Inspected Dimensions:
Folded Length: 7-1/2" (19 cm)
Folded Width: 5-1/2" (14 cm)
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Single-Lumen Central Venous Catheterization Product
with ARROWg'ard® Antimicrobial Surface

Safety and Efficacy Considerations:

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

patient injury or death.

Do not alter the catheter, spring-wire guide, or any other kit/

set component during insertion, use, or removal.

Procedure must be performed by trained personnel
and

1 land bt

well versed in
potential complications.

ks, safe

AWARNING
DO NOT PLACE THE CATHETER
INTO OR ALLOW ITTO REMAIN
INTHE RIGHT ATRIUM OR
RIGHT VENTRICLE. FAILURETO
FOLLOW THESE INSTRUCTIONS

INJURY OR DEATH.

CAN RESULT IN SEVERE PATIENT

READ INSTRUCTIONS

Cardiac Tamponade: It has been documented by many
authors that placement of indwelling catheters in the right
atrium is a dangerous practice®*>%102430 that may lead
to cardiac perforation and tamponade.’*5$2430 Although
cardiac tamponade secondary to pericardial effusion is
uncommon, there is a high mortality rate associated with
it.> Practitioners placing central venous catheters must
be aware of this potentially fatal complication before
advancing the catheter too far relative to patient size.
No particular route or catheter type is exempt from this
potentially fatal complication.*® The actual position of the
tip of the indwelling catheter should be confirmed by x-ray
after insertion.?#8243033 Central venous catheters should
be placed in the superior vena cava®*>%10243 above its
junction with the right atrium and parallel to the vessel
wall173¢ and its distal tip positioned at a level above either
the azygos vein or the carina of the trachea, whichever is
better visualized.

Central venous catheters should not be placed in the right
atrium unless specifically required for special relatively
short term procedures such as aspiration of air emboli
during neurosurgery. Such procedures are, nevertheless,
risk prone and should be closely monitored and controlled.

ARROWgard®  Antimicrobial ~ Surface: The  Arrow”
antimicrobial catheter consists of our standard polyurethane
catheter with Blue FlexTip®, plus an exterior antimicrobial surface

treatment. Substantial antimicrobial activity associated with the 7 Fr.
triple-lumen ARROWg'ard® catheter has been demonstrated in the
following ways:

« Significant antimicrobial activity associated with the Arrow®
catheter has been demonstrated using zone of inhibition
bioassays against the following organisms:>

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

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

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

The ARROWg'ard® catheter has demonstrated a significant
decrease in the rate of bacterial colonization along the
catheter in limited animal studies.'

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

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

« Complete data were obtained for 403 catheters (195 control
catheters and 208 antimicrobial catheters) in 158 patients.
Control catheters removed from patients who were receiving
systemic antibiotic therapy occasionally showed low-level
surface activity that was unrelated to the length of time
the 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.

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

Methicillin-resistant Staphylococcus aureus
Gentamicin/methicillin-resistant Staphylococcus aureus
Staphylococcus aureus

Staphylococcus epidermidis

Escherichia coli

Pseudomonas aeruginosa

Klebsiella pneumoniae

Candida albicans



After 7 days of implantation the catheters retained 6-7 mm
zones of inhibition against Staphylococcus aureus."

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

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

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

Indications for Use:

The Arrow® Single-Lumen Catheter permits venous access to the
central circulation. The ARROWg'ard® antimicrobial surface is
intended to provide protection against catheter-related infections.

The catheter is not intended to be used as a treatment for existing
infections nor as a substitute for a tunneled catheter in those
patients requiring long-term therapy. One clinical study indicates
that the antimicrobial properties of the catheter may not be
effective when it is used to administer TPN.”

Contraindications:

Use of the ARROWg'ard Blue® antimicrobial catheter technology
is contraindicated for patients with known hypersensitivity to
chlorhexidine, 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 1996.4°

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.'#!6:212227.283437 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 this product have not been conducted in

pregnant women,’® pediatric or neonatal patients, and patients
with known sulfonamide hypersensitivity, erythema multiforme,

and Stevens-Johnson syndrome deficiency.'? The benefits of the
use of this 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.%
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,!41621.2227.283437  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: Do not place the catheter into or allow it to
remain in the right atrium or right ventricle. Central vein
catheters should be positioned so that the distal tip of the
catheter is in the superior vena cava (SVC) above the
junction of the SVC and the right atrium and lies parallel
to the vessel wall. For femoral vein approach, the catheter
should be advanced into the vessel so that the catheter
tip lies parallel to the vessel wall and does not enter the
right atrium.

4. Warning: Practitioners must be aware of complications
associated with central vein catheters including cardiac
tamponade secondary to vessel wall, atrial or ventricular

perforation, pleural and mediastinal injuries, air
boli: catheter emboli: catheter occlusion, thoracic
duct laceration, bacteremia, septicemia, thrombosis,

inadvertent arterial puncture, nerve damage, hematoma,
hemorrhage, and dysrhythmias.

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

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



7. 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.

8. 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.!

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

10. Precaution: Indwelling catheters should be routinely
inspected for desired flow rate, security of dressing, correct
catheter position, and for secure Luer-Lock connection. Use
centimeter markings to identify if the catheter position has
changed.

1

. Precaution: Only x-ray examination of the catheter
placement can ensure that the catheter tip has not entered
the heart or no longer lies parallel to the vessel wall. If
catheter position has ch d, i diately perform chest
x-ray examination to confirm catheter tip position.

12. 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 catheter 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 catheter surface or to
restore catheter patency. Care should be taken when instilling
drugs containing high concentration of alcohol. Always allow
alcohol to dry completely prior to applying dressing.

£

13. Pr ion: Some disi used at the catheter insertion
site contain solvents, which can attack the catheter material.
Assure insertion site is dry before dressing.

14. Precaution: Use of a syringe smaller than 10 mL to irrigate
or declot an occluded catheter may cause intraluminal
leakage or catheter rupture.’

15. Precaution: For blood sampling, temporarily shut off
remaining port(s) through which solutions are being infused.

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 and drape puncture site as required.

3. Perform skin wheal with desired needle (25 Ga. or 22 Ga.
needle). A SharpsAway® disposal cup is provided for the disposal
of needles. Push needles into foam after use. Discard entire cup
at completion of procedure. Precaution: Do not reuse needles
after they have been placed into the disposal cup. Particulate
matter may adhere to needle tip.

4. Prepare the catheter for insertion by flushing the lumen. Leave the
catheter uncapped for guide wire passage. Warning: Do not cut
catheter to alter length.

Arrow UserGard® Needle-Free Injection Hub
(where provided) Instructions for Use:
« Attach Luer end of UserGard® hub to syringe.

« Prepare injection site with alcohol or betadine per standard
hospital protocol.

« Remove red dust cap.

« Press UserGard® hub onto injection site and twist to lock on
pin (refer to Fig. 1).

Syringe

Fig 1

* Inject or withdraw fluid as required.

« Disengage UserGard® hub from injection site and discard.
Warning: To the risk of possible air embolism, do
not leave UserGard® hub connected to injection site. Single
use only.

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
aspirated blood 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. 2).

20

Fig 2
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.

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 For Use:

« Using your thumb, straighten the “J” by retracting the spring-
wire guide into the Arrow Advancer™ (refer to Figs. 3, 4).

Fig 3

Fig4
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 Advancer™ — with “J” retracted — into
the hole in the rear of the Arrow® Raulerson Syringe plunger
(refer to Fig. 5).

-

Fig 5
« Advance spring-wire guide into the syringe approximately
10 cm until it passes through the syringe valves (refer to

Fig. 6).
@

Fig 6
* 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. 7).

-

Fig 7
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 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 catheter
placement.

. Enlarge cutaneous puncture site with cutting edge of scalpel

positioned away from the spring-wire guide. Precaution: Do
not cut guide wire. Use dilator to enlarge site as required.
Warning: Do not leave dilator in place as an indwelling
catheter to minimize the risk of possible vessel wall
perforation.

. Thread tip of single-lumen catheter over spring-wire guide.

Sufficient guide wire length must remain exposed at hub end
of catheter to maintain a firm grip on guide wire. Grasping
near skin, advance catheter into vein with slight twisting
motion. Precaution: Catheter clamp and fastener must not
be attached to catheter until spring-wire guide is removed.

. Using centimeter marks on catheter as positioning reference

points, advance catheter to final indwelling position. All
centimeter marks are referenced from the catheter tip. Marking
symbology is as follows: (1) numerical: 5, 15, 25, etc.; (2)
bands: each band denotes 10 cm intervals, with one band
indicating 10 cm, two bands indicating 20 cm, etc.; (3) each
dot denotes a 1 cm interval.

. Hold catheter at desired depth and remove spring-wire

guide. The Arrow® catheter included in this product has been
designed to freely pass over the spring-wire guide. If resistance
is encountered when attempting to remove the spring-wire
guide after catheter placement, the spring-wire may be kinked
about the tip of the catheter within the vessel (refer to Fig. 8).



15.

17.

Fig 8

In this circumstance, pulling back on the spring-wire guide
may result in undue force being applied resulting in spring-
wire guide breakage. If resistance is encountered, withdraw
the catheter relative to the spring-wire guide about 2-3 cm
and attempt to remove the spring-wire guide. If resistance is
again encountered remove the spring-wire guide and catheter
simultaneously. 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.

. Verify that the entire spring-wire guide is intact upon removal.

Check lumen placement by attaching a syringe to catheter
and aspirate until free flow of venous blood is observed.
Connect appropriate Luer-Lock line, as required, or “lock”
through injection cap using standard hospital protocol. Where
provided, slide clamp is used on extension line to occlude
flow through catheter during line and injection cap changes.
Precaution: To minimize the risk of d to extension
lines from excessive pressure, each clamp must be opened
prior to infusing through that lumen.

Secure and dress catheter temporarily.

Verify catheter tip position by chest x-ray immediately after
placement. Precaution: X-ray exam must show the catheter
located in the right side of the mediastinum in the SVC
with the distal end of the catheter parallel to the vena cava
wall and its distal tip positioned at a level above either
the azygos vein or the carina of the trachea, whichever is
better visualized. If catheter tip is malpositioned, reposition
and reverify.

. Secure catheter to patient. Use integral side wings as primary

suture site. In kits where provided, the catheter clamp and

fastener should be utilized as a secondary suture site as

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

Catheter Clamp and Fastener (where provided)

Instructions for Use:

« After spring-wire guide has been removed and the line has
been connected or locked, spread wings of rubber clamp and
position on catheter as required to ensure proper tip location
(refer to Fig. 9).
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Fig. 9

« Snap rigid fastener onto catheter clamp (refer to Fig. 10).

Fig. 10

* Secure catheter to patient by suturing catheter clamp and
fastener together to the skin, using side wings to minimize
the risk of catheter migration (refer to Fig. 11).

Fig. 11

19. Dress puncture site per hospital protocol. Precaution:

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

20. Record on the patient’s chart the indwelling catheter length

as to centimeter markings on catheter where it enters the skin.
Frequent visual reassessment should be made to ensure that the
catheter has not moved.

Catheter Exchange Procedure:

1.
2.

Use sterile technique.

Precaution: Prior to attempting a catheter exchange
procedure, remove the catheter clamp and fastener.

Proceed per hospital protocol. Cutting the catheter is not
recommended due to the potential for catheter embolism.

Catheter Removal Procedure:

1.
2.

Precaution: Place the patient in a supine position.

Remove dressing. Precaution: To minimize the risk
of cutting the catheter do not use scissors to remove
the dressing.

Warning: Exposure of the central vein to atmospheric
pressure may result in entry of air into the central venous
system. Remove suture(s) from catheter clamp and primary



suture site. Be careful not to cut the catheter. Remove catheter
slowly, pulling it parallel to the skin. As catheter exits the
site, apply pressure with a dressing impermeable to air, e.g.
VASELINE®' gauze. Because the 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
the amount of time the catheter was indwelling.'%2%3!3%

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

5. Document removal procedure.
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Produit de cathétérisme veineux central a lumiére unique
avec surface antimicrobes ARROWgard

Efficacité et sécurité :

Ne pas utiliser si ’emballage a été endommagé ou est déja ouvert.
Avertissement : Avant I'utilisation, lire tous les avertissements
ainsi que toutes les mises en garde et les instructions de la notice
accompagnant le produit. Le non-respect du mode d’emploi
risquerait de causer des blessures graves ou d’entrainer le décés
du malade.

Ne pas altérer le cathéter, le fil de guidage métallisé spiralé ou tout
autre composant de ce kit/jeu durant Pinsertion, I'utilisation ou le
retrait du matériel.

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

& AVERTISSEMENT
NE PAS PLACER NI LAISSER
POSITIONNER LE CATHETER

DANS L'OREILLETTE DROITE OU

LE VENTRICULE DROIT. LE NON

RESPECT DE CES INSTRUCTIONS
RISQUE D'ENTRAINER DES

LESIONS GRAVES CHEZ LE
PATIENT, VOIRE LE DECES.

LIRE LES INSTRUCTIO

S

Tamponnade cardiaque :

De nombreux auteurs ont décrit le danger®#58102430 de
perforation cardiaque avec tamponnade®**%243 Jors de la
mise a demeure d’un cathéter dans I’oreillette droite. Bien
qu’une tamponnade secondaire a un épanchement dans le
péricarde soit chose rare, elle est accompagnée d’un taux
de mortalité élevé.”? Lors du placement de cathéters dans
le systéme veineux central, tout praticien doit se méfier
de cette complication potentiellement fatale et juger de
I’avancement du cathéter en fonction de la taille du patient.
Une telle complication peut survenir avec n’importe quel
cathéter et suivant n’importe quelle voie d’acces.” Apres
I’insertion du cathéter a demeure, il faut confirmer la
position de son extrémité par radiographie 348243033 Les
cathéters pour le systéme veineux central doivent étre
placés dans la veine cave supérieur®*+>5102436 qu-dessus
de sa jonction avec I’oreillette droite et parallé¢lement a la
paroi vasculaire'* et leur extrémité distale doit étre placée
juste au-dessus de la veine azygos ou de la caréne de la
trachée. Choisir la référence la plus visible.

Ces cathéters pour le systéme veineux central ne doivent
pas étre placés dans I’oreillette droite @ moins que cette
position ne soit requise pour une procédure relativement
breve, telle que I’aspiration d’embolie gazeuse lors
d’interventions  neurochirurgicales. Mais de telles
techniques sont néanmoins trés risquées et elles doivent
étre étroitement surveillées et controlées.

Surface antimicrobes ARROWgard : Le cathéter antimicrobes
Arrow consiste en notre cathéter standard en polyuréthane avec
Blue FlexTip, ayant recu en plus un traitement antimicrobes sur
la surface extérieure. L’activité antimicrobes considérable en
rapport avec le cathéter ARROWg'ard 7 Fr. a lumicre triple a été
démontrée des fagons suivantes :

« D’activité antimicrobes significative de ce cathéter Arrow a
été démontrée par I'utilisation de tests d’inhibition contre les
organismes suivants : 2

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

 Une inhibition de la croissance bactérienne sur la surface
du cathéter Arrow a été démontrée contre les organismes
communément associés aux infections nosocomiales, tels que
Staphylococcus epidermidis et Staphylococcus aureus.®

« Des études limitées sur I’animal ont démontré in situ une activité
antimicrobes sur la surface du cathéter durant sa manipulation et
sa mise en place.'

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

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

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

« Des données complétes ont été obtenues pour 403 cathéters
(195 cathéters témoins et 208 cathéters antimicrobes) chez 158
patients. Les cathéters témoins retirés des patients qui recevaient
un traitement antibiotique systémique ont montré a I’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 antimicrobes ont
montré uniformément une activité de surface résiduelle (zone
moyenne d’inhibition, 5,4 + 2,2 mm ; P < 0,002) qui a décliné
apres des périodes prolongées in situ. L’activité antimicrobes a
été constatée avec les cathéters antimicrobes qui sont restés en
place pendant une période pouvant atteindre 15 jours.”

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

Staphylococcus aureus résistant a la méthicilline
Staphylococcus aureus résistant a la gentamicine/
méthicilline



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

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

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

Si la quantité totale de sulfadiazine d’argent et de chlorhexidine
contenue sur la surface antimicrobes 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
antimicrobes, est considérablement inférieur au danger rencontré
avec ces substances lors de soins pour des brilures ou des blessures
cutanées, ou lors d’irrigations des muqueuses.'?

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

Mode d’emploi :

Le cathéter a lumiére unique Arrow permet un acces veineux a la
circulation centrale. La surface antimicrobienne ARROWg'ard est
congue pour offrir une protection contre les infections associées
au cathétérisme.

Le cathéter ne doit pas étre utilisé pour traiter des infections
existantes, ni pour remplacer un cathéter tunnellisé chez les
patients devant subir un traitement a long terme. Une étude
clinique indique que les propriétés antimicrobiennes du cathéter
risquent de ne pas se révéler efficaces s’il est utilisé pour une
alimentation parentérale totale.”

Contre-indications :

Lutilisation de la technologie de cathéter antimicrobien
ARROWg'ard Blue est contre-indiquée pour les patients ayant
une hypersensibilité documentée a I’acétate de chlorhexidine, a la
sulfadiazine d’argent et/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
ARROWg'ard Blue a été introduit a 1’échelle internationale en
1990, et six ans se sont écoulés avant que la premiére réaction
d’hypersensibilité ait été signalée au Japon en mai 1996.4

A Theure actuelle (Aotit 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.'#1621:2227.283437 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 :

Il n’y a pas eu d’études de contrdle portant sur I’utilisation de
ce produit chez les femmes enceintes,? les patients pédiatriques,
les nouveaux nés et les patients présentant une hypersensibilité
connue aux sulfamides, un érythéme polymorphe ou le syndrome
de Stevens-Johnson.'? Les avantages découlant de Iutilisation 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.

2. Averti : Des de la chlorhexidine
sont utilisés en tant que dcsmfcctants 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 médicaux contenant 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 (Aout 2003), le taux d’incidents és
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 des (17) était endé de sujets
d’origine japonaise vivant au Japon. La littérature indique
que des personnes d’origine jap ont eu de blabl
réactions d’hypersensibilité a la suite d’une administration
locale de chlorhexidine.'+!6:21:2227283437 Trojs (3) incid 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 immédi:

3. Avertissement : Ne pas placer ou laisser le cathéter dans
Poreillette ou le ventricule droit. Tout cathéter veineux
central doit étre mis en place de telle maniére que son
extrémité distale soit dans la veine cave supérieure
au-dessus de sa jonction avec Doreillette droite, et soit
parallélle a la paroi vasculaire. Lors d’accés par voie
fémorale, le cathéter doit progresser dans le vaisseau de
telle maniére que son extrémité soit paralléle a la paroi
vasculaire et qu’il n’entre pas dans ’oreillette droite.

4. Avertissement : Tout praticien doit étre conscient des
complications associées au cathétérisme central, a savoir :
tamponnade cardiaque secondaire a une perforation
des parois vasculaires, de Doreillette ou du ventricule
droits, des traumatismes pleuraux ou mé tinaux,
embolie gazeuse, embolie du cathéter, lacération du
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canal thoracique, bactériémies, septicémies, thrombose,
perforation accidentelle d’une artére, endommagement de
nerfs, les hématomes, hémorragies et dysrythmies.

Avertissement : Ne pas utiliser une force excessive en
retirant les cathéters ou les fils de guidage métallisés.
Sl lc placement ou le rctralt ne peut pas &tre accompli

il est r ¢ de faire une radio et de
demander conseil a un spécialiste.

Avertissement : Le praticien doit étre conscient des risques
d’embolie gazeuse associés au fait de laisser des aiguilles
ou des cathéters ouverts sur des sites de ponction veineuse
centrale ou a la suite d’une disjonction accidentelle.
Pour réduire le risque de déconnexion, il ne faut utiliser
que des raccords Luer-Lock serrés correctement avec ce
dispositif. Suivez le protocole de I’hdpital pour I’entretien
des cathéters afin d’éviter les embolies gazeuses.

Avertissement : Le passage du guide dans le cceur droit peut
causer des dysrythmies, un bloc de branche droite," et une
perforation de la paroi vasculaire, auriculaire ou ventriculaire.

Avertissement : Les praticiens doivent &tre conscients du

potentiel d’emprisonnement du 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.
11 faut &tre prudent en ce qui concerne la longueur de guide
insérée. Si appareil circulatoire du patient abrite un implant,
il est recommandé que la procédure de cathétérisme soit
réalisée sous visualisation directe afin de réduire le plus
ible le risque d’empri: du guide.!

Avertissement : Vu le risque d’exposition au virus de
Pii déficience | (VIH) et autres pathogénes
transmis par le sang, le personnel médical doit suivre la
routine des mesures de protection indispensables lors de la
manipulation de sang ou d’autres fluides corporels, et ceci
avec tous les patients.

En présence de cathéters a demeure, il
faut contréler réguliérement le débit désiré, la sireté du

la bonne du cathéter et les raccords.
Ut iser les repéres en centimétres pour vérifier la position du
cathéter.

Seule la radiographie peut assurer que le
cathéter n’est pas entré dans le coeur ou qu’il reste paralléle
a la paroi vasculaire. Si le cathéter a changé de position, il
faut immédiatement faire une radiographie du thorax pour
confirmer la position de son extrémité.

. Précaution : L’alcool et I’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 pas d’acétone ou d’alcool.
Acétone : N’utilisez pas d’acétone sur la surface du cathéter. Il
est possible d’appliquer de ’acétone sur la peau, mais il faut la
laisser sécher ple avant d’appliquer un p

Alcool : Ne faites pas tremper le catheter dans de I’alcool
et n’utilisez pas d’alcool pour dégager tout blocage du
cathéter. 11 faut faire trés lors de I’ i
de médi une forte ation d’alcool.
Laissez toujours P’alcool sécher complétement avant
d’appliquer un pansement.

ation

Certains désinfectants utilisés sur le site
d’insertion du cathéter contiennent des solvants qui peuvent
attaquer le matériau du cathéter. Assurez-vous que le site
d’insertion soit sec avant d’appliquer le pansement.
Précaution : L utilisation d’une seringue plus petite que
10 mL pour drainer ou déb un cathéter peut provoq
une fuite dans la voie du cathéter ou causer sa rupture.’

15. Précaution

Pour faire une prise de sang, fermer
temporairement le ou les orifices a travers lesquels les
solutions sont perfusées.

Procédure suggérée :
Utiliser une technique sterile.

1.

Pré : Pour le risque d’embolie gazeuse,
mettre légérement le patient en position Trendelenburg selon
sa tolérance. En cas d’accés par voie fémorale, coucher le

patient sur le dos.
Préparer et recouvrir le champ opératoire comme requis.

Faire une saillie dans la peau avec une aiguille appropriée
(aiguille N° 25 ou 22). Un dispositif pour jeter les aiguilles
SharpsAway est inclus pour vous débarrasser des aiguilles.
Enfoncez les aiguilles dans la mousse aprés usage. Jetez toute la
pelote a I'issue de la procédure. Précaution : Ne réutilisez pas
les aiguilles qui ont été enfoncées dans la pelote a aiguilles.
Des matiéres particulaires risquent d’adhérer a la pointe de
Paiguille.

Préparez le cathéter en vue de son introduction en lavant la
lumiére. Ne mettez pas le capuchon sur le cathéter afin de rendre
possible le passage du fil de guidage. Avertissement : Ne coupez
pas le cathéter pour en altérer la longueur.

Garde pour injection sans aiguille Arrow UserGard

(si fournie) Mode d’emploi :

« Attacher D’extrémité lumiére de la garde UserGard a la
seringue.

« Préparer le site de I’injection avec de 1’alcool ou de la bétadine
conformément au protocole standard de I’hdpital.

« Retirer le bouchon anti-poussicre rouge.

* Appuyer la garde UserGard sur le site de I’injection et torsader
pour verrouiller la broche (cf. Fig. 1).

* Injecter ou aspirer le fluide suivant le cas.

« Libérer la garde UserGard du site de I'injection et la jeter.
Attention : Pour éviter tout risque d’embolie gazeuse,
ne pas laisser la garde UserGard connectée au site de
P’injection. Ne pas la réutiliser.

Enfoncer [I’aiguille d’introduction fixée a la seringue

Arrow Raulerson dans la veine et aspirer (en cas aiguille

d’introduction plus large, ou peut localiser le vaisseau au

préalable a I’aide d’une aiguille de positionnement de calibre

22 et d’une seringue). Retirez 1’aiguille de repérage.

Autre technique d’insertion :

Le montage aiguille/cathéter peut étre utilis¢ de fagon standard a la
place d’un introducteur. Si on utilise le montage aiguille/cathéter,
la seringue Arrow Raulerson fonctionnera alors comme une
aiguille standard mais ne dépassera pas le guide métallisé spiralé.
En cas d’absence d’un flux de sang veineux spontané aprés le
retrait de I’aiguille, joindre I’aiguille au cathéter et aspirer jusqu’a
I’obtention d’un flux sanguin adéquat. Précaution : La couleur
du sang aspiré n’est pas une preuve fiable d’accés veineux.'®
Ne pas réinsérer I’aiguille dans le cathéter introducteur.

Etant donné le risque de mise en place par mégarde dans une
artére, vérifier que 1’acces est bien veineux a I’aide d’une des
techniques suivantes. Insérer la sonde de transduction a extrémité
émoussée, amorcée avec un soluté, dans arriére du piston et &
travers les valves de la seringue Arrow Raulerson. La preuve
d’avoir accédé au systéme veineux central va s’observer sous la
forme d’une vague obtenue par le calibre de pression. Retirer la
sonde de transduction (cf. Fig. 2).

Autre technique :

S’il n’ya de materiél de surveillance hémodynamique pour

effectuer la transduction d’une forme d’onde veineuse
centrale, vérifier la présence d’un écoulement battant en



utilisant la sonde de transduction pour ouvrir le systéme
de valve de la seringue ou en déconnectant la seringue de
I’aiguille. Un écoulement battant indique généralement la
perforation accidentelle d’une artére.

Faire progresser le guide métallis¢ spiralé¢ dans la veine a
travers la seringue en utilisant le Arrow Advancer a deux
parties. Avertissement : L’aspiration effectuée en présence
du guide métallisé spiralé va provoquer un appel d’air
dans la seringue. Précaution : Pour réduire au minimum
le risque d’une fuite de sang au niveau du capuchon de la
seringue, ne pas réintroduire le sang une fois que le fil de
guidage métallisé spiralé est en place.

Mode d’emploi pour le dispositif Arrow Advancer

en deux parties :

« A I’aide du pouce, redresser la pointe en “J” en retirant le
fil de guidage métallis¢ spiral¢ dans le dispositif Arrow
Advancer (cf. Fig. 3, 4).

Le fil de guidage métallisé spiralé est prét a étre inséré lorsque
son extrémité est droite. Les points de référence en centimetres
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 métallisé spiralé :

« Placer 'extrémité du dispositif Advancer — I'extrémité en
“J” étant retirée — dans le trou situé a I’arriére du piston de la
seringue Arrow Raulerson (cf. Fig. 5).

« Avancer le fil de guidage métallisé¢ spiralé a traverse la
seringue sur environ 10 cm jusqu’a ce qu’il traverse les
valves de la seringue (cf. Fig. 6).

« Relever le pouce et éloigner le dispositif Arrow Advancer de la
seringue de 4 a 8 cm environ. Rabaisser le pouce sur le dispositif
Arrow Advancer et tout en agrippant fermement le fil de guidage
métallisé spiralé, pousser ce montage dans le corps de la seringue
pour faire progresser le fil de guidage métallisé spiralé. Avancer
celui-ci jusqu’a la profondeur désirée (cf. Fig. 7).

Autre technique :

Si on préfére un tube droit, celui du poussoir peut étre détaché
et utilisé¢ séparément.

Détacher I’extrémité ou le tube droit du poussoir Arrow de
I’unité Advancer bleue. Si on utilise I’extrémité en “J”, la
préparer pour I’insertion en la faisant glisser dans un manchon
en plastique pour la redresser. Le guide métallisé spiralé¢ doit
ensuite étre avancé jusqu’a la profondeur voulue avec la
technique habituelle.

Faire progresser le guide métallisé jusqu’a ce que la bande triple
atteigne I’arriére du piston de la seringue. Un léger mouvement de
rotation peut faciliter la progression du guide. Avertissement : Ne
pas couper le fil de guidage métallisé spiralé pour en altérer sa
longueur. Pour réduire au le risque d’end:

ou de casser le fil de guidage métallisé spiralé, ne pas le retirer
contre le biseau de I’aiguille.

Maintenir le guide métallisé spiralé en place et retirer I"aiguille
d’insertion et la cathéter Arrow Raulerson. Précaution :
Maintenir en permanence une prise ferme sur le guide.
Utiliser les références en centimétres du guide métallise
spiralé pour ajuster la longueur introduite selon la profondeur
désirée pour la mise en demeure du cathéter.

. Agrandir le site de la ponction cutanée en tenant le bord

tranchant d’un scalpel orienté dans la direction opposée au
guide métallisé spiralé. Précaution : Ne pas couper le guide.
Utiliser un dilatateur pour agrandir le site suivant les besoins.
Avertissement : Ne pas laisser en place le dilatateur en tant
que cathéter a demeure afin de réduire au minimum le
risque de perforation de la paroi vasculaire.

. Enfiler le bout du cathéter a lumiére unique sur le fil de guidage

métallisé spiralé. Une longueur suffisante doit rester exposée a

14.
15.

16.
17.

I’extrémité garde du cathéter pour permettre de maintenir une
prise ferme sur le fil de guidage métallisé spiralé. En le saisissant
a proximité de la peau, faire avancer le cathéter dans la veine
avec un léger mouvement de torsion. Précaution : Il ne faut
pas raccorder le clamp ou ’attache du cathéter au cathéter
avant d’en avoir retiré le fil de guidage métallisé¢ spiralé.

. En utilisant ses points de référence en cm, enfoncer le

cathéter jusqu’a la position finale voulue. Tous les repéres
en centimetres sont par rapport a la pointe du cathéter. Les
symboles des reperes sont les suivants : (1) numériques : 5,
15, 25, etc.; (2) traits : chaque trait indique un intervalle de
10 cm, un trait indiquant 10 cm, deux traits 20 cm, etc.; (3)
chaque point indique un intervalle de 1 cm.

. Maintenir le cathéter a la profondeur voulue et retirer le

guide métallisé spiralé. Le cathéter Arrow de ce produit a été
spécialement congu pour glisser librement sur le guide. Si,
apres la mise en place du cathéter, il y a résistance lors du
retrait du guide, celui-ci peut, étre entortillé au bout du cathéter
dans la lumiere vasculaire (cf. Fig. 8).

Dans ce cas, une traction sur le guide avec une force excessive
pourrait le briser. En cas de résistance, retirer le cathéter de 2a 3
cm environ par rapport au guide, puis essayer ensuite de retirer
le guide. Si la résistance persiste, retirer le guide et le cathéter en
bloc. Avertissement : Bien que le risque de rupture du guide
soit faible, le praticien doit &tre conscient du risque encouru
lors de retrait du guide avec une force excessive.

Apres le retrait, vérifier que le guide métallisé spiralé est intact.

Veérifiez le placement de la lumiére en attachant une seringue
au cathéter et en aspirant jusqu’a ce que 1’écoulement libre
de sang veineux puisse étre observé. Connectez la ligne
Luer-Lock appropriée selon les besoins ou effectuez un
« verrouillage » par le capuchon d’injection en suivant le
protocole standard de I’hépital. Si disponible, utiliser un
clamp coulissant sur la tubulure de rallonge pour arréter
I’écoulement pendant les changements de tubulure et de
bouchon d’injection. Précaution : Pour minimiser le risque
d’endommager les tubulures de rallonge en raison d’une
pression excessive, il faut ouvrir chaque clamp avant la
perfusion a travers la lumiére correspondante.

Tenir en place et panser le cathéter temporairement.

Aprés la mise en place du cathéter, controler immédiatement
la position de son extrémité par une radiographie thoracique.
Précaution : L’examen radiologique doit prouver que le
cathéter est bien localisé dans le médiastin droit, dans la veine
cave supérieure, avec sa portion distale paralléle a la paroi
vasculaire et son extrémité distale située 4 un niveau au-dessus
soit de la veine azygos, soit de la caréne de la trachée, et choisir
la référence la plus visible. Si I'extrémité du cathéter est mal
placée, corriger sa position et s’ assurer a nouveau de son exactitude.

. Attachez le cathéter au malade. Utilisez les ailes latérales

intégrées comme site primaire pour la suture. Dans les kits
comprenant une attache et un clamp de cathéter, utilisez ces
instruments comme site secondaire pour la suture si cela est
nécessaire. Précaution : Ne pas faire de suture directement
sur le diameétre extérieur du cathéter pour réduire au
minimum le risque de le couper ou de I’endommager, ou de
bloquer I’écoulement dans le cathéter.

Mode d’emploi du clamp amovible et de ’attache

pour cathéter (s’ils sont fournis) :

« Apres le retrait du fil de guidage métallisé spiralé et le
raccordement ou le verrouillage de la tubulure, écarter
les ailes du clamp en caoutchouc et les positionner sur le
cathéter, suivant les besoins, pour assurer le positionnement
correct de I’extrémité (cf. Fig. 9).

« Forcez I’attache rigide sur le clamp de cathéter (cf. Fig. 10).
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« Assujettissez le cathéter au patient en suturant ensemble le
clamp et ’attache du cathéter a la peau, en utilisant des ailes
latérales pour réduire au minimum le risque de migration du
cathéter (cf. Fig. 11).

. Faire le pansement du site de ponction en suivant le protocole

hospitalier. Précaution : Prendre soin du site d’accés en
changeant les pansements réguliérement, méticuleuse-
ment et stérilement.

Inscrire dans le dossier du patient la longueur du cathéter
introduite, indiquée par les centimeétres inscrits sur le cathéter
la o il pénetre la peau. Controler régulierement pour s’assurer
que le cathéter n’a pas bougé.

Remplacement du cathéter :

1.
2.

Utiliser une technique stérile.

Précaution : Avant de tenter d’échanger des cathéters,
retirer le clamp et I’attache du cathéter.
Suivre le protocole hospitalier. Il n’est pas recommandé de
couper le cathéter vu le risque d’embolie.

Retrait du cathéter :

1.

Avertissement : Coucher le patient sur le dos.

4.
5.

Arrow International,

Retirer le pansement. Avertissement : Pour réduire au
minimum le risque de coupure du cathéter, ne pas utiliser
de ciseaux pour retirer le pansement.

Avertissement : L’exposition de la veine centrale a la
pression atmosphérique peut provoquer un appel d’air
dans le systéme veineux central. Enlever les ligatures du
clamp du cathéter et la suture primaire du site d’insertion.
Faire trés attention de ne pas couper le cathéter. Lors du retrait
du cathéter au site d’insertion, comprimer avec une compresse
étanche a I’air, pas exemple une gaze VASELINE. Le canal
résiduel laissé par le cathéter étant un point d’entrée pour 1’air
jusqu’a la cicatrisation compléte, le pansement occlusif doit
rester en place pendant au moins 24 a 72 heures selon la durée
du séjour du cathete.!*2%313

Apreés son retrait, vérifier que le cathéter a été retiré au complet.
Documenter le retrait.

Inc. recommande que [I’utilisateur se

familiarise avec la documentation de référence.

*Si vous avez des questions ou si vous désirez des ouvrages de
référence supplémentaires, veuillez entrer en contact avec Arrow
International, Inc.
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Einlumiger Zentralvenenkatheter

mit antimikrobieller ARROWgard-Oberfliche

Hinweise zur Sicherheit und
Leistungsfihigkeit:

Nicht verwenden, wenn die Packung offen oder
beschiidigt ist. Warnung: Vor Gebrauch alle Warnungen,
Vorsichtsmainahmen und Anleitungen in der Packungsbeilage
lesen. Wenn dies nicht getan wird, kann es zu schweren
Verletzungen oder zum Tod des Patienten kommen.

Am  Katheter, Federfiihrungsdraht, 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 Verhiltnisse, eine sichere Technik und potentielle
Komplikationen informiert ist, durchgefiihrt werden.

AWARNUNG
DEN KATHETER NICHT IM
RECHTEN ATRIUM ODER IM
RECHTEN VENTRIKEL
PLATZIEREN ODER DORT LIEGEN
LASSEN. WIRD DIESE
ANWEISUNG NICHT BEFOLGT,
KANN ES ZU EINER SCHWEREN
VERLETZUNG ODER ZUM TOD
DES PATIENTEN KOMMEN.

ANWEISUNGEN DURCHLESEN

Herztamponade:

Es wurde von mehreren Autoren dokumentiert, da3 die
Plazierung eines Katheters im rechten Atrium gefihrlich
ist?#38102430 ynd zu einer kardialen Perforation und
Tamponade fiihren kann.#5$2430 Eine Herztamponade
als Folge eines Perikard-Ergusses ist ungewdohnlich,
bringt aber eine hohe Mortalititsrate mit sich.32 Arzte
miissen sich beim Legen eines zentralen Venenkatheters
dieser potenticll lethalen Komplikation bewuft sein,
um den Katheter im Verhiltnis zur Groe des Patienten
nicht zu weit vorzuschieben. Diese potentiell todliche
Komplikation kann unabhdngig von Zugang und
Katheter auftreten.’® Die endgiiltige Position der
Spitze des Verweilkatheters sollte nach der Einfiihrung
mittels Rontgen kontrolliert werden. 348243033 Zentrale
Venenkatheter sollten in der Vena cava superior’3810243¢
iiber der Einmiindung in das rechte Atrium und parallel
zur GefdBwand'"* plaziert werden, wobei sich die distale
Spitze iiber der Vena azygos oder der Carina der Trachea,
je nachdem was besser sichtbar ist, befinden sollte.

Zentrale Venenkatheter sollten nicht im rechten Atrium
plaziert werden, es sei denn, dies wird fiir bestimmte
kurzdauernde Verfahren gewiinscht, wie etwa zur
Aspiration von Luftemboli bei neurochirurgischen
Eingriffen. Diese Anwendungen bergen jedoch ein
Risiko in sich und sollten deshalb genau iiberwacht und
kontrolliert werden.

Antimikrobielle ARROWg'ard-Oberfliiche: Der anti-mikrobielle
Arrow-Katheter besteht aus unserem Standard-Polyurethan-
Katheter mit Blue FlexTip, wobei die duBiere Oberfliche mit
einer antimikrobiellen Beschichtung versehen wurde. Die gute
antimikrobielle Wirkung des dreilumigen 7 Fr. ARROWgard-
Katheters wurde folgendermafBen demonstriert:

« Eine signifikante antimikrobielle Wirkung des Arrow-
Katheters konnte mit Hilfe des Zonenhemmtests gegen
folgende Mikro-organismen gezeigt werden:*

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

 Eine Kontakthemmung des mikrobiellen Wachstums an
der Oberfliche des Arrow-Katheters konnte besonders fiir
Bakterien, die nosokomiale Infektionen hervorrufen, z.B.
Staphylococcus aureus und Staphylococcus epidermidis,
gezeigt werden.?

Eine antimikrobielle Wirkung der Katheteroberfliche
wihrend der Handhabung und Plazierung des Katheters
konnte in einigen Tierversuchen in situ demonstriert werden.'®

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

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

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

* Detaillierte ~ Daten ~ wurden von 403  Kathetern
(195 Kontrollkathetern und 208 antimikrobiellen Kathetern),
die bei 158 Patienten verwendet wurden, erhalten.
Kontrollkatheter, die von Patienten, die mit systemischen
Antibiotika behandelt wurden, entfernt wurden, zeigten
gelegentlich eine geringe Oberflichenaktivitdt (mittlere
Hemmzone: 1,7 + 2,8 mm SD), die unabhdngig von der
Dauer der Katheterimplantation war. Im Gegensatz dazu
zeigten alle antimikrobiellen Katheter eine residuelle
Oberflichenaktivitit (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.>

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

Methicillin-resistenter Staphylococcus aureus



G icin/Methicillin
Staphylococcus aureus
Staphylococcus epidermidis
Escherichia coli
Pseudomonas aeruginosa
Klebsiella pneumoniae
Candida albicans

Sieben Tage nach Implantation wurden noch Hemmzonen von

6-7 mm gegen Staphylococcus aureus gefunden.'s

Staphylococcus aureus

« Gegen Staphylococcus epidermidis behielten subkutane
Segmente des ARROWg'ard Katheters mit antimikrobieller
Oberfliache eine antibakterielle Wirkung zumindest 120
Stunden lang und in manchen Fillen bis zu 520 Stunden lang
bei einer bakteriellen Konzentration von 10° bei. Dies wurde
nach der Einfilhrung zwei- oder dreilumiger Katheter bei
Patienten, die sich einer Herzoperation unterzogen hatten,
beobachtet. Die Hemmzone war bei dreilumigen Kathetern
(7 Fr.) nach 500 Stunden 2,5-10 mm.?

Wenn die Gesamtmenge von Silber-Sulfadiazin und Chlorhexidin,
die in der antimikrobiellen Oberflichenbeschichtung enthalten
ist, vom Katheter als Einzeldosis freigesetzt wiirde, wéren 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 Oberfliache ist wesentlich
geringer als der Kontakt mit diesen Substanzen, wenn diese zur
Behandlung von Brandwunden oder Hautabschiirfungen bzw. zur
Spiilung von Schleimhéuten eingesetzt werden.'?

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

Indikationen:

Der einlumige Arrow-Katheter ermdglicht vendsen Zugang
zum zentralen Kreislauf. Die antimikrobielle ARROWg ard-
Oberfliche soll Schutz gegen katheterbedingte Infektionen bieten.
Der Katheter ist weder zur Behandlung existierender Infektionen
gedacht noch als Ersatz fiir einen Verweilkatheter bei Patienten, die
iiber lingere Zeit behandelt werden. Ergebnisse einer klinischen
Studie weisen darauf hin, da der Katheter moglicherweise keine
antimikrobielle Wirkung hat, wenn er zur Verabreichung von
vollstandiger kiinstlicher Ernahrung verwendet wird.”

Kontraindikationen:
Die Verwendung der ARROWgard Blue antimikrobiellen
Kathetertechnologie ist bei Patienten mit einer bekannten

Uberempfindlichkeit gegeniiber Chlorhexidinacetat,
Silbersulfadiazin und/oder Sulfa-Medikamenten 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 eingefiihrt
undes vergingensechs 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

Jjapanischer 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. 416212227283437 Aus Grof3britannien 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:

Kontrollierte Studien mit diesem Produkt wurden nicht bei
schwangeren Frauen,’ Kindern und Neugeborenen oder Patienten
mit  bekannter Sulfonamid-Uberempﬁndlichkeit, Erythema
multiforme oder Stevens-Johnson-Syndrom durchgefiihrt.!” Die
Vorteile einer Verwendung 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 Desinfektionsmittel verwendet.
Als wirksames antimikrobielles Mittel findet Chlorhexidin
Anwendung in zahlreichen antiseptischen Hautcremes,
Mundspiilungen und Desinfektionsmitteln zur Vorbereitung
der Haut bei chirurgischen Eingriffen. Chlorhexidin wird
auBlerdem 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: intravendse
Katheter, topische antimikrobielle Hautpflaster und ein
Netzimplantat.”

l")berempﬁndlichkeitsreaktionen konnen 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 eingefiihrt und es vergingen sechs Jahre, bis die
erste Uber dlichkeitsreaktion Idet 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 anaphylaktische Reakti auf tog
Chlorhexidin-Verabreichung bei Patienten japanischer
Abstammung beschreiben.!#1621:2227.283437 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.

Warnung: Katheter nicht in dem rechten Atrium oder Ventrikel
plazieren oder dort liegen lassen. Zentrale Venenkatheter
miissen so positioniert werden, dafl die distale Spitze des
Katheters sich in der Superior vena cava (SVC) iiber der
Einmiindung der SVC und dem rechten Atrium und parallel
zu der Gefilwand befindet. Bei einem Zugang iiber die Vena
femoralis mufl der Katheter so in das Gefif vorgeschoben
werden, daf} die Katheterspitze parallel zu der Gefillwand zu
liegen kommt und nicht in das rechte Atrium vordringt.

Warnung: Arzte miissen iiber folgende Komplikationen,
die beim Legen von zentralen Venenkathetern auftreten
konnen, informiert sein: Herztamponade als Folge
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einer Gefilwand-, Atrium- oder Ventrikelperforation,
Verletzungen der Pleura bzw. des Mediastinums,
Luftemboli bolische Verschleppung des Katheters,
Lazeration des Ductus thoracicus, Bakteriéimie, Septikimie,
Thrombose, unbeabsichtigte arterielle Punktion, Verletzung

von Nerven, Himatome, Blutungen und Dysrhythmien.

Warnung: Niemals iibermifiige Kraft beim Entfernen des
Fiihrungsdrahtes ausiiben. Falls das Einfiihren oder Entfernen
nichtleicht ausgefiihrt werden kann, sollte eine Rontgenaufnahme
gemacht und weitere Beratung eingeholt werden.

Warnung: Arzte miissen iiber die Moglichkeit einer
Luftembolie informiert sein, die auftreten kann, wenn
Kaniilen oder Katheter in zentralvendsen Punkti 11

sich, daf} die Einfiihrungsstelle trocken ist, bevor der Verband
angelegt wird.

14. VorsichtsmaBinahme: Die Verwendung einer Spritze, kleiner
als 10 mL, fiir die Spiilung des Katheters, bzw. die Entfernung
von Blutgerinnseln, kann eine intraluminale Leckage oder
eine Ruptur des Katheters zur Folge haben.’

15. Vorsichtsmafinahme: Zur Entnahme von Blutproben miissen
alle iibrigen Anschliisse, durch die Losungen infundiert
werden, verschlossen werden.

Es wird empfohlen, unter sterilen
Bedmgungen zu arbeiten.

offen liegen gelassen werden oder wenn es zu bsichti;

1. Vorsick Den Patienten in eine leichte

holi

Trendelenburg Lage bringen, um das Risiko einer

Diskonnektionen kommt. Um das Risiko von Luft
zu mindern, sollten nur sorgfiltig verschraubte Luer-Lock-
Verbindungen mit diesem Katheter zum Einsatz kommen.
Folgen Sie den in Ihrer Klinik geltenden Richtlinien beziiglich
der Uberwachung von Luftembolien und der Katheterpflege.
Warnung: Bei Einfiihren des Fiihrungsdrahtes in die
rechte Herzhilfte kann es zu Rhythmusstorungen,
Rechtsschenkelblock! sowie Perforationen der Gefiliwand,
des Atriums oder des Ventrikels kommen.

. Warnung: Arzte miissen dariiber informiert sein, dass
sich Fiihrungsdrihte an Implantaten im Blutkreislauf
(d.h. Vena-Cava-Filtern, Stents) verfangen konnen. Vor
dem Kathetereingriff die Krankengeschichte des Patienten
auf das Vorhandensein von etwaigen Implantaten
iiberpriifen. Hinsichtlich der eingefiihrten Linge des
Federfiihrungsdrahtes 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.!

. Warnung: Aufgrund des Risikos eines Kontaktes mit
HIV (Human Immuno-deficiency Virus) oder anderen
im Blut enthaltenen pathogenen Keimen, sollte sich das
Pflegepersonal immer an die Richtlinien iiber den Umgang
mit Blut und Korperfliissigkeiten halten.

. Vorsichtsmafinahme: Verweilkatheter sollten routinemifig auf
die gewiinschte Flufirate, den sicheren Verband, die korrekte
Katheterlage und auf sichere Luer-Lock-Verbindungen
untersucht werden. Nehmen Sie die Zentimeter-Markierungen
fiir die Uberpriifung der Katheterlage zur Hilfe.

. Vorsich Bnah Nur eine hme kann

bestitigen, dafl derKatheter nicht im Herzen bzw. nicht
mehr parallel zur Gefiwand liegt. Falls sich die Lage
des Katheters verindert hat, mufl die Lage der Spitze des
Katheters unbedingt mittels Rontgen iiberpriift werden.

- .

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

Azeton: Azeton nicht auf eine Katheteroberfliche aufbringen.
Azeton kann auf der Haut verwendet werden, mufi aber
vollstindig getrocknet sein, bevor ein Verband angelegt wird.

Alkohol: Katheter diirfen nicht in Alkohol eingeweicht
werden. Alkohol darf nicht zur Wiederherstellung der
Durchgingigkeit eines Katheters verwendet werden. Bei der
Verabreicl von Medik; die hoct rierten
Alkohol enthalten, sollte b ders vorsichtig vor

werden. Alkohol auf der Haut mufl immer vollstindig
getrocknet sein, bevor ein Verband angelegt wird.

. Vorsichtsmafinahme: Manche an der Katheter-Einfiihrungsstelle

verwendete Desinfekti i Losemittel, die das
Material des Katheters angreifen kénnen. Vergewissern Sie

Luftembolie zu mindern. Beim Zugang iiber die V. femoralis
wiihlen Sie eine normale Riickenlage.

2. Die Punktionsstelle wie erforderlich préparieren und
abdecken.

3. Lokalandsthesie mit einer 25-Ga.- bzw. 22-Ga.-Kaniile durchfiihren.
Ein SharpsAway-Entsorgungsnapf fiir die Entsorgung von Nadeln
ist in der Packung. Nach Gebrauch, Nadeln in das Schaumkissen
stecken. Nach Beendigung des Vorganges, den ganzen Napf
wegwerfen. Vorsicht: Nadeln nicht wiederverwenden, nachdem
sie in das Schaumkissen gesteckt wurden, da méglicherweise
Partikel der Nadelspitze anhaften konnen.

4. Den Katheter zur Einfiihrung vorbereiten, indem das Lumen
durchgespiilt wird. Die Katheterkappe abgenommen lassen,
um den Fiihrungsdraht durchzufiihren. Warnung: Den
Katheter nicht durch Abschneiden verkiirzen.
Kaniilenfreies Arrow-UserGard-Injektionsansatzstiick (wenn
vorhanden) Gebrauchsanweisungen:

* Luer-Ende des UserGard-Ansatzstiickes auf die Spritze stecken.

« Injektionsstelle mit Alkohol oder Betadin nach
vorherrschenden Klinikrichtlinien préparieren.

* Rote Staubkappe entfernen.

* UserGard-Ansatzstiick auf die Injektionsstelle driicken und
drehen, um es auf dem Stift zu arretieren (siche Abb. 1).

« Fliissigkeit wie erforderlich einspritzen oder entnehmen.

« UserGard-Ansatzstiick von der Injektionsstelle entfernen und
wegwerfen. Warnung: Zur Vermeidung einer Luftemt

darfdas UserGard Ansatzstiick nicht mlt der Injektionsstelle
verbunden bleiben. Nur fiir einmaligen Gebrauch.

5. Die auf die Arrow-Raulerson-Spritze aufgesetze Punktionskantile
in das Gefd einfiihren und aspirieren. Wenn eine lingere
Punktionskaniile verwendet wird, kann das Gefdl mit einer 22
Ga. Pilotnadel del und Spritze vorpunktiert werden. Pilotnadel
entfernen.

Alternative Technik:

Eine Katheter/Nadel Kombination kann als Alternative zur
Punktionskaniile verwendet werden. In diesem Falle wird die
Arrow-Raulerson-Spritze wie eine herkdmmliche Injektionsspritze
verwendet, jedoch ist es nicht moglich, den Fithrungsdraht durch
die Spritze vorzuschieben. Falls nach Entfernung der Nadel kein
optimaler venéser Blutfluf§ erreicht wird, Spritze an den Katheter
anschlieBen und aspirieren, bis ein optimaler BlutfluB erreicht
wird. Vorsichtsmafinahme: Die Farbe des aspirierten Blutes
ist kein zuverlissiger Indikator fiir eine vendse Punktion.'s
Niemals die Nadel in den Einfiihrungskatheter zuriickfiihren.

6. Da die Maoglichkeit einer versehentlichen Platzierung in
einer Arterie besteht, sollte eine der folgenden Methoden zur
Verifizierung des vendsen Zugangs angewendet werden. Das mit
Fliissigkeit gefiillte, stumpfe Ende der Druckiibertragungssonde
in die Riickseite des Kolbens und durch die Ventile der Arrow-



. Fiihren = Sie

Raulerson-Spritze einfiihren. Kontrollieren Sie die vendse
Plazierung Uberwachung der Druckkurve auf einem Monitor
mittels geeichtem Druckwandler. Danach die Druckgeber-
Sonde entfernen (siche Abb. 2).

Alternative Technik:

Falls kein himodynamisches Uberwachungssystem, das die
DruckmeBwertwandlung einer Zentralvenenwellenform erlaubt,
zur Verfigung steht, den pulsatorischen Fluf priifen indem
entweder mit der Druckgeber-Sonde das Spritzenventilsystem
geoffnet wird oder die Spritze von der Nadel abgetrennt wird.
Ein pulsatorischer Fluf ist normalerweise ein Zeichen einer
versehentlichen Arterienpunktion.

. Unter Verwendung des zweiteiligen Arrow Advancer wird
der Fiihrungsdraht durch die Spritze in die Vene eingefiihrt.
Warnung: Aspiration bei liegendem Fiihrungsdraht
fiilhrt zum Eindringen von Luft in die Spritze.
orsich Bnah Nachdem der Federfiihrungsdraht
eingefithrt wurde, darf Blut nicht wieder infundiert
werden, um das Risiko eines Durchsickerns von Blut vom
auf ein herak

etzen

Sprit

Gebrauchsanweisung fiir den zweiteiligen Arrow-Advancer:

« Mitdem Daumendas J-formige Ende des Federfiihrungsdrahtes
gerade biegen, wobei der Fiihrungsdraht in den Arrow
Advancer zuriickgezogen wird (siehe Abb. 3, 4).

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 an, zwei Streifen zeigen 20 cm
und drei Streifen 30 cm.

Einfiihren des Federfithrungsdrahtes:

« Spitze des Advancers mit dem zuriickgezogenen J-formigen
Ende in das Loch auf der Riickseite des Arrow-Raulerson-
Spritzenkolbens einfiihren (sieche Abb. 5).

« Federfiihrungsdraht etwa 10 cm in die Spritze einfiihren und
durch die Spritzenventile vorschieben (siche Abb. 6).

« Daumenanheben und den Arrow Advancer ungefihr4 bis 8 cm von
der Spritze wegziehen. Daumen wieder auf den Arrow Advancer
setzen, Federfiihrungsdraht festhalten und die Baugruppe in den
Spritzenzylinder driicken, um den Federfithrungsdraht bis zur
gewiinschten Position vorzuschieben (siehe Abb. 7).

Alternative Technik:

‘Wenn ein einfacher Begradiger gewiinscht ist, kann der vordere
Teil des Arrow Advancers abgenommen und separat benutzt
werden.

Entfernen Sie die Spitze des Arrow Advancers vom blauen Arrow
Advancer Teil. Falls das J-formige Ende des Fiihrungsdrahtes
verwendet wird, bereiten Sie diesen dadurch fiir die Einfithrung
vor, daf} der Plastikteil tiber das J-formige Ende geschoben wird,
um dieses zu begradigen. Der Fithrungsdraht sollte dann auf
tibliche Weise bis zur gewiinschten Linge eingefiihrt werden.

den Fiihrungsdraht soweit vor, bis die
dreifache Markierung das Ende des Spritzenstempels
erreicht. Das Vorschieben der J-formigen Spitze kann eine
leichte Drehbewegung erforderlich machen. Warnung:
Federfiihrungsdraht nichtkiirzen. Den Federfiithrungsdraht
nicht gegen den Kaniilenschliff herausziehen, um das Risiko
eines moglichen Abscherens oder einer Beschidigung des
Fiihrungsdrahtes auf ein Minimum herabzusetzen.

Den Fiihrungsdraht festhalten und die Einfiihrungskaniile
samt Arrow-Raulerson-Spritze (oder Katheter) entfernen.
Vorsichtsmafinahme: Den Fiihrungsdraht zu jeder Zeit mit
festem Griff halten. Verwenden Sie die cm-Markierungen am
Fiihrungsdraht, um die Lange der Plazierung des Verweilkatheters
zu bestimmen.

10. Kutane Punktionsstelle erweitern, wobei die Schnittkante
des Skalpells vom Federfiihrungsdraht abgewandt gehalten
werden muss. VorsichtsmaBnahme: Fiithrungsdraht nicht
ein- bzw. durchschneiden. GefdBdilatator zur Erweiterung
der Punktionsstelle wie erforderlich verwenden. Warnung:
Gefifidilatator niemals als Verweilkatheter liegen lassen,
um das Risiko einer moglichen GefiBwandperforation auf
ein Minimum herabzusetzen.

. Spitze des einlumigen Katheters iiber den Fithrungsdraht
fideln. Es muss eine ausreichende Linge des Fiihrungsdrahtes
am Ansatzstiickende des Katheters freibleiben, damit der
Fiihrungsdraht fest im Griff behalten werden kann. Katheter
nah an der Haut greifen und mit leichter Drehbewegung in die
Vene vorschieben. Vorsichtsmafinahme: Katheterklemme
und -befestiger diirfen nicht eher am Katheter angebracht
werden, bis der Fithrungsdraht entfernt ist.

. Unter Zuhilfenahme der cm-Markierungen am Katheter
schieben Sie diesen bis zur endgiiltigen Verweilposition. Alle
Zentimetermarkierungen bezichen sich auf den Abstand vom
Katheterende. Sie finden folgende Markierungssymbole:
(1) Zahlen: 5, 15, 25, usw.; (2) Streifen: Diese erscheinen in
Abstinden von 10 cm, also entspricht ein Streifen 10 cm, zwei
Streifen entsprechen 20 cm, usw.; (3) Punkte erscheinen in
Abstinded von 1 cm.

. Katheter festhalten und Fithrungsdraht zuriickziehen. Der in
diesem Set enthaltene Arrow-Katheter ist so ausgelegt, daf
er frei tiber einen Fithrungsdraht zu fiihren ist. Falls beim
Zuriickziehen des Fithrungsdrahtes ein Widerstand auftritt,
kann der Fithrungsdraht innerhalb des Gefafles an der Spitze
des Katheters verbogen sein (siche Abb. 8).

Unter diesen Umstinden kann ein Zuriickziehen dieses
Fithrungdrahtes und eine iibertriebene Kraftanwendung zum
Abreiflen des Fiihrungsdrahtes fiihren. Falls ein Widerstand
auftritt, den Katheter zwei bis drei cm zuriickziehen und dann
neuerlich den Riickzug des Fiihrungdrahtes versuchen. Falls
wieder ein Widerstand auftritt, miissen Fiihrungsdraht und
Katheter gemeinsam zuriickgezogen werden. Warnung:
Obwohl es sehr selten zu einem fehlerhaften Fiihrungsdraht
kommt, sollte sich der Anwender dariiber im klaren sein, daf}
es zu einem Abreifien des Fiihrungsdrahtes kommen kann,
wenn iibertriebene Kraft aufgewandt wird.

. Vergewissern Sie sich, daf} der gesamte Fithrungsdraht nach
dem Riickzug intakt ist.

. Die Plazierung im Lumen wird iiberpriift, indem eine Spritze
auf den Katheter aufgesetzt und aspiriert wird, bis vendses
Blut sichtbar wird. Entsprechende Luer-Lock-Leitung wie
erforderlich anschlieBen oder Katheter unter Verwendung
krankenhausiiblicher Methoden durch eine Spritzenkappe
“verschlieen”. Wenn vorhanden, dient eine verschiebbare
Klemme am Verldngerungsschlauch dazu, den Fluss durch den
Katheter wihrend eines Leitungs- oder Spritzenkappenwechsels
zu stoppen. Vorsichtsmafinahme: Um das Risiko
einer Schidigung der Verlingerungsschliuche durch
iibermiBigen Druck auf ein Minimum herabzusetzen, muss
jede Klemme vor einer Infusion durch das entsprechende
Lumen geoffnet werden.

. Sichern und verbinden Sie den Katheter vorldufig.

. Uberpriifen Sie die Position der Katheterspitze mittels Rontgen
unmittelbar nach der Plazierung. Vorsichtsmafinahme: Die
Rontgenaufnahme sollte bestiitigen, dafl der Katheter in
der rechten Seite des Mediastinums mit der Spitze in der
V. Cava superior zu liegen kommt, sodafl das distale Ende
des Katheters parallel zu Gefiwand liegt und die distale
Spitze auf einer Ebene entweder iiber der V. azygos oder
der Trachea zu liegen kommt. Falls die Spitze des Katheters
nicht richtig liegt, repositionieren und erneut kontrollieren.
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Den Katheter am Patienten befestigen. Fiir die erste Befestigung
einen Nahtosen benutzen. Bei benutzung eines Kits die darin
enthaltene Katheterklemme und Befestigungsvorrichtung ggfs.
als zweite Befestigung Benutzen. Vorsichtsmafinahme: Niihte
nicht an der Aufienseite des Katheters anlegen, um das Risiko
von Einstichen oder Beschidigungen auf ein Minimum
herabzusetzen und den Durchfluf nicht zu behindern.

Anleitungen fiir die Katheterklemme und

den Katheterhalter (falls mitgeliefert):

« Nach Entfernung des Federfiihrungsdrahtes und Verbindung
oder Verschluss der Leitung Fliigel der Gummiklemme
ausbreiten und am Katheter entsprechend platzieren, um eine
richtige Platzierung der Spitze sicherzustellen (siche Abb. 9).

« Unbiegsamen Halter auf der Katheterklemme einrasten
lassen (siche Abb. 10).

« Katheter am Patienten durch Annihen der Katheterklemme
und des Katheterhalters an der Haut fixieren, wobei die
Secitenfliigel verwendet werden, um das Risiko einer
Kathetermigration auf ein Minimum herabzusetzen (siche
Abb. 11).

Verbinden Sie die Punktionsstelle nach den in ihrer Klinik
geltenden Richtlinlen. Vorsichtsmafinahme: Pflegen Sie die
Einfiihrungsstelle mit einem periodischen Verbandswechsel
unter Anwendung aseptischer Technik.

Dokumentieren Sie im Krankenblatt des Patienten die
eingefiihrte Linge des Katheters, indem Sie die am Katheter
angebrachten cm-Markierungen zu Hilfe nehmen. Laufende
visuelle Kontrollen sind notwendig, um sicherzugehen, daf
der Katheter sich nicht bewegt hat.

Katheterwechsel:
1. Verwenden Sie sterile Technik.

2. Vorsichtsmainahme: Bevor Sie den Katheter austauschen,
Katheterklemme und -befestiger entfernen.

3. Folgen Sie den in ihrer Klinik geltenden Richtlinien. Ein
Abschneiden des Katheters wird aufgrund der potentiellen
Katheterembolien nicht empfohlen.

Entfernung des Katheters:
Vorsichtsmafinahme: Bringen Sie den Patienten in Riickenlage.

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

3. Warnung: Das Einwirken des atmosphirischen Druckes auf
eine gedffnete Vene kannzum Eindringen von Luftin des vendse
System fiihren. Entfernen Sie die Néhte von der Katheterklemme,
bzw. von der Befestigungsstelle. Wihrend des Zuriickziehens
des Katheters, Druck mit einem luftundurchldssigen Material
(z.B. Verbandmull mit VASELINE) ausiiben. Da der Tunnel des
Katheters eine Pforte fiir den Lufteintritt bleibt, bis er vollstandig
abgedichtet ist, sollte der abdichtende Verband mindestens 24 - 72
Stunden, abhingig von der Verweildauer des Katheters, angelegt
bleibenll‘l,ﬂ,ll,lﬁ

4. Nach dem Entfernen des Katheters ist dieser zu tiberpriifen, um
sicherzustellen, da8 der gesamte Katheter entfernt wurde.

5. Die Entfernung 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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ARROW

Prodotto per cateterizzazione venosa centrale a lume singolo
con superficie antimicrobica ARROWg'ard

Considerazioni in merito alla sicurezza

ed all’efficacia:

Nonusaresela confi apertao Avvertenza:
prima dell’uso, leggere tutte le avvertenze, precauzioni e istruzioni
stampate nel foglietto illustrativo. La mancata osservanza di tali
avvertenze, precauzioni e istruzioni potrebbe comportare gravi
lesioni al paziente, e persino provocarne la morte.

Non alterare il catetere, la guida metallica a molla o qualsiasi altro
componente del kit/set durante I'inserimento, I’uso o la rimozione.

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

A AVVERTENZA
NON COLLOCARE O LASCIARE
IL CATETERE NELLATRIO
DESTRO O NEL VENTRICOLO
DESTRO. LA MANCATA
OSSERVANZA DI QUESTE
ISTRUZIONI PUO PROVOCARE
GRAVI LESIONI 0 IL DECESSO
DEL PAZIENTE.

LEGGERE LE ISTRUZIONI

Tamponamento cardiaco:

¢ stato documentato in molti articoli scientifici di autori
diversi che il posizionamento di cateteri permanenti
nell’atrio destro ¢ una pratica pericolosa®*3%10:2430 che pud
provocare perforazione e tamponamento cardiaco.’#582430
Sebbene il tamponamento cardiaco causato da effusione
pericardica sia inusuale, ¢ tuttavia associato ad un alto
tasso di mortalita.’> I medici che eseguono 1’inserimento
dei cateteri nella vena centrale devono essere a conoscenza
di questa complicazione potenzial-mente fatale prima di
far avanzare troppo il catetere in relazione alla corporatura
del paziente. Non esistono particolari percorsi o tipi di
catetere che possano garantire ’assenza di complicazioni
potenzialmente fatali.** La posizione effettiva della punta
del catetere permanente deve essere confermata mediante
radiografia dopo I’inserimento.’##243033 T cateteri per
vena centrale devono essere collocati nella vena cava
superiore,’#38:10243¢ sopra la congiunzione della stessa con
I’atrio destro e parallelamente alle pareti del vaso'*¢ in
modo che la punta distale si trovi ad un livello superiore
rispetto alla vena azygos o alla carena tracheale, scegliendo
quella che ¢ maggiormente in evidenza.

I cateteri per vena centrale non vanno collocati nell’atrio
destro, a meno che non sia specificamente richiesto per
particolari procedure a termine relativamente breve,
come ad esempio, l’aspirazione di emboli gassosi
durante interventi neurochirurgici. Simili procedure sono
nondimeno rischiose e devono essere rigorosamente
monitorate e controllate.

Superficie antimicrobica ARROWg'ard: il catetere antimicrobico
Arrow consiste del catetere standard di nostra produzione in
poliuretano, dotato di punta Blue FlexTip, con Iaggiunta di un
trattamento esterno antimicrobico della superficie. La notevole attivita
antimicrobica associata al catetere a tre lumi da 7 Fr. ARROWgard &
stata dimostrata nei seguenti modi:

» L’importante attivita antimicrobica associata al catetere
Arrow ¢ stata dimostrata usando dosaggi biologici su zone
di inibizione contro i seguenti organismi:*3

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

« Linibizione da contatto di crescita microbica sulla superficie del
catetere Arrow ¢ stata dimostrata contro organismi comunemente
associati ad infezioni nosocomiali, quali ad esempio lo
Staphylococcus epidermidis e lo Staphylococcus aureus.>
L’attivita antimicrobica sulla superficie del catetere durante
la sua manipolazione e collocazione ¢ stata dimostrata in situ
in un numero limitato di studi su animali.'®

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

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

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

Sono stati ottenuti dati completi relativi a 403 cateteri (195 cateteri
di controllo e 208 cateteri antimicrobici) in 158 pazienti. In
qualche caso 1 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 sifu per un massimo di 15 giorni.?®

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



Escherichia coli
Pseudomonas aeruginosa
Klebsiella pneumoniae
Candida albicans

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

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

Se I'ammontare totale di sulfadiazina argentica e clorexidina
contenuto nella superficie antimicrobica 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 ’epidermide.'?

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

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

Indicazioni per I’uso:

1l catetere a lume singolo Arrow permette I’accesso venoso alla
circolazione centrale. La superficie antimicrobica ARROWg'ard &
indicata per proteggere contro le infezioni correlate alla presenza del
catetere.

11 catetere non ¢ indicato per essere usato nel trattamento di infezioni
gia in atto né come sostituto al posto di un catetere tunnelizzato in
pazienti che richiedono una terapia a lungo termine. Uno studio clinico
indica che le caratteristiche antimicrobiche del catetere possono non
essere efficaci quando il catetere viene utilizzato per somministrare la
nutrizione parenterale totale.”

Controindicazioni:

L'uso della tecnologia del catetere antimicrobico ARROWg'ard Blue
¢ controindicato nei pazienti con nota ipersensibilita alla clorexidina
acetato, alla sulfadiazina argentica /o alle sulfonamidi.

Le reazioni di ipersensibilita, spesso gravi e talvolta potenzialmente
letali, costituiscono uno dei rischi correlati ai cateteri antimicrobici. 11
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 piti 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. 1022227283437 Tre (3) casi

sono stati riportati in Gran Bretagna, due (2) negli USA e uno (1) in
Nuova Zelanda. Se, dopo il pnsmonamento del catetere, si dovesse
verificare una reazione di

gativa, ri loi
Categorie di pazienti speciali:

Non sono stati condotti studi controllati sull’uso di questo prodotto
in donne gravide,* pazienti pediatrici o neonati e in pazienti con
ipersensibilita nota ai sulfamidici, eritema multiforme e deficienza
da sindrome di Stevens-Johnson.'? 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.

A\\er!ema i composti contenenti clorexidina sono utilizzati
come disinfettanti topici dalla metd degli anni ’70. La
clorexidina, un efficace agente antimicrobico, ¢ stata uti
in molte creme cutanee antisettiche, collutori e dis-infettanti
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’inizio degli anni *90, ’FDA ha autorizzato tre
tipi di dispositivi dicali t ti clorexidina: cateteri
endo-venosi, medicazioni cutanee anti-microbiche topiche e
una rete chirurgica impiantata.’

Le reazioni di ipersensil

a,

spesso gravi e talvolta
p ial letali, costi uno dei rischi correlati
ai cateteri antimicrobici. Il catetere antimicrobico
ARROWGg'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 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 giapponese si sono verificate simili reazioni di
ipersensibilita a seguito della somministrazione locale di
clorexidina,!#16212227283437 Tye (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.

3. Avvertenza: non inserire il catetere nell’atrio destro o nel
ventricolo destro né lasciarvelo in posizione. I cateteri
per vena centrale dovrebbero essere inseriti in modo tale
che Pestremita distale del catetere si trovi nella vena cava
superiore (VCS), sopra la congiunzione della VCS con
P’atrio destro, e che giaccia parallela alle pareti dei vasi. Per
I’inserimento attraverso vena femorale, il catetere dovrebbe
essere fatto avanzare nel vaso in modo tale che I’estremita
del catetere giaccia parallela alle pareti dei vasi e non entri
nell’atrio destro.

4. Avvertenza: i medici devono essere a conoscenza delle
complicazioni associate all’'uso dei cateteri per vena centrale,
inclusi tamponamento cardiaco dovuto alla perforazione
delle pareti del vaso, perforauone atriale o \enmcolare,
lesioni pleuriche o bolia gassosa, da
catetere, lacerazione del dotto toracico, batteriemia, setticemia,
trombosi, involontaria puntura dell’arteria, lesioni ai nervi,
ematoma, emorragia e disritmie.

5. Avvertenza: non applicare forza eccessiva durante

Pestrazione della guida metallica o dei cateteri. Qualora non
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. Precauzione:

la si possa con facilita, ¢ necessario effettuare una radiografia
e ricorrere ad ulteriori consulti medici.

Avvertenza: il medico deve essere a conoscenza della
possibilita di embolia gassosa associata all’aver lasciato aperti
aghi o cateteri nei siti di iniezione nella vena centrale o come

discoll i. Per ridurreil rischio
di embolia gassosa, con questo dispositivo si dovrebbero
usare esclusivamente connessioni a blocco Luer serrate
strettamente. Per qualsiasi operazione di manutenzione dei
cateteri, attenersi al protocollo ospedaliero onde evitare il
rischio di embolia gassosa.

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 mtrappolamentn della guida metallica da
parte di un d itivo i nel circolatorio
(ovvero, filtri della vena cava, stent). Esaminare I’anamnesi
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 I’intervento di cateterismo sotto
visualizzazione diretta per ridurre al minimo il rischio di
intrappolamento della guida metallica.!

Avvertenza: a cause del rischio di esposizione all’HIV (Virus
della Immunodeficienza Umana) o ad altri agenti patogeni
a trasmissione ematica, il personale medico dovrebbe
abitualmente usare sangue universale e precauzioni riguardo
ai fluidi corporei nella cura di tutti i pazienti.

Precauzione: i cateteri permanenti dovrebbero essere
regolarmente ispezionati per verificare che I’intensita del flusso
sia quella desiderata, che la medi sia ben apy che
il catetere sia p corret

e chele ioni a
blocco Luer siano sicure. Usare le tacche dei centimetri per
controllare se la y del catetere ¢ bi

\ s

Pr esame radiografico
dell’'ubicazione del catetere ci si pud assicurare che ’estremita
del catetere non sia entrata nel cuore e che non giaccia
parallelamente alle pareti dei vasi. Se la posizione del catetere
¢ mutata, eseguire immediatemente un esame radiografico al
torace per confermare la posizione dell’estremita del catetere.

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

Acetone: non impiegare acetone sulla superficie del catetere.
L’acemne puo essere applicato alla cute, ma dev’essere lasciato
e prima di licare la fasci a.

Alcool: non impiegare alcool per bagnare la superficie
del catetere né per rendere nuovamente pervio il catetere.
E necessario prestare particolare attenzione durante
Pinstillazione di farmaci contenenti alte concentrazioni di
alcool. Lasciare sempre asciugare completamente I’alcool
prima di applicare la fasciatura.

Precauzione: alcuni disinfettanti usati sul sito di inserimento
del catetere i, che p intaccare il

materiale del catetere. Prima di applicare la fasciatura,
accertarsi che il sito di inserimento sia asciutto.

Precauzione: I’uso di una siringa di misura inferiore a 10 mL
per irrigare o liberare da coaguli un catetere occluso potrebbe
causare una perdita intraluminale o 1a rottura del catetere.’
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15. Pr

per la a del sangue, occludere
temporaneamente la/le ulteriore/i bocchetta/e attraverso cui
sono iniettate le soluzioni.

Procedura consigliata:
Usare tecnica sterile.

1.

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

Preparare e medicare il sito dell’iniezione come necessario.

Eseguire un’incisione cutanea con I’ago del diametro
desiderato (ago calibro 25 o 22). Un contenitore portaaghi
SharpsAway viene fornito per lo smaltimento di aghi
usati. Inserire gli aghi usati nella gomma espansa. Una
volta completata la procedura, gettare via il contenitore e il
contenuto. Precauzione: non riutilizzare gli aghi dopo
averli inseriti nel contenitore, poiché il tessuto particellare
potrebbe aderire alla punta degli aghi.

Preparare il catetere per 'inserzione sciacquando il lume. Lasciare
il catetere stappato per farvi passare la guida metallica. Avvertenza:
non tagliare il catetere per modificarne la lunghezza.

Innesto conico d’iniezione Arrow UserGard Needle-Free

(se fornito in dotazione) Istruzioni per I'uso:

« Collegare I’estremita a blocco Luer del raccordo UserGard
alla siringa.

* Preparare il sito di iniezione con alcool o Betadine, in
conformita al protocollo ospedaliero standard.

« Rimuovere il tappo rosso antipolvere.

« Premere il raccordo UserGard sul sito di iniezione e girarlo
per bloccare il perno in posizione (fare riferimento alla Fig. 1).

* Iniettare o aspirare il fluido come necessario.

« Disinserire il raccordo UserGard dal sito di iniezione e
gettarlo via. Avvertenza: onde evitare il verificarsi di
embolie gassose, non lasciare il raccordo UserGard nel
sito di iniezione. Non riutilizzare.

Inserire ’ago introduttore con la speciale siringa Arrow
Raulerson (se si dovessero usare aghi di grosso calibro si puo
procedere al repere con I’ago 22 Ga. e una siringa). Rimuovere
1’ago localizzatore.

Tecnica alternativa:

L’ago/catetere puo essere usato nella maniera standard come
alternativa all’ago introduttore. Quando si usa ’ago/catetere,
la siringa Arrow Raulerson funziona come siringa standard,
ma non oltrepassa la guida metallica a molla. Se dopo aver
rimosso I’ago, non si osserva alcun flusso libero di sangue
venoso, collegare la siringa al catetere e aspirare finché si
stabilisca un buon flusso di sangue venoso. Precauzione:
il colore del sangue aspirato non ¢ sempre un indicatore
attendibile che sia stata effettivamente raggiunta la vena.'®
Non reinserire ’ago nel catetere introduttore.

Data la possibilita di involontario posizionamento nell’arteria,
attenersi a una delle seguenti tecniche per verificare 1’accesso
venoso. Inserire I’estremita smussa della sonda di trasduzione
satura di fluido nella parte posteriore dello stantuffo e
attraverso le valvole della siringa Arrow Raulerson. Controllare
I’ubicazione nella vena centrale per mezzo di una forma d’onda
ottenuta tramite un trasduttore di pressione graduato. Rimuovere
la sonda di trasduzione (fare riferimento alla Fig. 2).

Tecnica alternativa:

Qualora I’apparecchiatura di monitoraggio emodinamico
non sia disponibile per permettere la trasduzione di una
forma d’onda venosa centrale, verificare che non vi sia flusso
pulsante servendosi della sonda di trasduzione per aprire il
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sistema di valvole della siringa oppure scollegando la siringa
dall’ago. Solitamente, la presenza di flusso pulsante indica che
¢ stata inavvertitamente perforata un’arteria.

Usando il dispositivo di avanzamento a due pezzi Advancer
Arrow, far avanzare la guida metallica a molla attraverso la
siringa fino alla vena. Avvertenza: effettuando 1’aspirazione
con la guida metallica a molla in sito causa infiltrazione di
aria nella siringa. Precauzione: per ridurre il rischio di
perdite ematiche dal cappuccio della siringa, non reinfondere
il sangue con la guida metallica a molla in sito.

Istruzioni per I’uso del dispositivo di av

Advancer Arrow:

« Aiutandosi con il pollice, raddrizzare la parte a “J” ritraendo
la guida metallica a molla nel dispositivo di avanzamento
Advancer Arrow (fare riferimento alla Fig. 3 ¢ 4).

Quando la punta & raddrizzata, la guida metallica a molla ¢
pronta per I’inserimento. Le tacche dei centimetri iniziano a
partire dall’estremita a “J”. Una tacca indica 10 cm, due tacche
20 cm, tre tacche 30 cm.

Inserimento della guida metallica a molla:

« Inserire la punta del dispositivo di avanzamento Advancer —
con la parte a “J” ritratta — nel foro posteriore dello stantuffo
della siringa Arrow Raulerson (fare riferimento alla Fig. 5).

« Far avanzare la guida metallica a molla nella siringa di circa

10 cm, finché essa passi attraverso le valvole della siringa
(fare riferimento alla Fig. 6).

Sollevare il pollice e ritrarre dalla siringa il dispositivo di
avanzamento Advancer Arrow di 4-8 cm circa. Abbassare
il pollice sul dispositivo di avanzamento Advancer Arrow
e, mantenendo una salda presa sulla guida metallica a
molla, spingere il dispositivo nel cilindro della siringa
per far avanzare ulteriormente la guida metallica a molla.
Continuare finché la guida non raggiunge la profondita
desiderata (fare riferimento alla Fig. 7).

Tecnica alternativa:

Se si preferisce un semplice tubo raddrizzatore, la parte del
tubo raddrizzatore del dispositivo di avanzamento Advancer
Arrow puo essere usata separatamente.

Separare ’estremita del dispositivo di avanzamento Advancer
Arrow o il tubo raddrizzatore dell’unita Advancer Arrow
azzurra. Se si usa la parte della guida metallica a molla con
punta a “J”, prepararla per Iinserimento facendo scorrere il
tubo di plastica sulla “J”, per raddrizzarla. La guida metallica
a molla dovrebbe poi essere fatta avanzare nel modo consueto
fino alla profondita desiderata.

Far avanzare la guida metallica finché le tre tacche dei
centimetri raggiungano il retro dello stantuffo della siringa.
Per far avanzar la punta a “J” potrebbe essere necessario
un lieve movimento rotatorio. Avvertenza: non tagliare la
guida metallica a molla per modificarne la lunghezza. Non
ritrarre la guida metallica a molla contro la smussatura
dell’ago per ridurre al minimo il rischio di tagliare o
danneggiare la guida stessa.

Mantenere la guida metallica a molla in o (sito) rimuovere
I’ago introduttore e la siringa Arrow Raulerson (o catetere).
Precauzione: mantenere una salda presa sulla guida
metallica a molla per I’intera durata dell’operazione. 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 catetere permanente.

. Allargare il sito dell’iniezione cutanea tenendo il bordo

tagliente del bisturi lontano dalla guida metallica a molla.
Precauzione: non tagliare la guida metallica. Usare un
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dilatatore per allargare il sito come necessario. Avvertenza:
per ridurre al minimo il rischio di perforare la parete
vascolare, non lasciare inserito il dilatatore come se si
trattasse di un catetere permanente.

. Far passare la punta del catetere a lume singolo sopra la guida

metallica a molla. Sull’estremitd dell’innesto conico del
catetere deve rimanere scoperto un tratto di guida metallica
sufficiente per mantenere una salda presa sulla guida.
Afferrandolo vicino alla cute, far avanzare il catetere con un
movimento lievemente torcente. Precauzione: collegare il
morsetto ed il fermo al catetere soltanto dopo aver rimosso
la guida metallica a molla.

. Usando le tacche dei centimetri poste sul catetere come punti

di riferimento per la collocazione, far avanzare il catetere
sino alla definitiva posizione permanente. Tutti i segni dei
centimetri si riferiscono alla punta del catetere. I simboli dei
segni sono i seguenti: (1) numerici: 5, 15, 25, ecc.; (2) tacche:
ciascuna tacca indica intervalli di 10 cm, laddove una
tacca indica 10 cm, due tacche indicano 20 cm, e cosi via;
(3) ciascun punto indica un intervallo di 1 cm.

. Mantenere il catetere alla profondita desiderata e rimuovere

la guida metallica a molla. Il catetere Arrow in dotazione
con questo prodotto ¢ stato realizzato in modo che possa per
passare liberamente sulla guida metallica. Qualora si incontri
resistenza durante il tentativo di rimozione della guida
metallica in seguito all’inserimento del catetere, la guida
metallica potrebbe essersi agganciata all’estremita del catetere
all’interno del vaso (far riferimento alla Fig. 8).

In tale circostanza, tirando la guida metallica a molla puo
capitare di esercitare una forza eccessiva e provocarne
la rottura. Se si incontra resistenza, ritirare il catetere di
2-3 cm rispetto alla guida metallica e tentare quindi di
estrarre la guida metallica. Se si incontra nuovamente
resistenza, estrarre contemporancamente la guida metallica
ed il catetere. Avvertenza: sebbene I'incidenza di rottura
della guida metallica a molla sia estrememente bassa, il
medico dobrebbe essere consapevole del rischio di rottura
della guida metallica qualora venga esercitata una forza
eccessiva sul filo metallico.

. Una volta rimossa la guida metallica, verificare che sia

completamente intatta.

. Controllare il posizionamento del lume collegando una siringa

al catetere ed aspirando fino a quando si stabilisce un buon
flusso di sangue venoso. Collegare I’opportuna linea a blocco
Luer come richiesto dalla procedura, oppure “bloccare”
la linea servendosi di un cappuccio di iniezione secondo
il protocollo ospedaliero standard. Dove fornito, serrare il
morsetto scorrevole sulla linea di prolunga per ostruire il
flusso durante il cambio di linea e di cappuccio di iniezione.
Precauzione: per ridurre al minimo il rischio di danni ai
tubi di prolunga a causa di una pressione eccessiva, occorre
aprire ciascun morsetto prima di procedere all’infusione
attraverso il lume interessato.

. Fissare il catetere temporaneamente ed applicare una

fasciatura.

. Verificare la posizione dell’estremita del catetere mediante una

radiografia toracica subito dopo I’inserimento. Precauzione:
I’esame radiografico deve mostrare il catetere collocato
nel lato destro del mediastino nella vena cava superiore
(VCS), con I’estremita distale del catetere parallela alla
parete della vena cava e la punta distale posizionata ad
un livello superiore respetto alla vena impari o alla carena
della trachea, scegliendo quella che sia maggiormente
in evidenza. Se [I’estremita del catetere ¢ collocata
scorrettamente, risposizionarla e riverificare.
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Fissare il catetere al paziente. Usare le alette laterali come
sito di sutura primario. Se in dotazione con il kit utilizzato,
adoperare il morsetto e il dispositivo di bloccaggio del catetere
come sito di sutura secondario, se necessario. Precauzione:
non suturare direttamente sul diametro esterno del
catetere per ridurre al minimo il rischio di tagliare o
danneggiare il catetere e per non impedirne il flusso.

Istruzioni per I'uso del morsetto e del fermo del catetere

(laddove forniti):

« Dopo aver estratto la guida metallica a molla e collegato o
bloccato il tubo, allargare le alette del morsetto in gomma e
collocarlo sul catetere come necessario, per assicurare il corretto
posizionamento della punta (fare riferimento alla Fig. 9).

« Fissare con uno scatto il fermo rigido sul morsetto del catetere
(fare riferimento alla Fig. 10).

« Fissare il catetere al paziente suturando insieme il morsetto e il
fermo del catetere alla cute e usando le alette laterali per ridurre
al minimo il rischio che possa spostarsi (fare riferimento alla
Fig. 11).

Medicare il sito d’iniezione attenendosi al protocollo ospedaliero.
Precauzione: applicare regolarmente nuove medicazioni al
sito di inserimento, usando sempre una tecnica asettica.
Registrare sulla cartella del paziente la lunghezza del
catetere permanente osservando la tacche dei dm. nel punto
in cui il catetere penetra nella cute. E necessario ricontrollare
frequentemente a lunghezza per assicurarsi che il catetere non
si sia mosso.

Procedura per il cambio del catetere:

1.
2.

Usare una tecnica sterile.

Precauzione: prima di effettuare una procedura di
sostituzione di catetere, rimuovere il morsetto e il
dispositivo di bloccaggio dal catetere.
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3.

Procedere attenendosi al protocollo  ospedaliero.  Si

raccomanda di non tagliare il catetere a causa del rischio di
embolia dovuta all’uso del catetere.

Procedura di rimozione del catetere:

1.

Precauzione: sistemare il paziente in posizione supina.

Togliere la medicazione. Precauzione: per ridurre il rischio di
tagliare il catetere, non usare forbici per rimuovere la medicazione.

Avvertenza: I’esposizione della vena centrale apressione
atmosferica puo causare introduzione di aria nel sistema
venoso centrale. Rimuovere la/le sutura/e dal morsetto del
catetere ¢ dal sito primario di suturazione. Far attenzione a
non tagliare il catetere. Rimuovere lentamente il catetere,
estraendolo parallelamente alla cute. Durante la rimozione,
quando il catetere esce dal sito di introduzione, esercitare
pressione con una medicazione impermeabile all’aria quale
ad esempio una garza di VASELINE. Poiche il tratto di
catetere residuo puo essere un punto di ingresso d’aria fino a
quando non sia stato completamente sigillato, la medicazione
occlusiva dovrebbe essere tenuta in sito per almeno 24-72 ore,
a seconda del periodo di tempo in cui il catetere € rimasto in
COl-po.IQ.Z").}].BS

Una volta rimosso il catetere, controllarlo per assicurarsi che
sia stato interamente rimosso.

Annotare la procedura usata per la rimozione.

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

*In caso di quesiti o per ulteriori informazioni su questo
argomento, rivolgersi alla Arrow International, Inc.
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Jednokanalowy cewnik do zyl centralnych
z powloka przeciwbakteryjng ARROWg'ard

Kwestie bezpieczenstwa i efektywnoscr

Nie uzywaé, jesli opak zostalo iej lub
otwarte. Ostrzezenie: Przed uzyciem zapozna¢ si¢ ze wszystkimi
uwagami, srodknml ustromuscl iinstrukcjami zawartymi w ulotce
j do opak i iespelni tego zal moze
spowodowac ciezkie obrazcma lub zgon pacjenta.
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Podczas wprowadzania, uzywania i wyjmowania nie wolno
modyfikowa¢ cewnika, prowadnika spr¢zynowego ani innych
czesci zestawu,

Zabieg musi kaonac przeszkolony personel znajqcv dobrze
punkty p ii i

& OSTRZEZENIE
CEWNIKANIEWOLNO
UMIESZCZAC ANI POZOSTAWIAC
W PRAWYM PRZEDSIONKU ANI
W PRAWEJ KOMORZE SERCA
NIEPRZESTRZEGANIE TYCH
INSTRUKCI MOZE
SPOWODOWAC POWAZNE
OBRAZENIA LUB ZGON
PACJENTA.

PRZECZYTAJ INSTRUKCJE

p p

Tamponada serca:

Jak wykazato wielu autorow, umieszczanie
cewnikow w prawym przedsionku jest niebezpieczna
praktyka,+38102430 ktora moze prowadzi¢ do perforacji
sercaitamponady.®#>$2430 Cho¢ tamponada serca w wyniku
wysigku osierdziowego jest rzadka, towarzyszy jej wysoki
wspolczynnik  $miertelnoéci.? Lekarze umieszczajacy
cewniki w Zylach centralnych musza zdawaé sobie
sprawg z potencjalnie $miertelnych powiktan posunigcia
cewnika zbyt daleko w stosunku do rozmiaréw pacjenta.
Zadna droga dostepu ani typ cewnika nie jest wolny od
tych potencjalnie $miertelnych powiktan.®® Faktyczne
potozenie koncowki wprowadzonego cewnika powinno
by¢ potwierdzone zdjeciem rentgenowskim. 48243033
Cewniki do zyl centralnych nalezy umieszcza¢ w zyle
glownej gornej*+55102436 nad jej polaczeniem z prawym
przedsionkiem i rownolegle do $ciany naczynia,™*¢ a
dystalna koncowka cewnika powinna si¢ znajdowac
powyzej zyly nieparzystej albo ostrogi tchawicy, zaleznie
od tego, co mozna lepiej zobrazowac.

Cewnikow do zyt centralnych nie nalezy umieszcza¢ w
prawym przedsionku, chyba ze wymaga tego konkretnie
stosunkowo krotkotrwaty zabieg, taki jak wessanie zatoru
powietrznego podczas operacji  neurochirurgicznej.
Procedury takie sa mimo wszystko ryzykowne, wymagaja
$cistego monitorowania i kontroli.

Powloka  przeciwbakteryjna ~ARROWgard: Cewnik
przeciwbakteryjny Arrow sklada si¢ z naszego standardowego
poliuretanowego cewnika z koncowka Blue FlexTip, plus
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zewngtrzna powloka przeciwbakteryjna. Znaczne wiasciwosci
przeciwbakteryjne  trojkanalowego cewnika ARROWgfard o

rozmiarze 7 F wykazano w nastgpujacy sposob:

 Znaczne dziatanie przeciwbakteryjne, zwiazane z cewnikiem

Arrow, wykazano przy pomocy biotestow mierzacych strefy
zahamowania dla nastgpujacych mikroorganizméw:>

Escherichia coli

Pseudomonas aeruginosa

Staphylococcus epidermidis

Staphylococcus aureus

Klebsiella pneumoniae

Candida albicans

« Kontaktowe zahamowanie wzrostu bakterii na powierzchni
cewnika Arrow wykazano dla  mikroorganizmow
kojarzonych zwykle z infekcjami szpitalnymi, np.
Staphylococcus epidermidis i Staphylococcus aureus.”

* Dziatanie przeciwbakteryjne na powierzchni cewnika
podczas postugiwania sig nim i umieszczania go wykazano
in situ w ograniczonych badaniach na zwierzgtach.®

« W ograniczonych badaniach na zwierzgtach cewnik
ARROWgfard wykazat znaczne spowolnienie kolonizacji
bakteryjnej wzdtuz cewnika.'s

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

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

« Uzyskano kompletne dane dla 403 cewnikow (195 cewnikow
kontrolnych i 208 cewnikow przeciwbakteryjnych) u 158
pacjentow. Cewniki kontrolne wyjete z cial pacjentow, ktorzy
poddawani byli ogélnoustrojowemu leczeniu antybiotykami,
wykazywaly czasem niska aktywno$¢ powierzchniowa
niezwigzana z dlugoécia czasu pozostawania cewnika w
ciele pacjenta (Srednia strefa zahamowania + SD, 1,7 +
2,8 mm); natomiast cewniki przeciwbakteryjne wykazywaty
jednolicie $ladowa aktywno$¢ powierzchniowa ($rednia strefa
zahamowania, 5,4+2,2 mm; P<0,002), ktoramalata po dtuzszym
czasie pozostawania in situ. Aktywno$¢ przeciwbakteryjna
obserwowana byla w cewnikach przeciwbakteryjnych, ktore
pozostawaly w miejscu nawet przez 15 dni.”

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

Staphylococcus aureus oporny na metycyling
Staphylococcus aureus oporny na gentamycyng/metycyling
Staphylococcus aureus

Staphylococcus epidermidis



Escherichia coli
Pseudomonas aeruginosa
Klebsiella pneumoniae
Candida albicans

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

« Dzialanie  przeciwbakteryjne  przeciw  Staphylococcus
epidermidis (koncentracja bakterii 10°) z podskornych czgsci
cewnikéw z powloka przeciwbakteryjna ARROWgard
utrzymywato si¢ przez co najmniej 120 godzin, a w nicktorych
przypadkach do 520 godzin, po wprowadzeniu u pacjentow
kardiochirurgicznych (zaréwno cewniki dwukanatowe jak i
trojkanatowe). Wielkos¢ strefy zahamowania dla cewnikow
trojkanatowych o rozmiarze 7 F wahata si¢ od 2,5 do 10 mm
po 500 godzinach.

Gdyby cata zawarto$¢ 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 btony
Sluzowe i skore.'?

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.!?

Zadne niepomyslne dzialania natury toksykologicznej nie
byly powiazane z klinicznym stosowaniem tej powloki
przeciwbakteryjnej, pomimo umieszczenia cewnikow tego typu
w ciele pacjentow z nadwrazliwoscia na sulfonamidy, ktorzy
nie wiedzieli o swojej nadwrazliwo$ci.'” Byly jednak zgloszenia
powaznych reakcji anafilaktycznych, spowodowanych przez
cewnik przeciwbakteryjny ARROWg'ard Blue u ograniczonej
liczby pacjentéw w Japonii i Wielkiej Brytanii (pierwszy
przypadek zgloszony w maju 1996 r.). Dodatkowe informacje
zawarte sa W czg$ci ,,Przeciwwskazania”.

Wskazania:

Jednokanatowy cewnik Arrow umozliwia dostep zylny do krazenia
centralnego.  Przeznaczeniem powloki  przeciwbakteryjnej
ARROW(g'ard jest zapewnienie ochrony przeciwko zakazeniom
zwiazanym z cewnikiem.

Cewnik nie jest przeznaczony do leczenia istniejacych infekeji,
albo zamiast cewnika tunelizowanego u pacjentow wymagajacych
diugotrwatego leczenia. Wyniki jednego badania klinicznego
wskazywaly na to, ze wlasciwosci przeciwbakteryjne tego
cewnika moga nie by¢ skuteczne, jesli jest on uzywany do
podawania catkowitego zywienia pozajelitowego.’”

Przeciwwskazania:

Stosowanie  technologii cewnika  przeciwbakteryjnego
ARROWg'ard Blue jest przeciwwskazane u pacjentow ze
stwierdzona nadwrazliwo$cia na octan chlorheksydyny,
sulfadiazyng srebra i/lub sulfonamidy.

Reakcje  nadwrazliwoéci  przy  stosowaniu  cewnikow

przeciwbakteryjnych sa problemem, gdyz moga by¢ 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
zwiazanych z ARROWg'ard Blue jest niezwykle niska, rzedu 1
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na 503 081 zastosowan, a liczba zdarzen potwierdzonych testem
skornym jest jeszcze nizsza, rzgdu 1 na 1 446 360 zastosowan.
Ogromna wigkszo$¢ tych przypadkow (17) byla endemiczna
dla 0sob pochodzenia japonskiego mieszkajacych w Japonii. Z
literatury przedmioty wynika, ze u 0séb pochodzenia japonskiego
znane sa przypadki podobnych reakeji anafilaktycznych po
miejscowym zastosowaniu chlorheksydyny.!416:21.2227.283437 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 wyjaé
cewnik.

Szczegolne populacje pacjentéw:

Nie przeprowadzono kontrolowanych badaf dotyczacych
stosowania tego produktu u kobiet cigzarnych,®® dzieci lub
noworodkOéw ani u pacjentow ze stwierdzona nadwrazliwoscia
na sulfonamidy, z rumieniem wielopostaciowym ani z zespotem
Stevensa-Johnsona.'> Nalezy rozwazy¢ korzysci ze stosowania
tego cewnika wzgledem wszelkich mozliwosci ryzyka.

Ostrzezenia i uwagi:*

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

. Ostrzezenie: Zwiazki zawierajace chloroheksydyne stosowane
s3 jako miejscowe $rodki dezynfekcyjne od polowy lat 70-
tych. Chloroheksydyna, skuteczny Srodek antybakteryjny,
znalazla zastosowanie w wielu kremach antyseptycznych
do skory, plukankach do ust i Srodkach dezynfekcyjnych

ych do przyg skory do zabiegow

chirurgicznych. Oprécz tego chlorheksydyna wchodzi w sklad
wyroboéw kosmetycznych, w ktérych podobno speknia role
kosmetycznego Srodka biobéjczego. 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 nadwrazliwosci  przy  stosowaniu  cewnikéw
przeciwbakteryjnych sa problemem, gdyz moga by¢ bardzo
powaznie, a et zagraza¢ zyciu. Cewnik z powloka
przeciwbakteryjng ARROWg'ard Blue zostal wprowadzony
na calym $wiecie w roku 1990, przy czym pierwsza reakcja
nadwrazliwosci zostala zgloszona dopiero po szeSciu latach, w
maju 1996 r. w Japonii.*
Do chwili obecnej (sierpien 2003) liczba zgloszonych zdarzen
zwiazanych z ARROWgfard Blue jest niezwykle niska, rzgdu
1 na 503 081 zastosowan, a liczba zdarzen potwierdzonych
testem skornym jest jeszcze nizsza, rzedu 1 na 1 446 360
zastosowan. Ogromna wigkszo$¢ tych przypadkéw (17) byla

demi dla oséb pochod: japonski ieszkajacych
w Japonii. Z literatury przedmioty wynika, ze u 0s6b
pochodzenia japonskiego znane s3 przypadki podobnych
reakcji anafilaktycznych po miejscowym zastosowaniu
chlorheksydyny.'+1621:2227283437 Tyzy (3) zdarzenia zgloszono
w Wielkiej Brytanii, dwa (2) w USA, a jedno (1) w Nowej
Zelandii. Jezeli po umieszczeniu cewnika wystapia
niepozadane reakcje, nalezy natychmiast wyja¢ cewnik.

Ostrzezenie: Cewnika nie wolno umieszcza¢ ani pozostawiaé
w prawym przedsionku lub prawej komorze serca. Cewniki
do zyl centralnych nalezy umieszcza¢ w taki sposob, aby
dystalna koncéwka cewnika znajdowala si¢ w gérnej zyle
gléwnej (superior vena cava, SVC) powyzej polaczenia SVC
i prawego przedsionka oraz tak, aby lezala réwnolegle do
Sciany naczynia. Przy dostepie z zyly udowej cewnik nalezy
wprowadza¢ w naczynie w taki sposob, aby koncowka cewnika
byla umieszczona réwnolegle do Sciany naczynia i Zeby nie
weszla do prawego przedsionka.
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Ostrzezenie: Lekarze powinni zdawaé sobie sprawe z
mozliwych powiklan zwigzanych z cewnikami zyl centralnych,
do ktérych naleza: tamponada serca wywolana perforacja
$ciany naczynia, przedsionka lub komory, obrazenia oplucnej i
Srodpiersia, zator powietrzny, zator cewnika, okluzja cewnika,
pokaleczenie przewodu piersiowego, bakteriemia, posoczmca,
zakrzepica, ni ierzone przeklucie tetnicy,

nerwu, krwiak, krwotok i zaburzenia rytmu serca.

Ostrzezenie: Nie wolno stosowa¢ nadmiernej sily przy
usuwaniu prowadnika ani cewnika. Jezeli wycofywanie
sprawia trudno$ci, nalezy uzyska¢ zdjecie rentgenowskie
klatki piersiowej i zleci¢ dalsze konsultacje.

Ostrzezenie: Lekarz musi zdawa¢ sobie sprawe z mozliwos$ci
zatoru powietrznego w zwigzku z pozostawieniem w miejscach
wklucia do zyl centralnych otwartth igiel lub cewnikéw, lub
w wyniku nieumy$inych rozlaczen. Aby iejszy¢ ryzyko
rozk: 0, w urzadzeniu nalezy ¢ jedynie mocno
bezpiecznie zacisnigte polaczenia typu Luer-Lock. Nalezy
stosowac si¢ do protokolu szpitala aby zapobiec powstawaniu
zator6w powietrznych podczas wszelkiej pielegnacji cewnika.

Ostrzezenie: Wpr dzenie pr dnika do prawego serca
moze wywola¢ dysrytmie, blok prawej odnogi peczka Hisa!!
oraz perforacje Sciany naczynia, przedsionka lub komory.

Ostrzezenie: Lekarze musza zdawac¢ sobie sprawe z

13. Przestroga: Niektore $rodki dezynfekcyjne stosowane w
miejscu wprowadzenia cewnika zawieraja rozpuszczalniki
mogace uszkodzi¢ material, z ktérego wykonany jest
cewnik. Przed naloZeniem opatrunku nalezy si¢ upewni¢,
iz miejsce wprowadzenia cewnika jest suche.

14. Przestroga: Zastosowanie strzykawki mniejszej niz 10 ml
do przeplukiwania zatkanego cewnika lub usuwania z
niego skrzepu moze spowodowaé przeciek wewnatrz
$wiatla cewnika lub rozerwanie go.’

15. Przestroga: Przy pobieraniu prébek krwi nalezy tymczasowo
zamKkn3¢ pozostale porty, przez ktore wlewane sa roztwory.

Sugerowany przebieg zabiegu:

Stosowa¢ zasady aseptyki.

1. Przestroga: Ul6z pacjenta nieco w pozycji Trendelenburga,
jezeli ja toleruje, aby uniknaé zatoru powietrznego. Przy
postuzeniu si¢ dojsciem udowym, nalezy ulozyé pacjenta
na plecach.

2. Przygotowac i oblozy¢ odpowiednio miejsce wktucia.

3. Wykona¢ babel na skorze odpowiednig igla (rozmiar 25 G
lub 22 G). Pojemnik SharpsAway wchodzi w sktad zestawu
i stuzy do usuwania zuzytych igiel. Po uzyciu wepchnaé
igly w pianke. Po zakonczeniu zabiegu nalezy wyrzucié
caly pojemnik na igly. Przestroga: Po wlozeniu igly do

mozliwosci uwig¢Zniecia pr dnika w kazdym ur
wszczepionym w uklad krazenia (tj. w filtrach zyly glownej
lub h). Przed cewni iem nalezy zbada¢ histori¢

choréb pacj; pod katem Sci wszczepow. Nalezy
uwaznie kontrolowa¢ dlugo$é¢ wprowad. pr dnik

sprezynowego. Jesli pacjent ma implant w ukladzie krazenia,
zaleca si¢ wykonywaé cewmkowame przy he7posredmm

uwi ieniu, aby zapobi igznigciu pr

Ostrzezenie: W zwigzku z niebezpieczenstwami z
wirusem HIV (ludzkim wirusem niedoboru odpornosci) lub
innymi patogenami przenoszonymiz krwig, w czasie opieki nad
wszystkimi pacjentami pracownicy sluzby zdrowia powinni
rutynowo stosowa¢ uniwersalne Srodki bezpieczenstwa przy
obchodzeniu si¢ z krwig i plynami ustrojowymi.

. Przestroga: Cewniki zalozone powinny by¢ okresowo
sprawdzane pod katem zadanej predkoSci przeplywu,
zamocowania opatrunku, prawidlowego polozenia
cewnika i 1 Luer-Lock.
Nalezy uzy¢ oznaczen centvmetrowych aby ustali¢, czy
cewnik si¢ nie przemiescil.

. Przestroga: Jedynie zdjecie rentgenowskie cewnika moze
potwierdzi¢, iz koncéwka cewnika nie zostala umieszczona
w sercu badz tez nie przestala by¢ rownolegla do Sciany
naczynia. Jezeli poloZenie cewnika uleglo zmianie, nalezy
natychmiast wykona¢ badanie rentgenowskie Kklatki
piersiowej, aby potwierdzi¢ polozenie koncéwki cewnika.
Przestroga: Alkohol i aceton moga oslabia¢ strukture
materialéw z poliuretanu. Nalezy sprawdzi¢ sklad Srodkéw
rozpylanych do przygotowywania pola operacyjnego oraz
§rodkéw do nasgczania wacikow pod katem zawarto$ci
acetonu i alkoholu.

Aceton: Nie wolno stosowaé acetonu na powierzchni
cewnika. Aceton mozna stosowac na skorze, lecz musi on
caltkowicie wyschng¢ przed nalozeniem opatrunku.

Alkohol: Nie wolno uzywaé¢ alkoholu do namaczania
powierzchni cewnika ani do przywracania droznosci
cewnika. Nalezy zachowaé ostroznos¢ przy podawaniu
lekéw zawierajacych wysokie stezenie alkoholu. Przed
nalozeniem opatrunku nalezy zawsze poczeka¢, az alkohol
calkiem wyschnie.

ika na zuzyte igly nie wolno jej powtérnie uzywac.
Do koncowki igly moga przyklei¢ si¢ czastki stale.

4. Przygotowa¢ cewnik do wprowadzenia przeptukujac
$wiatlo kanalu. Pozostawi¢ cewnik bez nasadki celem
przeprowadzenia prowadnika. Ostrzezenie: Nie przycinaé
cewnika, aby zmieni¢ jego dlugosé.

Instrukeja obslugi beziglowej zlaczki iniekeyjnej Arrow

UserGard (jesli jest w zestawie):

 Podlaczy¢ do strzykawki koniec zlaczki UserGard, na
ktorym znajduje sig facznik Luer.

* Przygotowa¢ miejsce wklucia alkoholem lub betadyna,
zgodnie z typowa procedura szpitala.

* Zdja¢ czerwona nasadke przeciwpylowa.

* Przyci$na¢ zlaczke UserGard do zlaczki injekcyjnej i
przekrecic, aby unieruchomi¢ (patrz rys. 1).

* Wstrzykna¢ lub pobra¢ ptyn zgodnie z potrzeba.

* Odlaczy¢ zlaczke UserGard od zlaczki injekcyjnej i
wyrzuci¢ ja. Ostrzezenie: Aby iejszy¢ ryzyko
zatoru powietrznego, nie wolno pozostawiaé¢ zlyczki
UserGard podlaczonej do zlaczKi injekcyjnej. Tylko do
jednorazowego uzytku.

5. Wprowadzi¢ do zyly igle wprowadzajaca z podtaczona
strzykawka Arrow Raulerson i zaaspirowac. (Jezeli
zastosowana jest wigksza igla wprowadzajaca, naczynie
mozna odnalez¢ wezesniej specjalng igha 22 G ze strzykawka.)
Usuna¢ igle do identyfikacji zyty.

Technika alternatywna:

Zamiast igly wprowadzajacej mozna uzy¢ w typowy sposob
cewnika/igly. Przy zastosowaniu cewnika/igly strzykawka
Arrow Raulerson bedzie dziata¢ jak zwykla strzykawka,
lecz nie bedzie mozna przez nig przeprowadzi¢ prowadnika
sprezynowego. Jezeli po wycofaniu igly nie nastepuje
swobodny wyptyw krwi zylnej, przymocowac strzykawke
do cewnika i zaaspirowa¢ do czasu pojawienia si¢ dobrego
wyplywu krwi Zylnej. Przestroga: Kolor aspirowanej krwi
nie zawsze jest niezawodnym wskaznikiem uzyskania
dostepu zylnego.'® Nie nalezy powtérnie wprowadzaé igly
do cewnika wprowadzajacego.



6. Poniewaz istnieje niebezpieczenstwo przypadkowego
umieszczenia w tetnicy, w celu potwierdzenia uzyskania
dostgpu zylnego nalezy postuzy¢ sig jedna z nastgpujacych
technik. Wprowadzi¢ uprzednio wypetniona 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. 2).

Technika alternatywna:

Jezeli nie jest dostgpny sprzgt do monitorowania
hemodynamicznego umozliwiajacy przetwarzanie przebiegu
wykresu zyly centralnej, zbada¢ przeplyw pulsacyjny,
otwierajac zawory strzykawki specjalng igta diagnostyczna,
albo odlaczajac strzykawke od igly. Przeptyw pulsacyjny
jest zwykle wskazaniem, iz doszto do niezamierzonego
naktucia tgtnicy.

7. Wsuna¢ prowadnik sprezynowy przez strzykawke do zyty
przy uzyciu dwuczgSciowego 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 wlewaé krwi, gdy
prowadnik sprezynowy jest na miejscu.

Instrukeja uzycia dwucze$ciowego przyrzadu

Arrow Advancer:

« Wyprostowa¢ koncowke ,J”, cofajac za pomoca kciuka
prowadnik sprezynowy w przyrzad Arrow Advancer (patrz
rysunki 3, 4).

Kiedy koncowka jest wyprostowana, prowadnik sprezynowy
jest gotowy do wprowadzenia. Znaczniki centymetrowe
odmierzaja odlegtos¢ od kofica ,,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 ,,J” — w otworze znajdujacym si¢ z tytlu tloka
strzykawki Arrow Raulerson (patrz rys. 5).

« Wprowadzi¢ prowadnik sprezynowy w strzykawke na ok.
10 cm, az przejdzie przez zawory strzykawki (patrz rys. 6).

« Podnies¢ keiuk i odciagna¢ przyrzad Arrow Advancer na okoto
4 do 8 cm od strzykawki. Umiescic¢ kciuk na urzadzeniu Arrow
Advancer i przytrzymujac mocno prowadnik sprgzynowy,
wepchna¢ zespot do cylindra strzykawki, aby wsuna¢ dalej
prowadnik sprezynowy. Kontynuowa¢ t¢ czynno$¢ do
osiagnigcia przez prowadnik sprezynowy zadanej glgbokosci
(patrz rys. 7).

Technika alternatywna:
Jezeli wlasciwsze byloby zastosowanie zwyklej rurki
prostujacej, rurkg prostujaca, stanowiaca cze$¢ przyrzadu
Arrow Advancer, mozna odtaczy¢ od urzadzenia i uzy¢ osobno.
Oddzieli¢ koncowke przyrzadu czubek Arrow Advancer lub rurkg
prostujaca od niebieskiego urzadzenia Arrow Advancer. Jezeli
jest uzywana koncowka prowadnika sprezynowego w ksztalcie
litery ,,J”, nalezy go przygotowa¢ do wprowadzenia nasuwajac
plastikowa rurke na koncowke w ksztalcie litery ,.J” w celu
wyprostowania jej. Nastgpnie w rutynowy sposob wprowadzi¢
prowadnik sprezynowy na zadang glgboko$c.

8. Wprowadza¢ prowadnik do chwili, gdy potrdjny pasek oznaczenia
dotrze do tylnej czgéci tloka strzykawki. Przesuwanie do przodu
koncowki ,J” moze wymaga¢ delikatnego ruchu obrotowego.
Ostrzezenie: Prowadnika sprezynowego nie wolno ciaé, aby
zmieni¢ jego dlugosé. Aby zmniejszy¢ ryzyko odcigeia lub
uszkodzenia prowadnika sprezynowego, nie nalezy przy
wycofywaniu prowadnika sprezynowego opieraé go o skos igly.

9.
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Przytrzyma¢ prowadnik sprezynowy na miejscu i usuna¢ igle
wprowadzajaca oraz strzykawke Arrow Raulerson (lub cewnik).
Przestroga: Nalezy caly czas mocno trzymaé¢ prowadnik
sprezynowy. Uzy¢ oznaczen centymetrowych na prowadniku
sprezynowym, aby wprowadzi¢ zaktadany odcinek cewnika na
zadana glebokos¢ umieszczenia cewnika.

Powigkszy¢ miejsce naktucia skory z tnacym ostrzem
skalpela zwroconym w kierunku przeciwnym do prowadnika
sprezynowego. Przestroga: Nie przecina¢ prowadnika. Za
pomoca rozszerzacza powigkszy¢ miejsce wprowadzenia do
zadanych rozmiarow. Ostrzezenie: Aby unikna¢ perforacji
Sciany naczynia, nie nalezy pozostawiaé rozszerzacza w
miejscu jako zalozonego cewnika.

. Nasuna¢ koncowke cewnika jednokanatowego na prowadnik

sprezynowy. Na koficu cewnika przy zlaczce musi pozostaé
odkryty wystarczajacy odcinek prowadnika, aby mozna bylo
go pewnie uchwyci¢. Uchwyciwszy niedaleko skory, wsuwaj
cewnik lekkim ruchem obrotowym w zyle. Przestroga: Nie
wolno mocowaé do cewnika zacisku i elementu do mocowania
cewnika do czasu wyjecia prowadnika sprezynowego.

. Wprowadzi¢ cewnik w konicowe potozenie do zamocowania;

oznaczenia centymetrowe na cewniku stanowia tu punkt
odniesienia. Wszystkie oznaczenia centymetrowe liczone sa
od koncowki cewnika. Zastosowano nastgpujace oznaczenia:
(1) liczbowe: 5, 15, 25, itd.; (2) paski: kazdy pasek oznacza
odstep 10 cm; jeden pasek = 10 cm, dwa paski = 20 cm, itd.;
(3) kazda kropka oznacza odstep 1 cm.

. Przytrzyma¢ cewnik na odpowiedniej gigbokosci i usunaé

prowadnik sprezynowy. Wchodzacy w sklad tego wyrobu
cewnik Arrow zostal zaprojektowany tak, aby przesuwaé
sig swobodnie po prowadniku sprgzynowym. Napotkanie
oporu podczas proby wyjecia prowadnika sprezynowego
po umieszczeniu cewnika moze oznacza¢, ze prowadnik
sprezynowy zapetlil si¢ wokot koncowki cewnika w naczyniu
(patrz rys. 8).

W takiej sytuacji ciagnigcie prowadnika sprezynowego moze
spowodowa¢ dziatanie na niego nadmiernych sit i peknigcie
go. W razie napotkania oporu nalezy cofna¢ cewnik o 2-3 cm
w stosunku do prowadnika sprezynowego i sprobowaé
ponownie wyja¢ prowadnik spre¢zynowy. W przypadku
napotkania ponownego oporu nalezy wyciagna¢ prowadnik
sprezynowy wraz z cewnikiem. 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.

. Po usunigciu prowadnika sprgzynowego nalezy si¢ upewnic,

ze zostal wyjety w caloéci i w stanie nienaruszonym.

. Sprawdzi¢ potozenie kanatu przymocowujac strzykawkg do cewnika

i aspirujac do czasu pojawienia si¢ swobodnego wyptywu krwi
zylnej. Podlaczy¢ odpowiedni przewdd z tacznikiem Luer-Lock,
wedhug potrzeby, lub zabezpieczy¢ przez nasadkg iniekcyjna, wedtug
standardowego protokotu szpitala. Zacisk suwakowy, jesli jest
dostarczony, stuzy do zamknigcia przewodu przedtuzajacego celem
wstrzymania przeplywu przez cewnik podczas zmian przewodow
i nasadek iniekcyjnych. Przestroga: Aby zapobiec uszkodzeniu
pr dow przedluzajacych nym nalezy
otworzy¢ kazdy zacisk przed wlewem przez dany kanal.

. Przymocowac cewnik i zalozy¢ tymczasowy opatrunek.

. Natychmiast po umieszczeniu nalezy wykonaé zdjgcie

rentgenowskie klatki piersiowej i potwierdzi¢ potozenie
koncowki cewnika. Przestroga: Na zdjeciu rentgenowskim
cewnik musi znajdowaé si¢ po prawej stronie Srédpiersia
w gornej zyle glownej, dystalny koniec cewnika musi by¢
rownolegly do $ciany zyly gléwnej, a dystalna koncowka
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umieszczona albo powyzej zyly nieparzystej, albo ostrogi
tchawicy, jezeli latwiej ja zobrazowaé. Jezeli koncowka
cewnika jest umieszczona niewlasciwie, nalezy zmieni¢
potozenie i ponownie je potwierdzic.

. Przymocowa¢ cewnik do pacjenta. Nalezy wykorzysta¢

zintegrowane skrzydetka boczne jako gtowne miejsce
zatozenia szwow. Jezeli zestaw zawiera zacisk i element do
mocowania cewnika, nalezy je wykorzysta¢ w razie potrzeby
jako dodatkowe migjsca zalozenia szwow. Przestroga:
Nie nalezy zaklada¢ szwéw bezpoSrednio na zewnetrze

Przestroga: Przed przystapieniem do wymiany cewnika
nalezy zdja¢ zacisk i element do mocowania cewnika.
Postgpowac zgodnie z protokolem szpitalnym. Nie zaleca
sig przecinania cewnika ze wzgledu na mozliwo$¢ zatoru
spowodowanego cewnikiem.

Procedura wyjmowania cewnika:
1. Przestroga: Ul6z pacjenta na plecach.

2. Zdjaé opatrunek. Przestroga: Aby zminimalizowaé ryzyko

cewnika, aby zap jego nacig kod. lub

zahamowania przeplywu przez cewnik.

Instrukcja uzycia zacisku i elementu do mocowania

cewnika (jesli jest w zestawie):

« Po usunigciu prowadnika sprezynowego i podtaczeniu lub
zablokowaniu przewodu, roztozy¢ skrzydetka gumowego
zacisku i umiesci¢ na cewniku wedlug potrzeby, aby
zapewni¢ wlasciwe polozenie koncowki (patrz rys. 9).

« Nasuna¢ element do mocowania na zacisk cewnika (patrz
rys. 10).

 Przymocowac cewnik do pacjenta mocujac razem do skory zacisk
i element mocujacy cewnika, uzywajac skrzydetek bocznych, aby
zminimalizowa¢ ryzyko migracji cewnika (patrz rys. 11).

. Opatrz miejsce wklucia zgodnie z zasadami obowiazujacymi w

danej placowce. Przestroga: Miejsce wprowadzenia nalezy
bardzo starannie pielggnowaé, zmieniajac regularnie
opatrunek przestrzegajac zasad aseptyki.

Zapisa¢ na karcie pacjenta dlugos$¢ zatozonego cewnika wedtug
oznaczen centymetrowych na cewniku w miejscu, gdzie wehodzi
pod skore. Nalezy czgsto sprawdza¢ wzrokowo potozenie
cewnika, aby si¢ upewni¢, ze cewnik sig nie przesunat.

Procedura wymiany cewnika:
L.

Stosowac zasady aseptyki.
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iecia cewnika, do zdejmowania opatrunku nie nalezy
uzywa¢ nozyczek.

Ostrzezenie: Kontakt zyly centralnej z ciSnieniem
atmosferycznym moze spowodowaé wejscie powietrza
do centralnego ukladu zylnego. Zdja¢ szwy z zacisku
cewnika i podstawowego miejsca na szwy. Nalezy
uwazac, by nie przecia¢ cewnika. Wyja¢ cewnik powoli,
ciagnac go rownolegle do skory. Kiedy cewnik wychodzi
z miejsca wklucia, nalezy zastosowa¢ nacisk opatrunkiem
nieprzepuszczajacym powietrza, np. gaza VASELINE.
Poniewaz $lad po wprowadzeniu cewnika pozostaje punktem
wlotowym powietrza do czasu calkowitego uszczelnienia,
opatrunek okluzyjny powinien pozosta¢ na miejscu przez
co najmniej 24-72 godziny, w zaleznoéci od tego, jak dtugo
cewnik byl w ciele pacjenta.!31.35

Po usunigciu cewnika nalezy go obejrze¢, aby sig upewnié, ze
zostala wyjeta cata jego dlugo$¢.

5. Odnotowa¢ zabieg usunigcia cewnika w dokumentacji.

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

*Wszelkie pytania lub zamowienia odnoénie literatury przedmiotu
nalezy kierowa¢ do Arrow International, Inc.
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Producto para Cateterizacao Venosa Central com Limen Simples
com Superficie Antimicrobiana ARROWg'ard

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

Nio altere o cateter, o fio guia ou qualquer outro componente do
kit/conjunto durante a introducio, utilizagiio ou r

Opr deveserr por pessoal treinado, bastante
conhecedor das referéncias anatomicas, da técnica mais segura e
das suas potenciais complicagdes.

A ADVERTENCIA
NAQ INTRODUZA NEM
PERMITA QUE 0 CATETER
PERMANECA DENTRO DA
AURICULA DIREITA OU DO
VENTRICULO DIREITO. 0 NAO
CUMPRIMENTO DAS
INSTRUCOES PODE RESULTAR
EM GRAVES LESOES OU NA
MORTE DO DOENTE.

LEIA AS INSTRUCOES

Tamponamento Cardiaco:

Tem sido documentado por muitos autores que a colocagio
de cateteres permanentes na auricula direita ¢ uma pratica
perigosa®#>$102430 que pode dar origem a perfuragdo cardiaca
¢ tamponamento.>#3%2430 Apesar de o tamponamento cardiaco
causado por derrame pericardico ser pouco comum, existe uma
elevada taxa de mortalidade associada a0 mesmo.’> Os médicos
que colocam cateteres venosos centrais devem estar conscientes
desta complicag@o potencialmente fatal antes de introduzirem
demasiado o cateter em relagdo as dimensdes do doente.
Nenhum percurso especifico ou tipo de cateter estd isento de
provocar esta complicagdo potencialmente fatal** A posi¢io
exacta da ponta do cateter permanente deve ser confirmada
por radiografia executada apdés a introdugdo.>*$243033 Qg
cateteres venosos centrais devem ser colocados na veia cava
superior®*3#102436 por cima da jungdo da mesma com a auricula
direita e paralelamente a parede do vaso'™ e a sua ponta distal
colocada a um nivel acima da veia 4zigos ou da carina da
traqueia, dependendo de qual se veja melhor.

Os cateteres venosos centrais ndo devem ser colocados na auricula
direita, a ndo ser que seja necessario para procedimentos com
duragio relativamente pequena, como por exemplo a aspiragio
de embolias gasosas durante intervengdes neurocirirgicas.
Contudo, estes procedimentos sdo propensos a riscos ¢ devem
ser supervisionados e controlados com muita atengdo.

Superficie Antimicrobiana ARROWg'ard: O cateter antimicrobiano
Arrow consiste no nosso cateter de poliuretano padrdo com Blue
FlexTip, mais um tratamento da superficie exterior antimicrobiana.
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Foi demonstrada uma actividade antimicrobiana substancial do cateter
ARROWgard 7 Fr. de limen triplo das seguintes formas:

« Utilizando ensaios biologicos com estudo da zona de
inibigdo, demonstrou-se uma actividade antimicrobiana
significativa associada ao cateter Arrow, contra os seguintes
organismos.”

Escherichia coli (E.Coli)
Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus epidermidis
Staphylococcus aureus
Klebsiella pneumoniae
Candida albicans

* A inibigdo por contacto do crescimento microbiano na
superficie do cateter Arrow foi demonstrada contra os
organismos normalmente associados a infecgdes nosocomiais;
por ex., Staphylococcus epidermidis e Staphylococcus aureus. >

A actividade antimicrobiana na superficie do cateter durante
o manuseamento e colocagdo foi comprovada in situ através
de estudos limitados realizados em animais."®

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

« Um ensaio clinico prospectivo e aleatorio de 403 introdugdes
de cateteres em doentes adultos, realizado numa UCI médico-
cirirgica, mostrou que os cateteres antimicrobianos possuem
uma probabilidade 50% inferior de serem colonizados do
que os cateteres de controlo (p=0,003), e uma probabilidade
80% inferior de originarem bacteriémia relacionada com
cateteres (p=0,02).

Os cateteres antimicrobianos Arrow mantiveramasuaactividade
antimicrobiana, com zonas de inibigdo compreendidas entre 4
a 10 mm, contra o Staphylococcus aureus e a Escherichia coli
apos 10 dias de implantagdo em ratos.”

Foram obtidos dados completos de 403 cateteres
(195 cateteres de controlo e 208 cateteres antimicrobianos)
em 158 doentes. Os cateteres de controlo removidos de
doentes submetidos a tratamento com antibidticos 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 inibi¢do + 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
antimicrobianos colocados durante periodos de até 15 dias.”

Os cateteres antimicrobianos Arrow produzem, in vitro,
grandes zonas de inibigdo (cerca de 10 a 18 mm), contra os
seguintes microorganismos:

Staphylococcus aureus resistente a meticilina
Staphylococcus aureus resistente

a gentamicina/meticilina

Staphylococcus aureus

Staphylococcus epidermidis



Escherichia coli (E.Coli)
Pseudomonas aeruginosa
Klebsiella pneumoniae
Candida albicans

Apos 7 dias de implantagdo, os cateteres mantinham zonas de
inibigdo de 6-7 mm contra o Staphylococcus aureus."

« Em doentes submetidos a cirurgia cardiaca, a actividade
antimicrobiana contra o Staphylococcus epidermidis (cc ¢do
bacteriana 10°) em fragmentos subcutineos de cateteres de
superficie antimicrobiana ARROWg'ard, manteve-se durante pelo
menos 120 horas, em alguns casos até 520 horas, apds a introdugao
dos cateteres (cateteres de limen duplo e limen triplo). O tamanho
da zona de inibigdo em cateteres de lumen triplo 7 Fr. variou entre
2,5 ¢ 10 mm as 500 horas pos-introdugdo.”

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 utilizagao
clinica destes compostos nas doses terapéuticas ja estabelecidas,
quando administradas através de membranas mucosas ou da pele."

A exposigdo potencial dos doentes aos dois compostos, sulfadiazina de
prata e clorohexidina, na superficie antimicrobiana € consideravelmente
inferior & verificada quando estes compostos sdo utilizados em
queimaduras, feridas cutdneas, ou como irrigantes nas mucosas.'

Nido foram associados quaisquer efeitos secundarios de natureza
toxicologica a utilizagdo clinica da superficie antimicrobiana, apesar de
os cateteres terem sido colocados em doentes com hipersensibilidade
as sulfonamidas, mas que desconheciam este facto.'> Porém, foi
descrito que o cateter antimicrobiano ARROWg'ard Blue provocou
reacgdes anafilacticas graves num numero limitado de doentes no
Japao e no Reino Unido (o primeiro caso foi descrito em Maio de
1996). Para mais informagdes, consulte a secgdo Contra-Indicagdes.

Indicacdes para a Utilizacao:

O cateter de lumen simples Arrow permite 0 acesso venoso a
circulagio central. A superficie antimicrobiana ARROWg'ard
destina-se a fornecer uma protecgdo contra infecgdes relacionadas
com o cateter.

O cateter ndo se destina a ser utilizado como tratamento em infec¢des
existentes nem como um substituto de um cateter tunelizado nos
doentes que necessitam uma terapia prolongada. Um estudo clinico
indica que as propriedades antimicrobianas do cateter poderdo nao
ser eficazes quando este for utilizado para administrar TPN (nutri¢do
parentérica total).”

Contra-indicag¢des:

A utilizagdo da tecnologia do cateter antimicrobiano ARROWg'ard
Blue estd contra-indicada em doentes com hipersensibilidade
conhecida ao acetato de clorhexidina, sulfadiazina de prata e/ou
farmacos sulfa.

As reacgdes de hipersensibilidade constituem uma preocupagdo com
os cateteres antimicrobianos, uma vez que poderao 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 reac¢do 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
exposigdes, tendo o teste cutaneo confirmado uma taxa ainda mais
baixa de 1 em 1.446.360 exposigdes. A vasta maioria destes episodios
(17) foi endémica em individuos de origem japonesa, habitantes no
Japdo. Estdo descritas na literatura reacgdes de hipersensibilidade
similares em individuos de origem Japonesa, apds a administragdo
topica de clorohexidina.!41621:2227283337 Foram notificados trés (3)
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incidentes no Reino Unido, dois (2) nos EUA e um (1) na Nova
Zelandia. Caso ocorra uma reac¢io adversa apés a colocacio do
cateter, remova-o imediatamente.

Populacdes de Doentes Especiais:

Nao foram realizados estudos controlados com este produto em
mulheres gravidas,” em doentes pediatricos ou recém-nascidos, ou
em doentes com hipersensibilidade a sulfonamida, eritema multiforme
e sindroma de Stevens-Johnson.'? As vantagens da utilizagdo deste
cateter deverdo ser ponderadas face aos eventuais riscos.

Adverténcias e Precaucdes:*

1. Aviso: Estéril, utilizaciio inica: néo 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 tépicos.
A clorhexidina é um agente antimicrobiano eficaz, usado em
muitos cremes a ti: P bucais e
desinfectantes usados para d apeleparaprocedi
cirdrgicos. Para além disso, clorhexidina foi incorporada em
produtos onde fi legad. como biocida
cosmético. No inicio dos anos noventa, a FDA autorizou trés
tipos de dispositivos médicos contendo clorhexidina: cateteres
intravenosos, desinfectantes antimicrobianos topicos para a pele
e uma rede cirdrgica implantada.”

As reac¢des de hipersensibilidade constituem uma
preocupagido com os cateteres antimicrobianos, uma vez que
poderio 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 reaccio de hipersensibilidade,
em Maio de 1996, no Japio.*

sépticos,
-

Até a data (Agosto de 2003), a taxa de incidéncia notificada
para 0 ARROWg'ard Blue tem sido extremamente baixa,
1 em 503.081 exposicdes, tendo o teste cutineo confirmado
uma taxa ainda mais baixa de 1 em 1.446.360 exposicdes. A
vasta maioria destes episodios (17) foi endémica em individuos
de origem japonesa, habitantes no Japdo. Estdo descritas
na literatura reaccdes de hipersensibilidade similares em
individuos de origem Japonesa, apés a administraciio tépica
de clorohexidina,'#1621:2227283437 Foram notificados trés (3)
incidentes no Reino Unido, dois (2) nos EUA e um (1) na Nova
Zelandia. Caso ocorra uma reac¢iio adversa apés a colocacio do
cateter, remova-o imediatamente.

3. Aviso: Nio colocar nem deixar que o cateter permaneca na
auricula ou ventriculo direitos. Os cateteres venosos centrais
devem ser colocados de maneira a que a sua ponta distal se
encontre na veia cava superior (VCS), por cima da juncio
desta com a auricula direita e paralelamente a parede do
vaso. Para a abordagem pela veia femoral, o cateter deve ser
introduzido no vaso de forma a que a ponta do cateter fique
paralela a parede do vaso e nio entre na auricula direita.

4. Aviso: Os médicos deverdo estar conscientes acerca das
complicacdes associadas aos cateteres venosos centrais,
incluind p cardiaco dario a perfuracio
da parede do vaso, auricula ou ventriculo, lesdes pleurais e

diastinicas, gasosa, do cateter, obstrucio
do cateter, laceracio do ducto toracico, bacteriémia,
septicémia, trombose, puncio arterial acidental, lesdo
nervosa, hematoma, hemorragia e disrritmias.
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. Precaucio: Os cateteres per

Aviso: Nao aplique demasiada for¢a durante a remogio
do fio guia ou dos cateteres. No caso da remocio ser dificil
de realizar, deve ser efectuada uma radiografia toricica e

Ticitad 1 1ie

uma

Aviso: O médico deve estar familiarizado com a possibilidade
de uma embolia gasosa, que poderi ocorrer se deixar
agulhas ou cateteres abertos em locais de puncédo venosa ou

15. Precaucio:

Para colher amostras de sangue, feche
temporariamente as restantes portas, através das quais estio a

ser infundidas solugdes.

Procedimento Sugerido:
Utilize uma técnica estéril.

1.

Precaucio: Coloque o doente numa posicio de

em de d id Para

o risco de desconexdes, so deverdo ser utilizadas com este
dispositivo conexdes Luer-Lock bem apertadas. Siga o
protocolo hospitalar em tudo o que diz respeito 2 manutenc¢io
de cateteres, a fim de prevenir uma embolia gasosa.

Aviso: A introducio do fio guia dentro das cavidades
cardiacas direitas podera provocar disrritmias, bloqueio de
ramo direito' e perfuracio do vaso, auricula ou ventriculo.

Aviso: Os médicos deverio estar conscientes do potencial
de encarceramento do fio guia por qualquer dispositivo
implantado no sistema circulatério (ou seja, filtros da veia
cava, stents). Proceda a uma revisio da histéria do doente
antes de efectuar o procedimento de cateterizacio, para
analisar a existéncia de possiveis implantes. Devera ser
cuidadoso na determinagio do comprimento a introduzir
do fio-guia. Recomenda-se que se o doente apresentar
um implante no sistema circulatério, o procedimento
de colocacio do cateter seja efectuado sob visualizagio

Trendelenburg ligeira, conforme o doente tolerar, de forma
a diminuir o risco de embolia gasosa. Se for utilizada a via
de abordagem femoral, coloque o doente na posi¢io de
decubito dorsal.

Colocar o campo e preparar o local a puncionar conforme for
necessario.

Anestesie a pele com a agulha pretendida (agulha de 25 Ga.
ou de 22 Ga.). Nos kits onde ¢é fornecido, utiliza-se um copo
de recolha de agulhas SharpsAway para a eliminagdo destas.
Espete as agulhas na espuma apos a sua utilizagdo. Elimine
0 copo e o respectivo conteudo depois de terminado o
procedimento. Precau¢do: Nio volte a utilizar as agulhas
depois de terem sido colocadas no copo de recolha. Podera
haver aderéncia de particulas 2 ponta da agulha.

Prepare o cateter para a introdugdo irrigando o limen. Deixe o
cateter destapado para passagem do fio guia. Aviso: Nio corte
o cateter para alterar o seu comprimento.

C de Injeccio sem Agulha UserGard Arrow

directa, visando minimizar o risco de encarcer do
fio guia.'

Aviso: Devido ao risco de exposicio ao VIH (Virus da
Imunodeficiéncia Humana) ou a outros agentes patogénicos
transmitidos pelo sangue, todos os profissionais de satide devem
utilizar como rotina métodos universais de preven¢io sempre
que lidam com sangue e fluidos corporais de qualquer doente.

devem ser i
regularmente para verificagdo do fluxo pretendido, da fixacio do
penso, do posicionamento correcto do cateter e da estabilidade
da conexiio Luer-Lock. Utilize as marcas em centimetros para
detectar eventuais mudancas de posi¢io do cateter.

Precaucgio: Um exame radiografico da colocacdo do cateter é a
tnica maneira de assegurar que a ponta do cateter ndo penetrou
no coragio, ou que ja nio se encontra paralela a parede do vaso.
Se a posicio do cateter mudou, efectuar imediatamente um
exame radiografico para confirmar a posi¢io da ponta do cateter.

. Precauciio: O dlcool e a acetona podem enfraquecer a estrutura

dos materiais de poliuretano. Verifique se os ingredientes dos
sprays e compressas de desinfecgdo incluem acetona ou alcool.

Acetona: Nio utilize acetona sobre a superficie do cateter.
A acetona pode ser aplicada sobre a pele, devendo secar
1 antes de ser ap 0 penso.

Alcool: Nio utilize dlcool para molhar a superficie do cateter
nem para restabelecer a permeabilidade do mesmo. Devera
haver cautela quando forem instilados firmacos que
altas concentracdes de alcool. Deixe o dlcool secar completamente
antes de aplicar o penso.

. Precaugdo: Alguns desinfectantes utilizados no local de

introdugio do cateter contém solventes, os quais podem atacar
o material do cateter. Certifique-se de que o local de introducio
esta seco antes de aplicar o penso.

. Precaugio: A utilizagio de uma seringa de capacidade inferior

a 10 mL para irrigar ou retirar coagulos de um cateter ocluido
pode provocar fugas intraluminais ou rotura do cateter.”
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(quando fornecido) Indicacdes para a Utilizacio:

« Adapte a extremidade Luer do conector do UserGard a
seringa.

« Desinfecte o local da injec¢do com élcool ou betadine, de
acordo com o protocolo hospitalar.

* Remova a tampa protectora vermelha.

« Encaixe o conector UserGard no local de injec¢do e rode
para o fixar no pino (consulte a Fig. 1).

* Injecte ou aspire liquido conforme for necessario.

* Desencaixe o conector do UserGard do local de injecgao
e elimine-o. Aviso: Para minimizar o risco de embolia
gasosa, nio deixe o conector do UserGard ligado ao local
de injecgio. Utilizar apenas uma vez.

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.) Remova 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 padrao, mas nao podera servir para passar o fio guia.
Se ndo observar fluxo livre de sangue venoso apds a remogao
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 aceso venoso."®
Nio volte a introduzir a agulha no cateter introdutor.
Devido a possibilidade de colocagdo arterial acidental, deve
utilizar-se uma das seguintes técnicas para verificar o acesso
venoso. Introduza a sonda de transdugdo com ponta romba
irrigada com fluido na parte de tras do émbolo e através das
valvulas da Seringa Arrow Raulerson. Comprove o acesso
venoso através de um tragado obtido por um transdutor de pressdo
calibrado. Remova a sonda de transdugdo (consulte a Fig. 2).



Técnica alternativa:

Se ndo existir equipamento de monitorizagdo hemodindmica
disponivel para obtengdo do tragado da pressdo venosa central
por transdugdo, 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 uma pungdo arterial acidental.

Utilizando o Arrow Advancer de duas pegas, introduza o fio
guia através da seringa, para dentro da veia. Aviso: A aspiraciio
com o fio guia posicionado provocara a introducio de ar
dentro da seringa. Precaucio: Para minimizar o risco de
extravasamento de sangue através da tampa da seringa, nio
volte a injectar o sangue com o fio guia em posicio.
Instrugdes para o Arrow Advancer de Duas Pecas:

* Com o polegar, endireite a ponta em “J” retraindo o fio guia
para dentro do Arrow Advancer (consulte as Figs. 3, 4).

Quando a ponta estiver direita, o fio guia encontrar-se-a pronto
para a introdugdo. As marcas em centimetros sobre o fio guia
sdo relativas a extremidade em “J”. Uma faixa indica 10 cm,
duas faixas 20 cm e trés faixas 30 cm.

Introdugio do Fio Guia:

« Coloque a ponta do Advancer, com o “J” retraido, no orificio
na parte de tras do émbolo da seringa Arrow Raulerson
(consulte a Fig. 5).

« Faga avancar o fio guia na seringa aproximadamente 10 cm,
até passar através das valvulas da seringa (consulte a Fig. 6).

« Levante o polegar e puxe o Arrow Advancer cerca de 4 cm
a 8 cm na direc¢@o 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. 7).

Técnica alternativa:

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

Separe a ponta do Arrow Advancer ou o tubo de rectificagao
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 o avango da ponta em “J” podera ser
necessario um movimento suave de rotagdo. Aviso: Néo corte o fio
guia para alterar o comprimento. Nio retire o fio guia contra
o bisel da agulha, para minimizar o risco de um possivel corte
ou de danos no fio guia.

Mantenha o fio guia em posi¢do ¢ remova a agulha introdutora e
a Seringa Arrow Raulerson (ou cateter). Precaucio: Mantenha
sempre o fio guia bem preso. Utilize as marcas em centimetros
no fio guia para ajustar o comprimento permanente, de acordo com
aprofundidade pretendida para a colocagio do cateter permanente.

. Alargue o local de pungdo cutidnea com o bordo cortante

do bisturi afastado do fio-guia. Precaucio: Nio corte o
fio-guia. Utilize o dilatador para alargar o local, conforme
for necessario. Adverténcia: Para minimizar o risco de
uma possivel perfuracio da parede do vaso, nio deixe o
dilatador no local como um cateter permanente.

. Enfie a ponta do cateter de limen unico sobre o fio-guia.

Deve ficar exposto fio-guia suficiente na extremidade do
conector do cateter para manter o fio-guia agarrado com
firmeza. Segurando proximo da pele, faga avancgar o cateter
para dentro da veia com um ligeiro movimento de rotagdo.
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14.
15.

16.
17.

18.

Precaucio: O grampo e o fixador do cateter nao devem ser
ligados ao cateter até a remocio do fio guia.

. Utilizando as marcas em centimetros no cateter como pontos

de referéncia do posicionamento, avance o cateter até a
posi¢do permanente final. Todas as marcas em centimetros
sdo medidas em relagdo a ponta do cateter. A simbologia das
marcas ¢ a seguinte: (1) numérica: 5, 15, 25, etc.; (2) faixas:
cada faixa representa um intervalo de 10 cm, com uma faixa
a representar 10 cm, duas faixas 20 cm, etc.; (3) cada ponto
representa um intervalo de 1 cm.

. Segure o cateter na profundidade desejada e retire o fio

guia. O cateter Arrow incluido neste produto foi concebido
para deslizar livremente sobre o fio guia. Se sentir alguma
resisténcia quando tentar remover o fio guia depois da
colocagdo do cateter, o fio guia podera dobrar-se na ponta do
cateter, ainda dentro do vaso (consulte a Fig. 8).

Nesta circunstancia, se puxar o fio guia poderd aplicar uma
forga excessiva e provocar a fractura do fio guia. Caso encontre
resisténcia, retire o cateter cerca de 2-3 cm em relagéo ao fio guia
e tente remover o fio guia. Caso continue a encontrar resisténcia,
remova o fio guia e o cateter simultaneamente. Aviso: Embora
a incidéncia de falhas do fio guia seja muito baixa, o0 médico
devera estar atento a possibilidade de fractura no caso de
aplica¢iio de forca excessiva sobre o mesmo.

Verifique se o fio guia se encontra intacto apds a remogao.

Confirme a posi¢do do lumen adaptando uma seringa ao cateter e
aspirando até observar um fluxo livre de sangue venoso. Ligue a
linha Luer-Lock adequada, conforme for necessario, ou “tranque”
utilizando uma tampa de injec¢io, seguindo o protocolo hospitalar
habitual. Quando for fornecido, utilize o clampe de deslizamento
sobre a linha de extensdo para ocluir o fluxo através do cateter
durante a mudanga da linha e da tamp a de injecgdo. Precaucio:
Para minimi o risco de danifi as linhas de extensio
devido a pressdo excessiva, deve abrir-se cada grampo antes
de iniciar a infusio através desse imen.

Fixe e cubra o cateter temporariamente.

Confirme a posi¢ao da ponta do cateter através de uma radiografia
tordcica imediatamente apés a sua colocagdo. Precaucio:
A radiografia devera mostrar que o cateter se encontra
localizado no lado direito do mediastino, na VCS, com a
extremidade distal do cateter paralela a parede da veia
cava, e a respectiva ponta distal posicionada a um nivel
superior a veia 4zigos ou a carina da traqueia, conforme a
que for melhor visualizada. Se a ponta do cateter estiver mal
posicionada, reposicione-a e volte a verificar a colocagao.

Fixe o cateter ao doente. Utilize as asas laterais integrais como
principal ponto de sutura. Nos conjuntos em que ¢ fornecido, o
grampo ¢ o fixador do cateter devem ser utilizados como local
secundario de sutura, conforme for necessario. Precaucio:
Nio suture directamente ao diAmetro exterior do cateter, de
forma a minimizar o risco de corte ou danos do mesmo, ou de
obstrucio do fluxo no seu interior.

Instrugdes de Utilizacdo do Grampo e Fixador do Cateter
(quando fornecido):

* Depois de remover o fio-guia e ligar ou bloquear a linha, abra
as asas do grampo de borracha e posicione-as sobre o cateter,
conforme for necesséario para garantir que a ponta fica no
local certo (consulte a Fig. 9).

« Encaixe o fixador rigido no grampo do cateter (consulte a Fig. 10).

« Fixe o cateter ao doente suturando, em bloco, o grampo e
o fixador do cateter a pele, utilizando as asas laterais para
minimizar o risco de migragdo do cateter (consulte a Fig. 11).

.Cubra o local da pun¢do com pensos, de acordo com o

protocolo hospitalar. Precaucio: Faca regularmente o penso
do local da introdugio, utilizando uma técnica asséptica.



20. Registe no processo do doente o comprimento do cateter

permanente, conforme as marcas em centimetros presentes
no cateter no local em que este entra na pele. Deve ser feita
uma reavaliagdo visual frequente, para garantir que o cateter
ndo se moveu.

Procedimento de Substituicio do Cateter:

1.
2.

Utilize uma técnica estéril.

Precaucdo: Antes de efectuar um procedimento de
substituicio do cateter, retire o grampo e o fixador do
cateter.

Proceda em conformidade com o protocolo hospitalar. Nao

se recomenda cortar o cateter devido a possibilidade de
embolizagdo do cateter.

Procedimento de Remocio do Cateter:

1.

Precaucio: Coloque o doente na posicio de decibito
dorsal.

P

Remova o penso. Pr 40: Para minimizar o risco de
corte do cateter nio utilize uma tesoura para retirar o
penso.
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3. Aviso: A exposicio da veia central a pressio atmosférica
podera resultar na entrada de ar para dentro do sistema
venoso central. Retire a(s) sutura(s) do grampo do cateter
¢ do local de sutura principal. Tenha cuidado para nao
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 impregnada com VASELINE. Uma vez que o
trajecto residual do cateter continua a permitir a entrada de
ar até estar completamente vedado, o penso oclusivo deverda
permanecer no local durante pelo menos 24 - 72 horas,
dependendo do periodo de permanéncia do cateter.!®23!35

4. Apos a remogdo do cateter, deve inspecciona-lo de forma a
garantir que saiu na sua totalidade.

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

*Em caso de dividas ou necessidade de informagdes adicionais
especificas, por favor contactar a Arrow International, Inc.
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OnHompocBeTHOE U3/1e/Iie ¢ MPOTUBOMHUKPOOHBIM MOKPHITHEM
JJISl KaTeTepU3alii HEeHTPaJbHbIX BeH ¢ MPOTHBOMUKPOOHBIM

Bonpocsl 6e3onacHocTu M 3P PeKTUBHOCTH:
He wucnoab3yiite, ecam ynakoBka ObLIa paHee BCKPbITA HJIH
TIpenocrepesk : Ilepen H31eIHs
Ch ¢ HHCTPYK
M H3y4YHTe BC€ Mepbl MperocT
Hecobmonenne 1aHHOTO  NpeIyNpeKIeHHs!
CCpr}HOﬁ TPaBMe NAIHEHTa H/IH ero CMepTH.

MHCSI BHYTPH Y

! TH H Tpeyny
MOKET TMpPHBECTH K

ThI KOMILIEKTa/
WJIH H3B. L.

He msmensiiite katerep,
Habopa Bo Bpemst

p upyrue

TIponeaypa J0/AkHA BBINOIHATHCS TOATOTOBJICHHBIM TNEPCOHAIOM,
HMemHM G0ab1IoH ONBIT B 00JACTH AHATOMHYECKOH NPHBSI3KH,
B obecnedeHnH 0e30NMacHOCTH, A TAKKe XOPOIIO 3HAKOMBIM ¢
BO3MOKHBIMH 0C/T0KHEHHSIMH.

ATNPEAOCTEPEXXEHME
HE PAMELLIAIATE KATETEP B
NPABOM NPEACEPANM UK
NPABOM XENYA0YKE U HE

OCTABJIAVTE EFO TAM.
HECOB/IOAEHVE 3TOT0
YKA3AHUA MOXET NPUBECTU K
TAXKENOM TPABME UM K TUBENH
NALKEHTA.

NPOYTUTE MHCTPYKLIIO

Tamnonaja cepana:

Muorumu aBTOpamMu ObUI0 OTMEUYEHO, HYTO  PasMCILCHHE
TOCTOSHHBIX KATETEPOB B [IPABOM MPE/ICEPIHH SBISCTCS ONACHON
TPAKTHKOM, 5102430 kotopass MokeT npuBecTH K repdopaunu
U TamnoHaze cepaua.>*>$2+% HecMoTps Ha TO, YTO TAMIIOHAZA
cep/a B Pesy/IbTare MepUKapAHaIbHOI0 M3JIUSAHUS POMCXOAUT
HE 4YacTo, C Hell CBf3aH BBHICOKMA TPOLEHT CMEPTHOCTH.™
Me/imepcoHan, 3aHHMAIOIINIACS BBOIOM KaTeTepOB B LIGHTPAIBHbIC
BCHBI, JIOKCH ObITh OCBCIOMJICH 00 3TOM  CMEPTEIBHOM
OCIIO/KHEHHI, TIPEKJIC YeM BBOJITE KaTeTep CIHMIIKOM Janeko 6e3
yudeTa pasMepoB maiwicHTa. Her KOHKPETHOro myTH BBOJA M
THIIA KareTepa, MO3BOJAIONIMX HCKIIIOYHTE 3TO TMOTCHIHATBHO
cMeprenmbHoe  ocnoknenne X Tlocme  BBemeHMa — Karerepa
fl]ﬂ](Tl/l‘lCCKOC TIOJIOKCHUE €r0 KOHYMKA JIOJLKHO 6l>lTl> TIPOBEPEHO
PEHTTEHOBCKIM 00CIe1oBaH eM. 3243033 [[eHTpasibHble BEHO3HBIE
KaTeTepbl J0IDKHBI PA3MELLATbCsl B BEPXHEH 101101 BeHe’ 55102436
HAjl €¢ COCIMHEHHEM C IPABbIM IPEICEPAHEM H IApaLIe/bHO
CTeHKE COCy/1a;** IPH STOM JMCTAJIBHBII KOHEIl KateTepa JI0IKeH
pacrionararbcst b0 HaJ YPOBHEM HENapHOH BeHbI, MO0 Hal
KIJIEM TPaxeH — B 3aBHCHMOCTH OT TOTO, YTO JIyHIlie HaloaeTcs.

LlentpabHble BEHO3HbIC KAaTETEpPbl HE JOUKHBI Pa3MELIAThCS
B IPABOM MPEICEPAUH, €CIH JTOr0 He TPeOYIOT OTHOCHTEIBHO
KPaTKOCPOUHbIE MPOLELYPbI, HAIPAMED, aCIUPALUs BO3IYLIHBIX
oMO0noB B Xoie Heffpoxupypruueckoii oneparun. Tem me
MeHee, Takhe TNPOLEAYPhl PHCKOBAHHBI M JIOKHBI CTPOIO
KOHTPOJIHPOBATCA H THIATETHHO HAOMONATHCS.

33

nokpsitnem ARROWg'ard

IporuBoMuKpodHOE TOKpBITHE ARROWgard:
IIpoTHBOMUKPOOHBI Katerep AITOW COCTOMT H3 CTaHJApTHOIO
nonMyperaHoBoro karerepa ¢ kouunkom Blue FlexTip, BHewmsist
MOBEPXHOCTb KOTOPOrO MPOLUIA MPOTHBOMHKPOOHYIO 00padoTKy.
CymectBennoe HPOTHBOMHKPOOHOE JeicTBHE, npucyiee
TpexnpocserHomy karetepy ARROWgard pasmepom 7 Fr., Gbuio
IIPOJAEMOHCTPUPOBAHO CIIEAYIOLIM 00Pa3oM:

« CyliecTBeHHOE HPOTHBOMUKPOOHOE IelicTBHE, MpUCyIee
Karetepy Arrow, ObLIO NPOAEMOHCTPUPOBAHO MOCPEICTBOM
aHa/mM3a 30HbI MHrHOMPOBAaHMS OUONPOO B OTHOLICHUM
CIIE/IOLIMX MUKPOOPraHU3MOB:

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

+ KoHTakTHOe HHIHOMPOBAHIE POCTA MHKPOOOB Ha IOBEPXHOCTIH
Karerepa Arrow ObLIO TIPOJEMOHCTPHPOBAHO B OTHOLICHHH
OPraHN3MOB, OOBIYHO ACCOLMHMPYEMBIX ¢ BHYTPHOOIBHUIHBIMH
nudekiwsMy,  Hanpumep  Staphylococcus  epidermidis v
Staphylococcus aureus.”

* TIpoTHBOMHKPOOHOE JICHCTBIE HAa MOBEPXHOCTH KareTepa B
Xozie pabOTBI ¢ HUM M BBECHHS OBUIO OTMEUEHO in Sifu TIpH
TPOBE/ICHUN OTPAHHYCHHBIX HCCIICOBAHMIT HA KUBOTHBIX.*

* B OrpaHMYeHHBIX HCCIIEJIOBAHMAX HA JKMBOTHBIX OBLIO
TNPOJIEMOHCTPHPOBAHO ~ 3HAYUTEIIBHOE ~ CHIDKGHHE — CTETeHH
GaKTepHaIbHOIi KOMOHM3ALHH BIOMb KateTepa ARROWg'ard. !

« [IpocniekTHBHOE ~ KIMHHYECKOE  PaHIOMHM3HPOBAHHOE
uccrnenoBanue, Biiurodaroniee 403 ciydas  BBEACHHS
Karerepa  B3pOCIBIM  MALMEHTaM  OOLIEXUPYPrUYECcKOro
OlI0Ka MHTCHCHBHOI TEPAlHH, IOKA3al0, YTO BEPOSTHOCTH
KOJIOHM3aIMK MPOTMBOMUKPOOHBIX KareTepoB Ha 50% Hike,
4eM y KOHTPOIbHBIX (p=0,003), a BO3MOXKHOCTb CBSI3aHHOI C
KareTepusareit Gakrepuemi — mike za 80% (p=0,02).2

* TIpoTHBOMHKPOGHEIE KaTeTephl AITOW COXPAHSUIH CBOH CBOHCTBA
¢ 30HaMu HHrHOUpoBanus 4-10 MM B oTHOLICHHH Staphylococcus
aureus v Escherichia coli yepe3 10 JHeii nocie MMIUTAHTAIMH
y KpbIc.?

* lonuble  nammpie  Obumn  mosyuensl 1o 403 karerepam
(195 xomrpomeupix n 208 — mpoTHBOMHUKPOOHBIX) y 158
nmauueHToB.  KOHTpONBHBIC — KAaTeTepbl, HM3BICYCHHBIC U3
MALHEHTOB,  TEPHOAMYECKH  HPOXOJMBIIMX  CHCTCMHYIO
TEpANni0  AHTHOMOTHKAMH, WHOIAA TIOKA3bIBAIA  HU3KHIl
YPOBEHb  TIOBEPXHOCTHOH ~aKTMBHOCTH, HC CBSI3AHHBIH ¢
JUTMTENBHOCTBIO TIPEOBIBAHMS KaTeTepa Ha MECTe (CpesHss
30Ha MHrHOMpOBaHWs + CTaHJapTHOE OTKIOHeHWe: 1,7 +
2,8 MM). B mpOTHBOTIONOKHOCTE 3TOMY NPOTHBOMHKPOOHBIC
KaTeTepbl PABHOMEPHO TOKA3a/IH OCTATOUHYHO OBEPXHOCTHYIO
AKTHBHOCTB (CPEJIHss 30Ha HHrHOMpoBanus: 5,4 + 2,2 mm; P <
0,002), CHIDKABIIYIOCS MOCTE JUIMTENBHBIX MEPHONOB in Situl.
COXpaHHOCTb  MPOTHBOMHMKPOOHOTO ~ JIGHCTBHS  OTMEYeHa Yy
KaTeTepoB, HAXOMBIINXCSA HA MecTe JI0 15 JHeii.”



* TIpoTBOMHKPOGHBIE KareTepbl Arrow (opMHpoOBaid Gobliie
30HBI MHrHOMpoBaHMs in vitro (nmamason 10-18 mm) B
OTHOIICHHH CTIETYIOIMX MAKPOOPTaHH3MOB:

PesncteHTHOrO K METHLMIITHHY Staphylococcus aureus
Pe3HCTEHTHOrO K rFeHTaMULIMHY/METHLHILINHY
Staphylococcus aureus

Staphylococcus epidermidis

Escherichia coli

Pseudomonas aeruginosa

Klebsiella pneumoniae

Candida albicans

IMocne 7 jmHell MMIUIAHTAIMM KaTeTEPhl COXPAHANM 6-7 MM
30HBI HHTHOMPOBAHNUS B OTHOWICHHH Staphylococcus aureus."

« AntubakrepuaibHoe  JIeiCTBHE  IOJKOKHBIX — CErMEHTOB
KareTepoB C MPOTHBOMHKPOOHBIM TOKPBITHEM ARROWg+a:d
COXPaHsJIOCh B OTHOMIGHWH  Staphylococcus — epidermidis
(baxTepnanbHas KoHIeHTpauus 10°) B Teuenne He mMenee 120
YacoB (a B HEKOTOPBIX CITyHUasx — 10 520 4acoB) MOCIIe BBEICHHS
KareTepa KapJAHOXHPYPrHYCCKHM IMAallHCHTaM (lTleMEHﬂﬂHCB
KareTepbl KaK C IBYMs, TaK H ¢ Tpemsi npocseramu). Yepes 500
4acoB pa3Mep 30HbI HHIHOUPOBAHNUs Y KateTepoB pasMepa 7 Fr.
¢ TpeMst IIPOCBETaMH coCTaBu ot 2,5 10 10 mm.>

Ecin 61 00111€€ KOTHUECTBO COAEPIKALETrOCs B IPOTHBOMHKPOOHOM
TOKPBITHH  Cy/Ib(anuasuHa cepebpa M XJOPreKCHIMHA ObLIO
BLICBO60)K}1€HO C KareTepa B BHIC OJJHHO‘lHOﬁ J103Bl, TO YPOBHH
OTHX BEILIECTB B KPOBHU OKa3aJIMCh Obl  HUKE TEX, KOTOpbIC
OBIBAIOT TIOCIE KJ KOTO TIp! ITHX CO i
B YCTAHOBJICHHBIX 6€3OHECHLIX J103aX, Ha3HA4YaCMbBIX YCpPE3
CIU3UCTBIE 000I0UKI U KOKY. '

H(n‘euunanbuoe BOSMeﬁC'IBMC Ha TIAlMEHTOB JIBYX YKa3aHHbIX
BCIICCTB, BXOJIAIIHUX B ITpOTl/IB()MVIKpO6HO€ TIOKPBITHE
cynbaanaznna cepedpa U XJIOPreKCUINHA - HAMHOTO HIDKE TOTO,
KOTOpOE BCTpPedaeTcsi IPH HCIONb30BAHHH STHX COCMMHEHHI
JUIA JICYCHHUS OKOTOBBIX PaH, KOKHBIX paHCHVIﬁ HIIN CIIU3UCTBIX
obonouek.?

Hukakue nobGounble >(pGEeKTsl TOKCHKOIOIHYECKOIO Xapakrepa
He OBUIM CBf3aHBI C KIMHMYECKAM TPHMEHEHHEM IaHHOTO

MPOTHBOMUKPOOHOTO ~ MOKPBITHS, HECMOTPsi Ha TOT  (hakT,
YTO  KareTepbl  BBOJAMJIM  IALMEHTaM,  YyBCTBHUTEIbLHBIM
K Cyﬂbq)aHPUIaMHHaM, HO HE OCBEIOMIICHHBIM O CBOEi

4yBCTBUTEIBHOCTH K HUM.'> TeM He MeHee, COOOMIAnoch 0 ToM,
YTO MPOTHBOMUKPOOHBIH Karerep ARROWgtard Blue BbI3BIBAT
TSKENTYI0  aHAQUIAKTHHECKYI0 DEaKlMio y  OrpaHMYeHHOro
KomuuecTBa narmenTos B Smonnn n Coemuerrom Koporesctse (0
MEePBOM TAKOM CIydae coodIanocs B Mae 1996 ). OTHOCUTEIBHO
JIOTIOTHUTENbHOI HH(pOpPMAILHH cM. pasien «[IpOTHBOMOKa3aHMs.

IMokazaHusi K NPUMEHEHHIO:

OpHONpoCBeTHBIH KaTeTep AITOW MO3BOJISET IOIYYHTh JOCTYII
4yepe3 BEHbl K CHCTEME IIEHTPaJbHOTO KPOBOOOpAIIEHHS.
TIpoTHBOMHKPOGHOE MOKpEITHe ARROWg'ard npesasnauero st
3alIUTBI OT HHlt)CKuHﬁ, CBA3AHHBIX C KATCTCPOM.

KﬂTCTCp HE MNpEAHAa3HA4YCH [JIg HMCIIOJb30BAHHA B Ka4€CTBC
CPe/ICTBA JICYCHHSI CYILECTBYFOLIMX NHDEKIIHIL, a TAKKE B KAYECTBE
3aMCHBI TYHHCJIIMPDYCMOTO KareTeépa Yy TMalMCHTOB, KOTOPBIM
Tpebyercst  goiaroBpemeHHas Tepanus. OIHO —KIMHHYECKOE
HCCIIeJIOBAaHNE TI0KA3aJl0, YTO IPOTHBOMUKPOOHBIE CBOHCTBA
KareTepa MOryT 6BITL HC3C17C1)CKTI/IBHLIM" TIpA €r0 Ha3HAYCHUH
JUTA TIOJTHOTO MapeHTEPaIbHOTO nvrramm.7

HpOTl/lBOHOKaBaHl/lﬂ:

Karerep ¢ aHTUMHMKPOOHBIM HOKpHITHEM ARROWg+ard Blue
MPOTHBOINOKA3aH NAIMEHTaM C H3BECTHOM I'MIIEPUYBCTBHTEIILHOCTBIO
K XJIOPreKCHJMHa —auerary, Cyib(aamasuny cepebpa u/wm
CyJ'IBCbaMVl]]HLIM JIEKapCTBECHHBIM Tperaparam.
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TuriepayBCTBUTENBHBIE PEAKUMH  BBISHIBAIOT OECIIOKOHCTBO IPH
HCIOJB30BAHUH TIPOTHBOMUKPOOHBIX KAaTETEPOB IO TOH HPHYHHE,
YTO OHHM MOTyT 6]:ITB O4YCHb CCPBE3HBIMH W JIAKC MPECACTABIATH
yrposy skmsau. TIpoTHBOMHKPOGHBI Karerep ARROWgard Blue
ObL1 BHEJPeH BO BceM Mupe B 1990 I, M IPOLLIO IECTH JIET, IIPEK/e
YeM IepBasi PEaKiys IHIEpPUyBCTBUTEILHOCTH ObLIa OTMEYEHA B
Slnonnn B Mae 1996 .4

Tlo nacrosimmii Mmoment (asrycr 2003 1.) BCTpEYaeMOCTh OTMEUEHHBIX
SMHU30/I0B  TUIICPYYBCTBUTEIBHOCTH, CBS3aHHBIX C ARROWg*ard
Blue, 6110 Kpaiine Maibiv, coctapiss 1 u3 503081 ciydaes ero
NPUMEHEHHs, @ BCTPEYAEMOCTh  SIIM30/0B,  IOJTBEPIKICHHBIX
KOXKHOM 1po0oit, emte MenbIue — 1 u3 1446360 ciryyaes MpUMEHEHHS.
Tonasnsoniee GOTBIIMHCTBO ITHX CiTydaes (17) IMEIoT SHIeMuYecKoe
TIPOUCXOAKJICHHE M OTMEYalch y SKkuteneil SIOHMHM SIOHCKOTO
HpOUCXOkKIeHUs. B Jmreparype ykasbBaeTcsi, YTO Y JIML SIOHCKOIO
MPOUCXOMKICHUS YXKE OTMECYAINCh MOJOOHBIC —aHA(MIAKTHYCCKHC

PpeaKimu, BBbI3bIBACMBIC MECTHBIM Ha3Ha4YCHUEM XJIOPTeKCUIn
Ha,'4! 337 Tpn (3) smm3oma Obimi otvederbl B COeMHEHHOM
Koponesctse, 1Ba (2) B CIIIA u omun (1) B Hopoit 3enanmun. Ipn
BO3HHKHOBEHHH OTPHUATEILHBIX ii mocie pa

Karerepa HeMeUIeHHO H3BJIEKHTe ero!

Oco0ble rpyninbl NaHEHTOB:

Kontponupyemble  WMCCIENOBAaHHS — JAHHOTO — HM3JEIMA  He

HPOBOAMINCH Yy OEPEeMEHHBIX JKeHIIMH, [eIMaTpPHYECKuX ¢
HEOHATA/IbHBIX MALUMCHTOB, a TaKXKC MAlUCHTOB C HM3BECTHON
THIICPYYBCTBUTCIIBHOCTBIO K Cyﬂbq}aHMHaMH}laM, HOJTPIMOpCbHOﬁ
sputemoii M cunapomom Crusenca-/lxoncona.'? TlpenmymecTsa
TPUMEHEHH S JIAHHOTO KaTeTepa ClIe/lyeT B3BEIIMBATh OTHOCHTEIIBHO
TMOBOTO BO3MOXKHOTO PHCKA.

IIpenynpexaeHns U Mepbl

NPeA0CTOPOKHOCTH: *

1. Tpenocrepexenne: CTepuiibHO, 0IHOPA30BOTO IPUMEHEHHSI:
He ucnoan3oBarh TOBTOPHO, HE OﬁpaﬁaTblBaTb BTOPHYHO H
He cTepuinH30BaTh. [I0BTOpPHOE HCIOIB30BAHME YCTPOIiCTBA
€03/12€T PHCK CePbe3HOii TPABMbI H/HJIH HH(EKINH, KOTOpbIe
MOI'YT NPHUBECTH K CMEPTEJILHOMY HCXO1Y.

coe)

Tpenocrey Xnoprek -
HCNIOJIB3YIOTCS! B KAYeCTBE MECTHBIX 1e3HH(DHIMPYIOLIHX CPEICTB
¢ cepeaunbl 1970-x ro10B. SpdeKTHBHOE NPOTHBOMHKPOGHOE
CPEICTBO — XJIOPIeKc — HAuLIo BO MHOIHX
AHTHCENTHYECKNX KOKHBIX KPEMaXx, CPeCTBAX /LISl MOJIOCKAHHS
pra M 1e3MHQUUMPYIOIHX CPEICTBAX, HCIOIb3YeMbIX IpH
00paboTKe KOKH BO BpeMsi NPOBEICHHS XHPYPIHYECKHX
npouenyp. Kpome Toro, Xjoprekcuimm BXOAMT B COCTaB
KOCMETHYECKHX NPOIYKTOB, I/le OH, KAK C0001IAeTCs, BLICTYNAeT
B POJIH KocMeTHYecKoro ouonnaa. B nauane 1990-x ronos FDA
YTBepAWIa TPH THIA KHX yCTpo¥icTB,

XJI0pT H: I KareTepbl,  MecTHbIe
npor p HOBSI3KH M UMILIAHTHPYEMYIO
XHPYPrHYecKyo ceTky.”

THunepyyBCTBUTEIBHBIC PEAKIHH BbI3IBAIOT 0ECMOKOICTBO
npu nport P IX KareTepoB 10
TOH NPHYMHE, YTO OHH MOTYT ObITh OYeHb Cepbe3HbIMH M
Jaxe INPEICTABIATL Yyrpody #ku3Hu. IIpoTHBOMHKPOOHBII
karerep ARROWg'ard Blue GbL1 BHeIpeH BO BceMm MHpe B
1990 r., u MpoLLIO IECTDb JIeT, MpeAk/Ie YeM MepBasi peaKuus
THIEPYYBCTBHTEILHOCTH Obl1a OTMeueHa B SImoHMH B Mae
1996 r.*

Ilo wacrosumii moment (aBryer 2003 r) BerpeuaeMocTh
OTMEUEHHBIX JIH30/I0B THIEPUYBCTBHTEILHOCTH, CBSI3AHHBIX
¢ ARROWgfard Blue, 6bl10 Kpaiime Majioii, cocTaBsis
1 m3 503081 ciyuaeB ero a BCT] Th
IMU30/10B, MOATBEPHAICHHBIX KOKHOH NpoOoii, eme Menble
1 u3 1446360 caysaes mnpumenenns. I[opasisiomee
OOJIBIIMHCTBO  THX  cayyaeB (17) MMelT SHIEMHYECKOe
TPOHCXOKICHHE H OTMEYATHCH Y KuTe el SInoHnn snmoHcKoro

BHYT[

HCIOJb




npoucxokaenusi. B smreparype ykaseiBaercsi, 4TO Y JIHIl
SIMOHCKOI0  NMPOMCXOKICHHS  YKe OTMeqalHuch 1no100HbIe

Jlloapa. H3meHenne mosiozKeHust Karerepa onpemmmhe mno
CAHTHMETPOBBIM METKaM.

AHADUIAKTHYECKHE  PEAKINH,  BBIHIBACMbIC ~ MECTHBIM 11, [Ipenocrepesenue: Tobio PeHTreHOrPAGHs MECTONOIOKENHS
HA3HAYCHHEM XJIOpreKcHuma,'$1621221283437 Tpy (3) snmsona KaTeTepa 1acT BO3MOKHOCTb YOCIHThCS, YTO €r0 KOHYHK He
GbLH OT! 18 C Ko TBE, ABa (2) B BOIIEJ B Cep/Ile H M0-Npe;KHeMY Paciosiaraercs napajuieabHo
CLIA u oxmn (1) B Hosoii 3 Ipu cTeHke cocyla. Ecim mojokeHne KaTerepa H3MEHHJIOCH,
OTPHUATEIBLHBIX P ii mocie pa Karerepa HeMeVIeHHO C/leliaiiTe peHTreHorpaduio rpyIHoil KIeTKH,
HeMe/UICHHO H3BJIeKHTe ero! 4T00bI Th Karerepa.
Tpenoc He yer auBaiite karerep B mnpasoe  12. Ilpexocrepekenne: COupr ¥ AETOH MOIYT OCIAGHTDH
npejicep/iie WM NPABbIil KeIy104eK U He OCTABJISIITE ero Tam. CTPYKTYpY NOJIHypeTaHoBbiX Marepuaios. IIposepsre cocras
IlenTpanbHble BeHO3Hble KaTeTepbl JOMKHBI Pa3MelIAThCst AIP030J1eii M TAMIIOHOB /LISl IOATOTOBKH NAIMENTA HA NpeIMeT
TaK, YTOOBI THCTAIBHBIIH KOHEI KaTeTepa HaXo[AWjIcs B Bepxneﬁ HAJTMYMST ALETOHA WK CIHPTA.
110/10ii BeHe — Ha/l COYJIeHeHHeM BepXHeil 110J10ii BeHbI H IPABOro Aueron: He jonyckaiire Ha . b
Npe/icep/nsi — H PAcNoJIarajicsi NapajuieibHo cTeHke cocyaa. Mpn Katerepa. [lomy st HA KOIKY, OTHAKO 110
Joctyne yepes GepeHHyio Beny Karerep HeoGX0MMO BBOIUTD B HAJIO/KeHHS! TOBSI3KH OH J10JKEH TI0/IHOCTBI0 HCIIAPHTHCS.
cocyl TaK, 4To0bI ero KoHell ObL1 MapaJiie/ieH CTeHKe Cocyla H .
- C“"pT: He HCIOJIL3YHTE CIIUPT /ISl BBIMAYHBAHHS ITOBEPXHOCTH
He BXO/IHJI B NIpaBoe npejacepane.
KaTeTepa MJIHM BOCCTAHOBJICHHsI ero mnpoxoauvoctn. Ipn
Tperoctep x 3HaTH 00 BBEICHHH TPENapaTtoB ¢ BBICOKHM COJEP/KaHHEM CIHPTa
OCIIO/KHEHHSIX, CBSI3AHHBIX C MPHMEHEHHeM UEHTPAILHBIX Th Mepbl TPEIOC . Tlepex
BEHO3HBIX KaTeTepoB, BKIKYasi TaMIOHaTy cepaua B HAJIO)KEHHEM TIOBSI3KH BCeria /1aBaiiTe CIOMPTY TOJHOCTHIO
pesyibrare nepopalMH CTEHKH COCYIa, NpeIcepius HIH HCTIAPHTHCS.
JKeTy04Ka, TUIeBPAIbHbIC H MeTHACTHHAILHbIE B . P T p—
BOYIYIIHYIO  SMOOJIMIO, JMOOJIMIO  KATeTepa, OKKIIO3HIO + HPEAotTe ’ P pei o I,
HCIIOJIb3YyeMble B MeCTe BBEIeHHsl Karerepa, colepxar
Karerepa, PaspbiB IPYIHOIO NPOTOKA, GAKTEPHEMHIO, CEIICHC,
. PACTBOPHTENH, CHOCOOHBbIE Pa3pyLIaTh MATepHAJ KareTepa.
TpomG03, p T TIPOKOJIT apTep! P b
l'[epeu HAJIO)KEHHEM TMOBS3KH \6eum'ecu B TOM, 4YTO MeCTO
HepBa, reMaToMy, reMOpparuio H IHCPUTMHIO. -
“ BBEJICHHSI KaTeTepa cyxoe.
Ipenocrep He np re up PHBIX  YCHJIMIE 4TI Herrom
NpPH  W3BJIEYEHHH NPOBOAHMKA WM  KarerepoB. Ecum - LPCAOETCR
. " I ¢ M3BI X cxenarh menee 10 M1 17151 IPOMBIBKH 3aKYNOPHBILIErocsi KaTerepa MM
PEHTICHOrPAQUIO  IPYIHOHi KICTKH M JOMOTHHTENbHO YIAJICHHSI W3 Hero CrycTKOB thce} NPHBECTH K yTeYKe BHYTPH
TIPOKOHCY.TETHPOBATECSL. NPOCBeTa HJIH Pa3phIBy KaTeTepa.
Tpenoc M P 1 J0JKeH . 15. Ipenocrey Ipu B3siTHM NPOOLI KPOBH BpeMEHHO
Th BO3IY it CBSI3AHHON ¢ 0CTABJIECHHEM M30/IMpYiiTe OCTAJIbHbIE NOPTHI, Yepe3 KOTOpble BBOASTCS
B MecTe IIPOKOJA HEHTPAJILHBIX BeH COOOIIAIOLINXCS PacTBopbI.

¢ OKpyXKalomleii cpeloii ML WIH KaTerepoB, JH00
BCJIE/ICTBHE U'Iy‘lﬂﬁﬂ()m HapyumeHus COe[l"HBH“ﬁ. C neJIb1

y pucka pa: ¢ yeTpoiicTBOM
J0JZKHBI  MCNOJIB30BATLCH  TOJIBKO  HA/IEKHO  3aTHHYTbIe
e Jioopa. B

HeJISIX TPEOTBPANICHHs BO3AYIIHOH SMO01mK  cobmonaiite

p J 0 y4p NpH JII00BIX JIeHCTBHSIX 110
00C/Ty:KHBAHHIO KaTeTepa.
Mpenocrep Tpoxou p B 1pa

OT/IeJIbI CepIla MOKeT CTATh NPHYMHOIN TMCPUTMHH, 010KA/IbI
npasoii BerBu my4yka ['uca' u mepdopaumn cTeHKH cocyia,
TIPEJICEPIIST MITH JKeTYI0UKA.

IIp T M J110JIKeH 3HATH 0 "
3amemJIeHus HMILIAHT
YCTPOHCTBOM B CHCTeMe  Kp P (

uisTpamunooii Benbi win crentamn). [lepenkarerepusanueii
H3yYHTe HMCTOPHIO GOJIE3HH NAIMEHTA ¢ NeJIbI0 MOJyYeHHs:
uHdopManuu 0 HajgMuuMH  uMILIanTatoB.  HeoGxommmo

Th MepbI 1pe; p TH B OT BBOIUMOI
JUIMHBI NpPOBOAHMKA. JlIsi CcBeJeHHss K MHHHMYMY pHCKa
3anem/IeH sl POBOJHMKA IJIe 3TO MPEeIyCMOTPeHo HMILIAHTATA
B CHCTeMe KpOBOOOpAaIIeHHsl TALMEHTa, pPeKOMeHIyeTcs
TIPOBOIMTH NPOLEAYPY KaTeTep npu TBEHHOI
BH3yaIM3aLMK.!

Ipenocrepexenne: U3-3a pucka 3apakenuss BUY (Bupycom

Ipensnaraemas npoueaypa:
Hcnonb3yiiTe cTepuibHbIe IPHEMBI.

1.

P Jlnst CHMK PHCKa BO3YMIHOI
9MO0/IMH TIOMECTHTE NAlMeHTa B 00JeryeHHblii BapuauT
no3bl Tpenaenenfypra (HacKoJbKO OHA OyaeT ISl HEro
npuemiema). [lpu ycranoBke katerepa Ha Gepe YJI0KHTe
NMAUMEHTA HA CIIHHY.

Mpenocr

Hamnexaumm 06paszoM noAroToBbTe M 3apanupyiite MecTo
TPOKOTIA.

Wupunsrpupyiite KoKy B HAMEYEHHOM MeECTE HIIOH
Heobxoanmoro pasmepa (25 G win 22 G). Jinst yTHIn3aiuy urin
HCTIONBb3YeTCs yTHIIM3AIlMOHHas yamika SharpsAway. ITocne
HCTIOJIb30BAHHS TIOMECTHTE HIJIBI B IIeHy. ITociie 3aBepiieHus
NpOLEAYpsl YTHIN3UpY#Te Belo yamiky. IIpegocrepeskenne:
Tocie HSl MIJI B YTHJIH VIO YalIKy He
“Cl’l()ﬂbl{)’ﬁ"l“e HX I'IOBTOpH(). K KOHYMKY MIJIbI M()l"yT
NPUJIMIHYTH TBep/ble YaCTHIIbI.

HOIZII'OTOBLTC KaTeTep K BBCACHHIO, ITPOMBIB €r0 MPOCBET. HC
HaJleBaiiTe Ha KaTeTep KOJMayoK, YTOOBI MOKHO OBIIO BBECTH
B Hero mnposoxuuk. Ilperocrep He iiTe
KareTep /LISt H3MEHEHHUS! ero JINHBIL.

P

MHCeTpyKUMs 10 IPHMEHEHHI0 Ge3bIroIbHO

HMMYHOe(DHINTA YeJIOBEKA) HJIH JPYTHMH Iiep

€ KPOBbIO NATOTeHHBIMH MHKPOOPTaHH3MaMH NPH yXole 3a
BCEMH MANMEHTAMH PA0OTHHKH 31PABOOXPAHEHHS OJLKHBI
TOCTOSTHHO COOJIIIAT BCECTOPOHHHE MePbI IPEI0CTOPOKHOCTH
IPH KOHTAKTe ¢ KPOBbIO H tlm;uo,mmqecxmm KHIKOCTHAMH.

Tperocrepeskenne: B clyyae  NOCTOSIHHO — BBEICHHBIX
KaTeTepoB HeoOXOIMMO peryJsipno NpOBepsiTh  CKOPOCTH
TI0TOKA, TJIOTHOCTH TOBSI3KH, TIPABHILHOCTH MECTOTOIOKCHHS
Karerepa H ii ¢

Th
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MHB it Brykn Arrow UserGard

(T 3T0 MpeaycMoTpeHo):

« Ioacoeaunute Kouen Brynku UserGard ¢ HakOHEUHHKOM
JIrospa k mmpwHiry.

* OGpaboraiiTe MECTO MPOKOJIA CIMPTOM WM OeTaauHOM B
COOTBETCTBHH CO CTAHAAPTHBIM IMPOTOKOJIOM neueOHOTO
YUPEKICHHS.

* YianuTe KpacHbIH MbLUIC3aNTHBIN KOIMAYoK.



« [Ipwkmure Brynky UserGard Kk MecTy BBeISHHS U
TOBepHUTE, YTOOBI 3aduKcUpoBaTh Ha WTH(TE (CM. pHC. 1).

« OcymuiecTBATE HEOOXOMUMBII BBOJI MM 3a60p KMIKOCTH.

« Otmenure  Brynky UserGard orT mecta BBeieHHS K
yrumusupyiite. Ilpenocrepexenne: Jlusi cBeleHMss K
MHHHMYMY PHCKA BOSHHKHOBEHMS BO3TYHIHOH 3MO0 MK
He ocrasisiite BTyaky UserGard mnoacoeinmHeHHOH K
mecTy BBeenusi. TOTbKO JUTs 0THOPA30BOr0 UCTIOIb30BAHHS.

BBC}JI/ITC TYHKIIHOHHYIO UITTy C MPUCOCAWHCHHBIM IITIPHIIEM
Arrow Raulerson B Beny n acriupupyiite. (IIpi HCIIONB30BaHHHI
IyHKIMOHHON HIVIbI OOJIBIIEr0 pasMepa MeCTOIOJIOKEHNEe
cocyla MOXKET ObIThb IPeIBAPUTENILHO OIPENEICHO HIIOH-
uckaresiem 22 G u mnpuuem.) M3pieknute uriy-uckarels.

AJIbTepHATHBHBII METOI:

B kadecTBe aJbTEPHATHBBI IyHKIMOHHOH HIVIE MOKHO
CTaHJAapTHBIM METOJIOM HCII0JIb30BaTh KAaTE€TEp Ha HITIE. le/l
MCIIONB30BaHMK Karerepa Ha urie wimpui Arrow Raulerson
OyneT paboTaTh Kak OOBIYHBIH IINPHLL, @ HE KaK HALPABISIOLIEe
NPUCIIOCOONICHHE  MPOBOAHMKA. B ciydae  orcyTcTBust
CBOOOJHOTO ~ BEHO3HOTO ~ KPOBOTOKA ~ TMOCJIE  M3BJICYCHHUS
HIIBI  TIOACOCAMHUTE K KareTepy MIMpHUIl H acnupnpyﬁ're

JI0  YCTAaHOBJICHHMS HOPMAJbHOTO ~BCHO3HOTO ~KPOBOTOKA.
Ipenocrep LBer : pH ii KpoBM He
BCEI/Ia SIBJSIETCS  HANEKHBIM  NOKA3aTeJeM HAJTHUHs

JocTyna B BeHy.'s He BBoZHTE OBTOPHO MIVTY B KaTeTep.

B cBsi3u ¢ BO3MOXKHOCTBIO CIIy4aifHOH yCTAHOBKM KareTepa
B apTEPUH JODKCH ObITh MCIOIB30BAH OMH U3 CIICAYIOLIHX
npHEMOB TIPOBEPKH BCHO3HOIO JocTyna. BCTaBl:TC
HAINOJTHCHHYK JKMJAKOCTBKO HITTY KOHTPOJISA JaBJICHUA B
ThUIBHYK) 4YaCThk IUTYHXKCpa W TNPOJACHBTC 4CPE3 KIlanaHbl
mmpuia  Arrow  Raulerson. Ilo  wanmumio  koneGaHwmiA,
TIOJTY4YCHHBIX oT Kaj’l"ﬁpOBaHHOT‘O JlaTydKa  JaBJICHMA,
HccielyTe pacmoNokeHue HEHTPaNbHBIX BeH. M3piexnre
MIITy KOHTPOIIS JIaBIeHHs (CM. pHC. 2).

AJIbTepHATHBHBII MeTo:

B OTCYTCTBHEC OGOPyHOBaHHSI TCMO/IMHAMHYCCKOTO
MOHHTOPHHTa, TO3BOJNSIONIET0 MPeodpa3oBaTh HMITYIIbChI
LEHTPANBHBIX BEH, NPOBEPBTE IMyJIbCHPYIONIHiT KPOBOTOK,
MCTIONB3Ys  MIVLy KOHTPONS JIaBNCHHS JUIS  OTKPBITHS
KJIaNaHHOM CHCTEMBI LITIPHIIA, TH00 OTCOSIMHHB €ro OT HIIBL.
TTynbeupyiomuit KpOBOTOK, KAk IIPaBUIIO, CBUJIETEILCTBYET O
CIly4aifHOM IPOKOJIEe apPTEPHH.

Ilpy  momomm  ABYXCGKIMOHHOTO  YCTpoicTBa  Arrow
Advancer BBCINTC TIPOBOJIHMK  4Y€pEe3 IINPHIL B  BEHY.
Ipenocrep P npH Ha Ha MecTe

NPOBOJAHHKE NPHBEIET K MONAJTAHHIO B IUNPHI[ BO3IyXa.
l'lptﬂocnpc;lccunc: ﬂﬂﬁ CBeIeHHsI K MHHHMYMY PpHCKa
YTe4KH KPOBH H3 KOJINAYKa IINpHIA He BJIMBaiiTe KpoBb
OﬁpaTllﬂ TIPH YCTAHOBJIEHHOM IPOBOIHHKE.

JABYXC

Uncrpykuus no np
yerpoiicTBa Arrow Advancer:

« Boinpsimure J-00pa3sublii KOHEL[ IIPOBOJHHKA, BTSHYB €ro
GonbLnM HanbLeM Hazax B Arrow Advancer (em. puc. 3, 4).
Tlocne BBITIPAMJICHHA KOHYHKA MMPOBOIHUK I'OTOB K BBCJICHHUIO.
Orcyer MeTOK ocymecTBIAeTCs 0T J-06pasHoro koHma. OnHO

KonbI10 o3uadaer 10 cm, asa — 20 cm, Tpu — 30 cm.

Beenenne npoBoxHuKa:

* ITomecTuTe KoHUMK ycTpoiicTBa Advancer ¢ pacnpsAMIICHHO#
J-00pa3Hoii YacThIO B OTBEPCTHE, PACTONOKEHHOE B
THUTBHOH 4acTH TuTyHxkepa mmpuia Arrow Raulerson (cm.
puc. 5).

« BBequte mpoBopHHK B wmpui npubiansutensHo Ha 10 oM,
TI0Ka OH HE IPOJIeT CKBO3b KJIAMAHBI MINPHIA (CM. pHC. 6).

« [IpunogHEMAITE  OONMBIIONH Tanell W BBITSHUTE Arrow
Advancer npubnusurensHo Ha 4-8 cm w3 mmpuia. Js
JlalbHEHIero BBEJICHNsS MPOBOJIHNKA HAJIOKHTE OONBIIOlH
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nasen Ha Arrow Advancer u, IpOYHO yJepKHBasi IIPOBOIHHK,
BTOJIKHUTE y3ei1 B Luwmuap mmpuna. [Iponormkaiite BBOA
0 TeX HOp, MOKAa MPOBOJHUK HE JOCTHIHET Tpedyemoit
m1yOuns! (cM. puc. 7).

AJIbTepHATHBHBII MeTOx:

Ecimu TPEANIOYTUTEIBHBIM ABIACTCS UCIIOJIb30BAHNUE llpOC'l'Oﬁ
BBIIPAMJIAIOIEH TPYOKHM, TO €€ MOXKHO OTCOCAMHUTH OT
ycrpoiictBa Arrow Advancer i HCIIOJIb30BaTh OTAEIBHO.

OtcoennunuTe  HakoHedHWK  Arrow  Advancer  win
BBINIPSAMIISIIONIYI0  TPYOKY OT CHMHEro ycTpoicTBa Arrow
Advancer. Ecin ncnions3syercst J-06pa3Has 4acTh POBOJIHHKA,
TO HEOOXOIMMO TOATOTOBUTH €r0 K BBEIECHHIO, IPOIYCTUB
J-00pasHyio u€acTh 4epe3 IUIACTHKOBYIO TPyOKy Juist
BBIIPSIMJICHHS. 3aTeM NPOBOAHUK JIOJIKEH ObITh HMPOIBHHYT
OOBIYHBIM CIIOCOOOM Ha HEOOXOIUMYIO [IIYOHHY.

Iponsuraiite ero 10 Tex mOp, MOKa METKA B BHIE TPEX
MOJIOCOK HE JOCTHIHET ThUIBHOM 4acTH IUIYHKepa LIMPHULA.
JUtst mpozBriKeHus J-00pa3sHOro KOHI[@A MOrYT IOTpeOOBAThCS
Jlerkue BpaiaresbHbie jBiskenns. Ilpenocrepescenne: He
peskbTe MPOBOIHMK, 4TOObI YMeHLUINTH ero mimny. He
H3BJIEKaiiTe IPOBOJHMK 110 CPe3y HIJIbI, Y4TOObI YMEHbINHTH
PHCK Pa3pbiBa WIH MOBPEKIeHHs POBOAHUKA.

Viep:kuBasi NPOBOIHHK HA MECTE, yIAIUTE IMyHKIHOHHYIO Iy
u mmpui Arrow Raulerson (wmm karerep). Ilpenocrepesxenne:
IocTosinno  npouno  yaepxkusaiite nposoanuk. Jlns
PErynupoBKH OCTAB/ISIEMOM JUIMHBI B COOTBETCTBUH C TpeOyeMOit
IIyOMHOM PACIIONIOKEHHS OCTOSHHOIO KaTeTepa MCIONb3yiTe
CaHTHUMETPOBBIE METKH Ha IPOBOJIHHKE.

. PacnonoxuB ckajbIesb B CTOPOHE OT MPOBOIHHKA, PACIIMPETE

MecTo BBeeHus Karetepa. Ipenocrepeskenne: He oGpexbre
npopoauuk! Tlpn HeoOXOAMMOCTH ISl pacHIMpEHHsl MecTa
BBOJA BOCHOJB3yiiTech paciumputeneM. Ilperocrepexenne:
C uenplo cBeleHHsi K MHHHMYMY pHCKA BO3MOMKHOI
nepgopanuu CTEHKH cocyla He OCTABJsITe PACIIHPHTEb
Ha MecTe B KayecTBe MOCTOSIHHOTO KaTeTepa.

. BBeuTe KOHUMK MHOTOIPOCBETHOTO KaTeTepa MO MPOBOIHUKY.

Jis obecriedeHust MPOYHOTO yAEP/KAHHMS [POBOJAHUKA OH
JI0JDKEH OCTaBaTbCs CBOﬁoﬂHblM Ha JIOCTaTO4YHYKO JUIMHY CO
CTOPOHbI BTYJIKH KareTepa. YIepKuBas KareTep PsIoM ¢ KOXKei,
JIETKAMH BPAIATebHbIMH BBEJIUTE €r0 B BEHY.
Tpenocrepeskenne: o u3BjeueHnsi NPOBOJHHKA 3A/KHM M
(l]"KcaTOp He J10/IZKHBI MOJACOCAHHATHLCH K KaTeTepy.

HCﬂOﬂl:Syﬂ B Ka4Y€CTBE KOHTPOJIbHBIX TOYEK CAHTUMETPOBLIC
METKHM Ha KareTepe, MPOJBUHBTE €ro K IOCTOSHHOMY MECTY
PacroyIoKeHus . Bcee CaHTUMETPOBLIE METKH OTCUHMTBIBAKOTCS
OT KOH4MKa KareTepa. CHMBONMKA 00O3HAYCHHH ClIe/yromias:
(1) umcnosas: 5, 15, 25, u . J1.; (2) KoNbla: Kak/10€ KOIbLO
obosnagaer 10 cM HMHTEpBaN, NPH TOM OJHO KONBLO PAaBHO
10 oM, aBa — 20 cM, u T a1 (3) Kakaas TOYKa HaHECEHa C
MHTEPBAIOM B 1 cM.

VhepkuBast karerep Ha TpeOyeMoil IIyOmHe, ygammTe
npoojHKK. Karerep Arrow, BXOIAIIMIA B HACTOsIIEE H3JIENHE,
CKOHCTPYMPOBaH TaKMM 00pa3oM, 4To0bl CBOOOIHO MPOXOIHTH
1O NpOBOJAHMKY. EcIM Tpu M3BICUCHHHM MPOBOJHMKA MOCHE
PpasMEIICHHs KaTeTepa BO3HUKAKOT 3aTPYIHCHHSA, TO 3TO MOXET
CBHJICTCIILCTBOBATH 06 06[)3,3058}"/“/] TICTJIM MPOBOJIHMKA BOKPYT
KOHYMKa KaTeTepa, PaCrioNoKeHHOr0 BHYTPH coCy/a (cM. puc. 8).

B oroM ciyyae BBITATMBaHME NPOBOJHHMKA HA3aJ MOMKET
NOTPeGOBATh YPE3MEPHOTO YCHIIHS, TIPHBOJISILEIO K €10 PasphIBy.
Tlpy BO3HMKHOBEHMH CONPOTMBIICHHs BBITAlUTE KareTep Ha
2-3 CM OTHOCHTEJIBHO MPOBOJHHKA M MOINBITAHTECH YATHTH
MpOBOAHMK. ECIM  CONPOTHMBICHHE COXPAHACTCA, YylaluTe
MPOBOJHMK M KarteTep oOaHOBpeMeHHO. Ilpenocrepesenne:
HecmoTpsi Ha TO, 4TO BEpPOSITHOCTh BBIXOJA H3 CTPOSI
I paiine maja, 1 J10JIKEeH 3HATb 0
BO3MOKHOCTH PA3pPbIBa B CJIyyae NPHMEHEHHs YPe3MepHOro
YCHIIHsI K POBOJHUKY.




14.

15.

16.
17.

TIpu n3Beuennn npoBephTe LEIOCTHOCTH HPOBOIHHKA 10 Beeil
JUIHHE.

IlpoBepsre  pacnoOKeHHE — IPOCBETOB,  MOACOCIMHUB
IMPHIL K KaXKAOH YUTHHHTCIBHOW JIMHUM M acHUpHpys 0
TIOSABJIEHHST CBOOOIHOIO BEHO3HOIO KposoToka. ITomkmounte
COOTBETCTBYIOMIYIO JIMHUIO ¢ HakoHedHHKoM JIi09pa, Kak 310
HEOOXOIMMO, WM «3alpHTe» KaTeTep 4Yepe3 MHbEKIIMOHHBIIT
KOJINAYOK COINIACHO CTAaHJAPTHOMY IIPOTOKOIY JieueOHOro
yupexiernst. CKOMb3smmii 3akuM (I1e 970 IPETyCMOTPEHO)
YCTAaHABIMBAIOT ~HA  YJIMHWTEIBHYIO  JIMHHIO,  4TOOBI
TEPEKPBITH IIOTOK Yepe3 KareTep BO BPeMsi CMEHbI JIMHUU WIIH
MHBEKIMOHHOTO Kojmadka. [Ipetocrep Jas

K MHHMMYMY PHCKA NOBPEKICHHSI YTHHUTEbHbIX JIHHHH
H30BbITOYHBIM /1aBJIeHHEM Nlepe/l BBe/leHHeM KaTeTepa yepes
TAKO# MPOCBET KAXK/IBIN 32/KHM J0JKEH ObITh OTKPBIT.

3akpenuTe KaTeTep H HAJIOKUTE BPEMEHHYIO MOBSI3KY.

Cpa?y TIOC/IC  pasMCIICHUSA TPOBEPETE  TOJIOKCHUC KOHYMKA
Karerepa MpH TOMOIIM PEHTIEHOCKONMM TPYIHOH  KJIETKH.
IIpenocrep Penrra JI0JIZKHA 110KA3aTh, 4TO
KareTrep pacnojiokeH B l'Ip‘dB()ﬁ YaCTH CPEIOCTEHHS B Bepxueﬁ
100l BeHe, MPUYEM AMCTAJIBHBIH KOHell KaTeTepa JI0JIKeH
pacnojiaratbCsi  napaJuie/ibHO CTeHKe o0 BEHbI, a ero
fll’l&‘TﬂJ’lelﬂﬁ KOHYHK — J'IHG() Ha/l YypoBHEM Henapnoﬁ BECHBI,
100 HA/l KHJIeM TpaxeH, B 3aBHCHMOCTH OT TOT0, 4TO JIy4ie
noiaeTcsi BH3yaJabHOMY KoHTpoo. Ecnm koHumk karerepa
PACTIONOKEH HEeMPABUIILHO, H3MCHHTE €O TIOJIOKEHHE 1 clenaiiTe
TIOBTOPHYIO TPOBEPKY.

. [lpukpenute kareTep K mamueHTy. McmomesyiiTe HecheMHbIC

GOKOBbIE KPBUIBIIIKH B KA4eCTBE MECTA HAJIOKEHUS MEPBUYHOIO
mBa. B Tex KOMILIEKTax, Ije 5TO MPELyCMOTPEHO, 3aKHM
KareTepa M (hUKCaTOp B CIydac HEOOXOMMMOCTH JIOJIKHBI
HCII0JIb30BAThCSl B KAYECTBE MECTA HAJIOKEHUsI BTOPUYHOIO L1IBA.
Ipenocrep B nensix PHCKA pa3pbiBa WM
TMOBPEKICHHSA KaTeTepa JIN00 CHHZKEHHST ero TIPOXOTHMOCTH HE
HAKJIaJbIBaliTe OB TBEHHO HA it ;mamerp
Kopmyca Karerepa.

”HCprKuMﬁ 0 MPHMEHEHHI0 32KHMa KaTeTepa

u ¢ukcaropa (I1e ITO NPeIyCMOTPEHO):

« [ocne Toro Kak MPOBOIHMK OyneT WM3BJIEUSH, a HEOOXOMIMBIC
JIMHUH TIOJICOCTMHCHBI MJIH 3aKPBITHI, PACIPABLTC KPBUIBIIIKH
PE3MHOBOTO 3aKIMa M TIOMECTHTE Ha KaTeTep, 4T0 HeOOXOIMMO
s 0650“3’151—["5{ cl:mccauuu KOHYHKAa B COOTBETCTBYHOILIEM
TIOJIOXKEHHH (CM. pHC. 9).

« IIpuCTerHuTe XeCTKUI (PUKCATOP K 3aKUMY Karerepa (CM.
puc. 10).

« Ilpukpenute Karetep K TAIWCHTY, HAJOKHB CKOOKM WITH
TIPHILINB 38KAM M (PUKCATOP K KOKE; [UIsl CBEICHHSI K MUHUMYMY
PHCKa CMCIICHHSA KarcTepa HCI'IOJ'IBZ}yﬁTC 60KOBHC KPBUIBIIIKH
(cm. puc. 11).
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19.

20.

Hanokure MOBsA3KY Ha MECTO IIPOKOJNA B COOTBETCTBUH C
MPOTOKOJIOM JiedeOHoro yupexaeHus. Ilpegocrepexenne:
PCI"VJ'IHPHO MeHstiiTe MOBA3KY HAa MeCTE¢ BBO/JA, TIIATE/ILHO
NpHMeHsisl aceNTHYECKHe NMPHeMbI.

3anummTe B KapTy NMalMeHTa JUIMHY MOCTOSIHHOTO Karetepa
B COOTBETCTBHH C CAHTHMETPOBBIMU METKAMH Ha KareTepe B
MECTE €r0 BX0J1a B KOXKY. [17151 rapaHTHH HEN3MEHHOCTH MOJIOKEHUS
KateTepa  HEOOXOJMMO  TIOCTOSHHO TPOBOJMTH  BU3YalbHbIH
0CMOTp.

IocsenoBaTeIbHOCTH CMEHbBI Karerepa:

1.
2.

Hcnonb3yiite CTepUIIbHBIC IPUEMBL.

Ipenocrepesxenne: Ilepex npouexypoii cMenbl Karerepa
YAAJIHTE €ro 32:KHM H (HKcaTop.

IIpofo/mKUTE B COOTBETCTBHM  C  MPOTOKONOM  JIe4eOHOro
yupex/enns. He pekomentyercs paspesars kateTep Bo H30eKaHue
€ro SMO0HH.

Iocie10BaTeILHOCTD YIAJIEHUS KaTeTepa:

1.
2.

IIpenocrepeskenne: YI0:KHTe NAUMEHTA HA CIIHHY.

Cuumure nossasky. Ilperocrepexenme: Jlusi cBenenusi K
MHHMMYMY PHCKA TOBPEKICHHsI KaTeTepa He MCNOJb3yiiTe
HO/KHHIIBI LIS CHATHSI TIOBSI3KH.

Mpenocrep iictBue armocepHOro naBjieHHs
HA IEHTPAJIbLHYI0 BeHY MOKeT NpPHBECTH K IONAJAHUIO
BO3/IyXa B CHCTEMY HEHTPAJILHBIX BeH. CHUMHTE IIIBBI € 3aKHMa.
Karerepa M MeCTa MEepBHYHOrO mmBa. M3beraiite MOBpEX/ICHHS
karetepa!l MEJUICHHO M3BICKMTC KareTep, BBITACKMBAs CrO
TapajiIeNibHO MOBEPXHOCTH KoikH. Tlocne m3B/eueHus Karerepa
W3 MECTA BBEJICHUS HATIOKHTE BO3TYXOHETPOHHIIAEMYIO TIOBSI3KY,
nanpumep, u3 Mapmi VASELINE. TlockombKy —oOcTaBImiics
TocsIe KateTepa KaHall COXPaHACT (JI0 ero MOJHOTO 3aTArHBaHKsA)
BO3MOKHOCTh IPOHUKHOBCHHS BO3/LyXa, TO OKKITIO3UBHAs! TOBSI3KA
JIOJDKHA OCTaBaThCSl HA MECTe, M0 MEHbIICH Mepe, B TedeHHe
24-72 4acoB B 3aBUCHMOCTH OT BPEMCHH NPeObIBaHMs KaTeTepa B
Tene maryenTa, 1923133

Cpasy nocrne yfaneHnus 0CMOTpPHTE KateTep, 4To0bl yOeqmThes B
€TI0 IMOJIHOM M3BJICYCHHUH.

JloKyMeHTaIbHO O(OPMHTE IPOLEYPY YIATCHIS.

Kommnanns Arrow International, Inc. pexoMeHIyeT MemmepcoHaty
03HAKOMHUTBCS CO CIIPABOYHOM JHTEPATYPOii.

*Ecim y Bac BO3HMKIM Kakue-nuOo Bompockl MM Bam HyxHa
JIONIONTHATETbHAs  MH(OPMAISA, CBSKHTECh C KOMIaHuel Arrow
International, Inc.
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Pripomocek z eno svetlino za katetrizacijo centralne vene
s protimikrobno povr§sino ARROWg'ard

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 embalai. Ce tega
ne storite, lahko pride do resnih poskodb ali smrti bolnika.
Katetra, proZnega Zi¢natega vodila ali Kkaterega Koli
drugega dela kompleta/sklopa med postavitvijo, uporabo ali
odstranjevanjem ne spreminjajte.

Postopek mora izvajati usposobljeno osebje, dobro seznanjeno z
i, varnimi i i in moZnimi zapleti.

AOPOZORILO
KATETRA NE VSTAVLIAITE
0Z. PUSCAJTEV DESNEM
PREDDVORU ALI DESNEM

PREKATU. NEUPOSTEVANJE

TEH NAVODIL LAHKO

POVZROCI HUDE POSKODBE

AL SMRT BOLNIKA.

PREBERITE NAVODILA

Sréna tamponada:

Stevilni avtorji so zapisali, da je namestitev vsajenih katetrov
v desni preddvor nevarna praksa,#38102430 ki lahko vodi
do perforacije srca in tamponade.’#552430 Ceprav sréna
tamponada oz. efuzija nista pogosti, je z njima povezana
visoka stopnja smrtnosti.”> Zdravnik, ki name$¢a centralni
venski kateter, mora poznati ta potencialno smrtni zaplet,
preden Kkateter vstavi pregloboko glede na bolnikovo
velikost. Iz tega potencialno smrtnega zapleta ni izvzeta
nobena dolo¢ena vrsta vstavljanja ali katetra.’® Dejanski
polozaj konice vsajenega katetra je treba po vstavitvi
preveriti z RTG-slikanjem.*#%2430-3 Centralne venske katetre
je treba vstaviti v zgornjo veno kavo’#5810243¢ nad njenim
stikom z desnim preddvorom in vzporedno z Zilno steno,”*
distalna konica katetra pa mora biti nad veno azigos ali
karino traheje, katera koli je pac bolje prikazana.

Centralnih venskih katetrov ne smete namestiti v desni
preddvor, razen &e je to posebej potrebno za posebne, dokaj
kratkotrajne postopke, kot so izsesavanje zraéne embolije
med nevrokirurgijo. Tovrstni postopki so kljub temu tvegani
in jih je treba pozorno nadzirati in kontrolirati.

Antimikrobna povr§ina ARROWgard: Antimikrobni kateter
Arrow je sestavljen iz nasega standardnega poliuretanskega katetra
z modro konico Blue FlexTip, zunanja povriina pa je obdelana z
antimikrobnim premazom. Znatna antimikrobna aktivnost, povezana
s katetrom s trojno svetlino 7 Fr. ARROWg'ard, je bila dokazana na
naslednje nacine:
 Znatna antimikrobna aktivnost, povezana s katetrom Arrow,
je bila dokazana z uporabo bioanaliz inhibicijskega obmodja
za naslednje organizme:?

Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus epidermidis
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Staphylococcus aureus
Klebsiella pneumoniae
Candida albicans

« Kontaktna inhibicija mikrobioloske rasti na povrsini katetra
Arrow je bila dokazana proti organizmom, ki so pogosto
povezani z nosokomialnimi okuzbami, npr. Staphylococcus
epidermidis in Staphylococcus aureus.”

« Antimikrobna aktivnost na povr$ini katetra med njegovo
uporabo in name$¢anjem je bila dokazana in situ v omejenih
Studijah na Zivalih."

*V omejenih Studijah na zivalih je bilo dokazano, da
kateter ARROWgard znatno zmanjsa stopnjo bakterijske
kolonizacije po katetru.'s

« Prospektivno, randomizirano klini¢no preskusanje 403
vstavitev katetrov v odrasle bolnike v medicinsko-
kirurski enoti za intenzivno nego je pokazala, da je pri
antimikrobnih katetrih moznost kolonizacije za 50 % manjsa
kot pri kontrolnih katetrih (p = 0,003) in da obstaja 80 %
manj$a moznost nastanka bakteriemij, povezanih s katetri
(p=0,02).2

« Pri antimikrobnih katetrih Arrow se je na inhibicijskih
obmodjih 10 dni po vsaditvi v podgane antibakterijska
zadrzala med 4 do 10 mm proti organizmoma Staphylococcus
aureus in Escherichia coli.

« Popolni podatki so bili pridobljeni za 403 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
inhibicijsko obmogje + SD, 1,7 mm + 2,8 mm); v nasprotju
je pri vseh antimikrobnih katetrih bila zaznana preostala
povriinska aktivnost (srednje inhibicijsko obmodje,
54 £ 2,2 mm; P < 0,002), ki se je po daljsih obdobjih in
situ zmanj$ala. Antimikrobna aktivnost je bila vidna pri
antimikrobnih katetrih, ki so bili vstavljeni 15 dni.>

< Antimikrobni katetri znamke Arrow ustvarjajo velika
inhibicijska obmoc¢ja in vitro (razpon 10 do 18 mm) proti
naslednjim mikrobom:

Staphylococcus aureus odporen na meticilin
Staphylococcus aureus odporen na gentamicin/meticilin
Staphylococcus aureus

Staphylococcus epidermidis

Escherichia coli

Pseudomonas aeruginosa

Klebsiella pneumoniae

Candida albicans

Po 7 dnevih vsaditve so katetri zadrzali 6-7 mm inhibicijskih

obmocij proti Staphylococcus aureus."

« Podkozni deli katetrov z antimikrobno povr$ino

ARROWgfard so antibakterijsko aktivnost ohranili proti
Staphylococcus epidermidis (bakterijska koncentracija 10°)



za najmanj 120 ur, nekateri pa tudi do 520 ur po vsaditvi
katetra v bolnike za sréno kirurgijo (katetri z dvojno in
trojno svetlino). Velikost inhibicijskega obmocja se je pri
katetrih s trojno svetlino 7 Fr. spreminjala od 2,5 do 10 mm
pri 500 urah.?

Ce 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
manja, kot bi bila pri uporabi teh spojin na ranah zaradi opeklin,
koznih ran ali za izpiranje sluzi.'?

S klini¢no uporabo te antimikrobne povrSine ni povezanih
neZelenih toksikoloskih u¢inkov kljub dejstvu, da so bili katetri
vstavljeni v bolnike, obcutljive na sulfonamide, ki pa za svojo
obcutljivosti niso vedeli.'? Vendar pa poro¢ajo, da je antimikrobni
kateter ARROWg'ard Blue pri omejenem stevilu bolnikov na
Japonskem in v Veliki Britaniji (o prvem primeru so porocali
maja 1996) povzro¢il hude anafilaktiéne reakcije. Za dodatne
informacije glejte poglavje Kontraindikacije.

Indikacije za uporabo:

Kateter z eno svetlino Arrow omogoca venski dostop do glavnega
krvnega obtoka. Tehnologija ARROWg'ard je namenjena zai¢iti
pred okuzbami krvi, povezanimi s katetrom.

Kateter ni predviden kot sredstvo za zdravljenje obstoje¢ih okuzb
ali kot nadomestilo za tuneliran kateter pri bolnikih, ki potrebujejo
dolgorocno zdravljenje. Ena klini¢na Studija je pokazala, da
antimikrobne lastnosti katetra morda ne bodo ug¢inkovite, ¢e ga
uporabljate za dovajanje TPN-ja.’

Kontraindikacije:

Uporaba protimikrobne tehnologije ARROWg'ard Blue je
kontraindicirana za bolnike z znano preobcutljivostjo na
klorheksidin, srebrov sulfadiazin 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 porocila o preoblutljivostni reakciji iz
Japonske v maju 1996 pa je poteklo Sest let.**

Do danes (avgust 2003) je stopnja poroCanih incidentov za
ARROWGg'ard Blue izjemno nizka, 1 na 503.081 izpostavitev,
pri ¢emer je stopnja potrjenih koznih testov z 1 na 1.446.360
izpostavitev Se nizja. Velika veCina teh dogodkov (17) je
endemic¢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.'#1621:22.27.283437
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:

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

Opozorila in previdnostni ukrepi:*
1. Opozorilo: Sterilno, za enkratno uporabo: Ne ponovno
uporabiti, obdelati ali sterilizirati. Ponovna uporaba

Opozorilo: Spojine, ki vsebujejo klorheksidin, se
uporabljajo kot topikalno razkuzilo od sredine 1970-ih.
Kot u¢inkovita antimikrobna u¢inkovina se klorheksidin
uporablja v Stevilnih antisepti¢nih kremah za koZo,
ustnih vodicah in razkuZilih za pripravo 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
pripomoc¢kov, ki vsebujejo klorheksidin: intravenske
katetre, topikalne antimikrobne koZne povoje in vsajeno
kirur§ko mrezo."

Preoblutljivostne  reakcije  predstavljajo  skrb  z
antimikrobnimi Kkatetri, 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 preobtutljivostni 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 Se niZja. Velika velina
teh dogodkov (17) je end 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,!41621.2227.283437 () treh (3) pojavih so
porodali 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 ucinki.

Opozorilo: Katetra ne smete v desni preddvor ali desni
prekat niti namestiti, niti ne sme tam ostati. Katetre
za centralne vene je treba namestiti tako, da je distalna
konica katetra v zgornji veni kavi (ZVK) nad spojem ZVK
in desnim prekatom in da leZi vzporedno s steno Zile. Pri
pristopu skozi stegensko veno kateter vstavite v Zilo tako,
da bo konica Kkatetra vzporedno z Zilno steno in da ne bo
vstopila v desni preddvor.

Opozorilo: Zdravnik mora poznati zaplete, povezane s
centralnimi venskimi katetri, vklju¢no s sréno tamponado
po perforaciji stene Zile, preddvora ali prekata, plevralnih
in mediastinalnih poskodb, zra¢no embolijo, embolijo
zaradi katetra, okluzijo katetra, raztrganjem torakalnega
duktusa, bakteriemijo, septikemijo, trombozo, nehotnim
prebodom arterije, poskodb Zivea,

krvavitvijo in disritmijami.

Opozorilo: Pri odstranjevanju proznega Zi¢natega vodila
ali katetra ne uporabljajte prevelike sile. Ce katetra ne
morete izvleci z lahk naredite r ki p k prsi
in se dodatno posvetujte.

Opozorilo: Zdravnik mora poznati moZnost zrafne
embolije, povezane z odprtimi iglami ali katetri na mestih
centralne venepunkcije, ali zaradi nenamerne loditve
povezanih delov. Za zmanj3anje tveganja odklopov je treba
s tem pripomockom uporabljati samo varno pri¢vri¢ene
prikljucke luer-lock. Pri vzdrZevanju katetra upostevajte
bolnisni¢ni protokol za zas¢ito pred zraéno embolijo.

Opozorilo: Prehod Zi¢natega vodila v desni del srca lahko
povzrodi disritmije, blok desne veje prevodnega sistema v
srcu,' in perforacijo stene Zile preddvora ali prekata.

Opozorilo: Zdravnik mora poznati moZnost zatika
Zi¢natega vodila za Katerikoli vsajen pripomocek v
sistemu krvnega obtoka (npr. filtri vene kave, stenti). Pred
vstavljanjem katetra preglejte bolnikovo anamnezo, da
vidite, ali ima morda vsadke. Paziti je treba na dolZino
vstavljenega proZnega Zi¢natega vodila. Priporocljivo
je, da se pri bolnikih z vsadki v cirkulacijskem sistemu

pripomocka ustvari mozno tveganje za resne poskodbe in/
ali okuzbe, kar lahko privede do smrti.
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p pek katetrizacije opravi z neposredno vizualizacijo,
da se zmanj$a tveganje za zatik Zi¢natega vodila.!
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. Previdnostno obvestilo:

. Previdnostno

Opozorilo: Zaradi tveganja izpostavljenosti virusu HIV
(virus ¢loveske imunske pomanjkljivosti) ali drugim
povzrotiteljem, 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: Redno pregledujte, ali vsajeni
katetri zagotavljajo Zeleno hitrost pretoka, ali je obveza
varno names¢ena, in ali je kateter pravilno in prikljucek
luer-lock varno nameS¢ena. Na oznakah za centimetre
lahko opazite, ali se je poloZaj katetra premaknil.

. Previdnostno obvestilo: Samo z rentgenskim posnetkom

namestitve katetra se lahko prepricate, da konica katetra
ni vstopila v srce ali da ve¢ ni vzporedna z Zilno steno. Ce se
je polozaj katetra spremenil, takoj rentgensko slikajte prsni
koS in poglejte, kje je konica katetra.

Alkohol in aceton lahko oSibita
strukturo poliuretanskih materialov. Preverite, ali vsebujejo
sestavine pripravljalnih razprsil in pali¢ic aceton in alkohol.
Aceton: Na povrsini katetra ne uporabljajte acetona. Aceton
lahko nanesete na koZo, vendar se mora pred namestitvijo
obveze popolnoma posusiti.

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

obvestilo: Nekatera razkuZila, ki se
uporabljajo na mestu vstavitve katetra, vsebujejo raztopila,
ki lahko razjedajo material katetra. Pred obvezovanjem se
prepricajte, da je mesto vstavitve suho.

Previdnostno obvestilo: Uporaba injekcijske brizge, manjse
od 10 ml za izpiranje ali odmasitev zamaSenega Kkatetra,
lahko povzroc¢i pus¢anje znotraj svetline ali razpok katetra.’

Previdnostno obvestilo: Za odvzem krvi zaasno zaprlte

« Odpnite spoj UserGard z mesta injiciranja in ga zavrzite.
Opozorilo: Za zmanjSanje tveganja moZne zracne
embolije spoja UserGard ne pustite pritrjenega na mesto
injiciranja. Samo za enkratno uporabo.

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 zi¢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 zanesljiv znak venskega dostopa.'®
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 tla¢nim tipalom, opazujte, ali ste sondo vstavili v
centralno veno. Odstranite transdukeijsko sondo (glejte sliko 2).

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 injekeijsko brizgo z igle. Pulzni tok je obitajno znak
nehotnega preboda arterije.

Z dvodelnim potiskalom Arrow Advancer, potisnite prozno
Zi¢nato vodilo skozi brizgo v veno. Opozorilo: Izsesavanje pri
namescenem pmmem Zitnatem vodilu povzroci vstop zraka
v injekcijsko brizgo. Previ obvestilo: Za zmanjSanje

twegdn]a’kaplpn]a krvi iz pokrovcka mjekcljske brizge ne

preostali(e) vhod(e), skozi katere infundirate r

Predlagani postopek:
Uporabl]a]te sterilno tehniko.

Previdnostno obvestilo: Bolnika postavite v rahel
Trendelenburgov polozaj, kolikor je pa¢ mogoce, da
zmanj$ate nevarnost zraéne embolije. Pri stegenskem
pristopu bolnika obrnite na hrbet.

Mesto vboda pripravite in ga po potrebi prekrijte.

Z zeleno iglo preluknjajte kozo (velikost 25 G ali 22 G). Za
odstranjevanje igel je na voljo posodica za odstranjevanje
SharpsAway. Po uporabi igle potisnite v peno. Po koncu
postopka celotno skodelico zavrzite. Previdnostno obvestilo:
Igel, vstavljenih v posodico, ne uporabljajte ponovno. Na
konico igle se lahko prilepijo delci.

Pripravite kateter za vstavitev tako, da izperete svetlino.

Katetra ne zapirajte s pokrovckom, da pustite prehod za

zi¢nato vodilo. Opozorilo: Katetra ne prirezujte za

prilagajanje dolZine.

Navodila za uporabo brezigelnega injekcijskega spoja

Arrow UserGard (kjer je na voljo):

« Pritrdite stran spoja UserGard z nastavkom luer na brizgo.

* Mesto vboda pripravite z alkoholom ali betadinom v skladu
s standardnim bolni$niénim protokolom.

« Odstranite rde¢ protiprasni pokrovéek.

« Potisnite spoj UserGard na mesto injiciranja in ga obrnite, da
se zaklene na zatic (glejte sliko 1).

« Po potrebi injicirajte ali izvlecite teko¢ino.
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liranjte krvi ponovno, ko je prozno Zinato vodilo Se
namesceno.

Navodila za uporabo dvodelnega potiskala

Arrow Advancer:

* S palcem izravnajte ,,J* tako, da povlecete prozno zi¢nato
vodilo v pripomodek Arrow Advancer (glejte sliki 3, 4).

Ko je konica poravnana, je prozno Zi¢nato vodilo pripravljeno
za vstavljanje. Centrimetrske oznake se zacnejo 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* — namestite
v luknjo na zadnji strani bata brizge Arrow Raulerson (glejte
sliko 5).

« Potisnite prozno Zi¢nato vodilo priblizno 10 cm v brizgo skozi
ventil brizge (glejte sliko 6).

« Dvignite palec in povlecite uvajalni pripomodek 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 7).

Alternativna tehnika:

Ce raje uporabljajte enostavno izravnalno cevko, lahko izravnalni
del cevke potiskala Arrow Advancer locite od enote in uporabite
posebej.

Logite 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
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konico poravnate. Prozno Zi¢nato vodilo nato na obic¢ajni na¢in
potisnite do Zelene globine.

Zicnato 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
Zitnatega vodila, da bi spremenili dolZino. Za zmanj$anj
tveganja mozne lo¢itve 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 proZzno Zi¢nato vodilo.
Pomagajte si z oznakami za centimetre na proznem Zi¢natem
vodilu za prilagoditev dolzine na Zeleno globino vsajenega
katetra.

. Ce zelite, lahko povecate kozno mesto vboda z rezilno stranjo

kirurSkega noza, names$ceno stran od proznega Zi¢natega
vodila. Previdnostno obvestilo: Ne reZite Zi¢nega vodila.
Za raz8iritev po potrebi uporabite dilatator. Opozorilo: Za
zmanj$anje tveganja moZne perforacije Zilne stene ne
pustite dilatatorja na mestu kot vsajeni kateter.

. Konico katetra z ve¢ svetlinami napeljite preko proZnega

Zi¢natega vodila. Na strani katetra, kjer je spoj, mora dolZina
zi¢natega vodila zados¢ati, da lahko zanj ¢vrsto drzite. Primite
bliznjo kozo in kateter med vstavljanjem v zilo rahlo obracajte.
Previdnostno obvestilo: Objemke in zaponke ne pritrdite
na kateter, dokler ne odstranite proZnega Zi¢natega vodila.

S centimetrskimi oznakami na katetru, ki so referen¢ne tocke
za namestitev, potiskajte kateter do konéne namestitve. Vse
centrimetrske oznake se za¢nejo od konice katetra. Oznake
pomenijo naslednje: (1) Steviléne: 5, 15, 25, itd.; (2) trakovi:
vsak trak oznacuje 10-cm interval, pri emer je en trak 10 cm,
dva traka 20 cm, itd.; (3) vsaka pika oznacuje 1-cm interval.

. Kateter pridrzite na Zeleni globini in odstranite prozno zi¢no

vodilo. Kateter Arrow, priloZen temu pripomocku, je zasnovan
tako, da nemoteno prehaja preko proznega Ziénega vodila. Ce
pri odstranjevanju proznega zi¢natega vodila po namestitvi
katetra naletite na upor, se je zi¢nato vodilo pri konici katetra
znotraj zile morda zvilo (glejte sliko 8).

V takem primeru se lahko ob vlecenju zica proznega zi¢natega
vodila zaradi neustrezne sile pretrga. Ce naletite na upor,
izvlecite kateter za pribl. 2-3 cm glede na prozno Zzi¢nato
vodilo in poskusite slednjega odstraniti. Ce ponovno naletite
na upor, odstranite prozno Zzi¢nato vodilo in kateter hkrati.
Opozorilo: Ceprav so pojavi nepravilnega delovanja
proZnega Zi¢natega vodila izredno redki, mora zdravnik
poznati moZnost, da se lahko Zica ob uporabi neustrezne
sile pretrga.

. Po odstranitvi se prepri¢ajte, da ste odstranili celotno prozno

Zi¢nato vodilo.

. Preverite namestitev svetline tako, da pritrdite brizgo na

kateter in izsesavate, da za¢ne venska kri prosto te¢i. PoveZite
ustrezno linijo luer-lock, kot je potrebno, ali ,,zaklenite* skozi
injekeijski pokrovéek po standardnem bolnigni¢nem protokolu.
Ce so na voljo, uporabite drsne stis¢ke na podaljsevalni
liniji, da zaprejo pretok skozi kateter med menjavo linije
in pokrovéka injekcije. Previdnostno obvestilo: Pred
infundiranjem skozi to svetlino odprite vse stiS¢ke, da
zmanj3ate tveganje poSkodovanja podaljSevalnih vodov
zaradi prevelikega pritiska.

Kateter zaCasno zasCitite in obvezite.

Takoj po namestitvi preverite polozaj konice katetra z
rentgenom. Previdnostno obvestilo: Na rentgenskem
posnetku mora biti kateter nameS$fen na desni strani

41

19.

20.

mediastinuma v ZVK z distalnim koncem katetra
vzporedno s steno vene kave in distalno konico nad veno
azigos ali trahealno karino, odvisno od tega, katera je
bolje prikazana. Ce je konica slabo names&ena, jo prestavite
in ponovno preverite njen poloZaj.

. Pritrdite kateter na bolnika. Kot primarno mesto Sivanja

uporabite integralna stranska krilca. Ce imate v komplete
pribora, morate objemko in sponko katetra po potrebi uporabiti
kot mesto sckundarnega Siva. Previdnostno obvestilo:
Ne Sivajte neposredno na zunanji premer katetra, da
zmanjate tveganje prereza ali poSkodbe cevke oz.
oviranja pretoka skozi kateter.

Navodila za uporabo objemke in sponke Kkatetra (kjer

so priloZene):

« Ko odstranite prozno zi¢nato vodilo in potrebne vode
povezete ali zaklenete, razsirite krilca gumijaste objemke
in jo namestite na kateter, tako da bo zagotovljen pravilni
poloZaj konice (glejte sliko 9).

« S togo objemko spnite sponko katetra (glejte sliko 10).

« Kateter pritrdite na bolnika, tako da objemko in sponko
katetra skupaj prisijete na kozo, pri cemer uporabite stranska
krilca, da zmanjSate tveganje premikanja katetra (glejte
sliko 11).

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

V bolnikovo kartoteko zapiSite dolZino vsajenega katetra, kot
prikazujejo centimetrske oznake na mestu vstopa katetra v
kozo. S pogostimi vizualnimi ocenitvami se prepricajte, da se
kateter ni premaknil.

Postopek zamenjave katetra:

1.
2.

Uporabljajte sterilno tehniko.

Previdnostno obvestilo: Preden poskusite zamenjati
kateter, odstranite objemko in sponko katetra.

Ravnajte v skladu z bolnisni¢nim protokolom. Katetra ni
priporo¢ljivo rezati zaradi moznosti embolije katetra.

Postopek odstranjevanja katetra:

1.
2.

5.

Previdnostno obvestilo: Bolnika obrnite na hrbet.

Odstranite obvezo. Previdnostno obvestilo: Za odstranjevanje
obveze ne uporabljajte $karij, da zmanjSate tveganja
prerezanja katetra.

Opozorilo: Izpostavitev centralne vene atmosferskemu
tlaku lahko povzrodi vstop zraka v osrednji Zilni sistem.
Odstranite Sive z objemke katetra in mesta primarnega Siva.
Pazite, da ne prerezete katetra. Kateter vlecite vzporedno s
kozo in ga tako pocasi odstranite. 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 namescena najmanj 24-72 ur, odvisno od tega,
kako dolgo je bil kateter vstavljen.!?231.35

Kateter 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 referenéno literaturo.

*Ce imate vprasanja ali Zelite dodatne informacije o referencah, se
obrnite na druzbo Arrow International, Inc.

[ SL_
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Producto para cateterizacion venosa central de una sola luz
con superficie antimicrobiana ARROWg'ard

Consideraciones relativas a la seguridad

y eficacia:

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

No alterar el catéter, la guia de alambre flexible ni ningun otro
del juego o durante la insercion, el uso o la

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

A ADVERTENCIA
NO COLOCAR EL CATETER EN NI
PERMITIR QUE PERMANEZCA EN
LA AURICULA DERECHA O EL
VENTRICULO DERECHO. NO
SEGUIR ESTAS INSTRUCCIONES
PUEDE OCASIONAR LESIONES
GRAVES 0 LA MUERTE DEL
PACIENTE.

LEA LAS INSTRUCCIONES

Taponamiento cardiaco:

Numerosos autores han documentado que la colocacion
de catéteres permanentes en la auricula derecha es una
practica peligrosa®*>$102430 que puede conducir a la
perforacion y al taponamiento cardiaco. 4382430 Si bien
el taponamiento cardiaco causado por efusion pericardica
es poco comun, existe un elevado indice de mortalidad
en relacion con el mismo.* Los médicos que coloquen
catéteres venosos centrales deben estar al tanto de esta
complicacion potencialmente mortal antes de hacer avanzar
demasiado el catéter en relacion con el tamafio del paciente.
No existen recorridos ni tipos de catéteres especificos
que permitan eliminar esta complicacion potencialmente
mortal.** La posicion real de la punta del catéter permanente
debera confirmarse mediante una radiografia después de la
insercion.*#$243033 Los catéteres venosos centrales deben
colocarse en la vena cava superior®*>%10243¢ por encima de la
union de la misma con la auricula derecha y paralelamente a
la pared del vaso,'”** y su punta distal debe situarse a un nivel
por encima de la vena acigos o de la carina de la traquea,
segtin cudl de las dos se visualice mejor.

£ d

Los catéteres venosos centrales no deben colocarse en
la auricula derecha a menos que asi se requiera para la
realizacion de procedimientos especiales de duracion
relativamente breve como, por ejemplo, la aspiracion de
émbolos gaseosos durante una intervencion neuroquirtrgica.
No obstante, dichos procedimientos conllevan riesgos y
deberan ser supervisados y controlados muy de cerca.
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Superficie  antimicrobiana ARROWgard: El  catéter
antimicrobiano Arrow esta compuesto por nuestro catéter estandar
de poliuretano con punta Blue FlexTip, junto con un tratamiento
antimicrobiano externo de la superficie. La notable actividad
antimicrobiana asociada con el catéter ARROWg'ard de tres luces,
de 7 Fr., ha sido demostrada de las siguientes maneras:

« Una actividad antimicrobiana notable asociada con el catéter
Arrow ha sido demostrada mediante valoracion biologica en
zona de inhibicion contra los siguientes organismos:**

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

 La inhibicion por contacto del crecimiento microbiano en
la superficie del catéter Arrow ha sido demostrada contra
los organismos comunmente asociados con las infecciones
nosocomiales como, por ejemplo, el Staphylococcus epidermidis
y el Staphylococcus aureus.®

« La actividad antimicrobiana en la superficie del catéter durante la
manipulacién y colocacion del mismo ha sido demostrada in situ
en estudios limitados efectuados en animales.'

El catéter ARROWg'ard ha demostrado una reduccion notable
en el indice de colonizacion bacteriana a lo largo del mismo en
estudios limitados efectuados en animales.'

« Un ensayo clinico aleatorio prospectivo de 403 inserciones
de catéteres en pacientes adultos internados en unidades
medico-quirtirgicas de cuidados intensivos ha demostrado que
los catéteres antimicrobianos tienen una susceptibilidad a la
colonizacion de bacterias de un 50% inferior a la de los catéteres
de control (p=0,003) y un 80% menos de probabilidad de
bacteremia producida por el catéter (p=0,02).

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

« Se obtuvieron datos completos con respecto a 403 catéteres
(195 catéteres de control y 208 antimicrobianos) implantados en
158 pacientes. Los catéteres de control extraidos de los pacientes
que recibian terapia sistémica con antibidticos mostraron
ocasionalmente una actividad de la superficie de bajo nivel que
no estaba relacionada con la duracion del implante del catéter
(zona media de inhibiciéon + SD, 1,7 £+ 2,8 mm); en cambio,
los catéteres antimicrobianos mostraron uniformemente una
actividad residual de la superficie (zona media de inhibicion
54+ 22 mm; P <0,002) que disminuyo después de periodos
prolongados in situ. Se observo actividad antimicrobiana con
catéteres antimicrobianos que habian estado implantados por un
periodo de hasta 15 dias.”



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

Staphylococcus aureus resistente a la meticilina
Staphylococcus aureus resistente a la gentamicina
v a la meticilina

Staphylococcus aureus

Staphylococcus epidermidis

Escherichia coli

Pseudomonas aeruginosa

Klebsiella pneumoniae

Candida albicans

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

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

Si la cantidad total de sulfadiacina de plata y clorhexidina contenida en
la superficie antimicrobiana del catéter fuera liberada en una sola dosis,
los niveles de plata, sulfadiacina y clorhexidina que se encontrarian en
la sangre serfan inferiores a los niveles que se encuentran después del
uso clinico de dichos compuestos en dosis admisibles administradas
por via muco-membranosa y cutanea.'

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

No se ha asociado ningiin efecto adverso de indole toxicologica con
el uso clinico de esta superficie antimicrobiana, a pesar del hecho
de que los catéteres han sido colocados en pacientes sensibles a las
sulfonamidas que desconocian la existencia de dicha sensibilidad."”
Sin embargo, se ha informado de que el catéter antimicrobiano
ARROWg"ard Blue ha provocado reacciones anafilicticas graves en
unos pocos pacientes en Japon y el Reino Unido (el primer caso del que
se informé data de mayo de 1996). Para mas informacion, consultar el
apartado de contraindicaciones.

Indicaciones para el uso:

El catéter de una sola luz Arrow permite el acceso venoso a la circulacion
central. La superficie antimicrobiana del ARROWg'ard esta concebida
para servir de proteccion contra las infecciones relacionadas con el uso
del catéter.

El catéter no esta destinado a emplearse para el tratamiento de infecciones
existentes ni como sustituto de un catéter tunelizado en los pacientes
que requieran terapia de larga duracion. Un estudio clinico indica que
es posible que las propiedades antimicrobianas del catéter no resulten
eficaces cuando éste se utilice para administrar nutricion parenteral total.”

Contraindicaciones:

El uso de la tecnologia del catéter antimicrobiano ARROWg'ard
Blue esta contraindicado para pacientes con hipersensibilidad
conocida al acetato de clorhexidina, la sulfadiazina de plata o las
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, e 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 1996.4

Hastaahora (Agostode2003), 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
cutdnea es aun 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.!#16:21:2227283437 Se 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, extriigalo
inmediatamente.

Grupos de pacientes especiales:

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

Advertencias y precauciones:*

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

Advertencia: Los compuestos con clorhexidina se han

pleado como desinfé topicos desde mediados
de los afios setenta. La clorhexidina, un eficaz agente
-obiano, a learse en has cremas
éptica: A bucales y desinfectantes
utilizados para prcparar la piel para intervenciones
quirdrgicas. Ademas, la clorhexidina ha comenzado a
utilizarse en productos cosméticos en los que, segin se
afirma, sirve como biocida cosmético. A principios de los aiios
noventa, la FDA dio el visto bueno a tres tipos de dispositivos
médicos con clorhexidina: catéteres intravenosos, vendajes
cutineos antimicrobianos topicos y una malla quiridrgica
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
ARROWg"ard Blue se introdujo a escala mundial en 1990,
y transcurrieron seis afios antes de que se documentara la
primera reaccién alérgica en Japén, en mayo de 1996.%

Hasta ahora (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 cutinea es aiin menor:
1 por cada 1.446.360 exposiciones. La gran mayoria de
estos casos (17) ha sido endémica entre individuos de
id. en Japén. La literatura

indica que se sabc que hav personas de ascendencia japonesa
que han presentado reacciones alérgicas similares tras la
admlmstracmn topica de clorhexidina,!416212227283437 Se han
do tres (3) i en el Reino Unido, dos (2) en

los Estados Unidos y uno (1) en Nueva Zelanda. Si se produce




. Precaucién:

. Pr i0

alguna reaccion adversa después de la colocacion del catéter,
extraigalo inmediatamente.

12.

Precaucién: El alcohol y la acetona pueden debilitar la
estructura del material de poliuretano. Comprobar el
ido de y alcohol de los ingredientes de los

Advertencia: No colocar el catéter ni dejar que per

en el atrio derecho o ventriculo derecho. Los catéteres para
vena central deben colocarse de manera que el extremo distal
del catéter se encuentre en la vena cava superior (VCS) arriba
de la unién de ésta con el atrio derecho y quede paralelo a
la pared del vaso. Para el acceso a través de la vena femoral
debe hacerse avanzar el catéter en el vaso de manera que el
extremo del catéter quede paralelo con la pared del vaso y no
penetre en el atrio derecho.

Advertencm Los medlcns deben estar al tanto de las
das con la intr ion de catéteres

P
. Pr

preparados empleados en pulverizadores y torundas.
Acetona: No usar acetona sobre la superficie de los
catéteres. 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 catéteres o para desatascar catéteres. Debe prestarse
sumo cuidado al instilar que

altas concentraciones de alcohol. Dejar siempre que el
alcohol se seque completamente antes de aplicar vendajes.

on: Algunos de los desinfectantes empleados en

Venosos centrales, como el cardiaco il
por la perforacion auricular, ventricular o de la pared del
vaso, lesiones pleurales y mediastinicas, embolia gaseosa,
emboha por cateter, laceraclon del ducto toracico, bacteremia,

tr inadvertida de la arteria,
danos de nervios, hematoma, hemorragia y disritmias.

Advertencia: No aplicar fuerza excesiva durante la extracciéon
de la guia de hilo flexible o de un catéter. Si la extraccion
no puede lograrse con facilidad, debera efectuarse una
radiografia del térax y solicitarse una consulta adicional.

Advertencia: El médico debe conocer la posibilidad de
boli a de agujas o catéteres que
puedan dejarse abiertos en los sitios en los que se hayan
practicado punciones venosas, o debido a desconexiones
inadvertidas. A fin de reducir el riesgo de embolia gaseosa,
utilicese unicamente conexiones tipo Luer firmemente
apretadas con este dispositivo. Para cualquier operacion
de mantenimiento de catéteres, observar los reglamentos
del hospital para evitar el riesgo de una embolia gaseosa.

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
del vaso.

Advertencia: Los médicos deben tener presente la
posibilidad de que la guia de alambre quede atrapada por
algun dispositivo impl do en el circulatorio

(p. ¢j., filtros de la vena cava o endoprotesis 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.’

Debldo al riesgo de exposi

) u otros
transmitidos por la sangre, el personal medlco deherla
utilizar como rutina precauciones de practica universal
con respecto a la sangre y fluidos corporales durante el
cuidado de todos los pacientes.

Los catéteres permanentes deben
inspeccionarse en forma rutinaria para verificar la
velocidad de flujo deseada, la firmeza del vendaje, la
posicion correcta del catéter y la firme sujecion de las
conexiones tipo Luer. Utilizar las marcas de medicién en
centimetros para comprobar si han habido cambios en la
posicion del catéter.

. Sol <

ion al VIH (virus

un radiogrifico del catéter
colocado podri asegurar que el extremo del mismo no haya
penetrado en el corazén o que ya no esté paralelo a la pared
del vaso. Si la posicion del catéter ha cambiado, realizar
inmediatamente un examen radiogrifico del térax para
confirmar la posicion del extremo del catéter.
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el sitio de insercion del catéter contienen disolventes que
pueden daifar el material del catéter. Asegurarse de que el
sitio de insercion esté seco antes del vendaje.

. Precaucion: El uso de una jeringa de tamaiio inferior a

10 mL para irrigar o destapar un catéter obturado podra
provocar pérdidas intraluminales o la rotura del catéter.’

. Precaucion: Para extraer muestras de sangre, cerrar

temporalmente los orificios restantes a través de los cuales
se estan infundiendo soluciones.

Procedimiento sugerido:
Usar técnica estéril.

1.

Precaucion: Colocar al p en posicion de Tr g
hasta el punto tolerado a fin de reducir el riesgo de embolia
gaseosa. Si se usa el método femoral, colocar al paciente en
posicion supina.

Preparar y cubrir el punto de la inyeccion segun se requiera.

Realizar una incision cutanea mediante la aguja deseada (aguja
de calibre 25 o 22). Se suministra un clavagujas desechable
SharpsAway para la eliminacion de las agujas. Clave las agujas
en la espuma de plastico después del uso. Una vez terminado
el procedimiento descarte todo el clavagujas. Precaucion: No
vuelva a utilizar las agujas después de que las mismas hayan
sido colocadas en el clavaguj porque pueden
adherirse particulas en la punta de la aguja.

Preparar el catéter para la insercion inundando la luz y dejando
el catéter sin tapar a fin de hacer pasar la guia de hilo flexible.
Advertencia: No cortar el catéter para modificar su longitud.
Cubo de enchufe para inyeccion si aguja Arrow UserGard
(donde se suministre) Instrucciones para el uso:

« Conectar a la jeringa el extremo Luer del cubo UserGard.

« Preparar el punto de inyeccion con alcohol o betadina segin
el protocolo estandar del hospital.

* Quitar el capuchon rojo de proteccion contra el polvo.

« Presionar el cubo UserGard contra el punto de inyeccion y
con movimiento rotatorio bloquearlo encima del perno de la
jeringa (véase la Fig. 1).

« Inyectar o extraer el liquido, seglin se necesite.

« Retirar el cubo UserGard del punto de inyeccion y
desecharlo. Advertencia: A fin de evitar una embolia
gaseosa, no dejar conectado el cubo UserGard en el punto
de inyeccion. Para usarse una sola vez.

Insertar la aguja introductora con la jeringa Raulerson de Arrow

que se acompaiia, en la vena y aspirar. (Si se utiliza una aguja

introductora mayor, se debe localizar la vena previamente con
una aguja localizadora de calibre 22 y jeringa.) Extraer la aguja
localizadora.

Técnica alternativa:
Como alternativa a la aguja introductora puede utilizarse el
conjunto de catéter/aguja de manera normal. Si se utiliza este



ultimo, la jeringa Raulerson de Arrow funcionara como jeringa
normal pero no hara pasar la guia de hilo flexible. Si después de
extraer la aguja no se observa un flujo libre de sangre venosa,
conectar la jeringa al catéter y aspirar hasta que se establezca
un buen flujo de sangre venosa. Precaucion: El color de la
sangre no es siempre una indicacion confiable de que se ha
efectivamente logrado entrar en la vena.'® No volver a insertar
la aguja en el catéter introductor.

Puesto que existe la posibilidad de colocar inadvertidamente
el catéter en una 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 vélvulas de la jeringa
Raulerson de Arrow. Observar la colocacion en la vena central
mediante una forma de onda producida por un transductor de
presion calibrada. Quitar la sonda de transduccion (véase la Fig. 2).

Técnica alternativa:

Si no se cuenta con equipo de supervision hemodindmica
para permitir la transduccion de una forma de onda de la vena
central, verificar el flujo pulsatil mediante el uso de la sonda
de transduccion para abrir el sistema de valvula de la jeringa
o desconectando la aguja de esta ultima. El flujo pulsatil es
generalmente una indicaciéon de perforacion involuntaria de
las arterias.

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 aspiraciéon con
la guia de alambre flexible colocada en su lugar causara
la entrada de aire en la jeringa. Precaucion: A fin de
minimizar el riesgo de una pérdida de sangre a través del
capuchén de la jeringa, no volver a infundir sangre con la
guia de alambre flexible colocada en su lugar.

Instrucciones para el dispositivo de avance de dos piezas

Advancer de Arrow:

« Con el dedo pulgar, enderezar la punta en “J” retrayendo la
guia de hilo flexible en el interior del Advancer de Arrow
(véase las Figuras 3 y 4).

Una vez enderezada la punta, la guia de hilo flexible esta lista
para la insercion. Las marcas en centimetros comienzan a
partir de la punta en “J”. Una banda indica 10 cm, dos bandas
20 cm, y tres bandas 30 cm.

Introduccion de la guia de hilo flexible:

« Colocar la punta del Advancer — con la “J” retraida — en el
orificio detras del émbolo de la jeringa Raulerson de Arrow
(véase la Fig. 5).

« Hacer avanzar la guia de hilo flexible en la jeringa
aproximadamente 10 cm, hasta que atraviese las valvulas de
la jeringa (véase la Fig. 6).

« Quitar el pulgar y retirar de la jeringa el Advancer de Arrow
halandolo unos 4 u 8 cm. Apoyar el pulgar sobre el Advancer
de Arrow y mientras se mantiene un firme agarre sobre la
guia de hilo flexible, empujar el conjunto en el cuerpo de
la jeringa para hacer avanzar ulteriormente la guia de hilo
flexible. Seguir avanzando hasta que la guia de hilo flexible
alcance la profundidad deseada (véase la Fig. 7).

Técnica alternativa:

Si se prefiere un simple tubo de enderezamiento, la parte de
tubo enderezador del Advancer de Arrow puede desconectarse
de la unidad y utilizarse por separado.

Separar la punta del Advancer de Arrow o tubo enderezador
de la unidad azul de Advancer de Arrow. Si se utiliza la punta
en “J” de la guia de hilo flexible, prepararla para la insercion
haciendo deslizar el tubo plastico encima de la “J” para
enderezarla. A este punto la guia de hilo flexible debera hacerse
avanzar de modo rutinario hasta la profundidad deseada.
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8.

w

15.

16.
17.

Hacer avanzar el hilo de 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 la longitud. A fin de
minimizar el riesgo de cortar o daiiar la guia de alambre
flexible, extraerla con cuidado de que no roce contra el
bisel de la aguja.

Sostener la guia de hilo flexible en posicion y extraer la aguja
introductora y la jeringa Raulerson de Arrow (o catéter).
Precaucion: Mantener un firme agarre en la guia de hilo
flexible en todo momento. Utilizar las marcas en centimetros
de la guia de hilo flexible para regular el tramo a quedar
insertado, de acuerdo con la profundidad que se desea para la
colocacion del catéter permanente.

. Ampliar el sitio de la puncion cutanea con el filo del bisturi

colocado lejos de la guia de alambre flexible. Precaucion: No
cortar la guia. Utilizar el dilatador para ampliar el sitio segiin
se requiera. Advertencia: A fin de minimizar el riesgo de
una posible perforacion de la pared de los vasos, no dejar
el dilatador colocado como si fuera un catéter permanente.

. Enhebrar la punta del catéter de luz tnica haciéndola pasar encima

de la guia de alambre flexible. Debe dejarse expuesto en el extremo
de enchufe del catéter un tramo suficiente de guia para mantener
un agarre firme de esta Gltima. Sujetando la piel circundante, hacer
avanzar el catéter en la vena con un ligero movimiento de torsion.
Precaucion: La pinza y el sujetador no deben acoplarse al
catéter hasta haberse extraido la guia de alambre flexible.

. Utilizando las marcas en cm del catéter como puntos de referencia

para el posicionamiento, hacer avanzar el catéter hasta la posicion
permanente. Todas las marcas en centimetros se refieren a la punta
del catéter. La simbologia de marcacion significa lo siguiente: (1)
nimeros: 5, 15, 25, etc.; (2) bandas: cada banda indica intervalos
de 10 cm, con una banda indicando 10 cm, dos bandas indicando
20 cm, etc.; (3) cada punto representa un intervalo de 1 cm.

. Sostener el catéter a la profundidad deseada y extraer la guia de

hilo flexible. El catéter Arrow que se suministra junto con este
producto ha sido concebido para que pase libremente por la guia
de hilo flexible. Si se encontrase resistencia al tratar de extraer la
guia de hilo después de la colocacion del catéter, el hilo flexible
podra doblarse en proximidad de la punta del catéter en el vaso
(véase la Fig. 8).

En esta circunstancia, el halar la guia de hilo flexible podria
aplicar una fuerza indebida con la consiguiente rotura de la guia.
Si se encuentra resistencia, retirar el catéter unos 2-3 ¢cm con
respecto a la guia e intentar extraer esta Gltima. Si se encuentra
nuevamente resistencia, extraer contemporaneamente la guia y el
catéter. Advertencia: Aungue el indice de roturas de la guia de
hilo flexible sea extremamente bajo, el médico deberia tener
presente el riesgo de roturas de la guia cuando se ejerce fuerza
excesiva sobre el hilo.

. Una vez extraida la guia, verificar que la misma esté intacta.

Comprobar la posicion de la luz conectando una jeringa al
catéter y aspirar hasta que se observe un flujo libre de sangre
venosa. Conectar la linea tipo Luer-Lock adecuada segun se
requiera o “cerrar” mediante el capuchon de inyeccion utilizando
cl protocolo estandar del hospital. Cuando ésta se suministre,
se utiliza una pinza deslizante sobre la linea de extension para
ocluir el flujo a través del catéter durante los cambios de linea y
de capuchon de inyeccion. Precaucion: A fin de minimizar el
riesgo de danar las lineas de extension por exceso de presion,
es necesario abrir cada una de las pinzas antes de infundir
liquidos a través de dicha luz.

Fijar firmemente el catéter y vendarlo en forma temporaria.

Confirmar la posicion de la punta del catéter mediante radiografia
del torax inmediatamente después de la colocacion. Precaucion:
El examen radiografico debe mostrar el catéter ubicado en el
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lado derecho del mediastino en la vena cava superior con el
extremo distal del catéter paralelo a la pared de la vena cava y
su punta distal posicionada a un nivel arriba de la vena acigos
o de la carina traqueal, segiin la que se visualice mejor. Si
la punta del catéter estd mal posicionada, volver a posicionar y
comprobar nuevamente.

. Sujetar las firmemente el catéter al paciente. Utilizar aletas laterales

como sitio de sutura primaria. En los juegos donde se suministren,
la grampa del catéter y el sujetador deben utilizarse como sitio de
sutura secundaria, segin fuere necesario. Precaucion: A fin de
minimizar el riesgo de cortar o danar el catéter, o impedir el
flujo a través del mismo, no suturar directamente al diametro
exterior del catéter.

Instrucciones de uso de la pinza y del sujetador del catéter

(cuando se suministren):

« Después de haber extraido la guia de alambre flexible y de
haber conectado o cerrado la linea, extender las alas de la
pinza de goma y colocarla sobre el catéter, segun se requiera,
de forma que la punta quede colocada correctamente (véase
la Figura 9).

« Prender (se oird un chasquido) el sujetador rigido a la pinza
del catéter (véase la Figura 10).

« Sujetar el catéter al paciente suturando la pinza y el sujetador
conjuntamente a la piel, usando las alas laterales para
reducir al minimo el riesgo de migracion del catéter (véase
la Figura 11).

. Vendar el punto de inyeccion segiin la practica normal del

hospital. Precaucion: Volver a vendar el sitio de insercién
regular y meticul leando una técnica
aséptica.

Registrar en la ficha del paciente la longitud del catéter
permanente observando las marcas en centimetros en el
punto en que el catéter entra en la piel. Es necesario volver a
verificar visualmente y con frecuencia dichas marcas a fin de
cerciorarse de que el catéter no se haya movido.

46

Procedimiento para el cambio del catéter:

1.
2.

Utilizar técnica estéril.
Precaucién: Antes de intentar un procedimiento de cambio
de catéter, quitar la grampa y el sujetador del catéter.

Proceder segun la técnica normal del hospital. No se
recomienda cortar el catéter en vista del posible riesgo de
embolia por el uso del catéter.

Procedimiento para la remocion del catéter:

1.
2.

5.

Precaucién: Colocar al paciente en posicién supina.

Retirar la venda. Precaucién: Para reducir al minimo el
riesgo de cortar el catéter, no utilizar tijeras para quitar
el vendaje.

Advertencia: La exposicion de la vena central a la presion
atmosférica puede provocar la infiltracion de aire en el
sistema venoso central. Quitar la(s) sutura(s) de la grampa
del catéter y efectuar una sutura primaria en el sitio. Prestar
atencion a no cortar el catéter. Durante la remocion, a medida
que el catéter va saliendo del sitio paralelo a la piel, aplicar
presion con un vendaje impermeable al aire, por ejemplo, una
gasa impregnada de VASELINE. Puesto que el tracto de catéter
residual queda como punto de entrada de aire hasta que se lo
cierre por completo, el vendaje oclusivo debera dejarse en
posicion durante por lo menos 24-72 horas, segiin el periodo
de tiempo en que el catéter haya permanecido en el sitio. 923135

Una vez extraido el catéter, inspeccionarlo para cerciorarse de
que se ha retirado en toda su longitud.

Documentar el procedimiento de remocion.

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

*En caso de tener alguna pregunta o si desea obtener informacion

bibliografica adicional,

pongase en contacto con Arrow

International, Inc.
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Enkanalig central venkatetriseringsprodukt
med ARROWg'ard antimikrobisk yta

Siikerhet och verkan:

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

Modifiera aldrig katetern, fjidertridsledaren eller nigon annan
sats/uppsittningskomponent under inforing, anvindning eller
avlidgsnande.

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

AVARNING
PLACERA INTE KATETERN OCH
LAT DEN INTE LIGGA KVAR |
HOGER FORMAK ELLER HOGER
KAMMARE. UNDERLATELSE ATT
FOLJA DESSA ANVISNINGAR
KAN ORSAKA ALLVARLIG SKADA
ELLER DODSFALL FOR
PATIENTEN.

LAS ANVISNINGARNA

Hjirttamponad:
Mangaforfattarchardokumenteratattplaceringavkvarkatetrar
i hoger formak ar ett mycket riskfyllt forfarande®#38102430
som kan leda till perforation och tamponad av hjartat.
Aven om hjérttamponad sekundart till hjrtsicksutgjutning
dr ovanlig, finns det en hog mortalitet associerad med
denna.*? Lakare som placerar centrala venkatetrar maste vara
medvetna om denna potentiellt fatala komplikation innan
katetern matas in alltfor ldngt med hénsyn till patientens
kroppsstorlek. Ingen speciell inforingsvig eller katetertyp ar
undantagen fran den hir potentiellt fatala komplikationen.*
Kvarkateterspetsens verkliga position skall bekriftas medelst
rontgenundersokning  efter inforandet.>#$243033  Centrala
venkatetrar skall placeras i ovre halvenen®#3810243¢ al]deles
ovanfor dess forening med hoger formak och parallellt med
kirlviggen!73¢ s att dess distala spets ligger precis ovanfor
den azygotiska venen eller kélen pa luftstrupen, beroende pa
vilken som syns bist.

Centrala venkatetrar skall ej placeras i hoger formak,
sdvida detta ej krivs for speciella, kortvariga forfaranden,
t. ex. aspiration av luftemboli under neurokirurgi. Dessa
forfaranden ar dock riskfyllda och skall noga 6vervakas och
kontrolleras.

ARROWGg'ard antimikrobiell yta: Arrows anti-mikrobiella
kateter bestér av vér polyuretankateter av standardtyp med Blue
FlexTip, plus en utvindig antimikrobiell ytbehandling. Betydande

anti-mikrobiell aktivitet forbunden med den 7 Fr. trekanaliga
ARROWgard-katetern har pavisats pa foljande sitt:

« Signifikant antimikrobiell aktivitet forbunden med Arrows
kateter har pavisats genom tillvixthamningstitreringar mot
foljande organismer:>

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

Kontaktinhibering av mikrobiell tillviixt pd ytan av Arrow-
katetern har pavisats mot organismer som dr vanliga i
samband med nosokomiala infektioner, t. ex. Staphylococcus
epidermidis och Staphylococcus aureus.>

Antimikrobiell aktivitet pa kateterns yta under hantering och
placering har pévisats in situ i begransade djurstudier.'

ARROWg'ard-katetern ~ har  pavisat en betydelsefull
minskning av frekvensen av bakteriell kolonisation lings
katetern i begrinsade djurstudier.'

En prospektiv klinisk provning med 403 slumpvist valda
kateterinforingar hos vuxna patienter pd en medicin/kirurgisk
intensivvirdsavdelning, visade att de antimikrobiella
katetrarna var 50% mindre sannolika att koloniseras &n
kontrollkatetrar (p=0,003) och 80% mindre sannolika att
producera bakteriemi associerad med katetern (p=0,02).*

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

Komplett data erhdlls for 403 katetrar (195 kontrollkatetrar
och 208 antimikrobiella katetrar) hos 158 patienter.
Kontrollkatetrarna som avldgsnades frdn patienter som
erholl systemisk antibiotisk terapi visade ibland en 1ag nivd
av ytaktivitet som ¢j var forknippad med den tidsperiod som
katetern varit pa plats (inhiberingszon i medeltal + SD, 1,7
+ 2,8 mm). Antimikrobiella katetrar ddremot visade en jimn
kvardrgjande ytaktivitet (inhiberingszon i medeltal, 54 +
2,2 mm; P<0,002), som minskades efter forlingda perioder
in situ. Antimikrobiell aktivitet kunde ses med antimikrobiella
katetrar som hade varit pa plats si linge som 15 dagar.*

* Arrows  antimikrobiella  katetrar  producerade  stora
inhiberingszoner in vitro (mellan 10 till 18 mm) mot foljande
mikrober:

Meticillin-resistent Staphylococcus aureus
Gentamicin/meticillin-resistent Staphylococcus aureus
Staphylococcus aureus

Staphylococcus epidermidis

Escherichia coli

Pseudomonas aeruginosa

Klebsiella pneumoniae

Candida albicans

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



« Antibakteriell aktivitet bibehdlls mot  Staphylococcus
epidermis  (bakterie-koncentration 10°) fran subkutana
segment av katetrar med ARROWgfard antimikrobiell yta
under minst 120 timmar och i somliga fall upp till 520 timmar
efter katetrisering hos hjértoperationspatienter (bade tva- och
trekanaliga katetrar). Inhiberingszonens storlek varierade for
7 Fr. trekanaliga katetrar frén 2,5 till 10 mm vid 500 timmar.?

Om den totala méngden silversulfadiazin och klorhexidin som
ar bunden till den antimikrobiella ytan skulle frigoras fran
katetern i en enda dos, skulle blodnivaerna av silver, sulfadiazin
och klorhexidin i blodet vara lagre dn blodnivaerna efter klinisk
anvindning av dessa komponenter i etablerat sikra dosnivaer
genom slemhinnor och hud."?

Patienternas potentiella exponering for de tvd substanserna
silversulfadiazin och klorhexidin pa den antimikrobiella ytan, dr
visentligt mindre &n da dessa komponenter anvénds pa brannsar,
hudsar eller vid irrigation av slemhinnor.'?

Inga biverkningar av toxikologisk art har satts i samband med
klinisk anvindning av denna antimikrobiella yta, trots det faktum
att katetern har placerats hos patienter kénsliga mot sulfonamider
men som var omedvetna om sin kénslighet.'> Emellertid har
ARROWgfard Blue antimikrobkateter rapporterats fororsaka
allvarliga anafylaktiska reaktioner hos ett begrinsat antal patienter
i Japan och Storbritannien (det forsta fallet rapporterades i maj
1996). Se avsnittet Kontraindikationer for ytterligare information.

Indikationer:

Arrows enkanaliga katetern medger vends infart till den centrala
cirkulationen. ARROWgard-antimikrobytan ir avsedd att erbjuda
skydd mot kateterrelaterade infektioner.

Katetern ér inte avsedd att anvindas for behandling av existerande
infektioner eller som en ersittning for en tunnelerad kateter
hos patienter vilka erfordrar langvarig behandling. En klinisk
provning indikerar att kateterns mikrobhimmande egenskaper
kan vara ineffektiva nar den anvénds for administration av TPN.”

Kontraindikationer:

Anvindning av tekniken i ARROWglard Blue antimikrobiell
kateter ar kontraindicerad for patienter med kénd overkénslighet
mot klorhexidinacetat, silversulfadiazin och/eller sulfalikemedel.

Overkinslighetsreaktioner r ett bekymmer i samband med
antimikrobiella katetrar, eftersom de kan vara vildigt allvarliga
och t.o.m. livshotande. Den ursprungliga ARROWg'ard Blue
antimikrobiella katetern lanserades globalt 1990, och sex ar senare
(maj 1996) rapporterades den forsta dverkanslighetsreaktionen
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 lagre, 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 hirkomst har
tendens att uppvisa omedelbara Gverkinslighetsreaktioner efter
lokalbehandling med klorhexidin.!4162122.27.283437 Tre (3) hdndelser
har rapporterats i Storbritannien, tvd (2) i USA och en (1) i Nya
Zeeland. Om en negativ reaktion uppstir efter placering, ska
katetern avligsnas omedelbart.

Sirskilda Patientgrupper:

Kontrollerade provningar av denna produkt har inte utforts hos gravida
kvinnor,” barn eller nyfodda, inte heller hos patienter med kind
Sverkénslighet mot sulfonamid, patienter med erythema multiforme
och patienter med Stevens-Johnsons syndrom.'? Fordelarna med att
anvinda denna kateter bor vigas mot alla mojliga risker.
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Varning och Viktigt:*

1.

2.

Varning: Steril, avsedd for engingsbruk: Fir inte
ateranviindas, ombearbetas eller omsteriliseras.
Ateranvindning av produkten medfor en potentiell risk for
allvarlig skada och/eller infektion som kan leda till dodsfall.
Varning: Foreningar som innehaller Kklorhexidin har
anvints som desinfektionsimnen for lokalbehandling
sedan mitten pa 1970-talet. Klorhexidin ér en effektiv
antimikrobiell agens och har anviints i ménga 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 godkinde FDA tre typer
av  sjukvirdsprodukter som innehiller Kklorhexidin:
intravenésa Katetrar, lokalbehandlande antimikrobiella
hudomslag och ett impl at Kirurgiskt nit."
Overkiinslighetsreaktioner ir ett bekymmer i samband
med antimikrobiella katetrar, eftersom de kan vara
vildigt allvarliga och t.o.m. livshotande. Den ursprungliga
ARROWg*ard Blue antimikrobiella katetern lanserades
globalt 1990, och sex ir senare (maj 1996) rapporterades den
forsta 6verkinslighetsreaktionen 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 ligre, 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 i kti efter lokal-
behandling med klorhexi 1621222783437 Tre (3) héndelser
har rapporterats i Storbritannien, tva (2) i USA och en (1) i
Nya Zeeland. Om en negativ reaktion uppstér efter placering,
ska katetern avligsnas omedelbart.

a overki

Varning: Placera aldrig katetern i eller 1at den aldrig sitta kvar
i hoger formak eller hoger I e. Centrala rar
ska placeras si att kateterns distala spets befinner sig i den
ovre hilvenen (SVC) alldeles ovanfor forgreningen emellan
SVC och héoger formak och parallellt med kirlviggen.
Vid larbensmetod ska katetern foras in i Kirlet sa att
kateterspetsen ligger parallellt med kiirlviiggen och ej intriider
i hoger formak.

Varning: Likare miste vara medvetna om eventuella
komplikationer associerade med centrala venkatetrar
inklusive hjirttamponad sekundirt till kirlviggs-, formaks-
eller ventrikelperforation, pleurala och mediastinala
skador, luftembolisering, kateterembolisering, laceration av
ductus thoracicus, bakteriemi, blodforgiftning, blodpropp,
oavsiktlig artirpunktion, nervskada, hematom, blodning och
rytmrubbningar.

Varning: Anvind inte alltfor mycket kraft nir du avligsnar
ledare eller katetrar. Om katetern inte Litt kan placeras eller
avligsnas ska en rontgenbild tagas och ytterligare konsultation
begiras.

Varning: Likaren miste vara medveten om riskerna for
luftemboli i band med kvarli av oppna
nilar eller katetrar i centrala vendsa punkturer eller som
en konsekvens av oavsiktlig isirkoppling. Anvind endast
ordentligt itdragna Luerlisanslutningar till denna kateter
for att minska risken for isirkoppling. Félj sjukhusets rutiner
angiende hantering och skitsel av Katetrar for att minska
riskerna for luftemboli.

dot

Varning: Inforing av fjidertradledaren i hogra delen av
hjirtat kan orsaka rytmrubbning, héogersidigt grenblock,!
samt kirlviggs-, formaks- eller ventrikelperforation.
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Varning: Likaren maste vara medvetna om risken for
att ledartriden kan fastna vid eventuella implanterade
enheter i det kardiovaskulira systemet (dvs. vena cava-
filter, stentenheter). Granska patientens sjukhistoria
och utvirdera forek av i fore
katetriseringsforfarandet. Utova forsiktighet med lingden
pé fjidertradledaren 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 ledartraden fastnar minskas.!

Varning: PA grund av smittoriskerna for HIV (Human
Immunodeficiency Virus) och andra patogena organismer som
overfors via blod, ska all personal inom hilso- och sjukvérd
alltid vidtaga skyddsatgirder med avseende pi blod och
blodviitskor vid vérd av alla patienter.

. Viktigt: Kvarliggande katetrar ska med jimna mellanrum

inspekteras med avseende pi flode, bandage, placering och
luerlisanslutning. Anviind centimeter-markeringarna for att
kontrollera att kateterns position ej dndras.

. Viktigt: Endast med hjilp av rontgenundersokning av

kateterns placering kan man vara siiker pi att kateterns spets ej
intritt i hjirtat eller ej lingre ligger parallellt med kiirlviiggen.
Om Kkateterns position har dndrats ska rontgenundersokning
omedelbart foretas for att bekrifta kateterspetsens position.

. Viktigt: Alkohol och aceton kan forsvaga strukturen hos

polyuretanmaterial. Kontrollera aceton- och alkoholinnehallet
i preparationssprayer och -torkar.

Aceton: Anvind inte aceton pa kateterns yta. Aceton kan
appliceras pa huden men miste fa torka helt innan forband
liggs pa.

Alkohol: Anviind inte alkohol for att blotligga kateterns yta
eller for att rensa lumen. Utova forsiktighet vid instillation
av likemedel som innehéller alkohol i hog koncentration. Lat
alltid alkoholen torka fullstindigt innan forband liggs pa.

. Viktigt: Vissa desinficeringsmedel som anviinds vid kateterns

inforingsstille innehéller losningsmedel som kan angripa
katetermaterialet. Se till att inforingsstillet dr torrt innan
forband liggs pa.

Viktigt: Anvindning av en injektionsspruta mindre in 10 mL
for att skolja igenom eller 16sa upp proppar i en tillippt kateter,
kan fororsaka intraluminalt lickage eller att Katetern brister.”
Viktigt: For blodpr skall alla éter d &
genom vilka l6sningar administreras, tillfilligt stingas av.

En foreslagen metod:
Anvind steril teknik.

1.

Viktigt: Placera patienten i bekvimt Trendelenburglige

for att minska riskerna for luftemboli. Om larb d

anviindes ska patienten placeras i rygglige.

Preparera och tick punkteringsomradet efter behov.

Mirk huden med 6nskad ndl (25 Ga. eller 22 Ga. nil). En

SharpsAway avfallskopp medfoljer for att anvindas for kassering

av nélar. Tryck in nalarna i skumdynan. Kasta hela koppen efter

avslutat forfarande. Viktigt: Ateranviind inte nilar efter det att

de placerats i avfallskoppen. Partikelmaterial kan ha fastnat

i nélens spets.

Forbered katetern for inforing genom att spola lumen. Lamna

katetern obetickt for guide-wirepassage. Varning: Skir ej av

kateter for att justera lingden.

Arrow UserGard nalfritt injektionsnav (didr sidant

medféljde) Bruksanvisning:

* Fist Luer-delen pa UserGard-navet pé sprutan.

« Forbered injektionsstillet med alkohol eller betadin enligt
sjukhusets sedvanliga rutiner.

« Ta bort den réda skyddsproppen.

* Tryck UserGard-navet mot injektionsstillet och vrid det for
att 1asa det pa plats (se Figur 1).
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« Injicera eller dra tillbaka vitska efter onskemal.

* Frigor UserGard-navet fran injektionsstillet och kassera det.
Varning: For att forhindra eventuell luftemboli, limna
ej UserGard-navet anslutet till injektionsstillet. Endast
for engangsbruk.

For in introduktionsndlen med Arrow Raulerson-spruta i
venen och aspirera. (Om storre introduktionsnal behdvs kan
karlet forlokaliseras med 22 Ga., lokaliseringsnal och spruta.)
Avldgsna lokaliseringsnalen.
Alternativ metod:
Kateter/nal kan anvindas pa vanligt sitt istillet for
introduktionsndl. Om kateter/nalen anvinds kan Arrow
Raulerson-sprutan fungera som vanlig injektionsspruta, men
denna tillater inte passage av ledaren. Om inget fritt flode av
vendst blod iakttas efter det att ndlen har avldgsnats, anslut
sprutan till katetern och aspirera tills ett bra vendst blodflode
etablerats. Viktigt: Firgen pi det aspirerade blodet ir inte
nodviindigtvis en indikation pa venos tillging.s Aterinfor
aldrig nélen i katetern.
Pé grund av risken for oavsiktlig arteriell placering bor en av
foljande tekniker anvéndas for att verifiera venos atkomst. For
in den med vitska preparerade trubbiga transduktionssonden
i bakdnden av kolven och genom Arrow Raulerson-sprutans
ventiler. Kontrollera att central vends placering foreligger via
en vagform erhéllen genom en kalibrerad tryckomvandlare.
Avlagsna transduktionssonden (se Figur 2).
Alternativ metod:
Om hemodynamisk dvervakningsapparatur ej finns tillgéinglig
foratt ge mojlighetatt visa en centralvends viagform, kontrollera
om pulsationsflode forekommer genom att antingen anvinda
transduktionssonden for att Oppna sprutans ventilsystem
cller genom att ta bort sprutan frdn nalen. Pulsationsflode ar
vanligtvis ett tecken pa oavsiktlig artédrpunktion.

Anvind den tvadelade Arrow Advancer for att mata in ledaren

igenom sprutan i venen. Varning: Aspiration med inford ledare

kommer att forsorska att luft kommer in i sprutan. Viktigt:

Minska risken for blodlickage frin sprutans lock genom att

inte dterinfundera blod med fjidertridsle-daren pi plats.

Anvi for den tvadelade Arrow Advancer:

* Anvdnd tummen for att rita ut “J”-spetsen genom att
dra tillbaka fjéddertradsledaren in i Arrow Advancer (se
Figur 3, 4).

Nir spetsen dr utrdtad ér fjadertradsledaren klar att inforas.

Centimetermarkeringarna avser matt fran “J”-spetsen. Ett

delstreck motsvarar 10 cm, tvéd delstreck motsvarar 20 cm och

tre delstreck motsvarar 30 cm.

For in ledaren:

« Placera Advancer-spetsen — med “J”-spetsen indragen — i
halet i den bakre delen pa Arrow Raulerson-sprutans kolv
(se Figur 5).

* Mata in fjadertradsledaren cirka 10 cm i sprutan tills den
passerar genom sprutans ventiler (se Figur 6).

 Lyft upp tummen och dra tillbaka Arrow Advancer omkring
4 till 8 cm bort frdn sprutan. Tryck ner tummen pa Arrow
Advancer, hall fjadertradsledaren i ett fast grepp och tryck in
monteringen i sprutcylindern for ytterligare frammatning av
fjadertradsledaren. Fortsitt tills fjadertradsledaren nar lampligt
djup (se Figur 7).

Alternativ metod:

Om en enkel utritningsslang foredrages kan utrédtningsslangen

pa Arrow Advancer kopplas bort frén enheten och anvindas

separat.

Avldgsna Arrow Advancer-spetsen eller utrétningsslangen

fran den bld Arrow Advancer-enheten. Om ledarens “J”-

spets anvinds ska denna forberedas for inforande genom

att plastslangen fors over “J”-spetsen for att rita ut denna.

Ledaren infores sedan pa vanligt sitt till lampligt djup.
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=4

14.
15.

=

. Anvind

For in ledaren tills den tredje markeringen nar till sprutkolvens
bakre del. Inforing av “J’-spetsen kan kriva en forsiktig,
roterande rorelse. Varning: Klipp ej av ledaren for att forkorta
den. Dra aldrig tillbaka ledaren mot nilens fasning for att
minska risken for skada eller brott pa fjiadertradsledaren.
Hall ledaren pé plats och avligsna inforingsnalen och Arrow
Raulerson-sprutan (eller katetern). Viktigt: Hall alltid ett
stadigt tag i ledaren. Anvind centimetermarkeringarna pa
ledaren for justering till lampligt djup av den kvarliggande
kateterns placering.

Forstora punktionsstéllet i huden med den skdrande eggen
pa skalpellen riktad bort fran fjadertradsledaren. Viktigt:
Skiir inte av ledaren. Anvéind en dilatator for att utvidga
punktionsstillet efter behov. Varning: Minimera risken
for Kkirlviggsperforation genom att aldrig limna en
viivnadsdilatator pa plats som en kvarkateter.

. Tridd pa spetsen pa singellumenkatetern over fjadertridsledaren.

En ftillrdcklig ledarlingd maste vara fortsatt exponerad vid
fattningsdnden péd katetern for att sikerstélla ett fast grepp om
ledaren. Ta ett tag néra huden och for in katetern i venen med en
litt vridande rorelse. Viktigt: Kateterklimma och fiste fir ej
monteras pé katetern forrin fjidertradsledaren har avligsnats.
centimetermarkeringarna  pa  katetern ~ som
referenspunkt och for in katetern till sin slutliga position.
Alla centimetermarkeringar aterges frdn kateterspetsen.
Markerings-symboliken &r enligt foljande: (1) numeriskt: 5,
15, 25 osv.; (2) streck: varje streck anger avstand pa 10 cm;
ett streck indikerar 10 cm, tva streck indikerar 20 cm osv.; (3)
varje prick anger ett avstand pa 1 cm.

. Hall katetern pa lampligt djup och avldgsna ledaren. Den

Arrow-kateter, som ingér i denna forpackning, dr konstruerad
for att fritt kunna passera dver ledaren. Om motstand avkidnnes
vid avldgsnandet av ledaren efter det att katetern har placerats,
kan ledaren vara snodd om kateterspetsen i krlet (se Figur 8).
Om s ir fallet kan dragning i ledaren resultera i for stor
pafrestning och ledaren kan gd sonder. Om motstand avkinnes
ska katetern dras ut ldngs ledaren cirka 2 till 3 cm och nytt
forsok att avldgsna ledaren gores. Om motstand fortfarande
avkénnes ska ledaren och katetern avligsnas samtidigt.
Varning: Aven om forekomsten av trasiga ledare ir ytterst
lag, ska ansvarig personal vara medveten om att detta kan
forekomma vid alltfor stor pafrestning pa ledaren.
Kontrollera att hela ledaren ér oskadad vid avldgsnandet.
Kontrollera lumenplaceringen genom att ansluta en spruta till
katetern och aspirera tills ett fritt fléde av venblod observeras.
Anslut efter behov tillimplig slang med Luer-las, eller “las”
med ett injektionslock enligt normal sjukhusrutin. Om en
sadan medfGljer anvinds skjutklimman pa forlangningsslangen
for att ockludera flodet genom katetern under byten av slang
och injektionslock. Viktigt: For att minimera risken for att
forlingningsslangar skadas av onddigt hért tryck maste varje
klimma 6ppnas fore infusion genom ifragavarande lumen.

. Fist och tick 6ver katetern temporart.
. Kontrollera kateterspetsens placering med hjélp av brostrontgen

omedelbart efter inforandet. Viktigt: Rontgenundersok-
ningen maste utvisa att katetern ér placerad pa hoger sida
av mediastinum i den dvre hilvenen med den distala inden
av katetern parallellt med kiirlviggen och den distala spetsen
placerad ovanfor antingen den azygotiska venen eller carina,
beroende pi vilken som syns bist. Om kateterspetsen ¢j ar
korrekt placerad, ska den flyttas och placeringen éter kontrolleras.
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18.

20.

Fist katetern pa patienten. Anvind integrerande suturhall i
vingarna som primart suturstélle. Kateterklimman och spannet
bor anvindas som sekundirt suturlige sdsom krivs, om dylik
utrustning finns tillganglig. Viktigt: Suturera ej direkt pa
katetern yttre omkrets for att minska risken for att klippa
av eller skada Kkatetern eller att himma flodet i den.

Bruksanvisning for kateterklimma och fiste

(om tillimpligt):

« Nér fjiddertradsledaren har avligsnats och slangen har
anslutits eller ldsts, brer du ut gummiklammans vingar och
placerar den pa katetern, efter behov, for att sakerstilla ratt
placering av spetsen (se Fig. 9).

 Kniipp fast det styva féstet pa kateterklimman (se Fig. 10).

« Ern pa patienten genom att tillsammans suturera fast katetern
och klamman i huden och minska risken for att katetern
borjar migrera genom att anvinda sidovingarna (se Fig. 11).

. Tack insticksstillet enligt sjukhusets rutiner. Viktigt: Skot

om insticksstillet genom regelbundet byte av forband med
aseptisk teknik.

Anteckna i patientens journal hur langt den kvarliggande
sig
centimetermarkeringarna.
kontrollera att katetern ej har flyttats.

katetern  befinner utanfor  insticksstillet  enligt

Inspektera regelbundet for att

Byte av kateter:

1.
2.

Anvind steril teknik.

Varning: Kateterklimman och spiinnet maste avligsnas
innan katetern byts ut.

Folj sjukhusets rutiner. Vi rekommenderar inte att katetern
klippes av pé grund av risk for kateterembolie.

Forfarande vid avligsnande av kateter:

1.
2.

5.

Viktigt: Patienten ska placeras i rygglige.

Ta bort forband. Viktigt: For att hélla nere risken for att
katetern skall bli avklippt far sax inte anvindas for att ta
bort forband.

Varning: Om den centrala venen utsiitts for atmosfirtryck
kann detta medfora att luft intrider i det centrala
vensystemet. Avligsna eventuella stygn frén kateterklimman
och primira stygnomradet. lakttag storsta forsiktighet, sé
att katetern inte skadas. Avldgsna katetern forsiktigt genom
att dra den parallellt med huden. Allt eftersom katetern
fors ut ska du applicera tryck med ett luftitt bandage, t. ex.
gasbinda med VASELINE. Eftersom luft kan komma in vid
omradet dir katetern satt ska detta omrade hallas lufttitt med
ett tickande bandage tills dess att det ér helt tillslutet. Detta
kan ta 1 till 3 dygn beroende pa hur lange katetern satt kvar i
paliemen. 19,29,31,35

Vid avligsnandet ska katetern noga inspekteras for att
kontrollera att hela lingden avldgsnats.

Dokumentera forfarandet vid avldgsnandet.

Arrow International, Inc. rekommenderar att anvéndaren studerar

referenslitteraturen.

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

D
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Tek Liimenli Santral Venoz Kateterizasyon Uriinii,
ARROWg'ard Antimikrobiyel Yiizeyli

Giivenlik ve Etkinlik Hususlari:

Ambalaj daha 6nce agilmis veya hasarhiysa kullanmaym. Uyari:
Kullamimdan once prospektiisteki tiim uyarilari, onlemleri
ve talimati okuyun. Aksi halde hastamin ciddi sekilde zarar
gormesine veya oliimiine neden olunabilir.

Kateter, yayh kilavuz tel veya baska herhangi bir kit/set bilesenini
insersiyon, kullanim veya ¢ikarma sirasinda modifiye etmeyin.

islem anatomik yer isaretleri, giivenli teknikler ve potansiyel
komplikasy da deneyimli bir egitimli personel

P Llactirilmalids
tar gerg: 3

« Arrow kateteriyle iliskili onemli antimikrobiyel aktivite
su organizmalara karsi inhibisyon zonu biyotahlilleri
kullanilarak gosterilmistir:>

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

« Arrow Kkateteri yiizeyinde mikrobiyel itiremenin kontakt
inhibisyonu nosokomiyal enfeksiyonlarla sikhikla iligkili

A UYARI
KATETERI SAG ATRIYUM VEYA
SAG VENTRIKUL ICINE

YERLESTIRMEVINVE
BURALARDA KALMASINA iZiN
VERMEYIN. BU TALIMATI
iZLEMEMEK CIDDI HASTA
YARALANMASI VEYA OLUME
NEDEN OLABILIR.

TALIMATI OKUYUN

Kardiyak Tamponad:

Birgok yazar kalici kateterlerin sag atriyuma yerlestirilmesinin
kardiyak perforasyon ve tamponada neden olabilecek tehlikeli
bir uygulama®#3%102430 oldugunu belgelendirmigtir.}+552430
Perikardiyal efiizyona sekonder kardiyak tamponad nadir olsa
da bununla iliskili yiiksek bir motalite orani vardir.*> Santral
vendz kateterler yerlestiren uygulayicilar Kateteri hasta
ciissesine gore gok fazla ilerletmeden bu 6liimciil olabilecek
komplikasyondan haberdar olmalidir. Higbir belirli yol veya
kateter tipi bu olimeiil olabilecek komplikasyondan muaf
degildir* Kalic1 kateterin ucunun fiili pozisyonu insersiyon
sonrasinda rontgenle dogrulanmalidir.®#+%24303 Santral vendz
kateterler superior vena cavaya’*>$10243¢ gag atriyumla
bileskesinin iistiinde ve damar duvarina’¢ paralel olarak1 ve
distal ug hangisi daha iyi goriintiileniyorsa azigos veninin veya
trakeanin Karinasi {izerinde bir seviyede konumlandirilmig
olarak yerlestirilmelidir.

Santral vendz kateterler sag atriyuma norocerrahi
sirasinda hava embolisi aspirasyonu gibi nispeten kisa
siireli ozel islemler igin spesifik olarak gerekmedikge
yerlestirilmemelidir. Bu tiir iglemler yine de riske yatkindir ve
yakindan izlenmesi ve kontrol edilmesi gerekir.

ARROWgard Antimikrobiyel Yiizey: Arrow antimikrobiyel
kateter, Blue FlexTip’li standart poliiiretan kateterimiz arti bir
dis antimikrobiyel yiizey muamelesinden olusur. 7 Fr. ii¢ liimenli
ARROWghrd kateterle iliskili 6nemli antimikrobiyel aktivite su
sekillerde gosterilmistir:
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organizmalara karsi gosterilmistir; yani Staphylococcus
epidermidis ve Staphylococcus aureus.”

Kateter kullanimi  ve yerlestirilmesi sirasinda  yiizeyde
antimikrobiyel aktivite siirli hayvan galismalarinda in situ
olarak gdsterilmigtir.'®

ARROWg'ard kateteri smurlt hayvan gahsmalarinda kateter
boyunca bakteriyel kolonizasyon oraninda dnemli bir azalma
gostermistir.'s

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

« Arrow antimikrobiyel kateterleri antibakteriyel aktiviteyi
Staphylococcus aureus ve Escherichia coli’ye karsi siganlarda
implantasyondan sonra 10 giinde inhibisyon zonlar1 4 - 10 mm
olacak sekilde devam ettirmistir.>

158 hastada 403 kateter (195 kontrol kateteri ve 208
antimikrobiyel kateter) igin tam veriler elde edilmistir. Sistemik
antibiyotik tedavisi alan hastalardan ¢ikarilan kontrol kateterleri
zaman zaman Kateterlerin yerinde kalma zamamyla iliskisiz
olan diisiik diizeyli yiizey aktivitesi gostermislerdir (ortalama
inhibisyon zonu+SD, 1,7 mm 2,8 mm); aksine antimikrobiyel
kateterler uzun siire in sifu kaldiktan sonra azalacak ve homojen
sekilde rezidiiel yiizey aktivitesi (ortalama inhibisyon zonu 5.4
+2,2 mm; P <0,002) gostermislerdir. 15 giin kadar uzun siireler
yerinde kalmis antimikrobiyel kateterlerle antimikrobiyel
aktivite goriilmiistiir.*

Arrow antimikrobiyel kateterleri su mikroplara karsi in
vitro olarak biiyiik inhibisyon zonlar1 olusturmustur (aralik
10 - 18 mm):

Metisiline direngli Staphylococcus aureus

Gentamisin/metisiline direngli Staphylococcus aureus

Staphylococcus aureus

Staphylococcus epidermidis

Escherichia coli

Pseudomonas aeruginosa

Klebsiella pneumoniae

Candida albicans
7 giin implantasyondan sonra Kateterler Staphylococcus
aureus’akars1 6-7 mm inhibisyon zonlarini devam ettirmistir.'*



« Subkiitan ARROWg'ard antimikrobiyel yiizey kateterleri
segmentlerinde  Staphylococcus  epidermidis’e ~ (10°
bakteriyel konsantrasyon) karsi antibakteriyel aktivite
kateterlerin (hem iki hem ii¢ liimenli kateterler) kardiyak
cerrahi hastalarina yerlestirilmesinden sonra en az 120 saat
ve bazen 520 saate kadar devam etmistir. Inhibisyon bolgesi
zonu 7 Fr. {i¢ limenli kateterlerle 500 saatte 2,5 ile 10 mm
arasinda degismistir.

Antimikrobiyel yiizeydeki toplam giimiis siilfadiazin ve
klorheksidin miktari kateterden tek bir doz olarak serbest kalsa
bulunacak giimiis, siilfadiazin ve klorheksidin kan diizeyleri bu
bilesenlerin belirlenmis giivenli dozlarda miikoz 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 6nemli Slgiide

Bu antimikrobiyel yiizeyin klinik kullanimiyla iligkili olarak
kateterlerin hassasiyet durumunu bilmeden siilfonamidlere hassas
hastalara yerlestirilmis olmalarina ragmen toksikolojik tabiatlt
herhangi bir advers etki gozlenmemistir.'> Ancak ARROWg'ard
Blue antimikrobiyel kateterin Japonya ve Birlesik Krallik’ta sinirl
sayida hastada siddetli anafilaktik reaksiyonlara neden oldugu
bildirilmistir (ilk vaka Mayis 1996da bildirilmistir). Ek bilgi i¢in
Kontrendikasyonlar kismina bakiniz.

Kullanma Endikasyonlar:

Arrow Tek Liimenli Kateter santral dolasima vendz erigimi

miimkiin kilar. ARROWg'ard antimikrobiyel yiizeyin kateterle
iliskili enfeksiyonlara kars1 koruma saglamas1 amaglanmustir.

Kateterin mevcut enfeksiyonlar i¢in bir tedavi olarak kullanilmast
veya uzun donemli tedavi gerektiren hastalarda tiinel agmali bir
kateterin yerini almasi amaglanmanustir. Bir klinik galisma kateterin
antimikrobiyel 6zelliklerinin total parenteral beslenme uygulamak
i¢in kullanildiginda etkili olmayabilecegine isaret etmektedir.’”

Kontrendikasyonlar:

ARROWg'ard Blue antimikrobiyel kateter teknolojisinin kullanim1
klorheksidin asetat, giimiis sulfadiyazin ve/veya siilfa ilaglarina
kars1 bilinen agirt duyarliligi olan hastalarda kontrendikedir.

Asin duyarlilik reaksiyonlari antimikrobiyel kateterler agisindan
bir endise yaratir ¢iinkii ¢ok ciddi olabilirler ve hatta yasamu tehdit
edebilirler. ARROWg'ard Blue antimikrobiyel kateter diinya apinda
1990°da gikmustir ve ilk agiri duyarhihk reaksiyonunun Japonya’da
1996 Mayss ayinda bildirilmesine kadar alti y1l gegmistir.**

Bugiine kadar (Agustos 2003) ARROWg'ard Blue ile bildirilen
iligkili 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
reaksiyonlar ge¢irdigininbilindigini gostermektedir. '1621.22.27.28.34.37
Birlesik Krallik’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.

Ozel Hasta Popiilasyonlari:

Hamile kadinlar,®® pediyatrik veya neonatal hastalar ve bilinen
siilfonamid asirt duyarlihigi, eritema multiforme ve Stevens-
Johnson sendromu bulunan hastalarda bu iiriiniin  kontrollii
¢aligmalari yapilmamistir.’”” Bu Kateterin kullaniminin faydalart
herhangi bir olasi riske karsi degerlendirilmelidir.
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Uyarilar ve Onlemler:*

. Uyarn:

. Uyarn:

Uyari: Steril, Tek kull 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.

Klorheksidin iceren bilesenler 1970’li yillarmn
ortalarndan  beri  topikal  dezenfektanlar  olarak
kullamlmaktadir. Etkin bir antimikrobiyel ajan olan
klorheksidin bir¢ok antiseptik cilt kremi, agiz gargarasi
ve cildi cerrahi isleme hazirlamak icin kullamlan
d { da alam Ayrica,
klorheksidin kozmetik iiriinlere konmustur ve burada bir
kozmetik biyosidi olarak ¢alistig: bildirilmistir. 1990°h yillarin
baslarinda FDA klorheksidin igeren ii¢ tibbi cihaz tipini
onaylamustir: intravendz kateterler, topikal antimikrobiyel cilt
pansumanlari ve implante edilen bir cerrahi ag."

Asint duyarhlik reaksiyonlar1 antimikrobiyel kateterler
acisindan bir endise yaratir ciinkii ¢cok 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 alti y1l gecmistir.*

Bugiine kadar (Agustos 2003) ARROWgard Blue ile
bildirilen iligkili 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 y.
Japon kokenli bireylerde endemik olarak g@
Literatiir Japon kokenli bireylerin topikal klorheksidin
uygulanmasi sonrasinda benzer anafilaktik reaksiyonlar
gecirdiginin bilindi gostermektedir.'16:21:2227283437 Birlesik
Krallik’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 ¢ikarm.

Uyar:: Kateteri sag atriyum veya sag ventrikiile
yerlestirmeyin ve buralarda kalmasmna izin vermeyin.
Santral ven Kateterleri kateterin distal ucu superior vena
cavanin (SVC) icinde ve SVC ile sag atriyum bileskesinin
iizerinde yer ahp damar duvarmna paralel olarak uzanacak
sekilde konumlandiriimalidir. Femoral ven yaklasim icin
kateter damar icine kateter ucu damar duvarma paralel
uzanacak ve sag atriyuma girmeyecek sekilde ilerletilmelidir.

Uyarn: Uygulayicilar santral ven kateterleriyle iliskili olarak
damar duvan, atriyum veya ventrikiil perforasyonuna
sekonder kardiyak tamponad, pleural ve mediastinal
yaral 1 hava bol kateter embolisi, kateter
okliizyonu,  duktus torasikus laserasyonu, bakteriyemi,
septisemi, tromboz, istemeden arteriyel ponksiyon,

hematom, kanama, ve disritmiler gibi

sinir hasar,
komplikasy n farkinda olmahd

. Uyar: Kilavuz tel veya kateterleri cikarirken asir1 giic

uygulamayin. Geri cekme kolayca yapilamiyorsa bir gogiis
filmi ¢ekilmeli ve ek konsiiltasyon istenmelidir.

Uyarr: Uygulayicl santral venoz ponksiyon bolgelerinde
agik igneler veya kateterler birakmak ile iliskili veya
istenmeden ayrilmalarin bir sonucu olarak olasi hava
embolisinden haberdar olmahdir. Ayrilma risklerini
minimuma indirmek iizere bu cihazla sadece giivenli bir
sekilde sikistirilmis Luer Lock baglantilari kullanilmahdir.
Hava embolisine karsi koruma acisindan tiim Kkateter
bakimu i¢in hastane protokoliinii izleyin.

Uyarr: Kilavuz telin sag kalbe gecirilmesi disritmiler,
sag dal blogu" ve damar duvari, atriyum veya ventrikiil
perforasyonuna neden olabilir.

Uygulayicilar kilavuz telin dolasim sisteminde
implante edilmis herhangi bir cihaza (6rn. vena cava
filtreleri, stentler) takilmasi potansiyelinden haberdar



lar

olmahdir. Kateterizasyon i once olasi i
acgisindan degerlendirmek iizere hastanin ge¢misini gozden
gecirin. Yerlestirilen yayh kilavuz tel uzunlugu konusunda
dikkatli ol hdir. Hastada bir dol sistemi impl.
varsa kateter isleminin kilavuz tel yakalanmasi riskini
minimuma indirmek iizere dogrudan goriintiilleme altinda
yapilmast 6nerilir.!

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

10. Onlem: Kaher kateterler istenen akis hiz, pansumanin
saglamhgi, dogru kateter pozisyonu ve giivenli Luer Lock
baglantis1 acisindan rutin olarak incelenmelidir. Kateter
pozisyonunun degisip degismedigini tammlamak i¢in
santimetre isaretlerini kullanin.
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. Onlem: Kateter ucunun kalbe girmedigini veya artik
damar duvarma paralel bulunmadigini sadece kateter
yerlestirmenin réntgenin incelemesi dogrulayabilir. Kateter
pozisyonu degistiyse hemen Kkateter ucu pozisyonunu
dogrulamak i¢in gogiis rontgen incelemesi yapin.

12. Onlem: Alkol ve aseton, poliiiretan materyallerin
yapisim zayiflatabilir. Hazirhik spreyleri ve mendillerinin
icindekileri aseton ve alkol icerigi acisindan kontrol edin.
Aseton: Kateter yiizeyinde aseton kullanmaymn. Aseton
cilde uygulanabilir ama uygul dan once

tamamen kurumas: beklenmelidir.

Alkol: Kateter yiizeyini alkole batirmaymn veya

kateteri tekrar a¢mak ic¢in alkol kullanmaym. Yiiksek

konsantrasyonda alkol iceren ilaclar uygularken dikkatli
olunmahdir. Pansumani uygulamadan énce daima alkoliin
tamamen kurumasini bekleyin.

13. Onlem: Kateter insersiyon bélgesinde kullanilan bazi
dezenfektanlar kateter materyaline saldirabilen solventler

icerir. P uy once insersiyon
bélgesinin kuru olmasimi saglayin.

14. Onlem: Tikah bir kateteri ylkamak veya pihtiy1 gidermek
iizere 10 ml altinda bir siringa kullamlmasi intraluminal
sizint1 veya Kateter riiptiiriine neden olabilir.

15. Onlem: Kan ornegi almak icin soliisyonlarmn infiizyonla
verildigi kalan portu/portlar gecici olarak kapatin.

Onerilen Bir Islem:

Steril teknik kullanin.

1. Onlem: Hava embolisi riskini azaltmak iizere tolere
edildigi sekilde hastay1 hafif Trendelenburg pozisyonuna
koyun. Femoral yaklasim Kullanilirsa hastayr sirt iistii
pozisyona koyun.

2. Ponksiyon bolgesini gerektigi sekilde hazirlayin ve 6rtiin.

3. istenen igneyle (25 G veya 22 G igne) ciltte bir kabariklik
olusturun. igneleri atilmasi igin bir SharpsAway atma kabi
saglanmistir. igneleri kullanimdan sonra kopiik igine itin.
islem tamamlandiginda tiim kabi atin. Onlem: igneler atma
kabina yerlestirildikten sonra tekrar kullanmayin. ignenin
ucuna partikiilat madde yapisabilir.

4. Kateteri liimenden sivi gegirerek insersiyona hazirlaym. Kateteri
kilavuz tel ge¢mesi igin kapagi takilmamis durumda birakin.
Uyari: Kateteri uzunlugunu degistirmek iizere kesmeyin.

Arrow UserGard ignesiz Enjeksiyon Gobegi
(saglandiginda) Kullanma Talimati:
« UserGard gobegin Luer ucunu siringaya takin.

« Enjeksiyon bolgesini standart hastane protokoliine gore alkol
veya betadinle hazirlayin.

« Kirmizi toz kapagini ¢ikari.
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« UserGard gébegini enjeksiyon bolgesine bastirin ve pin
tizerine kilitlemek i¢in ¢evirin (bakimz Sekil 1).

« Gerektigi sekilde sivi enjekte edin veya gekin.

« UserGard gébegini enjeksiyon bolgesinden ¢ikarin ve atin.
Uyarn: Olasi hava embolisi riskini minimuma indirmek
icin UserGard gobegini enjeksiyon bolgesinde takili olarak
birakmayin. Sadece tek kullamimliktir.

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
sirigayla 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 gahisir ama yayh kilavuz teli gegirmez.
igne ¢ikarildiktan sonra venoz kanin serbestce aktigi goriilmezse
siringay1 katetere takin ve iyi vendz kan akisi elde edilinceye
kadar aspirasyon yapmn. Onlem: Aspire edilen kanin rengi venoz
erisim agismdan her zaman iyi bir gosterge degildir.'® igneyi
tekrar introduser katetere yerlestirmeyin.

istemeden arteriyel yerlestirme potansiyeli nedeniyle
vendz erigimi dogrulamak {izere asagidaki tekniklerden biri
kullanilmalidur. Iginden sivi gegirilmis kiint uglu transdiiksiyon
probunu pistonun arkasina ve Arrow Raulerson Siringasi valfleri
iginden yerlestirin. Kalibre edilmis basing transduseriyle elde
edilen bir dalgaformu yoluyla santral vendz yerlestirmeyi
izleyin. Transdiiksiyon probunu ¢ikarm (bakiniz $ekil 2).

Alternatif Teknik:

Hemodinamik izleme ekipmani bir santral vendz dalgaformu
transdiiksiyonuna izin vermek tizere mevcut degilse pulsatil
akigi transdiiksiyon probunu siringa valf sistemini agmak igin
kullanarak veya siringayi igneden ayirarak kontrol edin. Pulsatil
akis genellikle istenmedik arter ponksiyonuna isaret eder.

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 kapagindan kan sizmasi riskini
minimuma indirmek iizere yayh kilavuz tel yerindeyken
kan tekrar infiizyonu yapmayin.

iki Par¢ah Arrow Advancer Kullanma Talimati:

« Bagparmagimzi kullanarak “J” kismii yayh kilavuz teli
Arrow Advancer igine geri g¢ekerek diizlestirin (bakiniz
Sekil 3, 4).

Ug duzlestirildiginde yayli kilavuz tel insersiyona hazirdir.

Santimetre isaretleri “J” ucunu referans alir. Bir bant 10 cm,
iki bant 20 cm ve ii¢ bant 30 cm anlamina gelir.

Yayh Kilavuz Telin Yerlestirilmesi:

¢ Advancer ucunu “J” kismi geri cekilmis olarak Arrow
Raulerson Siringa pistonu arkasindaki delik igine yerlestirin
(bakiniz Sekil 5).

* Yayli kilavuz teli siringa igine siringa valflerinden geginceye
kadar yaklagik 10 cm ilerletin (bakiniz Sekil 6).

« Bagparmagmizi kaldirm ve Arrow Advancer kismini
siringadan yaklagik 4-8 cm uzaga gekin. Bagparmagi Arrow
Advancer iizerine indirin ve yayh kilavuz teli sikica tutarken
tertibati siringa haznesine yaylh kilavuz teli daha ileri
ilerletmek tizere bastirin. Yayl kilavuz tel istenen derinlige
erisinceye kadar devam edin (bakiniz Sekil 7).

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. Yayh kilavuz telin “J” ug kismu
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. Kiitandz ponksiyon bolgesini bistiirinin kesici ucu

kullaniliyorsa plastik tiipii diizeltmek tzere “J” lizerinden
kaydirarak insersiyonu hazirlaymn. Yayh kilavuz tel sonra
istenen derinlige kadar rutin sekilde ilerletilmelidir.

Kilavuz teli tglii bant isareti siringa pistonunun arkasina
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 olasiig: riskini en aza indirmek iizere ¢ekmeyin.
Yayh kilavuz teli yerinde tutun ve introduser igneyi ve Arrow
Raulerson Siringasini (veya kateteri) ¢ikarin. Onlem: Yayl
kilavuz teli daima sikica tutun. Yayh kilavuz tel iizerindeki
santimetre isaretlerini igindeki uzunlugu istenen kalici kateter
yerlestirme derinligine gore ayarlamak igin kullanin.

kilavuz telden uzaga dogru konumlandirilmis olarak bii;
Onlem: Kilavuz teli kesmeyin. Bolgeyi gerektigi §ekllde
biiytitmek i¢in dilatorii kullanin. Uyari: Olasi damar duvari
perforasyonu riskini en aza indirmek i¢in dilatorii kalhci
bir kateter olarak yerinde birakmayin.

. Tek liimenli Kateterin ucunu yayl kilavuz tel iizerinden

gegirin. Kateterin gobek kisminda kilavuz teli sikica tutmaya
yetecek kilavuz tel uzunlugu agikta kalmalidir. Cilde yakin
tutarken kateteri ven igine hafif cevirir hareketle ilerletin.
Onlem: Kateter klempi ve tutturucusu yayh kilavuz tel
¢ikarilincaya kadar katetere takilmamalhidir.

Kateterdeki santimetre isaretlerini konumlandirma referans
noktalari olarak kullanarak kateteri son kalict pozisyona
ilerletin. Tiim santimetre isaretleri kateter ucunu referans olarak
alir. isaretleme sembolojisi soyledir: (1) sayisal: 5, 15, 25, vs.;
(2) bantlar: her bant 10 cm araliklari gésterir ve bir bant 10 cm,
iki bant 20 cm, vs. gosterir; (3) her nokta 1 cm aralik gosterir.

. Kateteri istenen derinlikte tutun ve yayli kilavuz teli ¢ikarin.

Bu iirlinle saglanan Arrow kateteri yayh kilavuz teli iizerinden
serbestge gegecek sekilde tasarlanmistir. Yayli kilavuz teli
kateter yerlestirmeden sonra ¢ikarirken direngle karsilagilirsa
yayli tel damar iginde kateter ucu etrafinda biikiilmiis olabilir
(bakiniz Sekil 8).

Bu durumda yayli kilavuz teli geri ¢ekmek gereksiz gii¢
uygulanmasina neden olabilir ve yayl kilavuz telin kirilmasina
yol agabilir. Direngle karsilagihirsa kateteri yayh kilavuz
tele gore yaklagik 2-3 cm geri ¢ekin ve yayl kilavuz teli
¢ikarmaya ¢alisin. Yine direngle karsilagilirsa yayh kilavuz tel
ve kateterini birlikte ¢ikarin. Uyari: Yayh kilavuz tel arizasi
insidansi ¢ok diisiik olsa da uygulayici tele gereksiz gii¢
uygulamirsa kirllma potansiyelinden haberdar olmahdir.

.Tim yayli kilavuz telin ¢ikarildiginda saglam oldugunu

dogrulayn.

. Limen yerlestirmeyi katetere bir sirnga takip vendz kanin

serbestge aktigi izlenene kadar aspire ederek kontrol edin.
Gerektigi sekilde uygun Luer Lock hatti takin veya standart
hastane protokoliinii kullanarak enjeksiyon kapagi i¢inden “kilit”
olusturun. Saglandiginda kaydirict klemp, hat ve enjeksiyon
kapag degisiklikleri sirasinda kateter i¢inden akisi tikamak igin
uzatma hattinda kullanilir. Onlem: Agirt basingtan uzatma
hatlarimin  hasar gormesi riskini minimuma indirmek
iizere her klemp o liimen i¢inden infiizyon yapmadan once
agilmahdir.

. Kateteri gegici olarak sabitleyin ve pansuman yapin.

. Kateter ucu pozisyonunu yerlestirmeden hemen sonra gogiis

filmiyle dogrulaym. Onlem: Rontgen filmi kateterin
mediastenin sag tarafinda SVC icinde, kateterin distal ucu
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20.

vena cava duvarma paralel ve distal ucu hangisi daha iyi
goriintiileniyorsa azigos veni veya trakeammn Kkarinasmmn
iizerinde bir diizeyde konumlanms olarak gostermelidir.
Kateter ucu yanhs konumlandirilmissa tekrar konumlandirip
tekrar dogrulaymn.

. Kateteri hastaya sabitleyin. Primer siitiir bolgesi olarak

entegre yan kanatlart kullanm. Saglandigi kitlerde kateter
klempi ve tutturucu gerekirse sekonder siitiir bolgesi olarak
kullanilmalidir. Onlem: Kateteri kesme veya zarar verme
veya kateter akisimi engelleme riskini en aza indirmek
iizere dogrudan kateterin dis Kismina siitiir yerlestirmeyin.

Kateter Klempi ve Tutturucusu (saglandiginda)

Kullanma Talimati:

* Yayll kilavuz tel ¢ikarihp hat baglandiktan veya
kilitlendikten sonra lastik klemp kanatlarmi agin ve uygun
u¢ konumunu temin etmek igin gerektigi sekilde kateter
tizerinde konumlandirin (bakiniz Sekil 9).

« Sert tutturucuyu kateter klempine tiklatarak oturtun (bakiniz
Sekil 10).

« Kateteri hastaya kateter klempi ve tutturucuyu birlikte
cilde, kateter gdgmesi riskini minimuma indirmek tizere
yan kanatlar1 kullanarak siitiir koyarak sabitleyin (bakiniz
Sekil 11).

Ponksiyon bélgesine hastane protokoliine gdre pansuman
uygulaym. Onlem: insersiyon bolgesini aseptik teknik
kullanarak diizenli ve dikkatli tekrar pansumanlarla izleyin.

Hastanin dosyasina kalici kateter uzunlugunu cilde girdigi
yerde kateterdeki santimetre isaretlerine gére yazin. Kateterin
hareket etmediginden emin olmak i¢in stk sik gorsel
degerlendirme yapilmalidir.

Kateter Degistirme islemi:

1.
2.

Steril teknik kullanin.

Onlem: Bir kateter degistirme islemine kalkismadan 6nce
kateter klempi ve tutturucuyu ¢ikarin.

Hastane protokoliine gore ilerleyin. Kateteri kesmek kateter
embolisi potansiyeli nedeniyle onerilmez.

Kateter Cikarma islemi:

1.
2.

5.

Onlem: Hastayi sirt iistii pozisyona koyun.

Pansumani gikarin. Onlem: Kateteri kesme riskini en
aza indirmek icin pansumam c¢ikarmak iizere makas
kullanmayin.

Uyarr: Santral venin atmosferik basinca maruz kalmasi
santral venoz sisteme hava girmesine neden olabilir. Siitiiri/
siitiirleri kateter klempinden ve primer siitiir bolgesinden gikarin.
Kateteri kesmemeye dikkat edin. Kateteri yavasca, cilde paralel
¢ekerek ¢ikarin. Kateter bolgeden ¢ikarken 6rn. VASELINE gazli
bez gibi hava gegirmeyen bir pansumanla basing uygulaymn. Kalan
kateter kanali tamamen kapanincaya kadar bir hava giris noktasi
olarak gorev gordiigiinden okliiziv pansuman kateterin kaldigi
stireye bagl olarak en az 24-72 saat yerinde kalmalidir.'*2%3!3

Kateter ¢ikarildiktan sonra tiim uzunlugun ¢ikarildigindan
emin olmak {izere inceleyin.

Cikarma islemini belgeleyin.

Arrow International, Inc. kullanicinin referans literatiire asina
olmasini Gnerir.

*Sorulariniz varsa veya ek referans bilgisi isterseniz liitfen Arrow
International, Inc. ile irtibat kurun.

(TR



! 9 LR
°
- Donotuse Is not made Consult
" Donot Sterilized p : . . N
Caution Do not reuse . . Keep dry if package s with natural instructions
resterilize by ethylene oxide d
lamaged rubber latex foruse
Mise en Ne pas Ne pas Stérilisé a loxyde Conserver N’e pas utiliser si Produit fabriqué sans Consulter
o s ek 1 l'emballage est latex de le mode
garde réutiliser restériliser d*éthyléne ausec < % .
endommagé caoutchouc naturel demploi
. Nicht verwenden, P
. Nicht Nicht Mit Ethylenoxid wenn die Enthilt keinen Gebrauchsanweisung
Achtung wiederver- . A Trocken halten Naturkautschuk-
resterilisieren sterilisiert Packung beachten
wenden L latex
beschadigt ist
e Conservare Non utilizzare se N‘?" € Consultare
. Non Non Sterilizzato con N Y fabbricato in e
Attenzione o R P in un luogo la confezione & I le istruzioni
riutilizzare risterilizzare ossido di etilene N N lattice di gomma "
asciutto danneggiata per l'uso
naturale
A Nie " Przechowywac Nie stosowac, Do vyyk&_mania Sprawdzi¢
@ Przestroga Nie uzywac sterylizowac stenylizowano wsuchym jeslio akowanlie nie uzyto winstrukgji
9 ponownie Vlizow tlenkiem etylenu uchy Jestiop: naturalnego lateksu Strukd
ponownie miejscu jestuszkodzone uzycia
kauczukowego
< e Nao utilizar sea Nao fabricado em Consultar as
. - " Nao Esterilizado por N . -
Cuidado Nao reutilizar o o " Manter seco embalagem latex de borracha instrugdes
reesterilizar 6xido de etileno N ! L
estiver danificada natural de utilizagao
He
He copepwT natekc (motpute
@ Mpenynpe- | MosTopHoHe | MoBTOpHO He (Crepunuzoan Xpauub B MCNonb30Bath,
HaTypanbHoro MHCTYKLUM N0
XKpAeHue C CyXOM MecTe €M ynaKosKa
KayuyKa npUMeHeHNIo
nopexaeHa
. pre- Ne uporabiti AN.eA .| Sterilizirano z etilen Hranite na !‘eAuW'EAh"te’ Ni mjelar[ z Glejte navodila za
vidnostno sterilizirati N (e je ovojnina kavéukaiz
¥ ponovno oksidom suhem ¢ uporabo
obvestilo ponovno poskodovana naravnega lateksa
- ™ No reester- E§terll|¥a}10 Mantener en No utlllzarslr No contiene latex de ‘(onsult.e fas
Precaucion | No reutilizar I mediante dxido de el envase esta instrucciones
ilizar " un lugar seco - caucho natural
etileno dafiado deuso
Férinte Farinte o Férinte anvindas Tillverkad utan
Var 2 . Steriliserad med " N . . -
SN ateran- omsteril- . Forvarastorrt | om forpackningen naturlig Se bruksanvisning
forsiktig M . etylenoxid .
vindas iseras skadats gummilatex
" Tekrar Tekygr Etilen oksit ile Kuru Paket hasarliysa Dogal kauguk Kulllanma
Dikkat sterilize o lateksle talimatina
kullanmayin . sterilize edilmistir tutulmalidir kullanmayin
etmeyin yapilmamistir bakiniz

¢ +ARROW

Teleflex Medical INTERNATIONAL

IDA Business and Technology Park 2400 Bernville Road
Dublin Road, Athlone, Co. Westmeath, Ireland Reading, PA 19605 USA
S-24301-104A (10/13) 1-800-523-8446 | 1-610-378-0131

55



