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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 chlorhexidine, 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,
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Intended Purpose/Use:
The Arrow catheter is indicated to permit short-term (<30 days) central venous access for
the treatment of diseases or conditions requiring central venous access.

The Arrowg+ard technology is intended to provide protection against catheter-related
bloodstream infections (CRBSIs). 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.

Patient Target Group:

Intended to be used in patients with anatomy suitable for use with the device.

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 thatinclude fluid infusion, blood sampling, medication administration, central
venous monitoring, and the ability to inject contrast media.

Provide protection against catheter-related bloodstream infections.

@ Contains Hazardous Substance:

Comp factured using S Steel can contain
> 0.1% weight by weight of Cobalt (CAS # 7440-48-4) which
is considered a category 1B CMR (Carcinogenic, mutagenic
or toxic to reproduction) substance. The amount of Cobalt
in the Stainl Steel comp has been | d and
considering the intended purpose and toxicological profile of
the devices there is no biological safety risk to patients when
using the devices as instructed within this IFU.

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).

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.

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 (Cl, 0.0 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

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 p

| drugs tested for ibility. (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.

Precaution:

1.

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.

/\ General Warnings and Precautions
Warnings:
1. Sterile, Single use: Do not reuse, reprocess or resterilize.

. Read all

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.

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

. 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.

&

11.

12,

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

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.

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

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

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.

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

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.

. 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.

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

Clinicians must be aware of complications/undesirable
side-effects associated with central venous catheters
including, but not limited to:

inadvertent arterial
puncture

nerve injury

hematoma

hemorrhage

fibrin sheath formation
exit site infection

vessel erosion

catheter tip malposition
dysrhythmias
extravasation
anaphylaxis

phlebitis

central vascular trauma

¢ cardiac tamponade .
secondary to vessel,
atrial, or ventricular .
perforation .
e pleural (i.e, .
pneumothorax) and .
mediastinal injuries .
e airembolism .
¢ catheter embolism .
* catheter occlusion .
¢ thoracic duct laceration .
e bacteremia .
* septicemia .
¢ thrombosis .

Precautions:

1.

2.

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

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.
If the package is damaged or unintentionally opened before
use do not use the device. Dispose of the device.



5. Storage conditions for these devices require that they are
kept dry and out of direct sunlight.
6. 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.
¢ 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 skin
puncture and before applying dressing.

¢ Do not allow kit components to come into contact with
alcohol.

7. Ensure catheter patency prior to use. Do not use syringes
smaller than 10 mL to reduce risk of intraluminal leakage or
catheter rupture.

8. 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 and allow to dry.
3. Drape puncture site.
4. Administer local anesthetic per institutional 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.

APrecaution: 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.

APrecaution: 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 guidewire 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 )" 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.



Figure3
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. 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 quidewire 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.

1. 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.
APvetaution: 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.

AWarning: 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.

~

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

@

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

=

. 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
quidewire slowly through the skin.

A Warning: 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 guidewire.

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: (e ‘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.

A Precaution: If resistance is | when at to remove guid.
after catheter placement, guidewire may be kinked around tip of catheter
within vessel (refer to Figure 4).

Figure 4

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

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

« If resistance is again encountered, remove guid

ire and catheter si

AWaming: 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.

«  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 cathetertip placement in compliance with institutional policies and procedures.
27.

SR

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

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.

en

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

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

removing catheter [T
APrecaution: Catheter should not be forcibly removed, doing so may result
in catheter break and emboli 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.

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, dlinician education,
insertion technique, and potential complications associated with this procedure,
consult standard texthooks, medical |i 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” (Basic UDI-DI: 08019020000000000000033K7) Summary of
Safety and Clinical Performance (SSCP) location after the launch of the European Database
on Medical Devices/Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

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 / /medical-devi ts_en

Some symbols may not apply to this product. Refer to product labeling for symbols that apply specifically to this product.

A\ |mp]| [Ti]) | & ) |
) . ] Consult Contains hazardous Comgi_ns 2 Do not Donot Sterilized by
Caution Medical device | " medicinal . .
instructions foruse | substances reuse resterilize ethylene oxide
substance
- L 25°C
—0 N 77°F)
N @ e % REF
Do not use Not made Store below 25°C
Single sterile barrier system with Single sterile Keep away Keep . N (77°F). Avoid Catalogue
" O h N if package with natural .
protective packaging inside barriersystem | from sunlight dry is damaged rubber latex excessive heat number
9 above40°C (104°)
Lot Date of
number Use by Manufacturer manufacture Importer
Teleflex, the Teleflex logo, Arrow, the Arrow logo, Arrowg-+ard Blue Plus and SharpsAway are trademarks or registered trademarks of Teleflex

Incorporated or its affiliates, in the U.S. and/or other countries. © 2023 Teleflex Incorporated. All rights reserved.
“Rxonly” is used within this labeling to communicate the following statement as presented in the FDA CFR : Caution: Federal law restricts this device

to sale by or on the order of a licensed healthcare practitioner.
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[IpagyKT H3HTpanbHBI BAHO3HBI KaTITIP
(IBK) Arrowg+ard Blue Plus

TaxHanariyHad iHpapmaubia ab
AHTBIMIKPOGHbIM KaTaTIpbl
Arrowg-+ard Blue Plus

Yeryn:
Haitbonbl uactae ycknagHeHHe npbl JKbiBaHHi )“IHyprlca(yu;i(Tblx npbinag —
iHdi H cctama iTOPLIHTY  JHY i iHeKublit

(Nanonal Nosocomial Infection Surveillance System — NNIS) azcouBae y3poBeHb acHOJHbIX
KaT3T3p-acallblABaHbIX iHdeKublil KpbiBaToky (IKT) y sapocnbix i A3iiAublX anA3AneHHAX
iHTOHCiJHai Topanii § 300 wnitans: ikax. [31aA cnps Jiae apbleHuip iHLbIM
wnitanam. Mpbi6nizHa 90 % iHd 3BA3aHbIX 3 KaTaTapbi3aupiaii (IK3K)
npbiNajaioLb Ha LSHTPabHbIA KataTapbl. (Maki, 1997) CmapotHacup y BbiHiKy IK3K, Ak
naBefamnAeuua, cknagae ap 4 aa 20 %, nasaniysatoubl npauArnacyb wnitanisausli (y
CAp3AHIM 7 A38H) i BbipaTki wnitana. (Mirtat, 1994)

A6rpyHTaBaHHe BbIKapbICTAHHA aHTbIMIKPOOHbIX

KaTaTapay

MatareHe3 iHpeKLbIii KpbIBATOKY, 3BA3aHbIX 3 KaT3TIpbI3aLibIAil:
Cacyp3icTbla indeKubli  BbIHIKY JXKbIBAHHA KaTaTIpa 3uynﬂ|0uua 3-32 Wapary Npbibit,
ane nayblHawuyua, Kani Kamamp Kanamzyeuua N AKia

laka3aHHi fa yKbIBaHHSA:

AHTbIMIKpOGHbIA KaTaT3pbl Arrowg+-ard Blue Plus npbi3Hauabl ana 3abecnausHusa
KapoTKaTIpMiHoBara (< 30 A3€H) AOCTYNy Aa UIHTPanbHail BeHbl 3 M3Tail NAYIHHA
3aXBOPBAHHAY anbbo Npbi CTaHax, AkiA NaTpalyloLb HaAYHACLi 4OCTYNY A3 LHTPaNbHail
BEHbI, YKNK0UaK0UbI, are He a6MAXKOYBaK0UBICA HACTYMHBIM:

© aJiCyTHaCUb NPbIFOHbIX Y4acTKay NepbihepbiuHbiX BEH JNA BAHO3HAra JoCTyNy;
MaHITOPbIKT LHTPasbHara BAHO3Hara Licky;

«  rojHae napHTapanbHae xapyasaute (MNX);

«  iHdy3ii BajKacuay, nekay abo XimiaTapaneyTbiuHbIX Npanaparay;

*  yacTbl 3a60p KpbIBi a60 aTpbIMaHHe TPaHCy3iil KpbIBi/NpajyKTay KpbiBi.

KaraTap He npbi3HauaHbl ANA BbIKAPBICTAHHA § AKACUi CPOAKY MAUSHHA iCHyIOUbIX
iHdeKUbIV, a Takcama § AKacui 3amMeHbl TyHHenipyemara KaTatapa y naubleHTay, AkiM
natpabyeuua AojratapmiHoBas Tapanis.

MaTaBas rpyna nawbleHTay:
Mpbi3HauaHbl AnA  BbKapbiCTaHHA §
BbIKapbICTaHHA r3Tail npbinagbl.

"pOI.l,InaKaSaHHI'

na

AHbIM 3 HACTYNHbIX cnocabay, ui aboAByma: 1) KanaHi3aubla Ha 3HeWHAI naBepxHi
KaTaTapa, a60 2) KanaHisaupld Ha JHyTpaHaii naBepxHi KataT3pa. Kananisaublio 3HelwHAil
NaBePXHi KaTaTapa MOrylb BbIKNiKallb MiKpaapraHisMbl CKypbl YanaseKa, CyMeXHbIX
armeHsy iHdekubli abo Ele 3 KpbiHil. K

JHyTpaHail naBepxHi KaTaTapa Moxa aAObiBaLiLa § BbIHiky yBAA3eHHA MikpaapraHiamay
npa3 pa3fibiM KaT3T3pa a6o § BbiHiKy kaHTamiHaubli Baakacui and indysii. (LUspapu, 1997)

AnicaHHe npaaykra:

AHTbIMiKPOGHbI KaTaT3p Arrowg-+ard Blue Plus — r37a UHTPanbHbl BAHO3HbI KaTITIp
(LIBK), 3HeLuHiA naBepxHi Kopnyca i pasabiMa 3ny4anbHail yTynki AKkora anpauasaHbl
3 BbIKapbICTaHHeM CynpaLbMiKpoGHbIX Mpanapatay Xmoprekcia3ivy austary i cpabpa
Cynbablasiny, a HyTpaHas naBepxHA NoNacLli KOpNyca KataTapa, pasabiva 3nyyanbHait
YTYNKi, nafayxanbika(y) Katatapa i pasfbima nafayxanbHika(j) Katarapa HacbluaHa
AHTBIMIKPOOHBIMI CanyysHHAMI 3 XNOpreKcia3iky ausTary i xnoprekciasiHy acHojHara. Ha
KaTaTop AayKbIHEN 20 CM Y CAPIAHIM HaHOCILLA arynbHaA KoNbKacLb XMopreKcia3iny —
9,3 mr, p36pa — 0,63 mr i cynbdaabiasiny — 1,50 mr.

AHTbIMIKpOGHbI KaTaTap Arrowg-+ard Blue Plus npagsmancpaBay 3eKTbijHacub
cynpaub TaKix MikpaapraHiamay, ak Candida albicans (kaHoeida Genas), Enterococcus
faecalis (3um3paxox pexanshel), Escherichia coli (kiws4nas nanayka), Pseudomonas
aeruginosa (frHezHouHaﬂ nanmma) Smphy/om((us aureus (3anayicmel cmacpinaxor), i

U

MsTaBae ﬂpr3Ha'-IBHHE/BbIKapbl(TaHHe:

Katatap Arrow npbi3HauaHbl AnA 3abecnausHHA KapoTkatapmiHoara (< 30 43éH)
LUSHTpanbHara BAHO3HAra AOCTYNy AAA NAYIHHA XBapob, natpabyloublx HaAyHacui
U3HTpanbHara BAHO3Hara Aoctyny.

ToxHanoria Arrowg-+ard npbi3HayaHa And abapoHbl cynpaub iHGeKUblii KpbiBaToKy,
3BA3aHbIX 3 KaTaTapbi3aubiail (IK3K). Kniiukas aekTbijHacub Karatapa Arrowg+ard
Blue Plus y i IK3K y napajHanHi 3 pam Arrowg-+ard Blue
He BbiByuanaca.

pobHbl  Katatp Arrowg+ard Blue Plus npouinakasaHbl naubleHTam 3
nauBep/KaHail rinepajuyBanbHaclio Aa XnoprexcigbiHy, cp3bpa cynbdaablasivy i/abo

CynbhaMifHbIM NeKaBbiM NpInapatam.

KniHiuHblA nepasari, AKis BapTa yakaub:

Marubimacuyb noctyn pa it cicTambl poTy npa3s agHo
Mecta MyHKUbIi ANA YXKbIBaHHAY, AKiA JKniovatoub iHdy3ii Bajkacuay, 3abop Kpbisi,
YBAZI3eHHE N1eKay, MaHITOPbIHT LSHTPaNbHara BAHO3HAra Licky | MarybIMacub yBAI3EHHA
KaHTpacHara paybiBa.

3abacneysae a6apoHy afi iHEKLbIVi KpbIBATOKY, 3BA3aHbIX 3 KaT3TIPbI3aLbIAiL.

@,

K.

HebAC

[

Tbl, 3 i cTani, moryub
yTpbimMAaiBaub > 0, 1 % mac./mac. K06anbry (N2 CAS 7440-48-4),
AKI ykaxopsiub y Kataropbito 1B CMR (KaHuU3pareHHbis,
MyTareHHbiA,a60 TaKCiYHbIA ANA P YKTbIyHacui) p
Ki Ub KO6 y ¥ Tax 3 Hef v crani
6bina i, yni yio raniuny y i
TaKcikanariyHbl ﬂp0¢lﬂb raTbiX npblna,q, He 6bino 3HDIIIA3eHa
pbi3biKi  GiAnariyHaini HebGAcneki AnNA naubleHTay npol
BbIKapbICTaHHI r3TbIX NpbiNagy a wisy iy
raTail IHCTPYKUii Na BbIKapbICTaHHi.

Maruybimas rinepanquaanacub:

Prakupli rinepaguyBanbHacui, Tblualua aHTbIMIKPOGHbIX KaTaTpay, MOryub Hacib
Cyp'83Hbl XapaKTap i HaBaT narpaaLib XbILLI0. 3 Taro Yacy, Ak aHTbIMIKPOGHbIA KaT3TIPbl
3'ABINICA HA PbIHKY, ica BbiNazKi rinepaauy L. [5Ta MOXa TblublLLa i
BALLbIX NaL|bleHTay, acabniBa, Kani AHbl ANOHCKara NaxoXaHHA.

[ina amp i iHghap i2n. nadzen «/lansp




KniHiuHbla aa3Haki:
Kninit aac —0
MpacnekTbijHae, cnanoe  KniHiyHae
pac 397 y oy A § 14 6nokax iHTIHCIHail THpanii
yHiBepciTaukara wnitanio § OpaHubli 3 upBena 1998 na crynsexb 2002 ropa 3
BbIKapbICTaHHeM aHTbIMIKPOGHbIX KataTapaj Arrowg-+ard Blue Plus, Aro BbiHiki
NpajiaMaHCTpaBai, WTO NPbi BbIKAPbICTAHHI 3TbIX KaT3T3pay aA3HayanacA MouHaa
TOHAHUBIA Aa 3HIXOHHA iHQiLbIpaBaHHACLI LSHTPAbHBIX BAHO3HBIX KaT3T3pay
(y3poBeHb Kananisaubli 3,7 % cynpaup 13,1 %, 3,6 cynpaub 11 Ha 1000 KataTap-A36H,
p = 0,01) i Bbinapkay LIBK-acaublaBaHbix iHdeKublii (iHdeKublit KpbiBaTOKy) Aa 4 y
yHaHHi 311 (2 y napajHanHi 3 5,2 Ha 1000 katatap-a3éH, 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.
Kniniunae nacneuasauue — lepmania
MpacnekTbijHae, cnAnoe, KniHiyHae
pac 184 Ay wnitanto lei prekara yHisepdtaty
(Teinanbbepr, lepmanis) ca crya3ena 2000 na Bepacedb 2001 roAa 3 BbIkapbiCTaHHeM
AHTLIMIKpOOHbIX KaTatapay Arrowg-+ard Blue Plus, BbiHiki AacnepaBaHHA naupeppsini
3eKTbIJHaCUb KaTTIPay Y NaHiKIHHI xeracul pocty 6ampbm Ha Haxaueumky abo
§ MaACKypHbIM cermeHe (26 %) y j 3 pami (49 %).
KonbKacub Bbinajkay kanaHisaubli kaTsTpa Takcama 3HauHa ckapauinaca (12 % Ha
KaTaT3pax 3 nakpbiljuem cynpaub 33 % Ha KaHTpoMbHbIX Ge3 makpoiuya). Kombkacub
3ni3oaay iH: it ¥ nauplenTay 3 pam 3 EM XNOpreKcig3inam
i cp6pa cynbapblasiHam Bbina HixIN, YbiM Y y 3 p
(3 cynpaub 7 3nisopay, 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.

Kniniynae pacnepaBanie — 3nyqaubm Llivatbi

MpacnekTbijHae, WwWma 3 iiHae cisnoe,

KniHiyHae fac 780 y A § 9 yHiBepciTauKix wnitanax y

31UA 3 ninena 1998 na uapsetb 2001 rofa 3 BblKapbl(TaHHeM AHTBIMIKPOOHbIX Kamapay

Arrowg-+ard Blue Plus, aro BbiHiki nf TpaBani, Wwro iMaBepHaciib

T3TbIX KaT3T9pay Najuac 3AbiMaHHA Obina MeHbluail y MapayHaHHi 3 KAHTPOMbHbIMI

Kkamampami (13,3 cynpaub 241 pay Ha 1000 D-A36H,

p < 0,01). Y3poBeHb Bif; it 3BA3aHbIX 3 I i

knapay 1,24 Ha 1000 KataT3p- n3eH (KI, 026 na 3,26 Ha 1000 Kkata1ap-A3éH) ana

KaHTPOMbHail rpynbl § napayHani 3 0,42 Ha 1000 katatap-a3éH (KI, 0,01 ga 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
d with ¢ and  silver on central catheter-related

|nfett|ons Annals of Internal Medicine. XoBTenb18, 2005;143(8):570-581.

Y Xopi3e KniHiYHbIX Jlac j He Bbino HIAKIX Hed

KblBaHHi kaTaTapay Arrowg+-ard Blue Plus.

[JlacnepaBaHHi j3aemap3eaHHAY neKaBbIX cpoaKay:

Jlac Ha cy ub P Kararpa Arrowg-ard Blue Plus
He BblNlyublna HiAKiX CTPaT Npbl AaCTayLbl i HiAKara y3aeMajA3eaHHA 3 Xnoprekcigsinam
YHyTpaHara nakpbiuua nonacui npbl iHgy3ii 82 po3HbiX NapIHTIPanbHbIX NeKkaBbix
npanaparay. (Kcio, 2000)

Mansap>axanHe:

1. Kani pasBinacA nabouyHas p3akubid Ha BblKapbiCTaHHe
KaTaTapa, Aro Tp3ba HeaAknagHa Bbiganiub. 3 cAP3A3iHbI
1970-x rapgoy Kamnasiubli, y cKnag sAkix yBaxoAsiub
XNIOpreKcifsid, BblKapbicTOyBalouua Y AKacui Mmacuosara
A33iHdeKTaHTa. 3'aynAoubicA 3GEKTbIYHbIM aHTBIMIKPOGHBIM
areHTam, XNOprekciasiH BblkapbicTOyBaeuua Yy WMaTAiKiX
aHTbICENTbIYHbIX MNpanapaTax ANA CKypbl, BajKacuei ana
nanackaHHA poTaBail Monacli, y KacMeTblYHbIX MpajyKrax
i MepblUbIHCKIX npbinagax i Ae3nHpekTopax,  AKiA
BblKapblCTOyBaloLLa ANA NaApbIXTOYKi CKYpHbIX NakpoBay fa
XipypriuHbIX npausayp.

3AYBATA. Kani

0 ka6 ¥y

Kkamamapa.

3'A§ npbl

P3akyeis,
i anepeii Ha

npﬂee(ui miim Ha
azeHmel

Mepa 3acuapori:

1. Kantp pac. i na, a  npapykta
He npaBonzinim Ha UAaXKapHbIX KaHYblHaX, Aaseuyax
abo [ i Ha Tax 3 7
rinepaguy uo fa cynbd ipay pdHain
JpbiTamai, ciHgpomam  CTbiBeHca —  JDKOHCaHa i
HeflacTaTKOBacLio rnioko3a-6-pacaTasriapareHassbl.
I'IepaBari BblKapbICTaHHA ratara KaTaTapa naBiHHbI

cynacTaynauua 3 ycimi MarybimMbIMi pbi3blKami.

/\ A2yneneia nanapdxanni i mepel sacyapozi

Manapapxanni.

1. CrapbinbHa, ana THara y He
BbIKapbiCTOYBalb, He anpauoyBaub i He CTapbinisaBalb
naytopHa. [layTopHae BblKapbiCTaHHe npbinajbl CTBapae
narpo3y cyp'ésHara napywsHHA 3Aapoya i/abo iHdeKubli,
AKiA Moryub npbiBecui fja cMApoTHara 3bixofy. lMayTopHas
anpauoyKka MeAblLbIHCKIX Bbipabay, Npbi3HayaHbIX TONbKi Ans
afiHapa3oBara BblKapblCTaHHA, MOXa NpbIBecUi fla 3HDKIHHA
npaayKubliiHacyi a6o cTpaTbl GyHKLbIAHaNbHACL.

2. Mepap yXblBaHHeM npapykta asHaémiyua 3 ycimi
nanApspkaHHAMi, Mepami  3acusapori i iHCTPYKUbIAM,
3MellyaHbIMi  Ba ynakoyubl. HeBblkaHaHHe pJan3eHara
nanAp3[)kaHHA MOXa npbiBecli Aa cyp'ésHara napylsHHA
3Aapoya naupleHTa abo Aro cmepui.

3. He ¢ e i He T KaTaT3p y npasbiM
nepaacapasi a6o nNpaBbiM KanyAauky. HaKaHequK KaTaTapa
i 6blLb BbINYY:  Hi. 13 /i nonai BeHbl.

Mpbl AocTyne mpa3 cuerHaBylo BeHy KaTaTap HeabxofHa
yBOA3iub y cacyn Tak, Kab Aro KaHeu 6bly napanenbHbl
CLeHLbl cacyaa i He YBaxoasiy y npaBae nepapacapase.

P i KaTaTpa naBiHHa Gbiuyb
T pAXaHa ¥ a ui 3 nanitbikail i npausaypan
YCTaHOBbI.

4. MepnepcaHan nasiHeH Befjalpb ab MarubiMacui 3aWyamneHHA
npaBafHika  AKon v, iMnnaHT W np n

y cappa3yHa-cacyasictain cictame. [nA 3HIDKIHHA  pbiI3bIKi
3allyamMNeHHA npaBajHika Mpbl HaAyHacui imnnaHTata Y
cappsyHa-cacyasictai cicTame naubleHTa, paKameHpyeuua
npaBoAsiub NpausAypy KaTsTapbisaubli Npbl HenmacpagHaii
Bi3yanisaupli.

He npbiknagaub npasmepHbiX HamaraHHAy Npbl YBAA3EHHI
npaBajHika abo pacwbipanbHika TKaHiHbl, 60 r3Ta
MoXa npbiBecli Aa nepdapaupli cacysa, KpbiBauéky a6o

Tay KaTaTopa.

v

6. ManapaHHe npaBajHikKa y npaBbl aaAsen cdpua Moxa
npbiBecli Aa apbITmii, 6nakagbl NpaBai HOXKi NnepaacapaHa-
XanypaukaBara nyuyka i nepdapaubli cueHki cacypa,
nepajcapA3A Ui Xanyaayka.

N

He npbiknapaub npasmepHbIX HamaraHHAY Npbl ycTanABaHHi
abo BblganeHHi KataTapa Ui npaBagHika. [pa3mepHbis
HamaraHHi Moryub npbiBecUi Aa NawWKofAKaHHA abo Nanomki
KamnaHeHTay KaTatdpa. [lpbl  Y3HIKHEHHI  UAXKKacuay
3 BblMaHHeM HeabxopHa npasecui papblerpadiunyio
Bi3yanisauplio i 3anbiTaub AajaTKOBYIO KaHCYNbTaLblio.

®

BblKaprCTaHHe KaTaYapay, He npbi3HaYaHbIX ANA npbinag
3 mMarybiMacLio YBAA3EeHHA naj LUickam, MoXa npbiBecui aa
npacouBaHHA MamiXX npacsetami abo paspbiBy 3 pbi3blKaii
HaHACEHHSA NaLKO/KaHHA.

Kab 3Becui ga MiHimymy | pasy A, PKaHHA
KaTaTapa abo napyLsHHA Aro npaxoAHacui, He dikcaBalb, He
MaLjaBaLb cally3nKkami i/a6o He HaKnajBaLb WBOY HenacpaHa
Ha 3HeWHi AbIAMETp TPY6Ki KaTaTapa abo napayKanbHika.
QikcaBaLib TONbKi Y Mecuax crabinizaupii.

©




10. Mpbl NanaaaHHi NaBeTpa y Npbinajy U3HTpanbHara BAHO3Hara
pocTyny abo BeHy Moxa afbbluua naBeTpaHasa ambania. He
nakigaub apublHeHbIA ironki abo He 3aLiCHYTbIA KaTaTIpbl
6e3 Kaynaykoy y mecupl Npakony L3HTpanbHalh BeHbl. [nsa
ﬂpaﬂyXiHeHHﬂ BblNagKoBara pasay4sHHA BblKaprCTOyBale
3 ycimi npbinagami UdHTpanbHara BAHo3Hara goctyny (MB/)
TONbKi Hap3eiHa 3amaliaBaHblA 31Y4dHHi, 3abAcnevyaHbia
HakaHeuHikami Jlioapa.

11. MeanepcaHan naBiHeH Befalib, WTO CCOYHbIA 3aLicKi MOTyLib
6blLb HeacLIAPOXKHA 3HATHI.

12.M pcaHan i YK ui
na6ouHbia  3deKTbl,  3BA3aHbIA 3  BblKapblCTaHHEM
LiHTpanbHara BAHO3Hara KaTaTapa, AKif yKniouyawoub, y TbiM
niKy:

® TamnaHapy c3pua )7 nawkopgaHHe HepBa;

BbIHiKY nepdapaibli * rematoma;
cacypa, Nepancapasaato o yppipaydk;
Kanypaska; * yTBap3HHe dibpbiHaBait

® nneypanbHbiA (I. 3H. 26anoHKi;
MHeymMaTopaKc) i o iHdeKubla ¥ Mecubl
Me/bIACTbIHANbHbIA BbIXaZY;
MaLWKOAPKAHHI; .
alukopxa Goni * 3posia cacyna;

. .
I'IaBeT}:JaHaﬂ smbanis; o HeHanexHae

¢ 3mbania KaTaTapa; MecLiananaxaHHe

® 3aKynopka KaTaTapa; KOHYbIKa KaT3Tapa;

® napbly rpyAHON NPaTokKi; e  apbiTMis;

*  GaKTapblAMIf; ° KpoBsa3sniyué;

®  cenTbiuaMmis; * aHadinakcis;

* Tpamb6o3s; e dnedit;

®  BbINafikoBbl NPaKo ® Tpayma LieHTpanbHbIX
apTapbli; cacypay.

Mepa 3acyapori:
1. He 3mAHAUb KaT3Tap, npaBafHik abo AkiA-HebyA3b iHWbIA
Tbl Ta ui py napvac yBAf3EHHS,

YXbIBaHHA a60 BbIMaHHA.

* 3axoyBaub acuApoxHacub npbl iHPy3ii npsnapatay 3
BbICOKal KaHLHTpaLbIAl CRipTy.

e laub Mmecuy VyBAA3EHHA Lankam BbicaxHyub nepaj
npakonam cKypbl i nepaj HaknagaHHem nasAsKi.

e He panyckaub KaHTakTy KammaHeHTay Kammiekra ca
cnipram.

7. Mepap TaHHeM Tp36a nef y npaxopHacui
KaTsT3pa. He BblKapbiCTOyBaLb WMpbiLbl a6’émam MeHei
10 mn, ka6 3Hi3iub PbI3bIKY YHYTpbINpacBeTHal yueuKi abo
paspbIBy KaTaTapa.

8. Ona HeabxopaHara Mec|
HaKaHeuHiKa KaT3Tapa 3BecUi Aa MiHiMymMy maHinynaubli 3
KaTaT3pam najyac npaBAfA3eHHA Npaus3aypbl.

I'IpanaHaBaHaﬂ npaudaypa: BbIKapr(ToyBaHHe
acenTbIYHbIX NpbIEMaY.
MaapbixTaBaHHe Mecua nyHKLbli:
1. TasiuplA naublenTa — HanexHa AnA Mecua yBAZ3eHH.
« [lapKknioubluHbl a60 AP3MHbI AOCTYN: pa3mACLiLie NaLIbIeHTa HA3HAYHa Y Nasiliblio
T a, kab Pbi3blKy i smbanii i
BAHO3HAra HanayHeHHs.
« CuerHaBbl AOCTYN: pa3mACLiiLie NALbleHTa j CTaHOBILLYbI Nexaybl Ha CMiHe.
2. Aublcuiub Ckypy aanaBeAHbIM aHTbICENTbIYHbIM CPOAKAM i AaLib &t BbICAXHYLLb.
3. Hakpbliie mecya nyHKubli.
4. YBapsilie MACLOBbI aHECTITbIK Y aAinaBeAHacLi 3 NPbIHLbINAMI i npausaypami nau306Hait
YCTaHOBbI.

5. Yroini3yiiue ironky.

bnakylouas npbinaga Ana yToinizaubli ironak SharpsAway Il (a3e rata
npaayrnexaxa):

Bnaky npbinaga AnA yTbini i Sharp:
ironak (15-30 Ga.).

«  BbikapbicToyBaiilie MeTaj 3 Aanamorail afHoi pyki, MOLUHa BbllicHiLe ironki y
AATYNiHbI MPbINAZAbI ANA JTbiNi3aLbli (1. ManioHak 1).

Il BblKapbIC

AnAYy

o TlacnA pasmMAWYIHHA § Npbinaabl ANA YTbiniaupli, ironki byayub ayTamarbiyHa

N

JanseHan npausaypa naBiHHa BbIKOHBaLLA NaApbiX
nepcaHanam, fobpa AacBepuaHbiM y raniHe TanarpadiuHain
aHaTomii, y 3abecnsausHHi 6sacneki, a Takcama fobpa 3HaéMbIM
3 MarybIMbIMi YCKNagHEHHAMI.

w

BbikapbicToyBalille  CTaHAAPTHbIA ~ Mepbl  3acuapori i
BblKOHBallle MpaBinbl YCTaHOBbI § [aublHeHHi pa Ycix
npauaayp, AKia yKnouaoub 6acneynyto JTbinizaublio npbinag.
4. He BblKapbiCTOyBaile npbinagy, Kani ynakoyka 6bina
nawkokaHaa abo  HeHayMbiCcHa  afKpbiTas  nepap
BbIKapbiCTaHHeM. YTbiniyliLe npbinagy.

5. I3TbiAa Npbinagbl NaBiHHbI 3axoyBaLua Cyximi i abapoHeHbIMi
ajl NpamMbIX COHEYHbIX NPaMAHEY.

6. Hekatopbia cpofki A33iHdeKupbli, AKIA BblIKapbicTOyBatoLLa ¥
Mecubl YBA/3EHHA KaTaTapa, YTp i pacTBaf iKi,
3[10M1bHbIA Nacnabiub mMatapbian Kartatapa. CnipT, ausToH
i nmonisTbineHrnikonb  Moryub  nacnabiub  CTPYKTypy
noniypaTtaHaBblX MaTapbianay. [3TbiA  p3ubiBbl  MOryLb
Takcama nacna6iub KnesBoe 3/ly4sHHe namix npbinagait ana
cTabinisaupli KaTaT3pa i cKypail.

e He panyckaub TpanasHHA auUdTOHY Ha NaBepXHI0
KaTsTapa.

¢ He BbiKapbICTOyBaLb CMIPT AN1A NPaMOYBaHHA NaBepXHi
KaTaTapa abo AnA 3anayHeHHA nonacui KaTaTapa, Kab
afjHaBiLb NpaxofHacub KaTaTapa abo ¥ AKacui Mepbl na
npadinakTbiLbl iHEKLbIN.

* He BbIKapbICTOYBaLb y mecubl yBAA3EHHA
NONI3TbINEHMIKONb, AKI 3MALIYaeLLa Y Ma3AX.

Ha MeCLibl TaK, LUTO AHbI He 3MOryLb 6Gblub I'IﬂilTOpHa BbIKapbICTaHbI.

AMepa 3acyapori: He pa6iub cnpo6y BbiHALb ironki 3 6nakytoyaii npbinagbl
Ana yTbinisauli ironak SharpsAway Il. [37bia ironki uBépaa 3adikcaBanbl
y C . Cnpo6a ironak 3 Ans
JTbIni3albli MOXKa NPbIBECL A iX NALIKOMKAHHA.

o [I3e 7@ npagymexpjaHa, ironki Moryub Obiub YTbini3aBaHbl 3 Aanamorait
ycneHeHara  matapbiany  SharpsAway WwnAxam  BbllickaHA ironak macna
BbIKAPbICTAHHA Ba JCNIEHeHbI MaT3pbiAN.

AMepa 3acuapori: Macna 3MALYIHHA ironaK Ba jcneHeHbl MaTIPbIAN CiCTIMbI
SharpsAway He ykbiBaub ix najTopHa. [la HakaHeyHika ironki moryub
npbINiNHYLb UBEPABIA YaCLiLbl.

MappbixToyKka KaTaTapa:

6. MpamblLyb KOXHbI NPACBET CTIPbITbHBIM (i3iANAriYHbIM PACTBOPaM AN iH'eKLblii, Kab
ynayHiLua y ix npaxoaxacui, i 3aniub npacset(bi).

7. abo Aanyubiuy ik(i) Moapa pa
3mawwyani gisianariunbl pactop y npacseLie (npacsetax).

(), ka6 AHbi

8. 3acTajue AblcTanbHblit )] ana

A ManapaaxanHe: He paspasaub kataTap, kab 3MAHiLb Aro AajKbiHi0.

3abecnausHHe nepiuanayaTkoBara BAHO3Hara foctyny:

PaxanasiTbijHas ironka (a3e rata npapyrneaxana):

; iTbIjHaA ironKa BblKapbiC ka6 3abacneublub AocTyn Aa cacydsicrait

CiCTIMbI AiNA YBAA3EHHA NpaBajHika | kab abneryblub pa3mALIYIHHe KaTaTapa. HakaHeuHik

ironki masanivabl Ha apnernacub mpbibni3Ha 1 M AnA Taro, kab ypau BbisHaubly
p ika ironki npbl NYHKLbIi cacyaa naj yabTparykam.




AxoyHas ironka/3acueparanbHas ironka (A3e rata npagyrnefxana):
AxoyHas ironka/3acueparanbHan ironka nasiHa BblKapbicToyBaLua j apnasegHacui 3
IHCTPYKLbIAMI BITBOPLIbI Na JKblBaHHI0.

BbikapbicTanHe wnpbiya Arrow Raulerson (a3e rata npagyrnepxana):
Llinpoiy Arrow Raulerson BbikapbicToyBaeuua cymecta 3 Arrow Advancer ana ji

WNpbILa, kab AWY3 Aaneit npacyHyub NpasaaHik (rn. ManioHak 3A). NMpauarsaub
TaKiM YblHaM, Nakynb NpaBajHik He AACATHe XafaHail rblbiki.
11. Y AKacui paBeKaBara 3HausHHA [MbiOiHi YBAA3EHHA NpaBajHika BbIKAPbICTOYBALL
CaHTbIMETPOBbIA MeTKi Ha NpaBajHiKy (Mpbl HasyHacui).

npasagHika.
9. Mpbimavasalb Wpbit abo npbl HaayHacyi wnpbiy Arrow Raulerson fa

3AYBATA. Kani 8bIKapbI ymeca 3 wnp Arrow
e (yankam ji )inp ii i20/1Kati 6,35 cm (2-1/2 d310iimay),
MOXHA Meub Ha jease p ipel ona

ironki a6o ironki 3 KaTBTapaM yBECuI II'OﬂKy y BeHy i NauArHyub NopLUaHb Ha csbe.

A n He it ironki abo He 3aLlicHyTblA KaTITPbI
6e3 Kajnaukoy y Mecupl npakony UHTpanbHait Bekbl. lpbl nanaaanyi nasetpa
y npbinagy u3HTpanbHara BAHO3Hara Aoctyny a6o BeHy Moxa ajbl

« memka 20 cm (938e nanacel) dacazae 3a0HAU YaCMKi NOPUWHA — HAKAHEYHIK
npagadHika j KaHybl i2onki;
* Memka 32 M (mpbi nanacel) dacaeae 3adHAL YAcMKi NOPUIHA — HAKAHEYHIK

naBeTpaHas smbania.

A Mepa 3acuapori: He jictajnaub najtopHa ironky j npaBaHikoBbl Kat13p (npbl
HaAyHacwi), kab 3Hi3iLb pbI3blKy aknio3ii KaTaTapa.

MpaBepka HaAyHacLi BAHO3Hara pocTyny:
BbikapbicToyBaLb aa3iH 3 HACTYMHbIX MeTafay AnA npaBepKi BAHO3HAra AOCTyMy 3-3a
Marybimacui aapmp ap:

«  L3HTpanbHbl BAHO3HbI iMAYAbC:
« YBecuji 3anpajineHbl TpaHCAYKLbIIHbI 30HA 3 aTubIKaM Licky J nopLuaHb i Aaneit

pLIGAi3Ha Ha 10 <M 3 Mexami i201Ki.
AMepa 3acuapori: 3aycenb| MOUKa TpbIMaLlb npasanmk Dina 3pyynacui
nac Bec

npaBajHik MoXa npbiBecui Aa mbanii.

He uarnyub wnpbiya Arrow Raulerson ga cabe,
naKynb npaBajHiK 3HaXoA3iliLa Ha MecLbl; NaBeTpa Moxa Tpaniub y Wpbiy
npa3 38apOTHbI KNanaH.

A Mepa 3acuapori: He yniatb nayTopHa kpoy, Ka6 3Hi3iub pbi3biKy yueuki Kpbisi
npa3 3BapoTHbl 60K (Beuky) wnpbiua.
A n [ina Pbi3bIKi MarybiMara paccAkaHHa a6o

npas knana wnpbiua Arrow Raulerson, i Ha3ipaub 3a iMnybcami LSHTP a
BAHO3Hara LlicKy.
O BblHAUb TPaHC/YKUbIAHLI 30HA, Kani BblkapbicToyBaeuua wWnpbily Arrow
Raulerson.
o Tlynbcyloybl  KpbiBatok  (Kani  HAMa  abCTanABaWHA ANA  NpaBA3eHHA
remafibIHaMiyHara MaHiTopbIHry):
« BbikapbicToyBaLb TPaH, 301 3 uicky Ana

KnanaHHaii cicraMbl wnpbiua Arrow Raulerson i Hasipaub 3a nynbcyloubiv
KpbIBATOKaM.
« Apasaniub Wwnpbiy aj ironKi i Hasipalb 3a NybCyIYbIM KPbIBATOKAM.
Aﬂannp;m«auue: Mynbcyloubl  KpbiBaTOK, AK MpaBina, cBepubiub ab
BbINA/IKOBbIM NpaKone apTapbli.
AMepa 3acyapori: Henbra niubiub Konep acnipaBaHaii KpbiBi iHAblkaTapam

NaWKoOAKaHHA ﬂpaBaANiKa He BbIMaub Aro ;’()’Tbl"l Aa BacTpbia ironki.

1. ) i Ha Mecubl Bblanilb ironky i wnpbiy Arrow
Raulerson (abo kararap).
13. [Ina parynasanHsa il payxblHi § Ui 3 il TbIGIHEN

PasMALIYIHHA KaT3TIpa Ana imnnaxTauii Bh\KaprCTOyBale (CaHTbIMETPOBbIA MeTKi
Ha npaBagHiKy.

14. Kani natpabyeuua, nawbipbilib Mecua npakoy ckypbl paKyubiM KpaeM Ckanbnens,
a/irOpHYTbIM 3/l NIPaBAAHIKa.

AT He pazpasau ny
i He a6y I iK ¢

« Pa3mawyaub paxyubl Kpail ckanbnens Hapaneli aj npaBajHika.

Kab 3MAHiLb Aro AajKbiHI0.

BAHO3Hara AocTyny. « Kanic He BbIKapbiC axoyHylo i/a6o 3anopryto
. npbinagy (Npbl HasyHacWi) ANA nami PbI3bIKi Tpaymbl
YBsA3eHHe NpaBajHika: BOCTPbIM NPajMeTam.
MpaBapHik: 15.  BbikapbicTojBatib pac ik TKaHiHbl, kab Lib J0CTYN Y TKAHIHE [1a BEHbI,
JlacTynHbl KamnnekTbl a6o Habopbl 3 Po3HbIMi MpaBaaHikami. [pagyrneskaHbl AKnatp NagonbHa iiyb Byran npa3 ckypy.
npaBaaHiki Po3HbIX AblAMeETPay, AaykblHi i KaHdirypaubli ikay ana A" He naci pac TKaHiHbl Ha Mecupl § AKacyi
¢ MeTajay Karampa. A 30 i i) ana KaTaTapa An i i.. Kani pacwblpanbHik TKaHiHbI Ha Mecubl

BbIKAPbICTOYBAHHA Na CMeLbIANbHBIM MeTazi3e Nepajl nayaTkam GakTbluHaii npaudaypbl
BAN3EHHA KaTaT3pa.

Mpbinapa Wire Advancer Arrow GlideWheel a6o Arrow Advancer (a3e
r3Ta npapyrnexaxa):

Arrow Advancer BbikapbicToyBaelya AnA BbiNpamneHHA «J»-najobHara HakaHeuHika
npaBajHika Ana JBAA3eHHA NpaBajHika y wnpbity Arrow Raulerson wi ironky.

yBAN3eHHA KaTIT3pa, r37a MOXa NpbiBecui Aa nepdapaubli cueki cacyaa
naupleHTa.

MpacoyBaHHe KaT3T3pa:
16. HaHi3aub HakaHeuHik KatsTapa Ha npasajHik. [ 3abecnauanHA TpbiBanara

YTpbIMaHHA NpaBajHiKy NakiHyub AACTaTKOBYK AayXbiHIO NPaBajHiKa Ha KaHLbl
KaTaTapa 3 pafibiMam.

«  BoblkapbicToyBatoubl BANiKi nanew, yuarsaiiue «J»-nago6Hl ik (.
manioHak 2 GlideWheel a6o 2A Standard Advancer y 3anexHacui aa Taro, siki Arrow
Advancer npapyrnefxaHbi).

o Pa3wAcyiub HakaHeuHik Arrow Advancer ca cuicHyTBIM  «J»-Napo6HBIM
HaKaHeuHiKam y aaTyniHe j 3aHAi YacTybl NopLUHA Wwnpbiua Arrow Raulerson abo
npaBajHiKoBail iroiKi.

10. MpacyHyub npaBaaik y wnpbiy Arrow Raulerson npbi6nisHa Ha 10 cm, nakynb € He
npoiia3e npa3 Knana WNpbiLia 860 NPaBajHiKoBYIo irofKy.

« [Ina abnArysHHA npacojBaHHA npaBajHika npa3 wnpbiy Arrow Raulerson
iK MOXHa 3nérky pyyBaLb.

Mpbl  BblKapbicTakki  npbinagbl Arrow  GlideWheel Advancer npacojaiiue
npasaaHik npas wnpbil Arrow Raulerson abo npa3 npaBapHiKoBylo ironky,
wrypxaioubl kony Advancer i npaBagHik Hanepag (rn. ManioHak 3). Mpauarsaub
TaKiM UblHaM, NaKy/b NPaBAjHIK He AACATHe XajaHali IbIGiKi.

MagxAub BAniki nanew i afcyHyub Arrow Advancer npbioniHa Ha 4-8 v an
wnpbitia Arrow Raulerson abo npasagmkosam ironki. Anycuiub nanet Ha Arrow
Advancer i, Mouma aboasa i ubinikap

17. Yrpbimni KaTaTp nobay ca ckypaii, NETKiMi nagKpyuBaoubIMi pyxami ysecui
Ar0 § BeHy.

A Nanapagxatne: MpbimavLojBalb 3aLlick i 3aMoK Aa KaTaT3pa (Mpbl HaAyHacL)
TONbKi NacnA BbIMaHHA NpaBajHiKa.

18. BblkapbicTojBatoubl § AKacui Kponak ¢ MeTki Ha

KaTaT3pbl, NPACyHyLIb A0 1 KAHYATKOBArA MeCLa PasMALLIYSHHA.
3AVBATA. P Memxi adniyeaoyya ad
* niybel: 5,15, 25i2.0;
 nanacel: KoXHas nanaca adsxayae ivmspean y 10 cm, adwa nanaca adnassdae
10 cm, 03¢ nanacer — 20 cm i 2. 0.;
* Kponki: KoXHas kponka adxayae inmapeany 1.m.
19. YrpbIMniBaLb KaT3Tp Ha NaTp36Hail MbIOiHi | BblANILb NpaBagHIK.
/\ Mepa 3acus|pon Y BbINaaky, kani apuyBaeuua cynpauijnexxe mpbi cnpobe
ik nacna Karatpa, 10 iK MoXa
3arifauua 3a HakaHeyHiK KaT3T3pa y cacypse (Fn. ManioHak 4).

« ¥ ra7bix abcTasiHax, 3aTpbIMaHHe npaBajHika MoXa npbiBecti Aa npasmepHbIx
HaMaraHHsy, BblHikaM 4aro Moxa CTallb NaLKOZKaHHe NpaBajiHika.



« Kani Gya3e anuyBauua cynpauijnexHe, BbILATHYLb KaT3TP aAHOCHA NpaBajHika
Ha 2-3 cm, i nacnpabasatib BbIHALb NPaBajHiK.
« Kani cyny BblAaNiLb ik pa3am 3 kaTaTapam.
A NanapaaxanHe: [1na naniXX3HHA PbI3bIKi Marybimara paspbiBy NpaBajiHika He
npbIKNajaLb Aa Aro 3aniluHia HaMaraHHi.

ik He

Tlornap i abcnyroysaHe:

NasAska:

BblkapbicToyBaub nasAski ui 3 i i pami nAy306Haii
YCTaHoBbl, a Takcama HapMaTnyHbIMI naxymemaml I'Iamky Tpaba Heanknanua
3aMAHiLb, Kani nap: Ae LnacHacub, naBA3Ka C i ,

20. 3ajcépbl wro

iyca npol

3aBApLIHHE JBAA3EHHS KaTITIpa:

21. TpasepbiLib NpaxoAHactjb NpacBeTay, AanyubljLubl LUNPbIL| Ad KOKHara najajxanbHika
i nauArHyyLUbl NopLUAHb Ha cAbe Aa nanjneHHs BAHO3HAIA KpbIBi.

22. Npambiuyb npacser(bl), kab uankam ybpauib Kpoj 3 katatapa.

23. Jlanyublup yce )] i na TpybaK 3 i Mlloapa, Ak

natpabyeuua. PaszbiMbl, AKiA He BbIKAPbICTOYBAIOLLA, MOTYLb Obllb «3aublHeHb»
i lliospa nasogne ¢ NAYI6HAIA YCTaHOBbI.

« [apayxanbHiki 3a6AcneyBatoLLa CCOYHbIMI 3aLickami AnA Taro, Kab nepakpbilb
NaToK Npa3 KoXHbI 3 NpacseTay najyac 3MeHbl Tpy6Ki abo HakaHeuHika Jlioapa.
/A\ NanapapkanHe: ATKpbILb CCOjHbI 3au|cK nepaj yniBaHHeM npa3 npacser, Kab
3HI3illb PbI3bIKY ika3-3a a LicKy.

Oikcaupla KaTaTapa:

24. BbiKapbICToyBaLb 3aLick | 3aMoK Aa KaTdT3pa, Npbinabl AnA cTabinisaubli KataTapa,
cawysnKi abo wabl (43e rata npapyrme/xana).
« BbiKapbICToyBaLIb pasAbiM KaTaTapa y AKACL aCHOYHara 3My43HHA.
« BblKapbICTOyBaLlb 3aLlick i 3aMOK Aa KaTaTpa ¥ AKacLli aAaTKoBara 3My43HHA Npbl

HeabxogHacui.

A Mepa 3acuspori: [ina
HaKaHeyHika KataTapa 3Becui Aa MiHiMymy MaHinynAubli 3 KaTaTapam nagyac
NpaBAA3eHHA NPaLdaypbl.

Mec

Mpbinapa Ana crabinizaubli KataT3pa (A3 rata Npagyrnefxana):
Mpbinana AnA cTabinizaupli Kat>T5pa NaBikHa BblKapbiCToyBauua § aanaseaHacui 3
THCTPYKLbIAMI BBITBOPLIbI Na YXKbIBaHHIO.

3aulicki pa kataT3py i 3aMOK (A3€ rata npapyrnexaxa):

3auicki pa KataTapy i 3aMoK BblKapbiCTOyBaloLLA ANA axoBbl KaTaTapa, kani And

cTabinisaupli Kata13py narp Mecua ikcaibli, a He pasaibiM KaTatapa.

o MacndTaro, AK i a y iKi Aany4atbl a6o
3abnakipaBaHbl, pa3acnaub Kpbinbl rymMoBara 3auicky i pasmACLilb Ha KaTaTapbl,
AK Natpabyelua, nepakaHayubicA, WTO KataTap He BiNbroTHbl, kab 3axasaub

p p: -

«  3awvaniub UBEPAbI 3aMOK Hafl 3aLlickaM Ja kaTaTapa.

«  3amauasauib 3allicki 4a KaTaT3pa i 3aMoK Aa NaLibleHTa Ak ajjHo Lnae 3 Aanamorait
abo npbinaabl AnA ctabinisaupli kataTapa, abo cawysnak, abo wsoy. Ana dikcaubli
Tpaba BbIkapbICTOYBaLLb AK 3aLlicKi A KATTIPa, TaK i 3aMOK, kab 3MEHLLbIL PbI3bIKY
nepamALIYIHHA KaTaT3pa (IN. ManioHak 5).

25. Mepan Hak nasAski Ui 3 iHCTp publ Tp36a
J TbiM, WTO Mecua Ji KaTaTapa cyxoe.
26. M wro p KaTaTapa
NAY6Hail yCTaHOBbI.
27. Kani KaraTapa p p Tpaba npaBecui audHKy

ciTyaubli i 3amaHiub kaTa13p abo najTopHa pasmAcLiLib y aAnaBeAHaCUi 3 NPbIHLbINAMi
i npauAypami nAu306Hait yCTaHoBbI.

if, nacnabneait i 607bLU He 3aKpbiBae Meclia NyHKLbIi.

"anOAHa(le KaTtaTapa:

Tpaba 3axoy p Uib KaTaT3pa § ui3 ii np p
nAuHail YCTaHOBbI, a TaKcama HapMaTnyHb\Ml nakymemaw YBecb nepcanan, Ak
famagae 3a 3 pami, NasiHeH Obilib
JacBeAuaHbl npa JOEKTbIJHbIA [3eAHH 3 M3Tail NajiojkaHHA Yaca 3HaXOZKaHHA
KaTaT3pa Y cacyAse i NanApaAXaHHa Tpaymbl.

ﬂpauap,ypa BbIMaHHsl KaTaTapa:
Pa3mAcuilib NaljbleHTa Tak, AK pakaMeHAyeula ANA 3HKIHHA Pbi3biki NATIHUbIHAI
naBeTpaxail smbanii.

2. 3HAUb NaBA3KY.
3. Bbicnabaniup KaTaTap i 3HALb 3 KaT3T3pa Npbinaabl Ans dikcaubli.

4. Tanpaciub nauplexTa 3padiub yAbIX i 3aTpbiMaLib AbXaHHe, Kasli BbIMeLLa KaraTap 3
YHyTpaHail ApIMHaii a6 NafKoubIuHail BeHbI.

5. MaBonbHa BbIHALD KAT3T3P, BbILATBAIOYbI AT0 NApanernibHa naBepxHi ckypbl. Kani j ac
BbIMaHHA KaTatapa cycTpakaeuua cynpauijnexxe K4LILN.

AMepa 3acuapori: KataTap He naBiHeH HacinbHa BbIMavua. [3Ta Moxa npbiBecyi
£ manomki Katatapa i am6anizaupii. Y Bbinagky um«xacm 3 BbIMaHHeM
KaTaTapa Tpa6a Ki ii i yCTaHOBbI.

6. Akasaub mpambl Uick Ha Mecua yBaxofy KaTaTapa, Makynb He 6yA3e JacarHyTbl
TeMaTas, 3aTbiM Hanaxbilib AKMI0iJHyl0 NaBA3KY 3 Ma33k0.

/N NanApsmiane: Actatkasbi clea ap Karmpa  3acraeuua NYHKTam
yBaxoy naBeTpa, Makynb Mecua MyHKubli He GyA3e nmakpbitas niTaniem.
AxniosijHasnaBA3Ka naBiHHa 3acTaBalla Ha Mecubl HA MpaLAry He MeHeii
24 rap3iH abo makynb Mecua NyHKLbli He 3'AynAeLLa NiTINi3aBaHbIM.

7. ui 3 np i i onp pami nAubHail ycTaHoBbl TpIba
3a/laKkyMeHTaBalb NPaLdAYpY BbIMAHHA KaT3T3pa, Y ThIM MKy NaLBAPAXIHHE Taro,
LUTO NPaBe/j3eHa BbIMaHHe JCATO KaT3T3pa i HakaHeuHika.

[laBeakaBylo  nitapatypy ajHocHa

MeAnepcaHana, i yc

abc

T3Tail Npaud/iypail, MOXHa 3Haiicli § ¢ p Kail
nitapatypb! i B36-caiiue Kamnaii Arrow International LL( www teleﬂex com
PDF-konia  raait  IHCTpyKuii  ma  YxblBaHHi  3Haxop3iuua Ha  BIb-cailue
www.teleflex.com/IFU

Bocb Mecua 3HaxomkaHHA «AcHOJHbIX 3BecTak ab Oacmeubl i KniHiuHaii

apekTbIjHacyi (SSCP) UsHTpanbHara BAHO3Hara karatapa Arrow AGB» (6a3asbl UDI-
DI: 08019020000000000000033K7) nac!m 3anycky Ejpaneiickaii 6asbl nan3eublx ab

Kix //ec.europa.eu/tools/

/Eudamed:

[Ina nauplenta/KapbicTanbHika/Tpauara Goky § Ejpaneiickim 3sase i § kpainax
3 aJHOMbKaBbIM  paKbIMam  parynaBanka  (Parnament  2017/745/EU  npa
MefbIUHbIA NIPbINAbl); Kani Majyac BbIKAPbICTAHHA r3Tail mpbinajbl Ui § BbIHIKY
Ae BbIKapbiCTaHHA ajlbljcA Cyp'E3Hbl iHUBIASHT, NaBedamile npa rira BbITBOPLY
i/ui Aro ynajHaBaxaHamy npajcTayHiky, a Takcama § CBOil A3ApKayHbl ParynéyHbl
opraH. KaHTakTbl ASHDMaVHbIX KaMMETIHTHIX OpraHaj (KaHTaKTHbIA NyHKTbI na
Ham;my) dap I Ha 536 -caiille Ejpanevickaii Kamicii:

//ec.europa.eu/g /e Iadical ts_en




CnoyHik cimanay: Cimsanbl apnasapatolb natpabasaniam 10 15223-1.

HekaTtopbia cimBanbl Moryub He pacnajiciofXBaliia Ha raTbl npajyKT. 3BApHiLeca Aa MapKipoyKi npafykTy Ana abasHausHHA cimBanay, AKiA npbIMAHALLA

KaHKP3THa ia lai3eHara npajiyKTy.

S

Inapgsiue 3mawae 3mAwyae N
MegblupiHckas . . " Hery (¢ akdgam
Ygaral IHCTpYKLBIO N2 HeBAeuHbiA Nekagae He jixbiBallb najTopHa .
npbinaga . N nayTopHa JTbiNeHy
KBIBaHHI P2ubiBLI PaublBa
e L
—0 N
O FT || ® | K REF
3axojBaib npbl
Amsiouan Boipabinensl Ge3 TIMnepaTypbl
AB3iHouHan CTapbinbHan Gap'epHan cicTama it beparubiag Beparubl ag He BbikapbicTojBalib npbl | yKbIBaKHA NaTaka Hixoih 32 25 °C Hymap na
3YHyTpaHHail axojHait ynakojKait Gan'e Pm oo | OHedHaraceaTna Binbrali NALLKOKaHHi jnaKkoyKi HaTypanbHara (77°F). Nasbaraup Karanory
Pep Kayuyky npa3MepHait (NAKoTbI
Bbiii 40 °C(104°F).
Hymap naproii BbikapbicTalb fia BbitBopua Jlara Bbipaty Imnapuép
Teleflex, Teleflex, Arrow, Arrow, Arrowg-+ard Blue Plus i SharpsAway 3'aj; ésbimi abo 3apsaicmp
3Hakami Kamnatii Teleflex Incorporated a6o szo piniansi j 3UUIA i/ abo iHwbix kpaiHax. © Teleflex Incorporated, 2023. Yce npassl abapoHerbl.
«Rx only» p ji J 23mati mapkipoyuel 014 nepadayel HacmynHati 3a46bl, npadcmaynenati y CFR FDA: Yeaza: ®edspaneHel 3akoH 0azgande

npodax 0ad3eHati npelnadbi mosbKi ypayy abo na pacnapaoxsuHi ypaya.
n
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ARROW

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

NHdopmavua 3a TexHoNOruUATa Ha
AHTUMUKPOGEH KaTeTbp
Arrowg-+ard Blue Plus

BbBeaeHue

VHdeKUMATa e OCHOBHOTO YCNOXHEHMe, (BbP3aHO C WHTPaBACKYNapHUTE U3[ENuA.

cucTema 3a Ha wHdexumn (National Nosocomial
Infection Surveillance System, NNIS) npocneasBa HuBata Ha WHeKUMA B KPbBOHOCHATA
CUCTeMa, (BbP3aHA C LieHTPanKa Mk (BSI), B UHTEH3MBHI OTAGNEHUA 3a Bb3PACTHU U
neAvaTpuuKmM nauuenTy, ot 300 yyacteawm Gonkuum. To3n AOKRaA CryxM 3a pedepenTer
OpUeHTUP 33 Apyru GonHuuw. Mpubauutento 90% oT uHGeKLMUTE Ha KPbBOHOCHATA CUCTeMa,
8bP3aHN  kaTeTbp (CRBSI), Bb3HMKBAT MU HanMume Ha LeHTpanHu anHuu. (Maki, 1997)
Cnopen cbobLueHnATa, CMBPTHOCTTA, KOATO MoXe Aa ce oTAage Ha CRBSI, e mexay 4%
1 20% v BOAM [10 NO-NPOALKUTENHA XOCNUTANM3ALNA (CPEAHO 7 AHU) U YBeNUyeHn
Gonununm pasxoau. (Pittet, 1994)

060cHOBKa 32 aHTUMUKPOGHU KaTeTpu

MatoreHe3a Ha MHeKLMMTE Ha KPHBOHOCHATA CUCTEMA, (BbP3aHHU C
KarteTbp:

VHdekumute, (Bbp3aHM CbC CbJOBM KaTeTpu (e Pa3BMBAT MO MHOTO MPUYMHM, HO
3anoyBaT, KOraTo AajieH katerbp Obe 0T MUKPOOP

110 €/¥H OT /1BATa MbTA, WK ¥ N0 ABara: 1) Ha BbHLWHaTa [ THa
KateTbpa unn 2) KONOHN3MpaHe Ha BbTpeLLHaTa NOBbPXHOCT Ha KaTeTbpa. KOHOHI/BMpaHE
Ha BbHLUHATa NOBBHPXHOCT HA KaTeTbpa MOXe A Bb3HUKHE OT KOXHN MUKPOOPraHU3mHu,
MH¢€K[MM B C(bCeACTBO WNW XeMaTOreHHO 3acAraHe Ha KateTbpa OT OTAaneyeHo
MACTO. Konoumzmpaue Ha BbTPELIHATa MOBBPXHOCT Ha KaTeTbpa MOXe Ja Bb3HUKHE
ype3 BbBeXJaHe Ha MUKPOOpraHu3Mu npes Xbba Ha KateTbpa win 3ambpCABaHe Ha
WHGy3mMoHHaTa TeyHocT. (Sherertz, 1997)

Onucanue Ha npoayKTa:

AHTUMUKPOGHUAT KaTeTbp Arrowg-+ard Blue Plus e LenTpaneH BeHoseH Katetbp (LIBK)
c Ha PXHOCT € CPE/CTBA XNOPXEKCUAMH
alletat u cpeGbpeH cynpaauasiH BbPXY TANOTO Ha KATETbPa i HOCA HA CHEANHNUTENHUA
Xb6, MIIOC UMNPerHupaHe Ha BLTPEWHUA NyMeH C MOMOWTA HA aHTUMUKPOGHA
KOMOUHALMA OT XNOPXEKCMAUH aleTaT U XNIOPXEKCMAWHOBA OCHOBA 3a TANOTO Ha
KaTeTbpa, ¢ Xb6, nukmA() v xvbal ) Ha
yobmxasaara(ute) nuamna(u). 3a Karerbp or 20 cm, cpesHuTe 06 KonMyecTBa
XNIOPXEKCUAUH, CPeBPo 1 CynhaaMasitH, PUNoXeHN BbPXY LIEAUS KaTeTbp, Ca CbOTBETHO
9,3mg, 0,63 mgu 1,50 mg.

AHTUMUKPOBHWAT KaTeTbp Arrowg+ard Blue Plus e aemoHcTpupan egukacHocT cpeluly

Moka3aHusa 3a yn0Tpe6a:

AHTUMUKpOGHMAT KateTbp Arrowg-+ard Blue Plus e npenHasHauen fja ocurypasa
KpaTkoTpaeH (< 30 AHY) LeHTpaneH BeHO3eH [OCTDN 3a fleveHue Ha 3a60nABaHUA
WM CbCTOAHNSA, U3UCKBALLW LIEHTPaneH BEHO3eH 0CTbM, BKNOUUTENHO, HO He (amo
nepHuTe:

o Jlunca Ha MecTa 3a nepudep T

«  HabnioneHve Ha LEHTPaNHOTO BEHO3HO HanAraxe

«  Totano napentepanHo xpaxewe (TMX)

« VHdy3um Ha TeWHOCT, NeKapCTBA WM XMMOTepaniA
« Yecto B3emaHe Ha KPbBHI NPOGU UNY NPENMBAHIA HA KpbB/KPbBHM NPOYKTH

(i.v.) gocTbn

KaTET'bp'bT He e npedHa3HayeH fa (e W3non3Ba Kato NeyeHne 3a CblecTByBaln
MH¢€KL|VIM, HUTO KaTo 3aMeCTUTeN Ha TYHeNeH KaTeTbp NpuU NauueHTh, Npu KouTo ce
Hanara npoAb/KUTeNHa Tepanna.

LleneBa rpyna nauuentu:
I'IpenuasHaueHa € 3 U3non3BaHe Npu NauUeHT ¢ aHaTomMusA, NOAX0AALLa 3 ynorpeﬁa
Ha u3penuero.

lpoTnBonokasanma:

AHTUMUKPOBHWAT KaTeTbp Arrowg-+ard Blue Plus e npotusonokasaH npu nauventy c
U3BECTHA (BPBXYYBCTBUTENHOCT KbM XNIOPXEKCUAWH, CpebbpeH cyndanvasud w/wam
cyndaTHy nekapcTea.

OyakBaHu KNNHNYHYN NON3M:

Bb3MOXHOCTTa ja ce Monyun JOCTA /10 LeHTPanHaTa kPbBOHOCHA CUCTEMa Upe3 eHo
MACTO Ha MYHKLYA 32 NPUNOXKEHNS, KOUTO BKIOUBAT MHQY3UA Ha TEYHOCTH, B3eMake Ha
KpbBHY Npobu, Ha Ha BEHO3HO
HanAraHe 1 Bb3MOMXHOCT 3@ MHXEKTUPaHe Ha KOHTPACTHO BeLLecTBo.

To3u KareTbp NpefocCTaBA 3awMTa Cpelly WHOEKUMM Ha KPbBOHOCHATA CiCTeMa,
(BbP3aHM C KaTeTbp.

@ CbAbpKa ONacHoO BelecTBO:

MponssefeHnTe OT HepbXKAaemMa CTOMaHa KOMMOHEHTMN
moraT fAa cbabpxat > 0,1% TernoBeH Ko6ant (CAS Homep
7440-48-4), KONTO ce cYWTa 3a KaHLEPOreHHO, MyTareHHoO
MAM TOKCMYHO 3a penpopaykumata (CMR) BewectBo ot
KaTeropua 1B. KonnuectBoto Ko6antT B KOMMOHEHTUTE OT
HepbX/JaemMa CTOMaHa e OLIeHeHO M KaTo ce UMaT npeaBuj
npefHa3sHaYeHNETO U TOKCUKONOTMYHMAT npodun Ha
ns Ta, HAMa pUCK 3a TUTe no or Ha

Candida albicans, Enterococcus faecalis, Escherichia coli, Pseud g 1
Staphylococcus aureus u Staphylococcus epidermidis

anAHa3Ha‘lEHMEZ

Katetbpbr Arrow e na fane T 32 Kp. paeH (< 30 gHm)

LieHTpaneH BeH03eH A0CTHN NPK NIeYeHneTo Ha 3a60n1ABaHNA UK CHCTOAHNA, W3NCKBaLLn
LieHTpaneH BeHO3eH JOCTbN.

TexHonoruAta Arrowg-+ard e npejjHasHaueHa Ja NPeAoCTaBA 3aLiuTa CpeLly UHeKLun
Ha KpbBOHOCHATA CucTeMa, (Bbp3aHi ¢ katerbp (CRBSI). Knunuunata edektuHocT
Ha Katerbpa Arrowg-+ard Blue Plus 3a npegorBparasaqe Ha CRBSI, B cpaBHeHue ¢
OpUrMHanHyA Katetbp Arrowg-+ard Blue, He e npoyuena.

6uonornyHata 6esonacHoct npu ynotpeba Ha mspenusTa,
KaKTo e yKa3aHo B Te31 MHCTPYKUuM 3a ynotpeba.

MoteHuman 3a (BPBXUYBCTBUTENTHOCT:

Mlpi aHTUMUKPOBHUTE KATeTpUt MMa OMACEHUA 33 PeaKLMN HA (BPBXUYBCTBUTENHOCT
BbB BPb3K C TOBA, Y€ MOTaT 2 GbAaT MHOTO (ePHO3HU U J0PU XUBOTO3ACTPALIABALM.
0TKaKTO aHTUMWUKPOBHUTE KaTeTpU a NyCHaTi Ha Na3apa e Mano CbobiuenvA 3a cyvan
Ha (BpbXYyBCTBUTENHOCT. ToBa MOXe A NoBNMsie BbPXY BaluaTa nauuenTcka nonynauus,
0C06€HO aKo BalLIAT NaLMERT e oT AMOHCK NPOU3XOAL.

Buxme pasdena. 30 0



KnuHnuum ouenkm:
© Py

PYy PARY
TpOCNeKTUBHO, MHOTOLIEHTPOBO, [IBOViHO-CNANO poy

Ha 397 nauveHTu, NpoBeaeHo B 14 (BbP3aHy C yHUBEPCUTETH BOMHUYHM OTAENeHUA
32 VIHTEH3UBHY TPIKY BB OpaHuua, oT toHu 1998 1. o aHyapu 2002 r., ¢ u3non3BaHe
Ha aHTUMUMKpoGHU Katetpu Arrowg-+ard Blue Plus, e nokasano, ue ynotpe6ata Ha
Te3 KaTeTpy e (BbP3aHa CbC CUNHA TEH/GHUMA KbM HaManABaHe Ha uecToTaTa Ha
VHOEKLUNTE B LIHTPA/H BEHO3HN KaTeTpy (4ecToTa Ha KoNoHu3auua 3,7% cnpamo
13,1%, 3,6 cnpamo 11 Ha 1000 Katetbp/aHu, p=0,01) U uHGeKUMMTE, CBHP3AHN C
LIeHTPANHM BEHO3HW KaTeTpyt (MHQEKUMA Ha KPbBOHOCHATA cucTeMa) Ao 4 cipamo 11
(2 cnpamo 5,2 Ha 1000 kateTbp/anu, 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.

KnuhuyHo npoyusate - fepmanua
I'Ipocnenmsuo, paHAOMU3UpaHo, IJBOVIHO*(INHO, KOHTPONMPAHO KNUHUYHO Npoy4BaHe
Ha 184 naumeHTy, NpoBeaeHo B YHUBepcuTeTckaTa bonHuua B Xaiigenbepr (Xaiipentepr,

CBPbXUYYBCTBUTENIHOCT ~ KbM  cyndoHamupay, erythema
multiforme, cuHapom Ha CTUBBHC-[PKOHCBH U F1IOKO30-6-
docdat pexupporerasen aepuunt. Monsute ot ynotpebarta
Ha TO3M KaTeTbp TpAbBa fa ce MPeLeHAT CNpAMO BCeKU
Bb3MOXEH PUCK.

/\ 06uu npedynpexdeHus u npednasHu mepKuy

I'Ipenynpemneuun:

1. CrepwneH, 3a efjHOKpaTHa ynotpe6a: [la He ce u3non3sa
MOBTOPHO, fla He ce 06paboTBa MOBTOPHO MNU CTEPUNU3NPA
nosTopHo. [oBTOpHaTa ynoTpe6a Ha M3genueTo cb3fjasa
noTeHUaneH PUCK OT CEPUO3HO YBpexaaHe n/unu uHpexkuus,
KOeTo MoXe Jja oBefie 10 cMbpT. [oBTOpHaTa 06pa6oTka Ha

K1 npej €amMo 3a efHOKpaTHa
ynotpe6a, MoXe Aa AoBeAe A0 BIOLIEHO AeicTBUE Unv 3aryba
Ha GYHKUMOHANHOCT.
2. Mpeau ynotpe6a npoueTeTe BCUYKW MpeaynpeXxaeHus,
MEPKWN U MHCTPYKLU MUK B NNCTOBKaTa. Ako ToBa He ce

Tepmanua), ot aHyapu 2000 r. go centemspu 2001 ., ¢ Ha

Katetpu Arrowg-+ard Blue Plus, e nokasano, ue Teau KateTpu ca epeKTMBHU 3a
HaManABaHe Ha YecToTaTa Ha 3HauTenHuA GakTepuaneH pacTex KakTo Ha BbpXa Ha
KaTeTbpa, Taka il Ha NOAKOKHIA CETMEHT (26%) B (paBHeHMe C KOHTPONHUTE KaTeTpu
(49%). YecToTaTa Ha KaTeTbpHata KONIOHU3ALMA CbIL0 € GUna 3HAUNTENHO MOHIKeHa
(12% npw katetpuTe C nokputve cnpamo 33% npu Te3n Ge3 nokpuTwe). bpoaT Ha
enu30auTe B KpbBOHOCHATA cicTema npy naumenT ¢ XXCC Katetbp e 6un no-Hicbk
OTKOIKOTO NPV NaLMeEHTY C KOHTPONeH KateTbp (3 env3ona cipamo 7 enusopa, 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.

Knunnuno npoyuysaHe - (bepuHenuTe Watn
MpOCNEKTUBHO, MHOTOLEHTPOBO, PAHAOMM3UPAHO, ABOWHO-CIANO, KOHTPOMUPAHO
KINMHUYHO MPOYYBaHE Ha 780 naLueHTy, NpoBe/eHO B 9 (BbP3aHI CYHUBEPCUTETH GOMHILM

np
Hanpasu, MOXe f1a Ce CTUTHE 10 TeXKO YBpeXaHe Unn cMbpT
Ha nayueHTa.

3. He nocraBaiite/npuaBnxKBaiiTe Hanpea KateTbpa B AACHOTO
npefcbpane wAn AAcHata pa 1 He nc ite ToOW
fia octaBa Tam. BbpxbT Ha KaTeTbpa TpA6Ba Aa ce NpuaBKMXN
Hanpej B loNIHaTa TpeTa Ha ropHaTa Kyxa BeHa.
3a noaxon npes ¢emopanHaTa BeHa, KaTeTbpbT TpAbBa Aa
Ce MpuABWMXMN Hampef B Cbfa, Taka Ye BbPXLT Ha KaTeTbpa
[la NeXu YCrnopefHO Ha CTeHaTa Ha CbAa U [la He HaBnu3a B
[ACHOTO Npepcbpane.

MecTononoxeHneto Ha Bbpxa Ha KaTeTbpa TpAGBa fAa ce
NOTBbLPAMN B CLOTBETCTBME C MOAMTMKATa U npoueaypaTta Ha
VNHCTUTYLMATA.

B CbepMHeHuTe Watw, o tonu 1998 . o toku 2001 1., € U3NON3BAHE HA AHTUMUKPOGHM 4. Nekapute TpA6Ba Aa T 32 NoTeHL 0 32K

Karetpu Arrowg-+ard Blue Plus, e nokasano, ue npu Te3u KaTeTpy BePOATHOCTTa Aa Gbaat Ha TeneHnA BOAaY OT HAKAKBO WUMNNaHTUpyemo usjenne

KONOHU3UPAHH KbM MOMEHTa Ha € N0-Manka B ¢ B KPbBOHOCHaTa cucTema. AKO MaUMEHTHT MMa MMMNaHT

Kkaterpu (13,3 cnpamo 24,1 KONOHM3MpaHW KaTeTbpa Ha 1000 KaTeTbp/aHH, p<0 01). B KpbBOHOCHaTa cucTema, mpenopbuBa ce npoueaypata c

YectoTata Ha MHEKLWA Ha KPBBOHOCHATA CUCTEMA, EQUHNTUBHO (BbP3aHa C KaTeTbpa, KaTeTbpa fia ce N3BbPLUW NOA NpAka BM3yanusauus, 3a Aa ce

e 6una 1,24 Ha 1000 katerbp/aHu (1 0,26 40 3,26 Ha 1000 KaTeTbp/AHU) 33 T PUCKDT OT 33K Ha BoAau.

rpyna, cnpamo 0,42 Ha 1000 Katerbp/ann (U 0,01 o 2,34 Ha 1000 KateTbp/AHM) 3a 5. Henpunaraiite npekomepHa cuna, KOraTo BbBeX/jarte TefieHns

rpynata c katetpu Arrowg-+ard Blue Plus (p=0,6). BOJAY WAN TbKaHHUA Aunartatop, Tbil KaTto ToBa MoXe Aa

Rupp M, Lisco S, LlpsettP Perl T, et al. Effect of a second-generation venous catheter AoseAe Ao cbAoBa nepdopauns, KbpeeHe UM NoBpeaa Ha

d with chlorhexidine and silver sulfadiazine on central catheter-related KOMMOHEHT.

|nfed|ons Annals of Internal Medicine. October 18, 2005;143(8):570-581. 6. lMpemMuHaBaHeTO Ha TeneHWs BOfJay B AfACHaTa 4acT Ha

He ca CbouTHA OT pute Arrowg-+ard Blue Plus 8 Hukoe ot CbpLETO MOXe fia NPUYNHA ANCPUTMUN, feceH GeapeH 6nok

KNMHIYHUTE NPOYYBAHHA. 1 nepdopauma Ha CbAa, NpeACcbpAHaTa UK KaMepHaTa CTeHa.

- 7. He npunaraiite npekomepHa cuna npu nocTaBAHe

TpoyuBaHusa 3a NeKapCTBeHN B3aUMOAeICTENA: P P P P!

NN u3BaXJaHe Ha KaTeTbpa WM Ha TeneHus BoOAaY.

AHTUMMKPOGHUAT KaTeTbp Arrowg-+ard Blue Plus He e nokasan 3ary6a Ha focTaBaHe

M MpeKkomepHaTa cuna MOXe fa MPUYMHM MoBpeAa WK

WM B3AUMOZEVICTBIE HA UMMPETHALMATA Ha BBTPEWHIA NIYMeH C XOPXeKCUANH, Npu

cuyynBaHe Ha KOMMOHEHT. AKO UMa NOAO3peHNs 3a nospeaa
W3BbPLUBAHE HA UHY3MA C 82 Pa3NUUHK NapeHTepanHU NekapcTsa, UNUTBAHM 3a
VNN U3TErNAHETO He MOoXe Aia Ce U3BbPLUK NIecHO, TPAGBa fAa ce

cbBMecTumocr. (Xu, 2000)

OCbLECTBN peHTreHorpadcka BU3yanusaunsa n Aa ce noucka

Mpepynpexpexne: [OMbAHUTENHA KOHCYNTaLNA.

1. BepHara u3BajeTe KaTeTbpa, ako cnefj NOCTaBAHETO Ha 8. W3nonssaHeTo Ha KaTeTpy, KOUTO He ca MNOKasaHM 3a
KaTeTbpa B T p Coep! , VIHXeKTpaHe C HanAraHe 3a TaKuBa NPUIOXKEHUA, MOXe Aa
CbAbPKALM XNOPXEKCUANH, Ca U3MON3BaHN KaTo NOKaNnHu [0 UHTepny 0 CMecBaHe WM [0 pynTypa C
Ae3snHpeKTaHT cnep cpepata Ha 70-Te roguwu. EgHo noTeHunan 3a yBpexpaaHe.
edeKTUBHO AHTUMMKPOOGHO CPeACTBO - XNOPXEKCUAVH, 9. He 3akpenBailTe, He 3axBawaiite CbC cKo6U u/Man He

e Hamepuno ynotpe6a B MHOTO aHTUCENTUYHU KOXKHU
KpemMoBe, BOAU 3a YCTa, KOSMEeTUYHUN NPOAYKTU, MEANLINHCKN
nsgenua n AE3VIH¢EKT3HTVI, MN3NOoN3BaHM 3a NOAroTBAHE Ha
KoXaTa 3a XMpypruyHa npoueaypa.

3ABENEXKA: Hanp mecm 3a 'm, 3a 0a ,poume anepaus

Kom P Ha pa, ako peaxyus.

Mpennasxa mapka:

1. KOHTponupaHu npoyuyBaHMA Ha TO3M NpPOAYKT He ca
npoBeXAaHu nNpu  GpPeMEHHN  KeHW, NefuaTPUYHM

nnn HOBOPOAEHW nauueHTu u nayneHTn ¢ u3BecTHa

3awuBainTe AVPEKTHO KbM BbHLWHUA AUaMeTbp Ha TANOTO Ha
KaTeTbpa Wan Ha nuHuuTe 3a ya , 3@ Aa Te
pucka OT cpA3BaHe WAM MOBpeXAaHe Ha KaTeTbpa, uan
Bb3MpenATCTBaHe Ha MOTOKA npes KateTbpa. 3akpensaiite
Camo Ha NokKasaHuTe MecTa 3a CTabunusnpaHe.

10.Ako ce AonycHe NpPOHMKBaHe Ha Bb3AyX B uspgenue 3a
LeHTpaneH BeHO3€eH AOCTbIM 1Uin BbB BEHa MOXe Aia ce nonyun
Bb3AywWwHa emGonuA. He octaBaiite OTBOpeHM wvran wunu
KaTeTpu Ge3 noctaBeHa Kanmauka u 6e3 Knamna Ha MACTOTO
Ha MyHKUWA 3a LeHTpaneH poctbn. U nTe
camo 3apaBo 3aterHatu Luer-Lock Bpb3ku ¢ KoeTto n ga 6uno




V3/ienue 3a LIeHTpaJieH BEHO3€eH [I0CTb, 3a fla NpefioTBpaTuTe
pasKauBaHe Mo HeBHUMaHMe.

11.Jlekapute TpA6Ba a 3HAAT, Ye NAb3raWMTe KNamnu Moxe Aa
ce U3BafIAT N0 HEBHUMaHMe.

HamanuTe puUCKa OT WHTPaNyMUHaNHO W3TMYaHe uan
pynTypa Ha KaTeTbpa.

Hamanete Ao MUHMMYM MaHunynayumte C KateTbpa no
Bpeme Ha mnpoueaypata, 3a fAa nopAbpXKate npaBUIHO

®

/i
Ta/

12.JlekapuTe TpA6Ba fja ca HaACHO C YCNC Te
CTpaHNYHU epeKTH, CBbP3aHu C LLEHTPanHTe BEHO3HU KaTeTpu,

BK! LK, HO He orp: wu ce go:

* CbpAeyHa TamnoHaja * npobuBaHe Ha apTepus
BCneacTBue Ha No HeBHMMaHUe
nepdopauus Ha Cba, * yBpeXpaaHe Ha Heps
npeacopane unn ® XemaTtomMm
Kamepa * KpbBOW3NMB

* nnespanuu (re. * obpa3yBaHe Ha
MHEBMOTOPAKC) 1 dubprHoBa 0b6BVBKa
meanacTaHanHn . VIHd)eKL[I/Iﬂ Ha MACTOTO Ha
yBpexaaHua v3nn3aHe

® CbAoBa epo3nA

¢ JIOWO pa3nonaraHe Ha
BbPXa Ha KaTeTbpa

*  ancputMmun

* Bb3aylWHa em6onua
® KaTeTbpHa embonua
® 3anylBaHe Ha KaTeTbpa
* nauepauus Ha .

eKcTpaBasauua
TopaKasHuA KaHan o aHadunakcua
* GakTepremus o ¢dnebut
* centuuemma * TpaBma Ha LeHTpaneH
* Tpombo3a (9.1
Hpennasuu MepKu:

1. He npOMeHﬂﬁTE KaTteTbpa, TeneHna Bojay waun KOWTO 1
fAa 6Mno Apyr KOMMOHEHT OT KuTa/Habopa no Bpeme Ha
BbBeXAaHe, ynotpeba unu otctpaHaBaHe.

Mpoueaypata TpA6Ba Aa ce N3BbpPLIBA OT 06YUYeH nepcoHan,

[o6pe 3ano3HaT C aHaTOMUYHWTE CTPYKTYPU, TeXHUKaTa 3a

6€30MacHOCT 1 MOTEHLMaNTHNATE YCIIOKHEHNA.

W3non3Baite CTaHAapPTHUTE NpeanasHn Mepku n cnasBainTe

NOMNTUKUTE Ha WHCTUTYUMATaA 3a BCUYKU npoueaypw,

BK/IOUMTENIHO 6e30MacHOTO U3XBbPIAHE Ha U3fenusTa.

Ako Ta e peaeHa wamM H oTBOpEHa

npeau ynotpe6a, He usnonssaiTe nsaenveto. Msxsvpnete

nsgenverto.

YcnoBusTa 3a CbXpaHeHne Ha Te3n nsfgenna U3NCKeart Te Aa

Ce AbpXKaT CyXu u ganey ot npAka cbH4YeBa CBeT/IMHa.

Hakon neswudaemaum, MN3NoN3BaHM Ha MACTOTO Ha

BbBeX/JaHe Ha KaTeTbpa, CbAbpXKaT PasTBOPUTENN, KOUTO

MoraT Aja oTclabAT maTepuana Ha KaTeTbpa. CnupT, aueToH

n nonneTuwneH raukon morat aa oTcnabar CTPYKTypaTa

Ha nonnypetaHHUTe MaTepuanu. Tean areHTM morat Aa

oTCnabAT u 3anenBawjata Bpb3Ka MeXAy W3Aenneto 3a

cTabunusMpaHe Ha KaTeTbpa 1 KoxKarta.

e He wusnonssaite aueTOH BbPXy MOBbPXHOCTTA Ha
KaTeTbpa.

e He wu3snonssaiiTe cnupT 3a O6GWMIHO HaHacAHe BbPXY
MOBBPXHOCTTA Ha KaTeTbpa U He no3sBonsBanTe caumpT
Aa OCTaBa B JiyMeéH Ha KaTeTbpa 3a Bb3CTaHOBABaHe
Ha MPOXOAMMOCTTa Ha KaTeTbpa WM KaTo CPeAcTBO 3a
npo¢ TUKa Ha HeKL|

* He wusnonspaiite MexsemMu, CbabpXaly NonveTuneH
MMWKOJ, HAa MACTOTO Ha BbBeXAaHe.

. BbAeTE BHUMaTeNIHW, Korato BJAWBaTe nekapcTtBa C
BNCOKa KOHLEHTpauunA Ha cnupT.

e OcTaBeTe MACTOTO Ha BbBeX/aHe [a U3CbXHE HAMbJIHO
npean NyHKUMATa Ha KoXkaTa U mpeju fAa nocraBute
npeBpb3Ka.

¢ He nosBonsBaiiTe KOMMNOHEHTUTE Ha KUTa fa BnsA3aT B
KOHTAaKT C anikoxon.

N

YBepeTe ce B NPOXOAMMOCTTA Ha KaTeTbpa npeau ynotpeba.
He n3nonssaite cnpuHUOBKM no-manku ot 10 ml, 3a ga

nc Ha BbpXa Ha KaTteTbpa.

lpeanoxena npouenypa: U3non3saiite crepunHa TeXHuKa.
loaroTBeTe MACTOTO Ha NyHKLMA:
1. Pasnonoxere nauueHTa no NOAX0AALL HAYMH 3@ MACTOTO Ha BbBeX/aHe.

« [logknioynyen wnu torynapex noaxoa: Moctagete nauveHTa B neka nosuuma
TpenzieneHbypr, cnope NOHOCUMOCTTA My, 3a Aa HaMa/UTe PUCKa OT Bb3AYLLIHA
embonua u Aa I'IOIJOﬁpMTE BEHO3HOTO Mb/IHEHE.

. G’EMOPMQH noaxoa: MocTaete nauneHTa B NoN0XeHKe nexatl no I'p'bﬁ.

2. TloaroTseTe yucTa KOXa C MOAXOAALIO aHTUCENTUYHO CPEACTBO U A OCTaBeTe Ja
W3CbXHE.

3. ToKpuiiTe MACTOTO Ha NYHKUMATA.
4. anﬂO)KETE JIOKaneH aHeCTeTUK crnopea NONUTUKUTE U NpoLieAypuTe Ha UHCTUTYLWATA.
5. Wxgbpnere urnata.
3aKnioyBaLya yalwa 3a u3xsbpnane SharpsAway Il (kbaeto e
npepocTaBeHa):

yauwa3a p Sharp:
(15Ga.-30Ga.).
. Kato n3non3eare TexHuKa ¢ €[1Ha pbKa, 34paBo HaTUCHETe UrIUTe B OTBOPUTE Ha

yaluara 3a u3xsbpAaHe (BixTe Gurypa 1).

« (nep Kato ce nocTaBAT B yalata 3a U3XBbPNIAHE, UINTE aBTOMATUYHO Lue Ce
3aKpenAT Ha MACTO, Taka Ye ia He Morar Aja ce U3non3Bart NOBTOPHO.

Il ce v3non3Ba 3a W3XBbPAAHE Ha UK

A Mpepanasxa mapka: He ce onutsaiiTe fa u3BapuTe UIMK, KOUTO Ca NOCTABEHN B
aTa yaiua 3a p. Sharp: y II. Teau urnu ca 3akpenexn
Ha mMACTo. Urnute Moxe Aa ce aKoce wnasa
1M OT YalLaTa 3a U3XBbPNAHe.

. K'bl:leTD € npejocTaBeHa, MoXe fa e U3non3ea cucrema C nAHa SharpsAway, Kato
UAIUTE Ce HATUCKAT B NAHA Clief} yrioTpeda.

A", mapka: He i PHO WrnuTe, Cnep Kato ca Gunm
noctaBeHn B cuctemara ¢ naHa SharpsAway. Mo Bbpxa Ha urnata moxe Aa
nonenHart Yactuuu.

nOﬂrOTBeTe KateTbpa:

6. [lpomuiite Bceku NyMeH CbC CTepUNEH HOPManeH QU3NONOTMYeEH PasTBOP 3a
UHXEKTVPaHe, 3a 1 YCTaHOBUTE NPOXOAMMOCTTA 1 J1a U3BBPLLUTE NPAiMUHI Ha
nymena(ure).

7. Knamnupaitre unu 3akpenete Luer-Lock KoHekTop(u) KbM yAbmKaBayara(ute)
nuHMA(K), 3a a 3aAbPXKUTE GU3MONOTUYEH Pa3TBOP B NiyMeHa(uTe).

8. (OcraBeTe JWCTanHaTa yAbAXaBalla NMHUA Oe3 Kamayka 3a NpemMMHaBaHe Ha
TeneHua Bofay.

/\ Mpenynpexpenme: He cpasBaiiTe kateTbpa, 3a A2 NPOMeEHATE JbMKAHATA My.

OcbluyecTBeTe MbPBOHAYaNeH BEHO3EH AOCTHN:

ExorenHa urna (Kbpeto e npefoctaBeHa):

ExorexHa urna ce u3non3ea, 3a a N0380A1 4OCTHA 10 Cb/i0BATa C(UCTEMA 32 BbBEX/jaHe
Ha TeneH BOAAY C Len Aa ce ynecHn nocTaBAHETO Ha KaTeTbpa. E'prbT Ha urnata ce
KOHTpacTupa Ha I'IpMﬁﬂVISMTEﬂHD 1 (M, TaKa Ye NneKkapaT Aa moxe Aa vmemmd)mumpa
TOYHOTO MeCTONoNOoXeHWe Ha BbpXa Ha Urnata, KOrato NyHKTUpa CbAa NoA yNTpa3BykoB
KOHTpON.

3awmtena urna/o6esonaceHa urna (KbaeTo e NpefocTaBeHa):
3awwrera urna/obesonaceHa wrna TpAGBa fa ce M3NOn3Ba B CHOTBETCTBME C
3aynotpe6a Ha

WHC

P Tens.

CnpunuoBka Arrow Raulerson (kbAeTo e npegoctaBeHa):

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

BbBEX/JaHe Ha TefleH Bojiay.

9. BbBezeTe MHTPOAlocepHaTa UTa UK KaTeTbpa/UrnaTa CbC 3aKpeneHa CIPUHLIOBKa,
unn cnpunuoBkata Arrow Raulerson (kbaeTo e npefocTaBeHa) BbB BeHa U
acnupupaitte.



A"r : He octasaiite WFAM UNK KateTpu 6e3 noctaBexa
Kanauka 1 6e3 Knamna Ha MACTOTO Ha NYHKLWA 3a LeHTPaneH BeHO3eH A0CTbN.
AKo ce flonycHe NPOHMKBaHe Ha Bb3MYX B W3[ENMe 33 LiEHTPaneH BeHo3eH
AOCTHN UK BbB BEHA MOXKe Aa Ce NoNyyu Bb3AyLHa em6onus.

A

Aﬂpeﬂnasua mApKa: Moaabpxaiite 3ApaB 3axBaT BbpXY TeNeHUA Bojay BbB
BCeKM MoMeHT. MMopabpxaiiTe [OCTaTbYHO ABMKMHA OT TeNeHus Bopay
OTKpUTa C Lien GopaBeHe ¢ Hero. HeKOHTPONUpaH TeneH BoJay MoXe Aa floBefie
1o 06pa3yBaHe Ha em60n B Hero.

mapka: He urnata B WHTP
KateTbp (K'bﬂETO e npenoaaseu), 32 la HamanuTe pucka ot embon B KateTbpa.

I'IposepeTe BEHO3HUA AoCTHN:
I13non3saiite eaa oT CefHUTE TeXHUKM, 33 4a NPOBEPUTE BEHO3HUA AOCTHI, 3apagu
Bb3MOXHOCTTA 32 NOCTaBAHE B apTePUA N0 HEBHUMaHMe:
. ueHTpanHa BEeHO3Ha KpuBa:
. BBBEAETQ TPaHCACepHa C(OHAA 3@ HanAraHe C Tbn BPbX, (1ej U3BbpLUBaHE
Ha MPiiMUHT C TEYHOCT, B 3aAHaTa YacT Ha ByTanoto u mpe3 knanwute Ha

C Arrow R: n 33 Kpu1BaTa Ha LEHTPaNHoOTO
BEHO3HO HanAraxe.
O W3Bapere TpaHcAlocepHaTa C(OHAQ, aKko u3non3gare CMpUHLOBKA Arrow

Raulerson.
. ﬂyncmpam noToK (aKO He e HaNyHa anapartypa 3a XeMOANHAMUYHO Haﬁnmneume):

« V3non3saiire TPaHCAtoCepHa COHAQ, 3a Aa OTBOpWUTE CUCTeMaTa OT Knanu Ha
npuHLoBKaTa Arrow Raulerson u HaboaaBaiiTe 3a nyncupaLy noTok.

A", I : He acnupupaiire ¢ Arrow [floKaTo
TeneHWAT BOAaY e Ha MACTO; B CNPUHLIOBKATa MOXe f1a NPOHUKHE Bb3AyX npe3
3ajjHaTa Knana.

A", mapka: He it PHO KpbB, 32 Aa
U3TMYaHe Ha KpbB 0T 3a/iHaTa YacT (Kanaykata) Ha CNPUHLOBKATa.

/N Npeaynpexaenne: He wsrernsiiite TeneHns BoRay cpellly CKOCABAHETO Ha
urnata, 3a pa pucka ot wm Ha
TeneHuA Bofiay.

pucka ot

. /13BageTe uHTpOAtoCepHaTa urna 1 cnpuHLoBKata Arrow Raulerson (unu katetbpa),
J0KaTO 33/bpiaTe TeNeHUs BOAAY Ha MACTO.

13. 1 iiTe ¢ pKUp Ha TeneHus Bojay, 3a Jia perynupare
BbTPeLIHaTa Ib/IKIHA CMOpes} XeNaHata Ab6ounHa Ha NocTaBAHe Ha BbTPelHIA
KareTbp.

. Ako e HeobXoAuUMO, pasiumMpeTe MACTOTO Ha KOXHaTa MyHKLWA C pexelus puo Ha
CKannena, NO3LMOHPaH BCTPaHH OT TeNleruA Bofiay.

Aﬂpenynpemeuue: He cpasgaiite Tenenua Bopay, 3a fAa npomeHute

« Pa3kauerte ¢ 0T urnatan 3a nyncupaLL noTok.
A Mpenynpexpenne: Myncpawmar  notok e 3a
prep MNyHKUMA no
n, mapka: He p LBETHT Ha ac KpbB Ala NoKaxe
BEHO3HNA AOCTD.

BbBepete TeneH Bogau:

TeneH Bopau:

Hanuukm ca Kkutose/Habopu ¢ pa3HooOpa3Hu Tenewu Bojaun. TeneHute Bopaum
Ce NPeflOCTaBAT B PasNUYHN [AUAMeTPU, [LMKMHU U KOHOUIYpaLMu Ha Bbpxa 3a
CNeLNGUUHI TEXHUKY Ha BbBEX/aHe. 3ano3Haiite ce ¢ TeneHua(ute) Boaau(u), Kouto
Lie ce M3MON3BAT CbC CNeLGUUHaTa TeXHUKa, NPean Ja neiic

A my.
i Mpenynpexpenue: He cpa3BaiiTe Tenexus Bopay cbe ckannen.
« Mo3uuvoHupaiiTe pexewwua pb6 Ha ckannena BCTPaHM OT TeNeHua BoAay.
« AxkTuBupaiiTe GyHKUMATA 3a Ge30MacHOCT U/UNK 3aKNioYBaHe Ha ckannena
(KbeTo e npepocTaBeHa), KOrato CKanMmensT He ce M3MON3Ba, 3a Aa
pucKa ot cocTpu

15. " TbKaHeH p, 33 4 TbKaHHIA TPAKT KbM BeHara,
cnopep HeobxoguMocTTa. baBHo CneBaiiTe brbia Ha TeeHA BoAaY npe3 KoxaTa.
/N Nipenynpexaenue: He ocragaiiTe TbKaHHMA AWNATaTOp Ha MACTO Kato

npoueaypa no BbBexaaHe.

Arrow GlideWheel Wire Advancer unu Arrow Advancer (kbaeto e

npefocTaBeH):

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

TeneiA BOJaY B CNPUHLOBKA Arrow Raulerson wn urna.

«  Kato u3non3sate naneua cu, npubepere ,J* (Buxte Ourypa 2 GlideWheel wam 2A
Standard Advancer, B 3aBUcMOCT 0T ToBa Koii Arrow Advancer e npegocTaseH).

«  octaBete Bbpxa Ha Arrow Advancer — cnpu6paH ) Bpbx — B 0TBOPA B 3a/AHaTa YacT

Ha byTanoto Ha cnpuHLoBKaTa Arrow Raulerson unu UHTpo/tOCepHaTa Urna.
. TIpuaBMXeTe TeneHuA BoAaY B CNpUHLOBKaTa Arrow Raulerson npubnusuTento Ha
10 cm, 0KaTO MpeMUHe Npe3 KnanvTe Ha CIPUHLIOBKATA UNK B UHTPOAIOCEPHATa UrTIa.

TpUABIKBaHETO Ha TenlektA Bofay npe3 cnpukLioBKata Arrow Raulerson moxe fia

W3UCKBA N1EKO BbPTENVBO IBIKEHUE.

Axo u3non3sate Arrow GlideWheel Advancer, npugsixete Tenexna Bogay npes

cnpuHLoBKata Arrow Raulerson unu npes UHTpoAtocepHaTa UMM, Kato HaticHete

KONenoTo Ha W3eNveTo 3a MpUZBUKBAHe U TeneHus Bofay Hampep (BUKTe

urypa 3). MpoabAxeTe, 10KATO TeNeHUAT BOAAY AOCTUTHe XeNanaTa Abn6ouMHa.

Ako w3non3sate crawpaprex Arrow Advancer, moBhurHeTe naneua <

u3abpnaiite Arrow Advancer npubansuTento 4 - 8 cm u3BbH cNpuHL0BKaTa Arrow

Raulerson unu nkTpoziocepHata urna. (BaneTe Hajony naneua cu Bbpxy Arrow

Advancer u, A0KaTo noAAbpXaTe 3ApaB 3aXBaT BbXy TeneHua Bofay, u3byraiire

KOMNeKca B Ha 13, 32 fia zon

Hanpef TeneHua Boaau (8ixte Ourypa 3A). lpoabnxeTe, AOKATO TeNEHUAT Bopay

LOCTUTHE XenaHaTa Abn6ouua.

" it PKUp B C (KbpeTto ca npefoctaBeHn) BbpXy
TeNeHyA BOAAY KaTo OUEHTUP B NOMOLL| NP ONpe/iensHe KakBa YacT oT TeNeHuAT
B0y e 6una BbBezeHa.

3ABENEXKA: Kozamo 800ay ce 8¢ v ap
Arrow Raulerson (HansnHo acnupupana) u 6,35 cm (2,5 un4a) uHmpooiocepHa uzna,

=)

mozam da ce c1edHume 30
« 20 cm map (dse newmu) wu 06p KoM =
8BPXBIM HA Me/eHUs 8004 e HA KPad Ha uenama
* 32 cm mapkup (mpu newmu) Wy o6p KoM =

8BPXBM HA MesleHUA 800y e Ha npubau3umenHo 10 cm c1ed Kpas Ha uznama.
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4 KateTbp. 0c Ha TbKaHHUA P Ha MACTO nocTaBA
B puck o1 Ha Cbji0BaTa CTeHa.

MpuaBmxete KateTbpa:

16. [pokapaiite Bbpxa Ha KateTbpa Hap TemeHus Bogay. [loCTaTbuHa AbMKUHA HA
TeneHua BoAay TpﬂﬁBa Aa 0CTaHe OTKpWUTa B KpaA Xbb Ha KateTbpa, 3a Aa e
NOAAABPKA 3/1PaB 3aXBaT BLPXY TeNleHisA Bofay.

Kato 3axpaHete Gnmu3kata Koxa, NpuaBKXeTe KateTbpa BbB BeHata C JeKo
BbpTENNBO ABIXKEHME.

17.

A Mpenynpexpetue: He 3akpenBaiite kateTbpHa knamna n gpukcatop (Kbaeto a
npelocTaBeHy), 0KATO He ce U3Baj TeNeHUAT BoJaY.

18. Kato [« PKUp Ha KaTeTbpa 3a pedepeHTH
TOUKN 33 NO3ULUOHMPAHE, MPUABMKETE KaTeTbpa A0 OKOHUATENHOTO BBTPELIHO
NONOXKeHMe.

3ABENIEXKA: Ha

(NpAMO 8BpXa HA kKamemspa.

« yugpposu: 5, 15, 25 um.H.
 JleHmu: 8cAKa neHma 06o3Kaqasa ukmepsan om 10 cm, kamo edHa neHma
nokasea 10 cm, dee neHmu nokazeam 20 cm u m.H.
* MOYKu: 8CAKA MOYKa 0603Ha4asa uHmepean om 1cm
19. [IpbXKTe KaTeTbpa Ha enaHata Abn60UMHA U U3BaJeTe TENEHA Bofay.

Aﬂpennazua maApKa: AKo cpeLy cbnp Korato ce Ba
u3BajUTe TeNieHUs BOay Cliefi MOCTABAHETO Ha KaTeTbpa, TeNeHuaT Bojay
MOJe /1a e NPerbHar oKoNo BbpXa Ha KateTbpa BbTpe B Cbjja (BikTe Ourypa 4).
« B 7031 Cnyvail U3LbPNBAHETO HA3aj Ha TefleHuA BoJaY Moxe Aa AoBefe [0
NpUnaraHeTo Ha HeHyXHO rofiAma cuna, KoeTo Aa A0BeAe 0 CHynBaHe Ha TeneHna
BOJAY.

* Ako (pewyHeTe CbNpoTUBNEHNE, U3TerneTe Katetbpa C OKoNO 2-3 am npamo
TenexusA Bofau u ce onwTaiite Aa U3BajuTe TeneHua Boaay.

* AKo 0THOBO (pelyHeTe CbNpOTUBNEHNE, OTCTpPaHeTe eAHOBPEMEHHO TeneHnua
BOJlay U KaTeTbpa.

A", He i y ronAMa cuna BbpXy TeneHus
BOJjay, 32 /1a HaMa/uTe PUCKa OT Bb3MOXKHO CuynBaHe.

20. Buaru ce yBepaBaiiTe, Ye LLeNMAT TeleH BOAAY € MHTaKTeH Nput U3Bax/laHe.




3aBbpLUBaHe Ha BbBEX/AHETO Ha KaTeTbpa:
21. Mposep TTa Ha Kato 3aKp C KbM BCAKa
YAbIKABALLA NIMHUA U acnupupare, 0KaTo 3anoue fJa ce Habionasa BoboaeH
TIOTOK OT BeHO3Ha KPbB.
Tpomuiite nymeHa(uTe), 3a 4a U34NCTUTE HAMBAHO KPBTA OT KaTeTbpa.
(BbpKeTe BcAKa yAbmkasawa(u) nuHua(M) kbm  cbotBeteH(n) Luer-Lock
KoHekTop(), cnopea Ta. + ) nop MoXe A
ce ,3aknioun(ar)” upe3 Luer-Lock KoHekTop(u), Kato ce M3nOA3BaT CTaHAAPTHU
TOAUTUKI M NPOLEAIYPY Ha MHCTUTYLIMATA.
« MpepoctasA(t) ce nnb3rawa(u) knamna(u) Ha yAbAXaBalwmTe NUHAM 3a
3anyLuBaHe Ha MOTOKa NPe3 BCeKY NyMeH 110 BpeMe Ha CMAHa Ha MuHuA 1 Luer-
Lock KoHekTop.
/N Npenynpexaennte: OTBopete Mib3rawara knamna npeu WHgysus npes
NyMeHa, 3a fla HaManuTe pucKa OT MOBpeAa Ha yAb/KaBawata AMHMA
BC/I/ICTBYE Ha NIPEKOMEPHO HanAraHe.

22
2.

[N

3aKkpeneTe KaTeTbpa:
2.1 usgenve 3a ¢ Ha KateTbp, Knamna u ¢ukcatop 3a
KateTbp, cKobu wu WwesoBe (KbAeTo ca pefocTaBen).
« M3non3Baiite xb6a Ha KaTeTbpa KaTo 0CHOBHO MACTO 3a 3akpenBaHe.
« M3non3aiite knamnata U ¢uKcaTopa 3a KaTeTbp Kato BTOPUYHO MACTO 3a
3akpenBaHe, (nopes HeobXoAMMOCTTa.

/\Mp mApKa: no C KaTeTbpa no
BpeMe Ha Npole/iypara, 3a fa NoAAbpXKaTe NPaBUNHO NONOXeHNe Ha BbpXa
Ha KaTeTbpa.

W3penue 3a c1a6unu3upaue Ha KaTeTbp (kbaeTo e npenoaaseuo):
M3HEI|M€T0 3a CT&ﬁMHM3MpﬂH€ Ha KateTbp Tp}]ﬁBa Aa (e 13noni3Ba B (bOTBETCTBUE C
MHCTpYyKLuuTe 33 )’I'IOTPSG& Ha npou3soauTena.

Knamna u guKcatop 3a KaTeTbp (KbAETo ca NpefocTaBeHn):
Knamna u ¢ukcatop 3a KaTeTbp ce W3MON3BaT 3a 3akpenBaHe Ha KateTbp, Korato e
MACTO 33 0T Xb0a Ha KaTeTbpa, CLen

CTabunu3upane Ha katerbpa.

«  (nep Kato TeneHwAT Bogay Gbae U3BaACH 1 HEOBXOAUMUTE UHIN Ca CBBP3aHN WA
3aK/0YeHH, PasrbHeTe KPUIIATa Ha ryMeHaTa Kiiamna it A N03MLIOHHPaIiTe BbPXY
KaTeTbpa, Kato Ce yBepHTe, Ye KaTeTbPbT He & BaxeH, Cnopes Heo6XxoAUMOCTTa, 3a
Jace pXanp Mec Ha BbpXa.

«  3aKonueiiTe TBbPANA QUKCATOP BPXY KNaMnaTa 3a KareTbpa.

«  3aKpeneTe KnamnaTa it YuKcaTopa 3a KareTbpa Kato eAHO AN KbM NaLyeHTa, Kato

WK U35enue 3a ¢ pake Ha KaTeTbp, M0CTaBAHe Ha Cko6M Wi
weBoBe. KakTo knamnara, Taka it QUKCaTopsT 3a kateTbpa TpA6Ba A e 3aKpenaT, 3a

71 (e HaManu PUCKBT 0T MUTPaLWA Ha KateTbpa (BimkTe Ourypa 5).

YBepere ce, ue MACTOTO Ha BbBEX/aHE € CyXo, NPeAy [a NOCTaBuTe NpeBpb3Ka,

CNOpeJ; UHCTPYKLUUTE Ha POU3BOAUTENA.

MpelieHeTe NOCTaBAKETO HA BbPXa HA KaTeTbpa B CbOTBETCTBUE C MOAUTUKNTE 1

TIOLeAypHTe Ha UHCTUTYLVATA.

AKo BLPXBT Ha KaTeTbpa He e Mo3uLMOHIPaH A06pe, NpeljeeTe i ro MpemecTeTe

WM PEno3VLMOHNpaiTe CIopes NONUTUKNTE U IPOLE/YPUTE Ha UHCTUTYLWATA.

P P
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27.

=

Tpuxn 1 noaapbxKKa:

MpeBpb3Ka:

Mocrasiite  npesp cnopes W MpaKTUKWTE Ha
WHCTUTYYWATa. BeaHara cMeHeTe npeBpb3KaTa, ako LenocTTa i GbAe Hapylea, Hanp.
npeBpb3KaTa (e HaBNAXHU, 3aMbpCH, pa3xna6m Unu Beye He e OKNy3nBHa.

MpoxoaumocT Ha KateTbpa:

MMoaabpxaiiTe NPOXOAMMOCTTA Ha KaTeTbpa CMopes NOAUTUKUTE, npoueaypute u
HaCOKHUTE 3@ NPAKTUKA Ha UHCTUTYLMATA. Llenvmr nepcoHan, Koiito ce TPUXU 3a NauneHTn
C LEHTPANHU BEHO3HW KaTeTpu, rpﬂbsa Aa e 3ano3Har ¢ €¢€KTVIBHDTO ynpaenenue 3a
YAb/XKaBaHe Ha BPEMETO Ha 0CTaBaHe Ha KaTeTbpa B MalleHTa i npeaoTBpaTABaHe Ha
HapaHABaHe.

MH(prKI.II/IM 3a 0TCTpaHABaHe Ha KaTeTbpa:

1. Mo3uuvoHwpaiiTe NaLmeHTa Copea KIMHIYHITE OKA3aHUA, 32 A3 HAMANUTE PUCKa
0T NOTEHLWaneH Bb3AyLueH embon.

2. OrcTpaHere npeBpb3Karta.

3. Ocsofopere KareTbpa W ro OTCTpaHeTe OT U3fenvero(dTa) 3a 3akpenBaHe Ha
KaTeTbpa.

4. TomoneTe nauytexTa a cu noeme X U f1a ro 3a/fbpxu, ako OTCTpaHABaTe lorynapen
WM MOAKTIOUMYEH KaTeTbp.

5. Ocrpaere KareTbpa Kato 0aBHO ro W3EbpnaTe YCMOPeAHO HA Koxara. Ako
CpewwHeTe CbnpoTUBAHHe, fokaTo oTcTpanBare Karerbpa ITIATAL.

/N\ Nipennasha mapka: KateTbpbr He TpAGBa Aa ce U3BaXa CbC GANA, 3aL40TO
T0Ba MOXe /1 /l0Be/ie 10 CYynBaHe i Ha KateTbpa. C i
MONMTUKITE ¥ MPOLEAYPUTE HA MHCTUTYLUATA B CyYail Ha TPYAHOCTU Mpu
OTCTPaHABAHETO Ha KaTeTbpa.

6. MpunoxeTe NpAK HaTUCK BbPXY MACTOTO, A0KATO & MOCTUTHE XeMOCTa3a, a Clef ToBa
NI0CTaBeTe OKNY3/BHA NPeBPb3Ka C Mexnem.

/\ Npenynpexpenme: NbTekata cneq KaTeTbpa 0CTaBa T04Ka 33 NPOHUKBAHE Ha
Bb3/lyX, I0KATO MACTOTO I pesp TpA6Ba pa
0CTaHe Ha MACTO 32 Haii-Ma/Ko 24 yaca UM I0KaTO MACTOTO enuTeNu3upa.

7. [lokymeHTupaiiTe npoueaypaTa 3a OTCTpaHABaHe Ha KaTeTbpa, Kato BKMKuuTe
NOTBbPXKAEHUE, Ye € OTCTPaHeHa LANaTa AbMKWHA HA KaTeTbpa W BbpXa, B
CbOTBETCTBUE C NONUTUKIUTE U NPOLIEAYPUTE HA NHCTUTYLNATA.

3a (npaBoyHa NUTepaTypa OTHOCHO OLGHKA Ha MNauueHTa, o6pasoBaHie Ha
TeXHUKa Ha " yc (BbP3aHM ¢
Tasu np p I CnpaBKa B ¢ p y um, KaTa
nuTepatypa u ye6ecaiita 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 Hamupa Pe3tomeTo 3a 6e30macHoCTTa i KAMHWYHOTO AeiicTBue (Summary of
Safety and Clinical Performance, SSCP) Ha ,Arrow AGB CVC” (Arrow AGB LIBK) (ba3os
uneHTuoukatop Ha u3genveto [UDI-DI]):  08019020000000000000033K7) cnep
BbBeX/JaHeTo Ha EBponeiickata 6asa faHHu 3a meauuuHcku uspenus/Eudamed:

P I 1 q

ps://ec.europa.

3a naument/notpe6uten/tpeta cTpaHa B EBponmeiickua Cblo3 M B CTpaHuTe ¢
WAeHTUYeH perynatoped pexm (Pernament (EC) 2017/745 oTHoCHO MeauUMHCKUTE
u3fiens); ako Mo Bpeme Ha ymotpebaTa Ha ToBA W3jenue WM B Pe3ynTaT Ha
HeroBata ynotpe6a Bb3HMKHE CepUO3eH WHUWAEHT, Mond, CboblueTe 0 Ha
NPOM3BOAWTENA W/MAN Ha HEroBUA YMbAHOMOLEH npeAcTauTen W Ha Bawwute
HalUMOHAnHM  oprakn. [laHHWTE 33 KOHTAKT C  HAUWOHANHWTE  KOMMETEHTHW
OpraHM (KOHTakTMTe 3a MpocnefABaHe Ha 6e30MacHoCTTa) M [OMbAHUTENHA
WHOOPMALMA MOFaT A Ce HaMepAT Ha CnedHuA YebcailT Ha EBponeiickata Komucus:

g al ts_en




Peunuk Ha cumponute: CumBonuTe ca B choTaetcTame ¢ IS0 15223-1.

Hakon cumBONM MOXe 1 He e OTHACAT A0 TO3N NpOAYKT. BuxTe eTukeTute Ha NpOoAYKTa 3a CUMBOAN, KOUTO €@ OTHACAT KOHKPETHO 3a TO3W NPOAYKT.

A (1] | &

Hanpasere cnpaska (Coabpxa Jlanece
MeuupHcko (Cbbpka onacki Nlanece (repunu3iparo
BHuManme BUHCTPYKLMATE 32 NIeKapCTBEHO cTepunu3npa
u3enve BellleCTBa 3101383 NOBTOPHO CETIeHOB OKCy
ynotpeta BELIECTBO TI0BTOPHO

REF

Jla ce coxpannsa
Heenponssegesoc |  nop25°C(77°F).
(ucTema c epuiidKa crepunka apuepa | Cuctema c eaHidHa Jla cenasu ot flace Jla He ce 3non3Ba, ako
ectecrBen Kayuykos | flaceus6arsa [ Karanoxen Homep
(npeAnasHa onakoBKka 0TBLTPe (TepunHa 6apwepa (UTbHYeBa (BETHHA nasi cyxo 0naKoBKara e nospefeHa
natekc NPEKOMepHa TONMMHA
Hap40°C(104°F)
o1 o || B
Naprunen aTa Ha
pria logen 0 Mpoussoauten A Brocuren
Homep MNpou3BOACTBO

Teleflex, nozomo Ha Teleflex, Arrow, no2omo wa Arrow, Arrowg+ard Blue Plus u SharpsAway ca msp2oecku mapku unu peauc
muwpaoscku mapku Ha Teleflex Incorporated unu Ha wetinume gunuanu, 8 CALL u/unu dpyeu cmpanu. © 2023 Teleflex Incorporated. Beuyku
npasa sanasexu.

03Hayenuemo ,Rx only” Ha mo3u emukem ce u3noN136a 3a (00UjasaHe HA CIeDHOMO U3AB/IEHUE, KAKMO e NPedcmaseHo 8 KodeKkca Ha
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3akoHodamesncmeo (Ha CALl) Hanaza ozpaHuyeHuemo mosa u3denue da ce Npodasa om WU N0 NOPBYKA HA AUYEH3UPAH MeOUYUHCKU
cneyuanucm.

17



Lhr

ARROW

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 bolnice. 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 infekcije ili hematogeno Sirenje infekcije s katetera s nekog
drugog mijesta. Kolonizacija unutarnjeg dijela katetera odvija se ulaskom mikroorganizama
kroz ¢vorite 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

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

Ovaj kateter nije namijenjen za lijecenje vec postojecih infekcija niti kao nadomjestak za
tunelirani kateter kod pacijenata kojima je potrebno dugotrajno lijecenje.

Ciljna skupina pacijenata:
Namijenjeno za uporabu u pacijenata s anatomijom prikladnom za uporabu s uredajem.
Kontraindikacije:

Antimikrobni kateter Arrowg-+ard Blue Plus kontraindiciran je za bolesnike za koje je
poznato da su preosjetljivi na klorheksidin, srebrni inifili i

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.

@ Sadrzi opasnu tvar:

K i d

p pr od nehrdajuéeg celika mogu
sadrzavati > 0,1 % masenog udjela kobalta (CAS # 7440-48-4),
koji se smatra tvari kategorije 1B CMR (karcinogeno,

mutageno ili toksi¢no za reprodul ). Koli kobalta u
komp od nehrdajuceg ¢elika proc je te se
s obzil na j i toksikoloski profil proi: smatra

da nema bioloske opasnosti po sigurnost pacijenata prilikom
uporabe proizvoda na nadin naveden u ovim uputama za

namocenom kombinacijom klorheksidin acetata i baze za

tijelo katetera, spojno Cvoriste, produzni/-e kateter/-e i voriSte/-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
Candida albicans, Enterococcus faecalis, Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa,
Staphylococcus aureus i Staphylococcus epidermidis.

Namjena/uporaba:

Kateter Arrow indiciran je za pruzanje kratkotrajnog (< 30 dana) srediSnjeg venskog
pristupa za lijecenje bolesti ili stanja za koja je potreban sredisnji venski pristup.
Tehnologija Arrowg-+ard namijenjena je za pruzanje zastite od infekcija krvotoka
povezanih s kateterima (CRBSI). 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, ukljucujui, ali nije ograniceno na sljedece:

« nedostatak perifernih intravenskih mjesta koja se mogu iskoristiti

«  pracenje sredisnjeg venskog tlaka

p

Moguénost preosjetljivosti:

Reakcije 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
Prospektivno, multicentricno, 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 sijecnja 2000. do rujna 2001. u Sveucilisnoj bolnici Heidelberg
(Heidelberg, Njemacka) koriStenjem antimikrobnih 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
(49 %). Takoder je znacajno sniZena i incidencija kolonizacije katetera (12 % tretiranih
antimikrobnim sredstvima naspram 33 % netretiranih antimikrobnim sredstvima).
Nadalje, broj infekcija krvotoka kod pacijenata s kateterom namocenim u klorheksidin
i srebrni sulfadiazin bio je niZzi nego kod pacijenata s kontrolnim kKateterom
(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 h logical patients — a double-blind,
prospective, controlled trial. Support Care Cancer. 2005.,13:993-1000.

Klinicko ispitivanje — Sjedinjene Americke Drzave

Prospektivno, multicentri¢no, 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
imp d with chlorhexidine 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 interakija 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.

Mjera opreza:

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

/\ Opéa upozorenjai mjere opreza

Upozorenja:

1. Sterilna, jednokratnauporaba: 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. Vriak katetera treba uvesti u
donju trecinu 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 moguéeg 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 zile, krvarenja i o3tecenja 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.

o

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 zadivajte izravno na
vanjski promjer tijela katetera ili produznih katetera kako
biste smanjili opasnost od rezanja ili ostecenja katetera ili
prijecenja 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 doci do zracne embolije. Ne ostavljajte otvorene igle
ili katetere bez poklopca i bez stezaljke na mjestu uboda u
sredisnjoj veni. Upotrebljavajte samo ¢vrsto zategnute luer-
lock spojeve sa svim uredajima za sredisnji venski pristup
radi zastite od nezeljenog odvajanja.

.Lije¢nici moraju biti svjesni da se klizne stezaljke mogu
slucajno ukloniti.

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

¢ tamponada srca ¢ nehoti¢na punkcija
sekundarna perforaciji arterije
krvne Zile, pretklijetke ili * ostecenje zivca
klijetke ¢ hematom

¢ ozljeda pluéne opne o krvarenje
(tj. pneumotoraks) i e stvaranje fibrinske
sredoprsja ovojnice

e zratnaembolija e infekcija izlaznog mjesta

* embolija izazvana * erozija krvne zile
kateterom * pogresno postavljen

¢ okluzija katetera vriak katetera

¢ laceracija torakalnog o disritmija
voda o ekstravazacija

¢ bakterijemija ¢ anafilaksa

o septikemija o flebitis

e tromboza e trauma velikih krvnih Zila



Mjere opreza:

1. Ne mijenjajte kateter, vodilicu ni bilo koju drugu komponentu
pribora/kompleta tijekom umetanja, uporabe ili vadenja.
Postupak mora provoditi obu¢eno 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.

Ako je pakiranje osteceno ili nehoti¢no otvoreno prije
uporabe, nemojte upotrebljavati uredaj. Odlozite uredaj u
otpad.

5. Uvjeti ¢uvanja ovih uredaja zahtijevaju da ih se ¢uva na
suhom mjestu izvan izravne sunceve svjetlosti.

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.

2,

¢ Nemojte koristiti aceton na povrsini katetera.

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

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

e Pustite da se mjesto uvodenja potpuno osusi prije
punkcije koze i stavljanja obloge.

* Nemojte dopustiti da komponente kompleta dodu u
dodir s alkoholom.

Pobrinite se da kateter bude prohodan prije koristenj

Nemojte koristiti Strcaljke manje od 10 ml kako biste smanj

opasnost od intraluminalnog propustanja ili pucanja

katetera.

Manipulaciju kateterom svedite na minimum tijekom cijelog

postupka kako biste zadrzali ispravan polozaj vrika katetera.

N

8.

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.

Pripremite ¢istu kozu odgovarajucim antiseptickim

Omotajte mjesto uboda.

Primijenite lokalni anestetik prema pravilima i procedurama ustanove.

2 i pustite da se osusi.

3.

4.

5. OdloZite iglu u otpad.

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

Zakljucana posuda za otpad SharpsAway Il koristi se za zt je igala (promjera

15Ga.-30Ga.).

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

«  Kad se umetnu u posudu za otpad, igle ce 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 Il. Te su igle pricvr3cene u mjestu. Moze
doci 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.

20

AMjera opreza: Nakon stavljanja igala u pjenasti sustav SharpsAway ne koristite
ih ponovno. Korpuskularna materija mogla bi se zalijepiti za vrak igle.

Pripremanje katetera:

6. Isperite svaku Supljinu sterilnom
da biste osigurali 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.

otopinom za ut

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 lije¢nik

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.

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 sredisnjoj 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
LT i od embolusa L

\jivanja op

Provjera venskog pristupa:

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

«  Sredinji venski valni oblik:

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

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

« Transdukcijskom sondom otvorite sustav Strcaljke Arrow Raulerson pa promatrajte
pulsirajuci protok.

« Odvojite Strcaljku od igle pa promatrajte pulsirajuci protok.

/\ Upozorenje: Pulsirajuci protok obi¢no je pokazatelj nezeljene punkije 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 specificnoj 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 )" 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).

o Postavite vrak instrumenta Arrow Advancer — s uvucenim )" — u rupicu na straznjoj
strani klipa Strcaljke 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.

=5

« 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 trcaljke Arrow Raulerson ili uvodne igle. Spustite
palac na Arrow Advancer i, cvrsto drzedi vodilicu, gurnite sklop Arrow Advancera i
vodilice u cilindar Strcaljke kako biste jos 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 ve¢ uveden.

NAPOMENA: Kada se vodilica koristi zajedno sa (potpuno aspiriranom) strealjkom 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.

AMjeva opreza: Cijelo vrijeme cvrsto drZite vodilicu. Ostavite dovoljnu duljinu
izlozenog dijela vodilice na cvoristu radi lakSeg rukovanja. Nekontrolirana
vodilica moze dovesti do embolusa izazvanog zicom.

AUpozorenje: Ne aspirirajte Strcaljku Arrow Raulerson dok se vodilica nalazi u
pacijentu; u Strcaljku 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 smanjili
opasnost od kidanja ili oStecenja vodilice.

I~

. Izvadite uvodnu iglu i Strcaljku Arrow Raulerson (ili kateter), drZeci vodilicu na mjestu.

@

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

-~

Ako je to potrebno, prosirite mjesto uboda na kozi ostricom skalpela, drzedi ostricu
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
o3trim predmetima.

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

Up je: Ne ljajte i za prosirivanje tkiva u pacijentu kao
trajni kateter. Ostavljanje i 2a pros je 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
Cvorita katetera kako bi se mogla ¢vrsto drzati.

17. Hvatajudi obliznju kozu, gurnite kateter u venu uz blago okretanje.

AUpozorenje: Ne pricvrscujte stezaljku i sponu katetera (gdje postoje) dok ne
izvadite vodilicu.

18. KoriStenjem oznaka za centimetre na kateteru kao referentne tocke za pozicioniranje,
qgurnite 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 1cm

19. Drzite kateter na Zeljenoj dubini pa izvadite vodilicu.

A Mijera 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 bne sile
ilomom vodilice.

« Ako naidete na otpor, izvucite kateter u odnosu na vodilicu za 2-3 cm pa pokusajte
izvaditi vodilicu.

« Ako ponovno naidete na otpor, istodobno izvadite i vodilicu i kateter.

moZe rezultirati primj p

il

Au je: Ne primjenjujte bespotret

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 koritenjem 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.

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

silu na vodilicu kako biste smanjili

2.
2.

it

Pricvrstite kateter:

24. Koristite se uredajem za stabilizaciju katetera, stezaljkom katetera i sponom, kopcama
ili Savovima (ako postoje).
« Koristite ¢voriste katetera kao primarno mjesto ucvricenja.
« Po potrebi, kao sekundarno mjesto ucvricenja, upotrijebite stezaljku katetera i

sponu.

AMjera opreza: Manipul k svedite na

postupka kako biste zadrZali ispravan polozaj vrika 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
qgumene stezaljke i pozicionirajte na kateter pazeci pritom da kateter nije vlazan, $to je
potrebno radi odrZavanja tocnog polozaja vrha.

o 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 i mjesto uvodenja suho prije stavljanja obloge u skladu s uputama

proizvodaca.

Procijenite polozaj postavljenog vrska katetera u skladu s pravilima i postupcima

ustanove.

25.

&

26.

=

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 pricvricivanje 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 standardne udzbenike, medicinsku literaturu i posjetite internetsku stranicu tvrtke
naidete na otpor I NTIALITITA. Arrow International LLC: www.teleflex.com

Mjera opreza: Ne smijete silom vaditi kateter jer to moZe rezultirati lomom Primjerak ovih Uputa za wuporabu u pdf formatu mozete pronaéi na
katetera i embolizacijom. Slijedite pravila i postupke ustanove za katetere koji www.teleflex.com/IFU

se teSko vade. Ovo je mjesto na kojem se nalazi Sazetak o sigurnosnoj i Klinickoj ucinkovitosti

6. Primjenjujte izravan pritisak na to mjesto sve dok ne zaustavite krvarenje, zatim ~ proizvoda ,Arrow AGB CVC” (Sredidnji venski kateter Arrow AGB CVC) (osnovni UDI-DI:
primijenite okluzivnu oblogu na bazi masti. 080190 33K7) nakon pok ja Europske baze podataka medicinskih

proizvoda/Eudamed: https://ec.europa. Is/eudamed

A Upozorenje: Preostali trag kateterai dalje je tocka ulaska zraka dok se na mjestu

ne stvori epitelni pokrov. Okluzivna obloga treba ostati na tom mjestu najmanje Za padijente/korisnike/trece stranke u Europskoj uniji i zemljama s identitnim

24 sata ili dok se na mjestu ne stvori vidljiv epitelni pokrov. regulatornim rezimom (Uredba 2017/745/EU o medicinskim uredajima); ako tijekom
upotrebe ovog uredaja ili kao rezultat njegove upotrebe dode do ozbiljnog Stetnog
dogadaja, prijavite to proizvodacu i/ili njegovom ovlastenom zastupniku te nacionalnom
nadleznom tijelu. Kontakte nacionalnih nadleznih tijela (tocke kontakta za vigilanciju)
Zareferentnu literaturu o procjeni pacijenta, edukaciji klinickog lijecnika, tehnikama i daljnje informacije mozete pronaci na sljedecoj web-stranici Europske Komisije:

uvodenja i mogudim ij p ima s tim

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

procitajte p: europa.eu/g dical-devices/contacts_en

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.

. Medicinski Procitajte upute | Sadrzi opasne Sadrzi tvar N‘e‘ " NE . Sterilizirano
Poziv na oprez . A " p j PO
proizvod za uporabu tvari lijeka o etil
visekratno ponovno
et
—0
O N M REF
Cuvatina
. y - o temperaturi ispod
Sustav .J.ednostruvkg stgnlne ) Sustav Ne |z!a2|t§ Cwajtena Ne upotrebljavati ako Nije izradeno 577, L
barijere sa zastitnim jednostruke suncevoj N R od lateksa od y . Kataloski broj
M - N - N g suhom mjestu | je pakiranje osteceno N Izbjegavati
unutarnjim pakiranjem sterilne barijere svjetlosti prirodne gume N
pretjeranu toplotu
preko40°C(104°F)
Oznakaserije | Upotrijebiti do Proizvoda¢ I)_atum_ Uvoznik
proizvodnje

Teleflex, logotip Teleflex, Arrow, logotip Arrow, Arrowg+ard Blue Plus i SharpsAway zastitni su znakovi ili registrirani zastitni znakovi tvrtke Teleflex
Incorporated ili njezinih podruznica, u SAD-u i/ili drugim drzavama. © 2023. Teleflex Incorporated. Sva prava pridrZana.

Oznaka,,Rx only” na ovim oznakama sluZi za prenosenje sljedece izjave Agencije za hranu i lijekove SAD-a (FDA) iz Kodeksa saveznih propisa (CRF):
Poziv na oprez: prema americkom saveznom zakonu prodaja ovog uredaja dopustena je samo lijecniku ili na njegov zahtjev.
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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)
jalgib tsentraalveeni kateten&eenmlsega seotud vereringe infektsiooni (BSI) esinemissagedust
tisk ja laste i i kondades 300 osalevast haiglast. Seda aruannet
saab kasutada vordlusalusena teiste haiglate Jaoks Ligikaudu 90% kateteriseerimisega
seotud vereringe i i j infections — CRBSI) tekib
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 péeva) koos suurenenud haiglakuludega. (Pittet, 1994)

Mikroobivastaste kateetrite vajalikkuse pohjendus
Kateteriseerimisega seotud vereringe infektsioonide patogenees
Veresoonte Kateteriseerimisega seotud infektsioonid voivad areneda mitmetel pohjustel,
kuid need algavad kateetri koloniseerimisel mikroorganismidega, mis sisenevad iihel
VDI molemal Jargmlsel viisil: 1) kateetri kolonisatsioon valjastpoolt vdi 2) kateetri

(catheter-related

« tsentraalse veenirohu jalgimine;

tdielik parenteraalne toitmine;
«  vedelike, ravimpreparaatide voi keemiaravi infusioon;
. sage ide votmine voi

saamine.

Kateeter ei ole ette nahtud olemasolevate infektsioonide raviks ega tunneldatud kateetri
asendamiseks pikaajalist ravi vajavatel patsientidel.

Patsientide sihtriihm
Maeldud kasutamiseks patsientidel, kelle

Vastundidustused
Mikroobivastane kateeter Arrowg+ard Blue Plus on vastundidustatud patsientidel
teadaoleva ilitundlikkusega kloorheksidiini, hobesulfadiasiini ja/voi sulfa-ravimite suhtes.

Oodatav kliiniline kasu

Juurdepadsu vo i ile 1abi iihe punktsioonikoha rakend
jaoks, nagu vedeliku infusioon, vereproovide votmine, ravimite manustamine, tsentraalne
venoosne monitooring ja kontrastainete siistimise voimalus.

Kaitse tagamine kateteriseerimisega seotud vereringe infektsioonide vastu.

@ Sisaldab ohtlikke aineid

ia sobib sead| k isel

I i vdljastpoolt kateetrit voivad pohjustada naha

R M i, . did véivad
kmi:rootg;nlisrqid, k.iilgnevad infekltsiokonld VL.)I ka}gljetr}h " ku!x '. > Idada > 0,1 " enti koobalti (CAS # 7440-48-4),
o asL. 00[;!'5;"?00" .seesthpqo}” ?le'etnt. vgl |'kJu tuda seoses Smhl roorgz:r;lgs;m e mida peetakse kategoorla 1B CMR (kantserogeenne,
sisenemisega labi kateetri muhvi voi infusioonivedeliku saastumisega. (Sherertz, 1997) Vi repr vtoksﬂme) aineks. Roostevabast
Toote kirjeIdus terasest komp ide: koobalti kogust on
Lo ) ) hinnatud ning ar d il vet ja
Mikroobivastane kateeter Arrowg-+ard Blue Plus on tsentraalveeni kateeter (CVC), mille 1 idale hiol i
toksikoloogilist profuh ei I gilist
vélispind on kateetri torul ja iihendusmuhvi otsakul toddeldud antimikroobikumide ohtu, kui d Kkeo kiacol P PR
" ‘ atseta ‘Ija ”L Ifadi i nmg lendik koos kat_eem toru, Kirj 1y j juhiste kohasel °
ja p on

klomhek5|d||natsetaad|st ja aluselisest kI koosneva
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
mlkroorgamsmlde (andida albicans, Enterococcus faecalis, Escherichia coli, Pseudomonas

Staphylococcus aureus ja Staphylococcus epidermidis vastu.

Sihtotstarve/-kasutus

Kateeter Arrow on ndidustatud liihiajalise (< 30 pédeva) tsentraalveeni juurdepadsu
voimaldamiseks tsentraalveeni juurdepddsu noudvate haiguste voi haigusseisundite
raviks.

Tehnoloogia Arrowg-+ard on ette néhtud kaitse tagamiseks kateteriseerimisega seotud
vereringe infektsioonide (catheter-related bloodstream infections — CRBSI) vastu.
Kateetri Arrowg-+ard Blue Plus kliinilist efektiivsust CRBSI-de valtimisel vdrreldes esialgse
kateetriga Arrowg-+ard Blue ei ole uuritud.

Kasutusnadidustused

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

Iveeni juurdepdasu lubamisek Iveeni juurdepdasu noudvate haiguste voi
haigusseisundite raviks, sh jargmistel juhtudel:
o peri IV-kohtade puudi

23

Ulitundlikkuse vdimalus

Kuna need vdivad osutuda vaga tosisteks ja isegi eluohtlikeks, tuleb mikroobivastaste
kateetrite kasutamisel arvestada vdimalike dlitundlikkuse reaktsioonidega. Alates
mikroobivastaste kateetrite turule ilmumisest on olnud teateid iilitundlikkuse juhtumitest.
See voib mojutada teie patsientide gruppi, seda eriti Jaapani paritolu patsientide korral.

Tapsemalt vt hoiatuste jaotisest.

Kliinilised katsetused

Kliiniline uuring — Prantsusmaa

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

397 patsiendiga 14-s iilikooliga seotud haiglate intensiivravi osakonnas 1998. a juunist

kun| 2002 a jaanuarini, nditas, et nende kateetnte kasutamlsega kaasnes tugev

i kateetrite infektsi

esmemlssagedus vastavalt 3,7% Ja 13 1%, 36 ja 11 juhtu 1000 kateetripéeva kohta,

p = 0,01) ning t: | i seotud ktsiooni (vereringe

infektsiooni) esinemissageduses, vastavalt 4 ja 11 juhtu (2 ja 5,2 juhtu 1000 kateetripaeva

kohta, 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.




Kliiniline uuring — Saksamaa

Mikroobivastaste ~kateetrite  Arrowg+ard Blue Plus kasutamise prospektiivne
randomiseeritud  topeltpime kontrollitud Kliiniline uuring 184 patsiendiga, mis
tehti Heidelbergi ilikooli haiglas (Heidelberg, Saksamaa) 2000. a jaanuarist kuni
2001. a septembrini, nditas nende kateetrite efektiivsust olulise bakteriaalse kasvu
esinemissageduse vahendamisel nii kateetri otsas kui ka selle nahaalusel segmendil (26%)
kontrollkateetritega vorreldes (49%). Samuti véhenes oluliselt kateetri kolonisatsiooni
esinemissagedus (12% kattega ja 33% katteta kateetrite korral). Vereringe episoodide arv
kloorheksidiini ja kateetrite k | 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 sulfadiazine
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 katee\me Arrowg+ard Blue Plus kasutamise prospektiivne
keskuseli i topeltpime kontrollitud Kliiniline uuring, mis tehti
780 patsiendiga 9-s iilikooliga seotud haiglas Ameerika Uhendmkldes 1998. a Juullst
kuni 2001. a juunini néitas, et nende Kateetrite
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 esinemi 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
d with ¢ and silver on central catheter-related
|nfen|ons Annals of Internal Medicine. 18. oktoober, 2005;143(8):570-581.
Mitte iheski liinilises uuringus ei taheldatud kateetritega Arrowg-+ard Blue Plus seotud
korvaltoimeid.

blorhayidi Hadi

Ravimite koostoime uuringud

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

Hoiatus

1. Kérvaltoimete ilmnemisel pédrast kateetri paigaldamist
eemaldage kateeter viivitamatult. Kloorheksidiini sisaldavaid
thendeid 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. Korvaltoime tekkimisel tehke tundlikkustest allergia kinnitamiseks kateetri
mikroobivastaste ainete suhtes.

Ettevaatusabinou

1. Antud toote jaoks ei ole tehtud kontrollitud uuringuid
rasedate, laste voi vastsiindinutega, patsientidel teadaoleva
tlitundlikkusega sulfonamiidi suhtes ning poliimorfse
eriitreemiga, Stevens-Johnsoni siindroomiga ja gliikoos-6-
fosfaat-dehiidrogenaasi puudulikkusega patsientidel. Kasu
antud kateetri kasutamisest tuleb kaaluda koikide véimalike
ohtude suhtes.

/\ iildised hoiatused ja ettevaatusabinéud

Hoiatused

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

Enne  kasutamist lugege ldbi koik hoiatused,
ettevaatusabindud ja juhised pakendi infolehel. Selle noude
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eiramine voib pohjustada patsiendi tosiseid vigastusi voi
surma.

Arge paigaldage/suunake kateetrit ega laske sellel jadda
paremasse siidamekotta ega paremasse vatsakesse. Kateetri
ots tuleb suunata lilemise 66nesveeni alumisse kolmandikku.

Juurdepédasul 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
raviasutuses kehtestatud korrale ja protseduurile.

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

w

vastavalt

Arge rakendage juhtetraadi voi koedilataatori sisestamisel
liigset joudu, kuna see véib pbhjustada veresoone
perforatsiooni, verejooksu voi komponentide kahjustamise.

&

Juhtetraadi sattumine parematesse siidamekambritesse voib
pohjustada dusriitmiaid, Hisi kimbu parema séare blokaadi
ja veresoone, koja voi vatsakese seina perforatsiooni.

Arge rakendage kateetri véi juhtetraadi paigaldamisel véi
eemaldamisel liigset joudu. Liigne joud voib pohjustada
komponentide kahjustuse vé6i purunemise. Kahjustuse
kahtluse korral véi tagasivotmisel raskuste tekkimisel tuleb
kasutada radiograafilist visualiseerimist ja kiisida taiendavat
konsultatsiooni.

Surve all injektsiooniks mitteettendhtud kateetrite
kasutamine sellisteks rakendusteks vé6ib péhjustada
valendikevahelist lileminekut v6i rebenemist koos véimaliku
vigastusega.

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

10.0hu paisemisel tsentraalveeni juurdepaisuseadmesse voi
veeni voib tekkida 6hkemboolia. Arge jétke 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 tsentraalveeni kateetrite
kasutamisega seotud tiisistustest/soovimatutest

kérvaltoimetest, sealhulgas:

¢ perikardi tamponaad o arteri tahtmatu
veresoone seina, punktsioon
koja voi vatsakese ® ndrvivigastus
perforatsiooni tottu ¢ hematoom

e pleura (st e verejooks
pneumotooraks) ¢ fibroosse kesta
ja mediastiinumi moodustumine
vigastused ¢ valjumiskoha infektsioon

* veresoone erosioon
kateetri tipu valeasetus
o disritmia

* ekstravasatsioon

¢ Ohkemboolia

¢ kateetri emboolia
e kateetri sulgus
¢ rinnajuha rebenemine

¢ anafiilaksia
¢ baktereemia o flebiit
* septitseemia ¢ tsentraalsete veresoonte
¢ tromboos trauma



Ettevaatusabindud

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

hd

Protseduuri peab tegema viljadppega personal, kes tunneb
hésti anatoomiat, valdab ohutuid t66vétteid ning on teadlik
voimalikest tisistustest.

Kasutage koéikide protseduuride korral standardseid
ettevaatusabindusid ning jargige raviasutuses kehtestatud
korda, k.a seadmete ohutu kérvaldamise suhtes.

»

Arge kasutage, kui pakend on enne kasutamist kahjustatud
voi kogemata avatud. Korvaldage seade.
Nende seadmete hoiustamistingimused néuavad, et need
oleksid kuivad ja kaitstud otsese paikesevalguse eest.
Méned kateetri
desinfektsioonivahendid sisaldavad kateetri
materjali  nérgendada  véivaid lahusteid.  Alkohol,
atsetoon ja polietiileengliikkool voivad nérgendada
poliiuretaanmaterjalide struktuuri. Need ained voivad samuti
nérgendada liimiihendust kateetri fiksaatori ja naha vahel.

o Arge kasutage atsetooni kateetri pinnal.

o 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 naha punkteerimist ja enne
sidumist taielikult kuivada.

o Arge laske komplekti osadel alkoholiga kokku puutuda.

7. Kontrollige enne kasutamist kateetri ldbitavust.
Valendikusisese lekke vo6i kateetri rebenemise ohu
vahendamiseks arge kasutage siistlaid mahuga alla 10 ml.

8. Kateetri otsa nouetekohase paiknemise sdilitamiseks

manipuleerige protseduuri ajal kateetriga minimaalselt.

sisestuskohas kasutatavad

Soovituslik protseduur Kasutage steriilset tehnikat.

Punktsioonikoha ettevalmistamine
1. Seadke patsient punktsioonikohta arvestades sobivasse asendisse.

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

« Femoraalne ligipads. Seadke patsient seliliasendisse.

2. Valmistage sobivat antiseptilist ainet kasutades ette puhas nahapiirkond ja laske
kuivada.
3. Umbntsegepunkt5|oon|koht5|demega

4. paikset

jakorra kohaselt.
5. Korvaldage noel kasutuselt.
Lukustusega korvaldushmdlk SharpsAway Il (kui on olemas)

Luk kor P Il noelade (15-30 Ga.)
korvaldamiseks.

«  Uhe kie votet kasutades suruge ndelad kindlalt kérvaldushoidiku avadesse (vt
joonist 1).

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

Afttevaatusahmou eemaldada  juba lukustusega
kor d ndelu. Need ndelad on paigale
kinnitatud. Noelade Jouga korvaldusholdlkust eemaldamine voib neid

kahjustada.

Arge iiritage

s <h Ip
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«  Kui on olemas vahtplastist siisteem SharpsAway, vdib seda kasutada ndelte surumise
teel vahtplasti pérast kasutamist.

Afnevaatusabmou frge kasutage noelu korduvalt parast nende vahtplastist
siisteemi  SharpsA ist. Noel le voivad kleepuda tahked
osakesed.

Kateetri ettevalmistamine
6. Loputage koiki labitavuse kin
normaalse fiisioloogilise lahusega.

ja eeltditmiseks steriilse

7. Fisioloogilise lahuse hoidmiseks valendikus (valendikes) sulgege pi lik(ud)
sulguri vai Luer-Lock-hendus(t)ega.
8. Jitke distaalse pikend: liku ots lahti juk i labiviimisek

A Hoiatus. Arge ligake kateetrit selle pikkuse muutmiseks.

Esialgse juurdepdasu loomine veenile

Ehhogeenne néel (kui on olemas)

Ehh noela ligipadsu et sisestada
juhtetraat kateetri hélb Noelaots on vo d ligikaudu 1 cm
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.

A Hoiatus. Arge jitke tsentraalveeni punktsioonikohta avatud nédelu ega

i ja k id. Ohu padsemisel tsentraalveeni

juurdepéadsuseadmesse voi veeni voib tekkida 6hkemboolia.

At

uuesti si

booli p

ohu
1ul)

Kateetri
(selle ol

ks drge sisestage ndela

Veeni juurdepédsu kontrollimine
Tahtmatu arteriaalse paigutuse voimaluse tottu kasutage veeni juurdepadsu kontrolliks
iiht jargmistest tehnikatest.
o Tsentraalveeni lainekuju
« Sisestage rohuanduri sondi vedelikuga téidetud tomp ots kolvi tagaossa ja labi
siistla Arrow Raulerson klappide ja veenduge tsentraalveeni rohu lainekujus.
¢ Siistla Arrow Raulerson kasutamlsel eemaldage rohuandun sond
«  Pulseeriv vool (h ili
« 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 mérgiks.

A Ettevaatusabindu. Arge kasutage venoosse juurdepaésu margina aspireeritava
vere varvi.

Juhtetraadi sisestamine

Juhtetraat

Komplekte on saadaval on saadaval

erlneva d|ameetr| pikkuse ja otstega ennevate sisestamisviisidega kasutamiseks. Enne
Juuri tutvuge juh divoi mida k meetodi puhul

kasutada.

Arrow GlideWheel Wire Advancer voi Arrow Advancer (ku| on olemas)

Arrow Advancer on ette nahtud j di ,J"-otsaku

sisestamiseks siistlasse Arrow Raulerson vdi ndela.

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

o Paigutage Arrow Advancer-i ots — sissetommatud ,J"-iga — auku Arrow Raulersoni
siistla kolvi tagakilljel vi sisestusndelal.

. Liikake Juhtetvaat siistlasse Arvow Raulerson ligikaudu 10 cm vérra kuni selle siistla
-, P

Voi




« Juhtetraadi l&bi siistla Arrow Raulerson edasi liikkamiseks voib olla vaja seda
kergelt vaanata.

« Arrow GlideWheel Advancer ikasutamisel suunake Juhtetvaat Iabi Arrow Raulersoni
siistla voi si | jaj i edasi likates (vt joonis 3).
Jitkake, kuni juhtetraat jouab soovitud siigavuseni.

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

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

MARKUS. Juh di k I koos Arrow i siistla (lopuni
Jja 6,35 cm (2,5 tolli) sisestusndelaga voib paiknemise kontrolliks kasutada jdrgmisi
mirke:
« 20 cm mdrk (kaks triijpu) siseneb kolvi tagakiilge = juhtetraadi ots asub néela
lopus
« 32 cm mdrk (kolm triipu) siseneb kolvi tagakiilge = juhtetraadi ots ulatub ndela
Iopust ligikaudu 10 cm vorra vlja.

/\E bindu. Hoidke jul

kogu aeg kmdlalt Hoidke késitsemiseks

o Selles olukorras voib juhtetraadi tagasitimbamine pohjustada liigse jou
rakendamist ja juhtetraadi murdumist.
« Takistuse ilmnemisel tommake kateeter juhtetraadi suhtes ligikaudu 2-3 cm vorra
tagasi ja proovige juhtetraati eemaldada.
« Uuesti takistuse iimnemisel eemaldage juhtetraat ja kateeter korraga.
AHoiatus. Selle vgimalik d
juhtetraadile iileliigset joudu.
20. Veenduge alati pérast eemaldamist, et kogu juhtetraat on kahjustamata.

Kateetri sisestamise Idpetamine

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

Loputage valendik(ud) kateetri téielikult verest puhastamiseks.

Uhendage vajaduse jargi kdik pikendusvoolikud vastavate Luer-Lock-iihendustega.
Kasutamata porte vdib lukustada Luer-Lock-ihenduste abil vastavalt standardsetele

Shando i rend

ohu

arge

2.
2.

=

raviasutuse eeskirjadele.
« Pikend likud on d i voolu sulgemiseks igas valendik
vooliku ja Luer-Lock iihenduse vahetamise ajaks.
A Hoiatus.  Pikendusvooliku liigsurvest  pohjustatud  kahjustuse  ohu
dhendamiseks avage liugsulgur enne infusiooni al ist labi valendik

Kateetri fikseerimine
24. Kasutage kateetri fiksaatorit, sulgurit ja kinnitust, klambreid vi omblusi (nende

« Kasutage peamise kinnituskohana kateetri muhvi.
 Kasutage tdiendava kinnituskohana vastavalt vajadusele kateetri sulgurit ja

valjas piisavas pikkuses ju l vdib pohjustad
juhtetraadi emboolia.
AHmatus Hrge aspireerige siistalt Arrow Raul kui jub on I lul).
siistlasse voib tag klapi kaudu 6hku padseda.
A. ind ohu vdhendamiseks siistla tag (korgist)
valtige vere tagasi siistimist. kinnitust.
AHoiatus‘ Juhtetraadi voimaliku katki loikamise voi kahj ohu

vahendamiseks arge tommake seda tagasi mddda ndela teravikku.

12. Hoides jut i paigal,
kateeter).

14

oel ja siistal Arrow Raulerson (vdi

13. Kasutage sentimeetermargistust Juhtetraadll sisestatud pikkuse reguleerimiseks
vastavalt pilsik

isoovitud pai le.

14. Vajaduse korral laiendage naha punktsioonikohta skalpelli Idikeserva abil, hoides seda
juhtetraadist eemale suunatult.
/\ Hoiatus. frge 1digake jut
A Hoiatus. Arge ldigake juhtetraati skalpelliga.
« Hoidke skalpelli ldikeserv juhtetraadist eemal.
o Kui skalpelli ei kasutata, kasutage terava esemega

i selle pikkuse

ohu

Kateetri otsa nouetekohase palknemlse sailitamiseks

A\ revaausabin

p iajal 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,

stabiliseerimiseks on vaja taiendavat kinnituskohta peale kateetri muhvi.

«  Kui juhtetraat on eemaldatud ja vajalikud voolikud tihendatud vdi lukustatud, liikake
kummisulguri tiivad laiali ja paigaldage see kateetrile vastavalt vajadusele, et ots
oleks diges kohas, jlgides, et kateeter ei oleks niiske.

o Klopsake jdik kinnitus kateetri sulgurile.

. Klnnltage kateem sulgur ja kinnitus koos patsiendi kiilge, kasutades kas kateetri

kui  kateetri

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

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

/\ Hoiatus. firge kasutage koedi o

p i asemel. K
kohale jatmisel voib see

seina perf

Kateetri edasiliikkamine

16. Suunake kateetri ots ile j di kindlaks hoidmisek
muhvist jaama vélja piisavas pikkuses juhtetraati.

17. Haarates selle naha lahedalt, liikake kateeter kergelt vdnava liigutusega edasi veeni.

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

peab kateetri

18. Kasutades asukoha kontrolliks kateetril paiknevat sentimeetermargistust, likake
kateeter selle loplikkusse paigalduskohta.
MARKUS. Sentimeetermiirgistust loetakse kateetri tipust.
o Numbrid: 5, 15, 25 jne.
« Triibud: igale triibule vastab intervall 10 cm, kus iiks triip tdhistab 10 cm, kaks
triipu 20 cm jne.
« Punktid: igale punktile vastab intervall 1 cm
19. Hoidke kateetrit soovitud siigavusel ja eemaldage Juhtetraat
Aittevaatusahmou Takistuse tekkimisel juk katsel
pérast kateetri paigaldamist vdib juhtetraat olla soones iimber kateetri otsa
keerdunud (vt joonist 4).
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it, & | voi omblusi. Kateetri sulgur ja kinnitus tuleb mdlemad
kinnitada, et véhendada 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

Sallltage kateem labitavus vastavalt raviasutuse eeskirjadele ja praktilistele juhistele. Koik
patsiente hooldavad tootajad peavad tundma efektiivseid viise

kateetri sees hoidmise aja pikendamiseks ja tervisekahjustuste vltimiseks.

Kateetri eemaldamise juhised

1. Voimaliku ohkemboolia ohu vihendamiseks asetage patsient vastavalt
ravindidustusele.

2. Eemaldage side.

3. Vabastage kateeter ja Idage see kateetri ki te)st

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

A Ettevaatusabindu. Kateetnt ei tohl jouga eemaldada, sest see vdib pohjustada
kateetri p ja Raskuste tekkimisel kateetri
eemaldamisel jérgige raviasutuse eeskirju ja korda.

6. Rakendage kohale otsest survet kuni hemostaasi saavutamiseni ning pange seejarel
peale salvil pohinev rohkside.
A Hoiatus. Kateetrist jaav kanal jaab 6hu sissepadsu kohaks kuni

Ja
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Arrowg+ard Blue Plus centrilis vénas

katéter (CVQC)

Arrowg-+ard Blue Plus antimikrobialis
katéter, technoldgiai informaciok

Bevezetés

Az intravascularis ¢ kapcsolodé a fertézés. Az
Amerikai Egyesiilt Allamok NNIS (National Nosocomical Infection Surveillance = Nemzeti
Nosocomicalis Fertdzések Feliigyelete) rendszere nyomon koveti a centrdlis vezetékek
haszndlatdhoz kapcsolt, véraramot érintd fertdzések (BSI) gyakorisagat a felndtt és
gyermekkord betegeket elldtd intenziv egészséqiigyi egységekben, 300 résztvevd
korhazban. A jelen jegyzokiny dsi alapot jelol ki mas korhazak szamara. A katéterek
hasznélatdhoz kapcsolt, véraramot érintd fertdzések (CRBSI) kb. 90%-a a centrdlis
vezetékekhez kotddik. (Maki, 1997) A CRBSI-nek tulajdonithatd mortalitds a beszamolok
szerint 4% és 20% kozé esik, ami hosszd (tlagosan 7 napos) korhazi gondozassal és
megnovekedett korhdzi koltségekkel jdr. (Pittet, 1994)

Ervek az antimikrobialis katéterek mellett

A katéterek hasznélatédhoz kapcsolt, véraramot érintd fertdzések
pathogenesise:

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

A termék leirasa:

Az Arrowg-+ard Blue Plus antimikrobidlis katéter egy centralis vénds katéter (CVC), melynek
kiilseje antimikrobidlis anyagokkal — klr-hexidin-acetattal és ezist-szulfadiazinnal — lett
feliiletkezelve a katétertesten és az eldgazo konusz orr-részen, tovabbé lumene belséleg klor-
hexidin-acetat és kldr-hexidin bazis antimikrobidlis hatésti kombindcidjéval lett impregnalva
a katétertesten, az eldgazo konuszon, a toldalékesovon/-csdveken és a toldalékes6/-csovek
konuszan/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 idlis katéter | k bizonyult a ko

szemben: Candida albicans, Enterecoccus faecalls, Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa,
Staphylococcus aureus és Staphylococcus epidermidis.

Rendeltetés:

Az Arrow katéter hasznalata javallott rovid tavi (30 napnal rovidebb) centralis vénas
hozzaférés lehetdvé tételéhez olyan betegségek vagy allapotok kezeléséhez, amelyek
centrélis vénds hozzaférést igényelnek.

Az Arrowg-+ard technoldgia a katéterek haszndlatdhoz kapcsolt, véraramot érintd
fertdzésekkel (CRBSI) szembeni védelem biztositdsara szolgal. Az Arrowg-+ard Blue Plus
katéter klinikai hata it a CRBSI-k l6zésében az eredeti Arrowg+ard Blue
katéterhez képest nem vizsgaltak.
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Hasznlati javallatok:

Az Arrowg-+ard Blue Plus antimikrobidlis katéter haszndlata rovid tavi (30 napnal
rovidebb) centrdlis vénds hozzaférés biztositésahoz javallott a centrdlis vénds hozzaférést
igényl6 betegségek vagy dllapotok kezeléséhez, eqyebek kozott az alabbiakhoz:

. iben nincsenek 0 periférids i énas teriiletek;

« acentralis vénds nyomas monitorozsahoz;

« teljes parenteralis taplalashoz;

«folyadékok, gyogyszerek vagy kemoterapia infiziojahoz;

«  gyakori vérvételhez, illetve vértranszfiiziohoz vagy vértermékek beviteléhez.

A katéter nem szolgal sem a meglévd fertdzések kezelésére, sem pedig az alaguttal
bevezetett katéterek helyettesitésére a hosszd tévi kezelést igényld betegekben.

Beteg célcsoport:

Az eszkbz dlatdra alkalmas delkezd £ knél torténd
Ellenjavallatok:

Az Arrowg-+-ard Blue Plus idlis katéter | al olyant kt

akik tudvalevden tulérzékenyek a kldr-hexidinre, az eziist-szulfadiazinra és/vagy a szulfon-
amid-tartalmd gydgyszerekre.

Vérhato klinikai el6nyok:
Hozzéférés megteremtése a centrélis vénds rendszerhez egyetlen punkcids helyen keresztiil

olyan alkalmazasokt a gyogyszerbeadds, a
centrélis vénds

mint a folyadékinfizio, a vé
s ésalk b afocck

Védelem bi a katéterek hasznalatahoz kapcsolt, véra érintd fertdzésekkel
szemben.

y y tar
A rozsd acél felh alasaval késziilt komp !
>0,1% to azalék mértékben tartal hatnak kobal

(CAS-szam: 7440-48-4), amely CMR (rakkeltd, mutagén vagy
reprodukciét karosité anyagok) 1B. kategéridaba besorolt
anyagnak mindsiil. A d acél komp kben
1évé kobalt mennyiségét értékelték, és tekintettel az eszk6zok
rendeltetésére és i profiljara nem meriil fel a
b ket érinté biolo agi kockazat az eszkozoknek
a jelen hasznalati utasitasban jelzettek szerinti hasznalatakor.

Esetleges tulérzékenység:

Azanti idlis katéterek kapcsolatos tdlérzé égi reakciok p
jelentenek, mivel nagyon stlyosak, s6t akdr életveszélyesek is lehetnek. Az antimikrobidlis
katéterek piaci megjel ota é 6l. Ez hatdssal
lehet az On betegpopul ndsen akkor, ha betege japan szarmazas(.

e

talér

Tovdbbi informdcidkat a ,Vigydzat” szintii figyelmeztetések szakasza tartalmaz.

Klinikai értékelések:

Klinikai vizsgalat — Franciaorszag

Franciaorszdgban 1998 juniusa és 2002 janudrja kozott 14 egyetemi kotodésii kérhdz
intenziv ellato egységén 397 beteg bevondsaval prospektiv, multicentrikus, randomizlt,
kettds vak klinikai vizsgalatot folytattak le Arrowg-+ard Blue Plus antimikrobidlis



katéterekkel. A vizsgalat kimutatta, hogy ezeknek a katétereknek a hasznalata kapcsolatban
all azzal az erdteljesen csokkend tendencidval, amely a centralis vénds katéterek fertozési
gyakorisigaban (kolonizéciés 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 (vérdramot
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 — Németorszdg

A Heidelbergi Egyetemi Korhazban (Heldelberg, Nemetorszag) 2000 janudrja és 2001
szeptembere kozott 184 beteg t izdlt, 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 haktériumndvekedést a csticson vagy a szubkutn részben (26%) a
kontrollkatéterekhez képest (49%). A katéterek kolonizacidjanak elGfordulasa s jelentdsen
csokkent (12% az antimikrobidlis bevonattal rendelkezd katéterekben, 33% a bevonattal
nem rendelkezdkben). A vérdramot érintd fertozési esemenyek szama alacsonyabh volt
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
AzEgyesiilt Allamokban 1998 iliusa és 2001 jiiniusa k6zott 9 egyetemi kétodési korhazban
780 beteg bevonasaval prospektiv, multicentrikus, randomizalt, kettds vak, kontrollalt
klinikai vizsgalatot folytattak le Arrowg-+ard Blue Plus antimikrobidlis katéterekkel. A
vizsgélat kimutatta, hogy ezek a katéterek kisebb valészindiséggel

/\ Altaldnos ,vigydzat” szintii figyelmeztetések és
ovintézkedések

Nigyazat” szinti figyelmeztetések:

1. Steril, egyszer hasznalatos: Tilos ismé 1 1alni,
ujrafeldolgozni vagy uj ilizalni. Az eszkoz ismételt
felhasznalasa esetén fennall a sulyos személyi sériilés
és/vagy a potencidlisan halalos kimenetelli fert6zés
kockazata. A kizérdlag egyszeri hasznalatra szolgalé orvosi
eszkozok ujrafeldolgozasa csokkent teljesitményt vagy a
miikodéképesség elvesztését okozhatja.

I folh

Hasznalat el6tt olvassa el a dokumentacidban talalhato
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.

A vena femoralison keresztiili megkozelités 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 csucsanak helyét az intézményi el6irasok és

eljarasok szerint kell ellenérizni.

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

Irét beakadasa kockazatanak csokkentése érdekében.

az eltdvolitds idején, mint a k (1000

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

hasznalatahoz kapcsolt, véraramot érintd fertézések gyakorisiga 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
| with ¢ and silver ine on central catheter-related

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

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

hasznélatabl fakadé nemkivanatos eseményt.

Gyogyszerkolcsonhatasok wzsgalata.

Az Arrowg-+-ard Blue Plus antimil nemj semmiféle adagoldsi
veszteség vagy a belsé lumen kldr-hexidin impregnaléanyagaval fellépd kdlcsonhatds a
kompatibilitasi teszt térgyat képezd 82 kiilonbdz6, parenteralis gydgyszer infiiziéja sorén.
(Xu, 2000)

Vigyazat!

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

MEGJEGYZES: Ha nemkivd reakcik j végezzen érzé|
katéter antimikrobidlis hatéanyagaival szembeni allergia ellendrzésére.

égi tesztet a

Ovintézkedés:

1. A jelen termék kontrolldlt vizsgalatait nem hajtottdk
végre terhes nékon, Ujszilott és gyermekkord betegeken,
valamint olyan betegeken, akik tudvalevéen szulfonamid-
tulérzékenységben, erythema multiforme-ban,
Stevens-Johnson-szindromaban vagy gliik6z-6-foszfat-
dehidrogenaz-hianyban szenvednek. Mérlegelni kell a jelen
katéter hasznalatanak elényeit és az Osszes potencialis
kockazatot.
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Ne alkalmazzon tulsdgosan nagy er6t a vezetddrét vagy
a szovettagité bevezetése soran, ellenkezé esetben az
ér perforacija, vérzés vagy a komponensek karosodasa
kévetkezhet be.

A vezet6drot jobb szivfélbe hatolasa hatasara ritmuszavar,

jobbszér-blokk, vagy az ér-, pitvar- vagy kamrafal
perforacioja kovetkezhet be.

7. A katéter vagy a vezetddrot elhelyezése, illetve eltavolitasa
soran ne alkalmazzon tulzottan nagy erét. A tulzottan nagy
er6 a komponensek karosodasat vagy elszakadasat okozhatja.
Ha valamelyik komponens vélhetéen megsériilt, vagy ha a
visszahtizas nem hajthat6 konnyen végre, akkor radiografias
képet kell késziteni, és tovabbi konzilium sziikséges.

A nagynyomasi befecskendezéshez nem javallott
katéterek ilyen alkalmazasokhoz val6 hasznélata a
lumenek kozti folyadékutvonal-kere 6déshez (vagyis
az egyik lumenbdl a masikba torténé szivargashoz) vagy
szétrepedéshez vezethet, ami a személyi sériilés potencialis
kockézatat hordozza.

A katéter elvagasa vagy megsértése, illetve a katéterbeli
aramlas  akadalyozasa kockézatéanak  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.

.Légembodlia kévetkezhet be, ha levegé juthat be a centralis
vénas hozzaférést biztositd eszkozbe vagy a véndba. Ne
hagyjon nyitott tiiket vagy zarokupakkal le nem zart,
szoritdelemekkel el nem szoritott katétereket a centrélis
vénas punkcios helyen. A véletlen lecsatlakozas megel6zése
érdekében kizardlag megfeleléen megszoritott Luer-zaras
csatlakozasokat hasznaljon a centralis vénas hozzaférést
biztosit6 eszk6zokon.

11.A klinikai szakembereknek tisztdban kell lenniiik a csuszo

szoritéelemek véletlen eltavolitasanak kockazataval.

12.A Kklinikai szakembereknek tisztdban kell lenniiik a

centrélis vénas katéterekkel kapcsolatos komplikaciokkal /
nemkivanatos mellékhatasokkal, egyebek kozétt az

alabbiakkal:




véletlen artériaszdras
idegsériilés

haematoma
haemorrhagia
fibrinhtvely-képz6dés
fert6zés a kilépési helyen
ér erdzidja

* ér-, pitvar- vagy
kamraperforacio
kovetkeztében kialakuld .
szivtamponad

pleuralis (pl.
pneumothorax) és
mediastinalis sériilések

* légembodlia o katéter csticsanak rossz

* katéterembolia poziciéba keriilése

o katéter elzarédasa o ritmuszavarok

¢ ductus thoracicus * kiszivargas
felszakadasa e anafilaxia

¢ bacteriaemia * phlebitis

¢ septikaemia e kozponti érrendszeri

e trombozis trauma

Ovintézkedések:

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

A beavatkozést az anatémiai tdmpontokat, a bi .

2. Abeteg tott borét megfeleld antis készitse eld, és hagyja azt

megszdradni.
3. Lepellel fedje le a punkcios helyet.

4. Az intézményi eldirdsoknak és eljdrasoknak megfelelen végezzen helyi
érzéstelenitést.

5. Helyezze hulladéktartoba a tiit.

SharpsAway Il zérédd hulladéktarté csésze (ha van mellékelve):

A SharpsAway |l zér6do hulladéktartd csésze injekcios tiik hulladékként torténd

osszegy(jtésére hasznalatos (15-30 Ga.).

o Egykezes technikét haszndlva nyomja hatérozottan a tiket a hulladéktartd csésze
nyildsaiba (Idsd az 1. dbrét).

o Ahulladéktarto csészébe hel
nem hasznalhatok fel Ujra.

ésiik utdn a tiik ligy rogziilnek, hogy

AOvintézkedés: Ne prébélja meg eltévolitani a SharpsAway Il zar6dé
hulladéktarto csészébe helyezett tiiket. A tiik rogzitve vannak a helyiikon. A tik
megsériilhetnek, ha erdlteti kihtizésukat a csészébdl.

« Havan , habszivacs SharpsAway rendszer
hasznélat utdn a tiiket a habszivacsba nyomjak.

6 oly médon, hogy

technikékat és a potencialis komplikaciokat jol ismer6,
képzett szakembernek kell végrehajtania.
3. Alkal a a kasos o6vi és kovesse az
intézményi el6irasokat az Gsszes eljaras soran, beleértve az
eszkozok biztonsagos artalmatlanitasat is.
Ha a csomagolas sériilt, vagy azt haszndlat el6tt véletlendil
kinyitottak, ne haszndlja az eszkozt. Artalmatlanitsa az
eszkozt.

s kodécalk

Az ezekre az eszkozokre el6irt tarolasi koriilmények alapjan
az eszkozoket tartsa szaraz, kozvetlen napfénytdl védett
helyen.

6. A katéter felvezetési helyénél hasznalt egyes
fertétl ek olyan oldé ket tartalmaznak, amelyek
meggyengithetik a katéter anyagat. A poliuretan anyagok
szerkezetét az alkohol, az aceton és a polietilén-glikol
meggyengitheti. Ezek a szerek a katéterstabilizal6 eszkoz és
a bor kozotti ragasztokotést is meggyengithetik.

¢ Ne hasznaljon acetont a katéter feliiletén.

¢ Ne hasznaljon alkoholt a katéter feliiletének aztatasahoz,
és ne hagyja, hogy alkohol maradjon a katéter
lumenében a katéter atjarhatésaganak helyreallitasa
vagy fert6zésmegel6zés céljabol.

¢ Ne hasznaljon polietilén-glikolt tartalmazoé kenécséket a
felvezetési helynél.
gyogyszerek infazidjakor.

e A bor atszirasa és a kotés felhelyezése el6tt hagyja a
felvezetés helyét teljesen megszaradni.

¢ Ne hagyja, hogy a készletben lévé komponensek
alkohollal érintkezzenek.

A befecskendezés el6tt biztositsa a katéter atjarhatosagat.

Az intralumindlis szivéargas, illetve a katéter szétrepedése

kockazaténak csokkentése érdekében ne hasznéljon

10 ml-nél kisebb fecskendét.

8. Akatétercsics megfelel6 helyzetének fenntartasa érdekében
minimalis mértékben manipuldlja a katétert az eljaras soran.

Javasolt eljaras: Alkalmazzon steril technikat.
A punkcios hely el6készitése:
1. Afelvezetés helyének megfeleld médon poziciondlja a beteget.

Subclavialis vagy jugularis hozzaférés: A légembdlia kockdzaténak csokkentése és
a vénds feltdltés fokozdsa érdekében helyezze a beteget a beteg dltal tolerdlt, kis
sz0g(i Trendelenburg-helyzetbe.

Femoralis hozzéférés: Helyezze a beteget haton fekvd helyzetbe.
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A Ovi Tilos ismétel alni a tiiket a habszivacs SharpsAway
rendszerbe torténd behelyezésiik utan. A ti hegyéhez anyagszemcsék
tapadhatnak.

Készitse eld a katétert:

6. Oblitse 4t a katéter minden egyes lumenét befecskendezésre szolgald steril normal
fizioldgids séoldattal az dtjérhatdsag biztositasa és a lumen(ek) feltdltése érdekében.

7. Sworitsa el a toldalékesov(eklet, vagy csatlakoztasson hozzé(juk) Luer-zdras
csatlakozot, hogy a fizioldgids 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 megvéltoztatésa érdekében.

Hozza létre a vénas hozzaférést:

Echogén tii (ha van mellékelve):

Echogén tii haszndlatos a vaszkuldris rendszerhez valo hozzéférés biztositésahoz, hogy fel

lehessen vezetni a katéter elhelyezésé konnyitd ddrotot. A téi kb. 1 cm-es része

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

Védett tii/biztonsagi tii (ha van mellékelve):
Védett tiit/biztonsagi it kell hasznalni a gyart6 haszndlati utasitasanak megfeleléen.

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

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

AVigya’zat! Ne hagyjon nyitott tiket vagy zarokupakkal le nem zért,
szoritéelemekkel el nem szoritott katétereket a centralis vénds punkcids helyen.
Légembdlia kovetkezhet be, ha levegé juthat be a centralis vénds hozzaférést
biztositd eszkdzbe vagy a véndba.

A.,,.A. bélia kockzatanak cs Lo Zdy gl

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

ne

Ellendrizze a vénas hozzaférést:

A vénds hozzaférés ellendrzésére az alabbi eljérésok valamelyikét haszndlja, hogy elkeriilje
az artéridba torténd véletlen behelyezést:

o (entrdlis vénds hulldmalak:

« Helyezzen egy folyadékkal feltdltott, tompa csticsii nyomasjeladé szondat az
Arrow Raulerson fecskendd dugattytjanak hatso részébe és a fecskendd szelepein
keresztiil, és figyelje, hogy jelentkezik-e a centrdlis vénds nyomas hullimalakja.
O Arrow Raulerson fecskendd hasznalata esetén tévolitsa el a jeladd szondat.

o LiiktetG dramlas (ha nem ll rendelk inamikai i 0 d :

« A jeladd szondéval nyissa ki az Arrow Raulerson fecskendd szeleprendszerét, és
figyelje a liiktetd dramldst.

«» Csatlakoztassa le a fecskendét a tiirdl, és figyelje a liiktetd dramldst.

AVigya'zat! A pulzdlé aramlés altalaban a véletlen artériaszirds jele.

ha )



Avénés h
kizarolag az aspiralt vér szinére.

Vezesse fel a vezetddrotot:

Vezetddrot:

A készletek/szettek tobbféle vezetddrottal allnak rendelkezésre. A vezetddrotok

indikaciéja ne

AVigya’zat! Ne hagyja a szovettagit6t a helyén a testben marado katéterként. A
szovettagitonak a testben hagyasa az érfal perforacija kockdzatanak tenné kia
beteget.

Tolja eldre a katétert:
16. Csavarszeru mozgdssal vezesse fel a katéter csiicsét a vezetddrétra. A vezetddrot

kiilonféle atmérében, hosszban és a specifikus fel &si technikéknak feleld
dcioban dllnak rendelkezésre. A felvezetési eljdrds tényleges megkezdése
elétt ismerkedjen meg az adott technikahoz hasznalandé vezetddratokkal.

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

Az Arrow Advancer eszkoz a 6t )" alaki vé szolgdl,
hogy be lehessen vezetni a vezetddrétot az Arrow Raulerson fecskenddbe vagy egy tibe.

ahoz sziikséges, hogy a katéter kénusz feldli végénél a vezetddrot

kellden hossz( darabja alljon ki.
17. Abdr kbzelében megfogva tolja eldre a katétert a véndba, enyhén csavaré mozgdssal.
AVigya’zat! Ne rogzitse a katéter szoritdelemét vagy rogzitgjét (ha van ilyen),
amig a vezetddrot el nem lett tavolitva.

18. A katéteren évd c
eldre a katétert a testben maradé végleges helyzetbe.

i pontként hasznélva tolja

MEGIEGYZES: A

«  Hiivelykujjdval hizza vissza a, )" alakii végzddést (Idsd a 2. dbrdn a GlideWheel eszkozt
vagy a 2A abran a standard Advancer eszkdzt, attol fiiggden, hogy melyik Arrow
Advancer eszkdz van mellékelve).

o Helyezze az Arow Advancer eszkozt — )" alaki végzodését visszahtzva — az
Arrow Raulerson fecskendd dugattydjanak hétso részén talélhato nyildsba vagy a
bevezetétiibe.

. Tolja eldre a vezetddrotot az Arrow Raulerson fecskenddbe kb. 10 cm-rel, mig &t nem
halad a fecskendd szelepein, vagy be nem Iép a bevezetétiibe.

« Finom csavard mozgés lehet sziikséges a vezetddrét eldretoldsahoz az Arrow

Raulerson fecskenddn keresztiil.

Az Arrow GlideWheel Advancer eszkoz hasznalata esetén tolja eldre a vezetddrétot az

Arrow Raulerson fecskenddn keresztiil vagy a bevezetdtiin keresztiil; ehhez tolja eldre

az Advancer eszkoz kerekét és a vezetddrotot (Idsd 3. dbra). Folytassa, mig a vezetddrot

akivant 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 eszkozre, és a

vezetddrétot tovabbra is hatérozottan fogva nyomja az dsszefogott elemeket a

fecskendd hengerébe, hogy a vezetddrt még eldbbre tolédjon (ldsd 3A dbra).

Folytassa, mig a vezetddrot a kivant mélységbe nem keriil.

Abehel hosszanak

alapkénta

=)

.

haszndlja
(ha vannak).

léve

MEGIEGYZES: 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 vezetddrot csticsa
kb. 10 cm-rel van tiil a tii végén.
dé Mmdveglg

tartsaa

Ugyeljen ra hogy

osztdsok szimbélumai a katéter csiicsdtdl mért tavolsdgot
Jjelzik.
o 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 tovdbb
« pontok: mindegyik pont egy 1 cm-es kozt jelez
19. Tartsa a katétert a kivant mélységben, és tavolitsa el a vezetddrotot.
AOvmtezkedes Ha ellendllast tapasztal, amikor megpmbalja eltavolitani a
it a katéter elhely utan, akkor | hogy a 6
hurokba tekeredett a katéter csticsa koriil az érben (ldsd a 4. dbrat).
« llyen korilmények kozott a Gdrot visszahtzasa tilzott erd
vezethet, ami a vezetddrot szakaddsat eredményezheti.
« Ha ellendllast tapasztal, hizza vissza a katétert a vezetddrdthoz képest 2-3 cm-rel,
és prébalja meg eltdvolitani a vezetddrotot.
« Haismét ellendllast tapasztal, tavolnsa eI egyszerre avezetddrotot és a katétert.
AWgyazat' A torés kockdzatd C érdekében ne
tulsdgosan nagy erdt a vezetddrotra.

20. Az eltvolitds nyoman mindig ellendrizze, hogy a teljes vezetddrot ép-e.

Fejezze be a katéter felvezetését:

21. Ellendrizze a lumen atjarhatdsagat; ehhez rogzitsen egy-egy fecskenddt a toldalékesé

két végére, és aspiraljon, mig a vénds vér szabad dramldsat nem tapasztalja.

Oblitse &t a lumen(eke)t, hogy az 6sszes vér tavozzon a katéterbl.

Csatlakoztassa az Osszes toldalékesovet a megfeleld Luer-zéras csatlakozo(k)ho

szukseg szerint. A felhasznalatlan nyllas(oka)t Luer zéras csatlakozokkal le lehet

,zami” a szokasos i k és eljérdsoknak megfelelden.

« A lumenen keresztiili infiizio megkezdése eldtt nyissa ki a cstiszo szoritéelemet,
hogy csokkentse a toldalékesd tilzott nyomds hatésara bekovetkezd karosoddsénak
kockazatdt.

AVlgyazat' A toldalekcso tilzott nyomds hatdsara bekdvetkezd kdrosodasa

kockazatanak csokk érdekében a lumenen keresztiili infizio megkezdése

22.
2.

[N

a kezelés szamara eleg
vezetddrot drot okozta embéliahoz vezethet.

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

A dés: A fecskends

6t alljon ki. A k

anal) fellépd vérszivargas

ne hajtson végre reinfiziot a vérrel.

AVigyézat! A vezetddrot-levalas vagy -sériilés kockdzatanak csokkentése
érdekében ne htizza vissza a vezetddrotot a tii ferdén levagott élére.

12. A vezetddrotot a helyén megtartva tévolitsa el a bevezet6t(it és az Arrow Raulerson
fecskenddt (vagy katétert).

13. A 166 ¢ 4llitsa be a testben marado hossztisagot
atestben marado katéter elhelyezésének kivant mélysége szerint.

14. Sziikség esetén nagyobbitsa meg a béron Iévé punkcids helyet a szike végoélével,
melyet allitson a vezetddréttal ellentétes iranyba.

A Vigyazat! Ne vagja el a vezetddrtot a hossz megvéltoztatasa érdekében.

A Vigyazat! Ne vagja el a vezetddrétot szikével.

« Allitsa a szike vagéélét a vezetddrottal ellentétes iranyba.

o Az éles targyak okozta személyi sériilések kockazatanak csokkentése
érdekében hozza miikddéshe a kiviili szike | i és/vagy
zérasi funkciojat (ha rendelkezik ilyennel).

15. Sziikség szerint haszndljon szovettdgitdt a véndhoz vezetd szovetjarat
megnagyobbitdsdhoz. Lassan kdvesse a vezetddrot szogét a béron keresztiil.

3

eltt nyissa ki a csiszo szoritdelemet.

Rogzitse a katétert:

24. Haszndljon 0 eszkozt,
vagy varratokat (ha vannak mellékelve).
« Elsddleges ragzitési helyként a katéter konuszat hasznilja.
 Sziikség szerint I dgzitdhelyként dljon katéterszoritd elemet és

rogzitét.

A()vintézkedés: A katétercstics k fenntartdsa

minimalis mértékben manipulalja a katétert az eljaras soran.

6t és 1

tliz6kapcsokat

Katéterstabilizalo eszkoz (ha van mellékelve):
Akatéterstabilizald eszkozt a gyartd hasznalati utasitésainak megfelelden kell hasznélni.

Katéterszoritd és rogzitoelem (ha van mellékelve):

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

kénuszan kiviil tovabbi rogzitési hely is sziikséges a katéter stabilizéldsdhoz.

o Miutdn a vezetddrotot eltavolitotta, és a szilkséges vezetékeket csatlakoztatta
vagy lezérta, nyissa ki a qumi szoritdelem szérnyait, és helyezze el a szoritéelemet
a katéteren, tovabbd gydzédjon meg réla, hogy a katéter nem nedves, amint az
megkavetelt, hogy a katétercstics megtartsa a megfeleld helyzetét.

o Amerev rogzitét pattintsa rd a katéterszorit6 elemre.

o Egy rogzitse a é a a beteghez
katéterstabilizald eszkozzel, kapcsozéssal vagy varrdssal. A katéter elmozduldsa




Kockdzatanak csil

mind a mind a o

biztonsagosan rogziteni kell (lasd az 5. dbrat).

25. Gydzodjon meg rola, hogy a felvezetési hely szaraz, mieldtt felhelyezné a ktést a
gyartd utasitdsainak megfelelgen.

26. Ertékelje a Katéter csticsanak elhelyezkedését az intézményi el6irasoknak és
eljarasoknak megfelelden.

27. Haa katéter csticsa nem megfelel helyzetben van, értékelje a helyzetét, és cserélje ki

vagy repoziciondlja az intézményi elGirasoknak és eljarasoknak megfelelgen.

Apolds és karbantartas:

Kotés:

A kdtést az intézményi eldirdsoknak és eljarasoknak, valamint a gyakorlati iranyelveknek
megfelelden készitse el. Azonnal cserélje le a kitést, ha épsége veszélybe keriil, pl. a kotés
dtnedvesedik, beszennyezddik, meglazul, vagy mar nem zr.

A katéter atjarhatosaga:

Akatéter &tjérhatéségat az intézményi el6iré és eljdrasoknak, valamint a gyakorlati
iranyelveknek megfelelden tartsa fenn. A centralis vénds katéterrel rendelkez6 betegek
dpolasaban résztvevd Osszes személy tdjékozott kell, hogy legyen a katéter testben
maradasi idejének meghosszabbitdsat és a sériilések megeldzését szolgdld hatésos
eljdrasokat illetden.

A katéter eltavolitasara vonatkozd utasitasok:
1. Helyezze a beteget a légembdlia kockézatdnak cso
javallott poziciéha.
2. Tavolitsa el a kotést.
3. Oldja ki a katétert, és tavolitsa el a katéterrdgzitd eszkoz(ok)rdl.
4. Avenajugularisha vagy a vena subclavidba helyezett katéter eltavolitdsakor utasitsa a
beteget, hogy vegyen lélegzetet, és tartsa benn.

5. Lassan, a bdrrel parhuzamosan hiizva tavolitsa el a katétert. Ha ellendllast tapasztal a
katéter eltavolitasa sordn,

érdekében

A katétert nem szabad erovel eltavolitani, ellenkezd esetben a
Iszakadh boli be. A nehezen eltavolithatd

katéter és acio
katéterek esetében kovesse azi i eldirasokat és eljarasok

6. Alkalmazzon kozvetlen nyomast a hozzaférési helyre, amig a vérzéscsillapitds meg
nem valdsul, majd helyezzen fel kendcsos zarokotést.

AVigya’zat! A katéter visszamarado jératan mindaddig levegd Iéphet be, amig

a ési hely nem h dik. A zarékotésnek legalabb 24 éran &t vagy a
belépési hely ha désdig a helyén kell dni
7. Az intézményi eléivisoknak és elidrsoknal Toléon  dol dia a

katétereltavolitési eljarast, egyebek kozott azt is, hogy a katéter teljes hossztisagaban
acsticesal egyiitt el lett tavolitva.
A beteg allapotanak felmérését, a klinikai orvosok oktatasat, a felvezetesl technikat
ésajelen eljarassal kapcsolatos potencialis komplikacidkat érintd ref irodal
tekintetében lasd a standard ony , az orvosi
Arrow International LLC webhelyét: www.teleflex.com

Ennek a haszndlati utasitasnak a pdf véltozata a www.teleflex.com/IFU weboldalon
taldlhatd.

Az LArrow AGB V(" eszkoz (alapveto UDI-DI:  08019020000000000000033K7)
i és klinikai teljesit k dsszefoglalasa (SSCP) az orvosi eszkézok
europal adatbézisdban (Eudamed) a kovetkezd helyen lesz megtaldlhat annak elinditasa

utan: h p europa /i /

és az

Eurépai unidbeli vagy az Eurépai Unidval azonos szabalyozési el6irdsok (az
orvostechnikai  eszkozokrdl szolo 2017/745/EU rendelet) hatélya ald tartozo
orszagokbeli  beteg/fell harmadik fél esetében: ha a jelen eszkdz
haszndlata  folyamdn vagy haszndlatdnak  kovetkeztében stlyos  vdratlan
esemény torténik, jelentse a gyartonak és/vagy meghatalmazott képviseldjének,
tovibbd a nemzeti illetékes hatdsdgnak. Az Europal Bizottsag webhelyén, a
https://ec.europa.eu/g di ices/ ts_en cimen egyéb
informéciok mellen megtaldlhatok a nemzeti |Iletekes hatdsagok (éberségi kapcsolattarto

pontok) elérhetdségei.

Szimbélumok magyarézata: A szimbolumok megfelelnek az 1S0 15223-1 szabvanynak.

Lehetséges, hogy bizonyos szimhdlumok nem vonatkoznak erre a termékre. A termékre specifikusan vonatkozd szimbdlumokat lasd a termék cimkézésén.
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Nézze mega
haszndlati utasitést

Veszélyes anyagokat

Orvosi eszkbz
tartalmaz

Figyelem!

Gyogyszerkészitményt

Tilos ismételten Tilos Etilén-oxiddal

tartalmaz felhasznalni Gjrasterilizalni
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25°C(77°F) alatti
X homérsékleten
Természetes trolando.A
Egyszeres steril védozaras rendszer, belso Egyszeres steril Napfénytdl ) . Tilos hasznélni, haa nyersqumi latex - § P
L , v ) . Szérazon tartandd (o e o | tdlsdgosanmagas, | Kataldgusszim
véddcsomagolassal védazdrasrendszer | elzérva tartandd csomagolds serilt felhasznélasa nélkiil 0°C(104°F)
W it nimeseer
keriilendd.
T Felhaszndlhato a - v .
Tételszam Kovetkezs ddpontig Gydrto Gyartas datuma Importdr

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 Egyesiilt Allamokban és/vagy mds orszdgokban. © 2023 Teleflex Incorporated.

Minden jog fenntartva.

A jelen cimkén haszndlt , Rx only” (Kizdrdlag orvosi rendelvényre) megjeloles haszndlatdnak a célji a kovetkezd, az FDA CFR- ben meghatdrozott

kozlés megtétele: Figyelem: Az Egyesiilt Allamok szévetségi torvényei ér

annak rendelvényére értékesithetd.

I Aol

ez az eszkoz ki

g engedéllyel 6 orvos dltal vagy
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Arrowg+ard Blue Plus midlegur

blizdaleggur (CVC)

Arrowg-+ard Blue Plus drverueydandi
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 & bradadeildum 300 spitala sem patt
toku i kannuninni. Skyrslan setur viomid fyrir adrar sjikrastofnanir. Um 90% af blddrasarsykingum
gegnum hollegg (CRBSI) koma fyrir i tengslum vid daleggi. (Maki, 1997) Danartioni sem

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

Rakin fyrir drverueydandi holleggjum

Meingerd blédrasarsykinga gegnum hollegg:

[Kdaleggjasykingar myndast af ymsum orsokum og byrja vid gerlamyndun i hollegg annad
hvort: 1) utan 4 hollegg, eda 2) innan & hollegg, eda hvort tveggja. Gerlamyndun utan
holleggs getur orsakast af drverum & hud, siendurteknum sykingum, eda drverusmiti fra
60rum stodum. Gerlamyndun innan & hollegg getur orsakast af drverum (r holleggstengi
eda smiti Gr innrennslisvokva. (Sherertz, 1997)

Vorulysing:
Arrowg-+ard Blue Plus orverueydandi holleggur er midleegur blaaedaleggur med
drverueydandi yfirbordi par sem notad er drverueydandi lyf, klorhexidinasetat og
silfursilfadiazin & yfirbordi hoIIeggJanns og tenglenda auk gegndreypis innan holrymisins

Holleggurinn er ekki tladur sem medferd vid sykingum sem eru til stadar né heldur er
hann atladur sem stadgengill fyrir ror-legg i sjiklingum sem purfa langtima medhandlun.

Sjuklingamarkhépur:
Ftlad til notkunar i sjiklingum sem hafa likamsgerd sem hentar til notkunar med
binadinum.

Frabendingar:
Ekki ma nota Arrowg-+ard Blue Plus drverueydandi hollegginn hja sjiklingum med pekkt
ofnzemi fyrir klorhexidini, silfur-silfadiasini og/eda siilfalyfjum.

Kliniskur avinningur sem buist er vio:

Adgangur ad midlaegu blddrasarkerfi f gegnum einn stungustad fyrir dhold sem eru medal
annars vokvainnrennsli, blédtaka, lyfjagjof, eftirlit med midtaugakerfi og fyrir inndzelingar
4 skuggaefni.

Veitid vernd gegn blédrdsarsykingum gegnum hollegg.

@ Inniheldur haettulegt efni:

i ihlutum sem framleiddir eru Gr rydfriu stali getur >0,1%
af pyngdinni verid kébalt (CAS # 7440-48-4) sem telst vera
efni i flokki 1B CMR sem getur haft krabbameinsvaldandi og
stokkbreytingavaldandi ahrif sem og eiturverkanir a aexlun.
Magn kdbalts i peim ihlutum sem eru ur rydfriu stali hefur verid
metid og i ljosi tiletladrar notkunar og eiturefnafraedilegra
upplysinga um btnadinn er engin liffredileg dheetta til stadar

par sem notud er or P fyrlr

hja sjukli pegar binadurinn er notadur eins og sagt er til

bol holleggjarins, samtengi, framlengingarslongu (r) og tengi fyrir
Medalheildarmagn klorhexidins, silfur- og stilfadiazins sem notad er & 20 cm hollegg er
9,3 mg, 0,63 mg og 1,50 mg, fyrir hvert efni um sig.

Arrowg-+ard Blue Plus drverueydandi holleggur hefur synl verkun gegn Candida albicans,
Entereococcus faecalis, Escherichia coli, P iginosa, Staphylococcus aureus og
Staphylococcus epidermidis.

Ktladur tilgangur/notkun:
Arrow holleggurinn er atladur til ad veita skammtimaadgengi (<30 daga) ad midlegri
blaaed til medferdar sjikdoma eda dstands sem parfnast adgengis ad midlegri blazed.

Arrowg-+ard taeknin er tlud til ad veita v gegn blédrasarsykingum gegnum hollegg
(CRBSIs). Klinisk virkni Arrowg-+ard Blue Plus holleggs i ad varna blédrasarsykingum vegna
isetningar holleggs i samanburdi vid upprunalegan Arrowg-+ard Blue hollegg hefur ekki
veri rannsokud.

Abendingar:

Arrowg-+ard Blue Plus Grverueydandi holleggurinn er gerdur fyrir skammtima (<30 daga)
isetningu i blaad vegna medhdndlunar sjikdéma eda dstands sem krefst adgengi ad
blédd, par med talid en ekki takmarkad vid eftirfarandi:

«  Skortur 4 nytanlegum stungusvaedum i itlimum

o Eftirlit med prystingi i midleegum bldedum

«  Full neringargjof i 0 (TPN)

«  Innrennsli vokva, lyfja eda krabbameinsmedferdar

«  Tidar blédsynatokur eda blédgjafir/gjafir blo

33

umip ' leidbeinil

Haetta a ofnaemisvidbrogdum:

Ofnaemisviobragd eru dheetta 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 ofnaemistilfelli. Petta getur haft ahrif & sjiklingapydid,
sérstaklega ef sjiklingurinn er af japonskum uppruna.

Sjd ndnar i kaflanum Vidvorun.

Kliniskt mat:

Klinisk rannsékn — Frakkland

Framirk, fjolsetra, slembivals-, tviblind rannsékn & 397 sjiklingum gerd & bradadeildum
14 héskélasjikrahisa i Frakklandi frd juni 1998 til jandar 2002, par sem notadir voru
Arrowg-+ard Blue Plus drverueydandi holleggir, syndu ad notkun holleggjanna var tengd
sterkri leitni til lzekkunar & hlutfalli sykinga i adaleggjum (hlutfall gerlamyndunar 3,7%
4 m6ti 13,1%, 3,6 & mati 11 af hverjum 1000 holleggja-ddgum, p=0,01) og - sykingum
tengdum zdaleggjum (blddrasarsykingum) i 4 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 — byskaland

Framvirk, slembivals-, tviblind,
Heidelberg  haskol

rannsékn & 184 gerd vid
yskalandi) i jandar 2000 til september

sikrahtisis (Heidelb




2001 med Arrowg-ard Blue Plus & drverueydandi holleggjum syndi ad pessir holleggir
voru virkir i ad leekka 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 samanborid vid
33% & 6hududum). Fjoldi tilfella i bl6dras hja sjiklingum med CHSS hollegg var laegri en
sem fengu l hollegg (3 & méti 7 tilfellum, p=0,21).
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.

Klinisk rannsékn — Bandarikin
Framvirk, slembivals-, tviblind

d 780 sjakli gerd & 9
jikrahtsum i farikj bilinu jili 1998 til jini 2001
par sem notadir voru Arrowg-+ard Blue Plus drverueydandi holleggir syndu ad pessir
holleggir syktust sidur pegar peir voru fjarlaegdir i samanburdi vid samanburdarholleggina
(13,3 & méti 24,1 syktum holleggjum & hverja 1000 holleggja-daga, p<0,01). Fjoldi
sanngreinanlegra holleggjatengdra blodrasarsykinga 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 (CI, 0,01 til 2,34 & hverja 1000 holleggja-daga) hja
Arrowg-+ard Blue Plus holleggjahdpnum (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. October 18, 2005;143(8):570-581.
Engar aukaverkanir komu fram med Arrowg-+ard Blue Plus holleggjum i pessum Klinisku
rannsoknum.

Rannséknir a milliverkunum:

Arrowg-+ard Blue Plus 6rverueydandi holleggur hefur ekki synt neina ryrnun & 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. Fjarlaegja skal hollegg strax ef vart verdur vid aukaverkanir
eftir isetningu. Efnasambo6nd sem innihalda klérhexidin
hafa verid notud sem stadbundin sétthreinsiefni sidan
um midjan attunda d&ratuginn. Klérhexidin er virkt
orverueydandi efni sem notad er i morgum syklaeydandi
hudkremum, munnskolum, snyrtivérum, leeknabuinadi og
sotthreinsiefnum sem eru notud vid skurdadgerdir.

ATHUGASEMD: Ef fram koma aukaverkanir skal gera nemisprdf til ad stadfesta ofnaemi
fyrir Grverueydandi efnum holleggs.

Varudarradstofun:

1. Samanburdarrannsoéknir a vérunni hafa ekki verid gerdar a
konum & medgdngu, bérnum eda nyburum, eda sjiklingum
med pekkt ofnami fyrir sulfonamidi, regnbogarodasott,
Stevens-Johnson heilkenni eda skorti a glikésa-6-fosfat
dehydrégenasa. Avinning vid notkun holleggs skal vega &
moti mogulegri dheettu.

/\ Almennar vidvaranir og varidarrddstafanir

Vidvaranir:

1. Sétthreinsad, einnota: Ekki til endurnotkunar, endurnytingar
eda endursmitsaefingar. Endurnotkun bunadar skapar
mogulega haettu a alvarlegum averkum og/eda sykingum
sem leitt geta til dauda. Endurnotkun & laekningaahaldi sem
adeins er einnota getur orsakad Iélegan drangur 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 & ad
feera fram i nedri pridjung stakblaaedar.
begar praett er i leerleggsaed zetti holleggurinn ad ganga inn
i @dina pannig ad endi hans liggi samhlida eedaveggnum og
fari ekki inn i haegri gatt.

Stadfesta skal stadsetningu odds holleggsins i samraemi vid
vidmidunar- og verklagsreglur stofnunarinnar.

4. Leknar purfa ad vera medvitadir um mdoguleikann a pvi
ad leidaravir geti fest i hvers konar igraedi i eedakerfinu. Sé
sjuklingur med igraedi i @dakerfinu er maelt med ad fylgst
sé med holleggjaadgerd a skja til ad lagmarka haettu & ad
leidaravir festist.

5. Beitid ekki ohoflegu afli vid isetningu leidaravirs eda
vefjabelgs par sem slikt getur leitt til zedagotunar, blaedingar
eda tjons a bunadi.

6. lisetning leidaravirs inn i haegri hlid hjartans getur orsakad
hjartslattarflokt, haegra greinrof og gotun a xda-, 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 gotunar og par med hugsanlegra averka.

9. Festid ekki, heftid og/eda saumid beint vid ytra byrdi
holleggs eda framlengingarslongur til ad minnka haettu a
ad skera i eda skemma hollegginn eda hindra flaedi i honum.
Festid eingongu a tilskildum st6dum.

10. Loftrek getur att sér stad ef loft kemst inn i bunad fyriradgang
ad midleegum blazdarlegg eda ad. Skiljid ekki opnar nalar
eda opna, 6klemmda holleggi eftir i stungusarum midlaegra
blazeda. Notid adeins vel pétt Luer-Lock tengi med 6llum
bunadi fyrir adgang ad midleegum adarlegg til ad varna rofi
af galeysi.

11.Laeknar settu ad vera medvitadir um ad slonguklemmur geta
losnad fyrir slysni.

12.Laeknar verda ad vera medvitadir um fylgikvilla i tengslum
vid midlaega blaedaleggi, par & medal en takmarkast ekki
vid:

¢ hjartaprong i kjolfar ¢ taugaskemmd
gotunar & 29, gatt eda e margdl
slegli ¢ blaedingu

o averka a brjosthimnu

(b.e. loftbrjost) og myndun fibrinslidurs

midmaeti ¢ sykingu a stungustad
o loftrek e 0ateringu
¢ holleggjarek ¢ ranga stadsetningu a

enda holleggjar
o hjartslattarflokt

o stifluihollegg
o skurdsar a brjostholi

¢ bakteriudreyra ¢ utanadablading

¢ blodeitrun * bradaofnami

¢ segamyndun e blaxedabolga

e xBagbtun af vanga o averki & midleegri 2ed

Varudarradstafanir:

1. Breytid ekki holleggnum, leidaravirnum eda hverjum 6drum
bunadi vid innsetningu, notkun eda fjarlaegingu.

2. Medferd skal framkveemd af pjalfudu starfsfolki sem er vel
ad sér i liffeerafraedilegum einkennum, 6ruggri taekni og
hugsanlegum fylgikvillum.

3. Gerid hefdbundnar varudarradstafanir og fylgid reglum
stofnunarinnar vid allar adgerdir, par med talid 6rugga
forgun bunadar.

4. Notid ekki pennan bunad ef umbudirnar eru skemmdar eda
hafa évart verid opnadar fyrir notkun. Fargid bunadinum.



5. Geymsluskilyrdi pessa bunadar krefjast pess ad honum sé
haldid purrum og hann verdi ekki fyrir beinu sélarljosi.

6. Sum sotthreinsiefni sem notud eru a stungustad innihalda
leysi sem getur veikt efnid i holleggnum. Alk6hdl, aseton
og polyetylenglykol geta veikt innri gerd poélydretanefna.
bessi efni geta einnig veikt limingu milli holleggjafestingar
og hudar.
¢ Notid ekki aseton & yfirbord holleggjar.

o Vatid ekki yfirbord holleggsins med alkohodli eda latid
alkohol liggja i holrymi leggsins til ad losa stiflu ar
holleggnum eda fyrirbyggja sykingar.

* Notid ekki smyrsl sem innihalda pélyetylenglykél &
innsetningarstadinn.

¢ Geeta skal varudar pegar lyf med haan alkéholstyrk eru
gefiniinnrennsli.

¢ Leyfid isetningarstadnum ad porna alveg adur en stungid
er i hudina og adur en saraumbudir eru settar a.

o Ekki lata hluti ar settinu komast i snertingu vid alkéhol.

7. Tryggid gott flaedi holleggjar fyrir notkun. Notid ekki
sprautur minni en 10 ml til ad minnka haettu a leka i holrymi
eda rofi i hollegg.

8. Dragid ur hreyfingum & hollegg medan & 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 isetningarstaanum
« [setning i vidbeins- eda t bléaed: Komid sj fyrir i Trendelenb
stodu eins og hann polir, til ad draga tr haettu 4 loftsegamyndun og til ad auka
blaaedafyllingu.
« [setning i lzerleggsblazd: Komid sjiklingi fyrir i Gtafliggjandi stodu.
Hreinsid hidina med videigandi sotthreinsiefni og 1atid porna.

Fyrsta adgengi ad ®0:

Ommyndandi nal (e. echogenic needle)(ef til stadar):

Ommyndandi nél er notud til ad f4 adgang ad @dakerfinu fyrir tilkomu leidaravirs til ad
audvelda holleggsins. Nélarodd er lengdur sem nemur w.p.b. 1 cm til ad
laeknirinn geti greint nakveemlega stadsetningu nlaroddsins pegar stungid er i 2dina med
6mskodun.

Varin nél/dryggisnal (ef il stadar):
Nota skal varda nél/dryggisnal { samreemi vid notkunarleidbeiningar framleidanda.

Arrow Raulerson sprauta (ef il stadar):

Arrow Raulerson sprauta er notud med Arrow Advancer fyrir isetningu leidaravirs.

9. Setjid isetningarnél eda hollegg/nal med afestri sprautu eda Arrow Raulerson sprautu
(ef hin er til stadar) inn i 20 og sogid.

AVtiérun: Skiljio ekki opnar nélar eda opna, éklemmda holleggi eftir i
stungusérum midlegra blaeda. Loftrek getur att sér stad ef loft kemst inn i
bunad fyrir adgang ad midlaegum blazedarlegg eda 3.

/\ Variidarradstofun: Stingid aldrei nél aftur i holleggjaslidur (ef til stadar) til ad
minnka hattu & holleggsreki.

Tryggid adgengi ad aed:

Notid eina af eftirfarandi adferum til ad stadfesta adgengi ad blazed vegna mdguleikans &
stadsetningu i slageed fyrir slysni:

«  Bylgjulogun midlegra bldeda:

« Setjid vokvafylitan prystingsnema med sljoum oddi aftan i sprautubullu og i
gegnum lokana & Arrow Raulerson sprautu og fylgist med bylgjuldgun midlaegs
bldzedaprystings.
¢ Fjarlaegio prystingsnemann ef notud er Arrow Raulerson sprauta.

o Slattarfledi (ef blodafifraedilequr eftirlitsbinadur er ekki tiltaekur):

« Notid prysti til ad opna lokubiinad Arrow Raulerson sprautunnar
og fylgist med slattarflaedi.

« Fjarlaegid sprautuna af nlinni og kannid hvort slattarflaedi er til stadar.

A Vidvdrun: Slattarflaedi er almennt merki um slagaedagdtun af galeysi.

AVarlibarra'astiifun:Treystiii ekki & blddlit frasogs sem merki um adgengi ad 2.

Leidaravir komid fyrir:
Leidaravir:

2.
3. Breidid yfir stungustad.
4. Gefid staddeyfilyf iomi og verkl I
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 tzekni, skal prysta nalum i got & forgunarilatum (sj
mynd 1).

« begar ndlunum hefur verid komid fyrir i forgunarildtunum er sjalfkrafa gengid frd peim
bannig ad ekki sé haegt ad endurnyta peer.

AVarﬂdarra’bstijfun: Reynid ekki ad fjarlzegja nalar sem komid hefur verid fyrir
Il laesanlegu fo lati. Nalarnar eru tryggilega geymdar. Ef
reynt er ad endurheimta nalar r forgunarilatinu med afli getur pad skemmt
nalarnar.

Ay
I

«  Ef SharpsAway svampbiinadur er til stadar, mé nota hann pannig ad nalunum er pryst
i svampinn eftir notkun.

/A\ Varidarradstofun: Notid nalar ekki aftur eftir ad par hafa verid settar i
svampinn { SharpsAway btinadinum. Agnir geta lodad vid nélarodda.

Undirbdningur holleggs:
6. Skolid hvert holrymi holleggjar med smitszfri saltvatnslausn til ad tryggja 6hindrad
flaedi og til ad undirbdia 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.
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Settin eru faanleg med ymsum tegundum leidaravira. Leidaravirar eru faanlegir med
mismunandi pvermali, lengdum og oddum fyrir tilteknar isetningaradferdir. Kynnid ykkur
leidaravirana sem notadir eru vid tilteknu adferdina ddur en isetningin er hafin.

Arrow GlideWheel Wire Advancer eda Arrow Advancer (ef til stadar):

Arrow Advancer er notadur til ad rétta af )" enda leidaravirs til ad praeda leidaravirinn inn i

Arrow Raulerson sprautu eda nl.

< Dragid inn ,J* endann med pumlinum (sj& mynd 2 GlideWheel eda 2A Standard

Advancer allt eftir pvi hvada Arrow Advancer fylgir).

o Setjid enda Arrow Advancer — med ) endann dreginn (it - inn i opid aftan a bullu
Arrow Raulerson sprautunnar eda isetningarndlinni.

. Faerid leidaravirinn fram um pad bil 10 cminn i Arrow Raulerson sprautuna par til hann
feri gegnum lokana eda inn i i

=

« Hugsanlega parf ad beita vaqum sniningi til ad feera leidaravirinn fram i 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 leidaravimum fram (sja mynd 3). Haldid &fram par il leidaravirinn naer zskilegri
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
binadinum ytt inn i sprautubolinn til ad yta leidaravirmum afram (sja mynd 3A).
Haldid afram par til leidaravirinn naer askilegri dypt.

. Notid sentimetrakvardann a (ef il stadar) leidaravir til ad akvarda hversu stor hluti
leidaravirs er isettur.



ATHUGASEMD: begar leidaravir er notadur med Arrow Raulerson sprautu (titdreginni
ad fullu) og 6,35 cm (2,5”) isetningarndl, md nota eftirfarandi vidmidanir um
stadsetningu:

« 20 cm merking (tvd strik) sjdst aftan vid bulluna = oddur leic ervid

22.
2.

N7

Skolid holrymi(n) til ad hreinsa bl6d dr holleggnum.
Tengi0 allar framlengingarslongur vid videigandi Luer-Lock linur eins og porf krefur.
Onotudum tengjum ma ,laesa” med Luer-Lock tengjum med pvi ad nota stadladar

=

enda ndlarinnar
« 32 cm merking (pri strik) sjdst aftan vid bulluna = leidaravirsins nar u.p.b.
10 cm fram yfir enda ndlarinnar.

AVarﬂaarréBstﬁfun: 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.

AVidvﬁrun: Ekki soga upp i Arrow R: medan
sinum stad, loft gzeti komist inn i sprautuna i gegnum aftari lokann.

AVanldarrééstiifun: Endurdzlid ekki bl6di til ad minnka hattu & blédleka dr
aftari sprautuenda (loki).

erd

AVidvﬁrun: Dragid ekki leidaravir til baka medfram snidbrin nalar til ad draga tr

haettud skurdi eda sk dumal

12. Fjarlaegid isetningarnal og Arrow Raulerson sprautuna (eda hollegginn) & medan
leidaravir er haldid stodugum.

13. Notid sentimetrakvardann 4 leidaravirnum til ad stilla innliggjandi lengd hans ad
askilegri dypt inniliggjandi holleggjarins.

14. Steekkid stungustadinn ef naudsyn krefur med skur sem

og verklagsreglur stofnunarinnar.
 Stodukl eru & framlengingaslo til ad loka fyrir flaedi gegnum hvert
holrymi & medan skipt er um linur og Luer-Lock tengi.
/\ Vidvrun: Opnid stoduklemmu adur en kemur ad innrennsli gegnum holrymi
til ad minnka haettu 4 sk dum & framlengi vegna of mikils

prystings.

Festid hollegg:
24. Notid 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.
AVarL’lbarra’bstiifun: Dragid tr hreyfingum 4 hollegg medan & adgerd stendur til
ad rétt stada enda holleggjar haldist.

Holleggsfesting (ef til stadar):
Nota skal holleggsfestingu kunarleidbeini
Holleggsklemma og festir (ef il stadar):

Holleggsklemma og festir eru notud til ad tryggja hollegg pegar dnnur festing til vidhotar

fré

stadsettur er fjarri leidaravirnum.
AVidvﬁrun: Klippid ekki leidaravirinn til ad breyta lengd hans.
AViavﬁrun: Skerid ekki leidaravir med skurdarhnif.

« Stadsetjid egg skurdarhnifs fjarri leidaravir.

« Notid dryggis- og/eda laesingarhluta 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 i gegnum hidina.

AVidvﬁrun: Skiljid ekki vefjabelg eftir sem inniliggjandi hollegg. Ad skilja
vefjabelg eftir setur sjikling i haettu 8 mdgulegri gotun adaveggja.

Holleggur faerdur fram:
16. Predid enda holleggjarins yfir lei Hefileg lengd lei verdur ad
haldast synileg vid tengienda holleggs til ad vidhalda traustu gripi & leidaravirnum.

17. Takid i ndlzega hiid og feerid hollegginn inn  &dina med léttum sniningshreyfingum.

A Vidvdrun: Festid ekki holleggsklemmu og las (par sem vid &) fyrr en leidaravir er
fiarlegdur.

18. Notid sentimetrakvardann & holleggnum sem stadsetningavidmid og faerid hollegginn
i endanlega inniliggjandi stoou.

ATHUGASEMD: Sentimetrakvardinn midast vid enda holleggsins.

o Tolurnareru 5, 15, 25 o.s.frv.

o Strik: hvert strik taknar 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 Varidarradstofun: Ef hindrun er til stadar pegar fjarlzegja skal leidaravirinn eftir
isetningu holleggs, ma beygja virinn utan um enda holleggsins innan zdar (sja
mynd 4).

« Vid pessar adstadur getur flarlaeging leidaravirsins ordio 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 flarlegja leidaravirinn.

« Ef motstada finnst enn skal fjarlegja leidaravirinn og hollegginn samtimis.

AVidvﬁrun: Beitid ekki 6héflegu afli & leidaravirinn til ad minnka hattu & ad hann
geti brotnad.

20. Tryggio ad leidaravirinn sé heill pegar hann hefur verid fiarlzegdur.

[setningu holleggs lokid:
21. Tryggiod opnun holryma med pvi ad festa sprautu & hverja framlengingarslongu og
sogid par til frjalst flaedi blazedablods kemur i ljos.
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vid fa holleggsins er fyrir stadugleika holleggsins.

Eftir ad leidaravir hefur verid fiarlzegdur og naudsynlegar slongur hafa verid tengdar
eda festar, breidid Ut vaengi gimmibvingu 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 a tilfeerslu holleggss (sjd mynd 5).

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
stofnunarinnar.

27. Ef endi holleggsins er & rongum stad skal meta adstdur og skipta um eda feera
hollegginn { samraemi vid vidmidunar- og verklagsreglur stofnunarinnar.

Umhirda og vidhald:

Umbidir:

Buid um samk idmi glum, adferdum og verkl I

Skiptid strax um umbudir ef vafi leikur & um heilleika, t.d. ef umbudir verda rakar, 6hreinar,
lausar eda eru ekki lengur lokadar.

Opnun holleggs:

Haldid holleggnum opnum samkvaemt vidmidunarreglum, adferdum og verklagsreglum
stofnunarinnar. Allir starfsmenn sem sjé um sjiklinga med midleegan blazdarlegg verda
a0 hafa pekkingu & drangursrikri medhondlun til ad lengja pann tima sem holleggurinn er
inniliggjandi og koma i veg fyrir skada.

Holleggur fjarlaegdur - leidbeiningar:

1. Leggid sjukling & bakid samkvaemt Kliniskum dbendingum til ad minnka hattu &
magulegu loftreki.

2. Fjarlegid umbqdir.

3. Losio hollegginn og flarlaeqid fré festibinadi holleggsins.

4. Bidjid sjiklinginn um ad anda djlipt og halda nidri i sér andanum ef fjarlaegja  hollegg
i hostarblaaed eda nedanviobeinshléaed.

5. Fjarlegid hollegginn med pvi ad toga hann varlega samhlida hu. Ef vidnam finnst
begar holleggurinn er fjarlegdur

AVarliBarra’éstiifun: Hollegginn mé ekki fjarlaegja med valdi, pad getur leitt til

dhollegg og Fylgid viomi og verklagsregl

stofnunarinnar ef erfitt er ad fiarlaegja hollegg.

6. Prystid beint & stadinn par til bleding stodvast, setjid par 4 eftir dgegndraepar
umbdir med smyrsli 4 stadinn.




AVidvﬁrun: [setningarstadur holleggsins verdur afram inngdngustadur fyrir loft
bar til stadurinn er gréinn. Ogegndraepar umbidir ttu ad vera & i ad minnsta
kosti 24 klukkustundir eda par til stadurinn virdist gréinn.

7. Skrdio brottnam leggsins, p.m.t. stadfestingu & ad allur holleggurinn o9 endinn hefur

Hér md finna samantekt & 6ryggi og kliniskri virkni fyrir , Arrow AGB CVC” (Basic UDI-DI:
08019020000000000000033K7) eftir opnun Evrdpska gagnagrunnsins um lzekningataeki/
Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Fynr SJukllng/notanda/brlea adila i Evrépusambandinu og i londum med sama

verid flarlegdur samkvaemt vi og verkl |

Frekara efni um mat sjiklinga, kliniska fraedslu, adferdir vid isetningu og magulega
fylgikvilla tengdum pessari medferd er ad finna i stodludum kennslubokum,
laeknisfraedilegum bokmenntum og 4 vefsibu Arrow International LLC:

www.teleflex.com

PDF-skjal med pessum notendaleidbeiningum er ad finna d www.teleflex.com/IFU

Ordalisti yfir takn: Taknin samraemast 150 15223-1.

fi (reglugerd 2017/745/EB um laekningataeki); 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 i
landinu. Tengilidaupplysingar fyrir par til ber yfirvéld i hverju landi (tengilidir vegna
lyflagatar) og frekar upplysmgar er ab finna & eftirfarandi vef Evrépusambandsins:

htps://ec.europa.eu/g al

ts_en

Verid getur ad sum takn eigi ekki vid um pessa voru. Sja merkingu a voru fyrir takn sem eiga sérstaklega vid um pessa voru.

EE] @ é &) [STERIETo]
Fylgio . P
Varid Laekningataeki | leidbeiningum Inniheldur . Inniheldur lyf Notid ekki aftur Ma e‘.(kl Smitszft med etylenoxidi
httuleg efni endursmitsefa
um notkun
| s
O x|+ g REF
Geymid vid legra
. o . . - PR | Ekkidrlatexi | hitastigen 25°C
Stakt smltsaefaqdl talma_kerﬁ med Slaktlsmnsaefandl Gey'mlﬁi\{a‘nb Haldid purru Notid ekki ef umbudir drnattirulegu | (77 °F). Fordist | Vorulistandmer
varnarumb(dum ad innan talmakerfi solarljési eru skemmdar PR . o
gimmii hita yfir 40 °C
(104 °F).
. P - Dagsetning -~
Lotuntmer Notist fyrir Framleidandi framleidsly Innflytjandi

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 ddrum léndum. © 2023 Teleflex Incorporated. Allur réttur dskilinn.

,Rx only” er notad i pessum merkingum til ad koma eftirfarandi yfirlysingu FDA CFR d framferi: Varid: Alrikislog takmarka sélu pessa
leekningataekis vid heilbrigdisstarfsmenn med starfsleyfi eda fyrirmaeli frd peim.
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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 sistema (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 (vidéji 7 dienas) un palielinas slimnicas izmaksas. (Pittet, 1994)

Pretmikrobu katetru lietoSanas pamatojums

Ar katetru saistitu asinsrites infekciju patogenéze:

Asinsvadu katetru infekcijas attistas daudzu iemeslu dél, tacu 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

«  bie7a asins paraugu nemsana vai asins transfilziju/asins produktu sanemsana.
Katetru nav paredzéts izmantot esosu infekciju arstésanai, ka ari ka tuneléta katetra
aizvietotaju pacientiem, kam nepiecieSsama ilgtermina terapija.

Pacientu mérkgrupa:
Paredzéts lietoSanai pacientiem, kuru anatomija ir piemérota lietosanai kopa ar ierici.

Kontrindikacijas:
Arrowg-+ard Blue Plus pretmikrobu katetrs ir kontrindicéts pacientiem, kuriem ir zinama
hi itivitate pret hlorheksidinu, sudraba un/vai sulfa- am zalém.

Sagaidamie kliniskie iequvumi:

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.

12l

Nodrosiniet aizsardzibu pret asinsrites infekcijam, kas saistitas ar katetru.

@ Satur bistamas vielas:

arpuse var rasties no adas mikroorganismiem, blakus esosam infekcijam vai h é
izplatisanas uz katetra no talakas vietas. Kolonizacija katetra iekpusé var notikt, ja
mikroorganismi taja nonak caur Katetra galvinu vai kontaminétu infizijas 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 priekigala, ka arf iek$&ju limena
impr pretmikrobu iedarbibas kombinaciju, kas |etverh|orhek5|d|na
acetatu un hlorheksidina bazi, katetra korpusam, galvinai, pagarina
am) un pagarinatajlinijas(-u) galvinai(-am). 20 cm katetram izmantotais vidéjais
hlorheksidina, sudraba un 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
organlsmlem Candida albicans, Enleromaux faemlls Eschench/a coli, Pseudomonas

Staphylococcus aureus, Staphylococcu:

Paredzétais noliiks/lietojums:
Arrow katetrs ir indicéts Tstermina (<30 dienu) centralas venozas pieejas nodrosinasanai,
lai arstétu slimibas vai rikotos apstak|os, kam nepieciesama centrala venoza pieeja.

Arrowg-+ard tehnologijas mérkis ir sniegt aizsardzibu pret asinsrites infekcijam, kas
saistitas ar katetru (CRBSI). 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, zalu vai kimijterapijas infazijas;
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Sastavdalas, kas raz neri

var saturét kobaltu (CAS #7440-48- 4) >0,1% svara attiecibas,
kas tiek uzskatits par 1B kategorijas CMR (kancerogénu,
mutagénu vai reproduktivajai sistémai toksisku) vielu.
Kobalta daud: sa térauda avdal
un, nemot véra iericu paredzét liku un toksil
profilu, nav biologiskas drosibas r| ka pacientiem, IletOJot
ierices atb $i noradij Sajall pamaciba.

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 jiisu pacientu
populaciju, itipasi, ja jisu pacients ir japanu izcelsmes.

Papildir aciju skatiet bridindji
Kliniskie izvértéjumi:

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 jiinija lidz 2002. gada janvarim, izmantojot Arrowg-+ard
Blue Plus pretmikrobu katetrus, konstatéja, ka So 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, randk 3, a a kliniskaja pétijuma ar 184 pacientiem,
kas tlka veikts Heidelbergas Universitates slimnica (Heidelberga, Vacija) no 2000. gada
janvara lidz 2001. gada septembrim, izmantojot Arrowg-+ard Blue Plus pretmikrobu

sadald.




katetrus, konstatéja, ka Sie katetri efektivi samazinaja ievérojamas baktériju vairosanas
raditaju uz gala vai zemadas segmenta (26%), salidzinot ar kontroles katetriem (49%). Tika
ievérojami samazinats arf 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).

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 jilija lidz 2001. gada junijam, 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
impregnated with ¢ and silver 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 zalem:

Netika pieradits, ka Arrowg+ard Blue Plus pretmikrobu katetrs raditu ievadisanas

mena hlorheksidina impregnacijas mijiedarbibu, veicot infuziju ar

82 dazadam parenteralajam zalém, kas tika testétas saderibas noluka. (Xu, 2000)

Bridinajums!

1. Ja péc katetra ievietosanas rodas nevélamas reakcijas,
nekavéjoties izpemiet katetru. Hlorheksidinu saturosi
savienojumi ka vietéji lietojami dezinfekcijas lidzekli ir
izmantoti kops 1970. gadu vidus. Hlorheksidins, kas ir
efektivs pretmikrobu lidzeklis, tiek izmantots daudzos
antiseptiskos adas krémos, mutes skalosanas lidzeklos,
kosmétikas  produktos, mediciniskajas  iericés un
dezinfekcijas lidzeklos, ko lieto adas sagatavosanai pirms
kirurgiskas procediras.

PIEZIME. Ja rodas nevélama reakcija, veiciet sensitivitates testéSanu, lai parbauditu

alergiju pret katetra pretmikrobu vielam.

Piesardzibas pasakums:

1. Kontroléti $i izstradajuma pétijumi nav veikti gratniecém,
pediatrijas pacientiem vai jaundzimusajiem, ka ari
pacientiem ar zinamu hipersensitivitati pret sulfonamidu,
ar daudzformu eritému, Stivensa-DZzonsona sindromu
un glikozes-6-fosfata dehidrogenazes deficitu. Si katetra
lietosanas sniegtais labums ir jaizvérté attieciba pret
iespéjamajiem riskiem.

/\ Visparigi bridindjumi un piesardzibas pasakumi

Bridinajumi:

1. Sterila, vienreizéjas lietosanas 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.

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 procediiru ieteicams veikt tiesas vizualizacijas
kontrol§, lai samazinatu vadstigas iespriisanas risku.

Virzot vadstigu vai audu dilatoru, nelietojiet parmérigu
spéku, jo tas var izraisit asinsvada perforaciju, asinosanu vai
sastavdalu bojajumus.

Vadstigas virzisana labaja priekskambari un kambari
var izraisit aritmiju, laba kambara atzaru blokadi, ka ari
asinsvada, priekskambara vai kambara sienas perforaciju.

N

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 veiktiznemsanu, ir janodrosina rentgenografiska
vizualizacija un jaludz konsultacijas.

®

Sadiem lietojumiem izmantojot katetrus, kas nav indicéti
injicésanai zem spiediena, var izraisit savstarpéju limenu
sakrusto$anos vai plisumu ar traumu risku.
Lai samazinatu sagrieanas vai katetra sabojasanas, ka
ari katetra plasmas 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 3adus (bet ne tikai):

e asinsvada, priekskambara
vai kambara perforacijas o

nejausa artérijas punkcija;
nervu trauma;

rezultata radusies sirds o hematoma;
tamponade; o hemoragija;

e pleiras (ti, o fibrina tikla veidoganas;
pneimotorakss) un ¢ infekcija izejas vieta;

videnes savainojumi;
e gaisa embolija;
o katetra izraisita embolija;
e katetra izraisits .

e asinsvada erozija;
* nepareizs katetra gala
novietojums;

aritmija;
nosprostojums; o ekstravazacija;
o krasu limfvada laceracija; o anafilakse;
¢ bakterémija; o flebits;
* septicémija; e centralo asinsvadu
e tromboze; trauma.

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.



levérojiet standarta piesardzibas pasakumus un iestades

politikas visam procedaram, tostarp attieciba uz iericu drosu

likvidésanu.

Ja iepakojums ir bojats vai nejausi atvérts pirms lietosanas,

nelietojiet ierici. Izmetiet ierici.

5. So ieri¢u uzglabasanas nosacijumi nosaka, ka tas jasarga no
mitruma un tiesas saules gaismas.

6. Dazi katetra ievietosanas vieta izmantotie dezinfekcijas

lidzekli kas var pavajinat katetra

materialu. Spirts, acetons un polietilénglikols var pavajinat

poliuretana materialu struktaru. 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 noliku
atjaunot katetra caurejamibu vai novérst infekciju.

¢ Neizmantojiet ievietosanas vieta polietilénglikolu, kas
satur ziedes.

e Veicot tadu zalu infaziju, kuras
koncentracija, ievérojiet piesardzibu.

e Pirms adas punkcijas un parséja uzliksanas laujiet
ievietosanas vietai pilniba nozat.

ir augsta spirta

7. Uzspiediet vai piestipriniet Luer-Lock savienotaju(-s) pie pagarinatajlinijas(-am), lai
saglabatu fiziologisko Skidumu lamena(-os).

8. Distalajai pagarinatajlinijai nelieciet uzgali, lai caur to varétu virzit vadstigu.

A Bridinajums! Negrieziet katetru, lai mainitu garumu.

Sakotnéjas venozas pieejas nodrosinasana:

Ehogéniska adata (ja nodrosinata):

Ehogenisku adatu izmanto, lai nodrosinatu pieeju asinsvadu sistémai vadstigas ievadisanai ar
noliku atvieglot katetra ievietosanu. Ultraskanas kontrolé adatas gals tiek ieziméts aptuveni
1cm garuma, lai klinicists varétu noteikt precizu adatas gala atrasanas vietu, kad tiek veikta
asinsvada punkdija.

Aizsargata adata/drosibas adata (ja nodrosinata):
Aizsargata adata/drosibas adata ir jaizmanto saskana ar razotaja lietosanas pamacibu.

Arrow Raulerson Slirce (ja nodrosinata):
Arrow Raulerson Slirci izmanto kopa ar Arrow Advancer vadstigas ievietosanai.

9. levietojiet véna i adatu vai katets
Raulerson slirci (ja nodrosinata) un aspiréjiet.

datu ar piestip Slirci vai Arrow

A Bridinajums! Centralas venozas punkdijas 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.

A Piesardzibas pasakums: Adatu nedrikst ievietot atkartoti ievaditaja katetra (ja
drosinats), lai katetra embola risku.

¢ Nelaujiet komplekta sastavdalam nonakt ar
spirtu.
7. Pirms katetra izmantosanas nodrosiniet ta caurejamibu

Venozas pieejas parbaude:

]
Neizmantojiet 3lirces, kas mazakas par 10 ml tilpumu, lai
samazinatu limena iek$éjas stices vai katetra plisuma risku.

8. Lidz minimumam samaziniet katetra manipulacijas
procediiras laika, lai saglabatu pareizu katetra gala
novietojumu.

leteicama procediira: izmantojiet sterilu panémienu.

Punkcijas vietas sagatavosana:
1. Novietojiet pacientu vajadzigaja stavoklT atbilstosi ievietosanas 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 gujus uz muguras.

S: lidzekli un laujiet tam nozt.

atbilsto3u

gatavojiet tiru adu, i

Parklajiet punkcijas vietu.

2
3
4. levadiet lokalas anestézijas lidzekli saskana ar iestades politikam un procedaram.
5. lzmetiet adatu.

<k A
P

y Il fikséjosais likvidés traucins (ja nodrosinats):

SharpsAway Il fiksjoso likvidesanas 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 likvid&sanas traucing, tas tiks automatiski nofiksétas vieta,
tadejadi tas nevarés lietot atkartoti.

A:" dzibas pasak gginiet iznemt adatas, kas ir ievietotas
SharpsAway Il fiks&josaja likvidésanas traucina. Sis adatas ir nofiksétas vieta. Ja
adatas mégina ar spéku iznemt no likvidésanas traucina, tas var tikt sabojatas.

« Ja ir nodrodinata putu SharpsAway sistéma, to var izmantot, lai putas iebiditu
izmantotas adatas.

A.' izibas pasak Péc adatu i putu Sharp
nedrikst lietot atkartoti. Adatas galam var pielipt cietdalinas.

y sistéma tas

Katetra sagatavosana:
6. izskalojiet katru limenu ar sterilu, injicéanai paredzétu standarta fiziologisko
$kidumu, lai nodrosinatu caurejamibu un uzpilditu limenu(-s).
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kadu no talak ar metodém, lai
iespéja, ka adata/katetrs var tikt nejausi ievietots arté
«  (entrala venoza spiediena vilpu forma:

venozo pieeju, jo pastav

o 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.

9 Jaizmantojat Arrow Raulerson $]irci, iznemiet transdukcijas zondi.
o Pulsgjosa plisma (ja nav pieejams hemodinamiskas uzraudzibas aprikojums):

« |zmantojiet transdukcijas zondi, lai atvértu Arrow Raulerson Slirces varstu sistému,
un novérojiet pulséjoso plsmu.

« Atvienojiet slirci no adatas un novérojiet pulsgjoso plismu.

A Bridinajums! Puls&josa plisma parasti norada uz nejausu artérijas punkciju.

APiesardzibas 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 diametriem, garumiem un galu konfiguracijam.

Pirms sakat faktisko ievietosanas procediiru, iepazistieties ar attiecigo izmantojamas(-0)

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 3]ircé vai adata.

< lzmantojotikski, 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.

=

o Lai vadstigu virzitu cauri Arrow Raulerson Slircei, 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 cieu vadstigas satvérienu, bidiet ierici Slirces



cilindra, lai talak virzitu vadstigu (skatiet 3A attélu). Turpiniet, lidz vadstiga sasniedz
vajadzigo dzilumu.
m ji

atzimes (ja
noteikt, cik liela vadstigas dala ir ievietota.

uz vadstigas ka atsauci, kas palidz

PIEZIME. Ja vadstiga tiek izmantota kopa ar Arrow Raulerson slirci (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) nonak virzula aizmugure = 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 $lirci, kamér vadstiga atrodas vieta,

rcé 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
noskelSanas vai sabojasanas risku.

I~

. lznemiet ievadisanas adatu un Arrow Raulerson Slirci (vai katetru), vienlaikus turot
vieta vadstigu.

@

. lzmantojiet uz vadstigas esoas centimetru atzimes, lai plelagolu ievietosanas
garumu atbilstosi vajadzi i a katetra

=

. Janepieciesams, palieliniet adas punkijas vietu ar skalpela gnezejmalu kas paversta
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 droibas un/vai fiksacijas

funkdiju (ja nodrosinata), lai samazinatu ta izraisito traumu risku.

15. lzmantojiet audu dilatoru, lai palielinatu audu eju uz vénu, ka nepieciesams. Lénam
sekojiet vadstigas lenkim cauri adai.

ABridinijumsl Neatstajiet audu dilatoru vieta ka ievietojamo katetru. Atstajot
audu dilatoru vieta, pacientam tiek radits asinsvada sieninas perforacijas risks.

Katetra virzidana:

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 idinaj katetra ai

kamér nav iznemta vadstiga.

iun

(ja nodrosinati),

18. Izmantojot uz katetra eso3as centimetru atzimes ka novietojuma atsauces punktus,
virziet katetru lidz galigajam ievietoanas novietojumam.

PIEZIME. Centimetru atzimju simboli ir sniegti, sakot 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 intervalu.

19. Turiet katetru vajadzigaja dziluma un iznemiet vadstigu.

A Piesardzibas pasakums: Ja, méginot iznemt vadstigu péc katetra ievietosanas,
ir jitama p iha, iespéjams, vadstiga ir savij 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 jitama pretestiba, iznemiet vadstigu un katetru vienlaicigi.
idinaj uz vadstigu pa spéku, lai

salisanas

risku.
20. Pirms vadstigas iznem3anas vienmér parbaudiet, vai ta ir neskarta.
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Pilniga katetra ievietosana:

21. Parbaudiet limena caurejamibu, piestiprinot katrai pagarinatajlinijai lirci un
aspirgjot, lidz ir redzama briva venozo asinu plisma.

22. Skalojiet limenu(-s), lai katetru pilniba iztiritu no asinim.

23. Pi visas atajlinijas atbil 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) aizspiednis(-ni), lai linijas un
Luer-Lock savienotaja nomainas laika nosprostotu plismu caur katru limenu.
A Bndmajums' Plrms caur limenu tiek veikta infazija, atveriet slidoso aizspiedni,
lai izraisitu atajlinijas bojajumu risku.

Katetra nofiksésana:
24. Izmantojiet katetra stabilizacijas ierici, katetra aizspiedni un stiprinajumu, skavas vai
Suves (ja nodrosinati).
« Ka primaro fiksacijas vietu izmantojiet katetra galvinu.
« Ka sekundaro fiksacijas vietu i; katetra ai
HEPIECIESBITIS

ini un

Lidz katetra
proceduras laika, lai saglabatu pareizu katetra gala novietojumu.

Katetra stabilizacijas ierice (ja nodrosinata):
Katetra stabilizacijas ierice ir jaizmanto saskana ar razotaja lietosanas pamacibu.

Katetra ai un stiprinajums (ja ati):

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 [iniju 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).

L T

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:

Parséjs:

Parséju uzlieciet saskana ar iestades politikam, procedaram 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 apriipé 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. Ladziet pacientam ievilkt elpu un aizturét to, ja tiek iznemts juga vénas vai
zematslégkaula katetrs.

5. lznemiet katetru, Ianam velkot to ara paraléli adai. Ja katetra iznemsanas laika jitama
pretestiba LAV GENTCI3.

APiesardzibas pasakums: Katetru nedrikst iznemt ar speku, pretéja gadijuma
katetrs var saliizt un rasties embolizacija. levérojiet iestades politikas un
procedilras attieciba uz situacijam, kuras radusies katetra iznemsanas sarezgijumi.



6. lzdariet tieSu spiedienu uz vietas, lidz tiek panakta hemostaze, un péc tam uzlieciet
nosedzosu parséju ar ziedi.

A Bridinajums! Atlikusas katetra pédas 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 procediru, tostarp apstiprinajumu par to, ka ir
iznemts viss katetra garums un gals saskana ar iestades politikam un procedaram.

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:

Sis lietosanas pamacibas PDF kopija ir pieejama vietné www.teleflex.com/IFU.

i ir Arrow AGB CVK” (pamata UDI-DI: 08019020000000000000033K7) drosuma un
kiiniskas veiktspéjas kopsavilkuma (SSCP) atrasanas vieta péc Medlcmlsko iericu Eiropas

Eudamed palaisanas: https://ec.europa.eu/tools/

Pacientiem/lietotajiem/tresajam pusém Eiropas Savieniba un valstis ar identisku
requlgjuma sisttmu (Regula 2017/745/ES par mediciniskajam iericém); ja 3is
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 k iestazu acija (vigilances K k

un turpmaka informacija ir pleejama Saja FEiropas Komisijas timekla vietné:

www.teleflex.com.

https://ec.europa.eu/g /medical-devices/contacts_en

Simbolu vardnica: Simboli atbilst standartam IS0 15223-1.

Dazi simboli, iespéjams, neattiecas uz So izstradajumu. Simbolus, kas attiecas tiesi uz So izstradajumu, skatiet izstradajuma etiketé.
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Teleflex, Teleflex logotips, Arrow, Arrow logotips, Arrowg+ard Blue Plus un SharpsAway ir Teleflex Incorporated vai ta filialu precu zimes vai
registretas preu zimes ASV un/vai citds valstis. © 2023 Teleflex Incorporated. Visas tiesibas paturétas.

,Rx only” Saja etikete tiek izmantots, lai pazinotu $adu pazinojumu, ka noradits FDA CFR: Uzmanibu: Saskana ar federdlo likumu So ierici drikst
pardot tikai licencetam veselibas apripes specialistam vai péc vipa pasitijuma.
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»~Arrowg+ard Blue Plus®

centrinés venos kateteris (CVK)

+Arrowg+ard Blue Plus” antimikrobinio
kateterio technologiné informacija

Jvadas

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
300 programoje dalyvaujanciy ligoniniy juy i 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 |nfekcuos |sswysto dél daugelio priezasciy, taciau
jos prasideda kateterj iems vienu i3 dviejy
arba abiem Siais keliais: 1) kolonizacija kateterio iSoriniu pavirsiumi, arba 2) kolonizacija
kateterio vidiniu pavirsiumi. Kateterio iSorés kolonizacij gali sukelti odos mikroorganizmai,
gretutinés infekcijos arba per krauja iS atokesnés vietos ant kateterio patekes uzkratas.
Kateterio vidinis pavirsius gali kolonizuotis mikroorganizmams patekus per kateterio
moving jungtj arba uztersta infuzin skystj. (Sherertz, 1997)

Gaminio apraSymas:

,Arrowg-+ard Blue Plus” antimikrobinis kateteris yra centrinés venos kateteris (CVK), kurio
pagrindinio segmento ir centrinés movinés jungties snapelio i3orinis pavirSius apdorotas
antimikrobiniais chlorheksidino acetato ir sidabro sulfadiazino preparatais, o kateterio
pagrindinio segmento, centrinés movinés jungties, ilginamosios (-yjy) linijos (-y) ir
ilginamosios (-yjy) 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 mg ir 1,50 mq.

,Arowg-+ard Blue Plus” antimikrobinis kateteris pasizymi velksmlngumu Candida
albicans, Enterococcus faecalis, Escherichia coli, F phyl
aureus ir Staphylococcus epidermidis atzvilgiu.

Numatyta paskirtis / naudojimas:
JArrow” kateteris indikuotinas trumpalaikei (<30 dieny) centrinei veninei prieigai, gydant
ligas arba esant biklei, kai reikalinga centriné veniné prieiga.

4Arrowg+ard” technologija yra skirta apsaugai nuo su kateteriu susijusiy kraujo infekcijy
suteikti. Klinikinis , Arrowg-+ard Blue Plus” kateterio veiksmingumas uzkertant kelig 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 bukle, reikalinga
centrinés venos kateterizacija, jskaitant Sias ir kitas indikacijas:

« tinkamy periferiniy intraveniniy punkcijy viety stygius

«  centrinio veninio spaudimo stebésena
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«  visiska parenteriné mityba (VPM)

« skysciy, vaisty arba chemoterapijos preparaty infuzijos

«  daznos kraujo émimo arba kraujo / kraujo produkty perpylimo procediros

Kateteris nenumatytas taikyti gydant esamas infekcijas ir néra skirtas pakeisti tunelin
kateterj pacientams, kuriems reikia ilgalaikio gydymo.

Tiksliné pacienty grupé:

Skirta naudoti pacientams, kuriy anatomija tinkama $iai priemonei.

Kontraindikacijos:
,Arrowg+ard Blue Plus”
kuriems nustatytas padidéjes j
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.

antimikrobinio kateterio negalima naudoti pacientams,
ksidinui, sidabro i ir (arba)

chlorh

Suteikiama apsauga nuo su kateteriu susijusiy kraujo infekcijy.

@ Sudétyje yra pavojingos medziagos:

13 neradijanciojo plieno p ' ose gali
bati >0,1 % (masés) kobalto (CAS Nr. 7440-48- 4), kuris laikomas
1B k ijos CMR (kancerog g ar toksiska
reprodukcijai) medzZiaga. Kobalto kiekis neradijanciojo
plieno komponentuose buvo jvertintas |r, atsizvelgiant |
prlemonlq numatytq paskirtj ir toksikologinj proﬁl[, i
jokios b 0s paci kai pr
naudojamos, kaip nurodyta Sioje naudojimo instrukcijoje.

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
biiti taikytina gydomai pacienty populiacijai, ypa¢ jei pacientas yra japony kilmés.

Daugiau informacijos pateikta skyriuje ,Jspéjimas’.
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, Siy kateteriy taikymas buvo susijes su ryskia
centrinés venos kateteriy infekavimo daznio (3,7 % kolonizacijos daznis lyginant su13,1%,
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 1 000 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 universitetingje ligoninéje
(Heidelbergas, Vokietija) vykdyto perspektyvinio, atsitiktiniy imciy, dvigubai koduoto,
kontroliuojamojo Klinikinio tyrimo naudojant ,Arrowg-+ard Blue Plus” antimikrobinius
kateterius 184 pacientams duomenimis, Sie kateteriai buvo veiksmingesni sumazinant
reikimingo bakterijy augimo ant galiuko arba poodinio segmento daznj (26 %) lyginant
su kontroliniais kateteriais (49 %). Kateteriy kolonizacijos atvejy daznis taip pat buvo
reikSmingai mazesnis (12 % dengty kateteriy lyginant su 33 % nedengty). Tarp pacienty,
izuoty chlorheksidinu ir sidabro impreg i iais, kraujo
infekijy epizody skaicius buvo mazesnis nei tarp pacienty, kuriems 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 h logical patients — a double-blind,
prospective, controlled trial. Support Care Cancer. 2005;13:993-1000.

a2

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, 3iy 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
impregnated with chlorhexidine and silver on central catheter-related
infections. 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 itirto 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 procediiras odai paruosti vartojamy
dezinfekanty sudétyje.

PASTABA. Pasireiskus nepageidaujamai reakcijai, atlikite jautrumo tyrimq alergijai
kateterio antimikrobines medziagas patvirtinti.

Atsargumo priemoné:

1. Kontroliuojamyjy tyrimy neatlikta $j jtaisg 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
rizika.

/\ 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 viena karta, gali susilpnéti jy veiksmingumas
arba sutrikti funkcionalumas.

2. Prie$naudojantbutina perskaitytivisus jspéjimus, atsargumo
priemones ir nurodymus. Nesilaikant Siy perspéjimy, galima
sukelti sunky paciento suzalojima arba mirt;.

Nestatykite ir (arba) nestumkite kateterio j desinjjj priesirdj
ar desinijj skilvelj ir neleiskite jam ten likti. Kateterio galiukas
turi bati jstumtas j apatinj virSutinés tusciosios venos trecdalj.
|vedant 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.

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.

6. Kreipiamaja vielg jvedus j desiniajg Sirdies kamerg galima

sukelti disritmijas, desiniosios pusés Hiso pluosto kojytés

blokada ir kraujagysleés, priesirdzio arba skilvelio sienelés
perforacija.

Kateterio ar kreipiamosios vielos nestumkite ir netraukite

per jéga. Panaudojus per didele jéga, komponentai gali

buti pazeisti ar sultzti. 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) nepersitkite chirurginiais sidlais
kateterio pagrindinio segmento arba ilginamyjy linijy
iSorinio pavirsiaus, kad sumazéty kateterio pradarimo
arba pazeidimo arba tékmeés kateteriu sutrikdymo rizika.
Fiksuokite tik nurodytose stabilizavimui skirtose vietose.

10. Jei orui bus leista patekti j centrinés veninés prieigos jtaisa
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 zZinoti apie komplikacijas ir (arba)
nepageidaujamus Salutinius poveikius, susijusius su
centrinés venos kateteriais, tarp kuriy gali bati:

w

»

N

¢ Sirdies tamponada dél .
kraujagyslés, priesirdzio .
arba skilvelio perforacijos
pleuros (t.y.,
pneumotoraksas) ir
tarpuplaucio suzalojimai
¢ oro embolija

* kateterio embolizacija
kateterio okliuzija
kratininio limfinio latako

nervy pazaidos

hematoma

e kraujopludis (hemoragija)

¢ fibrino apvalkalo
susidarymas

¢ iSvedimo vietos infekcija

e kraujagyslés erozija

netaisyklinga kateterio

galiuko padétis

pléstinis suzalojimas e disritmijos
¢ bakteremija * ekstravazacija
¢ septicemija * anafilaksija
e trombozé o flebitas

centriniy kraujagysliy
trauma

netycinis arterijos
praddrimas



Atsargumo priemonés:

1. Kateterio, kreipiamosios vielos ir jokio kito rinkinio ar
komplekto komponento negalima modifikuoti nei jvedant,
nei naudojant, nei istraukiant.

Procedra privalo atlikti kvalifikuoti specialistai, iSmanantys
anatominiy orientyry metodika, saugius metodus ir galimas
komplikacijas.

N

3. Visy procediry metu imkités jprasty atsargumo priemoniy ir
laikykités gydymo jstaigos vidaus taisykliy, jskaitant saugaus
priemoniy atlieky tvarkymo reikalavimus.

4. Jei pakuoté pazeista arba prie$ naudojant buvo atsitiktinai
atidaryta, priemonés nenaudokite. ISmeskite priemone.

5. Siy priemoniy laikymo salygose reikalaujama laikyti sausoje
ir saulés tiesiogiai neapsviestoje vietoje.
Kai kuriy kateteriy jvedimo viety prieziarai naudojamy
dezinfekanty sudétyje yra tirpikliy, galinciy susilpninti
kateterio medziagas. Alkoholis, acetonas ir polietilenglikolis
gali susilpninti poliuretano medziagy struktara. Sios
medziagos taip pat gali susilpninti kateterio stabilizavimo
jtaiso sukibima su oda.

o

* 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.

* Bukite atsargus lasindami vaistus, kuriuose yra didelé

alkoholio koncentracija.

Pries atlikdami odos punkcijg ir pries dédami tvarstj,

palaukite, kol jterpimo vieta visiskai nudzius.
¢ Saugokite rinkinio komponentus nuo

alkoholiu.

7. Prie$ naudodami patikrinkite kateterio praeinamuma.
Nenaudokite mazesniy nei 10 ml talpos Svirksty, kad
sumazéty protékio spindzio viduje arba kateterio trikimo
rizika.

8. Procediros metu kuo maziau manipuliuokite kateteriu, kad
islaikytuméte tinkama kateterio galiuko padét;j.

salycio su

Rekomenduojama procediriné eiga: laikykités
sterilumo reikalavimy.

Paruoskite pradiirimo vieta:

1. Nustatykite paciento padét] taip, kad biity patogu jvesti instrumentg.

« Prieiga per poraktikauling arba jungo vena: paguldykite pacienty j nezymia
Trendelenburgo padétj, kiek ji toleruotina, kad sumazintuméte oro embolijos rizika
ir pagerintumeéte veny prisipildyma.

« Prieiga per Slaunies veng: paguldykite pacienta aukstielninka.

2. Svariai nuvalykite oda tinkama antiseptine medziaga ir palaukite, kol nudzius.

3. Apklokite punkcijos vieta.

4. Suleiskite vietinio anestetiko vadovaudamiesi institucine tvarka ir procedaromis.

5. I3meskite adata.

»SharpsAway |1 sandari atlieky talpyklé (jei yra):

,SharpsAway II” sandari atlieky talpyklé yra skirta adatoms (15 G — 30 G) ismesti.

= Viena ranka tirtai stumkite adatas j atlieky talpyklés angas (zr. 1 pav.).

«  |déjus adatas j atlieky talpykle, jos bus automatiskai jtvirtintos taip, kad jy nebaty
galima naudoti pakartotinai.

AAtsargumo priemoné. Neméginkite iStraukti adaty, kurios jau yra jdétos |
,SharpsAway Il sandaria atlieky talpykle. Sios adatos jau yra saugiai jtvirtintos.
Méginant adata iskrapstyti iS atlieky talpyklés, j galima pazeisti.

«  Jeiyra, gali buti naudojama ,SharpsAway” putplascio sistema, panaudotas adatas
istumiant j putplastj.

AAtsargumo priemoné. Adaty, kurios jau yra jdétos j ,SharpsAway” putplascio
sistema, pakartotinai naudoti negalima. Prie adatos galiuko gali bati prilipusiy
daleliy.

Paruoskite kateterj:

6. Kiekviena spindj praplaukite steriliu fiziologiniu injekciniu tirpalu, kad uztikrintuméte
jo praeinamumg ir pasalintuméte ora.

7. Uzspauskite arba prijunkite fiksuojamaja (-asias) Luerio jungtj (-is) prie ilginamosios
linijos (-y), kad fiziologinis tirpalas likty spindyje (-dZiuose).

8. Palikite distaling ilginamajq linija neuzdengta, kad bty galima jvesti kreipiamaja

viela.

Pradinis venos punktavimas:

Echogeniné adata (jei yra):

Echogeniné adata naudojama, kad bty galima pasiekti kraujagysliy sistemq kreipiamajai

vielai jvesti, siekiant lengviau jstatyti kateterj. Adatos galiukas yra padidintas mazdaug 1 cm,

kad ultragarso tyrima is gydytojas, pradurd. kraujagysle, galéty nustatyti tikslia

adatos galiuko vieta.

Kateterio nek ite ir

Apsaugota adata / saugi adata (jei yra):
Apsaugota adata / saugi adata turi biti
instrukcijos.

laikantis g

,Arrow Raulerson” Svirkstas (jei yra):

,Arrow Raulerson” Svirkstas yra naudojamas kartu su, Arrow Advancer” jtaisu kreipiamajai

vielai jvesti.

9. ] venq jdurkite punkcine adata arba kateterio ir adatos rinkinj su prijungtu Svirkstu
arba, Arrow Raulerson” Svirkstu (jei yra) ir jtraukite kraujo.

Alspéjimas. 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.

9 Jei naudojamas, Arrow Raulerson” $virkstas, isimkite zonda su davikliu.
o Pulsaciné (jeinérat finaminés stebé jrangos):

« Zondu su davikliu atidare , Arrow Raulerson” 3virksto voztuvy sistema, stebékite, ar
néra kraujotakos pulsacijos pozymiy.

« Atjunkite 3virksta nuo adatos ir stebékite, ar néra kraujotakos pulsacijos pozymit.

Pulsaciné i yra netycinio arterijos pradarimo

Ispej
Zenklas.

AAtsargumo priemoné. Patvirtindami priéjima prie venos, nepasikliaukite vien
tiktai kraujo aspirato spalva.

Jkiskite kreipiamaja viela:

Kreipiamoji viela:
Galima jsigyti komplektus / rinkinius su jvairiomis kreipiamosiomis vielomis. Tiekiamos
jvairiy skersmeny, ilgiy ir antgaliy k dracijy kreipi vielos, skirtos konk

ivedimo metodams. Pries pradédami tikra jvedimo procedir, susipazinkite su kreipiamaja
(-iosiomis) viela (-omis), naudotina (-omis) konkretiems metodams.

4Arrow GlideWheel Wire Advancer” arba, Arrow Advancer” (jei yra):

,Arrow Advancer” yra naudojamas kreipiamosios vielos J formos galiukui istiesinti, kai

kreipiamaja vielq reikia jkisti j, Arrow Raulerson” Svirkta arba adata.

«  Jtraukite J formos galiukg slinkdami nyksciu (zr. ,GlideWheel” 2 pav. arba ,Standard
Advancer” 2A pav., atsizvelgiant j tai, kuris, Arrow Advancer” pateikiamas).

e, Arrow Advancer” galiuka (su jtrauktu J formos galiuku) jkiskite j anga ,Arrow
Raulerson” $virksto stimoklio arba punkcinés adatos galinéje dalyje.



10. |stumkite kreipiamaja viela j ,Arrow Raulerson” 3virksta mazdaug 10 cm, kol ja
pravesite pro Svirksto voztuvus arba j punkcine adata.

« Pravedant kreipiamaja viela per, Arrow Raulerson” Svirksta gali prireikti ja Svelniai
pasukioti.

« Jei naudojate ,Arrow GlideWheel Advancer”, kiskite kreipiamaja viela per ,Arrow
Raulerson” 3virksta arba punkcing adata stumdami stimiklio ratuka ir kreipiamaja
viela 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 vielq tvirtai suimta,
istumkite sujungtus jtaisus j Svirksto 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
(isiurbus iki galo) ir 6,35 cm (2,5 colio) punkcine adata, galima remtis tokiais padeéties
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 visg laika.
I3oréje palikite pakankamai ilga kreipiamosios vielos dalj, kad baty lengviau ja
valdyti. Nevaldoma kreipiamoji viela gali sukelti vielos embolija.

A[spéjimas, Nejtraukite kraujo j ,Arrow Raulerson” Svirksta, kai kreipiamoji viela
yra jstatyta vietoje; oras per galinj voztuva gali patekti j Svirksta.

éjimo pro Svirksto gala

A‘ kite | vielos link adatos nuozambio, kad

sumazéty galimo kreipiamosios vielos jpjovimo arba pazeidimo rizika.

. Kreipiamaja viela laikydami vietoje, istraukite punkcine adatg ir ,Arrow Raulerson”

3virksta (arba kateterj).

kraujo atgal, kad sumazéty kraujo
izika.
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. Vadovaudamiesi centimetrinémis Zymomis ant kreipiamosios vielos, pakoreguokite
ivesta gylj pagal pageidaujama vidinio kateterio jstatymo gylj.
1

-~

Jei reikia, skalpelio pjaviu padidinkite punkdijos vieta odoje, amenis nukreipe j kita
puse nuo kreipiamosios vielos.

A:.m Kreipi 05 vielos nek Kite ir -
A[spéjimas. Negalima kreipiamosios vielos pjauti skalpeliu.

« Skalpelio asmenis nukreipkite j kita puse nuo kreipiamosios vielos.

« Nenaudojama skalpelj (jei yra) bitina uzdengti apsauginiu jtaisu ir (arba)

zblok @ y suzalojimo astriais a3 is 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 buti 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 vielg baty galima
iSlaikyti tvirtai suémus.

17. Suéme prie odos, veskite kateterj j vena Siek tiek pasukiodami.

ki irtvirtiklio (jei pateiktas), kol nebus

J kateterio
iStraukta kreipiamoji viela.

18. Vadovaudamiesi centimetrinémis kateterio Zymomis padéciai nustatyti, jstumkite
kateterj iki galutinio jstatymo padéties.
PASTABA. (e iniy dydZiy Zenklinimas prasided
o skaitiniai Zenklai: 5, 15, 25 irt. t.
« juostelés: kiekviena juostelé atitinka 10 cm intervalg, t. y. viena juostelé Zymi
10 cm, dvi juostelés Zymi 20 cmirt. t.
« taskai: kiekvienas taskas atitinka 1 cm intervalq

nuo kateterio galiuko.

19. Laikydami kateterj reikiamame gylyje, iStraukite kreipiamaja viela.
AAtsargumo priemoné. Jei po kateterio jstatymo itraukiant kreipiamaja viela
j ipriesini ji'k gali bti uz i aplink kateterio

galiuka (zr. 4 pav.).

« Todel kreipiamaja viela traukiant atgal, veikiama per stiprios jégos ji gali nutrakti.

« Pajute pasipriesinima, atitraukite kateterj mazdaug 2-3 cm kreipiamosios vielos
atzvilgiu ir paméginkite istraukti kreipiamaja viela.

« Jei pasipriesinimas vis tiek juntamas, kreipiamaja vielg ir kateterj iStraukite kartu.
A: Kreipiamosios vielos per stipria jéga, kad sumazéty jos
luZio galimybé.

20. 13éme patikrinkite visa kreipiamaj viela, ar nepazeista.

Galutinis kateterio jstatymas:

21. Patikrinkite spindziy pr prie kiekvienos ilgi ios linijos

Svirksta ir siurbdami, kol lengvai jsitrauks veninio kraujo.

Praplaukite spindj (-ius), kad kateteryje visiskai nelikty kraujo.

Visas (-3) reikiamas (-) ilginamasias (-3ja) linijas (-3) prijunkite prie atitinkamy (-os)

fiksuojamujy (-osios) Luerio jungciy (-ties). Nenaudojamas (-3) angas (-3) galima

Juirakinti” fiksuojamosios (-yjy) Luerio jungties (-iy) fiksatoriais pagal standarting

istaigos tvarka.

« Ant ilginamujy linijy yra slankusis (-ieji) spaustukas (-ai) tékmei kiekviename
spindyje uzspausti keiciant linijas ir fiksuojamasias Luerio jungtis.

Alspéjima; Pries pradedami per spindj leisti infuzija, atidarykite slankyjj

spaustuka, kad sumazéty rizika dideliam slégiui pazeisti ilginamaja linija.

2.
2.

=&

Kateterio pritvirtinimas:
24. Fiksuokite kateterio
arba chirurginiais sidlais (jei yra).
« Pagrindiné tvirtinimo vieta turi biti kateterio moviné jungtis.
« Jei bitina, papildomai tvirtinimo vietai pasirinkite kateterio spaustuka ir tvirtiklj.

ir tvirtikliu, kabutémis

jtaisu, kateterio

AAtsargumo priemoné. Procediiros metu kuo maziau manipuliuokite kateteriu,
kad islaikytuméte tinkama kateterio galiuko padétj.

Kateterio stabilizavimo jtaisas (jei yra):

Kateterio stabilizavimo  jtaisas turi bati

instrukcijy.

laikantis

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 galiuka reikiamoje vietoje, iéme kreipiamaj viela ir prijunge arba
uifiksave reikiamas linijas, iSskleiskite guminio spaustuko sparnus ir uzdékite ant
kateterio butinai 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 bati pritvirtinti kad sumazéty
kateterio judéjimo rizika (zr. 5 pav.).

Pries uzdédami tvarstj pagal gamintojo instrukdijas, sitikinkite, kad jvedimo vieta

yra sausa.

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.

Priefidira ir techniné prieZiara:

Tvarstymas:

Sutvarstykite pagal institucing tvarka, procediras 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, procedras ir praktines
rekomendacijas. Visi darbuotojai, besiripinantys pacientais, kuriems jvesti centrinés venos
kateteriai, privalo Zinoti apie efektyvia priezitra, padedanci pailginti kateterio iSlaikymo
trukme ir iSvengti suzalojimy.



Kateterio iStraukimo nurodymai:

1. Paguldykite pacienty pagal klinikines indikacijas, kad sumazéty oro embolijos
tikimybé.

2. Nuimkite tvarsius.

3. Atlaisvinkite kateterj ir iSimkite iS kateterio jtvirtinimo prietaiso (-y).

4. Jei iSimate jungo arba p
sulaikyti kvépavima.

és venos kateterj, pap paciento jkvepti ir

5. Itraukite kateterj palengva jj traukdami lygiagreciai odai. Jei iStraukiant kateterj
jauciamas pasipriesinimas, 5

A pri é. Kateterio negalima traukti jéga, nes taip galima sulauzyti
kateterj arba sukelti embolija. Apie sunkiai iStraukiamus kateterius Zr. jstaigos
vidaus politikoje ir tvarkoje.

6. Tiesiogiai spauskite toje vietoje, kol liausis kraujavimas, po to uzdékite tepalu
impregnuota uzdarg tvarstj.

A[spéjimas, Klikusiame kateterio takelyje lieka oro jéjimo taskas tol, kol
vieta epitelizuojasi. Uzdara tvarstj reikia palikti uz ne kaip

7. Dokumentuose pagal jstaigos vidaus politika ir tvarka jregistruokite kateterio
pasalinimo procediira, jskaitant patvirtinimus, kad visas kateterio ilgis ir galiukas

buvo isimtas.
Informacinés I|teraturosap|e pacienty vertinima, mediky vietima, kateteriy jvedimo
dikq ir galimas k ija su ia procediira, galima rasti jp
medi(ininéje i ir ,,Am)w LLc”
www.teleflex.com

Sia naudojimo instrukcija pdf formatu galima rasti adresu www.teleflex.com/IFU

Prieigos prie ,Arrow AGB CVC" (bazinis UDI-DI: 08019020000000000000033K7)
saugos ir  Klinikinio ~ veik duomeny L (SSCP)  adresas
pradéjus veikti Europos medlcmos priemoniy duomeny bazei (,Eudamed”):

p: .europa.

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.
Natlonallnlq kompetentingy institucijy kontaktus (rySiy palaikymo institucijas budrumo

24 valandas arba tol, kol vieta atrodo epitelizuota.

Simboliy Zodynas: simboliai atitinka IS0 15223-1 standarto reikalavimus.

ir papild informacijos gallte rasti Sioje Europos Komisijos svetainéje:

https://ec.europa.eu/growth/: dical-devi ts_en

Kai kurie simboliai $iam gaminiui gali bati netaikomi. Specialiai Siam gaminiui taikomi simboliai nurodyti gaminio Zenklinimo informacijoje.

JA

(1] | &

Medicinos Ir.naudojimo Sudétyjeyra Sudétyje yra Nenaudoti Nesterilizuoti Sterilizuota
Perspéjimas P . - - . L 5 . L " N
priemoné instrukija pavojingy medziagy | vaistiniy medziagy pakartotinai pakartotinai etileno oksidu
e Ll s
— 17°)
Ol &F |+ | ® | w| [ [REF

Laikyti Zemesnéje

Pagaminta kaip 25°C(77°F)
Viengubo sterilaus barjero sistema Viengubo sterilaus | Saugoti nuo saulés P Nenaudoti, jei pakuoté gamifta temperatiroje. Katalogo
. S A o Laikyti sausai \ be natiiraliojo R "
su apsaugine pakuote viduje barjero sistema spinduliy yra pazeista auiuko latelso Vengti didesnio numeris
kaip40°C(104°F)
karscio poveikio
Partijos numeris Naudoti iki Gamintojas Pagaminimodata |  Importuotojas

JTeleflex’; ,Teleflex” logotipas, ,Arrow’; ,Arrow” logotipas, ,Arrowg+ard Blue Plus” ir ,SharpsAway” yra ,Teleflex Incorporate

"

arba jos patronuojamyjy jmoniy prekiy Zenklai arba registruotieji prekiy Zenklai, apsaugoti JAV ir (arba) kity Saliy jstatymy.

© ,Teleflex Incorporated’; 2023. Visos teisés saugomos.

Siame zenklinime uzrasas,,Rx only” vartojamas siekiant informuoti apie tokj teiginj, pateikiamq FDA CFR: Démesio: Pagal federalinius jstatymus
$iq priemone galima parduoti tik licencijq turinciam sveikatos prieZidros specialistui arba jo uzsakymu.
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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 sanguina (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 referintd pentru alte spitale. Aproximativ 90% din
infectiile de circulatie sanguind 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 dezvolta din multe motive, dar debuteaza atunu

«  Absenta unor locuri periferice utilizabile pentru administrare intravenoasa
Monitorizarea presiunii venoase centrale

«  Nutritie parenterala totala (TPN)

«  Perfuzii de fluide, medicamente sau chimioterapie

«  Prelevari frecvente de sénge sau primire de transfuzii e sange/produse sangvine

Cateterul nu este destinat utilizarii ca tratament al unor infectii existente si nici ca substitut
pentru un cateter tunelizat la pacientii care necesita terapie pe termen lung.

Grup tintd de pacienti:

Este destinat utilizarii la pacienti cu anatomie adecvatd pentru utilizarea cu dispozitivul.
Contraindicatii:

Cateterul antimicrobian Arrowg-+ard Blue Plus este contraindicat la pacientii cu
hi cunoscutd la clorhexidi d de argint si/sau sulfonamide.

Beneficii clinice care pot fi asteptate:
Posibilitatea obtinerii accesului in sistemul circulator central prin intermediul unui singur
loc de punctionare, pentru aplicatii care includ perfuzie de lichide, recoltare de sange,

cand un cateter este colonizat de microorganisme care pétrund pe una din
doud 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 hematogena de la distanta 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 utilizeaza 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 clorhexiding pentru corpul cateterului, amboul de racordare, liniile
de prelungire si ambourile liniilor de prelungire. Pentru un cateter de 20 cm, cantitatea
totala medie de clorhexiding, argint si sulfadiazind aplicatd la intrequl cateter este de
9,3 mg, 0,63 mg si respectiv 1,50 mg.

(ateterul antimicrobian Arrowg-+ard Blue Plus si-a demonstrat eﬁclenta impotriva (andida
albicans, Enterococcus faecalis, Escherichia coli, Pseudt phylococcus
aureus si Staphylococcus epidermidis.

Utilizare preconizata/scop propus:
(ateterul Arrow este indicat pentru a permite acces venos central de scurtd duratd
(< 30 de zile) in tratamentul bolilor sau afectiunilor care necesitd acces venos central.

Tehnologia Arrowg-+ard este conceputa pentru a oferi protectie impotriva infectiilor
de circulatie sanquina asociate cateterelor (ICSAC). Eficacitatea clinica a cateterului
Arrowg-+ard Blue Plus in preventia ICSAC comparativ cu cateterul original Arrowg+ard
Blue nua fost studiata.

Indicatii de utilizare:

Cateterul 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:

| de medicatii, presiunii venoase centrale si posibilitatea
injectarii de substante de contrast.

Oferé protectie impotriva infectiilor de circulatie sanguind asociate cateterelor.

@ Contine substante periculoase:

Componentele fabricate folosind otel inoxidabil pot contine
o fractie masica > 0,1% de cobalt (nr. de inregistrare CAS
7440-48-4) care este ¢ iderat sulk taCMRdec ie 1B
(cu tial carcinog g sau toxic pentru
reproducere) Cantitatea de cobalt din componentele din otel
inoxidabil a fost evaluata si, luand in calcul scopul propus si
profilul toxicologic al dispozitivelor, nu exista niciun risc de
sanatate biologic pentru pacienti atunci cand se utilizeaza
dispozitivele conform acestor instructiuni de utilizare.

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 pentru i

Evaluari clinice:

Studiu clinic - Franta

Un studiu clinic prospectiv, multicentric, randomizat, dublu orb, la 397 de pacienti, efectuat
in cadrul a 14 unitdti 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,
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 la pacientii carora 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
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
imp d with chlorhexidine 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 studile 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.

Precautie:

1. 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.

/\ 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 unicé folosinta poate determina degradarea
performantei sau pierderea functionalitatii.

2. Tnainte de utilizare, cititi toate avertismentele, precautiile
si instructiunile cuprinse in prospect. Nerespectarea
acestei indicatii poate cauza vatamarea grava sau decesul
pacientului.

3. 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 sd ia la cunostinta potentialul de ,prindere’
a firului de ghidaj de orice dispozitiv implantat in sistemul
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.

5. Nu folositi o forta excesiva la introducerea firului de
ghidaj sau a dilatatorului tisular, intrucat aceasta poate
cauza perforatie vasculara, hemoragie sau deteriorarea
componentelor.

6. Trecerea firului de ghidaj in camerele cardiace drepte
poate cauza disritmii, blocarea ramurii drepte si perforarea
peretelui vascular, atrial sau ventricular.

7. Nu aplicati o forta 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 usurinta, trebuie sa se obtinad o vizualizare
radiografica si sa se solicite consultare suplimentara.

8. Utilizarea cateterelor neindicate pentru injectii sub presiune
pentru astfel de aplicatii poate provoca amestecul lichidelor
dintre lumene sau spargerea, implicand un potential de
vatamare.

9. 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 punctiondrii venoase centrale.
Folositi numai racordurile Luer-Lock stréans 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:



vatamare nervoasd
hematom

* tamponada cardiaca .
secundara perforatiei .
vaselor, atriilor sau
ventriculelor

¢ leziuni pleurale (adica
pneumotorax) si
mediastinale

¢ embolie gazoasa

¢ embolie de cateter

* ocluzie de cateter

¢ lacerarea ductului toracic

* bacteriemie

* hemoragie

o formare de teaca de
fibrina

o infectie la locul de iesire

* eroziune vasculara

* pozitionare eronatd a
varfului cateterului

e disritmii

* extravazare

o septicemie * soc anafilactic
¢ tromboza o flebita
* punctionare arteriala * traumatism vascular
accidentala central
Precautii:

1. Numodificati cateterul, firul de ghidaj sau orice alta piesa din
trusa/set in timpul introducerii, utilizarii sau extragerii.

2. 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.

Nu utilizati dispozitivul daca ambalajul este deteriorat sau
deschis accidental inainte de utilizare. Eliminati dispozitivul.

5. Conditiile de depozitare a acestor dispozitive prevad ca
acestea sa fie pastrate uscate si ferite de lumina directa a
soarelui.

6. Unii dezinfectanti folositi la locul de introducere a cateterului
contin solventi care pot slabi 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.
e Aveti grija la perfuzia de medicamente cu concentratii
mari de alcool.

Lasati locul de introducere sa se usuce complet inainte de

perforarea pielii si aplicarea pansamentului.

e Nu lasati componentele trusei sa intre in contact cu
alcoolul.

Asigurati permeabilitatea cateterului inainte de utilizare. Nu

folositi seringi cu volum mai mic de 10 ml, pentru a reduce

riscul de scurgeri intraluminale sau rupere a cateterului.

Minimizati manipularea cateterului pe parcursul procedurii,

pentru a mentine pozitia corecta a varfului acestuia.

N

Procedura sugerata: Utilizati tehnica sterila.
Pregatirea locului de punctionare:
1. Pozitionati pacientul in mod corespunzétor pentru locul de introducere.

« Abordarea subclaviculara sau jugulara: Asezati pacientul intr-o usoard pozitie
Trendelenburg, pe cat posibil, pentru a reduce riscul de embolie gazoasd si
amplificarea umplerii venoase.

« Abordarea femurala: Asezati pacientul in pozitie culcat pe spate.

Pregatiti pielea curata cu un agent antiseptic adecvat si lasati-o sa se usuce.
Acoperiti locul de punctionare.
Administrati anestezicul local conform politicilor si procedurilor institutionale.

S

Aruncati acul.

Reclplent cu blocaj pentru deseuri SharpsAway Il (dacé a fost furnizat):

Recipientul cu blocaj pentru deseuri SharpsAway Il este utilizat pentru eliminarea acelor

(calibre 15-30 Ga).

«  Folosind tehnica cu o singurd mand, apasati ferm acele in orificiile recipientului pentru
deseuri (consultati Figura 1).

< Dupd amplasarea in recipientul pentru deseuri, acele vor fi fixate automat in pozitie,
astfel incat sa nu poatd fi refolosite.

A Precautie: Nu incercati sa scoateti acele care au fost puse in recipientul cu blocaj
pentru deseuri SharpsAway II. Aceste ace sunt fixate in pozitii. Acele se pot
deteriora in cazul scoaterii lor fortate din recipientul pentru deseuri.

o Daca a fost furnizat, se poate folosi un sistem cu spuma SharpsAway prin apdsarea
acelorin spumd dupa utilizare.

APre(augie: A nu se refolosi acele dupa ce acestea au fost puse in sistemul cu
spuma SharpsAway. Este posibil ca pe varful acului sa adere particule.

Pregatiti cateterul:

6. Spalati fiecare lumen cu solutie salina normala 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. Lasati linia de prelungire distald neacoperita pentru trecerea firului de ghidaj.

A Avertisment: Nu taiati cateterul pentru a-i modifica lungimea.

Obtinerea accesului venos initial:

Acecogen (daca 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
o 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 (daca este furnizata):

Seringa Arrow Raulerson se utilizeaza in asociere cu dispozitivul Arrow Advancer pentru

introducerea firului de ghidaj.

9. Introduceti acul introducator sau ansamblul cateter/ac avand atasata o seringa
standard sau seringa Arrow Raulerson (acolo unde aceasta este furnizata) in vend si
aspirati.

AAvertisment: Nu lasati ace neacoperite sau catetere fara capac si neprinse cu
cleme in locul punctiondrii venoase centrale. Daca 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:
«  Formd de unda venoasa centrala:
« Introduceti sonda traductoare de presiune cu varf bont, amorsata cu fluid, in
spatele pistonului, prin valvele seringii Arrow Raulerson, i 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 punctionarii
arteriale accidentale.

APvecaugie: Nu v 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
tehnicd 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 varfului in forma de )" al ghidajului,

pentru introducerea firului de ghidaj in seringa Arrow Raulerson sau intr-un ac.

«  Folosind degetul mare, retrageti varful in forma de,, )" (consultati Figura 2 GlideWheel
sau 2A Advancer standard, in functie de dispozitivul Arrow Advancer furnizat).

Plasati varful dispozitivului Arrow Advancer — cu varful in, )" retractat — in orificiul de
la spatele pistonului seringii Arrow Raulerson sau a acului introducétor.

=)

. Avansati firul de ghidaj in seringa Arrow Raulerson pe o distanta de aproximativ
10 cm, péna cand acesta trece prin valvele seringii sau fn acul introducétor.

« Avansarea firului de ghidaj prin seringa Arrow Raulerson poate necesita o miscare
blénda de rasucire.
Dacé utilizati Arrow GlideWheel Advancer, avansati firul de ghidaj prin seringa
Arrow Raulerson sau prin acul introducator impingand inainte rotita dispozitivului
Advancersi firul de ghidaj (consultati Figura 3). Continuati pana cand firul de ghidaj
ajunge la adancimea 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. Coborati degetul mare pe dispozitivul Arrow
Advancer si, mentinand apucarea fermd 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 adancimea dorita.
. Utilizati marcajele centimetrice (dac exista) de pe firul de ghidaj ca referintd pentrua
va asista in 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
« pdtrunderea marcajului de 32 cm (cu trei benzi) la spatele pistonului = vdrful
firului de ghidaj se afld la aproximativ 10 cm dincolo de capdtul acului.
A Precautie: Mentineti permanent apucarea fermé 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.

A Avertisment: 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 deterioréri a firului de ghidaj.

. Tindnd firul de ghidaj in pozitie, scoateti acul introducétor 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.

=

. Dacd este necesar, mariti locul de punctionare cutanatd cu ajutorul muchiei taioase a
scalpelului pozitionat la distanta fatd de firul de ghidaj.

AAvertismem: 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 vétamare cu obiecte
ascutite.
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15. Folositi un dilatator tisular pentru a largi tractul de tesut catre vend, dupa cum este
necesar. Urmati usor unghiul firului de ghidaj prin piele.

/N Avertisment: Nu lasati dilatatorul tisular in pozitie, pe post de cateter mentinut
in corp. M in pozitie a dil lui tisular expune p | la riscul
unei posibile perforari a peretelui vascular.

Avansarea cateterului:

16. Treceti varful cateterului peste firul de ghidaj. O lungime suficienta din firul de ghidaj
trebuie sa ramana expusa la nivelul capatului cu ambou al cateterului, pentru a
mentine apucarea ferma a firului de ghidaj.

17. Apucand in apropierea tegumentului, avansati cateterul in vena printr-o usoara
miscare de rasucire.

AAvertisment: 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 virful
cateterului.
« numeric: 5, 15, 25 etc.
« benzi: fiecare banda denotd un interval de 10 cm, 0 bandd indicdnd 10 cm, doud
benzi—20 cm etc.
 puncte: fiecare punct denotd un interval de 1 cm
19. Tineti cateterul la adancimea dorita si extrageti firul de ghidaj.
APrecau;ie: Dacé se intdmpina rezistenta la incercarea de extragere a firului
de ghidaj dupa amplasarea cateterului, firul de ghidaj poate fi rasucit in jurul
varfului c luiini | 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 intampind rezistenta, retrageti cateterul cu circa 2-3 cm raportat la firul de
ghidaj si incercati sa extrageti firul de ghidaj.
« Dacd se intampina din nou rezistentd, extrageti firul de ghidaj si cateterul simultan.
AAvertisment: Nu aplicati o forta excesiva asupra firului de ghidaj, pentru a
reduce riscul unei posibile rupturi.
20. Dup 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 pina cdnd se observa curgerea liberd 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 modificarilor liniilor si 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 dispozitiv 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 corecta a varfului 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 (dacé sunt furnizate):

0 clema si un dispozitiv de prindere a cateterului sunt utilizate pentru fixarea cateterului

atundi cand este necesar un loc de fixare suplimentar, altul dect amboul cateterului,
pentru stabilizarea cateterului.



o Dupa indepartarea firului de ghidaj si conectarea sau blocarea liniilor necesare,
indepartati bratele clemei de cauciuc si fixati-o pe cateter, asigurandu-va ca acesta
nu este umed, dupa cum este necesar, pentru a mentine locatia corecta a varfului.

«Inchideti dispozitivul rigid de prindere pe clema cateterului.

«  Fixati de pacient clema si dispozitivul de prindere al cateterului ca o singurd unitate,

utilizand un dispozitiv de stabilizare a cateterului, capsare sau sutura. Atat 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 producatorului.

Evaluati amplasarea varfului cateterului in conformitate cu politicile si procedurile

institutionale.

In cazul in care varful cateterului este pozitionat gresit, evaluafi si inlocuiti cateterul

sau repozitionati-l in conformitate cu politicile si procedurile institutionale.

Ingrijire si intretinere:

Aplicarea pansamentului:

Pansati in conformitate cu politicile, procedurile si instructiunile de practica institutionale.

Schimbati-l imediat in cazul in care integritatea acestuia este compromisa, 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 instituionale. Intreg personalul care are grija de pacientii cu

catetere venoase centrale trebuie s fie informat despre managementul eficient pentru
prelungirea termenului de utilizare a cateterului si pentru preventia leziunilor.

25.

&

26.

=

27.

=

Instructiuni privind scoaterea cateterului:
1. Asezati pacientul conform indicatiilor clinice, pentru a reduce riscul de embolie
gazoasa potentiald.

2. Scoateti pansamentul.

3. Hliberati cateterul si indepartati-l din dispozitivul (dispozitivele) de fixare ale acestuia.

4. Cereti-i pacientului sa inspire si sa mentina aerul in piept in cazul in care indepartati un
cateter jugular sau subclavicular.

Glosarul simbolurilor: Simbolurile sunt in conformitate cu 150 15223-1.

5. Extrageti cateterul tragandu-l incet, paralel cu tegqumentul. Daca intampinati
rezistentd in timpul indepartarii cateterului (L1

APre(augie: Cateterul nu trebuie indepartat 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, pana cind se realizeaza hemostaza, urmata de
un pansament odluziv cu unguent.

A Avertisment: Tractul rezidual al cateterului rimane un punct de intrare a aerului
pana cand locul este epitelizat. Pansamentul ocluziv trebuie sa rimana in loc
pentru cel putin 24 de ore sau pand cand locul pare epitelizat.

7. Documentati procedura de indepartare a cateterului, inclusiv confirmarea ca a fost
indepartat intreg cateterul si varful acestuia, conform politicilor si procedurilor
institutionale.

Pentru bibliografie privind evaluarea pacientului, educatie clinica, tehnici
de insertie si potentiale complicatii asociate cu aceasta procedurd, consultati
manualele standard, literatura medicald si site-ul Arrow International LLC:
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 (RCSP) pentru ,Arrow AGB CVC” (IUD-DI de bazd: 08019020000000000000033K7)
dupa lansarea bazei europene de date referitoare la dispozitivele medicale/Eudamed:

P I 1 q

ps://ec.europa.

Tn cazul unui pacient/ unui utilizator/ unei terte parti din Uniunea Europeand si din tarile
cu un regim de reglementare identic (Regulamentul 2017/745/UE privind dispozitivele
medicale); daca, in timpul utilizarii acestui dispozitiv sau ca rezultat al utilizarii acestuia,
se produce un incident grav, va rugam s 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 |nf0rmat|| suplimentare pot fi gasite la urmatorul site web al Comisiei Europene:

//ec.europa.eu/g| di 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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Numér lot Da{a de Producator Data fabricatiei Importator
expirare ’

Teleflex, sigla Teleflex, Arrow, sigla Arrow, Arrowg-+ard Blue Plus si SharpsAway sunt mdrci comerciale sau mdrci comerciale inregistrate ale
Teleflex Incorporated sau ale afiliatilor acesteia din SUA si/sau din alte tdri. © 2023 Teleflex Incorporated. Toate drepturile rezervate.

Rx only” se foloseste pe aceastd etichetare pentru a comunica urmdtorul enunt, asa cum se prezintd in FDA CFR: Atentle Leglslatm federala

restrictioneazd comercializarea acestui dispozitiv la vinzarea doar de cdtre sau a rec

sdndtdtii.
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ARROW

IleHTpa/nbHBIN BEHO3HBIN KaTeTep
Arrowg+ard Blue Plus

CnpaBoyHad UHHOPMALIMA O TEXHONOFUN —
KaTeTep C NpOTMBOMMKPOGHBIM NOKPbITUEM

Arrowg+-ard Blue Plus
BBepneHune
V|H¢€KL[VIVI ABNAWTCA Hanbonee YacTbim 0CNOXKHEHNEM nCnonb3oBaHuA

BHYTPUCOCYAUCTIX  YCTpoiicTB.  HaunoHanboit - cuctemoit  CWIA o mowuTopuHry
BHyTPUGOABHMUHbIX MHGekuwil (National Nosocomial Infection Surveillance System, NNIS)
OTCNIEXMBAETCA YacToTa CNyYaes MH( p « 4
KateTepamu, BO B3POCbIX It NeJMaTPUUECKX OTAENEHUAX HTEHCUBHOI Tepanun 300
YUCTBYlOIWAX B OLeHKe BonbHul. OTUeT cuctembl cryxuT KDHTpOanhIM OPHRHTIPOM A1
Apyrux GonbHu. Okono 90 % cnyyaes KaTetep-acc

A NpU UCl [ pos. (Maki, 1997) Cooﬁmaercn
uTo  KateTep-accouuup 0 p NPUBOAAT K ANUTENbHOI
rocnuTanu3aumm (nponom«menbuomm B CPE/IHEM 7 /AHeiA) U MOBbILLEHUI0 PACXOAI0B Ha
60NbHUYHbIE YCNYTY, @ CMEPTHOCTD, 06YCNIOBNIEHHAR STUMI UHQEKLMAMY, COCTaBAAET OT
4% po 20 %. (Pittet, 1994)

060cHoBaHNe npuMeHeHnA KaTeTepos ¢

npomsomukpoﬁublm I'IOKprTVIeM
MatoreHes katetep-acc p beKuuii kp
VHQUUMPOBaHUE COCYAUCTBIX KaTeTepoB Pa3BUBAETCA MO MHOTMM M 3

HO

Texuonomn Arrowg-+ard npeaHasHaveHa AnA 3alNTbl OT KaTeTep-accoLUMPOBAHHbIX

He b C KNUHUYeCKoi IGHeKTUBHOCTH
KaTeTepa Arrowg+ard Blue Plus u opurnHanboro Katetepa Arrowg+ard Blue B
0 TUKW KaTeTep- WHOeKLuiA

MokazaHua K npumeHeHuno

MpoTuBomMuKpo6HbIii  Katetep Arrowg-+ard Blue Plus mokasan Ana obecneuenma

KpaTKocpouHoro (< 30 AHeil) AOCTYNA B LHTpa/lbHble BeHbl B LENAX NeyeHua
it unn 6 COCTOSHMIA, TaKoro AOCTyna, BKMouas,

Cpe;v NpoYmX:

&

OTCyTCTBUE P! YHaCTKOB NepUAEpUYeckiIX BeH AnA B/B A0CTyNa
. MOHWTOPWHT LeHTPaNbHOro BEHO3HOMO 1aBNeHnA
. NONHOe NapeHTepasnbHoe NuTaHue

©  BIUBAHMA PACTBOPOB, EKAPCTBEHHbIX NPeNaparos win p KWX
CpencTs
«  yacToe B3ATHe 06pA3LOB KPOBM WK Nep KpOBW/Npenaparos Kposu

Katetep He npeaHasHaueH AnA WUCMONb30BAHWA B KayecTBe C(PeACTBA MeueHua
CYLLeCTBYOLLUX MH¢€KUMﬁ, a TaKXe B KayecTe 3ameHbl TYHHEeNUPOBAHHOMO KaTeTepa y
NaLNeHToB, KOTOPbIM Tpeﬁyem A0NrospemMeHHan Tepanua.

Llenesas rpynna naunexTos
MpeaHasHaueH An uc Y NaLMeHToB C

KM 0COBEHHOCTAMM,

0TNPBHOI TOYKOI CRyKUT KateTepa MUKp! noct

3 (1) CTOUHUKOB 3a Npefenamu Karetepa, (2) u3 npocBeTa Karetepa WM o6oumu
nyTamu. KONOHU3aUMA M3 UCTOYHUKOB 3a MPeAenamy KaTetepa MOXeT MPOUCKOAUTD
Bp MUKPOOP C KXW, NPU_ HANUMYMA MHGEKLIMOHHOTO
npoLecca B NPUAEralowiyiX K KateTepy TKAHAX WM NyTeM T

e 370 YCTPOACTBO.

lpoTuBonokasanus
MpoTuBomMuKpo6Hbiii Katetep Arrowg-+ard Blue Plus mpoTuBonokasaH naumentam ¢
U3BECTHOI rMNEPUYBCTBUTENbHOCTbHO K XNIOPreKCUAUHY, CynbazuasuHy cepebpa i (wnu)

Katetepa U3 OTAANEHHbIX Y4aCTKOB. KOHOHM3aLlM$| W3 UCTOYHUKOB BHYTPW KateTepa
BO3MOXHA NPU NOMaZaHAM MUKDOOPTaHU3MOB Yepe3 BTY/IKy KaTeTepa Wiu mpu
KOHTaMUHALMK PacTBOPa AnA MHQy3wii. (Sherertz, 1997)

Onucaxue uspenna

Karetep ¢ npotuBomMMKpoGHbIM mokpbiThem  Arrowg-+ard Blue Plus — 310
LIeHTPaIbHbI/l BEHO3HbIVI KaTeTep, HapyXHas MOBEPXHOCTb KoToporo (Tpy6ka Katerepa
1 KpOMKa ii BTYNKN) npor p Bell|ecTBaMM,

XNOpreKCUAVHA aLetatoM W cynbapuasuHom cepebpa. Kpome Toro, BHyTpeHHue
npocBeThI TPYOKM KateTepa, it BTyNKM, NMHWI 1 BTYNOK
NMHWA UMnperHup p BeLLeCTB
— X/IOPreKCUAMHA alieTaTa v 0CHOBAHUA XNoprekcuauHa. [InA Katetepa AnuHoil 20 cm
cpefiHee oblijee KONMUECTBO XNOPreKCUAUHA, cepedpa i CynbhaaasitHa, HaHeceHbIX Ha
BeCb kaTeTep, COCTAaBNALT COOTBETCTBEHHO 9,3 Mr, 0,63 Mr 1 1,50 mr.
YcTaHoBNEHa 3GEKTUBHOCTL KaTeTepa ¢ NPOTUBOMUKPOOHbIM NokpbITiem Arrowg-+ard
Blue Plus B otHowennn Candida albicans, Enterococcus fuemllx Ex(henzhla cl

Deons h hvlococcu

f lococcus aureus u St

Ha3HaueHue/npumeHenne

Katetep Arrow npepHasHaueH Ana obecneuenua KpaTkopemeHHoro (< 30 AHeil)
J0CTYNa K LIEHTPanbHbIM BEHaM NPyt 3a60neBaHNAX 1 COCTOAHUAX, ANA NeYeHUA KOTOPbIX
HeoBX0/M AOCTYN K LIEHTPANbHBIM BeHaM.

cynbd JNIeKapCTBEHHbIM NpenapaTam.

O)KVInaeMble KNUHNYeckue npenmyLiectea

Bo3moxHoCTb 0becneyenna 4ocTyna K LEHTPanbHoii cucTeme kpoBoobpaLLeHua Yepes
0/JHO MeCTO MyHKL{UU MPY BMeLLIATeNbCTBaX, BKAIOUAIOLLIX UHAY3MIO XKuaKoCTedi, oTbop
npob KPOBK, Moauy NeKapCTB, MOHUTOPUHT LIGHTPaNbHOI BEHO3HOM CUCTEMDI, a Takike
BO3MOXHOCTb BBEEHUA KDHTpa(THOVI cpegbl.

(Obecneyenyte 3aLLmTbi 0T KaTeTep-acc

P ¢ p

@ CopepXuT onacHble BelecTsa
Ki Tbl, n3 cranm,
MoryT copepxatb Gonee 0,1 % (no macce) Kobanbra

nsr

(permctpaumoHHbiit  Homep CAS 7440-48-4), KoTopblil
cymTaerca BewecrBom Kateropumn 1B CMR (kaHueporeHHoe,

MyTareHHoe Unm penp ). Cy C
6 a B Tax wu3 I W cranu un
BO aemoe n

TOKCMKONOTrNYecKuii npo¢vmb n3paennii, puck 6monoruyeckoin
onacHocTn ana TOB Npn WuC

B COOTBETCTBUM C 3TOW WHCTPYKUMeld Mo NpUMEeHeHuIo
OTCYTCTBYET.




Puck runepyyBCTBUTENbHOCTU

Bo3HWKHOBEHME  peaKumil  rUMepuyBCTBUTENbHOCTH  ABNAETCA  npobnemoi

poB C Mp 3TN peakuun MoryT
6biTb BecbMa cep n faxe yrp Kuzn. G 0 cnyyanx
Tunepuysc M Gbinu nony noce B Npojaxe Katerepos

C NPOTVIBOMUKPOGHBIM MOKpbITUEM. Takile peakiuu MOryT pasBUBATbCA Wy BallMX
NALMEHTOB, 0CO6EHHO ECAN OHY ABAAIOTCA YPOXEHLAMM ANOHMM.

Mpepynpexnaenne
1. Mpu pasBuTN HeXenaTesibHbIX Peakumii Noce YyCTaHOBKM
KateTep cneAyeT HemeAsieHHO u3Bnevb. [lpenaparbl,

cofiepXalyme XIOPreKCMaNH, WCNoNb3yloTcA B KauyecTBe
MeCTHbIX Ae3HOUUMPYIOWMNX CPEeACTB C CepeAnHbl 70-X
rofioB Mpownoro cronetua. fBnAsacb 3PpPeKTUBHbIM
npOTIIIBOMI/IKpOﬁHbIM cpeacTeom, XnoprekcmguH
NMPUMEHAETCA B COCTaBe MHOIMMX aHTUCENTUYECKUX KOXHbIX

o v 8pasdene cllpedynp p , KUAKOCTEN ANA NOJIOCKaHNA pTa, KOCMETUYeCKnX

OLeHKa B KNUHAYECKHX YCTOBUAX TS aleAUIHCHIX YeTpOlCTa W npenapaTos
O ul
K Koe nec — R xmpyp:vmecKVIM BMeLlaTeNbCTBaM.
MpocnekTusHoe [IBOViHOE Clenoe KNMHIYecKoe
UCCnefioBakme ¢ yqacmeM 397 NauneHTos NPoBOAMNOCL B 14 yHUBEPCUTETCKUX [TPUMESAHYE. Tpu p i peakyuu mean Ha
6GonbHUuax OpaHuw B nepuog ¢ uioHa 1998 r. no aHeapb 2002 r. Mpu ucnonb3oBamum " ona v palit Ha np v
KateTepoB C MpOTMBOMUMKPOGHbIM MoKpbiTem Arrowg-+ard Blue Plus otmeuanca 6 cocmas
BbIPAKEHHbI/l TPEHJ B CTOPOHY CHIDKEHUA YaCTOTb WHQUUMPOBAHUA LIEHTPANbHbIX Mepa npefocTopokHoCTH
BEHO3HbIX KaTeTepoB (4actoTa KonoHu3auu 3,7 % no cpasHenuio ¢ 13,1 %, wam 3,6
1. KoHTponupyemble WCCNeAOBaHMA  [JaHHOTO  U3fenua

lyyan no cpasHenuio ¢ 11 cayyaamu Ha 1000 KateTepo-Aeli,
BCTPeYaemocT 0 i, « C

(nHdeKLmm Kp —4noc ¢11(2cnyvasnoc
Ha 1000 Katetepo-gHeit, 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.

Knunnueckoe nccneposanne — lepmanua
MpocnekTuBHOE

0,01) u

p
5,2 cnyvaamn

T NBO/iHOe  Cnenoe

p KMHUYecKoe nec CyvacTviem 184 naueHToB NpoBOAUNOCH
B 6UI|hHMLle Teitpenbeprckoro ynusepcuteta (University Hospital of Heidelberg,
Teiinensbepr, lepmanna) B nepuog ¢ AuBapa 2000 r. no centabpb 2001 r. 06HapyxeHo,
4TO NpHt UC POB C Np! Arrowg-+ard Blue
Plus cHikanaco yacrora pocra bak KONOHMi Ha
KOHUMKe KaTeTepa Unit NO/IKOKHOM cermeme (26 %), NO CpaBHEHUIO C KOHTPONbHBIMK
KateTepamu (49 %). Takxe 3HaUMMO CHUKanach YacToTa ClyyaeB KONOHM3ALMY KaTeTepa
(12 % pna kateTepoB C MPOTUBOMUKPOGHBIM MOKpbITMEM U 33 % AnA KateTepos

He MpPOBOAUNNCL Ha 6GepeMeHHbIX >KeHWMHAX, [eTAX
N HOBOPOXAEHHbIX, a TaKXe nauuneHTax c N3BECTHON
rNepyyBCTBUTENIbHOCTbIO K cynbpaHunamuaam,
MHOro$opmHoOl  3putemoli,  cuHapomom  CTuBeHca-—
[I>KoHCOHa 1 AednLMTOM rNioKo30-6-pocdataernaporeHasbl.
CﬂEFlyET CONOCTaBUTb NpeumyLlecTea NCNosb30BaHNA 3TOro
KaTteTepa € N06bIM BO3MOXKHbBIM pwvuckom.

/\06ujue npedynpexdenus u mepol

npeaacmopo)mocmu

Mpepynpexpenna

1. C'repMano, ana OAHOKpaTHOro npUMeHeHuA: He
ncnonb3oBaTtb, He OGPBGaTbIBaTh n He CTepunusoBaTb
nosTopHo. [MoBTOpHOE NCNoNb3oBaHMe YCTPONCTBa co3aaeT
PUCK cepbe3Holi TpaBMbl 1 (11n) UHGEKLUY, KOTopble MOryT
npuBecTU K cMepTenibHOMY ucxopy. lMoeTopHasa o6pa6oTka

KNUX n3g 7 npegHa X UCKNIOYNTENIbHO

6e3 nokpbitua). KonuuectBo cnyyaes WHeKUMit  Kp: cpeam
KOTOPbIM 6bINM YCTAaHOBNEHbI KaTeTepbl, UMMPErHUPOBAHHbIE XNOPTeKCUZUHOM 1
cynbdagvanHom cepebpa, ObN0 HiKe, YeM CPeAN MAUMEHTOB C KOHTPOMbHBIMY
Katetepamu (3 u 7 cnyyaes, 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.

Knunnyeckoe nccnegosanmne — CLUA

I'Ipocnemsuoe MHOTOLeHTpoBoe PaHAOMU3UPOBAHHOE ﬂBOﬁHDe nenoe
p KNUHUYeCKoe ncc Cyvactuem 780 naumexToB nposoaunocb

B9 yumsepcmmcmx GonbHuuax CLUA 8 nepuog ¢ wiona 1998 r. no uioHb 2001 r. Bbina

ana P Oro0  UCMONb: , MOXeT npuBecTu
K yxynmerwno pabounx XapaKTepucTuk unu mnoTepe
$yHKUMOHanbHOCTH.

2. Mepepn npUMeHeHnem nspenuna nsyunte BCe
npeaynpexpaeHus, mepbl npeAoCTOPOXHOCTA n
VHCTPYKUMN NINCTKA-BK. Hecc AaHHOro

npefynpexaeHns MOXeT MPUBECTU K CEPbe3HOi TpaBme
nauueHTa U ero cMepTu.

He yCYaHaBHMBaﬁTe U He BBOAWUTE KaTeTep B nMNpaBsoe
npepcepave UAK NPaBbiil XKeNyAoYeK 1 He OCTaBAANTE ero
Tam. KOHYMK KaTeTepa cnefyeT BBECTU B HUXKHIOW TPeTb

MeHbLUaA a3 KaTeTepos ¢ np

/i NONOVi BEHbI.

nokpbitem Arrowg-+ard Blue Plus Ha MOMEHT WX U3BNeyeHus, Mo CpaBHeHUo ¢
KOHTpONbHbIMK KaTeTepamy (13,3 cnyyas KateTepoB N0 ¢ 4
24,1 cnyvan Ha 1000 Katetepo-aHeit, p<0,01). YacTota noaTBEpXKAEHHbIX Cnyyaes
WHeKLUM KpoBOTOKA cocTaBuna 1,24 Ha 1000 kateTepo-aHeit (A1, ot 0,26 Ao 3,26 Ha
1000 KaTeTepo-ZHeit) B KOHTPOAbHOIA rpynne 1 0,42 Ha 1000 katetepo-aHeit (A, 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, Llpselt P, Perl T, et al. Effect of a second-generation venous catheter
i with ch and silver on central catheter-related
|nfett|ons Annals of Internal Medicine. October 18, 2005;143(8):570-581.
Hut B 0HOM 13 KNUHUYECKIX NCC it He
CBA3Y C UCTIONb30BaHWeM KaTeTepos Arrowg-+ard Blue Plus.

ABNEHUIi B

I/Iccnenosauvm JNleKapCcTBeHHOro BBaMMOAeﬁ(TBVm

Mpu wnc Katetepa ¢ np { nokpbitem Arrowg-+ard Blue
Plus He Habniofanocb noTepb NekapcTBEHHOrO Mpenapara WM B3auMoeCTBAA C
MMNPErHUPOBAHHBIM BO BHYTPeHHeM MPOCBETe XNOPreKCWAMHOM Npu  BBeAeHUM
82 Pa3nMuHbIX MapeHTeparnbHbIX NPenapatos, W3yYaBlUMXCA HA COBMECTUMOCTb C
Katetepom. (Xu, 2000)

Mpw pocTyne yepes GeApeHHyIO BEHY KaTeTep He06XoanMo
BBOAUTb B COCYA TaK, UTO6bl €ro KOHUMK 6bin napanneneH
CTeHKe coCyfjia 1 He BXOAWN B NpaBoe npeacepame.
HeobxoanMoO  NOATBEPAUTb  PACMONOXKEHUA  KOHYMKa
KaTeTepa B COOTBETCTBMM C HOPMATUBHBIMU TPeGOBaHUAMMN
1 npoueaypamu Ie4e6HOro yupexaeHus.

Bpa-m AOMKHbI  3HAaTb O BO3MOXHOCTW 3aljemneHusn

NpoBOAHMKA nio6oro poaa VIMMAAHTUPOBaHHbIM
YCTPONCTBOM B CMCTEME KPOBC [na ceep
K Yy prucKa NPOBOAHWKa NpU Hann4Yun

UMnnaHTaTa B CUCTEME KPOBOOGpaLieHUA nauueHTa,
peKoMeHfyeTcs NPOBOAUTL MNpOLeAypYy KaTetepusauun
C  NCMONb30BaHUEM HEMOCPeACTBEHHOrO  3PUTENbHOrO
KOHTpOnA.

He npunaraite upesmepHbIX yCunuii npu BBEAEHWN
NpoOBOAHMKA MM TKaHEBOro pacwuvpuTtens, Tak Kak 3To
MOXeT NpuBecTn K nepd)opauvun cocyaa, KpoBoTeyeHuo unn
noBpeXAeHNo KOMMNOHeHTa.



6. lMpoxoxaeHne NpoBOAHMKA B MpaBble OTAENbl cepaua
MOXeT Bbi3BaTb apuTMuy, 6noKaay npaBoii  HOXKK
npefcepAHO-XeNyA0YKOBOro NyyKa 1 neppopaumio CTeHKN
cocyfia, NpeacepAna N XKenyaouka.

7. He npunaraiiTe 4pe3mepHbIX YCWIWIA MpU pasmelieHumn
VUM ypaneHun KateTepa WAM nNpoBofHuKa. YpesmepHbie
YCUnnA MOryT NpUBECTU K MOBPEXAEHUIO WU paspbiBy
KomnoHeHTa. lpyu MoAo3peHUM Ha NOBpeXAeHue unu
BO3HMKHOBEHUN TPYAHOCTEN C M3BJIEYEHMEM HEOGXOAUMO
BbINO/IHUTL PEHTFEHOBCKYIO BU3yanusauuio 1 3anpocuTb
[IOTMOJTHNTENBHYIO0 KOHCY/bTaLMIo.

8. Mpu BbINONHEHUN WHbEKUWI NOJ AaBJIeHMEM 4Yepes He
npe/AHa3HayeHHble ANA 3TOro KaTeTepbl MOXET MPon3oiTyn
MEXNPOCBETHaA yTeuka WAN pPaspbiB C PUCKOM HaHeCeHUs
TpaBMbl.

9. Yto6bl cCBECTM K yMy  puUCK  pasp na
UNM  NOBpeXAeHUA KaTeTepa WAM  HapylleHuA ero
NpoxXoanMOoCT, He GUKCMpYITe, He Kpenute cKOGKamu n
(nnun) He HaKknapabiBaiiTe LWOB HENOCPEACTBEHHO Ha BHELLHMNIA
AvameTp Tpy6KW KaTeTepa VAN YASIMHUTENbHON SIMHUW.
DuKcnpyiiTe TONbKO B Y mecTax ¢ mn

10.Mpwu nonapaHny Bo3ayxa B YCTPOICTBO BEHO3HOrO AOCTyNna
1NN BeHy Ha BO3y He ocraBnaite
OTKpPbITbI€ UMbl WIN HENepeXaTble KaTeTepbl 6e3 Konnaykos
B MecTaX MyHKLU LEHTPanbHbIX BeH. [InA npefoTepalleHna
cnyyanHoro paccoeanHeHuns NCMONb3ynTe  TONbKO
HafIeXKHO 3aTAHYTble JIO3POBCKNE COEAMHEHNA CO BCEMU
YCTPOICTBaMU BEHO3HOTO OCTYMa.

11.Bpatm AO/MKHbI 3HAaTb O BO3MOXKHOCTN cnyqal?moro CHATUA
CKONMb3AWMNX 3aXKUMOB.

12.Bpaun [JomKHbI 6GbITb OCBEAC 1 06 oChC
BO3HMKaOLWUX npu ncnonb3oBaHUn LUeHTpanbHbIX
BEHO3HbIX KaTeTepoB. B Uuncno ocnoxHeHnii BXoaaT, NOMUmo
npoyunx:
* TamnoHaga cepaua * roBpex/jeHue HepBa
BCNeACTBME NepdopaLnn e rematoma
CTeHKn cocyna, * KpoBOTeueHue
NPeAcepAna nmm « 06pasosaHue
KeTyAoHKa GUGPUHOBOI 060NOUKIA
* TpaBma nnespbl (T.e. BOKpYT MopTa
MHEBMOTOPAKC) 1 o MHOEKLMA B MecTe
cpepocTeHnA BbIXOAA
* BO3AyWHasA SM6onuA « 3posua cocypa
e >mbonus KateTepomMm *  HenpasunbHoe
® OKKJ/K3uA KateTepa NoNoXeHne KOHYNKa
® paspbiB rpysHOro KaTeTepa
npoToKa ° aputmua
* Gaktepremus * 3KCTpaBasauuva
* centuyemus ¢ aHadunakcua
* Tpom603 *  ¢nebut
®  CyyaiiHblii NpoKon * TpaBMa LieHTpasibHbIX
aptepumn KPOBEHOCHbIX COCY/I0B

Mepbl npefocTopoHOCTH

BCeX npoueayp, BKnw4aa 6e30nacny|o ytunmnsauuio

YCTPOIACTB.

Ecnu  ynakoska noBpeXjeHa WnM HenpeaHamepeHHO
OTKpbiTa [10 WCMONb30BaHWA, He WCMONb30BaTh AaHHOe
YCTPOWCTBO. YTUNU3NpYiite yCTPOCTBO.

5. YcnoBuA XpaHeHUA 3TUX YCTPOICTB: XPaHWUTb B CYXOM 1
3aLLMLLLEHHOM OT NPAMBbIX CONTHEYHbIX JTy4er MecTe.
6. Hekotopble cpeactsa A dekymn, ncno. B MecTe

BBeJieHNA KaTeTepa, cofiepxar pacTBopuTeny, crnocobHbie
CHU3UTb MPOYHOCTb MaTepuana Kartetepa. CnupT, aueToH
M MONMSTUAGHIINKOMb  MOFYT OCNabuTb  CTPYKTypy
ronnypeTaHOBbIX MaTepunasnoB. 3TN BelecTBa MOryT TaKxe
0cnabutb Kneepoe COeAVHEHME MeXAy YCTPOWCTBOM AnA
cTabunusaumy Katetepa n Koxeii.

* He ponyckaliTe nonagaHuA auLeTOHa Ha MOBEPXHOCTb
KaTeTepa.

* He ucnonb3syiite cnupT ANA BbiIMaunBaHNA NOBEPXHOCTA
KaTeTepa 1 He OCTaBfiAliTe CNUPT B MpoCBeTe KaTeTepa
C Uenblo BOCCTAHOBNEHUA €ro MPOXOAVUMOCTM WN
npodunakTukn nHdeKuui.

* He HaHOCuTe Masu, cogepXxaume noaN3TUNEHINMUKONb,
Ha MecTo BBe[leHNA KaTeTepa.

o Cobniogante OCTOPOXKHOCTH npu BANBaHUMN
NneKapCcTBEHHbIX NpenapaTtoB C BbICOKUM copep)KaHnem
cnupra.

e JoxpguTecb MOMIHOrO BbICbIXaHUA MecTa BBeAEeHUA A0
MPOKO/Ia KOXN N A0 HaNOXXeHUA NOBA3KN.

* He AOﬂyCKaﬁTe KOHTAKTa KOMMOHEHTOB KOMMJIeKTa CO
cnupTom.

Mepes wucnonb3oBaHMem KaTteTepa y6eautecb B ero

npoxogmmocTu. He ncnonb3yiTte wnpuubl 06beMom meHee

10 mn, 4TO6bI CBECTN K MUHUMYMY PUCK YTEUKU B MPOCBET

cocypa unu paspbiBa KaTeTepa.

[na  cox Heob: F0 MeCTOMOMNOXKEeHNA

KOHUMKa KaTeTepa — CBeAuTe K MUHUMYMY MaHUNyNALUN C

KaTeTepoMm B Xofie NPoBefieHNA AaHHON NpoLeaypbl.

lpennaraemas npovienypa: cobniopaiite crepunbHOCTb.

nOﬂrOTOBbTE MeCTO NyHKuun
1. Pacnonoxure nauvexTa B nose, NoAXoAALLei ANA MeCTa BBE/EHUA.
o lloAKniounyHbIA AN ApemHblil AocTyn: [InA cBeAEHUA K MUHUMYMY pUCKa
ii Smbonum u y BeHbI MOMECTUTe NalivieHTa B
obneryeHHblii BapuaHT no3bl Tpenzenenbypra.
« benpeHHblil JOCTYN: YNoXWTe NaLvenTa Ha CuHy.
2. 06paboraiite Koxy NOAXOAALLMM AHTUCENTUKOM U AaiiTe il BbICOXHYTb.

3. 3appanupyiite MecTo nyHKLMM.

4. BsepuTe MeCTHbIii aHECTETWK COTNIacCHO MPOTOKOMY W MpOLeAypam neyeGHoro
YUpeXaeHua.

5. Ynanute urny 8 0TX0Abl.
3anupaiolasca emKkocTb Ana otxonos SharpsAway Il (npu Hanuumu)

3anupatowjanca emkocTb AnA oTxofoB SharpsAway Il ucnonb3yetca ana ypanewus B
otxoabl urm (15-30 Ga).

o Opnoit PYKOil NNIOTHO BCTaBbTe Wbl B OTBEPCTUA EMKOCTU ANA OTXOJ0B (em.

1. 3anpeujaetca U3MEHATb KaTeTep, NPOBOAHUK WU Apyrue PUCYHOK 1).

KOMMOHEHTbI KOMNneKkTa/Ha6opa BO Bpems BBeAeHUs, o BCTaBneHHble B eMKOCTb ANA OTXOJOB UFMbl  aBTOMATUYeCKM MNOTHO
P wwm . ¥C A Ha MeCTe, 4To Np p [0 PHOE UCi

2. Mpoueaypa AOMKHA  BbIMONHATLCA  MNOAFOTOBNEHHBIM /N\Mepa npegoctopoxHoctn. He nbiraiitecs u3Bnedb WrMbi, NoMeleHHbie
nepcoHanom, uMmelowum 6Gonblwoi onbiT B obnactn B 3anMpalolLyloca eMKoCTb AnA oTxogoB SharpsAway II. ITu urmbl Kectko
aHaTOMMNYECKOW N[ B 06ec 6 HOCTU, @ 3aduKa B MonbiTka urn u3
TaK)Ke XOPOLIO 3HaKOMbIM C BO3MOXHbIMMN OC/IOKHEHNAMU. €MKOCTI AN1A OTXO/A0B MOXKET NPUBECTI K UX MIOBPEXACHMIO.

3. MpuHumaiiTe CTaHAapTHblE Mepbl NPefOCTOPOXKHOCTA 1 o [lpu Hanuumm MOXeT WCNONb30BaTbCA NeHHaA cuctema SharpsAway, B Kotopyio

cnepyiite NnpaBunam neve6HOro yupexaeHNa OTHOCUTENIbHO

NOrpyXatot Urnbl NoCe UX UCNONb30BaHNA.



/\ Mepa npepoc ™. Mocne WM B MeHHylo cucTtemy
SharpsAway He uc nx K KOHYMKY UrAIbl MOTYT NPUAUNHYTH
TBep/ble YacTULbI.

HOAFOTOBbTe Katetep

6. TpomoiiTe Kaablil NPOCBET CTEPUNbHBIM (U3MONOTUYECKUM PACTBOPOM, 4TOGbI
YCTaHOBUTb NPOXOAUMOCTb 11 3aMONHUTL NPOCBET (-bi).

7. MNpukp 3aKUM WM np e (-u) ¢ MoPOBCKUM
COe/IMHEHNeM K YANMHUTENbHOA (-bIM) MMHMM  (-Am), uToObl yAepxuBaTh
Qu3nonornyeckuit pacteop B npocsere (-ax).

8. [na np
MR,

p 0CTaBbTe OTKPbITOV ANCTaNbHYI0

A Mpepynpexnenue. He paspesaiite Katetep, 4T06bl U3MEHUTD €ro ANUHY.

TMonyyute nepeoHaYanbHblil BEHO3HbIN KOCTYN
IxoreHHas urna (npu Hanuyum)

IXoreHHan urma NCNonb3yeTca npu oCyLwecTBAeHUN A0CTyna B COCYAUCTYI cuctemy ana
BBE/IEHNA NPOBOAHMKA C LieNblo obneruns YCTaHOBKY KaTeTepa. Konyuk urnbl UMeeT ANuHy
oKono 1 cm, uto p TOYHOE MeC KOHUa
Wbl NPU NPOKOAE COCYAA NPY YNIbTPa3BYKOBOM CKAHUPOBAHUN.

awuwieHHas/6e3onacHas urna (npu Hanuumm)

auwyienHan/6e3onacHan urna MCMoNb3yeTcA B COOTBETCTBIN C WHCTPYKUMeld No
npenoc i

Llinpuu Arrow Raulerson (npu Hanuumu)

Arrow GlideWheel Wire Advancer unu Arrow Advancer (npu Hanuuun)
YerpoiicTo obneryenus BBeaeHuA npoBoHuka Arrow Advancer ucnonb3yetca ana

p J-06p KOHUMKa C Lenblo p B
wnpu Arrow Raulerson unu 8 urny.

o C nomowblo Gonbluoro nmanbla oTBeauTe Hasaj J-o6pasHblit KOHUMK KaTeTepa
(cm. puc. 2, GlideWheel, unu 2A, cTaHpapTHoe YCTOiiCTBO 0bneryeHua BBefeHuA
npoBoAKUKa Advancer, B 3aBUCUMOCTI OT TOrO, Kakoe ycTpoiicTBo Arrow Advancer
VIMEETCA B Hanuuih).
< BBeaute KoHew ycTpoiicTBa o6neryeHus BBeaeHuA npoBoaHuka Arrow Advancer, B
KOTOpbIii BTAHYT J-06pa3Hblit KOHUMK KaTeTepa, B 0TBEPCTIE Ha 3a/AHeii NOBEPXHOCTA
NOpLHA WNpLa Arrow Raulerson unu B NyHKUUMOHHYIO M.

. NMpoaBuHbTe NpoBoAHuK B npuL Arrow Raulerson npumepHo Ha 10 cm, TaK, ytobl
OH MPOLUEN Yepe3 KNanaHb! WNPULIA, UK B NYHKLOHHYI0 Urny.

« llpn npoaBuxeHun npoBoaHMKa yepe3 wnpuy Arrow Raulerson moxer
P q 0C

« lpu ucnonb3oanum Arrow GlideWheel Advancer nposeute npoBoaHuk uyepes
wnpuy Arrow Raulerson wam nyHKUNOHHYIO WINY, TONKaA MaXoBMK YCTPOiiCTBa
obneryeHus BBeAeHA np unp Bnepen (cm. puc. 3).lp i
BBe/leHie /10 TeX N10p, 110K NPOBOAHHK He AOCTUTHET TpeGyemoii rny6uHbI.

o Mpu  MCNOMb30BAHMM  CTAHAAPTHOTO  YCTPOiiCTBA  OONerdeHna  BBefeHua
npoBoAHuKa Arrow Advancer nogHuMUTe GobLLOI Nanel| U OTBe/WTe YCTPOVICTBO
obnerueHuss BBeaeHUA NpoBoaHuka Arrow Advancer npumepHo Ha 4-8 cm ot
wnpuua Arrow Raulerson unm nyHKUMoHKo# urnbl. OnyctuTe GonbLuoii nanew
Ha yCTpoiicTBO 0OnerueHya BBeeHus npoBojHuKa Arrow Advancer u, Kpenko

p BBeAWTE n Arrow Advancer B uuauHap

P CKpy

Wnpuy Arrow Raulerson ucnonb3yetca BMecTe ¢ yCTpoiicTBOM 06neryeHus

npoBoaHuKa Arrow Advancer and BBeAeHA NPOBOAHNKA.

9. BBeguTe B BeHy MyHKUWOHHYIO UMy WU KOMNNEKC KateTep/urna, K KOTopoit
(koTopomy) MpucoeAnHeH 06blYHbIA Wwhpwy wan wnpwy Arrow Raulerson (npu
HanM4K), v BbINONHUTE ACMpaLMio.

Aﬂpenynpemneume‘ He octaensiite p urnbl - unun p
Katetepbl 63 KOMMaukoB B MecTaX MyHKUWA LEHTpanbHbiX BeH. Mpu
nonajaHui BO3/yXa B YCTPOICTBO BEHO3HOTO JOCTYNA UMK BeHy BO3MOXHA
BO3/lylLHaA IM6ONMA.

AMepauppum p TH. He BC
Hanuuuu) ewe pas, 4ol He y

it katetep (npu

urny B
puck Smbonun

TMopTBEpAMTe BeHO3HbIN AOCTYN
I'Ipm nomotuun 0£lHOI7| W3 NepeyncneHHbIX HuXe MeToAnK yﬁEﬂMTE(b B nonyyeHun
BEHO3HOr0 A0CTyna, TaK Kak CyLIeCTByeT pUcK (ﬂ)’%lﬁHOl’D nonagaHnA katetepa B
aprepuio:
. Kpmsan LeHTPaNbHOro BEHO3HOMO AaBNeHNA:

« BBeauTe 3an0NHEHHYH0 XUAKOCTBIO UTNY KOHTPONA AJBNEHNA (C NPUTYNNEHHbIM

wnpuLa KaK eMHoe Lenoe, 4To6bl NPOABIHYTH MPOBOAHIK Aanblue (M. puc. 3A).
Mpoponxaiite BBeAeHMe A0 Tex Nop, NoKa NPOBOAHMK He AOCTUTHET Tpebyemoit
TNY6UHbI.
11. [InA oueHKu ry6uHbl BBeAEHNA NPOBOAHNKA MCMOAb3YiiTe B KaueCTBe OPUEHTUPA
CaHTUMETPOBbIE METKN (HPM HaﬂM‘MVI) Ha NPOBOAHUKeE.

TIPUMEYAHMNE. Tpu w© Arrow (8
nonHol p Ju (i uznoii dnuHoti 6,35 ctm (2,5 droiima),
MOXHO ¢ P ona onp

« MemKa Ha yposHe 20 cm (08e nosocei) 8Xodum 6 3adHioko Yacme moakamens
NOPWIHA = KOHYUK NPOBOOHUKA HAXOOUMCA HA YPOBHE KOHYA U/Tbl

* MemKa Ha yposHe 32 cv (mpu nosiocel) 8Xodum 6 3adHi0k 4acme moaKamens
NOPWHA = KOHYUK NPOBOOHUKA HAX00UMCA NpuMepHo Ha 10 cv dabule KoHya

uenl.
AMepa npeaoctopoxHocTu. MocToAHHO Kpenko Aepxute npoBOAHMK. [na
p p [ itTe poc yio ANNHY ero it
yactu. H ponup it np MOXET CTaTb np!
NpPOBOAHUKOM.
I /\ Nipeayng He iTe acnug p Arrow npu

KOHUUKOM) B 33/JHI010 YaCTb NOPLUHA 1 Yepes3 Knananbi wnputa Arrow R
" iiTe KpUBYHO LieHTP
0O Vi3BnekuTe Wy KOHTPONA [JaBNeHus, ecnd ucnonb3yetca wnpuy Arrow
Raulerson.
o Tlynbcupylouimii KpoBOTOK (ecn OTCYTCTBYeT 060pyAOBaHUe ANA MOHUTOPUHIA
nloKa3areneil reMofHaMitKu):

BBE/JeHHOM MPOBOAHIKE; aCUPaLyA MOKET CONPOBOX/AATLCA MONaAaHIeM
BO3/iyXa B LUNPHL YePe3 3aHMt KnanaH.

/\ Mepa npenoc ™. He cnepyer KpOBb, uTOGbI He
YBEMUMUHUTL PUCK BbITEKAHIA KPOBY U3 3aAHeit YacTu (KPbILIKK) WNpuLa.

/\ Mpenynpexpenme. 1A (BefieHns K MUHMMYMy pUCKA OTCYeHWs Wi

« Bocnionb3yiitecb WMol KOHTPONA AABMeHUA C Leblo BCKPBITUA CUCTEMb p He €10 Hepes C 4acTb urbl.
Knanaxos wnpuua Arrow Raulerson nynbcup T0 Kp! 12. urny u wnpuy Arrow Raulerson (unv katetep), yaepxusas
« OTcoeAuHHTE WAPHL OT UMbl U IPOCTEANTe, He A NN NYAbCUP ii p Ha MecTe.
KpoBoToK. 13. [In8 peryavpoBKM OCTaBNAGMOi ANUHbI B COOTBETCTBMN C Tpebyemoi ry6uHoit
P p Mynbauy P Kak npasuno, CTBYeT PACnoNOXeHA MOCTOAHHOTO KateTepa WCMONb3yiiTe CaHTUMETPOBbIE METKY Ha
0 C1y4aitHOM NpoKore apTepuu. pOBOAHIKe.
/A\ Mepa npenoc . He b Ha LBeT ac it KpoBU 14. Ecw TpebyeTca, paciuupbTe MecTo NyHKUUY Ne3BUeM CKanbnens, COPUEHTUPOBaB
KaK NpU3HaK A0CTyNa B BeHy. €70 B NPOTUBOMOM0XHYIO OT NPOBOJHUKA CTOPOHY.
BBEAMTE NPOBOAHUK A p p He pa3p p yT06bI ero ANuHY.
MpoBopHuk Amp He o6p d
BbinycKaloTcA KOMMNEKTbI/HaBopbl ¢ p p I « Pacnonaraiire p KPOMKY ¢ BAlanu oT np
BbIMYCKAIOTCA Pa3NMUHbIX AUAMETPOB, JNUH U KOHOUTYPaLMil KOHUMKOB ANA PasNMUHBIX « Korpa ¢ He Ua A iite np TenbHoe 1
noco6oB BBeeHNA. llepep Hauanom GaKkTUecKoit MpoLieaypbl BBeAeHUA 03HaKOMbTECH (nnm) YCTPOIACTBO C (npu ero ANA (BefieHuA K
ony KoTopble ByayT uc A N4 BbIOPaHHOI PUCKa NOBp OCTPbIM UHCTE
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15. Ua fite TKaHeBOil pac b ANA 1 YBENNYEHNs MaMeTpa
TKaHeBOTO KaHana, BeAyLlero K Bee. MeAneHHo npoBeduTe yCTpoiicTBO Yepe3
KOXY, CnefiyA u3ruby npoBoAHIKa.

/N Npenynpexaentte. He ocransiite TkaHeBbii pacwupuTenb Ha Mecte B
KayecTBe NOCTOAHHOTO KaTeTepa. EC TKaHeBbIii pacuMpuTent 0CTaBUTb Ha

AMepa npeAoc . [Ina ¢
KOHUMKa KaTeTepa — CBejuTe K 4 p
npoBefieHNA aHHOi Mpouezypbl.

BX0pe

YctpoiicTBo Ana crabunusauvu katetepa (npu Hanuumum)

Ycrpoiicteo and ¢ KateTepa [1d B COOTBETCTBUM C

MecTe, 3T0 MOXeT Bbi3BaTb nep¢opauv|m CTeHKM cocyaa

MpopBuHbTe KateTep

16. KpyroBbiMu [BWKEHMAMM HafieHbTe KOHUMK KateTepa Ha NpoBOAHMK. [nA
obecneveHus MPOYHOTO yAepkaHUA MPOBOAHWKA OH JOMKeH 0CTaBaTbcA
(BOﬁOﬂHbIM Ha 10CTaTOYHYI0 AINHY CO CTOPOHbI BTYNKW KaTeTepa.

17. YpepxuBas kateTep pAZOM C KOXeil, NErkuMi BpaLUaTeNbHbIMU ABUKEHUAMM
BBEAUTE €r0 B BEHY.

An

3aKUM 1 p Katetepa (npu

) Ro P
18. M(I‘IOﬂb3yﬂ B KauecTBe KOHTPO/bHbIX TOYEK CAaHTUMETPOBbIE METKU Ha KateTepe,
NPOABWHBTE €ro K NOCTOAHHOMY MECTY PacnonoXeHus.
TPUMEYAHNE. Omcyem
« yugposvie: 5, 15,25 um. 9.
« 1oocbl: Kaxdas nonoca ommeyaem uxmepsan 8 10 cM, 00Ha nosoca
0603xayaem 10 cm, d8e nosocol 20 cm u m. 0.
« MOYKU: KAXOAA ModKa ommeyaem uHmepean 8 1 m
19. YaepxuBan katetep Ha Tpebyemoii rny6uHe, yAanuTe npoBOAHMK.

MemoK A CKOHYUKa.,

A Mepa nNpefoCcTOPOXKHOCTH. Ecnu npu nonbiTKe U3BNeyeHns NPoBOAHNUKa nocne
BBe/IeHNA KaTeTepa OLylIaeTca conp T0 it npi i
3TOr0 ABNAETCA 3aKpy4yMBaHWe NPOBOJHWKA BOKPYr KOHYMKa KaTetepa B
npocsete cocyAa (CM. PUCYHOK 4).

 BoiTaruBanve NPOBOAHUKA B TaKoit CUTYaUUN MOXET NPUBECTU K NPUNOXEeHN
upesmepuoﬁ CWnbl, W, KaK CneaCTBue, K paspbiBy NPOBOAHUKA.
. I'Ipm BO3HUKHOBEHW CONPOTUBNEHUA OTTAHUTE KaTeTep Ha 2-3 (M OTHOCUTeNIbHO

p ] iiTecb ynanutb np
o Ecwm conpoTuBRieHe (COXpaHUTCA, yAanuTe MPOBOAHUK OBHOBPEMEHHO C
KateTepom.
A", p [ina cBenenua K pucka nep p
He npunaraie K Hemy U3NMLIHIX YCANUiA.
20. Mocne BCer/a NpoBepAiiTe LienocTHoCTb 0 Bceit AnnHe.

3aBep|.uuTe BBeJeHNe KaTeTepa

21. MlpoBepbTe  NPOXOAUMOCTb  MPOCBETOB, MOACOGAMHUB WNPUL K  Kaxamoit
YANMHUTENbHO NMHUM, W NPOBEAA acnupauio A0 NOABMeEHWA CBoBogHOrO
BEHO3HOT0 KPOBOTOKA.

TpomoiiTe NPOCBETbI, YTOBbI MONHOCTbI0 YAANMTL KPOBD U3 KaTeTepa.
MofcoeanHuTe Bee YANMMHUTENbHbIE MHAM K COOTBETCTBYIOLIMM COEAUHUTENAM
C T03POBCKIMM € Kak Tpebyerca. Heucr n0pTbI MOTYT
6biTb «3aneprbi» KOHHEKTOPOM (-aMu) C M0IPOBCKUM COCAUHEHMEM COTNIAcHO
CTaH7apTHOMY NPOTOKONY NeyebHOro yupexaeHuA.

 YAMUHUTENbHbIE IMHUN CHABXKAIOTCA CKONb3ALLMMY 33XMMAMU ANA TOFO, YTOObI
nepepbITb NOTOK Yepe3 Kax/blii U3 MPOCBETOB BO BPEMA CMeHbI IMHMA Wk
( CTI03POBCKIM C

22
2.

[N

ATy

WHC no

3axum ans katetepa u dukcatop (npu Hanuumm)

3aXUM 1 GUKCATOp MCMONb3YKTCA ANA GUKCALMN KaTeTepa, Koraa AnA cTabunu3auum

Katetepa Tpeﬁyenﬂ [0NONHNUTENbHOE MECTO KpenneHna, NOMIUMO BTYIKN KaTeTepa.

«  Tlocne Toro Kak NPOBOSHUK Gy/ieT U3BNeYeH, a HeOGXOAUMbIE NUHIY IOACORAUHEHbI
WM 33KpbiTbl, pacnpasbTe KPbiNbiUKW Pe3UHOBOMO 3aXuma W nomecTute Ha
KaTeTep (yOeAMBLICh, 4TO KaTeTep He BMaXHbiil) Tak, kak 310 HeO6XOAUMO AnA

KOHYMKa.

3auienKHUTe XeCTKMii GUKCaTOp Ha 3axume JNA KaTeTepa.

. anKpEﬂVITE 3aXKNUM 1 ¢MK(aT0p KateTepa K Teny nauueHTa Kak eauHoe Lenoe npu
MOMOLLW YCTPOIiCTBA ANA CTabUNM3aLMm KaTetepa, ckoBok wnm weoB. Dukcauma
Kak 3aXuma, Tak u ¢VIK(3T0pa HEUﬁXO}]MMa ANA (BeAeHNA K MUHUMYMY pucka
CMeLLeHwA KaTeTepa (CM. pUcyHoK 5).

25. Tlepep HanoxeHuem MoBA3KM B COOTBETCTBUYN C UHCTPYKUWeii MO NpUMEHEHMI0,
ﬂpeﬂD(TaBﬂReMOﬁ usrotosutenem, yﬁeumer B TOM, 4TO MECTO BBE/I€HUA KaTeTepa
cyxoe.

26. OueHwuTe pasmellieHe KOHYMKA KateTepa COTMIaCHO MPOTOKONY W mpouefypam
neye6HOro yupexaeHna.

27. Ecnm KoHumK Katetepa C(MelLLeH, OLeHuTe CTeNeHb CMeLLeHUA 1 3ameHuTe KaTeTep
WM U3MeHUTe ero COrNacHo np [ pam neyebHoro
yupexaenus.

Yxop n obcnyxuBaHue

MoBa3ka

MensiiTe MOBA3KM B COOTBETCTBUM C HOPMATUBHBIMM TpeﬁOBaHMﬂMM NeyebHoro
yupexaesua, npoueaypamu U NpakTUYECKUMI  pekomMeHAauuaMi. Hemepnento
CMeHWTe NOBA3KY B CTy4ae HapyLIeHNA LeNoCTHOCT, Hanpumep, eI NoBA3Ka HaMOKNa,
3arpAsHeHa, ocnabnena unu 6onblue He OKa3bIBAET CAABNMBAIOLLETO BO3ALHCTBUA.

TpoxoaumocTb Katetepa

Mogaepxusaiite MPOXOAUMOCTb  KaTeTepa B COOTBETCTBMM C  HOPMATUBHbIMM
I yup I PaMit U NPaKTUYECKM PYKOBOACTBOM.
Becb nepcotan, 06¢ /i NayyeHToB ¢ B KaTeTepami,

JIOMKeH 3HaTb 06 3¢¢EKTVIBHI:IX MeToAaX NPOANeHNA BpeMeHU HaXox/eHuA KaTetepa B
OpraHnu3me v npejoTBpaLLeH!s TpaBM.

ﬂpouenypa U3BneyeHuaA Katetepa
1. YnoxuTe naumeHta B COOTBETCTBYM C KNUHUYECKUMM NIOKA3aHUAMMU ANA (BeACHNA K
pucka ii i smGonuu.

2. CHumwTe NOBA3KY.
3. OcBobogwTe KateTep 1 U3BMeKUTe U3 yCTPOIICTB (-a) GUKCaLMM KaTeTepa.

4. Tpu KareTepa, y¢ B APEMHYI0 WY MOAKMIOUNUHYI0 BeHy,
n0NpoCuTe NALMeHTa BAOXHYT U 33fiepXarb AblXaHue.

5. MenneHHo usBnekute Katetep, BbITaCKuBasA €ro napannenbHo NOBEPXHOCTI KOXM.

Ecnu npu Katetepa A conp OCTAHOBUTECH §
A Mepa npepoc . He cnepyer KaTeTep cunoii; B NPOTUBHOM

p p « i 3aMuM nepejl BANBaHNeM yepes Cnyyae BO3MOXeEH pa3pbiB KaTeTepa u 3M607WI33UM5| KateTepom. B yvae
npocseT, uTo6bI CBECTH K pUCK NoBp i i npn KaTeTepa cieAyiiTe NpoToKonaM M npoLieaypam
NMHUAY U3-32 NOBBILLIEHHOTO JABNEHNA. neyebHOro yupex feHus.

3akpenute Katetep
24. Ua YCTPOWCTBO ANA €
CKOOKI MW LWBbI (NP HaMYUM).
« Vcnonb3yiiTe BTYNKy KaTeTepa B KauecTBe NEPBUYHOTO MECTa ero drKcaLui.
« B KauectBe MecTa BTOpUYHOI QuKcauuu, mpu HeobxoAuMoCTH, Mcnonb3yiite
3aKUM 1 QUKCaTOp KaTeTepa.

KareTepa, 3aXUM 1 QUKCaTop KaTeTepa,

6. [lpunoxute faBneHMe HenocpeACTBeHHO K MecTy BBEAeHUA Katerepa, urofbi
JAOCTMYb FeMOCTa3a; 3aTeM HaNloXITe Ma3eBYI0 OKKMIO3NBHYIO NOBA3KY.
/N Mpenynpexpenne. OctaBumiica Mocne  KaTeTepa  KaWan  COXpaHsieT
Tb np BO3AyXa i0 mecTa
Katetepa. OKK/I031BHas NOBA3Ka JOMKHA 0CTABATbCA HA MECTe M0 MeHbLueil
Mepe B Teyehie 24 4acoB UK 0 mecTa
BBe/JeHUs KaTeTepa.




7. [lokymeHTanbHo odopmute mpouefypy W3BneueHus Katetepa, B TOM uucie 6a3bl  AaHHbIX No  MepuuuHckum - yctpoiictam  (Eudamed) Haxopatca  3pech:
NoATBEPX/leHMe (BaKTa W3BNEYeHUs BCEro KaTeTepa W €ro KOHYMKa, COFNacHo https:/ec.europa.eu/tools/eudamed

i 1P | o Jina nauventos/nonb3oBateneii/cToponnux nuy 8 Esponeiickom Colo3e U CTpaHax

HAn nony ap, OTHOCHTENbHO 00¢ a ¢ g Bom (1] 2017/745/EU 0 MeAnMHCKIX
y Koro nep MeToAnK " oc

« ¢ stoil mp poii p b K P y YCTPOIACTBAX); €CTIM MYt UCMONb30BAHIM UMK B Pe3ynbTaTe ICMONb30BaHIA HACTOALLIETO
MeAUUMHCKoii nuTepaType M Be6-caitty komnawau Arrow International LLC:  YCTPOVCTBa MPOWM30iiAeT (Cepbesblil HECWaCTHbId Cnydait, coobuute 06 3Tom
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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 infekcija (National Nosocomial Infection Surveillance System,
NNIS) prati stopu infekcija krvotoka pavezanlh sa primenom centralnih linija kod odraslih
i pedijatrijskih 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 povezanih sa primenom katetera:

Brojni su razlozi zbog kojih moze doci do infekcija pri upotrebi vaskularnih katetera, ali
svaka infekcija pocinje tako $to mikroorganizmi kolonizuju kateter, na jedan ili oba sledeca
nacina: 1) kolonizacija spoljasnje povrsine katetera 2) kolonizacija unutrasnjosti katetera.
Do kolonizacije spoljasnje povrsine katetera moze do¢i Sirenjem mikroorganizama sa koze,
sirenjem susedne infekcije ili putem hematogenog zasejavanja sa udaljenog mesta. Do
kolonizacije unutrasnjosti katetera moze doci ulaskom mikroorganizama kroz cvoriste
katetera ili putem kontaminirane infuzione tecnosti. (Sherertz, 1997)

Opis proizvoda:
Antimikrobni kateter Arrowg-+ard Blue Plus je centralni venski kateter (CVK) (ue su

« totalna parenteralna ishrana

«  visestruke infuzije tecnosti, lekova ili hemioterapije

ucestalo uzimanje krviili infuzije krvi/krvnih proizvoda

0Ovaj kateter nije namenjen za lecenje postojecih infekcija niti je predviden da se koristi
umesto tunelskih katetera kod pacijenata koji zahtevaju dugotrajnu terapiju.

Ciljna grupa pacijenata:

Za primenu kod pacijenata sa anatomijom koja je pogodna za upotrebu uredaja.
Kontraindikacije:

Antimikrobni kateter Arrowg+ard Blue Plus je kontraindikovan kod pacijenata sa
poznatom preosetljivoscu na hlorheksidin, sulfadiazin srebro /il
Ocekivana klinicka korist:

Mogucnost ostvarenja pristupa centralnom krvotoku kroz jedno mesto uboda u cilju

davanja tetne infuzije, uzimanja uzoraka krvi, primene lekova, centralnog venskog
pracenja, kao i ubrizgavanja kontrastnog sredstva.

Pruza zastitu od infekcija krvotoka povezanih sa primenom katetera.

@ Sadrzi opasnu supstancu:

Komponente izradene od nerdajuceg celika mogu sadrzati
> 0,1% tezinskih procenata kobalta (CAS br. 7440-48-4) koji
se smatra ije 1B CMR (karci

mutageno ili toksi¢no po reprodukciju). Koli¢ina kobalta u
komponentama od nerdajuceg ¢elika je procenjena iuzimajuci
u obzu pr d svrhu i toksikoloski profil uredaja ne

lotki herbed

spoljasnje povrsine tela katetera i vrha zglobnog ¢vorista katetera 1ret|rane il
hlorheksidin-acetatom i in srebrom, a ji lumen tela katetera,

zglobnog ¢vorista, produznih linija i cvorista produznih linija obogacen je antimikrobnom

kombinacijom hlorheksidin-acetata i baze hlorheksidina. Kateter duzine 20 cm prosecno

sadrzi ukupno 9,3 mg hlorheksidina, 0,63 mg srebra i 1,50 mg sulfadiazina.

Antimikrobni kateter Arrowg+ard Blue Plus pokazao je efikasnost protiv sledecih

mlkroorganlzama Candida albicans, Enterococcus faecalis, Escherichia coli, Pseudomonas

us aureus i Staphyl idermidi

s
Predvidena primena/upotreba:

Arrow kateter je indikovan za obezbedenje kratkotrajnog (< 30 dana) centralnog venskog
pristupa za lecenje bolesti ili stanja koja zahtevaju centralni venski pristup.

i

"

Tehnologija Arrowg-+ard namenjena je da pruzi zastitu od infekcija krvotoka p

p j i i rizik za pacijente prilikom
primene uredaja u skladu sa uputstvima u ovom uputstvu.

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 prosp multicentricna, dvostruko slepa Klinicka studija sa

sa primenom katetera. 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
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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
blozenim hlorheksidinom i sulfadiazin srebrom bio je nizi nego kod pacijenata
sa kontrolnim kateterom (3 naspram 7 epizoda, p=0,21).
Ostendorf T, 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.

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
pregnated 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 izvrSeno 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
antisepti¢kim kremama za kozu, rastvorima za ispiranje usta,
kozmeti¢kim proizvodima, medicinskim sredstvima, kao i
dezinfekcionim sredstvima namenjenim za pripremu koze za
hirurske zahvate.

NAPOMENA: U slucaju nezZeljene reakcije, obavite testove osetljivosti da bi se potvrdila
alergija na antimikrobna sredstva katetera.

Mera opreza:

1. Nije bilo kontrolisanih ispitivanja ovog proizvoda kod
trudnica, pedijatrijskih i neonatalnih pacijenata, te
pacijenata sa poznatom preosetljivos¢u na sulfonamide,
multiformnim eritemom, Stivens-DZonsonovim sindromom
i deficitom glukoza-6-fosfat dehidrogenaze. Treba odmeriti
koristi i moguce rizike od primene ovog katetera.

/\ Opsta upozorenja i 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 narudavanja
radnih karakteristika uredaja ili do gubitka njegove
funkcionalnosti.
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2. Pre upotrebe procitajte sva upozorenja, mere opreza i
uputstva data u uputstvu za upotrebu. Ukoliko to ne ucinite,
moze dodi do ozbiljne povrede ili smrti pacijenta.

w

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.
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.
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, preporuduje 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 vodi¢a
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.
Nemojte primenjivati prekomernu silu prilikom uvodenja
ili vadenja katetera ili zice vodic¢a. Prekomerna sila moze
dovesti do ostecenja ili kidanja komponente. Ako se sumnja
na ostecenje ili se izvla¢enje ne moze lako izvesti, obavite
radiografsko snimanje i zatrazite dalje konsultacije.
Primena katetera koji nisu indikovani za ubrizgavanje pod
pritiskom moze dovesti do mes$anja medu lumenima ili
pucanja, $to moze dovesti do povrede.
Nemojte pricvricivati, stavljati kopce, odnosno usivati
koncima direktno na spoljasnjoj povrsini tela katetera i
produznih linija, kako ne bi doslo do cepanja ili ostecenja
katetera ili ometanja protoka kroz kateter. Pri¢vricivanje
obavljajte isklju¢ivo na nazna¢enim mestima za stabilizaciju.
10.Ako vazduh prodre u uredaj za centralni venski pristup ili
venu, moze doci 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
nehoti¢no ukloniti.

®

12.Lekari moraju da budu upoznati sa komplikacijama i
nezeljenim nuspojavama povezanim sa centralnim venskim
kateterima. To su, izmedu ostalog:

¢ tamponada srca usled .
perforacije krvnog suda,
perforacija pretkomore
ili komore

nehoti¢na punktura
arterije

* povreda nerava

¢ hematom

e krvarenje

stvaranje fibrinskog
omotaca

infekcija izlaznog mesta
erozija krvnog suda
nepravilan polozaj vrha

¢ povrede pleure (tj.
pneumotoraks) i
medijastinuma

¢ vazdusna embolija .

¢ embolija katetera

o okluzija katetera katetera
¢ laceracija grudnog : d:'t'tm'Je -
limfnog kanala e Sf-'r,|avkazacua
® anafnlaksa
* bakterijemija . flobitis
* septikemija ¢ centralna vaskularna
¢ tromboza trauma



Mere opreza:
1. Prilikom uvodenja, upotrebe ili vadenja nemojte vrsiti
izmene na kateteru, Zici vodic¢u ili bilo kojoj drugoj

komponenti kompleta.

Postupak mora izvoditi obuceno osoblje koje odlicno

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. Ukoliko je pakovanje osteceno ili nenamerno otvoreno pre
upotrebe, nemojte koristiti uredaj. Odlozite uredaj.

5. Uslovi skladistenja ovih uredaja zahtevaju da se uredaji

¢uvaju na suvom mestu, bez izlaganja direktnoj suncevoj

svetlosti.

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 uradite punkciju koZze i postavite oblogu.

¢ Vodite ra¢una da komponente kompleta ne dodu u dodir
sa alkoholom.

Pre koris¢enja proverite da li je kateter prohodan. Nemojte

koristiti Spriceve zapremine manje od 10 ml da bi se smanjio

rizik od curenja u lumen ili pucanja katetera.

8. Tokom postupka $to manje pomerajte kateter kako bi se
odrzao pravilan polozaj vrha katetera.

N

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. Odistite kozu odgovarajucim antiseptickim sredstvom i ostavite da se osusi.

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):

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 sterilnim
prolaznost i lumeni napunili rastvorom.

7. Pricurstite stezaljkom ili prikacite prikljucak/prikljucke luer-lock na produznu liniju/
linije da biste fizioloski rastvor zadrzali unutar lumena.

da bi se postigla

8. Neka distalna produzena linija ostane nezacepljena kako bi Zica vodi¢ 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 punkcije krvnog suda pod
ultrazvukom.

Zasticena igla/bezbednosna igla (kada je prilozena):
Zasticena 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 mogucnost nehoticnog ubacivanja u arteriju, da biste potvrdili venski pristup
sluzite se jednom od sledecih tehnika:
«  Talasni oblik centralnog venskog pritiska:
+ Sondu za transdukciju pritiska sa tupim vrhom koju ste prethodno napunili
tecnoscu ubacite u zadnju stranu Klipa i kroz ventile Sprica Arrow Raulerson,

azatim proverite da li se vidi talasni oblik centralnog venskog pritiska.
9 lzvadite transdukcionu sondu ako koristite Spric Arrow Raulerson.

«  Pulsirajuci tok (ako nije dostupna oprema za hemodinamski monitoring):
« Transdukcionom sondom otvorite sistem ventila Sprica Arrow Raulerson i
pogledajte da li se uocava pulsirajuci tok.
« Odvojte Spric od igle i pogledajte da li se uocava pulsirajuci tok.
AUpozorenje: 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 razliitim Zicama vodicima. Zice vodici se dostavljaju u razlicitim

precnicima, duzinama i konfiguracijama vrha za odredene tehnike uvodenja. Upoznajte
se sa zicama vodicima koje se koriste sa odredenom tehnikom pre nego Sto zapocnete

Posuda za odlaganje igala sa blokadom SharpsAway Il sluzi za odlaganje igala

(156Ga. - 30 Ga.).

«  Jednom rukom odsecno gurnite igle u otvore posude za odlaganje igala (pogledajte
sliku 7).

« Nakon Sto 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 Sk Away II. Odlozene igle su
unutra. Ako na silu pokusate da |zvad|te igle iz posude za odlaganje, igle se
mogu ostetiti.

«  Akoje prilozen penasti sistem SharpsAway, igle mozete nakon upotrebe zabosti u penu.
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konk 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 vodic

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).

«  Ubacite vrh uvodnika Arrow Advancer (sa uvucenim delom ,J") u otvor na zadnjoj
strani klipa $prica Arrow Raulerson ili uvodne igle.

. Uvucite Zicu vodic u Spric Arrow Raulerson priblizno 10 cm dok ne prode kroz ventile
Spricaili 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 $pric Arrow
Raulerson ili kroz uvodnu iglu tako $to cete tockic uvodnika i Zicu vodic gurnuti 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 Sprica Arrow Raulerson ili uvodne igle. Spustite palac
na Arrow Advanceri, dok cvrsto drZite Zicu vodic, gurnite ovaj sklop u cilindar Sprica
da biste dalje uveli Zicu vodi¢ (pogledajte sliku 3A). Nastavite dok Zica vodic ne
stigne do Zeljene dubine.

1. 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 vodi¢. 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.

A Upozorenje: Nemojte izvlaciti Zicu vodic uz kosinu igle kako ne bi doslo do

kidanja ili o3tecenja Zice vodica.

. Dok drZite Zicu vodic u odgovarajucem polozaju, izvadite uvodnu iglu i pric Arrow

Raulerson (ili kateter).

~

@

. 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.

« Ostru 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.

A Upozorenje: Dilatator tkiva nemojte ostavljati na mestu kao trajni kateter.
Ako ostavite dilatator tkiva na mestu, postoji rizik od perforacije krvnog suda
pacijenta.

Uvodenije 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 vodic.
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AMera opreza: Ako nakon postavljanja katetera pri vadenju Zice vodica osetite
otpor, moguce je da se Zica vodi¢ uvila oko vrha katetera u krvnom sudu
(pogledajte sliku 4).

« Ako tom prilikom budete vukli Zicu vodi¢, moze se proizvesti preterana sila kojom
(e se Zica vodi¢ 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.

A“r je: Nemojte pri
doslo do pucanja.

20. Proverite da li je Zica vodi¢ ostala cela kada je izvadite.

silu na Zicu vodic kako ne bi

Zavrietak plasiranja katetera:

21. Proverite prohodnost lumena tako Sto 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.

« 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.

22.
2.

Pricvrstite 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 jo3 jedno mesto pricvrscivanja osim cvorista katetera.

« Nakon 3to se Zica vodic ukloni a neophodne linije povezu ili zakljucaju, rasirite krilca
qgumene 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 pricvrscivac 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 i 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
ilimu promenite polozaj u skladu sa pravilima i postupcima zdravstvene ustanove.

26.

27.

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 pricvrscivanje katetera.

4. Ukoliko uklanjate kateter iz jugularne ili potkljucne vene, zamolite pacijenta da
udahne i zadrzi dah.

5. lzvadite kateter tako Sto cete ga lagano povlaciti paralelno sa kozom. Ako osetite otpor
privadenju katetera ST,

A Mera 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 cega
Cete naneti okluzivnu oblogu baziranu na masti.

A Upozorenje: Kroz put koji ostane nakon vadenja katetera moci ¢e 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.

Recnik simbola: Simboli su u skladu sa IS0 15223-1.

7. Iabelezite postupak uklanjanja katetera u skladu sa pravilima i postupcima
zdravstvene ustanove, uz potvrdu da je kateter uklonjen citavom svojom duzinom
ukljucujucii vrh.

Referentnu literaturu o proceni pacijenta, edukaciji tehnikama

i mogucim | sa ovim p potrazite

u standardnim udzbenicima, medicinskoj literaturi, kao na veb-sajtu kompanije

Arrow International LLC: www.teleflex.com

lekara,

ijama p

Primerak ovog Uputstva za upotrebu u PDF formatu mozete naci na adresi
www.teleflex.com/IFU

0Ovo je lokacija Sazetka bezbednosnih i klinickih performansi (SSCP) proizvoda, Arrow AGB
CVC” (Osnovni UDI-DI: 08019020000000000000033K7) nakon pokretanja Evropske baze
podataka za medicinska sredstva/Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Za pacijente/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:
I / /medical-devices/contacts_en
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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 pediatricnih bolnikih v enotah
zaintenzivno 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 k

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,

Stanhul

Al i

us aureus in Stap s

Predvideni namen/uporaba:
Kateter Arrow je indiciran za omogocanje kratkorocnega (< 30 dni) centralnega venskega
dostopa za zdravljenje bolezni ali stanj, pri katerih je potreben centralni venski dostop.

Tehnologija Arrowg-+-ard se uporablja za zascito pred okuzbami krvi, povezanimiss katetrom
(CRBSI). Klini¢ne 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:

. p jkanje up ih 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 dolgorocno zdravljenje.

Ciljna skupina pacientov:
Namenjen je za uporabo pri pacientih z anatomijo, primerno za uporabo pripomocka.

Kontraindikacije:
Antimikrobni kateter Arrowg+ard Blue Plus je kontraindiciran za bolnike z znano
preobcutljivostjo na klorheksidin, srebrov sulfadizin in/ali zdravila s sulfonamidi.

Pri¢akovane klini¢ne koristi:

Imoznost pridobitve dostopa do centralnega cirkulacijskega sistema prek enega vbodnega
mesta za aplikacije, ki vkljucujejo infundiranje tekocine, odvzem krvi, dajanje zdravila,
nadziranje centralnega venskega tlaka, in zmoznost injiciranja kontrastnega sredstva.

Zagotavljanje zacite pred okuzbami krvi, povezanimi s katetrom.

Vsebuje nevarne snovi:

Sestavni deli, ki so izdelani z uporabo nerjavnega jekla,
lahko bujejo > 0,1 % deleza kobalta (3tevilka
CAS 7440-48-4), ki se Steje za snov CMR (rakotvorno, mutageno
ali strupeno za razmnozevanje) kategorije 1B. Kolicina kobalta
v sestavnih delih iz nerjavnega jekla je bila ocenjena, pri ¢emer
glede na predvideni in toksikoloski profil pripomoékov
ni bioloskih varnostnih tveganj za paciente, kadar se
pripomocki uporabljajo v skladu s temi navodili za uporabo.

Moznost povzrocanja preobcutljivosti:

Preobcutljivostne reakcije predstavljajo skrb pri protimikrobnih katetrih, saj so lahko zelo
resne ali celo Zivljenjsko nevarne. 0d uvedbe protimikrobnih katetrov na trg obstajajo
porocila o preobcutljivostnih dogodkih. To lahko velja za vaso populacijo bolnikov, zlasti,
(e je vas bolnik japonskega porekla.

Za vecinformacij glejte poglavje Opozorilo.

Kliniéna ocena:

Klini¢na Studija — Francija

Prospektivna, multicentricna, randomizirana, dvojno slepa klinicna Studija s 397 bolniki, ki
50jo 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 zmanjevanja stopen;
okuzb s centralnimi venskimi katetri (stopnja kolonizacije 3,7 % v primerjavis 13,1%; 3,6 v
primerjaviz 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 — Nemcija
Prospekti domizirana, dvojno slepa, k klini¢na 3tudija 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 zmanjsujejo 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
s 7 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, dvojno slepa, k klini¢na Studija
s 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 primerjavi s 24,1 koloniziranega
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 (IZ 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
imp d with ¢ and silver on central catheter-related
infections. Annals of Internal Medicine. 18. oktober 2005;143(8):570-581.

V nobeni od klini¢nih Studij niso pri katetrih Arrowg+ard Blue Plus opazili nikakr$nih
nezelenih dogodkov.

Studije medsebojnega delovanja z zdravili:

Pritestiranju zdruZljivosti se je pokazalo, da obdelava notranje svetline s klorheksidinom pri
infundiranju 82 razli¢nih 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 utinke. 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: Ce pride do nezelenih reakcij, opravite testiranje obéutljivosti, da potrdite

alergijo na protimikrobna zdravila katetra.

Previdnostni ukrep:

1. Pri noseénicah, pediatri¢nih in neonatalnih bolnikih ter
pri bolnikih z znano preob¢utljivostjo na sulfonamide,
z multiformnim  eritemom in Stevens-Johnsonovim
sindromom in pomanjkanjem glukoza-6-fosfat
dehidrogenaze niso izvedli kontroliranih studij tega izdelka.
Prednosti uporabe tega katetra je treba pretehtati glede na
mozZna tveganja.

/\ 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.

w

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.
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4. 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 zi¢natega vodila.

5. Pri uvajanju Zzi¢natega vodila ali dilatatorja tkiva ne
uporabljajte pretirane sile, saj lahko to povzrodi perforacijo
zile, krvavitev ali poskodbo komponente.

6. Prehod Zi¢natega vodila v desni sréni prekat lahko povzroci
disritmije, desnokra¢ni blok in perforacijo stene Zzile,

preddvora ali prekata.

7. Pri namescanju ali odstranjevanju katetra ali Zi¢natega
vodila ne uporabljajte pretirane sile. Uporaba pretirane sile
lahko povzro¢i poskodbo ali zlom komponente. Ce posumite
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

poskodbo.

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:

* srénatamponada po ¢ poskodba Zivca
perforaciji Zile, preddvora e hematom
ali prekata o krvavitev

e plevralne (tj. * nastajanje fibrinskega
pnevmotoraks) in tulca
mediastinalne poskodbe  (kisha izstopisca

e zratna embolija e erozijazile

¢ embolija zaradi katetra .
e zapora katetra

neustrezna namestitev
konice katetra

* raztrganje torakalnega o disritmije
duktusa e ekstravazacija
¢ bakteriemija o anafilaksija
¢ septikemija o flebitis
¢ tromboza ¢ poskodba centralnega
¢ nehotni prebod arterije ozilja

Previdnostni ukrepi:

1. Med vstavljanjem, uporabo ali odstranjevanjem ne
spreminjajte katetra, zZicnatega 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. Pripomocka ne uporabite, ¢e je embalaza poskodovana ali je

bila pred uporabo nenamerno odprta. Pripomocek zavrzite.



5. Pogoji shranjevanja za te pripomocke zahtevajo, da
se shranjujejo na suhem mestu in se ne izpostavljajo
neposredni son¢ni svetlobi.

Nekatera razkuzila, ki se uporabljajo na mestu vstavitve
katetra, vsebujejo raztopila, ki lahko osibijo material katetra.
Alkohol, aceton in polietilen glikol lahko osibijo strukturo
poliuretanskih materialov. Te snovi lahko tudi osibijo lepljivo
vez med pripomoc¢kom 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 vbodom v kozo in namestitvijo obveze vedno
pocakajte, da se mesto vstavitve popolnoma posusi.

¢ Poskrbite, da sestavni deli kompleta ne pridejo v stik z
alkoholom.

Pred uporabo se prepricajte, da je kateter prehoden. Ne

uporabljajte brizg, manjsih od 10 ml, da zmanjsate tveganje

za intraluminalno puscanje ali razpocenje katetra.

Med postopkom s katetrom ¢im manj rokujte, da konica

katetra ohrani pravilni polozaj.

Predlagani postopek: Uporabljajte sterilno tehniko.

Priprava vbodnega mesta:
1. Bolnika namestite v ustrezen poloZaj za vstavitev.

N

®

« Subklavijski ali jugularni pristop: Bolnika postavite v rahel Trendelenburgov polozaj,
kolikor je pa¢ mogoce, da zmanjsate nevarnost zracne embolije in izboljsate
polnjenje vene.

« Stegenski pristop: Bolnika obrnite na hrbet.

2. Odistite kozo z ustreznim antisepticnim sredstvom in pustite, da se posusi.

3. Vbodno mesto prekrijte.

4. Aplicirajte lokalni anestetik v skladu s pravilniki in postopki ustanove.

5. lglo 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 I ne
poskusajte jemati igel, ki ste jih vanjo zavrgli. Te igle so pricvrsene na mestu.
Igle, ki jih nasilo izvlecete iz posodice za od: je, se lahko p

«  Ceje 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. Izperite 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. Nadistalno podalj
Zitnato vodilo.

ANop

linijo kapice ne

da boste skoznjo lahko vstavili

je dolzine.

Katetra ne prirezujte za p
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Zacetni dostop skozi Zilo:

Ehogena igla (Ce je prilozena):

Ehogena igla se uporablja za omogocanje dostopa do vaskularnega sistema za uvajanje

Zicnatega vodila, da se olajsa namestitev katetra. Konica igle je povecana za priblizno 1cm,

da lahko zdravnik ugotovi natancno lokacijo konice igle, ko pod ultrazvokom predre Zilo.

Zaicitena igla/varnostna igla (¢e je prilozena):

Zaciteno iglo/varnostno iglo je treba uporabljati v skladu z izdelovalcevimi navodili za

uporabo.

Brizga Arrow Raulerson (¢e je prilozena):

Brizga Arrow Raulerson se uporablja v povezavi s potiskalom Arrow Advancer za vstavitev

Zicnatega vodila.

9. Uvajalno iglo ali sklop katetra in igle s pritrjeno brizgo ali brizgo Arrow Raulerson (ce
je prilozena) vstavite v Zilo in aspirirajte.

pozorilo: Na | 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:‘ id i ukrep: Za je tveganja
vstavljajte ponovno v uvajalni kateter (Ce je prilozen).

Potrditev Zilnega dostopa:

Zaradi moznosti nezelene namestitve v arterijo uporabite za potrditev Zilnega dostopa eno
od naslednjih tehnik:

hod,

zaradi katetra igle ne

«  (entralna venska valovna oblika:

« S tekocino 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.

9 Transdukcijsko sondo odstranite, ce uporabljate brizgo Arrow Raulerson.
o Pulzni tok (¢e hemodinamska nadzorna oprema ni na voljo):

« Uporabite transdukcijsko sondo, da odprete sistem ventila brizge Arrow Raulerson,
in opazujte morebitni pulzni tok.

« Brizgo locite od igle in opazujte pulzni tok.

AOpozoriIo: Pulzni tok je obicajno znak nehotnega preboda arterije.

APrevidnostni ukrep: Pri oceni venskega dostopa se ne zanasajte na barvo
krvnega aspirata.

Vstavitev Zicnatega vodila:

Ziénato vodilo:

Kompleti/pribori so na voljo z razliénimi Zi¢natimi vodili. Zi¢nata vodila so dobavljena z
razli¢nimi premeri, dolzinami in konfiguracijami konic za specificne tehnike vstavljanja.
Seznanite se z zicnatim(i) vodilom(i), ki se uporablja(jo) s specificno tehniko, preden
zatnete konkretni postopek vstavljanja.

Ziéno potiskalo Arrow GlideWheel Advancer ali potiskalo Arrow

Advancer (kjer je na voljo):

Potiskalo Arrow Advancer se uporablja za izravnavo konice )" Zi¢natega vodila za uvajanje

Zicnatega vodila v brizgo Arrow Raulerson ali iglo.

o Spaleemizvlecite,)” (glejte Sliko 2 GlideWheel ali 2A Standardno potiskalo Advancer,

glede na to, katero potiskalo Arrow Advancer je dobavljeno).

< Konico potiskala Arrow Advancer — ko je,J* izvlecen — 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, ¢vrsto drzite Zicnato
vodilo ter sklop potiskala in vodila potisnite v telo brizge, da Zicnato vodilo
potisnete e 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: Ce Zinato 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 cas Cvrsto drzite Zicnato vodilo. Izp mora

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 ocistite kri.

Povefite 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.

ostati zadostna dolZina Ziénatega vodila, da lahko z njim rokujete. Zi¢nato
vodilo, ki ni pod nadzorom, lahko povzroci embolus zaradi Zice.
pozorilo: Ne brizge Arrow
zrak lahko vstopi v brizgo skozi zadnji ventil.
A. id i ukrep: Krvi ne i ponovno, da zmanjsate tveganje za
iztekanje krvi skozi zadnji del brizge (kapica).

ko je Zi¢nato vodilo na mestu;

PRSI

ne vlecite ven proti posevnini igle, da zmanjsate

/A Opozorilo: Zinatega vodila
kodovanja Zi¢ vodila.

tveganje prekinitve in

~

. Medtem ko Zicnato vodilo drZite na mestu, odstranite uvajalno iglo in brizgo Arrow
Raulerson (ali kateter).

o)

. Pomagajte si s centimetrskimi oznakami na Zi¢natem vodilu za prilagoditev dolZine na
Zeleno globino namestitve vsajenega katetra.

. 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 rezite s kirurskim nozem.

« Rezilo kirurskega noza obrnite proc od Zicnatega vodila.

« Ko kirursk noza ne uporablj goci in/ali zaklepno
funkdijo (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 puscajte v telesu namesto vsajenega katetra. Ce
pustite dilatator tkiva namescen, obstaja za bolnika nevarnost za perforacijo
stene Zile.

Potiskanje katetra:

16. Konico katetra napeljite preko Zicnatega vodila. Na strani katetra, kjer je spoj, mora
dolZina Zicnatega vodila zados¢ati, 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 Zi¢natega 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 Zicnato vodilo.

A Previdnostni ukrep: Ce pri poskusu odstranitve Zi¢natega vodila po namestitvi
katetra zacutite upor, je morda Zicnato vodilo zvito okrog konice katetra v Zili
(glejte sliko 4).

« V teh okoliscinah 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 Ziénato vodilo in
poskusite slednjega odstraniti.

« (e ponovno naletite na upor, odstranite ziénato 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.
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A ilo: Pred infundi skozi svetlino odprite drsni stiscek, da zmanjsate
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 sekundamo pritrditveno mesto.
A Previdnostni ukrep: Med postopkom s katetrom ¢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
zauporabo.

Stiscek katetra in sponka (ce sta priloZena):

Sticek 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
qgumijaste objemke in jo namestite na kateter, pri cemer 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. Stiscek katetra in

sponka morata biti pritrjena, da se zmanjsa tveganje za premik katetra (glejte sliko 5).

Prepricajte se, da je mesto vstavitve suho, preden aplicirate obvezo v skladu z

izdelovalcevimi navodili.

25.

26.
2].

Ocenite namestitev konice katetra v skladu s politikami in postopki ustanove.

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:

Obvezite v skladu s pravilniki in postopki ustanove ter smernicami za prakso. Takoj

zamenjajte, Ce je ogrozena celovitost, npr. e se obveza ovlazi, umaze, zrahlja ali ni ve¢
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
zracnega embolusa.

2. Odstranite obvezo.

3. Sprostite kateter in ga odstranite s pripomocka(ov) za pritrditev katetra.

4. (e od ijski kateter, bolniku narocite, naj vdihne in
zadrZi dih.

5. Kateter pocasi vlecite vzporedno s kozo in ga tako odstranite. Ce med odstranjevanjem
katetra zacutite upor [ LXTI{ET] .

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.

6. Pritiskajte neposredno na mesto odstranitve, dokler ne dosezete hemostaze, nato
aplicirajte okluzivno obvezo na osnovi mazila.

jugulamni ali



AOpozorilo: Preostala pot katetra Se naprej predstavlja vstopno tocko za zrak,
dokler se to mesto ne epitelizira. Okluzivna obveza mora biti names¢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.

Ia strokovno literaturo glede ocene bolnika, usposabljanja zdravnikov, tehnik

vstavljanja in moznih zapletov, povezanih s tem posegom, glejte standardno

in medicinsko literaturo ter spletno stran podjetja Arrow International LLC:
www.teleflex.com

Slovar simbolov: Simboli so skladni s standardom IS0 15223-1.

Kopija teh navodil za uporabo v PDF-obliki je na voljo na www.teleflex.com/IFU

To je mesto za povzetek o varnosti in klinicni ucinkovitosti za centralni venski kateter Arrow
AGB (osnovni UDI-DI: 08019020000000000000033K7) po uveljavitvi evropske podatkovne
baze o medicinskih pripomockih/Eudamed: http: .europa.eu/tools/ d

(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:

g di ts_en

europa.

Nekateri simboli morda ne veljajo za ta izdelek. Za simbole, ki veljajo specificno za ta izdelek, glejte oznacevanje izdelka.

A\ W

1]

Previdnostno Medicinski Gle].te Vsebuje nevame Vseb!.ue Ne uporabite Ne sterilizirajte Sterilizirano z
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obvestilo pripomocek snovi L ponovno ponovno etilen oksidom
uporabo ucinkovino
e L 25°C
—_ b )
O & | 7T @ wé | {" |REF
Shranjujte pri
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PR - ... | Hranite zasciteno . Ne uporabite, X N 25°C(77°F). .
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N ’ o pred soncno Ce je ovojnina Preprecite P
zzascitno embalazo znotraj pregradni sistem nasuhem / naravnega Y Stevilka
svetlobo poskodovana " Cezmerno
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vrocino nad
40°C(104 °F)
?e"J.Ska Uporabno do lzdelovalec _Datum Uvoznik
Stevilka izdelave
Teleflex, logotip Teleflex, Arrow, logotip Arrow, Arrowg+ard Blue Plus in SharpsAway so blag znamke ali bl znamke

druzbe Teleflex Incorp d ali njenih p

Todni;

ih druzb v ZDA in/ali drugih drZavah. © 2023 Teleflex Incorporated. Vse pravice pridrZane.

Izraz ,Rx only” se v tej dok iji nanasa na

1jo izjavo, kot je

dena v predpisih CFR urada FDA: Previdnostno obvestilo: Prodaja

pripomocka je v skladu z zveznim zakonom omejena na licenciranega zdravnika ali na njegovo narocilnico.
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ARROW

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 noktas olusturur. Kateterle iligkili kan akimi enfeksiyonlarinin (CRBSI)
yaklasik %90't santral hatlarla olur. (Maki, 1997) CRBSI'lar ile ilikili mortalitenin %4 ila
920 arasinda goriildiigii bildirilmis ve uzamis hastanede kalma siiresi (ortalama 7 giin) ve
artmig hastane maliyetiyle sonuglanmistir. (Pittet, 1994)

Antimikrobiyel Kateterlerin Gerekgesi

Kateterle iliskili Kan Akimi Enfeksiyonlarinin Patogenezi:

Vaskiiler kateter enfeksiyonlari 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) kateterln i¢ kisminin kolonizasyonu. Kateterin dis
kismimnin koloni; cilt mik komsu veya katetere
uzak bir bolgeden hematojen dagilma sonucunda olusabilir. Kateterin i¢ kisminin
kolonizasyonu mikroorganizmalarin kateter gdbegi 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¢ liimende klorheksidin asetat ve klorheksidin baz
bi kullanan bir impr la kateter govdesi, bileske gobedi, uzatma
hatti/hatlar ve uzatma hatti gobegi/gobekleri muamele yapilmis bir santral vendz
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 amlmlkroblyel kateter Candida albicans, Enterococcus faecalls,
Escherichia coli, P Staphylococcus aureus ve Staphyl
epidermidis'e kars! etkinlik gdstermistir.

Kullanim Amaci/Kullanim:
Arrow kateter, santral vendz erisim gerektiren hastaliklarin veya rahatsizliklarin tedavisi
icin kisa siireli (<30 giin) santral vendz erisime izin vermek icin endikedir.

s

Arrowg+ard teknolojisinin kateterle iliskili kan akimi enfeksiyonlarina (CRBSI) karsi
koruma saglamasi amaglanmstir. Arrowg-+-ard Blue Plus kateterin orijinal Arrowg-+ard
Blue katetere gore CRBSI onlemekteki klinik etkinligi calisiimamistir.

Kullanma Endikasyonlari:

Arrowg-+ard Blue Plus antimikrobiyel kateter verilen dahil ama bunlarla sinirl olmamak
lizere santral vendz erisim gerektiren hastalik veya durumlarin tedavisinde kisa siireli
(<30 giin) santral vendz erisim icin saglamak iizere endikedir:

«  Kullanilabilir periferal IV bolgesi olmamasi

«  Santral vendz basing izleme

«  Total parenteral niitrisyon (TPN)

«  Swilar, ilaglar veya kemoterapi infiizyonu

«  Sikkan alma veya kan transfiizyonlari/kan iiriinleri verilmesi
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Kateter uzun dénemli tedavi gerektiren hastalarda bir tiinelli kateterin yerini almak veya
meveut enfeksi tedavisi olarak kull amacl

Hedef Hasta Grubu:

Bu cihazla kullanim igin uygun

Kontrendikasyonlar:
Arrowg-+ard Blue Plus antimikrobiyel kateter; klorheksidin, giimis siilfadiazin ve/veya
siilfa ilaglanina karsi agir i oldugu bilinen hastalarda k

Beklenen Klinik Faydalar:

Swi 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.

sahip f kiin tasarlanmigtir.

Kateterle iliskili kan akimi enfeksiyonlarina karsi koruma saglar.

@ Tehlikeli Madde icerir:

Pasl Celik kullanilarak iiretilen bil >%0,1 agirhik/
agirlik Kobalt (CAS No. 7440-48-4) icerebilir ve bu kategori 1B
CMR (K ojen, jenik veya reprotoksik) madde olarak
kabul edilir. Pasl Celik bilesenlerdeki Kobalt miktar:

degerlend istir vecihazlarin kullanim amaci ve toksikolojik
profili géz oniine alindiginda, cihazlar bu kullanma talimati
belgesinde belirtilen sekilde kullanildiginda hastalar icin
biyolojik glivenlik riski bulunmamaktadir.

Asin Duyarlilik Potansiyeli:

Asin duyarllllk reaksiyonlan antimikrobiyel kateterlerle ¢ok ciddi ve hatta yasami tehdlt
edici olabileceklerinden bir endisedir. k lerin pazara veril

itibaren asin duyarlilik olusmas raporlan mevcuttur. Bu durum hasta popiilasyonunuzu
dzellikle hastaniz Japon kdkenliyse etkileyebilir.

Ek bilgi icin bakiniz Uyan 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 kullanilarak yapilan bir
prospektif, cok merkezll randomize, ift kor Klinik calisma bu kateterlerin kullaniminin
santral vendz oranlarini dogru kuvvetli bir egilimle
iliskili oldugunu gdstermistir (kolonizasyon orani %3,7 ve %13,1, 3,6 ve 11/1000 kateter
giin, 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 Eyliil 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 iireme
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).

Ostendorf T, 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.

Ifaliazi

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 kbr, kontrollii klinik calisma bu
in kontrol gore clkarma da kolonize olma daha
az oldugunu gstermistir (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
imp d 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.

llag Etkilegimleri Calismalan

Arrowg-+ard Blue Plus antimikrobiyel kateter uyumluluk icin test edilen 82 degisik
parenteral ilagla infiizyonla verildiginde iletimde bir kayip veya klorheksidin i¢ limen
; A, isti. (X1, 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 {riin, tibbi
cihaz ve cildi cerrahi bir isleme hazirlamak igin kullanilan
dezenfektanlarda kullaniimaktadir.

NOT: Advers reaksiyon olursa kateter antimikrobiyel ajanlarna karsi alerjiyi
dogrulamak icin hassasiyet testi yapin.

Onlem:

1. Bu driiniin kontrolli calismalart hamile kadinlar, pediyatrik
veya neonatal hastalar ve bilinen sulfonamid asir duyarhhgi,
eritem multiforme, Stevens-Johnson sendromu ve glukoz-6-
fosfat dehidrogenaz eksikligi olan hastalarda yapilmamistir.
Bu kateterin kullaniminin faydalari herhangi bir olasi riskle
karsilagtinlmalidir.

/\ 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
kullanimhk olmasi amaglanmis tibbi cihazlarin tekrar
islenmesi performans azalmasi veya islevsellik kaybiyla
sonuglanabilir.

Kullanmadan once tiim prospektiisteki uyarilari, onlemleri
ve talimati okuyun. Aksi halde hastanin ciddi sekilde zarar
gormesine 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.

N

Kateter ucunun konumu, kurum politikasi ve prosediirleri
uyarinca onaylanmalidir.

>

Klinisyenler kilavuz telin dolagim sisteminde implante edilmis
herhangi bir cihaz tarafindan tutulmasi potansiyelinden
haberdar olmalidir. Hastada bir dolasim sistemi implanti
varsa kateter isleminin kilavuz tel yakalanmasi riskini
azaltmak Ulzere dogrudan goriintiileme altinda yapilmasi
onerilir.

Kilavuz tel veya doku dilatérinii ilk yerlestirirken asiri gli¢
kullanmayin giinkii bu islem damar perforasyonu, kanama
veya bilesen hasarina neden olabilir.

Kilavuz telin sag kalbe ge¢mesi disritmiler, sag dal demet
blogu ve bir damar, atriyum veya ventrikiil duvarinin
perforasyonuna neden olabilir.

Kateter veya kilavuz teli yerlestirirken veya cikarirken asiri
glic uygulamayin. Asin gii¢ bilesen hasari veya kirilmasina
neden olabilir. Hasardan siipheleniliyorsa veya geri ¢ekme
kolayca yapilamiyorsa radyografik goriintileme elde
edilmeli ve ek konsiiltasyon istenmelidir.

®

Basingl enjeksiyon icin 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 igin dogrudan kateter govdesinin veya
uzatma hatlarinin dis ¢apina herhangi bir sey sabitlemeyin,
zimbalamayin  ve/veya dikmeyin. Sadece belirtilen
stabilizasyon konumlarinda sabitleyin.

10.Bir santral venoz 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 simirh olmamak (izere santral
venoz kateterlerle iliskili olabilecek komplikasyonlardan/
istenmeyen yan etkilerden haberdar olmalidir:

¢ damar, atriyum veya ¢ istemeden arteriyel
ventrikil perforasyonuna ponksiyon
sekonder kardiyak e sinir hasari
tamponad e hematom

¢ pleural (yani o kanama

pnémotoraks) ve
mediastinal yaralanmalar
¢ hava embolisi
e kateter embolisi
¢ kateter okliizyonu
o duktus torasikus

fibrin kilifi olusumu

cikis bolgesi enfeksiyonu
¢ damar erozyonu
¢ kateter ucu malpozisyonu
o disritmiler

laserasyonu o ekstravazasyon
¢ bakteriyemi o anafilaksi
* septisemi o flebit
e tromboz e santral vaskdiler travma
Onlemler:

1. Kateter, kilavuz tel veya baska herhangi bir kit/set bilesenini
insersiyon, kullanim veya c¢ikarma sirasinda modifiye
etmeyin.

islem anatomik yer isaretleri, giivenli teknik ve potansiyel
komplikasyonlar konusunda deneyimli bir egitimli personel
tarafindan gergeklestirilmelidir.

Cihazlarin giivenli bigimde atilmasi da dahil, tiim islemler igin
standart 6nlemleri alin ve kurum politikalarina uyun.

»

Kullanim 6ncesinde ambalaj hasarliysa veya istemeden
agllmissa cihazi kullanmayin. Cihazi atin.



5. Bucihazlar igin saklama kosullari, cihazlarin kuru tutulmasini
ve dogrudan giines i1siginda birakilmamasini gerektirir.
Kateter insersiyon bolgesinde kullanilan bazi dezenfektanlar
kateter materyalini zayiflatabilen solventler icerir. 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 igin alkol kullanmayin veya
kateter agikligini tekrar olusturmak veya bir enfeksiyonu
onleme yolu olarak kateter limeninde alkol kalmasina
izin vermeyin.
insersiyon bélgesinde polietilen glikol iceren merhemler
kullanmayin.
e Yiiksek alkol konsantrasyonlarina
inflizyonunu yaparken dikkatli olun.
¢ Cilt ponksiyonu 6ncesinde ve pansumani uygulamadan
once insersiyon bdlgesinin tamamen kurumasini
bekleyin.
¢ Kit bilegenlerinin alkolle temas etmesine izin vermeyin.
7. Kullanimdan once kateterin agik oldugundan emin olun.
intraluminal kagak veya kateter riiptiirii riskini azaltmak
tizere 10 ml'den kiigiik enjektorler kullanmayin.
8. Uygun kateter ucu pozisyonunu devam ettirmek tizere islem
boyunca kateter manipiilasyonunu en aza indirin.

6.

sahip ilaglarin

Onerilen Bir islem: Steril teknik kullanin.
Ponksiyon Bélgesini Hazirlayin:
1. Hastayiinsersiyon bolgesi icin uygun oldugu sekilde konumlandinn.

« Subklavyen veya Juguler yaklasim: Hava embolisi riskini azaltmak ve vendz dolmayr
arttirmak icin hastay! tolere edildigi sekilde hafif Trendelenburg pozisyonuna
koyun.

« Femoral yaklagim: Hastay sirt iistii pozisyona koyun.

2. Uygun antiseptik ajanla cildi temizleyerek hazirlayin ve kurumasini bekleyin.
3. Ponksiyon bdlgesini drtiin.

4. Kurumsal politikalar ve islemlere gdre lokal anestezik uygulaymn.

5. Igneyiatin.

SharpsAway Il Kilitlenen Atik Kabi (saglanmissa):

SharpsAway Il Kilitlenen Atik Kabi ignelerin (15 Ga. - 30 Ga.) atilmast igin kullanilir.

o Tekelli bir teknik kullanarak igneleri atik kabi deliklerine sikica itin (bakiniz Sekil 1).

« Atk kabmna yerlestirilen igneler yeniden kullanilamayacak sekilde otomatik olarak
yerlerinde giivenceye alinir.

AOnlem SharpsAway Il Kilitlenen Atlk Kabina yerlegtirilmis igneleri clkarmaya

kalk Bu igneler yerlerinde g ye al igneler atik kabind
qlkar da hasar go
o Sagl bir kopiik SharpsAway sistemi, kullanimdan sonra igneleri kdpiik icine
itme yoluyla kullanilabilir.
AOnlem Ignelen, piik Sharp: istemi ( sonra tekrar

kullanmayn. ignenin ucuna partikiilat madde yapl§ab|||r

Kateteri Hazirlama:
6. Liimen/liimenleri hazilamak ve agikligi saglamak iizere her limenden enjeksiyonluk
steril normal salin gegirin.

7. Luer-Lock konektdrii/konektdrleri limen/limenler iginde salin olacak sekilde uzatma
hattina/hatlarina klempleyin veya takin.

8. Distal uzatma hattini kilavuz telin gegmesi icin kapaksiz birakin.
AUyan Kateteri gunu degisti

Baglangi¢ Vendz Erisim Elde Etme:

Ekojenik igne (saglanmissa):

Bir ekojenikigne, kateter yerlestirmeyi kolaylastirmak amaciyla kilavuz telin ilk yerlestirilmesi
igin vaskiiler sisteme erisim saglamak iizere kullanilr. igne ucu Klinisyenin damara ultrason

k iizere k

altinda ponksiyon yaparken tam igne ucu konumunu tanimlamasi icin yaklasik 1cm boyunca
daha kolay goriilecek hale getirilmistir.

Korumali igne/Giivenlik ignesi (saglanmigsa):
Bir korumalt igne/giivenlik ignesi iireticinin kullanma talimatina gdre kullanilimalidir.

Arrow Raulerson Siringasi (saglanmissa):

Arrow Raulerson Siringasi, kilavuz tel insersiyonu icin Arrow Advancer ile birlikte kullanihir.

9. Takili sinngayla kateter/igneyi veya introduser igne veya Arrow Raulerson Siringasini
(saglandiysa) ven icine yerlestirin ve aspirasyon yapin

A Uyan: Agik igneler veya kapaksiz, klemplenmemis kateterleri santral venoz
ponksiyon bdlgesinde birakmayin. Bir santral vendz erisim cihazi veya vene hava
girmesine izin verilirse hava embolisi olugabilir.

Aﬁnlem: Kateter embolisi riskini azaltmak icin igneyi introduser katetere
(saglanmigsa) tekrar yerlestirmeyin.

Vendz Erisimi Dogrulama:

Istemeden arteriyel yerlestirme potansiyeli nedeniyle vendz erigimi dogrulamak icin su
tekniklerden birini kullanin:

< Santral Vendz Dalgaformu:

« Iginden svi gegirilmis kiint uglu basing transdiiksiyon probunu pistonun arkasina
ve Arrow Raulerson Siringasi valfleri iginden gegirin ve santral vendz basing
dalgaformu icin izleyin.

9 Arrow Raulerson $iringasi kullaniliyorsa transdiiksiyon probunu gikarin.
«  Pulsatil Akis (hemodinamik izleme ekipmani yoksa):

« Arrow Raulerson Siringasinin siringa valf sistemini agmak icin transdiiksiyon
probunu kullanin ve pulsatil akis icin izleyin.

« Siringayt igneden ayirin ve pulsatil akis icin izleyin.

A Uyart: Pulsatil akis genellikle istenmedik arter ponksiyonuna isaret eder.
Aﬁnlem: Vendz erigime isaret etmek iizere kan aspirati rengine giivenmeyin.

Kilavuz Teli Yerlestirme:

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
baslatmadan 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 iin kilavuz telin
“J" Ucunu diizeltmek iizere kullanilir.

< Bagparmaginizi kullanarak )" ucu geri cekin (hangi Arrow Advancerin saglanmig
olmasina bagl 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 $iringasina, siringa valfleri icinden veya introduser igne
igine geginceye kadar yaklasik 10 cm ilerletin.

« Kilavuz telin Arrow Raulerson Siringasi icinden ilerletilmesi hafif bir déndiirme
hareketi gerektirebilir.

« Arrow GlideWheel Advancer kullaniliyorsa, kilavuz teli Arrow Raulerson Sinngasi
icinden veya introduser igne icinden, ilerletici tekerlegini ve kilavuz teli ileri yonde
iterekiilerletin (bkz. Sekil 3). Kilavuz tel istenen derinlige erisinceye kadar devam edin.

« Standart Arrow Advancer kullaniliyorsa, bagparmagi kaldinn ve Arrow Advancer't
Arrow Raulerson Siringasi veya introduser igneden yaklasik 4 - 8 cm uzaga cekin.
Basparmagi Arrow Advancer iizerine indirin ve kilavuz teli sikica tutarken kilavuz teli
daha fazla ilerletmek izere tertibati siringa haznesi icine itin (bkz. Sekil 3A). Kilavuz
tel istenen derinlige erisinceye kadar devam edin.

11. Kilavuz tel iizerindeki santi | gl ne kadar kilavuz tel
yerlestirildigini belirlemek iizere yardimi olmasi icin bir referans olarak kullanin.
NOT: Kilavuz tel tamamen aspire edilmis Arrow Raulerson §lrmgast ve bir 6,35 cm
(2,5 ing) introduser igne ile birlikte ginda su

gecerlidir:

« 20 cm isareti (iki bant) pistonun arkasina giriyor = kilavuz tel ucu igne ucunda
« 32 cm isareti (ii¢ bant) pistonun arkasna giriyor = kilavuz tel ucu igne ucundan
yaklasik 10 cm ileride.



Aﬁnlem: Kilavuz teli daima sikica tutmaya devam edin. Tutma amaayla yeterli
kilavuz tel uzunlugunu agkta kalmis olarak devam ettirin. Kontrol edilmeyen
bir kilavuz tel, tel embolisine neden olabilir.

A Uyari: Arrow $
valften sinngaya hava girebilir.

Aﬁnlem: Sinnganin arkasindan (kapak) kan sizmasi riskini azaltmak iizere kan
reinfiizyonu yapmayin.

kilavuz tel y aspire etmeyin; arka

AUyan: Kilavuz telde olasi ayrima veya hasar gorme riskini azaltmak iizere
kilavuz teli ignenin egimli kismi iizerine geri cekmeyin.

. introduser igne ve Arrow Raulerson Siringasini (veya kateteri) kilavuz teli yerinde
tutarken gikarin.

. Kilavuz tel iizerindeki santimetre isaretlerini istenen kaliai kateter yerlestirme
derinligine gdre 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 Uyani: Kilavuz teli bistiiriyle kesmeyin.
« Bistiirinin kesici ucunu kilavuz telden uzaga dogru konumlandirin.
. liginda 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 agisini cilt iginden yavagca izleyin.
AUyan: Doku dilatoriinii kalia bir kateter olarak yerinde birakmayin. Doku
dilatoriinii yerinde birakma hastayi olasi damar duvan perforasyonu agisindan
risk altina sokar.

Kateteri ilerletme:

16. Kateterin ucunu kilavuz tel iizerinden gegirin. Kateterin gobek ucunda kilavuz teli
stkica tutmaya yetecek kadar kilavuz tel uzunlugu acikta kalmalidir.

17. Ciltyakininda tutarak kateteri ven igine hafif dondiirme hareketiyle ilerletin.

AUyan: Kateter klempi ve tutturucuyu (sag kilavuz tel gkaniimad.
takmayin.
18. Kateterdeki i isaretlerini K I referans noktalan olarak

kullanarak kateteri son kalici pozisyona ilerletin.
NOT: Santimetre isaretleme sembolojisi kateter ucunu referans alir.
« 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 ikann.

A Onlem: Kilavuz teli kateter yerlestirildikten sonra gikarmaya caligirken direngle
kargilagilirsa kilavuz tel damar iginde kateter ucu etrafinda biikiilmiis olabilir
(bakiniz Sekil 4).

« Bu durumda kilavuz telin geri cekilmesi kilavuz tel kinlmasiyla sonuclanabilen
gereksiz giig uygulanmasina yol agabilir.

« Direngle karsilasilirsa kateteri kilavuz tele gore yaklasik 2-3 cm geri gekin ve kilavuz
teli glkarmaya calisin.

« Yine direngle karsilasilirsa kilavuz tel ve kateteri birlikte ¢ikarin.

A Uyan: Olasi kinlma riskini azaltmak iizere kilavuz tel iizerine gereksiz gii¢
uygulamayin.

20. Tiim kilavuz telin gikanildiginda saglam oldugunu daima dogrulayin.

Kateter insersiyonunu Tamamlama:

21. Liimen agikhgint her uzatma hattina bir siringa takarak ve vendz kanin serbestce aktigi
gdzleninceye kadar aspirasyon yaparak kontrol edin.

Kateterden kani tamamen gidermek iizere limenden/liimenlerden sivi gegirin.

Tiim uzatma hattini/hatlarini uygun Luer-Lock konektdre/konektdrlere gerektigi
sekilde takin. Kullanilmayan port/portlar, Luer-Lock konektdr/konektdrler iginden
standart kurumsal politikalar ve islemler kullanilarak “kilitlenebilir”.

22.
2.

it

« Hat ve Luer-Lock konektdr degisiklikleri sirasinda her liimen icinden akisi tikamak
{izere uzatma hatlarinda kayan klemp/klempler saglanmistir.

n

A Uyan: Liimen iginden infiizyondan dnce asin basing nedeniyle uzatma hattinin
hasar gormesi riskini azaltmak iizere kayan klempi agin.

Kateteri Sabitleme:

24. Bir kateter stabilizasyon cihazi, kateter klempi ve tutturucu, zimbalar veya siitiirler
(saglanmigsa) kullanin.
« Kateter gébedini primer sabitleme bolgesi olarak kullanin.
« Gerektiginde sekonder sabitleme bolgesi olarak kateter klempi ve tutturucu

kullanin.

Aﬁnlem: Uygun kateter ucu pozisyonunu devam ettirmek iizere islem boyunca
kateter manipiilasyonunu en aza indirin.

Kateter Stabilizasyon Cihazi (saglanmigsa):

Bir kateter stabilizasyon cihazi {reticinin kullanma talimatiyla uyumlu olarak

kullamimalidir.

Kateter Klempi ve Tutturucu (saglanmissa):

Kateter stabilizasyonu icin kateter gobegi disinda ek bir sabitleme hélgesi gerektiginde

kateteri sabitlemek icin bir kateter klempi ve tutturucu kullanilir.

o Kilavuz tel gikarilip 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 bélgesinin 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 gdre pansuman yerlestirin.
Biitiinliik bozulursa, megin pansuman nemlenirse, kirlenirse, gevserse veya artik okliiziv
degilse hemen degistirin.

Kateter Agikhign:

Kateter aikhgini 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 cikariliyorsa, hastadan nefes alip tutmasini isteyin.

Kateteri yavasca cilde paralel olarak cekerek cikarin. Kateteri cikarirken direncle

Karsilagilirsa XTI .

A Onlem: Kateter zorla gikaniimamalidir, yoksa kateter kirilmasi ve embolizasyona
yol acabilir. Clkarmasi zor kateter icin kurumsal politikalar ve islemleri izleyin.

6. Hemostaz elde edilinceye kadar hélgeye dogrudan basing ve sonrasinda merhem
tabanli okliiziv pansuman uygulayin.

A Uyan: 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 cikarma islemini tiim kateter uzunlugu ve ucunun gikanldiginin dogrulanmasi
dahil kurumsal politikalar ve islemlere gdre belgelendirin.



Hasta degerlendirmesi, klinik egitim, insersiyon teknigi ve bu islemle ilikili Avrupa Birligi'nde ve ayni diizenleyici rejime (Tibbi Cihazlarla ilgili 2017/745/EU
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kullanima agimasindan sonra“Arrow AGB CVC" (Temel UDI-DI: 08019020000000000000033K7) ve daha fazla bilgi asagida verilen Avrupa Komisyonu web sitesinde bulunabilir:

Giivenlik ve Klinik Performans Gzeti (SSCP) belgesinin konumudur. https://ec.europa.eu/growth/: /medical-devic ts_en

Sembol Sozliigii: Semboller 150 15223-1 ile uyumludur.

Bazi semboller bu iriin igin gegerli olmayabilir. Ozel olarak bu iiriin igin gegerli semboller icin iiriin etiketine basvurun.
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“Rx only’; bu etiketlemede FDA CFR'de sunulan asagidaki ifadeyi iletmek icin kullanilir: Dikkat: Federal kanunlar, bu cihazin satisini lisansh bir
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IlenTpanbHMII BEHO3HUI KaTeTep
(OBK) Arrowg+ard Blue Plus

IHpopmaLiid Wwoao TexHonorit
BUPOOHMLITBA aHTUMIKPOGHOrO KaTeTepa
Arrowg-+ard Blue Plus

Bcryn

Moka3aHHa gna 3aCTOCyBaHHA:

AHTUMiKpoGHMit KaTetep Arrowg-+ard Blue Plus nokasawuit Ana 3abesneueHHs
KOPOTKOUacHOro (< 30 AHIB) LEHTPaNbHOTO BEHO3HOTO AOCTYNY 3 MeTOK NiKyBaHHA
XBOPO6 260 NATONOrIYHMX CTaHiB, L0 NOTPeBylTb LEHTPANbHOTO BEHO3HOTO AOCTYNY, B
TOMY YKCTIi, ane He 0BMexylounch:

*  BIJCYTHICTb MiCLb, AKI MOXHA BUKOPUCTOBYBATY ANA NePUQEPIiiHOTO B/B BBE/EHHS;

IHdeKiia € NPOBIAHUM  YCKNaAHEHHAM, TNOB'A3AHUM i3 BHYTPILUHBOC
npuctpoamu. H CUCTEMA 3 MOHITOHHIY i Hdexuiit CLUA (National
Nosocomial Infection Surveillance System, NNIS) Biactexye uactory iHdeKuii KpoBOTOKY,
acouiit i 3 LeH pom (BSI), y iHTeHCUBHOI Tepanii AnA
JLopocnvX i AiTeid i3 300 nikapetb, Lo BepyTb yuactb y Aocnimkeni. Lleit 3BiT Hafae opieHToBHI
AaHi ANA iHLMX NikapeHb. 90% KareTep- iHeKLili Kp (KAIK)
BUHUKAKOTb Yepe3 LieHTpanbHuii KaTeTEp (Makl 1997) MoBigomneHo, Wo NeTanbHicTb,
ap Katerep- (CTaHoBUTH Bia 4% 10 20%,
e no i rocni 7 pHig) Ta 36i
nikapHaHvx BuTpar. (Pittet, 1994)

06rpyHTYBaHHA ANA 3CTOCYBAHHA AHTUMIKPOGHUX

KateTepiB

MaTorene3 katetep-acouiiioBaHNX iHpeKLili KpOBOTOKY:

IHeKuii, NOB'A3aHI 3 CYAUHHUM KaTeTepom, BUHUKAKOTb Yepe3 YuCneHHi Mpuuuku,
npoTe BOHM NOUNHAKOTHCA KOMW KaTeTep CTa€ KONOHI30BAHUM MIKpOOpraHi3Mamu, Ak
NOTPaNAAIT> OAHUM i3 HACTYNHUX ABOX LUNAXIB, abo ABOMa oapasy: 1) Konowisauia
KaTeTepa 30BHi a60 2) KonoHi3alia BcepeawHi KateTepa. KonoHi3alia 30BHi kaTeTepa
MOXe BUHUKHYTI Yepe3 MIKPOOPraHi3mMy LKipy, iHQEKLil TKaHWH, L0 po3TaloBaHi
nopyy, a60 3aBAAKWM remaToreHHiii AucemiHauii Katerepa 3 BiffaneHoro Micus.
Konowi3aujia BcepeaHi KaTeTepa MOXnMBa Npu NonajaHHi MiKpoopraHismis yepes
po3'em KaTeTepa abo npu KoHTamiHaLi pisuHm Ana indysiii. (Sherertz, 1997)

Onuc Bupo6y:

AHTMMleoﬁHMM Katerep Arrowg-+ard Blue Plus € LeHTpanbHUM BeHO3HUM KaTeTepom
(LIBK) 3i 3 p 3aco6iB
XNOPreKCUAHY auetaty Ta cyanzomaanny cpibna Ha Kopnycl KareTepa Ta HOCUKY ajanTepa
Po3'eMy 3'EQ1HaHHA, 3 iMnperHaLieto BHyTp NPOCBITY 3 BUKOPUCTAHHAM
QHTUMIKPOGHOT KOMGIHALT XNIOPreKCUANHY aLieTaTy Ta 0CHOBU XNOTeKCAIVHY ANA Kopnycy
KateTepa, afanTepa 3'efiHaHHA, TpyOk (-0K) nojoBxeHHA i ii po3'emy (-iB). Cepenns
3aranbHa KinbkicTb BUKOPUCTAHOTO Ha Linwi KaTetep (ROBXUHO 20 CM) XNIOPreKCUANHY,
cpibna Ta cynbaaiazuHy craHoBuTb 9,3 mr, 0,63 Mr i 1,50 Mr BiANOBIAHO.

AHTUMiKpOGHMit KaTeTep Arrowg-+ard Blue Plus nokasas e¢ekmsmc7b npotu Candida
albicans, Enterococcus faecalis, Escherichia coli, Pseud iphylococcu:
aureus i Staphylococcus epidermidis.

Mpu3HaueHHA/BUKOPUCTAHHA:

Katetep Arrow nokasauii And 3a6e3neyeHHs Kop Horo (< 30 awiB)

BEHO3HOTO AOCTYNY 3 MeTolo NiKyBaHHA XxBopoG abo matonoriit, AKki notpeytotb
LIeHTPAIbHOTO BEHO3HOr0 JOCTYMY.

¢ P

i (& ¢

TexHonoria Arrowg-+ard NpusHauaeTbeA ANA 3a6e3neueHHA 3aXCTy MpoTM KaTeTep-
acouiioanux indexuiit kpootoky (KAIK). Knikiuny epekTuBHicTb KaTetepa Arrowg-+ard
Blue Plus wogo nonepemxenta KAIK nopigHaHo 3 opuriHanbHim Katetepom Arrowg-+ard
Blue He gocnimxeHo.

. 0 THCKY;

«  I0BHe napenTepanbHe xapuyBans (MMX);

«  iHQy3ii piuH, nikapcbkyx npenaparis abo npenaparis And Ximiotepanii;

« yacTvit 3a6ip Kposi abo nepenvBaHHA KPOBi/npenaparis KpoBi.

Lleii KaTeTep He NPU3HAYAETBCA ANA 33CTOCYBAHHA aHi 3 METOK NiKyBaHHA iCHylOWUX
iHdeKUiit, aHi AK 3aMIHHUK TYHeNbHOTO KaTeTepa ANA nauiewTis, Aki notpebyloTb
J0BroTpUBanoi Tepanii.

LlinboBa rpyna nauienTis:
Mpu3HaueHmit ANA BUKOPUCTAHHA Y NALIEHTIB 3 aHaTOMIYHUMK 0COBNMBOCTAMM, AKI
NiAX0AATL ANA BUKOPUCTAHHA NPUCTPOIO.

I'IpomnoxasaHHﬂ:

3acTocyBaHHA aHTUMIKpoGHoro Katetepa Arrowg+ard Blue Plus npotunokasaxo
nauiedTam i3 BiOMOIO TiNepuyTANBICTIO A0 XNOPreKCUAWHY auetaty, cynbdopiasuHy
cpibna Ta/abo cynbaninamiaHux npenaparis.

OuikyBaHi KniHiuHi nepeBaru:

MoxnuBicTb 0TpUMaTn JoCTyn 4O LEHTPanbHoi cucteMin Kpooobiry 3a Zonomoroio
0JHOTO MiCUA MpoKony AnA D, Ak iHQy3ilo piguHu,
3a6ip KpoBi, BBeAEHHA NikapCbKMX 3ac06|B LeHTPanbHMit BEHO3HUI MOHITOPUHT Ta
MOXNNBICTb BBEAEHHA KOHTPACTHUX PEYOBUH.

Mpu3HauaetbeA AnA 3abe3neyeHHA 3axucTy NpoTW KaTetep-acouiiioBaHuX iHdekiit
KPOBOTOKY.

MicTuTb He6e3neuHi peyoBUHM:

KOHCTpYKTUBHI ™, BWI i 3
HeipKaBHOI cTani, MOXyTb mictutn > 0,1 % Mac KoGanbty
(CAS Ne 7440-48-4), akun TbhCA

peuoBuHoio Kateropii 1B CMR (KaHUeporeHHi, MyTareHHi
a60 TaKi, Wo BUABNAIOTb PENPOAYKTUBHY TOKCUUHICTb). Byno

BMiCT KOG Y Y KOHCTPYKTUBHUX efleMeHTax
i3 HeipxaBHOI cTani, i cyaaum 3 np Ta CyKky Ti
TOKCMKOMOTIYHMX XapaKTepUCTUK ULMX MPUCTPOIB, PUINK
3 Toukn 30py 6GiobGesneku nauieHTa BiACYTHI 3a ymoBu
BUKOPUCTAHHA MPUCTPOIB 3rigHO 3 BKasiBKamMm y Uil
HaCTaHOBI 3 ekcnnyarTaul!

MoxnusicTb rinepuyTnusocri:

Peakujii rinepuyTauBoCTi CTaHOBAATb NpoGnemy MpU 3acTOCYBaHHi aHTUMIKPOOHUX
KaTeTepiB, OCKINbKI BOHU MOXYTb Gy T Ay)e Cepilo3HUMMN | HaBITb 3arpoXyBaTH XUTTI0.
MoBiAOMNEHHA NPO BUNAAKI FiNepuyTAMBOCTI icHYIOTb i3 TOO Yacy, AK aHTUMIKPOGHI
Karetepu 3'ABUNNCA HA PUHKY. BOHU MOXYTb BUHVUKATH | Y BalMX nallieTis, 0cobnuso
AKLLIO NALEHT ANOHCHKOTO NOXO/KEHHA.

Jlus. po30in 3
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KniiuHi ouinkm:

Kniniune gocnipxenns — Opanuisa

MpocneKkTUBHe, 6araToLieHTPOBE, paHAOMi30BaHe, NOABIHO Ciine KAiHiYHe ROCNIMKEHHA
npooaunu y 397 nauienTis y 14 BigAineHHAX iHTeHCMBHOI Tepanii nikapeHb npu
yHiBepcuTetax OpaHuii 3 uepsHA 1998 poky A0 CiuHA 2002 poKy 3i 3aCTOCYBaHHAM
AHTUMIKpOOHUX KateTepiB Arrowg-+-ard Blue Plus. Peynstatu J:lOCnIIJ)KEHHﬂ noKasanu, Lo
3aCTOCYBaHHA X KaTeTepiB Gyno acowi 3 T no
NOKA3HUKIB iHGEKLi LUeHTPanbHUX BEHO3HUX KaTeTepiB (MOKAa3HUK KonoHi3auii 3,7%
npoty 13,1%; 3,6 npotu 11 Ha 1000 AHiB 3acTocyBaHHs KateTepa, p=0,01) Ta ideKwii,
wwo nos'a3ana 3 LIBK (indexuia kposoToky), 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.

Kniniune gocnigxerna — Himeuunna

MpocnekTuBHe, p nofBiiiHo cnine KNiHiuHe [OCTIAKEHHS
npoogun y 184 nauientis y nikaphi yHiBepcuTery [leiinensbepra (leitpennbepr,
Himeuyura) 3 ciuna 2000 poky A0 Bepecka 2001 poky 3i 3aCTOCYBAHHAM aHTUMIKPOGHMX
Karetepi Arrowg-+ard Blue Plus. Pesynbtain socnipkeHHa nokasanu, wo ui karerepu
eeKTUBHO 3HIKYBAMN BIACOTOK CyTTEBOTO GakTepianbHOrO PoCTy Ha KiHui a6o Ha
nifWKipHoMy cermenTi (26%) nopi 3 P p (49%). MokasHuk
YacToTV KONOHi3auii kateTepa Takox GyB 3HauHO 3meHweHuit (12% B 0OpoGneHmx
Karetepax npoti 33% y Heobpobnenux). KinbkicTb eni3oziB iHbeKLiii KpoBOTOKY B naLjienTiB
i3 KaTeTepom, 06pO6NIEHM XNOPreKCUAMHOM | CyNibdoaiazuHoM cpibna, Gyna MeHLLOIO, Hix
¥ NaLlieHTiB, AKIM YBOAWIN KOHTPONbHI KaTeTepy (3 npoTu 7 eni3opis, 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.

Kniniune gocnipxenna — Cnonyyeni llitatn Amepuku

MpocneKkTUBHe, 6araToLeHTpoBe, PaHAOMI30BaHe, NOABIHO Cnline KOHTPONbOBaHe
KNiHiyHe focnipkeHHa npoBoawnn y 780 naviexTis y 9 nikapHax npy yHiBepcuTetax CLUA
3 nunka 1998 poky Ao yepsHA 2001 poky 3i 3aCTOCYBaHHAM aHTUMIKPOGHIX KaTeTepis
Arrowg+ard Blue Plus Pesynbrati nocnm)«ennﬂ n0Ka3any, Wo Ui KaTetepu MeHL

HOBOHapO/PKEHMX, NaLiEHTIB i3 BiJloMOI0 rinepuyTnmBicTio
Ao cynbdaHinamigHux npenapatie, MynbTUPOPMHOKO
eputemoto, cHapomom CriBeHca-[KoHcoHa Ta gediyutom
rNi0K030-6-dpocataerigporeHasm. Kopuctb Bif
3aCTOCYBaHHA LbOro KaTeTepa cilifj 3BaXKyBaTi MOPIBHAHO 3
6yAb-AKNM MOXNBUM PU3NKOM.

/\ 3azaneHi 3acmepesxenna ma 3ano6ixHi 3axodu

3acTepeeHHa:
1. CTepunbHuwii, [nNA OAHOPA3OBOrO  3acTOCYBaHHA: He
3aCTOCOBYITE MOBTOPHO, He 06po6NAITE NOBTOPHO Ta He

CTepunisyiiTe NOBTOPHO. MOBTOPHe 3aCTOCYBaHHA CTBOPIOE
MOTEHUiiHUI PU3NK CEPIIO3HOTO MOLWIKOMKEHHA Ta/abo
iHdeKuii, o moxe npu3secTn Ao cmepTi. [loBTopHa 06po6Ka
MeANYHNX NPUCTPOIB, NPU3HaYEHNX INLLE NS O4HOPa30BOro
3aCTOCYBaHHA, MOXe NPU3BECTU A0 MOriplWeHHs po6ounx
XapaKTepucTuK a6o BTpaTn GpyHKLiOHaNbHOCTI.

Mepep 3acTocyBaHHAM npouuTaiiTe BCi 3acTepekeHHs,
3anobixHi 3axoAu Ta IHCTPYKUii B NUCTKY-BKnagwuwy B
ynakoBLi. HeBUKOHaHHSA LIbOro MoXe NpuU3BecTy 0 TAXKKOro
TpaBMyBaHH#A natjieHTa abo cmepri.

He posrawoByiite Ta He MpocyBaiiTe KaTeTep B NpaBoMy
nepepcepai abo npasomy Ly y, Ta He iiTe loro
Tam. KiHunK KaTeTepa cnig npocyBsaTut B HUXKHIO 1/3 BepXHbOT
MOPOXXHNCTOT BEHN.

[ina pocTyny uyepe3 CTErHOBY BeHy KaTeTep HeobXigHO
BBOAUTM B CyAMHY Tak, Wo6 KiHYMK KaTeTepa nexaB
napanenbHO CYAWHHIN CTiHWi Ta He BXOAMB Yy npaBe
nepescepas.

Micue posTallyBaHHA KiHYMKa KaTeTepa chif niaTBepanTA
BiAANOBIIHO 110 BHYTPIWIHIX HOPMATUBHUX [OKYMEHTIB
MeJJuYHOro 3aKknagy.

MpakTukyoui niKapi NOBUHHI 3Ham npo BiporigHicTb

iMoBipHO i Ha uac ix I 3 KOHT p
(13,3 npotu 24,1 KonowizoBaHux Katetepis Ha 1000 AHIB 3aCTOCyBaHHA KaTeTepa,
p<0,01). MokasHuK BU3HaYeHNX KaTeTep-acoljiiloBaHuX iHeKwili KpoBoTOKYy 6y 1,24
Ha 1000 AHiB 3acTocyBaHHA KaTeTepa (foBipuwii inTepsan 0,26-3,26 Ha 1000 AiB
3aCTOCYBaHHA KateTepa) AnA KOHTPOAbHOT rpynu npoTy 0,42 Ha 1000 AHiB 3acTOCYBaHHA
Katetepa (noBipunit intepsan 0,01-2,34 Ha 1000 AHiB 3acToCyBaHHA KaTeTepa) AnA rpynu
3 Karetepom 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 chlorhexidine and silver sulfadi on central catheter-related
infections. Annals of Internal Medicine. October 18, 2005;143(8):570-581.
B ycix uux KniHiuHuX BOCNIMKEHHAX He CmocTepiranit XOAHUX MOGIYHUX ABULY Mpu
3acTocyBaHHi katetepis Arrowg-+ard Blue Plus.

DocnipxkeHHa B3aemogii nikis:

AHTUMIKpOGHMil Katetep Arrowg-+ard Blue Plus He noka3as BTpaTy GyHKLi a60 HanBHoCTI
B3a€EMOZii iMNPErHoBaHOro XNOPreKCMAVHOM BHYTPILUHBOrO NPOCBiTY npu  iHdy3il
82 pi3HuX napeHTepanbHuX Nikis, Aki nepesipaAny Ha cymickictb. (Xu, 2000)

3acTepeeHHs:

1. HeralHo Bupanitb KateTep, AKIO BUHUKHYTb MOGIYHI
peakLii nicnA BCTaHOBNEHHA KaTeTepa. Cnonyku, AKi MicTATb
XNOprekCUANH, 3acTOCOBYIOTbCA AK MicLeBi AesiHdeKTaHTn
i3 cepeamHn 1970-x poKiB. OCKiNbKN XNOPreKCManH €
epeKTUBHOI0 aHTMIKPOGHOI0 PEUYOBIHOIO, IIOr0 3aCTOCOBYIOTH
y 6araTbox aHTMCeNTUYHMX WKIpHMX Ma3Ax, 3acobax Ana
MONOCKaHHA POTOBOI MOPOXHWHK, KOCMETUUYHUX BMPOGax,
MeAVNYHNX NPUCTPOAX Ta ie3iHpeKTaHTaX, WO BUKOPUCTOBYIOTb
ANA NiAroToBKN LuKIpl/I [0 XipypriyHoi npouenypw

TPUMITKA: Tp pesip i ona p

aHMUMIKpoGHuX 3aco6ie kamemepa, AKW40 BUHUKHE NOGIYHA peaKyis.

anepaii 00

3ano6ixHuii 3axig:
1. KoHTponboBaHi  pocnimpkeHHA uboro BUPOGY He
NPOBOANANCH Y BariTHUX XIHOK, NaLii€HTiB AUTAYOro Biky a6o

npc 6yal NPUCTPOEM,
iMnnaHToBaHUM y cwcTemy KpoBoo6iry. flkuo B nauieHTa
€ iMnnaHTaT y cucTemi  KpoBoOGiry, peKkomeH[oBaHO
npoBOAUTM  Npoueaypy KaTeTepusauii  nig  npamum
Bi3yaNlbHUM  KOHTPONEM  AnA  3MEHIEHHA  PU3UKY
3aLleMneHHA NPoBigHMKa.

He poknapaiite HagmipHy cuny, KOonv BBOAWUTE MPOBIAHUK
abo AunATaTop TKAaHWHW, TOMY WO Lie MOXe NpU3BecTn
Ao nepdopauii CyanHu, KpoBoTeui abo MOLKOAMXKEHHA
CKNafioBMX YaCTUH BUPOGY.

MpoxopxeHHA NPOBiAHMKa B NpaBy MOMIOBUHY CEpLA MOXe
CPUYMHUTK apuTMii, 610Kaay npaBoi HiXKKM nyuka lica Ta
nepdopalito CTIHOK CyaunH, nepeacepan abo WiyHouKa.

He poknapaiite HaagmMipHOro 3ycunna nig yac BCTaHOBNEHHA
abo BupaneHHA KateTepa ab6o nposigHuMKa. [loKnagaHHA
HafIMipHOTO 3ycunnia Moxe np T [0 MOLUKC

260 MoMIOMKM CKNafloBUX YacTUH BMPOGY. AKWO € nigo3pn
Ha Te, WO BMpi6 6yno MowKoaXeHo, abo MOro He MoXHa
Bupanutn 6e3 3ycunb, cnig oTpumatm papgiorpadiuHe
306paXkeHHA Ta NPOBECTY OAATKOBY KOHCY/NbTaLilo.

3acTocyBaHHA [nAa Takux npoueayp KateTepiB, He
npl AnA nposep, iHeKUii nig TMCKOM, MoXe
NpW3BeCTYN [0 NepeTikaHHA PiANHY 3 OAHIEI TPYOKM KaTeTepa
Ao iHWoi a6o po3pmBY KaTeTepa Ta PU3NKY TPaBMYyBaHHA.
He dikcyitTe, He 3akpinnaiite cko6u Ta/abo HUTKK
6e3nocepeHbO /10 30BHIWHLOrO fliameTpa Kopnycy
KaTeTepa a6o TPYGOK MOAJOBXKEHHS, W06 3MEHIINTA PU3UK
pOBpiBaHHR KaTteTepa a6bo NOWKOAXKEeHHA KaTeTepa u4u
3aTPUMKM NOTOKY piAVHN B KaTeTepi. 3akpinnanTe Tinbkun y
BKasaHuX Micusax crabinisauii.

10.Y Bunagky mnonajaHHA noBiTPA [0 NpuUCTpol AnA
LIEHTPasIbHOro BEHO3HOTO AOCTYMy a6o 10 Camoi BEHN MOXe
PO3BUHYTUCH NOBITPAHa embonia. He 3anuwaiiTe BigKpUTUX
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rofiok a6o KareTepiB, fAKi He 3aKpuTi Kpuwkamu Ta 6e3
3aXUMiB, Y MicLIAX MYHKUii ANA LEeHTPaJbHOro BEHO3HOro
AOCTyny. 3acTocoByiTe TiNbKM HafiHO  3aKpinneHi
3'eHaHHA nioep-nok (Luer-Lock) y Bcix npuctpoax ana
LIEHTPaNbHOrO BEHO3HOTO AOCTyny, Wo6 nonepeanTh
BUMajKoBe Po3'€AHaHHA.

N

MNepesipTe npoxiaHicTb KaTteTepa nepep oro
BUKOPUCTaHHAM.  Henmpunyctummm €  BUKOPUCTaHHA
WNPULIB MEeHLWKX, HiX 10 MA; Lie Heo6XiAHO, W06 3MeHWNTH
PU3NK NpoTiKaHHA a6o po3puBY KaTeTepa.

11.MpakTuKylodi nikapi MaloTb 3HaTW, WO PyXoMmi
MOXYTb 6TV 3HATI BUNaAKoBO.

12.MpakKTuKyloui nikapi MaloTb 3HaTV ycKnagHeHHA/He6axaHi
no6iuHi edpeKTn, NoB'A3aHi 3 BUKOPUCTaHHAM LIEHTPaIbHUX
BEHO3HUX KaTeTepiB, AKi BKNIOYaIOTb, afie He 06MeXYIoTbCA,
Take:

* TamnoHaaa cepus *  MOWKOAKEHHA HEePBa;
BHacNigok nepdopati ® remartoma;
CTIHKI CYANHY, NEPEACEPAR o kpopoTeua;
a0 wryHouka; e yTBOpeHHsA $i6pnHOBOI
* nnespanbHa TpaBMa Kancynu;

(To6TO, NHEBMOTOPAKC) Ta .
TpaBMa cepefjoCTiHHs;
* noBiTpsAHa embonis;
* embonin Katetepa;

iHdeKUia B micLi BUXoAy;
® eposia cyanHu;

* HenpasunbHe
NONOXeHHA KiHuMKa

® OK/I03iA KaTeTepa; KaTeTepa;

®  PO3pWB rPyAHOrO NPOTOKY; o  apuTMmii;

* GakTepiemis; ® eKTpaBasauis;

* cenTuueMmis; ¢ aHadinakcis;

* Tpom603; o dnebit;

® BUNajkoBe NPOKOJIIOBAHHA ©  ypaKEHHA LIeHTPaNbHUX
aprepii; BEH.

3ano6ixHi 3axoan:

1. He 3miHoiiTe KaTeTep, NpoOBiAHMK
KOMMOHEHT  Habopy/KoMnnekTy
3acToCyBaHHA 260 BUAaNeHHA.

abo Gyab-AKWIA iHWWI
nig  yac  yBeAeHHs,

Mpoueaypy NOBMHEH NPOBOAWUTA [JOCBIAYEHWI NepcoHan,
pobpe  06Gi3HaHWiI i3 aHaTOMIYHMMM  OpiEHTMpamMu,
6e3neyHOI0 METOANKOIO Ta MC ycknagi

BuKopucToByiiTe  CTaHAapTHi  3anoGikHi  3axoanm Ta

w

8. 3BepiTb A0 MiHiMymy MaHinynAuii 3 KaTeTepom NpoTArom
yciei npouepaypu AnA  NIATPUMAHHA  NPaBUIbHOMO
nc i KaTeTepa.

PekomenpoBaHa npoveiypa: npoBoabTe NiAroToBKY
3ri4HO 3 NpaBUNaMM acenTUKN.
NigrotoBka Micus in'ekuji:

1. Po3micTiTb nauiexta B i, Ake na Katetepa.
o Mligknioununii abo apemuuii goctyn: P nauiexta B
pra, wob PU3UK i embonii Ta
NOCUNUTI BEHO3HE HANOBHEHHA.
+ Oemop it goctyn: F navieHTa B i Nexauin Ha CuH.
2. Migrotyitte 4ucty wKipy, 06p i Bi i AHTUCNTUKOM, | iite,

TIOKY BOH BYICOXHE.

3. Hakpuiite micue npokony.

4. Beepitb MicLieBuit aHeCTETUK BIANOBIAHO /10 BHYTPILLIHIX HOPMATUBHIX IOKYMEHTIB
Me/IUYHOr0 3aKnagy.

5. Yunisyiite ronky.

SharpsAway II, KoHTeiiHep Ana yTunisauii i3 3amkom (3a HaABHOCTI):

KowTeitHep Ana ytunisauii i3 3amkom SharpsAway Il 3acTocoyioTb Ana yTuni3aui ronok

(15Ga. - 30 Ga.).

«  BuKopuctoBykouw ofiHy pyKy, BCTPOMITb OV B OTBOPU KOHTeiiHepa AnA yTunisaLlii
(AB. PrcyHok 1).

o Tlicna po3milleHHA B KOHTeilHepi AnA ytunisauii ronku GymyTb aBTOMATU4HO
3a0iKCOBaHi B LibOMY MiCL{i | TOMY He MO Tb BUKOPUCTOBYBATICA OBTOPHO.

A 3ano6ixHuii 3axi: He HamaraiiTeca BUIHATY TONKM 3 KOHTeiiHepa Ana yTunisaui
i3 3amkom SharpsAway II. Lli ronku Hapiitho 3akpinneni Ha micui. MoxHa
NOLIKOANTM FONIKM, AKLLLO i3 CUNOI0 BUTATATY iX i3 KOHTeliHepa Ana yTunisauii.

32 HasBHOCTI cucTemy 3 MiHonnactom SharpsAway ronku MOXHa yTunisysatw,

AOTPUMYIATECA MONITUKN YCTAHOBW CTOCOBHO BCiX NpoLeayp,

BK y yTunisauiio npucTpois.

He BuKopucTOBYITE NPUCTPIl, AKLLO yNaKoBKa NOLWKOAXKeHa

a60 HEHaBMWCHO BifKpUTa MepeA  BUKOPWUCTAHHAM.

Y1unisyinte npuctpin.

YmoBM 36epiraHHs LUX NPUCTPOIB BMMaraloTb, W06 BOHM

36epiranuca B Cyxomy micLi Ta noaani Bia NPAMUX COHAYHNX

NPOMEHiB.

Y cknap peAakux pesiH(eKTaHTIB, WO BUKOPUCTOBYIOTb

y Micui BBefeHHA KaTeTepa, BXOAATb PO3UNHHUKM, AKi

MOXYTb PpyNHyBaTM MaTepian KateTepa. CnupT, aueToH

Ta MONieTUNEHMIKONb MOXYTb MNOCNAGUTU  CTPYKTYpYy

noniype’ matepiani. Lli 3aco6u MOXyTb Takox

nocnabutu apresiiHWA  3B'A30K MK npunagom ana

cTabinisauii KateTepa Ta WKipoio.

¢ He 3acTocoByiiTe aLeToH Ha NOBEPXHi KaTeTepa.

¢ He BuKOpUCTOBYNTE CNMPT ANA O6GPOGKM mMOBepXHi
KaTeTepa Ta He flonycKaiTe nonajaHHA CUPTY B NPOCBIT
KaTeTepa AN BiHOB/IEHHA NPOXiAHOCTI KaTeTepa a6o AK
3aci6 ana npodinakTnkm iHpekuii.

¢ HeBuKopuCTOBYIiTE Ma3i, O MICTATb NONIETUNEHTNIKOND,
y Micuji BBefleHHA KaTeTepa.

¢ bByabTe obepexHi nia yac iHdysii npenaparis i3 BUCOKo
KOHLieHTpaUji€to cnupTy.

¢ 3ayekaiTe, NOKM MicLie BBeIeHHA Gyae NOBHICTIO Cyxum,
nepLU HiXX NPOKOJIIOBaTY WKipY | HaKNagaTy NOB'A3KY.

¢ KOHTaKT OKpemux KOMMOHEHTIB Habopy 3i cnuptom
HenpunycTumni.

v

o

3aHyPIOI0YM B NiHY NICNA BUKOPUCTAHHA.

it 3axig: He 3ac PHO ronku nicna Toro, AK ix 6yno
noMilLeHo B cucTemy 3 niHonnactom SharpsAway. YacTUHKM peyoBUHI MOXYTb
NPUAMNATI 0 KIHYMKA FONKN.

NMigrotoBka Katetepa:

6. HanoBHiTb KOXHMiT NPOCBIT KaTeTepa CTePUAbHUM (i3iONOTIYHIM PO3UMHOM ANs
nepeBipKi /i0ro NPoXigHOCTi Ta NpaiimiHra Npocgity (-is).

7. 3adikcyiite abo npukpinito Kowektop (-u) nioep-nok (Luer-Lock) o Tpy6ku (-oK)
NOAOBXEHHA ANA 3aTPUMaHHA (i3ioN0riYHOro Po3unHy B NPOCBT (-ax).

8. 3anuwitb Auctanbhy  Tpy6Ky
NPOXOZPKEHHA NPOBIAHNKA.

ana

A 3actepexens: He pixTe kateTep, 106 3MiHUTI IOBXMHY.

OTpumaiite noyaTKoBUIA BEHO3HMII AOCTYN:

ExoreHHa ronka (3a HasBHoCTi):

EXOreHHi ronikit BUKOPUCTOBYIOTbCA AA 3aBe3neueHHa JOCTYNy A0 CYANHHOI CUCTeMM ANA
BBe/IeHHA NPOBIZIHIKa Ta NONerLUEHHA Po3TaLLyBaHHA KateTepa. Kikuuk ronku 36inbuiexo
npuBAU3HO 0 1 CM ANA TOro, 1106 NPAKTUKYI0YMiA NiKap TOYHO BCTAaHOBUB /i0r0 NONOXKEHHA
i} Yac NPOKONY CYAVHU Mifj YNIbTPA3BYKOBIM KOHTPONEM.
3axueHa ronka/ ronka (3a Ti):

3axuuieHy ronky/6esneuHy ronky Tpeba BUKOPUCTOBYBaTY BIANOBIAHO A0 IHCTPYKLT A
33CTOCYBaHHA, HaAAHOT BUPOBHUKOM.

LUnpuy Arrow Raulerson (3a HasBHoCTi):

LWnpuu Arrow Raulerson 3acTocoBylob y noeaHanHi 3 Arrow Advancer ana BBeAeHHs

npoBiAHMKa.

9. BBeaiTb ronky iHTpop’tocepa abo KaTeTep/roniky 3 MpueAHaHUM wnpuLem abo
wnpuiem Arrow Raulerson (3a HaABHOCTI) y Bey Ta BUKOHaiiTe acriipaLio.



/\ 3ac p He it ronok abo AKi He 3aKpuTi

Arrow npu

Aht p He np

KpULWKamMu Ta 63 3aXuMiB, y Micuax nyHKuii ana B
noctyny. Y BUNajIKy MoNajaHHA MOBITPA 0 MPUCTPOI ANA LEHTPanbHOro
BEHO3HOr0 10CTyNy a60 210 CaMoi BeHy MOKe PO3BUHYTUCD NOBITPAHA embonia.

Aianoﬁmumﬁ 3axia: He BBoALTE NOBTOPHO roAKy B iHTPOA'locep KateTepa (3a
HaABHOCTI), 11406 3MeHLMTH pu3nK embonii KaTeTepa.

MepesipTe BeHO3HMil focTYN:
¥ 38'A3Ky 3 PU3MKOM BUNAJKOBOTO BBE/EHHA KateTepa B apTepito nepesipTe BEHO3HMI
J0CTYN 32 0NIOMOTOI0 OAAHIET 3 HUXKYEHABECHUX METOAWK:
« (Dopma XBUNb LEHTPaNbHOT0 BEHO3HOMO TUCKY:
« Beegitb il piguHow T il TpaHca) il 30HA Y 3apHI0
YaCTVHY MOPLLHA WNPULA Ta Yepe3 knanaku wnpuua Arrow Raulerson i crexTe
32 (YOPMOI0 XBIUNTi LIEHTPANILHOTO BEHO3HOTO TUCKY.
< BupaniTb TpaHCAYKLIIHWI 30HA, AKLLIO KOPUCTYETech Lunpuiom Arrow Raulerson.
«  Tynbcylounii noTik (AKLLO Hemae 06 LANA MOHITOPYHY T iKi):
« 3acTocyifTe TpaHC it 30HA AnA CUCTEMY KNanakis wnpuuya
Arrow Raulerson Ta cexTe 3a nynibCylouuM NOTOKOM.

« Bin'enwaiite WNpuL BiA rONKY Ta CTEXTe 3a NyNbCYIOYM NOTOKOM.

Ahmpe)«euuﬂ: Mynbcytoumii notik e
NPOKONIOBaHHA apTepii.

A i 3axig: na BEHO3HOr0 J0CTYNY He NOKNajaiiTecb Ha
Konip KpoBi, 0TpuMaHoi npu acnipauii.

BcraBTe npoBigHuUK:

MpoBigHmk:

Habopw/komnnekTi AoCTynHi 3 pi3HUMU NpoBiAHUKaMU. MocTayalTbcA NPOBIAHUKM

PI3HUX AiaMeTpiB, AOBXUHU Ta KiHUAMM PI3HUX KOHQIrypauiit Ana pisHuX meTopis
Mepen p P it b, AKMI CaMe NPOBiAHNK

(-11) BUKOPUCTOBYETHCA B LIbOMY METOA.

Arrow GlideWheel Wire Advancer ao Arrow Advancer (3a HasiBHOCTi):

Arrow Advancer 3acToCOBYETbCA ANA BUNPAMAEHHA KiHUA «J» MPOBiAHWKA 3 MeTolo

BBe/IeHHA NPOBiAHUKa B wnpul Arrow Raulerson a6o B ronky.

* 3a [0MOMOrOK BENMKOTO ManbLA PyKW BIATATHITH KiHeub «J» (auB. PucyHok 2

GlideWheel abo 2A CranpaptHuit Advancer 3anexHo Big HapaHoro Arrow Advancer).

«  MomicTitb KiHeub Arrow Advancer — i3 BIATATHYTUM KiHLiem «J» — B OTBIp 3aaHbOI
YacTuHY MopLuKA wnpuya Arrow Raulerson abo B ronky iHTpop'tocepa.

. Mposegitb npoBiaHuK y wnpuy Arrow Raulerson npubausko Ha 10 cM, foky Bik
npoiife Yepes Knanaxu wnpuia abo B ronky iHTpoa'tocepa.

=)

« MpoBeaeHHA Bnepea NpoBiaHuKa yepe3 wnpuy Arrow Raulerson moxe Bumaratin
0bepexHoro 0GepTanbHoro pyxy.
fAikwo Bukopuctosyetbea Arrow GlideWheel Advancer, BBeaiTh npoBigHuK yepe3
wnpuy Arrow Raulerson abo uepe3 ronky iHTpoa'iocepa, WTOBXaloYN KOAILLATKO
Advancer i nposigHuk Brepen (avB. PucyHok 3). lpogoBxyiite, AOKM NPOBIZHNK He
nocsrHe 6axaHol rnouHm.
AKWO BUKOPUCTOBYETbCA CTaHAApTHUIE Arrow Advancer, migHiMiTb BenwKuit
nanelb pyki Ta BiaTArHite Arrow Advancer npu6ansHo Ha 4-8 cM Bia wnpuua
Arrow Raulerson a6o ronku iHTpoa'iocepa. OnycTiT Benukuii naneub pyku Ha
Arrow Advancer Ta, MiljHO yTpUMyt04M NPOBIAHUK, NPOLLTOBXHITb Arrow Advancer
Ta NPOBIAHNK B LMAIHAP LWINPULIA ANA NOAANbLUOTO NPOBEACHHA MPOBIAHNKa (AVB.
Pucynok 3A). MpogoBxyiiTe, AOKM NPOBIAHNK He AOCATHE GaxaHoi rnbuHM.
. Kopucryiiteca caHTMMeTpOBMMM N03HauKamy (32 HAABHOCTI) Ha NPOBIAHUKY ANA
OLLiHKY TMGUHI BBEAGHHS NPOBIAHNKA.

TIPUMITKA: Konu nposi p y i3 Arrow
Raulerson (3a ymos nosHoi acnipayii) ma 20nkoto iHmpod‘iocepa posmipom 6,35 cm

(2-1/2"), mo moxHa maki liozo

 nosxayka 20 cm (d8i pucku), wo 6xodume y 3adH0 YacmuHy NOPUIHA
wnpuya = Kineyb NPoBIOHUKA, uj0 3HAX0OUMbCA HA KiHYi 20/1KU
« nosHayka 32cm (mpu pucku), Wwo 6Xo0umb y 3a0HI0 YACMUHY NOPWIHA

; NOBITPA MOXe Y WnpuL Yepes 3apHiit

Knanau.
A3anoﬁimnuﬁ 3axia: He BBOAbTE MOBTOPHO KPOB, L1406 3MEHWMTH PU3NK
NpOTIKaHHA KPOBI Yepes 3a/1Hi0 YacTuHy (KPULLIKY) wnpuua.
Ahl p He iite np

BiapuBYy abo

NpOTY 3pi3y TONKM, W06 YHUKHYTM

12. Bupanitb ronky iHTpoa'tocepa Ta wnpuw Arrow Raulerson (abo kateTep), yrpumyioun
NPOBIZHUK Ha OAHOMY MicLli.

Kopucryitteca Ha A KOpeKLil AOBXUHH
nocTiliHoro Katerepa BiAMOBIAHO [0 GaXaHoi FMUOUHM PO3MILLEHHA NOCTifiHOrO
Karerepa.

13.

14. 3a HeobxiaHOCTI 36inbLUITL Micue MYHKUiT B LUKIpi 32 AOMOMOr00 FOCTPOrO Kpaio

cKkanbnens, p 0B Bifl
As‘at p He Bippi3aiite np 11406 3MiHUTY 11070 OBXNHY.
A 3actep He Bippi3aiite nposi «

« Po3rawyiite roctpuii Kpaii B Bif

« Konu He KopuctyeTech ckanbnenem, 3acTocoByiite npasuna Gesneku Ta/
a60 ¢yHKuilo 3aKpUBAHHA cKanbnens (3a HAABHOCTI), 106 3MEHLLUTH PUSUK
TPaBMMU FOCTPUM NpeAMeTOM.

15. BuKopyCTOBYiiTe AVNATATOP TKAHUHH, 406 36INbLUNTY NPOXIA Y TKaHUHAX A0 BEHM,
3a HeobXiaHoCTi. MoBINLHO CNiAKYViTe 32 KyTOM NPOBIAHMKA Yepes LWKIpY.
Ahl p He i P TKaHWUHM Ha Micui, AK NOCTilHUiA

KateTep. flKWO AUNATATOP TKAHMHM 3aNMWAETHCA HA MiCli, Ue Hapaxae

naLjieHTa Ha pU3UK MOXIMBOT NephopaLlii CTiHKN cyanHN.

MpocyHbTe KaTeTep Bnepen:

16. HaGopcaiiTe KiHuuK KaTetepa Ha MpoBiaHMK. CNiA 3anuuwatit AOCTATHIO AOBXKUHY
NpOBiAHUKA BIAKPUTOR GinA KiHUA KaTeTepa 3 afanTepom ANA MILHOTO YTPUMaHHA
NpOBiJHUKA.

17. 3axoniTb nanbuAmu WKipy No6AM3y Ta NPOBEAITb KaTeTep Y BeHy 3a JOMOMOrol0

NerKoro pyxy 3 06epraHHAM.

A 3acTepexenHa: He npukpinnioiite 3axum Katetepa Ta 3aKkpinioBay Karetepa
(32 HAABHOCTI) 10 MOMEHTY BUAIANEHHA NPOBI/HUKA.

18. Kopuctylouncb CaHTUMETPOBMMM MO3HAYKAMU HA KateTepi AK JOBIAKOBUMI
TOYKaMU ANA PO3MILLieHHS, NPOBEAITb KaTeTep A0 3aKMiouHoT NoCTiliHoT no3uuji.
TPUMITKA: C i idnivy

 qucnosi: 5, 15, 25 mowjo
 PUCKU: KOXHA PUCKA 03Ha4ae iHmepaan y 10 cu, npu 4bomy 00HA pUcKa 8Ka3ye
Ha 10 cm, 08i pucku 8kazyrome Ha 20 cv mowjo
© MOYKU: KOXHA MOYKA 03HAYa€ iHmepsany 1cm
19. Yrpumyiite kateTep Ha 6axaHiii r6UHI Ta BUAANITL NPOBIAHNK.

41 6i0 KiHYUKa

ASanoﬁi)«Huﬁ 3axip: fKWo BiAYyBAETbCA OMIp MiA Yac cMpobu BUAANEHHA
NpOBiHMKA MiCNA pO3TallyBaHHA KaTeTepa, TO Le MOXe O3Hauatu, Lo
NPOBIZAHNUK NePeKPYTUBCA HABKONO KiHYMKa KaTeTepa BcepeanHi CyanHM (AuB.
PucyHok 4).

 flKI0 32 UMX 06CTABUH TATHYTU NPOBIAKVIK Ha3aj, TO Le MOXe NpusBect o
NIOKNaZlaHHA HEHANeXHOT0 3YCUANA Ta BHACMILOK UOTO /0 MOLIKO/IKEHHS

NpOBIHNKA.
o« flKwo BiAuyBAETbCA OMip, BUTATHITH KaTeTep NpUBAM3HO Ha 2-3 M BiAHOCHO
p Ta cnpobyiite OB
« flKiL{0 3HOBY BiJ4yBA€TbCA OMIp, BUAANITH MPOBIAHYIK | KaTeTep BOAHOYAC.
A&u p He it iy fo np o6 He
TOWKOAWTY if0ro.
20. Micna 3aBXAM nNepesipsiiTe Bech Ny Ha npeamer

BuKoHaliTe BBeleHHA KaTeTepa:
21. TlepeBipTe NpOXIAHICTb MPOCBITY, NPUEAHABLUN LUNPUL [0  KOXHOI TpyoKu
N0/10BXEHH, Ta BUKOHYIATe acnipaLlito 40 M0oABY BINbHOTO NOTOKY BEHO3HOT KPOBI.

22. TpomuiiTe NPOCBIT (-1), L1406 MOBHICTIO 3MUTI KPOB i3 KaTeTepa.

wnpuya = Kiveyo nposic wo A np Ha sidcmani
10 cm 8i0 KiHus 20/1KU.
A it 3axig: Miuso ytp p p BCbOT0 yacy
npoueAypu. 3anuiwaiite JOCTAaTHIO JOBXUHY Mp ifKp ana
i jif. H p it nposi MoXe Npu3BecTH Ao embonii

NPOBiAHNKOM.

n

23. Tlip'epHaiite BC TPY6KM NOOBKEHH [0 BIAMOBIAHUX KOHEKTOPIB Mioep-nok (Luer-
Lock), Ak noTpi6Ho. HeBMKOpUCTaHWiA MOPT (1) MOXHA «3aKpUTU» 33 FONOMOrolo



KOHeKTOpa Nioep-noK (-iB); npu  LbOMY Heo6XiAHO CNifyBaTM BHYTPILUHIM
HOPMATVIBHUM J0KYMEHTaM Me/IYHOr0 3aKnazy.
 Pyxomuii 3aum (-1) HaBAETbCA B KOMMNEKTI 10 TPY6OK NOAOBKEHHA ANA OKMI03ii
TIOTOKY Yepe3 KoXHuii NPOCBIT Nif Yac 3MiH TPyGOK Ta KOHeKTopa Moep-ok.
p Mepen iHdy3ii PYXoMUil 3aXUM Yepe3
#ioro npocBir, w06 [ETTS Tpy6ku

3ac

MpoxianicTb KateTepa:

ﬂIﬂTpMMyMTe I'IpDXI[IlHI(Tb KaTeTepa BIAHOBI}ILHU ao BHyTleJ.IHIX HOPMaTUBHNX AOKyMEHTIB

Ta NPaKTUYHKX P 3aknagy. Yci cni 3ajiHi B gornaai

3a nauieHTamu 3 p p MOBUHHI 3HaTW npasuna
3 KaTeTepom Ana CTPOKY 1010 BUKOPUCTAHHA Ta NPOQINAKTUKM

HaﬂMipHMM TUCKOM.

3adikcyiite kaTetep:
24. Kopuctyiiteca npunagom AnA cTabinisauii Katetepa, 3axuMom KaTeTepa Ta
3aKpinnioBauem Katetepa, ckobamu abo HUTKamu (3a HasBHoCTi).

« BukopucTaiite po3'em KateTepa ik OCHOBHE MicLie KpinneHHs.

« 3acToCOBYiiTe 3aXUM KateTepa Ta Karetepa AIK Apyropsixe Micua
KpinneHHs, AKLLO Lie HeobXiaHo.
AZanoGimumﬁ 3axia: 3BeAiTb A0 MiHil i i 3 p p
yci p pu ana i KiHuMKa
KateTepa.

Mpunap ana crabinizavii katetepa (3a HaABHOCTI):
(Cnipy BUKOpUCTOBYBATY NpUAaj ANA CTabini3auii katetepa BIANOBIAHO A0 IHCTPYKLT AnA
3aCTOCYBaHHA, HAAAHOT BUPOBHIUKOM.

3axuMm KateTepa Ta 3aKpinoBay katetepa (3a HaABHOCTI):

3axum Katetepa Ta 3akpinniBay Katetepa BUKOPUCTOBYIOTbCA ANA diKcauii katetepa,

AKIWO Ana cTabiniaii kaTetepa noTpibHO J0AaTKOBE MicLe KPiNNeHHs, kpimM po3'emy

Karerepa.

o icna p Tanp abo Tikild,
PO3NPAMITb KpUna rymoBOTO 3axMMa Ta po3TaLlyiite moro Ha Karetepi, a TaKox
nepeBipTe, 106 KaTetep He 6yB BonOrMiAi — Lie NOTPIGHO ANA YTPUMAHHA KiHuUKa
KateTepa B NPaBUbHOMY NONOXEHHI.

*  3aLiniTb HETHYYKMil 3aKPINNOBaY Ha XM KaTeTepa.

«  3adikcyiiTe 3aXum KaTeTepa Ta 3aKpinnioBay KaTeTepa Ha Tini najiena 3a
il npunagy Ana i Katetepa, cko6 abo WoBHoro Mmartepiany.
3axuM KaTeTepa Ta 3akpinnioBay Katerepa notpe6yioTb Gikcauii AnA 3MeHLeHHA
PU3UKY 3MiLLieHHA KaTeTepa (AuB. PUCYHOK 5).

25. 3riaHo 3 iHcTpyKui€to BUP nepea noB'A3KN nepeBipTe, 11406
Miclie BBe/ieHHA KaTeTepa 6yno cyxum.

26. OuiHiTb nonoxeHHa KiHuMKa KateTepa 110 BHYTPILLHiX
JI0KYMEHTIB Me/IyHOro 3aknapy.

27. Tpu HenpaBunbHOMY PO3TallyBaHHi KiHuMKa KateTepa OLiHiTb foro CTaH Ta

3aMiHITb Ha iHLLWI KaTeTep a60 3MiHITb i0ro NONOXEHHA BIAMOBIAHO 10 BHYTPILIHIX
HOPMATUBHIX [IOKYMEHTIB MeZJYHO0 3aKnapy.

[Tlornap 1a TexHiyHe 06(J1yr08yBaHHﬂ:

HaknapaHHs noB'a3ku:

Haknapitb nos'asKy Bi 110 BHYTPILLHiX iB | NPaKTUYHMX
peKOMeHJ:laLlIVI MefuyHoro 3aknapy. Heraitho SaMIHITb NOB'A3KY NpU MopyweHHi ii
¢ CTaHy, npu i, nocnabnenti abo
BTPaT NOTNMHAI0UYX BNACTUBOCTEA.

IHCTPYKUIT 00 BUAANEHHA KaTeTepa:
1. Po3micTitb navjieHTa 3a

noTeHiiiHoi noBiTpAHoi embonii.
2. Buganitb nos'a3ky.

A PUUKY

3. 3BinbHiTb KaTeTep Ta BUANITH i3 NPUCTpO0 (-iB) AnA dikcauii katetepa.

4. Tlpu BupanewHi Apemxoro abo MiAKNIOYMYHOTO KaTeTepa NOMPOCiTb MatjieHTa
BAVXHYTA Ta 3aTPUMATt OAVX.

5. BupaniTb Katetep, NoBinbHO NOTATHYBLUK i10r0 NapanenbHo WKipi. Mpu BUHUKHEHHI
onopy npu BUAaNeHHi Katetepa

it 3axig: He iTeca KaTeTep CUNOMiLb: Le MoXe
npussecti Ao Katetepa Ta i3auii. [lorpumyiitecs
BHYTPILLIHiX i Jil 0 3aKnajly npy CKnafHoLax
nif| Yac BUAAneHHa Katetepa.

6. HapasiTb Ha micue BBeJjeHHA KaTeTepa [0 AOCATHEHHs remocTasy Ta micna Uboro
HaKNaziTb OKMI03iiiHy NOB'A3KY 3 Ma33io.

Aiia('repe)«euun. 3anuwKoBuit Xif KaTeTepa 3anuWAETbcA Micuem BX0Ay
noBiTpA Ao iforo enitenizavii. Cnig iliHY NOB'A3KY i
Ha 24 ropvnm abo [0 HaouHoI eniTeni3auii AiNAHKN.

7.3 yitTe npouezypy Karertepa, $aKT nepesipku
MOBHOTO BWAANIEHHA KaTeTepa Ta iioro KiHuMKa BIAMOBIAHO [0 BHYTPILLHiX
HOPMATUBHYIX A0KYMEHTIB Me/JIYHOr0 3aKnagy.

[lopatkoBy iHpopmaLilo npo o6CTeXeHHA nalieHTa, HaBYAHHA KNiHiLucTa,
MeTOAMKN BBeJIeHHA KaTeTepa Ta MO)KIIMBI YCKNaiHeHHsA, NOB'A3aHi 3 uieto
npoLeaypoko, MOXHa 3HaITH B CTaHAap inpy , MeJyHiil niteparypi Ta
Ha Beb-caiiti Komnanii Arrow International LLC: www.teleflex.com

Konia wiei iHcTpykuil Ana 3actocyBakka y dopmati pdf posmilexa Ha Beb-caifri
www.teleflex.com/IFU

Le kopotkuii ornag iHpopmavii npo Ge3neky Ta KniHiuHy edeKTUBHICTb po3miLLieHHs
cuctemn «LIBK Arrow AGB» (6a3oswit UDI-DI: 08019020000000000000033K7) [Summary
of Safety and Clinical Performance, SSCP] nicnia 3anycky €sponeiicbkoi 6a3u AaHmx wwoao
meauuHx npuctpois/Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Nna nau|ema/xopmnyaauahperbm cToponu B €sponeiicbkomy Cot3i Ta B KpaiHax 3
aHanoriyHoto per (i 2017/745/€C wopo MepnuHol
anaparypu); AKLLO Nifj Yac BUKOPUCTAHHA a60 BHACMIAOK BUKOPUCTAHHA LIbOTO MPUCTPOID
BUHMKNA HaJ; iHa cuTyauis, npo ue Buf T1a/abo
110r0 yNOBHOBAXXEHOMY NPEACTaBHUKY, a TaKOX Y BIANOBIANbHI OpPraHut Liel Kpaiku.
KoHTaKTHi JJaHi KOMNETeHTHUX OpraHiB Y AaHiil kpaiHi (KOHTaKTHI Aawi cnyxGu Harnapy)
Ta /0AaTKoBy iHdopMmaLiio Mo»(ua 3HaliTM Ha ubomy caifTi €BponeiicbKoi Komicii:
h di ts_en

ps://ec.europa.eu/q




CnosHuk cumsonis: Cumeonu Bignosigaiothb 150 15223-1.

JleAki (CMMBONM MOXYTb He CTOCYBATUCA Liboro BUPGy. [IuB. MapKyBaHHs BUPOGY, 06 03HAHOMUTHCA i3 CUMBONIAMM, Ki CTOCYIOTBCA CAME LibOro BUPOGY.

EEJ C '@ ® l’
Vi Meauunuii .359p"m°fﬂ Ao Micrurs . Mmmb He 3actocosyitte Hec i3yit G
Bara - IHCTpYKUiit AnA Hebe3neui NiKapCoky
npucTpiit TI0BTOPHO T0BTOPHO €TUNEHOKCUAOM
3aCTOCYBAHHA PeYOBHHI PeyoBHHy
¢ P 25
— . 7°n
O % |+ | ® | wa| {" [REF
36epiratn 3a
BuroToneHo Ge3 [ - Temneparypu
Cuctema 3 ofHUM cTepubHuM | CucTema 3 0HM . . . He kopucryitrecs, 3aCTOCYBaHHA MeHLwe 25 °C
, O6epirarit Big 3bepiratny o Homep 3a
6ap’epom Ta 3axucHok CTepUNbHIM A L AKLLO YNaKOBKY HatypanbHoro | (77 °F). Yxukatn
} , COHAYHOTO CBITNA | CyXOMY Miciji : KaTanorom
YNaKoBKOI0 BCepe/IvHi 6ap'epom TIOLLIKOZPKEHO TyMOBOTO HajMipHoro
narekcy HarpiBaHHA BulLje
40°C(104°F)
- Crpok [lara
Homep naprii npugaTHocTi BupobHuk BMpoBHNLTEa IMnoprep

Teleflex, nozomun Teleflex, Arrow, nozomun Arrow, Arrowg+ard Blue Plus i SharpsAway € mopeosumu mapkamu a6o
3apeec
p

p P p komnanii Teleflex Incorp d abo i doyipHi jti y CIA ma/a6o inwux Kpainax.
© 2023 Teleflex Incorp d. Bci npasa 3acmep

I «Rxonly» 8uKop Y YboMy MAPKYBAHHI, U006 ‘mu HacmynHy me3y 32i0Ho dokymenmy FDA CFR: Yeaza: ®edepanoHuii
3aKOH 06mexye npodax ybo2o npucmporo. J e it i

a0 3a ixHim 3amo8neHHAM/npunucom.
79




EU Authorized Representative
EE] @ and Importer:
Teleflex Medical
c € IDA Business and Technology Park
Dublin Road, Athlone, Co. Westmeath, Ireland
2797

S-45703-126B, Rev. 01 (2023-05)

wd Arrow International LLC
Subsidiary of Teleflex Incorporated

3015 Carrington Mill Blvd., Morrisville, NC 27560 USA
USA: 1866 246 6990 | International: +1919 544 8000

MMeleflex:

80



