini bistiirinin kesici ucu yayh
kilavuz telden uzaga dogru konumlandiriimis olarak biiyiitiin.
Onlem: Kilavuz teli kesmeyin.

o

. Dilator/kilif/valf tertibatinin  konik ucunu yayli kilavuz
tel tizerinden gegirin. Cilt yakiminda tutarak tertibati hafif
bir bilkme hareketiyle damara girmeye yetecek derinlige
ilerletin. Dilator, kilifin kiviimhi damar igine ilerlemesini
daha da kolaylastirmak tizere kismen geri gekilebilir. Onlem:
orii kilif ucunun zarar gérmesi riskini azaltmak iizere
e damarin i¢cinde oluncaya kadar geri ¢cekmeyin.

o

. Kilif/valf tertibatim dilator {izerinden damar igine, yine cilt
yakininda tutup hafif biikkme hareketiyle ilerletin.

~

. Damar iginde uygun kilif yerlestirmeyi kontrol etmek igin
yan port u¢ kapagmni ¢ikarin ve aspirasyon igin sirmgayi
takin. Kilif/valf tertibatin1 yerinde tutun ve venoz kan akismin
yan port igine aspire edilmesini miimkiin kilmak tizere yayh
kilavuz tel ve dilatdrii yeterince geri ¢ekin. Onlem: Yayh
kilavuz teli daima sikica tutun.

oo

. Kilif/valf tertibatimi yerinde tutarken kilavuz tel ve dilatorii bir
inite olarak ¢ikarin. Hemostaz valfi {izerine steril eldivenli bir
parmak yerlestirin. Uyari: Olasi damar duvari perforasyonunu
en aza indirmek i¢in damar dilatorii kahe bir kateter olarak
yerinde birakmaymn. Uyar1: Yayh kilavuz tel arizasi insidansi
cok diisiik olsa da uygulayic tele gereksiz gii¢c uygulanirsa
kirllma p linden haberdar olmahdir. Yan porttan sivi
gegirip gerekli oldugu sekilde uygun hatta baglayn.

o

. Kateter kilif/valf tertibatindan damar i¢ine gegirin. Kateteri
istenen konuma ilerletin. Uyari: Hava embolisi veya
kanama riskini minimuma indirmek iizere hemostaz valfi
daima tikanmalidir. Kateter yerlestirmesi gecikirse valf
acikh@in gecici olarak obturator yerlestirilinceye kadar
steril eldivenli bir parmakla kaplayin. Bu iiriinle saglanan
veya ayri satilan Arrow obturatériinii hemostaz valfi/yan
port tertibat1 ve kihifla birlikte bir yalanc: kateter olarak
kullanin. Bu durum sizinti olmamasim ve i¢ miihriin
kontaminasyondan korunmasin saglar.?

20. Kateteri yerinde tutun ve kateter kontaminasyon kalkanini distal
gbbek hemostaz valfi/yan port tertibatindan yaklasik 12,7 cm

uzaklikta olacak sekilde tekrar konumlandirin (bakiniz Sekil 3).

. Kateter kontaminasyon kalkaninin arka gobegini (miihiirlii ug)
yerinde tutun. Distal gobegi i¢ besleme tiiptinden ileri dogru
¢ekerek ayirin. Distal gobegi hemostaz valfi/yan port tertibatina
dogru ilerletin. Tertibat1 yerinde tutun (bakiniz Sekil 4).

2

2

[N

. Kateter kontaminasyon kalkaninin distal gébegini tertibat kapagi
tizerine bastirin. Kilitlemek tizere ¢evirin (bakimiz Sekil 5).

« Gobek tizerindeki yuvayi tertibat kapag tizerindeki kilitleme
piniyle hizalayn.

« Gobegi kapak tizerinde ileri kaydirin ve gevirin.
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. Kateteri kateter kontaminasyon kalkaninin 6n kismindan
tutun ve lastik mihiir ucunu istendigi sekilde tekrar
konumlandirirken yerinde tutun (bakiniz Sekil 6). Onlem:
Lastik miihiir ucunu son pozisyona geldikten sonra tekrar
konumlandirmayin.

24. Kateter kontaminasyon kalkanmin lastik miihiir ucu kateter
hareketini onlemek iizere steril bantla sabitlenmelidir (bakiniz Sekil
7). Onlem: Bandi materyali yirtma riskini minimuma indirmek

iizere O halkalar arasindaki saydam kihf kismina uygulamaym.
2

G

. Kilif ve/veya ankoru kilif siitiir halkasi etrafinda bir torba agz
siitiiriiyle sabitlemek {izere siitiir gikintisini kullanm. Onlem: Kilifi
kesme veya zarar verme veya akisi engelleme riskini en aza
indirmek iizere kif govdesine dogrudan siitiir yerlestirmeyin.

26. Ponksiyon bblgesine hastane protokoliine gdre pansuman
uygulaym. Onlem: Insersiyon bolgesini aseptik teknik

kullanarak diizenli ve dikkatli tekrar pansumanlarla izleyin.

27. Insersiyon islemini hastanin dosyasina kaydedin.

Kateter Cikarma islemi:

1. Onlem: Hastay: sirt iistii pozisyona koyun.

2. Gegerliyse pansumani ¢ikarn. Onlem: Kilif kesme riskini en aza
indirmek i¢in pansumam ¢ikarmak iizere makas kullanmayn.

3. Kateteri kiliftan ¢ikarm. Uyari: Hava embolisi veya

kanama riskini minimuma indirmek iizere hemostaz valfi
daima tikanmahdir. Valf agikligini kateter veya obturator
yerlestirilinceye kadar gegici olarak steril eldivenli bir
parmakla kaplayn.

Klllf Cikarma islemi:

Onlem: Hastayi sirt iistii pozisyona koyun.

Gegerliyse pansumani ¢ikarm. Onlem: Kilif kesme riskini
en aza indirmek icin pansumam cikarmak iizere makas
kullanmayn.

Gegerliyse ~ siitiirleri  kiliftan ~ ¢ikarn.  Onlem:  Kilifi

kesmemeye dikkat edin.

Cihazi kihftan geri ¢ekin. Hemostaz valfi steril eldivenli
parmakla kaplayin. Uyari: Hava embolisi veya kanama riskini
minimuma indirmek iizere h z valfi daima til hd

Uyarr: Santral venin atmosferik basinca maruz kalmasi
santral venéz sisteme hava girmesine neden olabilir.
Kilifi yavasga, cilde paralel gekerek ¢ikarin. Kilif bolgeden
¢ikarken 6rn. VASELINE gazli bez gibi hava gegirmeyen bir
pansumanla basing uygulaym. Kalan kilif kanali tamamen
kapanincaya kadar bir hava giris noktas: olarak gorev
gordiigiinden okliiziv pansuman kilifin kaldigi siireye bagl
olarak en az 24-72 saat yerinde kalmalidir.62%2-32

Kilif ¢ikarildiktan sonra tiim uzunlugun ¢ikarildigindan emin
olmak iizere inceleyin.

7.
8.

Kilifin ¢ikarildiginda saglam oldugunu dogrulayn.
Cikarma islemini belgeleyin.

Arrow International, Inc. kullanicinin referans literatiire asina
olmasini Gnerir.

*Sorularmiz varsa veya ek referans bilgisi isterseniz liitfen Arrow
International, Inc. ile irtibat kurun.
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