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Arrowg+ard Blue Plus®

Central Venous Catheter (CVC) Product

Rx only.

Arrowg-+ard Blue Plus® Antimicrobial
Catheter Technology Information
Introduction

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

Rationale for Antimicrobial Catheters

Pathogenesis of Catheter-Related Bloodstream Infections:

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

Product Description:

The Arrowg-+ard Blue Plus antimicrobial catheter is a central venous catheter (CVC)
with an external surface treatment using the antimicrobials chlorhexidine
acetate and silver sulfadiazine on the catheter body and juncture hub nose,
plus an internal lumen impregnation utilizing an antimicrobial combination of
chlorhexidine acetate and chlorhexidine base for the catheter body, juncture
hub, extension line(s), and extension line hub(s). For a 20 cm catheter, average
total amount of chlort silver, and applied to entire catheter
is9.3mg, 0.63 mg and 1.50 mg, respectively.

The Arrowg-+ard Blue Plus antimicrobial catheter has demonstrated efficacy against
Candida albicans, Enterococcus faecalis, Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa,

us aureus, and lococcus

Intended Use:

The Arrowg-+ard technology is intended to provide protection against catheter-related
bloodstream infections (CRBSIs). It is not intended to be used as a treatment for existing
infections nor is it indicated for long-term use (> 30 days). Clinical effectiveness
of the Arrowg-+ard Blue Plus catheter in preventing CRBSIs compared to the original
Arrowg-+ard Blue® catheter has not been studied.

Indications for Use:

The Arrowg-+ard Blue Plus antimicrobial catheter is indicated to permit short-term (< 30
day) central venous access for the treatment of diseases or conditions requiring central
venous access, including, but not limited to the following:

«  Lackof usable peripheral IV sites

«  Central venous pressure monitoring

« Total parenteral nutrition (TPN)

«  Infusions of fluids, medications, or chemotherapy

« Frequent blood sampling or receiving blood transfusions/blood products

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

Contraindications:

The Arrowg-+ard Blue Plus antimicrobial catheter is contraindicated for patients with
known hypersensitivity to chlorhexidine, silver sulfadiazine and/or sulfa drugs.

Clinical Benefits to be Expected:

The ability to gain access to the central circulation system through a single puncture site for
applications that include fluid infusion, blood sampling, medication administration, central
venous monitoring, and the ability to inject contrast media.

Provide protection against catheter-related bloodstream infections.

Special Patient Populations:

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

Hypersensitivity Potential:

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

See the Warning section for additional information.

Clinical Evaluations:

Clinical Study - France

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

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

Clinical Study - Germany

Aprospective, randomized, double-blind, controlled clinical study of 184 patients performed
at the University Hospital of Heidelberg (Heidelberg, Germany) from January 2000
to September 2001 using Arrowg-+ard Blue Plus antimicrobial catheters showed these
catheters were effective in reducing the rate of significant bacterial growth on either the tip
orsubcutaneous segment (26%) compared to control catheters (49%). Incidence of catheter
colonization was also significantly reduced (12% coated versus 33% uncoated). Number
of bloodstream episodes in patients with CHSS catheter was lower than in patients
provided with control catheter (3 versus 7 episodes, p=0.21).



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

Clinical Study - United States

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

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

No adverse events were observed from Arrowg-+ard Blue Plus catheters in any of the
clinical studies.

Studies of Drug Interactions:

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

Warning:

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

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

/\ General Warnings and Precautions

Warnings:

1. 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. Reprocessing of
medical devices intended for single use only may result in
degraded performance or a loss of functionality.

2. Read all package insert warnings, precautions and
instructions prior to use. Failure to do so may result in severe
patient injury or death.

3. Do not place/advance catheter into or allow it to remain in
the right atrium or right ventricle. The catheter tip should be
advanced into the lower 1/3 of the Superior Vena Cava.

For femoral vein approach, catheter should be advanced into
vessel so catheter tip lies parallel to vessel wall and does not
enter right atrium.

Catheter tip location should be confirmed according to
institutional policy and procedure.

4. Clinicians must be aware of potential entrapment of
the guidewire by any implanted device in circulatory
system. It is recommended that if patient has a circulatory
system implant, catheter procedure be done under direct
visualization to reduce risk of guidewire entrapment.

5. Do not use excessive force when introducing guidewire or
tissue dilator as this can lead to vessel perforation, bleeding,
or component damage.

6. Passage of guidewire into the right heart can cause
dysrhythmias, right bundle branch block, and a perforation
of vessel, atrial or ventricular wall.

7. Do not apply excessive force in placing or removing catheter
or guidewire. Excessive force can cause component damage
or breakage. If damage is suspected or withdrawal cannot be
easily accomplished, radiographic visualization should be
obtained and further consultation requested.

8. Using catheters not indicated for pressure injection for such
applications can result in inter-lumen crossover or rupture
with potential for injury.

9. Do not secure, staple and/or suture directly to outside
diameter of catheter body or extension lines to reduce risk of
cutting or damaging the catheter or impeding catheter flow.
Secure only at indicated stabilization locations.

10. Air embolism can occur if air is allowed to enter a central
venous access device or vein. Do not leave open needles or
uncapped, unclamped catheters in central venous puncture
site. Use only securely tightened Luer-Lock connections
with any central venous access device to guard against
inadvertent disconnection.

11.Clinicians should be aware that slide clamps may be
inadvertently removed.

12.Clinicians must be aware of complications/undesirable
side-effects associated with central venous catheters
including, but not limited to:
¢ cardiac tamponade ¢ thrombosis
secondary to vessel, .
atrial, or ventricular
perforation
¢ pleural (i.e.,
pneumothorax) and
mediastinal injuries
e airembolism
¢ catheter embolism

inadvertent arterial
puncture

® nerveinjury

¢ hematoma

¢ hemorrhage

¢ fibrin sheath formation
* exit site infection

¢ catheter occlusion ¢ vessel erosion

o thoracic duct laceration ¢ catheter tip malposition

¢ bacteremia e dysrhythmias

* septicemia * extravasation
Precautions:

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

N

Procedure must be performed by trained personnel well
versed in anatomical landmarks, safe technique and
potential complications.

Use standard precautions and follow institutional policies for
all procedures including safe disposal of devices.

4. Some disinfectants used at catheter insertion site contain
solvents which can weaken the catheter material. Alcohol,
acetone, and polyethylene glycol can weaken the structure
of polyurethane materials. These agents may also weaken
the adhesive bond between catheter stabilization device
and skin.

w

* Do not use acetone on catheter surface.

* Do not use alcohol to soak catheter surface or allow
alcohol to dwell in a catheter lumen to restore catheter
patency or as an infection prevention measure.

* Do not use polyethylene glycol containing ointments at
insertion site.

* Take care when infusing drugs with a high concentration
of alcohol.

* Allow insertion site to dry completely prior to applying
dressing.

5. Ensure catheter patency prior to use. Do not use syringes

smaller than 10 mL (a fluid filled 1 mL syringe can exceed 300

psi) to reduce risk of intraluminal leakage or catheter rupture.



6. Minimize catheter manipulation throughout procedure to
maintain proper catheter tip position.

A Suggested Procedure: Use sterile technique.

Prep Puncture Site:
1. Position patient as appropriate for insertion site.

« Subdlavian or Jugular approach: Place patient in slight Trendelenburg position as
tolerated to reduce risk of air embolism and enhance venous filling.

« Femoral approach: Place patient in supine position.

2. Prepare clean skin with an appropriate antiseptic agent.

3. Drape puncture site.

4. Administer local hetic per i | policies and procedures.
5. Dispose of needle.

SharpsAway® Il Locking Disposal Cup (where provided):
The SharpsAway Il Locking Disposal Cup is used for disposal of needles (15 Ga. - 30 Ga.).

«  Using one-handed technique, firmly push needles into disposal cup holes (refer to
Figure 1).

Figure 1
«  Once placed into disposal cup, needles will be automatically secured in place so that
they cannot be reused.

A Precaution: Do not attempt to remove needles that have been placed into
SharpsAway Il Locking Disposal Cup. These needles are secured in place. Damage
may occur to needles if they are forced out of disposal cup.

«  Where provided, a foam SharpsAway system may be utilized by pushing needles into
foam after use.

APvecaution: Do not re-use needles after they have been placed into the foam
SharpsAway system. Particulate matter may adhere to needle tip.

Prepare Catheter:

6. Flush each lumen with sterile normal saline for injection to establish patency and
prime lumen(s).

7. Clamp or attach Luer-Lock connector(s) to extension line(s) to contain saline within
lumen(s).

8. Leave distal extension line uncapped for quidewire passage.

A Warning: Do not cut catheter to alter length.

Gain Initial Venous Access:

Echogenic Needle (where provided):

An echogenic needle is used to allow access to the vascular system for the introduction of a
quidewire to facilitate catheter placement. The needle tip is enhanced for approximately 1cm
for clinician to identify exact needle tip location when puncturing the vessel under ultrasound.

Protected Needle/Safety Needle (where provided):

A protected needle/safety needle should be used in accordance with manufacturer’s

instructions for use.

Arrow® Raulerson Syringe (where provided):

Arrow Raulerson Syringe is used in conjunction with Arrow Advancer for guidewire insertion.

9. Insertintroducer needle or catheter/needle with attached syringe or Arrow Raulerson
Syringe (where provided) into vein and aspirate.

AWarning: Do not leave open needles or uncapped, unclamped catheters in
central venous puncture site. Air embolism can occur if air is allowed to enter a
central venous access device or vein.

A Precaution: Do not reinsert needle into introducer catheter (where provided) to
reduce risk of catheter embolus.

Verify Venous Access:

Utilize one of the following techniques to verify venous access because of the potential for
inadvertent arterial placement:

«  (Central Venous Waveform:

« Insert fluid primed blunt tip pressure transduction probe into rear of plunger
and through valves of Arrow Raulerson Syringe and observe for central venous

pressure waveform.
O Remove transduction probe if using Arrow Raulerson Syringe.

«  Pulsatile Flow (if hemodynamic monitoring equipment is not available):
« Use transduction probe to open syringe valving system of Arrow Raulerson Syringe
and observe for pulsatile flow.
« Disconnect syringe from needle and observe for pulsatile flow.
A Warning: Pulsatile flow is usually an indicator of inadvertent arterial puncture.

A Precaution: Do not rely on blood aspirate color to indicate venous access.

Insert Guidewire:

Guidewire:

Kits/Sets are available with a variety of quidewires. Guidewires are provided in different
diameters, lengths and tip configurations for specificinsertion techniques. Become familiar
with the guidewire(s) to be used with the specific technique before beginning the actual
insertion procedure.

Arrow® GlideWheel™ Wire Advancer or Arrow Advancer

(where provided):

Arrow Advancer is used to straighten “J"Tip of guidewire for introduction of the guidewire
into Arrow Raulerson Syringe or a needle.

o Using thumb, retract )" (refer to Figure 2 GlideWheel or 2A Standard Advancer
depending on which Arrow Advancer is provided).

Figure 2
o Place tip of Arrow Advancer — with ‘)" retracted — into the hole in rear of Arrow
Raulerson Syringe plunger or introducer needle.

Figure 3

10. Advance guidewire into Arrow Raulerson Syringe approximately 10 cm until it passes
through syringe valves or into introducer needle.

« Advancement of guidewire through Arrow Raulerson Syringe may require a gentle
twisting motion.

« If using Arrow GlideWheel Advancer, advance guidewire through the Arrow
Raulerson Syringe or through the introducer needle by pushing advancer wheel
and guidewire forward (refer to Figure 3). Continue until guidewire reaches desired
depth.

o If using standard Arrow Advancer, raise thumb and pull Arrow Advancer
approximately 4 - 8 cm away from Arrow Raulerson Syringe or introducer needle.



Lower thumb onto Arrow Advancer and while maintaining a firm grip on guidewire,
push assembly into syringe barrel to further advance guidewire (refer to Figure 3A).
Continue until guidewire reaches desired depth.
11. Use centimeter markings (where provided) on guidewire as a reference to assist in
determining how much guidewire has been inserted.

NOTE: When guidewire is used in conjunction with Arrow Raulerson Syringe (fully
aspirated) and a 2-1/2” (6.35 cm) introducer needle, the following positioning
references can be made:
« 20 cm mark (two bands) entering back of plunger = guidewire tip at end
of needle
« 32 c¢m mark (three bands) entering back of plunger = guidewire tip
approximately 10 cm beyond end of needle.
APrecaution: Maintain firm grip on guidewire at all times. Keep sufficient
guidewire length exposed for handling purposes. A non-controlled guidewire
can lead to wire embolus.

AWaming: Do not aspirate Arrow Raulerson Syringe while guidewire is in place;
air may enter syringe through rear valve.

A Precaution: Do not reinfuse blood to reduce risk of blood leakage from rear (cap)
of syringe.

AWarning: Do not withdraw guidewire against needle bevel to reduce risk of
possible severing or damaging of guidewire.

I~

. Remove introducer needle and Arrow Raulerson Syringe (or catheter) while holding
qguidewire in place.

@

. Use centimeter markings on quidewire to adjust indwelling length according to
desired depth of indwelling catheter placement.

14. If necessary, enlarge cutaneous puncture site with cutting edge of scalpel, positioned
away from guidewire.

A Warning: Do not cut guidewire to alter length.

A Warning: Do not cut guidewire with scalpel.
« Position cutting edge of scalpel away from guidewire.
« Engage safety and/or locking feature of scalpel (where provided) when not in

use to reduce the risk of sharps injury.

15. Use tissue dilator to enlarge tissue tract to the vein as required. Follow the angle of the
guidewire slowly through the skin.

AWarning: Do not leave tissue dilator in place as an indwelling catheter. Leaving

tissue dilator in place puts patient at risk for possible vessel wall perforation.

Advance Catheter:

16. Thread tip of catheter over guidewire. Sufficient guidewire length must remain
exposed at hub end of catheter to maintain a firm grip on quidewire.

17. Grasping near skin, advance catheter into vein with slight twisting motion.

AWarning: Do not attach catheter clamp and fastener (where provided) until
guidewire is removed.

18. Using centimeter marks on catheter as positioning reference points, advance catheter
to final indwelling position.

NOTE: Ce marking symbology is refe
« numerical: 5, 15, 25, etc.
« bands: each band denotes a 10 cm interval, with one band indicating 10 cm, two

bands indicating 20 cm, etc.

« dots: each dot denotes a 1 cm interval

d from catheter tip.

19. Hold catheter at desired depth and remove guidewire.

« In this circumstance, pulling back on guidewire may result in undue force being
applied resulting in quidewire breakage.

« If resistance is encountered, withdraw catheter relative to guidewire about 2-3 cm
and attempt to remove guidewire.

« Ifresistance is again encountered, remove guid

and catheter si

AWarning: Do not apply undue force on guidewire to reduce risk of possible
breakage.
20. Always verify entire guidewire is intact upon removal.

Complete Catheter Insertion:

21. Check lumen patency by attaching a syringe to each extension line and aspirate until
free flow of venous blood is observed.

22. Flush lumen(s) to completely clear blood from catheter.

23. Connect all extension line(s) to appropriate Luer-Lock connector(s) as required.
Unused port(s) may be “locked” through Luer-Lock connector(s) using standard
institutional policies and procedures.

« Slide clamp(s) are provided on extension lines to occlude flow through each lumen
during line and Luer-Lock connector changes.

AWarning: Open slide clamp prior to infusion through lumen to reduce risk of
damage to extension line from excessive pressure.

Secure Catheter:

24. Use a catheter stabilization device, catheter clamp and fastener, staples or sutures
(where provided).
« Use catheter hub as primary securement site.
« Use catheter clamp and fastener as a secondary securement site as necessary.

A Precaution: Minimize catheter manipulation throughout procedure to maintain
proper catheter tip position.

Catheter Stabilization Device (where provided):
A catheter stabilization device should be used in accordance with manufacturer’s
instructions for use.

Catheter Clamp and Fastener (where provided):

A catheter clamp and fastener are used to secure catheter when an additional securement

site other than the catheter hub is required for catheter stabilization.

o After guidewire has been removed and necessary lines have been connected or locked,
spread wings of rubber clamp and position on catheter making sure catheter is not
moist, as required, to maintain proper tip location.

«  Snaprigid fastener onto catheter clamp.

o Secure catheter clamp and fastener as a unit to patient by using either catheter
stabilization device, stapling or suturing. Both catheter clamp and fastener need to
be secured to reduce risk of catheter migration (refer to Figure 5).

Figure 5

25. Ensure insertion site is dry before applying dressing per manufacturer’s instructions.
26. Assess catheter tip placement in compliance with institutional policies and procedures.

27. If catheter tip is malpositioned, assess and replace or reposition according to
i policies and procedures.

APrecaution: If resi is d when pting to remove gui
after catheter placement, guidewire may be kinked around tip of catheter
within vessel (refer to Figure 4).

—

Figure 4

Care and Maintenance:

Dressing:

Dress according to institutional policies, procedures, and practice guidelines. Change
immediately if the integrity becomes compromised e.g. dressing becomes damp, soiled,
loosened or no longer occlusive.

Catheter Patency:

Maintain catheter patency according to institutional policies, procedures and practice
quidelines. All personnel who care for patients with central venous catheters must be



knowledgeable about effective management to prolong catheter’s dwell time and
prevent injury.

Catheter Removal Instructions:

1. Position patient as clinically indicated to reduce risk of potential air embolus.

2. Remove dressing.

3. Release catheter and remove from catheter securement device(s).

4. Ask patient to take a breath and hold it if removing jugular or subclavian catheter.

5. Remove catheter by slowly pulling it parallel to skin. If resistance is met while
removing catheter

APvecaution: Catheter should not be forcibly removed, doing so may result
in catheter break and Follow i | policies and
procedures for difficult to remove catheter.

6. Apply direct pressure to site until hemostasis is achieved followed by an ointment-
based occlusive dressing.

AWarning: Residual catheter track remains an air entry point until site is
epithelialized. Occlusive dressing should remain in place for at least 24 hours or
until site appears epithelialized.

Symbol Glossary: Symbols are in compliance with 150 15223-1.

7. Document catheter removal procedure including confirmation that entire catheter
length and tip has been removed per institutional policies and procedures.

For reference literature concerning patient assessment, clinician education,

insertion technique, and potential complications associated with this procedure,

consult standard texthooks, medical li and Arrow LLC website:

www.teleflex.com

A pdf copy of this IFU is located at www.teleflex.com/IFU

This is the “Arrow AGB CVC" Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP)
location after the launch of the European Database on Medical Devices/Eudamed:

m I ' q

.europa.

https:/
For a patient/user/third party in the European Union and in countries with identical
regulatory regime (Regulation 2017/745/EU on Medical Devices); if, during the use
of this device or as a result of its use, a serious incident has occurred, please report
it to the manufacturer and/or its authorized representative and to your national
authority. The contacts of national competent authorities (Vigilance Contact Points)
and further information can be found on the following European Commission website:

https:// ec.europa.eu/g / rmadical ts_en

Some symbols may not apply to this product. Refer to product labeling for symbols that apply specifically to this product.
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[IpagyKT H3HTpanbHBI BAHO3HBI KaTITIP
(IBK) Arrowg+ard Blue Plus

TaxHanariyHad iHpapmaubia ab
aHTbIMIKp06HbIM KaTaTopbl

Arrowg+ard Blue Plus

Yeryn:

Haiibonbw vactae ycknajHeHHe npbl JXbiBaHHi yHyprICa(yﬂ3l(Tle npbinag —
iHdi H cicrama iTOPLIHTY  JHY i iHeKublit
(National Nosocomial Infection Surveillance System — NNIS) aacouae y3poBetb acHOyHbIX
KaTaTap-acaliblABaHbIX iHekLbiit kpbiBaToky (IKT) y AapocnbiX i A3iLAUbIX anA3ANEHHAX
iHT3HCiJHalt Tapanii § 300 wnitans: ikax. f31an cnps [lae apbleHuip iHwwbIM
wniranam. Mpbi6aizHa 90 % iH 3BA3aHbIX 3 KaTamapbi3auplaii (IK3K)
npbiNajaloLb Ha L3HTPanbHbIA KaTaT3pbl. (Maki, 1997) CMapoTHacyb y BbIHiKy IK3K, Ak
naBefamnAeuua, cknagae ap 4 aa 20 %, nasaniysatoybl npauArnacub wniranisausli (y
CAP3AHIM 7 A38H) i BbipaTki wnitana. (MirTat, 1994)

A6rpyHTaBaHHe BbIKapbICTAHHA aHTbIMIKPOOHbIX

KaraTapay

MatareHe3 iHpeKLbIi KPbIBATOKY, 3BA3aHbIX 3 KaT3TIpbI3aLibIAil:
(Cacyp3icTbia iHdeKubli § BbIHIKY JKbIBaHHA Kamapa 3;1yns1muua 3-32 WPAry NpbiublH,
ane Kani Karamp i i, AKia

AfHbIM 3 HaCTYNHbIX cnocatay, ui aboasyma: 1) Kanaulzaubm Ha 3HelWHAIl naBepxHi
KaTaT3pa, abo 2) kanaHiaublA Ha YHyTpaHail naBepxHi katsTpa. KanaHisauplio 3HewHAit
NaBepXHi KaT3T3pa MOTyLb BbIKAIKALb MiKpaapraHi3Mbl CKYpbl YanaBeKa, CyMexHbIX

Maka3aHHi fa yKbIBaHHA

AHTbIMiKpOGHbIA Katatapbl Arrowg-+ard Blue Plus npbi3HavaHbl AnA 3a6ecnAusHHs
KapoTkaTapmiHoBara (< 30 A3€H) AOCTYNy Aa L3HTPanbHail BeHbl 3 M3Tail NAYIHHA
3aXBOPBaHHAY anb60 NPbi CTaHax, AKiA NaTpabylolb HaayHacLi AOCTYNY fa LHTPanbHait
BeHbI, YKNK0UaK0UbI, arne He a6MAXKOYBaKUBICA HACTYMHBIM:

© a/iCyTHaCUb NPbIFOHbIX y4acTKay NepbiGepbiuHbiX BEH JNA BAHO3HArA JOCTYNY;

© MAHITOPbIHT LSHTPaNbHara BAHO3Hara Licky;

«  rojHae napaHTapanbHae xapuasanHe (MMX);

«  iHdy3ii BapKacuay, nekay abo ximiaTopaneyTbiuHbIX Npanaparay;

©  yacTbl 3a60p KpbIBi 360 aTpbIMaHHe TPaHCQy3iil KpbiBi/NPaayKTay Kpbisi.

Karstsp He mpbi3HauaHbl ANA BbIKAPBICTAHHA § AKACLi CPOAKY MAUSHHA iCHYIOUbIX
iHeKUbI, a Takcama § AKacui 3ameHb! T ip a Karatapa j Y, AKim
narpabyeuua AojratspmioBas TpaniA. ABHO KniHiyHae AacnedaBaHHe nakasana,
WTO aHTHIMIKPOOHbIA ynacyiBacui Katstapa Moryup Oblub CTpayaHbl, Kani éH
BbIKAPbICTOJBAELLA ANA YBAA3EHHA NAPIHTIPaNibHAra XapyaBaHHA.

Mpouinaka3aHHi
AHTbIMiKpOGHbI  KaTatap Arrowg+ard Blue Plus npouinakasaHbl nauplentam 3
nauBep/KaHail rinepajuyBanbHaclio Aa XnoprexcinbiHy, cp3bpa cynbdaablasivy i/abo

cynbdami neKaBbIM np3nap.
Kniniunbia nepasari, Akis BapTa yakaup
Marubimacub atp noctyn fa it cicTambl y Npa3 agHo

Mecta NMyHKUbIi ANA YXKbIBaHHAY, AKiA JKniovatoub iHdy3ii Bajkacuay, 3abop Kpbisi,

armenay inekubli abo a6 3 KpbiHiy. K
JHYTpaHail naBepxHi KaTaTapa Moxa aAObiBalilia § BbIHiKy yBAA3eHHA Mikpaapraiamay
npa3 pa3fibiM KaTaT3pa a6o § BbiHiKy kaHTamiHaLbli Bagkacui and indysii. (LUapapu, 1997)

AnicaHHe npagykTa
AHTbIMiKpOGHbI KaTaT3p Arrowg-+ard Blue Plus — r3Ta UHTpanbHbl BAHO3HbI KaTITIp
(LIBK), 3HeLuHia naBepxHi Kopyca i pasabiMa 3nyuanbHail yTynki Akora

NIeKay, MaHITOPbIHT L3HTPanbHara BAHO3Hara Licky i MarybiMacLib yBAA3EHHA
KaHTpacHara p3ybiBa.

3abrcneysae a6apoHy aji iHAEKLbIii KpbIBATOKY, 3BA3aHbIX 3 KaT3T3Pbi3aLbIAiL.

CneuplAnbHbIA rpynbl HaleIEHTay

3 BblKapbiCTaHHeM CynpaLbMikpo6HbIX npanapataj xmopreKciasivy austary i cpabpa
Cynb®azblasiy, a JHyTpaHas naBepxHA nonacLi Kopyca KaTaTapa, pasabiva 3nyyanbHaii
YTYNKi, napayxanbHika(y) katatapa i pasabiva napajkanbHika(y) KaraTapa HacblaHa
QHTBIMIKPOOHBIMI CanyysHHAMI 3 XNOpreKciA3iHy audTaTy i xnopreKciasiHy acHojHara. Ha
KaTa13p AayKbIHEN 20 CM Y CAP3AHIM HaHOCILLA arynbHas KoNbKacLb XMopreKciasiny —
9,3 mr, ¢pabpa — 0,63 Mr i cynbdaablasiny — 1,50 mr.

AHTbIMiKpOGHbI  KaTaTap Arrowg+ard Blue Plus npagamarcTpaBay ¢eKTbijHacub
cynpaub Takix Mikpaapranismay, Ak Candida albicans (kanowida Genas), Enterococcus
faefal/x (3Hm3pwmk chexanvhel), Escherichia coli (kiwauHas nanauka), Pseudomonas
hyle aureus (3anayicmel cmacpinakok), i

(c naﬂaqxa),

MpbI3HausHHe

Toxeanoria Arrowg-+ard npbi3HauaHa AnA abapobl cynpaub iHQeKLblii KpbiBaToKy,
3BA3aHbIX 3 KataTapbi3aubiaii (IK3K). Katatap He mpbi3HauaHbl ANA BbIKApbICTaHHA 3
M3Tail NAYIHHA KO iCHYIoUbIX IHEKUbI, TaKcama &H He nakasaHbl ANA npauArnara
BbIkapbicTakHA (> 30 438H). Kniniuwaa ddekTbijHacub Katatapa Arrowg-ard Blue
Plus y i IK3K y napajHanHi 3 Katarapam Arrowg-+ard Blue He
Jacnenasanaca.

KaHTpanABaHblA  pacnefaBaHHi  faj3eHara Mpapykta  He  MpaBojsinica  Ha
p , p3eusx abo I i Ha 3 BALOMaIl
rinepap o Aa cynbdaHinamipay, iMopdHait i, ciHgp

(TbiBeHCa — [DKOHCaHa | HeAaCTaTKoBaCLIo IMH0K03a-6-dacdaradrigpareqassl. Mepasari
BbIKapbICTAHHA r3Tara KaT3T9pa NaBiHHbI CynactaynALLa 3 ycimi MardbiMbiMi pbi3blkami.

Marubimas rinepaguyBanbHacub

PraKupli rinepaguyBanbHacli, Thivauua aHTLIMIKPOOHbIX KaTTIpay, MOryub Hacilb
Cyp'83Hbl XapaKTap i HaBarT NarpaxaLib XbILLI0. 3 Taro Yacy, Ak aHTbIMIKPOGHbIA KaT3TIPbl
3'ABINICA Ha PBIHKY, Bbl ica BbINaki rinepap Ui 378 MoXa ThlublLya i
BALUIbIX NaLibleHTay, acabnisa, Kani AHbI ANOHCKara NaxoAKaHHA.

Jns i i i2n. nadzen «lle 0)
KniHiuHbla ap3Haki:
KniniunHae pacnepaBaHHe — mpauubm
I'Ipacnemblyuae cnanoe  KniHiuHae

facnefasakke 397 naubleHTay npasonamam § 14 Gnokax iHTOHCjHail Tapanii
yHiBepciTauKara wnitamio y Opaupli 3 uapsena 1998 ma cryasedb 2002 roga 3
BbIKapbICTaHHeM aHTbIMIKpoOHbIX Katatapay Arrowg-+ard Blue Plus, Aro Bbiuiki
NpajiaMaHCTPaBaNi, WTO NPbi BbIKAPbICTAHHI 3TbIX KaT3T3pay aA3HayanacA MouHaa
TOHISHUBIA [Ja 3HDKIHHA iHQILbIPABAHHACLT LSHTPANbHBIX BAHO3HbIX KaTaTapay



(y3poBeHb Kanamaaubu 3,7 % cynpaup 13,1 % 3,6 cynpaup 11 Ha 1000 Kamsp N38H,
p=001)i L[BKar i (iHpeKublit Kf ) mady
jHaHHI 311 (2y 352Ha 1000 p-& n,p=0,10).
Brun-Buisson C, Doyon F, Sollet J, Cochard J, et al. Prevention of intravascular catheter-
related infection with newer chlorhexidine-silver sulfadiazine-coated catheters: a
randomized controlled trial. Intensive Care Medicine. 2004;30:837-843.
Kniniynae pacnepaBanxe — lepmania
MpacnekTbijHae, cnanoe, KniHiuHae
Jfac 184 D A § wnitanto lei prekara yHiBepatsTy
(Teipanbbepr, lepmanis) ca ctyasena 2000 na Bepacedb 2001 roAa 3 BbIKapbiCTaHHeM
AHTBIMIKPOOHBIX KaTatapay Arrowg-+ard Blue Plus, BbiHiki AacnepaBaHHA naupepAsini
30eKTbIjHACUb KaTITIPay Y NaHiKIHHI xeracul pocTy GaKTIpblii Ha HaKaHeume abo
¥ NajckypHbIM cermeHue (26 %) y )] 3 i pami (49 %).
Konbkacub Bbinajkay kanaWisaubli Katatspa Takcama 3Hauka ckapauinaca (12 % Ha
KaT3TIPaX 3 MaKpbILeM CynpaLs 33 % Ha KaHTpONbHbIX Ge3 nakpbiuus). Konbkacup
3ni3opay iHd I ¥ naiblentay 3 pam3 EM XNOpreK(i3iHam
i cpabpa cynbdaablasiHam Gbina HiXOM, YbIM Y NALbIEHTAY 3 KAHTPONbHBIM KaT3TIpam
(3 cynpaupb 7 3nizogay, p=0,21).
OstendorfT, Meinhold A, Harter C, Salwender H, et al. Chlorhexidine and silver sulfadiazine
coated central venous catheters in haematological patients — a double-blind, randomized,
prospective, controlled trial. Support Care Cancer. 2005;13:993-1000.

Knini Aac — 3ny LWivaTbl
MpacnekTbijHae, wma i f i CNANOE, KaHTF
KniHiuHae fac 780 y np A § 9 yHiBepCiTILKiX wniTanax y

31UIA 3 niinea 1998 na uspsetb 2001 r0Aa 3 BbIKAPbICTaHHEM aHTbIMIKPOGHbIX KaTaTapay

Arrowg-+ard Blue Plus, ro BbIHiKi npagamaHcTpaBani, WTo iMaBepHaclb KanaHi3aBaHHA

T3TbIX KaT3T3pay Najuac 3AbiMaHHA Obina MeHbluail y napajHaxHi 3 KaHTpDﬂbeIMI

Kkarampami (13,3 cynpaub 241 i pay Ha 1000

p < 0,01). Y3poBeHb Bip: 3BA3aHbIX 3 I

cknapay 1,24 Ha 1000 KaraTap- nseu (KI, 026 na 3,26 Ha 1000 KataTp-A3€H) Ana

KaHTPOMbHail rpynbl § napayHani 3 0,42 Ha 1000 katatap-a3éH (KI, 0,01 pa 2,34 Ha

1000 KaTaTp-A3€H) AnA rpynnbl katatapay Arrowg-+ard Blue Plus (p = 0,6).

Rupp M, Lisco S, Lipsett P, Perl T, et al. Effect of a second-generation venous catheter
pregnated with and silver on central catheter-related

infections. Annals of Internal Medicine. *oBTenb18, 2005;143(8):570-581.

Y x0A3€ KNiHiuHbIX Aac) ¥ He 6bino HisIKiX HeC

KbiBaHHi Kata13pay Arrowg-+ard Blue Plus.

P-A3EH,

I 3'A§ npbl

[lacnepaBaHHi j ysaemanze;lmmy JieKaBbIX cpom(ay

Jlac Ha cy ub D Katarpa Arrowg-ard Blue Plus
He BblNy4blna HiAKIX CTpaT Npbl AacTayupl i HiAKkara y3aemaa3eaHHs 3 XnopreKciasinam
YHyTpaHara nakpbilya nonacui npbl iHQy3ii 82 PO3HbIX MApIHTIPANbHBIX NeKaBbIX
npanapartay. (Kcto, 2000)

Manap>axanne:

1. Kani pasinaca nabouyHas p3akubld Ha BblKapbiCTaHHe
KaTaT3pa, Aro Tp36a HeafgknagHa Bbijaniub. 3 cAP3A3iHbI
1970-x rapgoy Kamnasiubli, Yy cKnag sAkix yBaxoAsiub
XJlopreKkcifi3ii, BblKapbiCTOyBalULa y AKacui mAcuyoBara
A33iHdeKTaHTa. 3'AYNAI0ULICA IPEKTbIYHbIM aHTbIMIKPOGHBIM
areHTam, XNOprekciasiH BblkapbicTOyBaeLua Y WMaTAiKix
aHTbICENTbIYHbIX MNpanapaTax ANA CKypbl, BajKacuei ansa
nanackaHHA poTaBail Monacli, y KacMeTbIYHbIX npajyKrax
i MefblUbIHCKIX npbinagax i Ae3nHpekTopax, AKiA
BbIKapbICTOYBaloLLa ANA NafpbIXTOYKi CKypHbIX NakpoBay Aa
XipypriuHbix npausayp.

3AYBATA. Kani p Ppaakybls, npagecyi m3cm Ha
0 Ka6 nep J HaAyHacyi anepeii Ha azeHmol
Kamamapa.

/\ AzynbHbia nanapsdxanni i mepel sacyapozi
NansapapKaHHi.

1. CTapbinbHa, ana aflHakpaTHara YXKbIBaHHA: He

BbIKapbiCTOYBallb, He amnpauoyBaub i He CT3pbinisaBalb
naytopHa. [ayTopHae BblKapbiCTaHHe MpblNafbl CTBapae
narposy cyp'ésHara napywsHHA 3papoya i/abo iHpeKupli,
AKiA Moryub npbiBecui Aa cMApoTHara 3bixody. MayTopHas

®

. Kab 3Becui ga

anpatoyka MeabILbIHCKIX Bbipabay, Npbi3HauaHbIX TONbKi Ans
afHapasoBara BblKapblCTaHHA, MOXa NpbiBecUi fla 3HKIHHA
npagyKubliiHacyi abo cTpaTbl GpyHKLbIAHaNbHACL.

Mepaps yxblBaHHeM npagykra asHaémiyua 3 ycimi
nanApspkaHHAMI, Mepami 3acusapori i IHCTPYKUbIAMI,
3MellyaHbIMi  Ba ynakoyubl. HeBblkaHaHHe pJaf3eHara

nanapsAXaHHA MoXa npbiBecyi Aa cyp'ésHara napywsHHA
3Aapoya naupleHTa abo Aro cmepui.
He p iue i He T Ka'rarap y npaBbiM
nepaacapasi abo ny ypauky. H KaTaTapa
6biub y Y Hi 1/3 BepxHAii nonail BeHbl.
Mpbl focTyne npas cuerHaBylo BeHy KaTaTdp HeabxopHa
yBoAsiub y cacyn Tak, Kab Aro KaHel 6bly napanenbHbl
CLeHUbl cacypa i He yBaxoA3iy y npaBae nepaacapase.

P

KaTsT3pa naBiHHa OGbilb
ui 3 nanitbikai i npausaypan

T y a
YCTaHOBbI.

MeanepcaHan nasiHeH Befalib a6 MarubimMacui 3alyamneHHs
npaBafHika  AKoIi v, npbinagan
y cappA34Ha-cacyasictail cictame. [InA  3HDKIHHA PbI3bIKi
3allyamMieHHA MpaBajHika Mpbl HaAayHacui iMnnaHTata Y
capAsyuHa-cacypsictai cicTame naubleHTa, pakameHayeuua
npaeoAsiub npau3aypy KaTaTapbi3aubli Npbl HenacpsaHail
Bi3yanisaupli.

iMnnanHT

. He npbiknapaub npasmepHbIX HamaraHHAY Npbl YBAA3EHHI

npaBajHika abo pacwblpanbHika TKaHiHbl, 60 raTa
MoXa npbiBecli ga nepdapaubli cacypa, KpbiBauéky abo
Tay KaTaTapa.

ManagaHHe npaBagHika y mnpaBbl ajAsen cdpua Moxa
npbiBecui Aa apbITmii, 6nakafbl NpaBai HOXKI NepaacapAHa-
XanypaukaBara nyuyka i nepdapaubli cueHki cacypa,
nepaacapA3A Ui Xanyaauka.

. He npbiknagaub npasmepHbiX HamaraHHAY Npbl ycTanABaHHi

abo BblganeHHi KataTapa Ui npasapHika. [lpa3mepHbia
HamaraHHi Moryub npbiBecui Aa NawWwkKofgKaHHA abo Nanomki
KamnaHeHTay KaTaTspa. [lpbl  Y3HIKHeHHI usXKacuay
3 BblMaHHeM HeabxogHa npasecui pagblerpadiunyio
Bisyanisaupblio i 3anbiTalb AafaTKOBYIO KaHCYNbTalbllo.
BbikapbiCcTaHHe KaT3Tspay, He Mpbi3HauyaHbiX ANA Npbinag
3 marybiMacuio yBAA3EeHHA Naj uickam, MoXa npbiBecui aa
npacoyBaHHA MamiX npacsetami a6o paspbiBy 3 pbi3blKaii
HaHACEHHSA NaLKOKaHHA.

imymy [ pasp 4 PKaHHA
KaT3Tapa abo napyLsHHA Aro npaxoAHacui, He dikcaBalb, He
MauaBalb caluuanKkami i/abo He HaknaaBaLb LWBOY HenacpagHa
Ha 3HeWHi AblAMETp TPy6Ki KaTaTapa abo napjay<anbHika.
DikcaBalib TONbKi y Mecuax crabinizaupli.

. Mpbl NanagaxHi naBeTpa ¥ npbinagy USHTpasbHara BAHO3Hara

nocTyny a6o BeHy MOXa afibbllua naseTpaHas smbania. He
nakifaub agublHeHblAl irofki abo He 3aliCHYTbIA KaT3Tapbl
6e3 Kaynaykoy y mecubl Npakosy LU3HTpasnbHai BeHbl. [ins
npagyxi a pasnyu: BblKapblCTOyBaLlb
3 ycimi npbinagami UdHTpanbHara BaAHo3Hara goctyny (MBJ)
TONbKi Haj3eiiHa 3amalLjaBaHblA 3NyuY3HHi, 3abAcnevaHbis
HaKkaHeuHikami Jlioapa.

.Meanepcanan naBiHeH Befalb, WTO CCOYHbIA 3aLicKi MoOryub

6blub HeacuApoXKHa 3HATbI.

. MeanepcaHan naBiHeH Befallb ycKnafiHEHHA Ui Hena)kafaHblA

naGouHblA  3¢eKTbl, 3BA3aHbIA 3 BblKapbICTaHHEM
U3HTpanbHara BAHO3Hara KaTaTapa, AKia yKiouaoulb, Y TbiM
niky:



TamnaHaay capua y
BbIHiKY nepdapaibli

Tpam603;
BbINaAKOBbI NPaKosn

cacyfa, nepaacapasa abo apTapbll;
anypavka; * MalWKomKaHHe HepBa;
- * remaToma;
® nneypanbHbiA (. 3H. .

. . ®  KpbIBaLEK;
nHeymaTopakc) i . .
Me[bIACTbIHATIbHbIA * yTBapaHHe dibpiHaBaii

A X abanoHki;

NalIKOAXaHHI; * iHdeKublA ¥ mecupl
* naseTpaHas sMbanis; BbIXafly;
e >mbanin KaTaTIPa; * >posida cacyaa;
* 3aKynopKa KaraTapa; ¢ HeHanexae

. . ) MecLananaxsHHe

. X

napbly FPYAHOM NPATOKI; KOHUBIKa KaT3T3pa;
* GakTapblaMis; o apbiTmis;

®  cenTblLdMIn; KpoBasniyué.

Mepa 3acusapori:
1. He 3msAHAUb KaT3T3p, npaBagHik abo ki yA3b iHWbIA
Tbl Ta ui py napvac yBAA3EHHS,

YXbIBaHHA a60 BbIMaHHA.

2. [lapseHas npauspypa naBiHHa BbIKOHBALLA MafpbIXTaBaHbIM
nepcaHanam, fo6pa facBeguaHbiM y rasiHe TanarpadiuHan

2. Ma;pbixTyiiLe YbICTYI0 CKypY afiNaBeAHbIM aHTbICENTbIKAM.

3. HakpbliiLie Mectia nyHKubli.

4. Ysansile MACLOBbI aHECTITbIK Y i3 i
YCTaHOBbI.

5. Ytbinisyitue ironky.

bnakyiouas npbinaga ana yoinizaupli ironak SharpsAway Il (a3e rata

npapyrnemxana):

bnaky npbinaga AnA yTbinizaubli Sharp

ironak (15-30 Ga.).

o BbikapbicToyBaiitie MeTaj 3 Aanamorail afHoi pyki, MoLHa BblUicHiLe ironki §
aATYNiHbI NPbINAZb! ANA YTbINI3aubIi (1. ManioHak 1).

i nAY36Hait

Il BbIKapbICTOYBaeLA ANA YTbini3alpli

o Tacna pasmAWYSHHA § npbinajbl AnA YTbinizaubli, ironki Gyayub ajtamarbluna
3aMaLiaBaHbl Ha MecLbl Tak, LUTO AHbI He 3MOryLib ObiLib NayTOPHa BbIKAPbICTaHbl.

AMepa 3acyapori: He pa6iub cnpo6y BbiHALb ironki 3 6nakytouaii npbinaabl
AnA ybinisauli ironak SharpsAway Il. [37bia ironki uBépaa 3adikcaBaHbl
y C . Cnpo6a ironak 3 Ana
JTbini3albli Moxa NpbIBecLi Aa iX NALIKOAKAHHA.

o [I3e r37a npagyrexpjana, ironki Moryub Obiub YTbini3aBaHbl 3 Aanamorait
ycneHeHara Mamapbiany SharpsAway wnAxaMm  BbiljickaHHA ironak  nacna
BbIKAPbICTAHHA Ba JNeHeHbl MaT3pbiAN.

AMEPB 3a(unporl Macna 3MAWYHHA ironak Ba y(ﬂeHeHbI Mmarapbian CicTambl

aHaTomii, y 3abecnausHHi 6acneki, a Takcama gobpa
3 MarybIMbIMi YCKNagHEHHAMI.

BblkapbicToyBaille  CTaHAAPTHbIA ~ Mepbl  3acuapori i
BbIKOHBalllle MpaBinbl YCTaHOBbl Yy AaublHEeHHi pAa  ycix
npausayp, AKia yKnouaoub 6acneyHyto JTbinizaublio npbinag.

w

4. HeKaTopbm cpoaKi A3siHdeKubli, AKiA BblKapblcroyBanouua y

psAway He § iX najtopra. [la HakaHeuHika ironki moryub
npbIiNHYLb UBEPABIA YacwiLbl.

MaapbIxToyKa KaT3TIpa:
6. TpambiLib KOXHbI MPACBET CTIPbITLHBIM i3iANAriuHbIM PacTBOPaM ANA i'eKLibli, kab
ymayHiLua y ix npaxogxacui, i 3aniub npacset(bi).

Mecubl YBAL, KaTaTapa, yTp i pacTtBap
3[0/bHbIA Nacnabiub maTapbian Katatapa. CnipT, audToH
i nonisTbineHrnikonb  Moryub  nacnabiub  CTPYKTypy
noniypataHaBbiX MaTapbianay. [5TbiA  pP3ubiBbl  MOryLb
Takcama nacnabiub Knesasoe 31y4YsHHe namix npbinagait ana
cTabinisaubli KaTaTapa i CKypaii.

e He panyckaub TpanaAHHA aLUdTOHY Ha NaBepXHI0
KaTsTapa.

¢ He BbIKapbICTOYBaLb CNiPT ANA NPaMOYBaHHA NaBepxHi
KaTaTapa abo AnA 3anayHeHHA nonacui KaTaTapa, Kab
afHaBiub NpaxoAHacub KaT3Tapa abo ¥ AKacui mepbl na
npadinakTbilbl iHGeKubIi.

¢ He BblKapbICTOyBaLb y mecLbl yBAA3EHHA
NoNI3TbINEHMIKONb, AKI 3MALIYaeLLa ¥ Ma3AX.

¢ 3axoyBaub acuApoXHacub npbl iHQY3ii npanapatay 3
BbICOKal KaHLHTpaLbIAl chipTy.

¢ HaknapBaub naBA3Ky TONbKi Nacna Taro, AK mecua
yBAA3EHHA Bbicax/ia Lankam.

7. abo Aanyubiub i) NMioapa pa (¥), kab AHbI
3maLwyani GisianariyHbl pactop y npacseue (npacgerax).
8. 3acrajue AblcTanbHblit )] ana

A Manapamxatne: He paspasaub KaTaTap, Kab 3maHiUb Aro AajkbiHio.

3abecnsusHHe nepluanayaTkoBara BAHO3Hara foctyny:

P>xanasiTbijHas ironka (a3e rata npapyrneaxana):

P iTbIjHaA ironka BbIKAPbICTOY kab 3abAcneubiub AocTyn Aa cacypsicrait

CiCTaMbl /INA BAA3eHHA NPaBAJHIK i Kab abnerubilib pasmAlLY3HHe KaTaT3pa. HakaHeuHik

ironki masAniyaHbl Ha apnernacub npbionisHa 1 <M AnA Taro, kab ypay Bbi3Haubly
p ika ironki npbl NYHKLbI cacyaa nag yabTparykam.

AxoyHas ironka/3acueparanbHas ironka (A3e rata npagyrnesixana):
AxoyHas ironka/3acueparanbHas ironka naiHHa BblkapbiCTOyBaLLA  aanasefHacui 3
iHC i nay

BbikapbicTaHHe wnpbiya Arrow Raulerson (a3e rata npapyrnepxana):
LUinpbiy Arrow Raulerson BbikapbicToyBaelua cymecta 3 Arrow Advancer An JBAA3eHHA
npasajHika.

5. Mepap BblKapbiCTaHHeM Tp36a neg 1y np ui
KaTatOpa. He BblKapbiCTOYBaLb WNpbILbl ab'émam meHen
10 mn (BagKacup, 3anitas ¥ wnpbiy a6'émam 1 mn, moxa
cTBapaub LicK, AKi nepasbiwae 300 psi), Kab 3Hi3iLb PbI3bIKY
YHYTpbINpacBeTHal yueuki abo pa3pbiBy KaTaTapa.

9. wnpbiL abo npbl HasyHacui wpbiu Arrow Raulerson Aa npasagHikoait
ironki a6o ironki 3 KamspaM yBecui ironky y BeHy i nauArHyLb nopLuaHb Ha cabe.

A n He I ironki a6o He 3aLlicHyTbIA KaTTIpbI
6e3 Kaynaukoy y Mectybl NpaKony LHTpanbHail Berbl. Mpbl NanajanHi naetpa
y mpbinafly U3HTpanbHara BAHO3Hara Aoctyny abo BeHy moxa apbbiuua
3m6ania.

6. Onsa a mec HA

HaKaHeyHika KaTaTapa 3Becui Aa MiHiMymy Mawinynaubli 3
KaT3T3pam nagyac npaBaA3eHHA Npau3aypbl.

ﬂpanauasauaﬂ npau3aypa: BbikapbicToyBaHHe
acenTblYHbIX NpbIEMaY.

"aﬂprXTaBaHHe mecua ﬂyHKleIi:

1. Masiublg NaLblenTa — HanexHa AnA Meciia yBAA3EHHA.

« MapKnioubluHbl a60 APIMHBI AOCTYN: Pa3MACLLIE NALIbIeHTa HA3HaUHa § Nasiliblio
TpoHpaneHOypra, kab 3MeHLbIUb Pbi3blKy NaBeTpaHail IM6anii i nageniuaHHA
BAHO3HAI HanayHeHHA.

« (uerHasbl 4OCTYN: pasmACLiLie NaLibleHTa § CTaHOBILLYbI Nexaubl Ha CiHe.

A Mepa 3acuapori: He jicraynaup najTopHa ironky j npaajHikosbi kataTap (npbl
HaayHacui), Kab 3Hi3ilb PbI3bIKY aKNIo3ii kaTaTapa.

lpaBepka HaAyHacw BAHO3Hara aocTyny:
BbikapbicToyBaLb aA3iH 3 HACTYMHbIX MeTafay AnA npaBepki BAHO3Hara AOCTyNy 3-3a

Marybimacui aapr ap
o LIsHTpanbHbl BAHO3HbI iMAYNbC:
« YBecui . TPaHCAYKLbIAHBI 30HA 3 Liicky § nopLuaHb i paneit

npas knanaH wnpbiua Arrow Raulerson, i Hasipaub 3a iMnyNbcami UHTpanbHara

BAHO3Hara Lli(Ky.

O BblHAUb TPaHC,
Raulerson.

30HA, Kani BblKapbiC wnpbiy Arrow




o lynbcylousl  KpbiBaTok (kani HAMA  abcTanABaHHA — AnA  MpaBAA3eHHA
remajibiHamiuHara MaHiTopbIHry):
« BblKapbIcToyBaLb TpaHC 30HA 3 Licky ana

KnanaxHaii cicrambl wapbiua Arrow Raulerson i Hasipaub 3a nynbCyloubim
KPbIBaTOKaM.
« Apasaniup Wwnpbiy aj ironKi i Hasipaub 3a NYbCyKYbIM KPbIBATOKAM.
Aﬂannpanmauue: Mynbcyloubl  KpbiBaTOK, AK nNpaBina, csepublyp a6
BbINAIKOBbIM MPaKone apTapbli.
AMepa 3acuapori: Henbra niubiub Konep acnipaBaHaii KpbiBi iHJbIKaTapam
BAHO3Hara AocTyny.

YBAA3eHHe npaBajHika:

MpaBagHik:

JlacTynHbl KamnnekTbl a60 Habopbl 3 PO3HbIMi MpaBaaHikami. Mpagyrnemxatbl
npaBajHiki PO3HbIX AblAMETPa, AayKblHi | KaWdirypaubli Hakaeuikay Ana
« MeTapay Kkaratapa. AsHaémiuua 3 np ikom(ami) ana
BbIKAPbICTOYBAHHA Na MeLbIANbHBIM MeTaji3e Nepajl nayaTkam GakTbluHail mpausaypbl
YBAN3EHHA KaTaTapa.

Mpbinapa Wire Advancer Arrow GlideWheel a6o Arrow Advancer (a3e
r37a NpagyrmegxaHa):

13. [Ina parynaBaHHA HeabxoaHail AaybiHi § aanaseaHacui 3 natpbasanaii mblbiHei
Pa3MALYIHHA KATIT3Pa AANA IMNNAHTALLl BbIKAPLICTOJBALb CAHTLIMETPOBbIA MeTKi
Ha npaBagHiKy.

14. Kani natpabyeuua, naibipbiub Mecua npakony Ckypbi Paxyu4biM Kpaem ckanbnens,
a/IrOPHYTbIM 3/} NpaBaAHika.

A He paspasau
A n Heab ik ¢

« PasmaAwyaLb paxyybl Kpaii ckanbnens Hajanei aj npaBagHika.

« Kanic axoyHylo i/a6o 3anopHylo
npbinagy (npbl HaAyHacyi) ANA NaHDKIHHA PbI3bIKI HAHACEHHA TpayMbl
BOCTPbIM NPaAiMETaM.

15. BbikapbicToyBatib pac iK TKaHiHbl, Kab Lib 4OCTYN Y TKaHiHe A2 BeHbl,

AK natpa6yeLyja. llaBonbHa npaBop3ilib Byran npasagHika npas ckypy.

Kab 3MAHiLb Aro AaJKbIHIO.

He BbIKapbIc

He i pac TKaHiHbl Ha Mecupl § AKacui
KaraTapa ans i i. Kani pac iK TKaHiHbl Ha Mecubl
yBAA3EHHA KaTaTapa, r3Ta MoXa npbiBecui Aa nepdapaubli cueHki cacypa
naublenta.

MpacojiBaHHe KaTaT3pa:
16. HaHi3aub HakaHeuHik KaT>Tpa Ha npaBagHik. [na 3abecnausnHA TpbiBanara

Arrow Advancer BbIKapbICToj s « 6GHara ¥ I naKiHyUb [acTaTkoBylo AajblHio NpaBajHika Ha KaHuibl
ika Ana i ika j wnpbity Arrow Raulerson ui ironky. KaraTapa 3 pasfibIMam.
«  BbikapbicTojBaloubl BANiKi Naney, yusrsaiiue «J»-nNagoGHb! ik (. 17. Yrp KaTa13p Mo6ay ca ckypait, NErimi nagkpyuBaioubimi pyxami yeecui
maniorak 2 GlideWheel a6o 2A Standard Advancer y 3anexHacui aa Taro, siki Arrow Ar0y BEHy.

Advancer npapyrnenaHbi).

o Pa3wAcyiub HakaHeyHik Arrow Advancer ca cuicHyTHIM  «J»-Napo6HBIM
HaKaHeuHikaM y aaTyniHe § 3a7HAil YacTibl nopLuka wnpbiua Arrow Raulerson abo
npaBajHiKoBait iroki.

10. MpacyHyub npaBaaiK y wnpbiy Arrow Raulerson npbi6nisHa Ha 10 cm, nakynb € He
npoiiA3e npas knana WNpbiua abo NpaBaaHikoByIo ironky.

o [inA abnAary3HHA npacoyBaHHA npaBajHika npa3 wnpbiy Arrow Raulerson
ik MOXHa 31ErKy pyuBaLlb.
Mpbl  BblkapbicTakki  npbinagbl Arrow  GlideWheel Advancer npacojaiiue
npasaaHik npas wnpbily Arrow Raulerson abo npa3 npaBapHiKoByio ironky,
wrypxaioubl kony Advancer i npaBagHik Hanepaa (rn. ManioHak 3). Mpauarsaub
TaKiM YblHaM, NaKyb NPaBajHik He JacATHe XafjaHai MbiiKi.
MagxAub BAniki nanew i afcyHyub Arrow Advancer npbibnisHa Ha 4-8 v an
wnpbiya Arrow Raulerson abo npasagHikoBaii ironki. Anycuiub nane Ha Arrow
Advancer i, MouHa i i abogsa ¥ ubiningp
wWNPbIL, kab ALY Aaneil npacyHylb NpaBaaHik (r. ManioHak 3A). Mpauarsaub
TakiM YbIHaM, NaKyNb NPaBajHiK He AacATHe XafjaHari MblOiki.
11. Y AKacyi AaBenKaBara 3HauHHA MbiGiHi YBAA3EHHA NPaBajHiKa BbIKapbICTOYBaLb
CaHTbIMETPOBbIA METKi Ha NPaBaAHiKy (Mpbl HaAyHacui).

3AYBATA. Kani np i p ji (ymecHa 3 Arrow
Raule (yankam ji )i ii i2onkaii 6,35 cm (2-1/2 d3t0iimay),
MOXHA Meyb Ha jease ipol Ona

« memka 20 cm (938e nanacel) dacseae 3adHAL Yacmki NOPUIHA — HAKAHEYHiK
npasaoHika j KaHyb! i20nki;
« MemKa 32 cm (mpbl nanacel) dacazae 3a0HAL YacmKi NOPUIHA — HAKAHEYHIK
npasadHika npel6Ni3Ha Ha 10 (M 3a Mexami i2onki.
A Mepa 3acuspori: 3ajcénbl mouwa TpbiMaub npaagHik. [ina 3pyuHacui
6 i pac y iKa. bed

npaBajHiKk MOXa npbiBecui 4a Imbanii.

A Manapapxanne: He uarkyub nopwakb wnpbiya Arrow Raulerson pa cabe,
naKynb NpaBajiHiK 3HaXoA3ilila Ha MecLibl; NaBeTpa Moxa Tpanilb y Wnpbil
npa3 38apOTHbI KNanaH.

A Mepa 3acuapori: He yniBaup najropHa kpoy, Kab 3Hi3ilb pbi3bIKy JLeUKi KpbIBi
npa3 38apoTHbl 60k (Beuky) Wwnpbia.

A Manapspxanke: [INA MaHiKIHHA PbI3bIKi MardbiMara paccAkaHHa a6o
NaWKo/KaHHA NPaBaiHika He BbIMaLb Aro YCyTbly 1 BACTPbIA iro/Ki.

1. Y i Ha Mecubl BbiAANiLb

Raulerson (a6o katatap).

I p ironky i wnpbity Arrow

A Manapaaxante: MpbiMaLoyBaLb 3allick i 3aMOK Aa KaTaTapa (Mpbl HaAYHaCL)
TONbKi Nacns BbIMaHHs npaBanHiKa.

18. BbikapbicToyBatoubl § AKacui Kponak G MeTki Ha

KaTaTapbl, NPACyHyLb A0 1 KAHYATKOBArA MeCua PasMALLIYSHHA.
3AYBAIA. C yya ad
« Niy6bl: 5, 15,250 2.0;
 nanacel: KOXHas nanaca adsHayae ivmapsan y 10 cm, adka nanaca adnassoae
10 cm, 038e nanacel — 20 cmi 2. 0.;
* KponKi: KOXHas Kponka adxayae inmapeany 1.cm.
19. YrpbImniBaLb KaT3T3p Ha NaTp36Hail MbIOiHi | BblAANILbL NPaBaHIK.
AMepa 3acyapori: Y BbINaAky, Kani afgyyBaeuua cynpauijnexHe npbl cnpobe
i nacna i KaTaTpa, 10 iK MoXa
3aribaua 3a HaKkaHeuHiK kataTapa j cacyase (rn. manioxak 4).
Y raTbix abcTaBiHax, 3aTpbiMaHHe NpaBajHika Moxa NpbIBeCUi Aa NPa3MepHbIX
HaMaraHHay, BblHikaM 4aro MoXa CTallb NaLIKOKaHHe NpaBajiHika.
« Kani 6yn3e anuyBauua cynpauijneHe, BbILATHYLb KaT3TIP aiHOCHa NpaBajHika
Ha 2-3 cm, | nacnpabaBaLib BbIHALb NPaBajHIK.
« Kani cynpavjijneHHe 3axoyBaeLuia, Bblaaniuyb npaBajHik paam 3 Karatapam.
A ManapagxaHe: [Ina NaHKIHHA pbI3blKi Marubimara paspbiBy npaBajiHika He
NpbIKNaaalb Aa Aro 3aniluHia HamaraHHi.
20. 3ajcépbl wro iK He ijcA npbl

memki

3aBApLUdHHE JBAA3EHHA KaTaTIpa:

21,0, 1ib NpacseTay, AanyubljLuibl WNPbIL 4a KOXHAra najayxanbHika
i nauArHyyLUbl NopLUaHb Ha cAbe Ja NanyneHHA BAHO3HAIA KPbIBi.

22. Tpambiub npaceer(bl), kab Lankam ybpaub kpoj 3 Katatapa.

23. [Jlanyublub yce )] iki fa Tpybak 3 i Modpa, AK
natpayeuua. PaszibiMbi, AKIA He BbIKAPbICTOYBAIOLLa, MOTYLb Obllib «3aublHEHbI»
HaKaHeuHikami lto3pa naBoAne CTaHAapTHara npatakony NA436Haii yCTaHoBbl.

« MNapajxanbHiki 3abacneysaloLla ccoyHbIMi 3aLickami ANA Taro, kab nepakpbilib
NaToK Npa3 KoXHbl 3 NpacBeTay naayac 3meHbl Tpy6ki abo HakaHeuHika Jlioapa.

A ManapagxaHHe: ABKpbILb CCOYHbI 3aLlick nepap yniBaHHeM npa3 npacset, kab

3HI3iLb PbI3bIKY y ika 3-3a Uicky.

Oikcaubla KaTaTIpa:
24. BblKapbICTOyBaLb 3aLlick i 3aMOK [l KaTaT3pa, NpbINaabl ANA cTabini3aubli Katatapa,
cawynKi abo Wbl (A3e raTa npaayrneaxana).
+ BblKapbicToyBaLib pasabIM KaTaT3pa  AKACLi aCHOYHara 3nyuaHHA.
« BblkapbicToyBaLib 3aLlick i 3aMok a kaT3T3pa ¥ AKacLi AafaTKoBara 30y43HHA npbl
HeabxoHacui.



A Mepa 3acuapori: [ina Mec
HaKaHeyHiKa KataTapa 3Becli Aa MiHiMymy MaHinynAubli 3 KaTaTapam nagyac

npaBAA3eHHA NpaLdAypbl.
Mpbinapa Ana crabinisaubli KaTaT3pa (A3 rata Npaayrnefxana):
Mpbinana AnA cTabinizaupli KaT>T3pa NaBiHHa BblKapbiCTOyBaLUA § aanaBeaHacui 3
IHCTPYKLbIAMI BITBOPLIbI Na JKblBaHHI0.
3auicki aa kataTapy i 3aMoK (A3e rata npapyrnefxaxa):

3auicki Aa KaTITIpy i 3aMOK BblKapbICTOYBAlOLUA ANA axoBbl KaTdTIpa, Kani And
cTabini3aupli KataT3py natpabyt Mecua ikcaibli, a He pasaibiM KaTaTapa.

o MacnaTaro, K i a iki pany abo
3abnakipaBaHbl, pa3acnalb Kpbinbl ryMoBara 3auicky i pasmACLilb Ha KaTaTapbl,
AK natpayelua, NepakaHayllibics, WTO KaTaTap He BiNbTOTHbI, Kab 3axaBalib
NpaBinbHae Pa3MALLIYIHHE HaKaHeuHiKa.

«  3awvaniub UBEPAbI 3aMOK Hajl 3aLjickaM Ja KaTaTapa.

«  3amauasauib 3aLjicki a KaTTIpa i 3aMOK /2 NaLibleHTa AK aAHO Lnae 3 Janamorait
abo npbinagpl AnA crabinizaupli kaTaT3pa, abo cawyanak, abo weoj. Ana Gikcaubli
Tpa6a BbIKAPbICTOYBALIb AK 3aLlicki Aa KaTITIPa, TaK i 3aMOK, Kab 3MEHLLbILIb PbI3bIKy
nepamALIYIHHA KaTTIPa (FN. ManioHak 5).

25. Mepan Hak nasAski ui 3 iHCTp publ Tp36a
r § ThiM, LWTO Mecua Ji KaTaTapa cyxoe.
26. MNey wro p Karatapa I
NIAYI6Haif YCTaHOBbI.
27. Kani Katampa p Tpaba npasecui audHKy

ciTyaupli i 3aMAHiLb KaTT3p 360 NayTopHa pasmACLiLb Y aAnaBeAHacLi 3 NPbIHLbINAMi
i npaudaypami nAu3BHait ycraHoBbI.

llornap i abcnyroyBaHne:

MasAska:

BbikapbicToyBaub naBA3ki § apnasefHacui 3 npblHUbINAMi i npau3aypami naud6Hail
YCTaHOBbI, A Takcama HapMaTblyHbIMi AakymeHTami. laBasky Tpaba

I'Ipauanypa BbIMaHHA KaTaT3pa:
Pa3MACLiLb NaLbleHTa Tak, AK pIKaMeH7yella ANA 3HiXIHHA Pbi3biki NaTaHLbIiiHaiA
naseTpanait smbanii.

2. 3HAUb NaBA3KY.

3. BolcnaBaniub KaTaT3p i 3HALL 3 KaT3T3Pa Npbinadbl ANA Gikcalpli.

4. Manpaciup nauplenTa 3padilb yAbIX i 3aTpbiMalib AblXaHHe, Kani BbIMALLA KaT3T3p 3
YHyTPaHail ApIMHaii a0 NafikioubIYHail BeHbl.

5. TaBonbHa BbIHALb KaT3T3p, BblLArBal0YbI AT0 NapanenbHa naBepxHi ckypbl. Kani j yac
BbIMaHH# KaTaT3pa cycTpakaeuua cynpaviynexte [EINI-

AMepa 3acuapori: Katatap He nasiHeH HacinbHa BbIMaLua. [31a Moxa npbiecui
N manomki Katatapa i am6anizaupii. Y Bbinagky unmxacul 3 BbIMaHHeM
KaTaTapa Tp36a Ki i i yCTaHOBbI.

6. Akasaub mpambl Uik Ha Mecua yBaxofy KataTapa, Makynb He 6yA3e JacArHyTbl
TEMATas, 3aTbiM Hanaxbilib AKMIO3iJHYl0 NaBA3KY 3 Ma33k0.

Aﬂannp;n)«auue: AcTatkaBbl Clefi aj  Kata™Ipa  3acTaeyua MyHKTam
yBaxoy naBeTpa, Makynb Mecua MyHKubli He GyA3e Mmakpbitas 3niTaniem.
AxniosijHasnaBA3Kka NaBiHHa 3acTaBallia Ha Mecubl HA MpaLAry He MeHeii
24 rap3iH abo makynb Mecua NyHKLbIi He 3'AyNAeLLa NiTaNi3aBaHbIM.

7.y u 3 i i i nAubHail ycraHoBbl Tpata
3a/lakyMeHTaBalb NPaLdAYpy BbIMAKHA KaT3T3pa, Y ThIM MKy NaLBAPAXIHHE Taro,
1UTO NPaBe/i3eHa BbIMaHHe YCAro KaTaT3pa i HakaHeuHiKa.

JlaBeakaBylo  niTapaTypy apHocHa

abc

i ye
raTaii npau)nypau, MOXHa 3Halicui § ¢ p Kait
nitaparyp! i B36-caiile kamnanii Arrow International LL( www teleﬂex com

PDF-komia ~ raTailt  IHCTPYKuii nma  YKbiBaHHi  3Haxop3iuua Ha  BY6-caiiue

www.teleflex.com/IFU

[Ta pasiomd na Oacneubl i Kniiukail SdekToijhacui  (Summary of Safety
and Clinical Performance — SSCP) «Arrow AGB (V(», pasmAwwvaHae nacna
3anycky eypaneiickait  6asbl ab Eudamed:

KiX

3aMaHiLlb, Kani napyLuaHa e LnacHaciib, Hanpbiknaa, NaBA3Ka CTaHOBILLA BiNbroTHai,
3a6py/kaHait, nacnabnenari i 6onbLu He 3akpbiBae Mectia MyHKLbIi.

MpaxoaHacypb KaTaTapa:

Tpaba I b KaTaT3pa § ui 3 np ii

nAY6HaIl YCTaHOBbI, @ TakcaMa HapMarbljHbiMi AakymeHTaMi. YBech nepcauan, Ak
Jarnagae 3a i 3 1pH i i KaTaT3pami, nasiHeH Gbilib
JlacBeuaHbl npa dPeKTbIjHblA A3eAHHI 3 M3Tall NafoyKaHHA yYaca 3HAXOZKaHHA
KaTaT3pa y cacyase i nanAp3aKaHHa TpayMbl.

.europa.

[Ina nauplenta/KapbicTanbHika/Tpauara Goky § Ejpaneiickim 3sase i § Kpainax
3 AHOMbKaBbIM  pIXbIMam  parynaBankA  (Parnament  2017/745/EU  npa
MeJIblUHbIA NPbINAbY); Kani Majyac BbIKAPbICTAHHA r3Tail npbinajbl Ui § BbIHIKY
Aie BbIKapbICTaHHA AAObIJCA Cyp'83Hbl iHUbIAIHT, NaBejamiye mpa raTa BbITBOpLY
i/ui Aro ynajHaBaxaHamy npajcTayHiky, a Takcama j CBOil A3ApKayHbl ParynéjHbl
opraH. KaHTakTbl [IBSlp)KayHbIX KaMMETIHTHbIX OpraHaj (KaHTaKTHbIA MyHKTbI na
Harnagy) i p Ha B3b-caiie Ejpaneiickaii kamicii:
https://ec.europa.eu/growth/! /medical-devices/contacts_en




CnoyHik cimanay: Cimanbl apnasaaatoub natpabasanHam IS0 15223-1.

Hekatopbia ciMBanbl Moryub He pacnayciofkBaLiua Ha FaTbl NpaayKT. 3BApHiLIECA Aa MapKipoyKi npaayKTy AnA aba3HauaHHA (iMBanay, AKia npbiMAHALUA
KaHKp3THa 1a lai3eHara npajiyKTy.
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MezplublHcKas | . 3mAwyae He xbiBaLb He cTapbinizasab . y N .
Ypara! HCTPYKUbI - “ akcinam 6ap'epHan cicTIMa 3 yHyTpaHHait
npbinaga o .| nekapae p3ubiBa nayTopHa nayTopHa L e
na fKbIBaHHI TbineHy axojHail ynakoykait
| - i
K| -~ LAEX " REF||LOT
Anziouras He Bbipabnetbl 6e3 | 3axojBaLib npbl TaMnepaTypbl
beparubl ag . A oF (779
(TIpbinbHAA COHeuHara beparubla | BblKapbICTOyBaLIb | YXKbIBaHHA NaTaKca Hixol3a 25 °C (77 °F). Hymap na Hymap BbikapbicTatb
6ap'epHas Binbrav npbl i|  Har Ma3b: it Katanory naptbli na
; ®Ama P . PN o
ccrama ynakoyKi KajuyKy cnaKoTbl BbILw3iA 40 °C (104 °F).
BuirBopua | [lata Bbipaby IMnapuép
Teleﬂex nazamein Teleflex, Arrow, nazamein Arrow, Arrowg-+ard Blue Plus i SharpsAway 3 onéswimi abo 3apaeicmp
ii Teleflex Incorp d a6o 5120 piniane!  31UA i / abo inweix kpaiHax. © Teleflex Incorporated, 2020. Yee npasbl

abapoHeHbl.
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ARROW

IlenTpanen BeHo3eH KateThp (I[BK)
Arrowg+ard Blue Plus

NHdopmavua 3a TexHoNOruUATa Ha
aHTUMUKpPOGeH KaTeTbp
Arrowg+ard Blue Plus

BbBeaeHue

VHdeKUMATa e OCHOBHOTO YCNOXHeHMe, (BbP3aHO C WHTPaBACKyNapHuTe U3MenuA.
H; cucTema 3a Ha wHdexumn (National Nosocomial
Infection Surveillance System, NNIS) npocnegABa HuBaTa Ha WHQEKUMA B KPbBOHOCHATA
CUCTeMa, (BbP3aHa ¢ nukua (BSI), B 3a Bb3pacTHI 1
neAvaTpuuHmM naunenTy, ot 300 yyacteawm GonHuym. To3n AOKNaA CAyxM 3a pedepenTer
opueHTHp 3a Apyrv Gonkuw. MpubausuTento 90% oT UHGEKLMUTE Ha KYbBOHOCHATA CACTEMa,
8bp3ann ¢ katebp (CRBSI), Bb3HMKBAT NpU HanMume Ha LeHTpanHu nuHum. (Maki, 1997)
Cnopep cbobleHATa, CMBPTHOCTTA, KOATO Moxe Aa ce oTAaze Ha CRBSI, e mexay 4%
1 20% v BOAM [0 NO-NPOABKUTENHA XOCNUTANM3AUMA (CPEAHO 7 AHU) U YBENUueHn
6GonHuyHM pasxoau. (Pittet, 1994)

060cHOBKa 33 aHTUMUKPOGHY KaTeTpu

MatoreHe3a Ha MHdeKLMMTE Ha KPHBOHOCHATA CUCTEMA, (BbP3aHHU C
KateTbp:

MH¢EKL[VIVIT€, (BbP3aHN C(bC (bAOBW KaTeTpu (e pa3BuBaT MO MHOTO MPUYUHW, HO
3anoyBaT, KOraTo AajieH kateTbp Obe 0T MUKPOOP

N0 eAWH 0T /iBaTa MbTA, UK 1 NO BaTa: 1) Ha BbHIUHaTa p. THa
KaTeTbpa uin 2) KOMIOHN3MpaHe Ha BbTpeLLHaTa NOBbPXHOCT Ha KaTeTbpa. KOHOHMSMP&HE
Ha BbHLUHATa NOBBHPXHOCT HA KaTeTbpa MOXe Aa Bb3HUKHE OT KOXXHU MUKPOOPraHU3mHu,
MH¢€KLMM B C(bCeACTBO MNN XEMATOreHHO 3acAraHe Ha KateTbpa OT OTAanevyeHo
MACTO. KOI|0HM3VIpaHE Ha BbTpeLUHaTa NOBbPXHOCT Ha KaTeTbpa MOXe /a Bb3HUKHE
ype3 BbBeXJaHe Ha MUKPOOpraHu3Mu npes Xbba Ha KateTbpa win 3ambpcABaHe Ha
WHGy3mMoHHaTa TeyHocT. (Sherertz, 1997)

OnuncaHue Ha npoAykKTa:

AHTUMUKPOGHUAT KaTeTbp Arrowg-+ard Blue Plus e LenTpaneH BeHoseH Katetbp (LIBK)
C TpeTupaHe Ha PXHOCT € CPEACTBA XNOPXEKCUAMH
alletat u cpeGbpeH CynpaauasiH BbPXY TANOTO Ha KATETbPa i HOCA HA CHEANHUTENHUA
Xb0, MIC UMNPETHUpaHe Ha BBTPEWHUA NyMeH C MOMOLTA HA AHTUMUKPOGHA
KOMOVHALMA OT XNOPXEKCWAUH aleTaT W XNOPXEKCWAWHOBA OCHOBA 3a TANOTO Ha
KateTbpa, C Xb0, nuHuA(n) u xvbal ) Ha
yAbMKaBawara(ute) nukuA(u). 3a Katerbp ot 20 cm, cpeAHuTe 06K KonuuecTsa
XTIOPXEKCUAUH, CPeBPO 1 CyNhaauasitH, PUNOKEHN BbPXY LIENUA KaTeTbp, Ca CbOTBETHO
9,3mg, 0,63 mgu 1,50 mg.

AHTUMUKPOGHWAT KaTeTbp Arrowg+ard Blue Plus e aemoHcTpupan egukackocT cpeluly
Candida albicans, Enterococcus faecalis, Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa,

bl

vl I

us aureus u Stap U

lpeaHasHaueHue:

TexHonorusta A"OWg+ﬂ'd enpejHa3HayeHa Aia NpeoCTaBsA 3aluTa cpey MH¢€KUMM Ha
KPbBOHOCHATA C1cTeMa, cBbp3aHm c kaTeTbp (CRBSI). Ta He e npeHa3HaueHa 3a ynotpeba
KaTo NleyeHye 3a CblUIeCTBYBBALN UHGEKLUM, HATO € NOKa3aHa 3a MPOAbAXUTENHa
ynotpeda (> 30 AHK). KnuHuuHata edekTUBHOCT Ha kaTeTbpa Arrowg-+ard Blue Plus 3a
Ha CRBSI, B cp C opurvHanvA katerbp Arrowg+ard Blue, He

p f

€ npoyyeHa.

Moka3aHusa 3a yn0Tpe6a:

AHTUMUKPOGHUAT KaTeTbp Arrowg+ard Blue Plus e npesHasHaueH pa ocurypasa
KpaTkoTpaeH (< 30 AHM) LEHTpaneH BeHO3eH AOCTBN 3a fleveHue Ha 3abonABaHuA
UM CHCTORHMA, W3UCKBALLY LieHTpaneH BEHO3eH OCTBN, BKMKUUTENHO, HO He amo
cnepHmTe:

e Juncawa MecTa 3a nepudep

«  HabniopeHue Ha LiEHTPNHOTO BEHO3HO HanAraHe

«  Totano napentepanHo xpaxewe (TMX)

« VHQy3um Ha TeYHOCTH, NeKapCTBa WM XUMMOTepanua
+  YecTo B3eMaHe Ha KPbBHY NPOOY Uk NPenuBaHIA Ha KPbB/KPbBHI NPOAYKTH

(i.v.) gocTbn

KaTeTbpbT He e MpedHasHaueH Aa Ce U3NON3BA KaTo /leveie 33 CblLeCTBYBALLM
VHOEKUNM, HUTO KaTo 3aMeCTUTeN Ha TyHeneH KaTeTbp MpW MalMeHTH, Npu KOuto
e Hanara NpOAbMXMTENHA Tepanus. EAHO KWHWYHO NpoyyBaHe MNoKassa, ue
QHTMUKPOBHNTE CBOVICTBA Ha KaTeTbpa MOXe Aa He @ eQeKTUBHM, Korato Toii ce
u3non3ga 3a TMX.

npOTMBOI’IOKa3aHMﬂZ

AHTUMUKPOGHUAT KaTeTbp Arrowg--ard Blue Plus e npotusonokasaH npu nauventi ¢
U3BECTHA (BPBXYYBCTBUTENHOCT KbM XNIOPXEKCUAWH, CpeObpeH cyndanvasud w/unm
cyndaTHy nekapcTea.

OyaKBaHU KNMHUYHM NON3K:
Bb3MOXHOCTTa ja ce Monyun OCTBA /10 LieHTPanHaTa KPbBOHOCHA CUCTEMa Upe3 efiHo
MACTO Ha NYHKLWUA 33 NPUNOKEHNS, KOUTO BKMIOYBAT MHAY3IUA HA TEUHOCTH, B3EMaHE Ha
KpbBHU Npobu, np Ha Ha LIeHTp BEHO3HO

HanAraHe 1 Bb3MOXHOCT 3a MHXeKTUPaHe Ha KOHTPACTHO BelLiecTBo.

Toan KateTbp NpejocTaBA 3aliuta cpeuly VIH¢EKL[MM Ha KpbBOHOCHATa CUCTeMa,
(BbP3aHN CKaTeTbp.

CneumanHn naLueHTCKu nonynawuun:

KoHTponupanu npoyuBaKusa Ha T031 NPOJYKT He ca NPOBeX/aHN Npit GpeMeHHI KeHit,
neanaTpuyHN UK HOBOPOAEHN NALNEHTN U NALNEHTN C U3BeCTHA (BPHXUYBCTBUTENHOCT
KbM cyndoHamuau, erythema multiforme, cuHapom Ha CTBBHC-JIKOHCHH U F1I0K030-6-
bocdat pexupporexaseH aeduuyy. Monsute oT ynotpebata Ha 1031 KateTbp TpAbBa Aa ce
NpeueHAT CpAMO BCEKW Bb3MOXEH PUCK.

I'Ioreuuman 3a (BpbXUYBCTBUTENTHOCT:

Mpu aHTUMUKPOGHUTE KaTeTPU MMa OMaceHUA 3a PeaKlun Ha CBPBXYYBCTBUTENHOCT
BbB BPb3Ka C TOBA, Ye MOTaT A GbJaT MHOT0 CepHO3HH U JOPU XUBOTO3aCTPaLLABALLM.
(OTKaKTO aHTUMUKPOGHUTE KaTeTpU ca MyCHaTi Ha Na3apa e MMano CbobLLeHNA 3a cyyan
Ha CBPbXUYBCTBUTENHOCT. ToBA MOXe /1a NOBAMA BbpXy Baluata naueHTcka nonynauua,
0C06€H0 aKo BalLIMAT NALIMEHT e 0T ANOHCKM NPOM3XOA.

Buxme pazdena, 30 0

KnuHnyum ouenkm:
¥ Py

POyHBd PRl
[pocneKTUBHO, MHOTOLEHTPOBO, [IBOVHO-CnANO poy
Ha 397 naumeHTy, npoBefieHo B 14 (Bbp3aHy C YHUBEPCUTETM GOMHUYHKM OTAENeHUA
32 VIHTEH3UBHY TPk BB OpaHuua, o toHu 1998 1. fo AHyapu 2002 r., ¢ u3non3gaHe
Ha aHTUMUKPOOHU Katetpu Arrowg-+ard Blue Plus, e nokasano, ue ynotpe6ara Ha
Te3u KateTpu e (Bbp3aHa (bC (MNHA TEHAEHUMA KbM HamanABaHe Ha 4ecToTata Ha




VHOEKUUUTE B LIHTPA/IHY BEHO3HN KaTeTpy (4ecToTa Ha KonoHuauua 3,7% cnpamo
13,1%, 3,6 cnpamo 11 Ha 1000 KateTbp/aHu, p=0,01) U uHGeKUMuTe, CBHP3AHN C
LIEHTPANHM BEHO3HM KaTeTpyt (MHQEKLMA Ha KPbBOHOCHATA cucTeMa) Ao 4 cipamo 11
(2 cnpamo 5,2 Ha 1000 KkaTeTbp/aHu, p=0,10).

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

KnuxuyHo npoyusate - fepmanua

MpocneKTUBHO, PaHAOMU3UPaHO, [BOIHO-CNIANO, KOHTPONMPAHO KNMHUYHO NPoyYBaHe
Ha 184 naumeTy, npoBepeHo B YHuepcuTetckata bonkuua B Xaiinen6epr (Xaiipen6epr,
Tepmanua), o1 aHyapu 2000 T. [0 C pu 2001 1., ¢ Ha

Kkaretpu Arrowg-+ard Blue Plus, e nokasano, ue Teau KateTpu ca epeKTMBHU 3a
HaManABaHe Ha YecToTaTa Ha 3HauuTenHuA GakTepuaneH PacTex KakTo Ha BbpXa Ha
KaTeTbpa, Taka U Ha NOAKOXHUA cerMeHT (26%) B CpaBHEHMe C KOHTPONHUTE KaTeTpy
(49%). YecroTata Ha KaTeTbpHaTa KOMOHM3ALMA CbLUO € 6UNa 3HAUMTENHO NOHIKEHA
(12% npw KateTpuTe C nokputMe cipAmo 33% npu Te3n 6e3 mokputue). bposT Ha
enu3oauTe B KPbBOHOCHATa cucTema npu nauyenTin ¢ XXCC kaTeTbp e 6un no-HUCHK
OTKOIKOTO MU NaLeHTM C KOHTPONeH KaTeTbp (3 enu3opa cnpamo 7 enusopa, p=0,21).
OstendorfT, Meinhold A, Harter C, SalwenderH etal. Chlorhexidine and silver sulfadlazme
coated central venous cathetersin h ical patients — a double-bli |
prospective, controlled trial. Support Care Cancer. 2005;13:993-1000.

KnuhuyHo npoyusaHe - CbepuHeHuTe Wwatm

MpOCMEKTUBHO, MHOTOLEHTPOBO, PAHAOMM3UPAHO, ABONHO-CNANO, KOHTPOMUPAHO
KNMHUYHO NPOYYBaHE Ha 780 naLiueHTy, NpoBe/eHO B 9 CBbP3aHI CYHUBEPCUTETH GOMHNLIM
B CbepuHeHuTe wwarn, ot toni 1998 1. 4o toHu 2001 T., C U3NON3BaHe HA aHTUMUKPOOHM
Karerpu Arrowg-+ard Blue Plus, e nokasano, 4e npy Te3u KaTeTpy BepoATHOCTTa Aa Gbaat
KONIOHU3/PaHN KbM MOMEHTA Ha € N0-Manka B ¢ 4

Kkatetpu (13,3 cnpamo 24,1 KonoHu3upaHu kareTbpa Ha 1000 KaTeTbp/aHu, p<0 01).
YecToTaTa Ha UHQEKLMA Ha KPbBOHOCHATA CUCTEMA, IEQMHUTUBHO (BbP3aHa C KaTeTbpa,
e 6vna 1,24 Ha 1000 katetbp/aHu (A1 0,26 50 3,26 Ha 1000 KaTeTbp/AHN) 32 KOHTPONHaTA
rpyna, cnpamo 0,42 Ha 1000 Katerbp/axn (AN 0,01 ao 2,34 Ha 1000 KateTbp/AHM) 3a
rpynata c karetpu Arrowg-+ard Blue Plus (p=0,6).

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

He ca HabniofiaBaHu Hexenanm cbbutna ot Katetpute Arrowg+ard Blue Plus B Hukoe ot
KNMHUYHUTE NPOYYBaHHA.

MpoyuBaHua 3a neKapcTBeHU B3aUMOAENCTBUA:
AHTUMUKpOGHUAT KateTbp Arrowg-+ard Blue Plus He e nokasan 3ary6a Ha focTaBAHe
nn B3HVIMOIJEI7I(TBVIE Ha UMNperHaunATa Ha BLTPELUHNA NYMeH C XNOpXeKCMANH, npu
U3BbPLUBAHE HA UHY3MA ¢ 82 Pa3NUUHU MapeHTepanHU NekapcTsa, UNUTBAHM 3a
CbBMecTUMOCT. (Xu, 2000)

Mpepynpexpexne:
1. BepHara u3BajeTe KaTeTbpa, ako cnefj NOCTaBAHETO Ha
KaTeTbpa B T p Coepl ,

CbAbPKALM XNOPXEKCUANH, Ca U3MON3BaHN KaTo NIOKaNnHN
Ae3nHpeKTaHTn cnep cpepata Ha 70-Te roguuu. EgHo
E¢EKYMBHO aHTI/IMI/IKpOﬁHO CpeAcTBo - XJ/IOpPXeKCUauH,
e Hamepuno ynotpe6a B MHOFO aHTUCENTUYHU KOXKHU
KpemMoBe, BOAu 3a YCTa, KO3SMEeTUYHUN NPOAYKTU, MeEANLINHCKN
n3fenna n AesnHGeKTaHT, N3NoN3BaHN 3a MOATOTBAHE Ha
KOX<aTa 3a XupypruyHa npouegypa.

3ABENEXKA: He mecm 3a 3a0a poume anepaus
Kem Ha ako peakyus.
/N 06wu npeaynpemaenuﬂ U npednasHu mepku
Npepynpexpaenna:

1. CrepwneH, 3a epHoKpaTHa ynotpe6a: [la He ce u3non3ea
NOBTOPHO, A1a He ce 06paGoTBa MOBTOPHO MAN CTepUnM3Mpa
nosTopHo. [oBTopHaTa ynotpeba Ha u3fgenueto cb3jaBa
noTeHLnaneH pucK oT CEpuo3HO yBpexaaHe n/vunun VIH(I)eKLlVIﬂ,
KOETO MoXe Aa AoBefe A0 cMbpT. [ToBTOpHaTa 06paGoTKa Ha
MeAUUNHCKN u3aenna, npeaHasHayeHn camo 3a eHOKpaTHa
ynotpe6a, MoXe fja J0Be/ie 710 BIOLLEHO AeiCTBIe Unn 3aryba
Ha GYHKLMOHANHOCT.

Mpean ynoTtpe6a npoueTeTe BCUYKKM NpeAynpexaeHNs,
npeanasHn MepKu N MHCTPYKLUK B INCTOBKaTa. AKO TOBa He ce

N

HanpaBu, MOXe fia ce CTUTrHe 10 TEXKO YBpeXaaHe nnm cMbpT
Ha nauyueHTa.

3. He nocraeaiiTe/npuaBmxBaiTe Hanpes KaTeTbpa B AACHOTO
npeacbpave Uan AAcHata pa u He ite Tow
fa ocTaBa TaM. BbpxbT Ha KaTeTbpa TpA6Ba fja ce NPUABIXKM
Hanpe B lofiHaTa TpeTa Ha ropHaTa Kyxa BeHa.

3a nopxop npes ¢emopanHata BeHa, KaTeTbpbT TpAbBa Aa
ce NpUABWXW Hanpej B CbAa, Taka 4Ye BbpPXbT Ha KaTeTbpa
[ia NIeXN yCropefHo Ha CTeHaTa Ha CbAa W [a He HaBIN3a B
AACHOTO NpeAcbpaue.

MecTononoxeHneto Ha Bbpxa Ha KaTeTbpa TpAGBa fga ce
NoTBbPAN B CbOTBETCTBME C MONMTMKATa U NpouefypaTta Ha
WHCTUTYyUMATa.

4. JlekapuTe TpA6Ba Aa 0 3aK
Ha TeNeHNA BOAAY OT HAKAKBO WMMNaHTUPyemMo usaenve
B KPbBOHOCHaTa cucTemMa. AKO MaUWeHTHT MMa UMNNaHT
B KPbBOHOCHaTa cucTema, MpenopbyBa ce Mpoueaypata C

KaTeTbpa Ala ce U3BbpLUN NOA NpAKa BU3yanusauua, 3a Aa ce

T 3a NOT

Hamanu puCcKbT OT 3aKnellBaHe Ha TefleHUA Boaaud.

5. He npwunaraiite npekomepHa cuna, Korato BbBeXare TefleHns
BOJAY WAN TbKaHHWA Aunartatop, Tbil KaTto ToBa MoXe Aa
noBefie 10 cbAoBa nepdopalys, KbpBeHe UK NoBpeaa Ha
KOMIMOHEHT.

6. npeMMHaBaHeTO Ha TeneHnA BOAAY B pAACHATa 4acT Ha
CbpLETO MOXe fa NPUYNHA ANCPUTMUN, feceH GeapeH 6nok
" nepdopauus Ha CbAa, NPeACbPAHATA UK KaMepHaTa CTeHa.

7. He npwunaraiiTe npekomepHa cuna npu
VWM M3BaXfJaHe Ha KaTeTbpa WM Ha TefleHMA Bojau.
MpekomepHaTa cuna MOXe fa MPUYMHM MoBpeja Wau
cyynBaHe Ha KOMMOHEHT. Ako uma nopospeHun 3a nospefa
VNN N3TErNAHETO He MOXe fia Ce U3BbPLUN NeCHO, TPHGBa Aace
OCbLECTBN peHTreHorpadcKa BuU3yanusauns n aa ce noucka
AOMbIHNTENIHA KOHCYNTaLnA.

nocraesAHe

®

W3nonssaHeto Ha KateTpu, KOUTO He ca rMoKasaHu 3a
WHXeKTNpaHe C HanAraHe 3a TakneBa NPUIOXKeHUA, MOXe Aa
O CcmecBaHe unu Ao pyntypa cC

RO vHTEpIy

noTeHynan 3a yBpexpaaHe.

9. He 3akpenBaiiTe, He 3axBalaiiTe CbC CKOGM W/MAN He
3alWMBaiTe AUPEKTHO KbM BbHIIHUA ANaMETbp Ha TANOTO Ha
KaTeTbpa WK Ha IHUWTE 3a YA , 3a fla Te
pucka OT cpA3BaHe WAN NOBpPeXAaHe Ha KaTeTbpa, uan
Bb3MNpenATCTBaHe Ha MOTOKa npes3 KaTteTbpa. 3aernBa|7|Te
Camo Ha noKasaHuTe MecTa 3a cTabunusmpaHe.

10.Ako ce ponycHe NPOHMKBaHE Ha Bb3Ayx B u3fgenve 3a
LeHTpaneH BEHO3eH A0CTbN UNY BbB BEHa MOXe /a ce Nonyyn
Bb3/lyllHa em6onuAa. He octaBAiiTe OTBOpPeHM wurAM unu
KaTeTpu 6e3 nocTaBeHa Kanauka 1 6e3 Knamna Ha MACTOTO
Ha NYHKUMA 3a UeHTpaneH BeHO3eH A0CTbn. W3nonsgaiite
camo 3apaBo 3aterHatu Luer-Lock Bpb3ku ¢ KoeTto n ga 6uno
n3fenue 3a LeHTPaneH BEHO3eH A0CTb, 3a la NpefoTBpaTuTe
pa: no

11.JlekapuTe TpA6Ba a 3HaAT, Ye NIb3raluTe KNaMny MOXe Aia
Ce N3BaAAT No HEBHUMaHMe.

12.Jlekapute TpA6Ba Aa Ca HAACHO C YCIOMKHEHNATA/HeXEeNnaHnTe
CTpaHNYHN epeKTH, CBbP3aHM C LIEHTPaIHTE BEHO3HW KaTeTpu,
BKJI04BALYM, HO He OrpaHuyaBalyy ce o:



* CbpAeyHa TamnoHaga
BCNIeACTBUE Ha
nepdopauya Ha Cbp,
npeacbpane unn kamepa

* nnespanHu (Te.
MHEeBMOTOPAKC) 1
mMegnacTaHanHu
yBpexXaaHua

* Bb3AylHa embonua

® KaTeTbpHa embonua

® 3anyliBaHe Ha KaTeTbpa

* nauepauus Ha
TOPaKanHWA KaHan

* Gaktepremus

* centuuemua

Tpom6o3a

npobusaHe Ha apTepua
10 HEBHUMaHe
yBpexaaHe Ha HepB
XemaTtom

KpbBOM3NB
obpasyBaHe Ha
¢$nbpuHoBa obBNBKa
VHEKLMA Ha MACTOTO Ha
v3nn3aHe

CbfjoBa epo3us

NOLLO pa3roflaraHe Ha
BbpXa Ha KaTeTbpa
A[NCpUTMUM
eKcTpaBasauua

Npeanastiu mepku:

1. He npomeHsiiTe KaTeTbpa, TeNleHMA BOAay WAN KOWUTO 1
Aa 6uno Apyr KOMMOHEHT oT KuTa/Habopa no Bpeme Ha
BbBeXAaaHe, yn01pe6a Wnun oTCTpaHABaHe.

2. MMpouepypata TpA6Ba Aa ce U3BbLPLUBA OT 06yUeH NepcoHan,

pAobpe 3ano3HaT C aHaTOMUYHUTE CTPYKTYpW, TeXHUKaTa 3a

6e3onacHoOCT n noTeHunanHnTe yCoXXHeHnA.

M3non3BaiTe cTaHAapTHUTE NpeAnasHN MepKu 1 cnassanTe

MOMUTUKUTE Ha WHCTUTYUMATA 3a BCUYKU npoueaypu,

BKJIIOUMTENHO 6e30MnacHoTo W3XBbpnAHe Ha usgenuvaTta.

Hakon pe3snHpeKTaHTW, W3NON3BaHM Ha MACTOTO Ha

BbBEX/aHe Ha KaTeTbpa, CbAbpXKaT Pa3TBOPUTENN, KOUTO

morart aa oTcnabar MaTepuana Ha KaTeTbpa. CnvlpT, aueToH

N MonveTuNeH FNMKONA MoraT Aa OTcniabAaT CTpyKTypata

Ha nonnypetaHHUTe MaTepuanu. Tean areHTM morart Aa

oTcnabaT n 3anenBaljata Bpb3Ka Mexpay wusgenueto 3a

cTabunmsmpaHe Ha KaTeTbpa 1 Koxara.

e He wu3snonsBante aleToH BbpXy MNOBbPXHOCTTa Ha
KaTeTbpa.

¢ He wu3nonssaiiTe cnupT 3a 06UNHO HaHacAHe BbPXY
NOBBPXHOCTTA Ha KaTeTbpa U He no3sBonsBanTe caumpT
fla ocTaBa B JlyMEH Ha KaTeTbpa 3a Bb3CTaHOBABaHe
Ha NPOXOAMMOCTTa Ha KaTeTbpa WNK KaTo CPeAcTBO 3a
npo¢ TMKa Ha HeKL|

¢ He wusnonseaiiTe mexnemu, CbAbpXalwy NonveTUneH
FMIKON, Ha MACTOTO Ha BbBeX/aHe.

. anere BHMMaTEesNIHN, KOrato BJAMBaTe NneKkapctBa C
BNCOKa KOHLIEHTPaLMA Ha CNUPT.

¢ OcTaBeTe MACTOTO Ha BbBeXAaHe HanbJIHO Aa N3CbXHe,
npeau Aa noctaBuTe NpeBpb3Ka.

YBepeTe ce B MNpPOXOAMMOCTTa Ha KaTeTbpa npean

ynotpe6a. He wu3nonsBaite cnp no

w

»

v

3akniouBalla yalua 3a usxsbpnane SharpsAway Il (kbaeto e
npenocTaBeHa):
yala 3a p Sharp:
(15Ga.-30Ga.).
. Kato u3non3Bare TexHuka ¢ ©[1Ha pbKa, 34paB0 HaTUCHETe UrUTe B O0TBOPUTE HA
yaata 3a usxebpaatxe (Buxte Ourypa 1).
o (nep Kato e NOCTABAT B Yaluata 3a M3XBbPAHE, UTUTE ABTOMATUYHO LWe ce
3aKpenAT Ha MACTO, Taka Ye [ia He Morar Aa ce U3non3BaT NOBTOPHO.

Il ce u3non3Ba 3a W3XBbPAAHE Ha UK

/A Npeanasna mapka: He ce onuTaaiite 4 u38aguTe MM, KOUTO Ca NOCTaBeHN B
WaTa yawa 3a SharpsAway II. Te3n urnu ca 3akpenenn
Ha macTo. ArnuTe Moxe na ce aKo ce nasa
UM 0T YaluaTa 3a U3XBbPAAHE.

. KblleTO € npejocTaBeHa, MoXe fa ce U3non3ga cuctema  nAaHa SharpsAway, Karo
UTAIUTE Ce HATUCKAT B NAHa Cniefj ynoTpeda.

A", maApka: He urnuTe, cnep Kato ca 6unu
nocTaBeHn B (ucTemata C nAHa SharpsAway. Mo BbpXa Ha urnata moxe aa
TIonenHar YacTuuyy.

MoproTeete KateTbpa:

6. [pomuiiTe BCekW NyMeH CbC CTepWneH HOPMAneH QUNONOTUYEH PasTBOP 3a
UHKEKTUPaHe, 3 /1 YCTaHOBUTE NPOXOAMMOCTTA 1 J1a U3BBPLLUTE NPAIMUHT Ha
nymeHa(ure).

7. Knamnupaitre unu 3akpenete Luer-Lock KoHekTop(u) KbM yabhxaBalyata(ute)
nuHvA(K), 3a 1 3aAbpXKUTE GU3MONOTUYEH Pa3TBOP B NIyMeHa(uTe).

8. OcraBete JWCTanHaTa yAbXaBAlQA NMHUA O3 Kamayka 3a NpemMMHaBaHe Ha
Tenexua Boay.

/\ Npenynpexnenme: He cpasBaiiTe KateTbpa, 32 42 NPOMeEHATE JbIKAHATA My.

OcbluyecTBeTe MbPBOHAYaNeH BeHO3eH AOCTHI:

Exorenxa urna (kbaeto e npenocTaBeua):

ExorenHa nrna ce #3non38a, 3a 4a n0380M 4OCTA A0 CbA0BATA (MCTEMA 32 BbBEXJAHE
Ha TefleH BOAAY C Len /ja Ce ynecH NOCTaBAHETO Ha KaTeTbpa. BbpxbT Ha wrnata ce
KOHTPacTMpa Ha NpuOAU3NTENHO 1 Cm, Taka Ye NeKApAT Aa MOXe Aa WAEHT(UUMpA
TO4HOTO MECTONONOXKeHYE Ha BbPXa Ha UrMIaTa, KOraTo MyHKTUPA CbAa NOA YNTPa3ByKoB
KOHTPON.

3awurena urna/o6esonacexa urna (KbAeTo e npefocTaBeHa):
3aLI.lI/|T€Ha wrna/obe3onaceHa urna 1pﬂ63a Aa (e u3non3Ba B (bOTBET(TBUE (
MHCTP: 3aynotpe6a Ha Tend.

CnpuHuoBKa Arrow Raulerson (KbaeTo e npepocTaBeHa):

CnpuHuoBkara Arrow Raulerson ce u3non3sa B kombuHauus ¢ Arrow Advancer 3a

BbBEX/JaHe Ha TeNeH Bojjay.

9. BbBezeTe MHTPOAlocepHaTa UTa UK KaTeTbpa/UrnaTa CbC 3aKpeneHa CIPUHLIOBKa,
W cnpuHyoBKkata Arrow Raulerson (kbjerto e npefocTaBeHa) BbB BeHa U

oT 10 ml (cnpuHuyoBKa oT 1 ml, HanbAHeHa C TeYHOCT,
moxe fAa Hagsuwm 300 psi), 3a Aa Hamanute pucka oT
WHTPpanyM1UHaaHO U3TNYaHe Unu pynTypa Ha KaTteTbpa.

6. Hamanete A0 MWMHUMYM MaHuUnynauuute C KateTbpa no
Bpeme Ha npouepypaTa, 3a fa nopAbp)kaTte NpPaBUIHO
NoJoXKeHVe Ha BbpXa Ha KaTeTbpa.

MpeanoxeHa npouenypa: U3nonsgaiite crepunHa TexHuKa.

ToaroTBeTe MACTOTO Ha NYHKLMA:
1. Pa3nonoxere nauyeHTa no MOAXOAALL HAUMH 32 MACTOTO Ha BbBEXAaHE.
« Moakniounvex unw torynapen noxxop: fMoctagete nauvieHTa B Neka nosuuyua

ac

A", He ocrasitte PeHN UrK UK Katetpu 6e3 noctaBeHa
Kanayka u 6e3 knamna Ha MACTOTO Ha NYHKUWA 33 LieHTpaneH BeHo3eH A0CTbN.
Ako ce AonycHe NPOHUKBaHe Ha Bb3AyX B U3/leNne 3a LeHTpaneH BeHO3eH
[AOCTB WM BbB BeHa MOXe 1a e NIONTy4M Bb3AyLLHa eMBonua.

A Mpegnaska mapka: He Bbi PHO urnata B
KaTeTbp (KbAeTo e NpefocTaBeH), 3a ia HamanuTe pUcka oT eM60N B kaTeTbpa.

I'IpOBepeTe BE€HO3HUA J0CTDHN:
W3non3Baiite eaHa OT CEAHUTE TEXHUKI, 32 Aa NPOBEPUTE BEHO3HIA AOCTBN, 3apasu
Bb3MOXHOCTTA 3a NOCTaBAHE B apTepUA N0 HEBHUMaHWe:

o LlentpanHa BeHo3Ha Kpusa:

TpexzeneH6ypr, cnopes NOHOCMMOCTTa My, 33 A pucka ot
em60onuA 1 Ja NoA06pHUTe BEHO3HOTO MbHeHe.
. ﬂ)emopaneu noaxopa: Moctagete nauueHTa B NoN0XeHKe nexatl no [p'bﬁ.
2 nOJ:l[OTBETe YNCTa KOXa C NOAXOAALLIO aHTUCeNTUYHO CPeACTBO.
3. Tokpuiite MACTOTO Ha NYHKLMATA.
4. ﬂpMﬂﬂ)KeTe NOKaneH aHeCTeTUK CNopeA NONUTUKIMTE U NpoLeaypuTe Ha MHCTUTYLNATA.
5. W3xsbpnete urnara.

« Bbaen TPaHCACepHa COHAA 3a HanAraHe ¢ TbN BPbX, (1eA U3BbPLUBAHE
Ha HpaﬁMMHI’ C TeYHOCT, B 3aHaTa YacT Ha ﬁ)’TaﬂOTO W npe3 Knanute Ha

C Arrow Raul " 3a KPUBATA Ha LiEHTPANHOTO
BEHO3HO HaNAraKe.
0 W13BafeTe TpaHCAKCepHaTa COHAA, aKO W3Mon3gaTe CMpUHIOBKA Arrow

Raulerson.

. I'Iyncmpau.l TNOTOK (aKO He € HannuHa anaparypa 3a XeMOAUHaMUYHO Habniopexue):



« Vi3non3Baiite TpaHcAlocepHa COHAA, 33 Aa OTBOPUTE CUCTEMaTa OT Knamu Ha
cnpuHLoBKaTa Arrow Raulerson u Habniofasaiite 3a nyncupaty noTok.

14. Ako e HeoBXoauMo, pasiumpere MACTOTO Ha KOXHATa MYHKLWA C pexelwns puo Ha
CKannena, No3yLWOHPaH BCTPaHM OT TeNeruA Bofiau.

/N Nipenynpexaenue: He cprssaiite Tenewns Bogay, 3a fa mpomeHuTe
)i

« Paskauere ¢ oTUrmara u 33 Ny/Cupaly NoToK.
/N Npenynpexaenne: Myncupawat notok e 3a
prep NyHKUUA N0
/\Mp mApka: He p; LiBETBT Ha ac KPbB f1a MoKaxe
BEHO3HNA AOCTD.

BbBepete TeneH Bopau:

TeneH Bogau:

Hanuukn ca kutose/Habopu ¢ pa3HooOpasnu Tenewu Bojaun. TeneHute Bojaum
Ce NPefiOCTaBAT B PasNUYHN [AUAMETPU, [LMKMHU U KOHOUIYpaUMu Ha Bbpxa 3a
CNeLMOUYHI TEXHUKN Ha BbBEX/aHe. 3ano3Haiite ce ¢ Tenexua(ute) Bogau(u), kouto
Le e M3MON3BaT CbC CNeLPUUHaTA TeXHUK, NPeA [a 3anouHeTe AeficTBUTENHaTa
npoLeaypa no BbBEXaHe.

Arrow GlideWheel Wire Advancer unu Arrow Advancer (kbaeto e

npefocTaBeH):

Arrow Advancer ce u3non3sa 3a u3npaae Ha, )" BpbX Ha TeNleH BoJjay 32 BbBeX/iaHe Ha

TefleHitA BOAaY B CipUHLOBKa Arrow Raulerson wnu urna.

«  Kato u3non3sate naneua cu, npubepere ,J* (Buxte Ourypa 2 GlideWheel wam 2A
Standard Advancer, B 3aBucvimocT oT ToBa Koii Arrow Advancer e npefocTaBeH).

«  octaBete Bbpxa Ha Arrow Advancer — cnpu6paH ) Bpbx — B 0TBOPa B 3a/iHaTa YacT
Ha GyTanoTo Ha cpuHioBKaTa Arrow Raulerson unu uHTpoalocepHaTa urna.

my.
/\ Nipenynpexaenue: He cpassaiiTe Tenenna Bopay cb ckannen.

« No3uumoxupaiite pexewma pb Ha ckannena BCTpaHy oT Tenenna Bopay.

« AxkTuBupaiiTe dyHKUMATA 3a Ge30MacHOCT U/UNK 3aKNioyBaHe Ha ckannena

(KbeTo e npepjocTaBeHa), KOrato CKannenbT He ce M3MON3Ba, 3a Aa

pucKa ot cocTpun

TbKaHeH P, 323 p TbKaHHWA TPAKT KbM BeHaTa,

cnope| HeobXoAUMOCTTa. baBHO CneAiBaiiTe brbia Ha TeneHUs BOAAY npe3 koxata.

/N Npeaynpexaenue: He ocragaiiTe TbKaHHMA AWNATaTOp Ha MACTO Kato

15.

P KareTbp. 0c Ha TbKaHHUA P Ha MACTO nocTassa
B pUCK OT pdop Ha CbJj0BaTa (TeHa.
MpupasuxeTte KateTbpa:

16. pokapaiite BbpXa Ha KaTeTbpa Haj TeneHus Bojau. [lOCTaTbuHa JbMKMHA Ha
Tenexna Bojay TPpAGBa /Ja OCTaHe OTKPUTA B KpaA C Xb0 Ha KaTeTbpa, 3a fa (e
NOAAbPXa 3PaB 3aXBaT BbPXY TeNeHUA BOAAY.

. Kato 3axBaHete Onu3kata Koxa, MpUABIKeTe KareTbpa BbB BeHara C /leko
BbPTENUBO ABINKEHIe.

i Mpenynpexpenne: He 3akpensaiiTe kateTbpHa kKnamna u gukcatop (Kbaero ca

npefocTaBeHH), OKATO He ce U3BaAV TeNEHNAT BOAAY.

18. Kato « Ha KaTeTbpa 3a pedepeHTH

10. Mpuaswxete TeneHua Bogay B CNpuHLOBKaTa Arrow Raulerson npubausutento Ha TouKkH 33 NOSLORMDAHE, Mo awmeTer KaTeTHDa 110 OKOHYATEHOTO BBIDELHO
10 cm, A0KaTO NPeMIHE Npe3 KnanuTe Ha Crf WIN B UHT r urna. UVIOHHpaKe, MIpHA pa A P
« [IpUABIXBAHETO Ha TeNieHs BOAAY NPe3 cnpuHLoBKara Arrow Raulerson moxe ga
P pesap 3ABEMENKA: Ha IPKUPOSKU € opueHIup
W3UCKBA NIEKO BbPTENVBO ABIKEHUE.
) (NpAMO 8BpXa Ha kKamemspa.
« Ako usnon3sate Arrow GlideWheel Advancer, npunsixete Tenexna Bogay npes o yugbposu:5, 15, 25 um.A.
npuHLoBKata Arrow Raulerson uau npe3 HTPOAKCEPHaTa UMM, KATO HaTUCHeTe o neHmu: emlxa /’renma o6o3Hauasa unmepsan om 10 cm, Kamo edHa AeHma
KONenoTo Ha W3feNveTo 3a MpUZBUKBAHe U TeneHus Bofay Hanpep (BuxTe noKasea 10 cm, dee fleHmu nokazeam 20 cm u m.A. !
(Qurypa 3). MpoabmxKeTe, 0KATO TeNeHUAT BOAAY AOCTUTHE XeNaHata AbnboymHa. PR — r;lowka o6o3Hayasa urmepean om 1 cm
« Ako w3nonsgate cranpapren Arow Advancer, noBaurHere naneua cu u 19. [pbXTe KaTeTbpa Ha xenaxara Abn60UMHa U U3BAjETe TeNeHna Bogay.
u3gbpnaitte Arrow Advancer npu6nusuTento 4 - 8 cm u3BbH ¢ Arrow n wApKa: AKo . Korato ce aa
p : P p
Raulerson unu uHTpoziocepHata urna. (Banete Hafiony nanewa cv BbpXy Arrow W3BAHTE TeneHNA BOGY CNeR MOCTABAHETO Ha KATETbPa, TeNeHIT BOAAY
Advancer u, JoKaTo noAAbpXaTe 34paB 3aXBaT BbPXY TeneHua Bofay, u3byraiire MOe 73 € MPerbHAT OKONO BbPXa Ha KATETbpa BLTPe B Cbia (Bure Durypa 4).
KOMNeKca B Ha ¢ Ta, 32 fa zon N
e O s s 510 O st s e e
JHOCTUTHE enaHaTa AbnbouuHa. sonau '
n n it PKUp B C (KbeTo ca npenocTaBeHy) BHPXY :

TeneHuA BoAay Kato OPUEHTUP B NOMOLL Npu OnpejieNiaHe KakBa YacT OT TeleHUAT
BOZay e 6una BbBeaeHa.

« AKO CpeLLHeTe CbNPOTUBAEHUE, U3TerNeTe KaTeTbpa C 0KOMO 2-3 m CnpAmo
TefleyA BOAAY U Ce OMUTaiiTe [ja U3BajUTe TeNleHHs BOjau.

« Ako 0THOBO cpewyHete C 0TCTpaHeTe
BOJlaY U KaTeTbpa.

p p Teneua

3ABENIEXKA: Kozamo 800ay ce 8¢ e ap
Arrow Raulerson (HansnHo acnupupana) u 6,35 cm (2,5 unya) pHa U2,
Mo2am 0a ce Hanp cniedHume op pu 3a
« 20 cm map (dse newmu) wu 06p KoM =
8BPXBIT HA Me/eHUsA 8004 e HA KPad Ha unama
© 32 cm mapKup (mpu newmu) wu o6p KoM =

8BPXBIT HA Me/leHUA 800a4 e Ha npubu3umenHo 10 cm cned Kpas Ha uenama.

Anpennama mapKa: loaabpxaiite 34paB 3axBaT BbpXy TeNeHus Bojay BbB
Beeku MomeHT. lloaAbpxaiiTe N0CTaTbYHO AbMKMHA OT TeeHus BOAAY
OTKpUTa C Lien GopaBeHe ¢ Hero. HekoHTpoNMpaH TeneH Bofay Moxe Aa oBefie
10 06pa3yBaHe Ha em6on B Hero.

A Ny p : He acnupupaiite ¢ Arrow [0KaTo
TeNeHNAT BOJJaY e Ha MACTO; B CNPUHLIOBKATA MOXe 1a NPOHIKHE Bb3/lyX npe3
3a/iHaTa Knana.

Ny mapka: He KpbB, 3a Aa
M3TUYaHe Ha KPbB OT 33/jHaTa YacT (Kanaykara) Ha CNPUHLOBKaTa.
A Mpenynpexpenne: He usternaiite TeneHua Bopay cpelly CKOCABAHETO Ha
urmata, 3a fa pucKa ot it wm Ha
TeneHua Bojay.
. W13BapeTe MHTpOAtOCEpHaTa Mrna 1 cipuHLioBKata Arrow Raulerson (unu Katetbpa),
JI0KAT0 33/bPXKaTe TeneHuA BoAay Ha MACTO.

3.1 CaHTUMETPOBHTE Map Ha TeNeHvA BoJay, 3a Jla perynupare
BbTPellIHATa JIb/KWUHA COPe/] XKeNnaHaTa Jba60umHa Ha NOCTABAHE Ha BLTPELHNA
KateTbp.

pucKa ot

I~

A Mp : He it y ronAMa cuna BbpXy TeneHus
BOJay, 3a Aa HAManuTe pUCKa oT Bb3MOXHO CYynBaHe.
20. Buaru ce yBepaBaiiTe, Ye LLeNMAT TeleH BOAAY € UHTaKTeH Nput U3Bax/laHe.

3aBbpLUBaHe Ha BbBEX/aHETO Ha kaTeTbpa:

21. lpoBepeTe MPOXOAUMOCTTA Ha lyMeHUTe, KaTo 3aKPenyTe CNPUHLOBKA KbM BCAKA

YAbIXKaBalLa NMHIA W acnupupate, JOKaTo 3anouHe Ja ce Habniofasa BoboaeH

TI0TOK OT BeHO3Ha KPbB.

MpomuiiTe niymeHa(wTe), 3a 4a U3UMCTUTE HAMBAHO KPbBTA OT KaTETbpa.

(Bbpxete BeAKa yabmkasalwa(u) nukuA(n) Kkbm  cbotBeteH(n) Luer-Lock

KoHeKTop(v), cnopep HeobxopumoctTa. Heusnonsga(u) mopr(oBe) moxe Aa

ce ,3aknioun(ar)” upe3 Luer-Lock KoHekTop(w), Kato ce M3NON3BaT CTaHAAPTHU

NOAUTYKA W NPOLielyPY Ha MHCTUTYLUATA.

o lpepocrasa(r) ce nab3rawa(u) knamna(u) Ha yAbAXaBalute AMHAM 33
3anylBaHe Ha MOTOKa NPe3 BCeKU NyMeH N0 BpeMe Ha CMAHa Ha uHMA U Luer-
Lock koHekTOp.

A", I OtBopete nn Knamna npean uHdy3ua npes

NyMeHa, 3a Ja HamanuTe pucka OT MoBpefa Ha yAb/KaBawara MMHUA
BCIE/ICTBIE HA PEKOMEPHO HanAraHe.

2.
2.

SR

3aKpenerTe KaTeTbpa:

24. 3non3Baiite usgenue 3a cTabunuupate Ha KaTeTbp, kmamna u QuKcatop 3a
KaTeTbp, CkoGut 1K weBoBe (KbAeTo a npefoCTaBeHt).
« V13non3Baiire xba Ha KaTeTbpa KaTo 0CHOBHO MACTO 33 3aKpenBaHe.



« 3non3eaiite Knamnara U QUKCaTopa 3a KaTeTbp Kato BTOPUYHO MACTO 3a
3aKpenBate, Crlopef Heo6X0AUMOCTTa.
N mApKa: Ao ¢ KaTeTbpa no
BpeMe Ha npoueaypara, 3a Aa NoAAbPKaTE NPABUHO MONIOXEHNE HA BbpXa
Ha KaTeTbpa.

W3penue 3a cTa6m1M3Mpaue Ha KaTeTbp (K'hﬂeTO e npenou’aseno):
M13nenvero 3a cTabunuupaxe Ha KkateTbp TpAGBa Aa e U3NON3Ba B CHOTBETCTBHUE C
VHCTPYKUWWTE 33 ynoTpeGa Ha Npou3BoAUTeNa.

Knamna 1 pukcatop 3a KateTbp (KbJeTo ca npefocTaBeHn):
Knamna ¢MK(aTOP 3a KaTeTbp (e M3N0/i3BaT 3a 3aKpenBaHe Ha KaTteTbp, KOrato e
MACTO 32 3aK] p 0T Xb0a Ha kaTeTbpa, C Len

(Taﬁmnmswpaue Ha KateTbpa.

. (ne,u KaTo TeNeHNAT BoAay ﬁ'bﬂe U3BajieH n HeOﬁXOﬂVIMI/ITE JINHUN Ca (BBP3aHu Unn
3aKMI0YeHN, pa3rbHeTe Kpiuiata Ha ryMeHata Knamna u a H03MuMOHMpa\7ITE BbpXy
KaTeTbpa, KaTo Ce YBEPUTE, Ye KaTeTbPbT He e BllaXeH, cnopes HeOﬁXOﬂMMD(TT&, 3a
hace Ha Bbpxa.

«  3akonueiire stpuvm (UKcaTop BbpXY KNlamnara 3a kareTbpa.

. 3aKpEI'IET€ Knamnara u ¢MK(aT0pﬂ 33 KaTeTbpa KaTo e|HO LAN0 KbM NaLKUeHTa, Kato

unn usaenue 3a ¢ Ha KateTbp, NoCTaBAHe Ha cKobu unm
wweBoBe. KakTo knamnara, Taka u ¢MK(BTOP'I>T3& KateTbpa Tpnﬁsa /Aa (e 3aKpenAT, 3a

Jla e HaMany PUCKBT 0T MUTpaLVA Ha KateTbpa (BuxTe Ourypa 5).

YBepete ce, e MACTOTO Ha BbBEX/aHe e Cyxo, Npean Aa NoCTaBuUTe NpeBpb3Ka,

CNopej MHCTPYKUMKUTE Ha Npou3BoauTeNAa.

Mec

25.

&

26.

=

MpetjeHeTe NOCTABAHETO HA BbPXA HA KaTeTbpa B CHOTBETCTBIE C MONUTUKMTE
npoLezypuTe Ha MHCTUTYLMATA.

AKo BBPXBT Ha KaTeTbpa He e Mo3uLMoHnpaH Jo6pe, NpelieHeTe 1 ro npemecTete
IV Peno3viLMoHMpaiiTe CNopes NONMTUKMTE U MPOLIEAYPUTE Ha MHCTUTYLMATA.

27.

=

Tpuu 1 noaapbKKa:

MpeBpb3Ka:

MocTaBsiite  npesp cnopea W MpaKTUKWTe Ha
MHCTUTYUMATA. BeaHara cveHeTe npeBpb3kara, ako LenocTTa i Gbje HapyleHa, Hanp.
npeBpb3KaTa (e HaBNAXHU, 3aMbpCK, pa3xna6m Unu Beye He e OKNy3nBHa.
MpoxoaumocT Ha KateTbpa:

I'Ionnbp»(aﬁre NPOXOAMMOCTTa HAa KaTteTbpa CNopeA MNONUTUKUTE, npoueaypute W
HaCcoKuTe 3a MPaKTUKa Ha MHCTUTYLMATA. Uenuar nepcoHan, KoifTo ce TPUXK 3@ NaLneHTn
C LEHTPanHN BEHO3HU KaTeTpu, Tpnﬁsa /A € 3ano3Hart ¢ E¢EKTMBHOTO ynpasneHue 3a

MHCTpyKLMK 32 0TCTpaHABaHe Ha KaTeTbpa:

1. I'Iozmuuouwpaﬁre nauneHTa cnopej KNMHUYHUTE NOKA3aHWA, 3a Aa HamanuTe pucka
0T NnoTeHLUManeH Bb3yweH embon.

2. OTcTpaHere npeBpb3kata.

3. Ocsaﬁouﬂe KateTbpa U ro OTCTpaHere ot MBAEHMETO(RTB) 3a 3aKpensaHe Ha
Katerbpa.

4. TomoneTe nauytexTa fja cu noeme b U f1a ro 3a/ibpxu, ako OTCTpaHABATe lorynapen
WK NOAKNIOYUYEH KaTeTbp.

5. OmcTpaHeTe KareTbpa kato 6aBHO ro u3gbpnate ycnopeaHo Ha koxara. Ako
CpellHeTe CbNPOTUBNIEHKe, J0KaTo OTCTpaHABaTe KateTbpa AT 1A

/\ Nipennasha mapka: Katerbpbr He TpAGBa Aa ce 3BaXa CbC GANA, 3aL40TO
T0Ba MOXe fia /l0Be/ie 10 CuynBaHe i Ha Katerbpa. C i
MONMTUKITE ¥ MPOLEAYPUTE HA MHCTUTYLUATA B CyYail Ha TPYAHOCTU NpH
OTCTPaHABAHETO Ha KaTeTbpa.

6. MpunoxeTe NpAK HaTUCK BbPXY MACTOTO, A0KATO & MOCTUTHE XeMOCTa3a, a lef ToBa
N0CTaBeTe OKNY3/BHA NPeBPb3Ka C Mexnem.

/\ Npenynpexpenme: MNbTekata cneq KaTeTbpa 0CTaBa T04Ka 3a NPOHUKBAHE Ha
Bb3/lyX, A0KATO MACTOTO pesp TpA6Ba pa
0CTaHe Ha MACTO 32 Haii-Manko 24 'Ja(a WU JJ0KaTO MACTOTO enuTenisupa.

7. [lokymeHTupaiiTe npoueaypaTa 3a OTCTpaHABaHe Ha KaTeTbpa, Kato BKMKuUTe
NOTBbPXK/IHUE, Ye e OTCTPaHeHa LANaTa [bXWHA Ha KaTeTbpa U BbpXa, B
CbOTBETCTBUE C NONUTUKIUTE W NPOLIeAYPUTE HA NHCTUTYLNATA.

3a (npaBoyHa NUTepaTypa OTHOCHO OLiEHKA Ha MauueHTa, o6pasoBaHie Ha
TEXHWKA Ha " yc (Bbp3aHn ¢
Tasu np p I CnpaBKa B ¢ p KaTa
nuTepatypa u ye6caiita Ha Arrow International LLC: www. teleﬂex.com

pi

Konue Ha Tean uHCTpyKuum 3a ynotpe6a B pdf dopmar moxe Aa ce Hamepu Ha
www.teleflex.com/IFU

Tam ce Hammpa Pe3tome 3a Ge3onacHoCTTa 1 KnMHUYHOTO peficTue Ha ,Arrow AGB LIBK"
nefl BbBEXAaHeTo Ha EBponeiickata 6asa AaHHM 33 MeAMLMHCKM u3penna/Eudamed:

h m ool d q

ps:/ec.europa.

3a nauuent/notpe6uten/tpeta cTpaHa B EBponeiickua Cblo3 U B CTpaHuTe C
WAeHTMYeH perynaTopeH pexum (PernameHt (EC) 2017/745 0THOCHO MeAuLMHCKUTE
M3ﬂe!|M}l),‘ aKo no Bpeme Ha ynOTpeﬁaTa Ha TOBa M3jenue wnn B pesyntat Ha
HeroBata ynotpeGa Bb3HWKHE CEPUO3EH UHLWZEHT, MOAA, CboOLieTe ro Ha
NPOM3BOAWTENS W/MAU Ha HEroBuA YMbAHOMOLEH npeAcTauTen W Ha Bawwute
HaLUWOHANHU  OpraHu. ﬂaHHVITe 33 KOHTaKT (C HAUWOHANHWTE  KOMMETeHTHW
OpraHi (KOHTaKTUTE 33 MpoCNeAABaHe Ha Ge3omacHocTta) U AOMBAHUTENHA

yAb/KaBaHe Ha BPEMETO Ha 0CTaBaHe Ha KaTeTbpa B NauueHTa Ha
HapaHABaHe.

0 MOTaT Jla (e HaMepAT Ha ClefHuA yeﬁcam Ha EBponeiickaTa Komucus:
https:// ec.europa h/ /i d ts_en
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Sredi$nji venski kateter (CVC)
Arrowg+ard Blue Plus

Tehnoloske informacije o antimikrobnom
kateteru Arrowg-+ard Blue Plus
Uvod

Infekcija je vodeca komplikacija povezana s intravaskularnim uredajima. Nacionalni sustav
za nadzor nozokomijalnih infekcija (National Nosocomial Infection Surveillance System, NNIS)
prati stope infekcija krvotoka povezanih sa sredisnjim venskim kateterima u jedinicama
intenzivne skrbi za odrasle i pedijatrijske pacijente u 300 ukljucenih bolnica. Ovo izvjesce
donosi referentne tocke za ostale holnice. Otprilike 90 % infekcija krvotoka povezanih s
kateterima (CRBSI) dogada se sa sredisnjim venskim kateterima. (Maki, 1997.) Prijavljeno
je da smrtnost koja se pripisuje infekcijama krvotoka povezanima s kateterima iznosi
izmedu 4 % i 20 % i dovodi do produljene hospitalizacije (prosjecno 7 dana) i povecanih
bolnickih troskova. (Pittet, 1994.)

Argumenti za uporabu antimikrobnih katetera
Patogeneza infekcija krvotoka povezanih s kateterima:

Infekcije uzrokovane vaskularnim kateterima mogu se razviti iz mnogo razloga, ali one
zapocinju kada se na kateteru stvore kolonije mikroorganizama koji ulaze u kateter na jedan
ili na oba sljedeca nacina: 1) stvaranje kolonija na vanjskom dijelu katetera ili 2) stvaranje
kolonija na unutarnjem dijelu katetera. Kolonije na vanjskom dijelu katetera mogu stvarati
mikroorganizmi koze, okolne infekdije ili hematogeno Sirenje infekcije s katetera s nekog
drugog mjesta. Kolonizacija unutarnjeg dijela katetera odvija se ulaskom mikroorganizama
kroz cvoriste katetera ili kontaminacijom infuzijske tekucine. (Sherertz, 1997.)

Opis proizvoda:

Antimikrobni kateter Arrowg+ard Blue Plus je srediSnji venski kateter s vanjskom
povrsinom tretiranom antimikrobnim sredstvima klorheksidin acetatom i srebrnim
sulfadiazinom na tijelu katetera i vrhu spojnog ¢vorista te s unutarnjom Supljinom katetera
namocenom kombinacijom klorheksidin acetata i baze za
tijelo katetera, spojno cvoriste, produzni/-e kateter/-e i CvoriSte/-a produznog/-ih katetera.
Za kateter od 20 cm, prosjecna ukupna kolicina na cijelom kateteru je 9,3 mg klorheksidina,
0,63 mg srebra i 1,50 mq sulfadiazina.

Antimikrobni kateter Arrowg-+ard Blue Plus pokazao se ucinkovitim u lijecenju bakterija

«  viSestruke infuzije tekucina, lijekova ili kemoterapije
«  Cesto uzorkovanje krvi ili primanje transfuzija krvi/krvnih pripravaka

Ovaj kateter nije namijenjen za lijeenje ve¢ postojecih infekija niti kao nadomjestak za
tunelirani kateter kod pacijenata kojima je potrebno dugotrajno lijecenje. Jedno klinicko
ispitivanje ukazuje na mogucnost da antimikrobna svojstva ovog katetera nisu ucinkovita
kad se on koristi za primjenu totalne parenteralne prehrane.

Kontraindikacije:
Antimikrobni kateter Arrowg-+ard Blue Plus kontraindiciran je za bolesnike za koje je
poznato da su preosjetljivi na klorheksidin, srebrni in i/ili sul id

Ocekivane klinicke koristi:

Mogucnost pristupanja sredisnjem sustavu cirkulacije kroz jedno mjesto uboda u svrhe koje
ukljucuju infuziju tekucine, uzimanje uzoraka krvi, primjenu lijekova, pracenje sredisnjeg
venskog sustava i ubrizgavanje kontrastnog sredstva.

i

Pruzanje zastite od infekcija krvotoka povezanih s kateterima.

Posebna populacija pacijenata:

Kontrolirana ispitivanja ovog proizvoda nisu provodena s trudnicama, pedijatrijskim ili
neonatalnim pacijentima te pacijentima s poznatom preosjetljivos¢u na sulfonamid,
polimorfnim eritemom, Stevens-Joh im sind i nedostatkom glukoza-6-fosfat
dehidrogenaze. Koristi uporabe ovog katetera trebalo bi odvagnuti naspram svih mogucih

opasnosti.

Moguénost preosjetljivosti:

Reakdije preosjetljivosti predmet su za zabrinutost kod antimikrobnih katetera zbog
toga $to one mogu biti vrlo ozbiljne, cak i smrtonosne. Otkako su antimikrobni kateteri
stavljeni na trziste, postoje izvjesca o slucajevima preosjetljivosti. To moze utjecati na Vasu
populaciju pacijenata, posebice ako su Vasi pacijenti japanskog podrijetla.

Za dodatne informacije vidi odlomak Upozorenje.
Klinicka procjena:
Klinicko ispitivanje - Francuska
ktivno, multicentricno,

Candida albicans, Enterococcus faecalis, Fscherichia coli, Pseud ginosa,
h us aureus i Staphylococcus epidermidi
Namjena:

Tehnologija Arrowg-+ard namijenjena je za pruzanje zastite od infekcija krvotoka
povezanih s kateterima (CRBSI). Nije namijenjena za uporabu u vidu lijecenja postojecih
infekcija niti je indicirana za dugotrajnu uporabu (> 30 dana). Nije ispitivana Klinicka
ucinkovitost katetera Arrowg-+-ard Blue Plus u sprjecavanju infekcija krvotoka povezanih
s kateterima u usporedbi s originalnim kateterom Arrowg-+ard Blue.

Indikacije za uporabu:

Antimikrobni kateter Arrowg+ard Blue Plus indiciran je za pruzanje kratkotrajnog
(< 30 dana) srediSnjeg venskog pristupa za lijecenje bolesti ili stanja za koje je potreban
sredisnji venski pristup, ukljucujuci, ali nije ograniceno na sljedece:

« nedostatak perifernih intravenskih mjesta koja se mogu iskoristiti

«  pracenje sredisnjeg venskog tlaka

« totalna parenteralna prehrana

p dvostruko slijepo klinicko ispitivanje na 397
pacijenata provodeno od lipnja 1998. do sijecnja 2002. u 14 jedinica intenzivne skrbi u
sveucilisnim bolnicama u Francuskoj koristenjem antimikrobnih katetera Arrowg-+ard Blue
Plus pokazalo je da je uporaba tih katetera povezana sa snaznim trendom prema smanjenju
stopa infekcije sredisnjih venskih katetera (stopa kolonizacije od 3,7 % naspram 13,1 %,
3,6 naspram 11 na 1000 dana uvedenog katetera, p-vrijednost= 0,01) i infekcija krvotoka
povezana sa sredisnjim venskim kateterom u 4 naspram 11 (2 naspram 5,2 na 1000 dana
uvedenog katetera, p-vrijednost=0,10).

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

Klinicko ispitivanje - Njemacka

Prospektivno, randomizirano, dvostruko slijepo, kontrolirano klinicko ispitivanje na
184 pacijenta provodeno od sije¢nja 2000. do rujna 2001. u Sveucilisnoj bolnici Heidelberg
Heidelberg, Njemacka) koristenj imikrobnih katetera Arrowg-+ard Blue Plus
pokazalo je da su ti kateteri ucinkoviti u smanjenju stope znacajnog rasta bakterija
bilo na vrsku ili potkoznom dijelu (26 %) u usporedbi s kontrolnim kateterima
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(49 %). Takoder je znacajno snizena i incidencija kolonizacije katetera (12 % tretiranih

antimikrobnim  sredstvima naspram 33 %

Nadalje, broj infekcija krvotoka kod pacijenata s kateterom namocenim u klorheksidin
i srebrni sulfadiazin bio je niZzi nego kod pacijenata s kontrolnim kateterom
(3 naspram 7 napadaja, p-vrijednost=0,21).

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

Klinicko ispitivanje — Sjedinjene Americke Drzave

Prospektivno, multicentricno, randomizirano, dvostruko slijepo, kontrolirano Klinicko
ispitivanje na 780 pacijenata provodeno od srpnja 1998. do lipnja 2001. u 9 sveucilisnih
bolnica u Sjedinjenim Americkim Drzavama koristenjem antimikrobnih katetera
Arrowg+ard Blue Plus pokazalo je da postoji manja vjerojatnost za kolonizaciju tih
katetera u trenutku njihova vadenja u usporedbi s kontrolnim kateterima (13,3 naspram
24,1 koloniziranih katetera na 1000 dana uvedenog katetera, p-vrijednost<0,01). Stopa
potpuno razvijenih infekcija krvotoka povezanih s kateterima iznosila je 1,24 na 1000 dana
uvedenog katetera (interval pouzdanosti 1 0,26 do 3,26 na 1000 dana uvedenog katetera)
za kontrolnu skupinu naspram 0,42 na 1000 dana uvedenog katetera (interval pouzdanosti
(10,01 do 2,34 na 1000 dana uvedenog katetera) za skupinu katetera Arrowg-+ard Blue
Plus (p-vrijednost=0,6).

Rupp M, Lisco S, Lipsett P, Perl T, et al. Effect of a second-generation venous catheter

with ¢ and silver on central catheter-related

infections. Annals of Internal Medicine. 18. listopada 2005.,143(8):570-581.
Ni u jednom Klinickom ispitivanju nisu primijecene nikakve nezeljene reakcije na katetere
Arrowg-+ard Blue Plus.

Ispitivanja interakcija lijekova:

Antimikrobni kateter Arrowg-+ard Blue Plus nije pokazao smanjenu isporuku ili interakciju
klorheksidina kojim je natopljena unutarnja Supljina kada je infundiran s 82 razlicita
parenteralna lijeka testirana na kompatibilnost. (Xu, 2000.)

Upozorenje:

1.

Odmah izvadite kateter ako se nakon uvodenja katetera
pojave nezeljene reakcije. Spojevi koji sadrzavaju
klorheksidin koristeni su kao topikalni dezinficijensi jo$
od sredine 1970-ih godina. Kao ucinkovito antimikrobno
sredstvo, klorheksidin se primjenjuje u brojnim antiseptickim
kremama za kozu, vodicama za ispiranje usta, kozmetickim
proizvodima, medicinskim uredajima i dezinficijensima koji
se koriste za pripremu koZe za kirurski zahvat.

NAPOMENA: Ako se pojave neZeljene reakcije, izvedite ispitivanje osjetljivosti kako biste
potvrdili alergiju na antimikrobno sredstvo katetera.

/\ Opéa upozorenjai mjere opreza
Upozorenja:

1.

Sterilna, jednokratna uporaba: Ne upotrebljavajte visekratno,
ne obradujte i ne sterilizirajte ponovno. Visekratna uporaba
ovog proizvoda stvara mogucu opasnost od ozbiljne ozljede
i/ili infekcije koje mogu dovesti do smrti. Ponovna obrada
medicinskih proizvoda namijenjenih samo za jednokratnu
uporabu moze dovesti do smanjene ucinkovitosti ili gubitka
funkcionalnosti.

. Prije uporabe procitajte sva upozorenja, mjere opreza i

upute umetnute u pakiranje. Ako to ne ucinite, posljedica
mogu biti teska ozljeda ili smrt bolesnika.

. Ne uvodite/gurajte kateter u desnu pretklijetku ili desnu

klijetku niti ga ostavljajte ondje. Vrsak katetera treba uvesti u
donju tre¢inu gornje Suplje vene.

Za pristup putem femoralne vene kateter bi trebalo gurati
u krvnu Zilu tako da se vrsak katetera nalazi paralelno sa
stijenkom krvne Zile i da ne ude u desnu pretklijetku.
Polozaj vrika katetera treba potvrditi u skladu s pravilima i
postupcima ustanove.

Lije¢nici moraju biti svjesni moguceg zapinjanja vodilice
za bilo koji implantirani element u kardiovaskularnom
sustavu. Preporucuje se da se, ako pacijent ima implantat

u kardiovaskularnom sustavu, postupak uvodenja katetera
provede uz izravnu vizualizaciju da bi se opasnost od
zapinjanja vodilice svela na minimum.

Ne preporucuje se primjena pretjerane sile za vrijeme
postavljanja vodilice ili prilikom primjene instrumenta
za prosirivanje tkiva jer to moze dovesti do perforacije
krvne Zzile, krvarenja i ostecenja vodilice i/ili komponenti
instrumenta.

Prolazak vodilice u desno srce moze izazvati disritmije, blok
desne grane Hisovog snopa te perforaciju krvne Zile, stijenke
pretklijetke ili klijetke.

Nemojte primjenjivati pretjeranu silu pri uvodenju ili
vadenju katetera ili vodilice. Pretjerana sila moze uzrokovati
ostecenje ili lom komponenti. Ako postoji sumnja da je doslo
do ostecenja vodilice ili se vodilica ne moze lako izvaditi,
svakako treba napraviti radiolosku vizualizaciju i zahtijevati
daljnje konzultacije.

Koristenje katetera koji nisu indicirani za ubrizgavanje pod
tlakom za takve primjene moze rezultirati prijelazom izmedu
Supljina ili pucanjem s mogucom ozljedom.

Ne pri¢vricujte, ne spajajte i/ili ne zasivajte izravno na
vanjski promjer tijela katetera ili produznih katetera kako
biste smanjili opasnost od rezanja ili ostecenja katetera ili
prije¢enja protoka kroz kateter. Pri¢vrstite samo na za to
naznacenim mjestima za stabilizaciju.

10.Ako zrak ude u uredaj za sredisnji venski pristup ili u venu,

moze do¢i do zra¢ne embolije. Ne ostavljajte otvorene igle
ili katetere bez poklopca i bez stezaljke na mjestu uboda u
sredisnjoj veni. Upotrebljavajte samo cvrsto zategnute luer-
lock spojeve sa svim uredajima za sredisnji venski pristup
radi zastite od neZeljenog odvajanja.

11.Lijecnici moraju biti svjesni da se klizne stezaljke mogu

12. Lijecnici

slu¢ajno ukloniti.

moraju  biti svjesni komplikacija/nuspojava
povezanih sa sredisnjim venskim kateterima, koje ukljucuju,
ali nisu ogranicene na sljedece:

¢ tamponada srca ¢ tromboza
sekundarna perforaciji « nehoti¢na punkcija
krvne Zile, pretklijetke ili arterije
klijetke * ostecenje zivca
¢ ozljeda plu¢ne opne
N A ¢ hematom
(tj. pneumotoraks) i « .
sredoprsja rvarenje
o zraéna embolija . stva(raAnJe fibrinske
ovojnice

¢ embolijaizazvana

kateterom * infekcija izlaznog mjesta
o okluzija katetera e erozija krvne Zile
¢ laceracija torakalnog * pogre$no postavljen
voda vriak katetera
e bakterijemija o disritmija
¢ septikemija ¢ ekstravazacija

Mjere opreza:

1. Nemijenjajte kateter, vodilicu ni bilo koju drugu komponentu
pribora/kompleta tijekom umetanja, uporabe ili vadenja.

2. Postupak mora provoditi obuceno osoblje s mnogo iskustva
u anatomskim referentnim tockama, sigurnoj tehnici i
mogucim komplikacijama.

3. Koristite standardne mjere opreza i postujte pravila ustanove
za sve postupke, uklju¢ujuci odlaganje proizvoda u otpad na
siguran nacin.

4. Odredeni dezinficijensi koji se koriste na mjestu uvodenja

katetera sadrzavaju otapala koja mogu oslabiti materijal
katetera. Alkohol, aceton i polietilen glikol mogu oslabiti



strukturu poliuretanskih materijala. Ta sredstva takoder

mogu oslabiti i samoljepljivi sloj izmedu uredaja za

stabilizaciju katetera i koze.

* Nemojte koristiti aceton na povrsini katetera.

¢ Nemojte koristiti alkohol za namakanje povrsine katetera
ni ne ostavljajte alkohol u Supljini katetera za vracanje
prohodnosti katetera ili kao sredstvo za prevenciju
infekcije.

¢ Na mjestu uvodenja nemojte koristiti masti koje sadrze
polietilen glikol.
koncentraciju alkohola.

¢ Ostavite mjesto uvodenja da se u potpunosti osusi prije
stavljanja obloge.

Pobrinite se da kateter bude prohodan prije koristenja.

Nemojte koristiti Strcaljke manje od 10 ml (3trcaljka od

1 ml napunjena teku¢inom moze premasiti 300 psi); tako

cete smanjiti opasnosti od intraluminalnog propustanja ili

pucanja katetera.

Manipulaciju kateterom svedite na minimum tijekom cijelog

postupka kako biste zadrzali ispravan polozaj vrika katetera.

o

PredloZeni postupak: Koristite sterilnu tehniku.

Priprema mjesta uboda:
1. Postavite pacijenta kako je prikladno za mjesto uvodenja.

« Supklavikularni ili jugulami pristup: Postavite pacijenta u blagi Trendelenburgov
polozaj koliko je udobno kako biste smanjili opasnost od zracne embolije i poboljsali
vensko punjenje.

« Femoralni pristup: Postavite pacijenta u lezeci poloZaj.

2. Pripremite ociScenu kozu odgovarajucim antiseptickim sredstvom.

3. Omotajte mjesto uboda.

4. Primijenite lokalni anestetik prema pravilima i procedurama ustanove.

5. Odlozite iglu u otpad.

Zakljucana posuda za otpad SharpsAway I (ako je prilozena):

Iakljucana posuda za otpad SharpsAway Il koristi se za je igala (promjera

156a.-30Ga.).

«  Jednom rukom ¢vrsto gurnite igle u otvore posude za otpad (vidi sliku 1).

«  Kad se umetnu u posudu za otpad, igle e automatski biti ucvricene tako da se ne
mogu ponovo koristiti.

A Mijera opreza: Nemojte pokusavati ukloniti igle koje su vec stavljene u
zakljucanu posudu za otpad SharpsAway I1. Te su igle pricvrscene u mjestu. Moze
dodi do ostecenja igala ako ih silom vadite iz posude za otpad.

«  (Gdje postoji, moze se koristiti pjenasti sustav SharpsAway u kojem se igle gurnu u
pjenu nakon koristenja.
Mijera opreza: Nakon stavljanja igala u pjenasti sustav SharpsAway ne koristite
ih ponovno. Korpuskularna materija mogla bi se zalijepiti za vr3ak igle.

Pripremanije katetera:

6. Isperite svaku Supljinu sterilnom normalnom fizioloskom otopinom za ubrizgavanje
da biste osiqurali prohodnost i pripremili Supljinu/-e.

7. Pritegnite stezaljkom ili pricvrstite luer-lock prikljucak/-ke na produzni/-e kateter/-e
kako biste zadrzali fiziolosku otopinu unutar Supljine/-a.

8. Ostavite distalni produzni kateter bez poklopca za prolazak vodilice.
A Upozorenje: Ne rezite kateter radi mijenjanja duljine.

Postizanje pocetnog venskog pristupa:

Ehogena igla (gdje postoji):

Ehogena igla koristi se za omogucavanje pristupa vaskularnom sustavu za uvodenje vodilice
radi olakSavanja postavljanja katetera. Vrh igle je pojacan za otprilike 1 cm kako bi lijecnik
mogao utvrditi tocan polozaj vrha igle pri ubadanju Zile pod ultrazvukom.

Zasticena igla/sigurnosna igla (gdje postoji):

Treba koristiti zasticenu iglu/sigurnosnu iglu u skladu s uputama za uporabu proizvodaca.

20

Strealjka Arrow Raulerson (gdje postoji):

Strealjka Arrow Raulerson koristi se zajedno s Arrow Advancerom za uvodenje vodilice.

9. Uvedite uvodnu iglu ili sklop katetera i igle s pricvrScenom Strcaljkom ili Strcaljkom
Arrow Raulerson (gdje postoji) u venu i aspirirajte.

A Upozorenje: Ne ostavljajte otvorene igle ili katetere bez poklopca i bez stezaljke
na mjestu uboda u sredi3njoj veni. Ako zrak ude u uredaj za sredi3nji venski
pristup ili u venu, moze doci do zracne embolije.

AMjera opreza: Ne uvodite ponovno iglu u uvodni kateter (gdje postoji) radi

jivanj iod embolusai

Provjera venskog pristupa:

Primijenite jednu od sljedecih tehnika kako biste provjerili venski pristup zbog opasnosti
od slucajnog uvodenja u arteriju:

«  Sredisnji venski valni oblik:

« Uvedite tupi, tekucinom pripremljeni vrak tlacne transdukcijske sonde u straznju
stranu klipa Strcaljke i kroz ventile Strcaljke Arrow Raulerson pa promatrajte valni
oblik sredisnjeg venskog tlaka.

O Ako se koristite Strcaljkom Arrow Raulerson, izvadite transdukcijsku sondu.
«  Pulsirajuci protok (ako nije dostupna oprema za hemodinamicko pracenje):

« Transdukcijskom sondom otvorite sustav trcaljke Arrow Raulerson pa promatrajte
pulsirajuéi protok.

« Odvojite Strcaljku od igle pa promatrajte pulsirajuci protok.

ViN Upozorenje: Pulsirajudi protok obicno je pokazatelj nezeljene punkdije arterije.
AMjera opreza: Ne oslanjajte se na boju aspirata krvi kao naznaku venskog
pristupa.

Uvodenje vodilice:

Vodilica:

Dostupni su pribori/kompleti s raznim vodilicama. Postoje vodilice razlicitih promjera,
duljina i konfiguracija vrha za specificne tehnike uvodenja. Upoznajte se s vodilicom ili
vodilicama namijenjenim specifi¢noj tehnici prije pocetka samog postupka uvodenja.

Arrow GlideWheel Wire Advancer ili Arrow Advancer (gdje postoji):

Arrow Advancer koristi se za ispravljanje vrska vodilice u obliku slova ,J* radi uvodenja

vodilice u $trcaljku Arrow Raulerson ili u iglu.

o Palcem uvucite " (pogledajte sliku 2 GlideWheel ili 2A Standard Advancer ovisno o

prilozenom instrumentu Arrow Advancer).

«  Postavite vrsak instrumenta Arrow Advancer — s uvucenim,,J” — u rupicu na straznjoj
strani klipa trcaljke Arrow Raulerson ili u uvodnu iglu.

. Gurajte vodilicu u Strcaljku Arrow Raulerson otprilike 10 cm sve dok ne prode kroz
ventile Strcaljke ili u uvodnu iglu.

« Moguce je da ce za guranje vodilice kroz Strcaljku Arrow Raulerson biti potrebno
polagano okretanje.

« Ako koristite Arrow GlideWheel Advancer, gurajte vodilicu kroz Strcaljku Arrow
Raulerson ili kroz uvodnu iglu potiskivanjem kotacica za uvodenje i vodilice
(pogledajte sliku 3). Nastavite sve dok se vodilica ne nade na Zeljenoj dubini.

« Ako koristite standardni Arrow Advancer, podignite palac pa izvucite Arrow
Advancer za otprilike 4 - 8 cm iz Strcaljke Arrow Raulerson ili uvodne igle. Spustite
palac na Arrow Advancer i, cvrsto drzeci vodilicu, gurnite sklop Arrow Advancera i
vodilice u cilindar Strcaljke kako biste jo$ vise gurnuli vodilicu (pogledajte sliku 3A).
Nastavite sve dok se vodilica ne nade na Zeljenoj dubini.

11. Koristite se oznakama u centimetrima (gdje postoje) na vodilici kao referentnim
tockama pri utvrdivanju koliki je dio vodilice vec uveden.
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NAPOMENA: Kada se vodilica koristi zajedno sa (potpuno aspiriranom) strcaljkom Arrow
Raulerson i uvodnom iglom od 6,35 cm (2,5 inca), vrijede sljedece referentne tocke za
pozicioniranje:
« oznaka za 20 cm (dvije crtice) ulazi u straznju stranu klipa strcaljke = vrsak
vodilice je na kraju igle
« oznaka za 32 cm (tri crtice) ulazi u straznju stranu klipa = vrsak vodilice je oko
10 cm preko kraja igle.
AMjera opreza: Cijelo vrijeme vrsto drzite vodilicu. Ostavite dovoljnu duljinu
izlozenog dijela vodilice na ¢voristu radi lakSeg rukovanja. Nekontrolirana
vodilica moze dovesti do embolusa izazvanog Zicom.

AUpozorenje: Ne aspirirajte Strcaljku Arrow Raulerson dok se vodilica nalazi u
pacijentu; u $trcaljku bi mogao uci zrak kroz straznji ventil.



AMjera opreza: Ne infundirajte krv ponovno kako biste smanjili opasnost od
propustanja krvi na straznjoj strani (poklopcu) Strcaljke.

AUpozorenje: Ne izvlacite vodilicu prema kosom rezu igle kako biste smanijili
opasnost od kidanja ili o3tecenja vodilice.

. lzvadite uvodnu iglu i Strcaljku Arrow Raulerson (ili kateter), drzei vodilicu na mjestu.

. Koristite se oznakama za centimetre na vodilici kako biste prilagodili uvedenu duljinu
zeljenoj dubini trajnog katetera.

i~
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Ako je to potrebno, prosirite mjesto uboda na koZi o3tricom skalpela, drzeci o3tricu
dalje od vodilice.

A Upozorenje: Ne rezite vodilicu radi promjene njezine duljine.

A Upozorenje: Ne rezite vodilicu skalpelom.

« Ostricu skalpela za rezanje drzite dalje od vodilice.

« Aktivirajte sigurnosnu znacajku i/ili znacajku zakljucavanja skalpela (gdje
postoji) kad se njime ne koristite kako biste smanjili opasnost od ozljede
ostrim predmetima.

15. Koristite se instrumentom za prosirivanje tkiva kako biste po potrebi prosirili dio tkiva
do vene. Pratite polako kut vodilice kroz kozu.

A p je: Ne ljaj za prosirivanje tkiva u pacijentu kao

trajni kateter. 0 za prosirivanje tkiva u pacijentu dovodi

pacijenta u opasnost od moguce perforacije stijenke krvne Zile.

Guranje katetera:
16. Provucite vrsak katetera iznad vodilice. Vodilica mora ostati dovoljno izlozena na kraju
CvoriSta katetera kako bi se mogla ¢vrsto drzati.

17.  Hvatajuci obliznju kozu, gurnite kateter u venu uz blago okretanje.
AUpozorenje: Ne pricvricujte stezaljku i sponu katetera (gdje postoje) dok ne
izvadite vodilicu.

18. KoriStenjem oznaka za centimetre na kateteru kao referentne tocke za pozicioniranje,
gurnite kateter u konacni trajni polozaj.

NAPOMENA: Simboli oznaka za centimetre postavljeni su od vrska katetera.
« brojcano: 5, 15, 25 itd.
« crtice: svaka crtica oznacava korak od po 10 cm, pa jedna crtica oznacava 10 cm,

dvije crtice 20 cm itd.

« tocke: svaka tocka oznacava korak od po 1 cm

19. Drzite kateter na Zeljenoj dubini pa izvadite vodilicu.

A Mjera opreza: Ako naidete na otpor pri pokusaju vadenja vodilice nakon
postavljanja katetera, moguce je da je vodilica savijena oko vrska katetera
unutar krvne Zile (vidi sliku 4).

« Povlacenje vodilice u tim moZe rezultirati sile
ilomom vodilice.
« Ako naidete na otpor, izvucite kateter u odnosu na vodilicu za 2-3 cm pa pokusajte
izvaditi vodilicu.
« Ako ponovno nalﬂete na otpor istodobno izvadite i vodilicu i kateter.
Ne pri bespotrebnu silu na vodilicu kako biste smanjili
opasnost od moguceg loma.

20. Uvijek provjerite je li cijela vodilica u komadu nakon vadenja.

Potpuno uvodenje katetera:

21. Provjerite prohodnost Supljine pricvricivanjem Strcaljke na svaki produzni kateter i

aspiriranjem sve dok ne uocite slobodan protok venske krvi.

Isperite Supljinu/-e kako biste do kraja uklonili krv iz katetera.

Spojite sve produzne katetere na odgovarajuce luer-lock prikljucke. Nekoristeni

otvori mogu se ,zakljucati” luer-lock prikljuccima koristenjem standardnih pravila i

postupaka ustanove.

« Klizne stezaljke nalaze se na produznim kateterima radi okluzije protoka kroz svaku

Supljinu tijekom zamjene vodova ili luer-lock prikljucaka.

AUpozorenje: Otvorite kliznu stezaljku katetera prije infuzije kroz Supljinu kako
biste smanjili opasnost od ostecenja produznog katetera uslijed previsokog
tlaka.

2.
2.

=SS

Pricvrstite kateter:

24. Koristite se uredajem za stabilizaciju katetera, stezaljkom katetera i sponom, koptama
ili Savovima (ako postoje).
« Koristite ¢voriste katetera kao primarno mjesto ucvricenja.

il

« Po potrebi, kao sekundarno mjesto ucvricenja, upotrijebite stezaljku katetera i
sponu.
AMjera opreza: Manipulacij svedite na
postupka kako biste zadrZali ispravan polozaj vrska katetera.

tijekom cijelog

Uredaj za stabilizaciju katetera (ako postoji):
Treba se koristiti uredajem za stabilizaciju katetera u skladu s uputama za uporabu
proizvodaca.

Stezaljka katetera i spona katetera (ako postoje):

Stezaljka katetera i spona katetera se koriste za pricvricivanje katetera kada je potrebno

dodatno pricvrsno mjesto pored ¢vorista katetera za stabilizaciju katetera.

«  Nakon $to je vodilica uklonjena, a potrebni kateteri spojeni ili zakljucani, rasirite krilca
gumene stezaljke i pozicionirajte na kateter pazeci pritom da kateter nije vlazan, $to je
potrebno radi odrzavanja tocnog polozaja vrha.

«  Pricvrstite krutu sponu na stezaljku katetera.

o Pricurstite stezaljku katetera i sponu katetera kao cjelinu na pacijenta uz primjenu

uredaja za stabilizaciju katetera, kopci ili Savova. Stezaljka katetera i spona katetera

moraju biti pricvrscene da bi se smanjila opasnost od premjestanja katetera

(pogledajte sliku 5).

Provjerite je li mjesto uvodenja suho prije stavljanja obloge u skladu s uputama

proizvodaca.

25.

&

26.

=

Procijenite poloZaj postavljenog vrska katetera u skladu s pravilima i postupcima
ustanove.

27.

N

Ako je vrsak katetera pogresno pozicioniran, procijenite situaciju i zamijenite ga ili ga
ponovo pozicionirajte, u skladu s pravilima i postupcima ustanove.

Njega i odrzavanje:

Obloga:

Previjte u skladu s pravilima, postupcima i smjernicama prakse za ustanovu. Odmah
ponovo previjte ako je ugrozena cjelovitost, npr. obloga je postala vlazna, prljava, labava
ili nije vise okluzivna.

Prohodnost katetera:

Odrzavajte prohodnost katetera u skladu s pravilima, postupcima i smjernicama prakse
ustanove. Cjelokupno osoblje koje njeguje pacijente sa sredisnjim venskim kateterom mora
biti upoznato s ucinkovitim rukovanjem radi produzavanja vremena ostajanja katetera u
mijestu i sprjecavanja ozljeda.

Upute za vadenje katetera:

1. Postavite pacijenta kao $to je klinicki indicirano, kako biste smanjili opasnosti od
moguceg zratnog embolusa.

2. Skinite oblogu.

3. Otpustite kateter i izvadite ga iz instrumenta za pricvrcivanje katetera.

4. Zamolite pacijenta da udahne i zadrzi dah ako vadite jugulami ili supklavikularni
kateter.

5. lzvadite kateter njeznim povlacenjem paralelno s kozom. Ako pri vadenju katetera
naidete na otpor XTI AT TINA .

AMjera opreza: Ne smijete silom vaditi kateter jer to moze rezultirati lomom
katetera i embolizacijom. Slijedite pravila i postupke ustanove za katetere koji
se tesko vade.

6. Primjenjujte izravan pritisak na to mjesto sve dok ne zaustavite krvarenje, zatim
primijenite okluzivnu oblogu na bazi masti.

A Upozorenje: Preostali trag katetera i dalje je tocka ulaska zraka dok se na mjestu
ne stvori epitelni pokrov. Okluzivna obloga treba ostati na tom mjestu najmanje
24 sataili dok se na mjestu ne stvori vidljiv epitelni pokrov.

7. Iabiljezite postupak vadenja katetera ukljucujuci potvrdu da su kateter cijelom svojom
duljinom i vrh izvadeni u skladu s pravilima i postupcima ustanove.

Zareferentnu Ilteraturu o procjeni pacijenta, edukaciji klinickog lijecnika, tehmkama

uvodenja i mogucim komplikacijama p ima s tim p k

standardne udzbenike, medicinsku literaturu i posjetite mternetsku stramcu tvnke

Arrow International LLC: www.teleflex.com

Primjerak ovih Uputa za mozete

www.teleflex.com/IFU

uporabu u pdf formatu pronadi  na



0Ovo je mjesto na kojem se nalazi Sazetak o sigurnosnoj i linickoj ucinkovitosti proizvoda
4Arrow AGB CVC" (Sredisnji venski kateter Arrow AGB) nakon pokretanja Europske baze

upotrebe ovog uredaja ili kao rezultat njegove upotrebe dode do ozbiljnog Stetnog
dogadaja, prijavite to proizvodacu i/ili njegovom ovlastenom zastupniku te nacionalnom

podataka medicinskih proizvoda/Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/

flez tijelu. Kontakte nacionalnih nadleznih tijela (tocke kontakta za vigilanciju)

i daljnje informacije mozete pronaci na sljedecoj web stranici Europske Komisije:

https:/ ec.europa.eu/g| ts_en

Ia pacijente/korisnike/trece stranke u Europskoj uniji i zemljama s identicnim
regulatornim rezimom (Uredba 2017/745/EU o medicinskim uredajima); ako tijekom

Glosar simbola: Simboli su sukladni s normom 150 15223-1.

Moguce je da se neki simboli ne odnose na ovaj proizvod. Simbole koji se odnose konkretno na ovaj proizvod pronadite na oznaci proizvoda.

A Procitajte o Ne . Sustav jednostruke sterilne
Poii Medicinski Sadrzi tvar . R Sterilizirano - P

0ziv na oprez oizvod upute za lieka upotrebljavati Ne sterilizirati ponovno etilen-oksidom barijere sa zastitnim

P uporabu g visekratno unutarnjim pakiranjem

\\‘// PR 257

K|+« ' ® | wm | {" |ReF|[LoT| &g
Sustav Neizlazite Cuvaitena Ne upotrebljavati | Nijeizradeno | Cuvati na temperaturiispod 25 °C
jednostruke suncevoj Suhomjm'estu akoje pakiranje | od lateksa od (77 °F). Izbjegavati pretjeranu | Kataloskibroj | Oznakaserije | Upotrijebiti do
sterilne barijere | svjetlosti ) osteceno prirodne gume toplotu preko 40 °C (104 °F)
Proizvodat D_alum ; Uvoznik
proizvodnje

Teleflex, logotip Teleflex, Arrow, logotip Arrow, Arrowg-+ard Blue Plus i SharpsAway zastitni su znakovi i registrirani zastitni znakovi tvrtke Teleflex

Incorporated ili njezinih podruznica, u SAD-u i/ili drugim drZavama. © 2020. Teleflex Incorp d. Sva prava pridrZana.
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Tsentraalveeni kateeter
Arrowg+ard Blue Plus

Mikroobivastase kateetri Arrowg+ard
Blue Plus tehnoloogiline teave
Sissejuhatus

Infektsioon on peamine intravaskulaarsete seadmetega seotud tiisistus. Riiklik
haiglanakkuste jarelevalvesiisteem (National Nosocomial Infection Surveillance System — NNIS)
ja\glbtsentraa\veenl kateteriseerimisega seotud vereringe infektsiooni (BSI) esinemissagedust

k ja laste i kondades 300 osalevast haiglast. Seda aruannet
saah kasutada vordlusalusena teiste haiglate jaoks. Ligikaudu 90% k

« taielik parenteraalne toitmine;
«  vedelike, ravimpreparaatide voi keemiaravi infusioon;
«  sage vereproovide votmine vdi vereiilekannete/veresaaduste saamine.

Kateeter el ole ette nahtud ol I infektsioonide raviks ega Idatud kateetri
i ks pik ravi vajavatel del. Uhe Kliinilise uuringu andmetel
ei pruugi kateetri mikroobi d dused toimida selle téielikuks

parenteraalseks toitmiseks (Total Parenteral Nutrition — TPN).

Vastundidustused

seotud vereringe infektsi (catheter-related blood: infections — CRBSI) teklb
tsentraalveenide kateteriseerimisel. (Maki, 1997) Teadaolevatel andmetel moodustab
kateteriseerimisega seotud vereringe infektsioonidega (catheter-related bloodstream
infections — CRBSI) seostatav suremus 4% kuni 20%, mis tingib pikenenud haiglaravi
(keskmiselt 7 pdeva) koos suurenenud haiglakuludega. (Pittet, 1994)

Mikroobivastaste kateetrite vajalikkuse pohjendus
Kateterlseerlmlsega seotud vereringe |nfekt5|oon|de patogenees

Ve seotud infektsioonid voivad areneda mitmetel pohjustel,
kuid need algavad kateetri koloniseerimisel mikroorganismidega, mis sisenevad iihel
vo| molemal Jargm|se| vnnl 1) Kateetri kolonisatsioon valjastpoolt voi 2) kateetri
i vaIJas‘poolt kateetrit vivad pohjustada naha
d voi kateetri | kiilv I

. e PR

Mikroobi kateeter Arrowg+ard Blue Plus on vastundidustatud patsientidel
teadaoleva iilitundlikkusega kloorheksidiini, hobesulfadiasiini ja/vdi sulfa-ravimite suhtes.

Oodatav ininiIine kasu

Juurdepddsu voimald i ile 1abi iihe punktsioonikoha rakend
jaoks, nagu vedeliku |nfuswon vereproovide vitmine, ravimite manustamine, tsentraalne
venoosne monitooring ja kontrastainete siistimise voimalus.

Kaitse tagamine kateteriseerimisega seotud vereringe infektsioonide vastu.

Patsientide erigrupid

Antud toote jaoks ei ole tehtud kontrollitud uuringuid rasedate, laste vdi vastsiindinutega,
patsientidel teadaoleva iilitundlikkusega sulfonamiidi ~suhtes ning polumorfse
eriitreemiga, Stevens-Johnsoni  siindroomig: t-dehiid

ja  gliikoos-6-fosfaat

kohast. Kolonlsatsmon seestpoolt kateetrit voib juhtuda seoses mikroorganismide
sisenemisega labi kateetri muhvi vdi infusioonivedeliku saastumisega. (Sherertz, 1997)

Toote kirjeldus
ikroobi kateeter Arrowg-+ard Blue Plus on t:
valispind on kateetri torul ja ihendusmuhvi otsakul toodeldud

Iveeni kateeter ((V() mllle

patsientidel. Kasu antud kateetri kasutamisest tuleb kaaluda koikide
volmahke ohtude suhtes.

Ulitundlikkuse véimalus
Kuna need vdivad osutuda véga tdsisteks ja isegi eluohtlikeks, tuleb mikroobivastaste
kateemte kasutamisel arvestada voimalike illitundlikkuse reaktsioonidega. Alates

kloorh di ja hdbesulfadiasiiniga ning sisevalendik koos kateetri toru,

tihend hvi, pikend lik ja pikends liku muhvi(de) on immutatud
j koosneva i

20 cm pikkuse kateetri jaoks on sellele kantud keskmised kloorheksidiini, hobeda ja

sulfadiasiini kogused vastavalt 9,3 mg, 0,63 mg ja 1,50 mg.

Mikroobivastane kateeter Arrowg+ard Blue Plus on néidanud oma efektiivsust

mlkmorgamsmlde Candida albicans, Enterococcus faecalis, Escherichia coli, Pseudomonas

hylococcus aureus ja Staphylococcu: is vastu.

Kasutusotstarve

Tehnoloogia Arrowg+ard on ette néhtud kaitse tagamiseks kateteriseerimisega seotud
vereringe infektsioonide (catheter-related bloodstream lnfectlons — CRBSI) vastu
See ei ole ette nahtud ol leva infektsiooni raviks ega |
(> 30 paeva). Kateetri Arrowg-+ard Blue Plus Kliinilist efektiivsust CRBSI-de valtimisel
vorreldes esialgse kateetriga Arrowg-+ard Blue ei ole uuritud.

Kasutusndidustused

Mikroobivastane kateeter Arrowg-+ard Blue Plus on néidustatud liihiajalise (< 30 paeva)

pik ) ja pike

Iveeni juurdepadsu lubamiseks t i juurdepddsu noudvate haiguste voi
haigusseisundite raviks, sh jargmistel juhtudel:
o i IV-kohtade puudi

«  tsentraalse veenirdhu jélgimine;

23

kateetrite turule ilmumisest on olnud teateid iilitundlikkuse juhtumitest.
See voib mdjutada teie patsientide gruppi, seda eriti Jaapani paritolu patsientide korral.

Tapsemalt vt hoiatuste jaotisest.

Kliinilised katsetused

Kliiniline uuring — Prantsusmaa

Mikroobivastaste kateetme Arrowg+ard Blue Plus kasutamise prospektiivne
itmekeskuseli i [tpime kliiniline uuring, mis tehti Prantsusmaal

397 patsiendiga 14-s iilikooliga seotud haiglate intensiivravi osakonnas 1998. a juunist
kuni 2002. a jaanuarini, nditas, et nende kateetrite kasutamisega kaasnes tugev
langustrend tsentraalveeni kateetrite infektsiooni esinemissageduses (kolonisatsiooni

esinemissagedus vastavalt 3,7% Ja 13, 1%, 36 ja 11 juhtu 1000 kateempaeva kohta,
p = 0,01) ning t: I seotud i (vereringe
infektsiooni) esinemissageduses, vastavalt 4 ja 11 juhtu (2 ja 5,2 juhtu 1000 kateetripdeva
kohta, p=10,10).

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

Kliiniline uuring — Saksamaa

Mikroobivastaste ~kateetrite  Arrowg+ard Blue Plus kasutamise prospektiivne
randomiseeritud topeltpime kontrollitud Kliiniline uuring 184 patsiendiga, mis

tehti Heidelbergi iilikooli haiglas (Heidelberg, Saksamaa) 2000. a jaanuarist kuni




2001. a septembrini, nditas nende kateetrite efektiivsust olulise bakteriaalse kasvu
esinemissageduse véhendamisel nii kateetri otsas kui ka selle nahaalusel segmendil (26%)
kontrollkateetritega vorreldes (49%). Samuti vahenes oluliselt kateetri kolonisatsiooni
esmemlssagedus (12% kattega ja 33% katteta kateetrite korral). Vereringe episoodide arv
kloorheksidiini ja habesulfadiasiiniga i kateetrite oli véiksem kui
patsientide korral, kellel kasutati kontrollkateetreid (vastavalt 3 ja 7 episoodi, p = 0,21).
OstendorfT, Meinhold A, Harter C, Salwender H, et al. Chlorhexidine and silver sulfadiazi
coated central venous catheters in haematological patients — a double-blind, randomized,
prospective, controlled trial. Support Care Cancer. 2005;13:993-1000.

Kliiniline uuring — Ameerika Uhendriigid
Mikroobivastaste ~ kateetrite Arrowg+ard Blue Plus kasutamise prospektiivne
i i d 1 topeltpime d Kliiniline uuring, mis tehti
780 patsiendiga 9-s iilikooliga seotud haiglas Ameerika Uhendmkldes 1998. a Juu||st
kuni 2001. a juunini nditas, et nende kateetrite kol i
ajal oli vaiksem kui kontrollkateetritel (vastavalt 13,3 ja 24,1 koloniseeritud kateetrit
1000 kateetripdeva kohta, p < 0,01). Selgete kateteriseerimisega seotud vereringe
infektsiooni juhtude dus oli pis 1000 k kohta 1,24
(usaldusvahemik 1000 kateetripdeva kohta 0,26 kuni 3,26) vorreldes 0,42 juhuga 1000
kateetripdeva kohta (usaldusvahemik, 1000 kateetripdeva kohta 0,01 kuni 2,34) kateetri
Arrowg-+ard Blue Plus grupis (p=0,6).
Rupp M, Lisco S, Lipsett P, Perl T, et al. Effect of a second-generation venous catheter
impregnated with chlorhexidine and silver sulfadiazine on central catheter-related
infections. Annals of Internal Medicine. 18. oktoober, 2005;143(8):570-581.
Mitte Giheski Kliinilises uuringus ei taheldatud kateetritega Arrowg-+ard Blue Plus seotud
korvaltoimeid.

Ravimite koostoime uuringud

Mikroobivastasel kateetril Arvowg+ard Blue Plus ei ole ilmnenud kohaletoimetamise
kadu ega valendiku sisemise kloorheksidii k infusiooni korral 82
erineva kokkusobivuse suhtes testitud parenteraalse ravimiga. (Xu, 2000)

Hoiatus

1. Kérvaltoimete ilmnemisel pérast kateetri paigaldamist
eemaldage kateeter viivitamatult. Kloorheksidiini sisaldavaid
tihendeid on paiksete desinfektsioonivahenditena kasutatud
alates 1970. aastate keskpaigast. Efektiivse mikroobivastase
vahendina leidis kloorheksidiin  kasutust paljudes
antiseptilistes  nahakreemides,  suuloputusvahendites,
kosmeetikatoodetes, meditsiinissadmetes ja kirurgiliste
protseduuride ettevalmistuseks kasutatavates
desinfektsioonivahendites.

MARKUS. Karvaltoime tekkimisel tehke tundlikkustest allergia kinnitamiseks kateetri
mikroobivastaste ainete suhtes.

/\ lildised hoiatused ja ettevaatusabinéud

Hoiatused

1. Steriilne, (ihekordselt kasutatav. Mitte korduvalt kasutada,
toodelda ega steriliseerida. Seadme korduv kasutamine
tekitab tésise, surmaga loppeda véiva vigastuse ja/voi
infektsiooni ohu. Ainult iihekordseks kasutamiseks moeldud
meditsiiniseadmete  taastootlemine véib  halvendada
toimivust voi pohjustada funktsionaalsuse kadu.

2. Enne  kasutamist lugege labi koik hoiatused,
ettevaatusabindud ja juhised pakendi infolehel. Selle noude
eiramine voib pohjustada patsiendi tésiseid vigastusi voi
surma.
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Arge paigaldage/suunake kateetrit ega laske sellel jaada
paremasse siidamekotta ega paremasse vatsakesse.
Kateetri ots tuleb suunata lilemise 66nesveeni alumisse
kolmandikku.

Juurdepaasul reieveeni kaudu tuleb kateetrit veresoonde
edasi liikata nii, et selle ots paikneks paralleelselt veresoone
seinaga ning ei siseneks paremasse siidamekotta.
Kateetri otsa paiknemine tuleb kinnitada vastavalt
raviasutuses kehtestatud korrale ja protseduurile.

4. Arst peab olema teadlik voimalikust juhtetraadi
takerdumisest modnesse vereringesse implanteeritud
seadmesse. Vereringe implantaadiga patsienti on juhtetraadi
takerdumise ohu vahendamiseks soovitatav kateteriseerida
otsese visuaalse kontrolli all.

5. Arge rakendage juhtetraadi véi koedilataatori sisestamisel
liigset joudu, kuna see voéib pohjustada veresoone
perforatsiooni, verejooksu voi komponentide kahjustamise.

6. Juhtetraadisattumine parematesse siidamekambritesse voib
pohjustada diisriitmiaid, Hisi kimbu parema sééare blokaadi
ja veresoone, koja voi vatsakese seina perforatsiooni.

7. Arge rakendage kateetri voi juhtetraadi paigaldamisel véi
eemaldamisel liigset jéudu. Liigne joud véib pohjustada
komponentide kahjustuse v6i purunemise. Kahjustuse
kahtluse korral v6i tagasivotmisel raskuste tekkimisel tuleb
kasutada radiograafilist visualiseerimist ja kiisida taiendavat
konsultatsiooni.

8. Surve all injektsiooniks mitteettendhtud kateetrite
kasutamine sellisteks rakendusteks voib pohjustada
valendikevahelist tileminekut v6i rebenemist koos véimaliku
vigastusega.

9. Kateetri  katkiloikamise,  kahjustamise  véi  selles
voolu takistamise riski vdhendamiseks &rge kasutage
fikseerimiseks, klambrite ja/véi 6mblustega kinnitamiseks
vahetult kateetri toru voi pikendusvoolikute
vélispinda. Kasutage fikseerimiseks ainult ettendhtud
stabiliseerimiskohti.

10.0hu paiasemisel tsentraalveeni juurdepaisuseadmesse voi
veeni vib tekkida 6hkemboolia. Arge jitke tsentraalveeni
punktsioonikohta avatud noelu ega korkimata ja sulgemata
kateetreid. Juhusliku eraldumise valtimiseks kasutage koos
koikide tsentraalveeni juurdepdasuseadmetega ainult
kindlalt pingutatud Luer-Lock-tihendusi.

11.Arst peab votma arvesse, et liugsulgurid voivad kogemata
lahti tulla.

12.Arst peab olema teadlik
kasutamisega seotud
kérvaltoimetest, sealhulgas:

tsentraalveeni kateetrite
tlisistustest/soovimatutest

¢ perikardi tamponaad ¢ tromboos
veresoone seina, kojavdi e arteri tahtmatu
vatsakese perforatsiooni punktsioon
tottu ® narvivigastus
¢ pleura (st ¢ hematoom
pneumotooraks) o verejooks
ja mediastiinumi o fibroosse kesta

vigastused
¢ ohkemboolia

moodustumine
véljumiskoha

e kateetri emboolia infektsioon

¢ kateetri sulgus ® veresoone erosioon

e rinnajuha rebenemine e kateetri tipu valeasetus

¢ baktereemia e dusritmia

* septitseemia ¢ ekstravasatsioon
Ettevaatusabinoud

1. Arge muutke sisestamise, kasutamise véi eemaldamise
ajal kateetrit, juhtetraati ega komplekti/varustuse muud
komponenti.

2. Protseduuri peab tegema véljadppega personal, kes tunneb
hasti anatoomiat, valdab ohutuid t66vétteid ning on teadlik
voimalikest tiisistustest.

Kasutage koikide protseduuride korral standardseid
ettevaatusabindusid ning jargige raviasutuses kehtestatud
korda, k.a seadmete ohutu koérvaldamise suhtes.
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4. Méned kateetri sisestuskohas kasutatavad
desinfektsioonivahendid sisaldavad kateetri
materjali  nérgendada  véivaid lahusteid.  Alkohol,
atsetoon ja poliietiileengliikool véivad nérgendada

poliiuretaanmaterjalide struktuuri. Need ained véivad samuti
norgendada liimiihendust kateetri fiksaatori ja naha vahel.
o Arge kasutage atsetooni kateetri pinnal.
 Arge kasutage alkoholi kateetri pinna leotamiseks ega
hoidke alkoholi kateetri valendikus kateetri labitavuse
taastamiseks voi infektsioonide ennetamise meetmena.
o Arge kasutage sisestamiskohal poliietiileengliikooli
sisaldavaid salve.
¢ Suure alkoholikontsentratsiooniga ravimite
infundeerimisel tuleb olla ettevaatlik.
¢ Laske sisestuskohal enne sidumist taielikult kuivada.
5. Kontrollige enne kasutamist kateetri ldbitavust.
Valendikusisese lekke voi kateetri rebenemise ohu
vahendamiseks drge kasutage siistlaid mahuga alla 10 ml
(vedelikuga taidetud 1 ml siistal véib anda réhu iile 300 psi).
Kateetri otsa nouetekohase paiknemise sdilitamiseks
manipuleerige protseduuri ajal kateetriga minimaalselt.

o

Soovituslik protseduur Kasutage steriilset tehnikat.

Punktsioonikoha ettevalmistamine

1. Seadke patsient punktsioonikohta arvestades sobivasse asendisse.

ads rangluualuse voi kagiveeni kaudu. Seadke patsient kergelt Trendelenburgi
asendisse vastavalt taluvusele, et vihendada dhkemboolia tekkimise ohtu ja
parandada veeni taitumist.

« Femoraalne ligipads. Seadke patsient seliliasendisse.

Valmistage sobivat antiseptilist ainet kasutades ette puhas nahapiirkond.

2
3. Umbritsege punktsioonikoht sidemega.

4. Manustage paikset anesteetikumi raviasutuse pdhimétete ja korra kohaselt.
5. Korvaldage noel kasutuselt.

Lukustusega korvaldushmdlk SharpsAway Il (kui on olemas)
noelade (15-30 Ga.)

Luk or idik P Il

korvaldamiseks.

«  (he ke vtet kasutades suruge ndelad kindlalt korvaldushoidiku avadesse (vt
joonist 1).

«  Korvaldushoidikusse pandud ndelad kinnituvad automaatselt, et neid ei saaks uuesti
kasutada.

AEttevaatusahmou Arge iiritage  eemaldada juba lukustusega
kor Sharp: y Il pai | noelu. Need noelad on paigale
kinnitatud. Noelade jouga korvaldushoidikust eemaldamine vdib neid
kahjustada.

«  Kui on olemas vahtplastist siisteem SharpsAway, vdib seda kasutada ndelte surumise
teel vahtplasti pérast kasutamist.
AEttevaatusabmou Arge kasutage noelu korduvalt parast nende vahtplastist

siisteemi  Sharp: y ist. Noel le voivad kleepuda tahked
osakesed.

Kateetri ettevalmistamine

6. Loputage kaiki valendikke labitavuse
normaalse fiisioloogilise lahusega.

7. Fisioloogilise lahuse hoidmi: lendikus (
sulguri voi luer-Lotk-ijhendus(t]ega

8. Jatke distaalse pikend liku ots lahti j di labivi

A Hoiatus. Arge ldigake kateetrit selle pikkuse muutmiseks.

ja eeltditmiseks steriilse

lik(ud)

sulgege pil

Esialgse juurdepadsu loomine veenile
Ehhogeenne noel (kui on olemas)
Eht noela k L

juhtetraat kateetri paigaldamise holb

et sisestada
i ligikaudu 1cm

ligipdasu
Noelaots on vo

ulatuses, et arst saaks soone punkteerimisel ultraheliga jélgimisel ndelaotsa tépse asukoha
mdarata.

Kaitstud/ohutusndel (kui on olemas)

Kaitstud/ohutusndela tuleb kasutada tootja kasutusjuhiste kohaselt.

Siistal Arrow Raulerson (kui on olemas)

Siistalt Arrow Raulerson kasutatakse koos Arrow Advancer-iga juhtetraadi sisestamiseks.

9. Sisestage sisestusndel voi kateetri-ndela koost koos iihendatud siistlaga vdi siistlaga
Arrow Raulerson (selle olemasolul) veeni ja aspireerige.

AHmatus Arge jitke tsemraalveem punktsioonikohta avatud néelu ega

ja Ohu padsemisel tsentraalveeni
juurdepadsuseadmesse voi veeni voib tekkida 6hkemboolia.
AF- Kateetri emboolia ohu vihendamiseks arge sisestage ndela
uuesti si { (selle ol lul).

Veeni juurdepaasu kontrollimine
Tahtmatu arteriaalse paigutuse voimaluse tottu kasutage veeni juurdepadsu kontrolliks
it jargmistest tehnikatest.
«  Tsentraalveeni lainekuju
« Sisestage rohuanduri sondi vedelikuga téidetud tomp ots kolvi tagaossa ja labi
siistla Arrow Raulerson klappide ja veenduge tsentraalveeni rohu lainekujus.
9 Siistla Arrow Raulerson kasutamlsel eemaldaqe rohuandun sond
«  Pulseeriv vool (hemodiinaamili isel

+ Avage rohuanduri sondi abil siistla Arrow Raulerson klapisiisteem ja kontrollige
pulseeriva voolu suhtes.
« Eraldage siistal ndelast ja kontrollige pulseeriva voolu suhtes.
/A\ Hoiatus. Pulseeriv vool on tavaliselt arteri tahtmatu punktsiooni margiks.

A Ettevaatusabingu. Arge kasutage venoosse juurdepéasu mérgina aspireeritava
vere varvi.

Juhtetraadi sisestamine
Juhtetraat
Komplekte on saadaval on saadaval

enneva diameetri, pikkuse ja otstega ennevate sisestamisviisidega kasutamiseks. Enne

eduuri tutvuge juh di voi idega, mida meetodi puhul

kasutada.

Arrow GlideWheel Wire Advan(er voi Arrow Advancer (kui on olemas)
Arrow Advancer on ette nahtud j di ,J"-otsaku isek fi
sisestamiseks siistlasse Arrow Raulerson voi ndela.

o Tommake ,J"-otsak poidlaga tagasi (vt joonis 2, ,GlideWheel’, véi 2A ,Standardne
Advancer” olenevalt sellest, kumb Arrow Advancer on kaasas).

< Paigutage Arrow Advancer-i ots — sissetommatud ,J"-iga — auku Arrow Raulersoni
siistla kolvi tagakiiljel vdi sisestusndelal.

10. Likake juhtetraat siistlasse Arrow Raulerson ligikaudu 10 cm vorra kuni selle siistla
Vi si

« Juhtetraadi labi siistla Arrow Raulerson edasi liikkamiseks vdib olla vaja seda
kergelt vaanata.

« Arrow GlideWheel Advancer-i kasutamisel suunake juhtetraat [abi Arrow Raulersoni
siistla voi si oela ed ja jut i edasi liikates (vt joonis 3).
Jitkake, kuni juhtetraat jouab soovitud siigavuseni.

« Standardse Arrow Advancer-i kasutamisel tdstke pial ja tommake Arrow Advancer
ligikaudu 4-8 cm vorra siistlast Arrow Raulerson vdi sisestusndelast eemale.
Langetage poial Arrow Advancer-ile ning, hoides kindlalt juhtetraati, liikake need
koos silstla silindrisse, et juhtetraati veelgi edasi liikata (vt joonis 3A). Jatkake, kuni
juhtetraat jouab soovitud siigavuseni.

11. Kasutage juhtetraadi sisestatud osa pikkuse méadramiseks juhtetraadil paiknevat
sentimeetermargistust (kui on olemas).

MARKUS. koos Arrow i siistla (Iopuni aspireeritud)
Jja 6,35 cm (2,5 tolli) sisestusndelaga voib paiknemise kontrolliks kasutada jdrgmisi
miirke:
« 20 cm mdrk (kaks triipu) siseneb kolvi tagakiilge = juhtetraadi ots asub ndela
lopus




« 32 cm mdrk (kolm triipu) siseneb kolvi tagakiilge = juhtetraadi ots ulatub néela
Iopust ligikaudu 10 cm vorra vlja.

23. Uhendage vajaduse jérgi koik pikendusvoolikud vastavate Luer-Lock-iihendustega.
Kasutamata porte voib lukustada Luer-Lock-iihenduste abil vastavalt standardsetele

A' binou. Hoidke juk kogu aeg klndlalt Hoidke k
viljas piisavas pikkuses juh i. Mittej voib p d:
juhtetraadi emboolia.

AHoiatus. Rrge aspireerige siistalt Arrow Raulerson, kui juhtetraat on
siistlasse voib tag klapi kaudu 6hku padseda.

Ar b lekke ohu vihendamiseks siistla
valtige vere tagasi siistimist.

(korgist)

AHoiatus. Juhtetraadi voimaliku katki loikamise vdi kahjustamise ohu
vahendamiseks drge tommake seda tagasi mddda noela teravikku.
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12. Hoides jut i paigal,
kateeter).

oel ja siistal Arrow Raulerson (voi

13. Kasutage
vastavalt piisik

| pikkuse leerimiseks

isoovitud

14. Vajaduse korral laiendage naha punktsioonikohta skalpelli Idikeserva abil, hoides seda
juhtetraadist eemale suunatult.

/\ Hoiatus. irge ldigake j

i selle pikkuse
A Hoiatus. Arge loigake juhtetraati skalpelliga.
« Hoidke skalpelli ldikeserv juhtetraadist eemal.
« Kui skalpelli ei kasutata, kasutage terava esemega vi ise ohu

« Pikend likud on voolu sulgemiseks igas valendikus
vooliku ja Luer-Lock iihenduse vahetamise ajaks.
AHoiatus. Pikendusvooliku  liigsurvest pohjustatud kahjustuse  ohu
ahendamiseks avage li enne infusi st 1abi valendik

Kateetri fikseerimine

24. Kasutage kateetri fiksaatorit, sulgurit ja kinnitust, klambreid voi omblusi (nende
olemasolul).

«+ Kasutage peamise kinnituskohana kateetri muhvi.

 Kasutage tdiendava kinnituskohana vastavalt vajadusele kateetri sulgurit ja
kinnitust.

AEttevaatusabmou Kateetri otsa nouetekohase paiknemise sailitamiseks

duuri ajal k

Kateetri stabilisaator (selle olemasolul)
Kateetri stabilisaatorit tuleb kasutada vastavalt tootja kasutusjuhistele.

Kateetri sulgur ja kinnitus (kui on olemas)

Kateetri sulgurit ja kinnitust kasutatakse kateetri kinnitamiseks, kui kateetri
stabiliseerimiseks on vaja taiendavat kinnituskohta peale kateetri muhvi.

«  Kui juhtetraat on eemaldatud ja vajalikud voolikud tihendatud voi lukustatud, liikake

vahendamiseks selle kaitset ja/voi lukustust (nende olemasolul).

15. Koes veenile ligipddsu laiendamiseks kasutage vajaduse korral koedilataatorit.
Sisestage vastavalt juhtetraadi nurgale aeglaselt nahasse.

AHoiatus‘ Arge kasutage koedil it piisik i asemel. Koedil
kohale jatmisel vdib see dil pohjustad: seina per
Kateetri edasiliikkamine
16. Suunake kateetri ots ile juh di. Juh di kindlaks hoidmiseks peab kateetri

muhvist jaama vélja piisavas pikkuses juhtetraati.
17. Haarates selle naha ldhedalt, liikake kateeter kergelt védnava liigutusega edasi veeni.

A Hoiatus. Arge kinnitage kateetri sulgurit ega kinnitust (nende olemasolul) enne
juhtetraadi eemaldamist.

18. Kasutades asukoha kontrolliks kateetril paiknevat sentimeetermargistust, likake
kateeter selle loplikkusse paigalduskohta.

MARKUS. Sentimeetermrgistust loetakse kateetri tipust.
« Numbrid: 5, 15, 25 jne.
« Triibud: igale triibule vastab intervall 10 cm, kus iiks triip tdhistab 10 cm, kaks
trijpu 20 cm jne.
« Punktid: igale punktile vastab intervall 1 cm
19. Hoidke kateetrit soovitud siigavusel ja eemaldagejuhtetraat
AEttevaatusablnou Takistuse tekkimisel juk di Id katsel
pérast kateetri paigaldamist vdib juhtetraat olla soones iimber kateetri otsa
keerdunud (vt joonist 4).

« Selles olukorras vdib
rakendamist ja juhtetraadi murdumist.

« Takistuse ilmnemisel ttmmake kateeter juhtetraadi suhtes ligikaudu 2-3 cm vorra
tagasi ja proovige juhtetraati eemaldada.

« Uuesti takistuse ilmnemisel eemaldage juhtetraat ja kateeter korraga.

liigse jou

i tilvad laiali ja paigaldage see kateetrile vastavalt vajadusele, et ots
oleks diges kohas, jlgides, et kateeter ei oleks niiske.

o Klopsake jéik kinnitus kateetri sulgurile.

< Kinnitage kateetri sulgur ja kinnitus koos patsiendi kiilge, kasutades kas kateetri
stabilisaatorit, klambreid voi omblusi. Kateetri sulgur ja kinnitus tuleb mdlemad
kinnitada, et vihendada kateetri liikumise ohtu (vt joonist 5).

25. Enne sidemega kinnitamist tootja juhiste kohaselt veenduge, et sisestamiskoht on
kuiv.

26. Hinnake kateetri otsa paiknemist vastavalt kirjadel

27. Kui kateetri ots on vales kohas, hinnake olukorda ja asendage kateeter uuega voi
muutke selle asendit vastavalt raviasutuse eeskirjadele.

Hooldamine

Sidemed

Kasutage sidemeid vastavalt raviasutuse eeskirjadele ja praktilistele juhistele. Vahetage

kohe, kui side on rikutud, nt muutub niiskeks, maardub, tuleb lahti voi enam ei sulge.

Kateetri labitavus

Séilitage kateetri l&bitavus vastavalt raviasutuse eeskirjadele ja praktilistele juhistele. Koik
i k patsiente | d tootajad peavad tundma efektiivseid viise

kateetri sees hoidmise aja pikendamiseks ja tervisekahjustuste vltimiseks.

Kateetri eemaldamise juhised

1. Voimaliku ohkemboolia ohu véhendamiseks asetage patsient vastavalt
ravindidustusele.

2. Eemaldage side.

3. Vak kateeter ja

4. Kagiveeni voi rangluualuse veeni kateetri eemaldamiseks paluge patsiendil hingata
sisse ja hoida hinge kinni.

5. Eemaldage kateeter, tommates seda aeglaselt nahaga paralleelselt. Kui kateetri
eemaldamisel tekib takistus [ETTITTGA-

A Et sest see voib pd

Idage see kateetri ki dme(te)st.

Kateetrit ei tohi j jouga

AHoiatus‘ Selle vdimalik Jumise ohu vahendamiseks &rge rakend
juhtetraadile iileliigset joudu.
20. Veenduge alati pérast eemaldamist, et kogu juhtetraat on kahjustamata.

Kateetri sisestamise Iopetamine

21. Kontrollige valendike labitavust, Gihendades iga pikendusvoolikuga siistla ja
aspireerides kuni venoosse vere vaba voolamiseni.

22. Loputage valendik(ud) kateetri taielikult verest puhastamiseks.

kateetri

kateetri pi ise ja Raskuste
eemaldamisel jérgige raviasutuse eeskirju ja korda.

6. Rakendage kohale otsest survet kuni hemostaasi saavutamiseni ning pange seejarel
peale salvil pahinev rohkside.

A Hoiatus. Kateetrist jadv kanal jaab ohu sissepadsu kohaks kuni nahapiirkonnas
epiteeli moodustumiseni. Ohukindel side peab jadma kohale vahemalt 24
tunniks vai kuni piirkonnas epiteeli moodustumiseni.



7. Dok kateetri de ja korra
kohaselt koos kinnitusega, et kateeter on kogu pikkuses koos otsaga eemaldatud

Klinitsisti koolituse, sisestamistehnika
jap duurig seotud like tisi: kohta vt opikutest,
meditsiinilisest kirjandusest ja ettevotte Arrow International LLC veebisaidilt
www.teleflex.com

Nende kasutusjuhiste pdf-koopia asub aadressil www.teleflex.com/IFU

Arrow AGB CVC” ohutuse ja Kliinilise toimivuse kokkuvote (Summary ofSafery and Clinical
Performance, SSCP) asub parast Euroopa meditsiini "
ist aadressil http: europa.eu/tools/eudamed

Eudamed

Siimbolite tahendused. Siimbolid on vastavuses standardiga IS0 15223-1.

Patsiendi j isikule Euroopa Liidus ja sama regulatiivsiisteemiga

riikides (meditsiiniseadmete maarus 2017/745/EL); ohujuhtumi korral antud seadme

ajal voi selle tulemusena teatage sellest palun tootjale ja/
voi tema volitatud esindajale ning oma vastavale riiklikule asutusele. Vastavate

riiklike

padevate asutuste

I ktandmed  (jarelvalvealased  k ktpunktid

koos edasise teabega on toodud jdrgmisel Euroopa Komisjoni veebisaidil:

htps:// ec.europa.eu/g

al-devices/contacts_en

Méned siimbolid ei pruugi antud toote suhtes kohalduda. Konkreetselt antud tootele kohalduvaid siimboleid vt toote mérgistuselt.
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Arrowg+ard Blue Plus centralis vénas

katéter (CVQC)

Arrowg-+ard Blue Plus antimikrobialis
katéter, technoldgiai informaciok
Bevezetés

Az intravascularis bet kapcsolddé a fertdzés. Az
Amerikai Egyesiilt Allamok NNIS (National Nosocomical Infection Surveillance = Nemzeti
Nosocomicalis Fert6zések Feliigyelete) rendszere nyomon koveti a centrdlis vezetékek
hasznélatdhoz kapcsolt, véraramot érintd fertdzések (BSI) gyakorisagat a felndtt és
gyermekkoru betegeket elldté intenziv egészségiigyi egységekben, 300 résztvevd

A jelen jegyzSkdny asi alapot jelol ki mds korhdzak szdmadra. A katéterek
hasznélatdhoz kapcsolt, vérdramot érintd fertdzések (CRBSI) kb. 90%-a a centrdlis
vezetékekhez kotddik. (Maki, 1997) A CRBSI-nek tulajdonithaté mortalitds a beszamoldk
szerint 4% és 20% kozé esik, ami hosszu (&tlagosan 7 napos) kérhazi gondozéssal és
megnavekedett korhazi koltségekkel jar. (Pittet, 1994)

Ervek az antimikrobialis katéterek mellett

A katéterek hasznélatédhoz kapcsolt, véraramot érintd fertdzések
pathogenesise:

A vascularis katéterekkel kapcsolatos fertdzések tobb okbol alakulnak ki, de azzal
kezdddnek, hogy a katétert kolonizdljdk azok a amelyek az
alabbi két dtvonal valamelyikén (esetleg mindkettdn) keresztiil jutnak be: 1) a katéter
kiilsejének kolonizacidja; illetve 2) a katéter belsejének kolonizacidja. A katéter
kiilsejének kolonizacidjat okozhatjak a bor mikroorganizmusai, a ragalyos fertdzések, vagy
haematogen szorddas egy tavoli helyszinrdl. A katéter belsejének kolonizécioja torténhet
a katéter konuszan keresztiil bejuté mikroorganizmusok révén vagy az infiizios folyadék
szennyez6dése révén. (Sherertz, 1997)

A termék leirasa:
Az Arrowg-+ard Blue Plus antimikrobialis katéter eqy centrélis vénés katéter (CVC), melynek
kiilseje antimikrobidlis anyagokkal — klr-hexidin-acetattal és eziist-szulfadiazinnal — lett

és teriiletek;

. iben nincsenek b 0 periférids i
« acentrdlis vénds nyomds monitorozdsahoz;

« teljes parenteralis taplalashoz;

« folyadékok, gydgyszerek vagy kemoterapia infiiziéjahoz;

«  gyakori vérvételhez, illetve vértranszfiizihoz vagy vértermékek beviteléhez.

A katéter nem szolgdl sem a meglévd fertdzések kezelésére, sem pedig az alagiittal
bevezetett katéterek helyettesitésére a hosszii tévi kezelést |genylo betegekhen Egy
klinikai vizsgalat azt jelezte, hogy a katéter ikrobid a

ha a katéter teljes p.

Ellenjavallatok:

Az Arrowg-+ard Blue Plus alis katéter | IIt olyan
akik tudvalevden tulérzékenyek a klér-hexidinre, az eziist-szulfadiazinra és/vagy a szulfon-
amid-tartalmd gydgyszerekre.

Varhato klinikai elonyok:
Hozzéférés megteremtése a centrélis vénds rendszerhez egyetlen punkids helyen keresztiil

olyan alkalmazasokt a gyogyszerbeadds, a
centrélis vénas

is taplalds (TPN) adagoldséra szolgal.

mint a infzid, a vé
dsésak befe

Védelem bi a katéterek érintd fertdzé

szemben.

Specialis betegpopulaciok:

A jelen termék kontrollalt vizsgalatait nem hajtotték végre terhes ndkon, u;szulon es
kkord t ken, valamint olyan b ken, akik

tulerzekenysegben erythema multiforme-ban, Stevens—Johnson-szindrémdban vagy

gliikdz-6-foszfét-dehidrogendz-hidnyban szenvednek. Mérlegelni kel a jelen katéter

hasznélatanak eldnyeit és az dsszes potencidlis kockazatot.

Esetleges talérzékenység:

kapcsolt,

feliiletkezelve a katétertesten és az elagazo konusz orr-részen, tovabbé lumene belséleg klor-
hexidin-acetat és klor-hexidin bazis antimikrobidlis hatésti kombindcidjéval lett impregnalva
a katétertesten, az elagazo konuszon, a toldalékcsovan/-csoveken és a toldalékesd/-csovek
konuszén/kénuszain. 20 cm-es katéter esetében a katéter egészén alkalmazott kldr-hexidin,
eziist és szulfadiazin dsszmennyisége rendre 9,3 mg, 0,63 mg és 1,50 mg.

Az Arrowg-+ard Blue Plus is katéter f k bizonyult a ko
szemben: Candida albicans, Enterecoccus faecalls, Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa,
Staphylococcus aureus és Staphylococcus epidermidis.

Javasolt felhasznélas:

Az Arowg-+ard technoldgia a katéterek hasznalatahoz kapcsolt, vérdramot érintd
fertdzésekkel (CRBSI) szembeni védelem biztositasdra szolgal. Nem szolgdl a meglévd
fertdzések kezelésére, és hossz( tavi (30 napot meghalado) hasznélata sem javallott. Az
Arrowg-+ard Blue Plus katéter klinikai hatasossagat a CRBSI-k megeldzésében az eredeti
Arrowg-+ard Blue katéterhez képest nem vizsgaltak.

Hasznalati javallatok:

Az Arrowg+ard Blue Plus antimikrobidlis katéter haszndlata rovid tvi (30 napnél
rovidebb) centrdlis vénds hozzdférés biztositasdhoz javallott a centralis vénds hozzaférést
igényld t k vagy dllapotok kezeléséhez, egyebek kozott az alabbiakhoz:
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Az antimikrobidlis katéterek dlataval kapcsolatos tulérzé égi reakciok p
jelentenek, mivel nagyon stilyosak, sot akar életveszélyesek is lehetnek. Az antimikrobidlis
katéterek piaci megjelene’se ota besza’mol(ak tulérzékenység eléfordula'sérdl Ez hatdssal

Tovdbbi informdcickat a,, Vlg ydzat” szintii ﬁg yelmeztetések szakasza tartalmaz.

Klinikai értékelések:

Klinikai vizsgalat — Franciaorszag

Franciaorszaghan 1998 jiniusa és 2002 janudrja kozott 14 egyetemi kotddésii korhaz
intenziv elldto egységén 397 beteg bevondsaval prospektiv, multicentrikus, randomizalt,
kettds vak klinikai vizsgélatot folytattak le Arrowg+ard Blue Plus antimikrobidlis
katéterekkel. Avizsgalat kimutatta, hogy ezeknek a katétereknek a hasznélata kapcsolatban
all azzal az erdteljesen csokkend tendencidval, amely a centralis vénds katéterek fertozési
gyakorisdgaban (kolonizdcids gyakorisdg 3,7%, szemben a 13,1%-kal; 1000 katéternapra
vonatkoztatva 3,6, szemben a 11-gyel; p=0,01), illetve a CVC-vel kapcsolatos (véraramot
érintd) fertdzésekben jelentkezett (4 szemben a 11-gyel; 1000 katéternapra vonatkoztatva
2, szemben az 5,2-del; p=0,10).

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



Klinikai vizsgalat — Németorszag

A Heidelbergi Egyetemi Kérhazban (Hﬂdelberg, Nemetorszag) 2000 janudrja és 2001
szeptembere kozott 184 beteg t jomizdlt, kettds vak,
kontrollélt klinikai vizsgalatot folytattak le Arrowg+ard Blue Plus antimikrobidlis
katéterekkel. A vizsgdlat kimutatta, hogy ezeknek a katétereknek a hasznélata hatdsosan
csokkenti a jelentds baktériumndvekedést a csticson vagy a szubkutdn részben (26%) a
kontrollkatéterekhez képest (49%). A katéterek kolonizacidjanak el6forduldsa is jelentésen
csokkent (12% az antimikrobialis bevonattal rendelkezd katéterekben, 33% a bevonattal
nem rendelkezokben). A veraramot érintd fertdzési esemenyek szama alacsonyabh voh
CHSS-katéterrel rendelk mint a
(3 esemény a 7-tel szemben, p=0,21).
OstendorfT, Meinhold A, Harter C, Salwender H, et al. Chlorhexidine and silver sulfadiazine
coated central venous catheters in haematological patients — a double-blind, randomized,
prospective, controlled trial. Support Care Cancer. 2005;13:993-1000.

Klinikai vizsgalat — Egyesiilt Allamok

AzEqgyesiilt Allamokban 1998 dliusa és 2001 jiniusa kdzott 9 egyetemi kitddésii kérhazban

780 beteg bevondsdval prospektiv, multicentrikus, randomizalt, kettds vak, kontrollalt

klinikai vizsgalatot folytattak le Arrowg-+ard Blue Plus antimikrobidlis katéterekkel. A

vizsgdlat kimutatta, hogy ezek a katéterek klsebb valdszintiséggel kolonlallzalodtak

az eltavolitds idején, mint a k lIkatéterek (1000 k

13,3 kolonizdlt katéter, szemben a 24,1-del, p<0,01). A kétséget kizdréan a katéterek

hasznélatdhoz kapcsolt, vérdramot érint6 fertézések gyakorisaga a kontrollcsoportban

1,24 volt 1000 katéternapra (konfidenciaintervallum: 0,26-3,26, 1000 katéternapra),

mig az Arrowg-+ard Blue Plus katéteres csoportban ugyanez 0,42 volt 1000 katéternapra

(konfidenciaintervallum: 0,01-2,34, 1000 katéternapra) (p=0,6).

Rupp M, Lisco S, Lipsett P, Perl T, et al. Effect of a second-generation venous catheter
pregnated with and silver ine on central catheter-related

infections. Annals of Internal Medicine. October 18, 2005;143(8):570-581.

A Klinikai vizsgélatok egyikében sem észleltek az Arrowg+ard Blue Plus katéterek

hasznalatabol fakadd nemkivanatos eseményt.

Gyogyszerkol(sonhatasok wzsgalata‘

Az Arrowg-+-ard Blue Plus antimil nemj semmiféle adagoldsi
veszteség vagy a belsé lumen kldr-hexidin impregnaléanyagaval fellépd kolcsonhats a
kompatibilitasi teszt targyat képezd 82 kiilonboz6, parenteralis gyogyszer infiiziéja soran.
(Xu, 2000)

Vigyazat!

1. Azonnal tévolitsa a katétert, ha nemkivanatos reakciok
jelentkeznek a katéter elhelyezése utan. A klor-hexidint
tartalmazé vegylletek az 1970-es évek kozepe ota
hasznalatosak helyi fert6tlenitokként. A klor-hexidin hatasos
antimikrobidlis hatéanyag, amelyet sok antiszeptikus
bérkrémben, szajoblité folyadékban, kozmetikai termékben,
orvosi eszkozben és a bérnek a sebészeti eljarasra valo
el6készitéséhez szolgalo fertétlenitészerben hasznalnak.

MEGJEGYZES: Ha nemkivd reakcidk j k, végezzen érzél

katéter antimikrobidlis hatéanyagaival szembeni allergia ellendrzésére.

/\ Alltaldnos ,vigydzat” szintii figyelmeztetések és
odvintézkedések

Vigyazat” szintii figyelmeztetések:

1. Steril, egyszer hasznalatos: Tilos ismételten felhasznalni,
ujrafeldolgozni vagy ujrasterilizalni. Az eszkdz ismételt
felhasznalasa esetén fennall a sulyos személyi sériilés
és/vagy a potencialisan haldlos kimenetelli fert6zés
kockazata. A kizarélag egyszeri hasznalatra szolgal6 orvosi
eszkozok ujrafeldolgozasa csokkent teljesitményt vagy a

) 1) Lok

mi g elvesztését ja

égi tesztet a

N

Hasznélat el6tt olvassa el a dokumentaciéban talalhaté
Osszes ,vigyazat” szintl figyelmeztetést, 6vintézkedést és
utasitast. Ennek elmulasztasa a beteg sulyos sériilését vagy
halalat okozhatja.

Ne helyezze, ne tolja elére, illetve ne hagyja a katétert a jobb
pitvarba(n) vagy a jobb kamraba(n). A katéter csticsat a vena
cava superior als6 harmadaba kell eléretolni.
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A vena femoralison keresztiili megkdozelités esetén a katétert
ugy kell eléretolni az érbe, hogy a katéter csticsa az érfallal
parhuzamos legyen, és ne Iépjen be a jobb pitvarba.

A katéter csicsanak helyét az intézményi el6irasok és
eljarasok szerint kell ellenérizni.

4. A klinikai szakembereknek tisztaban kell lenniiik azzal, hogy
a vezetédrét beakadhat a keringési rendszerbe beiiltetett
eszkozokbe. Amennyiben a beteg a keringési rendszerben
elhelyezett implantatummal rendelkezik, ugy a katéterezési
eljarast javasolt kozvetlen megjel mellett végezni, a

vezetédrét beakadasa kockazatanak csokkentése érdekében.

Ne alkalmazzon tulsdgosan nagy er6t a vezetédrét vagy

a szovettdgité bevezetése soran, ellenkezé esetben az

ér perforacioja, vérzés vagy a komponensek karosodasa

kévetkezhet be.

A vezetédrot jobb szivfélbe hatolasa hatasara ritmuszavar,

jobbszar-blokk, vagy az ér-, pitvar- vagy kamrafal

perforacidja kovetkezhet be.

A katéter vagy a vezetddrot elhelyezése, illetve eltavolitasa

soran ne alkalmazzon tulzottan nagy erét. A tulzottan nagy

er6 akomponensek kdrosodasat vagy elszakadasat okozhatja.

Ha valamelyik komponens vélhetéen megsériilt, vagy ha a

visszahtizas nem hajthaté konnyen végre, akkor radiografias

képet kell késziteni, és tovabbi konzilium sziikséges.

8. A nagynyomasi befecskendezéshez nem javallott
katéterek ilyen alkalmazasokhoz valé hasznédlata a
lumenek kozti folyadékutvonal-kere: hez (vagyis
az egyik lumenbdl a masikba torténé szivargashoz) vagy
szétrepedéshez vezethet, ami a személyi sériilés potencialis
kockazatat hordozza.

A katéter elvagasa vagy megsértése, illetve a katéterbeli
aramlas  akadalyozasa kockézatanak  csokkentése
érdekében ne hajtson végre kozvetleniil a katétertest vagy
a toldalékcsovek kiilsé atmérdjéhez torténd rogzitést,
kapcsozast és/vagy varrast. Kizardlag a jelzett stabilizalasi
helyeken hajtson végre rogzitést.

10.Légembdlia kovetkezhet be, ha leveg6 juthat be a centrélis
vénas hozzaférést biztosité eszkozbe vagy a véndba. Ne
hagyjon nyitott tiiket vagy zarokupakkal le nem zart,
szoritdelemekkel el nem szoritott katétereket a centralis
vénas punkcids helyen. A véletlen lecsatlakozds megel6zése
érdekében kizérélag megfeleléen megszoritott Luer-zéras
csatlakozasokat hasznaljon a centralis vénas hozzaférést
biztosité eszk6zokon.

-
=

.A klinikai szakembereknek tisztaban kell lenniiik a csuszé
szoritéelemek véletlen eltavolitasanak kockazataval.

12.A klinikai szakembereknek tisztaban kell lenniiik a
centrélis vénas katéterekkel kapcsolatos komplikaciékkal /
nemkivanatos mellékhatasokkal, egyebek kozétt az
alabbiakkal:

* ér-, pitvar- vagy ¢ trombozis
kamraperforacio .
kovetkeztében kialakulo
szivtamponad

¢ pleuralis (pl.

véletlen artériasziras
o idegsériilés
¢ haematoma

pneumothorax) és ¢ haemorrhagia
mediastinalis sériilések o fibrinhiively-képzédés
¢ légembdlia .

fert6zés a kilépési helyen
* érerodzidja
e katéter csticsanak rossz

e katéterembolia
o katéter elzarédasa
¢ ductus thoracicus

felszakadasa
bacteriaemia
septikaemia

pozicidba keriilése
ritmuszavarok
kiszivargas



Ovintézkedések:

1. Ne mddositsa a katétert, a vezetédrotot vagy a készlet/szett
barmely mas komponensét a felvezetés, hasznalat vagy
eltavolitas soran.

2. A beavatkozast az anatomiai tampontokat, a biztonsagos
technikakat és a potenaalls kompllkacmkat jol ismeré,
képzett szakemb

3. Alkalmazza a szokasos o6vintézkedéseket, és kovesse az
intézményi el6irasokat az dsszes eljaras soran, beleértve az
eszkozok biztonsagos artalmatlanitasat is.

4, A katéter felvezetési hasznalt  egyes
fertétl ek olyan oldé tartalmaznak, amelyek
meggyengithetik a katéter anyagat. A poliuretan anyagok
szerkezetét az alkohol, az aceton és a polietilén-glikol
meggyengitheti. Ezek a szerek a katéterstabilizalé eszkoz és
a bor kozotti ragasztokotést is meggyengithetik.
¢ Ne hasznaljon acetont a katéter feliiletén.

e Neh aljon alk a katéter f ének dztatasahoz,
és ne hagyja, hogy alkohol maradjon a katéter
lumenében a katéter atjarhatésaganak helyreallitasa
vagy fert6zésmegel6zés céljabol.

¢ Ne hasznéljon polietilén-glikolt tartalmazé kendcsoket a
felvezetési helynél

nek kell végreh

helyénél

hol 1iil

gyogyszerek infuziéjakor.
¢ A kotés felhelyezése el6tt hagyja a felvezetés helyét
teljesen megszaradni.
A befecskendezés el6tt biztositsa a katéter atjarhatosagat.
Az intraluminalis szivargas, illetve a katéter szétrepedése
kockazatanak csokkentése érdekében ne hasznaljon 10 ml-
nél kisebb fecskendét. (A folyadékkal feltoltott 1 ml-es
fecskendében a nyomas meghaladhatja a 300 psi értéket.)
6. Akatétercsucs megfelel6 helyzetének fenntartasa érdekében
minimalis mértékben manipulalja a katétert az eljaras soran.

Javasolt eljaras: Alkalmazzon steril technikat.
A punkcids hely el6készitése:
1. Afelvezetés helyének megfeleld modon pozicionalja a beteget.
« Subdlavialis vagy jugularis hozzaférés: A légembolia kockdzatanak csokkentése és
a vénas feltoltés fokozasa érdekében helyezze a beteget a beteg dltal toleralt, kis
s20g(i Trendelenburg-helyzetbe.
« Femoralis hozzaférés: Helyezze a beteget haton fekvd helyzetbe.

2. Abetegm borét megfeleld antiszeptik | készitse elG.
3. Lepellel fedje le a punkcids helyet.
4. Az intézményi eldird és eljdra felelden végezzen helyi

érzéstelenitést.
5. Helyezze hulladéktartoba a tiit.
SharpsAway Il zarédd hulladéktarté csésze (ha van mellékelve):

A SharpsAway |l zdrddd hulladéktartd csésze injekcids tk hulladékként torténd
dsszegy(jtésére haszndlatos (15-30 Ga.).

«  Egykezes technikt haszndlva nyomja hatdrozottan a tiiket a hulladéktart6 csésze
nyilasaiba (Iasd az 1. abrét).

«  Ahulladéktart6 csészébe h
nem haszndlhatok fel tjra.

iik utdn a tik

tigy rogziilnek, hogy

Aﬂvintézkedés: Ne prébdlia meg eltavolitani a SharpsAway Il zdrddo
hulladéktartd csészébe helyezett tiiket. A tiik rogzitve vannak a helyiikon. A tik
megsériilhetnek, ha erdlteti kihizasukat a csészébdl.

« Havan habszivacs Sharp: rendszer |
hasznalat utdn a tiket a habszivacsba nyomjak.
——— " b <

6 oly médon, hogy

Készitse el6 a katétert:
6. Oblitse 4t a katéter mlnden egyes lumenét befecskendezésre szolgald steril normal
ioldgids séoldattal az atja és a lumen(ek) feltoltése érdekében.

7. Sworitsa el a toldalékesov(eklet, vagy csatlakoztasson hozzé(juk) Luer-zdras
csatlakozot, hogy a fiziolégids sdoldat a lumen(ek)ben maradjon.

8. Adisztalis toldalékesdre ne tegyen kupakot, hogy itt vezethesse be a vezetddrotot.
A Vigyazat! Ne vagja el a katétert a hossz megvéltoztatasa érdekében.

Hozza létre a vénas hozzaférést:

Echogén tii (ha van mellékelve):

Echogén tii hasznalatos a vaszkuldris rendszerhez valo hozzéférés biztositasahoz, hogy fel

lehessen vezetni a katéter elhelyezésé i Gdrétot. A td kb. 1 cm-es része

fokozottan kimutathatd, lehetdvé téve a klinikai orvos szamdra a tii helyének ultrahang
ével torténd pontos it az ér punkcioja soran.

Védett tii/biztonségi ti (ha van mellékelve):
Védett tit/biztonsagi tiit kell hasznalni a gyarté hasznalati utasitdsanak megfelelgen.

Arrow Raulerson fecskendd (ha van mellékelve):
Az Arrow Raulerson fecskendd az Arrow Advancer eszkozzel egyiitt hasznélatos a
vezetddrot bevezetéséhez.

9. Helyezze a bevezet6tiit vagy a katétert/tiit a hozza rogzitett fecskenddvel vagy az
Arrow Raulerson fecskenddvel (ha van mellékelve) a vénaba, és aspiraljon.

AVigyézat! Ne hagyjon nyitott tiket vagy zarokupakkal le nem zart,
szoritoelemekkel el nem szoritott katétereket a centralis vénds punkcios helyen.
Légembdlia kovetkezhet be, ha levegd juthat be a centralis vénds hozzaférést
biztosité eszkozbe vagy a vénaba.

A.,,.A. bélia kockzatanak cs fo ZdL gl

helyezze vissza a tiit a bevezetdkatéterbe (ha van ilyen).

ne

Ellendrizze a vénds hozzaférést:

A vénds hozzéférés ellendrzésére az alabbi eljarésok valamelyikét haszndlja, hogy elkeriilje
az artériaba torténd véletlen behelyezést:

o Centralis vénas hulldmalak:

« Helyezzen egy folyadékkal feltdltott, tompa csticsii nyomésjeladd szondét az
Arrow Raulerson fecskendd dugattytjanak hatso részébe és a fecskendd szelepein
keresztiil, és figyelje, hogy jelentkezik-e a centralis vénas nyomas hullimalakja.
9 Arrow Raulerson fecskendd hasznalata esetén tavolltsa ela Jelado szondat.

o Liiktetd aramlés (ha nem all rendelkezésre h dinamik ob dezés):

« A jeladd szondéval nyissa ki az Arrow Raulerson fecskendd szeleprendszerét, és
figyelje a liiktetd aramldst.
« (satlakoztassa le a fecskenddt a tirdl, és figyelje a liiktetd dramlast.

AVigyézat! A pulzlé aramlds altalaban a véletlen artériasziras jele.

ne

dés: A vénas |
kizérdlag az aspiralt vér szinére.

és indikacioja

Vezesse fel a vezetddrotot:

Vezetddrot:

A Készletek/szettek tobbféle vezetddrottal allnak rendelkezésre. A vezetddrétok
kiilonféle atmérdben, hosszban és a specifikus felvezetési technikiknak megfeleld
k dcioban allnak rendelkezésre. A fel i eljards tényleges megkezdése
eldtt ismerkedjen meg az adott technikahoz hasznélandé vezetddrotokkal.

Arrow GlideWheel Wire Advancer vagy Arrow Advancer eszkdz (ha van
mellékelve):

Az Arrow Advancer eszkoz a irét )" alaka végzodésének kieg szolgl,
hogy be lehessen vezetni a vezetddrétot az Arrow Raulerson fecskenddbe vagy egy tiibe.

«  Hiivelykujjdval hiizza vissza a, )" alak végzddést (Idsd a 2. dbran a GlideWheel eszkozt
vagy a 2A dbran a standard Advancer eszkozt, attdl fiiggden, hogy melyik Arrow
Advancer eszkoz van mellékelve).

o Helyezze az Arrow Advancer eszkozt — )" alakd végzodését visszahizva — az
Arrow Raulerson fecskendd dugattydjénak hatsé részén taldlhato nyilésba vagy a

/A Ovintézkedés: Tilos ismé ilni a tiiket a habszi P
Iszerbe tortén behelyezésiik utn. A ti hegyéh ¢k

tapadhatnak.

5

. Tolja eldre a vezetddritot az Arrow Raulerson fecskenddbe kb. 10 cm-rel, mig & nem
halad a fecskendd szelepein, vagy be nem 1ép a bevezetdtiibe.



« Finom csavaré mozgds lehet szilkséges a vezetddrot eldretoldsahoz az Arrow
Raulerson fecskenddn keresztiil.
Az Arrow GlideWheel Advancer eszkdz hasznalata esetén tolja eldre a vezetddrotot az
Arrow Raulerson fecskenddn keresztiil vagy a bevezetétiin keresztill; ehhez tolja eldre
az Advancer eszkoz kerekét és a vezetddrotot (Idsd 3. bra). Folytassa, mig a vezetddrét
a kivant mélységbe nem keriil.
Standard Arrow Advancer eszkdz hasznélata esetén emelje fel hiivelykujjat, és
hiizza el az Arrow Advancer eszkdzt kb. 4—8 cm-re az Arrow Raulerson fecskendétol
vagy a bevezetdtiitdl. Engedje le hiivelykujjét az Arrow Advancer eszkdzre, és a
vezetddrétot tovabbra is hatérozottan fogva nyomja az dsszefogott elemeket a
fecskendd hengerébe, hogy a vezetddrét még eldbbre tolédjon (ldsd 3A &bra).
Folytassa, mig a vezetddrét a klvam melysegbe nem keriil.
11. Abehelyezett vezet6dro all at

alapként a lévé
MEGJEGYZES: Amikor a vezetddrétot a (teljesen aspirdlt) Arrow Raulerson fecskendével
és egy 6,35 cm-es (2,5 hiivelykes) bevezetitiivel egyiitt haszndlja, a kovetkezd
vonatkoztatdsi pontok haszndlhaték a poziciondldshoz:

« 20 cm-es jelzés (két sdv) belép a dugattyii hdtoldaldn = a vezetddrot csiicsa a

tii végénél van
« 32 cm-es jelzés (hdrom sdv) belép a dugattyt hdtoldaldn = a vezetddrdt csticsa

kb. 10 cm-rel van tuil a tii végén.
i

haszndlja v
(ha vannak).

Ugyeljen ra, hogy
drot alljon ki. A llalatl

Mindvégig h

dé h

tartsaa

a kezelés szdmara eleg
vezetddrot drét okozta embdlihoz vezethet.

AVigyézat! Ne aspiréljon az Arrow |, amikor a ddrota
helyén van, mert ilyenkor levegd juthat be a hétso szelepen keresztiil.

/\ Ovintézkedés: A fecskends inal) felléps vérszivérgds
kockazata 0! ése érdekében ne hajtson végre reinfiiziot a vérrel.

AVigyézat! A vezetédrot-levalds vagy -sériilés kockazatanak csokkentése
érdekében ne hiizza vissza a vezetddrotot a tii ferdén levagott élére.

12. A vezetGdrtot a helyén megtartva tdvolitsa el a bevezettiit és az Arrow Raulerson
fecskendét (vagy katétert).

13. Avezetddréton évd centiméteres osztésokkal dllitsa be a testben maradd hossztisagot
atestben marado katéter elhelyezésének kivant mélysége szerint.

14. Sziikség esetén nagyobbitsa meg a bdron Iévé punkcios helyet a szike végoélével,
melyet dllitson a vezetddréttal ellentétes iranyba.

A Vigyazat! Ne vagja el a vezetddrotot a hossz megvaltoztatasa érdekében.
A Vigyazat! Ne végja el a vezetddrotot szikével.
« Allitsa a szike vagoélét a vezetsdrottal ellentétes iranyba.

o Az éles targyak okozta személyi sériilések kockazata b
érdekéb kiviili szike L

hozza miikidéshe a
zérasi funkcidjat (ha rendelkezik ilyennel).

i és/vagy

15. Sziikség szerint haszndljon szovettégitdt a véndhoz vezetd szovetjarat
megnagyobbitdséhoz. Lassan kdvesse a vezetddrot szogét a boron keresztiil.

AVigyézat! Ne hagyja a szovettagitot a helyén a testben marado k ként. A

19. Tartsa a katétert a kivant mélységben, és tavolitsa el a vezetddrotot.
A()vintézkedés: Ha ellendllast tapasztal, amikor megprébélja eltavolitani a
a katéter elhel utan, akkor leh hogy a
hurokba tekeredett a katéter csticsa koriil az érben (ldsd a 4. dbrat).

« llyen koriilmények kozon a tilzott erd
vezethet, amia (f kaddsat eredményezheti
« Haellendllast tapasztal, hiizza vissza a katétert a vezetddréthoz képest 2-3 cm-rel,
és prébalja meg eltdvolitani a vezetddrotot.
« Haismét ellendllast tapasztal, tavolitsa el egyszerre avezetddrotot és a katétert.
AVlgyazat' A torés kockdzatanak c jekében ne alkal
tilségosan nagy erdt a vezetddrotra.

20. Az eltavolitas nyoman mindig ellendrizze, hogy a teljes vezetddrdt ép-e.

Fejezze be a katéter felvezetését:
21. Ellendrizze a lumen atjarhatdsagét; ehhez rogzitsen egy-egy fecskenddt a toldalékesé
két végére, és aspirdljon, mig a vénds vér szabad dramldsat nem tapasztalja.

2.
2.

N

Oblitse 4t a lumen(eke)t, hogy az dsszes vér tavozzon a katéterbl.

£,
g

d(k)ho:
le lehet

=

16 Luer-zdras ¢
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Csatlakoztassa az Osszes toldalekcsovet a
sziikség szerint. A felhaszndlatl
,Zarni” a szokdsos i

« A lumenen keresztiili infiizio megkezdése el6tt nyissa ki a cstiszo szoritdelemet,
hogy csokkentse a toldalékesd tilzott nyomas hatésara bekdvetkezd kérosodasénak
kockdzatét.

AVlgyazat' A toldalekcso tilzott nyomds hatdsara bekovetkezd karosodasa
kockazatanak cs érdekében a lumenen keresztiili infizio megkezdése
eldtt nyissa ki a csiiszo szoritdelemet.

Rogzitse a katétert:

24. Haszndljon 0 eszkozt,
vagy varratokat (ha vannak mellékelve).
« Elsddleges rogzitési helyként a katéter konuszat hasznélja.
« Sziikség szerint I dgzitéhelyként hasznéljon katéterszorito elemet és

rogzitét.

AOvintézkedés: A katétercstics feleld hel k fenntartdsa

minimélis mértékben manipulélja a katétert az eljaras soran.

6t és rogzitdels tliz6kapcsokat

Katéterstabilizalo eszkoz (ha van mellékelve):
A katéterstabilizalo eszkozt a gyartd hasznalati utasitasainak megfelelden kell haszndlni.

Katéterszoritd és rogzitoelem (ha van mellékelve):

A katéter rogzitéséhez katéterszoritd és rogzitGelem szolgal olyankor, amikor a katéter

konuszan kiviil tovabbi rogzitési hely is sziikséges a katéter stabilizéldsahoz.

« Miutdn a vezetddrotot eltdvolitotta, és a sziikséges vezetékeket csatlakoztatta
vagy lezdrta, nyissa ki a gumi szoritdelem szarnyait, és helyezze el a szoritoelemet
a katéteren, tovabbd gy6zodjon meg réla, hogy a katéter nem nedves, amint az

szovettagitonak a testben hagydsa az érfal perforacidja kockdzatanak tenné kia
beteget.

Tolja eldre a katétert:

kavetelt, hogy a katétercstics megtartsa a megfeleld helyzetét.
o Amerev rogzitét pattintsa rd a katéterszorit6 elemre.
o Egy rogzitse a é a a beteghez
kateterstablllzalo eszkozzel kapcsozdssal vagy varrdssal. A katéter elmozduldsa

16. Csavarszer(i mozgassal vezesse fel a katéter csticsét a A ddro
hatérozott megfogdsahoz sziikséges, hogy a katéter konusz feldli végénél a vezetddrot
kellden hosszu darabja alljon ki.

17. Abor kozelében megfogva tolja eldre a katétert a véndba, enyhén csavaré mozgdssal.

AVigyézat! Ne rdgzitse a katéter szoritoelemét vagy rogzitdjét (ha van ilyen),
amig a vezetddrt el nem lett tavolitva.

18. A katéteren évo
eldre a katétert a testben marada végleges helyzetbe.

i pontként haszndlva tolja

MEGJEGYZES: A centiméteres osztdsok szimbélumai a katéter csiicsdtél mért tavolsdgot
Jelzik.
« szdmok: 5, 15, 25 stb.
« sdvok: minden egyes sdv 10 cm-es kizt jelez. Egy sdv 10 cm-nek, két sdv
20 cm-nek felel meg és igy tovibb
« pontok: mindegyik pont egy 1 cm-es kozt jelez
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kockazaténak c érdekében mind a k mind a rogzitéelemet
biztonsdgosan rogziteni kell (Idsd az 5. dbrat).

25. Gyozddjon meg rola, hogy a felvezetési hely szdraz, mieldtt felhelyezné a kotést a
gyartd utasitdsainak megfelelden.

26. Ertékelje a katéter csicsanak elhelyezkedését az intézményi eldirdsoknak és
eljdrasoknak megfelelden.

27. Haakatéter csticsa nem megfelelo helyzetben van ertekelje a helyzetet es cserélje ki

vagy repoziciondlja az inté Y

Apolas és karbantartas:

Kotés:

A kotést az intézményi elirdsoknak és eljérdsoknak, valamint a gyakorlati irdnyelveknek
megfelelden készitse el. Azonnal cserélje le a kitést, ha épsége veszélybe keril, pl. a kbtés
dtnedvesedik, beszennyez6dik, meglazul, vagy mdr nem zdr.



A katéter atjarhatdsaga: 7. Az intézményi eldirasoknak és ok dia a
Akatéter atjarhatdsagat az intézményi eldira éseljard valamint a gyakorlati katétereltavolitasi eljarast, egyebek kozott azt is, hogy a katéter teljes hosszisagaban
irdnyelveknek megfelelden tartsa fenn. A centrdlis vénds katéterrel rendelkezd betegek acsticesal egyiitt el lett tévolitva,

dpoldsaban résztvevg dsszes személy tajékozott kell, hogy legyen a katéter testben

maradasi idejének meghosszabbitdsat és a sériilések megeldzését szolgdlo hatésos

Abeteg llapotanak felmérését, a klinikai orvosok oktatésat, a felvezetési technikat

eljérésokat lletden. ésajelen eljarassal kapcsolatos potencidlis komplikacidkat érintd ref irodal
, L ; L, tekintetében lasd a standard ony , az orvosi kirodal és az

Alkatéter eltavolitésara vonatkozd utasitasok: Arrow International LLC webhelyét: www.teleflex.com
1. Helyezze a beteget a légembdlia kockdzaténak cso ése érdekében klinikail

javallott pozicidba. Ennek a haszndlati utasitasnak a pdf véltozata a www.teleflex.com/IFU weboldalon
2. Tavolitsa el akotést. taldlhatd.
3. Oldja ki a katétert, és tavolitsa el a katéterrdgzitd eszkoz(ok)rdl. Az Arrow AGB CVC eszkdz bi dgossagi és klinikai teljesitményének dsszefoglaldsa az
4. Avenajugularisha vagy a vena subclaviaba helyezett katéter eltévolitasakor utasitsaa ~ Orvostechnikai eszkizok eurdpai adatbdzisaban (Eudamed) a kivetkezG helyen taldlhatd:

beteget, hogy vegyen |élegzetet, és tartsa benn. https://ec.europa. d

5. Lassan, a bérrel parhuzamosan hizva tévolitsa el a katétert. Ha ellenalldst tapasztal a
katéter eltavolitasa soran, ITTNITIIEA

Aﬁvintézkedés: A katétert nem szabad erdvel eltavolitani, ellenkezé esetben a
katéter elszakadhat, és embolizécio kovetkezhet be. A nehezen eltavolithato
katéterek esetében kdvesse az intézményi el6irdsokat és eljarasokat.

Eurdpai unidbeli vagy az Eurdpai Uniéval azonos szabdlyozési eldirdsok (az
orvostechnikai  eszkozokrdl sz0lo  2017/745/EU  rendelet) hatdlya ald tartozo
orszagokbeli  beteg/felhasznalo/harmadik  fél ~esetében: ha a jelen eszkoz

haszndlata  folyaman  vagy haszndlatanak  kovetkeztében  silyos  varatlan

. . PP . P esemény torténik, jelentse a gyartonak és/vagy meghatalmazott képviselGjének,
6. Alkalmazzon kézvetlen nyomast a hozzaférési helyre, amig a vérzéscsillapitas meg Y ) 9 fvagy meg puiselo)

nem valdsul, majd helyezzen fel kendcsos zérokotést. tovibbd a nemzeti illetékes hatdsignak. Az Eurépai Bizottsdg webhelyén, a

/\ Vigyézat! A Katéter visszamarado jératan mindaddig leveg léphet be, amig ~ MttPsi/ec.europa.eu/growthys /medical-devi ts_en cimen egyéb
a ési hely nem ha dik. A zarékotésnek legalabb 24 oran &t vagy a informéciok mellett megtaldlhatok a nemazeti illetékes hatdsagok (éberségi kapcsolattartd
belépési hely ha dasdig a helyén kell dni pontok) elérhetdségei.

Szimbélumok magyarazata: A szimbolumok megfelelnek az 150 15223-1 szabvanynak.

Lehetséges, hogy bizonyos szimhdlumok nem vonatkoznak erre a termékre. A termékre specifikusan vonatkozo szimbdlumokat lésd a termék cimkézésén.

A M| & | @ | &

Nézemega | . . — aa P
N v P Tilos e Eqyszeres steril véddzaras rendszer,
Figyelem! Orvosi eszkoz hasznalati . P Tilos e P Lo
utasitdst ményttartalmaz | felhaszndlni bels védéc

K| 4| ® | ws| {7 [REF][LOT] &g

25°C(77 °F) alatti ho-

Egyszeres steril PP : Tilos hasznélni Termész_etes mérsékleten tarolandé. Felhasznélhatd
Py Napfénytdl elzrva Szdrazon .| nyersqumilatex s . . c - - P
védozaras . ) haa csomagolds e Atilsagosan magas, | Katalogusszam Tételszam akovetkezd
tartandd tartandd felhaszndlasa o o) ittt P
rendszer sériilt kil ezt |, J0°C(104°F) folott iddpontig
NERUTKESZUT | hgmeérséklet keriilends.
Gyarto Gyartds datuma Importér

A Teleflex, a Teleflex logd, az Arrow, az Arrow logd, az Arrowg+ard Blue Plus és a SharpsAway a Teleflex Incorporated vdllalatnak vagy
tdrsvdllalatainak a védjegyei vagy bejegyzett védjegyei az Eqyesiilt Allamokban és/vagy mds orszdgokban. © 2020 Teleflex Incorporated. Minden
jog fenntartva.
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Arrowg+ard Blue Plus midlegur

blizdaleggur (CVC)

Arrowg-ard Blue Plus 6rverueydandi
holleggur — taeknilegar upplysingar
Inngangur

Syking er helsta vandkvadid i tengslum vid binad sem settur er i ®0. Bandariska
eftirlitskerfid med spitalasjikdémum (NNIS) fylgist med tioni blodrésarsykinga tengd
midlaegum adaleggjum hja full 0g bornum 4 bra 300 spitala sem patt
toku i kannuninni. Skyrslan setur viomid fyrir adrar sjikrastofnanir. Um 90% af blddrasarsyki
gegnum hollegg (CRBSI) koma fyrir  tengslum vid daleggi. (Maki, 1997) Danartioni sem

tengist blodrasarsykingum gegnum hollegg er skréd milli 4% og 20% vid langvarandi
sjtkrahtsvist (medalgildi 7 dagar) og aukinn sjikrakostnad. (Pittet, 1994)

il

Rokin fyrir 6rverueydandi holleggjum
Meingerd blddrasarsykinga gegnum hollegg:
Fdaleggjasykingar myndast af ymsum orsokum og byrja vid gerlamyndun i hollegg annad

Holleggurinn er ekki tladur sem medferd vid sykingum sem eru til stadar né heldur er
hann tladur sem stadgengill fyrir ror-legg i sjuklingum sem purfa langtima medhandlun.
Ein klinisk rannsokn bendir til pess ad drverueydandi eiginleikar holleggsins séu ekki virkir
begar hann er notadur til ad veita naringu i 20 (TPN).

Frabendingar:

Ekki md nota Arrowg-+ard Blue Plus or ii hollegginn hjé sjkli med pekkt
ofnaemi fyrir klorhexidini, silfur-slfadiasini og/eda stlfalyfjum.

Kliniskur avinningur sem bdist er vio:

Adgangur ad midlaegu blodrasarkerfi i gegnum einn fyrir ahdld sem eru medal

annars vokvainnrennsli, blddtaka, lyfjagjof, eftirlit med midtaugakerfi og fyrir inndzelingar
4 skuggaefni.

Veitid vernd gegn blddrasarsykingum gegnum hollegg.
Sérstakir sjuklingahdpar:

oknir & vorunni hafa ekki verid gerdar & konum & medgongu, bormum

hvort: 1) utan 4 hollegg, eda 2) innan & hollegg, eda hvort tveggja. Gerl jun utan
holleggs getur orsakast af drverum 4 hud, siendurteknum sykingum, eda drverusmiti fra
G0rum stodum. Gerlamyndun innan & hollegg getur orsakast af rverum dr holleggstengi
eda smiti ir innrennslisvokva. (Sherertz, 1997)

Vorulysing:

Arrowg+ard Blue Plus orverueydandi holleggur er midlegur bldedaleggur med
drverueydandi yfirbordi par sem notad er Grverueydandi lyf, klorhexidinasetat og
silfurstlfadiazin & yfirbordi holleggjarins og tengienda, auk gegndreypis innan holrymisins
bar sem notud er drverueydandi ing klorhexidir og klorhexidit fyrir
bol holleggjarins, samtengi, framlengingarslongu (r) og tengi fyrir framlengingarslongu.
Medalheildarmagn kldrhexidins, silfur- og stlfadiazins sem notad er 4 20 cm hollegg er
9,3mg, 0,63 mg og 1,50 mg, fyrir hvert efni um sig.

Arrowg-+ard Blue Plus drverueydandi holleggur hefur synt verkun gegn Candida albicans,
Entereococcus faecalis, Escherichia coli, Pseud iginosa, Staphylococcus aureus og
Staphylococcus epidermidis.

Atlud notkun:

Arrowg-+ard teeknin er tlud til ad veita v gegn blddrasarsykingum gegnum hollegg
(CRBSIS). Hun er ekki atlud sem medferd vid fyrirliggjandi sykingum né heldur er hin
atlud til langtimanotkunar (> 30 daga). Klinisk virkni Arrowg-+ard Blue Plus holleggs i
a0 varna blédrasarsykingum vegna isetningar holleggs i samanburdi vid upprunalegan
Arrowg-+ard Blue hollegg hefur ekki verid rannsokud.

Abendingar:

Arrowg-+ard Blue Plus drverueydandi holleggurinn er gerdur fyrir skammtima (< 30 daga)
isetningu i blded vegna medhondlunar sjukdéma eda dstands sem krefst adgengi ad
bldaed, par med talid en ekki takmarkad vid eftirfarandi:

«  Skortur & nytanlegum stungusvaedum i Gtlimum
«  Eftirlit med prystingi f midleegum bldaedum

«  Full nringargjof i 20 (TPN)

«  Innrennslivokva, lyfja eda krabbameinsmedferdar
o Tidar okur eda bl6dgj l60aft

gjafir b
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eda nyburum, eda sjiklingum med pekkt ofnaemi fyrir silfonamidi, regnbogarodasétt,
Stevens-Johnson heilkenni eda skorti & glikdsa-6-fosfat dehydrégenasa. Avinning vid
notkun holleggs skal vega & moti mogulegri dhaettu.

Haetta & ofnaemisvidbrogdum:

Ofnaemisvidbrogd eru ahatta tengd drverueydandi holleggjum ad pvi leyti ad pau geta
verid mjog alvarleg og jafnvel lifshaettuleg. Fré pvi ad drverueydandi holleggir komu &
markad hefur verid tilkynnt um ofnzemistilfelli. betta getur haft ahrif & sjuklingapydid,
sérstaklega ef sjuklingurinn er af japonskum uppruna.

Sjd ndnar i kaflanum Vidvorun.

Kliniskt mat:

Klinisk rannsokn — Frakkland

Framvirk, fjdlsetra, slembivals-, tviblind rannsékn & 397 sjiklingum gerd 4 bradadeildum
14 haskolasjikrahtsa i Frakklandi fré jini 1998 til jandar 2002, par sem notadir voru
Arrowg-+ard Blue Plus drverueydandi holleggir, syndu ad notkun holleggjanna var tengd
sterkri leitni til leekkunar & hlutfalli sykinga i a@daleggjum (hlutfall gerlamyndunar 3,7%
4 moti 13,1%, 3,6 & méti 11 af hverjum 1000 holleggja-ddgum, p=0,01) og - sykingum
tengdum zdaleggjum (blédrasarsykingum) i 4 @ méti 11 (2 & moti 5,2 af hverjum 1000
holleggja-dogum, p=0,10).

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

Klinisk rannsékn — Pyskaland

Framvirk, Is-, tviblind, gerd vid
Heidelberg haskolasjikrahtsio (Heidelb ¥ fi) i jantdar 2000 til september
2001 med Arrowg-ard Blue Plus & drverueydandi holleggjum syndi ad pessir holleggir
voru virkir i ad lekka hlutfall umtalsverdrar bakteriumyndunar, hvort heldur var & enda
eda hluta undirhidar (26%) i samanburdi vid samanburdarholleggi (49%). Tilfelli
gerlamyndunar i holleggjum voru einnig verulega feerri (12% & hidudum samanborio vid
33% & 6hududum). Fjoldi tilfella i bl6drs hja sjiklingum med CHSS hollegg var laegri en i
jukli sem fengu llegg (3 & moti 7 tilfellum, p=0,21).

rannsékn 4 184




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

Klinisk rannsékn — Bandarikin

Framvirk, slembivals-, tviblind k rannsokn & 780 sjukli gerd & 9
héskal. | jlkrahi iB ikj 4 timabilinu jali 1998 til jini 2001
par sem notadir voru Arrowg-+ard Blue Plus drverueydandi holleggir syndu ad pessir
holleggir syktust sidur pegar peir voru fjarlaegdir  samanburdi vid samanburdarholleggina
(13,3 & mati 24,1 syktum holleggjum & hverja 1000 holleggja-daga, p<0,01). Fjoldi
sanngreinanlegra holleggjatengdra blédrasarsykinga var 1,24 & hverja 1000 holleggja-
daga (Cl, 0,26 til 3,26 & hverja 1000 holleggja-daga) fyrir samanburdarhdpinn & mati
0,42 & hverja 1000 holleggja-daga (Cl, 0,01 til 2,34 & hverja 1000 holleggja-daga) hja
Arrowg-+ard Blue Plus holleggjahépnum (p=0,6).

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

Engar aukaverkanir komu fram med Arrowg-+ard Blue Plus holleggjum i pessum Klinisku
rannséknum.

Rannséknir a milliverkunum:

Arrowg-+ard Blue Plus drverueydandi holleggur hefur ekki synt neina rymun  skémmtun
eda milliverkun vegna gegndreypis innan & holrymi med klorhexidini vid innrennsli med 82
mismunandi innrennslislyfjum sem préfud voru med tilliti til samrymanleika. (Xu, 2000)

Vidvorun:

1. Fjarleegja skal hollegg strax ef vart verdur vid aukaverkanir
eftir isetningu. Efnasamboénd sem innihalda klérhexidin
hafa verid notud sem stadbundin sétthreinsiefni sidan
um midjan attunda dratuginn. Klérhexidin er virkt
orverueydandi efni sem notad er i morgum syklaeydandi
hudkremum, munnskolum, snyrtivérum, laeknabtnadi og
sotthreinsiefnum sem eru notud vid skurdadgerdir.

ATHUGASEMD: Ef fram koma aukaverkanir skal gera nemisprdf til ad stadfesta ofnaemi

fyrir drverueydandi efnum holleggs.

/\ Almennar vidvaranir og varidarrddstafanir

Vidvaranir:

1. Sétthreinsad, einnota: Ekki til endurnotkunar, endurnytingar
eda endursmitsefingar. Endurnotkun bunadar skapar
mogulega haettu & alvarlegum &averkum og/eda sykingum
sem leitt geta til dauda. Endurnotkun & laekningaahaldi sem
adeins er einnota getur orsakad lélegan arangur eda verri
virkni.

2. Lesid allar vidvaranir, varudarradstafanir og leidbeiningar a
fylgisedlinum fyrir notkun. Sé pad ekki gert, getur pad leitt til
alvarlegra averka eda dauda sjuklings.

3. Komid hollegg ekki fyrir/feerid hollegg ekki fram eda skiljid
hann eftir i haegri gatt eda haegra slegli. Odd holleggsins a ad
feera fram i nedri pridjung stakblaaedar.

begar praett er i leerleggsaed zetti holleggurinn ad ganga inn
i 2edina pannig ad endi hans liggi samhlida adaveggnum og
fari ekki inn i haegri gatt.

Stadfesta skal stadsetningu odds holleggsins i samraemi vid
vidmidunar- og verklagsreglur stofnunarinnar.

4. Leeknar purfa ad vera medvitadir um moguleikann & pvi
ad leidaravir geti fest i hvers konar igraedi i sedakerfinu. Sé
sjiklingur med igraedi i eedakerfinu er meelt med ad fylgst
sé med holleggjaadgerd a skja til ad lagmarka heettu 4 ad
leidaravir festist.

5. Beitid ekki Ohodflegu afli vid isetningu leidaravirs eda
vefjabelgs par sem slikt getur leitt til @8agétunar, bleedingar
eda tjons a bunadi.

6. lisetning leidaravirs inn i heaegri hlid hjartans getur orsakad
hjartslattarflokt, haegra greinrof og gotun & ada-, gatta- eda
sleglavegg.

7. Beitid ekki of miklu afli vid isetningu eda fjarleegingu
holleggs eda leidaravirs. Of mikid afl getur valdid tjoni
og skemmdum & bunadi. Ef grunur leikur a tjoni eda ef
fjarleeging er erfidleikum bundin, skal fa réntgenmynd og
leita frekara alits.

8. Efnotadireru holleggir sem ekki eru setladir til prystidaelingar
med slikum aholdum, getur pad leitt til leka milli holryma
eda goétunar og par med hugsanlegra averka.

9. Festid ekki, heftid og/eda saumid beint vid ytra byrdi
holleggs eda framlengingarslongur til ad minnka heettu a
ad skera i eda skemma hollegginn eda hindra fleedi i honum.
Festid eingdngu a tilskildum st6dum.

10. Loftrek getur att sér stad ef loft kemstinn i bunad fyrir adgang
ad midleegum blazdarlegg eda ad. Skiljid ekki opnar nalar
eda opna, 6klemmda holleggi eftir i stungusarum midlaegra
blaeda. Notid adeins vel pétt Luer-Lock tengi med 6llum
bunadi fyrir adgang ad midleegum aedarlegg til ad varna rofi
af galeysi.

.Laeknar attu ad vera medvitadir um ad slonguklemmur geta
losnad fyrir slysni.

12.Laeknar verda ad vera medvitadir um fylgikvilla i tengslum

vid midlaega bldaedaleggi, par & medal en takmarkast ekki
vid:

-
=

¢ hjartaprong i kjolfar ¢ segamyndun
gotunar a a0, gatt eda ¢ x0agbtun af vanga
slegli ¢ taugaskemmd

o averka a brjésthimnu e margul
(p.e. loftbrjost) og o bladingu
midmeeti

¢ myndun fibrinslidurs

o loftrek ¢ sykingu & stungustad
¢ holleggjarek o dataeringu
e stifluihollegg * ranga stadsetningu &

o skurdsar a brjostholi
¢ bakteriudreyra
¢ blodeitrun .

enda holleggjar
hjartslattarflokt
utanaedablaeding

Variidarradstafanir:
1. Breytid ekki holleggnum, leidaravirnum eda hverjum 68rum
bunadi vid innsetningu, notkun eda fjarlaegingu.

2. Medferd skal framkvaemd af pjalfudu starfsfolki sem er vel
ad sér i liffeerafraedilegum einkennum, 6ruggri tekni og
hugsanlegum fylgikvillum.

3. Gerid hefébundnar varudarradstafanir og fylgid reglum
stofnunarinnar vid allar adgerdir, par med talid 6rugga
forgun bunadar.

4. Sum soétthreinsiefni sem notud eru a stungustad innihalda
leysi sem getur veikt efnid i holleggnum. Alkéhdl, aseton
og polyetylenglykol geta veikt innri gerd poélyuretanefna.
pessi efni geta einnig veikt limingu milli holleggjafestingar
og hudar.

* Notid ekki aseton a yfirbord holleggjar.

e Vatid ekki yfirbord holleggsins med alkdholi eda latid
alkéhol liggja i holrymi leggsins til ad losa stiflu ar
holleggnum eda fyrirbyggja sykingar.

* Notid ekki smyrsl sem innihalda polyetylenglykol a
innsetningarstadinn.

* Geeta skal varudar pegar lyf med haan alkéhdlstyrk eru
gefin i innrennsli.

e Latid isetningarstadinn porna fullkomlega adur en
umbUdir eru settar a.

5. Tryggid gott fledi holleggjar fyrir notkun. Notid ekki
sprautur minni en 10 ml (sprauta fylit med 1 ml getur farid
yfir 300 psi) til ad minnka hattu a leka i holrymi eda rofi i
hollegg.



6. Dragid Ur hreyfingum a hollegg medan a adgerd stendur til
ad rétt stada enda holleggjar haldist.

Abending um adferd vid notkun: Notid smitsafda
aoferd.
Undirbid stungustad:

1. Komid sjiklingnum fyrir i stodu sem hentar isetningarsta(’)num
« [setning i vidbeins- eda | Komid sjuikli fyrir i Tr
stodu eins og hann polir, til ad draga tr hattu & loftsegamyndun og til ad auka
bléaedafyllingu.
« [setning i lzerleggsblazd: Komid sjiklingi fyrir i dtafliggjandi stodu.
Undirbid hreina hid med videigandi sétthreinsiefni.
Breiio yfir stungustad.

« Setjio vokvafylitan prystingsnema med sljoum oddi aftan i sprautubullu og i
gegnum lokana & Arrow Raulerson sprautu og fylgist med bylgjuldgun midlaegs
blazedaprystings.

9 Farlaegio prystingsnemann ef notud er Arrow Raulerson sprauta.
o Slattarfleedi (ef blodaflfraedilegur eftirlitshinadur er ekki tiltaekur):

« Notid prysti til ad opna lokubtinad Arrow Raulerson sprautunnar
og fylgist med slttarflaedi.

« Fjarlegid sprautuna af nalinni og kannid hvort slattarflaedi er til stadar.

AVibviivun: Slattarfladi er almennt merki um slagaedagdtun af galeysi.

AVarlibarra'astiifun:Treystiii ekki & bladlit frasogs sem merki um adgengi ad 0.

Leidaravir komid fyrir:

Leidaravir:

Settin eru faanleg med ymsum tegundum leidaravira. Leidaravirar eru faanlegir med
mlsmunandl pvermali, lengdum og oddum fyrir tilteknar isetningaradferdir. Kynnid ykkur
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4. Gefio staddeyfilyf samkvaemt viomidunar- og verklagsreglum

5. Fargid nalinni.

SharpsAway Il lzesanlegt forgunarilat (ef til stadar):

SharpsAway Il laesanlegt forgunarilat er aetlad til ad farga nélum (staerdir 15 Ga. - 30 Ga.).

«  Med pvi ad nota einnar handar taekni, skal prysta nalum i got & forgunarilatum (sja
mynd1).

« begar nalunum hefur verid komid fyrir i forgunarildtunum er sjalfkrafa gengid fra peim
bannig ad ekki sé haegt ad endurnyta peer.

AVaruaarvaﬁstofun Reynid ekki ad f]arlaeg]a nalar sem komid hefur verid fyrir
i St Away Il | legu fo Nalarnar eru tryggilega geymdar. Ef
reynt er ad endurheimta nalar ur forgunarilatinu med afli getur pad skemmt
nalarnar.

«  Ef SharpsAway svampbinadur er til stadar, mé nota hann pannig ad nélunum er pryst
i svampinn eftir notkun.

AVarliaarvéﬁstﬁfun: Notid nélar ekki aftur eftir ad paer hafa verid settar i
svampinn i SharpsAway binadinum. Agnir geta lodad vid nalarodda.

Undirbdningur holleggs:

6. Skolid hvert holrymi holleggjar med smitszfori saltvatnslausn til ad tryggja 6hindrad
fleedi og til ad undirbaa holrymid.

7. Klemmid eda festid Luer-Lock tengi vid framlengingarslongu(r) til ad fylla holrymi af
saltlausn.

8. Hafid fiarliggjandi framlengingarslongu opnar &n hettu sem lokar fyrir leidaravir.

AVlévorun Skerid ekki hollegginn til ad breyta lengd.

Fyrsta adgengi ad &0:

Ommyndandi nal (e. echogenic needle)(ef til stadar):

Ommyndandi nal er notud til ad fa adgang ad adakerfinu fyrir tilkomu leidaravirs til ad
audvelda holleggsins. N4l er lengdur sem nemur u.p.b. T cm til ad
leeknirinn geti greint nékvaemlega stadsetningu nélaroddsins pegar stungid er i &dina med
omskodun.

Varin nal/dryggisnal (ef til stadar):

Nota skal varda nal/dryqgisnal i samraemi vio notkunarleidbeiningar framleidanda.

Arrow Raulerson sprauta (ef til stadar):

Arrow Raulerson sprauta er notud med Arrow Advancer fyrir isetningu leidaravirs.

9. Setjid isetningarnal eda hollegg/nal med afestri sprautu eda Arrow Raulerson sprautu
(ef htn er til stadar) inn { 20 og sogi0.

AVidvﬁrun: Skiljio ekki opnar nalar eda opna, dklemmda holleggi eftir i
stungusarum midlaegra blaaeda. Loftrek getur att sér stad ef loft kemst inn i
btinad fyrir adgang ad midleegum blaaedarlegg eda ad.

AVanléanéﬁstiifun: Stingid aldrei nal aftur i holleggjaslidur (ef til stadar) til ad
minnka haettu a holleggsreki.

Tryggid adgengi ad a0:

Notid eina af eftirfarandi adferdum til ad stadfesta adgengi ad blazd vegna moguleikans &
stadsetningu i slageed fyrir slysni:

«  Bylgjulogun midlegra bldeda:
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sem notadir eru vid tilteknu adferdina adur en isetningin er hafin.

Arrow GlideWheel Wire Advancer eda Arrow Advancer (ef til stadar):

Arrow Advancer er notadur til ad rétta af,J* enda leidaravirs til ad praeda leidaravirinn inn i

Arrow Raulerson sprautu eda nal.

o Dragid inn ,J* endann med pumlinum (sji mynd 2 GlideWheel eda 2A Standard
Advancer allt eftir pvi hvada Arrow Advancer fylgir).

o Setjid enda Arrow Advancer — med ,J” endann dreginn Ut - inn i opi0 aftan & bullu
Arrow Raulerson sprautunnar eda isetningarnalinni.

. Feerid leidaravirinn fram um pad bil 10 cminn i Arrow Raulerson sprautuna par til hann
feri gegnum edainnii al

+ Hugsanlega parf ad beita vaegum snuningi til ad feera leidaravirinn fram { gegnum
Arrow Raulerson sprautuna.

« Ef notadur er Arrow GlideWheel Advancer skal faera leidaravirinn fram gegnum Arrow
Raulerson sprautuna eda gegnum isetningarndlina med pvi ad prysta advancer hjélinu
og leidaravirnum fram (sja mynd 3). Haldid &fram par til leidaravirinn naer askilegri
dypt.

« Ef notadur er hefdbundinn Arrow Advancer skal lyfta pumlinum og draga Arrow
Advancer um pad bil 4 - 8 cm fré Arrow Raulerson sprautunni eda isetningarnalinni.
Leggid pumalinn & Arrow Advancer og med pvi ad halda fast i leidaravirinn er
bunadinum ytt inn i sprautubolinn til ad yta leidaravimum &fram (sja mynd 3A).
Haldid afram par til leidaravirinn neer askilegri dypt.

11. Notid sentimetrakvardann 4 (ef til stadar) leidaravir til ad dkvarda hversu stor hluti
leidaravirs er isettur.
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ATHUGASEMD: begar leidaravir er notadur med Arrow Raulerson :pmuru {urdregmm

ad fullu) og 6,35 cm (2,5") isetnil il, md nota um
stadsetningu:
« 20 cm merking (tvo strik) sjdst aftan vid bulluna = oddur leidaravirsins er vid
enda ndlarinnar

« 32 cm merking (prji strik) sjdst aftan vid bulluna = leidaravirsins naer u.p.b.

10 cm fram yfir enda ndlarinnar.
AVarliBarra'astiifun: Vidhaldid avallt fostu gripi a leidaravir. Hafid nega lengd
leidaravirs synilega til ad geta beitt honum. Leidaravir an styringar getur leitt

til segareks af voldum leidaravirs.

AVibvﬁrun: Ekki soga upp i Arrow medan | eréd

sinum stad, loft geti komist inn i sprautuna i gegnum aftari lokann.

AVaniBarra’ﬁst&fun: Endurdelid ekki blodi til ad minnka haettu a blédleka ur
aftari sprautuenda (loki).

/\ Vidvrun: Dragid ekki leidaravir til baka mebfram smabrun nalar til ad draga ur
haettu a I

12. Fjarlaegid isetningarndl og Arrow Raulerson sprautuna (eda hollegginn) & medan
leidaravir er haldid stodugum.

skurdi eda E]

13. Notid sentimetrakvardann & leidaravirnum til ad stilla innliggjandi lengd hans ad
askilegri dypt inniliggjandi holleggjarins.

14. Staekkio stungustadinn ef naudsyn krefur med skurdarbrin skurdarhnifsins, sem
stadsettur er fjarri leidaravimum.

AVibvérun: Klippid ekki leidaravirinn til ad breyta lengd hans.

A Vidvdrun: Skerid ekki leidaravir med skurdarhnif.
« Stadsetjid egg skurdarhnifs fjarri leidaravir.



« Notid dryggis- og/eda lasingarhluta skurdarhnifs (ef til stadar) pegar hann er
ekki i notkun til ad minnka hattu & slysum vegna beittra ahalda.
15. Notid vefjabelg til ad staekka vefjasvaedi til darinnar eftir porfum. Fylgid horni
leidaravirsins haegt { gegnum hudina.
AVidvﬁrun: Skiljio ekki vefjabelg eftir sem inniliggjandi hollegg. Ad skilja
vefjabelg eftir setur sjikling i haettu @ mdgulegri gotun daveggja.

Holleggur faerdur fram:
16. brdid enda holleggjarins yfir Hefileg lengd verdur ad
haldast synileg vid tengienda holleggs til ad vidhalda traustu gripi & leidaravirnum.

eda festar, breidid it veengi gimmipvingu og komid henni fyrir & holleggnum, gangid
tir skugga um ad holleggurinn sé ekki rakur eins og naudsynlegt er til ad halda
endanum i réttri stoou.

o Klemmid stodugan festi & holleggjarklemmuna.

o Festid holleggssklemmuna og festinn sem einingu vid sjiklinginn med pvi ad nota
holleggsfestingu, hefti eda saum. Festa parf badi holleggsklemmuna og festinn til ad
draga dr heettu 4 tilfeerslu holleggss (sjd mynd 5).

17. Takid i ndlzega hid og feerid hollegginn inn i &dina med léttum

A Vidvorun: Festid ekki holleggsklemmu og las (par sem vid &) fyrr en leidaravir er
flarlegdur.

18. Notid sentimetrakvardann & holleggnum sem stadsetningaviomid og faerid hollegginn
i endanlega inniliggjandi stodu.

ATHUGASEMD: Sentimetrakvardinn midast vid enda holleggsins.
 Tolurnareru 5, 15, 25 o.s.frv.
o Strik: hvert strik tdknar 10 cm bil, eitt strik synir 10 cm, tvo strik syna 20 cm

o.s.frv.

« Punktar: hver punktur tdknar 1cm bil

19. Haldid holleggnum i aeskilegri dypt og fjarlegid leidaravirinn.

A Varddarradstofun: Ef hindrun er til stadar pegar fjarlaegja skal leidaravirinn eftir
isetningu holleggs, ma beygja virinn utan um enda holleggsins innan dar (sja
mynd 4).

« Vid pessar adstzdur getur flarleging leidaravirsins ordid il pess ad of miklu afli
verdi beitt og valdid pvi ad leidaravirinn brotni.
« Ef métstada finnst skal draga hollegginn (it samhlida leidaravirnum um u.p.b.
2-3 cm og reyna ad fjarlzgja leidaravirinn.
« Ef motstada finnst enn skal fjarlegja leidaravirinn og hollegginn samtimis.
AViavﬁrun: Beitid ekki ohoflegu afli & leidaravirinn til ad minnka httu & ad hann
geti brotnad.
20. Tryggio ad leidaravirinn sé heill pegar hann hefur verid fiarlzegdur.

isetningu holleggs lokid:

21. Tryggid opnun holryma med pvi ad festa sprautu & hverja framlengingarslongu og

s0gid par til frjdlst flaedi bldaedablods kemur { ljés.

Skolid holrymi(n) til ad hreinsa bl6d dr holleggnum.

Tengid allar framlengingarslngur vid videigandi Luer-Lock linur eins og porf krefur.

0notu6um tengjum mé ,,Imsa med Luer-Lock tengjum med pvi ad nota stadladar

og verklagsreg L
o Stod eru a' framl til ad loka fyrir flaedi gegnum hvert
holrymi & medan skipt er um linur og Luer-Lock tengi.

AVldvorun Opnid stoduklemmu &dur en kemur ab innrennsli gegnum holrymi

til ad minnka haettu 4 sk dum & framl 16 vegna of mikils

prystings.

2.
2.

ol

Festid hollegg:

24. Notio holleggsfestingu, holleggsklemmu og festi, hefti eda sauma (ef til stadar).
« Notid holleggstengi fyrir fyrsta stungustad.
« Notid holleggsklemmu og festi sem sidari stungustad eftir pvi sem porf krefur.

tofun: Dragid (r |
ad rétt stada enda holleggjar haldist.

& hollegg medan & adgerd stendur til

Holleggsfesting (ef til stadar):

25. Tryggio ad isetningarstadurinn sé purr &0ur en umbudir eru settar 4 samkvaemt
leidbeiningum framleidanda.

26. Metio stadsetningu holleggsenda i samraemi vid vidmidunar- og verklagsreglur

27. Ef endi holleggsins er & rongum stad skal meta adstedur og skipta um eda fera
hollegginn i samraemi vid vidmidunar- og verklagsreglur stofnunarinnar.

Umhirda og vidhald:

Umbuadir:

Biid um samk idmi glum, adferdum og verkl I

Skiptid strax um umbudir ef vafi leikur & um heilleika, t.d. ef umbiidir verda rakar, 6hreinar,
lausar eda eru ekki lengur lokadar.

Opnun holleggs:

Haldio holleggnum opnum samkvaemt vidmidunarreglum, adferdum og verklagsreglum
stofnunarinnar. Allir starfsmenn sem sjé um sjiklinga med midleegan blazdarlegg verda
a0 hafa pekkingu & drangursrikri medhdndlun til ad lengja pann tima sem holleggurinn er
inniliggjandi og koma i veg fyrir skada.

Holleggurf]arlaegéur leidbeiningar:
Leggid sjukling & bakid samkvaemt kliniskum abendingum til ad minnka haettu
mogulegu loftreki.

2. Fjarlegid umbddir.

3. Losid hollegginn og farlagio fra festibinadi holleggsins.

4. Bidjio sjiklinginn um ad anda djipt og halda nidri i sér andanum ef fiarlaegja d hollegg
i hostarbléaed eda nedanviobeinshlaaed.

5. Fjarlegid hollegginn med pvi ad toga hann varlega samhlida hud. Ef vidnam finnst
pegar holleggurinn er fiarlegdur IRTITLN -

AVarubarraastofun Holleggmn mé ekki fiarlzegja med valdi, pad getur Ieltt il

a & hollegg og ¢ k dun. Fylgid viomi og gsreg|

stofnunarinnar ef erfitt er ad flarlaegja hollegg.

6. Prystid beint & stadinn par til bleding stodvast, setjid par & eftir 6gegndraepar
umbdir med smyrsli & stadinn.

AVibvérun: [setningarstadur holleggsins verdur &fram inngdngustadur fyrir loft
par til stadurinn er gréinn. Ogegndrapar umb(idir aettu ad vera 4 i ad minnsta
kosti 24 klukkustundir eda par til stadurinn virdist gréinn.

7. Skréio brottndm Ieggsms pmt stabfestlngu aaballur holleggurlnn og endinn hefur
verid flarl og gsreg

Frekara efni um mat sjiklinga, kliniska fraedslu, adferdir vid isetningu og mogulega

fylgikvilla tengdum pessari medferd er ad finna i stodludum kennslubokum,

leknisfraedilegum békmenntum og & vefsibu Arrow International LLC:

www.teleflex.com

PDF-skjal med pessum notendaleidbeiningum er ad finna & www.teleflex.com/IFU

Hér md finna samantekt & Gryggi og kllnlskn virkni [SS(P fyrir ,Aow AGB
blaaebarhollegg eftir opnun Evropska b um i ki/Eudamed:

ps:/ec.europa.

Fynr SJukllng/notanda/bm')Ja adila i Evrépusambandinu og i Iondum med sama

kunarleidbeini

Holleggsklemma og festir (ef til stadar):

Holleggsklemma og festir eru notud til ad tryggja hollegg pegar Gnnur festing til vidbétar
vid tengienda holleggsins er naudsynleg fyrir stodugleika holleggsins.

«  Eftir ad leidaravir hefur verid fiarlaegdur og naudsynlegar slongur hafa verid tengdar

Nota skal holleggsfestingu fra
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fi (reglugerd 2017/745/EB um laekningateeki); ef pad hefur ordid
alvarlegt atvik vio notkun pessa binadar eda sem afleiding af notkun hans skal
tilkynna pad til framleidanda og/eda vidurkennds umbodsadila og til yfirvalda |
landinu. Tengilidaupplysingar fyrir par til bar yfirvld i hverju landi (tengilidir vegna
lyflagétar) og frekar upplysingar er ad finna & eftirfarandi vef Evropusambandsins:
I-d ts_en

b Imadi.

h 1
ps://ec.europa.eu/q




Ordalisti yfir takn: Taknin samraemast 1S0 15223-1.

Verid getur ad sum takn eigi ekki vid um pessa voru. Sja merkingu a voru fyrir takn sem eiga sérstaklega vid um pessa voru.

A EEJ '@ ® [STERILE[ 0]
Varid Lkningateeki Fylgid leidbeiningum nniheldur by Notid ekki Ma elfki Smifsaft r!@ Staktsmitsaefaqdi talma!(erﬁ med
um notkun aftur endursmitsefa etylenoxidi vamarumbidum ad innan
e L 25°C
O~ N 7°n
K| & | ® | w | | |ReF]|[LoT] o
Stakt Gevmid vario Notid ekki ef Ekki drlatexi | Geymid vid legra hitastig
smitsaefandi syélarl'o’si Haldid purru umbidir eru trnéttdrulequ | en25°C(77 °F). Fordist | Vorulistanimer Lotundmer Notist fyrir
talmakerfi d skemmdar gummii hita yfir 40 °C (104 °F).
Framleidandi Dagsetning Innflytjandi
framleidslu

Teleflex, Teleflex kennimerkid, Arrow, Arrow kennimerkid, Arrowg+ard Blue Plus og SharpsAway eru vérumerki eda skrdd vorumerki Teleflex
Incorporated eda tengdra félaga pess i BNA og/eda 6drum lindum. © 2020 Teleflex Incorporated. Allur réttur dskilinn.
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Arrowg+ard Blue Plus
centralais venozais katetrs (CVK)

Arrowg-+ard Blue Plus pretmikrobu
katetra tehnologijas informacija

levads

Infekcija ir galvena komplikacija, kas ir saistita ar intravaskularajam iericém. Nacionala
nozokomialo infekciju uzraudzibas sistéma (NNIS) seko [idzi ar centralo pieeju saistito
asinsrites infekciju (BSI) raditajiem pieauguso un pediatrijas intensivas terapijas nodalas
300 programma iesaistitajas slimnicas. Sis zinojums sniedz kritérijus citam slimnicam. Aptuveni
90% no ar katetru saistitajam asinsrites infekcijam (CRBSI) rodas, kad izmantota centrala
pieeja. (Maki, 1997) Ar CRBSI saistita zinota mirstiba ir 4%—20%, ka rezultata ieilgst
hospitalizacija (vid&ji 7 dienas) un palielinas slimnicas izmaksas. (Pittet, 1994)

Pretmikrobu katetru lieto3anas pamatojums

Ar katetru saistitu asinsrites infekciju patogenéze

Asinsvadu katetru infekcijas attistas daudzu iemeslu dél, tau tas sakas, kad katetru
kolonizé mikroorganismi, kas taja nonak pa vienu no Siem marsrutiem vai ari pa abiem:
1) kolonizacija katetra arpusé vai 2) kolonizacija katetra iekspusé. Kolonizacija katetra
arpusé var rasties no adas mikroorganismiem, blakus esosam infekcijam vai hematogénas
izplatisanas uz katetra no talakas vietas. Kolonizacija katetra iekSpusé var notikt, ja
mikroorganismi taja nonak caur katetra galvinu vai kontaminétu infazijas Skidrumu.
(Sherertz, 1997)

Izstradajuma apraksts:

Arrowg-+ard Blue Plus pretmikrobu katetrs ir centralais venozais katetrs (CVK) ar aréjas
virsmas apstradi, izmantojot pretmikrobu hlorheksidina acetatu un sudraba sulfadiazinu
uz katetra korpusa un savienojuma vietas galvinas prieksgala, ka ari iekséju limena
impr i pretmikrobu i kombinaciju, kas ietver hlorheksidina
acetatu un hlorheksidina bazi, katetra korpusam, galvinai, inatajlinijai
am) un pagarinatajlinijas(-u) galvinai(-am). 20 cm katetram izmantotais vidéjais
sudraba un liazina kopéjais d arto apstradajot visu katetru, ir
attiecigi 9,3 mg, 0,63 mg un 1,50 mg.

Ir pieradits, ka Arrowg-+ard Blue Plus pretmikrobu katetrs ir efektivs pret Sadiem
organismiem: Candida albicans, Enterococcus faecalis, Escherichia coli, Pseudomonas

hul Jormidi

s aureus, St U

Paredzéta lietodana:

Arrowg+ard tehnologijas mérkis ir sniegt aizsardzibu pret asinsrites infekcijam, kas
saistitas ar katetru (CRBSI). To nav paredzéts lietot esosu infekciju arstésanai, ka ari tas
nav indicéts llgtermina lietosanai (>30 dienu). Arrowg-+ard Blue Plus katetra efektivitate
CRBSI novérsana, salidzinot ar originalo Arrowg-+ard Blue katetru, nav pétita.

Lietosanas indikacijas:
Arrowg-+ard Blue Plus pretmikrobu katetrs ir indicéts istermina (<30 dienu) centralas

venozas pieejas nodrosinasanai, lai arstétu slimibas vai rikotos apstaklos, kam
nepieciesama centrala venoza pieeja, ieskaitot Sadus (bet ne tikai):

«  izmantojamu periféru i.v. vietu trikums;

«  centrala venoza spiediena uzraudziba;

«  totala parenterala barosana (TPB);

o Skidrumu, zaJu vai kimijterapijas infuzijas;

« bieza asins paraugu nemsana vai asins transfiiziju/asins produktu sanemsana.
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Katetru nav paredzéts izmantot esosu infekciju arstéSanai, ka ari ka tuneléta katetra
aizvietotdju pacientiem, kam nepiecieSama ilgtermina terapija. Viena kliniskaja pétjuma
noradits, ka katetra pretmikrobu Tpasibas var nebit efektivas, kad to izmanto TPB
ievadisanai.

Kontrindikacijas:

Arrowg-+ard Blue Plus pretmikrobu katetrs ir kontrindicéts pacientiem, kuriem ir zinama
hipersensitivitate pret hlorheksidinu, sudraba un/vai sulfa- zalém.

Sagaidamie kliiskie ieguvumi:

lespéja iegiit pieeju centralajai asinsrites sistémai caur vienu punkcijas vietu tadiem
nolikiem ka skidrumu infiizija, asins paraugu nemsana, zalu ievadisana un centrala venoza
uzraudziba, ka ari iespéja injicét kontrastvielu.

Nodrosiniet aizsardzibu pret asinsrites infekcijam, kas saistitas ar katetru.

Ipasas pacientu populacijas.

Kontroléti 3i izstradajuma pétijumi nav veikti griitniecem, pediatrijas pacientiem vai
jaundzimusajiem, ka ari pacientiem ar zinamu hipersensitivitati pret sulfonamidu, ar
daudzformu eritému, Stivensa-DZonsona sindromu un glikozes-6-fosfata dehidrogenazes
deficitu. Si katetra lietosanas sniegtais labums ir jaizvérté attieciba pret iespgjamajiem
riskiem.

Hipersensitivitates potencials:

Saistiba ar pretmikrobu katetriem pastav bazas par hipersensitivitates reakcijam, jo tas
var bat |oti nopietnas un pat apdraudét dzivibu. Kops p katetru ievies
tirga ir bijusi zinojumi par hipersensitivitates gadijumiem. Tas var ietekmaét jisu pacientu
populaciju, it ipasi, ja jisu pacients ir japanu izcelsmes.

Papildii dciju skatiet bridingj

Kliniskie izvertejumi:
Kliniskais pétijums — Francija
Perspektiva, vairaku centru, randomizétd, dubultakla kliniskaja pétijuma ar
397 pacientiem, kas tika veikts 14 universitatei piesaistitas slimnicas intensivas apripes
nodalas Francija no 1998. gada jnija lidz 2002. gada janvarim, izmantojot Arrowg-+ard
Blue Plus pretmikrobu katetrus, konstatéja, ka 3o katetru lietoSana bija saistita ar spécigu
tendenci samazinaties infekciju raditajiem attieciba uz centralajiem venozajiem katetriem
(kolonizacijas raditajs 3,7% pret 13,1%, 3,6 pret 11 uz 1000 katetru dienam, p=0,01) un
ar (VK saistito infekciju (asinsrites infekciju): 4 pret 11 (2 pret 5,2 uz 1000 katetru dienam,
p=0,10).

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

Kliniskais pétijums — Vacija

Perspektiva, randomizéta, dubultakla, kontroléta kliniskaja pétijuma ar 184 pacientiem,
kas tika veikts Heidelbergas Universitates slimnica (Heidelbergd, Vacija) no 2000. gada
janvara lidz 2001. gada septembrim, izmantojot Arrowg-+ard Blue Plus pretmikrobu
katetrus, konstatéja, ka Sie katetri efektivi indja ievéroj baktériju

raditaju uz gala vai zemadas segmenta (26%), salidzinot ar kontroles katetriem (49%). Tika
ievérojami samazinats ari katetra kolonizacijas biezums (12% uz parklata katetra pret 33%
uz neparklata). Asinsrites epizozu skaits pacientiem ar CHSS katetriem bija mazaks neka
pacientiem, kam bija ievietoti kontroles katetri (3 pret 7 epizodém, p=0,21).

sadala.




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

Kliniskais pétijums — Amerikas Savienotas Valstis

Perspektiva, vairaku centru, randomizéta, dubultakla, kontroléta kliniskaja pétijuma ar
780 pacientiem, kas tika veikts 9 universitatei piesaistitas slimnicas Amerikas Savienotajas
Valstis no 1998. gada jalija lidz 2001. gada jinijam, izmantojot Arrowg+ard Blue Plus
pretmikrobu katetrus, konstatéja, ka Siem katetriem ir mazaka iespé&ja bit kolonizétiem
iznemsanas laika, salidzinot ar kontroles katetriem (13,3 pret 24,1 kolonizétiem katetriem
uz 1000 katetru dienam, p<0,01). Definitivo ar katetru saistito asinsrites infekciju raditajs
bija 1,24 uz 1000 katetru dienam (Cl, 0,26-3,26 uz 1000 katetru dienam) kontroles
grupa, salidzinot ar 0,42 uz 1000 katetru dienam (Cl, 0,01-2,34 uz 1000 Katetru dienam)
Arrowg-+ard Blue Plus katetru grupa (p=0,6).

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

Neviena no kliniskajiem pétijumiem netika konstatéti Arrowg-+ard Blue Plus katetru
izraisiti nevélami notikumi.

Pétijumi par mijiedarbibu ar zalém:

Netika pieradits, ka Arrowg+ard Blue Plus pretmikrobu katetrs raditu ievadisanas

zudumu vai iek$gja limena hlorheksidina impregnacijas mijiedarbibu, veicot infaziju ar

82 dazadam parenteralajam zalém, kas tika testétas saderibas noluka. (Xu, 2000)

Bridinajums!

1. Ja péc katetra ievietosanas rodas nevélamas reakcijas,
nekavéjoties iznemiet katetru. Hlorheksidinu saturosi
savienojumi ka vietéji lietojami dezinfekcijas lidzekli ir
izmantoti kop$ 1970. gadu vidus. Hlorheksidins, kas ir
efektivs pretmikrobu lidzeklis, tiek izmantots daudzos
antiseptiskos adas krémos, mutes skalosanas lidzeklos,
kosmétikas  produktos, mediciniskajas  iericeés un
dezinfekcijas lidzeklos, ko lieto adas sagatavosanai pirms
kirurgiskas procedaras.

PIEZIME. Ja rodas nevélama reakcija, veiciet sensitivitates testéSanu, lai pdrbauditu

alergiju pret katetra pretmikrobu vielam.

/\ Vispdrigi bridindjumi un piesardzibas pasakumi

Bridinajumi:

1. Sterila, vienreizéjas lieto3anas ierice:  nelietojiet,
neapstradajiet un nesterilizéjiet atkartoti. Atkartoti lietojot
ierici, pastav smagu traumu un/vai infekcijas risks, kas var
izraisit navi. Atkartoti apstradajot mediciniskas ierices, kuras
paredzétas tikai vienam pacientam, var izraisit veiktspéjas
samazinajumu vai funkcionalitates zudumu.

Pirms lietosanas izlasiet visus iepakojuma ieklautaja
informacija minétos bridinajumus, piesardzibas pasakumus
un noradijumus. Ja tas netiek izdarits, iespéjamas smagas
traumas pacientam, ka ari nave.

3. Katetru nedrikst ievietot/virzit labaja priekskambari vai

labaja kambari, ka ari to nedrikst tajos atstat. Katetra gals ir

javirza augséjas dobas vénas apakséja tresdala.

Pieklustot ciskas vénai, katetrs ir javirza asinsvada ta,

lai katetra gals atrastos paraléli asinsvada sieninai un

nesniegtos labaja priekskambari.

Katetra gala atrasanas vieta ir jaapstiprina saskana ar

iestades politiku un proceduru.

Klinicistiem ir jazina, ka ir iespéjama situacija, kura jebkada

asinsrites sistéma implantéta ierice var izraisit vadstigas

iesprasanu. Ja pacientam ir asinsrites sistémas implants,

katetra procediru ieteicams veikt tieSas vizualizacijas

kontrolg, lai samazinatu vadstigas iesprasanas risku.

5. Virzot vadstigu vai audu dilatoru, nelietojiet parmérigu
speku, jo tas var izraisit asinsvada perforaciju, asinosanu vai
sastavdalu bojajumus.

o

Vadstigas virzisana labaja priekskambari un kambari
var izraisit aritmiju, laba kambara atzaru blokadi, ka ari
asinsvada, priek$kambara vai kambara sienas perforaciju.
levietojot vai iznemot katetru vai vadstigu nelietojiet
parmérigu spéku. Parmériga spéka rezultata var sabojat vai
salauzt sastavdalas. Ja ir aizdomas par bojajumiem vai ari
nevar viegli veikt iznemsanu, ir janodrosina rentgenografiska
vizualizacija un jaludz konsultacijas.

Sadiem lietojumiem izmantojot katetrus, kas nav indicéti
injicésanai zem spiediena, var izraisit savstarpéju limenu
sakrustosanos vai plisumu ar traumu risku.
Lai samazinatu sagrieanas vai katetra sabojasanas, ka
ari katetra plusmas traucéjumu risku, pie katetra korpusa
vai pagarinatajliniju arpuses nedrikst veikt tiesu fiksaciju,
skavosanu un/vai Suvju liksanu. Fiksaciju drikst veikt tikai
noraditajas stabilizacijas vietas.
10.Ja tiek pielauta gaisa nonaksana centralas venozas pieejas
iericé vai véna, var rasties gaisa embolija. Centralas venozas
punkcijas vieta nedrikst atstat atvértas adatas vai katetrus
bez uzgala vai aizspiedna. Kopa ar jebkuru centralas venozas
pieejas ierici izmantojiet tikai ciesi pievilktus Luer-Lock
savienojumus, lai nodrosinatos pret nejausu atvienosanos.
11.Klinicistiem ir jazina, ka slidosie aizspiedni var tikt nejausi
nonemti.
12.Klinicistiem ir japarzina ar centralajiem venozajiem
katetriem saistitds komplikacijas/nevélamie blakusefekti,
ieskaitot sadus (bet ne tikai):

asinsvada, priekskambara
vai kambara perforacijas
rezultata radusies sirds
tamponade;

pleiras (t.i.,
pneimotorakss) un
videnes savainojumi;
gaisa embolija;

katetra izraisita embolija;
katetra izraisits
nosprostojums;

krasu limfvada laceracija;
bakterémija;

septicémija;

tromboze;

nejausa artérijas punkcija;
nervu trauma;
hematoma;
hemoragija;

fibrina tikla veido$anas;
infekcija izejas vieta;
asinsvada erozija;
nepareizs katetra gala
novietojums;

aritmija;

ekstravazacija.

Piesardzibas pasakumi:

1. Nemainiet katetru, vadstigu vai jebkuru citu komplekta
sastavdalu ievietosanas, izmantosanas vai iznemsanas laika.

2. Procediru drikst veikt darbinieki, kas sanémusi labu
apmacibu saistiba ar anatomiskajiem orientieriem, drosu
tehniku un iespéjamam komplikacijam.

w

levérojiet standarta piesardzibas pasakumus un iestades
politikas visam procediram, tostarp attieciba uz ieri¢u drosu
likvidésanu.

Dazi katetra ievieto3anas vieta izmantotie dezinfekcijas
lidzekli satur kas var pavajinat katetra
materialu. Spirts, acetons un polietilénglikols var pavajinat
poliuretana materialu struktiaru. Sis vielas var pavajinat ari
adhezivo stipribu starp katetra stabilizacijas ierici un adu.

* Neizmantojiet acetonu uz katetra virsmas.

¢ Neizmantojiet spirtu katetra virsmas mércésanai un
nelaujiet spirtam nonakt katetra limena ar noluku
atjaunot katetra caurejamibu vai novérst infekciju.

* Neizmantojiet ievietosanas vieta polietilénglikolu, kas
satur ziedes.

e Veicot tadu zalu infaziju, kuras
koncentracija, ievérojiet piesardzibu.

ir augsta spirta



e Pirms parséja uzliksanas laujiet ievietosanas vietai
pilniba nozuat.

v

Pirms katetra izmantosanas nodrosiniet ta caurejamibu.
Neizmantojiet par 10 mL tilpumu mazakas $lirces (ar
Skidrumu uzpildita 1 mL $lirce var parsniegt 300 psi), lai
samazinatu limena iek$éjas nopludes vai katetra plisuma
risku.

6. Lidz minimumam samaziniet katetra manipulacijas
procedirras laika, lai saglabatu pareizu katetra gala
novietojumu.

leteicama procediira: izmantojiet sterilu panémienu.

Punkdijas vietas sagatavosana:
1. Novietojiet pacientu vajadzigaja stavokli atbilstosi ievieto3anas vietai.

« Zematslégkaula vai jiga vénas pieeja: pacientu novieto dalgja Trendelenburga
pozicija tiktal, cik ta netraucg, lai samazinatu gaisa embolijas risku un uzlabotu
venozo uzpildi.

« Ciskas vénas pieeja: novietojiet pacientu gulus uz muguras.
S jiet tiru adu, i atbilstosu [idzekli.
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3. Parklajiet punkcijas vietu.

4. levadiet lokalas anestezijas lidzekli saskana ar iestades politikam un proceddram.

5. lzmetiet adatu.

SharpsAway Il fikséjo3ais likvides traucins (ja nodrosinats):

SharpsAway Il fiksjoso likvidésanas traucinu izmanto, lai taja izmestu adatas

(15 Ga.~30 Ga.).

«  |zmantojot vienas rokas metodi, stingri bidiet adatas likvidésanas traucina atvérumos
(skatiet 1. attélu).

«  Tiklidz adatas ir ievietotas likvidésanas traucina, tas tiks automatiski nofiksétas vieta,
tadejadi tas nevarés lietot atkartoti.

A?' dzib ak gginiet iznemt adatas, kas ir ievietotas
SharpsAway Il fikséjosaja likvidasanas traucina. Sis adatas ir nofiksétas vieta. Ja
adatas mégina ar spéku iznemt no likvidésanas traucina, tas var tikt sabojatas.

« Ja ir nodrosindta putu SharpsAway sistéma, to var izmantot, lai putds iebiditu
izmantotas adatas.

A iesardzit ak Péc adatu i putu Sharp
nedrikst Iletot atkartoti. Adatas galam var pielipt cietdalinas.

y sistéma tas

Katetra sagatavoiana:

6. izskalojiet katru limenu ar sterilu, injicéSanai paredzétu standarta fiziologisko
$kidumu, lai nodrosinatu caurejamibu un uzpilditu limenu(-s).

7. Uzspiediet vai pi Luer-Lock s) pie

saglabatu fiziologisko Skidumu limena(-os).

atjlinijas(-am), lai

8. Distalajai pagarinatajlinijai nelieciet uzgali, lai caur to varétu virzit vadstigu.

A Bridinajums! Negrieziet katetru, lai mainitu garumu.

Sakotnéjas venozas pieejas nodrosinasana:

Eh adata (ja nodrosinata):

Ehogénisku adatu izmanto, lai nodrosinatu pieeju asinsvadu sistémai vadstigas ievadisanai ar
noliku atvieglot katetra ievietosanu. Ultraskanas kontrolé adatas gals tiek ieziméts aptuveni

1 cm garuma, lai klinicists varétu noteikt precizu adatas gala atrasanas vietu, kad tiek veikta
asinsvada punkcija.

Aizsargata adata/drosibas adata (ja nodrosinata):

Aizsargata adata/drosibas adata ir jaizmanto saskana ar razotaja lieto3anas pamacibu.
Arrow Raulerson $lirce (ja nodrosinata):

Arrow Raulerson $lirci izmanto kopa ar Arrow Advancer vadstigas ievietosanai.

9. levietojiet véna i adatu vai k datu ar pi

Raulerson 8lirci (ja nodrosinata) un aspiréjiet.

Slirci vai Arrow

A Bridinajums! Centralas venozas punkijas vieta nedrikst atstat atvértas adatas
vai katetrus bez uzgala vai aizspiedna. Ja tiek pielauta gaisa nonaksana
centralas venozas pieejas iericé vai véna, var rasties gaisa embolija.
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A Piesardzibas pasakums: Adatu nedrikst ievietot atkartoti ievaditaja katetra (ja
nodrosinats), lai samazinatu katetra embola risku.
Venozas pieejas parbaude:
jiet kadu no talak apraksti metodém, lai
iespéja, ka adata/Katetrs var tikt nejausi ievietots artérija:
«  (entrala venoza spiediena vilnu forma:

venozo pieeju, jo pastav

« levietojiet ar Skidrumu uzpilditu spiediena transdukcijas zondi, kam ir truls gals,
virzula aizmuguré un cauri Arrow Raulerson $irces varstiem, lai novérotu centrala
venoza spiediena vilnu formu.
¢ Jaizmantojat Arrow Raulerson Slirci, |znem|et transdukcuas zondl

o Pulséjosa plisma (ja nav pieejams f
« lzmantojiet transdukcijas zondi, lai atvértu Arrow Raulerson Slirces varstu sistému,
un novérojiet pulséjoso plismu.

« Atvienojiet slirci no adatas un novérojiet pulsgjoso plismu.

A Bridinajums! Pulséjo3a plisma parasti norada uz nejausu artérijas punkciju.

APlesardubas pasakums: Lai parliecinatos par venozo pieeju, nepalaujieties uz
asinu aspirata krasu.

Vadstigas ievieto3ana:

Vadstiga:
Ir pieejami komplekti ar dazadam vadstigam. Konkrétam ievietosanas metodém tiek
nodrosinatas vadstigas ar dazadiem di iem, g un galu konfiguracijam.

Pirms sakat faktisko ievietosanas procediru, iepazistieties ar attiecigo izmantojamas(-o)
vadstigas(-u) metodi.

Arrow GlideWheel Wire Advancer vai Arrow Advancer (ja nodrosinats):

Arrow Advancer izmanto, lai iztaisnotu vadstigas J formas galu ar noliku ievadit vadstigu

Arrow Raulerson slircé vai adata.

o Izmantojotikski, atvelciet ) formas galu (skatiet 2. attélu ar GlideWheel vai 2A attélu ar

standarta Advancer atkariba no ta, kur$ Arrow Advancer izstradajums ir nodrosinats).

o levietojiet Arrow Advancer galu ar atvilktu J formas galu Arrow Raulerson Slirces
virzula aizmugures atveré vai ievadisanas adata.

. Virziet vadstigu Arrow Raulerson $fircé aptuveni 10 cm, lidz ta izvirzas cauri $lirces
varstiem vai ievadisanas adata.

« Lai vadstigu virzitu cauri Arrow Raulerson $lircei, var bt nepiecieSama viegla
pagriesanas kustiba.

« Ja izmantojat Arrow GlideWheel Advancer, virziet vadstigu cauri Arrow Raulerson

Slircei vai cauri ievadiSanas adatai, bidot uz prieksu ievaditaja riteniti un vadstigu

(skatiet 3. attélu). Turpiniet, lidz vadstiga sasniedz vajadzigo dzilumu.

Ja izmantojat standarta Arrow Advancer, paceliet Tkski un velciet Arrow Advancer

aptuveni 4-8 cm prom no Arrow Raulerson Slirces vai ievadisanas adatas. Nolaidiet

Tkski uz Arrow Advancer un, saglabajot cieSu vadstigas satvérienu, bidiet ierici Slirces

cilindra, lai talak virzitu vadstigu (skatiet 3A attélu). Turpiniet, lidz vadstiga sasniedz

vajadzigo dzilumu.

. |lzmantojiet centimetru atzimes (ja nodrosinatas) uz vadstigas ka atsauci, kas palidz
noteikt, cik liela vadstigas dala ir ievietota.

PIEZIME. Ja vadstiga tiek izmantota kopd ar Arrow Raulerson Sfirci (pilniba aspirétu)

un 6,35 cm (2-1/2 collu) ievadisanas adatu, var izmantot Sadas novietojuma atsauces:
« 20 cm atzime (divas joslas) nonak virzula aizmuguré = vadstigas gals atrodas

adatas beigds;
« 32 cm atzime (tris joslas) nondk virzula aizmuguré = vadstigas gals atrodas
aptuveni 10 cm aiz adatas beigam.

A Piesardzibas pasakums: Vienmér saglabajiet cieSu vadstigas tvérienu.
Saglabajiet atsegtu pietiekamu vadstigas garumu, lai ar to varétu rikoties.
Nekontroléta vadstiga var izraisit stigas embolu.

A Bridinajums! Neaspirgjiet Arrow Raulerson slirci, kamér vadstiga atrodas vieta,
jo gaiss var noklat lircé pa aizmuguréjo varstu.

A Piesardzibas pasakums: Neveiciet atkartotu asins infuziju, lai samazinatu asins
nopliides risku no slirces aizmugures (uzgala).

A Bridinajums! Neiznemiet vadstigu pret adatas konusu, lai samazinatu vadstigas
noskel3anas vai sabojasanas risku.

12. Iznemiet ievadisanas adatu un Arrow Raulerson slirci (vai katetru), vienlaikus turot
vieta vadstigu.



13. lzmantojiet uz vadstigas eso3as centimetru atzimes, lai p|e|agotu ievietosanas
garumu atbilstosi vajadzigajam ievietojama katetra
14. Ja nepieciesams, palieliniet adas punkdijas vietu ar skalpela gnezejmalu kas pavérsta
virziena prom no vadstigas.
A Bridinajums! Negrieziet vadstigu, lai mainitu garumu.
A Bridinajums! Negrieziet vadstigu ar skalpeli.
« Pavérsiet skalpela griezéjmalu virziena prom no vadstigas.
« Kad skalpelis netiek izmantots, izmantojiet ta drosibas un/vai fiksacijas
funkdiju (ja nodrosinata), lai samazinatu ta izraisito traumu risku.
. lzmantojiet audu dilatoru, lai palielinatu audu eju uz vénu, ka nepiecieSams. Lénam
sekojiet vadstigas lenkim cauri adai.
Asridinéjumsl Neatstajiet audu dilatoru vieta ka ievietojamo katetru. Atstajot
audu dilatoru vieta, pacientam tiek radits asinsvada sieninas perforacijas risks.
Katetra virziSana:
16. Virziet katetra galu pa vadstigu. Lai nodrosinatu cieSu vadstigas satvérienu, katetra
galvinas gala ir jaatstaj atsegts pietiekams vadstigas garums.
17. Satverot katetru tuvu adai, virziet to véna, izmantojot nelielu pagriesanas kustibu.
A iding katetra ai (ja nodrosinati),
kamér nav iznemta vadstiga.

&

un

18. lzmantojot uz Katetra eso$as centimetru atzimes ka novietojuma atsauces punktus,
virziet katetru lidz galigajam ievieto3anas novietojumam.

PIEZIME. Centimetru atzimju simbolli ir sniegti, sdkot ar katetra uzgali:

o skaitliskie: 5, 15, 25 utt.;

« josla: katra josla apzimé 10 cm intervalu — viena josla apzimé 10 cm, divas
Jjoslas apzimé 20 cm utt.;

« punkti: katrs punkts apzimé 1 cm intervlu.

19. Turiet katetru vajadzigaja dziluma un iznemiet vadstigu.

A Piesardzibas pasakums Ja, méginot iznemt vadstigu péc katetra ievietosanas,
irjitama p i &j vadstiga ir ar katetra galu asinsvada
(skatiet 4. attélu).

« Saja gadijuma velkot vadstigu atpakal, var tikt lietots parmérigs speks, kura
rezultata var saliizt vadstiga.

« Jajutama pretestiba, iznemiet katetru attieciba pret vadstigu aptuveni 2-3 cm un
méginiet iznemt vadstigu.

« Jaatkal jatama pretestiba, iznemiet vadstigu un katetru vienlaicigi.

! Neizdariet uz vadstigu pa spéku, lai

salisanas

risku.
20. Pirms vadstigas iznem3anas vienmeér parbaudiet, vai ta ir neskarta.
Pilniga katetra ievieto3ana:

21. Parbaudiet limena caurejamibu, piestiprinot katrai pagarinatajiinijai lirci un
aspirgjot, lidz ir redzama briva venozo asinu plisma.

=

22. Skalojiet [imenu(-s), lai katetru pilniba iztiritu no asinim.

23. Pi jiet visas atajlinijas Luer-Lock savienotajiem, ka
nepiecieSams. Neizmantoto(-as) pieslégvietu(-as) var “blokét” caur Luer-Lock
savienotaju(-iem), izmantojot iestades standarta politikas un procedaras.

« Pagarinatajlinijam tiek nodrosinats(-i) slidosais(-ie) ai ni), lai linijas un
Luer-Lock savienotaja nomainas laika nosprostotu plismu caur katru limenu.

A Brldlna]ums' Plrms caur Iumenu tiek veikta infizija, atveriet slidoSo aizspiedni,

lai iediena izraisitu atajlinijas bojajumu risku.

Katetra nofiksésana:
24. 1zmantojiet katetra stabilizacijas ierici, katetra aizspiedni un stiprinajumu, skavas vai
Suves (ja nodroinati).
« Ka primaro fiksacijas vietu izmantojiet katetra galvinu.
« Ka sekundaro fiksacijas vietu izmantojiet katetra aizspiedni un stiprinajumu, ka
nep|ec|esams

Lidz katetra
pro(eduras Ialka lai saglabatu pareizu katetra gala novietojumu.

Katetra stabilizacijas ierice (ja nodrosinata):
Katetra stabilizacijas ierice ir jaizmanto saskana ar razotaja lietoSanas pamacibu.
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Katetra aizsy un stiprinajums (ja nodrosinati):

Katetra aizspiedni un stiprinajumu izmanto, lai nofiksétu katetru, ja katetra stabilizacijai ir

nepieciesama cita fiksacijas vieta papildus katetra galvinai.

o Péc vadstigas iznemsanas un nepieciesamo liniju pievienosanas vai blokésanas
izpletiet gumijas aizspiedna sparnus un novietojiet uz katetra, parliecinoties, ka
katetrs nav mitrs, lai nodrosinatu pareizu gala atrasanas vietu.

«  Piestipriniet katetra aizspiednim cietu stiprinajumu.

o Nofiksgjiet katetra aizspiedni un stiprinajumu ka vienu bloku pie pacienta kermena,
izmantojot Katetra stabilizacijas ierici, skavas vai Suves. Lai samazinatu katetra
migrésanas risku, ir janofiksé gan katetra aizspiednis, gan stiprinajums (skatiet
5. attélu).

25. Pirms uzliekat parséju saskana ar razotaja noradijumiem, parliecinieties, vai
ievietosanas vieta ir sausa.

26. Novértgjiet katetra gala novietojumu atbilstosi iestades politikam un procedaram.

27. Jakatetra gals ir novietots nepareizi, novértéjiet situaciju un nomainiet vai parvietojiet
to saskana ar iestades politikam un procedaram.

Apkope un uzturésana:

Parsgjs:

Parséju uzlieciet saskana ar iestades politikam, procediram un prakses vadlinijam. Ja
tiek sabojats parséja veselums, nekavéjoties nomainiet to, piem., ja parséjs samirkst, ir
notraipits, valigs vai vairs nenosedz vietu.

Katetra caurejamiba:

Uzturiet katetra caurejamibu saskana ar iestades politikam, procediram un prakses
vadlinijam. Visiem darbiniekiem, kuri apripé pacientus, kam ievietoti centralie venozie
katetri, ir japarzina efektiva parvaldiba, lai pagarinatu katetra ievietosanas laiku un
NoVerstu traumas.

Katetra iznem3anas noradijumi:

1. Novietojiet pacientu saskana ar kliniskajam indikacijam, lai samazinatu gaisa embola
risku.

2. Nonemiet parséju.

3. Atbrivojiet katetru un nonemiet no katetra fiksacijas ierices(-ém).

4. Ludziet pacientam ievilkt elpu un aizturét to, ja tiek iznemts juga vénas vai
zematslégkaula katetrs.

5. lznemiet katetru, Ienam velkot to ara paraléli adai. Ja katetra iznemsanas laika jutama
pretestiba [TTATTXTEA-

APiesardzibas pasakums: Katetru nedrikst iznemt ar spéku, pretéja gadijuma
katetrs var salizt un rasties embolizacija. levérojiet iestades politikas un
procediras attieciha uz situacijam, kurds radusies katetra iznemsanas
sarezgijumi.

6. lzdariet tieSu spiedienu uz vietas, idz tiek panakta hemostaze, un péc tam uzlieciet
nosedzosu parséju ar ziedi.

A Bridinajums! Atlikusas katetra pedas saglabajas ka gaisa ieejas punkts, lidz vieta
epitélializéjas. Nosedzosajam parséjam japaliek vieta vismaz 24 stundas vai lidz
bridim, kad vieta izskatas epitélializéjusies.

7. Dokumentgjiet katetra iznem3anas procedru, tostarp apstiprinajumu par to, ka ir
iznemts viss katetra garums un gals saskana ar iestades politikam un proceddram.

Uzzinas par pacienta novértésanu, klinisko izglitibu, ievietosanas tehniku un

iespéjamas komplikacijas saistiba ar So procediru skatiet standarta macibu

gramatas, mediciniskaja literatira un Arrow International LLC timekla vietné:
www.teleflex.com.

Sis lietosanas pamacibas PDF kopija i pieejama vietné www.teleflex.com/IFU.

Siir Arow AGB CVK ierices drosuma un Kliniskas veiktspéjas kopsavilkuma (SSCP)
atrasanas vieta péc Medicinisko iericu Eiropas datubazes/Eudamed palaiSanas:

h 1 I 1 q

ps://ec.europa.

Pacientiem/lietotajiem/tresajam pusém Eiropas Savieniba un valstis ar identisku
regulégjuma sistému (Regula 2017/745/ES par mediciniskajam iericém); ja $is
ierices lietosanas laika vai tas lietosanas rezultata ir radies nopietns negadijums,
ludzu, zinojiet par to razotajam un/vai ta pilnvarotajam parstavim, un savas valsts

iestadei. Valsts iestazu acija (vigilances p
un turpmaka informacija ir pleejama saJa Elropas Komisijas timekla vietné:
https://ec.europa. g ts_en.



Simbolu vardnica: Simboli atbilst standartam IS0 15223-1.
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Dazi simboli, iespéjams, neattiecas uz So izstradajumu. Simbolus, kas attiecas tiesi uz So izstradajumu, skatiet izstradajuma etiketa.

(| @

Uzmanibul Mediciniska Skatit lietosanas Satur Nelietot Nesterilizat Sterilizétsar | Vienas sterilas barjeras sistéma ar
i ierice pamacibu medicinisku vielu atkartoti atkartoti etiléna oksidu aizsargiepakojumu iekSpusé
el PR 25°C
— N &3]
£ | ® | wm | (" |[ReF][LoT]
" . Uzglabat temperatira zem
Vienas sterilas Sargat no Glabat sausa ia i':egﬁf)q:}n s N?\\;Ifjgai)tigxgts 25°C(77°F). Sargat no Kataloga Serijas Deriguma
barjeras sistéma | saules gaismas vieta ) irpbo'éjts umiias lateksa parmériga karstuma, kas numurs numurs termind
) gumij parsniedz 40°C (104 °F).
Razotajs Radosanas Importétajs
) datums P )

Teleflex, Teleflex logotips, Arrow, Arrow logotips, Arrowg-+ard Blue Plus un SharpsAway ir Teleflex Incorporated vai ta filiaJu precu zimes vai
registrétas precu zimes ASV un/vai citas valstis. © 2020 Teleflex Incorporated. Visas tiesibas paturetas.
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»~Arrowg+ard Blue Plus®

centrinés venos kateteris (CVK)

+Arrowg+ard Blue Plus” antimikrobinio
kateterio technologiné informacija
|vadas

Infekcija yra pati dazniausia su intravaskuliniais jtaisais susijusi komplikacija. JAV Nacionaliné
nozokominiy infekeijy sekimo sistema (angl. National Nosocomial Infection Surveillance System,
NNIS) registruoja duomenis apie su centrinés venos kateteriu susijusiy kraujo infekcijy daznj
300p je dalyvaujanciy ligoniniy iujy ir vaiky intensyviosios terapijos skyriuose. Siy
duomeny ataskaita yra orientacinis pagrindas lyginant kity ligoniniy rodiklius. Mazdaug 90 % su
kateteriu susijusiy kraujo infekcijy kyla kateterizuojant centrines kraujagysles. (Maki, 1997)
Nuo 4 % iki 20 % su kateteriu susijusiy kraujo infekcijy sukelia mirtinas pasekmes, pailgina
hospitalizacijos laika (vidurkis — 7 paros) ir padidina ligoniniy iSlaidas. (Pittet, 1994)

Antimikrobiniy kateteriy pagristumas

Su kateteriu susijusiy kraujo infekcijy patogenezé:

Su kraujagysliy kateteriais susijusios infekcijos iSsivysto dél daugelio priezasciy, taciau
jos prasideda kateterj kol ik i kantiems vienu i dviejy
arba abiem $iais keliais: 1) kolonizacija kateterio iSoriniu pavirSiumi, arba 2) kolonizacija
kateterio vidiniu pavirsiumi. Kateterio iSorés kolonizacij gali sukelti odos mikroorganizmai,
gretutinés infekcijos arba per krauja i$ atokesnés vietos ant kateterio patekes uzkratas.
Kateterio vidinis pavirsius gali kolonizuotis mikroorganizmams patekus per kateterio
moving jungtj arba uztersta infuzinj skystj. (Sherertz, 1997)

Gaminio apradymas:

,Arrowg-+ard Blue Plus” antimikrobinis kateteris yra centrinés venos kateteris (CVK), kurio
pagrindinio segmento ir centrinés movinés jungties snapelio iSorinis pavirsius apdorotas
antimikrobiniais chlorheksidino acetato ir sidabro sulfadiazino preparatais, o kateterio
pagrindinio segmento, centrinés movinés jungties, ilginamosios (-yju) linijos (-y) ir
ilginamosios (-ujy) linijos (-y) movinés (-iy) jungties (-ciy) vidinis spindis impregnuotas
naudojant antimikrobinj chlorheksidino acetato ir chlorheksidino bazés junginj. Vidutinis
bendras chlorheksidino, sidabro ir sulfadiazino kiekis, naudotas visam 20 cm kateteriui
impregnuoti, yra atitinkamai 9,3 mg, 0,63 mq ir 1,50 mg.

JArowg-+ard Blue Plus” antimikrobinis kateteris pasizymi veiksmingumu Candida
albicans, Enterococcus faecalis, Escherichia coli, Pseudt i Staphyl
aureus ir Staphylococcus epidermidis atzvilgiu.

Numatytoji paskirtis:

,Arrowg-+ard” technologija yra skirta apsaugai nuo su kateteriu susijusiy kraujo infekcijy
suteikti. Ji nenumatyta taikyti gydant esamas infekcijas ir néra skirta ilgalaikiam
naudojimui (> 30 dieny). Klinikinis , Arrowg+ard Blue Plus” kateterio veiksmingumas
uzkertant keliq su kateteriu susijusioms kraujo infekcijoms néra tirtas lyginant su pirmuoju
,Arrowg-+ard Blue” kateteriu.

Naudojimo indikacijos:

,Arrowg-+ard Blue Plus” antimikrobinis kateteris yra skirtas veninei prieigai prie centrinés
kraujotakos suteikti trumpa laika (< 30 dieny), kai gydant liga arba bikle, reikalinga
centrinés venos kateterizacija, jskaitant Sias ir kitas indikacijas:

s

« tinkamy periferiniy intraveniniy punkcijy viety stygius
«  centrinio veninio spaudimo stebésena
«  visiska parenteriné mityba (VPM)

43

« skysciy, vaisty arba chemoterapijos preparaty infuzijos

« daznos kraujo émimo arba kraujo / kraujo produkty perpylimo procediiros

Kateteris nenumatytas taikyti gydant esamas infekcijas ir néra skirtas pakeisti tunelin
kateterj pacientams, kuriems reikia lgalaikio gydymo. Vieno linikinio tyrimo duomenimis,
antimikrobinés kateterio savybés gali biti neveiksmingos per ji leidziant visiskos
parenterinés mitybos tirpalus.

Kontraindikacijos:
,Arowg-+ard Blue Plus” antimikrobinio kateterio negalima naudoti pacientams,
kuriems ytas padidéjes j ksidinui, sidabro i ir (arba)
sulfonamidiniams vaistams.

Klinikiné nauda, kurios galima tikétis:

Galimybé per vieng punkdijos vieta prieiti prie centrinés kraujotakos sistemos atliekant
procediras, kuriy metu reikia skirti skysciy infuzija, imti kraujo méginius, suleisti vaistus
ar taikyti centrinio veninio spaudimo stebésena, taip pat galimybé suleisti kontrastines
medziagas.

chlorh

Suteikiama apsauga nuo su kateteriu susijusiy kraujo infekcijy.

Tam tikros pacienty grupés:

Kontroliuojamyjy tyrimy neatlikta 3 jtaisy taikant néscioms moterims, vaikams ir
paaugliams arba naujagimiams ir pacientams, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas
sulfonamidui, daugiaformé eritema, Stivenso-DZonsono sindromas ir gliukozés-6-fosfato
dehidrogenazés stoka. Reikia pasverti tikéting Sio kateterio taikymo nauda ir galima rizik.

Padidéjusio jautrumo reakcijy tikimybé:

Naudojant antimikrobinius kateterius, svarbu atsizvelgti j padidéjusio jautrumo reakcijy
tikimybe, nes jos gali bati labai sunkios ir netgi pavojingos gyvybei. Antimikrobinius
kateterius pateikus j rinka, gauta pranesimy apie padidéjusio jautrumo atvejus. Tai gali
bati taikytina gydomai pacienty populiacijai, ypac jei pacientas yra japony kilmés.

Daugiau informacijos pateikta skyriuje ,/spéjimas”.

Klinikinis jvertinimas:

Klinikinis tyrimas — Prancizija

Nuo 1998 m. birzelio mén. iki 2002 m. sausio mén. 14 Pranciizijos universitetiniy ligoniniy
intensyviosios terapijos skyriy vykdyto perspektyvinio, daugiacentrio, atsitiktiniy imciy,
dvigubai koduoto Klinikinio tyrimo naudojant , Arrowg+ard Blue Plus” antimikrobinius
kateterius 397 pacientams duomenimis, $iy kateteriy taikymas buvo susijes su ryskia
centrinés venos kateteriy infekavimo daznio (3,7 % kolonizacijos daznis lyginant su 13,1 %,
3,6 lyginant su 11 per 1 000 kateterizacijos dieny, p = 0,01) ir su CVK susijusiy kraujo
infekcijy (4 lyginant su 11; 2 lyginant su 5,2 per 1000 kateterizacijos dieny, p = 0,10)
mazéjimo tendencija.

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

Klinikinis tyrimas — Vokietija

Nuo 2000 m. sausio mén. iki 2001 m. rugséjo mén. Heidelbergo universitetinéje ligoninéje
(Heidelbergas, Vokietija) vykdyto perspektyvinio, atsitiktiniy imdiy, dvigubai koduoto,
kontroliuojamojo Klinikinio tyrimo naudojant ,Arrowg-+ard Blue Plus” antimikrobinius
kateterius 184 pacientams duomenimis, $ie kateteriai buvo veiksmingesni sumazinant



reikSmingo bakterijy augimo ant galiuko arba poodinio segmento dainj (26 %) lyginant
su kontroliniais kateteriais (49 %). Kateteriy kolonizacijos atvejy daznis taip pat buvo
relksmlngal mazesnis (12 % dengty kateteriy lyginant su 3% nedengtu) Tarp pacienty,
chlorheksidinu ir sidabro i ais, kraujo
infekeijy eplzodq skaicius buvo mazesnis nei tarp pa(|entq, kunems taikyti kontroliniai
kateteriai (3 lyginant su 7 epizodais, p = 0,21).
OstendorfT, Meinhold A, Harter C, Salwender H, et al. Chlorhexidine and silver sulfadiazine
coated central venous catheters in haematological patients — a double-blind, randomized,
prospective, controlled trial. Support Care Cancer. 2005;13:993-1000.
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Klinikinis tyrimas — Jungtinés Valstijos
Nuo 1998 m. liepos mén. iki 2001 m. birZelio mén. 9 Jungtiniy Valstijy universitetinése
ligoninése vykdyto perspektyvinio, daugiacentrio, atsitiktiniy imciy, dvigubai koduoto,
kontroliuojamojo klinikinio tyrimo naudojant ,Arrowg-+ard Blue Plus” antimikrobinius
kateterius 780 pacienty duomenimis, iy kateteriy kolonizacijos tikimybé istraukimo metu
buvo mazesné nei kontroliniy kateteriy (13,3 kolonizuoty kateteriy lyginant su 24,1 per
1000 kateterizacijos dieny, p < 0,01). Neabejotiny su kateteriu susijusiy kraujo infekcijy
daznis kontrolinéje grupéje buvo 1,24 per 1000 kateterizacijos dieny (Pl nuo 0,26 iki 3,26
per 1000 kateterizacijos dieny) lyginant su 0,42 per 1 000 kateterizacijos dieny (Pl nuo
0,01 iki 2,34 per 1 000 kateterizacijos dieny) ,Arrowg-ard Blue Plus” kateterio grupéje
(p=06).
Rupp M, Lisco S, Lipsett P, Perl T, et al. Effect of a second-generation venous catheter
d with ¢ and  silver on central catheter-related
mfemons Annals of Internal Medicine. October 18, 2005;143(8):570-581.
Né vieno Klinikinio tyrimo metu nepastebéta jokiy su,,Arrowg-+ard Blue Plus” kateteriais
susijusiy nepageidaujamy reiskiniy.

Vaisty saveikos tyrimai:

Skiriant infuzijomis 82 jvairius istirto suderinamumo parenterinius vaistus, nenustatyta

jokios , Arrowg-+ard Blue Plus” antimikrobinio kateterio vidinio spindzio impregnavimo

medziagos chlorheksidino saveikos su jais ar Siy tirpaly praradimo infuzijos metu.

(Xu, 2000)

Ispéjimas:

1. Jei kateterj jstacius pasireiskia nepageidaujamy reakcijy,
ji batina istraukti nedelsiant. Junginiai, kuriy sudétyje
yra chlorheksidino, kaip vietiniai dezinfekantai vartojami
nuo  astuntojo  deSimtmecio  vidurio.  Veiksmingu
antimikrobiniu  poveikiu pasizyminc¢io chlorheksidino
yra daugelio antiseptiniy odos kremy, burnos skalavimo
skysciy, kosmetikos priemoniy, medicinos priemoniy ir
prie$ chirurgines procediras odai paruosti vartojamy
dezinfekanty sudétyje.

PASTABA. Pasireiskus nepageidaujamai reakcijai, atlikite jautrumo tyrimq alergijai j
kateterio antimikrobines medZiagas patvirtinti.

/\ Bendrieji jspéjimai ir atsargumo priemonés

Ispéjimai:

1. Sterilus, vienkartinis: negalima pakartotinai naudoti,
apdoroti ar sterilizuoti. Pakartotinai naudojant jtaisa kyla
gyvybei pavojingo sunkaus suzalojimo ir (arba) infekcijos
rizika. Pakartotinai apdorojant medicinos priemones, skirtas
naudoti tik vieng karta, gali susilpnéti jy veiksmingumas
arba sutrikti funkcionalumas.

2. Priesnaudojantbatina perskaitytivisus jspéjimus, atsargumo
priemones ir nurodymus. Nesilaikant 3iy perspéjimy, galima
sukelti sunkq paciento suialojimq arba mirtj
ar desinjjj skilvelj ir neleiskite jam ten likti. Kateterio galiukas
turi bati jstumtas j apatinj virSutinés tusciosios venos trecdalj.
Ivedant per $launies vena, kateterj reikia jstumti j kraujagysle
taip, kad jo galas buty lygiagreciai su kraujagyslés sienele ir
nepatekty j desinijj priesirdj.

Kateterio galiuko vietg reikia patvirtinti pagal gydymo
istaigos vidaus taisykles ir metodika.

4. Medikams privalu atsizvelgti j galima kreipiamosios vielos
istrigima bet kokioje kraujotakos sistemoje implantuotoje

priemonéje. Paciento kraujotakos sistemoje esant implanty,
kateterizacijos procedirg rekomenduojama atlikti tiesiogiai
stebint, kad sumazéty kreipiamosios vielos jstrigimo rizika.

5. Jvesdami kreipiamaja vielg arba audiniy plétiklj, nestumkite
per jéga, nes galite pradurti kraujagysle, sukelti kraujavima
arba sugadinti komponenta.

Kreipiamaja vielg jvedus j desiniaja Sirdies kamera galima
sukelti disritmijas, desiniosios pusés Hiso pluosto kojytés
blokada ir kraujagyslés, priesirdzio arba skilvelio sienelés
perforacija.

7. Kateterio ar kreipiamosios vielos nestumkite ir netraukite
per jéga. Panaudojus per didele jéga, komponentai gali
bati pazeisti ar sulGzti. Jei jtariamas pazeidimas arba jei
nepavyksta lengvai istraukti, reikia atlikti radiografinj tyrima
ir imtis tolesniy konsultacinés pagalbos priemoniy.

*

8. Naudojant kateterius, kurie néra skirti sléginéms injekcijoms
atlikti pagal Sias indikacijas, skystis gali patekti j kita spindj
arba kateteris gali trakti ir taip sukelti suzalojima.

9. Tiesiogiai nepritvirtinkite, neperspauskite mechaninémis
kabutémis ir (arba) nepersiakite chirurginiais sitlais
kateterio pagrindinio segmento arba ilginamyjy linijy
iSorinio pavirsiaus, kad sumazéty kateterio pradarimo
arba pazeidimo arba tékmés kateteriu sutrikdymo rizika.
Fiksuokite tik nurodytose stabilizavimui skirtose vietose.

10. Jei orui bus leista patekti j centrinés veninés prieigos jtaisg
ar vena, gali jvykti oro embolija. Centrinés venos punkcijos
vietoje negalima palikti atviry adaty arba neuzkimsty,
neuzspausty kateteriy. Su bet kokiais centrinés veninés
prieigos jtaisais batina naudoti tik tvirtai prijungiamas
fiksuojamasias Luerio jungtis, kad netycia neatsijungty.

11.Gydytojai turéty Zinoti, kad slankieji spaustukai gali nusiimti
netycia.

12.Gydytojai turi Zinoti apie komplikacijas ir (arba)
nepageidaujamus Salutinius poveikius, susijusius su
centrinés venos kateteriais, tarp kuriy gali bati:

¢ Sirdies tamponada dél e trombozé
kraujagyslés, priesirdzio ¢ netycinis arterijos
arba skilvelio perforacijos praddrimas
o pleuros (t.y, * nervy pazaidos
pneumotoraksas) ir ¢ hematoma
tarpuplaucio suzalojimai  ® kraujopladis (hemoragija)
« oro embolija ¢ fibrino apvalkalo

kateterio embolizacija §}15|d§rym§s . .

. o ¢ isvedimo vietos infekcija
kateterio okliuzija o kraui & "
jagyslés erozija

¢ netaisyklinga kateterio

galiuko padétis

disritmijos

* septicemija * ekstravazacija

e kratininio limfinio latako
pléstinis suzalojimas
¢ bakteremija .

Atsargumo priemonés:

1. Kateterio, kreipiamosios vielos ir jokio kito rinkinio ar
komplekto komponento negalima modifikuoti nei jvedant,
nei naudojant, nei istraukiant.

Procedurg privalo atlikti kvalifikuoti specialistai, iSmanantys
anatominiy orientyry metodika, saugius metodus ir galimas
komplikacijas.

Visy procediiry metu imkités jprasty atsargumo priemoniy ir
laikykités gydymo jstaigos vidaus taisykliy, jskaitant saugaus
priemoniy atlieky tvarkymo reikalavimus.

N

w

4. Kai kuriy kateteriy jvedimo viety prieziarai naudojamy
dezinfekanty sudétyje yra tirpikliy, galindiy susilpninti
kateterio medziagas. Alkoholis, acetonas ir polietilenglikolis
gali susilpninti poliuretano medziagy struktira. Sios



medziagos taip pat gali susilpninti kateterio stabilizavimo

jtaiso sukibima su oda.

¢ Nenaudokite acetono kateterio pavirsiuje.

¢ Nenaudokite alkoholio kateterio pavirSiui sumirkyti ir
neleiskite alkoholiui likti kateterio spindyje kateterio
spindzio praeinamumui atkurti ar uzkirsti kelig infekcijai.

¢ Kateterio jvedimo vietoje nenaudokite tepaly, kuriy
sudétyje yra polietileno glikolio.

e Bukite atsargus lasindami vaistus, kuriuose yra didelé
alkoholio koncentracija.

e Pries dédami tvarstj leiskite jvedimo vietai visiskai
nudziati.

Prie$ naudodami patikrinkite kateterio praeinamuma.

Nenaudokite mazesniy nei 10 ml talpos Svirksty (skysciu

uzpildytas 1 ml Svirkstas gali sudaryti didesnj nei 300 psi

slégj), kad sumazéty protékio spindzio viduje arba kateterio

trakimo rizika.

6. Procediros metu kuo maziau manipuliuokite kateteriu, kad
islaikytuméte tinkama kateterio galiuko padét;j.

Rekomenduojama procediriné eiga: laikykités

sterilumo reikalavimy.

Paruoskite pradirimo vieta:

1. Nustatykite paciento padétj taip, kad bty patogu jvesti instrumenta.

« Prieiga per poraktikauline arba jungo vena: paguldykite pacienty j nezymia
Trendelenburgo padétj, kiek ji toleruotina, kad sumazintuméte oro embolijos rizika
ir pagerintuméte veny prisipildyma.

« Prieiga per Slaunies veng: paguldykite pacienta aukstielninka.

2. Svariai nuvalykite oda tinkama antiseptine medziaga.

3. Apklokite punkcijos vieta.

4. Suleiskite vietinio anestetiko vadovaudamiesi institucine tvarka ir procedaromis.

5. ISmeskite adata.

,SharpsAway II” sandari atlieky talpyklé (jei yra):

,SharpsAway I sandari atlieky talpyklé yra skirta adatoms (15 G — 30 G) iSmesti.

«  Vienaranka tvirtai stumkite adatas j atlieky talpyklés angas (Zr. 1 pav.).

«  |déjus adatas j atlieky talpykle, jos bus automatiskai jtvirtintos taip, kad jy nebity
galima naudoti pakartotinai.

AAtsargumo priemoné. Neméginkite iStraukti adaty, kurios jau yra jdétos j
,SharpsAway II” sandaria atlieky talpykle. Sios adatos jau yra saugiai jtvirtintos.
Méginant adata iskrapstyti iS atlieky talpyklés, ja galima pazeisti.

«  Jei yra, gali buti naudojama ,SharpsAway” putplascio sistema, panaudotas adatas
istumiant j putplastj.

AAtsavgumo priemoné. Adaty, kurios jau yra jdétos j ,SharpsAway” putplascio
sistema, pakartotinai naudoti negalima. Prie adatos galiuko gali bti prilipusiy
daleliy.

Paruoskite kateterj:

6. Kiekvieng spindj praplaukite steriliu fiziologiniu injekciniu tirpalu, kad uztikrintuméte
jo praeinamuma ir pasalintumeéte ora.

7. Uz kite arba prijunkite fik ja (-asias) Luerio jungtj (-is) prie ilginamosios
linijos (-y), kad fiziologinis tirpalas likty spindyje (-dZiuose).

8. Palikite distaline ilginamaja linija neuzdengta, kad bity galima jvesti kreipiamaja
viela.

Pradinis venos punktavimas:

Echogeniné adata (jei yra):

Echogeniné adata naudojama, kad bity galima pasiekti kraujagysliy sistema kreipiamajai

vielai jvesti, siekiant lengviau jstatyti kateterj. Adatos gallukasyra padldlntas mazdaug 1cm,

kad ul tyrimg le, galéty nustatyti tikslig

adatos galiuko vietg.

Kateterio pykite ir

i nud\rfmz( d
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Apsaugota adata / saugi adata (jei yra):
Apsaugota adata / saugi adata turi buti
instrukcijos.

»Arrow Raulerson” Svirkstas (jei yra):

,Arrow Raulerson” Svirkstas yra naudojamas kartu su, Arrow Advancer” jtaisu kreipiamajai
vielai jesti.

laikantis

9. | vena jdurkite punkcine adata arba kateterio ir adatos rinkinj su prijungtu SvirkStu
arba, Arrow Raulerson” Svirkstu (jei yra) ir jtraukite kraujo.

A]spéjimas. Centrinés venos punkdijos vietoje negalima palikti atviry adaty
arba neuzkimsty, neuzspausty kateteriy. Jei orui bus leista patekti j centrinés
veninés prieigos jtaisa ar vena, gali jvykti oro embolija.

AAtsargumo priemoné. Pakartotinai nekiskite adatos  jvedimo kateterj (jei yra),
kad sumazéty kateterio embolizacijos rizika.

Veninés prieigos patvirtinimas:

Kadangi esama galimybeés netycia jstatyti j arterija, venine prieig reikia patvirtinti vienu
i toliau nurodyty metody:

«  (entrinio veninio spaudimo bangy kreivé:

« Skysciu uzpildyta zonda su kraujospudzio davikliu ir buku galiuku praveskite
pro stamoklio galg ir , Arrow Raulerson” SvirkSto voztuvus ir stebékite centrinio
veninio spaudimo bangy kreive.
¢ Jei naudojamas, Arrow Raulerson” $virkstas, iSimkite zonda su davikliu.

o Pulsaciné k ka (jeinéra t jrangos):

« Zondu su davikliu atidare , Arrow Raulerson” 3virksto voztuvy sistema, stebékite, ar
néra kraujotakos pulsacijos pozymiy.

« Atjunkite Svirksta nuo adatos ir stebékite, ar néra kraujotakos pulsacijos pozymit.

] Pulsaciné i yra netycinio arterijos pradirimo

Zenklas.

PR

AAtsargumo priemoné. Patvirtindami priéjima prie venos, nepasikliaukite vien
tiktai kraujo aspirato spalva.

|kiSkite kreipiamaja viela:

Kreipiamoji viela:

Galima jsigyti komplektus / rinkinius su jvairiomis kreipiamosiomis vielomis. Tiekiamos

jvairiy skersmenu, ilgiy ir antgaliy konfigiiracijy k vielos, skirtos

ivedimo metodams. Pries pradédami tikra jvedimo procediira, susmazmklte su kreipiamaja

(-iosiomis) viela (-omis), (-omis) i

,Arrow GlideWheel Wire Advancer” arba,, Arrow Advancer” (jei yra):

,Arrow Advancer” yra naudojamas kreipiamosios vielos J formos galiukui istiesinti, kai

kreipiamajq viela reikia jkisti j, Arrow Raulerson” virksta arba adata.

«  Jtraukite J formos galiuka slinkdami nyksciu (zr. ,GlideWheel” 2 pav. arba ,Standard
Advancer” 2A pav., atsizvelgiant j tai, kuris, Arrow Advancer” pateikiamas).

o Arrow Advancer” galiuka (su jtrauktu J formos galiuku) jkiskite j anga ,Arrow
Raulerson” $virksto stimoklio arba punkcinés adatos galinéje dalyje.

=5

. |stumkite kreipiamaja viela j ,Arrow Raulerson” Svirksta mazdaug 10 cm, kol ja
pravesite pro $virkSto voztuvus arba j punkcine adata.

« Pravedant kreipiamaja vielg per, Arrow Raulerson” 3virksta gali prireikti ja Svelniai
pasukioti.

« Jei naudojate , Arrow GlideWheel Advancer”, kiskite kreipiamajq viela per ,Arrow
Raulerson” $virksta arba punkcing adata stumdami stamiklio ratukg ir kreipiamaja
vielg pirmyn (zr. 3 pav.). Teskite, kol kreipiamoji viela pasieks reikiama gylj.

« Jei naudojate standartinj ,Arrow Advancer, pakéle nykstj, atitraukite ,Arrow
Advancer” mazdaug 4-8 cm nuo , Arrow Raulerson” Svirksto arba punkcinés adatos.
Nuleiskite nykstj ant, Arrow Advancer” ir, laikydami kreipiamaja viel tvirtai suimta,
istumkite sujungtus jtaisus  virksto cilindrg toliau vesdami kreipiamaja vielg (zr.
3A pav.). Teskite, kol kreipiamoji viela pasieks reikiama gylj.

. Pagal centrimetrines Zymas (jei yra) ant kreipiamosios vielos, nustatykite, kiek
kreipiamosios vielos yra jkista.

PASTABA. Kai kreipiamoji viela yra naudojama kartu su ,Arrow Raulerson” Svirkstu
(fsiurbus iki galo) ir 6,35 cm (2,5 colio) punkcine adata, galima remtis tokiais padéties
orientyrais:
20 cm Zyma (dvi juostelés) ties stimoklio galu = kreipiamosios vielos galiukas
yraties adatos galu



« 32 cm Zyma (trys juostelés) ties stimoklio galu = kreipiamosios vielos galiukas
yramazdaug 10 cm toliau uZ adatos galo.

AAtsargumo priemoné. Kreipiamaja vielg laikykite tvirtai suéme visa laika.
I30réje palikite pakankamai ilga kreipiamosios vielos dalj, kad bty lengviau ja
valdyti. Nevaldoma kreipiamoji viela gali sukelti vielos embolija.

A[spéjimas Nejtraukite kraujo j ,Arrow Raulerson” Svirksta, kai kreipiamoji viela
yra jstatyta weto;e oras per galinj voztuva gali patekti j Svirksta.

Vi Suirk

éjimo pro Svirksto gala

A: péji kite k vielos link adatos nuozambio, kad
sumazéty galimo kreipiamosios vielos jpjovimo arba pazeidimo rizika.

12. Kreipiamajq viela laikydami vietoje, istraukite punkcing adatq ir,Arrow Raulerson”
Svirksta (arba kateterj).

13. Vadovaud is Zymomis ant kreipiamosios vielos, pakoreg
ivesta gylj pagal pageidaujama vidinio kateterio jstatymo gylj.

kraujo atgal, kad sumazéty kraujo
izika.

14. Jei reikia, skalpelio pjaviu padidinkite punkcijos vieta odoje, aSmenis nukreipe j kita
pusg nuo kreipiamosios vielos.

A‘ ipi ios vielos nekarpykite ir

A[spéjimas. Negalima kreipiamosios vielos pjauti skalpeliu.
« Skalpelio aimenis nukreipkite j kita puse nuo kreipiamosios vielos.
. Nenaudolamq skalpell (jei yra) butina uzdengti apsauginiu jtaisu ir (arba)

@ 1] jimo astriais asmenimis rizika.

15. Jei reikia, audiniy plysiui iki venos praplésti naudokite audiniy plétiklj. Létai per oda
sekite kreipiamosios vielos kampa.

A[spéjimas. Nepalikite audiniy plétiklio jstatyto vietoje kaip vidinio kateterio.
Palikus audiniy plétiklj vietoje, pacientui kyla pavojus, kad gali bati pradurta
kraujagyslés sienelé.

Kateterio vedimas:

16. Kateterio galiuka uzmaukite ant kreipiamosios vielos. Ties kateterio movine jungtimi
iSoréje bitina palikti pakankamo ilgio kreipiamosios vielos dalj, kad viela buty galima
iSlaikyti tvirtai suémus.

17. Suéme prie odos, veskite kateterj j vena Siek tiek pasukiodami.

A: péji prijunkite kateterio sp ko ir tvirtiklio (jei pateiktas), kol nebus

iStraukta kreipiamoji viela.

18. Vadovaudamiesi centimetrinémis kateterio Zymomis padéciai nustatyti, jstumkite
kateterj iki galutinio jstatymo padéties.
PASTABA. Ce iy dydziy Zenklinimas p
« skaitiniai Zenklai: 5, 15, 25 irt. t.
« juostelés: kiekviena juostelé atitinka 10 cm intervalg, t. y. viena juostelé Zymi
10 cm, dvijuostelés Zymi 20 cmir t. t.
o taskai: kiekvienas taskas atitinka 1 cm intervalq
19. Laikydami kateterj reikiamame gylyje, iStraukite kreipiamaja viela.

nuo kateterio galiuko.

« Ant ilginamujy linijy yra slankusis (-ieji) spaustukas (-ai) tékmei kiekviename
spindyje uzspausti keiciant linijas ir fiksuojamasias Luerio jungtis.
Alspéjimas. Prie3 pradédami per spindj leisti infuzija, atidarykite slankyjj
spaustuka, kad sumazéty rizika dideliam slégiui pazeisti ilginamaja linija.

Kateterio pritvirtinimas:

24. Fiksuokite kateterio stabili 0 jtaisu, kateterio
arba chirurginiais sidlais (jei yra).
« Pagrindiné tvirtinimo vieta turi biti kateterio moviné jungtis.
« Jeibitina, papildomai tvirtinimo vietai pasirinkite kateterio spaustuka ir tvirtiklj.

ku ir tvirtikliu, k

AAtsargumo priemoné. Procediiros metu kuo maziau manipuliuokite kateteriu,
kad islaikytuméte tinkama kateterio galiuko padétj.

Kateterio stabilizavimo jtaisas (jei yra):
Kateterio stabilizavimo jtaisas turi buti
instrukcijy.

Kateterio spaustukas ir tvirtiklis (jei yra):

Kateterio spaustukas ir tvirtiklis yra naudojama kateteriui jtvirtinti, kai kateterio

stabilizavimui reikalinga papildoma sutvirtinimo vieta, i$skyrus kateterio moving jungtj.

o Siekdami islaikyti galiukq reikiamoje vietoje, iSéme kreipiamaja viela ir prijunge arba
uifiksave reikiamas linijas, iSskleiskite guminio spaustuko sparnus ir uzdékite ant

i jsitikine, jog jis néra drégnas.

«  Standujj tvirtiklj uzspauskite ant kateterio spaustuko.

o Pritvirtinkite kateterio spaustukq ir tvirtiklj kaip vieng jrenginj prie paciento,

naudodami kateterio stabilizavimo jtaisa, mechanines kabutes arba chirurginius

sidlius. Tiek kateterio spaustukas, tiek ir tvirtiklis turi bti pritvirtinti kad sumazéty

kateterio judéjimo rizika (zr. 5 pav.).

Pries uzdedami tvarstj pagal gamintojo instrukdijas, sitikinkite, kad jvedimo vieta

yra sausa.
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25.

&

26.
27.

=

Vadovaudamiesi jstaigos vidaus politika ir tvarka jvertinkite kateterio galiuko padétj.

N1

Jei kateterio galiuko padétis yra netinkama, jvertinkite situacija ir pakoreguokite
padétj arba pakeiskite kateterj pagal jstaigos vidaus politikg ir tvarka.

Prieziira ir techniné prieZiura:

Tvarstymas:

Sutvarstykite pagal institucing tvarka, procediiras ir praktines rekomendacijas. Nedelsdami
pakeiskite, jei pablogéja kokybeés lygis, pvz., tvarsciai sudréksta, tampa purvini, atsilaisvina
arba daugiau nebeuztikrina nepralaidumo.

Kateterio praeinamumas:

[Slaikykite kateterio praeinamuma pagal institucing tvarka, procediras ir praktines
rekomendacijas. Visi darbuotojai, besirapinantys pacientais, kuriems jvesti centrinés venos
kateteriai, privalo Zinoti apie efektyvia prieZiira, padedancia pailginti kateterio iSlaikymo
trukme ir iSvengti suzalojimy.

Kateterio iStraukimo nurodymai:
1. Paguldykite pacienty pagal Klinikines indikacijas, kad sumazéty oro embolijos

AAtsavgumo prlemone Jei po kateterio gstatymo iStraukiant k

ji'k éje gali bti uz

3ja viela
i aplink kateterio

galiuka (Zr. 4 pav.).

« Todél kreipiamaja vielq traukiant atgal, veikiama per stiprios jégos ji gali nutrakti.

« Pajute pasipriesinimg, atitraukite kateterj mazdaug 2-3 cm kreipiamosios vielos
atzvilgiu ir paméginkite iStraukti kreipiamaja viela.

o Jei paﬂpnemmmas vis tiek juntamas, kreipiamaja viela ir kateterj istraukite kartu.

vielos kite per stipria jéga, kad sumazéty jos

Iﬁiio galimybe.

20. Keme patikrinkite visa kreipi

3j viela, ar

Galutinis kateterio jstatymas:

tikimybé.

2. Nuimkite tvarscius.

3. Atlaisvinkite kateterj ir iSimkite is kateterio jtvirtinimo prietaiso (-y).

4. Jei iSimate jungo arba poraktikaulinés venos kateterj, paprasykite paciento jkvépti ir
sulaikyti kvépavima.

5. Itraukite kateter palengva jj traukdami lygiagreciai odai. Jei iStraukiant kateterj
jauciamas pasiprieiinimas | SUSTOKITE

[ é. Kateterio lima traukti jéga, nes taip galima sulauzyti

katetenarba sukelti embolija. Apie sunkiai iStraukiamus kateterius Zr. jstaigos
vidaus politikoje ir tvarkoje.

6. T|e5|og|a| spauskite toje vietoje, kol liausis kraujavimas, po to uzdékite tepalu

p 3 uzdara tvarstj.

21. Patikrinkite spindziy praeil prie kiekvienos ilgi os linijos

Svirksta ir siurbdami, kol lengvai jsitrauks veninio kraujo.

Praplaukite spindj (-ius), kad kateteryje visiskai nelikty kraujo.

Visas (-3) reikiamas (-a) ilginamasias (-3ja) linijas (-3) prijunkite prie atitinkamy (-0s)
fiksuojamyjy (-osios) Luerio jungdiy (-ties). Nenaudojamas (-3) angas (-3) galima
uzrakinti” fiksuojamosios (-yjy) Luerio jungties (-iy) fiksatoriais pagal standarting
istaigos tvarka.

2.
2.

vl

Alspéjimas‘ ISlikusiame kateterio takelyje lieka oro jéjimo taskas tol, kol
vieta epitelizuojasi. Uzdara tvarstj reikia palikti uzklijuot ne trumpiau kaip
24 valandas arba tol, kol vieta atrodo epitelizuota.

7. Dokumentuose pagal jstaigos vidaus politika ir tvarka jregistruokite kateterio
pasalinimo procediira, jskaitant patvirtinimus, kad visas kateterio ilgis ir galiukas
buvo iSimtas.



Informacinés literatiros apie pacienty vertinima, mediky Svietima, kateteriy jvedimo

dika ir galimas komplikacija: su ia procediira, galimarasti jprastuose
vadovéliuose, &j wroje ir ,Arrow ional LLC" ingj
www.teleflex.com

Sig naudojimo instrukcija pdf formatu galima rasti adresu www.teleflex.com/IFU

Prieigos prie ,Arrow AGB CVC” saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santraukos
(SSCP) adresas pradéjus veikti Europos medicinos priemoniy duomeny bazei (,Eudamed”):

ps://ec.europa.

Simboliy Zodynas: simboliai atitinka IS0 15223-1 standarto reikalavimus.

Pacientui / naudotojui / treciajai Saliai Europos Sajungoje ir Salyse, kuriose taikoma
vienoda reguliavimo tvarka (Reglamentas 2017/745/ES dél medicinos priemoniy);
jei naudojant $j prietaisa ar dél jo naudojimo jvyko rimtas incidentas, praneskite
apie tai gamintojui ir (arba) jo jgaliotajam atstovui bei savo nacionalinei institucijai.
Nacionaliniy kompetentingy institucijy kontaktus (rysiy palaikymo institucijas budrumo
klausimais) ir papildomos informacijos galite rasti Sioje Europos Komisijos svetainéje:

https:// ec.europa.eu/growth/s /medical-devic ts_en

Kai kurie simboliai $iam gaminiui gali bati netaikomi. Specialiai Siam gaminiui taikomi simboliai nurodyti gaminio Zenklinimo informacijoje.

A - [:[ﬂ & 9 [STERIETED
Medicinos Ir.naudojimo 5”"?‘”?“ Nenaudoti Nesterilizuoti Sterilizuota  |Viengubo sterilaus barjero sistema
Perspéjimas P ; - vaistinés L . ! : ; or
priemoné instrukdijy L pakartotinai pakartotinai etileno oksidu su apsaugine pakuote viduje
medZiagos
e L 25°C
=0 N 7
| 4| ® | w| {7 |[REF|LoT] &
Viengubo Nenaudoti Pagaminta LaikytiZemesnéje aip
y . Saugotinuo - . L ! - [25°C(77 °F) temperatiiroje  Katalogo Partijos Naudoti
sterilaus barjero R Laikyti sausai jei pakuoté be natiraliojo T . N o
N saulés spinduliy L . Vengti didesnio kaip 40 °C numeris numeris iki
sistema yra pazeista kauciuko latekso o) ok L
(104 °F) karscio poveikio
Gamintojas | Pagaminimo data |  Importuotojas

leleflex’; ,Teleflex” logotipas, ,Arrow’, ,Arrow” logotipas, ,Arrowg+ard Blue Plus” ir ,SharpsAway” yra ,Teleflex Incorporated”
arba jos patronuojamyjy jmoniy prekiy Zenklai arba registruotieji prekiy Zenklai, apsaugoti JAV ir (arba) kity Saliy jstatymy.

©,Teleflex Incorporated’; 2020. Visos teisés saugomos.
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Cateter venos central (CVC)
Arrowg+ard Blue Plus

Informatii tehnologice pentru cateterul
antimicrobian Arrowg+ard Blue Plus
Introducere

Infectiile reprezinta principala complicatie asociata cu dispozitivele intravasculare. National
Nosocomial Infection Surveillance System (NNIS — Sistemul National de Monitorizare a Infectiilor
Nosocomiale) urmareste ratele infectiilor de circulatie sanguind (ICS) asociate cu liniile centrale
in unitatile de terapie intensiva pentru adulti si de pediatrie din cadrul a 300 de spitale
participante. Acest raport oferd un indice de referinta pentru alte spitale. Aproximativ 90% din
infectiile de circulatie sanguin asociate cateterelor (ICSAC) apar in cazul liniilor centrale.
(Maki, 1997) S-a raportat ca mortalitatea atribuibila ICSAC se situeaza intre 4% si 20%,
ducand la spitalizare prelungita (in medie, 7 zile) si costuri de spitalizare crescute. (Pittet,
1994)

Rationament pentru cateterele antimicrobiene
Patogeneza infectiilor de circulatie sanguind asociate cateterelor:
Infectiile asociate cateterelor vasculare se dezvoltd din multe motive, dar debuteazé atunci
cand un cateter este colonizat de microorganisme care patrund pe una din urmatoarele
doua cdi, sau ambele: 1) colonizarea exteriorului cateterului, sau 2) colonizarea interiorului
cateterului. Colonizarea exteriorului cateterului poate fi cauzata de microorganisme
cutanate, infectii invecinate sau diseminare hematogend de la distantd pe cateter.
Colonizarea interiorului cateterului se poate produce prin introducerea de microorganisme
prin amboul cateterului sau contaminarea fluidului perfuzat. (Sherertz, 1997)

Descrierea produsului:

(ateterul antimicrobian Arrowg+ard Blue Plus este un cateter venos central (CVC) cu
un tratament al suprafetei externe care utilizeazé agentii antimicrobieni acetat de
clorhexidina si sulfadiazind de argint pe corpul cateterului si conul amboului de racordare,
plus o imp al lui interior cu o ie antimicrobiand de acetat de
clorhexidina si baza de clorhexidina pentru (orpul cateterului, amboul de racordare, liniile
de prelungire si ambourile liniilor de pi . Pentru un cateter de 20 cm, cantitatea
totala medle de clorhexidina, argint si sulfadlazma aplicata la intregul cateter este de
9,3 mg, 0,63 mg si respectiv 1,50 mg.

Cateterul antimicrobian Arrowg-+ard Blue Plus si-a demonstrat eﬁclenta impotriva (andida
albicans, Enterococcus faecalis, Escherichia coli, Pseudt g hylococcu
aureus si Staphylococcus epidermidis.

Scopul utilizarii:

Tehnologia Arrowg-+ard este conceputd pentru a oferi protectie impotriva infectiilor de
circulatie sanguina asociate cateterelor (ICSAC). Nu este destinata utilizarii ca tratament
al unor infectii existente i nici nu este indicatd pentru utilizarea pe termen lung (> 30 de
zile). Eficacitatea clinica a cateterului Arrowg-+ard Blue Plus in preventia ICSAC comparativ
cu cateterul original Arrowg-+ard Blue nu a fost studiata.

Indicatii de utilizare:

(ateterul antimicrobian Arrowg-+ard Blue Plus este indicat pentru a oferi acces venos
central pe termen scurt (< 30 de zile) in tratamentul bolilor sau afectiunilor care necesita
acces venos central, inclusiv, dar fard a se limita la:

«  Absenta unor locuri periferice utilizabile pentru administrare intravenoasa
«  Monitorizarea presiunii venoase centrale

«  Nutritie parenterald totald (TPN)
«  Perfuzii de fluide, medicamente sau chimioterapie
«  Prelevari frecvente de sange sau primire de transfuzii de sange/produse sangvine

Cateterul nu este destinat utilizérii ca tratament al unor infectii existente si nici ca substitut
pentru un cateter tunelizat la pacientii care necesitd terapie pe termen lung. Un studiu
clinic sugereaza ca proprietdtile antimicrobiene ale cateterului ar putea sa nu fie eficace la
utilizarea acestuia pentru administrarea nutritiei parenterale totale.

Contraindicatii:
(ateterul antimicrobian Arrowg+ard Blue Plus este contraindicat la pacientii cu

hip ibilitate cunoscuta la ¢ d de argint si/sau sulfonamide.

Beneficii clinice care pot fi asteptate:

Posibilitatea obtinerii accesului in sistemul circulator central prin intermediul unui singur

Ioc de punctionare, pentru aplicatii care includ perfuzie de lichide, recoltare de sange,
i de medicatii, presiunii venoase centrale si posibilitatea

injectarii de substante de contrast.

Oferé protectie impotriva infectiilor de circulatie sanguind asociate cateterelor.

Grupe speciale de pacienti:

Nu s-au desfasurat studii controlate asupra acestui produs la femei gravide, pacienti
copii sau nou-nascuti si pacienti cu hipersensibilitate cunoscuta la sulfonamide, eritem
multiform, sindrom Stevens-Johnson si deficit de glucozo-6-fosfat dehidrogenaza.
Beneficiile utilizarii acestui cateter trebuie comparate cu orice riscuri posibile.

Potential de hipersensibilitate:

Reactiile de hipersensibilitate reprezintd un motiv de preocupare in cazul cateterelor
antimicrobiene, prin aceea ca pot fi foarte severe si chiar amenintatoare de viata. De la
introducerea pe piatd a cateterelor antimicrobiene, s-au raportat cazuri de aparitie a
hipersensibilitatii. Aceasta poate afecta grupul dvs. de pacienti, mai ales daca pacientul
este de origine japoneza.

Consultati sectiunea A

Evaluari clinice:

Studiu clinic - Franta

Un studiu clinic prospectiv, multicentric, randomizat, dublu orb, la 397 de pacienti, efectuat
in cadrul a 14 unitati de terapie intensiva din spitale afiliate cu universitati din Franta, in
perioada iunie 1998-ianuarie 2002, care a utilizat catetere antimicrobiene Arrowg-+ard
Blue Plus, a evidentiat ca utilizarea acestor catetere este asociatd cu o tendinta puternica
de reducere a ratelor de infectie a cateterelor venoase centrale (rata de colonizare de 3,7%
comparativ cu 13,1%, 3,6 comparativ cu 11 per 1000 zile-cateter, p=0,01) si infectie
(de circulatie sanguind) asociatd CVC de 4 comparativ cu 11 (2 comparativ cu 5,2 per
1000 zile-cateter, p=0,10).

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

Studiu clinic - Germania

Un studiu clinic prospectiv, randomizat, dublu orb, controlat, la 184 de pacienti, efectuat
la Spitalul Universitar din Heidelberg (Heidelberg, Germania), in perioada ianuarie
2000-septembrie 2001, care a utilizat catetere antimicrobiene Arrowg+ard Blue Plus,

pentru i



a evidentiat ca aceste catetere sunt eficace in reducerea ratei de crestere bacteriand
semnificativa la varf sau pe segmentul subcutanat (26%) comparativ cu cateterele de
control (49%). Incidenta colonizarii cateterului s-a redus de asemenea semnificativ (12%
la cateterele tratate comparativ cu 33% la cateterele netratate). Numarul episoadelor de
infectie sanguind la pacientii cu cateter cu clorhexidind/sulfadiazing de argint a fost mai
mic decat a pacientii cérora li s-a aplicat un cateter de control (3 comparativ cu 7 episoade,
p=0.21).

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

Studiu clinic - Statele Unite

Un studiu clinic prospectiv, multicentric, randomizat, dublu orb, controlat, la 780 de
pacienti, efectuat la 9 spitale afiliate cu universitati din Statele Unite, in perioada
iulie 1998-iunie 2001, care a utilizat catetere antimicrobiene Arrowg-+ard Blue Plus, a
evidentiat o probabilitate mai mica de colonizare a acestor catetere la momentul extragerii
comparativ cu cateterele de control (13,3 comparativ cu 24,1 catetere colonizate per 1000
zile-cateter, p<0,01). Rata infectiilor confirmate de circulatie sanguind asociate cu catetere
afost de 1,24 per 1000 zile-cateter (interval de incredere 0,26-3,26 per 1000 zile-cateter)
pentru grupul de control comparativ cu 0,42 per 1000 zile-cateter (interval de incredere
0,01-2,34 per 1000 zile-cateter) pentru grupul de catetere Arrowg-+ard Blue Plus (p=0,6).
Rupp M, Lisco S, Lipsett P, Perl T, et al. Effect of a second-generation venous catheter

with ¢ and silver on central catheter-related

infections. Annals of Internal Medicine. 18 octombrie 2005;143(8):570-581.

Nu s-au observat evenimente adverse provocate de cateterele Arrowg+ard Blue Plus in
niciunul dintre studiile clinice.

Studii privind interactiunile medicamentoase:

(ateterul antimicrobian Arrowg-+ard Blue Plus nua demonstrat pierderi la administrare sau
interactiuni ale stratului de impregnare cu clorhexidina al lumenului interior in conditiile
injectarii a 82 de medicamente parenterale diverse, testate pentru compatibilitate.
(Xu, 2000)

Avertisment:

1.

Scoateti cateterul imediat in caz de aparitie a reactiilor
adverse dupa amplasarea acestuia. Compusii cu continut
de clorhexidina sunt utilizati ca dezinfectanti topici de la
jumatatea anilor ‘70. Fiind un agent antimicrobian eficace,
clorhexidina este folosita in multe creme antiseptice pentru
piele, ape de gura, produse cosmetice, dispozitive medicale
si dezinfectanti utilizati in pregatirea tegumentului pentru o
interventie chirurgicala.

OBSERVATIE: In caz de reactii adverse, efectuati teste de sensibilitate pentru a confirma
alergia la agentii antimicrobieni ai cateterului.

/\ Avertismente si precautii generale
Avertismente:

1.

Steril, de unica folosinta: A nu se refolosi, reprocesa sau
resteriliza. Refolosirea dispozitivului genereaza un risc
potential de vatamare grava si/sau infectie, care poate cauza
decesul. Reprocesarea dispozitivelor medicale destinate
exclusiv pentru unica folosinta poate determina degradarea
performantei sau pierderea functionalitatii.

. Inainte de utilizare, cititi toate avertismentele, precautiile

si instructiunile cuprinse in prospect. Nerespectarea
acestei indicatii poate cauza vatamarea grava sau decesul
pacientului.

Nu amplasati/avansati cateterul si nu il lasati in atriul sau
ventriculul drept. Varful cateterului trebuie avansat in
treimea inferioara a venei cave superioare.

Pentru abordarea venei femurale, cateterul trebuie avansat
in vas astfel incat varful cateterului sa fie pozitionat paralel
cu peretele vascular si sa nu patrunda in atriul drept.

Locatia varfului cateterului trebuie confirmatd conform
politicilor si procedurii institutionale.

. Medicii trebuie sa ia la cunostinta potentialul de ,prindere”

a firului de ghidaj de orice dispozitiv implantat in sistemul
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circulator. Daca pacientul are un implant in sistemul
circulator, se recomanda efectuarea procedurii de
cateterizare sub vizualizare directd, pentru a reduce riscul de
prindere a firului de ghidaj.

Nu folositi o fortd excesiva la introducerea firului de
ghidaj sau a dilatatorului tisular, intrucat aceasta poate
cauza perforatie vasculard, hemoragie sau deteriorarea
componentelor.

Trecerea firului de ghidaj in camerele cardiace drepte
poate cauza disritmii, blocarea ramurii drepte si perforarea
peretelui vascular, atrial sau ventricular.

Nu aplicati o fortd excesiva la plasarea sau extragerea
cateterului sau firului de ghidaj. Forta excesiva poate cauza
deteriorarea sau ruperea pieselor. Daca se suspecteaza
deteriorarea sau daca retragerea cateterului nu poate fi
realizata cu usurintd, trebuie sd se obtinad o vizualizare
radiografica si sa se solicite consultare suplimentara.

Utilizarea cateterelor neindicate pentru injectii sub presiune
pentru astfel de aplicatii poate provoca amestecul lichidelor
dintre lumene sau spargerea, implicand un potential de
vdtamare.

Nu fixati, capsati si/sau suturati direct pe diametrul exterior
al corpului cateterului sau al liniilor de prelungire, pentru a
reduce riscul de taiere sau deteriorare a cateterului sau de
obstructionare a fluxului prin cateter. Fixati numai la nivelul
locurilor de stabilizare indicate.

10.Daca se permite patrunderea aerului intr-un dispozitiv de

acces venos central sau intr-o vena, poate aparea embolia
gazoasa. Nu lasati ace neacoperite sau catetere fara capac
si neprinse cu cleme in locul punctionarii venoase centrale.
Folositi numai racordurile Luer-Lock strans fixate impreuna
cu orice dispozitiv de acces venos central, pentru a preveni
desprinderea accidentala.

11. Medicii trebuie sa fie constienti de faptul ca clemele glisante

pot fiindepartate accidental.

12.Medicii trebuie sa fie constienti de complicatiile/efectele

secundare nedorite asociate cu cateterele venoase centrale,
inclusiv, dar fara a se limita la:

* tamponada cardiaca * trombozd
secundara perforatiei * punctionare arteriala
vaselor, atriilor sau accidentala
ventriculelor e vatamare nervoasa
¢ hematom

o leziuni pleurale (adica
pneumotorax) si
mediastinale °

¢ hemoragie

formare de teaca de
fibrina

¢ infectie la locul de iesire
* eroziune vasculara

e pozitionare eronatd a
varfului cateterului
disritmii

extravazare

* embolie gazoasa

¢ embolie de cateter

¢ ocluzie de cateter

¢ lacerarea ductului toracic
¢ bacteriemie .
* septicemie .

Precautii:

1.

2.

Nu modificati cateterul, firul de ghidaj sau orice alta piesa din
trusé/set in timpul introducerii, utilizérii sau extragerii.
Procedura trebuie efectuata de catre personal instruit in
acest sens, bun cunoscator al reperelor anatomice, tehnicii
sigure si complicatiilor potentiale.

Luati masurile de precautie standard si respectati politicile
institutionale pentru toate procedurile, inclusiv eliminarea
sigura a dispozitivelor.

Unii dezinfectanti folositi la locul de introducere a cateterului
contin solventi care pot sléabi materialul cateterului. Alcoolul,



acetona si polietilenglicolul pot slabi structura materialelor

poliuretanice. Acesti agenti pot, de asemenea, sa slabeasca

aderenta dintre dispozitivul de stabilizare a cateterului si

tegument.

¢ Nu utilizati acetona pe suprafata cateterului.

¢ Nu utilizati alcool pentru a inmuia suprafata cateterului si
nu permiteti stagnarea de alcool in lumenul unui cateter
pentru a restabili permeabilitatea cateterului sau ca
masura de preventie a unei infectii.

¢ Nu utilizati unguente care contin polietilenglicol la locul
de introducere.

¢ Aveti grija la perfuzia de medicamente cu concentratii

mari de alcool.

Lasati locul de introducere sa se usuce complet inainte de

aplicarea pansamentului.

v

Asigurati permeabilitatea cateterului inainte de utilizare.
Nu folositi seringi cu volume mai mici de 10 ml (o seringa de
1 ml umpluta cu fluid poate sa depaseasca 300 psi), pentru
a reduce riscul de scurgeri intraluminale sau spargere a
cateterului.

Minimizati manipularea cateterului pe parcursul procedurii,
pentru a mentine pozitia corecta a varfului acestuia.

6.

Procedura sugerata: Utilizati tehnica sterila.
Pregatirea locului de punctionare:
1. Pozitionati pacientul in mod corespunzator pentru locul de introducere.

« Abordarea subclaviculara sau jugulara: Asezati pacientul intr-o usoara pozitie
Trendelenburg, pe cat posibil, pentru a reduce riscul de embolie gazoasd si
amplificarea umplerii venoase.

« Abordarea femurald: Asezati pacientul in pozitie culcat pe spate.

2. Pregatiti pielea curata cu un agent antiseptic adecvat.

3. Acoperiti locul de punctionare.

4. Administrati anestezicul local conform politicilor si procedurilor institutionale.

5. Aruncatiacul.

Recipient cu blocaj pentru deseuri SharpsAway Il (daca a fost furnizat):
Recipientul cu blocaj pentru deseuri SharpsAway Il este utilizat pentru eliminarea acelor
(calibre 15-30 Ga).

«  Folosind tehnica cu o singurd ména, apasati ferm acele in orificiile recipientului pentru

deseuri (consultati Figura 1).

«  Dupéd amplasarea in recipientul pentru deseuri, acele vor fi fixate automat in pozitie,
astfel incat sa nu poatd fi refolosite.

AN\ Precautie: Nu incercati sa scoateti acele care au fost puse in recipientul cu blocaj
pentru deseuri SharpsAway Il. Aceste ace sunt fixate in pozitii. Acele se pot
deteriora in cazul scoaterii lor fortate din recipientul pentru deseuri.

«  Dacd a fost furnizat, se poate folosi un sistem cu spuma SharpsAway prin apasarea
acelor in spuma dup utilizare.

APvetaugie: A nu se refolosi acele dupa ce acestea au fost puse in sistemul cu
spuma SharpsAway. Este posibil ca pe vérful acului sa adere particule.

Pregatiti cateterul:
6. Spalati fiecare lumen cu solutie salind normald sterila, pentru preparate injectabile,
pentru a stabili permeabilitatea si a amorsa lumenul (lumenele).

7. Prindeti sau atasati conectorul (conectorii) Luer-Lock la linia (liniile) de prelungire
pentru a umple lumenul (lumenele) cu ser fiziologic.

8. Lasatilinia de prelungire distald neacoperitd pentru trecerea firului de ghidaj.
AAvertisment: Nu taiati cateterul pentru a-i modifica lungimea.
Obtinerea accesului venos initial:

Acecogen (dacd este furnizat):

Un ac ecogen este utilizat pentru a permite accesul in sistemul vascular pentru introducerea
unui fir de ghidaj si pentru a facilita amplasarea cateterului. Varful acului este intensificat pe

0 lungime de aproximativ 1 cm pentru ca medicul s poata identifica exact locatia varfului
acului atunci cdnd perforeaza vasul sub ultrasunete.

Ac cu protectie/ac de siguranta (daca este furnizat):
Un ac cu protectie/ac de siguranta trebuie utilizat in conformitate cu instructiunile de
utilizare ale producatorului.

Seringa Arrow Raulerson (dacd este furnizata):
Seringa Arrow Raulerson se utilizeaza in asociere cu dispozitivul Arrow Advancer pentru
introducerea firului de ghidaj.

9. Introduceti acul introducétor sau ansamblul cateter/ac avand atasatd o seringd
standard sau seringa Arrow Raulerson (acolo unde aceasta este furnizata) in vena si
aspirati.

AAvertisment: Nu lasati ace neacoperite sau catetere fara capac si neprinse cu
cleme in locul punctiondrii venoase centrale. Dacd se permite patrunderea
aerului intr-un dispozitiv de acces venos central sau intr-o vena, poate aparea
embolia gazoasa.

A Precautie: Nu reintroduceti acul in cateterul de introducere (acolo unde acesta
este furnizat), pentru a reduce riscul de embolie de cateter.

Verificarea accesului venos:
Utilizati una dintre tehnicile urmdtoare pentru a verifica accesul venos, din cauza
potentialului de amplasare arteriald accidentala:

«  Formé de unda venoasa centrala:
« Introduceti sonda traductoare de presiune cu varf bont, amorsata cu fluid, in
spatele pistonului, prin valvele seringii Arrow Raulerson, si observati forma de unda
a presiunii venoase centrale.
9 Scoateti sonda traductoare daca utilizati seringa Arrow Raulerson.
«  Debit pulsatil (daca nu este disponibil un echipament de monitorizare a hemodinamicii):
« Utilizati sonda traductoare pentru a deschide sistemul de valve al seringii Arrow
Raulerson si observati debitul pulsatil.
« Deconectati seringa de la ac si observati debitul pulsatil.
AAvertisment: Debitul pulsatil este, de obicei, un indicator al punctiondrii
arteriale accidentale.

APrecau;ie: Nu va bazati pe culoarea aspiratului de sange drept indicator al
accesului venos.

Introduceti firul de ghidaj:

Firul de ghidaj:

Kit-urile/seturile sunt disponibile cu o varietate de fire de ghidaj. Firele de ghidaj sunt
furnizate cu diferite diametre, lungimi si configuratii ale varfului pentru anumite tehnici
de insertie. Familiarizati-va cu firul (firele) de ghidaj care trebuie utilizat(e) cu 0 anumita
tehnica inainte de a incepe procedura de insertie propriu-zisa.

Dispozitiv Arrow GlideWheel Wire Advancer sau Arrow Advancer (daca

este furnizat):

Arrow Advancer este utilizat pentru indreptarea vérfului in formd de ,J” al ghidajului,

pentru introducerea firului de ghidaj in seringa Arrow Raulerson sau intr-un ac.

«  Folosind degetul mare, retrageti varful in forma de,J” (consultati Figura 2 GlideWheel
sau 2A Advancer standard, in functie de dispoxzitivul Arrow Advancer furnizat).

Plasati varful dispozitivului Arrow Advancer — cu varful in )" retractat — in orificiul de
la spatele pistonului seringii Arrow Raulerson sau a acului introducator.

=

. Avansati firul de ghidaj in seringa Arrow Raulerson pe o distantd de aproximativ

10 cm, pana cand acesta trece prin valvele seringii sau in acul introducator.

« Avansarea firului de ghidaj prin seringa Arrow Raulerson poate necesita o miscare
blanda de rasucire.

« Daca utilizati Arrow GlideWheel Advancer, avansati firul de ghidaj prin seringa
Arrow Raulerson sau prin acul introducator impingand inainte rotita dispozitivului
Advancer si firul de ghidaj (consultati Figura 3). Continuati pana cand firul de ghidaj
ajunge la adéncimea dorita.

« Daca utilizati dispozitivul Arrow Advancer standard, ridicati degetul mare si trageti
dispozitivul Arrow Advancer la o distanta de aproximativ 4-8 cm fatd de seringa
Arrow Raulerson sau acul introducétor. Coboréti degetul mare pe dispozitivul Arrow
Advancer si, mentinand apucarea fermad a firului de ghidaj, impingeti ansamblul in
corpul seringii pentru a avansa firul de ghidaj mai departe (consultati Figura 3A).
Continuati pana cand firul de ghidaj ajunge la adéncimea dorita.



11. Utilizati marcajele centimetrice (daca existd) de pe firul de ghidaj ca referinta pentru a
va asista fin determinarea lungimii introduse a firului de ghidaj.

OBSERVATIE: La utilizarea firului de ghidaj in asociere cu seringa Arrow Raulerson
(aspiratd complet) si un ac introducdtor de 6,35 cm (2,5”), se pot folosi urmdtoarele
repere de pozitionare:
« patrunderea marcajului de 20 cm (cu doud benzi) la spatele pistonului = varful
firului de ghidaj se afld in capdtul acului
« patrunderea marcajului de 32 cm (cu trei benzi) la spatele pistonului = varful
firului de ghidaj se afld la aproximativ 10 cm dincolo de capdtul acului.
A Precautie: Mentineti permanent apucarea ferma a firului de ghidaj. Pastrati
0 lungime expusa suficientd a firului de ghidaj la manipulare. Un fir de ghidaj
necontrolat poate cauza embolie de fir.

AAvertisment: Nu aspirati seringa Arrow Raulerson in timp ce firul de ghidaj este
fixat; aerul poate intra in seringa prin valva posterioara.

A Precautie: Nu reinfuzati sange pentru a reduce riscul scurgerilor de sange din
(capacul de la) spatele seringii.

AAvertisment: Nu retrageti firul de ghidaj impotriva bizoului acului, pentru a
reduce riscul unei posibile sectiondri sau deteriorari a firului de ghidaj.

=]

. Tinand firul de ghidaj in pozitie, scoateti acul introducator si seringa Arrow Raulerson
(sau cateterul).

o)

. Utilizati marcajele centimetrice de pe firul de ghidaj pentru a ajusta lungimea
introdusd, conform adancimii dorite pentru amplasarea cateterului mentinut in corp.

=

. Daca este necesar, mariti locul de punctionare cutanata cu ajutorul muchiei téioase a
scalpelului pozitionat la distanta fatd de firul de ghidaj.

AAvertisment: Nu taiati firul de ghidaj pentru a-i modifica lungimea.

A Avertisment: Nu taiati firul de ghidaj cu scalpelul.

« Pozitionati muchia taioas a scalpelului la distanta fata de firul de ghidaj.

« Activati siguranta si/sau dispozitivul de blocare a scalpelului (daca au fost
furnizate) pe durata neutilizarii, pentru a reduce riscul de vatamare cu obiecte
ascutite.

15. Folositi un dilatator tisular pentru a largi tractul de tesut catre vena, dupa cum este
necesar. Urmati usor unghiul firului de ghidaj prin piele.

A Avertisment: Nu lasati dilatatorul tisular in pozitie, pe post de cateter mentinut
in corp. M in pozitie a di i tisular expune pacientul la riscul
unei posibile perforari a peretelui vascular.

Avansarea cateterului:

16. Treceti varful cateterului peste firul de ghidaj. 0 lungime suficienta din firul de ghidaj
trebuie sd rdmana expusa la nivelul capatului cu ambou al cateterului, pentru a
mentine apucarea fermd a firului de ghidaj.

=

. Apucénd in apropierea tequmentului, avansati cateterul in vena printr-o usoara
miscare de rasucire.

AAvenisment: Nu atasati clema si dispozitivul de prindere a cateterului (acolo
unde acestea sunt furnizate) pana cand firul de ghidaj nu este inlaturat.

18. Folosind marcajele centimetrice de pe cateter ca puncte de reper pentru pozitionare,
avansati cateterul in pozitia finala de mentinere in corp.
OBSERVATIE: Simbologia marcajelor centimetrice ia ca punct de inceput vdrful
cateterului.
 numeric: 5, 15, 25 etc.
« benzi: fiecare bandd denotd un interval de 10 cm, 0 bandd indicdnd 10 cm, doud
benzi— 20 cm etc.
« puncte: fiecare punct denotd un interval de T cm
19. Tineti cateterul la adancimea doritd si extrageti firul de ghidaj.
APrecau;ie: Daca se it ta la de gere a firului
de ghidaj dupa amplasarea cateterului, firul de ghidaj poate fi rasucit in jurul
varfului iini vasului ti Figura 4).

« In aceastd situatie, retragerea firului de ghidaj poate provoca aplicarea unei forte
excesive, care duce la ruperea firului de ghidaj.

« Dacd se intampina rezistenta, retrageti cateterul cu circa 2-3 cm raportat la firul de
ghidaj siincercati sa extrageti firul de ghidaj.

« Dacd se intampina din nou rezistentd, extrageti firul de ghidaj si cateterul simultan.
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AAvertisment: Nu aplicati o forta excesiva asupra firului de ghidaj, pentru a
reduce riscul unei posibile rupturi.
20. Dupd extragere, verificati intotdeauna ca intregul fir de ghidaj sa fie intact.

Finalizarea introducerii cateterului:
21. Verificati capacitatea lumenelor de a raméne deschise atasand o seringa la fiecare
linie de prelungire si aspirati pana cand se observa curgerea libera a sangelui venos.

2.
2.

Spalati lumenul (lumenele) pentru a curdta complet sangele din cateter.

Conectati toate liniile de prelungire la conectorii Luer-Lock adecvati, in functie de

necesitati. Portul sau porturile neutilizate pot fi, blocate” prin intermediul conectorilor

Luer-Lock, folosind politicile si procedurile institutionale standard.

« Sunt furnizate cleme glisante pe liniile de prelungire, pentru a bloca fluxul prin
fiecare lumen in timpul modificérilor liniilor i conectorilor Luer-Lock.

AAvertisment: Deschideti clema glisanta inainte de perfuzarea prin lumen, pentru

areduce riscul de deteriorare a liniei de prelungire din cauza presiunii excesive.

Fixarea cateterului:
24. Utilizati un dispoxzitiv de stabilizare, o clema si un dispozitiv de prindere a cateterului,
capse sau suturi (daca sunt furnizate).
« Folositi amboul cateterului ca loc principal de fixare.
« Folositi clema si dispozitivul de prindere a cateterului ca loc secundar de fixare, in
functie de necesitati
A Precautie: Minimizati manipularea c:
mentine pozitia corectd a vérfului acestuia.

i

lui pe parcursul p ii, pentrua

Dispozitiv de stabilizare a cateterului (daca a fost furnizat):
Trebuie utilizat un dispozitiv de stabilizare a cateterului in conformitate cu instructiunile
de utilizare ale producétorului.

Clema si dispozitiv de prindere a cateterului (daca sunt furnizate):

0 clemé si un dispozitiv de prindere a cateterului sunt utilizate pentru fixarea cateterului

atunci cand este necesar un loc de fixare suplimentar, altul decdt amboul cateterului,

pentru stabilizarea cateterului.

o Dupd indepartarea firului de ghidaj si conectarea sau blocarea liniilor necesare,
indepértati bratele clemei de cauciuc si fixati-o pe cateter, asigurandu-va ca acesta
nu este umed, dupa cum este necesar, pentru a mentine locatia corectd a varfului.

o Inchideti dispozitivul rigid de prindere pe clema cateterului.

«  Fixati de pacient clema si dispozitivul de prindere al cateterului ca o singurd unitate,

utilizand un dispoxzitiv de stabilizare a cateterului, capsare sau suturd. Atét clema, cat

si dispozitivul de prindere a cateterului trebuie fixate pentru a reduce riscul mutarii

cateterului (consultati Figura 5).

Asigurati-va cd locul de insertie este uscat inainte de aplicarea pansamentului

conform instructiunilor producétorului.

25.

26. Evaluati amplasarea varfului cateterului in conformitate cu politicile si procedurile

institutionale.

27. Tn cazul in care vrful cateterului este pozitionat gresit, evaluati si inlocuiti cateterul
sau repozitionati-| in conformitate cu politicile si procedurile institutionale.

Ingrijire si intretinere:

Aplicarea pansamentului:

Pansati in conformitate cu politicile, procedurile si instructiunile de practica institutionale.
Schimbati-I imediat in cazul in care i acestuia este compromisd, de exemplu,
pansamentul devine umed, murdar, slabit sau nu mai este ocluziv.

Permeabilitatea cateterului:

Mentineti permeabilitatea cateterului in conformitate cu politicile, procedurile si
instructiunile de practicd institutionale. Intreg personalul care are grija de pacientii cu
catetere venoase centrale trebuie sa fie informat despre managementul eficient pentru
prelungirea termenului de utilizare a cateterului si pentru preventia leziunilor.

Instructiuni privind scoaterea cateterului:
1. Asezati pacientul conform indicatiilor clinice, pentru a reduce riscul de embolie
gazoasa potentiald.

2. Scoateti pansamentul.

3. Hiberati cateterul si indepartati-1 din dispozitivul (dispozitivele) de fixare ale acestuia.

4. Cereti-i pacientului sa inspire si sa mentina aerul in pieptin cazul in care indepartati un
cateter jugular sau subclavicular.



5. Extrageti cateterul tragandu-l incet, paralel cu Daca i

standard, li medicald si site-ul Arrow International LLC:

rezistentd in timpul indepartarii cateterului (L} !

A Precautie: Cateterul nu trebuie indepértat fortat, deoarece acest lucru
poate duce la ruperea cateterului si embolie. Urmati politicile si procedurile
institutionale pentru indepartarea cu dificultate a cateterului.

6. Aplicati presiune directa la fata locului, pina cand se realizeaza hemostaza, urmata de
un pansament ocluziv cu unguent.

A Avertisment: Tractul rezidual al cateterului ramane un punct de intrare a aerului
péana cand locul este epitelizat. Pansamentul ocluziv trebuie s ramana in loc
pentru cel putin 24 de ore sau pdna cand locul pare epitelizat.

7. Documentati procedura de indepdrtare a cateterului, inclusiv confirmarea ca a fost
indepartat intreg cateterul si varful acestuia, conform politicilor si procedurilor
institutionale.

Pentru privind educatie clinica, tehnici

www.teleflex.com

0 copie pdf a acestor Instructiuni de utilizare se gaseste la adresa www.teleflex.com/IFU

Aceasta este locatia la care gasiti Rezumatul caracteristicilor de siguranta si de performanta
clinicd pentru ,Arrow AGB CVC" dupa lansarea Bancii europene de date referitoare la
dispozitivele medicale/Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Tn cazul unui pacient/ unui utilizator/ unei terte parti din Uniunea Europeana si din tarile
cu un regim de reglementare identic (Requlamentul 2017/745/UE privind dispozitivele
medicale); dacd, in timpul utilizarii acestui dispozitiv sau ca rezultat al utilizarii acestuia,
se produce un incident grav, va rugam sa il raportati producatorului si/sau reprezentantului
autorizat al acestuia si autoritatii nationale din tara dumneavoastrd. Datele de
contact al autoritatilor nationale competente (punctele de contact pentru vigilentd)
si informatii suplimentare pot fi gdsite la urmdtorul site web al Comisiei Europene:

de insertie si potentiale complicatii asociate cu aceastd p

Glosarul simbolurilor: Simbolurile sunt in conformitate cu 150 15223-1.

europa.eu/g i ts_en

Unele simboluri s-ar putea sa nu se aplice acestui produs. Consultati etichetarea produsului pentru simbolurile aplicabile in mod specific acestui produs.
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Aenti Dispozitiv | . - . } " Sterilizat cu Sistem de bariera sterild unica cu
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=
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40°C(104°F)
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IleHTpa/nbHBIN BEHO3HBIN KaTeTep
Arrowg+ard Blue Plus

CnpaBoyHad UHHOPMALIMA O TEXHONOFUN —
KaTeTep ¢ NpoOTMBOMUKPOGHBIM NOKpbITUEM

1Cnonb30BaHuA (> 30 AHeii). He NpoBOANNOCH CPaBHEHUA KMHUYECKOT SPHEKTUBHOCTH
katetepa Arrowg+ard Blue Plus v opuruxanbHoro KaTeTepa Arrowg+ard Blue B
TUKY KaTeTep-acc i

P P ¢ P

Arrowg+-ard Blue Plus MokasaHus K NpuMeHeHuio

BBEAGHME MpotuBomuKkpoGHbIii katetep Arrowg-+ard Blue Plus nokasaw ana obecnevenus
KPaTKOCpOUHOTO (< 30 fAHeil) [oCTyna B LEHTpanbHble BeHbl B LENAX NeueHus

Wndekumm  aBnatotca VHaM60nee dacreiM - oCnoks u - cocTosHu, Takoro gocryna, sKniouas,

BHYTPUCOCYANCTIX  YCTpoiicTB.  HaunoHanboit - cucremoit  CLIA Mo moHuTOpHHrY Cpenv pouK:

BHyTPUGOALHMUHbIX MHGekuwil (National Nosocomial Infection Surveillance System, NNIS)

OTCNEXVBAETCA YaCTOTa CNyYaes UHG) « c *  OTCyTCTBUE NP yUacTkoB nepuger KX BeH Ant B/8 AocTyna

KaTeTepamu, BO B3POCTbIX nenmawwqemmx OTAENEHUAX UHTEHCUBHOI Tepanwm 300
yUacTBylowX B olieHKe GombHML. OTYET CACTEMbI CTYXUT KOHTPOMbHBIM OPUEHTUPOM ANA

*  MOHUTOPWHT LIeHTPa/bHOro BEHO3HOT0 AaBNeHNA
*  NOMHOE NapeHTepanbHoe NTaHue

Apyrux GonbHu. Okono 90 % cnyyaes KaTeTep-acc p UHOEKLMI Kp
0TMeYaeTcs NPy UCMoNb30BaHMM ueHTpaanmx Katetepos. (Maki, 1997) Coofaetcs,
4To  KateTep-accouuup p NPUBOAAT K ANUTENbHOI
rocnuTanu3aLui (npononmmenbnoahm B CPE/IHEM 7 AHeiA) U MOBbILUEHUIO PACXO/I0B Ha
6ONbHUYHbIE YCIYTY, & CMePTHOCTD, 06yCNIOBAEHHaA STUMM MHOEKLMAMY, COCTABAAET 0T
4% po 20 %. (Pittet, 1994)

060cHOBaHUe NpUMeHeHNA KaTeTepoB C

NpOTUBOMUKPOOHBIM NOKPbITUEM
NaTorees KaTeTep-accounMpoBaHHbIX MHYEKLMIA KPOBOTOKA

. PacTBOPOB, NEKApPCTBEHHbIX
peacTs
*  yYacToe B3ATVe 06pa3Ly

KpOBY UK Nep KpOBY/Npenapatos kposu

KareTep He npeaHasHayeH AnA WCMONb30BAaHWA B Kauye(TBe CpeACTBA JeveHua
CyLLeCTBYHOLLUX MH¢EKL{VII7I, a TaKXe B KayecTBe 3ameHbl TYHHENMPOBAHHOTO KaTteTepa
Y NauueHTos, KOTOPbIM Tpeﬁyeml AONroBpemMeHHan Tepanua. B ogHoM KnuHuyeckom
UeCnefoBaHu b0 NokasaHo, 4To ﬂpOTMBOMMKpOﬁHbIE (BOIACTBA KaTeTepa MoryT 6biTh
He0CTaToYHbIMU NPK €ro UCNoNb30BaHNN ANA NONHOTO NAapeHTepanbHOro NUTAHNA.

I1pom30noxa3auun

VHQUUMPOBaHUE COCYAUCTBIX KaTeTepoB Pa3BUBAETCA MO MHOTMM Mp 2
0TNIPABHOM TOUKOI CAyKUT KateTepa MUKpoop

13 (1) MCTOYHMKOB 3a Npefenamn Katetepa, (2) U3 npocseTa KateTepa Unu 06ouMmn
nyTamu. KONoHU3aLmA 13 UCTOYHMKOB 3a Mpefilenamu KaTeTepa MOXeET MPOUCKOAUTH
Bp MUKPOOP C KXW, MPU_HANMYMA MHQEKLIMOHHOTO
npoLiecca B NPUNEraloLLyiX K KateTepy TKaHAX WM MyTeM remMatoreHHoro o6cemeHeHia
KateTepa U3 OTAANEHHbIX Y4acTKoB. KOMOHM3AUMA U3 WCTOUHMKOB BHYTPU KaTeTepa
BO3MOXHA NpU NONajaHMi MUKPOOPraHW3MOB Yepe3 BTYNKY Katetepa W npu
KOHTaMUHALMK PacTBOPa AnA uHQy3wii. (Sherertz, 1997)

HO
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Onucanune uspenua
Katetep ¢ npomsommxpoéublm nokpbituem  Arrowg+ard Blue Plus — 370
Katerep, PXHOCTb KOTOpOTo (TpybKa KateTepa

W KpOMKa COBAMHUTENbHOM BTYNKM) 06paBotaHa npoTMBOMMKPOGHBIMM BeLLeCcTBaMM,
XNIOpreKCUAVHA aueTatoM W cynbapuasuHom cepebpa. Kpome Toro, BHyTpeHHue
npocBeTbI TPy6KY KaTeTepa, ¢ i BTYNKM, NMHWI 1 BTYNOK
MUKV umnper; BelLecTs
— XNIOPreKCUANHA aLeTaTa v 0CHOBAHNA XNOPTeKCUANHA. )lnsl Karetepa AAnMHoi 20 cm
cpefiHee oblLjee KONMYECTBO XNOPreKCUAUHA, cepedpa i cynbhaauasitHa, HaHeceHHbIX Ha
BeCb KaTeTep, COCTABNAET COOTBETCTBEHHO 9,3 Mr, 0,63 Mr 1 1,50 mr.
YcTaHoBNEHa 3GEKTUBHOCTL KaTeTepa ¢ NPOTUBOMYKPOOHbIM NokpbiTiem Arrowg-+ard
Blue Plus B oTHoWeH I (andida albicans, Enterococcus fae(a/l: Esrhenchm coli,

n f hvlococcu

P lococcus aureus u St

Ha3HaueHue
TexHonorva Arrowg-+ard npeaHasHaueHa AnA 3aluTbl OT KaTeTep-accoLuMpoBaHHbIX
MH¢€K[MI7I KpoBOTOKa. KaTeTepr C UCnonb30BaHnem lIlaHHOﬂ TeXHonoruu He

p il katerep Arrowg-+ard Blue Plus npotvBonoKasaH nauentam c
MSBECTHDM TVINePUyBCTBUTENbHOCTbIO K XMOPreKCHAWHY, CynbdaamuasiHy cepebpa u (wnm)
CynbhaMUHbIM NIeKapCTBEHHbIM Mpenapatam.

0upaemble KMHUYECKNE npeumyilecTea

Bo3moXHOCTb 0BecrieyeHia A0CTYNa K LeHTPanbHoii CcTeMe KpoBooBpaLLieHNa Yepes
0O/IHO MeCTO NYHKLUK MPY BMELLATENbCTBAX, BKIOYAIOLLUX UH(Y3HI0 XUAKOCTei, 0TOOp
1po6 KPOBK, M0auy NeKAPCTB, MOKUTOPUHT LIEHTPA/bHOI BEHO3HOM CUCTEMBI, a TaKXe
BO3MOXHOCTb BBE/JeHHA KOHTPACTHOIA Cpefibl.

(ObecneyeHite 3aLLmTbi 0T KaTeTep-acc

P ¢ p

0Ocobble rpynnbl nauneHToB
KoHTponupyemble UCCneA0BaHUA AaHHOTO W3AENUA He NPOBOANINCH Ha BepemeHHbIX

AeTAX P a TaKke nauueHTax ¢ V3BECTHON
runepuysC B K Cynbdy o it ap i
cHapomom (TuBeHca—[IKOHCOHA 1 Aed TM10K030-6-Gochataernap

(neuyer (ONOCTaBUTL MpeumyLiecTBa WUCMONb30BaHNA 3TOr0 Katetepa C I|K)6bIM
BO3MOMHbIM PUCKOM.

Puck runepyyBCTBUTENbHOCTU

Bo3HWKHOBEHME  peaKuMil  rUMepuyBCTBUTENbHOCTH  ABNAETCA  npobnemoi
KateTepoB ¢ p 3TU peakuun MoryT

6biTb BecbMa cef n flaxe yrp PUELTINC 0 Cnyyanx

TUnepuyBC TH Gbinu nony nocne B npojaxe p

C ﬂpOTMBOMMKpOGHbIM NOKpbITUEM. Takue peakuun moryT pasBuBaTbCA U Yy BalUUX
NaLVEHTOB, 0COBEHHO eCAIV OHY ABNAIOTCA YpoXeHLamu AnoHuu.

npeaHasHaueHbl ANA NeyeHua CyLWwecTByowwmnx it um pna

hop p 8 pazoere «[Tpedynp



OueHKa B KNMHUYECKIX ycnosvmx

&
Peky

nc X NPV NOAroTOoBKE KOXWU K

K KO® ICC xmpypmqecxwm BMelLaTenbCTBam.
paHy|

TpocneKTUBHOE MHor 7BOViHOE CIenoe KNMHUYecKoe TIPUMESAHYE. Tpu p i peakyuu mecn Ha

UCCTefoBaMe ¢ yuacTeM 397 MALMEHTOB MpOBOAWNOCH B 14 yHUBEPCUTETCKUX P mo 0nsl P peul Ha np P

GonbHuuax OpaHuwuy B nepuoz ¢ uiona 1998 r. no akBapb 2002 r. Mpu nc 6 cocmas

poB ¢ np Arrowg+ard Blue Plus otmeuanca A()ﬁu‘uenpeaynpemae"uﬂu mepebl

BbIPAXEHHbIA TPEHA B CTOPOHY CHUKEHWA YAcTOTbl WHOUUMPOBAHUA LiEHTPanbHbIX

BEHO3HbIX KaTeTepoB (WacTota KonoHu3aumm 3,7 % no cpasHenmto ¢ 13,1 %, wiu 3,6 npebocmopo)nnocmu

lyyas no cpasHexuio ¢ 11 cnyyaamu Ha 1000 po-aeii, p=0,01) u Hpenynpexmeum

Bcrpeqaemocm dekunii, ¢ ¢ I p 1. CTepunbHO, ANA  OAHOKPAaTHOFO  MPUMEHeHWA:  He
—4noe 112 cnyuasino cp €5,2 cnyqanmin ncnonb3oBatb, He o6pabaTbiBaTb M He CTepUAN30BaTb

Ha 1000 KaTeTepo -nHeit, p=0,10).

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

Knuhuyeckoe uccnegoBakmne — repmauml

MpocnekTnBHOE

P p [IBOiiHOe  cnienoe
KIMHIYeCKoe Nec CyyacTiem 184 nauvieHToB NPOBOAWIOCH
B GonbHuue [eitnenbbeprckoro yHusepcutera (University Hospital of Heidelberg,
Teiinensbepr, lepmanna) B nepuog ¢ AuBapa 2000 r. no cetabpb 2001 r. 06HapyxeHo,
4TO MU MCNONb30BAHIIN KaTeTePOB C NPOTUBOMUKPOBHBIM MOKpbiTHeM Arrowg-+ard Blue
Plus cHinanach yactora pocra bak KONOHMit Ha
KOHUMKe KaTeTepa Uit MOJIKOKHOM CermeTe (26 %), N0 CPaBHEHUK0 ¢ KOKTPONIbHBIMK
Karetepamu (49 %). Takxe 3HaUMMO CHIKaNach YacToTa Cyyaes KONOHM3ALMM KaTeTepa
(12 % pna KateTepoB C NMPOTUBOMUKPOGHBIM MOKpbITMEM U 33 % AnA KateTepos
6e3 nokpbiTua). KonuyectBo cnyyaeB MHQeKUMii Kp cpean
KOTOpbIM 6l yC Karetepbl, UMnper XNIOPreKCUANHOM 1
CynbhaauasuHom cepebpa, 6bino HiKe, YeM CPeAM MALMEHTOB C KOHTPOMbHbIMM
Katetepamu (3 u 7 cnyyaes, p=0,21).

OstendorfT, Meinhold A, Harter C, Salwender H, et al. Chlorhexidine and silver sulfadiazine

NOBTOPHO. [MOBTOPHOE MCMONb30BaHMe YCTPOIICTBa CO3AaeT
PUCK cepbe3HOi TPaBMbl 1 (MIN) MHPEKLMK, KOTOpble MOTYT
NpUBECTU K CMepTenbHOMY ucxopy. MoBTopHasa o6paboTka

KUX 1 i, npefHa NCKNIOUNTENIbHO
ana ro  UCMOonb; , MOXEeT npuBecTu
K yxyAmeano pabounx XxapakTepucTUK unu notepe
dyHKUMOHanbHOCTU.

Mepep npuMeHeHnem nsgenua nsyunte BCe
npeaynpexaexns, Mepbl NPeAOCTOPOXKHOCTU n
VHCTPYKUUN NINCTKa-BK. Hec [[aHHOro

npefynpexaeHns MOXeT MPUBECTU K CEpbe3HOi TpaBme
nauveHTa um ero CMepTu.

He ycraHaBnuBamte u He BBOAMTE KaTeTep B npaBoe
npeAcepave WK Npasblil XKeNy[oueK 1 He OCTaBAAlTe ero
Tam. KOHUMK KaTeTepa cnepiyeT BBeCTU B HIUDKHIOW TpeTb
BepXHel Nonom BeHbl.

Mpwu pgoctyne yepes 6eapeHHyi0 BeHy KaTeTep He06XoaNMO
BBOAVTb B COCYA TaK, YTOGbl €ro KOHYMK 6bin napanneneH

coated central venous catheters in h jcal patients — a double-blind, randomized CTeHKe cocynia 1 He BXOAUN B NpaBoe Npeacepane.
prospective, controlled trial. Support Care Cancer. 2005;13:993-1000. Heobxogumo noATBEpAUTL  PACMONOKEHUA  KOHUMKA
K R KaTeTepa B COOTBETCTBUN C HOPMATUBHBIMU TPe6OBAHMAMM
/IMHIYCKOR HCCneAoBaHME — 1 npoveaypamu neYe6HOro yupeaeHNA.

MlpocnekTuBHoe P ABoiiHoe  crienoe

POAMPYeMOe KAMHUYECKo HcC Cyvactuem 780 nauventos npooptocs 4+ BP@YN  AOMXKHBI 3HATb O BOSMOXHOCTU 3aUjeMneHuA
B 9 yHuBepauetckx bonbHuwax CLIA B nepuog ¢ uona 1998 r. no utonb 2001 r. bbina "posoﬂH"Ka nioGoro poaa VIMANIAHTVIPOBAHHbIM

MeHblLZA Bep » 208 C 1p YCTPOIICTBOM B CMCTeMe Kp I lna ceep,

nokpbiTiem Arrowg-+ard Blue Plus Ha MOMEHT UX U3BMieUeHWs, Mo CPaBHeHMlo ¢ K Yy pucka NPOBOAHNKA NPV Hanu4Mn
KOHTPONbHBIMM KaTeTepamit (13,3 cnyyas POB Mo Cf 4 TaTa B CACTeMe KPOBOOGpaleHWA nauueHTa,

24,1 cnyvan Ha 1000 Katetepo-gHedt, p<0,01). YacTota noATBEpMKAEHHbIX Cnyyaes

MHOEKLWMM KpoBOTOKa cocTaBuna 1,24 Ha 1000 katetepo-aHeit (AN, ot 0,26 fo 3,26 Ha

1000 KateTepo-AHeit) B KOHTPOMbHOI rpynne v 0,42 Ha 1000 katetepo-Ateii (I, o1 0,01

110 2,34 Ha 1000 KaTeTepo-AHeii) B rpynne, rAe Ucnonb3oBanca katetep Arrowg-ard Blue

Plus (p=0,6).

Rupp M, Lisco S, Lipsett P, Perl T, et al. Effect of a second-generation venous catheter
d with chlorhexidine and silver on central catheter-related

|nfett|ons Annals of Internal Medicine. October 18, 2005;143(8):570-581.

Hv1 B 0HOM 13 KNUHUYECKIX MCC ii He

CBA3Y C UCTIONb30BaHeM KaTeTepos Arrowg-+ard Blue Plus.

WccnepoBanusa nekapcTBeHHOro B3aumopeicTBus

Mpu e Katerepa ¢ np nokpbitem Arrowg-+ard Blue
Plus He Habniofianocb noTepb NekapcTBeHHOTO Mpenapata WM B3auMOJICTBAA C
VUMNPETHUPOBAHHBIM BO BHYTPEHHEM NPOCBETE XNOPTeKCUAUHOM NP BBEACHUM
82 p p y A Ha COBMECTUMOCTb C
karerepom. (Xu, 2000)

ﬂpenynpemneuue

1. I'Ipw Pa3sBUTUN HeXxXenaTeslbHbIX pEaKLWIﬁI nocne ycTaHOBKN
KaTeTep cnejyeT HeMeAneHHO u3Bneub. [lpenapatbl,
cofepxalyue XJOprekCMAnH, WCMoNb3ylTcA B KauyecTse
MECTHbIX Ae3nHGUUMPYIOWNX CPEeACTB C cepefuHbl 70-X
rofoB mnpowsnoro cronetna. fABnAaacb 3¢PPeKTUBHbIM
NPOTUBOMUKPOGHBIM CpeAcTBoM, XnoprekcmanH
NPpUMeHAEeTCA B COCTaBe MHOIMMX aHTUCENTUYECKNX KOXHbIX
Kpemos, )KMAKOCTGVI ANA NONOCKaHUA pTa, KOCMEeTUYeCKnx
CpeAcTB, MeAVLMHCKUX YCTPOWCTB 1 MpenapatoB AnA

ABNEHii B

penap

peKoMeHAlyeTcsi MpPOBOAUTL MpoueAypy KaTeTepusauumu
C  NCNonb3oBaHMEM HErMOCPEACTBEHHOTO  3PUTENIbHOTO
KOHTpoOns.

He npwunaraiite upe3mepHbiX Ycunuin Npu BBeAEHUN
NPOBOAHMKA WIN TKAHEBOrO pacIMpUTens, Tak Kak 3To
MOXeT NpUBeCTY K Nnepdopauum cocysia, KPOBOTEUEHMIO NN
MOBPEX/AEHNIO KOMIMOHEHTa.

MpoxoXaeHne NpoBOfAHMKa B NpaBble OTAenbl ceppua
MOXeT BbI3BaTb apuUTMUK, GOKagy MpaBoil  HOXKK
npeacepaHO-KeNyAOYKOBOrO MyyKa 1 neppopaumio CTeHKn
cocypa, NPeAcepAnst Uv XXenyaouka.

He npunaraiite 4pesmepHbIX yCunuin npu pasmeLlieHun
VNN ypaneHWM Katetepa WM MpPOBOAHMKA. YpesmepHbie
yCUAMs MOTyT MPUBECTM K MOBPEXAEHUIO WAN PaspbiBy
KomnoHeHTa. [py nopospeHnn Ha noBpexaeHve unu
BO3HUKHOBEHMW TPYAHOCTEN C U3BNEYEHNEM HeOGXOAMMO
BbIMOSIHUTL PEHTrEHOBCKYIO BU3Yanusaumio W 3anpocuTb
[IOMONIHUTENbHYI0 KOHCY/bTaLuIo.

Mpu BbINoO. WH nog A yepes He
npeAHasHauyeHHble ANA 3TOro KaTeTepbl MOXET MPOU3ONT
MEXNPOCBeTHaA yTeuKa Un paspbiB C PUCKOM HaHeCeHWs
TpaBMbl.

Yto6bl CBECTM K MUHMMYMY PWUCK  paspesaHus
WM NOBpEeXAEeHMA KaTeTepa WM HapyweHWAa ero
NPOXOANMOCTH, He UKCUPYIiTe, He KpenuTe cKo6Kamu u
(1nun) He HaKknapabIBaliTe WOB HEMOCPEeCTBEHHO Ha BHELUHWIA



AnameTp prGKVI KaTteTtepa wmn y,qﬂI/IHI/ITeHbHOI‘h JNNHUN.
DuKcnpyiite TONbKO B Y mecTax ¢ mn

10.Mpu nonapaHum Bo3ayxa B YCTPOICTBO BEHO3HOIO AOCTyNa
nnn BeHy BO3MOXHa BO3AyLIHaA smbonus. He ocraensaite
OTKpbITbIE UMbl NNV HemepexaTble KaTeTepbl 6e3 KoNNaykos
B MeCTaX MyHKLW LIEHTPanbHbIX BeH. [InA npeaoTepalleHns
cnyyanHoro paccoeanHeHuns NCMoNb3ynTe  TONbKO
Ha[leXKHO 3aTAHYTble JII03POBCKNE coefuHeHnA COo BCcemMun
YCTPOICTBaMU BEHO3HOTO f10CTYNa.

11.Bpaun AOMKHbI 3HaTb O BO3MOXHOCTU CJTYYaliHOTO CHATUA
CKONb3ALMNX 32XKNMOB.

12.Bpaun I 6bITb OCBe, 06 ocnc
BO3HMKaOWWX NpU  WUCMONb30BaHWUM  LIEHTPanbHbIX
BEHO3HbIX KaTeTepoB. B 41CNo 0CNoXKHEHNI BXOAAT, NTOMUMO
npoumnx:
* TamnoHaja cepaua * Tpombo3
BCneacTBre nepdopauymn  ®  CyUaiiHbiil NPOKON
CTEHKM cocyfa, apTtepun

* noBpeXaeHVe HepBa

* rematoma

® KpoBOTeYeHue

¢ ob6pasoBaHue

drbprHOBOI 06010UKK

BOKpYr nopta

VIHd)eKL[I/Iﬂ B MecTe

BbIXxoAa

* 3po3uA cocyaa

® HernpaswuibHOe
NONOXKeHne KOHYMKa

npefcepana uan
Xenyfouka
* TpaBma nnespbi (T.e.
I'IHeBMOTOpaKC) n
cpepocTeHnA
* BO3AyLWHasA smbonua .
e >mbonus KateTepomMm
®  OKK/I03UA KaTeTepa
® pa3spbiB rpyAHOro

npoToka KaTeTepa
¢ GakTepremus o aputMuA
* centuyemuns ® 3KCTpaBasauua

Mepbi npegocTopoXxHOCTH

1. 3anpeljaeTca N3MeHATb KaTeTep, NMPOBOAHUK WU Apyrue
KOMMOHEHTbI KoMnnekTa/Habopa BO Bpems BBeAeHUs,
nf mwin .

Mpoueaypa [OMKHA  BbINOMHATLCA  MOATOTOB/IEHHBIM
nepcoHanom, uMmelowum 6Gonblwoi onbiT B obnactn
aHaTOMUYeCKON NPUBA3KY, B o6ecneyeHnmn 6e3onacHocTy, a
TaKXe XOpPOoLOo 3HAKOMbIM C BO3MOXHbIMW OC/TIOXKHEHNAMMW.

N

MpuHUMaliTe CTaHAApPTHbie Mepbl MPeAOCTOPOXHOCTU 1
cnepyiiTe NpaBuiam 1e4e6HOro yUpeXXaeHns OTHOCUTENIbHO
BCeX npoueayp, BKAYaa 6e30nacuy|o ytununsauyuio
YCTPOIACTB.

HekoTopble cpeacTsa g LK, NCMONb3y BMecTe
BBeeHNA KaTeTepa, coaepXar pacTtBoputenu, cnocobHble
CHU3UTb MPOYHOCTb MaTepuana KateTepa. CnupT, aueToH
M NOAVSTUAEHTINKONb  MOTYT  OCNabutb  CTPYKTYpy
nonnyp ma 0B. DTN BellecTBa MOTyT TaKkxKe
ocnabutb Kneesoe coeAnHeHue mexay yCTpOVICTBOM ana
CTabunusauum KaTetepa 1 Koxeii.

&
@

¢ He ponyckaiiTe nonapaHuA aueToHa Ha MOBEPXHOCTb
KareTepa.

¢ He ncnonb3yiite cnupT 41 BbIMauNBaHUA MOBEPXHOCTU
KaTeTepa 1 He OCTaBfiAiliTe CMPT B NpocBeTe KaTeTepa
C UeNbi0 BOCCTAHOBJIEHWA €ro MPOXOAUMOCTV UK
npodunakTnkn nHdpekuni.

¢ He HaHOCMTe Masu, copepXalyye MoNUSTUIEHITINKONb,
Ha MecTo BBe/leHUA KaTeTepa.

¢ Cob. nTe ocTop Tb npwu BAVBaHUN
JleKapCTBEHHbIX NpenapaToB C BbICOKMM cofepXaHnem
cnupra.

e HaknapbiBaiite MOBA3KY TOJIbKO Mnocsie Toro, Kak mecto
BBeAEeHVA NOJIHOCTbIO BbICOXJIO.

Mepep wucnonb3oBaHvem KaTeTepa yb6egutechb B ero
npoxoanmocTu. He ncnonbayiite wnpuubl 06bemom meHee
10 mn (KMAKOCTb, 3anuTas B WNpUL 06beMom 1 M, MOXeT
co3paBatb A np 300 ¢yHTOB/KB.
AloVM), 4TO6bI CBECTN K MUHUMYMY PUCK BHYTPUMNPOCBETHOMN
yTeuKku unu paspbiBa KaTtetepa.
[na  cox Heob: F0 MeCTONOMNOXKeHNA
KOHYMKa KaTteTepa — cBeguTe K MUHUMYMY MaHUNynAaALun
KaTeTepoMm B XOfie MPOBefieHA JaHHOII MpoLieaypbl.

lpepnaraemas npovenypa: cobntopaiite crepunbHOCTb.
I'IonromeTe MeCTO NyHKuun
1. PacnonoxwTe nauueHTa B no3e, NOAX0AALLEN ANA MeCTa BBEAEHNA.

« TMoAKMIOUNYHBIA UM ApeMHbII AOCTYN: [INA (BEAEHUA K MUHMMYMY pHcka

i 3mbonun uy BEHbI NOMECTUTE NaljyienTa B
obneryeHHblit BapUaHT no3bl TpeHgenexbypra.
« benpeHHblil JOCTYN: YNoXWTe NaLveHTa Ha CuHy.
QuMCTUTe KOXY MOAXOAALLMM AHTUCENTUKOM.

3appanupyiite MeCTo nyHKLWM.

4. BBenuTe MeCTHbIi aHECTETUK COTNACHO MPOTOKOAY W MpoLeAypam neyebHoro
YUpEXIEHNA.

5. Yganute urny 8 oTX0Abl.
3anupatowasnca emKkocTb Ana otxonos SharpsAway Il (npu Hanuumn)

3anupaiowanca emkocTb AnA 0TxofoB SharpsAway Il ucnonb3yetca ana ypanewus B
otxoabl urn (15-30 Ga).

o OpHoit pyKOVI MN0THO BCTaBbTe WrMbl B OTBEPCTUA €MKOCTW ANA 0TXOA0B (em.

PUCYHOK 1).
o BcTaBneHHble B eMKOCTb ANA  OTXOROB UMbl  aBTOMATUYecKN  MNOTHO
yC A Ha MecTe, 4To N I nx PHOE UC!

/N Mepa npegoctop . He b U3BMeYb WIMbl, MOMelleHHble
B 3anupaloluyioca emKocTb Ana oTxopoB SharpsAway Il. 3Tu urnbl xecTko
3aduKa B MonbiTka urn u3
@MKOCTH [ANA OTXO/I0B MOXET NPUBECTU K UX NOBPEXAHNIO0.

o [lpu HaMMyMM MOXET WCMONb30BaTbCA MeHHaA cucTema SharpsAway, B KoTopylo
NOrpyXatot Urnbl NoC/e UX UCMONb30BaHNA.

AMepa npefoctopoxHocTu. Mocne nomelleRua UIN B MeHHylo cicTemy
Sharp: Y He 1 iiTe ux PHO. K KOHUMKY UFAIbI MOTYT NPUANNHY T

TBepAble YacTUubl.

I'IonromeTe Kartetep

6. Tlpomoiite Kax/ablil NPOCBET CTEPUNLHBIM (GU3MONOTMYECKIM PACTBOPOM, UTOObI
YCTaHOBUTb MPOXOAMMOCTb i 3aMONHMTL NPOCBET (-bl).

7. TpukpenuTe 3aXMM WU NPUCOEAUHUTE COBAMHUTEND (-M) C MI03POBCKUM
COEAMHEHNEM K YANMHUTENbHOR (-bIM) NuHun (-Am), uTobbl yAepxusath
u3nonoruyeckuii pactop B npocsete (-ax).

8. [InA NpoXOX/eHUA NPOBOAHIKA OCTaBbTe OTKPLITON ANCTANIbHYIO YATMHUTENbHYIO
TUHMIO.

/\ Nipenynpexaenute. He paspe3aitre KareTep, 4ToGbl H3MEHMTb €ro JyTHHY.

Monyunte nepBoHaYanbHblii BEHO3HbI KOCTYN
IxoreHHas urna (Mpu Hanuyum)

XoreHHas urna WCNoNb3yeTca Npu oCyLIeCTBNEHNU A0CTyna B COCYAUCTYIO cucTemy ana
BBE/CHNA NPOBOAHMKA C Lieblo 06neryuTb YCTaHoBKY KaTeTepa. KoHUMK Wbl UMeeT AnnHy
0Kono 1 cm, uto p p TOYHOE MeC KOHLA
nrbl npu NpoKose CoCyAa npy yNbTpa3ByKoBOM CKaHNPOBAHUN.

3auwmwieHHan/6e3onackan urna (npu Hanuumm)

3auuienHas/6e3onacHan Urna UCoNb3yeTca B COOTBETCTBUN C WHCTPYKUMeil no
npegoc i

Llnpuy Arrow Raulerson (mpu Hanuuum)
Inpuy Arrow Raulerson ncnob3yeTca BMecTe ¢ YCTPOIACTBOM 0OneryeHua BBeaeHus
npoBoaHuKa Arrow Advancer Anq BBeAEHIA NPOBOAHMKA.



9. BBeguTe B BeHy MYHKUWOHHYIO WFMY WNM KOMMNEKC KateTep/wrna, K KoTopoit
(KoTopomy) mpucoeAuHeH o6bluHbli wnpuy win wnpuy Arrow Raulerson (npu
HaJWI‘WIVI), 1 BbINONHUTE aCNUPaLNio.

Anpenynpemneume. He ocrasnaiite

11. [inA oueHKu ryGUHbI BBEJIEHIA NPOBOAHIKA UCMOMb3YilTe B KauecTBe OpUEHTUPa
CaHTUMETPOBbIE METKI (TPY HanuMk) Ha MPOBOAHNKE.

KateTepbl 6e3 KonmaukoB B MecTax NYHKUAU LEHTPanbHbIX BeH. an
nonajaxun Bo3ayxa B Y(TPOﬁ(TBO BEHO3HOr0 A0CTyna WnK BeHy BO3MOXHA
BO3AylUHaA ambonua.

A Mepa npegocropoxHocTy. He BCTaBnsiite urny B HanpasnstoLwii katetep (npu
Hanuuuy) eLwe pas, yto6bl He Y|

MoaTBepauTe BEHO3HbIN AOCTYN

Mpu nomowM 0AHOA M3 NeEPeUNCNeHHbIX HIKe MeTOAMK yﬁenmecb B nonyyeHun
B@HO3HOr0 A0CTyna, TaK Kak CyLIeCTBYeT PUCK cnyual?moro nonajaHna katetepa B
aprepuio:

. KpMBa)‘I LeHTPanbHOro BEHO3HOMO AaBNeHNA:

TIPUMEYAHHE. Mpu uc p ] Arrow (8
p WEAbL WK nosHoi acnup )u (i uznoii dnuHoli 6,35 cm (2,5 droiima),
MOXHO ¢ P ona onp

« MemKa Ha yposHe 20 cm (08e nonocsi) 8Xodum 6 3adHioko Yacme moakamens
NOPWHA = KOHYUK NPOBOOHUKA HAX0OUMCA HA YPOBHE KOHUYA U2Nbl
* MemKa Ha yposHe 32 cv (mpu nosiocel) 8Xodum 6 3adHi0k Yacme moaKamens

Puck smGoni P NOPUWIHA = KOHYUK NPOBOOHUKA HAXODUMCA NPUMePHO Ha 10 cm danbuse KOHYA
u2nel.
AMepa npepoctopoxHocTu. MocToAHHO Kpenko Aepxute npoBOAHMK. [na
p p [ itte poc yio ANNHY ero it
yactu. Hi ponup it np MOXET CTaTb np!
NPOBOAHUKOM.
(cnpur /\ Nipeayng He fiTe acnup p Arrow Raul npu

« BBepwTe 3an0MHEHHYI0 XUAKOCTbIO UMY KOHTPONA
KOHUUKOM) B 33/H10H0 YaCTb MOPLUHA U Yepe3 Knanakbi wnpuua Arrow Raulerson
" iiTe KpuByto
0O V3BnekuTe Wy KOWTPONA [JaBNeHus, ecnd ucnonb3yetca wnpuy Arrow
Raulerson.
o Tlynbcupylowmii KpOBOTOK (eCni OTCYTCTBYeT 000pyAOBAHUE ANA MOHUTOPUHIA
nokasateneit reMofHaMUKu):
« Bocnonb3yiitec Urnoil KOKTPONA JaBMeHMA C LEMbI0 BCKPHITUA CHCTEMbI
KnanaHos wnpuua Arrow Raulerson n nynbeup r0 Kp 3
« OTCORAUHNTE WNPULL OT UMbl 1 NPOCAEAWTe, He HabNIoAaeTcA v NYNbCUpYHOLLMiA
KPOBOTOK.

Mynbe
P p P!

Kak npasuno, Ci (TBYeT

0 CIyyaiiHoM NpoKone apTepuu.

AMepa npepoctopoxHoctu. He
KaK Npu3HaK AoCTyna B BeHy.

b Ha LBET ac it KpoBYU

BBepute npoBoaHMK

MpoBoaHMK

Bbinyckatotca KomnnekTbi/Habopbl ¢ p I
BbINYCKAIOTCA PA3NNYHbIX AUAMETPOB, ANNH I KOHOUTypaLii KOHUNKOB ANA PA3NUYHbIX

nocoboB BBe/leHuA. I'Iepeu Havanom ¢aKTVIl|€(KOI7I npoueaypbl BBe€HUA 03HAKOMbTe(b
C KoTopble byayT uc A ANA BbIO) it

Arrow GlideWheel Wire Advancer unu Arrow Advancer (npu Hanuunm)
YetpoiictBo obnervenus BBefieHus npoBofHuka Arrow Advancer ncnonb3yerca ana

BBE/JeHHOM MPOBOAHIKE; aCUpaLyA MOXKET CONPOBOX/AATLCA MONaAaHuemM
BO3/iyXa B LUNPHL YePe3 3aHHIt KnanaH.

/\ Mepa npepoc ™. He cnepyer KpOBb, uTOGbI He
YBEMUMUUTL PUCK BbITEKAHIA KPOBY U3 3a/Heit YacTu (KPbILIKK) Wnpuua.

/\ Mpenynpexpenme. 1A (BefieHns K MUHMMYMy pUCKA OTCYEHWA Wi
p He iiTe ero yepes ¢ YacTb UMbl

12. 113BneKute nyHKLMoHHyto urny u wnpuu Arrow Raulerson (unu KarteTep), yaepxwsas
NPOBOAHUK Ha MecTe.

13. [InA perynupoBKM 0CTaBNAEMOt ANMHbI B COOTBETCTBAM C TpeByemoit rybuHoit
PaCnoNOXeHA MOCTOAHHOTO KateTepa WCMOMb3yiiTe CaHTUMETPOBble MeTKY Ha
NPOBO/HMKe.

14. Ecw TpebyeTca, paclumpbTe MECTo MYHKLUN Ne3BUEM CKanblens, COPUEHTUPOBAB
€70 B NIPOTUBOMONIOXHYIO OT NPOBOHMKA CTOPOHY.

A", p He pa3pesaiite np 4T06bI €ro ANINHY.
/N\Tp He oGpesai a
« Pacnonaraitre p KPOMKY BAaNy OT np
« Korpa a He 1 A, iite np TenbHoe 1
(vnu) PHOE YCTPOACTBO ¢ (npu ero JINA (BefleHus K
pucKa OCTPbIM UHC
15. WUc iiTe TKaHeBO/l pac s y [nuametpa

TKAHEBOTO KaHana, Befylero K BeHe. MeaneHHo mpoBeguTe YCTpoiiCTBO Yepes
KOXy, Cnepya u3ruby npoBOAHUKa.

J-06p KOHuYKa np C uenbio ]
wnpuy Arrow Raulerson wau 8 urny.

« ( nomowblo GonbLuoro nanbua oTBeauTe Hasaj J-o6pasHblil KOHUMK KaTeTepa
(cm. puc. 2, GlideWheel, unu 2A, cTaHgapTHoe YCTpoiicTBO 0bneryexna BBeaeHUA
npoBoAHMKa Advancer, B 3aBICMMOCTY OT Toro, Kakoe ycTpoiicTBo Arrow Advancer
MEETCA B Hanuuuy).

«  BBegwte Kowel ycTpoiicTBa 0bneryeHus BBefeHuA npoBoAHUKa Arrow Advancer, B
KOTOPbIii BTAHYT J-00pa3Hblii KOHUWK KaTeTepa, B OTBEPCTIE HA 3aAHEI NOBEPXHOCTH
nopLHA wnpuua Arrow Raulerson unv B NyHKUMOHHYIO Urny.

. TpoaBUHbTE NPOBOAHUK B LnpuLy Arrow Raulerson npumepHo Ha 10 cm, TaK, uto6b!
OH NPOLLEN Yepes3 KanaHbl WNPUL, WK B NyHKLWOHHYK Urny.

=)

« Mpu npoaBMXeHnn npoBoAHMKA uepe3 wnpuy Arrow Raulerson moxer

p A 0ocTop! CKpy
« Mpu ucnonb3osanuu Arrow GlideWheel Advancer nposeaute npoBoaHuK yepes
wnpuy Arrow Raulerson unu nyHKUMOHHYl0 UMY, TONKAA MaXxoBUK YCTPOWicTBA
obneryeHna BBeEHIA NPOBOAHYKA 1 NPOBOAHNK Bniepes (cM. puc. 3). Mpogonxaitte
BBe/jeHMe [0 TeX N10p, N10Ka NPOBOZHMK He AOCTUTHET TpeGyemoii ry6uHb.
o MlpU  MCNONb30BAHMM  CTAHAAPTHOTO  YCTPOVICTBA  O6NerveHus  BBefeHNA
Arrow Advancer 6onbLL0/i Nanew 1 0TBeAWTE YCTPOIACTBO
obneryexus p Arrow Advancer Ha 4-8 av o1
wnpuua Arrow Raulerson uau nyHKUMOHHOI Mrnbl. OnycTute GonbLuoil nanel
Ha YCTPOiicTBO 06nerdexua BBeeHuA NpoBoAHMKa Arrow Advancer u, Kpenko
I BBEAUTE u Arrow Advancer B unnuHap
WNPHLA KaK eAUHOE Lienoe, 4T00bl NPOABUHYTH NPOBOAHMK AanbLLe (cM. puc. 3A).
MpogionxaiiTe BBeACHMe 10 TeX NOP, NOKa NPOBOJHUK He AOCTUTHET Tpeyemoii
TNy6UHbI.

He oc Ha mecte B
KayecTBe NOCTOAHHOrO KaTetepa. Ecin TkaHeBblit pacwupuTenb 0CTaBUTb Ha

Me(Te, 3T0 MOXeT BbI3BaTb nep : P (CTeHKu cocyaa

lpoaBuHbTe KateTep

16. prrOBbIMM ABWKEHUAMW HafjeHbTe KOHYMK KateTepa Ha MPOBOAHWK. Jna
obecnevenns MPOYHOT0  YAEPXaHNA MNPOBOAHMKA OH AOMKEH 0CTaBaTbCA
(BOGOﬂHbIM Ha A0CTAaTOYHYI0 ANNHY CO CTOPOHbI BTY/KM KaTeTepa.

3

. YnepxuBas Katetep pAfOM C KOXeil, Merkimu BpaLlaTebHbIMA ABIKEHNAMU
BBE/IVITe €70 B BeHY.
/N Tpeaynp He mp
) RO p
18. Mcnonb3ys B KayecTBe KOHTPONIbHbIX TOUEK CAHTUMETPOBbIE METKM Ha KaTeTepe,
NPOABYHBTE €ro K NOCTOAHHOMY MECTY pacnonoXeHus.
TPUMEYAHUE. Omcyem
* yugppossie: 5, 15,25 um. .
 nosocol: kaxdas nosoca ommeydem uwmepean 8 10 cM, 0dHa nosoca
o06o3rayaem 10 cm, dee nonocel 20 cm u m. 0.
© MOYKU: KaXOas moyKa ommeyaem uHmepean 8 1cm
19. YnepxuBas katetep Ha Tpebyemoii rny6ue, yaanute npoBoAHUK.

3aUM U duKcatop Karetepa (mpu

Memok A CKOHYuKa

/A\ Mepa npegocTopoxHocTy. ECu py nonbiTke W3BNeveHits npoBogHHKa nocne

Katetepa A conp T0 it npi it

3T0r0 ABAETCA 3aKpyuMBaHMe MPOBOHMKA BOKPYr KOHUMKA KateTepa B
npocBeTe CocyAa (CM. pUCYHOK 4).




« BbiTArvBaHie NPOBOAHUKA B TaKOil CHTYaLUM MOXET MPUBECTI K MPUIOXKEHNIO
4pe3MepHoii CUrbl, U, Kak CNEACTBIE, K Pa3pbiBy MPOBOAHIKA.

« TIpH BO3HUIKHOBEHIH CONPOTUBNEHIA OTTAHMTE KaTeTep Ha 2—3 (M OTHOCUTENbHO
NPOBOAHHKA U MIOMbITA/ITECH YAANUTH NPOBOAHNK.

« ECW COMpOTMBAIEHNE COXAHWTCA, YAANUTE MPOBOAHUK OAHOBPEMEHHO C

KateTepom.
Mpenynp [ina cenenua K pucka nep p
He npunaraite K Hemy U3NMWHIX YU,
20. Mocne BCer/ja npoBepsiiTe LENOCTHOCTb N 10 BCeit AnnHe.

3aBepLumTe BBefeHNe KaTeTepa

Yxon n 06cnyxuBanne

MoBA3ka

MeHaiiTe noBA3KN B COOTBETCTBUM C HOPMaTUBHbIMI 1pe603aumnmm neyebHoro

yupexaesua, npoueaypamu U NpakTUYECKUMW - pekomeHAauuamin. Hemenneuuo

CMeHWTe NOBA3KY B CTy4ae HapyLIeHNA LieNoCTHOCT, Hanpumep, eI NoBA3KA HAMOKNa,

3arpAsHeHa, ocnabnena unu 6onblue He okasbiBaeT CAaBnuBawLLero BOB}]EI;I(TBMSL
MpoxoaumocTb Katetepa

HOAAEPMMBBWTE NpOXOAMMOCTb  KaTeTepa B  COOTBETCTBMM C  HOPMATUBHbIMU
T yupexaenus, 1 NPaKTUYeCKUM PYKOBOACTBOM.

Becb nepconan, o6c it C pami,

AO0JXeH 3HaTb 06 3¢¢EKTVIBHI>IX MeToAax NpoAneHnsA BpeMeHN HaX0XAeHna KaTeTepa B

21. MpoBepbTe MPOXOAUMOCTb  MPOCBETOB, MOACOEAMHUB WNPUL K Kakpaoit
YAMMHUTENbHOA MMHUM, W NpOBeAA acnupauuio A0 «
BEHO3HOI0 KPOBOTOKA.

22. Tpomoiite NPOCBETbI, YT06bI NOMHOCTbIO YAANUTH KPOBb U3 KaTeTepa.

2. ﬂoncoenmume BC@ YANMHUTENbHbIE JIMHUU K COOTBETCTBYIOLYUM COEAMHUTENAM

C MH03POBCKUMI COBAVHEHNAMM, KaKk TpeGyeTca. Hewcnonb3yemble noptbl MoryT
6biTb «3anepTbly KOHHEKTOPOM (-ami) C MIO3POBCKUM COEMHEHUEM COTNacHo
CTaHAAPTHOMY NPOTOKONY NIeYeBHOO yUpexKAeHIA.
 YANUHUTENbHbIE NIMHUK CHABXAIOTCA CKONB3ALLMI 32XMMaMI JNA TOr0, YTOGbI
NepeKkpbITb NMOTOK Yepe3 Kax/blii U3 MPOCBETOB BO BPEMA CMeHbI IMHMA WK
[ CTI03POBCKIM C
/\Tpeaynp poi
npocBeT, uToBbI CBeCTH K
NIVIHUY W3-3 NOBBILUEHHOTO AABNEHNA.

« il 32%MM Nepep BAMBaHMEM Yepe3
puck i

3akpenute Katetep

24, Ua iiTe yCTpOICTBO ANA C
CKOBKM U WwBbI (Npu Hanuuuu).
« Vcnonb3yiiTe BTYNKy KaTeTepa B KayecTse NEPBUYHOTO MeCTa ero dKcaLui.

KaTeTepa, 3aX1M U QUKCATOP KaTeTepa,

p W IpeAoTBf TpaBM.

Mpouenypa ussneyexns katetepa
1. Ynoxure nauneHTa B COOTBETCTBUM C KNUHUYECKUMI NOKA3aHUAMN ANA (BEAEHUA K
pucka i i 3m6onuu.

2. CHUMMTE NOBA3KY.
3. OcBobogwTe KateTep 1 U3BMeKUTe U3 yCTPOIICTB (-a) GUKcaLMM KaTeTepa.

4. Tpu KareTepa, y¢ B APEMHYI0 WY MOAKMIOUNYHYI0 BeHy,
n0NpoCuTe NALMeEHTa BAOXHYTb U 33fiepXaTb AblXaHue.

5. MenneHHo usBnekute Katetep, BbITaCKUBasA €ro napannenbHo NoOBEPXHOCTI KOXHN.

Ecnu npu Katetepa A conp OCTAHOBUTECH }
A Mepa npepoc . He cnepyer KateTep cunoii; B NpOTMBHOM

Cyyae BO3MOXEH pa3pbiB KateTepa u 3M60"M33I.WI5| KareTepom. B ayyae
3aTpyAHEHNi NPY U3BNEYeHUN KaTeTepa CnefiyiiTe NPOTOKONaM U npoueaypam
NeYeBHOro yupex/IeHus.
6. anﬂO)KMTE AaBneHue HenocpeacTBEHHO K MeCTy BBeJeHUs KateTepa, 4T06bI
J0CTUYb remoCTa3a; 3aTemM HanoxuTe MaseByto OKK/IO3UBHYI0 NOBA3KY.
OctaBwmiica  nocne KaHan

« B KauecTBe MecTa BTOUUHOI QuKcaLyw, npu ™, Ud
3aKVM 1 UKCATOp KaTeTepa.
A Mepa npepocropoxHocty. ina
KOHUMKa KaTeTepa — BeuTe K 4 p
npoBe/ieHiA aHHOI NpoLieypbl.

YcrpoitcTBo Ana crabunusaumn katetepa (npu Hanuyum)
V(Tpoﬁcmo anAa ¢ KateTepa Hi
WHCTPYKUMAMK NO NPUMEHEHWI0 U3roTOBUTENA.

"

B COOTBETCTBUN C

3axum Ana Katetepa u ¢pukcarop (npu Hanuumn)

KarteTepa (COXpaHaeT

/N penyng

Tb Np BO3AyXa A0 Mecta
KateTepa. OKKNI03MBHaA NOBA3KA JOMKHA 0CTABATLCA Ha MecTe Mo MeHblueit
Mepe B Teuehie 24 YacoB UK 10 MecTa

BBeJieHUA KaTeTepa.

p p P
NOATBEPXK/ieHUE (aKTa WU3BNIEUeHUA BCero KateTepa
NPOTOKONAM U MPOLieAYPaM NeveGHOro yupexaeHns.
Lna nony ap i U
y KOro

7. [loky Katetepa, B TOM uncne

W €ero KOHYWKa, cornacHo

06¢

MeToAuK "n 0C

3aKUM U QUKCATOP MCNONb3YKTCA AANA QUKCALMM KaTeTepa, KOraa ANA

Karetepa TpebyeTca JONONHUTENbHOE MeCTO KpenneHits, MOMIMO BTY/IKY KaTeTepa.

« [locne Toro Kak NpoBOAHYK byzeT n3BneueH, a HeobXxoAMMbIe IMHUA NOACORAMHEHDI
WM 33KPbITI, PacnpaBbTe KPbIMbILKA PE3MHOBOTO 3aXUMa W MOMecTUTe Ha
KateTep (ybeAvBLLMCb, UTO KaTeTep He BAAXHbIi) Tak, Kak 310 Heo6Xoaumo Ana
nog, 0 KOHUMKa.

« 3aluenKkHuTe eCTKWIt GUKCaTop Ha 3axVMe ANA KaTeTepa.

«  pukpenuTe 3axum 1 GUKcaTop KateTepa K Tefty naLeHTa kak euHoe Lienoe npy
nomowy YCTPOVicTBa ANA CTabunuauum Katetepa, ckobok unw weos. Oukcauma
KaK 32KUMa, TaK 1 GUKcaTopa HeoOXoAMMa ANA CBEAEHUA K MUHMMYMY pucka
CMeLLeHUa KateTepa (M. pUCyHOK 5).

« ¢ 3r0i mp P P b K C
MeMUMHCKOI nuTepatype W Be6-caiity Komnanuu Arrow International LLC:

www.teleflex.com

Adp y

Konua HacToALLeit MHCTPYKLMM No NpuMeHeHmio B Gopmate pdf BbinoxeHa no aapecy
www.teleflex.com/IFU

OcHoBHble (BefeHMA 0 Ge3onacHocTt - KnuHuueckoit  ddekTusHocTn (SSCP)
LieHTpanbHoro BeHo3Horo Katetepa Arow AGB nocne 3anycka EBponeiickoit
6asbl  AaHHbIX N0  MeAMUMHCKUM ycTpoiicTeam (Eudamed) HaxopATca 3pech:

h m ool d

p: .europa.

[Ina nauweHToB/nonb3oBateneii/cTopoHHux auy B EBponeiickom Cotoze W CTpaHax

[ TBOM 2017/745/EU 0 mepnumHCKmX
YCTPOIACTBAX); €CAn NpH 1C WM B p ua HacToAero
YCTPOIACTBA  MPOU30IAAET Cepbe3Hblii  HecyacTHbIil  cnyyaid, coobwute 06 3Tom

25. Mlepep HanoxeHuem MOBA3KM B COOTBETCTBUN C UHCTPYKUMEd Mo
NIPEAOCTABNAEMOIi M3TOTOBHTENEM, YGEANTECD B TOM, 4TO MECTO BBEAEHHS KaTeTepa
cyxoe.

26. OueHuTe pasMmellieHile KOHYMKA KaTeTepa COTAcHO np u np p
NeyeGHOrO yupexaeHis.

27. ECTM KOHUMK KaTeTepa CMeLLieH, OLieHUTe CTeneHb CMeLLIeHNA 1 3aMeHuTe KaTeTep

Wnu u3menute ero neyebHoro

YUpeXaeHua.

cornacHo

p W np

n (wm) ero y NpeacTaBuTeNio ¥ COOTBETCTBYIOLIMM
TOCY/1aPCTBEHHbIM OpraHam. KOHTaKTHasA WHGOPMaLIMA KOMMETEHTHbIX FOCYAaPCTBEHHBIX
OpraHos (KDHTaKTHbIX TOYEK KOHTpONA 3a MeAULNHCKUMN VI3IJ€I|MﬂMM) u Gonee

) HaXOANTCA Ha ¢ Bebicaiie EBponeiickoit Komuccum:

https:// ec.europa.eu/g . s en
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Centralni venski kateter (CVK)

Arrowg+ard Blue Plus

Informator o tehnologiji antimikrobnog
katetera Arrowg-+ard Blue Plus
Uvod

Infekcija je vodeca komplikacija povezana sa primenom intravaskularnih uredaja. Drzavni
sistem za pracenje bolnickih infekeija (National Nosocomial Infection Surveillance System,
NNIS) pratl stopu infekcija krvotoka povezanih sa primenom centralnih linija kod odraslih
i pedij h pacijenata na intenzivne nege u 300 holnica. Ovaj izvestaj moze
posluziti kao osnova za poredenje u drugim bolnicama. Priblizno 90% infekcija krvotoka
povezanih sa primenom Katetera desava se kod primene centralnih linija. (Maki, 1997)
Podaci govore da smrtnost kod infekcija krvotoka povezanih sa primenom katetera iznosi
izmedu 4% i 20%, $to dovodi do produzene hospitalizacije (u proseku 7 dana) i povecanih
bolnickih troskova. (Pittet, 1994)

Osnovni principi antimikrobnog katetera

Patogeneza infekcija krvotoka p ihsap

Brojni su razlozi zbog kojih moze doci do infekcija pri upotrebi vaskularnih katetera, ali
svaka infekcija pocinje tako Sto mikroorganizmi kolonizuju kateter, na jedan ili oba sledeca
nacina: 1) kolonizacija spoljasnje povrsine katetera 2) kolonizacija unutrasnjosti katetera.
Do kolonizacije spoljasnje povrsine katetera moze doci Sirenjem mikroorganizama sa koze,
Sirenjem susedne infekcije ili putem hematogenog zasejavanja sa udaljenog mesta. Do
kolonizacije unutrasnjosti katetera moze doci ulaskom mikroorganizama kroz ¢voriste
katetera ili putem kontaminirane infuzione tecnosti. (Sherertz, 1997)

Opis proizvoda:

Antimikrobni kateter Arrowg-+ard Blue Plus je centralni venski kateter (CVK) Cije su

spol]asnje povrsine tela katetera i vrha zglobnog ¢vorista katetera lretnane antimikrobnim
hlorheksidin-acetatom i in srebrom, a ji lumen tela katetera,

zglobnog ¢vorista, produznih linija i ¢vorista produznih linija obogacen je antimikrobnom

kombinacijom hlorheksidin-acetata i baze hlorl Kateter duzine 20 cm prosecno

sadrzi ukupno 9,3 mg hlorheksidina, 0,63 m srebra i 1,50 mg sulfadiazina.

Antimikrobni kateter Arrowg+ard Blue Plus pokazao je efikasnost protiv sledecih

mlkroorganlzama (andida albicans, Enterococcus fae(a/l: Eschenchm coli, Pseudomonas

us aureus i S

Namena:

Tehnologija Arrowg-+ard namenjena je da pruzi zastitu od infekcija krvotoka povezanih sa
primenom Katetera. On nije predviden za lecenje postojecih infekcija i nije namenjen za
dugotrajnu upotrebu (> 30 dana). Nije ispitana klinicka efikasnost katetera Arrowg-+ard
Blue Plus u sprecavanju infekcija krvotoka povezanih sa primenom katetera u odnosu na
prvobitni kateter Arrowg-+ard Blue.

Indikacije za upotrebu:

Antimikrobni kateter Arrowg-+ard Blue Plus indikovan je za obezbedenje kratkotrajnog
(< 30 dana) centralnog venskog pristupa za lecenje bolesti ili stanja koja zahtevaju
centralni venski pristup, gde izmedu ostalog spadaju:

«  nedostatak upotrebljivih perifernih mesta za i.v. pristup
«  pracenje centralnog venskog pritiska

« totalna parenteralna ishrana

«  viSestruke infuzije tecnosti, lekova ili hemioterapije

«  ucestalo uzimanje krvi ili infuzije krvi/krvnih proizvoda
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Ovaj kateter nije namenjen za lecenje postojecih infekcija niti je predviden da se koristi
umesto tunelskih katetera kod pacijenata koji zahtevaju dugotrajnu terapiju. Jedna klinicka
studija ukazuje da postoji mogucnost da antimikrobna svojstva katetera nisu efikasna kod
primene u totalnoj parenteralnoj ishrani.

Kontraindikacije:

Antimikrobni  kateter Arrowg-+ard Blue Plus je kontraindikovan kod pacijenata sa

poznatom preosetljivoscu na in srebro i/ili

Ocekivana klinicka korist:
Mogucnost ostvarenja pristupa centralnom krvotoku kroz jedno mesto uboda u cilju
davanja tecne infuzije, uzimanja uzoraka krvi, primene lekova, centralnog venskog

pracenja, kao i ubrizgavanja kontrastnog sredstva.

Pruza zastitu od infekcija krvotoka povezanih sa primenom katetera.

Posebne grupe pacijenata:

Nije bilo kontrolisanih ispitivanja ovog proizvoda kod trudnica, pedijatrijskih i neonatalnih
pacijenata, te pacijenata sa poznatom preosetljivoscu na sulfonamide, multiformnim
eritemom, Stivens-Dzonsonovim sindromom i deficitom glukoza-6-fosfat dehidrogenaze.
Treba odmeriti koristi i moguce rizike od primene ovog katetera.

Mogucnost pojave preosetljivosti:

Reakcije preosetljivosti predstavijaju znacajnu stavku kod antimikrobnih katetera,
posto one mogu biti veoma ozbiljne, cak i opasne po Zivot. Zabelezeni su neki slucajevi
preosetljivosti otkako su se antimikrobni kateteri pojavili na trzistu. To se moze dogoditi i u
vasoj grupi pacijenata, narocito kod pacijenata japanskog porekla.

Dodatne informacije potrazite u odeljku ,Upozorenje”
Klinicka ispitivanja:
Klinicka studija — Francuska
Jedna prospektivna, multicentricna, randomizovana, dvostruko slepa klinicka studija sa
397 pacijenata, sprovodena u Francuskoj od juna 1998. god. do januara 2002. god. u 14
jedinica za intenzivnu negu u univerzitetskim bolnicama, u kojoj su korisceni antimikrobni
kateteri Arrowg-+ard Blue Plus pokazala je da je upotreba ovih katetera povezana sa
jakim trendom smanjenja stope infekcija centralnih venskih katetera (stopa kolonizacije
3,7% naspram 13,1%; 3,6 naspram 11 od 1000 dana sa kateterom, p=0,01) i smanjenja
stope infekcija povezanih sa CVK (infekcija krvotoka) od 4 naspram 11 (2 naspram 5,2 na
1000 dana sa kateterom, p=0,10).
Brun-Buisson C, Doyon F, Sollet J, Cochard J, et al. Prevention of intravascular catheter-
related infection with newer chlorhexidine-silver sulfadiazine-coated catheters: a
randomized controlled trial. Intensive Care Medicine. 2004;30:837-843.



Klinicka studija — Nemacka

Prospektivna, randomizovana, dvostruko slepa, kontrolisana klinicka studija sa
184 pacijenta sprovodena u Univerzitetskoj bolnici u Hajdelbergu (Hajdelberg, Nemacka)
od januara 2000. god. do septembra 2001. god. u kojoj su korisceni antimikrobni kateteri
Arrowg-+ard Blue Plus pokazala je da su ovi kateteri efikasni u smanjenju stope znacajnog
rasta bakterija i na vrhu i na potkoznom delu (26%) u odnosu na kontrolne katetere (49%).
Incidenca kolonizacije katetera bila je takode znacajno umanjena (12% kod oblozenih
naspram 33% kod neoblozenih katetera). Broj epizoda infekcija krvotoka kod pacijenata sa
kateterom oblozenim hlorheksidinom i sulfadiazin srebrom bio je niZi nego kod pacijenata
sa kontrolnim kateterom (3 naspram 7 epizoda, p=0,21).

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

Klinicka studija — Sjedinjene Americke Drzave

Prospektivna, multicentri¢na, randomizovana, dvostruko slepa, kontrolisana klinicka
studija sa 780 pacijenata sprovodena u 9 univerzitetskih bolnica u SAD od jula 1998.
god. do juna 2001. god. u kojoj su korisceni antimikrobni kateteri Arrowg+-ard Blue Plus
pokazala je da su ovi kateteri imali manje izglede da budu kolonizovani u vreme vadenja
u odnosu na kontrolne katetere (13,3 naspram 24,1 kolonizovanih katetera na 1000 dana
sa kateterom, p<0,01). Stopa potvrdenih infekcija krvotoka povezanih sa primenom
katetera u kontrolnoj grupi je iznosila 1,24 na 1000 dana sa kateterom (IP, 0,26 do 3,26
na 1000 dana sa kateterom), dok je u grupi sa kateterom Arrowg-+ard Blue Plus iznosila
0,42 na 1000 dana sa kateterom (IP, 0,01 do 2,34 na 1000 dana sa kateterom) (p=0,6).
Rupp M, Lisco S, Lipsett P, Perl T, et al. Effect of a second-generation venous catheter
impregnated with ¢ and  silver on central catheter-related
infections. Annals of Internal Medicine. October 18, 2005;143(8):570-581.

Ni u jednoj od ovih klinickih studija nisu zabelezeni nezeljeni dogadaji povezani sa
kateterima Arrowg-+-ard Blue Plus.

Studije interakcija sa lekovima:

Testiranje kompatibilnosti izvreno je infuzijom 82 razlicita parenteralna leka u
antimikrobni kateter Arrowg-+ard Blue Plus, pri cemu on nije pokazao nikakve gubitke pri
primeni terapije niti interakcije obloge unutrasnjeg lumena od hlorheksidina. (Xu, 2000)

Upozorenje:

1. Ako dode do nezeljenih reakcija nakon plasiranja katetera,
odmah izvadite kateter. Jedinjenja koja sadrze hlorheksidin
koriste se kao lokalna dezinfekciona sredstva od sredine
sedamdesetih godina proslog veka. Hlorheksidin kao
efikasno antimikrobno sredstvo nasao se u mnogim
antiseptickim kremama za kozu, rastvorima za ispiranje usta,
kozmetickim proizvodima, medicinskim sredstvima, kao i
dezinfekcionim sredstvima namenjenim za pripremu koze za
hirurske zahvate.

NAPOMENA: U slucaju nezeljene reakcije, obavite testove osetljivosti da bi se potvrdila
alergija na antimikrobna sredstva katetera.

/\ Opsta upozorenjai mere opreza

Upozorenja:

1. Sterilno, za jednokratnu upotrebu: nije za visekratnu
upotrebu, nemojte ponovo obradivati i sterilisati. Ponovna
upotreba uredaja predstavlja potencijalni rizik od ozbiljnih
povreda odnosno infekcija koje mogu imati smrtni ishod.
Ponovna obrada medicinskih uredaja namenjenih iskljucivo
za jednokratnu upotrebu moze da dovede do narusavanja
radnih karakteristika uredaja ili do gubitka njegove
funkcionalnosti.

Pre upotrebe procitajte sva upozorenja, mere opreza i
uputstva data u uputstvu za upotrebu. Ukoliko to ne ucinite,
moze doci do ozbiljne povrede ili smrti pacijenta.

Nemojte plasirati/uvoditi kateter u desnu pretkomoru ili
desnu komoru niti ga u njima ostavljati. Vrh katetera treba
uvesti u donju trec¢inu gornje Suplje vene.

w

Kod uvodenja kroz femoralnu venu, kateter treba uvesti
u krvni sud tako da vrh katetera bude paralelan sa zidom
krvnog suda i ne sme da ude u desnu pretkomoru.
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Polozaj vrha katetera treba potvrditi prema propisima i
proceduri ustanove.

»

Lekari moraju znati da se Zica vodi¢ moze zaglaviti u
ugradenom uredaju u krvotoku. Ako pacijent ima implantat
u krvotoku, preporucuje se da se postupak kateterizacije
obavi uz direktnu vizuelizaciju, kako bi se smanjio rizik od
zaglavljivanja Zice vodica.

Nemojte koristiti prekomernu silu pri uvodenju Zice vodica
ili dilatatora tkiva, jer moze doci do perforacije krvnog suda,
krvarenja ili ostecenja komponente.

*

Ulazak Zice vodica u desno srce moze izazvati disritmije, blok
desne grane Hisovog snopa, te perforaciju krvnog suda ili
zida komore ili pretkomore.

N

Nemojte primenjivati prekomernu silu prilikom uvodenja
ili vadenja katetera ili zZice vodi¢a. Prekomerna sila moze
dovesti do ostecenja ili kidanja komponente. Ako se sumnja
na ostecenje ili se izvlatenje ne moze lako izvesti, obavite
radiografsko snimanje i zatrazite dalje konsultacije.

®

Primena katetera koji nisu indikovani za ubrizgavanje pod
pritiskom moze dovesti do mesanja medu lumenima ili
pucanja, $to moze dovesti do povrede.

©

Nemojte pricvricivati, stavljati kopce, odnosno usivati
koncima direktno na spoljasnjoj povriini tela katetera i
produznih linija, kako ne bi doslo do cepanja ili ostecenja
katetera ili ometanja protoka kroz kateter. Pri¢vricivanje
obavljajte iskljucivo na nazna¢enim mestima za stabilizaciju.
10.Ako vazduh prodre u uredaj za centralni venski pristup ili
venu, moze do¢i do vazdusne embolije. Nemojte ostavljati
otvorene igle i nezacepljene ili nestegnute katetere na
mestu uboda u centralnu venu. Da ne bi doslo do nehoti¢nog
odvajanja delova, sa svakim uredajem za centralni venski
pristup koristite samo ¢vrsto pritegnute prikljucke luer-lock.
11.Lekari moraju imati u vidu da se klizne stezaljke mogu
nehoticno ukloniti.
12.Lekari moraju da budu upoznati sa komplikacijama i
nezeljenim nuspojavama povezanim sa centralnim venskim
kateterima. To su, izmedu ostalog:

¢ tamponada srca usled e tromboza
perforacije krvnog suda, ¢ nehoti¢na punktura
perforacija pretkomore arterije
ili komore ¢ povreda nerava
* povrede pleure (tj. « hematom
pneumotoraks) i e krvarenje
medijastinuma e stvaranje fibrinskog
¢ vazdusna embolija omotaca
¢ embolija katetera  infekcija izlaznog mesta
¢ okluzija katetera ¢ erozija krvnog suda
¢ laceracija grudnog ¢ nepravilan polozaj vrha
limfnog kanala katetera
¢ bakterijemija o disritmije
o septikemija o ekstravazacija
Mere opreza:
1. Prilikom uvodenja, upotrebe ili vadenja nemojte vrsiti
izmene na kateteru, zici vodi¢u ili bilo kojoj drugoj

komponenti kompleta.

Postupak mora izvoditi obuceno osoblje koje odli¢no
poznaje anatomska obelezja, bezbedne tehnike i
potencijalne komplikacije.

U svim zahvatima primenite standardne mere opreza i
pratite propise ustanove, uklju¢ujuci i bezbedno odlaganje
uredaja u otpad.



4. Neka dezinfekciona sredstva koja se koriste na mestu ulaska
katetera sadrze rastvarace koji mogu da naruse materijal
katetera. Alkohol, aceton i polietilen-glikol mogu da naruse
strukturu poliuretanskog materijala. Oni mogu da naruse i
vezu izmedu koze i uredaja za stabilizaciju katetera.

* Nemojte nanositi aceton na povrsinu katetera.

¢ Nemojte natapati alkoholom povrSinu katetera niti
dopustiti da se alkohol zadrzi u lumenu katetera radi
uspostavljanja prohodnosti katetera ili sprecavanja
infekcije.

¢ Na mestu ulaska katetera nemojte koristiti masti koje
sadrze polietilen-glikol.

¢ Budite oprezni prilikom ubrizgavanja lekova koji imaju
visoku koncentraciju alkohola.

¢ Pustite da se mesto ulaza katetera potpuno osusi pre
nego $to postavite oblogu.

5. Pre korisc¢enja proverite da li je kateter prohodan. Nemojte
koristiti Spriceve zapremine manje od 10 ml (3pric od 1 ml
napunjen te¢no$¢u moze da premasi 300 psi) da ne bi doslo
do curenja u lumen ili pucanja katetera.

6. Tokom postupka $to manje pomerajte kateter kako bi se
odrzao pravilan polozaj vrha katetera.

Preporuceni postupak: Koristite sterilnu tehniku.

Pripremite mesto uboda:
1. Postavite pacijenta u polozaj koji odgovara mestu ulaska.

o Pristup preko potkljucne ili jugularne vene: Postavite pacijenta u blagi
Trendelenburgov polozaj u meri u kojoj moze da podnese da biste smanjili rizik od
vazdusne embolije i pospesili vensku cirkulaciju.

« Pristup preko femoralne vene: Postavite pacijenta u lezeci polozaj.

2. Ocistite kozu odgovarajucim antiseptickim sredstvom.

3. Postavite kompresu na mesto uboda.

4. Primenite lokalni anestetik u skladu sa pravilima i postupcima zdravstvene ustanove.
5. Baciteiglu.

Posuda za odlaganje igala sa blokadom SharpsAway Il (ako je prilozena):

Posuda za odlaganje igala sa blokadom SharpsAway Il sluZi za odlaganje igala
(15Ga. - 30Ga.).

« Jednom rukom odsecno gurnite igle u otvore posude za odlaganje igala (pogledajte

sliku 1).

« Nakon 3to se stave u posudu za odlaganje, igle Ce biti automatski blokirane tako da se
ne mogu ponovo koristiti.

AMera opreza: Nemojte pokusavati da izvadite igle koje ste odlozili u posudu
za odlaganje igala sa blokadom S| II. Odlozene igle su zablokirane
unutra. Ako na silu pokusate da izvadite igle iz posude za odlaganje, igle se
mogu ostetiti.

«  Akoje prilozen penasti sistem SharpsAway, igle moZete nakon upotrebe zabosti u penu.

AMera opreza: Nemojte ponovo koristiti igle koje ste ubacili u penasti sistem
SharpsAway. Na vrhovima igala su se mozda nahvatale cestice.

Priprema katetera:

6. Svaki lumen isperite normalnim sterilnim fizioloskim rastvorom da bi se postigla
prolaznost i lumeni napunili rastvorom.

7. Pricvrstite stezaljkom ili prikacite prikljucak/prikljucke luer-lock na produznu liniju/
linije da biste fizioloski rastvor zadrzali unutar lumena.

8. Neka distalna produzena linija ostane nezacepljena kako bi Zica vodic mogla da prode.

AUpozorenje: Nemojte seci kateter radi prilagodavanja duzine.

Pocetno obezbedenje venskog pristupa:

Ehogena igla (ako je prilozena):

Ehogena igla se koristi za omogucavanje pristupa vaskularnom sistemu radi uvodenja Zice
vodica kako bi se olakSalo postavljanje katetera. Vrh igle je produzen za priblizno 1 cm
kako bi lekar mogao da odredi tacnu lokaciju vrha igle prilikom punkije krvnog suda pod
ultrazvukom.
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Zasticena igla/bezbednosna igla (kada je prilozena):
Iasticena igla/bezbednosna igla mora se koristiti u skladu sa proizvodacevim uputstvom
za upotrebu.

Spric Arrow Raulerson (kada je prilozen):

Spric Arrow Raulerson koristi se zajedno sa uvodnikom Arrow Advancer za uvodenje Zice

vodica.

9. Ubacite uvodnu iglu ili kateter/iglu sa prikljucenim Spricem ili $pric Arrow Raulerson
(ako je priloZen) u venu i aspirirajte.

AUpozorenje: Nemojte ostavljati otvorene igle i nezacepljene ili nestegnute
katetere na mestu uboda u centralnu venu. Ako vazduh prodre u uredaj za
centralni venski pristup ili venu, moze doci do vazdusne embolije.

AMera opreza: Nemojte ponovo ubacivati iglu u uvodni kateter (ako je prilozeno)
da ne bi doslo do pojave embolusa u kateteru.

Potvrda venskog pristupa:

Posto postoji moguénost nehoticnog ubacivanja u arteriju, da biste potvrdili venski pristup
sluzite se jednom od sledecih tehnika:

«  Talasni oblik centralnog venskog pritiska:

« Sondu za transdukdiju pritiska sa tupim vrhom koju ste prethodno napunili
tecnoscu ubacite u zadnju stranu Klipa i kroz ventile 3prica Arrow Raulerson,
azatim proverite da li se vidi talasni oblik centralnog venskog pritiska.
¢ lzvadite transdukcionu sondu ako koristite pric Arrow Raulerson.

«  Pulsirajuci tok (ako nije dostupna oprema za hemodinamski monitoring):

« Transdukcionom sondom otvorite sistem ventila Sprica Arrow Raulerson i
pogledajte da i se uocava pulsirajuci tok.

« Odvojte Spric od igle i pogledajte da li se uocava pulsirajuci tok.

AUpozovenje: Pulsirajuci tok je najcesce znak da je doslo do nehoticnog
punktiranja arterije.

AMera opreza: Nemojte se oslanjati na boju aspirirane krvi kao potvrdu venskog
pristupa.

Uvedite Zicu vodic:

Iicavodié:

Dostupni su kompleti sa razlicitim Zicama vodicima. Zice vodici se dostavljaju u razliitim
precnicima, duzinama i konfiguracijama vrha za odredene tehnike uvodenja. Upoznajte

se sa zicama vodicima koje se koriste sa odredenom tehnikom pre nego to zapocnete
konkretan postupak uvodenja.

Uvodnik Zice Arrow GlideWheel Wire Advancer ili uvodnik Arrow

Advancer (ako su priloZeni):

Arrow Advancer sluzi za ispravljanje vrha u obliku slova,, )" Zice vodica kako bi se Zica vodi¢

uvela u Spric Arrow Raulerson ili iglu.

«  Pomocu palca povucite nazad vrh )" (u zavisnosti od toga koji uvodnik je isporucen,

pogledajte sliku 2 za GlideWheel ili 2A za standardni uvodnik Advancer).

o Ubacite vrh uvodnika Arrow Advancer (sa uvucenim delom,J") u otvor na zadnjoj
strani klipa Sprica Arrow Raulerson ili uvodne igle.

. Uvucite Zicu vodic u Spric Arrow Raulerson priblizno 10 cm dok ne prode kroz ventile
3prica ili u uvodnu iglu.

« Mozda Cete za uvodenje Zice vodica kroz Spric Arrow Raulerson morati da izvedete
blagi pokret uvrtanja.

« Ako koristite uvodnik Arrow GlideWheel Advancer, uvedite Zicu vodic kroz Spric Arrow
Raulerson ili kroz uvodnu iglu tako Sto cete tockic uvodnika i Zicu vodic gumuti napred
(pogledajte sliku 3). Nastavite dok Zica vodic ne stigne do Zeljene dubine.

« Ako koristite standardni uvodnik Arrow Advancer, podignite palac i povucite Arrow
Advancer priblizno 4-8 cm od $prica Arrow Raulerson ili uvodne igle. Spustite palac
na Arrow Advancer i, dok cvrsto drZite Zicu vodi¢, gurnite ovaj sklop u cilindar Sprica
da biste dalje uveli Zicu vodi¢ (pogledajte sliku 3A). Nastavite dok Zica vodic ne
stigne do Zeljene dubine.

. Koristite centimetarske oznake na Zici vodicu (gde ih ima) da biste odredili duzinu
ubacenog dela Zice vodica.

NAPOMENA: Kada se Zica vodic koristi zajedno sa Spricem Arrow Raulerson (aspiriranim
u potpunosti) i uvodnom iglom od 6,35 cm (2,5 inca), mogu se koristiti sledeci
pokazatelji poloZaja:
« oznake na 20 cm (dve trake) nalaze se na ulazu na zadnjoj strani klipa = vrh Zice
vodica je na kraju igle



« oznake na 32 cm (tri trake) nalaze se na ulazu na zadnjoj strani klipa = vrh Zice
vodica je priblizno 10 cm iza kraja igle.
A Mera opreza: Uvek cvrsto drZite Zicu vodic. Ostavite da viri dovoljno Zice vodica
da se njome moze rukovati. Zica vodi koja nije pod kontrolom moze dovesti do
embolusa uzrokovanog Zicom.

A Upozorenje: Nemojte aspirirati Spric Arrow Raulerson dok je Zica vodi¢
postavljena, jer vazduh moze da ude u Spric kroz zadnji ventil.

A Mera opreza: Nemojte ponovo ubrizgavati krv da ne bi doslo do curenja krvi na
zadnjoj strani (poklopcu) Sprica.

AUpozorenje: Nemojte izvlaciti Zicu vodi¢ uz kosinu igle kako ne bi doslo do
kidanja ili ostecenja Zice vodica.

I~

. Dok drzite Zicu vodi¢ u odgovarajucem polozaju, izvadite uvodnu iglu i Spric Arrow
Raulerson (ili kateter).

o)

. Koristite centimetarske oznake na Zici vodicu da biste prilagodili duzinu do koje ce ici
trajni kateter, prema Zeljenoj dubini na kojoj Zelite da stoji trajni kateter.

-~

Ako je potrebno, prosirite ubodno mesto na kozi ostrom ivicom skalpela, koju cete
okrenuti od Zice vodica.

A Upozorenje: Nemojte seci Zicu vodic radi prilagodavanja duzine.

A Upozorenje: Vodite racuna da ne presecete Zicu vodic skalpelom.

« 0stru ivicu skalpela okrenite od Zice vodica.

« Koristite bezbednosne mehanizme, odnosno funkciju blokade skalpela (ako
je prilozeno) kada nije u upotrebi, kako bi se smanjio rizik od povrede ostrim
predmetima.

15. Prema potrebi prosirite prolaz do vene pomocu dilatatora tkiva. Polako pratite ugao

Zice vodica kroz kozu.

AUpozorenje: Dilatator tkiva nemojte ostavljati na mestu kao trajni kateter.
Ako ostavite dilatator tkiva na mestu, postoji rizik od perforacije krvnog suda
pacijenta.

Uvodenje katetera:

16. Navucite vrh katetera preko Zice vodica. Na kraju ¢vorista katetera mora se ostaviti
dovoljna duZina Zice vodica da bi ona i dalje mogla cvrsto da se drzi.

17. Driedi kateter na mestu blizu koZe, uvodite ga u venu uz blago okretanje.

AUpozorenje: Nemojte postavljati stezaljku i pricvricivac katetera (ako je
prilozeno) sve dok ne izvadite Zicu vodica.

18. Uvedite kateter do konacnog trajnog polozaja, sluzeci se centimetarskim oznakama na
kateteru kao odrednicama polozaja.

NAPOMENA: Centimetarske oznake pocinju od vrha katetera.
« brojcane: 5, 15, 25 itd.
« trake: sve trake su postavijene u razmaku od 10 cm, pri cemu jedna traka

oznacava 10 cm, dve trake 20 cm itd.

« tackice: sve tackice su postavljene u razmaku od 1 cm

19. Drzite kateter na Zeljenoj dubini i izvadite Zicu vodi¢.

AMera opreza: Ako nakon postavljanja katetera pri vadenju Zice vodica osetite
otpor, moguce je da se Zica vodic uvila oko vrha katetera u krvnom sudu
(pogledajte sliku 4).

« Ako tom prilikom budete vukli Zicu vodic, moze se proizvesti preterana sila kojom
(e se Zica vodic polomiti.

« Ako osetite otpor, kateter povucite 2-3 cm u odnosu na Zicu vodic i pokusajte da
Zicu vodic izvadite.

« Ako ponovo osetite otpor, izvadite zajedno i Zicu vodic i kateter.

silu na Zicu vodi¢ kako ne bi

p je: Nemojte primenjivati p
doslo do pucanja.

20. Proverite da li je Zica vodic ostala cela kada je izvadite.

Zavrietak plasiranja katetera:

21. Proverite prohodnost lumena tako $to cete na svaku produznu liniju prikljuciti Spric i

aspirirati dok se ne uoci slobodan tok venske krvi.

Pro3pricajte lumene da biste izbacili svu krv iz katetera.

Prikljucite sve produzne linije na odgovarajuce prikljucke luer-lock. Otvore koje ne

koristite moZete zatvoriti pomocu prikljucaka luer-lock, uz postovanje standardnih
pravila i postupaka zdravstvene ustanove.

22.
2.

ot
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« Na produznim linijama nalaze se klizne stezaljke kojima cete zatvoriti protok kroz
lumen tokom izmena na liniji i prikljucku luer-lock.
A Upozorenje: Pre zapocinjanja infuzije kroz lumen, otvorite kliznu stezaljku kako
se usled prevelikog pritiska ne bi ostetile produzne linije.

Pricurstite kateter na mestu:

24. Koristite uredaj za stabilizaciju katetera, stezaljku i pricvricivac katetera, postavite
kopce ili usijte koncima (tamo gde je pribor prilozen).
« Koristite ¢voriste katetera kao primarno mesto za pricvricivanje katetera.
« Ako je potrebno, kao sekundarno mesto pricvrscivanja koristite stezaljku i

pricvricivac katetera.

AMera opreza: Tokom postupka $to manje pomerajte kateter kako bi se odrzao

pravilan polozaj vrha katetera.

Uredaj za stabilizaciju katetera (tamo gde je prilozen):
Uredaj za stabilizaciju katetera mora se koristiti u skladu sa proizvodacevim uputstvom za
upotrebu.

Stezaljka i pricvrscivac katetera (tamo gde su priloZeni):

Stezaljka i pricvricivac katetera koriste se za pricvricivanje katetera kada je za stabilizaciju

katetera potrebno jos jedno mesto pricvrscivanja osim ¢vorista katetera.

« Nakon Sto se Zica vodic ukloni a neophodne linije povezu ili zakljucaju, rasirite krilca
gumene stezaljke i postavite je na kateter, pri cemu Cete se uveriti da kateter nije
vlazan, po potrebi, da bi se ocuvala ispravna lokacija vrha.

o Uglavite kruti pricvrcivac na stezaljku katetera.

o Pricurstite stezaljku i pricvricivac katetera kao celinu na pacijenta, tako Sto cete
koristiti uredaj za stabilizaciju katetera, postaviti kopce ili usiti koncima. | stezaljka i
pricvricivac katetera moraju da budu pricvriceni kako bi se smanjio rizik od pomeranja
katetera (pogledajte Sliku 5).

25.

&

Proverite da li je mesto uvodenja suvo pre postavljanja obloge prema uputstvu
proizvodaca.

Procenite polozaj vrha katetera u skladu sa pravilima i postupcima zdravstvene
ustanove.

Ako je vrh katetera u nepravilnom poloZaju, procenite situaciju i zamenite Kateter
ili mu promenite polozaj u skladu sa pravilima i postupcima zdravstvene ustanove.

26.

=

27.

N

Cuvanje i odrZavanje:

Postavljanje obloge:

Postavite oblogu u skladu sa pravilima i postupcima zdravstvene ustanove, kao i
standardima prakse. Oblogu smesta zamenite ako dode do ugrozavanja celovitosti, npr.
obloga se ovlazi, isprlja, olabavi ili izgubi okluzivnost.

Prohodnost katetera:

Odrzavajte prohodnost katetera u skladu sa pravilima i postupcima zdravstvene ustanove,
kao i standardima prakse. Sve osoblje koje neguje pacijente sa centralnim venskim
kateterima mora dobro poznavati metode delotvorne kontrole kako bi se produzilo vreme
zadrzavanja katetera i sprecile povrede.

Uputstvo za vadenje katetera:

1. Pacijenta postavite u klinicki indikovan poloZaj da bi se smanjio rizik od moguceg
vazdusnog embolusa.

2. Skinite oblogu.

3. Odvojte kateter i uklonite uredaj(e) za pricvricivanje katetera.

4. Ukoliko uklanjate kateter iz jugularne ili potkljucne vene, zamolite pacijenta da
udahne i zadrZi dah.

5. lzvadite kateter tako Sto ete ga lagano povlaciti paralelno sa kozom. Ako osetite otpor
privadenju katetera [T

AMera opreza: Nemojte na silu uklanjati kateter, jer to moze dovesti do kidanja
katetera i embolizacije. Za kateter koji se tesko uklanjaju, postujte pravila i
postupke zdravstvene ustanove.

6. Primenite direktan pritisak na mesto uboda dok se ne zaustavi krvarenje, nakon ega
Cete naneti okluzivnu oblogu baziranu na masti.

A Upozorenje: Kroz put koji ostane nakon vadenja katetera moci ce da ude vazduh
sve do epitelizacije mesta uboda. Potrebno je da na tom mestu okluzivna obloga
stoji najmanje 24 casa ili do epitelizacije mesta uboda.



7. Zabelezite postupak uklanjanja katetera u skladu sa pravilima i postupcima
zdravstvene ustanove, uz potvrdu da je kateter uklonjen citavom svojom duzinom
ukljucujuciivrh.

Referentnu literaturu o proceni pacijenta, edukaciji lekara, tehnikama

plasiranja i mogucim komplikacijama p im sa ovim postup potrazite

u standardnim udzbenicima, medicinskoj literaturi, kao na veb-sajtu kompanije

Arrow International LLC: www.teleflex.com

Primerak ovog Uputstva za upotrebu u PDF formatu mozete naci na adresi
www.teleflex.com/IFU

Recnik simbola: Simboli su u skladu sa IS0 15223-1.

Ovo je adresa Sazetka bezbednosnog i klinickog profila proizvoda ,Arrow AGB CVC”
nakon pokretanja Evropske baze podataka za medicinska sredstva — Eudamed:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Za padijente/korisnike/trecu stranu u Evropskoj uniji i u zemljama sa identicnim
regulatornim rezimom (Regulativa 2017/745/EU o medicinskim sredstvima); ukoliko tokom
upotrebe ovog uredaja ili kao posledica njegove upotrebe dode do ozbiljnog incidenta,
prijavite to proizvodacu i/ili njegovom ovlascenom predstavniku, kao i svom nacionalnom
regulatornom telu. Kontakt podatke odgovarajucih nacionalnih regulatornih tela (Kontakt
osobe za vigilancu) i dalje informacije mozete pronaci na veb-sajtu Evropske komisije:
https://ec.europa.eu/gi / /medical-devi ts_en

Neki od simbola se ne odnose na ovaj proizvod. Simbole koji se odnose konkretno na ovaj proizvod potraZite na nalepnicama na proizvodu.
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Centralni venski kateter
Arrowg+ard Blue Plus

Tehnoloske informacije o antimikrobnem
katetru Arrowg-+ard Blue Plus
Uvod

Okuzba je glavni zaplet, povezan z intravaskularnimi pripomocki. Sistem za nadziranje okuzh
NNIS (National Nosocomial Infection Surveillance System) sledi okuzbam krvi, povezanim s
centralno linijo (BSI - bloodstream infection), pri odraslih in pediatri¢nih bolnikih v enotah
za intenzivno nego v 300 sodelujocih bolniSnicah. Ta porocila predstavljajo izhodiS¢ne vrednosti za
druge bolnisnice. Priblizno 90 % okuzb krvi, povezanih s katetrom (CRBSI — catheter-related
bloodstream infections), nastane zaradi centralnih linij. (Maki, 1997) Porocali so, da je
smrtnost, ki jo je mogoce pripisati CRBSI, med 4 % in 20 % in da so ti dogodki povzrocili
podaljsano hospitalizacijo (povprecno 7 dni) in vedje stroske za bolnisnico. (Pittet, 1994)

Utemeljitev za uporabo protimikrobnih katetrov
Patog okuzb krvi, p ihs

Okuzbe Zilnih katetrov se razvijejo zaradi Stevilnih razlogov, vendar se zacnejo, ko se
na kateter naselijo mikroorganizmi, ki vstopijo skozi eno ali obe od naslednjih poti:
1) kolonizacija zunaj katetra ali 2) kolonizacija znotraj katetra. Kolonizacija zunaj katetra
se lahko pojavi zaradi mikroorganizmov na kozi, bliznjih okuzb ali hematogene razsiritve
na kateter iz oddaljenega mesta. Do kolonizacije znotraj katetra lahko pride zaradi
uvedbe mikroorganizmov skozi spoj katetra ali zaradi kontaminacije infundirane tekocine.
(Sherertz, 1997)

Opis izdelka:

Antimikrobni kateter Arrowg-+ard Blue Plus je centralni venski kateter (CVC) z zunanjo
povrsino, obdelano z ikrobnima sredstvoma acetatom in srebrovim
sulfadiazinom na telesu Katetra in konici glavnega spoja ter z impregnacijo notranje
svetline z antimikrobno kombinacijo klorheksidin acetata in klorheksidinske baze za telo
katetra, glavni spoj, podaljsevalno(e) linijo(e) in spoj(e) podaljsevalnih linij. Za kateter
dolZine 20 cm je povprecni nanos skupne kolicine klorheksidina 9,3 mg, srebra 0,63 mg in
sulfadiazina 1,50 mq za celotni kateter.

Za antimikrobni kateter Arrowg-+ard Blue Plus je dokazana ucinkovitost proti bakterijam
Candida albicans, Enterococcus faecalis, Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa,

hylococcus aureus in (!

P P P

Namen uporabe:

Tehnologija Arrowg+ard se uporablja za zascito pred okuzbami krvi, povezanimi s
katetrom (CRBSI). Ni namenjena za zdravljenje obstojecih okuzb in ni indicirana za
dolgorocno uporabo (> 30 dni). Klinicne ucinkovitosti katetra Arrowg-+ard Blue Plus pri
preprecevanju okuzb krvi, povezanih s katetrom, v primerjavi z originalnim katetrom
Arrowg-+ard Blue niso preucili.

Indikacije za uporabo:

Antimikrobni kateter Arrowg-+ard Blue Plus je indiciran za omogocanje kratkorocnega
(< 30 dni) centralnega venskega dostopa za zdravljenje bolezni ali stanj, zaradi katerih je
potreben centralni venski dostop, vklju¢no z, toda ne omejeno na:

o p je uporabnih perifernih i ih mest
«  spremljanje centralnega venskega tlaka

«  celovita parenteralna prehrana (TPN)

«  infundiranje tekocin, zdravil ali kemoterapije

«  pogosto jemanje krvnih vzorcev ali prejemanje transfuzij krvi/krvnih produktov

Kateter ni predviden kot sredstvo za zdravljenje obstojecih okuzb ali kot nadomestilo za
tuneliran kateter pri bolnikih, ki potrebujejo dolgoro¢no zdravljenje. Ena klinicna Studija je

pokazala, da antimikrobne lastnosti katetra morda ne bodo ucinkovite, ¢e ga uporabljate
za dovajanje popolne parenteralne prehrane.

Kontraindikacije:
Antimikrobni kateter Arrowg+ard Blue Plus je kontraindiciran za bolnike z znano
preobcutljivostjo na klorheksidin, srebrov sulfadizin in/ali zdravila s sulfonamidi.

Pricakovane klinicne koristi:

Imoznost pridobitve dostopa do centralnega cirkulacijskega sistema prek enega vbodnega
mesta za aplikacije, ki vkljucujejo infundiranje tekoine, odvzem krvi, dajanje zdravila,
nadziranje centralnega venskega tlaka, in zmoznost injiciranja kontrastnega sredstva.

Zagotavljanje zascite pred okuzbami krvi, povezanimi s katetrom.

Posebne populacije bolnikov:

Pri nosecnicah, pediatricnih in neonatalnih bolnikih ter pri bolnikih z znano
preobcutljivostjo na sulfonamide, z multiformnim eritemom in Stevens-Johnsonovim
ind inp jkanjem gluk fosfat dehidi niso izved|i

Studij tega izdelka. Prednosti uporabe tega katetra je treba pretehtati glede na mozna
tveganja.

Moznost povzrocanja preobcutljivosti:

Preobcutljivostne reakcije predstavljajo skrb pri protimikrobnih katetrih, saj so lahko zelo
resne ali celo Zivljenjsko nevarne. Od uvedbe protimikrobnih katetrov na trg obstajajo
porocila o preobcutljivostnih dogodkih. To lahko velja za vaso populacijo bolnikov, zlasti,
Ce je vas bolnik japonskega porekla.

Za vecinformacij glejte poglavje Opozorilo.

Klinicna ocena:
Klinicna Studija — Francija
Prospektivna, multicentricna, dvojno slepa klinicna Studija s 397 bolniki, ki
50 jo opravili v 14 z univerzo povezanih bolniSnicnih enotah za intenzivno nego v Frandiji od
junija 1998 do januarja 2002 z antimikrobnimi katetri Arrowg-+ard Blue Plus, je pokazala,
da je uporaba teh katetrov povezana z mocnim trendom v smeri zmanjSevanja stopenj
okuzb s centralnimi venskimi katetri (stopnja kolonizacije 3,7 % v primerjavis 13,1 %; 3,6 v
primerjavi z 11 na 1.000 katetrskih dni, p=0,01) in s CVC povezanih okuzb (okuzb krvnega
obtoka) s 4 v primerjaviz 11 (2 v primerjavi s 5,2 na 1.000 katetrskih dni, p = 0,10).
Brun-Buisson C, Doyon F, Sollet J, Cochard J, et al. Prevention of intravascular catheter-
related infection with newer chlorhexidine-silver sulfadiazine-coated catheters: a
randomized controlled trial. Intensive Care Medicine. 2004;30:837-843.

Klinicna Studija — Nem¢ija

Prospekti izi dvojno slepa, klinicna Studija s 184 bolniki, ki
50 jo opravili v Univerzitetni bolnisnici Heidelberg (Heidelberg, Nemcija) od januarja 2000
do septembra 2001 s protimikrobnimi katetri Arrowg-+ard Blue Plus, je pokazala, da ti
katetri ucinkovito zmanj3ujejo stopnjo znatne bakterijske rasti na konici ali podkoznih delih
(26 %) v primerjavi s kontrolnimi katetri (49 %). Znacilno se je zmanjsala tudi incidenca
kolonizacije katetra (12 % pri oblozenih v primerjavi s 33 % pri neoblozenih katetrih).
Stevilo epizod okuzb krvi pri bolnikih s katetrom, oblozenim s klorheksidin acetatom in
srebrovim sulfadiazinom, je bilo nizje kot pri bolnikih s kontrolnim katetrom (3 v primerjavi
57 epizodami, p=0,21).

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




Klini¢na Studija — Zdruzene drzave Amerike

Prospektivna, multicentricna, izirana, dvojno slepa, k klini¢na studija
5 780 bolniki, ki so jo izvajali na 9 z univerzo povezanih bolnisnicah v Zdruzenih drzavah
Amerike zzacetkom vjuliju 1998 in koncem v juniju 2001 z uporabo antimikrobnih katetrov
Arrowg-+ard Blue Plus, je pokazala, da je verjetnost kolonizacije teh katetrov ob odstranitvi
v primerjavi s kontrolnimi katetri manj verjetna (13,3 v javi s 24,1 kol

na poskodbo ali ¢e katetra ne morete umakniti z lahkoto,
naredite radiografsko vizualizacijo in se dodatno posvetujte.
8. Pri uporabi katetrov, ki niso indicirani za injiciranje pod
pritiskom, za take aplikacije lahko pride do uhajanja iz ene
svetline v drugo ali do razpoka, kar ima lahko za posledico

tkodbo.

katetra na 1.000 katetrskih dni, p < 0,01). Stopnja potrjenih okuzb krvi, povezanih s
katetrom, je bila 1,24 na 1.000 katetrskih dni (IZ 0,26 do 3,26 na 1.000 katetrskih dni) za
kontrolno skupino v primerjavi z 0,42 na 1.000 katetrskih dni (1Z 0,01 do 2,34 na 1.000
katetrskih dni) za skupino s katetri Arrowg-+ard Blue Plus (p =0,6).

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

V nobeni od Klinicnih Studij niso pri katetrih Arrowg-+-ard Blue Plus opazili nikakr$nih
nezelenih dogodkov.

Studije medsebojnega delovanja z zdravili:

Pri testiranju zdruZljivosti se je pokazalo, da obdelava notranje svetline s klorheksidinom pri
infundiranju 82 razlicnih p zdravil ga katetra Arrowg+ard Blue
Plus ne povzroci izgube ob dovajanju ali medsebojnega delovanja. (Xu, 2000)

Opozorilo:

1. Kateter takoj odstranite, ¢e po njegovi namestitvi opazite
nezelene ucinke. Spojine, ki vsebujejo klorheksidin, se
uporabljajo kot topikalno razkuzilo od sredine 1970-ih.
Kot ucinkovita protimikrobna ucinkovina se klorheksidin
uporablja v Stevilnih antisepti¢nih kremah za koZo, ustnih
vodicah, kozmeti¢nih izdelkih, medicinskih pripomockih in
razkuzilih za pripravo koze na kirurski poseg.

OPOMBA: (e pride do nezelenih reakcij, opravite testiranje obcutljivosti, da potrdite

alergijo na protimikrobna zdravila katetra.

/\ Splosna opozorila in previdnostni ukrepi

Opozorila:

1. Sterilno, za enkratno uporabo: Ne uporabite, ne obdelajte
in ne sterilizirajte ponovno. Ponovna uporaba pripomocka
ustvari mozno tveganje za resne poskodbe in/ali okuzbe,
kar lahko privede do smrti. Ponovna obdelava medicinskih
pripomockov za enkratno uporabo lahko povzro¢i slabso
ucinkovitost ali nedelovanje.

Pred uporabo preberite vsa prilozena opozorila, previdnostne
ukrepe in navodila. Ce tega ne storite, lahko pride do resnih
poskodb ali smrti bolnika.

Katetra ne smete v desni preddvor ali desni prekat niti
namestiti/uvajati, niti ne sme tam ostati. Konico katetra je
treba uvesti v spodnjo 1/3 zgornje vene kave.

Pri pristopu skozi femoralno veno kateter vstavite v Zilo tako,
da bo konica katetra vzporedno z Zilno steno in da ne bo
vstopila v desni preddvor.

Mesto konice katetra je treba potrditi v skladu s pravili in
postopkom ustanove.

Zdravniki morajo poznati moznost zatika zi¢natega vodila
za katerikoli vsajen pripomocek v sistemu krvnega obtoka.
Priporocljivo je, da se pri bolnikih z vsadki v cirkulacijskem
sistemu postopek katetrizacije opravi z neposredno
vizualizacijo, da se zmanjsa tveganje za zatik Zicnatega vodila.
Pri uvajanju Zicnatega vodila ali dilatatorja tkiva ne
uporabljajte pretirane sile, saj lahko to povzroi perforacijo
zile, krvavitev ali poskodbo komponente.

Prehod zi¢natega vodila v desni sréni prekat lahko povzroci
disritmije, desnokra¢ni blok in perforacijo stene zile,
preddvora ali prekata.

Pri names¢anju ali odstranjevanju katetra ali Zi¢natega
vodila ne uporabljajte pretirane sile. Uporaba pretirane sile
lahko povzro¢i poskodbo ali zlom komponente. Ce posumite
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9. Ne pritrjujte, spenjajte in/ali Sivajte neposredno na zunanji
premer telesa katetra ali podaljsevalnih linij, da zmanjsate
tveganje za prerez ali poskodbo katetra oz. tveganje za
oviranje pretoka skozi kateter. Pritrjujte samo na nakazanih
polozajih za stabilizacijo.

10.Ce dovolite, da zrak vstopi v pripomocek za centralni
venski dostop ali v veno, lahko pride do zracne embolije.
Na centralnem vbodnem mestu vene ne puscajte odprtih
igel ali katetrov brez kapic ali stis¢kov. Z vsemi pripomocki
za centralni venski dostop uporabljajte le dobro pritrjene
prikljucke Luer-Lock, ki varujejo pred nenamernim odklopom.

11.Zdravniki se morajo zavedati, da se lahko drsni stiscki nehote
odstranijo.

12.Zdravniki morajo poznati zaplete/nezelene stranske ucinke,
povezane s centralnimi venskimi katetri, kot so med drugim:

¢ sr¢natamponada po e tromboza
perforaciji Zile, preddvora e nehotni prebod arterije
ali prekata o poskodba Zivca

¢ plevralne (t,). e hematom
pnevmotoraks) in o krvavitev
mediastinalne poskodbe nastajanje fibrinskega

e zratna embolija tulca

¢ embolija zaradi katetra o okuzba izstopisca

* zapora katetra o erozija zile

 raztrganje torakalnega * neustrezna namestitev
duktusa konice katetra

¢ bakteriemija o disritmije

o septikemija o ekstravazacija

Previdnostni ukrepi:

1. Med vstavljanjem, uporabo ali odstranjevanjem ne
spreminjajte katetra, zZi¢natega vodila ali drugih sestavnih
delov kompleta/pribora.

2. Postopek mora izvajati usposobljeno osebje, dobro
seznanjeno z anatomskimi oznakami, varnimi tehnikami in
moznimi zapleti.

3. lzvedite standardne previdnostne ukrepe in upostevajte
pravila ustanove za vse postopke, vklju¢no z varnim
odlaganjem pripomockov.

4. Nekatera razkuzila, ki se uporabljajo na mestu vstavitve
katetra, vsebujejo raztopila, ki lahko o3ibijo material katetra.
Alkohol, aceton in polietilen glikol lahko osibijo strukturo
poliuretanskih materialov. Te snovi lahko tudi osibijo lepljivo
vez med pripomockom za stabilizacijo katetra in kozo.

* Na povrsini katetra ne uporabljajte acetona.

* Ne prepojite povrsine katetra z alkoholom in ne dovolite,
da bi se alkohol zadrZeval v svetlini katetra, da bi se
obnovila prehodnost katetra oziroma kot ukrep za
preprecevanje okuzbe.

* Na mestu vstavitve ne uporabljajte mazil, ki vsebujejo
polietilen glikol.

* Pri infundiranju zdravil z visoko koncentracijo alkohola
bodite previdni.

* Pred namestitvijo obveze vedno pocakajte, da se mesto
vstavitve popolnoma posusi.

5. Pred uporabo se prepricajte, da je kateter prehoden. Ne

uporabljajte brizg, manjsih od 10 ml (1 ml brizga, napolnjena



s tekocino, lahko preseze 300 psi), da zmanjsate tveganje za
intraluminalno puscanje ali razpocenje katetra.

6. Med postopkom s katetrom ¢im manj rokujte, da konica
katetra ohrani pravilni polozaj.

Predlagani postopek: Uporabljajte sterilno tehniko.

Priprava vhodnega mesta:
1. Bolnika namestite v ustrezen poloZaj za vstavitev.

« Subklavijski ali jugularni pristop: Bolnika postavite v rahel Trendelenburgov polozaj,
kolikor je pa¢ mogoce, da zmanjsate nevarnost zratne embolije in izboljsate
polnjenje vene.

« Stegenski pristop: Bolnika obmite na hrbet.

2. Qcistite kozo z ustreznim antisepticnim sredstvom.

3. Vbodno mesto prekrijte.

4. Aplicirajte lokalni anestetik v skladu s pravilniki in postopki ustanove.
5. lIglo zavrzite.

Posodica za odpadke s pokrovom SharpsAway |1 (¢e je prilozena):
Posodica za odpadke s pokrovom SharpsAway Il se uporablja za odstranjevanje igel
(15-30Ga.).

«  Zeno roko cvrsto potisnite igle v luknje posodice za odpadke (glejte sliko 1).

« lgle se v posodici za odstranjevanje samodejno pritrdijo, da jih ni mogoce ponovno
uporabiti.

APrevidnostni ukrep: Iz posodice za odpadke s pokrovom SharpsAway Il ne
poskusajte jemati igel, ki ste jih vanjo zavrgli. Te igle so pricvrScene na mestu.
Igle, ki jih na silo izvlecete iz posodice za je, se lahko poskodujej

«  (eje prilozen, lahko uporabite sistem s peno SharpsAway, pri éemer igle po uporabi
potisnete v peno.

APrevidnostni ukrep: Igel, ki ste jih zavrgli v sistem s peno SharpsAway, ne
uporabite ponovno. Na konico igle se lahko prilepijo delci.

Priprava katetra:

6. lzperite vsako svetlino katetra z obicajno sterilno fiziolosko raztopino za injiciranje, da
zagotovite prehodnost in napolnite svetlino(e).

7. Spnite ali pritrdite prikljucek(ke) Luer-Lock na podaljsevalno(e) linijo(e), da v
svetlini(ah) zadrzite fiziolosko raztopino.

8. Na distalno podaljseval
Zicnato vodilo.

Aop

Zacetni dostop skozi Zilo:

Ehogena igla (¢e je prilozena):

Ehogena igla se uporablja za omogocanje dostopa do vaskularnega sistema za uvajanje
Zitnatega vodila, da se olajsa namestitev katetra. Konica igle je povecana za priblizno 1.cm,
da lahko zdravnik ugotovi natancno lokacijo konice igle, ko pod ultrazvokom predre Zilo.

linijo kapice ne da boste skoznjo lahko vstavili

je dolzine.

Katetra ne prirezujte za

Zascitena igla/varnostna igla (Ce je prilozena):

Zasciteno iglo/varnostno iglo je treba uporabljati v skladu z izdelovalcevimi navodili za

uporabo.

Brizga Arrow Raulerson (Ce je prilozena):

Brizga Arrow Raulerson se uporablja v povezavi s potiskalom Arrow Advancer za vstavitev

Zitnatega vodila.

9. Uvajalno iglo ali sklop katetra in igle s pritrjeno brizgo ali brizgo Arrow Raulerson (ce
je prilozena) vstavite v Zilo in aspirirajte.

AOpozorilo: Na centralnem vbodnem mestu vene ne puscajte odprtih igel ali
katetrov brez kapic ali stisckov. Ce dovolite, da zrak vstopi v pripomocek za
centralni venski dostop ali v veno, lahko pride do zracne embolije.

A. i ukrep: Za je tveganja
vstavljajte ponovno v uvajalni kateter (¢e je prilozen).

Potrditev Zilnega dostopa:

Zaradi moznosti nezelene namestitve v arterijo uporabite za potrditev Zilnega dostopa eno

od naslednjih tehnik:

hol

zaradi katetra igle ne
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«  (entralna venska valovna oblika:

« Stekocino napolnjeno tlacno transdukcijsko sondo s topo konico vstavite v zadnji
del bata in skozi ventile brizge Arrow Raulerson in opazujte, ali boste zaznali
centralno vensko tlacno valovno obliko.
¢ Transdukcijsko sondo odstranite, ce uporabljate brizgo Arrow Raulerson.

«  Pulzni tok (¢e hemodinamska nadzorna oprema ni na voljo):

« Uporabite transdukdijsko sondo, da odprete sistem ventila brizge Arrow Raulerson,
in opazujte morebitni pulzni tok.

« Brizgo locite od igle in opazujte pulzni tok.

AOpozorilo: Pulzni tok je obicajno znak nehotnega preboda arterije.

APrevidnostni ukrep: Pri oceni venskega dostopa se ne zanasajte na barvo
krvnega aspirata.

Vstavitev Zicnatega vodila:
Zienato vodilo:

Kompleti/pribori so na voljo z razli¢nimi Ziénatimi vodili. Zicnata vodila so dobavljena z
razlicnimi premeri, dolZinami in konfiguracijami konic za specificne tehnike vstavljanja.
Seznanite se z zicnatim(i) vodilom(i), ki se uporablja(jo) s specificno tehniko, preden
zacnete konkretni postopek vstavljanja.

Ziéno potiskalo Arrow GlideWheel Advancer ali potiskalo Arrow

Advancer (kjer je na voljo):

Potiskalo Arrow Advancer se uporablja za izravnavo konice ,J* Zicnatega vodila za uvajanje

Zicnatega vodila v brizgo Arrow Raulerson ali iglo.

o Spalcemizvlecite,)” (glejte Sliko 2 GlideWheel ali 2A Standardno potiskalo Advancer,

glede na to, katero potiskalo Arrow Advancer je dobavljeno).

< Konico potiskala Arrow Advancer — ko je, )" izvleten — namestite v odprtino na zadnji
strani bata brizge Arrow Raulerson ali uvajalne igle.

. Potisnite Zicnato vodilo v brizgo Arrow Raulerson za priblizno 10 cm, dokler ne preide
skozi ventile brizge ali v uvajalno iglo.

« Pri vstavljanju Zicnatega vodila skozi brizgo Arrow Raulerson boste morali konico
morda nekoliko obracati.

« (e uporabljate potiskalo Arrow GlideWheel Advancer, uvedite Ziénato vodilo skozi
brizgo Arrow Raulerson ali skozi uvajalno iglo, tako da potiskate kolesce potiskala
in Zicnato vodilo naprej (glejte Sliko 3). Nadaljujte, dokler Zicnato vodilo ne doseze
Zelene globine.

« (e uporabljate standardno potiskalo Arrow Advancer, dvignite palec in povlecite
potiskalo Arrow Advancer priblizno 4-8 cm pro¢ od brizge Arrow Raulerson ali
uvajalne igle. PoloZite palec na potiskalo Arrow Advancer, cvrsto drzite Zicnato
vodilo ter sklop potiskala in vodila potisnite v telo brizge, da Zicnato vodilo
potisnete 3e globlje (glejte Sliko 3A). Nadaljujte, dokler Zicnato vodilo ne doseze
Zelene globine.

11. Uporabite centimetrske oznake (kjer obstajajo) na Zicnatem vodilu kot pomoc pri
dolocanju dolZine vstavljenega Zicnatega vodila.

OPOMBA: (e Ziénato vodilo uporabljate skupaj z brizgo Arrow Raulerson (povsem
aspirirano) in uvajalno iglo velikosti 6,35 cm (2,5 palca), se ravnajte po naslednjih
oznakah:
« 20 cm oznaka (dva trakova) vstopi v zadnji del bata = konica Zicnatega vodila
na koncu igle
« 32-centimetrska oznaka (trije trakovi) vstopi v zadnji del bata = konica
Zicnatega vodila priblizno 10 cm prek konca igle
APrevidnostni ukrep: Ves ¢as Cvrsto drzite Zicnato vodilo. Izpostavljena mora
ostati zadostna dolZina Ziénatega vodila, da lahko z njim rokujete. Zitnato
vodilo, ki ni pod nadzorom, lahko povzroci embolus zaradi Zice.

AOpozoriIo: Ne aspirirajte brizge Arrow Raulerson, ko je Zi¢nato vodilo na mestu;
zrak lahko vstopi v brizgo skozi zadnji ventil.

A Previdnostni ukrep: Krvi ne infundirajte ponovno, da
iztekanje krvi skozi zadnji del brizge (kapica).

tveganje za

AOpozorilo: Zitnatega vodila ne vlecite ven proti posevnini igle, da zmanjsate
tveganje prekinitve in poskodovanja Zicnatega vodila.

Medtem ko Zicnato vodilo drzite na mestu, odstranite uvajalno iglo in brizgo Arrow
Raulerson (ali kateter).

12.

13. Pomagajte si s centimetrskimi oznakami na Zicnatem vodilu za prilagoditev dolzine na

Zeleno globino namestitve vsajenega katetra.



14. Po potrebi lahko povecate vbodno mesto na kozi z rezilom kirurskega noza, ki je
usmerjeno stran od Zicnatega vodila.
A Opozorilo: Zi¢natega vodila ne odreite za prilagajanje dolzine.
A Opozorilo: Zi¢natega vodila ne refite s kirurkim nozem.
« Rezilo kirurskega noza obrnite proc od Zicnatega vodila.
« Ko kirursk noia ne bljate, omogocite in/ali zaklepno
funkcijo (kjer je na voljo), da zmanjsate moznost poskodbe zaradi ostrih
predmetov.

15. Uporabljajte dilatator tkiva, da povecate prehod skozi tkivo do vene, kot je potrebno.
Pocasi sledite naklonu Zicnatega vodila skozi kozo.

A Opozorilo: Dilatatorja tkiva ne puséajte v telesu namesto vsajenega katetra. e
pustite dilatator tkiva namescen, obstaja za holnika nevarnost za perforacijo
stene Zile.

Potiskanje katetra:
16. Konico katetra napeljite preko Zicnatega vodila. Na strani katetra, kjer je spoj, mora
dolZina Zi¢natega vodila zadoscati, da lahko zanj vrsto drZite.

17. Primite bliznjo koZo in kateter med vstavljanjem v Zilo rahlo obracajte.

A Opozorilo: Na kateter ne pritrjujte stiscka ali sponke (kjer obstajata), dokler ne
odstranite Zicnatega vodila.

18. S centimetrskimi oznakami na katetru, ki so referencne tocke za namestitev, potiskajte
kateter do koncne namestitve.

(OPOMBA: Vse centimetrske oznake se zacnejo pri konici katetra.

o Stevilke: 5, 15, 25 itd.

« trakovi: vsak trak oznacuje 10-centimetrski interval, pri Cemer je en trak 10 cm,
dva trakova 20 cm itd.

« pike: vsaka pika pomeni 1-centimetrski interval

19. Kateter pridrZite na Zeleni globini in odstranite Zi¢nato vodilo.

A Previdnostni ukrep: Ce pri poskusu odstranitve Zi¢natega vodila po namestitvi
katetra zacutite upor, je morda Zi¢nato vodilo zvito okrog konice katetra v Zili
(glejte sliko 4).

« V teh okolis¢inah lahko zaradi vleka Zicnatega vodila nazaj pride do prekomerne
sile, zaradi katere se Zicnato vodilo zlomi.

« (e naletite na upor, izvlecite kateter za pribl. 2-3 cm glede na Zitnato vodilo in
poskusite slednjega odstraniti.

« (e ponovno naletite na upor, odstranite Zi¢nato vodilo in kateter hkrati.

A Opozorilo: Na Zi¢nato vodilo ne delujte z nepotrebno silo, da zmanjsate tveganje
zloma.

20. Vedno se prepricajte, da je celotno Zicnato vodilo po odstranitvi neposkodovano.

Vstavitev celega katetra:

21. Preverite prehodnost svetline tako, da pritrdite brizgo na vsako podaljsevalno linijo in

izsesavate, dokler ne opazite prostega toka venske krvi.

Svetlino(e) izperite, da iz katetra povsem odistite kri.

PoveZite vse podaljsevalne linije na ustrezni(e) prikljucek(ke) Luer-Lock. Vhode, ki jih

ne uporabljate, lahko ,zaklenete” s prikljuckom(i) Luer-Lock v skladu s standardnimi

politikami in postopki ustanove.

« Na podaljsevalnih linijah je(so) namescen(i) drsni stiscek(ki), s katerim(i) prekinete
tok skozi vsako svetlino, ko je treba zamenjati linijo ali prikljucek Luer-Lock.

2.
2.

ol

Stiscek katetra in sponka (ce sta priloZena):

Stiscek katetra in sponka se uporabljata za pritrditev katetra, ko se za stabilizacijo katetra

potrebuje dodatno pritrditveno mesto, ki ni spoj katetra.

« Ko odstranite Zicnato vodilo in potrebne linije povezete ali zaklenete, razprite krilca
gumijaste objemke in jo namestite na kateter, pri emer se prepricajte, da kateter ni
vlazen, kot je potrebno za zagotavljanje pravilnega polozaja konice.

«  Togo spojko spnite na stiscek katetra.

o Stiscek katetra in sponko kot enoto pritrdite na bolnika tako, da uporabite pripomocek

za stabilizacijo katetra ali da ju spnete skupaj ali priSijete na kozo. Sticek katetra in

sponka morata biti pritrjena, da se zmanj3a tveganje za premik katetra (glejte sliko 5).

Prepricajte se, da je mesto vstavitve suho, preden aplicirate obvezo v skladu z

izdelovalcevimi navodili.

25.

&

26.
27.

=N

Ocenite namestitev konice katetra v skladu s politikami in postopki ustanove.

N

Ceje konica katetra slabo names¢ena, ocenite situacijo in zamenjajte kateter z drugim
ali ga prestavite v skladu s politikami in postopki ustanove.

Nega in vzdrzevanje:

Obveza:

Obvefite v skladu s pravilniki in postopki ustanove ter smernicami za prakso. Takoj
zamenjajte, Ce je ogrozena celovitost, npr. ce se obveza ovlazi, umaze, zrahlja ali ni vec
okluzivna.

Prehodnost katetra:

Prehodnost katetra ohranjajte v skladu s pravilniki in postopki ustanove ter smernicami
za prakso. Vse osebe, ki skrbijo za bolnike s centralnimi venskimi katetri, morajo poznati
ucinkovito obravnavo, ki podaljsa uporabnost katetra in preprecuje poskodbe.

Navodila za odstranitev katetra:

1. Namestite bolnika, kot je klinicno indicirano za zmanjsanje tveganja moznega
zratnega embolusa.

2. Odstranite obvezo.

3. Sprostite kateter in ga odstranite s pripomocka(ov) za pritrditev katetra.

4, (e
zadrzi dih.

5. Kateter pocasi vlecite vzp skozoin ga tako
katetra zacutite upor IS /'\'T} {#3

A Previdnostni ukrep: Katetra ne odstranite na silo, saj bi to lahko povzrocilo zlom
katetra in embolizacijo. Za kateter, ki se tezko odstrani, upostevajte politike in
postopke ustanove.

jugulami ali jski kateter, bolniku narocite, naj vdihne in

Cemed

Jevanj

6. Pritiskajte neposredno na mesto odstranitve, dokler ne dosezete hemostaze, nato
aplicirajte okluzivno obvezo na osnovi mazila.

AOpozorilo: Preostala pot katetra Se naprej predstavlja vstopno tocko za zrak,
dokler se to mesto ne epitelizira. Okluzivna obveza mora biti name$¢ena
najmanj 24 ur oziroma dokler ni videti, da je to mesto epitelizirano.

7. Dokumentirajte postopek odstranitve katetra v skladu s politikami in postopki
ustanove, vkljucno s potrditvijo, da je bil kateter po celotni dolZini skupaj s konico
odstranjen.

Za strokovno literaturo glede ocene bolnika, usposabljanja zdravnikov, tehnik
vstavljanja in moznih zapletov, povezanih s tem posegom, glejte standardno

in i ter spletno stran podjetja Arrow International LLC:

A Opozorilo: Pred infundiranjem skozi svetlino odprite drsni stisek, da
tveganje za poskodovanje podaljSevalne linije zaradi prevelikega pritiska.

Pritrditev katetra:
24. Uporabite pripomocek za stabilizacijo katetra, stiscek katetra in spojko, sponke ali Sive
(kjer so na voljo).
« Uporabite spoj katetra kot primarno pritrditveno mesto.
« Po potrebi uporabite stiscek katetra in sponko kot sekundarno pritrditveno mesto.
A?‘ id i ukrep: Med p &im manj rokujte, da konica
katetra ohrani pravilni polozaj.
Pripomocek za stabilizacijo katetra (Ce je prilozen):
Pripomocek za stabilizacijo katetra je treba uporabljati v skladu z izdelovalcevimi navodili
za uporabo.

kom s katets
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To je mesto za Povzetek o varnosti in klinicni ucinkovitosti za centralni venski kateter
Arrow AGB po uveljavitvi evropske podatkovne baze o medicinskih pripomockih/Eudamed:

ps:/ec.europa.

(e ste pacient/uporabnik/tretja oseba v Evropski uniji ali drzavi z enakovredno
ureditvijo (Uredba (EU) 2017/745 o medicinskih pripomockih) in med uporabo ali
zaradi nje pride do resnega zapleta, o tem porocajte izdelovalcu in/ali njegovemu
pooblascenemu predstavniku ter svojemu pristojnemu nacionalnemu organu.
Podatke za stik s pristojnimi nacionalnimi organi (osebe za stik za vigilanco) in
dodatne informacije lahko najdete na naslednjem spletnem mestu Evropske komisije:

//ec.europa.eu/g| /s ts_en




Slovar simbolov: Simboli so skladni s standardom IS0 15223-1.

Nekateri simboli morda ne veljajo za ta izdelek. Za simbole, ki veljajo specifi¢no za ta izdelek, glejte oznacevanje izdelka.
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Previdnostno Medicinski | Glejte navodila za [ Vsebuje zdravilno|  Ne uporabite S Sterilizirano | Enojni sterilni pregradni sistem
" . " PO Nessterilizirajte ponovno " N . .
obvestilo pripomocek uporabo ucinkovino ponovno zetilen oksidom |  zzascitno embalazo znotraj
e PR 25
) . rn
K|+ |®| w| {° |[reF][LoT] o
Enojni sterilni Hranltde zasslteno Hranite na Ne{upora.b!te, | :I I;delano iz Sbranjujet epri tengraEun pod Kataloska Serijska Uporabno
vegradn sstem pred soncno suhem Cejeovojnina lateksa iz naravnega 25 ((7] F). Preprecite cezmemo Stevilka Stevilka do
P svetlobo poskodovana kavcuka vrocino nad 40 °C (104 °F).
lzdelovalec | Datum izdelave Uvoznik

Teleflex, logotip Teleflex, Arrow, logotip Arrow, Arrowg-+ard Blue Plus in SharpsAway so blagovne znamke ali registrirane blagovne znamke druzbe
Teleflex Incorporated ali njenih povezanih druzb v ZDA in/ali drugih drzavah. © 2020 Teleflex Incorporated. Vse pravice pridrzane.
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Arrowg+ard Blue Plus

Santral Venoz Kateter (SVK)

Arrowg-+ard Blue Plus Antimikrobiyel
Kateter Teknolojisi Bilgisi

Girig

Enfeksiyon, intravaskiiler cihazlarla iliskili nde gelen komplikasyondur. Ulusal Nozokomiyal
Enfeksiyon Tarama Sistemi (NNIS) 300 katilan hastanede yetiskin ve pediyatrik yogun bakim
iinitelerinde santral hatla iliskili kan akimi enfeksiyonu (BSI) oranlarini izler. Bu rapor diger
hastaneler icin bir referans noktast olusturur. Kateterle iliskili kan akimi enfeksiyonlarinin (CRBSI)
yaklagtk %90' santral hatlarla olur. (Maki, 1997) CRBSI'lar ile iliskili mortalitenin %4 ila
920 arasinda goriildiigi bildirilmis ve uzamig hastanede kalma siiresi (ortalama 7 giin) ve
artmig hastane maliyetiyle sonuclanmistir. (Pittet, 1994)

Antimikrobiyel Kateterlerin Gerekgesi

Kateterle iliskili Kan Akimi Enfeksiyonlarinin Patogenezi:

Vaskiiler kateter enfeksiyonlan bircok nedenle olusur ama bir kateter iki yoldan biri
veya her ikisiyle giren mikroorganizmalarla kolonize oldugu zaman baslar: 1) kateterin
dis kisminin kolonizasyonu veya 2) kateterin i¢ kisminin kolonizasyonu. Kateterin dis
kisminin kol cilt mik komsu veya katetere
uzak bir bolgeden hematojen dagilma sonucunda olusabilir. Kateterin i¢ kisminin
kolonizasyonu mikroorganizmalarin kateter gébegi icinden girmesi veya infiizyon sivisi
kontaminasyonuyla olabilir. (Sherertz, 1997)

Uriin Tanimi:
Arrowg+ard Blue Plus antimikrobiyel kateter, kateter gdvdesinde ve bileske gobegi
burnunda antimikrobiyeller (klorheksidin asetat ve giimils siilfadiyazinin) kullanilarak
d|§ yiizeyinde muamele yapilmis arti i¢ limende klorheksidin asetat ve klorheksidin baz
bi kullanan bir imp la kateter govdesi, bileske gobedi, uzatma
hatti/hatlari ve uzatma hatti gobegi/gobekleri muamele yapilmis bir santral venoz
kateterdir (SVK). 20 cm kateter igin ortalama toplam klorheksidin, giimiis ve siilfadiyazinin
tiim katetere uygulanan miktari sirasiyla 9,3 mg, 0,63 mg ve 1,50 mg'dir.
Arrowg+ard Blue Plus antlmlkroblyel kateter Candida albicans, Enterococcus faecalis,
Escherichia coli, F hylococcus aureus ve h
epidermidis'e kars! etkinlik gdstermistir.

Kullanim Amaci:

Arrowg-+ard teknolojisinin kateterle iliskili kan akimi enfeksiyonlarina (CRBSI) karsi
koruma saglamasi amaglanmistir. Mevcut enfeksiyonlar icin bir tedavi olarak kullaniimast
amaglanmamigtir ve uzun donemli kullanim (> 30 giin) endike degildir. Arrowg-+ard Blue
Plus kateterin orijinal Arrowg-+ard Blue katetere gére CRBSI dnlemekteki klinik etkinligi
caligtimamstir.

Kullanma Endikasyonlari:

Arrowg-+ard Blue Plus antimikrobiyel kateter verilen dahil ama bunlarla sinirl olmamak
lizere santral vendz erigim g hastalik veya Je kisa siireli (< 30
giin) santral vendz erisim icin saglamak iizere endikedir:

«  Kullanilabilir periferal IV bolgesi olmamasi

«  Santral vendz basing izleme

«  Total parenteral niltrisyon (TPN)

«  Swilar, ilaglar veya kemoterapi infiizyonu

«  Sikkan alma veya kan transfiizyonlari/kan iiriinleri verilmesi
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Kateter uzun donemli tedavi gerektiren hastalarda bir tiinelli kateterin yerini almak
veya mevcut enfeksiyonlann tedavisi olarak kullaniimasi amaglanmamstir. Bir klinik
calisma kateterin antimikrobiyel dzelliklerinin total parenteral beslenme uygulamak igin

ginda etkili olmayabilecegine isaret

Kontrendikasyonlar:
Arrowg-+ard Blue Plus amlmlkroblyel kateter; klorheksidin, giimiis sulfadlazm ve/veya
siilfa ilaglanna karsi asirt h i oldugu bilinen

Beklenen Klinik Faydalar:

St infiizyonu, kan drnekleme, ilag verme, santral ven izleme de dahil tek ponksiyon
bolgesinden santral sirkiilasyon sistemine erisim elde etme becerisi ve kontrast madde
enjekte etme becerisi.

Kateterle iliskili kan akimi enfeksiyonlarina karst koruma saglar.

0Ozel Hasta Popiilasyonlari:

Bu iiriiniin kontrollii calismalar hamile kadinlar, pediyatrik veya neonatal hastalar ve
bilinen sulfonamid agini duyarliligi, eritem multiforme, Stevens-Johnson sendromu
ve glukoz-6-fosfat dehidrogenaz eksikligi olan hastalarda yapilmamstir. Bu kateterin
kullaniminin faydalart herhangi bir olasi riskle karsilastinimalidir.

Asiri Duyarlilik Potansiyeli:

Agint duyarlilik reaksiyonlan antimikrobiyel kateterlerle cok ciddi ve hatta yasami tehdit
edici olabileceklerinden bir endisedir. | k lerin pazara verilmesind
itibaren asin duyarhilik olusmasi raporlan mevcuttur. Bu durum hasta popiilasyonunuzu
ozellikle hastaniz Japon kékenliyse etkileyebilir.

Ek bilgi icin bakiniz Uyar kismi.

Klinik Degerlendirmeler:

Klinik Calisma - Fransa

Fransa'da iiniversiteyle iliskili 14 hastane YBU'sinde 397 hastayla Haziran 1998 ile Ocak
2002 arasinda Arrowg-+ard Blue Plus antimikrobiyel kateterler kullamilarak yapilan bir
prospektif, cok merkezli, randomize, cift kor klinik calisma bu kateterlerin kullaniminin
santral venoz k leri ksiyon oranlarini dogru kuvvetli bir egilimle
iliskili oldugunu gstermistir (kolonizasyon orani %3,7 ve %13,1, 3,6 ve 11/1000 kateter
giini, p=0,01) ve SVKile iliskili enfeksiyon (kan akimi enfeksiyonu) 4 ve 11 (2 ve 5,2/1000
kateter giinii, p=0,10).

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

Klinik Calisma - Almanya

Heidelberg Universitesi Hastanesinde (Heidelberg, Almanya) 184 hastayla Ocak 2000
ile Eylil 2001 arasinda Arrowg+ard Blue Plus antimikrobiyel kateterler kullanilarak
yapilan bir prospektif, randomize, cift kor, kontrollii klinik calisma bu kateterlerin (%26)
kontrol kateterlerine (%49) gdre ug veya subkiitan segmentte Gnemli bakteriyel ireme
oranini azaltmakta etkili oldugunu gostermistir. Kateter kolonizasyonu insidansi da
onemli dlgiide azalmistir (%12 kaplamali ve %33 kaplamasiz). Klorheksidin/giimiis
siilfadiyazin kateterinde kan akimi episotlari olan hastalarin sayisi kontrol kateteri verilen
hastalardakinden daha diisiik olmustur (3 ve 7 episot, p=0,21).



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

Klinik Calisma - Amerika Birlesik Devletleri

Amerika Birlesik Devletlerinde tiniversiteyle iliskili 9 hastanede 780 hastayla Temmuz 1998
ile Haziran 2001 arasinda Arrowg-+ard Blue Plus antimikrobiyel kateterler kullanilarak
yapilan bir prospektif, cok merkezli, randomize, cift kér, kontrollii klinik calisma bu
kateterlerin kontrol gore lkarma da kolonize olma olasiliginin daha
az oldugunu gdstermistir (13,3 ve 24,1 kolonize kateter/1000 kateter giinii, p<0,01). Kesin
kateterle iliskili kan akimi enfeksiyonu orani kontrol grubunda 1,24/1000 kateter giinii
(GA, 0,26 - 3,26/1000 kateter giinii) ve Arrowg-+-ard Blue Plus kateter grubunda 0,42/1000
kateter giinii (GA, 0,01 - 2,34/1000 kateter giinii) olmustur (p=0,6).

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

Arrowg+ard Blue Plus kateterler nedeniyle hichir klinik calismada advers olay
gozlenmemistir.

ilag Etkilesimleri Calismalan
Arrowg+ard Blue Plus antimikrobiyel kateter uyumluluk icin test edilen 82 degisik
parenteral ilagla infiizyonla verildiginde iletimde bir kayip veya klorheksidin i¢ limen

preg istir. (Xu, 2000)
Uyari:
1. Kateter yerlestirildikten sonra advers reaksiyonlar olusursa

kateteri hemen cikanin. Klorheksidin iceren bilesenler
1970'li yillarin ortalarindan beri topikal dezenfektan olarak
kullanilmistir. Etkin bir antimikrobiyel ajan olan klorheksidin
bircok antiseptik cilt kremi, gargara, kozmetik uriin, tibbi
cihaz ve cildi cerrahi bir isleme hazirlamak igin kullanilan
dezenfektanlarda kullaniimaktadir.

NOT: Advers reaksiyon olursa kateter antimikrobiyel ajanlarna karsi alerjiyi
dogrulamak igin hassasiyet testi yapin.

/\ Genel Uyanilar ve Gnlemler

Uyarilar:

1. Steril, Tek kullanimlik: Tekrar kullanmayin, tekrar isleme
sokmayin veya tekrar sterilize etmeyin. Cihazin tekrar
kullanilmasi 6liime neden olabilecek ciddi yaralanma ve/
veya enfeksiyon riski potansiyeli olusturur. Sadece tek
kullanimlik olmasi amaglanmis tibbi cihazlarin tekrar
islenmesi performans azalmasi veya islevsellik kaybiyla
sonuglanabilir.

2. Kullanmadan 6nce tiim prospektiisteki uyarilari, onlemleri
ve talimati okuyun. Aksi halde hastanin ciddi sekilde zarar
goérmesine veya 6liimiine neden olunabilir.

3. Kateteri sag atriyum veya sag ventrikiile yerlestirmeyin/
ilerletmeyin veya buralarda kalmasina izin vermeyin.
Kateter ucu, Superior Vena Kavanin alt lgte birlik kismina
ilerletilmelidir.

Femoral ven yaklagimi igin kateter damara kateter ucu damar
duvarina paralel olacak ve sag atriyuma girmeyecek sekilde
ilerletilmelidir.

Kateter ucunun konumu, kurum politikasi ve prosediirleri
uyarinca onaylanmalidir.

Klinisyenler kilavuz telin dolasim sisteminde implante edilmis
herhangi bir cihaz tarafindan tutulmasi potansiyelinden
haberdar olmalidir. Hastada bir dolagim sistemi implanti
varsa kateter isleminin kilavuz tel yakalanmasi riskini
azaltmak uzere dogrudan goriintileme altinda yapilmasi
onerilir.

»

5. Kilavuz tel veya doku dilatériinii ilk yerlestirirken asirn gii¢
kullanmayin ¢iinkii bu islem damar perforasyonu, kanama
veya bilesen hasarina neden olabilir.

o

Kilavuz telin sag kalbe gegmesi disritmiler, sag dal demet
blogu ve bir damar, atriyum veya ventrikiil duvarinin
perforasyonuna neden olabilir.

N

Kateter veya kilavuz teli yerlestirirken veya cikarirken asiri
gtic uygulamayin. Asin gii¢ bilesen hasari veya kirilmasina
neden olabilir. Hasardan siipheleniliyorsa veya geri ¢ekme
kolayca yapilamiyorsa radyografik goriintileme elde
edilmeli ve ek konsiiltasyon istenmelidir.

®

Basingli enjeksiyon igin endike olmayan kateterlerin bu tiir
uygulamalar icin kullanilmasi liimenler arasinda gegise veya
yaralanma potansiyeline sahip riiptiire yol agabilir.

Kateteri kesme veya zarar verme veya kateter akisini bozma
riskini azaltmak icin dogrudan kateter gévdesinin veya
uzatma hatlarinin dis ¢apina herhangi bir sey sabitlemeyin,
zimbalamayin  ve/veya dikmeyin. Sadece belirtilen
stabilizasyon konumlarinda sabitleyin.

10.Bir santral vendz erisim cihazi veya vene hava girmesine izin
verilirse hava embolisi olusabilir. Acik igneler veya kapaksiz,
klemplenmemis kateterleri santral venéz ponksiyon
bélgesinde birakmayin. Yanhshkla ayirmaya karsi korumak
tizere herhangi bir santral venoz erisim cihaziyla sadece
sikica takilmis Luer-Lock baglantilar kullanin.

11.Klinisyenler kayan klemplerin istenmeden gikarilabileceginin
farkinda olmalidir.

12.Klinisyenler verilenlerle sinirh olmamak iizere santral
venoz kateterlerle iliskili olabilecek komplikasyonlardan/
istenmeyen yan etkilerden haberdar olmalidir:

e damar, atriyum veya e tromboz
ventrikiil perforasyonuna o istemeden arteriyel
sekonder kardiyak ponksiyon
tamponad .

« pleural (yani ® sinir hasari
pnémotoraks) ve ¢ hematom
mediastinal yaralanmalar e kanama

* hava embolisi o fibrin kilifi olusumu

e kateter embolisi
¢ kateter okliizyonu
o duktus torasikus

o cikis bolgesi enfeksiyonu
¢ damar erozyonu
¢ kateter ucu malpozisyonu

laserasyonu
* bakteriyemi o disritmiler
* septisemi ¢ ekstravazasyon
Onlemler:

1. Kateter, kilavuz tel veya baska herhangi bir kit/set bilesenini
insersiyon, kullanim veya c¢ikarma sirasinda modifiye
etmeyin.

N

islem anatomik yer isaretleri, giivenli teknik ve potansiyel
komplikasyonlar konusunda deneyimli bir egitimli personel
tarafindan gergeklestirilmelidir.

w

Cihazlarin glivenli bigimde atilmasi da dahil, tiim islemler igin
standart 6nlemleri alin ve kurum politikalarina uyun.

»

Kateter insersiyon bolgesinde kullanilan bazi dezenfektanlar
kateter materyalini zayiflatabilen solventler igerir. Alkol,
aseton ve polietilen glikol poliiiretan materyallerin yapisini
zayiflatabilir. Bu ajanlar ayrica kateter stabilizasyon cihazi ile
cilt arasindaki yapiskan bondu zayiflatabilir.

* Kateter ylizeyinde aseton kullanmayin.

* Kateter yiizeyini batirmak icin alkol kullanmayin veya
kateter agikhgini tekrar olusturmak veya bir enfeksiyonu
onleme yolu olarak kateter liimeninde alkol kalmasina
izin vermeyin.

« insersiyon bdlgesinde polietilen glikol iceren merhemler
kullanmayin.



e Yiiksek alkol konsantrasyonlarina
inflizyonunu yaparken dikkatli olun.

¢ Pansumani uygulamadan once insersiyon bdlgesinin
tamamen kurumasini bekleyin.

sahip ilaglarin

5. Kullanimdan once kateterin agik oldugundan emin olun.
intraluminal kacak veya kateter riiptiirii riskini azaltmak
tizere 10 ml'den kiigiik siringalar kullanmayin (sivi dolu bir
1 mL siringa 300 psi degerini gegebilir).

6. Uygun kateter ucu pozisyonunu devam ettirmek tizere islem
boyunca kateter manipiilasyonunu en aza indirin.

Onerilen Bir Islem: Steril teknik kullanin.
Ponksiyon Bolgesini Hazirlayin:
1. Hastayr insersiyon bdlgesi igin uygun oldugu sekilde konumlandinn.

« Subklavyen veya Juguler yaklagim: Hava embolisi riskini azaltmak ve vendz dolmay
arttirmak igin hastayr tolere edildigi sekilde hafif Trendelenburg pozisyonuna
koyun.

« Femoral yaklagim: Hastayi sirt iistii pozisyona koyun.

2. Temiz cilde uygun antiseptik ajanla hazirlik yapin.

3. Ponksiyon bdlgesini rtiin.

4. Kurumsal politikalar ve islemlere gdre lokal anestezik uygulayin.
5. igneyiatin.

SharpsAway Il Kilitlenen Atik Kabi (saglanmissa):

SharpsAway Il Kilitlenen Atik Kabr ignelerin (15 Ga. - 30 Ga.) atilmast iin kullanilir.

o Tekelli bir teknik kullanarak igneleri atik kabi deliklerine sikica itin (bakiniz Sekil 1).

« Atk kabina yerlestirilen igneler yeniden kullanilamayacak sekilde otomatik olarak
yerlerinde giivenceye alinir.

AOnlem SharpsAway Il Kilitlenen Atlk Kabina yerle§t|r||m|§ igneleri gkarmaya

Bu igneler yerlerinde g igneler atik kabind
clkar da hasar go
o Sagl bir kbpiik SharpsAway sistemi, kullanimdan sonra igneleri kopiik icine

itme yoluyla kullanilabilir.

AOnlem Igneleri, kopiik SharpsA istemi (
kullanmayn. ignenin ucuna partikiilat madde yapl§ab|||r

sonra tekrar

Kateteri Hazirlama:
6. Liimen/limenleri hazirlamak ve agikligi saglamak iizere her limenden enjeksiyonluk
steril normal salin gegirin.

7. Luer-Lock konektdrii/konektdrleri limen/limenler icinde salin olacak sekilde uzatma
hattina/hatlarina klempleyin veya takin.

8. Distal uzatma hattini kilavuz telin gegmesi icin kapaksiz birakin.
AUyan Kateteri gunu degisti

k iizere k

Baslangi¢ Venoz Erisim Elde Etme:

Ekojenik igne (saglanmigsa):

Bir ekojenik igne, kateter yerlestirmeyi kolaylastirmak amaciyla kilavuz telin lk yerlestirilmesi
igin vaskiiler sisteme erisim saglamak iizere kullanilir. igne ucu Klinisyenin damara ultrason
altinda ponksiyon yaparken tam igne ucu konumunu tanimlamasi icin yaklastk 1cm boyunca
daha kolay goriilecek hale getirilmistir.

Korumali igne/Giivenlik ignesi (saglanmigsa):

Bir korumal igne/giivenlik ignesi iireticinin kullanma talimatina gére kullanilmalidir.

Arrow Raulerson Siringasi (saglanmigsa):

Arrow Raulerson $iringasl, kilavuz tel insersiyonu icin Arrow Advancer ile birlikte kullanilir.

9. Takili sinngayla kateter/igneyi veya introduser igne veya Arrow Raulerson Siringasini
(saglandiysa) ven icine yerlestirin ve aspirasyon yapin

A Uyan: Agk igneler veya kapaksiz, klemplenmemis kateterleri santral venoz

ponksiyon bdlgesinde birakmayin. Bir santral vendz erisim cihazi veya vene hava
girmesine izin verilirse hava embolisi olusabilir.

Aﬁnlem: Kateter embolisi riskini azaltmak icin igneyi introduser katetere
(saglanmigsa) tekrar yerlestirmeyin.

Venoz Erisimi Dogrulama:
i fen arteriyel yerlestirme p
tekniklerden birini kullanin:

li nedeniyle vendz erisimi dogrulamak igin su

«  Santral Vendz Dalgaformu:

« cinden sivi gegirilmis kiint uglu basing transdiiksiyon probunu pistonun arkasina
ve Arrow Raulerson Siringasi valfleri icinden gegirin ve santral vendz basing
dalgaformu icin izleyin.
¢ Arrow Raulerson $iringasi kullaniliyorsa transdiiksiyon probunu gikarin.

«  Pulsatil Akis (hemodinamik izleme ekipmani yoksa):

« Arrow Raulerson Sinngasinin siringa valf sistemini agmak icin transdiiksiyon
probunu kullanin ve pulsatil akis icin izleyin.

« Sinngayr igneden ayirin ve pulsatil akis icin izleyin.

A Uyan: Pulsatil akis genellikle istenmedik arter ponksiyonuna isaret eder.

Aﬁnlem: Venoz erigime isaret etmek iizere kan aspirati rengine giivenmeyin.

Kilavuz Teli Yerlegtirme:

Kilavuz tel:

Kitler/Setler cesitli kilavuz teller ile saglanir. Kilavuz teller, spesifik insersiyon teknikleri
icin farkli caplar, uzunluklar ve ug konfigiirasyonlarinda saglanir. Fiili insersiyon islemini
baglatmadan dnce spesifik teknikle kullanilacak kilavuz tele/tellere asina hale gelin.

Arrow GlideWheel Wire Advancer veya Arrow Advancer (saglandiginda):

Arrow Advancer, Arrow Raulerson $iringasi veya bir igneye yerlestirilmesi icin kilavuz telin

“J" Ucunu diizeltmek iizere kullanilir.

o Basparmaginizi kullanarak )" ucu geri cekin (hangi Arrow Advancerin saglanmig

olmasina bagli olarak Sekil 2'de GlideWheel veya 2A Standart Advancer'a bakin).

o Arrow Advancer ucunu )" kismi geri cekilmis olarak Arrow Raulerson Sinngasi pistonu
veya introduser igne arkasindaki delige yerlestirin.

. Kilavuz teli Arrow Raulerson Sirngasina, sinnga valfleri icinden veya introduser igne
icine gecinceye kadar yaklasik 10 cm ilerletin.

=5

« Kilavuz telin Arrow Raulerson Siringasi icinden ilerletilmesi hafif bir déndiirme
hareketi gerektirebilir.

« Arrow GlideWheel Advancer kullaniliyorsa, kilavuz teli Arrow Raulerson $iringasi
icinden veya introduser igne icinden, ilerletici tekerlegini ve kilavuz teli ileri yonde
iterekilerletin (bkz. Sekil 3). Kilavuz tel istenen derinlige erisinceye kadar devam edin.

« Standart Arrow Advancer kullaniliyorsa, basparmagi kaldinin ve Arrow Advancer't
Arrow Raulerson $iringasi veya introduser igneden yaklasik 4 - 8 cm uzaga cekin.
Basparmagi Arrow Advancer iizerine indirin ve kilavuz teli sikica tutarken kilavuz teli
daha fazla ilerletmek iizere tertibati siringa haznesi igine itin (bkz. Sekil 3A). Kilavuz
tel istenen derinlige erisinceye kadar devam edin.

. Kilavuz tel iizerindeki santi | gl ne kadar kilavuz tel

yerIE§t|1|Id|g|n| belirlemek iizere yardlm(l olmast icin bir referans olarak kullanin.

NOT: Kilavuz tel tamamen aspire edilmis Arrow Raulerson §lrmga51 ve bir 6,. 35 am
(2,5 ing) introduser igne ile birlikte kull
gecerlidir:

su

« 20 cm isareti (iki bant) pistonun arkasina giriyor = kilavuz tel ucu igne ucunda
« 32 cmisareti (ii¢ bant) pistonun arkasina giriyor = kilavuz tel ucu igne ucundan
yaklagtk 10 cm ileride.

Aﬁnlem: Kilavuz teli daima sikica tutmaya devam edin. Tutma amaayla yeterli
kilavuz tel uzunlugunu agikta kalmis olarak devam ettirin. Kontrol edilmeyen
bir kilavuz tel, tel embolisine neden olabilir.

A Uyan: Arrow Raul N
valften sinngaya hava girebilir.

Aﬁnlem: Sinnganin arkasindan (kapak) kan sizmasi riskini azaltmak iizere kan
reinfiizyonu yapmayin.

kilavuz tel aspire etmeyin; arka

AUyan: Kilavuz telde olasi aynima veya hasar gorme riskini azaltmak iizere
kilavuz teli ignenin egimli kismi iizerine geri cekmeyin.

. Introduser igne ve Arrow Raulerson Sinngasini (veya kateteri) kilavuz teli yerinde
tutarken gikarin.

@

. Kilavuz tel iizerindeki santimetre isaretlerini istenen kalici kateter yerlestirme
derinligine gore kalic uzunlugu ayarlamak iizere kullanin.



14. Gerekirse kiitandz ponksiyon bdlgesini, bistiirinin kesici ucu kilavuz telden uzaga
dogru konumlandinlmis olarak biyiitiin.

A Uyari: Uzunlugunu degistirmek iizere kilavuz teli kesmeyin.

A Uyart: Kilavuz teli bistiiriyle kesmeyin.

« Bistiirinin kesici ucunu kilavuz telden uzaga dogru konumlandirin.
. diinda kesici madde riskini azaltmak iizere bistiirinin
giivenlik ve/veya kilitleme dzelligini (saglanmigsa) etkinlestirin.

15. Gerektigi sekilde vene doku kanalini biiyiitmek icin doku dilatorii kullanin. Kilavuz
telin agisimi cilt iginden yavasca izleyin.

AUyan: Doku dilatoriinii kaha bir kateter olarak yerinde birakmaymn. Doku
dilatoriinii yerinde birakma hastayi olasi damar duvan perforasyonu agisindan
risk altina sokar.

Kateteri ilerletme:

16. Kateterin ucunu kilavuz tel izerinden gegirin. Kateterin gobek ucunda kilavuz teli
sikica tutmaya yetecek kadar kilavuz tel uzunlugu agikta kalmalidir.

17. Ciltyakininda tutarak kateteri ven icine hafif dondiirme hareketiyle ilerletin.

AUyan: Kateter klempi ve tutturucuyu (sag kilavuz tel ¢ikariimad
takmayin.
18. Kateterdeki i isaretlerini  k land; referans noktalari ~olarak

kullanarak kateteri son kalici pozisyona ilerletin.
NOT: Santimetre isaretleme sembolojisi kateter ucunu referans alr.
« sayisal:5, 15, 25, vs.
« bantlar: her bant 10 cm araliga isaret eder ve bir bant 10 cm, iki bant 20 cm
gosterir vs.
« noktalar: her nokta 1 cm araliga isaret eder

19. Kateteri istenen derinlikte tutun ve kilavuz teli gikann.

A Onlem: Kilavuz teli kateter yerlestirildikten sonra gikarmaya calisirken direngle
kargilagilirsa kilavuz tel damar icinde kateter ucu etrafinda biikiilmiis olabilir
(bakiniz Sekil 4).

« Bu durumda kilavuz telin geri gekilmesi kilavuz tel kinlmasiyla sonuglanabilen
gereksiz giic uygulanmasina yol agabilir.

« Direncle karsilasilirsa kateteri kilavuz tele gore yaklasik 2-3 cm geri ¢ekin ve kilavuz
teli glkarmaya calisin.

« Yine direncle karsilasilirsa kilavuz tel ve kateteri birlikte ¢ikarin.

A Uyani: Olasi kinlma riskini azaltmak iizere kilavuz tel iizerine gereksiz giic
uygulamayn.

20. Tiim kilavuz telin gikanldiginda saglam oldugunu daima dogrulayn.

Kateter insersiyonunu Tamamlama:

21. Liimen agikhgint her uzatma hattina bir sinnga takarak ve vendz kanin serbestce aktigi

gozleninceye kadar aspirasyon yaparak kontrol edin.

Kateterden kani tamamen gidermek iizere limenden/liimenlerden sivi gegirin.

Tim uzatma hattini/hatlanini uygun Luer-Lock konektdre/konektdrlere gerektigi

sekilde takin. Kullanilmayan port/portlar, Luer-Lock konektdr/konektdrler iginden

standart kurumsal politikalar ve islemler kullanilarak “kilitlenebilir".

« Hat ve Luer-Lock konektdr degisiklikleri sirasinda her liimen iginden akisi tikamak
iizere uzatma hatlarinda kayan klemp/klempler saglanmistir.

A Uyani: Liimen icinden infiizyondan dnce agin basing nedeniyle uzatma hattinin

hasar gormesi riskini azaltmak iizere kayan klempi agin.

2.
2.

Vit

Kateteri Sabitleme:

24. Bir kateter stabilizasyon cihazi, kateter klempi ve tutturucu, zimbalar veya siitiirler
(saglanmissa) kullanin.
« Kateter gébedini primer sabitleme bdlgesi olarak kullanin.
« Gerektiginde sekonder sabitleme bdlgesi olarak kateter klempi ve tutturucu

kullanin.

Aﬁnlem: Uygun kateter ucu pozisyonunu devam ettirmek iizere islem boyunca
kateter manipiilasyonunu en aza indirin.

Kateter Stabilizasyon Cihazi (saglanmissa):

Bir kateter stabilizasyon cihazi dreticinin kullanma talimatiyla uyumlu olarak
kullaniimalidir.

n

Kateter Klempi ve Tutturucu (saglanmissa):

Kateter stabilizasyonu icin kateter gobegi disinda ek bir sabitleme bdlgesi gerektiginde

kateteri sabitlemek icin bir kateter klempi ve tutturucu kullanilir.

o Kilavuz tel ikarilip gerekli hatlar baglandiktan veya kilitlendikten sonra lastik klemp
kanatlarini agin ve uygun ug konumunu temin etmek icin kateter iizerine kateterin
nemli olmadigindan (gerektigi sekilde) emin olarak konumlandinn.

o Serttutturucuyu kateter klempine tiklatarak oturtun.

o Kateter klempi ve tutturucuyu hastaya kateter stabilizasyon cihazi veya zimba ya
da siitiir koyma yoluyla bir iinite olarak sabitleyin. Kateter yer degistirmesi riskini
azaltmak icin hem kateter klempi hem tutturucunun sabitlenmesi gerekir (bakiniz
Sekil 5).

25. Pansumani dreticinin talimatina gore uygulamadan dnce insersiyon bolgesinin kuru
oldugundan emin olun.

26. Kateter ucunun yerlesimini kurumsal politikalar ve islemlerle uyumlu olarak
degerlendirin.

27. Kateter ucunun konumu yanlissa, kurumsal politikalar ve islemlere gére durumu
degerlendirin ve kateteri dedistirin veya tekrar konumlandirin.

Bakim:

Pansuman:

Kurumsal politikalar, islemler ve uygulama kilavuz ilkelerine gore pansuman yerlestirin.
Biitiinliik bozulursa, drnegin pansuman nemlenirse, kirlenirse, gevserse veya artik okliiziv
degilse hemen degistirin.

Kateter Agikhign:

Kateter aikigini kurumsal politikalar, islemler ve uygulama kilavuz ilkelerine gdre devam
ettirin. Santral vendz kateterleri olan hastalara bakan tiim personel kateterin durma
siiresini uzatmak ve yaralanmay dnlemek icin etkin yonetim konusunda bilgili olmalidir.

Kateter Cikarma Talimati:
1. Hastaya potansiyel hava embolisi riskini azaltmak izere klinik olarak endike oldugu
sekilde pozisyon verin.

Pansumani gikarin.
Kateteri serbest birakin ve kateter sabitleme cihazindan/cihazlarindan ¢ikarin.

Juguler veya subklavyen kateter gikariliyorsa, hastadan nefes alip tutmasini isteyin.

Kateteri yavasca cilde paralel olarak cekerek cikarin. Kateteri cikarirken direncle
kargilagihirsa YT

A Onlem: Kateter zorla gikanimamalidir, yoksa kateter kirilmasi ve embolizasyona
yol acabilir. Ctkarmasi zor kateter icin kurumsal politikalar ve islemleri izleyin.

6. Hemostaz elde edilinceye kadar hélgeye dogrudan basing ve sonrasinda merhem
tabanli okliiziv pansuman uygulaymn.

A Uyari: Bolgede epiteliyalizasyon olusuncaya kadar kalan kateter kanali bir hava
giris noktasi olmaya devam eder. Okliiziv pansuman en az 24 saat veya bdlgede
epiteliyalizasyon olusmus gibi goriiniinceye kadar yerinde kalmalidir.

7. Kateter glkarma islemini tiim kateter uzunlugu ve ucunun gikarildiginin dogrulanmasi
dahil kurumsal politikalar ve islemlere gdre belgelendirin.

Hasta degerl i, klinik egitim, i teknigi ve bu islemle iligkili

potansiyel komplikasyonlar agisindan referans literatiir icin standart kitaplar, tibbi

literatiir ve Arrow International LLC web sitesine bakiniz: www.teleflex.com

Bu kullanma talimatinin pdf kopyasi www.teleflex.com/IFU adresinde mevcuttur.

Bu, Tibbi Cihazlar Avrupa .europa.

kullanima agimasindan sonra “Arrow AGB SVK” Giivenlik ve Klinik Performans Uzeti (SSCP)
belgesinin konumudur.

o (/7
Eudamedin (http

Avrupa Birliginde ve aymi diizenleyici rejime (Tibbi Cihazlarla ilgili 2017/745/EU

Sayili Diizenleme) tabi olan iilkelerde hasta/kullanici/iigiincii taraflar icin; bu cihazin

kullanimi sirasinda veya kullaniminin sonucu olarak ciddi bir olay ortaya ¢kmigsa

liitfen bu durumu ireticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve iilkenizdeki ilgili makama

bildirin. Ulusal yetkin makamlann (Teyakkuz irtibat Noktalan) irtibat bilgileri

ve daha fazla bilgi asagida verilen Avrupa Komisyonu web sitesinde bulunabilir:
p:

g i ts_en

europa.



Sembol Sozliigii: Semboller 150 152231 ile uyumludur.
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Dogal kauguk

25°C(77 °F) altinda saklayin.

Teklls?enlhfanyer Gines igindan Kuru tutun Paket hasarlysa lateksle 40°C(104°F) iizerinde agin | Katalog numarasi | Lot numarasi Sonku!lqnma
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IlenTpanbHMII BEHO3HUI KaTeTep
IIBK) Arrowg+ard Blue Plus

IHpopmaLiid Wwoao TexHonorit
BUPOOHMLTBA aHTUMIKPOGHOrO KaTeTepa
Arrowg-+ard Blue Plus

Bcryn

Moka3aHHa ANA 3aCTOCyBaHHA:

AntumikpobHuit katetep Arrowg+ard Blue Plus nokasawuit Ana 3abesnevenns
KOPOTKOUacHOro (< 30 AHIB) LEHTPaNbHOTO BEHO3HOTO AOCTYNY 3 MeTOK NiKyBaHHA
XBOPO6 a60 NaToMOTiYHMX CTaHiB, L0 NOTPeByIOTb LEHTPANbHOTO BEHO3HOTO AOCTYNY, B
TOMY YKCTIi, ane He 0BMexXylounch:

*  BIACYTHICTb MiCLb, AKi MOXHa BUKOPUCTOBYBATI AN nepudepiitHoro B/B BBeaEHHS;

IHdeKuia € NpOBIAHMM YCKNAZHEHHAM, MNOB'A3aHUM i3  BHYTPILUHbOC

npuctpoamu. H ucTema s I Tindekuii CLUIA (National
Nosocomial Infection Surveillance System, NNIS) BIACTEXYE YacToTy iHGeKUii KPOBOTOKY,
acouiit i 3 LieHTp pom (BSI), y Bi iHTEHCUBHOT Tepanii Ana

JAopocnvx i Aiteii i3 300 nikapeHb, o GepyTb yuacTb y Aocnigkenni. Lieii 38T Haziae opieHTOBHI
AaHi ANA iHLMX nikapeHb. Mp 90% KareTep- THeKLii Kp (KAIK)
BUHUKAKOTb Yepe3 LieHTpanbHuii KaTeTEp (Makl 1997) MoBigomneHo, Wo NeTanbHicTb,
ap Katerep- CTaHoBUTH Bia 4% 10 20%,
e 1o i rocni 7 pHig) Ta 36i
nikapHaHux BuTpar. (Pittet, 1994)

00rpyHTYBaHHs ANA 3aCTOCYBAHHA aHTUMIKPOGHUX

KaTeTepiB

Matorenes katetep-acouiiioBaHuX iHpeKLili KPOBOTOKY:

IHdeKuii, NOB'A3aHi 3 CYAVHHUM KaTeTepoM, BUHUKAKTb Yepe3 YMCNeHHi NpUuMHM,
npoTe BOHM NOYNHAKOTHCA KOMW KaTeTep CTa€ KONOHi30BAHUM MiKpOOpraHi3Mamu, AKi
noTpanAAIoT> OAHUM i3 HACTYNHUX JBOX LNAXiB, abo ABOMa oapa3y: 1) Konowi3allia
KaTeTepa 30BHi a60 2) KonoHi3aLia BcepeawHi KateTepa. KonoHi3alia 30BHi kaTeTepa
MOXe BUHUKHYTI Yepe3 MIKPOOPraHi3mMy LKipy, iHOEKUil TKaHWH, L0 po3TaloBaHi
nopyy, a6o 3aBAAKM rematoreHHili AuceMiHauii KateTepa 3 BifAaneHoro Micua.
KonoHisauia BcepeauHi kaTeTepa MOXNuBA Mpu nomajanHi MiKpoOpraHismis yepes
po3'em KaTeTepa abo npu KoHTaMiHawii pisuHM AnA iHdy3iii. (Sherertz, 1997)

Onuc Bupo6y:

AuTumikpoGHUit KaTeTep Arrowg-+ard Blue Plus € LeHTpanbHUM BEHO3HUM KaTeTepom
(LIBK) 3i 30BHiluHbOK MOBepXHeto, 06pobneHok0 33 OMOMOTOk0 AHTUMIKPOOHUX 3acobiB
XNIOPreKCUaNHy aLetaty Ta cynbhopia3uHy cpibna Ha kopnyci kateTepa Ta Hocuky aaantepa
Po3'eMy 3'€AHaHHA, 3 iMnperHavieto BHyTpi MNPOCBITY 3 BUKOPUCTAHHAM
aHTUMIKPOGHOT KOMGIHaLT XNIOPreKCUAUHY aLieTaTy Ta 0CHOBU XNOTeKCAIVHY ANA Kopnycy
KaTeTepa, afiantepa 3'€AHaHHA, TPyOKM (-0K) NomoBXeHHA i Ti po3'emy (-iB). Cepena
3aranbHa KinbKicTb BUKOPUCTAHOTO Ha Winuii Katetep (AOBXUHOI0 20 CM) XMOPreKCUAHY,
cpibna Ta cynbhagiazuHy craHoBuTb 9,3 Mr, 0,63 Mr i 1,50 Mr BiaNoBigHO.

AntumikpobHuit katetep Arrowg-ard Blue Plus nokasas e¢emusmnb npom (andlda
albicans, Enterococcus faecalis, Escherichia coli, Pseudc

aureus i Staphylococcus epidermidis.

3aCTOC)’BaHHfI 3a NpU3HayeHHAM:

TexHonoria Arrowg-+ard npusHauacTbea AnA 3abe3neveHHs 3axucTy NpoTM Katetep-
acouivioBanux iHdekuiit kpootoky (KAIK). LA TexHonoria He npu3HauaetbcA And
3aCTOCYBaHHA 3 MeTOl0 JTikyBaHHA iCHyl0UMX iHeKLiil | He NokasaHa AnA JIOBTOTPUBANOro
3acrocyBakHA (>30 Awig). Kniniuky edextusHictb katerepa Arrowg-+ard Blue Plus
wogo nonepemketa KAIK nopiBHaHO 3 opurianbhum Katerepom Arrowg+ard Blue He
LOCTIKEHO.

¢ P

i (8 cep

s

. p 0 THCKY;

*  MOBHe napexTepanbHe xapuyanHs (MMX);

«  iHQy3ii pianH, Nikapcokux npenaparie abo npenaparis An Ximiotepanii;

« yacTvii 3a6ip KpoBi abo nepenBaHHA KPOBI/npenaparis KPoBi.

Lleii KaTeTep He NPU3HAYAETbCA ANA 33CTOCYBAHHA aHi 3 METOK MiKyBaHHA iCHylOWUX

iHdeKLiil, aHi AK 3aMiHHUK TyHeNbHOrO KateTepa ANA NauienTis, AKi notpebylotb
T i Tepanii. P 0/IHOrO JAOCNIKEHHA NOKa3anu, wWo

AHTUMIKPOGHI AKOCT KaTeTepa MOXYTb 6yTH He eGeKTUBHUMU NPY 3aCTOCYBaHH fioro

[ANA BBEJIeHHA NOBHOTO NapeHTepanbHoro xapuyaHHa (MMX).

I'IpomnoxasaHHﬂ:

3acTocyBaHHA aHTUMikpoOHoro katetepa Arrowg+ard Blue Plus npotvnokasano
najieHTam i3 BiAOMOI rinepuyTAMBICTIO 10 XNOPreKCUAMHY aleTaTy, CynbGogiasuHy
cpibna Ta/abo cynbaninamiaHux npenaparis.

OuikyBaHi KniHiuni nepeBaru:
MoxnuBiCTb OTPUMATI AOCTYN A0 LiEHTPaNbHOI CUCTeMU KpoBOOGiry 3a Aonomoroto
OfHOrO MiCla npoKony Ans P, AKi iHdys3ilo pinuHu,
336Ip KpOBI BBe/IeHHA ﬂIKapCbKMX 3ac06|3 uempanbnmm BeHO3HUIt MOHITDpVIHI' Ta
MOXNUBICTb BB@/IEHHA KOHTPACTHUX PEYOBUH.

Mpu3HauaeTbea AnA 3abeneyeHHA 3aXUCTy MPOTU KaTeTep-acoLiitoBaHMX iHQeKuiit
KPOBOTOKY.

0OcobnuBi KaTeropii navLjiexTis:

KoHTponboBaHi AOCHKeHHA LUbOTO BUPOOY He MPOBOAWMNCH Y BAriTHUX XKIHOK,
ﬂaLlIéHTIB JZMT}NOI'O BIK)’ abo Hosouapon)«eumx ﬂaLlIéHTIB i3 BILlOMOK] I'Iﬂep‘{yTﬂMBICTK]
10 CynbhaHi CUHA (riBeHca-
[IXoHcoHa Ta .uecblumom mmkoso -6- ¢oc¢amennporena3m Kopuctb i 3acTocyBaHHs
UbOro Katetepa (l||£l 3BaxyBatn ﬂOpIBH)‘IHO 3 6)’}.‘[b -AKUM MOXNUBUM PU3UKOM.

MoxnusicTb rinepuyTnusocri:

Peakujii rinepuyTAuBOCTI CTaHOBAATb Npobnemy Mpu 3acTOCYBaHHi aHTUMIKPOOHUX
KaTeTepiB, OCKINbKI BOHU MOXYTb Gy T Ay)Ke Cepilo3HUMN | HaBITb 3arpoXyBaTH XUTTI0.
MoBiOMNeHHA NPo BUNAAKY FiNepuyTAMBOCTI icHYIOTb i3 TOTO Yacy, AK aHTUMIKPOGHI
Karetepu 3'ABUNNCA HA PUHKY. BOHM MOXYTb BUHVUKATH | Y BalMX nallieTis, ocobnuso
AKLLIO NALEHT ANOHCHKOTO NOXOZIKEHHA.

ona

Jus. po30in «3

KniHiuHi ouiHku:

Kniniune gocnipxenns — Opanuis

TpocnekTUBHe, GaraToLeHTpoBe, PaHAOMi30BaHe, NOABIIHO chine KiHiYHe AOCAIMKEHHA
npoBoAunu y 397 nauienTie y 14 BiAAineHHAX iHTeHcuBHOI Tepanii nikapeHb npu
yHiBepcuTetax Opauii 3 yepsHA 1998 poky Ao ciyHa 2002 poKy 3i 3aCTOCYBaHHAM
AHTUMIKpOGHUX KateTepiB Arrowg-+-ard Blue Plus. PesynsTatit gocnimkeHHA nokasany, Lo



3aCTOCYBaHHA LUX KaTeTepis byno it 3 T icto 7o
NOKa3HUKIB IHOEKUIT LieHTPanbHUX BEHO3HUX KaTeTepiB (MoKasHUK Konowisauii 3,7%
npotin 13,1%; 3,6 npotw 11 Ha 1000 AHiB 3acTocyBaHHA katetepa, p=0,01) Ta iHdekuii,
1o no'a3aHa 3 LIBK (iHdexwia kpoBoToky), B 4 npotu 11 (2 npotu 5,2 Ha 1000 AHiB
3acTocyBaHHA Katetepa, p=0,10).

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

Kniniuxe gocnimxenna — HimeyunHa

MpocnekTuBHe, noagiitHo cnine KniHiuHe JOCNimKeHHA
nposoawnu y 184 nauientis y nikapHi yHisepcutety [eiinenbbepra (leitnens6epr,
Himeuyura) 3 ciuna 2000 poky Ao Bepecka 2001 poky 3i 3aCTOCYBAHHAM aHTUMIKPOGHMX
Karetepi Arrowg-+ard Blue Plus. Pesynbtatin socnipkeHHa nokasanu, wo ui katetepu
e(eKTVBHO 3HIKYBaNW BIACOTOK CYyTTEBOTO GaKTepianbHoro pocty Ha KiHui abo Ha
nigwKipHomy cermenTi (26%) nopi 3 (49%). MokasHuk
4acToTv KONOHi3aLii kateTepa Takox OyB 3HauHo 3meHwenuit (12% B 06poBneHmx
Karetepax npoti 33% y Heo6pobnerux). KinbkicTb eni3oAiB iHheKLiii KpoBOTOKY B naLiienTiB
i3 KaTeTepom, 06pO6NIEHNM XNOPreKCUAMHOM | cyNiboaiasuHoM cpibna, yna MeHLLOIO, Hix
¥ NALiERTIB, AKMM YBOAUNY KOHTPOMbHI KateTepw (3 npott 7 eni3opis, p=0,21).

3aCTOCYBaHHA, MOXe NPU3BECTW A0 MOTipWEHHA poGounx
XapaKTepucTuK a6o BTpaTtn GpyHKLiOHaNbHOCTI.

2. Mepep 3acTocyBaHHAM NpoYMTAiiTE BCi 3acTepeXeHHs,
3anobixHi 3axoAu Ta IHCTPYKUii B NUCTKYy-BKnagwuwy B
ynakoBLi. HeBUKOHaHHA LIbOro MoXe NpuU3BecTy A0 TAXKKOro
TpaBMyBaHHsA natjieHTa abo cmepri.

3. He posTawosyiiTe Ta He npocyBaiiTe KaTteTep B MpasBomy
nepepacepai abo np y iy y, Ta He liTe loro
Tam. KiHunk KaTeTepa cnifi npocyBaTut B HWXKHIO 1/3 BepXHbOT
MOPOXXHNCTOI BEHW.

Ona poctyny uyepes CTerHoBy BeHy KaTeTep HeOGXifHO
BBOAUTM B CyAMHY Tak, Wo6 KiHYMK KaTeTepa nexaB
napanenbHo CYAWHHIN CTiHUi Ta He BXoAWB Yy MnpaBe
nepepcepaa.
Micue posTtallyBaHHA KiHUMKa KaTeTepa chip niaTBepanT
BiANOBIAHO [0 BHYTPILWHIX HOPMAaTMBHUX [OKYMEHTIB
Mefu4HOro 3aKknagy.

4. MMpakTukyioui niKapi MOBUHHI 3HaTU Npo BiporigHicTb

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

Kniniune gocnipxenna — Cnonyyeni lLitatn Amepuku
MpocneKkTUBHe, 6araToLeHTpoBe, PaHAOMI30BaHe, MOABiiHO crine

npc 6yab: NPUCTPOEM,
iMnnaHToBaHUM Y cwcremy KpoBOOGiry. flkwo B nauieHTa

€ iMnnaHTaT y CucTemMi  KpoBOOGiry, PeKoMeH[oBaHO

npoBOAUTY  MNpoueaypy KaTteTepusauii nig  npaMum

Bi3yaNlbHUM  KOHTPOJNIEM  ANA  3MEHIEHHA  PU3NKy
p npoBigHMKa.

KNiHiuHe focnipkeHHa npoBoawan y 780 navieHTis y 9 nikapHax npy yHiBepcuTetax CLUA
3 nunHA 1998 poky Ao yepsHa 2001 poky 3i 3aCTOCYBaHHAM aHTUMIKPOOHUX KaTeTepiB
Arrowg+ard Blue Plus. Pesynbratn uocmumeuux noKasanu, Wo L KateTepn MeHL

iMoBipHO i Ha uac ix 3 KOHTP KateTepamit
(13,3 npotn 24,1 KonowizoBaHux Katetepie Ha 1000 AHIB 3aCTOCYBaHHA KaTeTepa,
p<0,01). M KateTep- iHdexuiit 6ys 1,24

Ha 1000 gHiB 3acTocyBaHHA KaTetepa (poBipuwii iHtepsan 0,26-3,26 Ha 1000 AHis

3aCTOCYBaHHA KaTeTepa) /A KOHTPONbHOT rpynu npoTi 0,42 Ha 1000 AHIB 3aCTOCYBAHHA

KateTepa (noipuuii inTepsan 0,01-2,34 Ha 1000 AHiB 3aCTOCYBaHHA KaTeTepa) ANA rpynut

3 katetepom Arrowg-+ard Blue Plus (p=0,6).

Rupp M, Lisco S, Lipsett P, Perl T, et al. Effect of a second-generation venous catheter
i with chlorhexidine and silver on central catheter-related

|nfec\|ons Annals of Internal Medicine. October 18, 2005;143(8):570-581.

B ycix uux KniHiYHUX JOCTIMKeHHAX He CmoCTepiranul XOAHUX MoGiuHMX ABMLY mpu

3acTocyBaHHi Katetepis Arrowg-+-ard Blue Plus.

DocnipxeHHa B3aemogii nikis:

Antumikpo6Huit katetep Arrowg-+ard Blue Plus He nokasas BTparty yHKuii abo HasBHoCTi
B3a€EMOZii iMNPErHoBaHOrO XNOPreKCMAVHOM BHYTPILLHBOrO MPOCBiTY npu  iHdy3il
82 pi3HuX napeHTepanbHuX Nikis, Aki nepesipany Ha cymickictb. (Xu, 2000)

3acTepeeHHa:

1. HeraHo Bupanitb KateTep, SAKIWO BUHUKHYTb MOGIUHI
peakuii nicna BcTaHOBNEHHA KaTeTepa. Cnonyku, AKi MicTATb
XOPreKCMaVH, 3acTOCOBYIOTbCA AK MicLeBi Ae3iHdeKTaHTn
i3 cepeamHm 1970-x pokKiB. OCKiNbKN XNOPreKCManH €
e¢eKTNBHOI0 aHTUMIKPOGHOI PEYOBMHOIO, 1I0r0 3aCTOCOBYIOTH
y 6araTbox aHTUCENTUYHMX LWKIPHUX Ma3Ax, 3acobax Ana
NONOCKaHHA POTOBOI MOPOXHWHYW, KOCMETUYHWX BUpOGaX,
MeVYHNX NPUCTPOAX Ta fie3iHdeKTaHTaX, Lo BUKOPUCTOBYIOTb
ANA NiAroToBKN LuKIpVI o XipypriuHoi npouenypw

TPUMITKA: 1 i ona

nnmummpoﬁnuxzntoéls mzmemepa, AKUO BUHUKHE NOGIYHA peaKyis.
/\ 3azaneni 3acmepexenns ma sano6ixwi 3axodu

3acTepeeHHa:

1. CrepunbHuii, AnNA  oAHop 0 3acTtocy :  He
3aCTOCOBYIATE MOBTOPHO, He 0GPOGNAITE MOBTOPHO Ta He
CcTepunisyiiTe NOBTOPHO. MOBTOPHE 3acTOCyBaHHA CTBOPIOE
MOTEHUiNHNIA PU3NK CEPIIO3HOTO MOLWKOAXKEHHA Ta/abo
iHdeKLUil, o Moxe npussecTn fo cmepTi. loBTopHa 06po6Ka

il npUCTPOIB, M nuwe AnA 0AHOPa3oBOro

anepaii 00

5. He pgoknapaiite HaaMipHy cuny, Konu BBOAMTE NMPOBIAHNK
abo AunATaTop TKaHWHW, TOMY WO Le MOXe Npu3BecTn
Ao nepdopauii CyanHu, KpoBoTeui abo MOLKOAMXKEHHSA
CKNafioBMX YaCTVH BUPOGY.

6. MpoxofKeHHA NPOBIAHMKA B NPaBy MONOBUHY CEpLA MOXe
CNPUYMHATY apuTMii, 6noKaay npaBoi HiXKM nyuka lica Ta
nepdopalito CTIHOK CyaunH, nepeacepan abo WiyHouKa.

7. He poknapaiite HaaMipHOro 3ycunnA Nifi Yac BCTAaHOBNEHHA
abo BupaneHHa KateTepa a6o nposigHuKa. [oknagaHHA
HaAMipHOro 3ycunna moxe nf TN [0 MOLUKC
a60 MOMOMKN CKNafoBKX YacTuH BUPOGY. fAKWoO € nigospun
Ha Te, wo BUpPiI6 Gyno nowkKoakeHo, a6o NOro He MOXHa
Bupganutn 6e3 3ycunb, cnig oTpumatm papgiorpadiuHe
306pakeHHsA Ta NPOBECTY JOAATKOBY KOHCYNbTaLlilo.

8. 3acTocyBaHHA [nAa Takux npoueayp KateTepiB, He
np ANA npol iH'eKUii nig TMCKOM, MoXe
NpW3BeCTYN 0 NepeTikaHHA PiAVHY 3 OAHI€l TPY6KM KaTeTepa
[0 iHwWoi abo po3puBYy KaTeTepa Ta PU3NKY TPaBMYBaHHSA.

9. He ¢ikcyiiTe, He 3akpinnaiiTe ckobu Ta/a6o HUTKM
6esnocepeAHbO [0  30BHIWHLOrO fiameTpa Kopnycy
KaTeTepa ab6o TPy6OK MOAOBXKEHHS, W06 3MEHWNTA PU3NK
po3pi3aHHA KaTeTepa a6o MOLWIKOMKEHHA KaTeTepa uu
3aTPUMKM MOTOKY PiAAMHN B KaTeTepi. 3aKpinnaiite Tinbkn y
BKasaHuX Micusx crabinizauii.

10.Y Bunagky nonagaHHA MoBITPA [0 NpucTpoio AanAa
LeHTPasibHOro BEHO3HOro A0CTYNy abo A0 CaMOi BEHU MOXe
PO3BMHYTUCH NOBITPsAHa embonis. He 3anuwaiite BigKpUTUX
ronok abo KartetepiB, AKi He 3aKpuTi Kpuwkammn Ta 6e3
3aXKNUMIB, Y MiCUAX NYHKUl ANA LEHTPaNbHOrO BEHO3HOrO
pocTyny. 3acTocoByiiTe  TiNbKM  HapiliHO  3aKpinneHi
3’efHaHHA nioep-nok (Luer-Lock) y Bcix npuctpoax ana
LEHTPaNbHOrO BEHO3HOTO [OCTYNy, W06 nonepeanTU
BUMNaAKoBe PO3'€AHaHHA.

11.MpakTuKytoui nikapi MalTb 3HaTW, WO PYXOMi 3aXKumMun
MOXYTb 6yT1 3HATI BUNaAKOBO.

12.MpakTuKyloui Nikapi MalTb 3HaTU ycKnagHeHHA/HebaxaHi
no6iuHi edpeKTn, NOB'A3aHI 3 BUKOPUCTAHHAM LI@HTPaNbHUX
BEHO3HUX KaTeTepiB, AKi BK/IOYAIOTb, afie He 06MEeXYIoTbCs,
Take:



* TamnoHaga cepus * Tpom6o3;
BHacNigok nepdopauii * BUMNagKoBe
CTIHKN CyAnHN, NPOKOJI0BaHHA apTepii;
nepescepas abo ©  MOWIKOMPKEHHA HEPBA;
LnyHoUKa; * remartoma;

® nnespasnbHa TpaBMa  KpoBOTeua;
(To6TO, nHeBMOTOPaKC) T o yrgopeHH GIGPUHOBOT
TpaBMa cepefoCTiHHA; Kancynu;

. I'IOBiTp-ﬂHa embornis; o iHbeKLin B MicLi BUXOAY;

* embonis KaTeTepa; o eposia cyauhm;

® OKJI03iA KaTeTepa; o HenpasunbHe

®  pPO3pUB rPyAHOrO NONOXKEHHA KiHUMKa
NpOTOKY; KaTeTepa;

* GakTepiemis; ° aputmii;

* cenTuuemis; * ekTpaBasaujis.

3ano6ixHi 3axoau:

1. He 3miHloNTe KaTeTep, NPoOBIAHMK a6o GyAb-AKWiA iHWWIA
KOMMOHEHT HaGopy/KOMMAIEeKTY M, 4ac yBeAeHHs,
3acTocyBaHHsA a0 BUAAneHHs.

2. Mp (9% p T pocsif nepcoHan,
pobpe  o6i3HaHWN i3 aHaTOMiYHUMK  OpiEHTUpamu,
6e3neyHolo MeTOAMNKOI Ta M YCKI

3. BukopucToByiiTe CTaHAapTHi 3anobixkHi 3axogn Ta

[OTPUMYITECA NONITUKM YCTaHOBM CTOCOBHO BCiX MpoLeayp,
BKNIoYaloun 6e3neyHy yTunisauiio npucTpois.

Y cknap peskux AesiHGEeKTaHTIB, WO BUKOPUCTOBYIOTb

Yy Micui BBe/IeHHA KaTeTepa, BXOAATb PO3YUHHUKMW, AKi

MOXYTb pyiHyBaTU MaTepian KaTtetepa. CnupT, aueToH

Ta MONieTUNEHrNiKONb MOXYTb MNOCNabut CTPYKTYpy

noniypetaHoBmx Mmatepianis. Lli 3acobu MOXyTb TakoX

nocnabutu apresiiHWUA 3B'A30K MK nNpunagom Ana

cTabinisauii KateTepa Ta LWKipoio.

¢ He 3acTocoByiiTe aueToH Ha NOBEPXHi KaTeTepa.

¢ He BuMKOpUCTOBYNTE CNMPT ANA O6GPOGKM MOBEpXHi
KaTeTepa Ta He jonycKaliTe NonajaHHA CnpTy B NPOCBIT
KaTeTepa ANA BiAHOBMIEHHA NPOXiAHOCTI KaTeTepa abo AK
3aci6 ana npodinakTnky iHpekuii.

¢ HeBUKOPWUCTOBYINTE Mas3i, O MiCTATb NONIETUNEHTNIKOND,
y MicLji BBeieHHA KaTeTepa.

¢ ByabTe 06epexHi nia vac indysii npenapartis i3 BUcoKolo
KOHLEeHTpaLli€to cnupry.

¢ [louyeKaiTe, NOKU MicLie BBefleHHA 6yae NMOBHICTIO CyXuM,
i Topi HaknapaiTe NoB'A3KY.

MepesipTe npoxigHicTb KaTeTepa nepep oro

BUKOPUCTaHHAM. He BMKOPUCTOBYIiTe LWNPULM MeHLWe

10 M1, wo6 3MeHWUTN PU3NK NpoTikaHHA abo po3puBy

KaTeTepa (TUCK PianHN, WO 3anoBHIOE WNpuL, 06'emom 1 mn,

Moxe nepesuwnTn 300 GyHTIB/KB. AtONM).

3BefiTb A0 MiHIMYMy MaHinynauii 3 KaTeTepom MpoTArom

yciei npouegypun AnA  NiATPMMaHHA  NpPaBUIbHOTO

MONIOXKeHHSA KiHYMKa KaTteTepa.

Pekomenp0BaHa npoLiefypa: npoBoAbTe MiAroToBKY
3rifJHO 3 NPaBUNaMK acenTuKN.
NigrotoBKa Micus in'ekuji:

1. Po3micTitb navjenTa B i, Ake

ana Karerepa.
o Migkntounynmii abo Apemuuit foctyn: Po3rawyiite nauieHta B HeBUpaxeHe
noNoXeHHA TpewaeneHbypra, o6 3MeHWUT! pu3nk NoBiTpaHoi embonii Ta
TOCUNNTH BeHO3HE HAMOBHEHHA.
« (DemopanbHuit socTyn: Po3taluyiiTe natlieHTa B NONOXKeEHHI NeXauu Ha Cnki.
2. Miprotyiite ncty WKipy, 06po6MBLLMN ii BIANOBIAHUM aHTUCENTUKOM.

3. Hakpuitre micue npokony.

5. Yrunisyiire ronky.

SharpsAway Il, KonTeiiHep Ana yTunisauii i3 3amkom (3a HaABHOCTi):

Konreithep An yTunizal 3amkom SharpsAway I 3acTocoByioTb AnA yTunisauii ronok

(15 Ga. - 30 Ga.).

«  BuKopucToBylouy 0y pyKy, BCTPOMITb FONIKiA B OTBOPU KOHTeiiHepa AnA yTunisauii
(AuB. PucyHok 1).

o Tlicnd po3MmilleHHA B KOHTeiiHepi AnA yTwnisauii ronku 6yayTb aBTOMATMYHO
3a0ikcoBaHi B LIbOMY MiCLii | TOMY He MOXYTb BUKOPUCTOBYBATUCA NOBTOPHO.

A 3anobixHuii 3axia: He Hamaraiteca BUAHATY FONKI 3 KOHTeliHepa AnA yTunisauii
i3 3amkom SharpsAway II. Lli ronku HapiiiHo 3akpinneni Ha micui. MoxHa
TOLIKOANTM FONIKM, AKLLLO i3 CU0I0 BUTATATY iX i3 KOHTeliHepa Ana yTunisavii.

o 3a HasBHOCTI cucTemy 3 niHonnactom SharpsAway ronku MOXHA yTunisysatw,
3aHYPIOKOYM B MiHY NICNA BUKOPUCTAHHA.

it 3axig: He 3ac TonKky nicna Toro, AK ix Gyno
ToMiLLeHo B cucTemy 3 niHonnactom SharpsAway. YacTUHKM peyoBUHI MOXYTb
NpUAKNATI 0 KiHYMKA ronKi.

MigrotoBka Katetepa:

6. HanoBHiTb KOXHMIT NPOCBIT KaTeTepa CTePUAbHUM (i3iONOTIYHIM PO3UMHOM ANs
nepeBipKy /ioro NPoXigHoCTi Ta NpaiimiHra npocgity (-is).

7. 3adiKcyiite abo npukpinitb Kowektop (-u) nioep-nok (Luer-Lock) o Tpy6kn (-oK)
NOAOBXEHHA ANA 3aTPUMaHHA (i3ioN0riYHOro PO3unHy B NPOCRITI (-ax).

8. 3annwitb AucTanbHy TpyoKy
NPOXOAYKEHHA NPOBIAHMKA.

He3akputol ana

A 3acTepexeHHa: He pixTe Katetep, W06 3MiHUTY JOBXKUHY.

OTpumaiiTe NOYaTKOBMIA BEHO3HMII AOCTYN:

ExoreHHa ronka (3a HaaBHoCTi):

ExoreHi ronkun BUKOPUCTOBYHTLCA ANA 3abe3neueHHs Aocryny Ao ()’IJVIHHO'I' acremn ana
BBe/IeHHA I'IpﬂBilIlHMKa Ta nonerweHHA po3raluyBaHHA KateTepa. KiHuuk ronku 36inbLuexo
npu6nu3Ho A0 T cM ANA TOrO, 06 NPAKTUKYIoUNii NiKap TOYHO BCTAHOBUB IOT0 MONOMKEHHS
Nl Yac NPOKOAY CYAVHY NI YAbTPA3BYKOBUM KOHTPONEM.

2

ronka/ ronka (3a
3axuLieHy ronky/6e3neyty ronky Tpeba BUKOpUCTOBYBaTY BIANOBIAHO A0 HCTPYKLT A
33CTOCYBAHHA, HAAAHOT BUPOOHUKOM.

Linpuy Arrow Raulerson (3a HasBHocTi):
LWnpuu Arrow Raulerson 3acTocoByloTb y noeaHaHHi 3 Arrow Advancer Ana BBeAeHHs
nNpoBiAHMKa.

9. BBeaiTb ronky iHTpop’tocepa abo KaTetep/ronky 3 MpueAHaHUM wnpulem abo
wnpuuem Arrow Raulerson (3a HaABHOCTI) y Bey Ta BUKOHaitTe acriipaLio.

ASa(Tepemean: He 3anuwaiite BigKpuTMX ronok a6o Katetepis, AKi He 3aKpuTi
KpuWKamu Ta 6e3 3axumiB, y Micuax nyHKLii ANA LEHTPanbHOro BeHO3HOro
Aoctyny. Y BUNajKy nonajaHHA MoBiTpA A0 NPUCTPOID ANA LEHTPanbHOro
BEHO3HOT0 0CTYNY a60 10 Camoi BeHY Mo3Ke PO3BUHYTUC NOBITPAHa emGonis.

A?,anoﬁi»ﬂiuﬁ 3axin: He BBOAbTE NOBTOPHO FoNIKy B iHTPOA'locep KaTeTepa (3a
HAABHOCTI), 1106 3MEHLNTY PU3VK embonii KaTeTepa.

MepeBipTe BeHO3HUI foCTYN:

Y 3B'A3Ky 3 PU3UKOM BUNAZKOBOrO BBEJIEHHA KaTeTepa B apTepilo nepesipTe BeHO3HMit
A0CTYN 33 0NOMOroK OZHI€l 3 HINKYeHaBeJEHNX MeTOANK:

«  (Dopma XBNb LEHTPANbHOTO BEHO3HOTO THCKY:

« Beegitb it piuHoto T il 30HA y 3aAHI0
YaCTUHY NOPLUHA WNPULA Ta Yepe3 KnanaHu wnpuua Arrow Raulerson i crexte
3a GOPMOI0 XBUNI LiEHTPANIbHOTO BEHO3HOTO TUCKY.

O BupaniTb TPAHCAYKLIVHMiA 30HA, AKLLO KOpUCTYETech Wwnputiom Arrow Raulerson.
o [lynbcylounii noTik (AKILO Hemae NSt MOHITOPUHTY i
 3acTocyiiTe TpaHC il 30HA ANA BiR CUCTeMU Knanawis wnpuya
Arrow Raulerson Ta cTexTe 3a nynibCyl04MM NOTOKOM.

il TpaHC

« Bip'eqmaiite wnpuL BiA roNKy Ta CTeXTe 3a NyNbCyl0YNM MOTOKOM.

4, BBegiTb MiCLeBMii aHeCTeTUK Bij
MeJINYHOro 3aKnagy.

10 BHYTPILLHIX

A&u p Mynbcytounii noTik i€
NpOKONIOBAHHA apTepil.



A iDKHUA 3axig: Ana

Konip KpoBi, 0TpumaHoi npu acnipauii.

[JOCTyny He ifTech Ha

BcraBTe npoBigHuUK:
MpoBigHMK:
Ha6opw/komnnekTu pocTynHi 3 pisHumu nposiaHukamu. MoctavatTbea

« Konu He KopucTyeTech ckanbmenem, 3actocoyiite npasuna Gesneku Ta/
60 GyHKLi10 3aKpUBaHHA CKanbnens (32 HaABHOCTI), W06 3MEHLIUTY PUSMK
TPaBMMU FOCTPUM MPeAMETOM.

15. BuKopucTOBYiTe AVNATATOP TKaHUHY, 406 36INbLUNTY NPOXIA Y TKaHUHAX A0 BEHN,
3a HeoOXiaHoCTi. MoBINbHO CNAKYiiTE 32 KyTOM NPOBIAHNKA Yepe3 LWKIpY.

Pi3HMX AiaMeTpiB, AOBXUHU Ta KiHUAMYM PI3HUX KOHQirypauiil ana pisHuX meTopis
BBefieHHs. Mepes npoueaypu it b, AKMIi came i
(-1) BUKOPUCTOBYETBCA B LibOMY METOAI.

Arrow GlideWheel Wire Advancer a6o Arrow Advancer (3a HassBHOCTi):

Arrow Advancer 3acTocoBYeTbCA [NA BUNPAMNEHHA KiHUA «J» NpoBiAHUKa 3 MeTolo

BBe/leHHA NPoBiAHYKa B wnpu Arrow Raulerson a6o B ronky.

* 3a [0MOMOrOK BENMKOTO ManbLA PyKW BIATATHITH KiHeub «J» (auB. PucyHok 2

GlideWheel abo 2A CranpapTHuii Advancer 3anexHo Big HapaHoro Arrow Advancer).

«  Momictitb KiHeub Arrow Advancer — i3 BigTATHYTUM KiHLiem «J» — B OTBIp 3aAHbOI
YaCTUHU MopLukA wnpuua Arrow Raulerson abo B ronky iTpoa'tocepa.

. Mposegitb npoBigHuK y wnpuy Arrow Raulerson npu6ausko Ha 10 cM, oKy BiH
npoiizie Yepe3 knanaxu Wnputia abo B ronky iHTPOA'tocepa.

=)

MpoBezeHHs Brepe/ NPoBiAHYKa Yepe3 Wwipuy Arrow Raulerson Moxe Bumara
0bepexHoro 06epTanbHoro pyxy.
fAkwo Bukopucrosyetbea Arrow GlideWheel Advancer, BBeaiTh npoBiaHuk yepes
wnpuy Arrow Raulerson abo yepe3 ronky iHTpoA'iocepa, LWTOBXalouN KoAiLLATKO
Advancer i nposigHuk Brepen (avB. PucyHok 3). lpogoBxyiite, AOKM NPOBIZHNK He
[nocarHe baxaroi rubuHy.
AIKWO BUKOPUCTOBYETbCA CTaHAAPTHMIE Arrow Advancer, MigHiMiTb BenuKuit
naneub pyKki Ta BiaTArHitb Arrow Advancer npu6ausko Ha 4-8 cm Bia wnpuua
Arrow Raulerson a6o ronkw iHTpop'tocepa. OnycTith BeNVKWiA Naneub pyku Ha
Arrow Advancer Ta, MiliHO yTpUMyIouM NPOBIAHNK, NPOLUTOBXHiTb Arrow Advancer
Ta NPOBIJHMK B UVAIHAP WNPULIA ANA NOAANLIOTO NPOBE/IEHHA NPOBIAHYKA (AUB.
Pucynok 3A). MpogoBxyiiTe, BOKI NPOBIAHYK He AOCATHE GaxaHoi rnbuHM.
. KopucryitTeca caHTMETpOBMMY No3Haukami (3 HaABHOCTI) Ha MPOBIAHNKY AnA
OLLiHKY TMMGUHI BBEAGHHA NPOBIJHMKA.

TIPUMITKA: Konu nposi P y i 3i wnp Arrow
Raulerson (3a ymos nosroi acnipayii) ma 2onkoto iHmpod‘iocepa posmipom 6,35 cm

(2-1/2"), mo moxHa maki opi lio2o

 nosxayka 20 cm (d8i pucku), wo 6xodumo y 3adHK YacmuHy NOPUIHA
wnpuya = KiHeyb NPosIOHUKa, W0 3HAX0OUMbCA HA KiHYi 207KU
 nosHayka 32cm (mpu pucku), wo exodume y 3adHi0 4acmuHy NOPWIHA

A%L p He i P TKaHWUHM Ha Micui, AK noCTilHuii
Karetep. fIKIWO AWNATATOP TKAHMHU 3ANMWIAETBCA HA MiCli, Le Hapawae
natlieHTa Ha pusuK MOXnMBoT nepopaLlii CTiHKM CyAuHN.

MpocyHbTe KaTeTep BRepen:

16. HabopcaiiTe KiHuuK KaTeTepa Ha MpoBiaHMK. CNiA 3anuwatit AOCTATHIO AOBXKUHY

NpOBiAHUKA BIAKPUTO 6inA KiHLA KaTeTepa 3 aAanTepom AnA MiLHOTO YTPUMaHHA
NpOBIAHUKA.

o

3

. 3axoniTb nanbUAMM WKIpy No6nM3y Ta NpoBeAiTb KaTeTep y BeHy 33 AOMOMOrok
NerKoro pyxy 3 06epTanHAM.
/A 3acrepexenna: He npukpinnioiiTe 3axum KaTeTepa Ta 3akpinnioBay karetepa
(32 HaABHOCTi) 40 MOMEHTY BUaNeHHA NPOBiHNKa.

18. KopucTylouncb CaHTUMETPOBMMYU NO3HAYKaMU Ha KateTepi AK A0BIAKOBUMYU
TOYKaMU ANA PO3MIlLieHHs, NPOBEAITb KaTeTep A0 3aKMiouHoT NoCTiliHoT no3uuji.
TPUMITKA: C i ionivy

* yucnoei: 5, 15, 25 mowo
© PUCKU: KOXHA PUCKA 03Ha4ae iHmepean y 10 cm, npu ybomy 00Ha pucKa BKa3ye
Ha 10 cm, d8i pucku 8kasyiomo Ha 20 <v mouo
* MOYKU: KOXKHA MOYKa 03Hayae iimepsany 1.m
19. Yrpumyiite kateTep Ha 6axaHiii ru6UHI Ta BUAANITH NPOBIAHNK.

1 8i0 KiHYUKa

Aknoﬁimuuﬁ 3axia: flkwo BiguyBa€eTbcA onip MmiA yac cnpobu BuAaneHHs
NpOBiAHMKA MiCNA PO3TalIyBaHHA KateTepa, TO Le MOXe O3Hauatu, Lo
NPOBI/IHMK NePeKPyTUBCA HABKONO KiHUMKa KaTeTepa BCepe/inHi CyauHM (auB.
PucyHok 4).

« flKIL0 32 UUX 0GCTABUH TATHYTY NPOBIAKVIK HA3af, TO Le MOXe NpusBectn o
JIOKNafaHHA HEHANEXHOTo 3yCANA Ta BHACMIAOK LOTO A0 MOLKOAXEHH
MpOBiAHMKA.

« AKWO BiAYYBAETLCA ONIP, BUTATHITH KaTeTep NpUOMU3HO Ha 2-3 (M BiHOCHO

p Ta cnpobyiite i

« flKLL0 3HOBY BiAYYBAETLCA OMip, BUAANITH MPOBIAHUK i KaTeTep BOAHOYAC.

3ac He i wny no wob He

NOLIKOAWTY if0r0.

20. TNicna BupaneHHA 3aBx.u nepeipaiiTe Becb NPOBIAHUK Ha NPeAMET YLIKOKeHb.

BukoHaiiTe BBeieHHs KaTeTepa:
21. TlepesipTe NpOXiAHICTb MPOCBITY, NPUEAHABLUN LINPUL [0 KOXKHOI Tpy6Ku

wnpuya= KiHeyb nposi wo A np Ha sidcmani

10 cm 8i0 KiHus 20/1KU.
it 3axin: Miuno yrpumyit i p BCbOro Yacy
npoueaypu. 3anuwaiite AOCTaTHIO JOBXUHY MpoBi iAKkp ana
i jif. H it npoBi MoXe Npu3BecTH Ao embonii

NPOBIAHNKOM.

Am i He ny acnipauiio Arrow Raul npu
BBE/ICHHOMY NPOBIAHUKY; MOBITPA MOXe MOTPANUTH Y WNPUL, Yepe3 3aAHiit

Knanau.

Aknoﬁmumﬁ 3axip: He BBOAbLTE MOBTOPHO KPOB, W06 3MEHWMTH PU3NK
npoTiKaHHA KPOBi Yepe3 3ajjHI0 YaCTUHY (KPULLIKY) whnpuua.
A;d( i He itTe ny
BiapuBy abo

NpOTM 3pi3y rONKM, W06 YHUKHYTH

~

. Bupanitb ronky iHTpop'tocepa Ta wnpuy Arrow Raulerson (abo Katetep), yTpumytoun
NPOBIAHNK Ha OAHOMY MicLi.

o]

. KopucryiiTeca caTUMETPOBUMMU MO3HAYKAMY HA POBIJHYKY AANA KOPeKLii JOBXMHI
nocTiiiHoro Katetepa BiANOBIAHO A0 Gax@Hoi MMOUHN PoO3MiLLeHHA NoCTiitHoro
Karetepa.

14. 3a HeobxigHocTi 36inbLuiTb MicLe MyHKLIi B LKIpi 32 AOMOMOrOI0 FOCTPOr0 Kpaio

cKanbnens, p B Big np

A"“ p He Binpiaii 11406 3MiHUTY /i0T0 AOBXKUHY.

A\ 3acrepenens: He sigpisaite mposis

o P /iTe rocTpuit Kpait ¢ B BiA

Ta iiTe acnipaLiio 10 NOABU BiNbHOTO NOTOKY BEHO3HOT KPOBI.

22. Tpomuiite NPocBIT (-1), LL0G NOBHICTIO 3MUTU KPOB i3 KaTeTepa.

23. Tip'epHaiite BC Tpy6KM NOZOBKEHHS 10 BIANOBIAHUX KOHEKTOPIB Mioep-noK (Luer-
Lock), Ak notpi6Ho. HeBuKopuCTaHuit NopT (1) MOXHA «3aKpUTU» 33 AONOMOr0l0
KOHeKTOpa Jlioep-noK  (-iB); Npu LboMy HeobXiAHO CNiZlyBaTH  BHYTPILLHIM
HOPMATUBHIM 0KYMeHTaM MeJJUYHOr0 3aKnaay.

« PyXomuii 3a%WMm (-1) HAAIETLCA B KOMNNEKTI 10 TPY6OK NOOBXKEHHS ANA OKAIO3IT
TIOTOKY Yepe3 KOXHHit MPOCBIT il 4ac 3MiH TPYGOK Ta KOHeKTOpa Mioep-ToK.
indysii PpyXomuii 3aXum yepes
pu3nK TpybKku

3actep Mepen

#ioro npocgit, o6
MaﬂMipHMM TUCKOM.

3adikcyiTe kaTetep:
24. Kopuctyiiteca npunagom AnA cTabinisauii Katerepa, 3axumoM KaTeTepa Ta
3aKpinnioBayem Katetepa, ckobamu abo HuTKamu (3a HaABHOCTI).
 BukopucTaiite po3'em KateTepa AK OCHOBHE MicLie KpinneHHs.
+ 3acTocoByiiTe 3aXMM KaTeTepa Ta
KPiNNeHHs, AKLLO Le HeobXigHo.

KareTepa fiK Jipyropaaxe micus

A3an06imuuﬁ 3axig: 3Beaitb 40 MiHi i i 3 p p
yciei np pu pna nig KiHuMKa
Katetepa.



Mpunaa ana crabinisavii katetepa (3a HaABHOCTI):

Cnip BUKOpUCTOBYBaTY Npunaa AnA Tabinizauii KateTepa BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLIT AnA
3aCTOCYBaHHA, HalaHoT BUPOGHIKOM.

3aXuUm KaTeTepa Ta 3aKpinioBay Katetepa (3a HasBHOCTI):

3axum KateTepa Ta 3aKpinaioBau KateTepa BUKOPUCTOBYITbCA AnA diKcauii KateTepa,
AKWO Ana cTabinisauii katetepa noTpi6Ho JoaaTkoBe Micue KpinneHHs, KpiM po3'emy
Karetepa.

o icna p Tanp abo TiHii,
PO3NPAMITb KpUna ryMOBOTO 3axuMa Ta po31aLuyme 11070 Ha KaTeTepi, a TaKox
nepesipTe, 11406 KaTeTep He 6GyB Bonoruii — Lie NOTPIGHO ANA YTPUMAHHA KiHUMKA
KareTepa B NPaBUIbHOMY NONOXEHHI.

« 3awWiniTb HerHyuKwil 3aKpINNIOBaY Ha 3aXVM KaTetepa.

«  3adikcyiite 3aXum KaTeTepa Ta 3aKpinnioBay KaTeTepa Ha Tini naljienTa 3a
)i npunagy ana c il kateTepa, (ko6 a6o wWoBHoro Matepiany.
3aXuUm KaTeTepa Ta 3aKpinnioBay katetepa notpe6ytotb Qikcallii AnA 3MeHWeHHA
PU3MKY 3MiLLIeHHA KaTeTepa (AvB. PUCYHOK 5).

25. 3ripHo 3 iHCTpYKUielo BUp nepen noB'A3K nepesipTe, 1406
Miclie BBefieHHA KateTepa byno cyxum.

26. OuiHiTb nonoXeHHa KiHuMKa KateTepa 110 BHYTPILLHIX HOp
JIOKYMEHTIB MeAUYHOTO 3aKnagy.

27. Tlpn HenpaBunbHOMY PO3TallyBaHHi KiHuMKa KateTepa OLiHiTb foro CTaH Ta

3aMiHITb Ha iHLLWI KaTeTep a6o 3MiHITb 10r0 NONOXEHHA BIANOBIAHO 10 BHYTPILLHIX
HOPMATUBHIX [IOKYMEHTIB Me/IYHOr0 3aKnapy.

[Jlornap ta TexHiuHe 06CNyroBYBaHHA:

HaknagaHHs noB'a3ku:

Haknapitb noB'asKy Bi 110 BHYTPILLHiX iB | NPaKTUYHUX

pekoMeHpalliii MefuyHoro 3aknafy. HeraiiHo 3amikiTb noB'a3ky npu nopyweHi i

YKL CTaHy, npu i, nocnabneni abo

BTPAT NOTMUMHAI0YYX BAACTUBOCTEA.

MpoxiaHicTb KaTeTepa:

NigTpumyiite npoxigHicts katetepa B J10 BHYTPiLUHiX

Ta NPaKTUYHIX peKoMeHzaLliii MeauyHoro 3aknagy. Yci cnipobiTHUKY, 3apiaHi B Aornagi

3a NauiexTamn 3 DamMu, NOBUHHI 3HATM NpaBuna
3 pom Ans CTPOKY 11010 BUKOPUCTAHHA Ta NPOGInaKTvKm

TOLKO/KEHD.

IHCTPYKUIT 00 BUAANEHHA KaTeTepa:
1. Po3mictiTb nauienTa 3a
NOTeHLiiiHoT NoBiTPAHOT embonii.

A PU3NKY

2. Buganitb noB'a3ky.

3. 3BinbHiTb KaTeTep Ta BUAANITL i3 npuUcTpolo (-iB) AnA ikcauii katetepa.

4. Tlpu BupaneHHi Apemxoro abo MiAKNIOYMYHOTO KaTeTepa NOMPOCiTb MaLjieHTa
BJVIXHY TV Ta 3aTPUMATV NOAMX.

5. BupaniTb Katetep, NoBinbHO NOTATHYBLUK i10r0 NapanenbHo WKipi. Mpu BUHUKHEHHi
onopy npu Buganeti karetepa [T

! idkHUi 3axipg: He iTeca KaTetep Cunomilb: Le moxe
npussecti Ao Katetepa Ta isauii. [lorpumyiitech
BHYTPILLHiX i il 0 3aKnajly Npy CKnagHowax

niAl Yac BUAANeHHa Katetepa.

6. HapasiTb Ha Mice BBeJeHHA KaTeTepa 10 AOCATHEHH reMocTasy Ta micna Uboro
HaKnaaiTb OKNI03iiiHy NOB'A3KY 3 Ma33i0.

A33(TEPE)KEHIM 3anmmxosmm Xifl KaTeTepa 3anuwWaeTbea Micuem BXOﬂy I'IDBITPﬂ

1o ioro i. Cnig NoB'A3KY Ha
24 ropuny abo A0 HaoYHoI eniTenisaii AinAHKY.
1. yite np P Katetepa, $aKT nepesip

NOBHOTO BWAANeHHA KaTeTepa Ta 1A0ro KiHuuKa BiANOBIAHO A0 BHYTPIlLHIX
HOPMATUBHYIX I0KYMEHTIB Me/II4HOr0 3aKnagy.
JlopaTkoBy iHpopmauilo npo o6CTeXeHHA NalieHTa, HaBYaHHA KNiHiLnCTa,
MeTOAMKN BBeJIeHHA KaTeTepa Ta MO)KIIMBI YCKNaiHeHHs, NOB'A3aHi 3 uieto
npoLienypoto, MOXHa 3HaITH B € p inp! , MefMuHiii niteparypi 1a
Ha Beb-caiiti Komnanii Arrow International LLC: www teleflex.com

Konis wi€i iHcTpykuii ana 3actocysaHa y dopmari pdf po3milueHa Ha Be6-caiTi
www.teleflex.com/IFU

Lle kopoTkuii ornap iHdopmauiinpo 6e3neky Ta kniniuny epekTuHicTb (Summary of Safety
and Clinical Performance, SSCP) Ana «LIBK Arrow AGB» nicna 3anycky €Bponeficbkoi 6asu
[NIaHuX Wozo MeauyHux npuctpois/Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Iina nauleHIa/KopMﬂyBaua/TpeTbol cToponu B €Bponeiicbkomy Cot3i Ta B KpaiHax 3
aHanoriyHolo per p (n 2017/745/€C wopo MepnuHoi
anapatypw); AKLLO Mif Yac BUKOPUCTaHHA ab0 BHACNIAO0K BUKOPUCTAHHA L{bOTO NPUCTPOIO
BUHUKNA Hap; cuTyauis, npo e By Ta/abo
110ro ynoBHOBaXXeHOMY NPEACTaBHUKY, a TakoX Y BIANOBIZANbHI OpPraHut Liei Kpaiu.
KoHTaKTHi JJaHi KOMNETeHTHUX OpraHiB Y AaHiil kpaiHi (KOHTaKTHI Aaki cnyxGu Harnapy)
Ta [0AaTKoBY iHdopMmaLit Momua 3Havnw Ha ubomy caifTi €BponeiicbKoi Komicii:
https:// ec.europa.eu/g di i ts_en




CnoeHuk cumBonis: Cumeonu Bignogigalotb IS0 15223-1.

[lesiki CUMBONN MOXYTb He CTOCYBATUCA LibOro BUPOGY. /IB. MapKyBaHHA BUPOGY, LG 03HAOMUTHCA i3 CUMBONaMM, AKI CTOCYIOTbCA Came Liboro BUpo6y.
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