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MAC™ Multi-Lumen Central Venous Access Product
with ARROWg'ard® Antimicrobial Surface and Sharps Safety Features

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 access device or any other kit/set component
during insertion, use, or removal.

Procedure must be performed by trained personnel well
versed in ical land ks, safe technique, and potential
complications.

MAC™ Multi-Lumen Access Catheters should be maintained
in closely monitored environments (eg., critical care unit,
operating room, recovery room), not in general nursing units.*

Precaution: When using Central Venous Catheterization
Product with Contamination Guard for use only with
MAC™ Multi-Lumen Central Venous Access Device (MAC™
companion product), clinicians must be aware of the potential
complication of Cardiac Tamponade (see complications
warning included in all Arrow® Central Venous Catheter
Products) (refer to Fig. 1).

AWARNING
DO NOT PLACE THE CATHETER
INTO OR ALLOW ITTO REMAIN
INTHE RIGHT ATRIUM OR
RIGHT VENTRICLE. FAILURETO
FOLLOW THESE INSTRUCTIONS
CAN RESULT IN SEVERE PATIENT
INJURY OR DEATH.

READ INSTRUCTIONS

Fig. 1

ARROWg'ard®  Antimicrobial ~Surface: The Arrow®
antimicrobial access device consists of our polyurethane access
device, plus our ARROWg'ard Blue® exterior antimicrobial
surface treatment of chlorhexidine acetate and silver sulfadiazine.
The nominal amount of chlorhexidine, silver, and sulfadiazine
applied to the external surface of the MAC™ Multi-Lumen Central
Venous Access Device is 208 pg/cm, 31 pg/em and 73 pg/cm,
respectively.

To demonstrate effectiveness of the ARROWg'ard® antimicrobial
surface treatment, data was submitted to FDA concerning the
Arrow® 14 Fr. hemodialysis catheter, a device with identical
external dimensions to the MAC™ Multi-Lumen Access Device.
Sample results of chlorhexidine acetate, silver and sulfadiazine
from a hemodialysis catheter containing identical external
dimensions are 208 pg/cm, 40 pg/cm, and 85 pg/cm respectively.
Antimicrobial activity associated with ARROWg'ard® on
catheters and/or access devices has been demonstrated in the
following ways:

14 Fr. Catheter In Vitro Results:

Antimicrobial activity associated with the ARROWg'ard

Blue® hemodialysis catheter has been demonstrated in vitro

using a modified Kirby-Bauer technique utilizing the vertical

catheter segment placement method, in the following ways:

* ARROWgard Blue” hemodialysis catheters produced zones
of inhibition greater than 9 mm in diameter after 24 hours
against:’!

Candida albicans

Staphylococcus aureus (methicillin resistant) *
Staphylococcus epidermidis
Streptococcus pyogenes

Klebsiella pneumoniae

Xanthomonas maltophilia

Escherichia coli (B-lactamase producer)
Pseudomonas aeruginosa

Enterobacter faecalis

Enterobacter cloacea

Enterobacter aerogenes

Acinetobacter baumannii

*« ARROWgard Blue® hemodialysis catheters retained
antimicrobial activity (zones of inhibition greater than 5 mm
in diameter) after 7 days against:*!

Staphylococcus aureus (methicillin resistant)*
Staphylococcus epidermidis

Streptococcus pyogenes

Klebsiella pneumoniae

Xanthomonas maltophilia

Escherichia coli (B-lactamase producer)

Enterobacter faecalis

Enterobacter cloacea

* Note: This is not the prevalent strain in catheter-related
infections.

* Marked decreases in antimicrobial activity against all
organisms are apparent at Day 7 of in vitro analysis.

Clinical Efficacy:

Antimicrobial activity data associated with the ARROWg'ard

Blue® catheter have not been collected with the MAC™ Multi-

Lumen Central Venous Access Device.

The following clinical study was conducted on the original

formulation 7 Fr. and 12 Fr. ARROWg'ard Blue® central

venous catheters.

« A prospective, randomized, controlled clinical trial of 237
large-bore and central venous catheter insertions in 115
patients demonstrated that catheter-related bloodstream
infections rates were 1.14/1000 catheter days for
ARROWg'ard Blue® catheters versus 3.95/1000 catheter
days for nonimpregnated catheters (p=0.31).”

The following clinical study was conducted on the original

formulation 7 Fr. triple-lumen ARROWg'ard Blue® catheter.



« A prospective, randomized, controlled clinical trial of 403
central venous catheter insertions in 158 adult patients in
a medical-surgical ICU showed that ARROWg-+ard Blue®
catheters were 50% less likely to be colonized at removal
than the control catheters (13.5 compared to 24.1 colonized
catheters per 100 catheters, p=0.005) and were 80% less
likely to produce a bloodstream infection (1.0 compared
to 4.7 infections per 100 catheters; 1.6 compared to 7.6
infections per 1000 catheter days, p=0.03).2®

« No adverse effects were seen from the antimicrobial catheter,
and none of the isolates obtained from infected catheters in
either group showed in vitro resistance to chlorhexidine or
silver sulfadiazine.?®

« Complete data was obtained for 403 central venous 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 catheter had been in place (mean zone of
inhibition + SD, 1.7 &+ 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.?®
The following clinical study was conducted on the original
formulation 7 Fr. triple-lumen ARROWg'ard Blue® catheter.
« The ARROWg'ard Blue® catheter has demonstrated a
significant decrease in the rate of bacterial colonization
along the catheter in limited animal studies.'®

An independent review of 11 randomized clinical trials on
the ARROWg'ard Blue® antimicrobial catheters (MEDLINE
search from January 1966 to January 1998) concluded that
central venous catheters impregnated with a combination of
chlorhexidine acetate and silver sulfadiazine are effective
in reducing the incidence of both catheter colonization and
catheter-related bloodstream infections in patients at high
risk for catheter-related infections.*

If the total amount of silver sulfadiazine and chlorhexidine
contained in the antimicrobial surface was released from the
catheter 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.'?

The worldwide reported incident rate due to hypersensitivity
reactions is 0.00023% with a confirmed incident rate of
0.000077%.'°

Indications for Use:

The MAC™ Multi-Lumen Central Venous Access Device
with ARROWg'ard Blue® permits venous access and catheter
introduction to the central circulation. It may be inserted into
the jugular, subclavian, or femoral veins. The ARROWg'ard®
technology is intended to help provide protection against catheter-
related infections. Clinical data have not been collected that
demonstrate the use of the ARROWg'ard® antimicrobial surface
in decreasing catheter-related infections for this device. It is not
intended to be used as a treatment for existing infections, nor is it
indicated for long-term use.

Contraindications:

The ARROWg'ard Blue® antimicrobial catheter is contraindicated
for patients with known hypersensitivity to chlorhexidine acetate,
silver sulfadiazine, and/or sulfa drugs.

Hypersensitivity reactions are a concern with antimicrobial
catheters, in that they can be very serious and even life-
threatening. The ARROWg'ard Blue® antimicrobial catheter was
introduced worldwide in 1990, and six years elapsed before the
first hypersensitivity reaction was reported in Japan in May 1996.1°

To date (August 2003) the ARROWg'ard Blue® reported incident
rate has been extremely low, at 1 per 503,081 exposures, and
the skin test confirmed rate is even lower, at 1 per 1,446,360
exposures. The vast majority of these episodes (17) have been
endemic to individuals of Japanese extraction living in Japan.
The literature indicates that individuals of Japanese extraction
are known to have had similar hypersensitive reactions following
topical chlorhexidine administration.'#!%252634353942 Three (3)
incidents have been reported in the UK, two (2) in the USA,
and one (1) in New Zealand. If adverse reactions occur after
catheter placement, remove catheter immediately.

Special Patient Populations:

Controlled studies of the antimicrobial catheter have not been
conducted in pregnant women,*? pediatric or neonatal patients
and patients with known sulfonamide hypersensitivity, erythema
multiforme, Stevens-Johnson syndrome,”> and glucose-6-
phosphate dehydrogenase deficiency. The benefits of the use of
this catheter 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. Warning: Chlorhexidine-containing compounds have
been used as topical disinfectants since the mid-1970’s.
An effective antimicrobial agent, chlorhexidine found
use in many antiseptic skin creams, mouth rinses,
and disinfectants used to prepare the skin for surgical
procedures. In addition, chlorhexidine has been
incorporated into cosmetic products where it reportedly
functions as a cosmetic biocide. In the early 1990’s, the
FDA cleared three types of medical devices containing
chlorhexidine: intravenous catheters, topical antimicrobial
skin dressings, and an implanted surgical mesh."
Hypersensitivity reactions are a concern with antimicrobial
catheters, in that they can be very serious and even life-
threatening. The ARROWgard Blue® antimicrobial
catheter was introduced worldwide in 1990, and six years
elapsed before the first hypersensitivity reaction was
reported in Japan in May 1996.1
To date (August 2003) the ARROWg'ard Blue® reported
incident rate has been extremely low, at 1 per 503,081
exposures, and the skin test confirmed rate is even lower,
at 1 per 1,446,360 exposures. The vast majority of these
episodes (17) have been endemic to individuals of Japanese
extraction living in Japan. The literature indicates that
individuals of Japanese extraction are known to have
had similar hypersensitive reactions following topical
chlorhexidine administration.'*!* 53942 Three (3)
incidents have been reported in the UK, two (2) in the USA,
and one (1) in New Zealand. If adverse reactions occur
after catheter placement, remove catheter immediately.

3. Warning: Practitioners must be aware of complications
associated with percutaneous access device introduction
including vessel wall perforation,® pleural and mediastinal
injuries,"?” air embolism,”'%233° sheath embolism, thoracic
duct laceration,® bacteremia, septicemia, thrombosis,’
inadvertent arterial puncture,® nerve damage, hematoma,
hemorrhage,® dysrhythmias, and occlusion.
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Precaution: Promptly remove any intravascular catheter
that is no longer essential.'” Evaluate the need for large
bore venous access against the patient’s current therapy
requirements. Should this device be used for continued
venous access, maintain distal lumen sideport patency with
KVO (Keep Vein Open) L.V. rate as per hospital protocol.

. Warning: Do not apply excessive force in removing guide

wire, dilator or access device. If withdrawal cannot be
easily accomplished, a chest x-ray should be obtained and
further consultation requested.

. 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 tions should
be used with this device. Follow hospital protocol for all
sheath and side port maintenance.

. 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
assembly. This will ensure that leakage does not occur and
inner seal is protected from contamination.’’

. Warning: Passage of the guide wire into the right heart

can cause dysrhythmias, right bundle branch block," and
a perforation of the vessel wall, atrial or ventricular.
Warning: Practitioners must be aware of the potential for
entrapment of guide wire by any implanted device in the
circulatory system (ie. vena cava filters, stents). Review
patient’s history before catheterization procedure to assess
for possible implants. Care should be taken regarding the
length of spring-wire guide inserted.® It is recommended
that if patient has a circulatory system implant, catheter
procedure be done under direct visualization to minimize
the risk of guidewire entrapment.

. Warning: This kit is designed to reduce the risk of

accidental needle and sharps related sticks. Care must
still be taken to minimize the risk of sharps injury.
Clinicians must adhere to state/federal OSHA standards
for blood borne pathogens when starting, discontinuing,
or maintaining a central venous catheter to minimize the
risk of exposure.

. 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

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

18. Precaution: Properly dispose of sharps in sharps container
in accordance with state/federal OSHA standards for
blood borne pathogens and/or institutional policy.

A Suggested Procedure:

Use sterile technique.

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 with desired needle (25 Ga. or 22 Ga.
needle). In kits where provided, the SharpsAway 1™ Locking
Disposal Cup is used for the disposal of needles (15 Ga. - 30 Ga.).
* Using one-handed technique, firmly push needles into

disposal cup holes (refer to Fig. 2).

Secure Needles
for Final
Disposal

Fig. 2

* Once placed into the disposal cup, needles will be
automatically secured in place so that they cannot be reused.

« Discard the entire cup, at completion of the procedure, into
an approved sharps container

Precaution: Do not attempt to remove needles that have

been placed into cup. These needles are secured in place.

Damage may occur to the needles if they are forced out of

the disposal cup.

5. Insert tip of desired catheter through Tuohy-Borst adapter end
of catheter contamination shield. Advance catheter through
tubing and hub at other end (refer to Fig. 3).

and body-fluid precautions in the care of all

. Precaution: For blood sampling, temporarily shut off

remaining port(s) through which solutions are being
infused.

Precaution: Do not suture directly to the outside diameter
of access device to minimize the risk of cutting or
damaging the catheter or impeding device flow.

. Precaution: Indwelling access devices should be routinely

inspected for desired flow rate, security of dressing, correct
position and for proper Luer-Lock connection.
Precaution: Maintain the insertion site with regular
meticulous redressing using aseptic technique.
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 access device 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 access device surface
or to restore patency. Care should be taken when instilling
drugs containing high concentration of alcohol. Always
allow alcohol to dry completely prior to applying dressing.

Catheter
contamination shield +

Catheter ¢

Tuohy-Borst adapter*

TCatheter tip

Fig. 3

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 placement.

8. Insert entire length of dilator through hemostasis valve into
access device, pressing hub of dilator firmly into hub of
hemostasis valve assembly. Place assembly on sterile field
awaiting final placement.
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Insert introducer needle with attached Arrow® Raulerson
Syringe into vein and aspirate. (If larger introducer needle is
used, vessel may be pre-located with 22 Ga. locater needle and
syringe.) Remove locater needle.

Alternate Technique:

Catheter/needle may be used in the standard manner as
alternative to introducer needle. If catheter/needle is used,
Arrow® Raulerson Syringe will function as a standard syringe,
but will not pass spring-wire guide. 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.

. Because of the potential for inadvertent arterial placement, one

of the following techniques should be utilized to verify venous
access. Insert the fluid primed blunt tip transduction probe into
the rear of the plunger and through the valves of the Arrow®
Raulerson Syringe. Observe for central venous placement via
a wave form obtained by a calibrated pressure transducer.
Remove transduction probe (refer to Fig. 4).

20

Ay

Fig. 4

Alternate Technique:

If hemodynamic monitoring equipment is not available to permit
transducing a central venous wave form, check for pulsatile
flow by either using the transduction probe to open the syringe
valving system or by disconnecting the syringe from the needle.
Pulsatile flow is usually an indicator of inadvertent arterial
puncture. Precaution: The color of the blood aspirated is not
always a reliable indicator of venous access.?!

. Using the two-piece Arrow Advancer™, advance spring-wire

guide through syringe into vein. Warning: Aspiration with
spring-wire guide in place will cause introduction of air
into syringe. Precaution: To minimize the risk of leakage of
blood from syringe cap, do not reinfuse blood with spring-
wire guide in place.

Two-Piece Arrow Advancer"™ Instructions:

« Using your thumb, straighten the “J” by retracting the spring-

wire guide into the Arrow Advancer™ (refer to Figs. 5, 6).

Fig. 5

Fig. 6
When the tip is straightened, the spring-wire guide is ready
for insertion. Centimeter marks are referenced from “J” end.
One band indicates 10 cm, two bands 20 ¢cm, and three bands
30 cm.

Introducing the Spring-Wire Guide:

« Place the tip of the Arrow Advancer™ — with “J” retracted — into
the hole in the rear of the Arrow® Raulerson Syringe plunger
(refer to Fig. 7).

«-

Fig. 7

* Advance spring-wire guide into Arrow® Raulerson Syringe
approximately 10 cm until it passes through syringe valves
(refer to Fig. 8).

-

Fig. 8

* Raise your thumb and pull the Arrow Advancer™
approximately 4 cm to 8 cm away from the syringe. Lower
thumb onto the Arrow Advancer™ and while maintaining a
firm grip on the spring-wire guide, push the assembly into
the syringe barrel to further advance the spring-wire guide.
Continue until spring-wire guide reaches desired depth (refer
to Fig. 9).



-

Fig. 9

Alternate Technique:

If a simple straightening tube is preferred, the straightening
tube portion of the Arrow Advancer™ can be disconnected
from the unit and used separately.

Separate the Arrow Advancer™ tip or straightening tube from the
blue Arrow Advancer™ unit. If the “J” — tip portion of the spring-
wire guide is used, prepare for insertion by sliding the plastic
tube over the “J” to straighten. The spring-wire guide should then
be advanced in the routine fashion to the desired depth.

. Advance the guide wire until triple band mark reaches rear of

syringe plunger. Advancement of “J” tip may require a gentle
rotating motion. Warning: Do not cut spring-wire guide to
alter length. Do not withdraw spring-wire guide against
needle bevel to the risk of possible severing or
damaging of spring-wire guide.

. Hold spring-wire guide in place and remove introducer needle

and Arrow® Raulerson Syringe (or catheter). Precaution:
Maintain firm grip on spring-wire guide at all times. Use
centimeter markings on spring-wire guide to adjust indwelling
length according to desired depth of indwelling access device
placement.

. Enlarge cutaneous puncture site with cutting edge of scalpel

positioned away from the spring-wire guide. Precaution: Do
not cut guide wire. In kits where provided, retract scalpel
in the protected position (refer to Fig. 10). Use tissue dilator
to enlarge puncture site as required. Warning: Do not leave
tissue dilator in place as an indwelling catheter to minimize
the risk of possible vessel wall perforation.

-

Fig. 10

. Thread tapered tip of dilator/access device 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 access device through tortuous vessel. Precaution: Do not
withdraw dilator until the access device is well within the
vessel to minimize the risk of damaging tip.

16. Advance access device assembly off dilator into vessel, again

17.

20.

2

grasping near skin and using slight twisting motion.

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

. Holding access device 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 tissue 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 distal
side port to appropriate line as necessary.

Confirm and monitor proximal port by aspirating until free
flow of venous blood is observed. Connect all extension lines to
appropriate Luer-Lock line(s) as required. Unused port(s) may
be “locked” through injection cap(s) using standard hospital
protocol. Pinch/slide clamps are provided on extension lines
to occlude flow through each lumen during line and injection
cap changes. Precaution: To minimize the risk of damage to
extension lines from excessive pressure, each clamp must
be opened prior to infusing through that lumen.

. Feed catheter through access device 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
assembly. This will ensure that leakage does not occur and
inner seal is protected from contamination.’

Hold access device in place and reposition catheter
contamination shield so that distal hub is approximately five
inches (12.7 cm) from hemostasis valve (refer to Fig. 11).

5 in. approx.

Fig. 11

.Hold rear hub (Tuohy-Borst adapter end) of catheter

contamination shield in place. Disengage distal hub from inner
feed tube by moving forward. Advance distal hub forward
toward hemostasis valve assembly. Hold assembly in place
(refer to Fig. 12).

28 Advance toward
= ‘a «—— Hemostasis valve

Press distal hub over
cap seal (twist to lock)

Tuohy-Borst adapter
hold in place

Fig. 12



22.Press distal hub of catheter contamination shield over
assembly cap. Twist to lock (refer to Fig. 13).

Fig. 13

« Orient slot in hub with locking pin on assembly cap.

Fig. 16

« Slide hub forward over cap and twist. . L . .
« Tent skin and position with hub eye between staple opening.

23. Grasp insertion catheter through front portion of catheter Precaution: Do not place staple over catheter body or
contamination shield and hold in place while repositioning extension lines except at indicated anchoring location to
Tuohy-Borst adapter end as desired (refer to Fig. 14). minimize the risk of damage to catheter.

Precaution: Do not reposition Tuohy-Borst adapter end on . . .
insertion catheter once moved to this final position. + Firmly squeeze anchoring device together to close staple and
secure catheter to skin (refer to Fig. 17).

Reposition seal
end as desired

TGrasp catheter here

Fig. 14

24. Tighten Tuohy-Borst adapter by pressing down on cap
and simultaneously turning clockwise to secure hub to

catheter. Gently pull insertion catheter to verify securement. Fig. 17
Precaution: Do not overtighten Tuohy-Borst adapter
to minimize the risk of lumen constriction or insertion * Repeat procedure through other suture eyes, if applicable.
catheter damage. Discard anchoring device upon completion.

25. Tuohy-Borst adapter end of catheter contamination shield ~ 27. Dress puncture site per hospital protocol. Precaution:
should be secured with sterile tape to inhibit insertion catheter Maintain the insertion site with regular, meticulous
movement (refer to Fig. 15). Precaution: Do not apply tape redressing using aseptic technique.

to the transparent sheathing on the shield to minimize the

. . . . 28. Record the insertion procedure on the patient’s chart.
risk of tearing material.

Catheter Removal Procedure:

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

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

3. Twist distal hub of catheter contamination shield to allow
Catheter removal from locking pin on hemostasis valve assembly.
Withdraw catheter from valve. Warning: Hemostasis valve
. must be occluded at all times to minimize the risk of air
Fig. 15 embolism or hemorrhage. Temporarily cover valve opening

26. Use triangular juncture hub with side wings as primary suture with sterile-gloved finger until catheter or obturator is inserted.
site. In kits where provided, the catheter clamp and fastener .
should be utilized as a secondary suture site as necessary. Access Device Removal Procedure:

Precaution: Do not staple directly to the outside diameter 1. Precaution: Promptly remove any intravascular catheter

Tuohy-Borst adapter

of the catheter to minimize the risk of cutting or damaging that is no longer essential.'” Evaluate the need for large
the catheter or impeding catheter flow. Dress insertion site bore venous access against the patient’s current therapy
according to hospital protocol. requirements. Should this device be used for continued

venous access, maintain distal lumen sideport patency with

Staple Anchoring Device Instructions:
KVO (Keep Vein Open) L.V. rate as per hospital protocol.

(Where Provided)

« Position thumb and index finger of dominant hand on 2. Precaution: Place the patient in a supine position.
indented surface of staple anchoring device. 3. Remove dressing, if applicable. Precaution: To minimize

« Pass staple point through eye of catheter suture hub (refer the risk of cutting the access device, do not use scissors to
to Fig. 16). remove the dressing.



8.

. Using staple remover, remove staple(s), where applicable,

or remove sutures from primary suture site. Precaution: Be
careful not to cut the access device.

. Withdraw device from hemostasis valve. 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.

. Warning: Exposure of central vein to atmospheric

pressure may result in entry of air into central venous
system. Using staple remover, where applicable, remove
staples(s) from catheter clamp, and primary suture site. Be
careful not to cut catheter. Remove catheter slowly, pulling
parallel to skin. As catheter exits site, apply pressure with
a dressing impermeable to air, e.g. VASELINE®" gauze.
Because residual catheter track remains an air entry point until
completely sealed, the occlusive dressing should remain in
place for at least 24-72 hours dependent upon amount of time
catheter was indwelling.23353740

Upon removal of the access device, inspect it to make sure that
the entire length has been withdrawn.

Document removal procedure.
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ARROW

Dispositif d’acces veineux central a lumieres multiples MAC
a revétement antimicrobien ARROWg'ard et protection
contre les instruments tranchants et pointus

Efficacité et sécurité :

N’utilisez pas si I’emball a été ¢ ou est déja
ouvert. Avertissement : Avant Dutilisation, 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 blesser griévement le
malade ou d’entrainer sa mort.

Naltérez pas le dispositif d’accés ou tout autre composant de ce
kit/jeu durant I’insertion, I’utilisation ou le retrait du matériel.

La procédure doit &tre effectuée par un personnel qualifié
appliquant une technique sans danger, et faisant preuve d’une
excellente connaissance des points de repéres anatomiques et
des complications potentielles.

Les cathéters d’acces multl lumiére MAC doivent étre conservés
dans un envir surveillé (tel que salle de
réanimation, salle d’ operatlon, salle de récupération) et non
dans des salles de soins infirmiers généraux.’

Précaution : Lorsqu’ils utilisent le produit de cathétérisme
veineux central avec bouclier anticontamination pour usage
exclusif avec le dispositif d’accés veineux central a lumiéres
multiples MAC (le produit connexe MAC), les cliniciens doivent
&tre conscients du potentiel de (amponnadc cardiaque (cf. les
avertissements relatifs aux li nant tous

les produits de cathétérisme veineux ccntral Arrow) (cf. Fig. 1).

Surface antimicrobienne ARROWg'ard Le dispositif
d’accés antimicrobien Arrow consiste en un dispositif d’acces
en polyuréthane complété par un traitement extérieur de surface
antimicrobien standard ARROWg'ard Blue & base d’acétate de
chlorhexidine et de sulfadiazine d’argent. Les produits suivants sont
appliqués en quantité minimale a la surface externe du dispositif
d’acces veineux central a lumiéres multiples MAC : chlorhexidine
(208 pg/cm) ; argent (31 pg/cm) et sulfadiazine (73 pg/cm).

En vue de démontrer I’efficacit¢ du traitement de surface
antimicrobien ARROWg'ard, nous avons présent¢ des données
a la FDA concernant le cathéter d’hémodialyse 14 Fr. Arrow, un
dispositif dont les dimensions externes sont identiques a celles du
dispositif d’acces veineux & lumiéres multiples MAC. Les résultats
des tests réalisés sur un cathéter d’hémodialyse aux dimensions
externes identiques sont les suivants : acétate de chlorhexidine,
208 pg/em ; argent, 40 pg/cm et sulfadiazine, 85 pg/cm. L'activité
antimicrobienne associée aux cathéters et/ou aux dispositifs
d’accés ARROWg'ard a été démontrée des fagons suivantes :

Résultats In Vitro de cathéters de 14 Fr. :

Lactivité antimicrobienne associée au cathéter ARROWg'ard
Blue a été établie in vitro en utilisant une variante de la technique
de Kirby-Bauer (un segment du cathéter a été placé en position
verticale). Les résultats suivants ont été obtenus :

« Aprés 24 heures, les cathéters d’hémodialyse ARROWg'ard
Blue ont produit des zones d’inhibition d’un diamétre
supérieur 4 9 mm contre les micro-organismes suivants :3'

Candida albicans
Staphylococcus aureus (résistant a la méthicilline)*

Staphylococcus epidermidis

Streptococcus pyogenes

Klebsiella pneumoniae

Xanthomonas maltophilia

Escherichia coli (producteur de B-lactamase)
Pseudomonas aeruginosa

Enterobacter faecalis

Enterobacter cloacea

Enterobacter aerogenes

Acinetobacter baumannii

« Aprés 7 jours, les cathéters d’hémodialyse ARROWg'ard
Blue ont maintenu leur activité antimicrobienne (en
produisant des zones d’inhibition d’un diamétre supérieur &
5 mm) contre les micro-organismes suivants :3!

Staphylococcus aureus (résistant a la méthicilline)*
Staphylococcus epidermidis

Streptococcus pyogenes

Klebsiella pneumoniae

Xanthomonas maltophilia

Escherichia coli (producteur de B-lactamase)
Enterobacter faecalis

Enterobacter cloacea

*Note : Cette souche n’est pas prédominante dans les
infections associées aux cathéters.

« Une diminution de I’activité antimicrobienne vis a vis de
tous les organisme est apparente au Jour 7 de I’analyse
in vitro.

Efficacité clinique :

Les données de I’activité antimicrobienne associée au cathéter

ARROWg+a.rd Blue n’ont pas été collectées pour le dispositif

d’accés veineux central a lumieres multiples MAC.

Létude clinique suivante a été réalisée sur la version originale

des cathéters veineux centraux ARROWg'ard Blue 7 Fr. et 12 Fr.

« Un essai clinique prospectif randomisé contr6lé portant
sur Iinsertion de 237 cathéters veineux centraux de gros
calibre chez 115 patients a révélé un taux d’infection du
débit sanguin liée au cathéter de 1,14/1 000 jours x cathéters
pour le cathéter ARROWg+a:d Blue et de 3,95/1 000 jours x
cathéters pour les cathéters non imprégnés (p=0,31).”

L’étude clinique suivante a été réalisée sur la version originale

du cathéter a trois lumiéres ARROWg'ard Blue 7 Fr.

« Un essai clinique prospectif randomisé contr6lé portant
sur Iinsertion de 403 cathéters veineux centraux chez
158 patients adultes dans un service médico-chirurgical de
soins intensifs a révélé que, comparé aux cathéters témoins,
le cathéter ARROWg'ard Blue présente un risque 50 % plus
faible d’étre colonisé au moment du retrait (respectivement
13,5 et 24,1 cathéters colonisés par 100 cathéters, p=0,005)
et une probabilité 80 % inférieure de produire une infection
du débit sanguin (respectivement 1,0 et 4,7 infections
par 100 cathéters ; 1,6 et 7,6 infections par 1000 jours x
cathéters, p=0,03).2¢



« Aucun effet indésirable n’a été observé avec le cathéter
antimicrobien et aucun des isolats obtenus des cathéters
infectés des deux groupes n’a révélé in vitro de résistance a
la chlorhexidine ou a la sulfadiazine d’argent.®

Des données complétes ont été obtenues pour 403 cathéters
veineux centraux (195 cathéters témoins et 208 cathéters
antimicrobiens) 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 s¢jour
du cathéter (zone moyenne d’inhibition écart type, 1,7
+ 2,8 mm) ; par contre, les cathéters antimicrobiens 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 situ.
L’activité antimicrobienne a été constatée avec les cathéters
antimicrobiens qui sont restés en place pendant une période
pouvant atteindre 15 jours.?®

Létude clinique suivante a été réalisée sur la version originale du
cathéter a trois lumiéres ARROWg'ard Blue 7 Fr.

* Des études limitées sur I’animal ont démontré une
diminution significative du taux de colonisation bactérienne
le long du cathéter ARROWg'ard Blue.'6

* L’analyse indépendante de 11 essais cliniques randomisés
de cathéters antimicrobiens ARROWg'ard Blue (recherche
MEDLINE de janvier 1966 a janvier 1998) conclut que les
cathéters veineux centraux imprégnés d’une combinaison
d’acétate de chlorhexidine et de sulfadiazine d’argent sont
efficaces pour diminuer a la fois le risque de colonisation
du cathéter et celui d’une infection du débit sanguin chez le
patient a haut risque d’infection liée au cathéter.*

Si la quantité totale de sulfadiazine d’argent et de chlorhexidine
contenue sur la surface antimicrobienne était relachée 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 muqueuses ou la
peau.'?

Le danger potentiel d’exposition des patients a ces deux agents,
la sulfadiazine d’argent et la chlorhexidine, sur la surface
antimicrobienne, 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.'?

Le taux mondial rapport¢ d’incidents dus a des réactions
d’hypersensibilit¢ est de 0,00023 % avec un taux confirmé
d’incidents de 0,000077 %.'°

Indications d’emploi :

Le dispositif d’accés veineux central a lumiéres multiples MAC
avec ARROWg'ard Blue permet un accés veineux et Iintroduction
de cathéters dans la circulation centrale. Il peut étre introduit par
la veine jugulaire, sous-claviére ou fémorale. La technologie
ARROWgard a pour fonction d’aider a la prévention des infections
associées au cathétérisme. Il n’a pas été collecté de données
cliniques portant sur I'utilisation de la surface antimicrobienne
ARROWgard pour diminuer les infections lies au cathéter pour
ce dispositif. Elle ne doit pas étre utilisée pour traiter des infections
existantes et n’est pas indiquée pour un usage a long terme.

Contre-indications :

Le cathéter antimicrobien ARROWg'ard Blue est contre-indiqué
chez les patients présentant une hypersensibilité connue a 1’acétate
de chlorhexidine, a la sulfadiazine d’argent ou aux sulfamides.

Les réactions d’hypersensibilité sont a craindre avec les cathéters
antimicrobiens car elles peuvent étre trés graves, voire susceptibles
d’engager le pronostic vital. Le premier cathéter antimicrobien
ARROWgard Blue a été introduit a I’échelle internationale en
1990, et six ans se sont écoulés avant que la premicre réaction
d’hypersensibilité ait été signalée au Japon en mai 1996.1°

A P’heure actuelle (Aott 2003), le taux d’incidents associés au
cathéter ARROWg'ard Blue a été extrémement bas, a 1 sur
503,081 expositions et le taux validé de tests cutanés est encore
plus bas, a 1 sur 1,446,360 expositions. La grande majorité de
ces ¢épisodes (17) était endémique de sujets d’origine japonaise
vivant au Japon. La littérature indique que des personnes d’origine
japonaise ont eu de semblables réactions d’hypersensibilité¢ a la
suite d’une administration locale de chlorhexidine,!419:25:26.34.35.3942
Trois (3) incidents ont été signalés au Royaume-Uni, deux (2) aux
Etats-Unis et un (1) en Nouvelle-Zélande. Si une réaction
indésirable survient aprés la mise en place du cathéter, le
retirer immédiatement.

Groupes de patients particuliers :

Aucune étude contrdlée du cathéter antimicrobien n’a été réalisée
chez la femme enceinte,” le patient pédiatrique, le nouveau-né ou
le patient avec hypersensibilité avérée aux sulfamides, érythéme
multiforme, syndrome de Stevens-Johnson'> ou déficience
glucose-6-phosphate déshydrogénase. Les avantages découlant de
I'utilisation de ce cathéter 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 déces.

Averti t : Des posé t de la
chlorhexidine sont utilisés en tant que désinfectants locaux
depuis le milieu des années 1970. Agent antimicrobien
efficace, la chlorhexidine est trés utilisée dans les crémes
antiseptiques pour la peau, les eaux dentifrices et les
désinfectants utilisés pour préparer la peau en vue
d’interventions chirurgicales. La chlorhexidine est en
outre incorporée dans des produits cosmétiques a titre de
bactéricide cosmétique. Au début des années 1990, la FDA
a approuvé trois types de dispositifs médi

de la chlorhexidine : des cathéters intraveineux, des
pansements cutanés antimicrobiens locaux et des treillis
chirurgicaux implantables."

Les réactions d’hypersensibilité sont a craindre avec les
cathéters antimicrobiens car elles peuvent étre trés graves,
voire susceptibles d’engager le pronostic vital. Le premier
cathéter antimicrobien ARROWg*ard Blue a été introduit
a I’échelle internationale en 1990, et six ans se sont écoulés
avant que la premiére réaction d’hypersensibilité ait été
signalée au Japon en mai 1996.'°

A P’heure actuelle (Aoiit 2003), le taux d’incidents associés
au cathéter ARROW’g+ard Blue a été extrémement bas, a 1
sur 503,081 expositions et le taux validé de tests cutanés est
encore plus bas, a 1 sur 1,446,360 expositions. La grande
majorité de ces épisodes (17) était endé de sujets
d’origine japonaise vivant au Japon. La littérature indique
que des personnes d’origine jap ont eu de
réactions d’hypersensibilité a la suite d’une administration
locale de chlorhexidine.'#!%252634353942 Trojs (3) incidents
ont été signalés au Royaume-Uni, deux (2) aux Etats-Unis
et un (1) en Nouvelle-Zélande. Si une réaction indésirable
survient aprés la mise en place du cathéter, le retirer
immédiatement.
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. Avertissement :

Avertissement : Les praticiens doivent &tre
des complications associées a Dintroduction des
dispositifs d’accés par voie percutanée, y compris la
perforatlon de parois vasculaires,®® des lésions pleurales et

: En raison du risque d’exposition au virus
de I'i défici h (VIH) ou a d’autres
agents pathogénes a diffusion hématogeéne, le personnel
medlcal doit prendre toutes les mesures de protection

11. Averti:

diastinales,"?’ des emboli 7182330 des emboli
dues aux gaines, la lacération du canal thoracique,*
la bactériémie, la septicémie, des thromt S des

bles lors de la ip ion de sang ou d’autres
ﬂuldes corporels, et ceci avec tous les patients.

ponctions artérielles inadvertantes,® des lésions nerveuses,

la formation d’hématomes, des hémorragies,® des
dysrythmies et occlusion.
Précaution Retirer promptement tout cathéter

intravasculaire qui n’est plus essentiel.”” Evaluer le besoin
d’établir un accés veineux au moyen d’un dispositif de
gros calibre dans le cadre des nécessités thérapeutiques
actuelles du patient. Si ce dispositif est utilisé pour établir
un accés veineux continu, maintenir la perméabilité de
Porifice latéral de la lumiére distale en utilisant un débit
KVO (maintien veine ouverte) conforme au protocole
hospitalier.

Averti HK q pas une force excessive en
retirant le fil-guide, le dilatateur ou la gaine. Si le retrait
n’est pas aisé, il faut effectuer une radlographle du thorax
etd der une Itati taire.

PF

Avertissement : Le praticien doit &tre conscient des risques
d’embolie gazeuse associés au fait de laisser des aiguilles,
des gaines ou des cathéters ouverts sur des sites de ponction
veineuse ou 2 la suite d’une déconnexion accidentelle. Pour
diminuer les risques de déconnexion, il ne faut utiliser
avec cet appareil que des connexions de type Luer-Lock
trés bien serrées. Suivez le protocole hospitalier pour
Pentretien de toutes les gaines et de tous les ports latéraux.

Avertissement : La valve hémostatique doit toujours
étre bouchée pour réduire au minimum le risque
d’embolie gazeuse ou d’hémorragie. Si Iintroduction
du cathéter est retardée, ou bien si le cathéter est retiré,
couvrez temporairement I’ouverture de la valve d’un
doigt recouvert d’un gant stérile jusqu’a Pinsertion
du cathéter ou d’un obturateur. Utilisez un obturateur
Arrow, éventuellement inclus avec ce produit ou acheté
séparément, comme cathéter factice avec I’ensemble
de valve hémostatique. Ceci garantira P’absence de
fuites et protégera le joint d’étanchéité intérieur de la
contamination.’
Averti :Lep du fil de guidage dans le coeur
droit peut causer des dysrythmies, un bloc de branche
droite," et une perforation de la paroi vasculaire, dans
Ioreillette ou le ventricule.

Avertissement : Le praticien doit étre conscient du
potentiel d’emprisonnement du fil-guide par tout dispositif
implanté dans P’appareil circulatoire. (par exemple les
filtres pour occlusion de la veine cave, les stents) Passez
en revue les antécédents du patient avant de commencer
la procédure de cathétérisme pour déterminer la présence
ou non d’implants. Il faut &tre prudent en ce qui concerne
la longueur du fil-guide insérée.’ Si ’appareil circulatoire
du patient abrite un i il est r dé que la
procédure de cathétérisme soit réalisée sous visualisation
directe afin de réduire le plus possible le risque
d’emprisonnement du fil-guide.

Ce kit est concu pour réduire le risque
de piqiires accidentelles causées par des aiguilles et des
objets pointus et tranchants. Il vous incombe tout de
méme de prendre les mesures nécessaires pour réduire
le plus possible le risque de blessures causées par de tels
objets pointus et tranchants. Tout praticien doit respecter
les normes de ’OSHA relatives aux agents pathogénes a
diffusion hématogéne lors de la mise en place, du retrait ou
du maintien d’un cathéter veineux central afin de limiter
le plus possible le risque d’exposition.

. Pré Pour faire une prise de sang, fermez
temporairement le ou les orifices a travers lesquels les

solutions sont perfusées.

. Précaution Pour réduire au minimum les risques
de coupure, de détérioration ou de blocage du débit,
n’effectuez aucune suture directement sur le diamétre
extérieur du dispositif d’acces.

. Précaution : En présence de dispositifs d’accés a demeure,
il faut contréler régulierement le débit désiré, la siireté du
pansement, la bonne position du dispositif d’accés et les
raccords Luer-Lock.

. Précaution : Prenez soin du site d’insertion en changeant
les pansements réguliérement et méticuleusement sous
asepsie.

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

Acétone : N’utilisez pas d’acétone sur la surface du
dispositif d’acces. Il est possible d’appliq de I’

sur la peau, mais il faut la laisser sécher complétement
avant d’appliquer un pansement.

Alcool : Ne faites pas tremper le dispositif d’accés dans
de I’alcool et n’utilisez pas d’alcool pour désobstruer
le dispositif. La plus grande prudence s’impose en cas
d’administration de a forte ration
en alcool. Attendez toujours le séchage complet de ’alcool
avant d’appliquer un pansement.

. Précaution : Certains désinfectants utilisés sur le site
d’insertion du dispositif d’accés contiennent des solvants
qui peuvent attaquer le matériau du dispositif d’acces.
Assurez-vous que le site d’insertion est sec avant
d’appliquer le pansement.

. Précaution Jetez les objets pointus et tranchants
comme il se doit dans des conteneurs réservés a cet effet,
conformément aux normes de ’OSHA relatives aux agents
pathogcncs a diffusion hé et/ou conformé
aux régl de votre établi édi

Procédure suggérée :

Utilisez la technique stérile.

1. Précaution : Pour diminuer le risque d’embolie gazeuse,
mettre le patient Iégérement en position Trendelenburg selon
sa tolérance. En cas d’accés par voie fémorale, coucher le
patient sur le dos.

2. Nettoyez la zone prévue pour la ponction veineuse.

3. Recouvrez le champ opératoire selon les besoins.

4. Faites une saillie dans la peau avec une aiguille appropriée
(aiguille de 25 ou 22 Ga.). Dans certains kits, le conteneur
d’¢élimination a verrouillage SharpsAway II sert a éliminer les

aiguilles (de 15 a 30 Ga.).

« Pousser fermement les aiguilles d’une seule main dans les
compartiments du conteneur d’élimination (consulter la
Fig. 2).

* Une fois en place dans le conteneur d’¢limination, les
aiguilles seront automatiquement immobilisées de fagon a
ne pas pouvoir étre réutilisées.
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« A la conclusion de I'intervention, jeter tout le conteneur dans
un conteneur pour objets piquants/tranchants autorisé.

Précaution : Ne pas essayer de retirer les aiguilles qui ont
été placées dans le conteneur. Ces aiguilles sont immobilisées
en place. Les forcer hors du conteneur d’élimination les
endommagerait.

Insérez la pointe du cathéter désiré dans I’extrémité de
I’adaptateur Tuohy-Borst du bouclier de protection du
cathéter. Faites avancer le cathéter le long de la tubulure et a
travers la garde a I’autre extrémité (cf. Fig. 3).

Faites glisser tout le bouclier de protection du cathéter contre
la contamination jusqu’a I’extrémité proximale du cathéter.

Si un cathéter flottant est utilisé, gonflez et dégonflez
le ballonnet avec une seringue pour assurer l’intégrité.
Précaution : Ne dépassez pas le volume recommandé par
le fabricant du cathéter a ballonnet. Placez le cathéter et le
bouclier de protection du cathéter contre la contamination sur
un champ stérile en attendant le placement final.

Insérez toute la longueur du dilatateur a travers la valve
hémostatique jusqu’a Dintérieur du dispositif d’acces en
enfongant la garde du dilatateur fermement dans la garde de
I’ensemble de valve hémostatique. Placez I’ensemble sur un
champ stérile en attendant le placement final.

Enfoncez I’aiguille d’introduction fixée a la seringue
Arrow Raulerson dans la veine et aspirer. (Si une aiguille
d’introduction plus grosse est utilisée, il est possible de
localiser le vaisseau au préalable a 1’aide d’une aiguille de
positionnement N° 22 et d’une seringue.) Retirez 1’aiguille de
positionnement.

Autre technique :

Le montage aiguille/cathéter peut étre utilisé de fagon
standard a la place d’une aiguille d’introduction. Si I’on
utilise le montage aiguille/cathéter, la seringue Arrow
Raulerson fonctionnera alors comme une seringue standard
mais ne dépassera pas le fil de guidage metallisé spiralé. En
cas d’absence d’un reflux de sang veineux apres le retrait de
I’aiguille, attachez la seringue au cathéter et aspirer jusqu’a
I’apparition d’un reflux veineux satisfaisant. Précaution :
La couleur du sang aspiré n’est pas toujours un indicateur
fiable de I’accés veineux.?' Ne réinsérez pas I’aiguille dans le
cathéter introducteur.

. En raison du danger d’accéder par mégarde a une artere, il faut

vérifier a I’aide de I'une des techniques suivantes que I’acces
est bien veineux. Insérez la sonde de transduction amorcée par
son extrémité émoussée dans I’arriére du piston et a travers
les valves de la seringue Arrow Raulerson. La preuve d’avoir
accédé au systéme veineux central peut étre observée par la
forme d’onde obtenue par le transducteur de pression étalonné.
Retirez la sonde de transduction (cf. Fig. 4).

Autre technique :

Si un matériel de surveillance hémodynamique n’est pas
disponible pour permettre la transduction d’une forme d’onde
veineuse centrale, vérifiez 1’écoulement pulsé en utilisant
la sonde de transduction pour ouvrir le systéme de valve
de la seringue ou en déconnectant la seringue de I’aiguille.
L’écoulement pulsé est en général un indicateur de ponction
artérielle accidentelle. Précaution : La couleur du sang aspiré
n’est pas toujours un indicateur fiable de ’accés veineux.?!

. Faites progresser le fil de guidage metallisé spiralé dans la

veine a travers la seringue en utilisant le dispositif Arrow
Advancer en deux parties. Avertissement : L’aspiration
effectuée en présence du fil de guidage metallisé spiralé va
provoquer un appel d’air dans la seringue. Précaution :
Pour éviter une fuite de sang au niveau du capuchon de la
seringue, ne réintroduisez pas le sang en présence du fil de
guidage metallisé spiralé.

Arrow Advancer en deux parties

Instructions :

« A I'aide du pouce, redressez la pointe en “J” en retirant
le fil de guidage metallisé spiralé dans le dispositif Arrow
Advancer (cf. Fig. 5, 6).

Le fil de guidage metallisé spiralé est prét a étre inséré lorsque

son extrémité est droite. Les points de référence en centimétres

sont mesurés a partir de I’extrémité en “J”. Une bande indique

10 cm, deux bandes, 20 cm et trois bandes, 30 cm.

Insertion du fil de guidage metallisé spiralé :

* Placez I’extrémité du dispositif Arrow Advancer —
I’extrémité en “J” étant retirée — dans le trou situé a I’arriére
du piston de la seringue Arrow Raulerson (cf. Fig. 7).

« Faites avancer le fil de guidage metallisé spiralé a I’intérieur
de la seringue Arrow Raulerson sur environ 10 cm jusqu’a ce
qu’il traverse les valves de la seringue (cf. Fig. 8).

« Relevez le pouce et ¢loignez le dispositif Arrow Advancer
de la seringue de 4 a 8 cm environ. Rabaissez le pouce sur
le dispositif Arrow Advancer et tout en agrippant fermement
le fil de guidage metallisé spiralé, poussez ce montage dans
le corps de la seringue pour faire progresser le fil de guidage
metallis¢ spiralé. Avancez celui-ci jusqu’a la profondeur
désirée (cf. Fig. 9).

Autre technique :
Si I’on préfére un tube de redressement, celui du dispositif
Arrow Advancer peut étre détaché de D'unité et utilisé
séparément.
Détachez I’extrémité ou le tube de redressement Arrow
Advancer de I'unité Arrow Advancer bleue. Si I’on utilise le
fil de guidage metallisé spiralé avec la pointe en “J”, préparez-
le pour I'insertion en le faisant glisser dans le manchon en
plastique pour le redresser. Le fil de guidage metallisé spiralé
doit ensuite étre avancé jusqu’a la profondeur voulue avec la
technique habituelle.

. Faites progresser le fil de guidage metallisé spiralé jusqu’a ce

que la bande triple atteigne 1’arriere du piston de la seringue.
Un léger mouvement de rotation peut faciliter la progression
de la pointe en “J”. Avertissement : Ne coupez pas le fil de
guidage metallisé spiralé pour en altérer sa longueur. Pour
réduire au minimum le risque d’endommager ou de casser
le fil de guidage metallisé spiralé, ne pas le retirer contre le
biseau de I’aiguille.

. Maintenez le fil de guidage metallis¢ spiralé en place et

retirez I’aiguille d’insertion et la seringue Arrow Raulerson
(ou le cathéter). Précaution : Conservez en permanence une
prise ferme sur le fil de guidage metallisé spiralé. Utilisez
les reperes en centimétres du fil de guidage pour ajuster
la longueur introduite selon la profondeur désirée pour le
placement du dispositif d’acces.

. Agrandissez le site de la ponction cutanée en tenant le

tranchant du bistouri éloigné du guide. Précaution : Ne
coupez pas le guide. Dans les kits ot il est fourni, rétractez
le bistouri jusque dans la position ou il se trouve protégé (cf.
Fig. 10). Utilisez un dilatateur vasculaire pour agrandir le site
de ponction suivant les besoins. Avertissement : Ne laissez pas
en place I’écarteur de tissus en tant que cathéter 2 demeure
afin de minimiser le risque de perforer la paroi vasculaire.

. Enfilez la pointe conique de ’ensemble dilatateur/dispositif

d’acces au-dessus du fil de guidage metallisé spiralé. En le
saisissant a proximité de la peau, faites avancer I’ensemble
avec un léger mouvement de torsion jusqu’a une profondeur
suffisante pour pénétrer dans le vaisseau. Le dilatateur peut
étre retiré particllement pour faciliter I’avancement du
dispositif d’accés a travers un vaisseau tortueux. Précaution :
Pour réduire au minimum le risque de détérioration de
Pextrémité, ne retirez le dilatateur que lorsque le dispositif
d’accés a bien pénétré dans le vaisseau.




16. Faites avancer 1’ensemble de dispositif d’acces en dehors du
dilatateur et a I’intérieur du vaisseau, en saisissant a nouveau
prées de la peau et en utilisant un léger mouvement de torsion.

. Pour confirmer le placement correct du dispositif d’accés
a Dintérieur du vaisseau, raccordez la seringue au port
latéral distal en vue de I’aspiration. Maintenez 1’ensemble
de dispositif d’acces en place et retirez suffisamment le fil
de guidage metallis¢ spiralé et le dilatateur pour permettre
I’aspiration de sang veineux dans le port latéral distal.
Précaution : Conservez en permanence une prise ferme sur
le fil de guidage metallisé spiralé.

. Tout en maintenant I’ensemble de dispositif d’accés en place,
retirez en bloc le fil de guidage et le dilatateur. Placez un
doigt recouvert d’un gant stérile sur la valve hémostatique.
Avertissement : Afin de réduire au minimum le risque
potentiel de perforation de la paroi vasculaire, n’utilisez
pas le dilatateur de tissus en guise de cathéter a2 demeure.
Avertissement : Bien que I’incidence de défaillance du fil
de guidage metallisé spiralé soit extrémement faible, le
praticien doit étre au courant du risque de cassure si une
force excessive est appliquée sur le fil. Rincez et connectez le
port latéral distal a la conduite appropriée suivant les besoins.

Confirmez et contrélez le port proximal en aspirant jusqu’a ce
que I’écoulement libre de sang veineux puisse étre observé.
Raccorder tous les tubes de rallonge au(x) tube(s) a Luer-Lock
approprié(s) selon les besoins. Le port ou les ports inutilisés
peuvent étre bouchés avec une solution de remplissage
introduite par un capuchon ou des capuchons d’injection en
suivant le protocole standard de I’hépital. Les tubes de rallonge
comportent des clamps coulissants qui permettent d’occlure
individuellement les lumiéres pendant les changements de
tubes et de bouchons d’injection. Précaution : Pour réduire
au minimum le risque d’endommagement de rallonge en
raison d’une pression excessive, il faut ouvrir chaque clamp
avant la perfusion a travers cette lumiére.

Faites passer le cathéter a travers I’ensemble de dispositif
d’accés jusqu’a Dintérieur du vaisseau. Faites avancer le
cathéter jusqu’a la position désirée. Avertissement : La valve
hémostatique doit étre bouchée en permanence pour réduire
au minimum le risque d’embolie gazeuse ou d’hémorragie.
Si Pintroduction du cathéter est retardée, couvrir
temporairement ’ouverture de la valve avec un doigt muni
d’un gant stérile jusqu’a Pinsertion de I’obturateur. Utilisez
un obturateur Arrow, éventuellement inclus avec ce produit
ou acheté séparément, comme cathéter factice avec ’ensemble
de valve hémostatique. Ceci garantira I’absence de fuites et
protégera le joint d’étanchéité intérieur de la contamination.®

20. Maintenez le dispositif d’acces en place et changez la position
du bouclier de protection du cathéter contre la contamination
de fagon a ce que la garde distale soit a environ 13 cm de

I’ensemble de valve hémostatique (cf. Fig. 11).
2

. Maintenez la garde arriére (extrémité adaptateur Tuohy-Borst)
du bouclier de protection du cathéter contre la contamination
en place. Libérez la garde distale du tube d’alimentation
interne en le déplagant vers I’avant. Faites avancer la garde
distale vers I’ensemble de valve hémostatique. Maintenez
I’ensemble en place (cf. Fig. 12).

22. Enfoncez la garde distale du bouclier sur le capuchon de

I’ensemble. Tournez pour verrouiller (cf. Fig. 13).

* Orientez la fente de la garde de fagon a ce que la goupille
de verrouillage soit placée dans le capuchon de I’ensemble.

« Faites glisser le capuchon vers I’avant, au-dessus du
capuchon, et tournez.
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. Saisissez le cathéter d’insertion par 1’avant du bouclier
et maintenez-le en place tout en changeant la position de
I’adaptateur Tuohy-Borst suivant les besoins (cf. Fig. 14).
Précaution : Ne changez pas la position de I’adaptateur
Tuohy-Borst sur le cathéter d’insertion lorsque ce dernier
est dans sa position finale.

24. Serrez I’adaptateur Tuohy-Borst en appuyant sur le capuchon
tout en le tournant dans le sens des aiguilles d’une montre afin de
raccorder la garde au cathéter. Tirez doucement sur le cathéter
d’insertion pour vérifier le bon raccordement. Précaution :
Afin de réduire au minimum les risques de constriction de
la lumiére ou de détérioration du cathéter d’insertion, ne
serrez pas excessivement I’adaptateur Tuohy-Borst.

25. Appliquez un ruban adhésif stérile sur I’extrémité adaptateur
Tuohy-Borst du bouclier de protection pour empécher tout
mouvement du cathéter (cf. Fig. 15). Précaution : Afin de
réduire au minimum les risques de déchirure du matériau,
n’appliquez pas de ruban adhésif stérile sur la gaine

transparente du bouclier.
2
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. Utilisez une garde d’articulation triangulaire avec ailes latérales
incorporés comme site primaire pour la suture. Dans les
kits ou ils sont fournis, il faut utiliser le clamp et I’attache du
cathéter comme site de suture secondaire suivant les besoins.
Précaution : Ne pas agrafer directement sur le diameétre
extérieur du cathéter pour éviter de le couper ou de
I’endommager, ou de bloquer I’écoulement dans le cathéter.
Pansez le site d’insertion conformément au protocole hospitalier.

Instructions pour le dispositif d’ancrage

par agrafes : (s’il a été fourni)

« Positionnez le pouce et I’index de votre main dominante sur
la surface alvéolaire du dispositif d’ancrage par agrafes.

« Faites passer la pointe de I’agrafe a travers la fente de la
garde de suture du cathéter (cf. Fig. 16).

* Soulevez la peau et positionnez-la avec la fente de la garde
au centre de ’agrafe. Précaution : Ne placez pas I’agrafe
sur le corps du cathéter ou les tubulures de rallonge, sauf
a ’empl t d’ancrage indiqué, afin de réduire le plus

possible le risque d’endommager le cathéter.

q

* Pressez fermement le dispositif d’ancrage afin de fermer
1’agrafe et d’assujettir le cathéter a la peau (cf. Fig. 17).

* Recommencer la procédure a travers les autres fentes de
suture, le cas échéant. Jetez le dispositif d’ancrage une fois
la procédure terminée.

2
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. Pansez le site de la ponction en suivant le protocole hospitalier.
Précaution : Prenez soin du site d’insertion en changeant les
pansements réguliérement et méticuleusement sous asepsie.

28. Inscrivez la procédure d’insertion sur la pancarte du patient.

Procédure pour le retrait du cathéter :
1. Précaution : Couchez le patient sur le dos.

2. Retirez le pansement le cas échéant. Précaution : Pour
réduire au minimum le risque de coupure du dispositif
d’acces, n’utilisez pas de ciseaux pour retirer le pansement.

3. Tournez la garde distale du bouclier de protection du cathéter

contre la contamination pour permettre le retrait de la
goupille de verrouillage de I’ensemble valve hémostatique.
Retirez le cathéter de la valve. Avertissement : La valve
hémostatique doit toujours étre bouchée pour réduire au
minimum 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
d’un obturateur.



Procédure de retrait du dispositif d’accés :

1. Précaution Retirer promptement tout cathéter
intravasculaire qui n’est plus essentiel.!” Evaluer le besoin
d’établir un acceés veineux au moyen d’un dispositif de gros
calibre dans le cadre des nécessités thérapeutiques actuelles
du patient. Si ce dispositif est utilisé pour établir un accés
veineux continu, maintenir la perméabilité de I’orifice latéral
de la lumiére distale en utilisant un débit KVO (maintien
veine ouverte) conforme au protocole hospitalier.

2. Précaution : Couchez le patient sur le dos.

3. Retirez le pansement le cas échéant. Précaution : Pour
réduire au minimum le risque de coupure du dispositif
d’accés, n’utilisez pas de ciseaux pour retirer le pansement.

4. Lecaséchéant, retirez la ou les agrafes au moyen de la dégrafeuse,
ou retirez les sutures du site de suture principal. Précaution :
Faites trés attention de ne pas couper le dispositif d’accés.

5. Retirez le dispositif de la valve hémostatique. Couvrez la

valve hémostatique d’un doigt recouvert d’un gant stérile.
Avertissement : La valve hémostatique doit étre bouchée en
permanence pour réduire au minimum le risque d’embolie
gazeuse ou d’hémorragie.

6. Avertissement : L’exposition de la veine centrale a la
pression atmosphérique peut provoquer un appel d’air dans
le systéme veineux central. A I’aide d’une dégrafeuse, s’il y
a lieu, retirez les agrafes du clamp du cathéter et du site de
suture primaire. Faites attention de ne pas couper le cathéter.
Retirez le cathéter lentement, en le tirant parallélement
a la peau. Pendant le retrait du cathéter du site d’insertion,
comprimez avec un pansement étanche a I’air, par exemple
de la gaze imprégnée de VASELINE. Le canal résiduel laissé
par le cathéter étant un point d’entrée pour I’air jusqu’a
occlusion compléte, le pansement occlusif doit rester en place
entre 24 et 72 heures au minimum, selon la durée du séjour
du cathéter.?35:3740

Apres son retrait, vérifiez que le dispositif d’accés a été retiré
au complet.
8. Documentez le 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.



| DEJ

ARROW

MAC viellumigen zentraler Venenkatheter
mit antimikrobieller ARROWg'ard Oberfliichenbeschichtung und Verletzungsschutz

Hinweise zur Sicherheit und
Leistungsfihigkeit:

Nicht verwenden, wenn die Packung offen oder beschidigt ist.
‘Warnung: Vor Gebrauch alle War; Vo Bnak

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

An der Einfiihrvorrichtung 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.

Mehrlumige MAC-Katheter sollten nur verwendet werden,
wenn Uber h oglichkei besteh also z.B. auf
der Intensivstation, im Operationssaal oder Aufwachraum,
jedoch nicht auf Abteilungen mit allgemeiner Pflege.>*

Vorsicl Bnah Bei Ver dung des Einfiithrbestecks
fiir zentralen Venenkatheter mit Kontaminationsschutz
zum ausschlieBlichen Gebrauch mit der viellumigen MAC-
Einfithrvorrichtung fiir zentralen Venenkatheter (MAC-
Begleitprodukt) miissen Arzte iiber die mogliche Komplikation
einer Herztamponade informiert sein (vgl. die allen zentralen
Venenkathetern von Arrow beiliegende Warnung zu
Komplikationen) (Siche Abbildung 1).

Antimikrobielle ~ ARROWg'ard-Oberfliiche: Bei  der
antimikrobiellen Einfiihrvorrichtung von Arrow handelt es sich
um unsere Polyurethan-Einfiihrvorrichtung, deren Oberfliche
zur Erzielung einer antimikrobiellen Wirkung mit unserer
ARROWg'ard Blue-Beschichtung aus Chlorhexidinazetat und
Silber-Sulfadiazin versehen wurde. Die nominale Menge an
Chlorhexidin, Silber und Sulfadiazin, mit der die AuBenfliche der
viellumigen MAC-Einfiihrvorrichtung fiir zentralen Venenkatheter
beschichtet wurde, betrigt 208 pg/cm, 31 pg/cm bzw. 73 pg/cm.

Zum  Nachweis der Wirksamkeit der antimikrobiellen
ARROW(g'ard-Oberflichenbeschichtung wurden Daten bei der
FDA eingereicht, die am 14 Fr.-Himodialysekatheter von Arrow
ermittelt wurden. Diese Vorrichtung weist die gleichen dufieren
Abmessungen auf wie die veillumigen MAC-Einfiihrvorrichtung.
Die Ergebnisse von Chlorhexidinazetat-, Silber- und
Sulfadiazinproben eines Hamodialysekatheters mit den gleichen
duferen Abmessungen betrugen 208 pg/cm, 40 pg/cm bzw.
85 pg/em. Eine antimikrobielle Aktivitit von ARROWg'ard
auf Kathetern und/oder Einfiihrvorrichtungen konnte wie folgt
demonstriert werden:

In-vitro-Ergebnisse mit 14-Fr.-Kathetern:

Eine antimikrobielle Aktivitit des ARROWg'ard Blue-
Hamodialysekatheters wurde in vitro unter Verwendung einer
modifizierten Kirby-Bauer-Methode (wobei das Kathetersegment
vertikal platziert wurde) wie folgt nachgewiesen:

» An ARROWgard Blue-Himodialysekathetern bildeten sich
nach 24 Stunden Hemmzonen mit einem Durchmesser von
mehr als 9 mm aus gegen:3!

Candida albicans

Methicillin-resistenter* Staphylococcus aureus

Staphylococcus epidermidis

Streptococcus pyogenes

Klebsiella pneumoniae

Xanthomonas maltophilia

Escherichia coli (B-Laktamase produzierend)

Pseudomonas aeruginosa

Enterobacter faecalis

Enterobacter cloacae

Enterobacter aerogenes

Acinetobacter baumannii

Nach 7 Tagen wiesen ARROWg'ard  Blue-

Himodialysekatheter noch eine antimikrobielle Aktivitit
(Hemmzonen mit einem Durchmesser von mehr als 5 mm)
auf gegen:’!

Methicillin-resistenter* Staphylococcus aureus

Staphylococcus epidermidis

Streptococcus pyogenes

Klebsiella pneumoniae

Xanthomonas maltophilia

Escherichia coli (B-Laktamase produzierend)

Enterobacter faecalis

Enterobacter cloacae

*Hinweis: Es handelt sich hierbei nicht um den

vorherrschenden Stamm bei katheterbedingten Infektionen.

« Eine deutliche Abnahme der antimikrobiellen Aktivitit

gegen alle Keime trat in vitro nach 7 Tagen auf.

Klinische Wirkung:

Die Daten zur antimikrobiellen Aktivitdt durch den
ARROWg'ard Blue-Katheter wurden nicht anhand der
viellumigen =~ MAC-Einfiihrvorrichtung ~ fir  zentralen
Venenkatheter gesammelt.

Die folgende klinische Studie wurde an ARROWg'ard Blue
zentralen Venenkathetern der Grofen 7 Fr. und 12 Fr. mit
Originalzusammensetzung durchgefiihrt:

e In einer prospektiven, randomisierten, kontrollierten
klinischen Studie, bei der 237 groBlumige zentrale
Venenkatheter bei 115 Patienten gelegt wurden, traten
katheterbedingte ~Bakteridmien bei Verwendung des
ARROWg'ard Blue-Katheters an 1,14/1000 Kathetertagen
auf. In der Kontrollgruppe fanden sich dagegen Bakteridmien
an 3,95/1000 Kathetertagen (p=0,31).°

Die folgende klinische Studie wurde an dreilumigen
ARROWg'ard Blue-Kathetern der Grofe 7 Fr. mit
Originalzusammensetzung durchgefiihrt:

«In einer prospektiven, randomisierten, kontrollierten,

klinischen Studie, bei der 403 zentrale Venenkatheter
bei 158 erwachsenen Patienten auf einer internistisch-
chirurgischen Intensivstation gelegt wurden, konnte gezeigt
werden, dass eine Kolonisierung des ARROWg'ard Blue-
Katheters zum Zeitpunkt der Entfernung um 50% weniger
wahrscheinlich als eine Kolonisierung des Kontrollkatheters



war (13,5 versus 24,1 Katheter mit Kolonisierung pro
100 Katheter, p=0,005). Die Wahrscheinlichkeit einer
Bakteridmie war bei Verwendung des ARROWg'ard
Blue-Katheters um 80% geringer als bei Verwendung
des Kontrollkatheters (1,0 versus 4,7 Infektionen
pro 100 Katheter; 1,6 versus 7,6 Infektionen pro
1000 Kathetertage, p=0,03).>%

« Nebenwirkungen des antimikrobiellen Katheters wurden
nicht beobachtet. Keines der Isolate von infizierten
Kathetern beider Gruppen zeigte eine In-vitro-Resistenz
gegeniiber Chlorhexidin oder Silber-Sulfadiazin.?®

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

Die folgende klinische Studie wurde an dreilumigen ARROWg'ard
Blue-Kathetern der Grofle 7 Fr. mit Originalzusammensetzung
durchgefiihrt:

«In begrenzten Tierversuchen wurde eine signifikante
Abnahme der bakteriellen Besiedlung an der Oberfliche des
ARROWg ard Blue-Katheters gezeigt.'s

« In ecinem unabhingigen Uberblick iiber 11 randomisierte,
klinische Studien mit dem antimikrobiellen ARROWg'ard
Blue-Katheter (MEDLINE-Suche nach Artikeln, die
zwischen Januar 1966 und Januar 1998 publiziert wurden)
wurde der Schluss gezogen, dass die Héufigkeit einer
Katheterkolonisierung  und  einer  katheterbedingten
Bakteridmie durch die Verwendung zentraler Venenkatheter
mit einer Oberflichenbeschichtung aus Chlorhexidinazetat
und Silber-Sulfadiazin bei Patienten mit einem hohen Risiko
fiir katheterbedingte Infektionen reduziert wird.*

Wenn die Gesamtmenge von Silber-Sulfadiazin und Chlorhexidin,
die in der antimikrobiellen Oberflichenbeschichtung enthalten
ist, vom Katheter 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 Schleimhauten. '

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.'?

Die  weltweit  berichtete  Vorfallrate  aufgrund  von
Uberempfindlichkeitsreaktionen betrdgt 0,00023% mit einer
bestitigten Vorfallrate von 0,000077%.'0

Indikationen:

Die viellumigen MAC-Einfihrvorrichtung fiir  zentralen
Venenkatheter mit ARROWg ‘ard Blue ermdglicht venésen Zugang
und die Einfiihrung von Kathetern in den zentralen Kreislauf.
Sie kann in die V. jugularis, V. subclavia oder V. femoralis
eingefiihrt werden. Die ARROWg'ard-Technologie soll Schutz
gegen katheterbedingte Infektionen bieten. Klinische Daten iiber
eine Reduzierung katheterbedingter Infektionen durch Katheter
mit antimikrobieller ARROWg'ard-Oberflidchenbeschichtung
existieren zur Zeit noch nicht. Sie ist weder zur Behandlung
existierender Infektionen noch zum Gebrauch iiber lingere Zeit
gedacht.

Kontraindikationen:

Der antimikrobielle ARROWg ard Blue Katheter ist bei Patienten
mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Chlorhexidinazetat,
Silber-Sulfadiazin und/oder Sulfon-amide kontraindiziert.

Uberempfindlichkeitsreaktionen kénnen bei antimikrobiellen
Kathetern problematisch sein, da es sich um sehr ernste, selbst
lebensbedrohende Ereignisse handeln kann. Der antimikrobielle
ARROWg'ard Blue Katheter wurde im Jahr 1990 weltweit
cingefiihrt und es vergingen sechs Jahre, bis die erste
Uberempfindlichkeitsreaktion gemeldet wurde (im Mai 1996 aus
Japan).'®

Bis heute (August 2003) ist die Anzahl der zum ARROWg'ard
Blue gemeldeten Vorfille extrem niedrig (1 Vorfall pro 503,081
Anwendungen), und die iiber Hauttests bestitigte Rate ist sogar
noch geringer (1 Vorfall pro 1,446,360 Anwendungen). Die
iiberwiegende Mehrzahl dieser Episoden (17) trat endemisch bei
Personen japanischer Abstammung, die in Japan leben, auf. In
der Literatur finden sich Berichte, die dhnliche anaphylaktische
Reaktionen auf topische Chlorhexidin-Verabreichung bei
Patienten japanischer Abstammung beschreiben. 41925:26.34.35.39.42
Aus Grofbritannien sind drei (3) Vorfille, aus den USA zwei
(2) und aus Neuseeland ein (1) Vorfall bekannt. Den Katheter
unverziiglich entfernen, falls nach der Platzierung des
Katheters Nebenwirkungen auftreten.

Besondere Patientengruppen:

Bei schwangeren Frauen,” Kindern und Neugeborenen,
Patienten mit bekannter  Sulfonamid-Uberempfindlichkeit,
Erythema  multiforme,  Stevens-Johnson-Syndrom'>  und
Glucose-6-Phosphat-Dehydrogenase-Mangel ~ wurden  bisher
keine kontrollierten Studien durchgefiihrt. Die Vorteile einer
Verwendung dieses Katheters sollten gegen die moglichen Risiken
abgewogen werden.

Warnungen und Vorsichtsmafinahmen:*

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 fithren kann.

. Warnung: Chlorhexidinhaltige Mittel werden bereits
seit den 70er Jahren als topische Desinfekti
verwendet. Als wirksames antimikrobielles Mittel findet
Chlorhexidin Anwendung in zahlreichen antiseptischen
Hautcremes, Mundspiil und Desinfekti
zur Vorbereitung der Haut bei chirurgischen Eingriffen.
Chlorhexidin wird auflerdem in Kosmetikprodukten
verwendet, wo es laut Herstellerangaben als kosmetisches
Biozid wirkt. In den friihen 90er Jahren gab die FDA
drei Arten von medizinischen Geriiten frei, welche
Chlorhexidin enthalten: intravenose Katheter, topische
antimikrobielle Hautpflaster und ein Netzimplantat.'3
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Uberempfindlichkeitsreaktionen konnen bei
antimikrobiellen Kathetern probl isch sein, da es sich
um sehr ernste, selbstlebensbedrohende Ereignisse handeln
kann. Der antimikrobielle ARROWg'ard Blue Katheter
wurde im Jahr 1990 weltweit eingefiihrt und es vergingen
sechs Jahre, bis die erste Uberempfindlichkeitsreaktion
gemeldet wurde (im Mai 1996 aus Japan). '*

Bis heute (August 2003) ist die Anzahl der zum
ARROWg*ard  Blue gemeldeten Vorfille extrem
niedrig (1 Vorfall pro 503,081 Anwendungen), und die
iiber Hauttests bestiitigte Rate ist sogar noch geringer
(1 Vorfall pro 1,446,360 Anwendungen). Die iiberwiegende
Mehrzahl dieser Episoden (17) trat endemisch bei
Personen japanischer Abstammung, die in Japan leben,
auf. In der Literatur finden sich Berichte, die dhnliche




. Warnung: Arzte

anaphvlaktlsche Reaktionen auf topische Chlorhexidin-
Verabreict bei Pati ischer Al
beschreiben, 1925263435942 Aus Grofibritannien sind drei
(3) Vorfille, aus den USA zwei (2) und aus Neuseeland ein
(1) Vorfall bekannt. Den Katheter unverziiglich entfernen,
falls nach der Platzierung des Katheters Nebenwirkungen
auftreten.

iiber f¢ Komplik
die beim Legen von perkutanen Einfiihrvorrichtungen
auftretenkonnen,informiertsein: Gefilwandperforation,’®

10.

Warnung: Diese Garnitur dient dazu, das Risiko von
Verletzungen durch Kaniilen und scharfe Gegenstinde
zu verringern. Trotzdem muss darauf geachtet werden,
das Risiko von Verletzungen durch scharfe Gegenstinde
auf ein Minimum zu reduzieren. Das Klinikpersonal muss
beim Legen, Entfernen und bei der Pflege eines zentralen
Venenkatheters die staatlichen bzw. bundesstaatlichen
Arbeitsschutznormen beziiglich durch Blut iibertragbarer
Keime befolgen, um das Risiko eines Kontaktes mit
Keimen auf ein Minimum zu reduzieren.

Verletzungen der Pleura bzw. des Mediastinums,"”  11. Warnung Da das Risiko ciner Infektion mit dem
Luftembolie,”'8:23:3¢ bolisch Verschl g der Immundefi: virus (HIV) und anderen
Schleuse, Lazeration des Ductus thoracucus, Bakternamle, durch Blut iibertragbaren Keimen besteht, sollte das
Septikimie, Thrombose,’ ichtigte  arterielle Personal bei der Pflege aller Patienten immer allgemeine
Punktion, Verletzung von Nerven, Bildung von VorsichtsmaBnahmen im Umgang mit Blut und
Himatomen, Blutungen,® Dysrhythmien und Verschluss. Korperfliissigkeiten treffen.

. Vorsichtsmafinahme: Einen nicht mehr bendtigt 12. Vorsick Bnah Zur Entnahme von Blutproben
intravasalen ~Katheter umgehend entfernen.””  Die miissen alle iibrigen Anschliisse, durch die Losungen
Notwendigkeit eines vendsen Zugangs mit grofllumigen infundiert werden, voriibergehend verschlossen werden.
Vorrichtungen  sorgfiltig  gegen  die  aktuellen . . . .

13. Vorsichtsmafinahme: Nihte nicht an der AuBenseite

therapeutischen Bediirfnisse des Patienten abwiigen. Wenn
diese Vorrichtung fiir kontinuierlichen venésen Zugang
verwendet wird, muss die Offenheit des Seitenanschlusses
am distalen Lumen durch Einstellen einer zum Offenhalten
der Vene erforderlichen Infusionsrate sichergestellt
werden (Klinikprotokoll beachten).

Warnung: Keine iibermiflige Kraft beim Entfernen von
Fiihrungsdrihten, Dilatatoren oder Emfuhrvorrlchtungen

. Vorsichtsmafinahme:

der Einfiihrvorrichtung anlegen, um das Risiko von
Einstichen oder Beschidigungen der Einfiihrvorrichtung
auf ein Minimum herabzusetzen und den Durchflufl nicht
zu behindern.

Verweil-Einfiihrvorrichtungen
sollten routinemiiflig auf die gewiinschte Flufirate,
sicheren Verband, korrekte Lage und sichere Luer-Lock-

anwenden. Falls das Entfernen nicht ohne Schwier
moglich ist, sollte ein Thoraxrontgen gemacht und das
weitere Vorgehen besprochen werden.

. Warnung: Arzte miissen iiber die potentielle Gefahr

einer Luftembolie informiert sein, die auftreten kann,
wenn Kaniilen, Schleusen oder Katheter in vendsen
Punktionsstellen offen liegen gelassen werden oder wenn
es zu unbeabsichtigten Diskonnektionen kommt. Um
das Risiko von Diskonnektionen zu verringern, sollten
nur fest angezogene Luer-Lock-Verbindungen mit dieser
Vorrichtung verwendet werden. Folgen Sie den in Ihrer
Klinik geltenden Richtlinien zur Pflege von Schleusen und
Seitenanschliissen.

. Warnung: Das Himostaseventil mufl immer verschlossen

sein, um das Risiko einer Luftembolie oder Blutung auf
ein Minimum herabzusetzen. Falls sich die Einfiihrung
des Katheters verzogert oder der Katheter entfernt
wird, sollte die Ventiléffnung mit einem Finger in einem
sterilen Handschuh voriibergehend bedeckt werden,
bis der Katheter oder Obturator eingefiihrt wird. Dabei
sollte ein Arrow-Obturator, der entweder dem Produkt
beigelegt oder separat erhiltlich ist, als Blindkatheter
mit der Himostaseventil-Baugruppe verwendet werden.
Dadurch wird das Auftreten einer Leckage verhindert und
sichergestellt, daB der innere Verschlufl vor Kontamination
geschiitzt ist.’

. Warnung: Bei Einfithren des Fiihrungsdrahtes in die

rechte Herzhilfte kann es zu Rhythmusstorungen,
Rechtsschenkelblock! sowie Perforationen der

. Vorsichtsmafinahme:

Verbind untersucht werden.
. Vorsicl Bnah Punkti 1le regelmiBig aseptisch
verbinden.

. Vorsichtsmafinahme: Alkohol und Azeton konnen 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 die Oberfliche der
Einfiithrvorrichtung aufbringen. Azeton kann auf der Haut
verwendet werden, muf} aber vollstindig getrocknet sein,
bevor ein Verband ngelegt wird.
Alkohol:  Einfiihrvorrichtungen
Alkohol eingeweicht werden.
zur Wiederherstellung der Durchgingigkeit einer
Einfiihrvorrichtung  verwendet werden. Bei der
Verabreick von Medik ten, die hochk rierten
Alkohol enthalten, sollte t ders vorsichtig vorgegang
werden. Alkohol immer vollstindig trocknen lassen, bevor
ein Verband angelegt wird.

diirfen  nicht  in
Alkohol darf nicht

. Vorsicl Bnah Manche an der Einfiihrungsstelle
der Einfiithrvorrichtung ver Desinfekti ittel
enthalten  Losemittel, die das Material des

Einfiihrvorrichtung angreifen konnen. Vergewissern Sie
sich, dafl die Einfiihrungsstelle trocken ist, bevor der
Verband angelegt wird.

Zur Entsorgung scharfer
Gegenstiinde miissen entsprechende Behiilter verwendet
werden, in Ubereinstimmung mit staatlichen bzw.
bund lichen Arb znormen beziiglich durch

Gefiflwand, des Atriums oder des Ventrikels k

. Warnung: Arzte miissen dariiber informiert sein, dass

sich Fiihrungsdrihte an Implantaten im Blutkreislauf
(d.h. Vena-Cava-Filtern, Stents) verfangen kénnen. Vor
dem Kathetereingriff die Krankengeschichte des Patienten
auf das Vorhandensein von etwaigen Implantaten
iiberpriifen. Hinsichtlich der eingefiihrten Linge des
Federfithrungsdrahtes ist Vorsicht angebracht.’ Es wird
empfohlen, den Kathetereingriff bei Patienten mit einem
Implantat im Blutkreislauf unter direkter Sichtkontrolle
durchzufiihren, um das Risiko eines Verfangens des
Fiihrungsdrahtes auf ein Minimum herabzusetzen.
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Blut iibertragbarer Keime und/oder nach den Richtlinien
des jeweiligen Krankenhauses.

Vorgeschlagenes Vorgehen:
Eine sterile Technik verwenden.

1.

2.

Vorsichtsmainahme: Bringen Sie den Patienten in eine
leichte Trendelenburg-Lage, sofern diese toleriert wird, um
das Risiko einer Luftembolie zu mindern. Beim Zugang iiber
die V. femoralis sollte der Patient auf dem Riicken liegen.

Vor

Venenpunktio vorbereiten.



3. Punktionsstelle wie erforderlich abdecken.

4. Lokalandsthesie mit einer 25-Ga.- bzw. 22-Ga.-Kaniile
durchfiihren. Soweit zur Garnitur gehdrig, der Entsorgungsnapf
SharpsAway II mit Sperrfunktion wird zur Entsorgung von
Kaniilen (15 Ga. - 30 Ga.) verwendet.

« Mit einer Hand die Kaniile fest in eine der Offnungen des
Entsorgungsnapfes driicken (siche Abb. 2).

« Sobald eine Kaniile in den Entsorgungsnapf eingefiihrt wird,
wird sie automatisch festgehalten, so dass sie nicht wieder
verwendet werden kann.

* Nach Beendigung des Verfahrens den gesamten Napf in
einem zugelassenen Behilter fiir scharfe und spitze Abfille
entsorgen.

Vorsicht: Nicht versuchen, eine in den Napf eingefiihrte
Kaniile wieder zu entfernen. Die Kaniilen werden
fi hal Beim ge Her iehen einer Kaniile
aus dem Entsor pf kann diese beschidigt werden.

Spitze des vorgesehenen Katheters durch das Tuohy-Borst-
Adapterende des Katheter-Kontaminationsschutzes einfiihren.
Katheter durch den Schlauch und das Ansatzstiick am anderen
Ende vorschieben (siche Abb. 3).

. Den ganzen Katheter-Kontaminationsschutz zum proximalen
Katheterende schieben.

Falls ecin Einschwemmkatheter verwendet wird, Ballon
mit einer Spritze fiillen und wieder entleeren, um seine
Unversehrtheit sicherzustellen. Vorsichtsmafinahme: Das
vom Hersteller empfohlene Volumen des Ballonkatheters
darf nicht iiberschritten werden. Katheter und Katheter-
Kontaminationsschutz vor der endgiiltigen Plazierung auf ein
steriles Tuch legen.

. Dilatator in  seiner ganzen Linge durch das
Hémostaseventil in die Einfiihrvorrichtung einfiihren,
wobei das Dilatatoransatzstiick fest in das Ansatzstiick
des Hémostaseventils gedriickt wird. Vor Plazierung der
Einfiihrvorrichtung Baugruppe auf ein steriles Tuch legen.

. Einfiihrungskaniile mit befestigter Arrow-Raulerson-Spritze
in die Vene einfithren und aufziehen. (Wenn eine stérkere
Einfiihrungskaniile verwendet wird, kann das GefdB mit einer
22-Ga.-Pilotnadel auf einer Spritze vorpunktiert werden.)
Pilotnadel entfernen.

Alternative Methode:

Ein Katheter mit Kaniile kann anstelle der Einfithrungskaniile
wie gewdhnlich verwendet werden. In diesem Falle
funktioniert ~die  Arrow-Raulerson-Spritze wie eine
herkommliche Injektionsspritze; der Federfihrungsdraht
kann jedoch nicht durchgefiihrt werden. Wenn nach Entfernen
der Kaniile kein venoses Blut herausflieBt, Spritze auf den
Katheter setzen und aspirieren, bis vendses Blut sichtbar
wird. Vorsichtsmafinahme: Die Farbe des aspirierten
Blutes ist nicht immer ein zuverlissiges Anzeichen
fiir vendsen Zugang.?' Kaniile nicht nochmals in den
Einfithrungskatheter einfiihren.

.Da die Maoglichkeit einer verschentlichen Plazierung in
einer Arterie besteht, sollte eine der folgenden Methoden
zur Verifizierung des vendsen Zugangs verwendet werden.
Fithren Sie das mit Fliissigkeit gefiillte, stumpfe Ende
der Druckiibertragungs-Sonde durch die Ventile in den
hinteren Teil des Kolbens der Arrow-Raulerson-Spritze ein.
Kontrollieren Sie die Plazierung in der Vene anhand der
Druckkurve eines geeichten Druckumwandlers. Entfernen Sie
die Druckiibertragungssonde (siche Abb. 4).

. Fithrungsdraht

Alternative Methode:

Wenn  keine  hdmodynamischen  Vorrichtungen  zur
Aufzeichnung einer Venen-Welle zur Verfiigung stehen,
sollte festgestellt werden, ob der Blutfluf pulsiert,
indem eine Druckiibertragungssonde zur Offaung des
Spritzenventilsystems benutzt oder die Kaniile von der
Spritze abgenommen wird. Pulsierender Blutflul zeigt
gewohnlich eine versehentliche Punktion einer Arterie an.
Vorsichtsmafinahme: Die Farbe des aspirierten Blutes
ist micht immer ein zuverlissiges Anzeichen fiir vendsen
Zugang.”!

. Federfiihrungsdraht unter Verwendung des zweiteiligen

Arrow-Advancers durch die Spritze in die Vene vorschieben.

Warnung: Wenn bei liegendem Federfiihrungsdraht
aspiriert wird, kommt es zum Lufteintritt in die Spritze.
Vorsich Bnak Nachd der Federfiithrungsdraht

eingefiihrt wurde, darf Blut nicht wieder infundiert
werden, um das Risiko eines Durchsickerns von Blut vom

Sprit pfen auf ein Mini herabzusetzen.
Zweiteiliger Arrow-Advancer

Anleitungen:

*Mit dem Daumen das J-formige Ende des
Federfiihrungsdrahtes ~ gerade  biegen, — wobei  der

Fithrungsdraht in den Arrow-Advancer zuriickgezogen wird
(siche Abb. 5, 6).

Wenn die Spitze geradegebogen ist, kann der
Federfiihrungsdraht eingefiihrt werden. Die Zentimeter-
Markierungen bezichen sich auf den Abstand vom J-formigen
Ende. Ein Streifen zeigt 10 cm, zwei Streifen zeigen 20 cm und
drei Streifen 30 cm an.

Einfiithren des Federfiihrungsdrahtes:

« Spitze des Arrow-Advancers mit dem zuriickgezogenen
J-formigen Ende in das Loch auf der Riickseite des Arrow-
Raulerson-Spritzenkolbens einfiihren (siche Abb. 7).

« Federfiihrungsdraht etwa 10 cm weit in die Arrow-
Raulerson-Spritze einfiihren, bis er die Spritzenventile
passiert (siche Abb. 8).

* Daumen anheben und den Arrow-Advancer ungefihr 4 bis
8 cm weit von der Spritze wegziehen. Daumen wieder auf
den Arrow-Advancer setzen, Federfithrungsdraht festhalten
und die Baugruppe in den Spritzenzylinder driicken, um den
Federfiihrungsdraht weiter vorzuschieben. So fortfahren, bis
der Federfiihrungsdraht die gewiinschte Position erreicht
(siche Abb. 9).

Alternative Methode:

Wenn ein einfacher Begradiger gewiinscht wird, kann dieser
von der Arrow-Advancer-Einheit abgenommen und separat
benutzt werden.

Arrow-Advancer-Spitze oder Begradiger von der blauen
Arrow-Advancer-Einheit entfernen. Falls das J-formige Ende
des Federflihrungsdrahtes verwendet wird, bereiten Sie diesen
zur Einfiihrung vor, indem Sie das Plastikrohrchen iiber das
J schieben, um es geradezubiegen. Der Federfiihrungsdraht
kann nun auf iibliche Weise bis zur gewiinschten Stelle
cingefiihrt werden.

so weit vorschieben, bis die dreifache
Markierung den hinteren Teil des Spritzenkolbens erreicht
hat. Das Vorschieben des J-formigen Endes kann eine leichte
Drehbewegung erfordern. Warnung: Federfithrungsdraht
nicht kiirzen. Den Federfiihrungsdraht nicht gegen den
Kaniilenschliff herausziehen, um das Risiko eines méglichen
Abscherens oder einer Beschidigung des Fiihrungsdrahtes
auf ein Minimum herabzusetzen.



13.
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. Punktionsstelle

Federfihrungsdraht ~ festhalten und  Einfithrungskaniile
mit Arrow-Raulerson-Spritze (oder Katheter) entfernen.
Vorsichtsmafinahme:  Fiithrungsdraht wihrend des
gesamten Vorgangs gut festhalten. Zentimeter-Markierungen
am Federfiihrungsdraht zur Bestimmung der eingefiihrten
Linge des Verweilkatheters entsprechend der gewiinschten
Plazierung der Verweil-Einfiihrvorrichtung verwenden.

erweitern, wobei die Schnittkante des
Skalpells vom Federfithrungsdraht —abgewandt —gehalten
werden muss. Vorsichtsmafinahme: Fiihrungsdraht nicht
abschneiden. Soweit zur Garnitur gehorig, das Skalpell
in die Schutzstellung zuriickzichen. (siche Abb. 10). Falls
notwendig, Geféfdilatator zur Erweiterung der Punktionsstelle
verwenden. Warnung:  Gefilidilatator niemals als
Verweilkatheter liegen lassen, um das Risiko einer moglichen
Gefilwandperforation auf ein Minimum herabzusetzen.

. Verjiingte Spitze der Dilatator/Einfiihrvorrichtung-Baugruppe

tiber den Federfiihrungsdraht fddeln. Baugruppe nahe an
der Haut ergreifen und mit leichter Drehbewegung so weit
vorschieben, daf3 sie in das Gefdl} eingefiihrt werden kann.
Der Dilatator kann teilweise herausgezogen werden, um das
Vorschieben der Einfiihrvorrichtung durch ein gewundenes
Gefil} zu erleichtern. Vorsichtsmafinahme: Dilatator nicht
herausziehen, bevor sich die Einfiithrvorrichtung im Gefif§
befindet, um das Risiko einer Schidigung der Spitze der
Einfiihrvorrichtung auf ein Minimum herabzusetzen.

. Die Baugruppe mit der Einfiihrvorrichtung vom Dilatator

abnehmen, nahe der Haut anfassen und unter leichter
Drehbewegung in das Gefdl einfiihren.

.Um die richtige Plazierung der Einfiihrvorrichtung im

Gefil zu tberpriifen, eine Spritze zur Aspiration auf
den Seitenanschlufl aufsetzen. Die Baugruppe mit der
Einfiihrvorrichtung ~ festhalten  und ~ Federfiihrungsdraht
und Dilatator geniigend weit zuriickzichen, so daB vendses
Blut in den Seitenanschlul aufgezogen werden kann.
Vorsichtsmainahme:  Fiihrungsdraht wihrend des
gesamten Vorgangs gut festhalten.

. Fiihrungsdraht und Dilatator als Einheit entfernen, wobei

die Baugruppe mit der Einfiihrvorrichtung festgehalten
wird. Hiamostaseventil mit einem Finger in einem sterilen
Handschuh bedecken. Warnung: Gefifidilatator niemals
als Verweilkatheter liegen lassen, um das Risiko einer
moglichen GefiBlwandperforation auf ein Minimum
herabzusetzen. Warnung: Obwohlder Federfiihrungsdraht
dAullerst selten reifit, mufB der Arzt dariiber informiert sein,
dafB der Fithrungsdraht reilen kann, wenn er itberméBiger
Kraftaufwendung ausgesetzt wird. Seitenanschluf spiilen
und nach Bedarf an entsprechende Leitung anschlieBen.

Proximalen Anschluss bestitigen und iiberwachen, indem aspiriert
wird, bis vendses Blut sichtbar wird. Alle Verlangerungsschlduche
gefs. an die entsprechende(n) Luer-Lock-Leitung(en) anschlieen.
(Eine) unbenutzte Offnung(en) kann (konnen) unter Verwendung
krankenhausiiblicher Methoden durch (eine) Spritzenkappe(n)
“gesperrt” werden. Auf den Verldngerungsschliuchen befinden
sich Schiebeklemmen, um den Fluss durch die Lumina wihrend
eines Leitungs- oder Spritzenkappenwechsels zu verhindern.
Vorsichtsmainahme: Um das Risiko einer Schidigung der
verlingerungsschlduchev durch iibermiBigen Druck auf
ein Minimum herabzusetzen, muss jede Klemme vor einer
Infusion durch das entsprechende Lumen gedffnet werden.

. Katheter durch die Baugruppe mit der Einfiihrvorrichtung ins

GefdB einfiihren. Katheter in die gewiinschte Position bringen.
Warnung: Das Himostaseventil mufl immer verschlossen
sein, um das Risiko einer Luftembolie oder Blutung auf
ein Minimum herabzusetzen. Wenn sich die Einfiihrung
des Katheters verzogert, sollte die Ventiloffnung mit
einem Finger in einem sterilen Handschuh voriibergehend
bedeckt werden, bis der Obturator eingefiihrt wird. Dabei
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sollte ein Arrow-Obturator, der entweder dem Produkt
beigelegt oder separat erhiltlich ist, als Blindkatheter
Hia til-Baugruppe verwendet werden.

mit der I
Dadurch wird das Auftreten einer Leckage verhindert und
sichergestellt, daf der innere Verschlufl vor Kontamination
geschiitzt ist.’

Die  Einfiihrvorrichtung  festhalten ~ und  Katheter-
Kontaminationsschutz so plazieren, dafl sich das distale

Ansatzstiick ca. 12,7 cm vom Hédmostaseventil entfernt
befindet (siche Abb. 11).

Ansatzstiick  (Tuohy-Borst-Adapterende) — des
Katheter-Kontaminationsschutzes festhalten. Distales
Ansatzstiick nach vorne ziehen und vom inneren
Zuftihrschlauch trennen. Distales Ansatzstiick nach vorne
zur Hamostaseventil-Baugruppe vorschieben. Baugruppe
festhalten (siche Abb. 12).

. Distales Ansatzstiick des Katheter-Kontaminationsschutzes

auf den VerschluB der Baugruppe driicken. Zudrehen (siche
Abb. 13).

* Den Schlitz des Ansatzstiickes mit dem Haltestift auf dem
VerschluB der Baugruppe ausrichten.

« Ansatzstiick nach vorne und iiber den Verschluf} schiecben
und zudrehen.

. Den Einfiihrkatheter durch den vorderen Teil des Katheter-

Kontaminationsschutzes anfassen und festhalten, wobei
das  Tuohy-Borst-Adapterende wie gewiinscht plaziert
wird (siche Abb. 14). VorsichtsmaBnahme: Wenn sich
das Tuohy-Borst-Adapterende am Einfithrkatheter in
seiner endgiiltigen Position befindet, darf es nicht mehr
verschoben werden.

Den Tuohy-Borst-Adapter festziehen, indem er auf den
Verschluss gedriickt und gleichzeitig im Uhrzeigersinn
gedreht wird, um das Ansatzstiick am Katheter zu befestigen.
Leicht am Einfiihrkatheter ziehen, um sicherzustellen, daB er
fest sitzt. VorsichtsmaBnahme: Den Tuohy-Borst-Adapter
nicht zu fest anziehen, um das Risiko einer Einengung des
Lumens und einer Schiidigung des Einfiihrkatheters auf
ein Minimum herabzusetzen.

Das Tuohy-Borst-Adapterende
Kontaminationsschutzes sollte mit
fixiert werden, um Bewegungen des Einfiihrkatheters
zu verhindern (sieche Abb. 15). Vorsichtsmafinahme:
Heftpflaster darf nicht auf der durchsichtigen Hiille des
Kontaminationsschutzes angebracht werden, um das
Risiko eines Reiflens des Materials auf ein Minimum
herabzusetzen.

des Katheter-
sterilem Heftpflaster

am dreieckigen Verbindungsstiick fiir die
Primdrnaht benutzen. Soweit zur Garnitur gehorig, sollten
die Katheterklemme und der Katheterhalter zum Anlegen
einer Sekundidrnaht verwendet werden, falls eine solche
erforderlich ist. ict Bnahme: Kl nicht
an der AufBlenseite des Katheters anlegen, um das Risiko
von Ei oder Beschi des Katheters auf
ein Minimum herabzusetzen und den Durchfluss nicht
zu behindern. Punktionsstelle nach den im Krankenhaus
geltenden Regeln verbinden.
An fiir das Kl
(Wenn vorhanden)
* Daumen und Zeigefinger der dominanten Hand auf die
eingekerbte Seite des Klammer-Befestigungsgerits legen.

« Eine Klammerspitze durch die Ose
Nahtansatzstiick schieben (siche Abb. 16).

Vor n
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am Katheter-
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 Eine Hautfalte anheben und so positionieren, dass sie
zusammen mit der Ose des Ansatzstiicks in der offenen
Stelle der Klammer liegt. Vorsichtsmafinahme: Die
Klammer nicht iiber dem Katheterkorper oder den

fiir kontinuierlichen venésen Zugang verwendet wird, muss
die Offenheit des Seitenanschlusses am distalen Lumen durch
Einstellen einer zum Offenhalten der Vene erforderlichen
Infusionsrate  sichergestellt ~ werden  (Klinikprotokoll

Verlingerungsleitungen (aufier an der b
Befestigungsstelle) anbringen, um das Risiko einer
Besc gung des Katheters auf ein  Minimum
herabzusetzen.

* Das Befestigungsgerit fest zusammendriicken, um die
Klammer zu schlieBen und den Katheter an der Haut zu
befestigen (siche Abb. 17).

* Wenn notig, den Vorgang an den anderen Nahtosen
wiederholen. Das Befestigungsgerit nach diesem Vorgang
wegwerfen.

Punktionsstelle nach den in Threr Klinik geltenden
Richtlinien verbinden. Vorsich Bnah Punkti 11
regelmiflig aseptisch verbinden.

Einfihrungsvorgang im Krankenblatt des Patienten
vermerken.

Katheterentfernung:

1.

Vorsichtsmainahme: Bringen Sie den Patienten in
Riickenlage.

Verband, falls vorhanden, entfernen. Vorsichtsmafinahme:
Zur Entfernung des Verbandes sollte keine Schere
verwendet werden, um das Risiko eines Ein- oder
Durchschneiden der Einfiihrvorrichtung auf ein Minimum
herabzusetzen.

Das distale Ansatzstiick des Katheter-Kontaminationsschutzes
drehen, so da3 es vom VerschluBstift auf der Himostaseventil-
Baugruppe entfernt werden kann. Katheter aus dem Ventil
herauszichen. Warnung: Das Himostaseventil muf}
immer verschlossen sein, um das Risiko einer Luftembolie
oder Blutung auf ein Minimum herabzusetzen. Ventil
voriibergehend mit einem Finger in einem sterilen Handschuh
bedecken, bis der Katheter oder Obturator eingefiihrt ist.

Entfernung der Einfiihrvorrichtung:

1.

Vorsichtsmafinahme: Einen nicht mehr benétigten
intravasalen  Katheter ~umgehend entfernen.”  Die
digkeit eines o Zugangs mit grofilumigen
Vorrichtungen sorgfiltig gegen die aktuellen therapeutischen
Bediirfnisse des Patienten abwiigen. Wenn diese Vorrichtung

N,
Not
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beachten).

2. Vorsichtsmanahme: Bringen Sie den Patienten in
Riickenlage.

3. Verband, falls vorhanden, entfernen. Vorsichtsmalinahme:
Zur Entfernung des Verbandes sollte keine Schere verwendet
werden, um das Risiko eines Ein- oder Durchschneiden der
Einfiithrvorrichtung auf ein Minimum herabzusetzen.

4. Mit einem Klammerentferner die Klammer(n) entfernen,
falls diese verwendet wurden, bzw. die Fiden der Primarnaht
entfernen. Vorsichtsmalnahme: Die Einfiihrvorrichtung
darf nicht ab- oder durchgeschnitten werden.

5. Die Vorrichtung aus dem Himostaseventil herausziehen.
Hiamostaseventil mit einem Finger in einem sterilen
Handschuh bedecken. Warnung: Das Himostaseventil muf}
immer verschlossen sein, um das Risiko einer Luftembolie
oder Bl g auf ein Mini herab

6. Warnung: Die Einwirkung von atmosphirischem Druck
auf eine punktierte Vene kann zum Eindringen von Luft in
das vendse System fithren. Klammer(n), sofern vorhanden,
mit dem Klammerentferner von der Katheterklemme und
Primérnaht entfernen. Der Katheter darf nicht ein- oder
durchgeschnitten werden. Katheter langsam entfernen,
wobei er parallel zur Haut herausgezogen werden soll. Beim
Austreten des Katheters mit einem luftundurchlédssigen
Verband (z.B. Verbandmull mit VASELINE). Druck auf die
Punktionsstelle ausiiben. Da der Tunnel des Katheters eine
Pforte fiir Lufteintritt bleibt, bis er vollstindig verschlossen
ist, sollte der abdichtende Verband mindestens 24-72 Stunden,
abhidngig von der Verweildauer des Katheters, liegen
bleiben_23.35.37‘40

7. Nachdem Entfernen der Einfiihrvorrichtung ist sicherzustellen,
daf die gesamte Einfiihrvorrichtung entfernt wurde.

8. Entfernen des Katheters 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.
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Prodotto per accesso alla vena centrale a multilume MAC
con superficie antimicrobica ARROWg'ard e dispositivi di sicurezza

Considerazioni in merito alla sicurezza

e all’efficacia:

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

Non alterare il dispositivo di accesso o qualsiasi altro componente
del kit/set durante I’inseri , ’uso o la ri i

La procedura deve essere effettuata da personale qualificato e
che abbia una buona conoscenza dei punti di repere anatomici,
delle tecniche di sicurezza e delle potenziali complicazioni.

I cateteri per accesso multilume MAC devono essere collocati
in ambienti sotto stretta sorveglianza (unita di terapia
intensiva, sale operatorie, camere di rianimazione), non in
unita di degenza generale.?’

Precauzione: quando impiegano il prodotto per cateterismo
della vena centrale con pr da c inazi per
I’uso esclusivo con il dispositivo di accesso alla vena centrale
a multilume MAC (prodotto di accompagnamento MAC) i
medici devono essere a conoscenza del rischio di tamponamento
cardiaco (vedere Davvertenza relativa alle potenziali
complicanze inclusa con tutti i prodotti con catetere per vena
centrale Arrow) (fare riferimento alla Fig. 1).

Superficie antimicrobica ARROWg'ard: il dispositivo di accesso
antimicrobico Arrow ¢ costituito dal dispositivo di accesso di
nostra produzione in poliuretano con I’aggiunta di un trattamento
esterno antimicrobico della superficie ARROWg'ard Blue (a base di
clorexidina acetato e sulfadiazina argentica). La quantita nominale
di clorexidina, argento e sulfadiazina applicata alla superficie
esterna del dispositivo di accesso alla vena centrale a mulitlume
MAC ¢ rispettivamente di 208 pg/cm, 31 pg/cm e 73 pg/em.

Per dimostrare I’efficacia del trattamento antimicrobico della
superficie ARROWg'ard, i dati sono stati presentati al’FDA
sul catetere per emodialisi da 14 Fr. Arrow, un dispositivo le
cui dimensioni esterne sono identiche al dispositivo di accesso
a multilume MAC. I risultati dei campioni di clorexidina
acetato, argento ¢ sulfadiazina rilevati da un catetere per
emodialisi di dimensioni esterne identiche sono rispettivamente
di 208 pg/em, 40 pg/em e 85 pg/em. Lattivita antimicrobica
associata all’ ARROWg'ard su cateteri /o dispositivi di accesso &
stata dimostrata nei seguenti modi:

Risultati in vitro del catetere da 14 Fr:

Di seguito sono riportati i risultati dei test condotti in vitro che
hanno dimostrato I’attivita antimicrobica associata al catetere per
emodialisi ARROWg'ard Blue; a tal fine ¢ stata usata una tecnica
Kirby-Bauer modificata che prevede il posizionamento di un
segmento del catetere verticale.

« I cateteri per emodialisi ARROWg'ard Blue hanno prodotto

zone di inibizione maggiori di 9 mm di diametro dopo 24 ore
contro:*!
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contro ferite da tagliente

Candida albicans

Staphylococcus aureus (resistente alla meticillina)*
Staphylococcus epidermidis

Streptococcus pyogenes

Klebsiella pneumoniae

Xanthomonas maltophilia

Escherichia coli (produttore di B-lactamase)
Pseudomonas aeruginosa

Enterobacter faecalis

Enterobacter cloacea

Enterobacter aerogenes

Acinetobacter baumannii

« I cateteri per emodialisi ARROWg'ard Blue hanno mantenuto
1’azione antimicrobica (zone di inibizione maggiori di 5 mm
di diametro) dopo 7 giorni contro:*!

Staphylococcus aureus (resistente alla meticillina)*
Staphylococcus epidermidis

Streptococcus pyogenes

Klebsiella pneumoniae

Xanthomonas maltophilia

Escherichia coli (produttore di -lactamase)
Enterobacter faecalis

Enterobacter cloacea

*Nota: questo non ¢ il ceppo prevalente nelle infezioni
associate al catetere.

* Riduzioni marcate nell’attivita antimicrobica contro tutti
gli organismi sono evidenti al Giorno 7 dell’analisi in vitro.

Efficacia clinica:

I dati sull’attivita antimicrobica associata al catetere

ARROWg'ard Blue non sono stati rilevati con il dispositivo di

accesso alla vena centrale a multilume MAC.

Lo studio clinico riportato di seguito ¢ stato condotto usando

la formula originale dei cateteri per vena centrale da 7 ¢ 12 Fr.

ARROWg'ard Blue.

*Uno studio di sperimentazione clinica controllato e
casualizzato in prospettiva in cui sono stati effettuati 237
inserimenti di cateteri di grosso diametro e nella vena centrale
in 115 pazienti ha dimostrato che le percentuali di infezioni
della circolazione sanguigna associate al catetere sono state
di 1,14/1000 giorni di permanenza del catetere per cateteri
ARROWg'ard Blue rispetto a 3,95/1000 giorni di permanenza
del catetere per cateteri non impregnati (p=0,31).

Lo studio clinico riportato di seguito ¢ stato condotto

usando la formula originale del catetere a tre lumi da 7 Fr.

ARROWg'ardBlue.

* Uno studio di sperimentazione clinica controllato e
casualizzato in prospettiva in cui sono stati effettuati
403 inserimenti di catetere nella vena centrale in
158 pazienti adulti in un reparto di terapia intensiva medico-
chirurgico ha dimostrato che i cateteri ARROWg'ard Blue



hanno presentato una probabilita del 50% inferiore di essere
colonizzati alla rimozione rispetto ai cateteri di controllo
(13,5 rispetto al 24,1 di cateteri colonizzati ogni 100
cateteri, p=0,005) e una probabilita dell’80% inferiore di
produrre infezioni della circolazione sanguigna (1,0 rispetto
a 4,7 infezioni ogni 100 cateteri; 1,6 rispetto a 7,6 infezioni
ogni 1000 giorni di permanenza del catetere, p=0,03).¢

* Non sono stati rilevati effetti avversi dovuti al catetere
antimicrobico e nessuno dei ceppi batterici isolati prelevati
dai cateteri infetti in entrambi i gruppi ha mostrato resistenza
in vitro alla clorexidina o alla sulfadiazina argentica.?

« Sono stati ottenuti dati completi relativi a 403 cateteri
per vena centrale (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 del catetere (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. E stata riscontrata attivita antimicrobica
con cateteri antimicrobici in sito per un massimo di
15 giorni.?®

Lo studio clinico riportato di seguito ¢ stato condotto usando la
formula originale del catetere a tre lumi da 7 Fr. ARROWg'ard
Blue.

« 1l catetere ARROWg'ard Blue ha dimostrato una notevole
riduzione del tasso di colonizzazione batterica lungo il
catetere in un numero limitato di studi su animali.'®

« Una revisione indipendente di 11 studi di sperimentazione
clinica casualizzati condotti sui cateteri antimicrobici
ARROWg'ard Blue (ricerca MEDLINE dal mese di gennaio
1966 al mese di gennaio 1998) ha concluso che i cateteri
per vena centrale impregnati con una combinazione di
clorexidina acetato e sulfadiazina argentica sono efficaci
nella riduzione dell’incidenza sia della colonizzazione del
catetere che delle infezioni della circolazione sanguigna
associate al catetere nei pazienti ad elevato rischio di
infezioni associate al catetere.*

Se I'ammontare totale di sulfadiazina argentica e clorexidina
contenuto nella superficie antimicrobica fosse rilasciato dal
catetere in dose singola, i livelli di argento, sulfadiazina e
clorexidina riscontrati nel sangue sarebbero minori dei livelli
trovati nel sangue dopo I'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
preparati vengono usati su ustioni, ferite cutanee o come irriganti
delle mucose."?

11 tasso delle reazioni di ipersensibilita riportato in tutto il mondo
¢ dello 0,00023% con un tasso confermato dello 0,000077%.'°

Indicazioni per I’uso:

11 dispositivo di accesso alla vena centrale a multilume MAC con
ARROWg'ard Blue consente I’accesso venoso e ’introduzione
del catetere nella circolazione centrale. Il catetere pud essere
introdotto nella vena giugulare, nella succlavia o in quella
femorale. La tecnologia ARROWg'ard ¢ progettata per fornire
una protezione contro le infezioni dovute al catetere. Per questo
dispositivo non sono stati acquisiti dati clinici che dimostrano che
I’uso della superficie antimicrobica ARROWg'ard Blue comporta
una riduzione delle infezioni associate al catetere. Non ¢ indicata
per essere usata nel trattamento di infezioni gia in atto ¢ non ¢
indicata per I’impiego a lungo termine.
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Controindicazioni:

Il catetere antimicrobico ARROWg'ard Blue ¢ controindicato
in pazienti con ipersensibilita nota alla clorexidina acetato, alla
sulfadiazina argentica /o ai sulfamidici.

Le reazioni di ipersensibilita, spesso gravi e talvolta
potenzialmente letali, costituiscono uno dei rischi correlati ai
cateteri antimicrobici. Il catetere antimicrobico ARROWg'ard
Blue ¢ stato introdotto su scala mondiale nel 1990; solo dopo
sei anni si ¢ riscontrata la prima reazione di ipersensibilita in
Giappone (maggio 1996).'°

Fino ad oggi (Agosto 2003) il catetere ARROWg'ard Blue ha
riportato tassi di incidenza di episodi negativi estremamente bassi
(1 ogni 503,081 esposizioni); il tasso confermato mediante prova
cutanea ¢ risultato ancora pit basso (1 su 1,446,360 esposizioni).
La maggior parte di questi episodi (17) ¢ stata endemica in
individui di origine giapponese viventi in Giappone. La letteratura
scientifica indica che in individui di origine giapponese si
sono verificate simili reazioni di ipersensibilita a seguito della
somministrazione locale di clorexidina. 1252634353942 Tre (3) casi
sono stati riportati in Gran Bretagna, due (2) negli USA e uno
(1) in Nuova Zelanda. Se, dopo il posizionamento del catetere,
si dovesse verificare una reazione negativa, rimuoverlo
immediatamente.

Categorie di pazienti speciali:

Non sono stati condotti studi controllati sull’uso del catetere
antimicrobico in donne gravide,”? pazienti pediatrici o neonati
e in pazienti con ipersensibilitd nota ai sulfamidici, eritema
multiforme, deficienza da sindrome di Stevens-Johnson,'? e
carenza di deidrogenasi di glucosio-6-fosfato. Occorre valutare i
benefici di questo catetere contro ogni possibile rischio.

Avvertenze e precauzioni:*

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

Avvertenza: i composti contenenti clorexidina sono
utilizzati come disinfettanti topici dalla meta degli anni *70.
La clorexidina, un efficace agente antimicrobico, ¢ stata
utilizzata in molte creme cutanee antisettiche, collutori
e disinfettanti usati per preparare la cute per interventi
chirurgici. La clorexidina ¢ stata inoltre incorporata in
prodotti cosmetici nei quali ¢ stato riportato che agisce
come germicida cosmetico. All’mmo deglu Anm ’90 I’FDA
ha autorizzato tre tipi di di 2 i
clorexidina: cateteri endovenosi, medicazioni cutanee anti-
microbiche topiche e una rete chirurgica impiantata.’*

Le reazioni di ipersensibilita, spesso gravi e talvolta
potenzial letali, costitui uno dei rischi correlati
ai cateteri antimicrobici. Il catetere antimicrobico
ARROW¢g'ard Blue ¢ stato introdotto su scala mondiale nel
19905 solo dopo sei anni si ¢ riscontrata la prima reazione
di ipersensibilita in Giappone (maggio 1996).'°

Fino ad oggi (Agosto 2003) il catetere ARROWg'ard
Blue ha riportato tassi di incidenza di episodi negativi
estremamente bassi (1 ogni 503,081 esposizioni); il tasso
confermato mediante prova cutanea & risultato ancora
piu basso (1 su 1,446,360 esposizioni). La maggior parte
di questi episodi (17) ¢ stata endemica in individui di
origine giapponese viventi in Giappone. La letteratura
scientifica indica che in individui di origine glappuncsc si
sono verificate simili reazioni di ipersensibilita a seguito
della somministrazione locale di clorexidina,!'+19:2526.3435.3942
Tre (3) casi sono stati riportati in Gran Bretagna, due
?) negh USA e uno (1) in Nuova Zelanda. Se, dopo il
posizionamento del catetere, si dovesse verificare una
reazione negativa, rimuoverlo immediatamente.
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i medlu devono essere a conoscenza delle

all’introduzi di di itivi
di accesso percutaneo quali perforazione delle pareti
del vaso,® lesioni pleuriche o mediastiniche,'?’ embolia
gassosa,” #2330 embolia da guaina, lacerazione del dotto
toracico,* batteriemia, setticemia, trombosi,’ involontaria

Avvertenza

11.

Avvertenza: a causa del rischio di esposizione al’HIV
(virus dell’immunodeficienza umana) o ad altri agenti
patogeni ematici, nell’assistere tutti i pazienti il personale
sanitario deve attenersi regolarmente alle misure di
precauzione universali per sangue e fluidi corporei.

. Precauzione: per il prelievo di campioni ematici, occludere

puntura dell’arteria,® lesioni ai nervi, for di
ematoma, emorragia,® disritmie e occlusione.

Pr i :ori e diatamente eventuali
cateteri endovascolarl non piu indispensabili.'” Valutare
la a di un venoso medi di itivi di

grande diametro a fronte degli attuali requisiti terapeutici
del p Se questo d itivo dovra essere usato per
P’accesso venoso continuo, mantenere la pervieta della
bocchetta laterale per il lume distale con una portata
ridotta del flusso endovenoso, sufficiente ad evitare che la
vena si ostruisca, do il pre 11 dali

0.

P
Avvertenza: non esercitare forza eccessiva durante la
rimozione della guida metallica, del dilatatore o del
dispositivo di Se la ri non potesse essere
facilmente compiuta, si dovra eseguire una radiografia
toracica e richiedere un ulteriore consulto.

Avvertenza: il medico deve essere a conoscenza del
rischio di embolia gassosa associato alla presenza di aghi,
guaine o cateteri lasciati aperti nei siti di iniezione venosa
o accidentalmente scollegati. Per ridurre il rischio di

. Precauzione:

. Precauzione: i d

tempor gli accessi attraverso cui vengono
iniettate le soluzioni.

non suturare direttamente sul diametro
esterno del dispositivo di accesso per ridurre al minimo
il rischio di tagliare o danneggiare il dispositivo o di
impedirne il flusso.

positivi di per i devono
essere ispezionati regolarmente per verificare che la
portata sia quella desiderata, che la medicazione sia ben
applicata, che la posizione sia corretta e che le connessioni
a blocco luer siano sicure.

. Precauzione: applicare regolarmente nuove medicazioni

sul sito di inserimento, usando sempre una tecnica asettica.

. Precauzione: I’alcool e I’acetone possono indebolire la

struttura dei materiali in poliuretano. Leggere ’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 usare acetone sulla superficie del dispositivo

1l i, con questo d itivo usare esclusiv
raccordi Luer-Lock ben serrati. Attenersi al protocollo
ospedaliero per tutte le procedure di manutenzione della
guaina e dell’accesso laterale.

holi

di Lacet puo essere applicato sulla cute ma
occorre attendere che si sia asciugato completamente
prima di applicare la fasciatura.

Alcool: non impiegare alcool per bagnare la superficie del
di: itivo di né per renderlo nuovamente pervio.

Avvertenza: per ridurre al minimo il rischio di
gassosa o di emorragia, la valvola emostatica deve essere
sempre occlusa. Se si ritarda I’introduzione del catetere,
o se il catetere viene ri coprire tempor

Occorre fare attenzione quando si instillano farmaci
contenenti alte concentrazioni di alcool. Lasciare sempre

Papertura della valvola con un dito protetto da guanto
sterile, fino all’inserimento del catetere o dell’otturatore.
Con la valvola emostatica, usare come catetere fittizio un
otturatore Arrow, in dotazione al dispositivo o venduto
separatamente. Questo serve ad evitare che

e p I’alcool prima di applicare la
fasciatura.
. Pri alcuni tanti usati sul sito di
inserimento del dispositivo di g solventi,

che possono intaccare il materiale del dispositivo di

verificarsi delle perdite e a proteggere la guarnizione
interna da eventuali contaminazioni.*’

Avvertenza: il passaggio della guida metallica nella parte
destra del cuore pud causare disritmie, blocco di branca
destra'' e perforazione della parete dei vasi, degli atri o
dei ventricoli.

Avvertenza: i medici devono essere a conoscenza della
possibilita dl mtrappolamento della guida metallica da
parte diun d itivo i nel cnrcolatorlo
(ovvero, filtri della vena cava, stent). E: el

Prima di e la f: a, accertarsi che il
sito di inserimento sia asciutto.

. Precauzione: per lo smaltimento degli aghi usare gli

appositi contenitori e attenersi agli standard OSHA
relativi agli agenti patogeni a trasmissione ematica e/o alle
procedure in vigore presso la struttura sanitaria.

Procedura suggerita:
Usare una tecnica sterile.

1.

Precauzmne per ridurre il rischio di embolia gassosa,

del paziente prima di un intervento di cateterismo per
valutare eventuali impianti. Occorre prestare particolare
attenzione alla lunghezza della guida metallica a molla
inserita.* Nel caso di un paziente con un impianto nel
sistema circolatorio, si raccomanda di eseguire ’intervento
di cateterismo sotto visualizzazione diretta per ridurre al
minimo il rischio di intrappolamento della guida metallica.

. Avvertenza: questo kit ¢ indicato per ridurre il rischio

di punture causate da aghi o oggetti appuntiti. Occorre
comunque prestare attenzione per ridurre al minimo il
rischio di lesioni da tagliente. Il personale sanitario deve
attenersi agli standard OSHA relativi agli agenti patogeni
a tr i ematica do inizia o interrompe
I’utilizzo di un catetere per vena centrale oppure durante
le procedure di manutenzione dello stesso, per ridurre al
minimo il rischio di esposizione.
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e il in una p di Tr g
tollerabile. Se si usa un approccio femorale, sistemare il
pazwnte m p()SlZIOIIB Suplﬂa.

Disinfettare 1’area prevista per la puntura venosa.
Coprire con teli chirurgici il sito d’iniezione, come necessario.

Eseguire un’incisione cutanea con I’ago del diametro
desiderato (ago calibro 25 0 22 Ga.). Nei kit che lo prevedono,
il contenitore SharpsAway II dotato di chiusura di sicurezza
viene usato per lo smaltimento degli aghi (da 15 a 30 Ga.).

* Usando la tecnica a una mano, spingere gli aghi con
decisione nei fori del contenitore di smaltimento (vedere la
Fig. 2).

* Una volta riposti nel contenitore di smaltimento, gli aghi
si bloccano automaticamente e non possono pill essere
riutilizzati.



« Al termine della procedura, gettare I’intero contenitore in un
apposito contenitore per lo smaltimento dei rifiuti affilati e
appuntiti.

Precauzione : Non rimuovere gli aghi riposti nel contenitore.

Questi aghi sono bloccati permanentemente in posizione. Gli

aghi possono subire danni se si tenta di rimuoverli con forza

dal contenitore di smaltimento.

Inserire la punta del catetere selezionato attraverso
I’estremita dell’adattatore Tuohy-Borst della protezione
anticontaminazione del catetere. Far avanzare il catetere
attraverso la linea e 1’attacco dell’estremita opposta (fare
riferimento alla Fig. 3).

Spingere I’intera protezione anticontaminazione del catetere
fino all’estremita prossimale del catetere.

Se si usa un catetere flottante, gonfiare e sgonfiare il palloncino
con la siringa per verificarne I'integrita. Precauzione: non
superare il volume raccomandato dalla ditta produttrice
per il catetere a palloncino. In attesa del posizionamento
definitivo, sistemare in campo sterile il catetere ¢ la protezione
anticontaminazione.

Inserire il dilatatore in tutta la sua lunghezza attraverso la
valvola emostatica nel dispositivo di accesso premendo
fermamente I’attacco del dilatatore nell’attacco del gruppo
valvola emostatica. Sistemare il gruppo in campo sterile in
attesa del posizionamento finale.

Inserire nella vena 1’ago introduttore collegato ad una siringa
Raulerson Arrow ed aspirare. (Se si usa un ago introduttore
di grosso calibro, ¢ possibile individuare in anticipo la vena
utilizzando un ago localizzatore da 22 Ga. ¢ la siringa).
Rimuovere I’ago localizzatore.

Tecnica alternativa:

Invece dell’ago introduttore ¢ possibile usare il metodo ago/
catetere secondo la tecnica convenzionale. Quando si usa il
metodo ago/catetere, la siringa Raulerson Arrow funziona
come siringa standard, ma non consente il passaggio del filo
guida a molla. Se dopo aver rimosso I’ago non si osserva alcun
flusso libero di sangue venoso, collegare la siringa al catetere
e aspirare fino a quando si stabilisce un flusso adeguato di
sangue venoso. Precauzione: il colore del sangue aspirato
non ¢ sempre un indicatore affidabile di accesso venoso.?!
Non reinserire I’ago nel catetere introduttore.

. In considerazione del rischio di inserimento involontario in

un’arteria, utilizzare una delle seguenti tecniche per verificare
che si tratti di un accesso venoso. Inserire I’estremita smussa
della sonda di trasduzione riempita di liquido nella parte
posteriore del pistone e attraverso le valvole della siringa
Raulerson Arrow. Osservare il posizionamento venoso
centrale mediante la forma d’onda rilevata da un trasduttore di
pressione calibrato. Rimuovere la sonda di trasduzione (fare
riferimento alla Fig. 4).

Tecnica alternativa:

Qualora non si abbiano a disposizione apparecchiature di
monitoraggio emodinamico per effettuare la trasduzione di
una forma d’onda venosa centrale, verificare la presenza del
flusso pulsatile usando la sonda di trasduzione per aprire le
valvole della siringa, oppure scollegando la siringa dall’ago.
La presenza di flusso pulsatile indica generalmente che I’ago
¢ stato inavvertitamente inserito in un’arteria. Precauzione:
il colore del sangue aspirato non é sempre un indicatore
attendibile di accesso venoso.”!

. Usando il dispositivo di avanzamento bicomponente Advancer

Arrow, far avanzare il filo guida a molla attraverso la siringa
e fino alla vena. Avvertenza: I’aspirazione effettuata con
il filo guida in sito causa infiltrazione di aria nella siringa.
Precauzione: per ridurre al minimo il rischio di perdite
ematiche dal cappuccio della siringa, non reimmettere il
sangue con il filo guida in sito.
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Istruzioni per I'uso del itivo di a

bicomponente Advancer Arrow:

« Con il pollice, raddrizzare la punta a “J” retraendo il filo
guida a molla nel dispositivo di avanzamento Advancer
Arrow (fare riferimento alle Fig. 5, 6).

Quando la punta ¢ raddrizzata, il filo guida & pronto per
I’inserimento. I marker dei centimetri iniziano a partire
dall’estremita a “J”. Una banda singola indica 10 cm, due
bande 20 cm, tre bande 30 cm.

Inserimento del filo guida a molla:

« Inserire la punta del dispositivo di avanzamento Advancer
Arrow — con la punta a “J” retratta — nel foro posteriore del
pistone della siringa Raulerson Arrow (fare riferimento alla
Fig. 7).

« Far avanzare il filo guida nella siringa Raulerson Arrow per
circa 10 cm, finché attraversa e supera le valvole della siringa
(fare riferimento alla Fig. 8).

« Sollevare il pollice e retrarre di 4-8 cm circa il dispositivo
di avanzamento Advancer Arrow dalla siringa. Appoggiare
il pollice sul dispositivo di avanzamento Advancer Arrow
¢ mantenendo una salda presa sul filo guida, spingere
il dispositivo nel cilindro della siringa per far avanzare
ulteriormente il filo guida. Continuare finché il filo guida non
raggiunge la profondita desiderata (fare riferimento alla Fig. 9).

Tecnica alternativa:
Se si preferisce un semplice tubo raddrizzatore, il componente
del dispositivo di avanzamento Advancer Arrow che funge da
tubo raddrizzatore puo essere disinserito dall’unita per essere
usato separatamente.

Separare la punta del dispositivo Advancer Arrow o il tubo
raddrizzatore dall’unita Advancer Arrow azzurra. Se si usa la
parte del filo guida a molla con punta a “J”, prepararla per
I’inserimento facendo scorrere il tubo di plastica sulla “J”, per
raddrizzarla. Far avanzare quindi il filo guida a molla nel modo
consueto, fino alla profondita stabilita.

. 11 filo guida deve avanzare fino a quando il marker a tre bande

raggiunge il lato posteriore del pistone della siringa. Per far
avanzare la punta a “J” potrebbe essere necessario un lieve
movimento rotatorio. Avvertenza: non tagliare il filo guida a
molla per modificarne la lunghezza. Per ridurre al minimo
il rischio di tagliare o danneggiare il filo guida, nel retrarlo
evitare di farlo strisciare contro il taglio obliquo dell’ago.

. Mantenere il filo guida in posizione e rimuovere 1’ago

introduttore e la siringa Raulerson Arrow (o il catetere).
Precauzione: mantenere sempre una salda presa sul filo
guida. Usare le tacche dei centimetri poste sulla guida
metallica a molla per regolare la lunghezza permanente, a
seconda della profondita a cui si desidera inserire il dispositivo
di accesso permanente.

. Allargare il sito cutaneo dell’iniezione tenendo il bordo

tagliente del bisturi posizionato lontano dalla guida metallica.
Precauzione: non tagliare la guida metallica. Nei kit che lo
prevedono, bloccare il bisturi nella posizione di protezione.
(fare riferimento alla Fig. 10). Usare un dilatatore per tessuti
per allargare il sito di iniezione come necessario. Avvertenza:
non lasciare inserito il dilatatore per tessuti come se si
trattasse di un catetere permanente per ridurre al minimo
il rischio di perforare la parete dei vasi.

. Infilare sul filo guida la punta conica del dispositivo di

accesso con il dilatatore montato. Afferrando il dispositivo
vicino alla cute, farlo avanzare con lieve movimento rotatorio
fino ad una profondita sufficiente per accedere al vaso. Per
facilitare I’avanzamento del dispositivo di accesso attraverso
un vaso tortuoso, ¢ possibile estrarre parzialmente il dilatatore.



20.

21.

22.

Precauzione: per ridurre al minimo il rischio di danneggiare
la punta, non estrarre il dilatatore finché il dispositivo di
accesso non si trova all’interno del vaso.

. Afferrando di nuovo il dispositivo vicino alla cute ed usando

un lieve movimento rotatorio, farlo avanzare nel vaso senza
il dilatatore.

. Per verificare il corretto posizionamento del dispositivo di

accesso nel vaso, collegare una siringa all’accesso laterale
distale per aspirazione. Mantenere il dispositivo di accesso
in posizione ed estrarre il filo guida e il dilatatore quanto
basta per consentire 1’aspirazione del flusso di sangue venoso
nell’accesso laterale distale. Precauzione: mantenere sempre
una salda presa sul filo guida.

. Mantenendo il dispositivo di accesso in posizione, rimuovere

insieme il filo guida e il dilatatore. Chiudere la valvola
emostatica con un dito protetto da guanto sterile. Avvertenza:
per ridurre al minimo il rischio di perforare la parete
vasale, non lasciare inserito il dilatatore tessutale come se si
trattasse di un catetere a permanenza. Avvertenza: sebbene
Pincidenza di cedimento del filo guida sia estremamente
bassa, il medico deve tener presente che il filo potrebbe
rompersi se sottoposto a sollecitazioni eccessive. Sciacquare
abbondantemente e collegare 1’accesso laterale distale alla
linea appropriata, a seconda delle esigenze.

Confermare e monitorare la bocchetta prossimale aspirando
fino a quando si stabilisce un buon flusso di sangue venoso.
Collegare tutte le linee di prolunga alla linea(e) munita di Luer-
Lock appropriata, a seconda delle necessita. La/e bocchetta/e
inutilizzata/e puo/possono essere riempita/e di soluzione di
bloccaggio iniettata attraverso lo/gli apposito/i cappuccio/i di
iniezione attenendosi al protocollo ospedaliero standard. Le
linee di prolunga sono dotate di morsetti scorrevoli per bloccare
il flusso attraverso ciascun lume durante le sostituzioni delle
linee e dei cappucci di iniezione. Precauzione: per ridurre
al minimo il rischio di danni alle linee di prolunga a causa
di una pressione eccessiva, aprire ciascun morsetto prima
dell’infusione attraverso il lume interessato.

. Inserire il catetere nel vaso attraverso il dispositivo di

accesso. Far avanzare il catetere fino alla posizione stabilita.
Avvertenza: per ridurre al minimo il rischio di embolia
gassosa o emorragia, la valvola emostatica deve essere
sempre occlusa. Se si ritarda I'introduzione del catetere,
coprire temporaneamente I’apertura della valvola con
un dito protetto da guanto sterile finché non si inserisce
Potturatore. Con la valvola emostatica, usare come catetere
fittizio un otturatore Arrow, in dotazione al dispositivo o
venduto separatamente. Questo serve ad evitare che possano
verificarsi delle perdite e a proteggere la guarnizione interna
da eventuali contaminazioni.*’

Mantenere fisso il dispositivo di accesso e riposizionare la
protezione anticontaminazione del catetere in modo che
I’attacco distale si trovi a circa 13 cm dalla valvola emostatica
(fare riferimento alla Fig. 11).

Mantenere in posizione I’attacco posteriore (estremita con
adattatore Tuohy-Borst) della protezione anticontaminazione
del catetere. Scollegare I’attacco distale dal tubo di interno
di alimentazione spostandolo in avanti. Far scorrere in avanti
I’attacco distale verso la valvola emostatica. Mantenere I’unita
in posizione (fare riferimento alla Fig. 12).

Premere Iattacco distale della protezione anticontaminazione

del catetere sopra il cappuccio dell’unita. Ruotarlo per

bloccarlo (fare riferimento alla Fig. 13).

« Allineare la fessura che si trova sull’attacco con il perno di
bloccaggio del cappuccio.

« Far scorrere attacco in avanti sopra il cappuccio e ruotare.
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. Afferrare la parte anteriore della protezione anticontaminazione

del catetere di inserimento e trattenerla mentre si riposiziona
I’estremita con I’adattatore Tuohy-Borst (fare riferimento alla
Fig. 14). Precauzione: una volta raggiunta la po ne
definitiva, non spostare piu D’estremita del catetere di
inserimento con I’adattatore Tuohy-Borst.

Serrare I’adattatore Tuohy-Borst premendo il cappuccio verso
il basso e ruotandolo contemporaneamente in senso orario
per fissare I’attacco al catetere. Tirare leggermente il catetere
di inserimento per verificare che sia fissato saldamente.
Precauzione: per ridurre al minimo il rischio di costrizione
dei lumi o di danni al catetere di inserimento, non serrare
eccessivamente I’adattatore Tuohy-Borst.

Per impedire che il catetere si muova, fissare con cerotto
sterile I’estremita con adattatore Tuohy-Borst della protezione
anticontaminazione del catetere (fare riferimento alla Fig.
15). Precauzione: per ridurre il rischio di strappare
il materiale, non applicare il cerotto sul rivestimento
trasparente della protezione.

. Come sito di sutura primario, usare un raccordo a giuntura

triangolare provvisto di alette laterali. Nei kit che li prevedono,
il morsetto ed il fermo del catetere possono essere impiegati
come sito di sutura secondario, qualora sia necessario.
Precauzione: per ridurre al minimo il rischio di tagliare o
danneggiare il catetere e per non impedire il flusso al suo
interno, non applicare i punti metallici direttamente sul
diametro esterno del catetere. Medicare il sito di iniezione
attenendosi al protocollo ospedaliero.

Istruzioni per la cucitrice a punti metallici

(se fornita):

* Posizionare il pollice ¢ I’indice della mano dominante sulla
superficie dentellata della cucitrice a punti metallici.

« Infilare il punto metallico nell’occhiello dell’attacco di
sutura del catetere (fare riferimento alla Fig. 16).

« Sollevare la cute e posizionarla con I’occhiello tra le estremita
del punto metallico. Precauzione: per ridurre al minimo il
rischio di danneggiare il catetere, non applicare il punto
metallico sul corpo del catetere o sulle linee di prolunga
se non nella posizione di ancoraggio indicata.

« Stringere con fermezza la cucitrice per chiudere il punto
metallico e fissare il catetere alla cute (fare riferimento alla
Fig. 17).

« Ripetere la procedura negli altri occhielli di sutura, se
pertinente. Smaltire la cucitrice al termine dell’intervento.

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

. Registrare la procedura di inserimento nella cartella clinica

del paziente.

Procedura di rimozione del catetere:

1.
2.

Precauzione: eil in supina.

Rimuovere I’eventuale medicazione. Precauzione: per
ridurre al minimo il rischio di tagliare il dispositivo di
accesso, non usare forbici per rimuovere la medicazione.

Ruotare I’attacco distale della protezione anticontaminazione
per liberarlo dal perno di bloccaggio della valvola emostatica
e rimuoverlo. Estrarre il catetere dalla valvola. Avvertenza:
per ridurre al minimo il rischio di embolia gassosa o
emorragia, la valvola emostatica deve essere sempre occlusa.
Coprire temporaneamente 1’apertura della valvola con un dito
protetto da guanto sterile fino all’inserimento del catetere o
dell’otturatore.



Procedura di rimozione del dispositivo
di accesso:

1.

Precauzione : rimuovere immediatamente eventuali cateteri
endovascolari non piu indispensabili.'” Valutare la necessita
di un accesso venoso mediante dispositivi di grande diametro
a fronte degli attuali requisiti terapeutici del paziente. Se
questo dispositivo dovra essere usato per I’accesso venoso
continuo, mantenere la pervieta della bocchetta laterale per
il lume distale con una portata ridotta del flusso endovenoso,
sufficiente ad evitare che la vena si ostruisca, secondo il
protocollo ospedaliero.

Pro 2 si e il pazi in posizione supina.
Rimuovere [’eventuale medicazione. Precauzione: per
ridurre al minimo il rischio di tagliare il dispositivo di
accesso, non usare forbici per rimuovere la medicazione.
Usando il dispositivo di rimozione dei punti metallici, togliere
dal sito di sutura primario i punti metallici, se pertinente, o i
punti di sutura. Precauzione: fare attenzione a non tagliare il
dispositivo di accesso.

Estrarre il dispositivo dalla valvola emostatica. Coprire la
valvola emostatica con un dito protetto da guanto sterile.
Avvertenza: per ridurre al minimo il rischio di embolia
gassosa o emorragia, la valvola emostatica deve essere
sempre occlusa.
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6. Avvertenza: I’esposizione della vena centrale alla pressione
atmosferica puo causare introduzione di aria nel sistema
venoso centrale. Usando il dispositivo di rimozione dei punti
metallici, rimuovere i punti metallici, laddove pertinente,
dal morsetto del catetere e dal sito di sutura primario. Fare
attenzione a non tagliare il catetere. Estrarre il catetere
lentamente, mantenendolo parallelo alla cute. Durante 1’uscita
del catetere dal sito di introduzione, esercitare pressione con
una fasciatura impermeabile all’aria, quale ad esempio una
garza imbevuta di VASELINE. Poiché il tratto di catetere
residuo rappresenta un punto per ’ingresso di aria fino a
quando non sia stato completamente sigillato, la fasciatura
occlusiva deve essere tenuta in sito per almeno 24-72 ore,
a seconda del periodo di tempo che il catetere ¢ rimasto in
corpo, 2353740

7. Una volta rimosso il dispositivo di accesso, controllarlo per
assicurarsi che sia stato interamente rimosso.

8. Annotare la procedura usata per la rimozione.
La Arrow International, Inc. consiglia ai medici di familiarizzarsi
con la letteratura pertinente.

*In caso di quesiti o per ulteriori informazioni sull’argomento,
rivolgersi alla Arrow International, Inc.
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Wielokanalowe urzadzenie dost¢gpowe do zyl centralnych MAC

z powloka przeciwbakteryjna ARROWg'ard i zabezpieczeniem przeciw ostrzom

Kwestie bezpieczenstwa i efektywnoscn.

Nie uzywad, jesli opal ie zostalo lub
otwarte. Ostrzezenie: Przed uzyciem zapoznaé si¢ ze wszystkimi
uwagami, $rodkami ostroznosci nstrukcjami zawarty w
ulotce dolaczonej do opakowania. Niespelnienie tego zalecenia
moze spowodowac ciezkie obrazenia lub zgon pacjenta.

P o

Podczas wprowadzania, uzywania lub wyjmowania nie wolno
modyfikowa¢ przyrzadu dostgpowego ani zadnej innej czesci
zestawu.

Zabieg mus1 wykonac przeszkolony personel zna]qcy dobrze
i techniki i p

p pow

‘Wielok L cewniki dostep MAC nalezy stosowa¢ w
Scisle monitorowanych $rodowiskach (np. oddzial intensywnej
opieki, sala operacyjna, sala wybudzen), a nie w normalnych
oddzialach szpitalnych.’

Przestroga: Przy poslugmdmu si¢ cewnikiem do zyl centralnych
z oslong przeciwskaz 3, do stosowania wylacznie z
wielokanalowym przyrzadem dostgpowym do zyl centralnych
MAC (wyrobem towarzyszacym MAC), klinicysta musi zdawaé
musi sobie sprawe¢ z potencjalnych powiklan zwigzanych z
tamponadg serca (patrz ostrzezenia o powiklaniach dolaczone
do wszystkich cewnikéw do zyl centralnych Arrow) (patrzrys. 1).

Powloka przeciwbakteryjna ARROWg'ard: Przeciwbakteryjne
urzadzenie dostgpowe Arrow skfadasi¢z poliuretanowego przyrzadu
dostgpowego, plus nasza zewngtrzna powloka przeciwbakteryjna
ARROWg'ard Blue ztozona z octanu chlorheksydyny i sulfadiazyny
srebra. Nominalna ilo$¢ chlorheksydyny, srebra i sulfadiazyny
natozonych jako zewngtrzna powloka na wielokanatowy przyrzad
dostegpowy do zyt centralnych MAC wynosi odpowiednio 208 pg/
cm, 31 pg/em i 73 pg/em.

Aby wykaza¢ skuteczno$§¢  powloki  przeciwbakteryjnej
ARROWghard, przekazano do agencji FDA dane dotyczace
cewnika do hemodializy Arrow o rozmiarze 14 F, urzadzenia
z identycznymi wymiarami zewngtrznymi jak wiclokanatowy
przyrzad urzadzenie dostgpowy MAC. Uzyskane przykladowe
wyniki dotyczace octanu chlorheksydyny, srebra i sulfadizazyny
dla cewnika do hemodializy o identycznych wymiarach
zewngtrznych wynosza odpowiednio 208 pg/cm, 40 pg/em i
85 pg/em. Drzialanie przeciwbakteryjne zwiazane z powloka
ARROWg'ard na cewnikach i przyrzadach dostepowych wykazano
W nastepujacy sposob:

Cewnik 14 F, wyniki in vitro:

Dziatanie przeciwbakteryjne zwiazane z cewnikiem do

hemodializy ARROWg'ard Blue wykazano in vitro za pomoca

zmodyfikowanej metody Kirby-Bauer, stosujac metodg
pionowego umieszczenia odcinka cewnika, w nastgpujacy
sposob:

« Cewniki do hemodializy ARROWgfard Blue utworzyly
strefy zahamowania o $rednicy ponad 9 mm po 24 godzinach
dla wzrostu nastgpujacych bakterii:*!

Candida albicans

Staphylococcus aureus (oporny na metycyling)*
Staphylococcus epidermidis

Streptococcus pyogenes
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Klebsiella pneumoniae

Xanthomonas maltophilia

Escherichia coli (szczepy wytwarzajace B-laktamazg)

Pseudomonas aeruginosa

Enterobacter faecalis

Enterobacter cloacea

Enterobacter aerogenes

Acinetobacter baumannii

« Cewniki do hemodializy ARROWg'ard Blue zachowaty

dziatanie przeciwbakteryjne (strefy zahamowania o $rednicy
ponad 5 mm) po 7 dniach dla wzrostu nastgpujacych
bakterii:3!

Staphylococcus aureus (oporny na metycyling)*

Staphylococcus epidermidis

Streptococcus pyogenes

Klebsiella pneumoniae

Xanthomonas maltophilia

Escherichia coli (szczepy wytwarzajace B-laktamazg)

Enterobacter faecalis

Enterobacter cloacea

* Uwaga: Nie jest to dominujacy szczep w zakazeniach

zwiazanych z cewnikiem.

* W 7 dniu badania in vitro obserwowano znaczny spadek

aktywnodci przeciwbakteryjnej w stosunku do wszystkich
mikroorganizmow.

Skuteczno$¢ kliniczna:
Danych  dotyczacych  dzialania  przeciwbakteryjnego
dla cewnika ARROWghard Blue nie gromadzono z
uwzglednieniem wielokanatowego przyrzadu dostgpowego
do zyt centralnych MAC.

Nastgpujace badanie kliniczne przeprowadzono na cewnikach
do zyt centralnych ARROWg'ard Blue, oryginalnej formuty, o
rozmiarach 7 Fi 12 F.

« Prospektywne, randomizowane, kontrolowane badanie
kliniczne 237 cewnikéw o duzej $rednicy i cewnikow do zyt
centralnych u 115 pacjentéw wykazato, ze czgsto$¢ zakazen
krwiobiegu zwigzanych z cewnikiem wynosita 1,14/1000
dni utrzymania cewnika dla cewnikow ARROWgfard Blue
w porownaniu z 3,95/1000 dni utrzymania cewnika dla
cewnikow niepowlekanych (p=0,31).°

Nastgpujace badanie kliniczne przeprowadzono z uzyciem
trojkanatowego cewnika ARROWg'ard Blue, oryginalnej
formuty, o rozmiarze 7 F.

* Prospektywne, randomizowane, kontrolowane badanie
kliniczne 403 cewnikow do zyt centralnych u 158 dorostych
pacjentow w ogblnych i chirurgicznych oddziatach
intensywnej terapii wykazato, ze cewniki ARROWgfard Blue
mialy 0 50% mniejsze prawdopodobienstwo kolonizacji w
chwili usunigcia w poréwnaniu z cewnikami kontrolnymi
(13,5 w poréwnaniu do 24,1 skolonizowanych na 100
cewnikow, p=0,005) i 0 80% mniejsze prawdopodobiefistwo
powodowania zakazenia krwiobiegu (1,0 w poréwnaniu do
4,7 zakazen na 100 cewnikow; 1,6 w poréwnaniu do 7,6
zakazen na 1000 dni utrzymania cewnika, p=0,03).2*



* Nie obserwowano objawéw niepozadanych ze strony
cewnikow z powloka antybakteryjna a zaden ze szczepow
wyizolowanych z zakazonych cewnikow w zadnej z dwoch
grup nie wykazywat opornosci in vitro na chlorheksydyng
ani na sulfadiazyng srebra.”

« Uzyskano kompletne dane dla 403 cewnikow do zyt
centralnych (195 cewnikéw kontrolnych i 208 cewnikow
przeciwbakteryjnych) u 158 pacjentow. Cewniki kontrolne
usunigte z cial pacjentow, ktorzy poddawani byli
ogolnoustrojowemu leczeniu antybiotykami, wykazywaty
czasem niska aktywno$¢ powierzchniowa niezwiazana z
dlugoscia czasu pozostawania cewnika w ciele pacjenta
($rednia strefa zahamowania += SD, 1,7 + 2,8 mm);
natomiast  cewniki  przeciwbakteryjne = wykazywaly
jednolicie $ladowa aktywnos¢ powierzchniowa ($rednia
strefa zahamowania, 5,4 + 2,2 mm; P < 0,002), ktéra malata
po dluzszym czasie pozostawania in situ. Stwierdzono
dziatanie przeciwbakteryjne nawet w przypadku cewnikow
przeciwbakteryjnych zatozonych na okres 15 dni.”®

Nastepujace badanie kliniczne przeprowadzono z uzyciem
tréjkanatowego cewnika ARROWg'ard Blue, oryginalnej formuty,
o rozmiarze 7 F.

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

* Niezalezny przeglad 11 randomizowanych badan
klinicznych cewnikow przeciwbakteryjnych ARROWg'ard
Blue (przeszukiwanie MEDLINE od stycznia 1966 do
stycznia 1998) pozwolit wysnu¢ wniosek, ze cewnik do zyt
centralnych powlekany mieszanka octanu chlorheksydyny
i sulfadiazyny srebra jest skuteczny w zmniejszaniu
wystgpowania zaréwno kolonizacji cewnika jak i zakazen
krwiobiegu zwiazanych z cewnikiem u pacjentow z
wysokim ryzykiem zakazen zwiazanych z cewnikiem.*

Gdyby cala zawartos¢ sulfadiazyny srebra i chloroheksydyny
w powloce przeciwbakteryjnej zostata uwolniona jednorazowo,
poziomy srebra, sulfadiazyny i chlorheksydyny we krwi, ktore
zostalyby wowczas stwierdzone, bylyby nizsze niz ich poziomy
we krwi stwierdzone po klinicznym stosowaniu tych $rodkow w
ustalonych dawkach bezpiecznych, przy podawaniu przez blony
$luzowe i skorg."”

Potencjalna dawka tych dwoch substancji, sulfadiazyny
srebra i chlorheksydyny, z powlok przeciwbakteryjnych jest
znacznie nizsza niz kiedy te substancje sa uzyte do leczenia ran
poparzeniowych, ran skornych czy jako érodki do irygacji bton
$luzowych.?

Procent zdarzen wystgpujach na catym $wiecie spowodowanych
reakcja nadwrazliwosci wynosi 0,00023%, przy potwierdzonym
procencie zdarzen rownym 0,000077%.°

Wskazania:

Wielokanatowy przyrzad dostgpowy do zyt centralnych MAC
z ARROWg'ard Blue umozliwia dostep zylny i wprowadzenie
cewnika do krazenia centralnego. Moze by¢ zaktadany do zyly
szyjnej, podobojczykowej lub udowej. Przeznaczeniem technologii
ARROWg'ard jest zapewnienie ochrony przeciwko zakazeniom
zwigzanym z cewnikiem. Dla tego urzadzenia nie zgromadzono
danych klinicznych wykazujacych rolg powloki przeciwbakteryjnej
ARROWg'ard w redukcji liczby zakazen zwiazanych z cewnikiem.
Cewnik nie jest pr ny do leczenia istniejacych zakazen, ani
nie jest wskazany do diugotrwaltego stosowania.

Przeciwwskazania:

Przeciwwskazaniem do  stosowania  przeciwbakteryjnego
cewnika ARROWg'ard Blue jest stwierdzona nadwrazliwos¢ na
chlorheksydyng, sulfadiazyny srebra i/lub sulfonamidy.
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Reakcje  nadwrazliwo$ci  przy  stosowaniu  cewnikow
przeciwbakteryjnych sa problemem, gdyz moga by¢ bardzo
powaznie, a nawet zagraza¢ zyciu. Cewnik z powloka
przeciwbakteryjna ARROWg'ard Blue zostat wprowadzony
na calym $wiecie w roku 1990, przy czym pierwsza reakcja
nadwrazliwosci zostata zgloszona dopiero po szesciu latach, w
maju 1996 r. w Japonii.'®

Do chwili obecnej (sierpieni 2003) liczba zgloszonych zdarzen
zwiazanych z ARROWg'ard Blue jest niezwykle niska, w skali 1
na 503 081 zastosowan, a liczba zdarzen potwierdzonych testem
skornym jest jeszcze nizsza, w skali 1 na 1 446 360 zastosowan.
Ogromna wigkszo$¢ tych przypadkéw (17) byla endemiczna
dla 0s6b pochodzenia japonskiego mieszkajacych w Japonii. Z
literatury przedmioty wynika, ze u 0sob pochodzenia japonskiego
znane sa przypadki podobnych reakcji anafilaktycznych po
miejscowym zastosowaniu chlorheksydyny.'#19232634353942 Trzy (3)
zdarzenia zgtoszono w Wielkiej Brytanii, dwa (2) w USA, a jedno
(1) w Nowej Zelandii. Jezeli po umieszczeniu cewnika wystapia
niepozadane reakcje, nalezy natychmiast wyja¢ cewnik.

Szczegolne populacje pacjentéw:

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, z zespotem
Stevensa-Johnsona'? i niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-
fosforanowej. Nalezy rozwazy¢ korzysci ze stosowania tego
cewnika wzglgdem wszelkich mozliwosci ryzyka.

Ostrzezenia i uwagi:*

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

. Ostrzezenie: Zwiazki zawierajace chloroheksydyne

stosowane s3 jako miejscowe Srodki dezynfekcyjne od
polowy lat 70-tych. Chloroheksydyna, skuteczny Srodek
antybakteryjny, znalazla zastosowanie w wielu kremach
antyseptycznych do skéry, plukankach do ust i sSrodkach
dezynfekcyjnych stosowanych do przygotowania skory do
zabiegéw chirurgicznych. Oprécz tego chlorheksydyna
wchodzi w sklad wyrobéw kosmetycznych, w ktorych
podobno spelnia rol¢ kosmetycznego Srodka biobdjczego.
Na poczatku lat 90-tych agencja FDA zatwierdzila trzy typy
urzadzen medycznych zawierajacych chlorheksydyne:
cewniki dozylne, miejscowe opatrunki przeciwbakteryjne
i implant chirurgiczny w postaci siatki.”*
Reakcje nadwrazliwo$ci przy stosowaniu cewnikéw
przeciwbakteryjnych s3 problemem, gdyz moga byé¢
bardzo powaznie, a nawet zagraza¢ zyciu. Cewnik z
powloka przeciwbakteryjna ARROWg'ard Blue zostal
wprowadzony na calym $§wiecie w roku 1990, przy czym
pierwsza reakcja nadwrazliwosci zostala zgloszona
dopiero po szeSciu latach, w maju 1996 r. w Japonii.'’

Do chwili obecnej (sierpien 2003) liczba zgloszonych
zdarzen zwigzanych z ARROWg'ard Blue jest niezwykle
niska, rzedu 1 na 503 081 zastosowan, a liczba zdarzen
potwierdzonych testem skornym jest jeszcze nizsza, rzedu
1 na 1 446 360 zastosowan. Ogromna wigkszo$¢ tych
przypadkéw (17) byla endemiczna dla oséb pochodzenia
japonskiego mieszkajacych w Japonii. Z literatury
przedmioty wynika, Ze u oséb pochodzenia japonskiego
znane s przypadki podobnych reakeji anafilaktycznych po
miejscowym zastosowaniu chlorheksydyny.!*!* 3942
Trzy (3) zdarzenia zgloszono w Wielkiej Brytanii
(2) w USA, a jedno (1) w Nowej Zelandii. Jezeli po
umieszczeniu cewnika wystapia niepozadane reakcje,
nalezy natychmiast wyja¢ cewnik.
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. Ostrzezenie:

Lekarze musza zdawaé sobie sprawe z
powiklan zwigzanych z przezskérnym wprowadzaniem
przyrzadéw  dostgpowych, takich jak perforacja
Sciany naczynia,’® obrazenia oplucnej i Srodpiersia,'*’
zator powietrzny,”1%233 zator spowodowany koszulka,
pokaleczenie przewodu piersiowego,' bakteriemia,
posocznica, zakrzepica,’ przypadkowe przeklucie tetnicy,?
uszkodzenie nerwu, krwiak, krwotok,® dysrytmie i okluzja.

Cewnik

. Przestroga:

lub innymi patogenami przenoszonymi z krwig, w czasie
opieki nad wszystkimi pacjentami pracownicy sluzby
zdrowia powinni rutynowo stosowa¢ uniwersalne $rodki
bezpi nstwa przy obcl si¢ z krwig i plynami
ustrojowymi.

Przy pobieraniu prébek krwi nalezy
tymczasowo zamknaé pozostale porty, przez ktére
wlewane s roztwory.

Przestroga: | we\r\.mqtrz’naczy.niowy nalei.)" 13. Przestroga: Nie nalezy zakladaé szwéw bezposrednio
szybko usungé gdy przestanie byé konieczny.'” Ocenié na zewnetrzng $rednice przyrzadu dostgpowego, aby
potrzebe dostepu zylnego o duzej Srednicy w ku pobiec jego ieci kodzeniu lub zah
do aktualnych potrzeb leczenia danego pacjenta. Jesli przeplywu przez przyrzad.
zadzenie j k zyl
ur7q.d zenic jest stosrowan? so, ,Sta ego dostepu dozylnego, 14. Przestroga: Zalozone przyrzady dostgpowe powinny
nalezy utrzymywac¢ drozno$¢ portu bocznego kanalu . . . L.
1 Lo by¢ rutynowo sprawdzane pod katem zadanej predkosci
dy na ym do zapewnienia . .
stalego otwarcia zyly wedlug protokolu szpitala. przeplywu, - zamocowania  opatrunku, — prawidlowcgo
’ polozenia i wlasciwego polaczenia Iacznika Luer-Lock.
. ()strzez.eme. Nie wo'lno stosowaé "adm'e”.lej sily przy 15. Przestroga: Miejsce wprowadzenia nalezy bardzo
usuwaniu prowadnika, rozszerzacza ani przyrzadu T . R .
I . . o: starannie pielegnowa¢é, zmieniajac regularnie opatrunek
dostepowego. Jezeli wycofywanie sprawia trudnosci, . .
. PR . Lo . przestrzegajac zasad aseptyki.
nalezy uzyska¢ zdjecie rentgenowskie klatki piersiowej i
zleci¢ dalsze Konsultacje. 16. Przestroga: Alkohol i aceton moga oslabia¢ strukturg
A . . . materialéw z poliuretanu. Nalezy sprawdzi¢ skiad $rodkéw
. Ostrzezenie: Lekarz musi zdawaé¢ sobie sprawe . .
T . . rozpylanych do przygotowywania pola operacyjnego oraz
z mozliwosci zatoru powietrznego w zwigzku z P . . oz coi
. N Srodkéw do nasgczania wacikéw pod katem zawarto$ci
wieniem w j wklucia Zylnego otwartych .
acetonu i alkoholu.
1glel koszulek lub cewmkow, badz w wyniku nieumyslnych
rozl i. Aby yé ryzyko r A, W ur i Aceton: Nie nalezy stosowa¢ acetonu na powierzchni
nalezy stosowaé jedynie mocno bezpiecznie zacisnigte przyrz‘fldu dostepowego.  Aceton mozna 5}050“’“6
polaczenia typu Luer-Lock. Nalezy przestrzegaé protokolu na s‘korze, lecz musi on calkowicie wyschna¢ przed
szpitala odno$nie wszelkiej konserwacji koszulki i portow nalozeniem opatrunku.
bocznych. Alkohol:  Nie S ¢ alkoholu do
. Ostrzezenie: Zawér hemostatyczny musi byé zamknigty powierzchni lub przywracania droznosci przyrzadu
przez caly czas, aby lizowaé ryzyko wy dostep go. Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ przy podawaniu
zatoru powietrznego lub krwotoku. W razie op6znienia lek""j" z.awierajqcych wyso.kie stezenie alkoholu. Przed
wprowadzenia lub wyjecia cewnika, otwér zaworu nalezy nal({zemem opat'runku nalezy zawsze poczekaé, az alkohol
tymczasowo przykry¢ palcem w jalowej rekawiczee calkiem wyschnie.
do czasu wprowadzenia cewnika lub obturatora. 17. Przestroga: Niektére $rodki dezynfekcyjne stosowane w
Nalezy uzy¢ obturatora Arrow, dolaczonego do tego miejscu wprowadzenia przyrzadu dostgpowego zawieraja
wyrobu albo sprzedawanego osobno, wraz z zaworem rozpuszczalniki mogace uszkodzi¢ material przyrzadu
hemostatycznym, jako atrapy cewnika. Zapobiegnie to dostep go. Przed loz opatrunku nalezy sie
powstaniu nieszczelnosci i zapewni ochrong wewnetrznego upewni¢, iz miejsce wprowadzenia cewnika jest suche.
przed Y 18. Przestroga: Ostre przedmioty nalezy usuwaé do
. Ostr Wpr d prowadnika do prawego odpowiedniego pojemnika, zgodnie ze stanowymi/
serca moze wywola¢ dysrytmie, blok prawej odnogi peczka federalnymi  przepisami OSHA  (Amerykanskiej
Hisa'! oraz perforacje Sciany naczynia, przedsionka lub Ad racji ds. Zdrowia i Bezpieczenstwa i

e

=

komory.

Ostrzezenie: Lekarze musza zdawaé sobie sprawe z
mozliwosci uwigznigcia prowadnika w kazdym urzadzeniu
wszczepionym w uklad krazenia (tj. w filtrach zyly glownej
lub stentach). Przed cewnikowaniem nalezy zbadaé
historie choréb pacj pod katem ob

w w.

Zawodowego) dotyczacymi patogenéw przenoszonych we
krwi oraz zgodnie z zasadami danej instytucji.

Sugerowany przebieg zabiegu:
Stosowa¢ zasady aseptyki.

ostrym przedmiotem. Nalezy zachowa¢ ostrozno$é, aby
unika¢ obrazen ostrymi przedmiotami. Klinicy$ci musza
przestrzega¢ zaleceh OSHA (BHP) odnosnie patogenéw
przenoszonych we Kkrwi podczas rozpoczynania,
przerywania uzytku i utrzymania cewnika do zyl
centralnych, aby ograniczy¢ ryzyko narazenia.

. Ostrzezenie: W zwigzku z niebezpieczenstwami kontaktu

z wirusem HIV (ludzkim wirusem niedoboru odpornosci)

29

. . . ix - 1. Przestroga: Uloz pacjenta nieco w pozycji Trendelenburga,
Nalezy uwaznie kontrolowaé dlugo$¢ wprowadzonego s ke s . P .

A . [, . . jezeli ja toleruje, aby unikng¢ zatoru powietrznego. Przy
prowadnika sprezynowego.® Jesli pacjent ma imp w B . sz :

. .o . . - . si¢ doj udowym, nalezy ulozy¢ pacjenta na

ukladzie krazenia, zaleca si¢ wykonywaé cewnikowanie lecach
przy bezposrednim  uwid i aby bi P :
uwieZznigciu prowadnika. 2. Przygotowa¢ przewidywane miejsce wkiucia do zyty.
. Ostrzezenie: Zestaw ten jest pr: y do 3. Oblozy¢ miejsce wklucia wedtug potrzeby.
zagrozenia przypadkowym zakluciem igly lub innym 4. Wykona¢ babel na skorze odpowiednia igla (rozmiar 25 G

lub 22 G). Niektore zestawy zawieraja blokujacy pojemnik

SharpsAway II, przeznaczony na zuzyte igly, (o rozmiarach 15

G-30G).

* Jedna reka silnie weisna¢ igly do otworéw w pojemniku na
zuzyte igly (patrz rys. 2).

* Umieszczone w pojemniku igly zostana automatycznie
zablokowane, co uniemozliwi ich ponowne uzycie.



. Poniewaz

* Po zakoficzeniu zabiegu wyrzuci¢ caly pojemnik do
zatwierdzonego wigkszego pojemnika na ostre przedmioty.

Przestroga: Po wlozeniu igly do po;emmka nie wolno
jej wyjmowa¢. Igly te sa unieruch W miej
‘Wyjmowanie igiel z pojemnika na zuzyte igly z u7yc|cm sily
moze doprowadzi¢ do ich uszkodzenia.

Koncowke odpowiedniego cewnika wprowadzi¢ przez koniec
ostony przeciwskazeniowej cewnika zaopatrzony w zlacze
Tuohy-Borst. Przeprowadzi¢ cewnik poprzez przewody i
ztaczke na drugim koncu (patrz rys. 3).

Przesuna¢ cala ostong przeciwskazeniowa cewnika do
proksymalnego konca cewnika.

Przy postugiwaniu si¢ cewnikiem przemieszczanym z
krazeniem nalezy napelni¢ i oprozni¢ balon za pomoca

strzykawki, w celu sprawdzenia szczelnosci ukladu.
l’rzestroga Nie wolno przekracza¢ objetosci  balonu
1 ] przez pr . Umiesci¢ cewnik i ostong

przemwskazemowq cewnika w jalowym polu w oczekiwaniu
na ostateczne umieszczenie.

Wprowadzi¢ cata dlugo$¢ rozszerzacza poprzez zawor
hemostatyczny do  przyrzadu  dostgpowego, mocno
weiskajac zlaczke rozszerzacza w zlaczke zespotu zaworu
hemostatycznego. Umiesci¢ zestaw w sterylnym polu do
chwili ostatecznego zatozenia.

Wprowadzi¢ do zyly igle wprowadzajaca z podlaczona
strzykawka Arrow Raulerson i zaaspirowac. (Jezeli
zastosowana jest wigksza igla wprowadzajaca, naczynie
mozna odnalezé wczeéniej specjalng igla 22 Ga ze
strzykawka). Usunac igle do identyfikacji zyly.

Technika alternatywna:

Zamiast igly wprowadzajacej mozna uzy¢ w typowy sposob
cewnika/igly. Przy zastosowaniu cewnika/igly strzykawka
Arrow Raulerson bedzie dziata¢ jak zwykta strzykawka,
lecz nie bgdzie mozna przez nia przeprowadzi¢ prowadnika
sprezynowego. Jezeli po wycofaniu igly nie nastgpuje
swobodny wypltyw krwi zylnej, przymocowaé strzykawke
do cewnika i zaaspirowa¢ do czasu pojawienia si¢ dobrego
wyptywu krwi zylnej. Przestroga: Kolor zassanej krwi nie
zawsze jest niezawodnym wskaznikiem uzyskania dostepu
zylnego.?! Nie wolno wprowadza¢ ponownie igly do cewnika
wprowadzajacego.

istnieje  niebezpieczenstwo  przypadkowego
umieszczenia w tgtnicy, w celu potwierdzenia uzyskania
dostgpu zylnego nalezy postuzy¢ sig jedng z nastgpujacych
technik. Wprowadzi¢ uprzednio wypetiona ptynem specjalna
igle diagnostyczna o tepym szlifie w tyt ttoka i poprzez zawory
strzykawki Arrow Raulerson. Potwierdzi¢ umieszczenie
w zyle centralnej obserwujac wykres ze skalibrowanego
przetwornika ci$nienia. Usuna¢ specjalng igle diagnostyczna
(patrz rys. 4).

Technika alternatywna:

Jezeli nie jest dostgpny sprzgt do monitorowania
hemodynamicznego umozliwiajacy przetwarzanie przebiegu
wykresu zyly centralnej, zbada¢ przeptyw pulsacyjny,
otwierajac zawory strzykawki specjalng igla diagnostyczna,
albo odtaczajac strzykawke od igly. Przeptyw pulsacyjny jest
zwykle wskazaniem, iz doszlo do niezamierzonego naktucia
tetnicy. Przestroga: Kolor aspirowanej krwi nie zawsze jest
niezawodnym wskaznikiem uzyskania dostepu zylnego.?!

. Wsuna¢ prowadnik sprezynowy przez strzykawke do zyly

przy uzyc1u dwuczesciowego przyrzadu Arrow Advancer.
Ostrzezenie: Aspiracja z prowadnikiem sprezynowym
na miejscu spowoduje wprowadzenie powietrza do
strzykawki. Przestroga: Aby zapobiec wyciekowi krwi z
nasadki strzykawki, nie nalezy ponownie wlewacé krwi, gdy
prowadnik sprezynowy jest na miejscu.
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14.

Instrukcje dotyczace dwuczg$ciowego przyrzadu

Arrow Advancer:

* Wyprostowa¢ koncowke ,,J”, cofajac za pomoca keiuka
prowadnik sprezynowy w przyrzad Arrow Advancer (patrz
rysunki 5, 6).

Kiedy koncowka jest wyprostowana, prowadnik sprezynowy
jest gotowy do wprowadzenia. Znaczniki centymetrowe
odmierzaja odlegtos¢ od konca ,J”. Jeden pasek oznacza
odlegtos¢ 10 cm, dwa — 20 cm, a trzy paski — 30 cm.

‘Wprowadzanie prowadnika sprezynowego:

» Umiesci¢ koncowke przyrzadu Advancer — z cofnigta koncowka
7 = w otworze znajdujacym sig¢ z tytu tloka strzykawki Arrow
Raulerson (patrz rys. 7).

* Wprowadzi¢ prowadnik sprezynowy do = strzykawki
Arrow Raulerson na ok. 10 ¢m, az przejdzie przez zawory
strzykawki (patrz rys. 8).

« Podnies¢ kciuk i odciagna¢ przyrzad Arrow Advancer
na okoto 4 do 8 cm od strzykawki. Umiesci¢ kciuk na
urzadzeniu Arrow Advancer i przytrzymujac mocno
prowadnik sprezynowy, wepchna¢ zespot do cylindra
strzykawki, aby wsuna¢ dalej prowadnik sprezynowy.
Kontynuowaé t¢ czynno$¢ do osiagnigcia przez prowadnik
sprezynowy zadanej glebokosci (patrz rys. 9).

Technika alternatywna:

Jezeli wlasciwsze byloby zastosowanie zwyklej rurki

prostujacej, rurke prostujaca, stanowiaca cze$¢ przyrzadu

Arrow Advancer, mozna odtaczy¢ od urzadzenia i uzy¢ osobno.

Oddzieli¢ koncowke przyrzadu czubek Arrow Advancer lub

rurkg prostujaca od niebieskiego urzadzenia Arrow Advancer.

Jezeli uzywana jest koncowka prowadnika sprgzynowego w

ksztalcie litery ,,J”, nalezy go przygotowa¢ do wprowadzenia

nasuwajac plastikowa rurkg na koncowke w ksztalcie litery

37 w celu wyprostowania jej. Nastgpnie w rutynowy sposob

wprowadzi¢ prowadnik sprezynowy na zadana glgboko$¢.

. Popchna¢ prowadnik do chwili, gdy potrojny pasek oznaczenia

dotrze do tytu ttoka strzykawki. Przesuwanie do przodu koncowki
,,J” moze wymaga¢ delikatnego ruchu obrotowego. Ostrzezenie:
Prowadnika sprezynowego nie wolno cigé, aby zmieni¢ jego
dlugosé. Aby zmniejszy¢ ryzyko odcigcia lub uszkodzenia
prowadnika sprezynowego, nie nalezy przy wycofywaniu
prowadnika sprezynowego opieraé go o skos igly.

. Przytrzyma¢ prowadnik sprezynowy na miejscu i usunaé

igle wprowadzajaca oraz strzykawke Arrow Raulerson (lub
cewnik). Przestroga: Nalezy caly czas mocno trzymaé
prowadnik sprezynowy. Uzy¢ oznaczen centymetrowych
na prowadniku spr¢zynowym, aby wprowadzi¢ odpowiedni
odcinek przyrzadu dostgpowego na zadana glebokos¢.
Powigkszy¢ miejsce naktucia skory z tnacym ostrzem
skalpela zwréconym w kierunku przeciwnym do prowadnika
spregzynowego. Przestroga: Nie przecina¢ prowadni
Wycofa¢ skalpel do zabezpieczonego polozenia jesli
sklad zestawu na to pozwala (patrz rys. 10). Za pomoca
rozszerzacza tkanek poszerzy¢ miejsce wkiucia wedhig
potrzeby. Ostrzezenie: Nie pozostawiaé rozszerzacza tkanek
w naczyniu, by zmniejszy¢ ryzyko mozliwej perforacji
Sciany naczynia.

. Nasuna¢ stozkowy koniec zespotu rozszerzacza / przyrzadu

dostgpowego na prowadnik sprgzynowy. Uchwyciwszy w
poblizu skory, wsuwaé zesp6t z lekkim ruchem obrotowym na
glebokos¢ wystarczajaca do wejscia w naczynie. Rozszerzacz
mozna czg$ciowo wycofa¢ w celu utatwienia wprowadzania
przyrzadu dostgpowego w krgte naczynie. Przestroga: Nie
nalezy wycofywaé rozszerzacza do czasu, gdy przyrzad
dostgpovw zna]dzne si¢ do$¢ gleboko w naczyniu, aby
lizowa¢ ryzyko uszlk koncowki.




16. Zsuna¢ zespot przyrzadu dostgpowego z rozszerzacza do
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naczynia, ponownie chwytajac blisko skory i stosujac lekki
ruch obrotowy.

. Aby sprawdzi¢, czy przyrzad dostgpowy zostal whasciwie

umieszczony wewnatrz naczynia, podlaczy¢ strzykawke
do dystalnego portu bocznego w celu wykonania aspiracji.
Przytrzyma¢ w miejscu zespot przyrzadu dostgpowego
i wycofa¢ prowadnik sprezynowy i rozszerzacz na tyle,
aby umozliwi¢ aspiracje krwi zylnej do dystalnego portu
bocznego. Przestroga: Nalezy caly czas mocno trzymaé
prowadnik sprezynowy.

. Przytrzymujac w miejscu zespot przyrzadu dostgpowego,

usuna¢ prowadnik i rozszerzacz jak jeden element.
Przykry¢ zawor hemostatyczny palcem w jatlowej rekawicy.
Ostrzezenie: Nie pozostawia¢ rozszerzacza tkanek w
naczyniu jako zalozonego cewnika, by zminimalizowaé
ryzyko perforacji Sciany naczynia. Ostrzezenie: Mimo, ze
awaria prowadnika sprezynowego zdarza si¢ niezwykle
rzadko, przeprowadzajacy zabieg lekarz powinien wiedzie¢,
ze prowadnik moze ulec uszkodzeniu, jesli bedzie uzywany
z zastosowaniem nadmiernej sily. Przeptuka¢ i podlaczy¢
dystalny port boczny do odpowiedniego przewodu wedtug
potrzeby.

Sprawdzi¢ i obserwowaé drozno$¢ portu proksymalnego,
aspirujac  do wystapienia swobodnego przeptywu krwi
zylnej. Podlaczy¢ wszystkie przewody przedtuzajace do
odpowiednich przewodow Luer-Lock, wedtug potrzeby.
Niewykorzystane porty mozna zamkna¢ nasadkami
iniekcyjnymi wedlug standardowego protokotu szpitala.
Zaciski $ciskowe/suwakowe na przewodach przedtuzajacych
stuza do zamknigcia przeptywu w kazdym kanale podczas
zmiany przewodoéw i nasadek 1mekcyjnych Puestroga
Aby zap uszkodzeniu pr prz
nadmiernym ci$nieniem, nalezy otworzy¢ kazdy Lausk
przed wlewem przez dany kanal.

. Wsuna¢ cewnik poprzez zespot przyrzadu dostgpowego

do naczynia. Przesuna¢ cewnik w wybrane
Ostr Zawoér h yezny musi by¢
przez caly czas, aby lizowaé¢ ryzyko
zatoru powietrznego lub krwotoku. W razie
wprowadzenia cewnika otwér zaworu nalezy tymczasowo
przykryé palcem w jalowej rekawiczce do czasu
wprowadzenia obturatora. Nalezy uzy¢ obturatora Arrow,
dolaczonego do tego wyrobu albo sprzedawanego osobno,
wraz z zaworem hemostatycznym, jako atrapy cewnika.
Zapobiegnie to powstaniu nieszczelnosci i zapewni ochrong
wewnetrznego uszezelnienia przed zanieczyszczeniem.*

polozenie.
zamKniety
wywolani

opoéznienia

Przytrzyma¢ przyrzad dostgpowy na miejscu i przemiesci¢
ostong przeciwskazeniowa cewnika tak, aby dystalna ztaczka
znalazta sig o ok. 12,7 cm od zespotu zaworu hemostatycznego
(patrz rys. 11).

. Przytrzymac tylna ztaczke (od strony zlacza Tuohy-Borst)

ostony przeciwskazeniowej cewnika. Odlaczy¢ zlaczke
dystalna od wewngtrznej rurki podajacej, przesuwajac do
przodu. Przesuna¢ dystalng ztaczke do przodu, w strong
zespotu zaworu hemostatycznego. Przytrzymac  zespot
nieruchomo (patrz rys. 12).

. Wcisna¢ dystalna ztaczke ostony przeciwskazeniowej cewnika

na nasadkg zespotu. Obrdci¢, aby zablokowac (patrz rys. 13).
« Skierowa¢ wycigcie w zlaczce na sztyft na nasadce zespotu.

* Przesuna¢ zlaczke do przodu, nasuwajac na nasadke, i
obrocic.
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Uchwyci¢ cewnik wprowadzajacy poprzez przednig czgs$é
ostony przeciwskazeniowej cewnika i przytrzyma¢ na
miegjscu, jednoczesnie ustawiajac zgodnie z potrzebami
koniec ze z{qczem Tuohy -Borst (patrz rys. 14). Przestroga:

Nie I konca ze zk Tuohy-Borst
na cewniku wprowadzajacym po pr 20 W
ostateczne poloZenie.

. Zaci$na¢ zlacze Tuohy-Borst przyciskajac nasadke i

jednocze$nie obracajac w prawo, aby umocowac zlaczke do
cewnika. Delikatnie pociagna¢ cewnik wprowadzajacy, aby
sprawdzi¢, czy jest solidnie zamocowany. Przestroga: Nie
nalezy nadmiernie zaciskaé zlacza Tuohy-Borst, aby uniknaé
kanalu i uszkodzenia cewnika wprowadzajacego.

ZWei
Koniec ostony przesiwskazeniowej cewnika zaopatrzony
w zlacze Tuohy-Borst nalezy przymocowac jalowym
przylepcem, aby ograniczy¢ przesuwanie si¢ wprowadzonego
cewnika (patrz rys. 15). Przestroga: Nie nalezy przyklejaé
tasmy na przezroczysty koszulke na oslonie, gdyz moze to
doprowadzi¢ do rozdarcia materiatu.

Podstawowym miejscem na zaloZenie szwow powinno by¢
trojkatne zlacze ze skrzydetkami bocznymi. Jezeli zestaw
zawiera zacisk i element do mocowania cewnika, nalezy
je wykorzysta¢ w razie potrzeby jako dodatkowe miejsca
zalozenia szwow. Przestroga: Nie nalezy zakladaé zszywek
be7posredmo na zewnetrze cewnika, abv zapobiec jego

kod lub zah wania przeplywu przez
cewmk Zalozy¢ opatrunek na miejsce wklucia zgodnie z
protokotem szpitalnym.

Instrukcja obstugi zszywacza:

(Jesli wehodzi w sklad zestawu)

* Umiesci¢ kciuk i palec wskazujacy dominujacej reki na
wglebieniu powierzchni zszywacza.

* Przetozy¢ zszywke przez ucho ztaczki do szwow cewnika
(patrz rys. 16).

« Sciagna¢ skore wytwarzajac fatdg i umies¢ ucho podstawy
pomiedzy otworami zszywacza. Przestroga: Nie nalezy
umieszcza¢ zszywki na korpusie cewnika ani przewodach
pr7edlu7a] acych —poza wskazanym punktem mocowania —
aby li ¢ ryzyko uszkod cewnika.

* Mocno $cisna¢ razem uchwyty zszywacza, aby zamknaé
zszywke i przymocowac cewnik do skory (patrz rys. 17).

« W razie potrzeby zamocowac zszywki w innych uchach na
szwy. Po zakonczeniu zabiegu wyrzuci¢ zszywacz.

Opatrz miejsce wktucia zgodnie z zasadami obowiazujacymi

w danej placowce. Przestroga: Miejsce wprowadzenia

nalezy bardzo starannie pielggnowa¢, zmieniajac regularnie

opatrunek przestrzegajac zasad aseptyki.

Odnotowa¢ zabieg wprowadzenia na karcie pacjenta.

Procedura wyjmowania cewnika:

1.
2.

Przestroga: Ul6z pacjenta na plecach.

Jesli ma to zastosowanie, zdja¢ opatrunek. Przestroga: Aby
zminimalizowa¢ ryzyko nacigcia przyrzadu dostgpowego, do
zdejmowania opatrunku nie nalezy uzywa¢ nozyczek.

Przykreci¢ dystalna dystalng ztaczke ostony
przeciwskazeniowej cewnika, aby umozliwi¢ zdjgcie jej ze
szpilki blokujacej zespotu zaworu hemostatycznego. Wycofaé
cewnik z zaworu. Ostr Zawor b yezny musi
by¢ zamkniety przez caly czas, aby zminimalizowa¢ ryzyko
wywolania zatoru powietrznego lub krwotoku.Tymczasowo
przykry¢ palcem w jatowej rekawiczce wylot zaworu do czasu
wprowadzenia cewnika lub obturatora.




Usuwanie przyrzadu dostepowego:

1.

Przestroga: Cewnik wewngtrznaczyniowy nalezy szybko
usung¢ gdy przestanie by¢ konieczny.'” Oceni¢ potrzebe
dostepu zylnego o duzej Srednicy w stosunku do aktualnych
potrzeb leczenia danego pacjenta. JeSli urzadzenie jest
stosowane so stalego dostepu dozylnego, nalezy utrzymywaé
droznos$¢ portu bocznego kanalu dystalnego na poziomie
koniecznym do zapewnienia stalego otwarcia zyly, wedlug
protokolu szpitala.

Przestroga: Uléz pacjenta na plecach.

Jesli ma to zastosowanie, zdja¢ opatrunek. Przestroga: Aby
inimali ¢ ryzyko nacigcia przyrzadu dostepowego, do

zdejmowania opatrunku nie nalezy uzywa¢ nozyczek.

Usuna¢ zszywki przyrzadem do wyjmowania zszywek albo
zdja¢ szwy z glownego miejsca zaloZenia szwow. Przestroga:
Nalezy uwazaé, by nie przecia¢ przyrzadu dostgpowego.

Wyjaé urzadzenie z zaworu hemostatycznego. Przykry¢ zawor
hemostatyczny palcem w rekawicy jatowej. Ostrzezenie:
Zawor hemostatyczny musi by¢ zamknigty przez caly czas,
aby zminimalizowa¢ ryzyko wywolania zatoru powietrznego
lub krwotoku.
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6. Ostrzezenie: Kontakt zyly centralnej z ciSnieniem
atmosferycznym moze spowodowaé wejscie powietrza do
centralnego ukladu Zylnego. Jesli dotyczy, usuna¢ zszywki
z zacisku cewnika i glownego miejsca zalozenia szwow za
pomoca usuwacza zszywek. Nalezy uwaza¢, by nie przeciac
cewnika. Powoli wyja¢ cewnik wysuwajac go rownolegle
do skory. Kiedy cewnik wychodzi z miejsca wklucia,
przycisnaé opatrunkiem nieprzepuszczajacym powietrza, np.
gaza VASELINE. Poniewaz $lad po wprowadzeniu cewnika
pozostaje punktem wlotowym powietrza do czasu catkowitego
uszczelnienia, opatrunek okluzyjny powinien pozosta¢ na
miejscu przez co najmniej 24-72 godziny, w zaleznosci od
tego, jak dtugo cewnik byl w ciele pacjenta.>353740

7. Po wyjeciu urzadzenia dostgpowego nalezy je obejrze¢, aby
sig upewnic¢, Ze zostata wyjgta cata jego dtugoscé.

8. Odnotowac zabieg usunigcia cewnika w dokumentacji.
Arrow International, Inc. zaleca, aby uzytkownicy zapoznali si¢ z
literatura przedmiotu.

*Wszelkie pytania lub zamowienia odno$nie literatury przedmiotu
nalezy kierowa¢ do Arrow International, Inc.
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Conjunto de Acesso Venoso Central de Lumen Multiplo MAC
com Superficie Antimicrobiana ARROWg'ard e

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

Nio altere o dispositivo de acesso nem qualquer outro
componente do Kit/conjunto durante a sua introdugio,
utilizagiio ou remocio.

O pr deve ser r por pessoal treinado, com
conhecimentos profundos das referéncias anatémicas, da
técnica mais segura e potenciais complicacdes.

ai Tizad

Os cateteres de acesso com limen miiltiplo MAC devem ser

idos em com izacdo rigorosa (por ex.,
unidades de cuidados intensivos, bloco operatério, sala de
recobro) e nio em unidades de enfermaria.’’

Precaucido: Quando usam o Produto para Cateterizacio Venosa
Central com Protector contra Contaminac¢io para utilizacio
exclusiva com o Dispositivo de Acesso Venoso Central de Liimen
Multiplo Arrow MAC (produto acompanhante MAC), os
médicos deveriio estar conscientes da possivel complicacio de
Tamponamento Cardiaco (ver a adverténcia de complicacdes
incluida com todos os Produtos para Cateterizacio Venosa
Central da Arrow) (Consulte a Fig. 1).

Superficie Antimicrobiana ARROWg'ard: O dispositivo de
acesso antimicrobiano Arrow ¢ constituido pelo nosso dispositivo
de acesso em poliuretano com o tratamento antimicrobiano
ARROWgard Blue da superficie exterior composto por acetato
de clorohexidina e sulfadiazina de prata. A quantidade nominal de
clorhexidina, prata e sulfadiazina aplicada na superficie exterior
do Dispositivo de Acesso Venoso Central de Lumen Multiplo
MAC ¢ de 208 pg/cm, 31 pg/em e 73 pg/cm, respectivamente.

Para demonstrar a eficicia do tratamento de superficie
antimicrobiana ARROWg'ard, foram enviados dados a FDA
relativos ao cateter de hemodialise de 14 Fr. da Arrow, um
dispositivo que apresenta dimensdes exteriores idénticas as do
Dispositivo de Acesso de Lumen Multiplo MAC. Os resultados
da amostra de acetato de clorhexidina, prata e sulfadiazina de
um cateter de hemodialise de dimensdes exteriores idénticas
sdo 208 pg/em, 40 pg/em e 85 pg/em respectivamente. Foi
demonstrada uma actividade antimicrobiana associada ao
ARROWg'ard nos cateteres e/ou dispositivos de acesso das
seguintes formas:

Resultados do Cateter de 14 Fr. In Vitro:

A actividade antimicrobiana associada ao cateter de hemodialise
ARROWg'ard Blue foi demonstrada in vitro utilizando uma
téenica de Kirby-Bauer modificada, com o método de colocagdo
do segmento do cateter em posi¢do vertical, das seguintes formas:

+ Os cateteres de hemodialise ARROWg'ard Blue produziram
zonas de inibig¢do superiores a 9 mm de diametro decorridas
24 horas contra:*!
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Seguranca contra Objectos Cortantes

Candida albicans

Staphylococcus aureus (resistente a meticillina)*
Staphylococcus epidermidis

Streptococcus pyogenes

Klebsiella pneumoniae

Xanthomonas maltophilia

Escherichia coli (produtora de B-lactamase)
Pseudomonas aeruginosa

Enterobacter faecalis

Enterobacter cloacea

Enterobacter aerogenes

Acinetobacter baumannii

« Os cateteres de hemodialise ARROWg*ard Blue mantiveram
a actividade antimicrobiana (zonas de inibi¢do superiores a
5 mm de didmetro) decorridos 7 dias contra:*!

Staphylococcus aureus (resistente a meticillina)*
Staphylococcus epidermidis

Streptococcus pyogenes

Klebsiella pneumoniae

Xanthomonas maltophilia

Escherichia coli (produtora de B-lactamase)
Enterobacter faecalis

Enterobacter cloacea

* Nota: Esta ndo ¢ a estirpe prevalente em infecgdes
relacionadas com cateteres.

« Foram registadas diminui¢des acentuadas da actividade
antimicrobiana contra todos os microrganismos no Dia 7 da
analise in vitro.

Eficacia Clinica:

Nao foram colhidos dados indicativos da actividade

antimicrobiana associada ao cateter ARROWg+ard Blue, com o

Dispositivo de Acesso Venoso Central de Lumen Multiplo MAC.

O estudo clinico que se segue foi efectuado com a formulagio

original dos cateteres venosos centrais ARROWg'ard Blue de

7Fr.e12Fr.

« Um ensaio clinico prospectivo, aleatorio e controlado, com
237 introdugdes de cateteres venosos centrais e de grande
calibre em 115 doentes, demonstrou que as taxas de infec¢do
da corrente sanguinea relacionada com o cateter foram
de 1,14/1000 dias de cateter para o cateter ARROWg*ard
Blue versus 3,95/1000 dias de cateter para cateteres nao
impregnados (p=0,31)."

O estudo clinico que se segue foi efectuado com a formulagio

original do cateter de limen triplo de 7 Fr. ARROWg'ard Blue.

* Um ensaio clinico prospectivo, aleatorio e controlado,
com 403 introdugdes de cateteres venosos centrais em
158 doentes adultos numa UCI médico-cirtirgica mostrou
que os cateteres ARROWg+ard Blue apresentavam uma
probabilidade 50% inferior de estarem colonizados no
momento da remogdo, comparativamente com os cateteres
de controlo (13,5 comparativamente com 24,1 cateteres
colonizados por 100 cateteres, p=0,005) e uma probabilidade



80% inferior de provocarem uma infec¢do da corrente
sanguinea (1,0 comparativamente com 4,7 infec¢des por
100 cateteres; 1,6 comparativamente com 7,6 infec¢des por
1000 dias de cateter, p=0,03).2

* Ndo se registaram quaisquer efeitos adversos decorrentes
do cateter antimicrobiano, e nenhum dos isolados obtidos
dos cateteres infectados em qualquer dos grupos mostrou
resisténcia in vitro a clorhexidina ou sulfadiazina de prata.”®

« Foram obtidos dados completos sobre 403 cateteres
venosos centrais (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 uniforme uma actividade de superficie residual (média
da zona de inibigdo, 5.4 = 2,2 mm; P <0,002), que diminuiu
apos prolongados periodos de implantagdo dos cateteres. Foi
observada actividade antimicrobiana em cateteres colocados
durante periodos de até 15 dias.?®

O estudo clinico que se segue foi efectuado com a formulagdo
original do cateter de limen triplo de 7 Fr. ARROWg'ard Blue.

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

* Uma revisio independente dos 11 ensaios clinicos
aleatorios efectuados com cateteres antimicrobianos
ARROWg'ard Blue (pesquisa na MEDLINE de Janeiro de
1966 a Janeiro de 1998) concluiu que os cateteres venosos
centrais impregnados com uma combinagao de acetato de
clorhexidina e sulfadiazina de prata sao eficazes na reducao
da incidéncia de colonizagdo do cateter e de infecgdes da
corrente sanguinea relacionadas com o cateter em doentes
em alto risco para infecgdes relacionadas com o cateter.*s

Se a quantidade total de sulfadiazina de prata e clorohexidina
existente na superficie antimicrobiana fosse libertada do cateter,
numa dose Unica, 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 potencial exposi¢do dos doentes aos dois agentes, sulfadiazina
de prata e clorhexidina, na superficie antimicrobiana, ¢&
significativamente menor do que a registada quando estes dois
compostos se utilizam em feridas de queimadura, em feridas
cutdneas ou como irrigadores de mucosas.'?

A taxa mundial de incidentes participados devidos a reacgdes de
hipersensibilidade ¢ de 0,00023%, com uma taxa confirmada de
incidentes de 0,000077%.'°

Indicacdes de Utilizacio:

O Dispositivo de Acesso Venoso Central de Lumen Multiplo MAC
com ARROWg'ard Blue permite o acesso venoso e a introdugio
de cateteres na circulagdo central. Pode ser introduzido nas veias
jugular, subclavia ou femoral. A tecnologia ARROWg+ard ajuda
na protecgdo contra infecgdes relacionadas com a bainha. Néo
foram recolhidos dados clinicos que demonstrem a utilizagdo da
superficie antimicrobiana ARROWg'ard na redugdo das infecgdes
relacionadas com o cateter para este dispositivo. Néo se destina a
ser utilizada como um tratamento para infecgdes j existentes, nem
esta indicada para utilizagao a longo prazo.
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Contra-indicacgoes:

O cateter antimicrobiano ARROWg+ard Blue esta contra-indicado em
doentes com hipersensibilidade conhecida acetato de clorhexidina,
sulfadiazina de prata e/ou outros farmacos contendo sulfa.

As reacgdes de hipersensibilidade constituem uma preocupagdo
com os cateteres antimicrobianos, uma vez que poderdo ser
extremamente graves e colocar em risco a vida do doente. O
cateter antimicrobiano ARROWg+ard Blue foi introduzido, a nivel
mundial, em 1990, tendo decorrido seis anos até ser descrita a
primeira reacgdo de hipersensibilidade, em Maio de 1996, no
Japdo.'?

Até a data (Agosto de 2003), a taxa de incidéncia notificada para
o ARROWg+ard Blue tem sido extremamente baixa, 1 em 503,081
exposi¢des, tendo o teste cutdneo confirmado uma taxa ainda
mais baixa de 1 em 1,446,360 exposi¢des. A vasta maioria destes
episddios (17) foi endémica em individuos de origem japonesa,
habitantes no Japdo. Estdo descritas na literatura reacgdes de
hipersensibilidade similares em individuos de origem Japonesa,
apos a administragdo topica de clorohexidina.!%!92326.34.35.3942
Foram notificados trés (3) incidentes no Reino Unido, dois (2)
nos EUA e um (1) na Nova Zelandia. Caso ocorra uma reacc¢io
adversa apés a colocacio do cateter, remova-o imediatamente.

Populacdes Especiais de Doentes:

Nao foram realizados estudos controlados com o cateter
antimicrobiano em mulheres gravidas,”> em doentes pedidtricos
ou recém-nascidos, ou em doentes com hipersensibilidade a
sulfonamida, eritema multiforme, sindroma de Stevens-Johnson'? e
défice da glicose-6-fosfato desidrogenase. As vantagens da utilizagao
deste cateter deverdo ser ponderadas face aos eventuais riscos.

Avisos e Precaugoes:*

1. Aviso: Estéril, utilizaciio inica: ndo reutilizar, reprocessar
ou reesterilizar. A reutilizagio do dispositivo cria um
potencial risco de lesdes graves e/ou infec¢do que poderio
resultar em morte.

Aviso: Desde meados dos anos setenta que se utilizam
compostos contendo clorhexidina como desinfectantes
topicos. A clorhexidina é um agente antimicrobiano eficaz,
usado em muitos cremes cutiineos anti-sépticos, suspensdes
bucais e desinfectantes usados para desinfectar a pele para
procedimentos cirirgicos. Para além disso, clorhexidina
foi incorporada em produtos cosméticos, onde funciona
alegadamente como biocida cosmético. No inicio dos
anos noventa, a FDA autorizou trés tipos de dispositivos
médicos contendo clorhexidina: cateteres intravenosos,
desinfectantes antimicrobianos tépicos para a pele e uma
rede cirdrgica implantada.”?

As reacgdes de hipersensibilidade constituem uma
preocupac¢io com os cateteres antimicrobianos, uma vez
que poderio ser extremamente graves e colocar em risco
a vida do doente. O cateter antimicrobiano ARROWgard
Blue foi introduzido, a nivel mundial, em 1990, tendo
decorrido seis anos até ser descrita a primeira reaccio de
hipersensibilidade, em Maio de 1996, no Japao.'

Até a data (Agosto de 2003), a taxa de incidéncia notificada
para 0 ARROWg'ard Blue tem sido extremamente baixa,
1 em 503,081 exposi¢des, tendo o teste cutineo confirmado
uma taxa ainda mais baixa de 1 em 1,446,360 exposicdes.
A vasta maioria destes episédios (17) foi endémica em
individuos de origem japonesa, habitantes no Japao. Estio
descritas na literatura reaccdes de hipersensibilidade
similares em individuos de origem Japonesa, apés a
administra¢io tépica de clorohexidina,'+192526:34353942
Foram notificados trés (3) incidentes no Reino Unido, dois
(2) nos EUA e um (1) na Nova Zelandia. Caso ocorra uma
reac¢io adversa apés a colocagiio do cateter, remova-o
imediatamente.
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Adverténcia: Os médicos devem estar cientes das
complicacdes associadas a introducio de dispositivos
de acesso percutineo, incluindo a perfuracan da parede
do vaso,”® lesdes pleurais e i 1.27 boli

12. Precaucdo: Para colher amostras de sangue, feche
temporariamente as restantes portas, através das quais
estiio a ser infundidas solugdes.

gasosa,”'$2330 embolia da bainha, lacera¢io do ducto
toracico, bacteremia, septicemia, trombose,® puncio
arterial acidental,® lesdo nervosa, hematoma, hemorragia,®
disritmias e oclusdo.

Pr : Retire de imedi Iquer cateter intravascular
que ja ‘nio seja essencial'”, Tendo em conta os requ:snos
terapéuticos actuais do doente, pondere a dade de

13. Pr : Nio suturar directamente ao didmetro exterior
do dispositivo de acesso para minimizar o risco de corte
ou dano do dispositivo, ou impedir o fluxo no interior do
mesmo.

¢ Os de acesso permanentes
devem ser mspeuonados regularmente para verificagio
do ﬂuxo pretendido, da fixa¢io do penso, do correcto

Pr ivos

um acesso venoso utilizando dispositivos de grande calibre.

to e da estabilidade da conexio Luer-Lock.

P

Caso este dispositivo seja utilizado para um acesso venoso  15. Precauciio: Faca regularmente o penso do local da
continuo, mantenha a permeabilidade da porta lateral do introdugo, utilizando uma técnica de assépsia.

limen distal com um débito IV adequado A da 16, pr : O dlcool e a podem enfraq a
veia permeivel, o protocolo estrutura dos materiais de poliuretano. Verifique se os
Aviso: Nao aplique forc¢a excessiva durante a remogio do gredi dos sprays e compressas de desinfec¢io

fio guia, do dilatador ou do dispositivo de acesso. No caso
da remocaio ser dificil de realizar, deve ser efectuada uma
radiografia toracica e solicitada uma consulta adicional.

Aviso: O médico deve estar familiarizado com os potenciais
problemas de embolismo gasoso que poderido ocorrer se
deixar agulhas, bainhas ou cateteres abertos em locais
de punciio venosa, ou em qué de d o
acidentais. Para diminuir o risco de desconexdes, s
deverio ser utilizadas com este dispositivo conexdes Luer-
Lock bem apertadas. Cumpra o protocolo hospitalar para
a de todas as bainhas e portas laterais.

Aviso: A vilvula de hemostase deve estar sempre encerrada
de forma a minimizar o risco de embolia gasosa ou de
hemorragia. Se a introducéo do cateter sofrer algum atraso,

incluem acetona ou ilcool.

Acetona: Nio utilize acetona sobre a superficie do
dispositivo de acesso. A acetona pode ser aplicada na
pele, mas esta devera estar completamente seca antes da
aplicaciio do penso.

Alcool: Nio utilize dlcool para molhar a superficie
do dispositivo de acesso nem para restabelecer a
permeabllldade do mesmo. Devem tomar-se todas as
pr quando se inistrarem farmacos contendo
concentragdes elevadas de dlcool. Deixe sempre o alcool
secar completamente antes de aplicar o penso.

Precaucio: Alguns desinfectantes utilizados no local de
introduciio do dispositivo de acesso contém solventes, os
quals podem atacar o material do dispositivo de acesso.

gure-se de que o local da puncio esti seco antes de

ou se o cateter for retirado, cubra temporari a
abertura da valvula com o dedo (mio com luva esterilizada)
até a introducio do cateter ou do obturador. Utilize um
obturador Arrow, incluido neste produto ou vendido em
separado, como um cateter provisorio com o conjunto de
valvula de hemostase. Assim, garante a nio ocorréncia de
fugas e a protec¢iio do escudo interior contra contaminagdes.*

Aviso: A passagem do fio guia para dentro das cavidades
cardiacas direitas podera provocar disrritmias, bloqueio
de ramo direito" e perfuragio da parede do vaso, da
auricula ou do ventriculo.

Aviso: Os médicos deverio estar conscientes dos possiveis

aplicar o penso.

Precaucgiio: Descarte os objectos cortantes de forma
correcta, num recipiente para objectos cortantes, em
conformidade com as normas OSHA estatais/federais
relativas a t: énicos tr itidos pelo sangue e/
ou com as dlrectlvas da instituicdo.

Procedimento Sugerido:

Utilize uma técnica estéril.

1. Precaucio: Coloque o doente numa posicio de
Trendelenburg ligeira, conforme o doente tolerar, de forma

riscos de encarceramento do fio guia por qualq
dispositivo implantado presente no sistema circulatério
(ou seja, filtros da veia cava, stents). Proceda a uma revisio
da histéria clinica do doente antes do procedimento de
cateterizacdo, visando analisar a presenca de possiveis
implantes. Devera usar-se de precaucio relativamente
a0 comprimento do fio guia em espiral introduzido.’
Recomenda-se que, se o doente apresentar um implante
no sistema circulatério, o procedimento de cateterizacio
seja efectuado sob visualiza¢io directa, com o objectivo de
minimizar o risco de encarceramento do fio guia.

Advertenﬂa. Este lt foi concebido para reduzir o risco
de d tais com lhas e objectos cortantes.
Mesmo assim deve tomar-se precaucdes para minimizar o
risco de lesio com objectos cortantes. A fim de minimizar
o risco de exposi¢io, os médicos devem cumprir as
normas OSHA estatais/federais (EUA) relativas a agentes
patogénicos transmitidos pelo sangue quando iniciam,
interrompem ou mantém uma cateterizacio venosa
central.

Aviso: Devido ao risco de exposi¢io ao VIH (Virus da
Imunodeficiéncia Humana) ou a outros agentes patogénicos
transmitidos pelo sangue, todos os profissionais de
saiude devem utilizar como rotina métodos universais de
prevencdo quando lidam com sangue e fluidos corporais
de qualquer doente.
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a o risco de embolia gasosa. Se for utilizada a via de
abordagem femoral, coloque o doente na posicio de dectibito
dorsal.

2. Prepare a area designada para a pung@o venosa.

3. Cubra com um penso o local da pungdo, conforme for
necessario.

4. Efectue anestesia subcutanea com a agulha pretendida (agulha

de 25 Ga ou 22 Ga). Nos kits que o incluem, o Copo de Recolha
de Seguranga SharpsAway II ¢ utilizado para eliminag¢do de
agulhas (15 Ga. a 30 Ga.).

« Utilizando apenas uma méo, empurre com firmeza as
agulhas para dentro dos orificios do copo de recolha
(consulte a fig. 2).

« Uma vez colocadas no copo de recolha, as agulhas ficam
automaticamente em seguranga, para que ndo possam ser
reutilizadas.

* Apos a conclusio do procedimento, elimine o copo para um
recipiente aprovado para recolha de objectos cortantes.

Precaugiio: Nio tente remover agulhas que tenham sido
colocadas no copo. Estas lhas ficam per

em seguranca. Podem ocorrer danos nas agulhas se a sua
remogio do copo de recolha for for¢ada.




Introduza a ponta do cateter escolhido através da extremidade
com o adaptador Tuohy-Borst do escudo contra contaminagdes
do cateter. Faga progredir o cateter ao longo do tubo e do
conector até sair na outra extremidade (consulte a Fig. 3).

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

Se for utilizado um cateter de fluxo direccionado, insufle
e desinsufle 0 baldo com uma seringa, para verificar a sua
integridade. Precaugio: Ndo exceda o volume recomendado
pelo fabricante do cateter com baldo. Coloque o cateter ¢
o escudo contra contaminagdes do cateter sobre um campo
esterilizado, enquanto aguarda a colocagdo final.

Introduza o comprimento total do dilatador através da
valvula de hemostase, para dentro do dispositivo de acesso,
empurrando com firmeza o conector do dilatador para dentro
do conector do conjunto da valvula de hemostase. Coloque o
conjunto no campo esterilizado, enquanto aguarda a colocagao
final.

Introduza a agulha introdutora, com a seringa Arrow Raulerson
adaptada, na veia e aspire. (Se for utilizada uma agulha
introdutora de maior calibre, o vaso podera ser previamente
localizado com uma agulha localizadora de 22 Ga e uma
seringa.) Retire a agulha localizadora.

Técnica alternativa:

O cateter/agulha pode ser utilizado da forma habitual, como
alternativa a agulha introdutora. Se for utilizado um cateter/
agulha, a Seringa Arrow Raulerson ird funcionar como uma
seringa padrdo, mas ndo podera servir para passar o fio guia. 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. Precaucio: A cor do sangue aspirado
nio constitui sempre um indicador fiavel de acesso venoso.?!
Nio volte a introduzir a agulha no cateter introdutor.

. Devido ao risco de colocagdo acidental numa artéria, uma das

seguintes técnicas devera ser utilizada para confirmar o acesso
venoso. Introduza a sonda de transdugdo com ponta romba
purgada na parte de trds do émbolo e através das valvulas
da Seringa Arrow Raulerson. Comprove o acesso venoso
através da forma da onda obtida por um transdutor de pressdo
calibrado. Retire a sonda de transdugdo (consulte a Fig. 4).

Técnica alternativa:

Se ndo existir equipamento de monitorizagdo hemodindmica
disponivel para obteng@o do tragado da pressdo venosa central,
verifique se existe algum fluxo pulsatil, utilizando a sonda de
transdugdo para abrir o sistema de valvulas da seringa ou
desadaptando a seringa da agulha. A presenga de um fluxo
pulsatil ¢ geralmente indicadora de pungdo arterial acidental.
Precaucio: A cor do sangue aspirado niio constitui sempre
um indicador fidvel de aceso venoso.”!

. Utilizando o Arrow Advancer de duas pegas, faga progredir

o fio guia através da seringa, para dentro da veia. Aviso: A
aspirac¢io com o fio guia colocado provocara a introducio de
ar dentro da seringa. Precaugio: Para minimizar o risco de
extravasamento de sangue da tampa da seringa, nio volte a
injectar o sangue com o fio guia em posicio.

Arrow Advancer de Duas Pecas

Instrugdes:

« Com o polegar, endireite a ponta em “J” recolhendo o fio
guia para dentro do Arrow Advancer (consulte as Figs. 5, 6).

Quando a ponta estiver direita, o fio guia encontrar-se-a pronto
para a introdugdo. As marcas em centimetros sdo medidas em
relagdo a ponta “J”. Uma faixa indica 10 cm, duas faixas 20 cm
e trés faixas 30 cm.
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Introdugio do Fio Guia:

« Coloque a ponta do Arrow Advancer — com o “J” retraido —
no orificio na parte de trds do émbolo da seringa Arrow
Raulerson (consulte a Fig. 7).

« Faga avancar o fio guia na seringa Arrow Raulerson
aproximadamente 10 cm, até passar através das véalvulas da
seringa (consulte a Fig. 8).

Levante o polegar e puxe o Arrow Advancer cerca de 4 cm
a 8 cm na direc¢do oposta a seringa. Baixe o polegar sobre
o Arrow Advancer e, enquanto agarra firmemente o fio guia,
empurre o conjunto para dentro do corpo da seringa para
fazer avangar ainda mais o fio guia. Continue até o fio guia
atingir a profundidade desejada (consulte a Fig. 9).

Técnica alternativa:

Se preferir um tubo de rectificagéo simples, a parte do tubo de
rectificagdo do Arrow Advancer pode ser separada da unidade
¢ utilizada em separado.

Separe a ponta do Arrow Advancer ou o tubo de rectificagdo
da unidade do Arrow Advancer azul. Se for utilizada a ponta
em “J” do fio guia, prepare a introdugdo deslizando o tubo de
plastico sobre o “J”, para o endireitar. O fio guia devera entdo
avangar da forma habitual até a profundidade pretendida.

. Faga avangar o fio guia até a marca tripla atingir a parte de

tras do émbolo da seringa. Para poder avangar a ponta em “J”
podera ser necessario um movimento suave de rotagdo. Aviso:
Nio 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 posigdo e retire a agulha introdutora e a

Seringa Arrow Raulerson (ou cateter). Precau¢io: Mantenha
sempre o fio guia bem preso. Utilize as marcas em centimetros
no fio guia para ajustar o comprimento permanente, de acordo
com a profundidade pretendida, para a colocagdo do dispositivo
de acesso permanente.

. Alargue o orificio no local da pungdo cutanea com o bordo

cortante do bisturi virado na direcgdo oposta ao fio guia em
bobina. Precaugiio: Nio corte o fio guia. Nos kits em que
¢é fornecido, retraia o bisturi na posicio de seguranga.
(consulte a Fig. 10). Utilize o dilatador de tecidos para alargar
o local da pungdo, conforme for necessario. Adverténcia:
Para minimizar o risco de uma eventual perfuracio da
parede do vaso, nio deixe o dilatador de tecidos no local
como um cateter permanente.

. Enrosque a ponta conica do conjunto dilatador/dispositivo

de acesso sobre o fio guia. Agarrando o conjunto perto da
pele, introduza-o com um ligeiro movimento de torgdo,
até uma profundidade suficiente para penetrar no vaso. O
dilatador pode ser parcialmente retirado de forma a facilitar
a progressdo do dispositivo de acesso através de um vaso
sinuoso. Precaugiio: Nio retire o dilatador até o dispositivo
de acesso estar introduzido dentro do vaso, para minimizar
o risco de danos na ponta.

. Faga progredir o dispositivo de acesso, separando-o do

dilatador, para dentro do vaso, agarrando novamente perto da
pele e efectuando um ligeiro movimento de torgdo.

. Para confirmar a posi¢éio correcta do dispositivo de acesso

dentro do vaso, adapte uma seringa a porta lateral distal para
aspiragdo. Mantenha o conjunto do dispositivo de acesso
em posi¢do e retire o fio guia e o dilatador o suficiente para
permitir que seja aspirado sangue venoso pela porta lateral
distal. Precaugiio: Mantenha sempre o fio guia bem preso.
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Mantendo o conjunto do dispositivo de acesso em posigéo,
retire o fio guia e o dilatador em simultaneo. Coloque um dedo
(mao com luva esterilizada) sobre a valvula 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, o0 médico deveri estar
atento a possibilidade de fractura no caso de aplicagio de
for¢a excessiva sobre o mesmo. Purgue e ligue a porta lateral
distal a uma linha adequada, conforme for necessario.

Confirme e monitorize a porta proximal aspirando até observar
um fluxo livre de sangue venoso. Ligue todas as linhas
de extensdo a linha(s) Luer-Lock adequada(s), conforme
for necessario. A(s) porta(s) ndo utilizada(s) podem ser
“encerrada(s)” com tampa(s) de injecgdo segundo o protocolo
padrio do hospital. As linhas de extensdo possuem grampos
deslizantes para ocluir o fluxo através de cada limen durante
a mudanga de linhas e das coberturas de injecgdo. Precaucio:
Para minimizar o risco de danificar as linhas de extensio
devido a pressdo excessiva, deve abrir-se cada grampo antes
de iniciar a infusiio através desse limen.

. Introduza o cateter no vaso através do conjunto do dispositivo

de acesso. Faga-o progredir até a posi¢do desejada. Aviso: A
valvula de hemostase deve estar sempre encerrada de forma
a minimizar o risco de embolia gasosa ou de hemorragia.
Se a introduciio 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. Assim, garante a nio
ocorréncia de fugas e a protec¢io do escudo interior contra
contaminagdes.’

Mantenha o dispositivo de acesso em posi¢ao e reposicione o
escudo contra contaminagdes do cateter para que o conector
distal se encontre a cerca de 12,7 cm da valvula de hemostase
(consulte a Fig. 11).

. Mantenha em posi¢do o conector traseiro (extremidade do

adaptador Tuohy-Borst) do escudo contra contaminagdes do
cateter. Separe o conector distal do tubo de alimentagao interior,
deslocando-o para a frente. Faca progredir o conector distal
para a frente, em direc¢do ao conjunto de valvula de hemostase.
Mantenha o conjunto em posi¢do (consulte a Fig. 12).

Empurre o conector distal do escudo contra contaminagdes do
cateter sobre a tampa de montagem. Rode para fixar (consulte
a Fig. 13).

« 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 de introdugio pela parte frontal do escudo
contra contaminagdes do cateter e mantenha-o em posi¢io
enquanto reposiciona a extremidade do adaptador Tuohy-
Borst conforme desejado (consulte a Fig. 14). Precaugio:
Nio reposicione a extremidade do adaptador Tuohy-Borst

25.

26.

27.

28.

A extremidade do escudo contra contaminagdes do cateter com
o adaptador Tuohy-Borst deve ser fixada com uma fita adesiva
esterilizada para evitar movimentos do cateter de introdugéo
(consulte a Fig. 15). Precaucio: Nio aplique a fita adesiva
sobre as bainhas transparentes no escudo, para minimizar o
risco de rasgar o material.

Utilize o conector triangular de jungdo, com abas laterais
integradas, como local principal de sutura. Nos kits em que
¢é fornecido, deve utilizar-se o grampo e o fixador do cateter
como local secundario de sutura, conforme for necessario.
Precaucdo: Nio agrafe directamente ao didmetro exterior
do cateter, de forma a minimizar o risco de corte ou danos
do mesmo, ou de obstrugio do fluxo no seu interior. Cubra o
local da introdugdo com um penso, de acordo com o protocolo
hospitalar.

Instrugdes do Dispositivo de Fixaciio de Agrafos: (Caso

seja fornecido)

« Posicione o polegar e indicador da mdo dominante na
superficie indentada do dispositivo de fixagao de agrafos.

« Passe o ponto do agrafo através do orificio do eixo de sutura
do cateter (consulte a Fig. 16).

* Faga uma tenda com a pele e posicione o orificio do eixo
entre a abertura do agrafo. Precaugio: Nio coloque o agrafo
por cima do corpo do cateter ou das linhas de extensio,
excepto na localizagio de fixacgéo i para
o risco de danos no cateter.

Aperte firmemente o dispositivo de fixagdo para fechar o
agrafo e fixar o cateter a pele (consultar a Fig. 17).

Repita o procedimento com os outros orificios de sutura,
se aplicavel. Elimine o dispositivo de fixagdo apods ter
concluido.

Cubra o local da pungdo com um penso, de acordo com
o protocolo hospitalar. Precaucio: Refaca regular e
meticulosamente o penso no local de introducdo, utilizando
uma técnica asséptica.

Registe a introdugdo no processo do doente.

Procedimento de remocéo do cateter:

1.
2.

Precaucio: Coloque o doente na posicio de deciibito dorsal.

Retire 0 penso, caso seja necessario. Precau¢iio: Para
minimizar o risco de corte do dispositivo de acesso, nio
utilize uma tesoura para retirar o penso.

Rode o conector distal do escudo contra contaminagdes do
cateter para permitir a remogao do pino de fixa¢do no conjunto
da valvula de hemostase. Retire o cateter da valvula. Aviso:
A valvula de hemostase deve estar sempre encerrada, para
minimizar o risco de embolia gasosa ou de hemorragia.
Cubra temporariamente a abertura da valvula com o dedo
(mdo com luva esterilizada) até a introdugio do cateter ou do
obturador.

Procedimento de Remocio do Dispositivo
de Acesso:

1.

do: Retire deimedi 1

sobre o cateter de introducdo depois de ter sido deslocad
para esta posicio final.

Aperte o adaptador Tuohy-Borst, carregando na tampa
¢ rodando simultancamente em sentido horario, para
fixar o conector ao cateter. Puxe suavemente o cateter de
introdugdo para confirmar a fixagdo. Precaucio: Nio aperte
excessivamente o adaptador Tuohy-Borst para minimizar
o risco de constricio do limen ou de danos no cateter de
introducio.
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2.

Preca jualquer cateter intravascular
que ja nio seja essencial’’. Tendo em conta os requisitos
terapéuticos actuais do doente, pondere a necessidade de
um acesso venoso utilizando dispositivos de grande calibre.
Caso este dispositivo seja utilizado para um acesso venoso
continuo, mantenha a permeabilidade da porta lateral do
limen distal com um débito IV adequado 2 manutencio da

veia permeavel, o protocolo hospitalar

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



Retire 0 penso, caso seja necessario. Precauciio: Para
minimizar o risco de corte do dispositivo de acesso, nio
utilize uma tesoura para retirar o penso.

Quando aplicavel, retire o(s) agrafo(s) utilizando o “tira-
agrafos”, ou retire as suturas do local de sutura primario.
Precaucio: Tenha cuidado para nio cortar o dispositivo de
acesso.

Retire o dispositivo da valvula de hemostase. Cubra a valvula
de hemostase com o dedo (mao com luva esterilizada). Aviso:
A vilvula de hemostase deve estar sempre encerrada, para
minimizar o risco de embolia gasosa ou de hemorragia.

Adverténcia: A exposicio da veia central a pressio
atmosférica podera resultar na entrada de ar para dentro
do sistema venoso central. Utilizando um desagrafador
quando aplicavel, remova o(s) agrafo(s) do grampo do
cateter e do local de sutura primaria. Tenha cuidado para ndo
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cortar o cateter. Remova o cateter lentamente, puxando-o
paralelamente a pele. A medida que o cateter sai do local,
deve aplicar-se pressdo com um penso impermeavel ao ar,
por exemplo gaze com VASELINE. Uma vez que o trajecto
residual do cateter 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 do cateter.?>353740

7. Apos a remogao do dispositivo de acesso, devera inspecciona-
lo para garantir que saiu na totalidade.

8. Registe a remogao do cateter.
A Arrow International, Inc. recomenda que o utilizador esteja a par
da literatura de referéncia.

*Em caso de davidas ou necessidade de informagdes adicionais
especificas, por favor contactar a Arrow International, Inc.
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MHuoronpocBeTHoe u3esne 1Jj1s1 HeHTPaJIbHOro BeHo3Horo gocryna MAC

C NPOTHBOMHKPOGHBIM nokpeITHeM ARROWg'ard u npucnocodaenusmu s
0e30MmacHOro 00pamIeHNst ¢ OCTPbIMH NpeAMeTaMH

Bonpocs! 6e3onacHocTH M 3PPEeKTUBHOCTHU:

He wucnoap3yiiTe, ecaum ymakoBka ObLI1a paHee BCKpbITA
uin  nospexnena. Ilperocrepexenne: Ilepen npumenenuem
H3J1eJIHsl  O3HAKOMbTECh € MHCTPYKUHMAMH, HAXOAALIHMMHUCH
BHYTPH YNAaKOBKH, H H3YYHTe BCe Mepbl NMPEJOCTOPOKHOCTH H
npenynpexaenusi. Hecobmionenue JanHOTO mnpeaynpexieHus
MOKET IPUBECTH K cepbemoﬁ TpaBMe NALHEHTA HJIH ero CMepTH.

He u3MeHATL KaTeTep WM JIpYrHe KOMIIOHEHThI KOMILIeKTa/

Habopa BO BpeMsi BBe/IeHHsl, I HJIH H3B. .
Ilpouenypa  0/KHA  BBINOJHATLCS  NOATOTOBJIEHHBIM
NMepPCcoHAIOM, MMeomHuM  00abIoli  onpIT B 0f1acTH

AHATOMMYECKOI NPHBSI3KH, B obecnedeHnn $e30IacHOCTH, a
TAKIKe XOPOILO 3HAKOMBIM € BO3MOKHBIMH 0CJIO/KHEHUSIMH.

MuoronpocBeTHble KareTepbl It odecnedenus jocryna MAC
cieayer oOCay:KHBATH B THIATEJIbHO KOHTPOJMPYeMoOii cpeae
(nany P, B OT HHT i T i

NOC/Ie0NePAIOHHOI NaJIaTe), a He B 00bIYHOI nanaTe.

Ipenocrey Ilpu  wcnode H3/IeIHs
KareTepu3alii HEHTPAJIBHBIX BEH, CHA0/KEHHOT0 SlellllT()ﬁ oT
3arpsi3HeHMii M NPEIHA3HAYEHHOI0 TOJILKO /UIsi NPHMEHeHHs!
COBMECTHO ¢ MHOTOIIPOCBETHBIM )’CTp(lﬁCTB(I\I JISl HEHTPAJIBHOTO
Beno3Horo foctyna MAC (1onoanutenbHoro u3aeans aas MAC),
MeIIepCcoHa 10/IKeH 3HATh 0 BO3MOKHOM OC/I0)KHEHHH B BH/1e
TAMNOHA/LI cepaua (CM. MNpeaynpesaeHne 00 OC/I0KHEHHSX,

npuiaraemMoe Ko BceM LEHTPAJILHBIM BEHO3HBLIM KaTeTepam
Arrow) (cm. puc. 1).
TpoTuBoMuKpOGHOE NOKPbITHE ARROWg'ard:

TIpoTHBOMHKPOOHOE YCTPOHCTBO JOCTYNa AITOW COCTOMT M3
HaIlIero  TIOJMYPETAaHOBOTO — YCTPOHCTBA  JI0CTYMa, HapyKHas
MOBEPXHOCTh ~ KOTOPOrO  HpoILIa  00paboTKy — XJIOPreKCHIMH
aueraroMm u cynLd)aunaanoM C€p€6pﬂ, COCTABJIAIOIMIUMHA HaIIC
npoTuBoMUKpPOGHOE MokpbiTne ARROWg'ard Blue. Homunamsnoe
KOIIMYECTBO  XJIOpPrekcuiaumHa, cepebpa u  cynbhaanasuna,
cojiepikalieecss Ha HApY/KHOH TOBEPXHOCTH MHOTOIPOCBETHOTO
YCTpOIICTBA LEHTPATIBLHOIO BeHO3HOro noctyna MAC, cocrasiser
208 Mkr/cM, 31 MKr/cM 1 73 MKI/CM COOTBETCTBEHHO.

Jlna  toro, 4TOOBI  TPOJAEMOHCTPHPOBATH  d(HEKTHBHOCTH
npoTHBOMHKPOGHOTo nokpsITis ARROWghard, 8 FDA (Ynpasnenne
CLUA 0 HAA30py 3a KA4YCCTBOM IMPOAYKTOB M JICKAPCTBCHHBIX
CpeCTB) OBUIM TIPEIICTABJICHBI JAHHbIC OTHOCHTEIBHO KaTeTepa
s remoananmza Arrow 14 Fr., HapyKHBIE pasmepsl KOTOPOro
WJCHTHYHBI Pa3MepaM MHOTOIPOCBETHOTO YCTPOMCTBA JIOCTYTIA
MAC. IlonydeHHbIC ONBITHBIM IIYTEM KOJIHYECTBA XJIOPIEKCHIMH
arietata, cepebpa M cyib(aauasnHa, COJEPKANMXCA HAa Karerepe
JUIs TeMOJManu3a WACHTUYHBIX HAPYXKHBIX PasMEpPOB, COCTABUIIA
208 mkr/cm, 40 Mkr/cm i 85 MKr/cM cooTBeTcTBeHHO. CyIIECTBEHHO®
MPOTUBOMUKPOOHOE JzeiictBue, npucyIee TOKPBITHIO
ARROWg'ard na katetepax u (wm) ycTpoiicTax noctyma, Obuto
POIEMOHCTPHPOBAHO CIIELYIOLIMM 00pa3oM:

Pesynbratel 1as karerepa 14 Fr. In Vitro:

IIporuBomukpoOHOe  JieficTBHe, — TpuCyllee  KaTeTepy
s remogmanusa ¢ nokpeituem  ARROWgfard  Blue,
OBUIO IPOAEMOHCTPUPOBAHO in  Vifro ¢ Iij

« Kareteps! ams remozmanusa ¢ mokpsitneMm ARROWg'ard
Blue dopmupoBani 30HbI MHIHOHPOBAHHS JHAMETPOM
Gostee 9 MM crycTs 24 yaca B OTHOLICHHH:S!

Candida albicans

Staphylococcus aureus (De3UCTEHTHOTO K METHIMIITHHY ) ¥
Staphylococcus epidermidis

Streptococcus pyogenes

Klebsiella pneumoniae

Xanthomonas maltophilia

Escherichia coli (BbipabarbiBatomeii B-nakramasy)
Pseudomonas aeruginosa

Enterobacter faecalis

Enterobacter cloacea

Enterobacter aerogenes

Acinetobacter baumannii

« Karetepsl anms remozmanusa ¢ mnokpsitneM ARROWg'ard
Blue coxpansinm npoTHBOMHKPOOHYIO  3((EeKTHBHOCTH
(30HBI MHTMOMpPOBAaHMA AMAMETPOM Gomee 5 MM) CrycTs
7 nHeit B oTHONICHHN:!

Staphylococcus aureus (De3HCTEHTHOTO K METHIHIITHHY ) *
Staphylococcus epidermidis

Streptococcus pyogenes

Klebsiella pneumoniae

Xanthomonas maltophilia

Escherichia coli (BeipabarbiBatorueii B-nakramasy)
Enterobacter faecalis

Enterobacter cloacea

* Tlpumeuanue: OTOT IITAMM HE SBISETCS
npeoONalaloMM TIPH  CBSA3aHHBIX C KaTeTepoM
MHPEKIUIX.

* 3aMETHOE CHIDKCHHE IPOTHBOMHKPOOHOIO €HCTBHS IPOTUB
BCEX OPraHM3MOB OTMEYAeTCs Ha 7-if IcHb aHanu3a in vitro.

Kinnnueckas 3 pexTHBHOCTE:

JlaHHBIE OTHOCUTEIILHO IPOTUBOMUKPOOHOI 2 heKTUBHOCTH,
CBA3aHHOM ¢ KaTeTepamu ¢ nokpsiTneM ARROWgard Blue,
He OBLIM MOMy4eHbI MPH HCCIIE0BAHUN MHOTOIPOCBETHOIO
YCTPOICTBA IEHTPAILHOTO BEHO3HOTO locTyna MAC.

Hmkenpusenentnoe KIIMHUYECKOE HCCIIEI0BAHHE
MPOBOJMIOCE € MPUMEHEHHEM IEHTPAIbHBIX BEHO3HBIX
KaretepoB ucxonHoi konburypamuum 7 Fr. m 12 Fr. ¢
nokperrnem ARROWg'ard Blue.

* IIpocrieKTHBHOE ~ PaHJIOMH3HMPOBAHHOE  KOHTPOJHMpYEMOE
KIMHMYECKOe — MccieoBanue 237 clydaeB  BBEICHHS
LIMPOKONPOCBETHBIX KATETEPOB M LEHTPAIbHBIX BEHO3HBIX
KkaretepoB y 115 manueHToB nokasano, 4To ypoBHH HH(EKIHii
cocyaucroro pycna cocrasunn 1,14/1000 karerep-aueit y
KaTeTepos ¢ nokperrneM ARROWg'ard Blue npotus 3,95/1000
Karerep-JiHeil y HeMMIIPerHupoBaHHbIX Karerepos (p=0,31)."

BHON3MeHeHHoro Metona Kirby-Bauer ¢ BepTHKaIbHBIM
PACIIONIOXKCHIEM yJacTKa KaTeTepa CIICTYIOIIIM 00pasom:
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Huxeny e KITMHIYECKOE HCCIIeIOBAHHE POBOIMIIOCH
C NPHMEHEHHEM TPEXNPOCBETHOIO KaTeTepa  HMCXOJHOI
xo¢uryparmn 7 Fr. ¢ mokpsitnem ARROWg'ard Blue.



« TIpocrieKkTHBHOE  PAaHIOMH3HPOBAHHOE KOHTPOIHPYEMOe
KIMHUYecKoe uccnenoBanne 403 ciydacB  BBEIACHHS
LEHTPAbHLIX BEHO3HBIX KarerepoB y 158 B3pocibix
TAIMEHTOB  OOIIEXUPYPrUYECcKoro O10Kka HHTCHCHBHOIT
Tepanuu rokasano, urto karerepel ARROWg'ard Blue
‘OKa3bIBaJIUCh KOJTOHM3WPOBAHHBIMH Tipu H3BJICYCHUH
¢ BepoATHOCTBbIO Ha 50% MeHbIUei, YeM KOHTPOJIbHbIE
karetepsl (13,5 1o cpaBHer#io ¢ 24,1 KONOHH3HPOBAHHBIX
karetepoB u3 100, p=0,005), 1 ¢ BEpOSTHOCTBIO MEHBLICH
Ha 80% BBI3BIBAIM MH(EKIHH KposHOTo pycina (1,0 mo
cpasuennio ¢ 4,7 cmydaes unpexuun Ha 100 Karerepos;
1,6 mno cpaBHeHmio ¢ 7,6 ciydaeB HHQEKIHH Ha
1000 karerep-nueit, p=0,03).%

« Hukakux HeOmaronpustHeIX 3((EKTOB OT NPUMCHEHHS

TIPOTHBOMHMKPOOHBIX KaTeTepoB OOHAapyXkeHO He ObUIo,
KpPOME TOTrO, HH OIMH M3 H30JIATOB, TOIYUYCHHBIX C
MHQHUIMPOBAHHBIX KaTeTepPOB OOEHX TP, HE I0Ka3aj
YCTOHYMBOCTH K XJIOPTEKCHIMHY MM  Cynb(haguasinHy
cepebpa in vitro.?®

« [Tonuple jaHHble ObuM moONydeHbl 1o 403 karerepam,
YCTaHOBJICHHBIM B IICHTPAJIbHBIC BCHBI (195 KOHTPOJIBHBIX U
208 nporuBoMukpoOHbIX) y 158 nauuentos. Konrposbusie
KaTCTEphl, H3BJICUYCHHBIC H3 MALMCHTOB, NEPHOAUICCKH
TPOXOJUBILIUX CHCTEMHYIO TEPAITUIO aHTHGMOTMKaMl/l, HHOrIa
TIOKa3bIBAIM HU3KHIA YPOBCHB ITOBCpXHOCTHOﬁ AKTUBHOCTH,
HE CBSI3aHHBIH C JUIMTEIBHOCTBIO IIPeObIBAHUS KareTepa
Ha MecTe (CpeiHss 30Ha MHTHOMPOBaHWS + CTaHAAPTHOE
orkioHenue: 1,7 = 2,8 mMM). B npoTHBONONOKHOCTE dTOMY
TIPOTHBOMHKPOOHBIE ~ KaTeTepbl ~ PaBHOMEPHO — TMOKA3ajH
OCTATOYHYI0 MOBEPXHOCTHYIO AKTUBHOCTH (CPEIHSs 30HA
unrubuposanns: 5.4 + 2,2 mm; P < 0,002), cHmkaBIIyiocs
nocie JUINTENBHBIX I1epuofoB in  situ. COXpPaHHOCTB
TPOTHBOMUKPOOHOTO JIEHCTBUA OTMEUEHa y KaTeTepos,
HAXOJMBIIUXCS HAa MeCTe /10 15 nueit.?®

HuskenpyBeIcHHOE  KIMHUYECKOE HCCIICI0BAHNE MPOBOJMIOCH
C NpUMEHEHHeM  TPEXIPOCBETHOTO — KareTepa  HMCXOMIHOI
kou¢urypammn 7 Fr. ¢ nokpsitnem ARROWg'ard Blue.

*B OrpaHUYCHHBIX HCCICA0BAHHUAX HA JKHBOTHBIX 6LU'IO
TPOJAEMOHCTPUPOBAHO 3HAYUTEIBHOE CHHKEHUE CTEIICHU
6ak'rcpua,nwoﬁ KOJIOHHM3AIlUH BJI0JIb KaTETCPa C TOKPBITHEM
ARROWg'ard Blue.'®

« B pesynbrare HezaBrcHMOro 063opa 11 panoMu3HpoBaHHbIX
KIIMHUYCCKUX "CCHC}lOBaHHﬁ ﬂpOTHBOMHKpOGHLIX KareTepoB
¢ nokperrneM ARROWg'ard Blue (nomck no MEDLINE ¢
auBaps 1966 1. 1o stHBaph 1998 1) G110 C/1eTaHO 3aKITIOUCHHCE,
4TO KaTeTepbl LEHTPAJbHLIX BEH, HMIIPETHUPOBAHHBIE
COYETaHHEM XJIOPTEKCHIMH alerata M cymbdaanasuHa
cepeOpa, CHHKAKOT ~BCTPEYAEMOCTb KAK  KOJIOHM3ALHH
KareTepa, TaK M CBA3AaHHBIX C KaTeTepoM HH)EKIHii
COCYHCTOTO PyCiIa y HALHEHTOB C BBICOKOH CTEICHBIO PUCKA
MHOEKIMH, CBA3aHHBIX C IPUMEHEHNEM KaTeTepoB.*

Ecim 6p1 obmee — KONMYECTBO — COIEpXKAIIErocs B
MPOTHBOMUKPOOHOM — TIOKPBITHM  Cylb(anmasuHa — cepebpa
M XJIOpreKCHauHa ObLIO BBICBOOOXK/IEHO C Karerepa B BHIE
OJIMHOYHOM 7103bI, TO YPOBHH JTHX BEIIECTB B KPOBU OKa3a/lMCh
Obl HIDKe TeX, KOTOpble OBIBAIOT IOCHE KIMHHYECKOTo
TPUMEHEHHUs THX COCIMHCHHIl B YCTAHOBJICHHBIX 0E30MaCHBIX
JI03aX, HA3HAYAEMBIX Yepe3 CIIM3HCThIE 0DONOUKH H KOXKY.'>

Ho*reuunanbuoe 803/.lel‘;lCTBlde Ha IMAUMEHTOB JIBYX YKa3aHHBbIX
BCUICCTB, BXOAAIIMX B l'[pUTI/IBOM"KpOéHOC TIOKPBITHE
cynbanuazina cepedpa u XJIOPreKCHINHA - HAMHOTO HIKE TOTO,
KOTOpPOE€ BCTPEYACTCA MNPH HCMOIB30BAHUM STHX COC}.’[I/IHCH"ﬁ
JUIS JICYEHHS] OKOTOBBIX PaH, KOKHBIX paﬂel-mﬁ WA CIIU3UCTBIX
obonoyek.'?
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BerpeuaeMocTh OTMEYEHHBIX BO BCEM MUPE SITH30/10B, CBA3AHHBIX
¢ peakuumeil runepuyBcTBHTENBbHOCTH, cocrapser 0,00023%,
B TO BpeMs KaK BCTPEYaEMOCTb MOATBEPKACHHBIX SIH30/10B
cocrasisier 0,000077%.'°

IMoka3anust K NPUMEHEHHIO:

MHOronpocBeTHOE ~ YCTPOHCTBO ~ IEHTPAJbHOTO  BEHO3HOTO
nocryma MAC ¢ nokperrnem ARROWg'ard Blue moseomser
OCYIECTBUT JOCTYI YePe3 BEHbl M BBECTH KAaTETEP B CHCTEMY
HEHTPANBHOIO  KpoBooOpamenus. OH MOKET BBOIHTBCS B
SIPEMHYI0, TIONKIIOYNYHYIO MM OeapeHHyio BeHbl. TexHonorus
ARROWg'ard npemasiauena Ut 3amutsl o HH(eKuuii,
CBA3aHHBIX C KateTepoM. COOp KIMHHYECKHX JAHHBIX JUIA
JICMOHCTPALIMKM  TIPUMCHEHHS TIPOTHBOMHKPOOHOTO  MOKPBITHS
ARROWg+ard B LEIAX YMCHBIICHHS CBSA3aHHBIX C KaTepoM
nH(EKIHI ¢ TPUMEHEHHEM JaHHOTO YCTPOHCTBA HE MPOBOAMICS.
Karerep He npejHa3sHayeH Uis MCIIOIB30BAHMS B KayecTBE
CpelCTBA JICUCHHs CYIIECTBYIOUMX MH(EKIMH, a Takke He
OKa3aH JUlsl JIOJIrOBPEMEHHOIO IIPUMEHEHHS.

HpOT]z[BOl'lOKkBaHHﬁZ
TIpotuBoMikpoGHBiii karerep ARROWg'ard Blue npotuBonokasan
NalMeHTaM € HM3BECTHOH  TMIIEPYYBCTBMTEIBHOCTBIO K
XJIOPTeKCH/IMHY, Cylb(hanuasnuny cepedpa w/wim CynbhaMuIHbIM
JICKapCTBCHHBIM TIpEraparam.

TunepdyyBCTBUTENBHBIC PEAKIMN BBI3HIBAIOT OECIIOKOHCTBO MpH
MCTIONb30BaHHH IPOTHBOMUKPOOHBIX KaTETEPOB 110 TOM MPUYHHE,
YTO OHM MOTYT OBITh OYCHB CEPHE3HBIMH H JaXKe MPEJICTABIATh
yrpo3y xu3HH. [IpoTnBOMHKPOOHBIIT KaTeTep ARROWg+ard Blue
ObLT BHEApeH BO BceM Mupe B 1990 L, M mpouuIO MIECTH JIET,
HPEeKJIE 4eM IepBas PeaKiys TIMIIePUyBCTBUTEILHOCTH OblIa
ormedena B SInounn B mae 1996 '

ITo macrosmmit Moment (aBryct 2003 1) BCTpeuaeMoCTh
OTMEUEHHBIX JMU300B THIICPYYBCTBUTEIBHOCTH, CBA3aHHBIX
¢ ARROWg'ard Blue, Gbiuto kpaiine maibiM, coctapisis | u3
503081 cirydaeB ero NpUMEHEHHs, a BCTPEYaEeMOCTh 3IHU30J0B,
MOATBEPK/ICHHBIX KOXKHOM Tpo6OM, eme MeHpme — 1 u3
1446360 cnyyac mpumeHenus. IlonaBnsiomee GOBIIMHCTBO
ATHX CJIy4acB (17) HMCHOT SHJACMHYCCKOC MPOUCXOKIACHUE H
OTMEYAIUChL Y sKUTeell SIMOHMM  SITTOHCKOTO TIPOUCXOKICHMSA.
B smreparype  ykasblBaeTcs, 4TO JUL  STOHCKOrO
TIPOUCXOK/ICHHS YIKE OTMEHAIIUCH llOLlOGllble auadymlak’muecxme
PeaKIMh, BBI3BIBAEMBIC MECTHBIM HA3HAYEHHEM  XJIOPreKc
nianHa, 1925203435394 Tpy  (3) snmsoma ObUIM  OTMEYCHBI B
Coennnentnom Koposnesctse, aBa (2) B CIIIA u omus (1) B HoBoit
3CJ'IaH}:U/H/l, l'lpn BO3HHKHOBCHHH OTPHUATEJIbHBIX pealcumTl
nocjie pasMelen s Karerepa HeMeUIeHHO H3BJIEKHTe ero!

Oco0ble rpynnbl NaHEHTOB:

KoHTtponmpyemsie  HCCIEIOBAHMS — JAHHOTO — M3lEIANs  HE
HPOBOJAMIMCh Yy OCPEMECHHBIX IKCHIIMH,  [EAMATPHYCCKUX
M HEOHATAJbHBIX IALMEHTOB, a TaKXKe [alUeHTOB C

M3BECTHOH TMIICPYYBCTBUTENBHOCTBIO K  CylbhaHIIaMIIaM,
nonMopQHoii spuTemoii, chHapomoM Cruenca-/[KoHcOHa'?
M HEIOCTATOYHOCTBIO  TIOKO3a-6-(ocdar-aernaporeHassl.
an"MymCCTBa TIPUMCHCHUS JIaHHOTO KareTepa ciaenyer
B3BCILIMBATH OTHOCHUTECIIBHO J'llOﬁOT‘O BO3MOJKHOTO PHCKa.

IIpenynpexaeHns U Mepbl

npe)]onopmmlocnl:*

1. Tpenocrepexenne: CTepHILHO, 0IHOPA30BOTO MPHMEHEHHS:
He ucnosib30BaTh NOBTOPHO, He 06padaTbHIBATH BTIOPHYHO U
He cTepHIn30BaTh. [loBTOPHOE HCNO/IB30BAHKE YCTPOIiCTBA
CO31aeT PHCK cepbe3HONl TpaBMbl W/uaM HHpeKuHH,
KOTOpBIE MOT'YT NPHBECTH K CMEPTEJILHOMY HCXOY.



2. Tpenocrepesenne: XI0preKCHHH- T 6. Tpexocrep: M P J1 J10JKeH Th
HCTIOIL3YIOTCSI B KAaYecTBE MECTHBIX b pyrommx B T BO3/YIIHOI ambosuu, BbI3BAHHOM
cpexctB ¢ cepemmubl  1970-x  romoB. JddekTHBHOE OCTABJIEHHBLIMH B MeCTe  BEHO3HOI0 NPOKOIa W
NPOTHBOMHKPOOHOE CPEICTBO — XJOPIreKCHIMH — HAlLIo ¢ OKp, Cpeflon  MIIaMH,
pHMeHeHHe BO MHOTHX AHTHCEITHYECKHX KOKHBIX KPEMAax, MHTpOAbIOCEpaMH G0 RaTeTepanﬁP,Ca TaKke BCICICTBHE
CPeACTBAX JUIsl MOJOCKAHMSI PTa M Ae3MH(YUUHPYOX CIIyuaiiHoro HapyueHusi coeuHenuii. C uenbio yMeHbIenHst

. PHCKa pasbeIHHEHHS] C JaHHBIM YCTPOHCTBOM J10JIKHBI
CPeCTBAX, MCNOIb3yeMBIX NPH 00paboTKe KOKH BO BpeMmsi
- HCIOJIB30BATHCH TOJbKO HAJAEKHO 3aTAHYTHIC COCAHHEHHUS,
npoBeleHHsi  XHUpyprudeckux mpouenyp. Kpome Toro, o Jlio>pa.  Cobutionaiite
XJIOPreKCH/IMH BXOIHT B COCTAB KOCMETHYECKHX NPOIYKTOB, N 0y IPH DKCIUIYATALMH H
Ij1e OH, KAK CO00INAETCs, BLICTYIAET B POJIH KOCMETHYECKOI0 oﬁmymumﬂun BCEX MHTPOIBIOCEPOB H GOKOBBIX IOPTOB.
onommaa. B nauasne 1990-x rogo FDA yrBepania Tpu THna
M . e yrBepi P! 7. Tlpenocrey Jost K MHHHMYMY
MEHIHCKIX  yCTPOHCTS, X xaopr : BO3/YLIHOIi MGO/IMH HJIM FeMOPPATHH TeMOCTATHYECKHi
BHYTPHBEHHbIE KaTeTepbl, MeCTHbie NPOTHBOMHKPOOHbIE KJIANAH J10IACH GbITh MOCTOSTHHO 3aKpHIT. TIPH 321epkKe
HAKOKHbIE NOBSI3KH M HMIVIAHTHPYEMYIO XHPYPIHYECKYI0 BBEICHHS KaTeTepa WM €C/IH OH M3BJICYeH, BPEMEHHO
Ty . .
cerky.! 3aKpoiiTe OTBEPCTHE KJaNaHAa NajbleM B CTePHILHOI
Funepqyncrnu'renhnue peakuuun BbI3bIBAKOT nepyarke /10 BBe/JeHHMs KareTrepa HW/IH oﬁ’rmpa’ropa.
06ecrnoKoiicTBO NPH MCNOJb30BAHUH MPOTHBOMHKPOOHBIX Jlisi MMHTAUMM KATeTepa € Y3J10M IeMOCTATHYECKOro
KATeTePOB 10 TOi NMPHYHHE, YTO OHH MOIYT ObITH OYeHb KJIanaHa ucnoak3yiite o6Tioparop Arrow, BXOASIHH B
CepBE3MBIMH W ke MPEICTABISITH YIPO3y KH3MIL €OCTAB JTAHHOTO W3/IeJIHsi JIN0O NMPOAaBaeMblii OTIEIbHO.
MporuBomukpoduslii karerep ARROWg'ard Blue b1 3o 06“"5‘"" OTCYTCTBHE YTCUKH M 3AMMATHT €10
BHYTPEHHHIi POCBeT OT 3arpsizHeHns.>
BHE/IPEH BO BCEM MHpe B 1990 T, H MPONLIO INECTH JIET,
p dgem mep p s runepuyscrBuTenbHoctn 8- TIpenocrepexenne: IIpoxokienne NpoBoAHNKA B MPaBbie
ObL1a orMedena B Sinonun B mae 1996 r.'° OTACIBL CCPALA MOMKCET CTATh NPHYHHON AMCPHTMHH,
» Ou10kaaBpl npaBoii BerBH myuka I'mca'' m mepdopauun
Io Hactosimmii MomenT (aBrycr 2003 r) BeTpedaeMoCTh CTEHKH COCYa, MPeICep/aus Wl KeIyI0Ka,
OTMEUEHHDIX SIIH3010B [HICPUYBCTBUTENLHOCTH, CBMANMBIX o o o B oo suath
I . CT K E
¢ ARROWg'ard Blue, 0bu10 Kpaiine MaJibIM, COCTABIISIS pex - . ; El
1 503081 ciyuaeB ero nmpuMeHeHMsi, a BCTpPeYaeMOCTh 0 DOIMOKHOCTH 3ATNCMICHHA MHOBOMMMIR - KalHM-
s Y P e, a BCTP! 0G0 MMILUIAHTHPOBAHHBIM YCTPOICTBOM B  CHCTeMe
JMH30/10B, MOATBEPKICHHBIX KOKHOH I'lp()ﬁ()l/l, eme ( (l)“ﬂpra]\ﬂ/l T0JI0i BEHBI
— 1 w3 1446360 cayuaes Ionas nnncTeHTaMu) Tlepen kaTeTepusanueii H3yunTe HCTOPHIO
GosbmmncTBo STHX  cayuaeB (17) MMel0T JHAeMHYecKoe 00JIe3HH MANMEHTAa ¢ LeJbI0 MoJy4YeHHs: HHpopManun
NPOMCXOKAEHHE M OTMeYaluch Yy skuTeneii SImonum 0 Haamuuu uMIIanTaroB. HeoGxomumo cobimioars
SINOHCKOT0 NPoHcXokaeHnst. B inreparype ykasbiBaercsi, 4To Mepbl IPEI0CTOPOKHOCTH B OTHOIIEHHH BBOJMMOIL
Y JIMIL SIIOHCKOTO TIPOMCXOAK/IEHUS YAke OTMEeUATHCh 000HbIe VIMHBI ka? Jlis K MHHHUMYMY puCKa
aHaQUIAKTHYECKHE PeaKUHH, BbI3bIBAEMble MECTHBIM 3aleMIeHUsI  MPOBOIHHKA  IJe 3T0 NPEeIycMOTPeHo
HA3HAYCHHEM XT0PreKCHNHA, 192526343592 Tpy (3) snmsona HMMIUIAHTaTa B CHCTeMe Kp ) Ta,
6oL oT™Meuennl B Coenunennom Koponescrse, nBa (2) B P Ayercst MPOBOAMTE 1P YPY Karerepusauuu
o MPH HeIl TBEHHOH BH3YyaJIM3allMH.
CHIA u onun (1) B Hooii 3esnanyun. Ilpu Bo3HUKHOBEHHH PH HEIOCPEACTBEHHO 3y 3aly
OTPHUATENLHBIX nocie pa Katerepa 10. Npenocrepeskenne:  KoMmiaekT  mpeaHasHaueH s
HEME/IVICHHO M3BJIEKHTE ero! c pucka Hempen T X YKOJOB MITIAMH
. U JIPYTMMH  OCTPLIMH  MHCTPyMeHTamu. Heobxoaumo
Tpenocrey T T OJKeH b ¢ Th 0CTOp Th, YTOOBI W30EKATL TPABM NPH
C/I0KHOCTH,  CBSI3aHHBIE €  YPECKOXKHBLIM  BBeJICHHEM pa6ote ¢ ocTphiMH MHCTpyMentamu. JLIsi CBeaeHMs K
YCTPOHCTBA J0CTYNA, BKIKOYAs nep(l)opauumc‘reﬂk‘ucocy}la 38 MHHHMYMY PHCKa 3apay a crporo
NJIeBPAIbHbIE M MEIMACTHHAJbHbIE ek 127 Th MecTHBIe/deaep TbHbIe npaBuia 3aKoHa o
BO3AYHIHYI0  dMG0.HI0, 5330 3MGoanI0  MHTPOIBIOCEpA, TexHuke OesonmacHoctn u ruruene Tpyra CIIA (OSHA),
PaspbiB  IPYIHOIO NpPOTOKa,' OGAKTEPHEMHIO, CEICHC, P X ¢ KpOBBLI0 NATOr¢HHEIX
TpomG03,® ciydaiiHblii mpokox aprepum,® POOPraHH3MOB, NpPH MOArOTOBKE, NPOBENCHHH HIH
HEpBa, FeMaTOMY, FeMOPPATHIO,' THCPHTMHIO H OKKJIIO3MIO. MPERPALICHUH KaTeTEPH3AUMH UCHTPATLHEIX BEH.
Ilpenocrepexenne:  Hememienno  yxaaure  J11000ii 11. penocrepesenue: Ms-3a puCcKa SapakeHist
- _— . ; . BUY (BupycoM HMMyHOXeHIHTA 4YelOBeKa) WIH
BHYTPHCOCYIHCTBIH KaTeTep, KaK TOJIbKO 1ajger
e . APYTHMH  TiepelaBaeMbIMH € KPOBBIO TNATOreHHBIMH
HeoOX0AMMOCTL  ero  npumeHenus.'”  Onpenessiiite
. MHKPOOPraHM3MaMHu TIPH YX0Je 32 BCEMH NalHeHTaMH
MOCTE r YCTPOHCTB JUIst BEHO3HOTO paGOTHHK‘“ 3ApaBOOXpPaHEeHHUsA JOJIZKHBbI MOCTOSIHHO
A0CTYHA € MHPOKHMM - MPOCBETAMEM B 3aBHCHMOCTH CO0JIH0IATh BCECTOPOHHME MepPbI IPEI0CTOPOKHOCTH NIPH
OT TEeKyWIHX Tp ra. Ecan KOHTAKTe ¢ KPOBBIO H (PM3HOIOrHYEeCKHMH KH/IKOCTSIMH.
T0 CTPOHCTBO MPEIIOJIATAETCSl  HCIOJIL30BATH JIsL
yerp pex o 12. Mpenocrepexenne: Ipu B3ATHH NPOGBLI KPOBH BPEMEHHO
TOCTORAHHOTO  BEHO3HOTO  /10CTyNa,  NMOJIepiRUBANTE H30JMPYiiTe 0CTAIbHBIE HOPTDI, Yepe3 KOTOpPbIe BBOAATCSH
NPOXOIMMOCTH GOKOBOTO MOPTA JMCTAJIBLHOIO NMPOCBETA pacTBopbI.
nyTeM BHYTPHBEHHOro BJMBaHHs mo npuHmuny KVO
. . 13. lpenocrepeskenue: B meisix CHHKEHHUS] PUCKA Pa3pbiBa
(Keep Vein Open) («1ep:kaTh BeHy OTKPBITOii») COIIacHO
. 6 § . - MM MOBpEK/IeHUH KaTrerepa au00 CHUKEHUSI ero
TPOTOKOLY JIEUEOHOTO yHpEAICHIsL. NPOXOJIMMOCTH He HAKJIAAIBAIiTe LIOB HEINOCPEeJICTBEHHO
Ipenocrepesxenne:  He fiTe  uype3MepHBIX Ha BHEIIHMI{ TMaMeTp ycTpoiicTBa JocTyna.
YCHIMii TPH  H3BIEYEHHH nposoﬂﬂm«a, pacupuTenst 14, [ipegoct Mpu  ucnoas TOCTOSIHHO

Wi yerpoiicrsa jgocryna. Ecim BosHMKIM [

H3BJIEYEHHEM, HeOOXOMMO c¢eaTh peHTreHorpadguio
TPYAHO# KJIeTKH HI0NOTHATEILHO MPOKOHCYILTHPOBATHCS.
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bIX YCTPOIHCTB 0CTYNIa HEOOXOIHMMO peryJsipHo
NPOBEPSATH CKOPOCTH TOTOKA, IJIOTHOCTH TNOBSI3KH H
Ha iic Jloapa.

Th



15.

16.

1

bl

18.

Ipenocrepexenne: Peryasipno MeHsiiiTe OBsA3KY Ha MecTe
BBO/1a, THIATEJIbHO NPHMEHSAA ACENTHYECCKHE NPHEMBI.

Ipenocrepeskenne: CNUPT M aNETOH MOTYT OCJIAOHTDH
CTPYKTYpPY TOJMYPeTAaHOBBIX MaTepuaioB. IIposepbre
€OCTAB 23P030Jieii H TAMIIOHOB /ISl IOJITOTOBKH NANHEHTA
Ha MpeMeT HAJTHYHS AUEeTOHA WJIH CIHPTA.

Aueron: He ponyckaiite mnonaganusi ameroHa Ha
NnoBepPXHOCTL  yerTpoiicTtBa  joctyna.  Jlomyckaeres
HAHECEHHEe ALETOHA HA KOKY, OJHAKO [0 HAJIOKEHHs

MOBSI3KH OH /10JIZKeH MOJTHOCTHIO HCHIAPUTHLCSI.
Cnupr: He wucnosb3yiiTe cnupr Juisi BhIMAYMBAHHS
NOBEPXHOCTH YCTPOHCTBA A0CTYNA MJIH BOCCTAHOBJICHHS

ero mnpoxoaumoctd. Ilpum BBeJeHHH NpenapaToB ¢
BBICOKHM T cnupTa HMO €O0JII01ATH
MepbI MPeaocTop tu. Ilepen Ha TOBSI3KH

BCer/a AaBaiiTe COUPTY NOJTHOCTHIO HCNAPHTHCS.

Ipenocrepexenne: Hexoropbie cpencrsa Je3uHeKnH,
HCHOoJIb3yeMble B MecCTe BBe/JIeHUs YC rpoﬁﬂ Ba JlocTyna,
Co/lep KaT PACTBOPHTE/IH, CIOCOOHbIE PA3PYIIHTH MAaTepHas
yerpoiicrsa  goctyna. Ilepex mnainokenHeM  IOBSI3KH
ybeauTech B TOM, 4TO MECTO BBe/IeHHsI KaTeTepa cyxoe.

Ipenocrepesxenne: Yrunuzauus

I OCyLIECTBJIACTCSH ocpeacTBOM
K()H'reﬁuepos B COOTBETCTBHH c
(derepanbupiMvie  npaBwiaMu - 3aKoHa
oezonacHoctu u rurunene tpyra (OSHA),

HCIO0JIb30BAHHBIX
CrenHaIbHBIX
MecTHBIMH/

0  TeXHHKe

TIpy MCIIONB30BAaHMH HANPABJISIEMOTO KPOBOTOKOM KareTepa
JUIsL TIPOBEPKH LEJIOCTHOCTH OajuloHa HakadaiiTe ero npu
MOMOIM IINpHuLa, a 3aTeM ckadaiite. [Iperocrepesxenne: He
npeBblLAiiTe 00beM, PEKOMEHIOBAHHBINH H3rOTOBHTEIEM
Hajtonnoro karerepa. CoGmonas CTepHIbHOCTD, OTIOKUTE
KaTeTep Hu €ro aHT"KOHTaMMHauHOHHHﬁ 4YeXO0saI 10 MOMCHTa
OKOHYaHMSA €T0 YCTAHOBKH.

‘Iepe3 TeMOCTATUYECKHI  KJIAMaH — [OJHOCTBIO BBEJIUTE
PACLIMPUTEIIb B YCTPOICTBO AOCTYIIA, ILIOTHO BCTABHUB BTYIKY
pacmnpmenﬂ BO BTYJIKY y3Jla F€MOCTaTH4YE€CKOr0 KiaraHa.
Cobmionas CTEpHIBHOCTD, OTIOKUTE COOPAHHOE M3ACIHE JI0
MOMEHTA OKOHYaHUS €ro YCTAaHOBKH.

BBexnuTe MyHKIMOHHYIO UIUTy C HPUCOSAMHEHHBIM LITPULIEM
Arrow Raulerson B Beny u aciupupyiite. (IIpy ucronb3oBanuu
MYHKIUOHHOW Wbl OONBLIEr0 pa3Mepa MECTOIONOKECHHE
cocyaa MOKET OBITh NPEIBAPUTENLHO ONPENENECHO HITIOH-
uckaresniem 22 G u mmnpunem.) M3Baeknte Hrty-ueKarelb.

AJIbTepHATHBHBII MeTO:

B kauecTBe aNbTEPHATUBBI [YHKLMOHHOH HIVIE MOXKHO
CTaHJAPTHBIM METOZOM MCIIOJIb30BATh KATETEp HA HIVIE.
Tlpu wmcmosnb3oBaHMM KaTeTepa Ha HINE IMpHIL ATTOw
Raulerson Oyzner paborarh kak OOBIMHBIH MITIPHIL, @ HE KAk
HamnpaBIIsioee  MPUCTIOCOONCHHE MPOBOHMKA. B ciydae
OTCYTCTBHSI  CBOOOJHOTO ~ BEHO3HOTO ~ KPOBOTOKA — TMOCIE

nepeaBaeMbIX ¢ KPOBbIO IATOreHHLIX MHKPOOPI aHH3MOB,
H/WJIH NIPABMIAMH HCKOIO Y4PeiK]

Ipennaraemas npoueaypa:
Hcnonn3yiiTe cTepuiIbHbIe MPHEMBI.

1.

Mpenocrepesxenne: JIisi CHHAKEHHS PHCKA  BO3IYIIHOl
3MO0IHH TIOMeCTHTE NMANMEHTa B OOJerveHHbI BapHaHT
no3bl Tpenaenendypra (HackoibKo oHa OyaeT Uil Hero
npuemsiema). Ipu ycraHoBKe kaTerepa Ha Oeape yJIoKHTe
MAIMEHTA HA CIHHY.

ToaroroBere 06IACTH MPEANONATACMOil BEHEITYHKITHH.
Haznesxamum o6pa3oM 3apanupyiTe MeCTo IpoKoJa.

WuduibTpupyiiTe KoKy B HAMCUCHHOM MCCTC MITIOM
HeobxoumMoro paszmepa (25 mwm 22 G). B Tex KoMmruiekrax,
TJIe 9TO MpeaycMOTpeHo, Mt yaanenns ura (15 G — 30 G)
B OTXOJIbI MICIIONB3YeTCs 3aNMpPAroNIaAcs Yarka U OTXOIOB
SharpsAway II.

* O1HO#i PYKOH IJIOTHO BCTAaBBTE MIVIBI B OTBEPCTHS HAIIKH
JUIsL OTXOJIOB (CM. puc 2).

* BerasiieHHbie B YalKy JUisi OTXO/A0B MIJIbl aBTOMaTH4YECKH
JKECTKO q)HKCpr]OTCSl Ha MECTE€, 4TO IPEeAOTBpaAlIACT HUX
TIOBTOPHOE UCIOJIb30BAHUE.

« [locre 3aBepIICHHS MPOLETYPhl TIOMECTHTE BCIO YAIIKy B
COOTBETCTBYIONIHIT KOHTEHHEP JUTA OCTPBIX MPEAMETOB.

Ipenocrepeskenne: He nbiTaiitech  M3BJeYL  MIVIbI,
KOTOpbIe ObLIH noMeleHbl B YauIKy. ITH MBI KECTKO
3ad bl B 110, MonpiTka

M3BJICYCHHS] HIJI U3 YALIKH VISl 0TXO00B MOKeT IPUBECTH K
MX NOBPERIEHHIO.

BeraBsre  koHuMk  Tpe@yemoro  karerepa B KOHeI[
yepes HePEXOIHHUK Tyoxu-Bopcra Ha KOHIIe
AHTHKOHTAMHHALIMOHHOTO 4exua. IIposBHbTe KaTeTep uepes
TpyOKy M BTYJIKY Ha IPOTHBOIIOIOKHOM KOHIE (CM. pHc. 3).

TToTHOCTBIO CABWHBTE AHTHKOHTAMHWHAIMOHHBIH YEXON K
TIPOKCMMAJTIBHOMY KOHILy KaTeTepa.
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n MIJIBI  TIOJICOEIMHATE K KaTeTepy IWMpHIl M
acnupupyiite JI0 yCTaHOBJIEHMS HOPMaJbHOTO BEHO3HOIO
kpoBoToka. [Ilpenocrep IIBer pHp i
KPOBH He BCerla SIB/sIeTCSl HAXEKHBIM TOKa3aTeaeM
aocryna B Beny.?' He BBOAMTE OBTOPHO HIITY B KaTeTep.

. B cBsI31 ¢ BO3MOKHOCTBIO cnyqaﬁﬂoﬁ YCTAaHOBKH KaTeTepa

B apTepHH JI0JDKEH OBITh MCIIONB30BaH OIHH M3 CIEMYIOMHX
NPUEMOB  TNPOBEPKHM  BEHO3HOTO  jocTyma.  Bcrawbre
HATIOJHEHHYIO JKHMJKOCTBIO HIVIy KOHTPOJS JaBJICHHA B
TBUIBHYIO 4acTh ILIYH)KEPa H IPOJIEHBTE €ro 4yepe3 KIalaHbl
wmpuia  Arrow  Raulerson. Ilo  manmumio  kosneGaHuid,
MOJNY4YeHHBIX OT KaJIMOPOBAHHOIO JaT4yMKa JABJICHHS,
HCCIIeAyHTe PACIONIOKEHHE LEHTPAIbHBIX BeH. M3Biekurte
MIIly KOHTPOIIS JaBIeHHUs (CM. puC. 4).

AnbTepHATHBHBIH MeTO:

B orcyrctBue  O0OpYIOBAaHMS — IEMOAMHAMUYECKOIO
MOHUTOPHHIA, II03BOJISIIOLIErO IPpeoOpa3oBaTh HMITYIbChI
LEHTPANIbHBIX BEH, MPOBEPBTE IYJILCHPYIOLIHI KPOBOTOK,
l/lCl'lOJ'lLZySI uriy KOHTPOHS{ JAaBJICHUA I OTKPHTHE
KJTallaHHON CHCTEMBI mmpuna, ﬂ"60 OTCOCAUHHUB €T0 OT UIJIbI.
nyﬂbCleleH.[Hﬁ KPOBOTOK, KaK NpPaBHJIO, CBHJICTCILCTBYCT
o ciyyaiiHom npokosie aprepuu. Ipenocrepesenne: Ilser
acl’l"p"poBaHHOﬁ KPOBH He BCerjaa sfiBJIsieTcsl HaleKHbIM
MoKa3areJieM 10CTyNa B BeHy.!

TIOMOIIH }ZlByXCCKLlHOHHOI‘O yCTpoﬁcrsa Arrow
Advancer BBCIUTC TMPOBOAHHMK HYEPE3 IIMNPHII B BCHY.
l'lpe;]oL‘TepemeHue: ACI’IHPZII[I/ISI TpH HAXoAsUIEMCs Ha
MecTe NMPOBOAHHMKE NMPHBEAECT K NMONAJaHWI0 B HINMPHI
Bosayxa. Ilpenocrepexenne: s cBeleHHs K MUHUMYMY
PHCKa YTeYKH KPOBH H3 KOJNMaYKa MNpPHIA He BJIHBaiiTe
KPOBb 00PATHO NPH YCTAHOBJICHHOM NPOBOHHKE.
I/IHCprK'I.lHH no ﬂp"MeHeHl‘llO
yerpoiicrBa Arrow Advancer:
* Bompsamute J-o0pa3sHbIii KOHeIl NMPOBOJHHMKA, BTAHYB €ro
GonpiuM nanbleM Hazan B Arrow Advancer (cM. puc. 5, 6).

JIBYXCEKIHOHHOTO

HOCJ’IE BBITIPAMIICHHA KOHYHKA IMTPOBOJAHHUK TOTOB K BBEJICHHIO.
Orcyer MeTOK OCymecTBIACTCs 0T J-06pa3Horo koHma. OnHo
Konb110 o3Hadaet 10 cm, aBa — 20 cm, Tpu — 30 cm.
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Beejgenne npoBoHHKA:

« [ToMectiTe KOHYHMK ycTpoiicTBa Advancer ¢ pacipsMICHHOR
J-00pasHoii YacThio B OTBEPCTHE, PACIIONOKEHHOE B THUIBHOM
YacTH IuIyHkepa mmnpuia Arrow Raulerson (cm. puc. 7).

« Beemure npoBomHumk B mmpun  Arrow  Raulerson
npubau3uTensHo Ha 10 ¢M, MOKa OH HE NPOHIET CKBO3b
KJIarmaHel mnpuia (cM. puc. 8).

« [IpunoHuMHUTe  OONMBIIONH Tanell W BBITSHHTE Arrow
Advancer npubnusutensHo Ha 4-8 oM 3 mmpuna. Js
JIaNlbHEHIero BBEJICHNS MPOBOJHMKA HAJIOKHTE OONBIIOH
manen Ha Arrow Advancer 1, IpOYHO y/iepKHBast IPOBOIHHK,
BTOJIKHMTE y3€/1 B LMIMHIP wmpuia. [Tponosmxkaiite BBOI
JI0 TeX TOp, MOKa MPOBOIHMK HE JOCTHTHET Tpelyemoii
TyOUHBI (CM. pHC. 9).

AJIbTepHATHBHBII MeTo:

ECﬂl/l TIPEANMOYTHTCIBHBIM ABIACTCA HCMOJIb30BAHHUC ]'lpOCTOﬁ

BBIIPAMJISIONICH TPYOKH, TO €¢ MOKHO OTCOCJMHHTH OT

yCTpOﬁCTBa Arrow Advancer M UCIIOJIB30BaTh OTACIIBHO.

OrcoemHnTe  HakoHedHHK — Arrow  Advancer i
BBIIPSAMIISIONIYI0 TPYOKY OT CHHEro ycTpoicTsa Arrow
Advancer. Ecin ncrions3yercst J-06pasHas 4acTh POBOIHHKA,
TO HEOOXOIMMO TOITOTOBUTH €r0 K BBEIEHHIO, TPOITYCTHB
J-00pasHyro u€acTh 4epe3 IUIACTHKOBYIO TPyOKy Juis
BBIIPSIMJICHHS. 3aTeM HPOBOJIHUK JOJKEH ObITh HPOIBHHYT
OOBIYHBIM CIIOCOOOM Ha HEOOXOANMYIO IITyOHHY.

. IlponiBuraiiTe MPOBOIHMK 10 TEX MOP, TIOKa METKa C TpeMms

TIOJI0CAMH HE JIOCTUTHET THUTHHOM YacTH TLTyH)Kepa IIMpHIIA.
Jlnst mposBIKeHns J-06pa3HOro KOHIIa MOTYT MOTpeGoBaThes
JIeTKue BpamatesibHble jaBukenus. Ilpenocrepesenue: He
PpexbTe NMPOBOJAHHK, 9TOOBI YMEHBIIHTL €ro /JIHHY. He
M3BJIEKaiiTe MPOBOAHMK 110 Cpe3y HIJIbI, qTOOBI YMEHbIIHTH
PHCK pa3pbiBa WJIH MOBPEKIEHHsS] NPOBOIHUKA.

. ViepikuBasi NPOBOJHHK HA MECTE, YHAJIUTE IYHKUHOHHYIO

urty u  mmpun Arrow  Raulerson  (mam  katerep).
Ipenocrepexenne: IlocTosiHHO NPOYHO  yaepiKHBaiiTe
HpoBoAHKK. [l pPeryImMpoBKM OCTaBIAEMOIl JUIMHBI B
COOTBETCTBUM ¢ TpebyeMoil IIyOMHOH — pacnonoxeHus
MOCTOSIHHOTO yc-rpoﬁcma piniiy Jocryna HCHOHLZyﬁTe
CAaHTUMETPOBBIC METKH HaA IMPOBOJHUKE.

. Pacronoxus ckasbesnb B CTOPOHE OT IIPOBO/IHHUKA, PACHIUPBTE

MecTo BBeJieHus karerepa. penocrepesenne: He odpexnre
npoBoaHuk! B Tex KOMIUIEKTaxX, Iie 3T0 NMpPeIycMOTPeHo,
yOepuTe cKaJabmedbh B 3alIMIIEHHOE TOJOKeHHE (CM.
puc. 10). TIpu HEoOXOAMMOCTH PACIIMPEHHs] MeCTa BBOJA
HcToNb3yiiTe pacimpurens Tkauu. Ipenocrepesxenne: Jlnst
CBeJeHHs] K MMHHMYMY PHCKAa BO3MOXHOH mnepdopauuun
CTEHKH COCyIa He OCTaBjsiiiTe HA MecTe PACHIMPHTENDb
TKAHH B Ka4eCTBe MIOCTOSIHHOTO KaTeTepa.

. Hacajure konmueckmit KOHUMK y3na paciMpuTess/yCTpoicTsa

JIOCTYNa Ha TPOBOJHUK. YCPKMBAA PANOM C KOKEH M crierka
TIOKPYUHBAs yCTPOHCTBO, IPOJIBUHBTE €T0 Ha Ty OHHY, I0CTATOYHYHO
JUTA TIPOHMKHOBEHUA B COCYI. UTOOBI 0ONEryuTh MPOABHAKCHHC
YCTpOFCTBA JIOCTYNa Yepe3 HM3BHIMCTBIL COCYJI, PacHIMpHTENh
MoxeT ObITh uacTHuHO wu3BnedeH. Ilpenocrepexenne: Jlist
CBEICHHSI K MHHHMYMY DHCKA NOBPEKICHHs KOHYMKA He
H3BJICKaliTe pacIMpHTe]b 10 Tex TOp, MOKA YCTPOiHCTBO
JIOCTYNA TIOJTHOCTBIO He OKAKETCs B COCY/Ie.

. BHoBb YXBaTUBIIKUCH 3a npm{eraioumﬁ Y4acCTOK KOXKH

M clerka  MOKPYYMBAsi YCTPOMCTBO, TPOABHHBTE Y3l
YCTpO#icTBA I0CTYIIA 3@ PAaCIIMPUTENh B COCYII.
LENbI0  MPOBEPKH  MPABHIBHOCTH  PACTIONOKEHHUS

YCTPOIiCTBa J0CTYNa B COCYAE IMOACOCAMHUTE LINPUIL K
JICTaIbHOMY OOKOBOMY IIOPTY JUISl ACIIHPALMH. YACp)KuBas
Ha MecCTe y3eJl yCTpOHCTBa J0CTyINa, BBITAHUTE TPOBOIHHMK
M PACIUIMPHTENb HA JUIMHY, JOCTATOYHYIO Ul ACIHPALUH
BECHO3HOIO KPOBOTOKa B GokoBoii mopt. Ilpexocrepesenne:
TocTosiHHO IP i

¥ iTe mp
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18.

19.

20.

21.

22.

23.

VieprkuBas Ha MecTe y3esl yCTPOHCTBA JOCTYIIa, H3BICKUTE
MPOBOJHMK ~ BMecTe ¢ pacmmputenem.  Ilpukpoiite
TEMOCTATHYECKUH KJIanaH naiblieM B CTEPUIBHON MepyaTke.
Ipenocrepe:xenue: Jlnsi cBeleHHst K MMHHMYMY pPHCKA
BO3MOKHOI 1epdopanun CTEHKH COCyla He OCTaBJsiiTe
paclIHpHTe/Ib TKAHH B Ka4yecTBe MOCTOSTHHOI0 Karerepa.
IIpenocrepexenne: HecMoTpsi Ha To, 4TO BepOATHOCTH

BBIX0J2 M3 CTPOS N[ it Majia, p a
J0JZKeH 3HAaTb O BO3MOXKHOCTH paspbiBa B Ciy4ae
NPHMEHEHHS Ype3mMepHoro yenaus K TPOBOAHHKY.

TIpomoiite  1OJCOEAMHUTE JUCTANBHBI OOKOBOW MOPT K
COOTBETCTBYIOLIEH JIMHUH.

TlonrBepaute (YHKIMOHMPOBAHHE MPOKCUMAIBHOIO IOpTa
u HaOmojaiTe 3a HUM IyTeM AaCHUPALHH JO MOSBJICHUS
CBOGOIHOTO ~ BEHO3HOTO  KPOBOTOKA. Hannexarim
00pa3oM TMOJCOCIMHHTE BCE YUIMHUTEIbHBIE JIMHHH K
COOTBETCTBYIOLIMM JIMHHSM C HakoHeuHukamu Jliospa.
HeHCHOHBZ!yEMLIC TIOPTBI  MOTYT 6LITI: ((33]’[6[)’1‘5[)) qepes
MHBEKIHOHHbBIE KOJINAYKH COIIACHO CTAHIAPTHOMY IMPOTOKOIY
JiedeOHOro  yupexkaeHus. UToObl TEepeKpbITh MOTOK 4Yepes
Ka)]([lblﬁ npocne’r BO BpCMﬂ CMCHBI IMHUM UJIH HHBEKIIHOHHOTO
KOJITIayKa, yUTMHUTEITbHBIC INHUN CHA0KEHBI ITePEKMMHBIMH/
cKoMb3AIMMH 3akuMamu. Tperocrepesxenne: [1ns ceenenns
K MHHHMYMY PHCKA NOBPeKACHHS YIUIHHHTEIbHBIX JIMHAI
H30BITOUHBIM JaBJIEHHEM Iepe/l BBeICeHHEM KaTeTepa uepes
TaKoH npocBeT K:];K}'lblﬁ 3aKHM J10JI7KeH OBITH OTKPBIT.

Baeqmure KareTep B COCYA CKBO3b y3€Nl YCTPOHCTBA J0CTYMA.
TIponsunbTe Katerep B Tpebyemoe mecto. ITperocTepeskenne:
Jlnsi cBeleHMsh K MHHHMYMY BO3IYIIHOH SMOOIMH HIH
remMopparuu reMOCTATHYECKHil KJIanaH JOJIKEH ObITH
TOCTOSIHHO 3aKpbIT. “pﬂ 3aj/IepiKKe BBEICHHS KaTeTepa
BpPEMEHHO NPHKPOiiTe OTBepcTHEe KJIANAHA NaibleM B
CTepU/ILHOI IepyaTke [0 BBelenust ooTioparopa. Jlis
HMHTAIHH KaTeTepa ¢ y3JIOM reMOCTaTH4YeCKOro KJjamaHa
HCnosb3yiiTe 00TIOpaTOp Arrow, BXOJASIIMI B COCTaB
JAHHOTO WM3jleJusi JMb0 mnpoiaBaeMblii  oTaeabHO. ITO
odecreuuT OTCYTCTBHE YTCUKH H 3ALLUTHT €ro BHyTpeHHl‘lﬁ
NPoCBeT OT 3arpsisHenus.

ViepkuBas Ha MeCTe YCTPOHCTBO JIOCTyMa, MEpEeMecTHTE
AHTHKOHTAMHMHAIMOHHBII  YeXoNm KareTepa Tak, 4YTOOBI
JUACTaJIbHAs BTYJIKA HAXOIMIACh HPHMEPHO HA PACCTOSHHH
12,7 cm (sTh 110MMOB) OT FeMOCTATHYECKOTO KJarmaHa (CM.
puc. 11).

VaepxkuBaiiTe Ha MecTe 3aJHION BTYIKYy (KOHEN[ ¢
nepexonHukoM  Tyoxu-BopcTa) — aHTHKOHTaMHMHAIIMOHHOTO
yexya karerepa. OTaennTe  JUCTANBHYIO BTYIKY —OT
BHYTpeHHEH TpyOKH nofiaun, notauys ee Briepest. [lepensunsre
JIMCTabHYI0 BTYIKY B CTOPOHY y37la TIe€MOCTAaTHYECKOTO
Kiianauna. Yiep:KuBaiite ysen Ha Mecte (cM. puc. 12).

Haziensre  JWCTaibHylo BTYIKY aHTHKOHTAMHHAIMOHHOTO
yexJja KareTepa Ha KONIMAuoK y3na. IloBepHHTe Tak, YTOOBI
BTyJIKa 3aduKcupoBanack (cm. puc. 13).

« CoBMecTHTE NPOPE3b Ha BTYIKE CO CTONOPHBIM IITH(HTOM
Ha KOJIMa4yke y3ﬂa.

* Hajienbre BTY/IKY Ha KOJIIIAYOK U IIOBEPHUTE.

Bosbmute  BBOIMMBIi TepPeJIHIO  YacTh
AHTHKOHTAMHHALHOHHOTO yAepKHUBaiiTe  Ha
MCCTE, OJTHOBPEMCHHO TIEpEMEIas KOHEI C MCPEXOTHHKOM
Tyoxu-bopcra B Heobxommmoe mosnoxkenue (cM. puc. 14).
IIpenocrepeskenne: Ilocae  yCTaHOBKH — BBOJXHMOIO
KareTepa B OKOHYATe/JIbHOE N0JI0KeHHe He IepeMeniaiire
ero konen ¢ nepexoannkom Tyoxu-Bopera.

Karerep
yexsa

3a
u



24. YToObI 3aKPEIHTh BTYJIKY Ha KaTeTepe, 3aTsSHHTE HePeXOIHHK
Tyoxu-bBopcra, HagaBHB Ha KOIMAYOK U OZHOBPEMEHHO
TIOBEPHYB €TI0 MO 4acoBoil ctTpenke. OCTOPOKHO MOTAHUTE
BBOJMMBIH ~ KaTeTep, 4YTOOBI yOETUThCA B HANCKHOCTH
COE/IMHEHHUS. Ipenocrepeskenne:  Jlns  cenenus
K MHHHMYMY PHCKa CJaBJHBAHHUA [pPOCBeTa H/IH
NOBpeXK/AeHUsT BBOJAUMOI0 KaTrerepa, He 3arsiruBaurTe
upe3mepHo nepexoauuk Tyoxu-Bopera.

2

G

. Uro6b! 00ecrednTh HEMOABIIKHOCTD BBOAUMOI'O KaTeTepa, ero
KOHCIIC nepexom-mkom Tyoxu-Bop(:Ta MOJIKCH 6Llle 3aKpCl'lJ'l€H
CTepuIIbHOI JeHTo# (cM. puc. 15). Mpenocrepexenne: s
CBEJeHHs] K MHHHMYMY DHCKA pa3pbiBa MaTepHaia He
HAKJIAAbIBAIiTE JIGHTY HA IPO3PaYHOe NOKPLITHE 06010YKH.

2

o

Hcnonb3yiite  TpeyronbHyio COCIMHHTENBHYIO BTYIKY C
MHTErPabHBIMH [IOBOPOTHBIMH IIOBHBIMH KPBUIBIIIKAMH B
Ka4eCTBE MECTa HAJIOKEHHs [IEPBUYHOIO L1BA. B TeX KOMILIEKTax,
TJIe 9TO MPETYCMOTPEHO, 3aKHM KaTeTepa i (JHKCATOp B CIyuac
HEOOXOIMMOCTH JIOJKHBI HMCTIONB30BAaThCS B KayeCTBE MeCTa
HaJloKeHns BropuuHoro msa. Ilpemoctepexenne: B messx
CHIKEHHMsl PHCKA Pa3phiBa HJIM IOBPEKIEHHs KareTepa
aubo ¢ ero mnp TH HE nawlaubmaﬁ're mioB
HENOCPEeICTBEHHO HA BHEIIHHIT JAHAMETP Kopmyca Karerepa.
Hanoxure mnoBf3Ky Ha MECTO NpPOKOJA B COOTBETCTBHH C
TIPOTOKOJIOM JIE4e0HOIO YUPEKICHHS.

Hucrpykuus no np p st

HAJIOKEHHsI CKOOOK:

(e 3TO MpeaycMOTPEHO)

« [lonoxuTe GONBIIOH H yKa3aTeIbHBIH MaJIbIb JOMHHAHTHOIT
PYKH Ha 3y0UaTyro MOBEPXHOCTh NIPHUCTIOCOOICHHS.

« [Iponensre KOHYUK CKOOKH CKBO3b YIIKO MPHIIHBAEMOMN
BTYJIKH KareTepa (cM. puc. 16).

* Copmupyiite KOXKHYIO CKIAIKy M TOMECTHTE €€ BMecTe
C YIIKOM BTYIKM B pabO4Hil MPOCBET HPUCIOCOOICHHs
juis  Hanoxenust  ckobok. Ilpepocrepesenne:  Jlus
CBEICHHSI K MHHHMYMY PHCKa NMOBPEKACHUS KaTrerepa
He HaKJIaJbiBaiiTe CKOOKY IOBEpX ero Kopmyca WM
YAIHHHTEJIBbHbIX JlMllﬂﬁ, 32 HCKJINYEeHHEeM YKa3aHHOIo
MecTa KperJieHus.

* Kperko coxxMuTe IPUCTIOCOO/ICHNE ISl HAIOKEHHS CKOOOK,
4TOOBI CKOOKA COMKHYJIACh U KATETEP IPUKPEIIICS K KOXKE
(em. puc. 17).

« [ToBTOpHTE NPONEAYPY € OCTAILHBIMU MIOBHBIMH YIIKAMHI
(rme oo mpexycmorpeno). [oce 3aBepiueHus TPOLEaypbl
YTUIM3UPYHTE IPUCTIOCOONCHUE ISt HAIOKEHHUS CKOOOK.

27. HaniokuTe MOBA3KY HAa MECTO IIPOKOJNA B COOTBETCTBUH C

NPOTOKOJIOM JiedeOHOro yupexienus. Ilperocrepesxenne:

Per YJASpHO MeHsiiiTe MOBSI3KY HA MeCTe BBO/Ja, THIATE/IbHO

NPHMEHSAS aCeNTHYCCKHE NTPHEMBI.

28. 3anuumnTe NpoLeAypy BBEACHHS B KapTy MALIUCHTA.

IMocnenoBaTebHOCTH YaajieHusl Karerepa:

1. TIpemocTepeskeHne: Y/I0:KUTe NANHEHTA HA CITHHY.

2. Ecnm ncnionb3syercs noBsizka, ynanute ee. Ipegocrepesenne:
HJ'IH CBEICHHSI K MHHHMYMY PHCKa NMOBPEK/IACHHUS KaTeTepa
He HCIOoJIb3YHTe HOKHULBI LISl CHSTHS TIOBSI3KH.

3. HOBCPHHTE JIUCTANIBHYIO  BTYJIKY aHTHKOHTaMHHAIlHOHHOTO
YyexJia Karerepa Tak, 4TOOBI €€ MOKHO OBLIO OTCOSIMHUTH OT
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CTONOPHOTO ITH(TA FeMOCTATHYECKOro Kianana. M3piekure
Karetep u3 kianaHa. Ilpemocref Jost

K MHHHMYMY BO3AyIIHOH 5M00JMH WJIH TreMOpparuu
reMOCTATHYECKHIl KJIanan JI0JIZKEeH OBITH IOCTOSIHHO 3aKpbIT.
J1o BBEJICHHUS KaTeTepa MM 00TIOpaTopa BPEMCHHO MPUKPOIiTE
OTBEPCTHE KIlallaHa NajiblieM B CTEPHIIbHOM nepyarke.

ITocienoBaTeIbHOCTD YAaIeHHSA
yCTpoiicTBa focTyna:

1.

8.

Ipenocrepesxenne: Hemensienno  ynaaure  modoii
BHYTPHCOCYIMCTBIH  KaTerep, KaK TOJIbKO  OTHajeT
HeoOX0AMMOCTL  ero  mpumenenusi.'”  Ompenensiite

Th N YCTPOWCTE ISl BEHO3HOTO
J0CTYNa ¢ IHPOKMMHM INIPOCBETAMH B 3aBHCHMOCTH
OT TEKyIHX TP i ra. Ecam
9T0  YCTPOHCTBO NPEANoJAraercsi MCNoab30BaTh JUIs
NOCTOSIHHOTO ~ BEHO3HOIO  JI0CTYNa,  MOIepKuBaiite
NPOX0IMMOCTh GOKOBOIO MOPTA JMCTAJILHOIO TNpPOCBETa
nyreM BHYTPHBEHHOIO BIMBaHMsi 1o npuuuuny KVO
(Keep Vein Open) («iepKaTh BeHY OTKPBITOi») COIIACHO
NPOTOKOJTY JIe4eOHOr0 yupesKIeH sl

Ipenocrepexenne: YIoKuTe MAHEHTA HA CIIHHY.

Ecnu ncnonssyercs nossska, ynamute ee. [pegocrepeskenne:
JInsi cBeIeHNsl K MHHMMYMY PHCKA TIOBPeAIeHHsI KaTeTepa
He HCTIO/IB3YiiTe HOKHUUBI /ISl CHSATHS OBSI3KH.

TIpy oMol NPHCTIOCOONEH s ISl CHATHS CKOOOK yJamnTe
ux (CHe 9TO NPeIyCMOTPEHO) HJIM CHUMHTE IIBBI C MeCTa
HajokeHus neppuyHoro mea. Iperocrepexenne: Msderaiite
NOBPeKAeHHs! YCTPoiicTBa KocTyna!

W3Bnekute ero u3 remMoctarMueckoro kianasa. ITpukpoiite
reMOCTaTHYECKUH KJlanaH naiblieM B CTEPUIIBHOI nepyarke.
Ipenocrepesxenne: s cBeeHUst K MUHHMYMY BO3YIIHOMH
9M00JIMM WM TeMOPPArHH TeMOCTATHYECKHi Kjanan
JI0JIZKeH ObITh HOCTOSIHHO 3aKPbIT.

Ipenocrepeskenne: BosaeiicTBne armocdepnoro aapiaeHus
HA HEHTPAJILHYI0 BeHY MOKeT IPHUBECTH K MNONAJaHHIO
BO3yXa B HEHTPAJILHYI0 BeHO3HYI0 chctemy. C ToMoIIBIO
YCTPOIiCTBA s ylaieHus CKOOOK, IJie TO MPEeIyCMOTPEHO,
CHUMHUTC CKO6KH C 3aKMMa KaTeTepa U MECTa MCPBUYHOTO IIBA.
M3beraiite mospexkienus Karerepa! MeIeHHO H3BIEKHTE
KaTeTep, BLITACKHUBAs €r0 Mapali€IbHO MOBEPXHOCTH KOKH.
Tlocne m3BIeYeHNs KaTeTepa M3 MECTa BBEICHHMS HAIOKHTE
BO3JIyXOHENPOHHUIIAEMYIO TIOBS3KY, HalpuMep, H3 Mapin
VASELINE. TTockombKy oCTaBIIHMiics Mocyie KaTeTepa KaHal
COXpaHsieT (0 €ro TOJHOTO 3aTSATMBAHMS) BO3MOKHOCTH
NPOHHKHOBEHHsI BO3/lyXa, TO OKKJIKO3MBHAs IOBSI3KA JOJIKHA
ocCTaBaTrbCs Ha MCCTC, MO MEHBIICH MEpe, B TCUCHHUC
24-72 4acoB B 3aBHCHMOCTH OT BPEMEHH IIpeObIBAHUS
Karerepa B Tele nauueHTa, 353740

Cpasy mocie yhajeHHs OCMOTPHTE YCTPOHCTBO JOCTyIa,
4TOOBI yOETHTBCS B €r0 MOJTHOM H3BICUCHHH.

JlokyMeHTaIbHO 0(OPMUTE IPOLEYPY YAAICHHUS.

Kommanus Arrow International, Inc. pekoMerHIyeT MeanepcoHany
03HAKOMHTBCS CO CHPABOYHOM JIMTEPATYPOIL.

*Ecian y Bac BosHukin kakue-nmmbo Bompocsl uian Bam nyxkua
JIOTIONTHATENbHAS. MH(OPMAIIHS, CBKUTECh ¢ KOMMaHueH Arrow
International, Inc.
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Pripomocek za centralni venski dostop z ve¢ svetlinami MAC
z antimikrobno povr§ino ARROWg'ard in zas$¢itenimi ostrimi deli

Pomisleki glede varnosti in u¢inkovitosti:
Ne uporabite, &e 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.
Med vstavljanjem, uporabo ali odstranjevanjem ne
spreminjajte pripomocka za dostop ali drugih sestavnih delov.
Postopek mora izvajati usposobljeno osebje, dobro seznanjeno z
imi i, varnimi i i in moZnimi zapleti.

Katetre za dostop z ve¢ svetlinami MAC shranjujte v skrbno
nadziranem okolju (npr. enota za intenzivno nego, operacijska
dvorana, soba za okrevanje) in ne v splodnih medicinskih enotah.*
Previdnostno obvestilo: Pri uporabi pripomoc¢kov za centralno
vensko Katetrizacijo z za$¢ito pred Kkontaminacijo, ki se
uporabljajo samo s pripomockom za centralni venski dostop
z ve¢ svetlinami MAC (izdelki, ki dopolnjujejo pripomocek
MAC), morajo zdravniki poznati moZne zaplete, kot je sréna
tamponada (glejte opozorila glede zapletov v vseh pripomockih
za centralno vensko katetrizacijo Arrow) (glejte sliko 1).
Antimikrobna povrsina ARROWgard: Pripomocki za
dostop z antimikrobno povr§ino Arrow so sestavljeni iz naSega
poliuretanskega pripomocka za dostop in naSe obdelave za
zunanjo povr§ino ARROWgard Blue iz klorheksidin acetata in
srebrovega sulfadiazina. Nazivna koli¢ina klorheksidina, srebra
in sulfadiazina, nanesena na zunanjo povr§ino pripomocka za
centralni venski dostop z ve¢ svetlinami MAC je 208 pg/cm,
31 pg/em oz. 73 pg/em.

Za dokaz ucinkovitosti antimikrobne povrsinske obdelave
ARROWg'ard so bili podatki predlozeni FDA za kateter za
hemodializo Arrow 14 Fr., pripomocek z identi¢nimi zunanjimi
dimenzijami kot pripomocek za dostop z ve¢ svetlinami MAC.
Vzoréni rezultati za klorheksidin acetat, srebro in sulfadiazin iz
katetra za hemodializo, ki vsebujejo identicne zunanje dimenzije,
50 208 pg/cm, 40 pg/cm oz. 85 pg/cm. Antimikrobna aktivnost,
povezana z ARROWgard na Katetrih in/ali pripomockih za
dostop, je bila dokazana na naslednje nacine:

Rezultati in vitro za kateter 14 Fr.:
Antimikrobna aktivnost, povezana s katetrom za hemodializo
ARROWg¢'ard Blue, je bila dokazana in vitro s pomogjo
prilagojene Kirby-Bauerjeve tehnike z uporabo vertikalnega
nacina namestitve segmenta katetra na naslednje nacine:
« Kateter za hemodializo ARROWg'ard Blue je po 24 urah
ustvaril inhibicijska obmodcja z ve¢ kot 9 mm premera proti:*'
Candida albicans
Staphylococcus aureus (odporna na meticilin)*
Staphylococcus epidermidis
Streptococcus pyogenes
Klebsiella pneumoniae
Xanthomonas maltophilia
Escherichia coli (ki proizvaja B-laktamazo)
Pseudomonas aeruginosa
Enterobacter faecalis
Enterobacter cloacae
Enterobacter aerogenes
Acinetobacter baumannii
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« Kateter za hemodializo ARROWg'ard Blue je po 7 dneh
ohranil antimikrobno dejavnost (inhibicijska obmocja z ve¢
kot 5 mm premera) proti:*!

Staphylococcus aureus (odporna na meticilin)*
Staphylococcus epidermidis
Streptococcus pyogenes
Klebsiella pneumoniae
Xanthomonas maltophilia
Escherichia coli (ki proizvaja B-laktamazo)
Enterobacter faecalis
Enterobacter cloacae
* Opomba:To ni prevladujogi sev pri okuzbah, povezanih
s katetrom.
* Znacilno zmanj$anje antimikrobne aktivnosti proti vsem
organizmom je v analizi in vitro vidno 7. dan.

Klini¢na uéinkovitost:

Podatkov o antimikrobni aktivnosti, povezani s katetrom
ARROWg'ard Blue, niso zbirali za pripomocek za centralni
venski dostop z ve¢ svetlinami MAC.

Naslednjo klini¢no $tudijo so izvedli z originalno formulacijo
centralnega venskega katetra 7 Fr. in 12 Fr. ARROWg'ard Blue.

* Prospektivno,  randomizirano,  kontrolirano  klini¢no
preskusanje z vstavitvijo 237 katetrov z velikimi odprtinami
in centralnih venskih katetrov 115 bolnikom je pokazalo, da
so bile stopnje okuzb krvi, povezane s katetrom 1,14/1000
katetrskih dni za katetre ARROWg'ard Blue v primerjavi s
3,95/1000 katetrskih dni za neobdelane katetre (p=0,31).°

Naslednjo klini¢no $tudijo so izvedli z originalno formulacijo
katetra 7 Fr. s trojno svetlino ARROWg'ard Blue.

* Prospektivno,  randomizirano, kontrolirano  klini¢no
preskusanje z vstavitvijo 403 centralnih venskih katetrov
158 odraslim bolnikom v medicinsko-kirurski enoti za
intenzivno nego je pokazalo, da je pojav kolonizacije
katetrov. ARROWg'ard Blue ob odstranitvi za 50 %
manjsi kot pri kontrolnih katetrih (13,5 v primerjavi s 24,1
koloniziranih katetrov na 100 katetrov, p=0,005) in da je
80 % manj verjetno, da bi povzrocili okuzbe krvi (1,0 v
primerjavi s 4,7 okuzb na 100 katetrov; 1,6 v primerjavi s
7,6 okuzb na 1000 katetrskih dni, p=0,03).2%

« Nezelenih ucinkov antimikrobnih katetrov niso videli, in
noben od izolatov, pridobljenih na okuzenih katetrih v kateri
koli skupini, ni in vitro pokazal odpornosti na klorheksidin
ali srebrov sulfadiazin.?

« Popolni podatki so bili pridobljeni za 403 centralnih venskih
katetrov (195 kontrolnih katetrov in 208 antimikrobnih
katetrov) pri 158 bolnikih. Kontrolni katetri, odstranjeni iz
bolnikov, ki so prejemali sistemsko antibioti¢no terapijo,
so obcasno pokazali nizko stopnjo povrsinske aktivnosti,
ki ni bila povezana z dolzino Casa namestitve katetra
(srednje obmogje zaviranja = SD, 1,7 mm + 2,8 mm); v
nasprotju je pri vseh antimikrobnih katetrih bila zaznana
preostala povrsinska aktivnost (srednje obmodje zaviranja,
54 + 2,2 mm; P < 0,002), ki se je po daljsih obdobjih in
situ zmanjSala. Antimikrobno aktivnost so opazili pri
antimikrobnih katetrih, vsajenih tudi 15 dni.?®



Naslednjo klini¢no $tudijo so izvedli z originalno formulacijo
katetra 7 Fr. s trojno svetlino ARROWg'ard Blue.

« V omejenih Studijah na Zivalih je bilo dokazano, da kateter
ARROWg'ard Blue znatno zmanjSa stopnjo bakterijske
kolonizacije po katetru.'®

* Vsi neodvisni pregledi 11 randomiziranih klini¢nih
preskusanj z antimikrobnimi katetri ARROWg'ard Blue
(iskanje po MEDLINE od januarja 1966 do januarja
1998) povzemajo, da centralni venski katetri, obdelani s
kombinacijo klorheksidin acetata in srebrovega sulfadiazina,
ucinkovito zmanjSujejo pojav kolonizacije katetra in s
katetrom povezanih okuZb krvi pri bolnikih, kjer je tveganje
za okuzbe, povezane s katetrom, veliko.#

Ce bi se iz povrsine katetra v obliki enkratnega odmerka sprostila
skupna koli¢ina srebrovega sulfadiazina in klorheksidina,
vsebovanega v katetru z antimikrobno povrsino, bi bile ravni
srebra, sulfadiazina in klorheksidina v krvi nizje od ravni, ki so
v krvi po klini¢ni uporabi teh sestavin v uveljavljenih varnih
odmerkih, apliciranih skozi sluznico in kozo."?

Mozna izpostavitev bolnikov tema dvema snovema, srebrovemu
sulfadiazinu in klorheksidinu, je na antimikrobni povrsini veliko
manjsa, kot bi bila pri uporabi teh spojin na ranah zaradi opeklin,
koznih ran ali za izpiranje sluzi.'?

Stopnja incidence preobcutljivostnih reakcij, o katerih so porocali
iz vsega sveta, je 0,00023 % s potrjeno stopnjo incidence
0,000077 %.'®

Indikacije za uporabo:

Pripomocek za centralni venski dostop z ve¢ svetlinami MAC z
ARROWg'ard Blue omogoca venski dostop in uvajanje katetra
do osrednjega krvnega obtoka. Vstaviti ga je mogoce v jugularne,
subklavijske ali femoralne vene. Tehnologija ARROWgard je
predvidena za za$Cito pred okuzbami, povezanimi s katetri.
Klini¢nih podatkov, ki bi dokazovali uporabo antimikrobne
povr§ine ARROWg'ard za zmanjsanje okuzb, povezanih s
katetrom, niso zbirali. Ni namenjeno za zdravljenje obstojecih
okuzb ali za dolgoro¢no uporabo.

Kontraindikacije:

Antimikrobni kateter ARROWg'ard Blue je kontraindiciran
za bolnike z znano preob¢utljivostjo na klorheksidin, srebrov
sulfadizin in/ali zdravila s sulfonamidi.

Preobeutljivostne reakcije predstavljajo skrb z antimikrobnimi
katetri, saj so lahko zelo resne ali celo Zivljenjsko nevarne.
Antimikrobni kateter ARROWg'ard Blue so po vsem svetu uvedli
leta 1990, do prvega poro¢ila o preoblutljivostni reakciji iz
Japonske v maju 1996 pa je poteklo Sest let.'®

Do danes (avgust 2003) je stopnja poroCanih incidentov za
ARROWg'ard Blue izjemno nizka, 1 na 503.081 izpostavitev,
pri ¢emer je stopnja potrjenih koznih testov z 1 na 1.446.360
izpostavitev §e nizja. Velika ve¢ina teh dogodkov (17) je
endemi¢na prebivalcem japonskega izvora, ki Zivijo na
Japonskem. V literaturi je zapisano, da je pri posameznikih
Jjaponskega porekla znano, da so imeli podobne preobcutljivostne
reakcije po topikalnem dajanju klorheksidina,'+1925.26.3435.3942
O treh (3) pojavih so porocali iz Velike Britanije, dveh (2) iz ZDA
in enem (1) iz Nove Zelandije. Kateter je treba takoj odstraniti,
&e se po njegovi vstavitvi pojavijo neZeleni u¢inki.

Posebne populacije bolnikov:

Pri noseénicah,* pediatri¢nih in novorojenih bolnikih ter bolnikih
z znano preobCutljivostjo na sulfonamid, z multiformnim
eritemom, Stevens-Johnsonovim sindromom'? in pomanjkanjem
glukoza-6-fosfat dehidrogenaze niso izvedli kontroliranih $tudij
uporabe antimikrobnega katetra. Prednosti uporabe tega katetra je
treba pretehtati glede na mozna tveganja.
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Opozorila in previdnostni ukrepi:*

1. Opozorilo: Sterilno, za enkratno uporabo: Ne ponovno
uporabiti, obdelati ali sterilizirati. Ponovna uporaba
pripomocka ustvari moZno tveganje za resne poskodbe in/
ali okuZzbe, kar lahko privede do smrti.

. Opozorilo: Spojine, ki vsebujejo klorheksidin, se
uporabljajo kot topikalno razkuzilo od sredine 1970-ih.
Kot uéinkovita antimikrobna uéinkovina se Kklorheksidin
uporablja v $tevilnih antisepti¢nih kremah za koZo, ustnih
vodicah in razkuZilih za priprave koZe na kirurski poseg.
Poleg tega so klorheksidin dodajali kozmeti¢nim izdelkom,
kjer navajajo, da deluje kot kozmeti¢ni biocid. V zgodnjih
1990-ih je FDA odobrila tri vrste medicinskih pripomockov,
ki vsebujejo klorheksidin: intravenske Katetre, topikalne
antimikrobne koZne povoje in vsajeno kirur§ko mrezo."
Preobcutljivostne  reakcije  predstavljajo  skrb z
antimikrobnimi Katetri, saj so lahko zelo resne ali celo
Zivljenjsko nevarne. Antimikrobni kateter ARROWg'ard
Blue so po vsem svetu uvedli leta 1990, do prvega porocila
o preobcutljivostni reakciji iz Japonske v maju 1996 pa je
poteklo 3est let.!

Do danes (avgust 2003) je stopnja porocanih incidentov za
ARROWGg'ard Blue izjemno nizka, 1 na 503.081 izpostavitev,
pri femer je stopnja potrjenih koZnih testov z 1 na
1.446.360 izpostavitev Se niZja. Velika vefina teh dogodkov
(17) je endemi¢na prebivalcem japonskega izvora, ki
Zivijo na Japonskem. V literaturi je zapisano, da je pri
posameznikih japonskega porekla znano, da so imeli
podobne preob¢utljivostne reakcije po topikalnem dajanju
Klorheksidina, 4192526343534 O treh (3) pojavih so porocali
iz Velike Britanije, dveh (2) iz ZDA in enem (1) iz Nove
Zelandije. Kateter je treba takoj odstraniti, ¢e se po njegovi
vstavitvi pojavijo neZeleni u¢inki.

. Opozorilo: Zdravniki morajo poznati mozZne zaplete,
povezane s perkutanim uvajanjem pripomocka, vklju¢no
s perforacijo Zilne stene,® plevralnimi in mediastinalnimi
poskodbami,'"”” zratno embolijo,”'®*** embolijo cevke,
raztrgan]em torakalnega duktusa,* bakteriemijo, septikemijo,

tromb nim prebodom arterije® poSkodbo Zivea,

hematomom, krvavitvijo®, disritmijami in okluzijo.

. Previdnostno obvestilo: Vsak intravaskularni kateter, ki
ve¢ ni potreben, takoj odstranite.'” Ocenite potrebo po
venskem dostopu z velikimi odprtinami glede zdravljenja,
ki ga bolnik trenutno potrebuje. Ce se ta pripomocek
uporablja za stalni venski dostop, ohran]a]te prehodnost
distalne stranske svetline s prip kom za ohranj

prehodnosti vene KVO (KVO - Keep Vein Open) z iv.

hitrostjo v skladu z bolni$ni¢nim protokolom.

. Opozorilo: Pri odstranjevanju Zi¢natega vodila, dilatatorja
ali pripomocka za dostop ne uporabljajte prevelike sile.
Ce katetra ne morete izvleti z lahkoto, naredite rentgenski
posnetek prsi in se dodatno posvetujte.

. Opozorilo: Zdravnik mora poznati moZnost zraéne
embolije, povezane z odprtimi iglami ali cevkami na mestih
venepunkcije, ali zaradi nenamerne lo¢itve povezanih
delov. Za zmanjSanje tveganja odklopov je treba s tem
pripomo¢kom uporabljati samo varno pri¢vri¢ene
prikljucke luer-lock. Za nego vseh cevk in stranskih
vhodov upostevajte bolni¥ni¢ni protokol.

. Opozorilo: Hemostatski ventil mora biti ve¢ ¢as zaprt,
da zmanj$ate tveganje zrafne embolije ali krvavitve.
Pri zakasnitvi vstavljanja katetra ali odstranitvi katetra
zatasno 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 kateter s sklopom hemostatskega ventila.
Tako boste zagotovili, da ne bo prislo do iztekanja in da bo
notranje tesnilo pred k joX
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. Previdnostno obvestilo:

. Opozorilo: Prehod Zi¢natega vodila v desni del srca lahko

povzroti disritmije, blok desne veje prevodnega sistema v
srcu,' in perforacijo stene Zile preddvora ali prekata.

Opozorilo: Zdravnik mora poznati mozZnost zatika
Ziénatega vodila za Kkaterikoli vsajen pripomocek v
sistemu Krvnega obtoka (npr. filtri vene kave, stenti). Pred
vstavljanjem Kkatetra preglejte bolnikovo anamnezo, da
vidite, ali ima morda vsadke. Paziti je treba na dolZino
vstavljenega proZnega Zi¢natega vodila.® Priporodljivo
je, da se pri bolnikih z vsadki v cirkulacijskem sistemu
postopek Katetrizacije opravi z neposredno vizualizacijo,
da se zmanj3a tveganje za zatik Zi¢natega vodila.

Opozorilo: Komplet je zasnovan za zmanj$anje nehotnih
vbodov z iglo in drugimi ostrimi predmeti. Z ustrezno
pozornostjo je treba zmanjsati nevarnost poSkodovanja
z ostrimi predmeti. Zdravniki morajo upoStevati vse
drZavne/zvezne standarde OSHA za povzrocitelje bolezni,
ki se prenasajo s krvjo, ko s p ! zacnejo, ga koncajo
ali med vzdrZevanjem centralnega venskega katetra, da
zmanjsajo tveganje izpostavljenosti.

. Opozorilo: Zaradi tveganja izpostavljenosti virusu HIV

(virus ¢loveske imunske pomanjkljivosti) ali drugim
povzrociteljem, ki se prenasajo s krvjo, morajo zdravstveni
delavci v skrbi za bolnika rutinsko uporabljati univerzalne
varnostne ukrepe pri delu s krvjo ali telesnimi teko¢inami.

Previdnostno obvestilo: Za odvzem krvi zatasno zaprite
preostali(e) vhod(e), skozi katere infundirate raztopine.

. Previdnostno obvestilo: Ne Sivajte neposredno na zunanji

premer pripomocka za dostop, da zmanjSate tveganje
prereza ali poSkodovanja katetra oz. oviranja pretoka.

. Previdnostno obvestilo: Redno pregledujte, ali vsajeni

pripomocki za dostop zagotavljajo Zeleno hitrost pretoka,
ali je obveza varno names¢ena, in ali je pravilno namescen
prikljucek luer-lock.

. Previdnostno obvestilo: Mesto vstavitve redno negujte z

menjavanjem obveze z asepti¢no tehniko.

. Previdnostno obvestilo: Alkohol in aceton lahko oSibita

strukturo poliuretanskih materialov. Preverite, ali
vsebujejo sestavine pripravljalnih razpriil in pali¢ic
aceton in alkohol.

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

Alkohol: Povrsine pripomocka za dostop ne prepojite z
alkoholom in z njim ne poskusajte obnoviti prehodnosti.
Bodite previdni pri vkapanju zdravil, ki vsebujejo veliko
koncentracijo alkohola. Pred namestitvijo obveze vedno
pocakajte, da se alkohol popolnoma posusi.

Nekatera razkuzila, ki se
uporabljajo na mestu vstavitve pripomocka za dostop,
vsebujejo raztopila, ki lahko razjedajo material
pripomocka za dostop. Pred obvezovanjem se prepricajte,
da je mesto vstavitve suho.

. Previdnostno obvestilo: Pravilno odstranite ostre predmete

v zbiralnik za ostre predmete v skladu z drZavnimi/
zveznimi standardi OSHA za povzroditelje, ki se prenasajo
s krvjo, in/ali politiko ustanove.

Predlagani postopek:
Uporabljajte sterilno tehniko.

Previdnostno obvestilo: Bolnika postavite v rahel
Trendelenburgov poloZaj, kolikor je paé mogoce, da

4,

.Z dvodelnim potiskalom Arrow Advancer

Z zeleno iglo preluknjajte kozo (velikost 25 G ali 22 G). V
kompletih, kjer je prilozena, se posodica s pokrovom SharpsAway
1T Locking uporablja za odstranjevanje igel (15 G - 30 G).

* Z eno roko Cvrsto potisnite igle v luknje na posodici za
odstranjevanje (glejte sliko 2).

« Igle se v posodici za odstranjevanje pritrdijo, da jih ni
mogoce ponovno uporabiti.

« Po koncu postopka zavrzite celotno posodico v ustrezen
zbiralnik za ostre predmete.

Previdnostno obvestilo: Igel, ki ste jih dali v posodico, ne
poskusajte odstraniti. Te igle so pri¢vrs¢ene na mestu. Igla,
Ki jo na silo izvlecete iz posodice za odstranjevanje, se lahko
poskoduje.

Vstavite konico zelenega katetra skozi konec zasCite katetra z
adapterjem Tuohy-Borst. Vstavite kateter skozi cevko in spoj
na drugem koncu (glejte sliko 3).

Vstavite celotno za¢ito katetra do proksimalnega konca katetra.

Ce uporabljate kateter z usmerjenim tokom, ga napolnite in
izpraznite balon z brizgo in se prepricajte, da ni poskodovan.
Previdnostno obvestilo: Ne prekoracite prostornine balona,
ki jo priporo¢a proizvajalec. PoloZite kateter in za3¢ito katetra
na sterilno polje, kjer ju pustite do kon¢ne namestitve cevke.

Celotno dolzino pripomocka za dostop vstavite v kateter skozi
hemostatski ventil tako, da ¢vrsto potiskate spoj dilatatorja v
spoj hemostatskega ventila. Sklop polozZite na sterilno povrsino,
dokler niste pripravljeni za dokon¢no namestitev sklopa.

Uvajalno iglo vstavite v veno s prilozeno injekcijsko brizgo
Arrow Raulerson in izsesavajte. (Ce uporabljate ve&jo
uvajalno iglo, lahko Zilo najprej poiscete z iglo pripomocka
za iskanje zil 22 G in injekcijsko brizgo.) Odstranite iglo
pripomocka za iskanje Zil.

Alternativna tehnika:

Namesto uvajalne igle lahko uporabite kateter/iglo. Ce
uporabite kateter/iglo, deluje injekcijska brizga Arrow
Raulerson kot standardna injekcijska brizga, ki pa ne prehaja
skozi prozno Zzi¢nato vodilo. Ce po odstranitvi igle ne
zagledate prostega pretoka venske krvi, pritrdite injekcijsko
brizgo na kateter in izsesavajte, dokler ne vzpostavite dobrega
pretoka venske krvi. Previdnostno obvestilo: Barva izsesane
krvi ni vedno dober pol 1j ! d 1 Igle ne

vstavljajte ponovno v uvajalni kateter.

Zaradi moznosti nepravilne arterijske postavitve morate venski
dostop potrditi z eno od naslednjih tehnik. Transdukcijsko sondo
s topo konico s tekocino vstavite v zadnji del bata in skozi ventile
injekcijske brizge Arrow Raulerson. Z valovno obliko, pridobljeno
z umerjenim tlacnim tipalom, opazujte, ali ste sondo vstavili v
centralno veno. Odstranite transdukcijsko sondo (glejte sliko 4).

Alternativna tehnika:

Ce nimate opreme za hemodinamski nadzor, da bi si lahko
pomagali z valovno obliko centralne vene, preverite pulzni
tok, tako da s transdukcijsko sondo odprete ventil brizge ali pa
odklopite injekcijsko brizgo z igle. Pulzni tok je obi¢ajno znak
nehotnega preboda arterije. Previdnostno obvestilo: Barva
izsesane krvi ni vedno zanesljiv znak venskega dostopa.?!

potisnite
prozno zi¢nato vodilo v veno. Opozorilo: Izsesavanje pri
$¢ proZnem Zi¢natem vodilu povzro¢i vstop

zmanjSate nevarnost zracne embolije. Pri
pristopu bolnika obrnite na hrbet.

Pripravite mesto venepunkcije.

Mesto vboda po potrebi zastrite.
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zraka v injekcijsko brizgo. Previdnostno obvestilo: Za
zmanjsanje tveganja kapljanja krvi iz kapice injekcijske
brizge ne infundiranjte krvi ponovno, ko je proZno Zi¢nato
vodilo e namesceno.
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Navodila za dvodelno potiskalo Arrow Advancer:
« S palcem izravnajte ,,J tako, da povledete prozno Zi¢nato
vodilo v pripomoc¢ek Arrow Advancer (glejte sliki 5, 6).

Ko je konica poravnana, je prozno Zi¢nato vodilo pripravljeno
za vstavljanje. Centrimetrske oznake se za¢nejo pri ,,J*. En trak
predstavlja 10 cm, dva trakova 20 cm, in trije trakovi 30 cm.
Uvajanje proZnega Zi¢natega vodila:

« Konico potiskala Advancer — z nesprozenim ,,J — vstavite v

luknjo na zadnji strani bata brizge Arrow Raulerson (glejte
sliko 7).

 Vstavite prozno Zzi¢nato vodilo priblizno 10 cm v brizgo
Arrow Raulerson skozi ventil brizge (glejte sliko 8).

« Dvignite palec in povlecite uvajalni pripomocek Arrow
Advancer pribl. 4 do 8 cm pro¢ od brizge. Spustite palec na
potiskalo Arrow Advancer, ¢vrsto drzite za prozno Zi¢nato
vodilo in potisnite sklop v telo brizge, da vzmetno Zi¢nato
vodilo potisnete $e globlje. Nadaljujte, dokler prozno Zi¢nato
vodilo ne doseZe Zelene globine (glejte sliko 9).

Alternativna tehnika:

Ce raje uporabljajte enostavno izravnalno cevko, lahko
izravnalni del cevke potiskala Arrow Advancer lo¢ite od enote
in uporabite posebe;j.

Locite konico potiskala Arrow Advancer ali izravnalno cevko
od modre enote Arrow Advancer. Ce uporabljate del proznega
zi¢natega vodila s konico v obliki ¢rke ,,J“, se na vstavljanje
pripravite tako, da preko konice ,,J potisnete plasti¢no cevko,
da konico poravnate. Prozno zi¢nato vodilo nato na obicajni
nacin potisnite do zelene globine.

. Zi¢nato vodilo potiskajte, dokler trojna oznaka traku ne doseze

zadnjega dela bata brizge. Pri vstavljanju konice ,,J boste morali
konico morda nekoliko obracati. Opozorilo: Ne rezite proznega
Zi¢natega vodila, da bi spremenili dolZino. Za zmanj$anje
tveganja mozne loCitve ali poSkodbe proZnega Zi¢natega vodila,
ne vlecite proZnega Zi¢natega vodila ob prirezanem koncu igle.

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

iglo in brizgo Arrow Raulerson (ali kateter). Previdnostno
obvestilo: Vedno &vrsto drZite proZno Zicnato vodilo. Za
prilagoditev dolzine na Zeleno globino vsajenega pripomocka
za dostop si pomagajte z oznakami za centimetre na proznem
Zi¢natem vodilu.

. Ce zelite, lahko povecate kozno mesto vboda z rezilno stranjo

kirurSkega noZa, name§Ceno stran od proznega ZiCnatega
vodila. Previdnostno obvestilo: Ne reZite Zi¢nega vodila.
V kompletih, kjer je na voljo, povlecite skalpel v za3¢iten
polozaj (glejte sliko 10). Za razSiritev mesta vboda po potrebi
uporabite dilatator tkiva. Opozorilo: Za zmanj3anje tveganja
mozne perforacije Zilne stene ne pustite dilatatorja tkiva na
mestu kot vsajeni kateter.

. Navijte priostreno konico dilatatorja/sklopa pripomocka za

dostop preko proznega zi¢natega vodila. Primite bliznjo kozo
in sklop z rahlim obrac¢anjem potisnite dovolj dale¢, da vstopi
v zilo. Dilatator lahko delno izvlecete, da olajsate vstavljanje
pripomocka za dostop skozi zvito zilo. Previdnostno
obvestilo: Dilatatorja ne izvlecite, dokler ni pripomodek
za dostop dobro vstavljen v Zili, da zmanjSate nevarnost
poskodbe konice.

. Vstavite sklop pripomocka za dostop skozi dilatator v Zilo, pri

&emer znova primite bliznjo koze in skop med vstavljanjem
rahlo obracajte.

. Pravilno namestitev pripomocka za dostop v Zili preverite

tako, da brizgo prikljucite na distalni stranski vhod za
izsesavanje. Drzite sklop pripomocka za dostop na mestu ter
izvlecite prozno Zi¢nato vodilo in dilatator tako, da bo mogoce
tok venske krvi izsesati v distalni stranski vhod. Previdnostno
obvestilo: Vedno &vrsto drZite prozno Zi¢nato vodilo.
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18. Drzite sklop pripomocka za dostop na mestu in odstranite
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zi¢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 tkiva na mestu kot vsajeni kateter. Opozorilo:
Ceprav so pojavi nepravilnega delovanja proZnega i¢natega
vodila izredno redki, mora zdravnik poznati moZnost, da se
lahKo Zica ob uporabi neustrezne sile pretrga. Izperite in po
potrebi povezite distalni stranski vhod z ustrezno linijo.

Proksimalni vhod potrdite in nadzirajte z izsesavanjem,
dokler ne opazite prostega toka venske krvi. Povezite vse
podaljevalne vode na ustrezno(e) linijo(e) luer-lock. Vhode,
ki jih ne uporabljate, lahko ,zaklenete“ s pokrovckom(i) za
injekcije v skladu s standardnim bolni$niénim protokolom.
Na podaljsevalnih linijah so namesceni pritisni/drsni stiscki,
s katerimi prekinete tok skozi vsako svetlino, ko je treba
zamenjati linijo ali pokrovéek injekcije. Previdnostno
obvestilo: Pred infundiranjem skozi to svetlino odprite vse
stiScke, da z jsate tveganje poskod ja podaljSevalnih
vodov zaradi prevelikega pritiska.

. Kateter speljite skozi sklop pripomocka za dostop v Zilo. Kateter

potisnite do Zelenega polozaja. Opozorilo: Hemostatski ventil
mora biti ve¢ ¢as zaprt, da zmanjSate tveganje zracne
embolije ali krvavitve. Pri zakasnitvi vstavljanja katetra
zafasno 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 kateter s sklopom hemostatskega ventila.
Tako boste zagotovili, da ne bo prislo do iztekanja in da bo
notranje tesnilo zas¢i pred Kk inacij

Pripomocek za dostop drZite na mestu in prestavite za§cito
katetra, tako da bo distalni spoj priblizno pet palcev (12,7 cm)
od hemostatskega ventila (glejte sliko 11).

. Primite za zadnji spoj (konec adapterja z Tuohy-Borst) z

names¢eno zasCito katetra. Odpnite distalni spoj z notranje
cevi za dovajanje, tako da jo povlecete naprej. Vstavite distalni
spoj naprej proti sklopu hemostatskega ventila. DrZite sklop na
mestu (glejte sliko 12).

. Potisnite distalni spoj za3¢ite katetra preko pokrovcka sklopa.

Zavrtite, da zaklenete (glejte sliko 13).

« Rezo v spoju poravnajte z zaklepnim zati¢em na pokroveku
sklopa.

« Potisnite spoj naprej preko pokrovcka in ga zavrtite.

Primite uvajalni kateter skozi sprednji del zascite katetra in
ga drzite na mestu ter po Zelji prestavite konec adapterja s
Tuohy-Borst (glejte sliko 14). Previdnostno obvestilo: Ko
konec adapterja Tuohy-Borst postavite v kon¢ni poloZaj na
uvajalnem katetru, ga ve¢ ne premikajte.

Adapter Tuohy-Borst pritegnite tako, da na pokrovéek
pritisnete in ga hkrati obracate v smeri urinega kazalca, da spoj
pritrdite na kateter. Za uvajalni kateter nezno izvlecite, da se
prepricate, ali je pritrjen. Previdnostno obvestilo: Adapterja
Tuohy-Borst ne pritegnite preve, da zmanjSate tveganje
zozenja svetline ali poSkodovanja uvajalnega katetra.

. Adapter Tuohy-Borst na zas€iti katetra pritrdite s sterilnim

trakom, da preprecite gibanje uvajalnega katetra (glejte sliko 15).
Previdnostno obvestilo: Traku ne prilepite na prozorno cevko
na za$(iti, da zmanjSate nevarnost raztrganja materiala.

. Kot mesto glavnega $iva uporabite trikotno spojko s stranskimi

kroznimi krilci. Ce imate v komplete pribora, morate objemko
in sponko katetra po potrebi uporabiti kot mesto sekundarnega
Siva. Previdnostno obvestilo: Ne sponkajte neposredno na
zunanji premer Katetra, da zmanjSate tveganje prereza ali
poskodbe cevke oz. oviranja pretoka skozi kateter. Mesto
vstavitve obvezite v skladu z bolni$ni¢nim protokolom.



27.

28.

Navodila za sponkac:

(kjer so na voljo)

« Palec in kazalec dominantne roke poloZite na temu
namenjeno povrsino sponkaca.

« Sponko sprozite skozi uSesce spoja Siva katetra (glejte
sliko 16).

« Primate koZo in namestite uSesce spoja med odprtine
sponke. Previdnostno obvestilo: Sponke ne names¢ajte
preko telesa katetra ali podaljSevalnih linij, razen na
oznacenih mestih pritrjevanja, da zmanj3ate tveganje
poskodovanja katetra.

« Cvrsto stisnite pripomocek za sponkanje skupaj, da sponko
zaprete in pritrdite kateter na kozo (glejte sliko 17).

« Postopek ponovite $e skozi druga usesca Sivov, ¢e obstajajo.
Ko koncate, zavrzite pripomocek za sponkanje.

Mesto vboda obvezite v skladu z bolnisni¢nim protokolom.

Previdnostno obvestilo: Mesto vstavitve redno negujte z

menjavanjem obveze z asepti¢no tehniko.

Postopek vstavljanja zapisite v bolnikovo kartoteko.

Postopek odstranjevanja katetra:

1.
2.

Previdnostno obvestilo: Bolnika obrnite na hrbet.

Odstranite obvezo, ¢e ste jo uporabili. Previdnostno obvestilo:
Za odstranjevanje pripomocka za dostop ne uporabljajte
$karij, da zmanjSate tveganja prerezanja Katetra.

Obrnite distalni spoj zascite katetra, da omogocite odstranitev
od zaklepnega zati¢a na sklopu hemostatskega ventila. Izvlecite
kateter iz ventila. Opozorilo: Hemostatski ventil mora biti
ve¢ Cas zaprt, da zmanjSate tveganje zrane embolije ali
krvavitve. Zacasno prekrijte odprtino ventila s prstom v sterilni
rokavici, dokler ne vstavite katetra ali obturatorja.

Postopek odstranitve pripomocka za dostop:

1.

Previdnostno obvestilo: Takoj odstranite intravaskularni
kateter, ki ve¢ ni potreben."” Ocenite potrebo po venskem
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8.

dostopu z velikimi odprtinami glede zdravljenja, ki ga
bolnik trenutno potrebuje. Ce se ta pripomocek uporablja
za stalni venski dostop, ohranjajte prehodnost distalne
stranske svetline s pripomoc¢kom za ohranjanje prehodnosti
vene KVO (KVO - Keep Vein Open) z i.v. hitrostjo v skladu
z bolni$ni¢nim protokolom.

Previdnostno obvestilo: Bolnika obrnite na hrbet.

Odstranite obvezo, ¢e ste jo uporabili. Previdnostno obvestilo:
Za odstranjevanje pripomo¢ka za dostop ne uporabljajte
Skarij, da zmanj3ate tveganja prerezanja katetra.

Z razpenjatem odstranite sponke, ¢e obstajajo, ali Sive iz
primarnega mesta Sivanja. Previdnostno obvestilo: Pazite, da
ne prereZete pripomocka za dostop.

Pripomocek izvlecite iz hemostatskega ventila. Hemostatski
ventil prekrijte s prstom v sterilni rokavici. Opozorilo:
Hemostatski ventil mora biti ve¢ ¢as zaprt, da zmanjSate
tveganje zratne embolije ali krvavitve.

Opozorilo: Izpostavitev glavne vene atmosferskemu
tlaku lahko vodi do vstopa zraka v osrednji Zilni sistem.
Z razpenjaCem odstranite sponko(e) z objemke katetra, ce
obstajajo, ali §ive iz primarnega mesta Sivanja. Pazite, da ne
prerezete katetra. Pocasi odstranite kateter tako, da ga vlecete
vzporedno s kozo. Ko kateter izstopi, pritisnite na mesto
izstopa z obvezo, neprepustno za zrak, npr. gazo VASELINE.
Ker predstavlja preostala pot katetra $e naprej vstopno tocko
za zrak, dokler se popolnoma ne zatesni, mora biti obveza
namesc¢ena najmanj 24-72 ur, odvisno od tega, kako dolgo je
bil kateter vstavljen.>33537.40

Pripomocka za dostop po odstranitvi preglejte in se prepricajte,
da ste ga v celoti odstranili.

Postopek odstranitve dokumentirajte.

Druzba Arrow International, Inc. priporo¢a, da se uporabnik
seznani z referen¢no literaturo.

*Ce imate vprasanja ali Zelite dodatne informacije o referencah, se
obrnite na druzbo Arrow International, Inc.
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Producto para acceso venoso central de luz multiple MAC
con superficie antimicrobiana ARROWg*ard y caracteristicas

Consideraciones relativas a la seguridad

y la eficacia:

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

No alterar el dispositivo de acceso ni ningiin otro componente
del juego o conjunto durante la insercion, el uso o la extraccion.

Elpr debeserr por personal especializado
con buen conocimiento de los puntos de referencia anatoémicos,
las técnicas de seguridad y las posibles complicaciones.

Tizad

Los catéteres de acceso de luz multiple MAC deberin
mantenerse en entornos de intensa vigilancia (p. ej., unidades
de cuidados intensivos, quiréfanos, salas de recuperacion), no
en unidades de cuidados generales.’

Precaucion: Al utilizar el dispositivo de cateterismo venoso
central con pr anticont: para uso exclusivo con
el dispositivo para acceso venoso central de luz multiple MAC
(dispositivo auxiliar MAC ), los médicos deben tener en cuenta
que una posible pli es el tay cardiaco
(véase la advertencia sobre complicaciones incluida en todos los
catéteres venosos centrales de Arrow) (véase la Figura 1).

Superficie antimicrobiana ARROWg'ard: El dispositivo
de acceso antimicrobiano Arrow estd compuesto por nuestro
dispositivo de acceso de poliuretano, mas nuestro tratamiento
antimicrobiano de la superficie exterior con acetato de clorhexidina
y sulfadiazina de plata ARROWg'ard Blue. Las cantidades
nominales de clorhexidina, plata y sulfadiazina aplicadas a la
superficie externa del dispositivo para acceso venoso central de
luz multiple MAC son 208, 31 y 73 pg/cm, respectivamente.

Para demostrar la eficacia del tratamiento antimicrobiano de
superficie ARROWg'ard, se enviaron a la FDA datos sobre el
catéter de hemodialisis de 14 Fr de Arrow, un dispositivo con
dimensiones externas idénticas a las del dispositivo de acceso
de luz multiple MAC. Los resultados de acetato clorhexidina,
plata y sulfadiazina obtenidos con un catéter de hemodialisis
de dimensiones externas idénticas son 208, 40 y 85 pg/cm,
respectivamente. La actividad antimicrobiana asociada con el
ARROWg'ard en catéteres y dispositivos de acceso ha sido
demostrada de las siguientes maneras:

Resultados in vitro del catéter de 14 Fr:

La actividad antimicrobiana del catéter de hemodialisis
ARROWg'ard Blue se ha demostrado in vitro mediante una
técnica de Kirby-Bauer modificada que utiliza el método de
colocacion vertical del segmento del catéter, de las siguientes
maneras:

«Los catéteres de hemodialisis ARROWg'ard Blue
produjeron zonas de inhibicion de mas de 9 mm de diametro
tras 24 horas contra:?!

Candida albicans

Staphylococcus aureus (resistente a la meticilina)*
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de seguridad contra objetos filosos

Staphylococcus epidermidis

Streptococcus pyogenes

Klebsiella pneumoniae

Xanthomonas maltophilia

Escherichia coli (productora de B-lactamasa)
Pseudomonas aeruginosa

Enterobacter faecalis

Enterobacter cloacea

Enterobacter aerogenes

Acinetobacter baumannii

« Los catéteres de hemodialisis ARROWgard Blue retuvieron
la actividad antimicrobiana (zonas de inhibicion de mas de 5
mm de diametro) tras 7 dias contra:’!

Staphylococcus aureus (resistente a la meticilina)*
Staphylococcus epidermidis

Streptococcus pyogenes

Klebsiella pneumoniae

Xanthomonas maltophilia

Escherichia coli (productora de B-lactamasa)
Enterobacter faecalis

Enterobacter cloacea

* Nota: Esta no es la cepa prevalente en las infecciones
relacionadas con catéteres.

« El dia 7 del analisis in vitro se observa un notable descenso
de la actividad antimicrobiana contra todos los organismos.

Eficacia clinica:

No se han recogido datos sobre la actividad antimicrobiana

asociada con el catéter ARROWg ard Blue combinado con el

dispositivo para acceso venoso central de luz multiple MAC.

Se realizo el siguiente estudio clinico de los catéteres venosos

centrales ARROWgard Blue de 7 y 12 Fr de la formulacién

original.

« Un ensayo clinico aleatorio prospectivo y controlado de 237
inserciones de catéteres venosos centrales y de diametro
interior grande en 115 pacientes ha demostrado que el indice
de bacteriemia relacionada con los catéteres ARROWg ard
Blue fue de 1,14/1.000 dias de catéter, frente a 3,95/1.000
dias de catéter en el caso de catéteres no impregnados
(p=0,31).°

Se realiz6 el siguiente estudio clinico del catéter ARROWgard

Blue de tres luces de 7 Fr de la formulacién original.

«Un ensayo clinico aleatorio prospectivo y controlado
de 403 inserciones de catéteres venosos centrales en
158 pacientes adultos internados en unidades medico-
quirargicas de cuidados intensivos ha demostrado que los
catéteres ARROWgard Blue tienen una susceptibilidad a la
colonizacion de bacterias un 50% inferior a la de los catéteres
de control (13,5 frente a 24,1 catéteres colonizados por cada
100 catéteres, p=0,005) y un 80% menos de probabilidad
de bacteriemia producida por el catéter (1,0 frente a
4,7 infecciones por cada 100 catéteres; 1,6 frente a 7,6
infecciones por cada 1.000 dias de catéter, p=0,03).2*



« No se observaron efectos adversos del catéter antimicrobiano,
y ninguna de las cepas obtenidas en catéteres infectados de
los dos grupos mostro resistencia in vitro a la clorhexidina o
a la sulfadiazina de plata.”

« Se obtuvieron datos completos de 403 catéteres venosos
centrales (195 catéteres de control y 208 antimicrobianos)
implantados en 158 pacientes. Los catéteres de control
extraidos de los pacientes que recibian terapia sistémica
con antibioticos mostraron ocasionalmente una actividad
superficial de bajo nivel que no estaba relacionada con
la duracion del implante del catéter (media de la zona de
inhibicién + DT: 1,7 + 2,8 mm); en cambio, los catéteres
antimicrobianos mostraron uniformemente una actividad
superficial residual (media de la zona de inhibicion 5.4 +
2,2 mm; P < 0,002) que disminuyé después de periodos
prolongados in situ. Se observo actividad antimicrobiana en
catéteres antimicrobianos que habian estado implantados un
periodo de hasta 15 dias.?®

Se realizo el siguiente estudio clinico del catéter ARROWg'ard
Blue de tres luces de 7 Fr de la formulacion original.

« El catéter ARROWg'ard Blue ha demostrado una reduccion
notable en el indice de colonizacion bacteriana a lo largo
del mismo en estudios limitados efectuados en animales.'®

« Una revision independiente de 11 ensayos clinicos
aleatorios de los catéteres antimicrobianos ARROWg'ard
Blue (busqueda en MEDLINE desde enero de 1966
hasta enero de 1998) concluyd que los catéteres venosos
centrales impregnados con una combinacion de acetato de
clorhexidina y sulfadiazina de plata reducen eficazmente
la incidencia tanto de colonizacion del catéter como de
bacteriemia relacionadas con el catéter en pacientes con alto
riesgo de infecciones relacionadas con el catéter.**

Si la cantidad total de sulfadiazina de plata y clorhexidina presente
en la superficie antimicrobiana del catéter se desprendiera de éste
en una sola dosis, los niveles de plata, sulfadiazina y clorhexidina
que se encontrarian en la sangre serian inferiores a los niveles que
se encuentran después del uso clinico de dichos compuestos en
dosis seguras admisibles administradas por via mucomembranosa
y cutanea.'?

La exposicion potencial de los pacientes a los dos agentes
de la superficie antimicrobiana, la sulfadiazina de plata y la
clorhexidina, es significativamente inferior a la que se encuentra
cuando dichos compuestos se emplean en heridas producidas por
quemaduras, en heridas cutaneas o para la irrigacion de mucosas.'?
El indice mundial de incidentes notificados debidos a reacciones
de hipersensibilidad es de un 0,00023%, con un indice de
incidentes confirmados de un 0,000077%.'°

Indicaciones de uso:

El dispositivo de acceso venoso central de luz multiple MAC con
el ARROWg'ard Blue permite el acceso venoso y la introduccion
del catéter en la circulacion central. Puede introducirse en las
venas yugular, subclavia o femoral. La tecnologia ARROWg'ard
tiene el proposito de servir de proteccion contra las infecciones
relacionadas con el uso de catéteres. No se han obtenido datos
clinicos que demuestren que el uso de la superficie antimicrobiana
ARROWg'ard disminuya las infecciones relacionadas con el
catéter en este dispositivo. Tampoco esta destinada a emplearse
para el tratamiento de infecciones ya existentes ni esta indicada
para un uso prolongado.

Contraindicaciones:

El catéter antimicrobiano ARROWg'ard Blue esta contraindicado
en pacientes con hipersensibilidad conocida el acetato
clorhexidina, la sulfadiazina de plata o los medicamentos que
contengan sulfamidas.
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Las reacciones alérgicas tienen que tenerse muy en cuenta
al considerar el uso de catéteres antimicrobianos, ya que sus
consecuencias pueden ser muy graves, ¢ incluso potencialmente
mortales. El catéter antimicrobiano ARROWg'ard Blue se
introdujo a escala mundial en 1990, y transcurrieron seis afios
antes de que se documentara la primera reaccion alérgica en Japon,
en mayo de 1996.'°

Hastaahora (Agosto de 2003), el indice de incidentes documentados
del ARROWg'ard Blue ha sido extremadamente bajo: 1 por cada
503,081 exposiciones, y el indice confirmado por la prueba
cutanea es atiin menor: 1 por cada 1,446,360 exposiciones. La gran
mayoria de estos casos (17) ha sido endémica entre individuos
de ascendencia japonesa residentes en Japon. La literatura indica
que se sabe que hay personas de ascendencia japonesa que han
presentado reacciones alérgicas similares tras la administracion
topica de clorhexidina.419252034353942 S han documentado tres
(3) incidentes en el Reino Unido, dos (2) en los Estados Unidos
y uno (1) en Nueva Zelanda. Si se produce alguna reaccion
adversa después de la colocacion del catéter, extraigalo
inmediatamente.

Grupos de paciente especiales:

No se han realizado estudios controlados de la aplicacion del
catéter antimicrobiano en mujeres embarazadas,” en pacientes
pediatricos o neonatales ni en pacientes con diagnosticos
de hipersensibilidad a la sulfonamida, eritema multiforme,
sindrome de Stevens-Johnson'? o deficiencia de glucosa-6-fosfato
deshidrogenasa; por ello deberan sopesarse las ventajas y los
posibles riesgos derivados del uso de este catéter.

Advertencias y precauciones: *

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

Advertencia: Los compuestos con clorhexidina se han
pl como desinfect topicos desde mediados
de los afios setenta. La clorhexidina, un eficaz agente
antimicrobi ¢ a emplearse en cremas
antisépticas enj bucales y desinfectantes
utilizados para preparar la piel para intervenciones
quirurgicas. Ademas, la clorhexidina ha comenzado a
utilizarse en productos cosméticos en los que, segin se
afirma, sirve como biocida cosmético. A principios de
los afios noventa, la FDA dio el visto bueno a tres tipos
de dispositivos médicos con clorhexidina: catéteres
intravenosos, vendajes cutineos antimicrobianos tépicos y
una malla quirdrgica implantada.”
Las reacciones alérgicas tienen que tenerse muy en cuenta
al considerar el uso de catéteres antimicrobianos, ya
que sus consecuencias pueden ser muy graves, e incluso
potencialmente mortales. El catéter antimicrobiano

ARROWgard Blue se introdujo a escala mundial en 1990,
y transcurrieron seis afios antes de que se documentara la
primera reaccion alérgica en Japon, en mayo de 1996."°

Hasta ahora (Agosto de 2003), el indice de incidentes
ha

documentados del ARROWg*ard Blue sido
extremadamente bajo: 1 por cada 503,081 exposiciones, y
elindice confirmado por la prueba cutinea es aiin menor: 1
por cada 1,446,360 exposiciones. La gran mayoria de estos
casos (17) ha sido endémica entre individuos de ascendencia
japonesa residentes en Japon. La literatura indica que
se sabe que hay personas de ascendencia japonesa que
han presentado reacciones alérgicas similares tras la
administracion topica de clorhexidina,!419252634353942 e
hand ado tres (3) incid en el Reino Unido, dos
(2) en los Estados Unidos y uno (1) en Nueva Zelanda. 9 se
produce alguna reacciéon adversa d de la col
del catéter, extraigalo inmediatamente.




Advertencia:

Los médicos deben estar familiarizados
con las pli rel das con la introduccion
de dispositivos de acceso percutineos, que incluyen
perforacion de la pared vascular,®® lesiones pleurales y
mediastinicas,"*” emboli 7182330 embolia a causa
de la vama, laceracmn del conducto toracico,* bacteriemia,

tr ion inadvertida de la arteria,®
danus en nervios, hematuma, hemorragia,® disritmias y
oclusion.

Precaucion:  Retirar  rapidamente los  catéteres
intravasculares que ya no sean esenciales.'” Evaluar
la necesidad de acceso venoso con dispositivos de gran
calibre teniendo en cuenta los requisitos de tratamiento
del en ese Si este dispositivo se utiliza
para el acceso venoso d t d ruido

et

11.

Advertencia: Debido al riesgo de exposicién al VIH (virus
de inmunodeficiencia humana) o a otros agentes patégenos
transmitidos por la sangre, durante el cuidado de los
pacientes el personal médico debe observar siempre las
normas universales de precaucién relacionadas con la
sangre y los fluidos corporales.

. Precaucion: Para extraer muestras de sangre, cerrar

temporalmente los orificios restantes a través de los cuales
se estin infundiendo soluciones.

. Precaucién: A fin de reducir al minimo el riesgo de cortar o

daiar el dispositivo de acceso o de impedir el flujo a través
del mismo, no suturar directamente al didmetro exterior
del dispositivo de acceso.

el orificio lateral de la luz distal con el flujo intravenoso
minimo necesario para mantener la vena abierta indicado
por el protocolo del hospital.

Advertencia: No aplicar una fuerza excesiva al extraer la
guia, el dilatador o el dispositivo de acceso. Si la extraccion
no puede lograrse con facilidad, debe efectuarse una
radiografia del térax y concertarse una consulta ulterior.

Advertencia: El médico debe conocer la p051bllldad de que
sur]an probl de boli ionados con
agujas, vainas o catéteres que puedan de]arse abiertos en
los sitios en los que se hayan pr:

o provocados por desconexiones madvertldas A ﬁn de

. Pr

.

ion: Los itivos de acceso permanentes
deben inspeccionarse de forma sistematica para verificar
la velocidad de flujo deseada, la firmeza del vendaje, la
posicion correcta y la firme sujecion de las conexiones tipo
luer-lock.

. Precaucion: Volver a vendar el sitio de insercion regular y

meticulosamente empleando una técnica aséptica.

. Precaucién: 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 los

reducir el riesgo de desconexiones, con este dispositivo,
sélo deben utilizarse conexiones tipo luer-lock firmemente
apretadas. Se debe seguir el protocolo del hospital en todo
lo relacionado con el i de vainas y orificios
laterales.

Advertencia: A fin de reducir al minimo el riesgo de embolia
gaseosa o hemorragia, la valvula hemostatica debe estar
ocluida en todo momento. Si se retrasa la introduccién del
catéter o éste se retira, cubrir temporalmente la abertura
de la valvula con un dedo protegido por un guante estéril
hasta que se inserte el catéter o un obturador. Utilizar un
obturador Arrow, ya sea uno incluido con este producto o
vendido por separado, como catéter sustitutorio junto con
el conjunto de vilvula hemostitica. Esto asegurari que
no se produzca ningin escape y que el sello interno esté
pr contra la contami

Advertencia: El paso de la guia de alambre al corazén
derecho puede provocar disritmias, bloqueo de rama
derecha'! y perforacion auricular, ventricular o de la pared
de los vasos.

8!

Advertencia: Los médicos deben tener presente la
dad de que la gum de alambre quede atrapada por
positivo imp do en el circulatorio

(p- €j., filtros de la vena cava o endoproétesis vasculares).
Revisar el historial del paciente antes del procedimiento
de cateterismo para determinar la posible existencia de
implantes. Debe tenerse cuidado con la longitud de la
guia de alambre flexible insertada.’ Si el paciente tiene un
implante en el sistema circulatorio, se recomienda que el
procedimiento de cateterismo se lleve a cabo utilizando
visualizacién directa para reducir al minimo el riesgo de
que la guia de alambre resulte atrapada.

. Advertencia: Este juego esti disefiado para reducir el

riesgo de pinchaduras accidentales por agujas u objetos
punzantes afines. Auin debe tenerse sumo cuidado para
reducir al minimo el riesgo de lesiones punzantes. Los
médicos clinicos deben adherirse a las normas estatales y
federales de OSHA para agentes patogenos transmitidos
por la sangre al o un
catéter venoso central con el fin de reducir al minimo el
riesgo de exposicion.
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dispositivos de acceso. 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 los dispositivos de acceso ni para desatascar éstos. Debe
tenerse mucho cuidado al instilar medicamentos que
altas tr de alcohol. Dejar siempre
que el alcohol se seque completamente antes de aplicar
vendajes.

. Precaucion: Algunos de los desinfectantes empleados en

el sitio de insercion del dispositivo de acceso contienen
disolventes que pueden daiar el material del dispositivo
de acceso. Asegurarse de que el sitio de insercion esté seco
antes del vendaje.

on: Elimine ad d te los objetos p

en recipientes para dichos objetos, de conformidad con
las normas estatales y federales de OSHA para agentes
patégenos transmitidos por la sangre y/o con la politica
institucional.

Procedimiento sugerido:
Utilizar una técnica estéril.

1.

Precaucion: Colocaral enp deTrendelenburg
hasta el punto tolerado a fin de reducir el riesgo de embolia
gaseosa. Si se usa el método femoral, colocar al paciente en
posicién supina.

Preparar el area donde se vaya a practicar la puncion venosa.
Cubrir el lugar de la puncion segun se requiera.

Realice una incision cutanea con la aguja deseada (aguja del

calibre 25 6 22 Ga.). En los juegos donde se suministre, el

clavagujas con dispositivo de bloqueo SharpsAway Il se utiliza

para desechar agujas (de 15 a 30 Ga.).

« Utilizando una técnica de una mano, clavar firmemente las
agujas en los orificios del clavagujas (consultar la figura 2).

« Una vez colocadas en el clavagujas, las agujas quedaran

inmovilizadas automaticamente para que no se puedan
volver a utilizar.
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Al terminar el procedimiento, desechar todo el clavagujas en
un recipiente para objetos puntiagudos o afilados aprobado.

Precaucién: No intentar retirar agujas que hayan sido
colocadas en el clavagujas. Estas agujas estan inmovilizadas.
Las agujas pueden resultar dafadas si se extraen del
clavagujas por la fuerza.

Insertar la punta del catéter deseado a través del extremo
del adaptador Tuohy-Borst del protector anticontaminacion
del catéter. Hacer avanzar el catéter a través del tubo y del
conector del otro extremo (véase la Figura 3).

Deslizar todo el protector anticontaminacion del catéter hasta
el extremo proximal del catéter.

Si se utiliza un catéter dirigido por flujo, inflar y desinflar
el balon con una jeringa para verificar su integridad.
Precaucién: No sobrepasar el volumen recomendado por
el fabricante del catéter de balon. Colocar el catéter y el
protector anticontaminacion en un campo estéril en espera de
la colocacion final.

Insertar completamente el dilatador en el dispositivo de acceso
a través de la valvula hemostatica, presionando firmemente el
conector del dilatador en el conector del conjunto de valvula
hemostatica. Colocar el conjunto en un campo estéril mientras
se espera la colocacion final.

Insertar en la vena la aguja introductora con la jeringa
Raulerson de Arrow acoplada y aspirar. (Si se utiliza una aguja
introductora mayor, se debe localizar el vaso previamente con
una aguja localizadora de calibre 22 y una jeringa.) Extraer la
aguja localizadora.

Técnica alternativa:

Como alternativa a la aguja introductora, puede utilizarse el
conjunto de catéter y aguja de la manera habitual. Si se utiliza
este Gltimo, la jeringa Raulerson de Arrow funcionara como
una jeringa normal, pero no dejara pasar la guia de alambre
flexible. Si después de haber extraido la aguja no se observa
un flujo libre de sangre venosa, acoplar la jeringa al catéter
y aspirar hasta obtener un buen flujo de sangre venosa.
Precaucién: El color de la sangre aspirada no es siempre una
indicacion fiable de acceso venoso.?' No volver a insertar la
aguja en el catéter introductor.

. Debido al riesgo potencial de una colocacion inadvertida en

la arteria, debera utilizarse una de las siguientes técnicas para
verificar el acceso a la vena. Introducir la sonda de transduccion
de punta roma y cebada con liquido en la parte posterior del
émbolo y a través de las valvulas de la jeringa Raulerson de
Arrow. Comprobar la colocacion en la vena central mediante
la forma de onda producida por un transductor de presion
calibrado. Retirar la sonda de transduccion (véase la Figura 4).

Técnica alternativa:

Si no se cuenta con un equipo de control hemodinamico
que permita la transduccion de una forma de onda de la
vena central, verificar el flujo pulsatil usando la sonda de
transduccion para abrir el sistema de valvulas de la jeringa,
o desconectando la jeringa de la aguja. Por lo general, el
flujo pulsatil es una indicacion de perforacion inadvertida de
la arteria. Precaucion: El color de la sangre aspirada no es
siempre una indicacién fiable de acceso venoso.!

. Mediante el dispositivo Advancer de Arrow de dos piezas,

hacer avanzar la guia de alambre flexible a través de la jeringa
hasta el interior de la vena. Advertencia: La aspiracion con la
guia de alambre flexible en posicién hara que entre aire en
la jeringa. Precaucion: A fin de reducir al minimo el riesgo
de filtracion de sangre a través del capuchén de la jeringa,
no volver a infundir sangre con la guia de alambre flexible
colocada.
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Instrucciones para el dispositivo de dos piezas Advancer
de Arrow:

« Enderezar con el pulgar la punta en “J” retrayendo la guia
de alambre flexible al interior del Advancer de Arrow (véase
las Figuras 5y 6).

Una vez enderezada la punta, la guia de alambre flexible
esta lista para la insercion. Las marcas de centimetros estan
calculadas partiendo de la punta en “J”. Una banda indica
10 cm, dos bandas, 20 cm, y tres bandas, 30 cm.

Introduccién de la guia de alambre flexible:

« Colocar la punta del Advancer de Arrow, con la punta en
“J” retraida, en el orificio situado en la parte posterior del
émbolo de la jeringa Raulerson de Arrow (véase la Figura 7).

« Hacer avanzar la guia de alambre flexible en la jeringa
Raulerson de Arrow aproximadamente 10 cm, hasta que
atraviese las valvulas de la jeringa (véase la Figura 8).

* Levantar el pulgar y sacar el Advancer de Arrow hasta situarlo
aunos 4 u 8 cm de la jeringa. Volver a colocar el pulgar sobre
el Advancer de Arrow y, sujetando firmemente la guia de
alambre flexible, empujar el conjunto dentro del cilindro de
la jeringa para hacer avanzar més la guia de alambre flexible.
Seguir avanzando hasta que la guia de alambre flexible
alcance la profundidad deseada (véase la Figura 9).

Técnica alternativa:

Si se prefiere el uso de un simple tubo enderezador, la parte del

tubo enderezador del Advancer de Arrow puede desconectarse

de la unidad y utilizarse por separado.

Separar la punta del Advancer de Arrow o el tubo enderezador

de la unidad Advancer de Arrow azul. Si se utiliza la parte de

la guia de alambre flexible con la punta en “J”, prepararla para
la insercion deslizando el tubo de plastico sobre la punta en

“J” para enderezarla. Hacer avanzar la guia de alambre flexible

hasta la profundidad deseada de la manera acostumbrada.

. Hacer avanzar la guia hasta que la marca de triple banda alcance

la parte posterior del émbolo de la jeringa. Para el avance de
la punta en “J” puede requerirse un delicado movimiento
rotatorio. Advertencia: No cortar la guia de alambre flexible
para alterar su longitud. A fin de reducir al minimo el riesgo
de cortar o dafar la guia de alambre flexible, extraerla con
cuidado de que no roce contra el bisel de la aguja.

. Sostener la guia de alambre flexible en posicion y extraer

la aguja introductora y la jeringa Raulerson de Arrow (o el
catéter). Pri on: Sujetar fir te la guia de alambre
flexible en todo momento. Utilizar las marcas de centimetros
de la guia de alambre flexible para ajustar la profundidad a
la que se quiera colocar el dispositivo de acceso permanente.

. Amplie el sitio de la puncion cutanea con el filo del bisturi

colocado en sentido contrario a la guia de alambre flexible.
Precaucién: No corte la guia de alambre. En los juegos donde
se suministre, retraiga el bisturi a la posicion de proteccion.
(véase la Figura 10). Utilice el dilatador de tejidos para
ampliar el sitio de la puncion seglin se requiera. Advertencia:
A fin de minimizar el riesgo de una posible perforacion de la
pared de los vasos, no deje el dilatador de tejidos colocado
como si fuera un catéter permanente.

. Ensartar la punta ahusada del conjunto de dilatador y

dispositivo de acceso sobre la guia de alambre flexible.
Sujetando el conjunto a ras de la piel, hacerlo avanzar con un
ligero movimiento de torsion hasta alcanzar una profundidad
que permita introducirlo en el vaso. El dilatador puede retirarse
parcialmente para facilitar el avance del dispositivo de acceso
a través de vasos tortuosos. Precaucion: A fin de reducir al
minimo el riesgo de daiiar la punta, no extraer el dilatador
hasta que el dispositivo de acceso esté bien introducido en
el vaso.



16. Hacer avanzar el conjunto del dispositivo de acceso hasta que
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salga del dilatador y entre en el vaso, volviendo a sujetar el catéter
aras de la piel y utilizando un ligero movimiento de torsion.

. Para comprobar la correcta colocacion del dispositivo de

acceso en el interior del vaso, acoplar una jeringa a la tapa
de cierre del orificio lateral para aspiracion. Sostener el
conjunto del dispositivo de acceso en posicion y extraer la
guia de alambre flexible y el dilatador lo suficiente como para
permitir que el flujo de sangre venosa sea aspirado al interior
del orificio lateral. Pr ion: Sujetar fir la guia de
alambre flexible en todo momento.

. Mientras se sostiene el conjunto de vaina y valvula en

posicion, retirar la gufa y el dilatador como una unidad.
Colocar un dedo protegido por un guante estéril sobre la
valvula hemostatica. Advertencia: A fin de reducir al minimo
el riesgo de una posible perforacion de la pared vascular,
no dejar el dilatador de tejidos colocado como si fuera un
catéter permanente. Advertencia: Aunque el indice de fallo
de la guia de alambre flexible es extremadamente bajo, el
médico debera tener presente el riesgo de rotura de la guia
al presionar demasiado sobre el alambre. Lavar y conectar el
orificio lateral a la linea adecuada segtin sea necesario.

Confirmar y vigilar el orificio proximal aspirando hasta que
se observe un flujo libre de sangre venosa. Conectar todas las
lineas de extension a las lineas tipo luer-lock correspondientes
segun se requiera. Los orificios no utilizados pueden purgarse
con solucion de cierre a través de los capuchones de inyeccion
utilizando el protocolo estandar del hospital. Las lineas de
extension tienen pinzas deslizantes para impedir el flujo a
través de las luces durante el cambio de lineas y de capuchones
de inyeccion. Pr ion: A fin de minimi el riesgo
de daiar las lineas de extension por exceso de presion, es
necesario abrir cada una de las pinzas antes de la infusion de
liquidos a través de dicha luz.

. Llevar el catéter a través del conjunto del dispositivo de acceso

hasta el vaso y hacerlo avanzar hasta la posicion deseada.
Advertencia: A fin de reducir al minimo el riesgo de embolia
gaseosa o hemorragia, la valvula hemostitica debe estar
ocluida en todo momento. Si se retrasa la introduccién del
catéter, cubrir temporalmente la abertura de la valvula con
un dedo protegido por un guante estéril hasta que se inserte el
obturador. Utilizar un obturador Arrow, ya sea uno incluido
con este producto o vendido por separado, como catéter
sustitutorio junto con el conjunto de valvula hemostatica.
Esto asegurara que no se produzca ningiin escape y que el
sello interno esté protegido contra la contaminacién.*

Sostener el dispositivo de acceso en posicion y volver a
colocar el protector anticontaminacion de manera que el
conector distal quede aproximadamente a 12,7 cm de la
valvula hemostatica (véase la Figura 11).

. Sostener el conector posterior (extremo del adaptador Tuohy-

Borst) del protector anticontaminacion del catéter en posicion.
Desacoplar el conector distal del tubo interno de alimentacion
tirando hacia delante. Hacer avanzar el conector distal hacia
delante en direccion al conjunto de valvula hemostatica.
Sostener el conjunto en posicion (véase la Figura 12).

. Presionar el conector distal del protector anticontaminacion

sobre la tapa del conjunto y girar para cerrar (véase la
Figura 13).

« Orientar la ranura en el conector con el pasador de cierre
sobre la tapa del conjunto.

« Deslizar el conector hacia delante sobre la tapa y girar.
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Sujetar el catéter de insercion a través de la parte frontal del
protector anticontaminacion y sostener en posicion mientras
se vuelve a colocar el extremo del adaptador Tuohy-Borst de la
forma deseada (véase la Figura 14). Precaucion: No cambiar
la colocacion del extremo del adaptador Tuohy-Borst en el
catéter de insercion una vez se ha colocado en su posicion final.
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. Apretar el adaptador Tuohy-Borst presionandolo hacia abajo
sobre la tapa y haciéndolo girar simultineamente en el sentido
de las agujas del reloj para sujetar el conector al catéter. Tirar
ligeramente del catéter de insercion para comprobar si estd
bien sujeto. Precaucion: No apretar demasiado el adaptador
Tuohy-Borst para reducir al minimo el riesgo de constriccion
de la luz o de daiios en el catéter de insercion.

25.El extremo del adaptador Tuohy-Borst del protector
anticontaminacion del catéter debera asegurarse con
esparadrapo estéril para impedir el movimiento del catéter
(véase la Figura 15). Precaucion: A fin de reducir al minimo
el riesgo de rasgar el material, no aplicar esparadrapo a la
funda transparente del protector.

2
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. Utilice el conector de union triangular con aletas laterales como
sitio de sutura primario. En los juegos donde se suministre,
la pinza y el sujetador del catéter deben utilizarse como
sitio de sutura secundario, seglin sea necesario. Precaucion:
A fin de reducir al minimo el riesgo de cortar o daiiar el
catéter, o impedir el flujo a través del mismo, no engrampe
directamente al didmetro exterior del catéter. Vende el sitio
de la insercion segun el protocolo del hospital.

Instrucciones del dispositivo de anclaje de grapas: (donde

se suministre)

« Coloque el pulgar y el indice de la mano dominante en la
superficie ensamblada del dispositivo de anclaje de grapas.

« Pase el punto de la grapa a través del ojo del centro de sutura
del catéter (véase la Figura 16).

« Mantenga la piel abierta y posicione con el ojo del centro
entre la abertura de la grapa. Precaucién: No coloque la
grapa sobre el cuerpo del catéter o las lineas de extension
a excepcidn del sitio de anclaje indicado, para reducir al
minimo el riesgo de daiio al catéter.

« Estruje firmemente el dispositivo de anclaje para cerrar la
grapa y asegurar el catéter a la piel (véase la Figura 17).

* Repita el procedimiento a través de otros ojos de sutura, si
corresponde. Deseche el dispositivo de anclaje al terminar.

27. Vendar el sitio de la puncion siguiendo el protocolo del
hospital. Precaucién: Volver a vendar el sitio de insercién
regular y meticulosamente empleando una técnica aséptica.

28. Registrar el procedimiento de insercion en el grafico del
paciente.

Procedimiento para la extraccion del catéter:

1. Precaucion: Colocar al paciente en posicion supina.

2. Retirar el vendaje, si se aplica. Precaucion: Para reducir al
minimo el riesgo de cortar el dispositivo de acceso, no utilizar
tijeras para quitar el vendaje.

3. Enroscar el conector distal del protector anticontaminacion
del catéter para permitir su extraccion del pasador de cierre
sobre el conjunto de valvula hemostatica. Extraer el catéter de
la valvula. Advertencia: A fin de reducir al minimo el riesgo
de embolia gaseosa o hemorragia, la valvula hemostatica
debe estar ocluida en todo momento. Cubrir temporalmente
la abertura de la valvula con un dedo protegido por un guante
estéril hasta que se inserte el catéter o el obturador.



Procedimiento de extraccion del dispositivo
de acceso:

1.

Pr ion: Retirar rapi los catéteres intravasculares
que ya no sean esenciales.!” Evaluar la necesidad de acceso
venoso con dispositivos de gran calibre teniendo en cuenta
los requisitos de tr i del paci en ese Si
este dispositivo se utiliza para el acceso venoso continuado,
mantener desobstruido el orificio lateral de la luz distal con
el flujo intravenoso minimo necesario para mantener la vena
abierta indicado por el protocolo del hospital.

Precaucién: Colocar al paciente en posicion supina.

Retirar el vendaje, si se aplica. Precaucion: Para reducir al
minimo el riesgo de cortar el dispositivo de acceso, no utilizar
tijeras para quitar el vendaje.

Mediante el quitagrapas, quitar la grapa o grapas, si procede, o
retirar los puntos de sutura del sitio de sutura primario. Precaucion:
Tener cuidado de no cortar el dispositivo de acceso.

Extraer el dispositivo de la valvula hemostatica. Cubrir la
valvula hemostatica con un dedo protegido por un guante
estéril. Advertencia: A fin de reducir al minimo el riesgo de
embolia gaseosa o hemorragia, la valvula hemostatica debe
estar ocluida en todo momento.

55

6. Advertencia: La exposicion de la vena central a la presion
atmosférica puede provocar la entrada de aire en el sistema
venoso central. Mediante la utilizacion del extractor de
grapas donde corresponda, retire las grapas de la pinza del
catéter y del sitio primario de sutura. Tenga cuidado de no
cortar el catéter. Extraiga lentamente el catéter, tirando de ¢l
paralelamente a la piel. A medida que el catéter va saliendo,
presione con un vendaje impermeable al aire, por ejemplo, una
gasa impregnada de VASELINE. Dado que el rastro residual
del catéter queda como punto de entrada de aire hasta que se
cierre por completo, el vendaje oclusivo debera dejarse en
posicion durante un minimo de 24 a 72 horas, segtn el periodo
de tiempo que el catéter haya permanecido en el sitio.?353740

7. Una vez extraido el dispositivo de acceso, inspeccionarlo para
asegurarse de que se ha retirado totalmente.

8. Registrar el procedimiento de extraccion.
Arrow International, Inc. recomienda que el usuario se familiarice
con el material bibliografico.

*En caso de tener alguna pregunta o si desea obtener informacion
bibliografica adicional, pongase en contacto con Arrow
International, Inc.
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MAC produkt for centralt ventilltriide med flerkanalig
med ARROWg'ard antimikrobiell yta och skydd mot nalstick

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 anvisningar i bipacksedeln.
Underlatenhet att lisa dessa kan eventuellt resultera i allvarlig
patientskada eller dédsfall.

Modifiera aldrig produkten for tilltriide eller nigon annan sats/
setkomponent under inforing, anvi eller avla d

Forfarandet maste utforas av utbildad personal, viil bevandrad
ianatomiska riktpunkter, siiker teknik och komplikationsrisker.

MAC flerkanaliga dtkomstkatetrar bor forvaras i noga évervakade
miljoer  (t.ex.  intensivvirdsavdelningar,  operationsrum,
ppvakningsrum), ej pa allméinna avdelni o

Viktigt: Nir produkten for central venkatetrisering med
kontaminationsskydd endast for anvindning med MAC
produkt for centralt ventilltride med flerkanalig (MAC
tillhorande enhet) anvinds, maste likare vara uppmirksamma
pa eventuella komplikationer i band med hjirtt: d (se
varningsforeskriften om komplikationer som me er samtliga
Arrow-produkter for central venkatetrisering) (se Fig. 1).

ARROWGg'ard antimikrobyta: Arrows antimikrobiella produkt
for tilltrade bestar av var produkt for tilltrdde av polyuretan samt
var ARROWgard Blue antimikrobiella behandling av utvindiga
ytor med klorhexidinacetat och silversulfadiazin. Den nominella
mingden klorhexidin, silver och sulfadiazin som applicerats pa
den utvindiga ytan av MAC produkt for centralt ventilltrade med
flerkanalig dr 208 pg/cm, 31 pg/cm respektive 73 pg/cm.

For att demonstrera effektiviteten hos ARROWgfard antimikrobiell
ytbehandling redovisades data for FDA om Arrows 14 Fr.
hemodialyskateter, ett instrument vars yttre dimensioner ar identiska
med MAC produkt for tilltrade med flerkanalig. Resultat vid prov pa
klorhexidinacetat, silver och sulfadiazin fran en hemodialyskateter
med identiska yttre dimensioner var 208 pg/cm, 40 pg/cm respektive
85 pg/cm. Antimikrobiell aktivitet i samband med ARROWg'ard pa
katetrar och/eller produkter for tilltrdde har pavisats pé foljande sétt:

Resultat for 14 Fr. kateter in vitro:
Antimikrobiell aktivitet i samband med ARROWg'ard Blue
hemodialyskateter har pévisats in vitro med en modifierad Kirby-
Bauer analysteknik som utnyttjar metoden med vertikal placering
av katetersegment, pa foljande sitt:
+ ARROWg'ard Blue hemodialyskatetrar ger inhibitionszoner
som dr storre &n 9 mm i diameter efter 24 timmar mot:*'
Candida albicans
Staphylococcus aureus (Meticillin-resistent)*
Staphylococcus epidermidis
Streptococcus pyogenes
Klebsiella pneumoniae
Xanthomonas maltophilia
Escherichia coli (producerar B-lactamas)
Pseudomonas aeruginosa
Enterobacter faecalis
Enterobacter cloacea
Enterobacter aerogenes
Acinetobacter baumannii

+ ARROWgfard Blue hemodialyskatetrar bibehsll  den
antimikrobiella aktiviteten (inhibitionszoner storre 4n 5 mm
i diameter) efter 7 dagar mot:*!
Staphylococcus aureus (Meticillin-resistent)*
Staphylococcus epidermidis
Streptococcus pyogenes
Klebsiella pneumoniae
Xanthomonas maltophilia
Escherichia coli (producerar B-lactamas)
Enterobacter faecalis
Enterobacter cloacea
* Obs! Detta ér inte den forharskande stamme vid
kateterrelaterade infektioner.
« En markant minskning av den antimikrobiella aktiviteten mot
alla organismer dr tydlig den sjunde dagen vid analys in vitro.
Klinisk verkan:
Data rorande antimikrobiell aktivitet i samband med
ARROWGg'ard Blue kateter har inte insamlats med MAC
produkt for centralt ventilltride med flerkanalig.
Foljande kliniska studie utfordes pa den ursprungliga
versionen av 7 Fr. och 12 Fr. ARROWg'ard Blue centralvendsa
Kkatetrar.

* Enundersokande, randomiserad, kontrollerad klinisk prévning
av inliggningar av 237 grova och centralvenosa katetrar hos
115 patienter visade att frekvensen for kateterrelaterade
infektioner av blodbanorna var 1,14/1000 kateterdagar
for ARROWg'ard Blue katetrar jimfort med 3,95/1000
kateterdagar for icke-impregnerade katetrar (p=0,31)."

Foljande kliniska studie utfordes pa den ursprungliga versionen

av 7 Fr. ARROWg'ard Blue kateter med tre tredubbel lumen.

« En undersokande, randomiserad, kontrollerad klinisk
provning av inldggningar av 403 centralvendsa katetrar
hos 158 vuxna patienter pa en medicinsk-kirurgisk TVA
visade att det var 50 % mindre risk for kolonisering av
ARROWg'ard Blue katetrar vid avligsnandet jamfort med
kontrollkatetrarna (13,5 jamfort med 24,1 koloniserade
katetrar per 100 katetrar, p=0,005) och att risken for att de
skulle ge upphov till en infektion i blodbanorna var 80 %
mindre (1,0 jamfort med 4,7 infektioner per 100 katetrar; 1,6
jamfort med 7,6 infektioner per 1000 kateterdagar, p=0,03).%¢

«Inga biverkningar till foljd av anvindning av den
antimikrobiella katetern iakttogs, och inget av isolaten tagna
frén infekterade katetrar i nagondera gruppen visade in vitro-
resistans mot klorhexidin eller silversulfadiazin.?

« Fullstindiga data erholls for 403 centralvendsa katetrar
(195 kontrollkatetrar och 208 antimikrobiella katetrar) hos
158 patienter. Kontrollkatetrar som avldgsnats fran patienter
som genomgick systemisk antibiotikabehandling uppvisade
emellandt en lag ytaktivitet som var oberoende av hur linge
katetern hade varit pa plats (genomsnittlig inhibitionszon +
SD, 1,7 + 2,8 mm); ddremot uppvisade antimikrobiella katetrar
enhetligt en resterande ytaktivitet (genomsnittlig inhibitionszon,
5,4+2,2 mm; P<0,002), som avtog efter langa perioder in situ.
Antimikrobiell aktivitet iakttogs med antimikrobiella katetrar
som hade varit pa plats sd linge som 15 dagar.®



Foljande kliniska studie utfordes pé den ursprungliga versionen av
7 Fr. ARROWg'ard Blue kateter med tredubbel lumen.
« ARROWg'ard Blue kateter har uppvisat en signifikant
minskning av frekvensen for bakteriell kolonisation lings
katetern i begrinsade djurstudier.'®

En oberoende granskning av 11 randomiserade kliniska
provningar av ARROWg'ard Blue antimikrobiella katetrar
(MEDLINE-s6kning frén januari 1966 till januari 1998)
sammanfattade att centralvendsa katetrar impregnerade med
en kombination av klorhexidinacetat och silversulfadiazin dr
effektiva vid reducering av frekvensen for bade kolonisering
av katetrar och kateterrelaterade infektioner i blodbanorna
hos patienter som utsitts for stor risk for kateterrelaterade
infektioner.*

Om hela mingden silversulfadiazin och klorhexidin som
antimikrobytan innehaller skulle frigras fran katetern i en
dos, skulle blodnivéerna av silver, sulfadiazin och klorhexidin
fortfarande vara ligre dn de blodnivéer som uppmiits efter klinisk
anvindning av dessa kemiska foreningar i faststillt sikra doser
administrerade via slemhinnor och hud.'

Den eventuella exponeringen av patienterna for de tva dmnena,
silversulfadiazin och klorhexidin, vid antimikrobytan &r signifikant
mindre dn den de utsitts for nér dessa kemiska foreningar anvinds
pé brannsar, hudsar eller for skéljning av slemhinnor.'?
Frekvensen av Overkanslighetsreaktioner som har rapporterats
globalt dr 0,00023 %, med en bekriftad reaktionsfrekvens pa
0,000077 %.'

Indikationer for anvindning:

MAC produkt for centralt ventilltride med flerkanalig med
ARROWg'ard Blue méjliggdr ventilltride och katetrisering av det
centrala blodomloppet. Den kan inforas via vena jugularis, subclavia
eller femoralis. ARROWg'ard-tekniken ir avsedd att &stadkomma
ett skydd mot kateterrelaterade infektioner. Kliniska data som
demonstrerar anvindning av ARROWg'ard antimikrobyta for att
minska kateterrelaterade infektioner har inte insamlats for denna
produkt. Den ir ej avsedd att anvindas som en behandling for
pagdende infektioner och den ér ¢j heller indicerad for langvarigt bruk.

Kontraindikationer:

ARROWgard Blue antimikrobiell kateter &r kontraindicerad
hos patienter med kind 6verkinslighet mot klorhexidinacetat,
silversulfadiazin och/eller sulfalikemedel.

Overkinslighetsreaktioner &r ett bekymmer i samband med
antimikrobiella katetrar, eftersom de kan vara vildigt allvarliga
och tom. livshotande. Den ursprungliga ARROWg'ard Blue
antimikrobiella katetern lanserades globalt 1990, och sex ar senare (maj
1996) rapporterades den forsta Gverkinslighetsreaktionen i Japan.'®

Till dags dato (Augusti, 2003) har det rapporterade incidenstalet
for ARROWg'ard Blue varit vildigt lagt, 1 per 503,081
exponeringar, och det bekréftade talet vid hudtester &r dnnu ldgre,
1 per 1,446,360 exponeringar. De allra flesta av dessa fall (17)
har varit endemiska for individer av japansk hiarkomst, som bor i
Japan. Litteraturuppgifter anger att personer av japansk hérkomst
har tendens att uppvisa omedelbara Gverkinslighetsreaktioner
efter lokalbehandling med klorhexidin,!419-25:2634353942 Tre  (3)
héndelser har rapporterats i Storbritannien, tva (2) i USA och
en (1) i Nya Zeeland. Om en negativ reaktion uppstir efter
placering, ska katetern avligsnas omedelbart.

Sirskilda patientgrupper:

Kontrollerade prvningar av denna antimikrobiella kateter har inte
utforts hos gravida kvinnor,* barn eller nyfodda, inte heller hos
patienter med kéind dverkinslighet mot sulfonamid, patienter med
erythema multiforme, patienter med Stevens-Johnsons syndrom'?
och brist pd glukos-6-fosfatdehydrogenas. Fordelarna med att
anvinda denna anordning bor vigas mot alla méjliga risker.
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Varningar och Viktigt:*

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

. Varning: Foreningar som innehéller klorhexidin har
anvints som desinfektionsimnen for lokalbehandling
sedan mitten pa 1970-talet. Klorhexidin ir en effektiv
antimikrobiell agens och har anviints i minga antiseptiska
hudkrimer, munvatten och desinfektionsmedel som
anvinds for att preparera huden infor kirurgiska ingrepp.
Dessutom har klorhexidin blandats in i kosmetiska
produkter, dir dmnet tydligen fungerar som en kosmetisk
biocid. Under tidigt 1990-tal godkiinde FDA tre typer
av  sjukvirdsprodukter som innehdller klorhexidin:
intravenosa Kkatetrar, lokalbehandlande antimikrobiella
hudomslag och ett i at Kirurgiskt nit."?

Overkiinslighetsreaktioner ir ett bekymmer i samband
med antimikrobiella Kkatetrar, eftersom de kan vara
viildigt allvarliga och t.o.m. livshotande. Den ursprungliga
ARROWg*tard Blue antimikrobiella katetern lanserades
globalt 1990, och sex ar senare (maj 1996) rapporterades
den forsta overkinslighetsreaktionen i Japan.'®

Till dags dato (Augusti, 2003) har det rapporterade
incidenstalet for ARROWg*ard Blue varit vildigt lagt,
1 per 503,081 exponeringar, och det bekriftade talet vid
hudtester dr dnnu léigre, 1 per 1,446,360 exponeringar. De
allra flesta av dessa fall (17) har varit endemiska for individer
av japansk hirkomst, som bor i Japan. Litteraturuppgifter
anger att personer av japansk hirkomst har tendens
att uppvisa delk eaktioner efter
lokal-behandling med Klorhexidin.!41%252634353942 Tre (3)
hiindelser har rapporterats i Storbritannien, tva (2) i USA
och en (1) i Nya Zeeland. Om en negativ reaktion uppstar
efter placering, ska katetern avligsnas omedelbart.

a overkiinsligh

Varning: Likare maste vara medvetna om
komplikationsrisker i samband med inforing av produkt for
perkutant tilltriide inklusive perforation av kirlviiggen,*
pleurala och mediastinala skador,*” luftemboli,”'$3
hylsemboli, laceration av ductus thoracicus,* bakteriemi,
septikemi, trombos,’ oavsiktlig artirpunktur,® nervskada,
hematom, blodning,® rytmrubbningar och ocklusion.
Viktigt: Nir anviandningen av intravaskulir kateter inte
lingre dr nodvindig ska den omgéiende avligsnas.'” Bedom
behovet av venitkomst med instrument med stor diameter
med tanke pi patientens aktuella behandlingsbehov. Om
denna enhet anviinds for Kontinuerlig venitkomst ska
sidoporten pa distal lumen bevaras ppen med tillricklig
infusionshastighet for att halla venen fri fran tromber, i
enlighet med sjukhuspraxis.

Varning: Forcera inte uttagning av ledare, dilatator eller
produkt for tilltride. Om uttagandet ej kan utforas pa
ett Litt siitt, bor brostrontgen tas och vidare konsultation
begiras.

. Varning: Likaren méaste vara medveten om eventuella
problem med luftembolism som forknippas med
kvarlimnandet av oppna nilar, hylsor eller katetrar i
venpunkturstillen eller som en konsekvens av ofrivillig
isdrkoppling. Minska risken for isirkoppling genom att
endast anviinda ordentligt dtdragna Luer-ldsanslutningar
med denna anordning. Folj sjukhusets rutin for allt
underhill av hylsa och sidoport.



7. Varning: Hemostasventilen maste alltid vara stingd
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for att minska risken for luftemboli eller blédning. Om
kateterinforingen fordréjs eller om katetern dras ut ticks
ventiloppningen temporirt med ett sterilklitt finger tills en
kateter eller obturator har satts in. En Arrow-obturator som
antingen medféljer denna produkt eller siljs separat, kan
anvindas som med h ilent
Detta siikerstiller att lickage ej forekommer och den inre
titningen skyddas frin kontamination.’

. Varning: Inforing av ledaren i hogerhjirtat kan orsaka

rytmrubbning, hogersidigt grenblock,' kiirlviiggsperforation
och formaks- eller ventrikelperforation.

. Varning: Likaren méiste vara medvetna om risken for
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. Forsiktighetsatgird:

att ledartraden kan fastna vid eventuella implanterade
enheter i det kardiovaskulidra systemet (dvs. vena cava-
filter, stentenheter). Granska patientens sjukhistoria
och utviirdera forekomsten av eventuella implantat fore
katetriseringsforfarandet. Utova forsiktighet med lingden
pa fjadertradledaren som fors in.> Om patienten har ett
implantat i det kardiovaskulira systemet rekommenderar
vi att forfarandet sker under direkt visualisering sa att
risken for att ledartriden fastnar minskas.

. Varning: Avsikten med denna sats ér att minska risken for

oavsiktliga nilstick eller skirskador frin skarpa foremal.
Forsiktighet maste dock tillimpas for att minimera risken
for skirskador. Likare maste folja delstatliga/federala
arbetarskyddsforeskrifter  for  blodburna patogener
vid inforsel, borttagning eller underhill av en central
venkateter for att minimera risken for exponering.

. Varning: P grund av exponeringsrisken for HIV (humant

immunosuppressivt virus) eller andra blodburna patogena
organismer bor sjukvirdspersonal rutinmissigt vidta

liméingiltiga forsikti i for blod och andra
kroppsvitskor vid vird av alla patienter.

der

. Viktigt: Stiang vid blodprovtagning tillfilligt av alla andra

utgingar genom vilka l6sningar infunderas.

. Forsiktighetsatgird: Suturera ej direkt pi den yttre

omkKretsen av produkten for tilltride for att minska risken
for att klippa av eller skada produkten eller att himma
flodet genom den.

. Forsiktighetsatgiird: Kvarliggande produkter for tilltride

skall inspekteras rutinmissigt for onskad flodeshastighet,
stadigt forband, korrekt placering och atdragen Luer-
lisanslutning.

. Viktigt: Skot om insticksstillet genom regelbundet och

noggrant byte av forband med aseptisk metod.

. Viktigt: Alkohol och aceton kan forsvaga strukturen

hos  polyuretanmaterial. Kontrollera aceton- och

alkoholinnehillet i preparationssprayer och -torkar.

Aceton: Anvind inte aceton pi ytan av produkten for
tilltride. Aceton kan appliceras pi huden men maéste fi
torka helt innan forband liggs pa.

Alkohol: Anvind inte alkohol for att blotligga ytan av
produkten for tilltride eller for att rensa lumen. Var
forsiktig vid instillation av likemedel som innehaller
alkohol i hog koncentration. Lat alltid alkoholen torka
fullstiindigt innan forband liaggs pa.

Vissa  desinficeringsmedel som
anvinds vid inforingsstillet for produkten for tilltride
innehaller l1osningsmedel som kan angripa for produkten
for tilltride materialet. Se till att inforingsstillet dr torrt
innan forband liggs pa.

. Viktigt: Stickande och skidrande avfall bor kasseras i

behéllare for skarpa foremal i enlighet med delstatliga/
federala  arbetarskyddsstandarder for  blodburna
patogener och/eller vedertagna sjukhusregler.
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Forslag till arbetsgang:
Anvind steril teknik.

1.

Viktigt: Placera patienten i ett bekvimt Trendelenburg-
ldge for att minska risken for luftembolism. Vid inféring
via vena femoralis placeras patienten i rygglige.

2. Tordningstill omradet for tilltinkt venpunktur.

6.

. For

Sterilkld punkturstillet efter behov.
Strimma huden med Onskad ndl (25 Ga. eller 22 Ga.).

SharpsAway Il-avfallsbigare med spirr anvinds for kassering
av nélar (15 Ga. - 30 Ga.).

« Tryck stadigt ned nédlarna i avfallsbdgarens hal med ena
handen (se fig. 2).

« Efter att ndlarna har placerats i avfallsbigaren, kommer de
automatiskt att hallas pa plats sd att de inte kan ateranvéndas.

« Kassera hela bagaren i en godkind behéllare for vasst avfall
ndr ingreppet slutforts.

Viktigt: Forsok inte avligsna nilar som har placerats i

bigaren. Dessa nilar ir permanent fastsatta. Skador kan

uppstia om nalarna tvingas ut ur avfallsbéigaren.

in  spetsen pa  oOnskad  kateter  genom

kateterkontaminationsskyddets Tuohy-Borst-adapterédnde.

Skjut fram katetern genom slangen och fattningen i den andra

anden (se Fig. 3).

Skjut hela kateterkontaminationsskyddet

proximala dnde.

till  kateterns

. Om en flodesstyrd kateter anvénds, vidga och tom ballongen

med en spruta for att kontrollera att den dr hel. Viktigt:
Overskrid ej ballongtillverkarens rekommenderade
volym. Placera katetern och kateterns kontaminationsskydd
pé sterilfaltet i vintan pa slutlig placering.

. For in dilatatorns hela lingd genom hemostasventilen i

produkten for tilltrdde s& att dilatatorns fattning trycks in
ordentligt i fattningen pd hemostasventilaggregatet. Placera
enheten pd sterilfiltet i avvaktan pa slutlig placering.

. For in inforarndlen med vidhingande Arrow Raulerson-spruta

ivenen och aspirera. (Om storre inforarnél erfordras kan karlet
forlokaliseras med en 22 Ga lokaliseringsnél och spruta.)
Avligsna lokaliseringsnalen.

Alternativ teknik:

En kateter/nél kan anvéndas pa normalt sitt som ett alternativ
till en inforarnal. Om en kateter/nél anviinds kommer Arrow
Raulerson-sprutan att fungera som en standardspruta, men
kommer inte att lata fjadertradsledaren passera. Om inget fritt
fléde av venblod kan iakttas efter det att nalen har avldgsnats,
koppla en spruta till katetern och aspirera tills ett ymnigt flode
av venblod har etablerats. Viktigt: Firgen pa det aspirerade
blodet ir ej alltid ett séikert tecken pé ventilltride.?' For ej in
nilen pa nytt i inforarkatetern.

. Pd grund av risken for oavsiktlig placering i en artir bor

ventilltride verifieras med en av foljande metoder. Sitt in den
vitskefyllda trubbiga givarsonden bak pé kolven och igenom
Arrow Raulerson-sprutans ventiler. Kontrollera placeringen i
en central ven med hjilp av tryckkurvan frin en kalibrerad
tryckgivare. Avldgsna givarsonden (se Fig. 4).

Alternativ teknik:

Om hemodynamisk dvervakningsutrustning ej finns tillgéinglig
for att mojliggéra askadliggérande av kurvformen fran en
central ven, kontrollera att pulserande flode foreligger genom
att antingen anvénda givarsonden for att Oppna sprutans
ventilsystem eller ta loss sprutan frdn nélen. Ett pulserande
flode dr vanligtvis ett tecken pa en oavsedd artirpunktur.
Viktigt: Firgen pé det aspirerade blodet ir inte alltid en
pélitlig indikator for ventilltride.”!



11.

=

Anvind Arrow Advancer i tvd delar for att mata fram
fjadertradledaren genom sprutan in i venen. Varning:
Aspirering med fjidertradledaren pa plats kommer att dra
in luft i sprutan. Viktigt: Minska risken for blodlickage
frian sprutans lock genom att inte iterinfundera blod med
fjadertradledaren pa plats.

Anvisningar for Arrow Advancer i tva delar:
* Anvind tummen for att rita ut “J”-spetsen genom att dra
tillbaka fjadertradledaren in i Arrow Advancer (se Fig. 5, 6).

Nar spetsen dr utrdtad dr fjadertradledaren klar att inforas.
Centimetermarkeringarna anger avstandet fran “J”-spetsen.
En rand motsvarar 10 cm, tva rander motsvarar 20 cm och tre
rinder motsvarar 30 cm.

Inforing av fjidertridledaren:

« Placera spetsen pa Arrow Advancer — med “J”-spetsen
indragen — i halet baktill pi Arrow Raulerson-sprutans kolv
(se Fig. 7).

« Mata in fjadertrddledaren cirka 10 cm i Arrow Raulerson-
sprutan tills den passerar genom sprutans ventiler (se Fig. 8).

« Lyft upp tummen och dra tillbaka Arrow Advancer omkring
4 till 8 cm bort fran sprutan. Tryck ner tummen pa Arrow
Advancer, héll fjadertrddledaren i ett fast grepp och tryck
in enheten i sprutcylindern for ytterligare frammatning av
fjadertradledaren. Fortsitt tills fjddertradledaren nar onskat
djup (se Fig. 9).

Alternativ teknik:

Om ett enkelt utritningsror foredras kan utrdtningsrorpartiet

pa Arrow Advancer kopplas bort frdn enheten och anvindas

separat.

Montera loss Arrow Advancer-spetsen eller utrdtningsroret

frén den bld Arrow Advancer-enheten. Om fjidertradledarens

“J”-spets anvinds, forbered inforingen genom att dra plastroret

over “J”-spetsen for att rita ut denna. Fjddertradledaren matas

sedan in pa vanligt sitt till lampligt djup.

. For in ledaren tills den tredubbla randen nar till sprutkolvens

bakre del. Inforing av “J”-spetsen kan krdva en ldtt vridrorelse.
Varning: Kapa inte fjidertradledaren for att forkorta den.
Dra aldrig tillbaka ledaren mot nilens fasning for att minska
risken for att kapa eller skada fjadertradledaren.

.Hall fjadertrddledaren pd plats och avligsna inforarnalen

och Arrow Raulerson-sprutan (eller katetern). Viktigt: Hall
hela tiden ett stadigt grepp om fjidertridledaren. Anvind
centimetermarkeringarna pé fjadertradledaren for att justera
kvarliggande lingd sa den motsvarar 6nskat djup for placering
av den kvarblivande produkten for tilltréde.

. Utvidga punktionsstillet med en skalpell. Se till att eggen

riktas bort fran fjadertradledaren. Viktigt: Kapa inte ledaren.
Om sidana satser tillhandahills, ska skalpellen dras in i
skyddslige. (se Fig. 10). Anvind en védvnadsdilatator for att
utvidga punktionsstillet efter behov. Varning: Limna aldrig
en vivnadsdilatator pa plats som en kvarkateter for att
minska risken for kirlviiggsperforation.

. Trd den koniska spetsen pa dilatator-/tilltrddesenheten over

fjadertrddledaren. Fatta tag ndra huden och for fram enheten
med en létt vridrérelse till ett djup som medger karltilltrade.
Dilatatorn kan dras ut delvis for att underldtta framskjutningen
av tilltrddesenheten genom ett slingrande kirl. Viktigt: Minska
risken for skada pa spetsen av produkten for tilltriide genom
att inte dra ut dilatatorn forrin produkten for tilltride ir
ordentligt inne i kiirlet.

. Skjut tilltrddesenheten bort fran dilatatorn in i kirlet, ater

genom att gripa tag nara huden med en latt vridrorelse.
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17.

20.

2

22.

23.

24.

25.

. Hall

. Hall

Kontrollera att tilltridesenheten ar korrekt placerad inuti
kérlet genom att koppla sprutan till den distala sidoporten for
aspirering. Hall den kombinerade tilltridesenheten pa plats och
dra tillbaka fjadertradledaren och dilatatorn sd mycket att ett
flode av venblod aspireras in i den distala sidoporten. Viktigt:
Hill hela tiden ett stadigt grepp om fjidertradledaren.

den kombinerade tilltridesenheten pa plats och
avldgsna ledare och dilatator i ett stycke. Lagg ett sterilklatt
finger Gver hemostasventilen. Varning: Minska risken
for Kkirlviggsperforation genom att aldrig limna en
viivnadsdilatator pa plats som en kvarkateter. Varning: Aven
om risken for att fjidertradledaren skall brista ir ytterst
liten, bor likaren vara medveten om att bristningar kan
forekomma om alltfor mycket kraft anbringas pa triden.
Spola och anslut sidoporten till tillimplig slang efter behov.

Kontrollera och overvaka den proximala porten genom att
aspirera tills ett fritt venblodsflode observeras. Koppla alla
forlangningsslangar till ldmplig(a) Luer-lasslang(ar), efter
behov. Oanvinda portar kan “laslosningsfyllas” genom
injektionsporten/-portarna enligt sjukhusets normala procedur.
Skjutklimmor finns placerade péa forlangningsslangarna
for att blockera flodet genom varje lumen vid byte av slang
eller injektionslock. Viktigt: For att minska risken for att
forlingningsslangar skadas av onddigt hirt tryck méaste varje
klimma 6ppnas fore infusion genom ifragavarande lumen.

. Mata katetern genom den kombinerade tilltridesenheten

in i kérlet. Mata fram katetern till 6nskat lige. Varning:
Hemostasventilen maste alltid vara stingd for att minska
risken for luftemboli eller blodning. Om Kkateterintroduktion
fordrojs, tick ventiloppningen temporirt med ett sterilklitt
finger tills obturatorn har forts in. En Arrow-obturator som
antingen medfoljer denna produkt eller siljs separat, kan
anvindas som bli med h ventilenh
Detta siikerstiller att lickage ej forekommer och den inre
titningen skyddas frin kontamination.®

Hall tilltrddesenheten pa plats och justera
kateterkontaminationsskyddets lage s att den distala fattningen
ligger omkring 12,7 cm fran hemostasventilen (se Fig. 11).

den bakre fattningen (dnden med Tuohy-Borst-
adapter) pa kateterns kontaminationsskydd pa plats. Koppla
loss den distala fattningen fran den inre tillforselslangen
genom att dra framat. Skjut fram den distala fattningen mot
hemostasventilenheten. Hall enheten pa plats (se Fig. 12).

Tryck den distala fattningen pa kateterns kontaminationsskydd
over enhetens nippel. Vrid for att 1asa (se Fig. 13).

« Rikta skéran i fattningen mot ldspinnen pa enhetens lock.
« Skjut fattningen framéat dver nippeln och vrid.

Fatta tag i inforingskatetern genom frampartiet pd kateterns
kontaminationsskydd och héll den péa plats medan Tuohy-
Borst-adapterdnden placeras om pé 6nskat sitt (se Fig. 14).
Viktigt: Placera inte om Tuohy-Borst-adapterinden pé
inforingskatetern efter att den flyttats till denna slutliga
position.

Dra at Tuohy-Borst-adaptern genom att trycka in mot nippeln
och samtidigt vrida medsols for att lasa fattningen vid katetern.
Dra varsamt i inforingskatetern for att bekréfta att den sitter
fast. Viktigt: Minska risken for att lumen snors at eller
inforingskatetern skadas genom att inte dra it Tuohy-Borst-
adaptern for mycket.

Tuohy-Borst-adapterinden pa kateterns kontaminationsskydd
bor fastas med steriltejp for att motverka att inforingskatetern
ror pa sig (se Fig. 15). Viktigt: Minska risken for att
materialet rivs genom att inte applicera tejp pa skyddets
genomskinliga strumpa.
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27.

28.

Anvind  den  triangelformade  forgreningsfattningen
med suturvingar som primart suturstille. I satser ddr en
kateterklimma och féste ingar kan dessa anvdndas som ett
sekundirt suturstille vid behov. Viktigt: Hifta ej direkt pa
kateterns yttre omkrets for att minska risken for att klippa
av eller skada katetern eller att himma flodet genom den.
Ligg forband pa punkturstillet enligt sjukhusrutin.

Instruktioner for klammerférankringsanordning:

(Dir de tillhandahalls)

« Placera din dominanta hands tumme och pekfinger pa
fordjupningen pa klammerforankrings-anordningen.

« For klammerspetsen genom 6glan pa katetersuturfattningen
(se Fig. 16).

* Vecka huden och positionera med fattningsdglan inom
klammeroppningen. Viktigt: Placera inte klammern over
katetern eller forlingningsledningarna forutom vid den
angivna forankri L for att a risk for
kateterskada.
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« Kldm ihop férankringsanordningen ordentligt for att tillsluta
klammern och sitt fast katetern vid huden (se Fig. 17).

« Upprepa proceduren genom andra suturglor om tillimpligt.
Kassera forankringsanordningen nar du ar klar.

Sitt pa lampligt forband enligt sjukhusets rutiner. Viktigt:
Skot om insticksstiillet genom regelbundet och noggrant
byte av forband med aseptisk metod.

Journalfor inforingsforfarandet i patientjournalen.

Avlidgsnande av katetern:

1.
2.

Viktigt: Placera patienten i rygglige.

Avléagsna forbandet om tillampligt. Viktigt: Minska risken for
att tilltriidesenheten skall klippas av genom att inte anvinda
sax for att ta bort forbandet.

Vrid den distala fattningen pa kateterns kontaminationsskydd
for att den ska kunna tas loss frdn lasstiftet pé
hemostasventilenheten. Dra ut katetern ur ventilen. Varning:
Hemostasventilen maste alltid vara stingd for att minska
risken for luftemboli eller blodning. Téck ventiloppningen
tempordart med ett sterilkldtt finger tills katetern eller
obturatorn har forts in.
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Avlédgsnande av tilltridesenhet:

1.

8.

Viktigt: Nir anvindningen av intravaskulir kateter inte
lingre dr nodvindig ska den omgéende avligsnas.'” Bedom
behovet av venitkomst med instrument med stor diameter
med tanke pa patientens aktuella behandlingsbehov. Om
denna enhet anviinds for kontinuerlig venitkomst ska
sidoporten pa distal lumen bevaras 6ppen med tillricklig
infusionshastighet for att hilla venen fri frin tromber, i
enlighet med sjukhuspraxis.

Viktigt: Placera patienten i rygglige.

Avliagsna forbandet om tillampligt. Viktigt: Minska risken for
att tilltriidesenheten skall klippas av genom att inte anvinda
sax for att ta bort forbandet.

Anvind en agraffborttagare for att avligsna agraffer om sadana
placerats, eller avlidgsna suturer frén det primdra suturstillet.
Viktigt: Var forsiktig sa att tilltridesenheten inte kapas.

Dra ut enheten ur hemostasventilen. Tdck hemostasventilen
med ett sterilkldtt finger. Varning: Hemostasventilen maste
alltid vara stiingd for att minska risken for luftemboli eller
blédning.

Varning: Om den centrala venen utsitts for lufttryck kan
detta medfora att luft tréinger in i det centrala vensystemet.
Anvind klammerborttagaren, om det ér tillimpligt, for att
avligsna klammern/klamrarna fran kateterklimman, och det
priméra suturstillet. Var forsiktig sd att du inte klipper av
katetern. Dra ut katetern langsamt, parallellt langs med huden.
Allt eftersom katetern dras ut appliceras ett tryck med ett
lufttéitt bandage t. ex. gasbinda med VASELINE. Eftersom luft
kan komma in genom sardppningen efter katetern tills den helt
tillslutits, méste ett ocklusivt bandage limnas pé plats under
minst 24-72 timmar, beroende pd hur linge katetern varit
kvarliggande.?3537:40

Vid avlagsnandet skall tilltridesenheten noggrant inspekteras
for att kontrollera att hela lingden har dragits ut.

Journalf6r uttagningen.

Arrow International, Inc. reckommenderar att anvéndaren studerar
referenslitteraturen.

*Om du har fragor eller 6nskar ytterligare referensinformation,
kontakta Arrow International, Inc.
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ARROWgard Antimikrobiyel Yiizeyli ve Kesici Madde Giivenlik Ozellikli
MAC Coklu Liimen Santral Ven6z Erisim Uriinii

Giivenlik ve Etkinlik Hususlar1:

Ambalaj daha once acilmis veya hasarhysa kullanmayin.
Uyarr: Kullammdan once prospektiisteki tiim uyarilari,
onlemleri ve talimati okuyun. Aksi halde hastanin ciddi sekilde
zarar gormesine veya oliimiine neden olunabilir.

Erisim cihazim veya baska herhangi bir Kkit/set bilesenini
insersiyon, kullanim veya ¢ikarma sirasinda modifiye etmeyin.

islem anatomik yer isaretleri, giivenli teknik ve potansiyel
komplikasyonlar konusunda deneyimli bir egitimli personel
tarafindan gerceklestirilmelidir.

MAC Coklu Liimen Erisim Kateterleri genel bakim
iinitelerinde degil yakindan izlenen ortamlarda (6rn. yogun
bakim iinitesi, ameliyathane, derlenme odas1) tutulmahdir.*®

Onlem: Sadece MAC Coklu Liimen Santral Venoz Erisim
Cihazi (MAC eslik eden iiriinii) ile kullamlmak iizere olan
Kontaminasyon Koruyuculu Santral Venéz Kateterizasyon
Uriinii kullamlirken Klinisyenler Kardiyak Tamponad olasi
komplikasy dan haberdar olmahdir (tiim Arrow Santral
Venoz Kateter Uriinlerine dahil edilen komplikasyonlar
uyarisina bakin) (bakimz Sekil 1).

ARROWGg'ard Antimikrobiyel Yiizey: Arrow antimikrobiyel
erisim cihazi poliiiretan erigim cihazimiz artt ARROWg'ard Blue
klorheksidin asetat ve giimiis siilfadiazin harici antimikrobiyel
yiizey muamelesinden olusur. MAC Coklu Liimen Santral Venoz
Erisim Cihazinin dis yiizeyine uygulanan nominal klorheksidin,
glimiis ve siilfadiazin miktari sirastyla 208 pg/cm, 31 pg/em ve
73 pg/em seklindedir.

ARROWg+ard antimikrobiyel yiizey muamelesinin etkinligini
gostermek tizere FDA’ya MAC Coklu Liimen Erisim Cihaziyla
esit dig boyutlara sahip bir cihaz olan Arrow’un 14 Fr. hemodiyaliz
kateterinin verileri sunulmugtur. Dis boyutlari esit olan bir
hemodiyaliz kateterinden ornek klorheksidin asetat, giimiis
ve siilfadiazin sonuglart sirasiyla 208 pg/cm, 40 pg/cm ve
85 pg/em seklindedir. Kateterler ve/veya erisim cihazlari izerinde
ARROWg+ard ile iliskilendirilen mikrobiyel aktivite su sekillerde
gosterilmistir:

14 Fr. Kateter In Vitro Sonuclar:

ARROWgard  Blue  hemodiyaliz  kateteriyle iligkili

antimikrobiyel aktivite in vitro olarak su sekillerde vertikal

kateter segmenti yerlestirme yontemi kullanan modifiye bir

Kirby-Bauer tekniginden faydalanarak gosterilmistir:

* ARROWg'ard Blue hemodiyaliz kateterleri 24 saatten
sonra sunlara kars1 9 mm’den fazla ¢apl inhibisyon zonlart
olusturmusgtur:*!

Candida albicans

Staphylococcus aureus (metisiline direngli)*
Staphylococcus epidermidis

Streptococcus pyogenes

Klebsiella pneumoniae

Xanthomonas maltophilia

Escherichia coli (B-laktamaz tireten)
Pseudomonas aeruginosa
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Enterobacter faecalis
Enterobacter cloacea
Enterobacter aerogenes
Acinetobacter baumannii
+ ARROWg'ard Blue hemodiyaliz kateterleri 7 giinden sonra
sunlara karg1 antimikrobiyel aktiviteyi (inhibisyon zonu ¢ap1
5 mm tizerinde) devam ettirmistir:*!
Staphylococcus aureus (metisiline direngli)*
Staphylococcus epidermidis
Streptococcus pyogenes
Klebsiella pneumoniae
Xanthomonas maltophilia
Escherichia coli (B-laktamaz tireten)
Enterobacter faecalis
Enterobacter cloacea
* Not: Kateterle iliskili enfeksiyonlarda prevalan sug bu
degildir.
e In vitro analizde Giin 7’de tim organizmalara karsi
antimikrobiyel aktivitelerde nemli azalmalar bellidir.
Klinik Etkinlik:
ARROWg+ard Blue kateteriyle iliskili antimikrobiyel aktivite
verileri MAC Coklu Liimen Santral Venéz Erisim Cihaziyla
toplanmamustir.

Asagidaki klinik ¢alisma orijinal fomiilasyonlu 7 Fr. ve 12 Fr.
ARROWg'ard Blue santral vendz kateterleriyle yapilmistir.

« 115 hastada 237 biiyiik agikhikli ve santral venoz kateter
insersiyonuyla  yapilan  bir  prospektif, randomize,
kontrollii, klinik calisma kateterle iligkili kan akim
enfeksiyon oranlarmmn ARROWg'ard Blue kateterleriyle
1,14/1000 kateter ginii ve emdirilmemis Kkateterle
3,95/1000 kateter giinii oldugunu (p=0,31) gdstermistir.”

Asagidaki klinik ¢alisma orijinal formiilasyonlu 7 Fr. {i¢
liimenli ARROWg'ard Blue kateteriyle yapilmustir.

* Bir tibbi-cerrahi yogun bakim {initesinde 158 yetiskin
hastada 403 santral vendz Kateter insersiyonuyla yapilan
bir prospektif, randomize, kontrollii klinik ¢aligma
ARROWg+ard Blue Kkateterlerinin  kontrol kateterlerine
gore ¢ikarildiginda kolonize olma olasihiginin %50 daha
az oldugunu gostermistir (100 kateter basina kolonize
kateterlerde 24,1 ve 13,5, p=0,005) ve bir kan akim
enfeksiyonu olusturma olasiligi %80 daha azdir (100 kateter
basina 4,7 enfeksiyon yerine 1,0, 1000 kateter giinii bagina
7,6 enfeksiyon yerine 1,6, p=0,03).>®

Antimikrobiyel kateterden advers etki goriilmezken her iki
grupta enfekte kateterlerden elde edilen izolatlarin higbiri
klorheksidin veya giimiis siilfadiazine karsi in vitro direng
gostermemistir.>®

158 hastada 403 santral vendz kateter (195 kontrol kateteri
ve 208 antimikrobiyel kateter) i¢in tam veriler elde
edilmistir. Sistemik antibiyotik tedavi alan hastalardan
¢ikartlan kontrol kateterleri zaman zaman Kkateterlerin
yerinde kalma zamaniyla iliskisiz olan disiik diizeyli
yiizey aktivitesi gostermislerdir (ortalama inhibisyon zonu



+SD, 1,7 mm + 2,8 mm); aksine antimikrobiyel kateterler
uzun siire in situ. kaldiktan sonra azalacak ve homojen
sekilde rezidiiel yiizey aktivitesi (ortalama inhibisyon zonu
5,4 £ 2,2 mm; P < 0,002) gostermislerdir. Antimikrobiyel
aktivite yerinde 15 giine kadar kalmis antimikrobiyel
kateterlerle goriilmiistiir.?

Asagidaki klinik ¢alisma orijinal formiilasyonlu 7 Fr. ti¢ limenli
ARROWgard Blue kateteriyle yapilmustir.

. ARROWg+ard Blue kateteri simirli hayvan ¢alismalarinda
kateter boyunca bakteriyel kolonizasyon oraninda 6nemli
bir azalma gostermistir.'®

+ ARROWg'ard Blue antimikrobiyel kateterleriyle yapilan 11
randomize klinik ¢aligmanin bagimsiz bir gozden gegirmesi
(Ocak 1966 ile Ocak 1998 arasinda MEDLINE taramasi)
klorheksidin asetat ve giimiis siilfadiazin kombinasyonu
emdirilmis santral vendz kateterlerin kateterle iliskili
enfeksiyonlar agisindan yiiksek riskli hastalarda hem kateter
kolonizasyonu hem kateterle iligkili kan akim1 enfeksiyonu
insidansini azaltmakta etkin oldugunu gostermistir.**

Antimikrobiyel yiizeydeki toplam gimis siilfadiazin ve
klorheksidin miktari kateterden tek bir doz olarak serbest kalsa
bulunacak giimiis, siilfadiazin ve klorheksidin kan diizeyleri bu
bilesenlerin belirlenmis giivenli dozlarda miikéz membranlar ve
cilt yoluyla uygulanmasindan sonra bulunan kan diizeylerinden
daha diisik olurdu."?

Giimiis siilfadiazin ve klorheksidin seklindeki iki ajana
antimikrobiyel yiizeyde hastalarin olasi maruz kalmasi bu
bilesenlerin yanik yaralarinda, cilt yaralarinda veya bir mukozal
irigan olarak kullanildiginda kargilagilandan Gnemli dlgiide
duisiiktiir.”

Asir duyarlilik reaksiyonlarina bagli diinya capinda bildirilen
olay oram %0,00023 ve dogrulanmis olay oram %0,000077
seklindedir.'?

Kullanma Endikasyonlari:

ARROWgard Blue ile MAC Coklu Liimen Santral Venoz Erigim
Cihaz1 vendz erisim ve santral dolasima kateter yerlestirmeyi
miimkiin  kilar. Jigiiler, subklavyen veya femoral venlere
yerlestirilebilir. ARROWg+ard teknolojisinin  kateterle iliskili
enfeksiyonlara karst koruma saglamasi amaglanmistir. Bu cihaz
icin  ARROWg'ard antimikrobiyel yiizeyin kateterle iligkili
enfeksiyonlari azaltmak igin kullanimini gosteren klinik veriler
toplanmamusti.  Mevcut enfeksiyonlarin bir tedavisi olarak
kullanilmast amaglanmamistir, ayrica uzun dénemli kullanim igin
endike degildir.

Kontrendikasyonlar:

ARROWgard Blue antimikrobiyel kateter klorheksidin asetat,
glimiis siilfadiazin ve/veya siilfa ilaglarina kars1 asir1 hassasiyeti
oldugu bilinen hastalarda kontrendikedir.

Asirt duyarhlik reaksiyonlari antimikrobiyel kateterler agisindan
bir endise yaratir ¢inkii gok ciddi olabilirler ve hatta yasamu tehdit
edebilirler. ARROWg'ard Blue antimikrobiyel Kateter diinya
capimnda 1990°da ¢ikmustir ve ilk asiri duyarhlik reaksiyonunun
Japonya’da 1996 Mayis ayimnda bildirilmesine kadar alti yil
gegmistir. '

Bugiine kadar (Agustos 2003) ARROWg+a:d Blue ile bildirilen
iliskili olay oram 503.081 maruz kalmada 1 ile ¢ok diisiik
olmustur ve cilt testi ile dogrulanmis oran daha da diisiik olacak
sekilde 1.446.360 maruz kalmada 1 olmustur. Bu episotlarin (17)
biiyiik ¢ogunlugu Japonya’da yasayan Japon kokenli bireylerde
endemik olarak goriilmiistiir. Literatiir Japon kokenli bireylerin
topikal klorheksidin uygulanmasi sonrasinda benzer anafilaktik
reaksiyonlarge¢irdigininbilindigini gostermektedir, 1419:25:26.34.35.39.42
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Birlesik Krallik’ta i¢ (3), A.B.D.’de iki (2) ve Yeni Zelanda’da
bir (1) olay bildirilmistir. Kateter yerlestirmeden sonra advers
reaksiyonlar olusursa kateteri hemen ¢ikarin.

Ozel Hasta Popiilasyonlari:

Hamile kadinlar,*? pediyatrik veya neonatal hastalar ve bilinen
stilfonamid agirt duyarlihigi, eritema multiforme ve Stevens-
Johnson sendromu,'? ve glukoz-6-fosfat dehidrogenaz eksikligi
bulunan hastalarda bu tiriiniin kontrollii ¢aligmalari yapilmamistir.
Bu kateterin kullanimimin faydalari herhangi bir olasi riske karst
degerlendirilmelidir.

Uyarilar ve Onlemler:*

1. Uyari: Steril, Tek Kkull hk: Tekrar kull yin,
tekrar isleme koymaym veya tekrar sterilize etmeyin.
Cihazin tekrar kullanilmasi 6liime neden olabilecek ciddi
yaralanma ve/veya enfeksiyon riski potansiyeli olusturur.

Uyari:  Klorheksidin iceren bilesenler 1970°li yillarin
ortalarndan  beri  topikal  dezenfektanlar  olarak
kullamlmaktadir. Etkin bir antimikrobiyel ajan olan
klorheksidin bir¢ok antiseptik cilt kremi, agiz gargarasi
ve cildi cerrahi isleme hazirlamak i¢in kullamlan
d fe da  Kull alam Ayrica,
klorheksidin kozmetik iiriinlere konmustur ve burada bir
kozmetik biyosidi olarak ¢cahstig: bildirilmistir. 1990°l yillarin
baslarinda FDA klorheksidin iceren ii¢ tibbi cihaz tipini
onaylamistir: intravenoz Kateterler, topikal antimikrobiyel
cilt pansumanlari ve implante edilen bir cerrahi ag."

Asir1 duyarhibk reaksiyonlar1 antimikrobiyel kateterler
agisindan bir endise yaratir ciinkii ¢ok ciddi olabilirler
ve hatta yasamu tehdit edebilirler. ARROWg'ard Blue
antimikrobiyel kateter diinya capinda 1990°da ¢ikmistir ve
ilk asir1 duyarhhk reaksiyonunun Japonya’da 1996 Mayis
ayinda bildirilmesine kadar alt yil ge¢mistir.!®

Bugiine kadar (Agustos 2003) ARROWg'ard Blue ile
bildirilen iliskili olay oram 503.081 maruz kalmada 1
ile ¢ok diisiik olmustur ve cilt testi ile dogrulanmis oran
daha da diisiik olacak sekilde 1.446.360 maruz kalmada
1 olmustur. Bu episotlarmm (17) biiyiikk ¢ogunlugu
Japonya’da yasayan Japon kokenli bireylerde endemik
olarak goriilmiistiir. Literatiir Japon kokenli bireylerin
topikal klorheksidin uygulanmasi sonrasinda benzer
anafilaktik  reaksiyonlar  gecirdiginin bilindigini
gostermektedir.!#19252634353942 Birlesik  Kralhk’ta ii¢
(3), A.B.D.’de iki (2) ve Yeni Zelanda’da bir (1) olay
bildirilmistir. Kateter yerlestirmeden sonra advers
reaksiyonlar olusursa kateteri hemen ¢ikarin.

ur.

. Uyarn: Uygulayicilar perkiitan erisim cihazi yerlestirmeyle
iliskili olarak damar duvar1 perforasyonu,® pleural ve
1i 1 yar 1 1 1,27 hava bolisi.7-18:23.30 kihf
embolisi, duktus torasikus laserasyonu,* bakteriyemi,
septisemi, tromboz,’ istenmeden arteriyel ponksiyon,? sinir
hasari, hematom, kanama,® disritmiler ve okliizyon gibi
komplikasyonlarin farkinda olmahdir.

. Onlem: Artik sart olmayan tiim intravaskiiler kateterleri kisa
siirede ¢ikarm.!” Biiyiik agiklikli venoz erisim gereksinimini
hastanin mevcut tedavi gerekliliklerine gore degerlendirin.
Bu cihaz devam eden venoz erisim i¢in kullamilirsa distal
liimen yan port acikligim1 hastane protokoliine gore KVO
(Veni Acik Tut) LV. hiziyla devam ettirin.

Uyar: Kilavuz tel, dilator veya erisim cihazimi ¢cikarirken
asir1 giic uygulamayin. Geri ¢ekme kolayca yapilamiyorsa
bir gogiis filmi ¢cekilmeli ve ek konsiiltasyon istenmelidir.
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. Onlem:

. Onlem:  Alkol

Uyar: Uygulayici venoz ponksiyon bolgelerinde agik igneler,
kihflar veya kateterler birakmak ile iligkili veya istenmeden
ayrilmalarin bir sonucu olarak olasi hava embolisinden
haberdar olmahdir. Ayrilma risklerini minimuma indirmek
iizere bu cihazla sadece giivenli bir sekilde sikistirilmis Luer
Lock baglantilar1 kullamlmahdir. Tiim kilif ve yan port
bakimi icin hastane protokoliinii izleyin.

Uyari: Hava embolisi veya kanama riskini minimuma
indirmek iizere hemostaz valfi daima tikanmahdir. Kateter
yerlestirmesi gecikirse veya kateter cikariirsa Kkateter
veya obturator yerlestirilinceye kadar valf acikhgini steril
eldivenli bir parmakla gecici olarak kapatin. Bu iiriinle
saglanan veya ayri satilan Arrow obturatoriinii hemostaz
valfi tertibatiyla birlikte bir yalanci kateter olarak
kullamin. Bu durum sizinti olmamasini ve i¢ miihriin
inasyondan Kor saglar.’

Uyar:: Kilavuz telin sag kalbe gecirilmesi disritmiler,
sag dal blogu'' ve damar duvari, atriyum veya ventrikiil
perforasyonuna neden olabilir.

Uyarr: Uygulayieilar kilavuz telin dolasim sisteminde
implante edilmis herhangi bir cihaza (6rn. vena cava
filtreleri, stentler) takilmasi potansiyelinden haberdar
olmalidir. Kateterizasyon isleminden 6nce olas1 implantlar
acisindan degerlendirmek iizere hastanin ge¢misini géozden
gecirin. Yerlestirilen yayh kilavuz tel uzunlugu konusunda
dikkatli olunmalhdir.* Hastada bir dolagim sistemi implanti
varsa kateter isleminin kilavuz tel yakalanmasi riskini
minimuma indirmek iizere dogrudan goriintiileme altinda
yapilmasi onerilir.

Uyarr: Bu kit yanhshkla igne ve kesici maddeyle iliskili
batmalar riskini azaltmak iizere tasarlanmistir. Kesici
madde yaralanmasi riskini minimuma indirmek i¢in yine
de dikkatli olunmahdir. Klinisyenler maruz kalma riskini
minimuma indirmek iizere bir santral venoz kateteri
baslatirken, sonlandirirken veya devam ettirirken kanla
tasian patojenler icin devlet/federal OSHA standartlarina
uymahdir.

. Uyar: HIV (insan immiinyetmezlik Viriisii) veya kanla

tasman diger patojenlere maruz kalma riski nedeniyle
saghk bakimi ¢alisanlar: tiim hastalarin bakim sirasinda
evrensel kan ve viicut sivisi 6nlemlerini rutin olarak
kullanmahdir.

. Onlem: Kan érnegi almak igin soliisyonlarmn infiizyonla

verildigi kalan portu/portlar1 gegici olarak kapatin.

. Onlem: Cihazi kesme veya zarar verme veya kateter

akigini engelleme riskini en aza indirmek iizere dogrudan
kateterin dis kismina siitiir yerlestirmeyin.

Kalier erisim cihazlar istenen akis hiz,
pansumanin saglamhigi, dogru pozisyon ve uygun Luer
Lock baglanti agisindan rutin olarak incelenmelidir.

. Onlem: insersiyon bolgesini aseptik teknik kullanarak

diizenli ve dikkatli tekrar pansumanlarla izleyin.

ve aseton, poliiiretan materyallerin
yapisimi zayiflatabilir. Hazirlik spreyleri ve mendillerinin
icindekileri aseton ve alkol icerigi acisindan kontrol edin.

Aseton: Erisim cihazi yiizeyinde aseton Kullanmayin.
Aseton cilde uygulanabilir ama pansuman uygulanmadan
once t: kurumasi bekl lidi

Alkol: Erisim cihaz: yiizeyini alkole batirmayin veya tekrar
acmak icin alkol kullanmayin. Yiiksek konsantrasyonda
alkol iceren ilaglar uygularken dikkatli olunmahdir.
Pansumam uygulamadan once daima alkoliin tamamen
kurumasim bekleyin.
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Onlem: Erisim cihazi insersiyon bolgesinde kullamilan
baz1 dezenfektanlar erisim cihazi materyaline saldirabilen
solventler i¢erir. Pansuman uygulanmadan 6nce insersiyon
bélgesinin kuru olmasim saglayin.

Onlem: Kesici maddeleri kanla tasinan patojenler igin

devlet/federal OSHA standartlar1 ve/veya kurumsal
politikaya gore kesici madde kabina uygun sekilde atin.

Onerilen Bir islem:
Steril teknik kullamin.

1.

. Istemeden

Onlem: Hava embolisi riskini azaltmak iizere tolere
edildigi sekilde hastayr hafif Trendelenburg pozisyonuna
koyun. Femoral yaklasim kullanilirsa hastayr sirt iistii
pozisyona koyun.

Beklenen ven ponksiyonu bolgesini hazirlaym.

Ponksiyon bolgesini gerektigi sekilde ortiin.

istenen igneyle (25 G veya 22 G igne) ciltte bir kabariklik
olusturun. Saglandig1 kitlerde SharpsAway II Kilitlenen Atik
Kabr ignelerin (15 G - 30 G) atilmas igin kullanilir.

« Tek elli teknik kullanarak igneleri atik kabi deliklerine sikica
itin (bakimz Sekil 2).

« Atik kabima yerlestirilen igneler yeniden kullanilamayacak
sekilde otomatik olarak yerlerinde giivenceye alinir.

« fslemin sonunda, kabin tamamini, kesici maddelerin atilmasi
i¢in onaylanmis bir kaba atin.

Onlem: Kaba yerlestirilmis igneleri ¢tkarmaya kalkismayin.

Bu igneler yerlerinde giivenceye alinmistir. Igneler atik

kabindan zorlanarak ¢ikartildiklarinda hasar gorebilirler.

istenen kateter ucunu kateter kontaminasyon kalkaninin
Tuohy-Borst adaptorii ucu i¢inden yerlestirin. Kateteri tiip ve
diger ugtaki gobek i¢inden ilerletin (bakimz Sekil 3).

Tiim kateter kontaminasyon kalkanini kateterin proksimal
ucuna kaydirin.

Akis yonlendirilmis bir kateter kullamilirsa biitiinlitkten emin
olmak iizere balonu siringayla sisirin ve indirin. Onlem: Balon
kateteri iireticisinin onerilen hacmini gecmeyin. Kateter ve
kateter kontaminasyon kalkanini son yerlestirme beklenirken
steril sahaya yerlestirin.

Dilatoriin tim uzunlugunu dilator gobegini hemostaz valfi
tertibati gobegine sikica bastirarak hemostaz valfi iginden
erisim cihazina yerlestirin. Tertibati steril sahaya, son
yerlestirmeyi bekleyecek sekilde yerlestirin.

Introduser igneyi ven igine takili Arrow Raulerson Siringast
ile yerlestirin ve aspirasyon yapin. (Daha biiyiik bir introduser
igne kullanilirsa damar onceden 22 G yer bulucu igne ve
siringayla bulunabilir.) Yer bulucu igneyi ¢ikarm.

Alternatif Teknik:

Kateter/igne introduser igneye bir alternatif olarak standart sekilde
kullanilabilir. Kateter/igne kullanilirsa Arrow Raulerson Siringast
standart bir siringa olarak calisir ama yayh kilavuz teli gegirmez.
igne gikarildiktan sonra vendz kanin serbestge aktigi goriilmezse
siringay1 katetere takin ve iyi venoz kan akisi elde edilinceye
kadar aspirasyon yapm. Onlem: Aspire edilen kanin rengi
venoz erisim agisindan her zaman iyi bir gosterge degildir.”!
igneyi tekrar introduser kateter icine yerlestirmeyin.

arteriyel yerlestirme potansiyeli nedeniyle
vendz erisimi dogrulamak iizere asagidaki tekniklerden
biri  kullanilmalidir. iginden sivi  gegirilmis kiint uclu
transdiiksiyon probunu pistonun arkasina ve Arrow Raulerson
Siringast valfleri iginden yerlestirin. Kalibre edilmis basing
transduseriyle elde edilen bir dalgaformu yoluyla santral
vendz yerlestirmeyi izleyin. Transdiiksiyon probunu ¢ikarin
(bakiniz Sekil 4).



Alternatif Teknik:

Hemodinamik izleme ekipmani bir santral vendz dalgaformu
transdiiksiyonuna izin vermek iizere mevcut degilse pulsatil
akist transdiiksiyon probunu siringa valf sistemini agmak
icin kullanarak veya siringay1 igneden ayirarak kontrol edin.
Pulsatil akis genellikle istenmedik arter ponksiyonuna isaret
eder. Onlem: Aspire edilen kamin rengi vendz erisim
agisindan her zaman iyi bir gosterge degildir.”!

.iki pargali Arrow Advancer kullanarak yayh kilavuz teli

siringa iginden ven igine ilerletin. Uyari: Yayh kilavuz tel
yerindeyken aspirasyon siringaya hava girmesine neden
olur. Onlem: Siringa kapagmndan kan sizmasi riskini
minimuma indirmek iizere yayh kilavuz tel yerindeyken
kan tekrar infiizyonu yapmayin.

iki Parcah Arrow Advancer Talimati:

 Basparmagimizi kullanarak “J” kismim yayli kilavuz teli
Arrow Advancer igine geri g¢ekerek diizlestirin (bakiniz
Sekil 5, 6).

Ug diizlestirildiginde yayh kilavuz tel insersiyona hazirdir.

Santimetre isaretleri “J” ucunu referans alir. Bir bant 10 cm,

iki bant 20 cm ve {i¢ bant 30 cm anlamina gelir.

Yayh Kilavuz Telin Yerlestirilmesi:

« Advancer ucunu “J” kismui geri cekilmis olarak Arrow
Raulerson $iringa pistonu arkasindaki delik igine yerlestirin
(bakiniz Sekil 7).

* Yayl kilavuz teli Arrow Raulerson S$iringasina siringa
valflerinden geginceye kadar yaklasik 10 cm ilerletin
(bakimiz Sekil 8).

« Bagparmagimzi kaldirm  ve Arrow Advancer kismini
siringadan yaklagik 4 cm - 8 ¢cm uzaga ¢ekin. Bagparmag:
Arrow Advancer iizerine indirin ve yayh kilavuz teli sikica
tutarken tertibati siringa haznesine yayl kilavuz teli daha
ileri ilerletmek tizere bastirin. Yayh kilavuz tel istenen
derinlige erisinceye kadar devam edin (bakimiz Sekil 9).

Alternatif Teknik:

Basit bir diizlestirme tiipii tercih edilirse Arrow Advancer
diizlestirme tiipii kismi tiniteden ayrilip ayri kullanilabilir.

Arrow Advancer ucu veya diizlestirme tiipiinii mavi Arrow
Advancer tinitesinden ayirin. Yayli kilavuz telin “J” u¢ kismi
kullamiliyorsa plastik tiipii diizeltmek iizere “J” iizerinden
kaydirarak insersiyona hazirlaym. Yayl kilavuz tel sonra
istenen derinlige kadar rutin sekilde ilerletilmelidir.

.Kilavuz teli ti¢lii bant isareti sirmga pistonunun arkasmna

erisinceye kadar 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
olasilig: riskini en aza indirmek iizere cekmeyin.

. Yayli kilavuz teli yerinde tutun ve introduser igneyi ve Arrow

Raulerson Siringasini (veya kateteri) ¢ikarm. Onlem: Yayh
kalavuz teli daima sikica tutun. Yayh kilavuz tel iizerindeki
santimetre isaretlerini kalict uzunlugu istenen kalici erigim
cihaz1 yerlestirme derinligine gére ayarlamak igin kullanin.

. Kiitandz ponksiyon bolgesini bistiirinin kesici ucu yayh

kilavuz telden uzaga dogru konumlandirilmis olarak biiyiitiin.
Onlem: Kilavuz teli kesmeyin. Saglandig kitlerde bistiiriyi
korumal pozisyona geri ¢ekin (bakiniz Sekil 10). Ponksiyon
bolgesini gerektigi sekilde biiyiitmek igin doku dilatoriinii
kullanin. Uyar1: Olasi damar duvari perforasyonunu en aza
indirmek icin doku dilatérii kalicr bir kateter olarak yerinde
birakmayin.
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. Dilator/erisim cihazi tertibatinin konik ucunu yayli kilavuz

tel tizerinden gegirin. Cilt yakininda tutarak tertibati hafif bir
biikme hareketiyle damara girmeye yetecek derinlige ilerletin.
Dilatér, erigsim cihazinin kivrimli damar iginde ilerlemesini
kolaylastirmak iizere kismen geri gekilebilir. Onlem: Dilatorii
ucun zarar gormesi riskini minimuma indirmek iizere erisim
cihazi iyice damarin icinde oluncaya kadar geri cekmeyin.

. Erigim cihazi tertibatini dilator tizerinden damar igine, yine cilt

yakininda tutup hafif biikkme hareketiyle ilerletin.

. Damar i¢inde uygun erisim cihaz1 yerlestirmeyi kontrol etmek

i¢in siringayi aspirasyon igin distal yan porta takin. Erigim
cihazini yerinde tutun ve venoz kan akisinin distal yan port
i¢ine aspire edilmesini miimkiin kilmak iizere yayh kilavuz
tel ve dilatorii yeterince geri gekin. Onlem: Yayl kilavuz teli
daima sikica tutun.

. Erisim cihaz1 tertibatim yerinde tutarken kilavuz tel ve

dilatorii bir iinite olarak ¢ikarm. Hemostaz valfi {izerine steril
eldivenli bir parmak yerlestirin. Uyari: Olas1 damar duvari
perforasyonunu minimuma indirmek i¢in doku dilatoriinii
kalic1 bir kateter olarak yerinde birakmaym. Uyari: Yayh
kilavuz tel arizasi insidansi ¢ok diisiik olsa da uygulayici tele
gereksiz gii¢c uygulanirsa kirllma potansiyelinden haberdar
olmahdir. Distal yan porttan sivi gegirip gerekli oldugu sekilde
uygun hatta baglaym.

Proksimal portu vendz kanin serbest akisi gozleninceye
kadar aspirasyon yaparak dogrulaymm ve izleyin. Tim
uzatma hatlarim gerektigi sekilde uygun Luer Lock hattina/
hatlarina baglaym. Kullanilmayan port(lar) standart hastane
protokolii kullanilarak enjeksiyon kapagi/kapaklar1 yoluyla
“kilitlenebilir”. Uzatma hatlarinda hat ve enjeksiyon kapagi
degisiklikleri sirasinda her liimen iginden akis1 tikamak igin
kistirma/kayan klempler saglanmistir. Onlem: Asiri basingtan
uzatma hatlarimin  hasar gérmesi riskini minimuma
indirmek iizere her klemp o liimen iginden infiizyon
yapmadan once acilmahdir.

. Kateteri erisim cihazi tertibatindan damar igine gegirin.

Kateteri istenen konuma ilerletin. Uyari: Hava embolisi veya
kanama riskini minimuma indirmek iizere hemostaz valfi
daima tikanmahdir. Kateter yerlestirmesi gecikirse valf
acikh@im gecici olarak obturator yerlestirilinceye kadar
steril eldivenli bir parmakla kaplaym. Bu iiriinle saglanan
veya ayr1 satilan Arrow obturatoriinii hemostaz valfi
tertibatiyla birlikte bir yalanci kateter olarak kullanin. Bu
durum sizinti olmamasim ve i¢ miihriin kontaminasyondan
korunmasim saglar.’

Erisim cihazini yerinde tutun ve Kkateter kontaminasyon
kalkanim distal gobek hemostaz valfinden yaklagik 12,7 cm
uzaklikta olacak sekilde tekrar konumlandirin (bakiniz Sekil 11).

. Kateter kontaminasyon kalkanmin arka gobegini (Tuohy-

Borst adaptor ucu) yerinde tutun. Distal gobegi i¢ besleme
tiiptinden ileri dogru hareket ettirerek ayirin. Distal gobegi
hemostaz valfi tertibatina dogru ilerletin. Tertibati yerinde
tutun (bakiniz Sekil 12).

Kateter kontaminasyon kalkaninin distal gobegini tertibat
kapagi {izerine bastirm. Kilitlemek tizere cevirin (bakiniz
Sekil 13).

* Gobek iizerindeki yuvay tertibat kapag tizerindeki kilitleme
piniyle hizalayn.

* Gobegi kapak tizerinde ileri kaydirin ve gevirin.

. Insersiyon kateterini kateter kontaminasyon kalkaninin 6n

kismindan tutun ve Tuohy-Borst adaptorii ucunu istendigi
sekilde tekrar konumlandirirken yerinde tutun (bakimiz
Sekil 14). Onlem: Tuohy-Borst adaptériiniin ucunu bu
son pozisyona geldikten sonra insersiyon kateteri iizerinde
tekrar konumlandirmayin.
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Tuohy-Borst adaptoriinii kapagi asagiya bastirip gobegdi
katetere sabitlemek igin ayni anda saat yoniinde gevirerek
sikin. Sabitlemeyi dogrulamak i¢in insersiyon Kkateterini
yavagca cekin. Onlem: Tuohy-Borst adaptoriinii limen
konstriksiyonu veya insersiyon Kateteri hasari riskini
minimuma indirmek iizere asir1 stkmayn.

. Kateter kontaminasyon kalkaninin Tuohy-Borst adaptorii

ucu insersiyon kateteri hareketini 6nlemek iizere steril bantla
sabitlenmelidir (bakimz Sekil 15). Onlem: Bandi materyali
yirtma riskini minimuma indirmek iizere kalkan iizerindeki
saydam kilif kismina uygulamayn.

. Primer siitiir bolgesi olarak yan kanatl tiggen bileske gobegini

kullanin. Saglandigi kitlerde kateter klempi ve tutturucu
gerekirse sekonder siitiir bolgesi olarak kullanilmalidir.
Onlem: Kateteri kesme veya zarar verme veya Kateter
akisini engelleme riskini en aza indirmek iizere kateterin
dis kismma dogrudan zimba yerlestirmeyin. insersiyon
bolgesine hastane protokoliine gore pansuman uygulayin.

Zimba Ankorlama Cihazi Talimati:

(Saglandiginda)

« Dominant elin basgparmak ve isaret parmagini zimba
ankorlama cihazinin girintili yiizeyinde konumlandirin.

« Zimba ucunu Kateter siitiir gobegi goziinden gegirin (bakiniz
Sekil 16).

« Cildi kaldirn ve gobek gozii zimba agikligi arasinda
olacak sekilde konumlandirin. Onlem: Zimbayi kateter
govdesi hasari riskini minimuma indirmek i¢in belirtilen
ankorlama konumu disinda kateter govdesi veya uzatma
hatlari iizerine yerlestirmeyin.

« Zimbayr kapatmak ve kateteri cilde sabitlemek igin
ankorlama cihazini iyice sikin (bakimz $ekil 17).

« Gegerliyse islemi diger siitiir gozleri iginden tekrarlaym.
Tamamlandiginda ankorlama cihazini atin.

. Ponksiyon bdlgesine hastane protokoliine gore pansuman

uygulaym. Onlem: insersiyon bélgesini aseptik teknik
kullanarak diizenli ve dikkatli tekrar pansumanlarla izleyin.

Insersiyon islemini hastanin dosyasina kaydedin.

Kateter Cikarma islemi:

1.
2.

Onlem: Hastay: sirt iistii pozisyona koyun.

Gegerliyse pansumani ¢ikarm. Onlem: Erisim cihazini kesme
riskini en aza indirmek i¢in pansumam ¢ikarmak iizere
makas kullanmayin.
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3.

Kateter kontaminasyon kalkaninin distal gobegini hemostaz
valf tertibatinda kilitleme pininden ¢ikarmayr miimkiin
kilmak tizere ¢evirin. Kateteri valften geri ¢ekin. Uyari: Hava
embolisi veya kanama riskini minimuma indirmek iizere
hemostaz valfi daima tikanmahdir. Valf agikhigim kateter
veya obturator yerlestirilinceye kadar steril eldivenli bir
parmakla gegici olarak kaplayin.

Erisim Cihazi Cikarma islemi:

1.

8.

Onlem: Artik sart olmayan tiim intravaskiiler kateterleri kisa
siirede ¢ikarm."” Biiyiik acikhikh venoz erisim gereksinimini
hastanin mevcut tedavi gerekliliklerine gore degerlendirin.
Bu cihaz devam eden venoz erisim i¢in kullanihrsa distal
liimen yan port acikligimi hastane protokoliine gore KVO
(Veni Acik Tut) LV. hiziyla devam ettirin.

Onlem: Hastayi sirt iistii pozisyona koyun.

Gegerliyse pansumani gikarin. Onlem: Erisim cihazini kesme
riskini en aza indirmek icin pansumam ¢ikarmak iizere
makas kullanmayin.

Zimba ¢ikarictyr kullanarak zimbayi/zimbalar1 gegerli oldugu
sekilde ¢ikarin veya primer siitiir bolgesinden siitiirleri ¢ikarin.
Onlem: Erisim cihazini kesmemeye dikkat edin.

Cihaz1 hemostaz valfinden geri ¢ekin. Hemostaz valfini steril
cldivenli parmakla kaplaymn. Uyari: Hava embolisi veya
kanama riskini minimuma indirmek iizere hemostaz valfi
daima tikanmahdir.

Uyar: Santral venin atmosferik basinca maruz kalmasi
santral venoz sisteme hava girmesine neden olabilir.
Gegerli oldugunda zimba ¢ikariciyr kullanarak zimbay1/
zimbalari kateter klempinden ve primer siitiir bolgesinden
¢ikarin. Kateteri kesmemeye dikkat edin. Kateteri yavasca,
cilde paralel ¢ekerek ¢ikarin. Kateter bolgeden ¢ikarken orn.
VASELINE gazli bez gibi hava gegirmeyen bir pansumanla
basing uygulaym. Kalan kateter kanali tamamen kapanincaya
kadar bir hava giris noktasi olarak goérev gordiigiinden
okliiziv pansuman kateterin kaldig: siireye bagli olarak en az
24-72 saat yerinde kalmalidir. 23353740

Erisim  cihazi  ¢ikanldiktan  sonra
¢ikarildigindan emin olmak {izere inceleyin.

tim  uzunlugun

Cikarma islemini belgeleyin.

Arrow International, Inc. kullanicinin referans literatiire agina
olmasini onerir.

*Sorularimiz varsa veya ek referans bilgisi isterseniz liitfen Arrow
International, Inc. ile irtibat kurun.
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