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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)

«  Infusions of fluids, medications, or chemotherapy

«  Frequent blood sampling or receiving blood transfusions/blood products

«  Injection of contrast media

When used for pressure injection of contrast media, do not exceed the maximum indicated
flow rate for each catheter lumen. The maximum pressure of power injector equipment
used with the pressure injectable CVC may not exceed 400psi.

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:

with an external surface treatment using the antimicrobials ~chlorhexidi

C factured using Steel can contain

acetate and silver sulfadiazine on the catheter body and juncture hub nose,
plus an internal lumen impregnation utilizing an antimicrobial combination of

> 0.1% weight by weight of Cobalt (CAS # 7440-48-4) which

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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us aureus, and Stap cus ep

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

«  (entral venous pressure monitoring
«  Total parenteral nutrition (TPN)

is ¢ idered a category 1B CMR (Carcinogenic, mutagenic
or toxic to reproduction) substance. The amount of Cobalt
in the Stainl Steel comp ts 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.

(linical Evaluations:

Clinical Study - France

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



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

Clinical Study - Germany

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

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

Clinical Study - United States

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

Rupp M, Lisco S, Lipsett P, Perl T, et al. Effect of a second-generation venous catheter
impregnated with ¢ 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 ¢ (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.
Reuse of device creates a potential risk of serious injury
and/or infection which may lead to death. Reprocessing of
medical devices intended for single use only may result in
degraded performance or a loss of functionality.

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

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

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

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

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

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

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

7. Do not apply excessive force in placing or removing catheter

or guidewire. Excessive force can cause component damage

or breakage. If damage is suspected or withdrawal cannot be
easily accomplished, radiographic visualization should be
obtained and further consultation requested.

Using catheters not indicated for pressure injection for such

applications can result in inter-lumen crossover or rupture

with potential for injury.

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

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

®

11.Clinicians should be aware that slide clamps may be
inadvertently removed.
12.Clinicians must be aware of complications/undesirable

side-effects associated with central venous catheters
including, but not limited to:

¢ cardiac tamponade ¢ inadvertent arterial
secondary to vessel, puncture
atrial, or ventricular * nerveinjury
perforation e hematoma

e pleural (i.e, ¢ hemorrhage
pneumothorax) and e fibrin sheath formation
mediastinal injuries o exit site infection

* airembolism e vessel erosion

e catheter embolism o catheter tip malposition

¢ catheter occlusion o dysrhythmias

¢ thoracic duct laceration e extravasation

* bacteremia ¢ anaphylaxis
* septicemia e phlebitis
¢ thrombosis ¢ central vascular trauma

Precautions:

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

2. Procedure must be performed by trained personnel well
versed in anatomical landmarks, safe technique and
potential complications.
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Use standard precautions and follow institutional policies for

all procedures including safe disposal of devices.
4. 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.

e 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.

o 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.

A Warning: 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 guidewires. Guidewires are provided in different diameters,
lengths and tip configurations for specific insertion techniques. Become familiar with the
quidewire(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



«  Place tip of Arrow Advancer — with “J" retracted — into the hole in rear of Arrow
Raulerson Syringe plunger or introducer needle.

Figure 3

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

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

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

11. Use centimeter markings (where provided) on guidewire as a reference to assist in
determining how much guidewire has been inserted.

NOTE: When guidewire is used in conjunction with Arrow Raulerson Syringe (fully

aspirated) and a 2-1/2" (6.35 cm) introducer needle, the following positioning

references can be made:

20 cm mark (two bands) entering back of plunger = guidewire tip at end of needle

« 32 c¢m mark (three bands) entering back of plunger = guidewire tip
approximately 10 cm beyond end of needle.

APretaution: 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
qguidewire in place.

=
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. 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. Usetissue dilator to enlarge tissue tract to the vein as required. Follow the angle of the
quidewire slowly through the skin.

AWarning: Do not leave tissue dilator in place as an indwelling catheter. Leaving
tissue dilator in place puts patient at risk for possible vessel wall perforation.

Advance Catheter:

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

bol,

is refe d from catheter tip.

19. Hold catheter at desired depth and remove guidewire.

A Precaution: If resistance is d when at to remove gui
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
AWarning: Do not apply undue force on guidewire to reduce risk of possible
breakage.
20. Always verify entire quidewire is intact upon removal.

ire and catheter si

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.

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

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

Secure Catheter:

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

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

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

Catheter Clamp and Fastener (where provided):

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

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

o Afterguidewire 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.
26.

&

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

=

27.

N1

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.

Pressure Injection Instructions - Use sterile technique.
1. Obtain a visual image to confirm catheter tip position prior to each pressure injection.

APrecaution: Pressure injection procedures must be performed by trained
personnel well versed in safe technique and potential complications.

2. Identify lumen for pressure injection.

3. Check for catheter patency:
« Attach 10 mL syringe filled with sterile normal saline.
« Aspirate catheter for adequate blood return.
« Vigorously flush catheter.
A Warning: Ensure patency of each lumen of catheter prior to pressure injection to
minimize the risk of catheter failure and/or patient complications.
4. Detach syringe and needleless connector (where applicable).

5. Attach pressure injection set tubing to extension line of

catheter according to manufacturer’s recommendations.

APrecaution: Do not exceed ten (10) injections or catheter’s maximum
recommended flow rate located on product labeling and catheter luer hub to
minimize the risk of catheter failure and/or tip displacement.

AWarning: Discontinue pressure injections at first sign of extravasation or
catheter deformation. Follow institutional policies and procedures for
appropriate medical intervention.

APrecaution: Warm contrast media to body temperature prior to pressure
injection to minimize the risk of catheter failure.

A Precaution: Pressure limit settings on injector equipment may not prevent over
pressurizing an occluded or partially occluded catheter.

AP ion: Use approp set tubing between catheter and
pressure injector equipment to minimize the risk of catheter failure.

A Precaution: Follow the contrast media manufacturer’s specified instructions for
use, indications, warnings, and p

6. Inject contrast media in accordance with institutional policies and procedures.

7. Aseptically disconnect catheter lumen from pressure injector equipment.

8. Aspirate, then flush catheter lumen using 10 mL syringe or larger filled with sterile
normal saline.

9. Disconnect syringe and replace with sterile needleless connector or injection cap on
catheter extension line.

Catheter Removal Instructions:

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

Remove dressing.

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

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

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

removing catheter | sToP |

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

holi

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 ref i [ patient clinician education,

insertion technique, and potential complications associated with this procedure,

consult standard textbooks, medical li and Arrow LLCwebsite:
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:

P europa.eu/g ts_en




Symbol Glossary: Symbols are in compliance with IS0 15223-1.

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

“Rx only” 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
(IIBK) 3 marusiMacifio YBsAA3eHHS Ha/L
nickam Arrowg+ard Blue Plus

TaxHanariyHad iHpapmaubia ab

aHTbIMIKPOGHbIM KaT3T3pbl

Arrowg-+ard Blue Plus

Yeryn:

Hamﬁonhm yacTtae JcknaZHeHHe Npbl YKblBaHHi yHyTphI(a(yﬂSlETle npbinag —
H: GCTIMA  MAHITOPbIHTY  JHy iHeKubiit

(National Nosocomial Infection Surveillance System — NNIS) azicousae y3poBetb acHoJHbIX

KaTaTap-acaliblABaHbIX iHekLbiit kpbiBaToky (IKT) y AapocnbiX i A3iLAUbIX aAA3ANEHHAX

iHTOHCiJHal Tapanii § 300 wnitans: ikax. [37aA (npaBasjiava fjae apbleHuip iHLWbIM

wniranam. Mpbi6aizHa 90 % iH 3BA3aHbIX 3 KaTaTapbi3auplail (IK3K)

npbiNajaioLb Ha LSHTPabHbIA KataTapbl. (Maki, 1997) CmapotHacup y BbiHiKy IK3K, Ak

naBefamnAeuua, cknagae ap 4 aa 20 %, nasaniygatoubl npauArnacyb wnitanisausli (y

CAPIAHIM 7 A38H) i BblAaTKi wnitana. (MMiTTar, 1994)

A6rpyHTaBaHHe BbIKapbICTAHHA AHTbIMIKPOGHBIX

KaraTapay
MatareHe3 iHpeKLblii KPbIBATOKY, 3BA3aHbIX 3 KaTITIPbI3aLbIAI:
Cacyp3icTbia iHdeKubli § BbIHIKY JKbIBaHHA KaT3T3pa 3'AynAloLLA 3-32 W3pAry NpbIYbIH,

Blue Plus y
He BbiBy4anaca.

Maka3aHHi fa yXKbIBaHHA:

AHTBIMIKpOGHbIA KaTaT3pbl Arrowg-+ard Blue Plus npbi3Hauabl Ana 3abecnauaHHa
KapoTKaTIpMiHoBara (< 30 A3éH) AOCTYNy AA UIHTPanbHail BeHbl 3 M3Tail NAUIHHA
3aXBOPBaHHAY anbbo Npbl CTaHax, Akia natpabytoub HaayHacwi AOCTYNY Aa LSHTPanbHait
BeHb, YKNI0UaK0UbI, arle He aOMAXKOJBaK0UBICA HACTYMHBIM:

i IK3K y napajHanHi 3 pam Arrowg-+ard Blue

©  a/iCyTHaCUb NPbIFOHbIX y4acTKay NepbiGepbiuHbIX BEH A BAHO3HAra JocTyny;
© MaHITOPbIHT LSHTPaNbHara BAHO3HAra Licky;

«  MojHae napaHTIpanbHae xapyasane (MNX);

«  iHdy3ii BapKacuay, nekay abo ximiaTopanejTbiuHbIx npanaparay;

«  yactbl 3a6op Kpbisi abo iif KpbIBi/ Tay KpbiBi;

©  YBA/3HHE KAHTPaCHara paublBa.

Mpbl yBAA3EHHI Naj Lickam KaHTpacHara paubiBa, Henbra nepasbillalb MaKcManbHa
BbI3HAUAHAIl XYTKACLi YBAA3EHHA ANA KOXHail monacui KaraTapa. MakcimanbHbl Lick
ajTamaTbluHara iHxaKTapa, Aki BbikapbicToyBaeuua 3 LIBK 3 marubimacio yBAA3eHHs
Naj Lickam, He nasiHeH nepasbiLuatb 400 psi.

Kastap He mpbi3HauaHbl ANA BbIKAPBICTAHHA § AKACLi CPOAKY MAUSHHA iCHYIOUbIX
iHeKUbI, a Takcama § AKacLi 3aMeHbl TyHHenipyemara KaTaT3pa y naliblenTay, akim

ane Kani Katamp i N vi, AKia

AJIHbIM 3 HaCTYNHbIX Cnocabay, Ui aboasyma: 1) Kanaisaupla Ha 3HeLUHAIl naBepxHi
KaTaT3pa, abo 2) kanaHisaublA Ha YHyTpaHail naBepxHi kaT3T3pa. Kananisaublio 3HewHAit
naBepxHi KaTatapa Moryub BbIKAiKaLb MikpaapraHi3mbl CKypbl Yanaseka, CyMexHbiX
armeHsy iHdeKubli abo abc 3 KpbiHiL. K

JHyTpaHail naBepxHi KaTaTapa Moxa aAObiBaLila § BbIHIkY JBAA3eHHA MikpaapraHiamay
npa3 pa3fibiM KaT3T3pa a6o § BbiHiKy kaHTamiHaLbli Baakacui and indysii. (Lspapu, 1997)

AnicaHHe npaaykra:

AHTbIMiKpOGHbI KaTaT3p Arrowg-+ard Blue Plus — r3Ta UHTpabHbl BAHO3HbI KaTITIp
(LIBK), 3HeLuHis naBepxHi Kopnyca i pa3abiMa 3nyvanbHaii YTynKi AKkora anpaiaBaHbl
3 BblKapbiCTaHHeM CynpaLbMikpoGHbIX npanapataj xmopreKcia3ivy austary i cpabpa
cynbazblasiHy, a HyTpaHas naBepxHA NoNacili Kopyca KataTapa, pasbiva 3nyuanbHait
YTYNKi, nafayxanbika(y) Katatapa i pasgbima nafayxanbHika(j) Kataapa HacbluaHa
AHTBIMIKPOOHDIMI CanyuHHAMI 3 XNIOpreKCiA3iy auTaTy i Xnoprekcia3iny acHoyHara. Ha
KaTaTop AayKbIHEN 20 CM Y CAP3AHIM HaHOCILLA arynbHad KoNbKacLb XMopreKciasiny —
9,3 mr, ¢pabpa — 0,63 mr i cynbdaablasiny — 1,50 mr.

AHTbIMIKpOGHbI KaTatp Arrowg-+ard Blue Plus npagamaHcTpaBay 3eKTbijHacub

pabyewua aoyr Tapanis.

M>taBas rpyna naupleHTay:
MpbI3HauaHbl AnA  BblKapbiCTaHHA § i ana
BbIKAPbICTAHHA r3Tail MpbiNajbl.

Mpouinaka3aHHi:

AHTbIMIKpOGHbI  Katatp  Arrowg-+ard Blue Plus npouinakasaHbl naublentam 3
nalBep/xaHaii rinepajuyBanbHacuio Aa XnoprekcigbiHy, pbpa cynbaabiasity i/abo
CynbhaMiZHbIM NeKaBbIM NpnapaTam.

KniHiunbia nepasari, AKia BapTa yakaub:

Marubimacib atp zoctyn fa i icTambl poTy npa3 aaHo
Mecta MyHKUbIi ANA YXKbIBaHHAY, AKiA JKntovatoub iHdy3ii Bajkacuay, 3abop Kpbisi,
YBAZI3EHHE N1eKay, MaHITOPbIHT LHTPabHara BAHO3Hara LicKy | MarybiMaclb yBAI3EHHA
KaHTpacHara paubiga.

3a6AcneyBae abapoHy aj iHeKUBIA KPbIBATOKY, 3BA3aHBIX 3 KATITIPbI3aLLbIAI.

&

cynpaub Takix Mikpaapraniamay, Ak Candida a/bi(an: (kandbida benas), Enterococcus HebsAC P

faetalu {3Hm3pak0k chexanehvl), Escherichia coli ( nanayka), Pseud K Tbl, i cTani, Moryub
(ciet i ‘ nanawm), phyl HU(EUX (3anayicmel cmacpinakox), i yTp i >0, 1 % mac., lmac. KoGanb‘ry (N2 CAS 7440-48-4),

Staphylococcus ep cmag AKI ykaxoAsiub y Kataropbito 1B CMR (KaHU3pareHHbis,

MsTaBae I1prBHa'-IBHHE/BbIKapr(TaHHe:

Katatap Arrow npbi3HauaHbl AnA 3abecnausHHA KapoTkatapmiHoBara (< 30 43éH)
LSHTPaNbHara BAHO3HAara AOCTYNY AAA NAYHHA XBapob, narpabyloublx HaayHacui
LDHTparbHara BAHO3Hara ocTyny.

MyTareHHblA, a60 TaKCiYHbIA ANA PaNpaayKTbIyHacwi) p:
K ub Kob. y y Tax 3 Hep Vi cTani
6bina i, yni I Yi0 raniny y i

TaKcikanariuHbl npodinb raTbix npbinag, He 6b10 3HONA3EHA
pbi3biKi  GisnariuHan HebGAcneki AnNA naubleHTay npbl

ToxHanoria Arrowg-+ard npbi3HauaHa Ans abapobl cynpaup iHd

3BA3aHbIX 3 KaTaTIpbi3aubiail (IK3K). Kniiunas adekTbijHacub Karatapa Arrowg+ard

TaHHi r3TbIX Npbinag y Ui 3 yKa iy
raTail IHCTpYKUii Na BbIKapbICTaHHi.



Marybimas rinepaguyBanbHacub:
Prakupli rinepag Uji, TblaLLa aHTbIMIKpOO! KaTaTpay, Moryub Haciub
Cyp'E3HbI XapaKTap | HaBaT narpaxavb XbILLI0. 3 Taro Yacy, Ak aHTbIMIKPOGHbIA KaT3TIPbI

3'ABINICA Ha PbIHKY, ica Bbinazki rinepan 14i. [37a MOXa TblublILLa i

nanackaHHA poTaBail nonacui, y KacMeTbl4HbIX NpajyKTax
i MeAblUbIHCKIX npbinagax i AesnHdekTopax,  AKiA
BblKapblCTOyBaloLLa ANA NaApbIXTOYKi CKYPHbIX Nakposay Aa
XipypriuHbix npau3sayp.

MpacnekTbijHae, - wwmar

BLWbIX NaLbleHTay, acabniga, kani AHbI AMOHCKAra NaXo/KaHHA. 3AYBATA. Kani p PpaaKybis, npasecyi m3cm Ha
Ia S i on. nadsen «fl N 0 Kab y i anepaii Ha azeHmo!
v Kam>mapa.

KniniuHbia afi3HaKI: M .

Kniniunae facnepaBaHHe — mpauubm epa 3acuapori:
paBoe, p Anoe KniHiyHae 1. Kaup pac. Aa a  npapykra
ac 397 . 4 § 14 Gnokax WrHCHali Topanil He NpaBOA3iNiCA Ha USKAPHBIX KaHubIHaX, A3eusx
yHiBepciTaUKara wnitanio § Opauupii 3 upseHs 1998 na cTyasedb 2002 roga 3 abo H I ! Ha nauplentax 3 BRAOMaN
BbIKapbICTaHHEM  aHTbIMIKPOGHbIX Katatapaj Arrowg+ard Blue Plus, aro BbiHiki rinepan 4 ) uio Aa cynbo pRar
NIPAI3MaHCTpaBanti, WT0 NPbl BbIKAPbICTAHHI TThIX KAT3T3pay af3Hauanacs MouHas opbiTamait,  cinppomam  CrbieeHca  —  [lkoHCaHa i
TIHISHUBIA [l 3HIKOHHA IHQILBIDABAHHACLT USHTPAbHbIX BAHO3HBIX KaT3T3pay HepacTatkosaclio rmoKoza-G-(bacd)amarlnpareu_azbl.
MepaBari BblKapbiCTaHHA  F3Tara  KaTsTspa  NaBiHHbI

(y3poBeHb kanaHizaupli 3,7 % cynpaub 13,1 %, 3,6 cynpaub 11 Ha 1000 KataTap-A3EH,
p=001)i y LIBK-ac i it (iHdeKublii kp ) mady
jHaHHi 311 (2y i35,2 Ha 1000 kaT373p-13éH, p =0,10).
Brun-Buisson C, Doyon F, Sollet J, Cochard J, et al. Prevention of intravascular catheter-
related infection with newer chlorhexidine-silver sulfadiazine-coated catheters: a
randomized controlled trial. Intensive Care Medicine. 2004;30:837-843.
Kniniynae pacnepaBanHe — lepmania
MpacnekTbijHae, cnanoe, KniHiuHae
pac 184 A § wnitanto leiipanb6eprekara yHisepcitsty
(Teitpanbbepr, fepmatia) ca cTyasexa 2000 na BepaceHb 2001 ropa 3 BblKapbiCTaHHeM
AHTBIMIKpOOHbIX KaTatapay Arrowg-+ard Blue Plus, BbiHiki AacnepaBaHHA naupepasini
3eKTbIJHaCUb KaTSTIPay y NaHiKIHHI XyTKAcui pocTy GakTapblil Ha HakaHeuHiky abo
¥ najckypHbIM cermeHue (26 %) y y i3 P i pami (49 %).
Konbkacub Bbinajkay kanaWisaubli Katatapa Takcama 3HauHa ckapauinaca (12 % Ha
KaT3T3pax 3 NakpbiLueM Cynpaub 33 % Ha KaHTpONbHbIX Ge3 nakpbiuus). Konbkaclb
3ni3opay iHd I ¥y y3 pam3 Em xnoprecisiHam
i cpabpa cynbdajbiasiHam 6bina HiXdN, UbiM Y NALIbIEHTAy 3 KAHTPOMbHBIM KaTaT3pam
(3 cynpaub 7 3nisopay, p=10,21).
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.

Kniniunae pacnepaBanHe — 3ny-4aubm LWivaTbl
MpacnekTbijHae,
KniHiyHae fac 780

nAnoe,
A Y 9 yHiBepCTILKIX wnitanax y

cynacTaynauua 3 yciMmi MarybimMbimi pbi3biKami.

/\ AzyneHoia nanapdxanni i mepol sacyspoai

Manapapxanni.

1. CrapbinbHa, ana THara y H He
BbIKapbiCTOYBaUb, He anpauoysaub i He CTapbinisaBalb
naytopHa. [layTopHae BblKapbiCTaHHe npbinagbl CTBapae
narposy cyp'ésHara napywsHHA 3Aapoya i/abo iHdeKubli,
AKIA MOryub MpbiBecui Aa cmApoTHara 3bixogy. MayTopHaa
anpauoyKka MeabILbIHCKIX Bbipabay, Npbi3HauaHbIX TONbKi Ans
afHapa3oBara BblKapblCTaHHA, MOXa NpbIBecUi fla 3HKIHHA
npaayKupliiHacyi abo cTpatbl GpyHKUbIAHANbHACL.

2. Mepap yxblBaHHEeM npajykTa asHaémiyua 3 ycimi
nanApakaHHAMI, Mepami 3acusapori i  iHCTPYKUbIAMI,
3MellyaHbIMi  Ba ynakoyubl. HeBblkaHaHHe pJaf3eHara
nanAp3KaHHA MOXa npbiBecli Aa cyp'ésHara napylsHHA
3/apoya naupbleHTa abo Aro cmepui.

3. He p e i He T Ka'rarap y npaBbiM
nepapacapasi abo ny ypauky. H KaTaTapa
naBiHeH Gbilb BblTy4aHb! Y HiXKHIOKW 1/3 BepXHAN Nonaii BeHbl.
Mpbl focTyne mpas cuerHaByl BeHy KaTaTsp HeabxopHa
yBoAsiub y cacyn Tak, Kab Aro KaHel 6bly napanenbHbl
CLieHLbl cacypa i He YBaxoA3iy y npaBae nepaacapase.

Arrowg-+ard Blue Plus, airo BbiHiki

Kkarampami (13,3 cynpaub 241

3LLIA 3 ninena 1998 na uapsetb 2001 ropa 3 BbIKaprETaHHeMaHThIMIKpDﬁHbIX Kamapay P: i KaTaTapa nasiHHa  6biub
p TpaBani, WTo iMaBepHacLb T y a, ui 3 nanitbikai i npausaypain

T3TbIX KaT3T9pay NaAuac 3AbiMaHHA Obina MeHbluail y napayHaHHi 3 KaHTpOﬂbeIMI YCTaHOBbI.
i pay Ha 1000 KaTP-A3EH, 4, MepnepcaHan nasiHeH Befaub ab MardbiMacui awyamneHHs
3BA3aHDIX 3 F npaBafHika AKoW-HeGyA3b  iMNnaHTaBaHail  npbinapgai

p < 0,01). Y3poBetb Bif
cknapay 1,24 Ha 1000 KaraTop- nzeu (KI, 026 Aa 3,26 Ha 1000 Katatap-A3éH) Ana
KaHTpOMbHail rpynbl § napayHanki 3 0,42 Ha 1000 katatap-A3éH (KI, 0,01 ga 2,34 Ha
1000 KaTaT2p-A38H) 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
preg with ¢ and  silver on central catheter-related
infections. Annals of Internal Medicine. *oBTenb18, 2005;143(8):570-581.
Y X043 KNiHiuHbIX Aac V' He 6bino HisiKiX Hec
oKbiBaHHI KaTa13pay Arrowg-+ard Blue Plus.

[lacnepaBaHHi j3aemap3eaHHAY NeKaBbIX (poaKay:

Jac Ha cy ub P a Karatapa Arrowg-+ard Blue Plus
He BblNyublNa HiAKiX CTpaT Npbl AacTayupl i HiAKkara j3aemaa3eaHHs 3 XMopreKciasinam
YHyTpaHara nakpbiuua nonacui npbl iHgy3ii 82 Po3HbiX NapIHTIPaNbHLIX NeKaBbiX
npanapatay. (Kcto, 2000)

NanapapKaHHe:

1. Kani pasBinaca nabouHas plakupia Ha BblKapbiCTaHHe
KaTaTapa, Aro Tp3ba HeagknagHa Bbiganiub. 3 CAP3A3iHbI
1970-x rapgoy Kamnasiubli, Yy cknag sAkix yBaxoasiub
XNOpreKcifsid, BblKapbiCTOyBalouua Y AKacli MaAcuosara

3'AY npbl

y cappA34Ha-cacypsictail cictame. [nA  3HIKIHHA  PbI3bIKi
3allyamMieHHA MpaBajHika Npbl HaAayHacui iMnnaHTata Y
capp3yHa-cacyfsictail cicTame naubleHTa, p3KameHgyeuua
npaBoAsiub NpausAypy KaTsTapbisaubli Npbl HenacpagHaii
Bi3yanisaupli.

5. He npbiknagaub npasMepHbiX HamaraHHAY npbl YBAA3EHHI

npaBafHika abo pacwblpanbHika TKaHiHbl, 60 raTa

MoXa npbiBecli Aa nepdapaupli cacysa, KpbiBauéky a6o

Tay KaTaTopa.

ManagaHHe npaBajHika Y npaBbl aaAsen copua Moxa

npbiBecui fa apbITmii, 6nakagbl NpaBai HOXKI NepaacapaHa-

KanypaukaBara nyuka i nepdapaubli cueHKi cacyaa,

nepazacapA3A Ui Xanypayka.

7. He npbiknagaub npa3mepHbIX HaMaraHHAY Npbl ycTanaBaHHi
abo BblganeHHi KataTapa Ui npaBagHika. [pasmepHbis
HamaraHHi Moryub npbiBecli Aa nawkofXaHHA abo nanomki
KamnaHeHTay KaTaTspa. [lpbl  Y3HIKHeHHI  usXKacuay
3 BblMaHHem HeabxopHa npaBecui papablerpadiuHyio

o

n33iHpeKTaHTa. 3'AYNAI0UBICA SPEKTHIYHBIM aHTbI SHbIM
areHTam, X/OprekciasiH BblkapbiCToyBaeuua Y wWMaTnikix
aHTbICENTbIYHbIX MNp3anapaTax ANA CKypbl, BajKacuei ana

i 3anbiTallb AaflaTKOBYIO KaHCY/bTalblio.

8. BblKaprCTaHHE KaTaTapay, He npbi3HaYaHbIX ANA npbinag
3 marubiMacLio YBAA3eHHs Naj UicKam, MOXa npbiBecli Aa



npaco4BaHHA Namik mpacBeTami abo paspbiBy 3 pbi3blKail
HaHACEHHA NALIKOAKaHHA.

©

Ka6 3Becui fa MiHiMymy pbi3blKy pa3pasaHHs, NaWKoAKaHHA
KaTaTapa abo napyLsHHA Aro npaxoAHacui, He dikcaBalb, He
MauaBaub C: ii/abo He Hak WBOY Henacp3aHa
Ha 3HewWHi AbiAMeTp TPy6Ki KaTaTspa abo napjaykanbHika.
DikcaBaLb TONbKI ¥ BbI3Ha4aHbIX MecLax cTabinisaubli.

10. Mpbl NanagaHHi NaBeTpa y Npbinagy U3HTpanbHara BAHO3Hara
pocTyny abo BeHy Moxa ajbbluua naBeTpaHasa ambania. He
naKigaub afublHeHbIA ironki abo He 3aLiCHYTbIA KaTaT3pbl
6e3 Kaynaukoy y Mecupbl Mpakony L3HTpanbHaii BeHbl. [na
npaayxineHHA BbiNajkoBara pasfly4YsHHA BblKapbiCTOyBalb
3 ycimi npbinagami U3HTpanbHara BAHo3Hara goctyny (MB[)
TONbKi Hap3eliHa y i, 3absAc
HaKaHeuHikami Jlioapa.

11. MeanepcaHan naBiHeH Befjalib, LWITO CCOYHbIA 3aLicKi MOTyLb
6blLb HeacLAPOXKHA 3HATI.

12. MeanepcaHan i YCK ui
na6ouHbia  3deKTbl,  3BA3aHbIA 3 BblKapbiCTaHHEM
LiHTpanbHara BAHO3Hara KaTaTapa, AKiA yKniouyawoub, y TbiM
niky:

* TamnaHagy capuay ® nawKoKaHHe HepBa;
BbIHiKY nepdapauibli * rematoma;
cacyna, nepapcapasn abo o KPbIBaLEK;
Kanypauka; * yTBap3HHe dibpbiHaBail
* nneypanbHbiA (I. 3H. a6anoHKi;
NHeyMaTopakc) i * iHbeKubis Y Mecypl
Me[ibIACTbIHAIbHbIA BbIXaY;
MaWKOAKaHHI;

3pos3ia cacyaa;

¢ naseTpaHas 3mbanis; o HeHanexHae

e >mbanin KaTaTIpa;

Mecuanana)x>sHHe
® 3aKynopka KaTaTapa; KOHUYbIKa KaTaTapa;
® napbly rpYAHON NPaToki; o  apbITMmis;
*  GaKTapbIAMIA; ° KpoBasniyué;
®  CenTbiudMis; * aHadinakcis;
* Tpamb6o3; *  ¢nebiT;
*  BbINafKOBbI NPaKon ® Tpayma LeHTpasbHbIX
apTapbli; cacypay.
Mepa 3acyapori:

1. He 3msAHAUb KaT3Tap, npaBafgHik abo AkiA-HebyA3b iHWbIA
KaMnaHeHTbl KamMmmnieKkTta Lli Haﬁopy nap4ac yBAA3EHHA,
YXbIBaHHA a60 BbIMaHHA.

2. [apseHan pa naBiHHa Lua nagpbixTaBaHbIM
nepc , Ro6pa pac y raniHe TtanarpadiuHaii
aHaToMmii, y 3abecnAusHHi 6sacneki, a Takcama fobpa 3HaéMbIM
3 MarybIMbIMi YCKNaaHEHHAM.

3. BblkapbicToyBaiue CcTaHAapTHbiA  Mepbl  3acuapori i
BblKOHBallle MpaBinbl YCTaHOBbl § [aublHeHHi fa Ycix
npauaayp, AKia yKnoyaoub 6acneyHyio yTbiizaublio npbinaa.

4. He BbikapbicTOyBaiiLe npbinagy, Kani ynakoyka 6bina

* He panyckaub TpannAHHA auU3TOHY Ha MNaBepXHIO
KaTaTapa.

* He BbiKapbIcTOYBaLb CRiPT ANA NPaMoYBaHHA NaBepxHi
KaT3T3pa abo AnA 3anayHeHHA monacui KaTtsTspa, Kab
afjHaBiLb NpaxofHacLb KaTaTapa abo ¥ AKacui mepbl na
npadinakTbiybl iHpeKLbIi.

* He BblKapbICTOYBaLlb y mecLbl yBAA3EHHA
NONi3TbINEHINIKONb, AKI 3MALIYaeLLa § Ma3AX.

* 3axoyBaub acuApoXHacub npbl iHPY3ii npanapatay 3
BbICOKal KaHL3HTpaLblAil ChipTy.

e [laub Mecuy YBAA3EHHA Uankam BbicaxHyub nepaj
npakonam cKypbl i nepaj HaknagaHHeM naesski.

* He panyckaub KaHTaKTy KaMmnaHeHTay KamnjiekTa ca
cniptam.

7. Mepap pbicTaHHeM Tp36a ney y npaxopHacui
KaTaTapa. He BbiKapbiCTOYBaub WnNpbiubl ab’émam MeHei
10 mn, Kab 3Hi3iub PbI3bIKY YHYTPbINpacBeTHall yueuki abo
paspbiBy KaTaTapa.

8. Ona 3axaBaHHsA HeabxofHara MeclasHaxoaKaHHsA
HaKaHeYHika KaTaTapa 3Becui fja MiHiMymy MaHinynaubli 3
KaTaTapam najyac npasAf3eHHA Npau3aypbl.

lpanaHaBaHasA npawu3Aypa: BbikapbicTojBaHHe
acenTblYHbIX NPbléMaY.

MappbixTaBaHHe Mecua nyHKLbli:

1. TasiuplA naublenTa — HanexHa AnA Mecua yBAA3eHHS.

« [lapKknioubluHbl a60 AP3MHbI AOCTYN: pa3mACLiLie NaLbIEHTa HA3HAYHa Y Nasiliblio
TpoHAaneHOypra, Kab 3MeHLWbILb Pbi3blKy NaBeTpaHail mbanii i naseniuaHHA
BAHO3Hara HanayHeHHs.

« CuerHaBbl A0CTYN: pa3mACLiiLie NaLbleHTa j CTaHOBILLYbI NeXaubl Ha CriHe.

2. Aublcuiub CKypy aAnaBeAHbIM aHTbICENTbIYHbIM CPOAKAM i Aallb & BbiCaXHYLb.
3. Hakpbliiue Mecta nyHKubli.
4. Ysansile MACLOBbI AHECT3TbIKY i3 i i nAY36Hai

YCTaHOBbI.

5. Ytbinisyitue ironky.

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

bnaky npbinaga Ana yTbinizaubii SharpsAway Il BbikapbicToy anay

ironak (15-30 Ga.).

o BbikapbicToyBaiilie MeTaj 3 Aanamorail afHoi pyki, MoLHa BblLicHiLe ironki

aATYNiHbI NPbINAZbI ANA YTbINi3aubli (1. ManioHak 1).

o Tacna pasvAWYSHHA § npbinajbl ANA YTbinizaubli, ironki Gyayub ajtamatbluna
3aMal|aBaHbl Ha MeCLbl TaK, LTO AHbI He 3MOryLb Bbilib NayTOPHa BbIKaPbICTaHbI.

AMepa 3acuapori: He pa6iub cnpo6y BbiHAUb ironki 3 6nakyiouail npbinasbl
Ana yrbinisaupli ironak SharpsAway Il. I>tbia ironki uséppa 3adikcaBaHbl
y C . Cnpo6a ironak 3 Ana
JTbini3aubli Moxa NpbIBecyi Aa iX NALKOAKAHHA.

o [I3e r1a npagymexjaHa, ironki Moryub Obiub YTbini3aBaHbl 3 Aanamorait
ycneHeHara Marapblany SharpsAway wnAxam  BbillickaHA ironak  nacna
BbIKAPbICTAHHA Ba JCNEHeHbI MaT3pbiAN.

AMepa 3acuapori: Macna 3MAWYIHHA ironaK Ba jcneHeHbl MaTIPbIAN CiCTIMbI

nawkofkaHaa abo  HeHayMbiCHa  afKpbiTas  nepaj

BblKapbicTaHHeM. YTbinisyiiLe npbinagy. SharpsAway He YXblBaub ix nayTopHa. [la HakaHeuHika ironki moryub
5. T3TbiA Npbinagbl NaBiHHbI 3axoyBaLua cyximi i abapol Hacyibl.

a, col éy. v

ATE v 4 MaapbixToyKka KaTaTapa:
6. Hexaropoia cpopki Adsindekubii, “K"? BblKaphlcroyBalouua y 6. npaMbIle KOXHbI NPACBET CT3PbIbHBIM (i3iANariHbIM pacTBopam AN iH'eKLblil, kab

Mecubl YBAA3GHHA KaTaTapa, yTp pacTBaj yn3yHiLua y ix Ui, i 3aniub npa(BeT(bl)

3[0NbHbIA nacnaﬁlub MaT3pbIAn  KaTaT3pa. CI'IipT, au3TOH 7 3amauasaub abo b ﬂmpa " (), Kab Mol

i noniaTbineHrnikonb  Moryub  nacnabiub  CTPYKT ’ o

. ){Ll 4 PYKTYPY 3MAWYani Gi3iAnariunbl pactsop y npacseue (npacgerax).
noniypataHaBblX MaTapbianay. [3TblA  p3ubiBbl  MOTyLb

Takcama nacnabiub KnesiBoe 3lyysHHe namixk npbinagai ans
cTabinisaubli KaTaT3pa i cKypaii.

8. 3acTajue AblcTanbHblit )] ana

/A\ Nanapamanhe: He paspasaub KaraTsp, ka6 3MaHiub AT0 AaJKbIHIO.



3abecnausHHe nepLuanayaTkoBara BAHO3Hara joctyny:
P>xanasiTbijHas ironka (g3e rata npagyrnepxaa):

PaxanasitbijHad ironka BbikapbicToyBaela, kab 3abacneybiub AocTyn fa cacypsicrait
CiCTIMbI ANA YBAA3HHA NpaBajHika i Kab abnerybilib pa3mALLYIHHE KaT3T3pa. HakaHeuHik
ironki nasAniyaHbl Ha aanernacub npbi6nisHa 1 cv AnA Taro, kab ypay Bbi3Haubly
JlaKnajiHae pa3MALLY3HHE HaKaHeYHiKa irofiki Npbl NYHKLbIi cacyaa naj ynbrparykam.
AxoyHas ironka/3acueparanbHas ironka (A3e rata npagyrnefxana):
AxojHan ironka/3acueparanbHan ironika naBiHHa BbIkapbiCToyBaLla j afnaBeAHacui 3
THCTPYKILbIAMI BbITBOPLIbI N1a JXKbIBaHHIO.

BbikapbicTaHHe wipbiya Arrow Raulerson (a3e rata npapyrnepxata):
Llinpbiu Arrow Raulerson BbikapbicToyBaeuua cymecta 3 Arrow Advancer ana ji

« [lpbl BblKapbicTanhi npbinagsl Arrow  GlideWheel Advancer npacoysaiiue
npaajHik npa3 wnpbity Arrow Raulerson abo npa3 npasajHiKoByo ironky,
wTypxatoubl kony Advancer i npaagHik Hanepaa (rn. ManioHak 3). lpausrsaub
TaKiM UblHaM, Nakynb NPaBaaHiK He AACATHe Xa/aHail rblBiHi.

o MapHAub Baniki nanew i apcyHyub Arrow Advancer npbibnisHa Ha 4-8 cm ap
wnpsiya Arrow Raulerson abo npasanulkosam ironki. Any(ulub nanet Ha Arrow
Advancer i, mouna aboaBa § ubiniHAp
wnpblua, kab ALY Aaneii npacyHyub npasaaHik (rn. manioHak 3A). Mpausarsaub
TaKiM YblHaM, Nakynb NPaBaaHik He AACATHe Xa/aHail rblBiHi.

11. Y AKacyi JaBeKaBara 3HaYHHA MblGiHi JBAA3EHHA NpaBajHika BbKapbICToyBaLb

CaHTBIMETPOBbIA METKI Ha NIPaBaAHIKY (bl HaAyHacui).

npasagHika.

3AYBATA. Kani P cymeca 3 wnp Arrow
(yankam ji )inp (i i20/Kati 6,35 cm (2-1/2 d310iimaj),
MOXHA Meyb Ha jease ipl ona

9. Mpbimatasaup wnpbit abo npbl HaayHacui wnpbil Arrow Raulerson aa
ironki a6o ironki 3 KaTaTapaM YBECL ironKy  BeHy i nauArHyLib NopluIaHb Ha cAe.

A n He it ironki abo He 3aLjicHyTbiA KaT3TIpbl
6e3 kaynaukoy y Mecuibl MpakoAy L3HTpanbHaii BeHbl. pbl nanaanHi nasetpa

« memka 20 cv (036e nanacel) dacszae 3adHAL YacmKi NOPUIHA — HAKAHeYHIK
npagadHika y KaHybl izoki;
* Memka 32 v (mpbi nanacet) dacazae 3adHAL YacMKi NOPUIHA — HAKAHeYHIK

§ npbinajly UDHTpanbHara BAHO3Hara AocTyny a6o BeHy Moxa apb
nasetpaxas smbanis.

A Mepa 3acuapori: He jcrajnaub naytopHa ironky j npaBajiHikobl Kataap (npbl
HaayHacLi), Kab 3Hi3iLb PbI3bIKY akNto3ii KaTaTapa.

MpaBepka HaAyHacLi BAHO3Hara pocTyny:
BblKapr(TO)’Bale an3iH 3 HaCTyNHbIX Memnay Ana npaBepKl BAHO3Hara focryny 3-3a

6ni3Ha Ha 10 cm 3a Mexami i2o/ki.
AMepa 3acuapori: 3aycem:| MOLHA TphIMElI.lh npasanmx Jina 3pyuHacui
nac
npaBajHiK Moxa npbiBecyi Aa smbanii.
He uarnyub wnpbiua Arrow Raulerson ga cabe,
naKynb npaBajHiK 3HaXoA3iliLa Ha Mecubl; NaBeTpa MoXa Tpaniub y Wpbil
npas 38apoTHbI KnanaH.

Beci

A

Marybimacui aap ap AMepa 3acyapori: He jniBaub nayTopHa Kpoy, ka6 3Hi3iub pbi3biKy yueuki KpbiBi
«  L5HTpanbHbI BAHO3HbI iMAYIbC: npa3 3BapoTHbI 60K (BeuKy) WNpbILa.
* YBecui TPaHC, 30HA3 Uicky j nopwiaHb i paneit Ananﬁpanmauue: [InA naniX3HHA pbI3bIKi MarybiMara paccAakaWHa abo
npa3 knana wnpbiua Arrow Raulerson, i Ha3ipaub 3a imnynbcami a He BbIMalyb A0 YCyTbly A BACTPbIs ironKi.
AHO3Hara Liicky. . . . .
BAHO3Hara Licky. ) ) . 12. ¥y Ha Meciybi np BbIAaLb Nf ironKky i Lunpbity Arrow
O BblHALb TPaHCAYKUbIiiHbI 30HA, Kani BblkapbicToyBaeyua wnpbiy Arrow Raulerson (abo karsTap).
Raulerson. Lo . - —
I . 13. [ina parynaBanHs DayXblHi § i 3 narp: TNbIGIHEN
* Tlynbeylodbl  Kpbigatok (kani  HAma a6 Ana - np p KaT3T3pa ANA IMNNaHTALi BbIKAPICTOYBALL CAHTLIMETPOBbIA MeTi
remajiblHami4Hara MaHITOPbIHrY): Ha npaBaHiky.
+ Boikapbicrojigaub Tparc 30HA 3 uicky ana 14. Kani narpabyeuua, nawbipbilb Mecua mpaKony Ckypbl P3xKyubiM KpaeM ckanbnens,

KnanawHaii cictambl wnpbiua Arrow Raulerson i Hasipaub 3a mynbCyloubim
KpbIBaTOKaM.
« Apasaniup Wwnpbiy aj ironKi i Hasipaub 3a NybCylYbIM KPbIBATOKAM.

Aﬂanapsm«auue: Mynbcyloubl  KpblBaToK, AK npaBina, csepublb ab
BbINaAKOBbIM NpaKone apTapbli.

AMepa 3acuapori: Henbra niubiub Konep acnipaBaHaii KpbiBi iHJblKaTapam
BAHO3Hara JocTyny.

YBAA3eHHe npaBajHika:

NpasagHik:

Jlactynibl KamnnekTsl abo Habopbl 3 po3HbIMi MpaBapHikami. [lpagyrnesatbi

npaBajHiki PO3HbIX AblAMETPay, AaykbiHi | KaHdirypaubli HakaHeuwikay Ana

« MeTafay KaTaTapa. A3Haéwmi 3 i i) ana

QAAATOPHYTbIM aji NPaBajHika.
A\n He pazp p
A\n He a6 ik

« PasmaAwYaLb paxyybl Kpaii ckanbnena Hajaneil aj npaBagHika.

Kab 3MAHILb Aro AajpKbIHI0.

« Kanic He BbIKapblC axoyHylo i/abo 3anopHyto
npbinagy (npbi i) ana PbI3bIKi Tpajmbl
BOCTPbIM NPaJiMeTam.

15. BbikapbicToyBaLib pac iK TKaHiHbl, Kab Lib OCTYN Y TKaHiHe /1 BeHbl,

AK natp NasonbHa Byran npas ckypy.

A He paci TKaHiHbl Ha Mecupl § AKacui

Karaupa AnA imnnauTaypli. Kani pﬂ(l.ublpalthIK TKaHiHbl I'IaKIHyI.Lb Ha mecub!

BbIKAPbICTOYBAHHA Na CNeLbIANbHBIM MeTaz3e Nepajl nayaTkam GakTbluHaii npaudaypbl
YBAN3EHHA KaTaT3pa.

Mpbinapa Wire Advancer Arrow GlideWheel a6o Arrow Advancer
(n3e rata npapyrnepxana):
Arrow Advancer BbIkapbic

ana

- GHara

A
§ wnpbit Arrow Raulerson wj ironky.

«  BbikapbicToyBatoubl BANiKi manew, yuarsaiile «J»-najobHbl HakaHeuHik (rm.
mantoHak 2 GlideWheel a6o 2A Standard Advancer y 3anexHacui aa Taro, siki Arrow
Advancer npagiyrnesatbi).

o Pa3wAcuiub HakaHeuHik Arrow Advancer ca cuicHyTbIM  «J»-Napo6HbIM
HakaHeuHikam y aaTyniHe § 3a/iHAii yacTupbl nopluHa wnpbiua Arrow Raulerson abo
npaBajHiKoBail iroKi.

. MpacyHyub npaBaaHik y wnpbity Arrow Raulerson npbi6nisHa Ha 10 cm, nakynb € He
Npoiiji3e Npa3 knanak wnpbiua abo npaBaaHikoByto ironKy.

« [lna abnArysHHA npacoyBaHHA npasajHika npa3 wnpbiy Arrow Raulerson
iK MOXHa 3nérky

| PyuBaLlb.

KaTaT3pa, rita moxa ﬂprBE(I.lI Aa nep¢apaubll CLeHKi cacyna
naubleHTa.

lpacojBanHe KaTaT3pa:

16. HaHi3aub HakaWeuwik KaTaTapa Ha npasajwik. [inA 3abecnauanHa TpbiBanara
YTpbIMaHHA NpaBajHiKy NakiHyub AACTaTKOBYK AayKbiHIO NPaBajHiKa Ha KaHLbl
KaTaTapa 3 pasfbiMam.

17. YrpbimniBatoubl KataTap nobay ca ckypaii, NErkimi nagkpyuBatoubimi pyxami yBecui

Ar0 Y BeHy.

A Manapaaxante: MpbiMaLoyBaLb 3auick i 3aMOK Aa KaTaTapa (Npbl HaAYHaCL)
TONbKi NacNA BbIMaHHA NpaBajiHiKa.

18. BblkapbicTojBatoubl § AKacui ) Kponak G MeTKi Ha

KaTaT3pbl, NPACyHyLIb A0 /1a KAHYATKOBAra Mecuia PasMALLYIHHA.
3AYBATA. C
© Niy6bl: 5, 15,2540 2.0;
« nanacel: KOXHaA nanaca adsxaqae ivmapean y 10 cm, adwa nanaca adnaesdae
10 cm, d38e nanacel — 20 cmi 2. 0.;
* Kponki: KoXHas kponka adsxayae inmapeany 1cm.

MemKi yya ad



19. YrpbiMAiBalb KaT3T3p Ha NaTp3tHaii rbIGiH i BbAANiLb NpaBaaHik.
/\ Mepa 3acuupor| Y BbiNajiKy, Kani aauyaeyua cynpauijnenHe npbi cnpote
ik nacna i KataT3pa, T0 NpaBajHik Moxa
3arifauua 3a HakaHeyHiK KaTaT3pa y cacyse (Fn. ManioHak 4).

« Y ratbix abcTaBiax, 3aTpbiMaHHe NpaBajiHika MOXa NpbIBecUi Aa Npa3MepHbIX
Hamarauunf(, BbIHIKaM yaro Moxa (Taub NALIKOKAHHE npaBanHiKaA
« Kani 6yn3e apuyBauua cynpauijneHe, BbILATHYLb KaTIT3p aAHOCHA NpaBajHika
Ha 2-3 m, i nacnpabasalb BbIHALb NPaBaHIK.
« Kani cyny y BblAaNiLb N ik pazam 3
A NanapaaxanHe: [1na naHiXX3HHA PbI3bIKi MardbiMara paspbiBy npaBajiHika He
NpbIKNajaLb Aa Aro 3anillHia HaMaraHHi.
20. 3ajcénbl wro

ik He ijica npol

3aBApLHHeE JBAA3EHHA KaTaTIpa:

MpaxogHacub Katatapa:
Tpaba 3axoy p Uib KaTaTapa § ui3 ii
nAY6HaIl yCTaHoBbI, a Takama HapmaTblyHMMl ﬂaKyMEHTaMI Ysecb nepcanan, Ak
narnspae 3a i 3 ( PaMi, nasikeH Obilb
[flaceuaHbl npa 3GeKTbIjHblA A3€AHHI 3 M3Tail NafoyKaHHA Yaca 3HaXOZKaHHA
KaTaT3pa y cacyAse i nanApaakaHHa TpajMbl.

P P

IHCTpYKLbIi yBAA3EHHA Nap Lickam —

BbiKapbicToyBaHHe acenTbIuHbIX Npiémay.

1. Tlepan KoXHbIM yBAA3eHHeM Naj Lickam pabiuib 34biMKi, Kab nauBepa3iub nasiuplio
HakaHeuHiKa KaTaTspa.

AMepa 3acuApori: YBAA3eHHe naj Lickam naBiHHa NpaBop3iub aAMbICNOBa
HaBYYaHbl nepcaHan, fobpa 3Haémbl 3 3abecnaysHHeM GAcneki | MarybiMbIMi
JCcKnaaHeHHAMI.

21. pasep Lib NpacBeTay, AanyublyLubl WAPbIL Aa KOXKHAra
i nauArHyyLubl nopLUaHb Ha cAbe fa naajneHHA BAHO3Hai KPbiBi.

2.
2.

]

Mpambiuib npacser(bl), kab uankam ybpaup kpoy 3 katsT3pa.

Nlanyubiup yce i pa Tpybak 3 i Nioapa, AK

narpabyeuua. PasabiMbl, AKIA He BbIKapbiCTojBaloLL, MOryLb Obilib «3aubiHEHb»
ikami Jltospa naBogne ¢ NAYI6HAIA YCTaHOBbI.

]

« MagayxanbHiki 3abacneysatoyLa cCoyHbIMI 3aLickami AnA Taro, kab nepakpbitib
NaToK NPa3 KoXHbI 3 NPacseTay naguac 3mekbi Tpy6Ki abo HakaHeuHika liopa.

NanApaaxanHe: ARKpbILb CCOJHBI 3a|.||(K nepag ynieaHHeMm npas npacser, kab

3HI3illb PbI3bIKY ika3-3a a LicKy.

OiKkcaupla KaTaT3pa:

24. BblKapbICTOyBALb 3allicK i 3aMOK Aa KaTaTapa, Npbinaabl AnA CTabiniaupli Katatapa,
calwyanKi abo Wwebl (A3e r7a npagyrnesKana).
« BblKapbICTOyBaLb pa3AbM KaT3T3pa ¥ AKACLi acHOJHara 3MyY3HHA.
« BblKapbICToyBaLlb 3aLlick i 3aMOK Aa KaTaTpa § AKacLli aAaTKoBara 3My43HHA Npbl

HeabxogHacui.

A Mepa 3acuapori: [ina
HaKaHeyHiKa KataTapa 3Becli Aa MiHiMymy MaHinynALbli 3 KaTaTIpam nagyac
NpaBAA3eHHA NPaLdaypbl.

Mpbinapa ana crabinizaubli KataT3pa (A3e raTa Npagyrnefxana):

Mpbinaga AnA crabinisaupli KataTapa naBiHHa BbIKAPbICTOYBALLA  ajnaBepHacli 3

IHCTPYKLbIAMI BbITBOPLIbI N2 JXKbIBAHHK.

3auicki Aa kaTaTapy | 3amok (A3e rata npapyrnexaHa):

3auicki Aa KamaTapy i 3aMOK BbIKAPLICTOYBAOLYA ANA aX0Bbl KATaTIpa, Kani Ana

cTabinisaupli KatsT3py narp Mectja hikcalipli, a He pa3AbiM KaTaTpa.

«  MacnaTaro, K n i a y iii pany abo
3abnakipaBaHbl, pasacnalib Kpbinbl ryMoBara 3alicky i pasMACLiLb Ha KaTaTapbl,
AK Natpabyelua, nepakaHaywbicA, WTO KataTap He BiNbroTHbl, kab 3axasaub

P .

« 3awvaniub YBEPALI 3aMOK Ha/l 3aLjickam Jla KaTaT3pa.

«  3amauasaub 3aLicki 4a KaTaT3pa i 3aMoK Aa NaLibleHTa Ak aJHo Lnae 3 Aanamorait
abo npbinagpl AnA cTabinizaupli kaTaT3pa, abo cawyanax, abo weoy. Ana Gikcaubli
Tp36a BbIKapbICTOYBaLIb AK 3aLlicKi a KaT3T3Pa, Tak i 3aMOK, Kab 3MEHLLbILL Pbi3bIKY
nepamALLIYIHHA KataTapa (FN. ManoHak 5).

25. Tlepap nagaski y Ui 3 iHC Tp3ada
nepakaHalllia j TbiM, WTo Mecua yBAZI3EHHA KaT3T3pa CyXoe.

26. M wro p Kamatapa
NAYI6HaI YCTaHOBBI.

27. Kani HakaWeuwik KataTapa pasmellvaHbl HANPaBifbHa, Tp3ba nmpasecui audHKY

CiTyaupli i 3amAHiLb KaT3T3p 360 NayTopHa pasmAcLiLb y aAnaBefHacL 3 NPbIHLbINAMi
i npausaypami nAu36Hait ycraHoBbI.
Dlornap i abcnyroysakHe:
Nagaska:
BbikapbicToyBaupb naaski j ui 3 i inp i naubHail
YCTaHOBbI, A Takama HapMaTbijHbIMi AakymeHTami. Maasky Tpiba HeajknagHa

3aMAHillb, Kani napyLuaKa Ae UnacHaclb, Hanpblknag, NaBA3Ka CTaHOBILILA BiNbroTHai,
3abpy/aHaii, nacnabneHait i GonbLu He 3aKpbiBae MecLa NyHKLbli.

2 B
3. Mpaepbilib NPaxoaHacub karsrapa:

Lib NpacseT AnA nag wickam.

o Jlanyubip 10-M WAPbILL, HANOJHEHbI CTIPbIbHBIM (i3iANATIYHBIM PACTBOPAM.
« [lauArnyup nopwatb pa cabe Aa 3'ayneHHs Kpbisi.

« [6aitHa npamblLb KataT3p.
n Mepan

y npaxopHacui KataTpa,
JCKNapHeHHAY y naublenTa.

naj uickam Tpaba nepakaHauua
Kab 3Hi3iub pbi3blky 360K KaTatapa i/abo

4. ARnyubILb WAPbIL i Ge3biroNbHbI HakaHeuHiK (TaM, 3¢ r3Ta ACTacaBanbHa).

5. ﬂanywblub TpyOKi  npbinagbl AnA ?Bﬂnseuuﬂ nag LuickaMm fa  aanaeegHara
ika KaT3T3pa nasoane |

AMepa 3a(uﬁporl He nepasblmaub 10 (nse(ﬁul) iH'eKubIi a60 MaKcimanbHa

XyTKacui Ha Mapkipojubl Bbipaba i

Ha yTynubl pasabima Jlioapa KaTaTapa, Kab 3Hisilb pbi3biky 36010 i/a6o 3pyxy
HaKaHeyHiKa KaTaTapa.

3KC i abo
nag uickam. A

nasogne np

Aﬂanﬁpsnmauue: MpbI neplbix
KaTaTapa CblHilb

il ycTaHoBbI.

/\ Mepa 3acuspori: Harpsub KaHTpacHae p3ubiBa fja TOMNEpaTypbi Uena, nepu
YbIM NPaBoA3iLIb yBAA3EHHe Naj Lickam, kab 3Hi3ilb pbi3bIKy 360i0 kaTaTapa.

AMepa 3acuapori: Hanaabl abmexaBaHHA Wicky Ha IHXIKTapHbIX aBCTanABaHHi
He Moryub npajyxiniub 3aniwHi Wik y 3akapkaBaHam abo uacTkoBa
3aKapkaBaHaM KaTaTape.

AMepa 3acuapori: BbikapbicToyBaub najbixoasaubl Habop Tpybak ana
yBAA3EHHA NeKay ANA cNanyydHHA Namix KaT3TIpam i cicTamail inKaKTapa nap
Lickam, Kab 3Hi3iUb pbi3bIKy 36010 KaTITIPa.

AMepa 3acuapori: B
P3ubiBa, Cy

HCTYKUbIi pUbl na i

imepam 3acuspori.

KaHTpacHara

6. YBecui KaHTpacHae pybIBa § aAnaBeHacyi 3 npatakonam nAY6Hail yCTaHoBbI.

7. AcenTbluHa aAnyublLib KaT3T3p aj NPbINazbl ANA YBAA3EHHA Naj Lickam.

8. Acnipasalb, NOTbIM 3MblLib NOAACLb KaT3T3pa LWNpbiLam a6'émam 10 mn abo bonblu,
HanoyHeHbIM CTIPbUNbHbIM (i3iAnariyHbIM pacTBopam.

9. AZnyublUb WAPbIL i 3aMAHILb CTIPLINbHBIM iroNKaBbIM pa3'émam abo iH'eKubIiHBIM
Kaynakom Ha NaAayKanbHik KataTapa.

ﬂpauap,ypa BbIMaHHA KaTaT3pa:

1. PasmAcuiub naublenTa TaK, AK pIKameHAyeuLa AnA 3HIXIHHA Pbi3blki NaTIHUbIMHAI
naseTpaHai m6anii.

2. 3HAUb NaBA3KY.

3. Bbicnabaniup KaTaTap i 3HALb 3 KaT3T3pa Npbinaabl Ans dikcaubli.

4. Manpaciub nauplexTa 3padiub yAbIX i 3aTpbiMaLib AblXaHHe, Kanli BbIMaelLa KaraTap 3
YHYTPaHail Ap3MHaii a0 NafkioubIYHail BeHbI.

5. MaBonbHa BbIHALb KaT3T3p, BblLArBaIOYbI AT0 NapanenbHa naBepxHi ckypbl. Kani j yac
BbIMaHHs KaTaT3pa cycTpakaeuua cynpauiynexte [TI]

AMepa 3acuapori: KataTap He naBiHeH HacinbHa BbIMaLua. [37a Moxa npbiBecyi
i manomki Katatapa i am6anisaupii. Y Bbinaaky uﬂ»ﬂ(a(ul 3 BbIMaHHeM
KaTaT3pa Tp36a Kip i i yCTaHoBbI.




6. Aka3aub Npambl Lick Ha Mecua yBaxody katatapa, Nakynb He 6yAse AAcATHyTbI
remacTas, 3aTbIM Hanaxbllb aKmOEin)’lO NaBA3KY 3 Ma33io.

Aﬂampan)«auue: ActatkaBbl Cnep ap  Kat T pa  3acTaeyua  MyHKTam
yBaXofly maBeTpa, MaKynb Mecua MyHKUpli He GyAse nmakpbiTas snitaniem.
AK"MBI)’HBRHBBSBKB naBiHHa 3acTaBayua Ha ME(I.[I:I Ha npaumy He MeHeil

PDF-konia  ratait  IWcTpyKuii  na
www.teleflex.com/IFU

JKblBaHHi  3HaXoA3iuua Ha  BIO-caiiue

Bocb Mecua 3HaxomkaHHA «AcHOYHbIX 3BecTak ab Gacneus! i KniHiuHai dpeKTbIyHacwi

24 rap3iH a6o nakynb Mecua nyHKUbIi He 3

(SSCP)  upHTpanbHara BAHo3Hara karatapa Arrow AGB»  (6asasbl  UDI-DI:
08019020000000000000033K7) nacnn 3anycky Eypaneiickait 6a3|>| nanseublx ab
Kix Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/

[Ina nauplenTa/kapbicTanbHika/pauara 6oky y Eypaneiickiv 3BA3e i § KpaiHax

7.y ui 3 i i np pami nAus6Hail ycraHoBbl Tpaba
3a/laKyMeHTaBaLb NpaLdAypy BbIMAHHA KaTaT3pa, Y TbiM Niky Taro,
LUTO NpaBefi3eHa BbIMaHHe: chro Karmpa i HaKaHeuHiKa.

[laBenKaBylo nitapaTypy apHocHa  abc

MeAnepcanana, i it y,

Kail

r3Tail npau3pypail, MoXKHa 3Haitcui § ¢ p
nitapatypbl i BI6-caiiie kamnanii Arrow International LLC www teleﬂex.com

CnoyHik cimanay: Cimsanbl apnasapaioub natpabasanuam 150 15223-1.

3 porynaBanna  (Parnament  2017/745/EU npa
MeIblYHbIA MPbINaAbl); Kani Majyac BblKapbiCTaHHA raTail mpbinadbl Ui § BbIHiKY
fAle BbIKApbICTaHHA aabbIjcA Cyp'é3Hbl HUBIAGHT, Nasejamile npa rTa BbITBOPLY
i/ui Aro ynajHasaxaamy npajcTayHiky, a Takcama j CBOil A3APKayHbl ParynéyHbl
opraH. KaHTakTbl [J3ApKajHbiX KaMNETHTHbIX OpraHay (KaHTaKTHbIA MyHKTbI na
Hamu,uy) |,uanan<osau m¢apmaubm npbiBe/3eHa Ha Bab-caiiuie Eypaneiickait kamicii:
al-devices/contacts_en

di
europa
P /9

HexaTtopbia cimBanbl MOryub He pacnayjciofXBaLiua Ha raTbl NpayKT. 3BApHiLeca Aa MapKipoyKi npafykTy Ana abasHausHHA cimBanay, AKiA NpbIMAHALLA

KaHKP3THa /ja laji3eHara npaayKry.

Inagsiue 3mawsae 3mAwae N .
MEIlMI.lI:IN(KaSl . . . He (T3pbiNi3aBaub (T)Db\l'l\ldl!dka aKagam
Yearal THCTpYKUBlIO Na HebscneyHbia Tekasae He jixbiBaLb najropra .
npbinaga . N nayTopHa JTbineHy
KBIBaHHI PaubiBI paubiBa
\\'/ L 25°C
O 2Ol @ M ? " |REF
3axojBaib npbl
Asiouan Bbipabriensl Ge3 TIMNepaTypbI
AB3iHOUHaA CTIpbinbHan Gap'epHas cicTama Cphba beparubi ag Beparubl g He BblkapbicTojBaub bl | yXKbIBaHHA NaTaKca Hixaii 33 25 °C Hymap na
3 YHyTpaHHail axojHail ynakojKait Gan'e l:m oo | OHeuHaraceaTna Binbralyi NLKOAKAKHI YaKkoyKi HatypanbHara (77°F). Nasbraup Karanory
pep KayuyKky npa3MepHaii CNAKOTbI
BbILLIH 40 °C (104 F).
Hymap naprbii BbikapbicTalb fia BbitBopUa [lara Bbipaby Imnapuép
Teleflex, Teleflex, Arrow, Arrow, Arrowg-+ard Blue Plus i Sh i abo 3ap3aic 0.

3Hakami kamnanii Teleflex Incorporated a6o szo hinisine! j 31UA i/ a6o inweix kpaitax. © Teleflex Incorporated, 2023. Yce npagei abapoHeHsl.

«Rx only» p yesmaii Vbl 0141 nep

PRIp

HacmynHati 3a46bl, npadcmaynenati y CFR FDA: Yeaza: ®edspaneHel 3akoH dazeande

npodax dadeHaii np1nadsi mosibKi ypayy abo na pacnapaoxsxHi ypaya.
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ARROW

VIH>XeKTHpyeM Cc Ha/IAraHe
neHTpaneH BeHo3eH KateTsp (IIBK)
Arrowg+ard Blue Plus

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

BbBepeHue
VHQeKUMATa e OCHOBHOTO YCNOXHEHMe, (BbP3aHO C WHTPaBACKyNapHuTe U3[enuA.
ucTema 3a Ha wroekumu (National Nosocomial
Infection Surveillance System, NNIS) npocnesBa HuBata Ha UHQEKUUA B KpbBOHOCHaTa
CUCTeMa, (Bbp3aHa ¢ p nunus (BSI), B 33 Bb3paCTHH 1
neauaTpuyHi naumenTs, ot 300 yuacteaum Gonwuyw. Tosn Joknag Cnyxu 3a peepenTen
OpueHTH 33 Apyrv GonHuyw. Mpubau3uTento 90% oT MHGEKLUUTE Ha KYbBOHOCHATA CUCTEMa,
Bbp3aHN ¢ kateTbp (CRBSI), Bb3HUKBAT NP HanMuue Ha LeHTpanHu nuHuu. (Maki, 1997)
Cnopen cbobLueHnATa, CMBPTHOCTTA, KOATO MoXe Aa ce oTAape Ha CRBSI, e mexay 4%
1 20% v BOAM [0 NO-NPOABMKUTENHA XOCMUTANM3ALMA (CPEAHO 7 AHU) U YBeNuueH!n
GonHnunm pasxoau. (Pittet, 1994)

060cHOBKa 3a aHTMMMKpOﬁHM KateTpu

MatoreHe3a Ha VIH(I)EKI.IMVITE Ha KpbBOHOCHATa CUC(TeMa, (Bbp3aHu ¢
KaTeTbp:

WHdeKunmTe, (BbP3aHN CbC CHAOBY KaTeTP Ce Pa3BUBAT MO MHOTO MPUUMHIL, HO
3ari04Bar, Korato AajeH Katerbp Gbae 0T MIUKPOOp p

110 eAUH OT ABaTa MbTA, WA U No ABara: 1) Ha BbHLUHATa NOBBPXHOCT Ha
KaTeTbpa Nk 2) KONOHU3MPaHe Ha BBTPelLIHATA NOBLPXHOCT Ha KaTeTbpa. KonoHu3iupaxe
Ha BbHLLIHATa NOBBPXHOCT Ha KATeTbpa MOXe A3 Bb3HUKHE OT KOXHI MUKPOOPraHI3MM,
UHQEKUUMM B CbCEACTBO WNM XeMaToreHHO 3acAraHe Ha KateTbpa OT OTAaNeueHo
mAcro. KonoHu3upae Ha BbTPeLUHaTa MOBBPXHOCT HA KAaTeTbpa MOXe Aa Bb3HMKHE
upe3 BbBeX/aHe Ha MIKDOOPraHU3MM Npe3 Xb0a Ha KaTeTbpa W 3aMbpCABaHe Ha
WHGy3MoHHaTa TeyHocT. (Sherertz, 1997)

Onuncanue Ha npoAaykKTa:

AHTUMUKPOGHUAT KaTeTbp Arrowg-+ard Blue Plus e uenTpaneH BeHoseH Kartetbp (LIBK)
C TPeTUpaHe Ha BbHIHATA NOBBPXHOCT C aHTUMUKPOBHUTE CPE/CTBA XMOPXEKCUANH
alletat u cpeGbpeH CynpaauasiH BbPXY TANOTO Ha KATETbPa i HOCA HA CHEANHUTENHUA
Xb0, MKC UMNPErHUpaHe Ha BLTPEWHUA NMeH C MOMOLTA HA AHTUMUKPOOHA
KOMOVMHAUMA OT XNOPXEKCWAUH aleTaT U XNOPXEKCWAWHOBA OCHOBA 3a TANOTO Ha
KaTeTbpa, CbeAMHUTENHUA Xbb, yAbmxasauwara(ute) nuuua(u) u xbba(osete) Ha
yAbMKaBawara(ute) nukuA(n). 3a Katerbp ot 20 cm, cpeAHuTe 06K KonuuecTsa
XNIOPXEKCUAUH, CPebpo 1 CynhaamMasiH, NPUNoXeHM BbPXY LIAUS KaTeTbp, Ca CbOTBETHO
9,3 mg, 0,63 mgu 1,50 mg.

AHTUMUKPOBHWAT KateTbp Arrowg-+ard Blue Plus e aemoHCTpupan edukacHocT cpeluy
Candida albicans, Enterococcus faecalis, Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa,
h us aureus u Staphylococcus epidermidi

lpenHasHaueHue:
KateTbpuT Arrow e npeaHasHaued Ja Aaje Bb3MOXHOCT 3a KpaTkotpaeH (<30 AHU)
LieHTpaneH BeHo3eH AOCTB N NIeYeHIeTo Ha 3a60N1ABAHNA WITH CbCTOAHIA, U3UCKBALLM
LIeHTPaneH BEHO3eH JOCT.
Texronoruata Arrowg-+ard e npeiHasHaueHa fia NPpeoCTaBsA 3aliuTa cpelly MHOeKLun
Ha KPbBOHOCHATA cicTema, cBbp3aHi ¢ katerbp (CRBSI). Knunuunata eextusHoct

Ha Katetbpa Arrowg-+ard Blue Plus 3a npenotsf
opuruHanHua katerbp Arrowg-+ard Blue, He e npoyyeHa.

Moka3aHus 3a ynotpeba:

AHTUMUKPOGHUAT KaTeTbp Arrowg+ard Blue Plus e npesHasHaueH ga ocurypasa
KpaTkoTpaeH (< 30 AHU) LEHTpaneH BeHO3eH AOCTBN 3a MeyeHue Ha 3a6onABaHuA
WM CHCTOAHMA, U3UCKBALLYM LiHTPaneH BeHo3eH AOCTBN, BKMOUUTENHO, HO He amo
cnepHmTe:

Ha (RBSI, B (f C

e Juncawa MecTa 3a nepudep

« HabniopeHue Ha LIEHTPANHOTO BEHO3HO HanAraHe

«  TotanHo napentepanto xpaene (TNX)

o WHdy3un Ha TeYHOCTY, NeKapcTBa vAM XUMUOTepanua
« Yecto B3emaHe Ha KPbBHI P0G UNV NPeNMBaHIA HA KpbB/KPbBHU NPOAYKTI
o VHXeKTUpaHe Ha KOHTPACTHO BeLLeCTBO

(i.v.) gocTbn

Korato ce u3non3Ba 3a WHXEKTUPaHe C HafldraHe Ha KOHTPACTHO BeLUECTBO, He
NpeByILABATe MAKCMManHata CKOPOCT Ha MOTOKA, MOKa3aHa 3a BCekW MyMeH Ha
KaTeTbpa. MaKkcUManHoTo HanraHe Ha anapaTypata C eneKTPUECKW WHXeKTop,
13n0N3BaHa C MHXeKTUpyemuA ¢ Hanarane LIBK, He Moxe a Hanguwasa 400 psi.

KaTET'bp'bT He e npefHasHayeH fa (e W3non3ea Kato NeyeHne 3a CblUecTByBaln
MH¢€KLMVI, HUTO KaTo 3aMeCTUTeN Ha TyHe/leH KaTeTbp NpW NauueHTH, npu Kouto ce
Hanara npoAbAXUTeNHa Tepanua.

LleneBa rpyna naumeHtu:
Hpennasuaueﬂa € 3a U3non3paHe Npu NauueHT! ¢ aHaToMuA, NOAX0AALLA 3a ynorpeﬁa
Ha upenuero.

lpoTnBonokasanms:

AHTUMUKPOBHWAT KateTbp Arrowg-+ard Blue Plus e npoTuonokasan npu nauveHt! ¢
U3BECTHA (BPBXYYBCTBUTENHOCT KbM XNIOPXEKCUAWMH, CpeObpeH cyndaavasut w/wnm
CyndaTHu nekapcTea.

OuyakBaHN KNMHNYHYN NON3M:

Bb3moxHOCTTa 2 ce nony4u 0OCTBA /10 LieHTPanHaTa KPbBOHOCHA CUCTeMa Upe3 efiHo
MACTO Ha MYHKLYA 32 NPUNOXeHNS, KOUTO BKMIOUBAT MHQY3MA Ha TEYHOCTH, B3eMaHe Ha
KpbBHM NPobK, Ha ", Ha BeHO3HO
HanAraHe U Bb3MOXHOCT 32 MHXKEKTUPAHe Ha KOHTPACTHO BELLIeCTB.

To3n KateTbp NpejocTaBA 3aliuTa cpeuly VIHq)EKI.lMM Ha KpbBOHOCHATa CUCTema,
(BbP3aHu CKaTeTbp.

@ CbabpKa onacHoO BeWeCcTBO:

MponsBeaeHnTe OT HepbXKAaemMa CTOMaHa KOMIMOHEHTU
morat fAa cbabpxat > 0,1% TernoBeH Ko6ant (CAS Homep
7440-48-4), KONTO ce cyWTa 3a KaHLUEPOreHHO, MyTareHHO
WAM TOKCMYHO 3a penpopaykumata (CMR) BewectBo ot
Kateropua 1B. KonnuectBoto Ko6anT B KOMMOHEHTMTE OT
HepbX[aema CTOMaHa € OLEHEHO U KaTo ce Umat npeasup
npefHa3sHa4YeHNeTO U TOKCUKONOTMYHUAT mnpodun Ha
u3penuATa, HAMa pPUCK 3a TMTe no oT Ha
6uonoruyHata 6esonacHocT npu ynotpe6a Ha uspenuATa,
KaKTO e yKa3aHOo B Te31 UHCTPYKUMK 3a ynoTtpeba.




HOTEHuMaII 3a CBPBHXUYBCTBUTENHOCT:

I'Ipm aHTI/IMVIKpOGHVITE KaTeTpu MMa OnaceHna 3a peakuun Ha (BPbXYyBCTBUTENHOCT
BbB BPb3Ka ( TOBa, Ye Morat Aa 617[1&1 MHOT0 CEPUO3HU U 0PY XKUBOTO3ACTpaLLIaBaLLN.
0TKaKTO aHTVIMVIKpOﬁHMTe KaTeTpu Ca nycHaT| Ha nasapa e Mano ('bDﬁU.leHMﬂ 3a (nyyaun
Ha (BPbXYyBCTBUTENHOCT. ToBa Moxe /a nognuAe Bbpxy Bawara NayneHTCka nonynauna,
0C06€HO aKo BaLLMAT NaLMeHT € OT ANOHCKV NPOU3XOA.

Buxxme pazdena 30 0

KnuHnunn OLeHKN:

KnunuuHo npoyuBake - OpaHuma

TpocneKTUBHO, MHor POBO, | [1IBOVHO-CNANO poy

Ha 397 naumeHTy, npoBefieHo B 14 (BbP3aH C YHUBEPCUTETM GOMHUYHKM OTAENeHUA
33 UHTEH3UBHU rPIXi BbB OpaHLus, ot toHn 1998 1. Jo aHyapu 2002 r., ¢ u3non3saxe
Ha aHTUMUKPOGHU Katetpu Arrowg-+ard Blue Plus, e nokasano, ye ynotpe6ara Ha
Te3l KaTeTpy e (BbP3aHa CbC CUNHA TEH/IEHLMA KbM HaManABaHe Ha yecToTaTa Ha
VHOEKUUNTE B LIGHTPA/IHY BEHO3HU KaTeTpy (uecToTa Ha KomoHw3auua 3,7% cnpamo
13,1%, 3,6 cnpamo 11 Ha 1000 KateTbp/AHK, p=0,01) U UHGeKUMUTE, CBHP3aHN C
LeHTPanHM BEHO3HN KaTeTpy (MHQEKUMA Ha KpbBOHOCHaTa cucTema) Ao 4 cipamo 11
(2 cnpamo 5,2 Ha 1000 KkateTbp/aHu, p=0,10).

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

KnuhuyHo npoyusake - fepmanua

MpocnexTUBHO, PaHAOMU3UPaHO, AABOIHO-CAIANO, KOHTPONMPAHO KNMHUYHO NPOyYBaHe
Ha 184 naumeTy, npoBeaeHo B YHuBepcuTeTckaTa bonxuua B Xaiigenepr (Xaiipentepr,
Tepmatna), ot Axyapu 2000 r. A0 ¢ 2001, ¢ Ha

Katetpu Arrowg-+ard Blue Plus, e nokasano, ue Teau karetpu ca e¢emmnw 3a
HaManABaHe Ha YecToTaTa Ha 3HauMTeNHUA GakTepuaneH pacTex KakTo Ha BbpXa Ha
KaTeTbpa, Taka i Ha NOAKOKHIA CeTMeHT (26%) B (paBHeHMe C KOHTPONHUTE KaTeTpu
(49%). YecToTaTa Ha KaTeTbpHata KONIOHU3ALMA CbIL0 € GUNa 3HAYUTENHO MOHINKeHA
(12% npw katetpute ¢ nokputie cnpamo 33% npu Te3n Ge3 nokputwe). bpoaT Ha
eNnu30uTe B KpbBOHOCHATA cicTeMa mpy nauvenTn ¢ XXCC KateTbp e 6un no-HUCHK
OTKONIKOTO NPV NALIMEHTY! C KOHTPOAEH KaTeTbp (3 enusoza cnpamo 7 ennsopa, 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.

KnuHuyHo npoyusaHe - CbepuHeHuTe WwWatm
MpOCNEKTUBHO,  MHOTOLEHTPOBO, PAHAOMM3UPAHO, ABONHO-CNANO, ~KOHTPOMUPAHO
KNMHWYHO NPOYYBaHE Ha 780 naLueHTy, NpoBe/eHo B 9 CBbP3aHI CYHUBEPCUTETH GONHNLM
B CbepuHeHuTe wwatw, ot tonu 1998 1. 40 toH 2001 T., C U3M0N3BaHE HA aHTUMUKPOOHM
Katetpu Arrowg-+ard Blue Plus, e noka3ano, ue npy Te3v kateTpu BepoATHOCTTa Aa 6baaT
KONIOHU3/IPaHM KbM MOMEHT Ha W3BaX/JaHe e No-Marnka B CPaBHEHIe C KOHTPONHUTE
Katetpu (13,3 cnpamo 24,1 KonoHu3upaxu Katerbpa Ha 1000 Katerbp/aHu, p<0,01).
YecToTaTa Ha UHQEKLIMA Ha KPbBOHOCHATA CUCTEMA, IEQMHUTUBHO (BbP3aHa C KaTeTbpa,
e 6vna 1,24 Ha 1000 katetbp/aHm (110,26 5o 3,26 Ha 1000 KaTeTbp/AHK) 32 KOHTPONHATA
rpyna, cnpamo 0,42 Ha 1000 katerbp/anu (41 0,01 fo 2,34 Ha 1000 KateTbp/AHu) 3a
rpynata c karetpu Arrowg-+ard Blue Plus (p=0,6).
Rupp M, Lisco S, Llpsen P, Perl T, et al. Effect of a second-generation venous catheter
i with chlorhexidine and silver on central catheter-related
mfemons Annals of Internal Medicine. October 18, 2005;143(8):570-581.
He ca CbbuTHA o1 Arrowg-+ard Blue Plus B Hukoe ot
KNMHUYHUTE NPOYYBAHNA.

I'Ipqusanvm 3a neKapcrBeHu BSaMMOﬂeﬁ(TBMﬁ:
AxtumukpobHuAT KateTbp Arrowg-+ard Blue Plus He e nokasan 3ary6a Ha focTaBAHe
WU B3aUMOJEICTBIE HA UMNPErHaLMATA Ha BBTPELUHUA NYMeH C XNIOPXeKCUANH, Npu
U3BbPIIBAHE HA MHY3MA C 82 Pa3nMuHM NapeHTepaHi NekapcTBa, W3NUTBAHU 3a
CbBMecTUMOCT. (Xu, 2000)

ﬂpenynpemneuue:
1. BegHara u3BajeTe KaTeTbpa, ako cnef MOCTaBAHETO Ha
KaTeTbpa B T p Coep ,

CbAbpXKaLW XNOPXEKCUAWH, Ca W3MON3BaHN KaTo NOKanHu
Ae3nHpeKTaHTM cnep cpepata Ha 70-Te roguuu. EpHo
e(peKTNBHO aHTUMUKPOGHO CPeACTBO - XJIOPXeKCUAWH,
e Hamepwuno ynotpe6a B MHOIO aHTUCENTUYHN KOXKHU
KpeMoBe, BOAU 3@ YCTa, KO3METUYHY NPOAYKTN, MeANLNHCKN

&

n " A dekTaHTH, 3a NoAroTBsiHe Ha
KOXaTa 3a XMpypruyHa npoueaypa.

3ABEJIEXKA: Hanp mecm 3a 3a 0a poume anepaus

KoM P Ha pa, ako peakyus.

Npepna3sna mapka:

1. KOHTponupaHu nNpoyuyBaHMA Ha TO3M NPOAYKT He ca
NpoBeXAaHn npu  GpemMeHHU >KeHW, NeAnaTpUYHK
VN HOBOJ HN LMeHTU ©n LUMEHTN C un3BeCTHa
CBPbXUYYBCTBUTENHOCT  KbM  cyndoHamuay, erythema

multiforme, cuHapom Ha CTUBBHC-[PKOHCHH U FNIOKO30-6-
docdat gexupporeHasen gepuunr. Monsute ot ynotpebarta
Ha TO3M KaTeTbp TpA6Ba fa Ce MpPeLeHAT CIpAMO BCeKu
Bb3MOXEH PUCK.

/\ 06uu npedynpexdeHus u npednasHu MmepKuy
Npepynpexpenna:
1. CrepuneH, 3a efHOKpaTHa ynotpe6a: [la He ce u3nonssa
MOBTOPHO, Aa He ce 06paboTBa NOBTOPHO UM CTepUAN3Npa
noBTopHo. oBTOpHaTa ynoTpe6a Ha M3fenveTo Cb3faBa
noTeHUnaneH pPuCK OT CEepUO3HO yBpexaaHe wu/uan
nHdeKUMA, KOeTo MoXe fia foBefe A0 cMbpT. MoBTOpHaTa
06paboTka Ha MeULIMHCKN U3Aenua, NpefHa3HaueHn camo
3a efjHOKpaTHa ynoTpe6a, Moxe fja fjoBefie [0 B/IOWEHO
felicTBre nnu 3ary6a Ha GyHKLVOHANHOCT.
Mpean ynotpe6a npoueTeTe BCUYKM NpeaynpeXpaeHus,
npeAnasHN MepKM 1 MHCTPYKLMK B NINCTOBKaTa. AKO ToBa He
Ce HanpaBu, MOXe [la ce CTUTHe [0 TEXKO YyBpexaaHe unn
CMBPT Ha NalyeHTa.
He nocraeaiite/npuasmnxeaiite Hanpep KaTeTbpa B AACHOTO
npeacbpave UWan pgacHata Kamepa n He nosBonaBaiTe Toi
fia ocTaBa TaM. BbpxbT Ha KaTeTbpa TpA6Ba Aa ce NPpUABMKN
Hanpep B flofiHaTa TpeTa Ha ropHaTa Kyxa BeHa.
3a noaxop npes ¢pemopanHata BeHa, KaTeTbpbT TpAGBa Aa
ce NpUABMXKN HaMNpep B CbAa, Taka Ye BbPXbT Ha KaTeTbpa
Aa Nexu ycnopeaHo Ha CcTeHaTa Ha CbAa U Aila He HaBnn3a B
HACHOTO Npeacbpane.
MecTononoxeHuneto Ha Bbpxa Ha KaTeTbpa TpsAGBa Aa ce
noTBbPAU B CHOTBETCTBUE C NONINTUKATa M npoueayparta Ha
VHCTUTYLMATA.
JNekapute TpAGBa fja BHUMaBAT 3a NOTEHLMAHO 3aK/eLBaHe
Ha TeneHmAa Bogay oT ] ITUpyemo
B KPbBOHOCHaTa cucTeMa. AKO MaLVeHTHT MMa MMNaHT
B KPbBOHOCHaTa CuCTeMa, NperopbyBa ce npoueaypara ¢
KaTeTbpa Aa ce U3BbpLun Noj npAka Busyannsayns, 3a fa ce
PUCKBT OT 3aK Ha TeNleHuA Bofjau.
He npunaraiite npekomepHa cuna, Korato BbBeXxjaTe
TeneHnAa BoAay WM TbKaHHUA Aunaratop, Tbi KaTo ToBa
MoXe fa AoBefie A0 CbAOBa nepdopauus, KbpBeHe unu
noBpeAa Ha KOMMOHEHT.
Mp TO Ha BOfay B fAAcCHaTa 4acT Ha
CbPLETO MOXe fja IPUYNHN ANCPUTMIN, AeceH GeapeH 610K
n nepdopauua Ha Cbaa, NpeAcbpAHaTa UM KamepHata
CTeHa.
He npunaraiiTe npekomepHa cuna npu MOCTaBAHE
nnn wm3BaxaaHe Ha KaTeTbpa WIW Ha TeneHuAa BoAau.
I'IpeKomepHaYa cuna MoXe fAa npuynHn nospepa unv
cuynBaHe Ha KOMMOHEHT. AKO MMa MOf03PeHNA 3a noBpeaa
nnn nsTernAHETO He MOXe fa Ce M3BbPLIN NecHo, Tp;|65a
[la Ce OCbLIECTBM PeHTreHorpadcka BuU3yanusaumsa u fa ce
NowucKa AONb/IHNTENTHA KOHCYNTauuA.
W3non3BaHeTo Ha KaTteTpu, KOUTO He ca MnoKasaHu 3a
VHXeKTUpaHe C HafiAiraHe 3a TakuBa NPUIoXKeHNsA, MoXe Aa
fAoBefe A0 WHTEpPAYMUHANHO CMecBaHe uau Ao pynTypa C
noreHynan 3a pre)KnaHe.
He WTe, He WTe cbc cko6U u/mnn He
SEIJJVIBBVITG AVPEKTHO KbM BbHLUHUA ANaMeTbP Ha TANOTO Ha
KaTeTbpa Win Ha NNHUWUTE 3a yAb/XKaBaHe, 3a la Hamanute




PuCKa OT cpA3BaHe WU NoBpeXAaHe Ha KaTeTbpa, win
Bb3NpenATCTBaHe Ha MOTOKa Mpe3 KaTeTbpa. 3akpensaiite
CaMo Ha NoKa3aHuTe MecTa 3a CTabunnsnpaHe.

10.AKo ce pomnycHe NMpPOHMKBaHe Ha Bb3AyX B u3genue 3a
LeHTpasieH BEHO3eH AOCTbN WK BbB BEHa MOXe Aa ce
nonyuyn Bb3gywHa embonusa. He ocrtaBsaiite OTBOpeHM
VMK UnK KateTpn 6e3 nocTaBeHa Kanauka u 6e3 knamna
Ha MACTOTO Ha NyHKUWA 3a UeHTpaseH BeHO3eH A0CTbnN.
M3nonseainTe camo 3ppaBo 3aterHat Luer-Lock Bpb3ku ¢
KoeTo u aa 6uno nsgenvie 3a UeHTpaneH BeEHO3€eH A0CTbnN, 3a
[ia npefoTBpaTmTe p: no 3

11.Jlekapute Tpsa6Ba Aa 3HAAT, e MIb3raLWMTe KNamnu Moxe Aa
ce U3BafAT M0 HeBHUMaHue.

12.Jlekapute TpAGBa fAa Ca HaACHO C YCIOXKHeHuATa/
HeXenaHuTe CTPaHUYHN edeKTn, CBbP3aHN C LeHTpanHTe
BEHO3HU KaTeTpy, BK/IOYBaLLM, HO He OrpaH14aBalLy ce 4o:

* CbpAaeyHa TamnoHaja . I'Ip06VIBaHE Ha apTepusa
BCneacTBue Ha no HEBHUMaHue
neppopauua Ha * yBpexaaHe Ha Heps
CbA, NpeAcbpave * xemaTtom
1y Kamepa * KpbBOM3NVB

* nneBpanHu (Te. e obpa3yBaHe Ha
MHEBMOTOPAKC) 1 $ubprHoBa obBrBKa
megnacTaHanHu . I/IHd)EKLlI/IiI Ha MACTOTO Ha
yBpexaaHua v3nusaHe

* CbAosaeposuna

* JIOWO pa3nonaraHe Ha
BbpXa Ha KaTeTbpa

*  ancputMmun

® eKcTpaBasauuAa

* aHadunakcma

* Bb3AyllHa embonua

® KaTeTbpHa embonusa

* 3anylwBaHe Ha KaTeTbpa

* nauepauus Ha
TOpPaKanHWA KaHan

* GakTepremus o dnebut
* cenTunyemms ® TpaBMa Ha LieHTpaneH
* Tpombosa ba

Mpennasun mepku:

1. He npomeHsiiTe KaTeTbpa, TeNleHMA BOAay WAN KOWUTO 1
fa 6uno Apyr KOMNOHEHT OT KuTa/Habopa no Bpeme Ha
BbBeXAaHe, ynotpeba unu otctpaHsBaHe.
Mpoueaypata TpA6Ba Aa ce N3BbPLIBA OT 06YUYeH NepcoHan,
Aoﬁpe 3arno3HaT ¢ aHaTOMUYHUTE CTPYKTYpU, TEXHUKaTa 3a
6e30MacHOCT 1 NOTEHLMaNHNATE YCIOKHEHUA.
W3non3Baite CTaHAapPTHUTE NpeanasHn MepkKu n cnasBainTe
NONNTUKNTE Ha WHCTUTYyUMATa 3a BCUYKM Mpoueaypu,
BKJIIOYMTENTHO 6€30MacHOTO N3XBbP/IAHE Ha U3AenuATa.
Ako Ta e pefeHa MAKM H OTBOpEeHa
npeav ynotpe6a, He U3nonspanTe usaenuero. Msxsbpnete
nsgenunero.
YcnoBuATa 3a CbxpaHeHNe Ha Te3n U3aennaA N3NCKBaT Te Aa
Ce AbpXaT CyXn 1 faney ot npAKa chbHYeBa CBeTINHa.
HAKou p[esnHpeKTaHTW, W3NON3BaHM Ha MACTOTO Ha
BbBeX/aHe Ha KaTeTbpa, CbAbpXaT pa3TBOpUTESIN, KOUTO
Morat Aa oTcnabAT maTepuana Ha KateTbpa. CnupT, aueToH
n nonneTuneH raukon morat aa oTcnabaT CTPYKTypaTa
Ha nonuypetaHHuTe MmaTtepuanu. Tesu areHTM moraT fpa
OTCNabAT u 3anenBalaTta Bpb3ka MeXAy usfenueto 3a
cTabunmsnpaHe Ha KaTeTbpa 1 Koxara.
e He wusnonssaite aueTOH BbPXYy MOBbPXHOCTTA Ha
KaTteTbpa.
¢ He wu3snonsBainTe CNUPT 3a O6GWIHO HaHacAHE BbPXY
NOBBPXHOCTTA Ha KaTeTbpa U He nosBonsBanTe cumpT
fa ocTaBa B NyMeH Ha KaTeTbpa 3a Bb3CTaHOBfABaHe
Ha NPOXOAMMOCTTa Ha KaTeTbpa WNK KaTo CPeAcTBO 3a
npodunakTika Ha nHdeKuum.

* He un3nonssainte mexnemun, CcbabpXxawu nonveTuneH
FMINKON, Ha MACTOTO Ha BbBeXAaHe.

. Bb,qETe BHMMaTE/IHW, KOoraTto BJuBaTe nekapcTtea C
BUMCOKa KOHLIEHTPaLVA Ha ClupT.

* OcTaBeTe MACTOTO Ha BbBeXAaHe Aa N3CbXHe Hanb/IHO
npeau NyHKUWATa Ha KoXaTa W npeau fa nocraBute
npeBpb3Ka.

* He nosBonsABaiiTe KOMMOHEHTUTE Ha KWTa fla BNiA3aT B
KOHTAKT C aJIKoXo/n.

YBepeTe ce B NPOXOAKNMOCTTa Ha KaTeTbpa nNpeau ynotpe6a.

He u3nonsBaiTe CNpuHUOBKM no-manku ot 10 ml, 3a fga

Hamanute pucka OT WHTPaNyMWHalHO W3TU4YaHe win

pynTypa Ha KaTeTbpa.

Hamanete A0 MWHMMYM MaHunynayuute C KateTbpa no

Bpeme Ha mnpoueaypaTta, 3a fAa nopabp)ate MpaBUIHO

nonoXxeHve Ha BbpXa Ha KaTeTbpa.

N

lpeanoxena npoueaypa: U3non3gaiite crepuiHa TeXHUKa.

HOATOTBeTe MACTOTO Ha NYHKLMA:
1. Pa3nonoxere nauyexTa no NOAXOAALL HAUMH 32 MACTOTO Ha BbBEX/aHe.

« Moakniounyen unu torynapen nogxoa: fMocTaseTe nauveHTa B Neka Mosuiya
TpewzeneHbypr, cnope NOHOCUMOCTTA My, 32 Aa HAMA/UTe PUCKA OT Bb3AYLLIHA
embonva 1 Jja nofio6pyTe BEHO3HOTO MbHeHe.

« (emopaneH noaxoa: MocTageTe naijveHTa B NONOKeHUE NeXaLl Mo rpbo.

2. ToaroTeete YucTa KoXa C NOAXOAALLO aHTUCENTUYHO CPEACTBO U A OCTaBeTe Ja

U3CbXHe.

3. ToKpuiiTe MACTOTO Ha NYHKUUATA.
4. TpunoxeTe N0KaneH aHeCTETUK CIopez; NONMTUKUTE U NPOLIEAYPUTE Ha UHCTUTYLINATA.
5. M3xebpnete urnata.
3aKnioyBalla yaiua 3a u3xebpnaue SharpsAway Il (kbaeto e
npenocTaBeHa):

yala 3a p Sharp: 1l ce n3non3Ba 3a U3XBLPAAHE Ha NI
(15Ga.-30Ga.).
«  Kato u3non3sate TexHuKka C efjHa pbKa, 3APaBo HaTUCHETe UIMUTe B OTBOPUTE Ha

yaluata 3a usxebpaaxe (Buxte Ourypa 1).

o (nen Kato e NOCTaBAT B YalaTa 3a W3XBbPAAHE, UTAUTE aBTOMATUYHO Lje ce
3aKpenAT Ha MACTO, Taka Ye ia He Morar Jja ce U3non3Bart NOBTOPHO.

A Hpennazua MApKa: He ce onuTBaiite Aa u3BaguTe uUrnu, KOUTO Ca NOCTaBeHU B
wWata yawa 3a P Sharp: y II. Tesu urnu ca 3akpenexn
Ha mAcTo. Urnute Moxe hace aKo ce nasa
1M 0T YaLliaTa 3a U3XBbPAAHE.

«  Kvaero e npegoctaBeHa, Moxe Aa ce U3Mon3Ba CUCTeMa C NAHA SharpsAway, Kato
WUrnuTe (e HaTUCKaT B NAHA Cneg ynoTpeﬁaA

A", mapka: He i PHO UrnUTe, Cnep Kato ca Gunu
nocTaBeHn B auctemara ¢ naHa SharpsAway. Mo Bbpxa Ha urnata moxe ja
nonenHar yactuum.

MoaroTeeTe KateTbpa:

6. TpomuiiTe Bceku NymeH CbC CTepuneH HOpManeH QU3UONOTUYEH pasTBop 3a
UHKEKTUPaHe, 3a [l yCTaHoBMTe TTa U Ja p i Ha
nymeHa(ure).

7. Knamnupaiite unu 3akpenete Luer-Lock KoHekTop(M) KbM yAbmkaBalara(ute)
nuHvA(K), 3a i 3aAbPXKUTE GU3MONOTUYEH Pa3TBOP B NiyMeHa(uTe).

8. (OcraBeTe AWCTaNHaTa yAbMXaBala NMHUA O3 Kamauka 3a MpeMMHaBaHe Ha
TeneHua BOJay.

AN Mpenynpexpenue: He cpa3BaiiTe KateTbpa, 3a 1a NPOMEHATE AbMKUHATA MY.

OcblyecrBete NbpBOHAYaNeH BEHO3EH A0CTHN:

ExorenHa urna (kbpeto e npenocTaBeua)z

ExorexHa urna ce u3non3ea, 3a a N03B0ONM OCTHN 10 Cb/i0BATa CUCTEMA 32 BbBEX/aHe
Ha TeneH BOAAY C Len Aa ce ynecHu nocTaBAHETo Ha KateTbpa. BupxwT Ha urnata ce
KOHTpacTupa Ha I1p|/|6!|VI3MTEI|HD 1 am, TaKa ye NeKapAT Aa moxe Aa VIJJEHTM(I)ML[VIPB
TOYHOTO MeCTONO/OXEeHUE Ha BbpXa Ha Urfata, Korato MyHKTUpa CbAa Noj yNTpasByKos
KOHTpON.



3awureHa urna/o6e3onaceHa urna (KbaeTo e NpefocTaBeHa):
3BUMTEHB wrna/o6e3onaceHa wrma Tp}]ﬁBﬂ Aa (e wu3non3Ba B CbOTBETCTBUE C
VHCTPYKUWWTe 3a yrioTpe6a Ha npou3soautena.

CnpuHuoBka Arrow Raulerson (kbaeTo e npepocTaBeHa):
CnpuHuoBkata Arrow Raulerson ce u3non3sa B kom6uHauus ¢ Arrow Advancer 3a
BbBEX/1aHe Ha TeNleH Bofjau.

9. BbBe/eTe MHTPO/IOCEPHATa UINa WIN KaTeTbpa/UrNaTa CbC 3aKpeneHa CNPUHLIOBKa,
wn cnpuuoskata Arrow Raulerson (kbjeTo e npefocTaBeHa) BbB BeHa W
acnupupaitre.

p : He octassiite PeHN UrnK UK Katetpy 6e3 noctaBeHa
KanauKka u 6e3 Knamna Ha MACTOT0 Ha NYHKLWA 32 LieHTpaneH BeHo3eH A0CTb.
Ako ce AonycHe NPOHUKBAHe Ha Bb3AyX B U3/leNune 3a LeHTpaneH BeHO3eH

[DIOCTBN MM BB BeHa MOXe /Ja e NoNyyM Bb3/lyLiHa eM6onua.
A N, maApKa: He PHO Wrnata B WHTP

11. 113non3Baiite MapkupoBKUTE B CAHTUMETPU (KBAETO Ca MpefocTaBeHh) BbPXY
TeneHua Bo/iay Kato OPUeHTUP B NOMOLL| Nyt ONpe/ieNaiHe KakBa YacT o TeNeuAT
B0AAY e 6una BbBefjeHa.

3ABENIEXKA: Kozamo 800ay ce 8 (i (<74
Arrow Raulerson (Hans/Ho acnupupana) u 6,35 cm (2,5 un4a) uHMpodtocepHa uzna,
Mozam da ce nedHume 3a
« 20 cm mapkuposka (0se neHmu) enusawu 06pamHo kem Gymanomo =
8BPXBM HA MeNeHUA 800a4 e HA Kpas Ha u2nama
* 32 cm mapkupoexa (mpu nexmu) uu 06p KoM =
8bPXBIM HA Me/eHUA 8004 e Ha npuGAU3UMeNnHo 10 «m ¢1ed Kpas Ha uznama.
/\ Npennasa mapka: MopbpxaiiTe 34paB 3aXBaT BbPXY TeNleHUs BOAAY BbB
BCeKM MoMeHT. MMopabpxaiiTe JOCTaTbYHO ABMKMHA OT TeneHus Bopay
OTKpUTa C Lien GopaBeHe ¢ Hero. HeKOHTPONUpaH TeneH Bofay MoXe Aa loBefie
10 06pa3yBaHe Ha embon B Hero.
He aci WTe ¢

KaTeTbp (KbAeTo e NpeAoCTaBeH), 3a a HaManuTe pucka ot em6on B Karernpa.

I'IpoBepeTe BEHO3HUA A0CTDHN:
W13non3Baiite eaHa oT ClefHUTE TeXHUKM, 33 a NPOBEPUTE BEHO3HUA AOCTHI, 3apagn
Bb3MOXHOCTTA 3@ NOCTaBAHE B apTepuA N0 HeBHUMaHue:
«  LlenTpanHa BeHo3Ha KpuBa:
« BbBejjeTe TPaHCAIOCEPHA C(OHAA 33 HANAraHe C Tb BPbX, (el U3BbPLLIBAHE
Ha npaﬁMer C TeYHOCT, B 3afHaTa yYacT Ha 6yTan010 W npe3 Knanute Ha

C Arrow Raul " 3 KpYBaTa Ha LeHTpanHoTo
BEHO3HO HanAraHe.
[ M3BaﬂET€ TpaHcAlocepHaTa C(OHAQ, aKko uM3non3gare CNPUHLOBKA Arrow

Raulerson.
«  [lyncupaly NOTOK (aKo He e HannyHa anapaTypa 3a XeMoAUHaMUUHO HabnioAeHNe):
« [13non3Baiite TpaHcAlocepHa COHAQ, 3a Ja OTBOpUTE CMCTEMaTa OT KMmanu Ha
cnpuHLoBKata Arrow Raulerson i HabnioaaBaiite 3a nyncupaty notok.

« Paskayere ¢ oTurnatau 3a Nyncupatl NoToK.
/I\ Npenynpexaeme: TyncupaluuaT noToK 0GUKHOBeHo e nokasaten 3a
prep NyHKWWA N0
N mapKa: He p LBETDT Ha ac KpbB /ja MoKaxe
BEHO3HMA 0CTHN.

BbBepeTe TeneH Bojau:

TeneH Bopau:

Hanuukm ca Kkutose/Habopu ¢ pa3HooOpa3Hu Tenewu Bojaun. TeneHute Bopaum
(e NpefoCTaBAT B PasNU4yHU AUAMETPU, ABIKUHUA U Koucbmrypauww Ha Bbpxa 3a
CNeLNGUYHI TEXHUKY Ha BbBEXAaHe. 3ano3Haiite ce ¢ TeneHua(ute) Boaau(u), Kouto
e ce u3non3Bar (bC cneuu¢muuara TeXHWKa, npean Aa 3anoyHete ueﬁ(mmenuara
npoueaypa no BbBexjaHe.

Arrow GlideWheel Wire Advancer unu Arrow Advancer

(KbAeTo e npeaocTaBeH):

Arrow Advancer ce u3non3sa 3a u3npassHe Ha,J* BpbX Ha TeneH Boiay 32 BbBeX/iaHe Ha

TeneuA BOJaY B (NPUHLOBKa Arrow Raulerson wnu urna.

«  Kato u3non3sate naneua cu, npubepere ,J* (Buxte Qurypa 2 GlideWheel wam 2A

Standard Advancer, B 3aBucvimocT ot ToBa Koit Arrow Advancer e npefocTaBes).

«  Tloctaserte Bbpxa Ha Arrow Advancer — cnpu6pa,,J” BpbX — B 0TBOpa B 3a/iHaTa Yact
Ha byTanoto Ha cnpuHLoBKaTa Arrow Raulerson unv UHTpoztoCepHaTa urna.

. MpuaBuXKeTe Teneus Bofay B CNpuHLOBKaTa Arrow Raulerson npubnusuTento Ha
10 cm, fJokato npemuHe npe3 KnanvTe Ha ¢ W B UHT pHaTa urna.

=)

/\ Nipenyny pup Arrow HoKaTo
TeNeHWAT Bofay & Ha MACTO; B CIPUHLOBKATA MOXKe /12 NPOHMKHE Bb3AYX npe3
3ajiHaTta Knana.

p mapka: He PHO KPbB, 3a Aia
U3THYaHe Ha KPbB OT 33/HaTa YacT (Kanaykara) Ha CNpUHLOBKaTa.
/\ Nipenynpexaenue: He usrernaiite Tenenns sogau Cpelly CKOCAABAHETO Ha
urnata, 3a aa pucka ot wm Ha
TeneHus Bopjay.
. 113BageTe uHTpOAOCEpHaTa UrMa U cnpuHLoBKaTa Arrow Raulerson (unu katetbpa),
JI0KaTO 3a/bpKaTe TeNeHUs BOAAY Ha MACTO.
13. iiTe ¢ PKUp Ha TeneHua BoJay, 3a Aa perynupare
BbTpeLUHATA ABMKIHA COPes] XeNaHaTa Abn60YMHa Ha NOCTaBAHE Ha BBTPeLIHNA
KareTbp.
AKo e Heo6xoAMMO, pa3LuVpeTe MACTOTO Ha KOXHaTa NYHKLMA C pexeliua pbb Ha
CKannena, No3yLWOHPaH BCTPaHK OT TeNeHuA Bofad.
Aﬂpeﬂynpemneuue: He cpa3gaiite Tenewua Bojay, 3a fja NpomeHuTe
AbMKUHATA MY.

pucka ot

14,

A Hpenynpe)meuue: He (pﬁzsal?ne TeNleHUA BO4aY CbC CKannen.
« No3uuvoupaiite pexewuma pbo Ha ckannena BCTpaHy oT TeNeHnA Boay.
« AkTuBupaiiTe dyHKUMATA 3a Ge30MacHOCT U/UNN 3aKNioyBaHe Ha ckannena
(KbAeTo e npefocTaBeHa), KOraTo CKanmenbT He ce M3NON3Ba, 3a fa
pucka ot cocTpu np
15. W3non3Baiite TbkaHeH JAUnatatop, 3a Aa paswwnpuTe TbKaHHUA TPAKT KbM BeHaTa,
cnopes HeobxoguMocTTa. baBHo CneBaiiTe brbia Ha TeneHUA BoAaY npe3 KoxaTa.
A I'Ipenynpemneuue: He ocraBsiite TbKaHHMA AUnaTatop Ha MACTO Kato
Katerbp. Oc Ha TbKaHHUA P Ha MACTO NoCTaBA
B puck ot Ha (bjl0BaTa (TeHa.

MpuaBuxeTe KaTeTbpa:

16. Mpokapaiite BbPXa Ha KaTeTbpa Haj Tenexns Bogau. JoCTaTbuHa AbMKUHA Ha

TefleHuA Boflay TpAGBa Aa OCTaHe OTKPWUTA B Kpas ¢ Xb6 Ha KaTeTbpa, 3a fa ce

NIOAABPKA 3APaB 3aXBaT BbPXY TENEHIA BOAAY.

Kato 3axaHete OnM3kaTa KoXa, MPUZBIKETe KaTeTbpa BbB BEHaTa C JieKo

BbPTE/NBO ABUXEHIE.

/A Nipenynpexaenue: He 3akpensaiire KaTeTbpHa Knamna u puicatop (KbAeTo ca
npefocTaBeHn), AOKATO He e U3BaAY TENEHNAT Bogay.

18. Kato [« KU Ha KaTeTbpa 3a pedepeHTHu
TOYKM 3@ NO3ULMOHWpaHe, NpUABWXETE KaTeTbpa A0 OKOHYATeNHOTO BbTPeWHo

17.

« [puaByXBaHeTO Ha TeneHua Bofay npes cnpuHLiosKata Arrow Raulerson moxe fia
W3UCKBA NIEKO BbPTENVBO ABIDKEHME.

« Ako usnon3sate Arrow GlideWheel Advancer, npunsixete Tenexna Bogay npes
cnpuHLoBKata Arrow Raulerson unu npes UHTpOAIocepHaTa UMM, Kato HaTiicHeTe
KOMIenoTo Ha W3MeNveTo 3a MpUZBMKBAHe U TeneHus Bofay Hanpep (BUMKTe
urypa 3). lpoabxKeTe, 10KATO TeNEHUAT BOAAY AOCTUTHE XenaKata Abn6ouHa.

« Ako u3non3gate craHpapren Arrow Advancer, noaurHeTe naneua m W

3ABENIEXKA: Ha
(NpAMO 8BpXa Ha kKamemspa.
« yughposu: 5,15, 25 um.H.
© JleHmu: 6caka neHma 06o3Hayasa unmepean om 10 cm, kamo edHa NeHma
nokasea 10 cm, dee neHmu nokazeam 20 cm u m.H.
* MoYKuU: 8CAKA MOYKa 0603Hayasa uHmepean om Tem
19. [ipbxTe KaTeTbpa Ha XenaHata AbA60YMHA U U3BaeTe TeNeHUA Bofjay.
A Mp mApKa: AKo cpelyHeTe Cbnp Korato ce na

w3gbpnaiite Arrow Advancer npu6nusuTento 4 - 8 cm u3BbH ¢ Arrow
Raulerson unu uHTpozaKocepHata urma. (Banete Haziony naneua cv BbpXy Arrow
Advancer u, foKaTo noaAbpXKaTe 34paB 3aXBaT BbXy TeneHua Bofay, u3byraitre
KOMNIEKCa B LWIMHABPA HA CMPUHLOBKATA, 33 Aa NPUABIDKNTE AOMBAHUTENHO
Hanpe/ Tenexya Boaay (BinkTe Ourypa 3A). pofrbixeTe, A0KaTO TeneHNAT Boay
LOCTUTHE XenaHaTa Abn6ouua.

u3BajuTe TeNleHUs BOiay Cliefi MOCTABAHETO Ha KateTbpa, TeNeHUAT Boay

MOJXe 3 e PerbHar 0Koro BbpXa Ha KaTeTbpa BbTpe B CbAa (BikTe Ourypa 4).

« B 7031 Cnyvail U3bPNBAHETO Ha3aj Ha TeeHuA Bojay Moxe Aa Aosefe [0
MIPUNaraHeTo Ha HeHyXHO rO1AIMa Cvna, KOETo f1a A0BEAE A0 CUyMBAHE Ha TenleHnst
Bofjay.



 AKO CpelljHeTe CbNpOTUBNIEHIe, U3TerneTe KaTeTbpa ¢ 0KONIO 2-3 Cm CMpAMo
TeneHyA BOay U e OnuTaiiTe /ja U3BajvTe TeNeHus Bojay.
« AKO OTHOBO CpelliHeTe CHNPOTUBAEHME, OTCTPaHeTe e[HOBPEMEHHO TeneHua
BO/Y I KaTeTbpa.
/N Npenynpexnenne: He npunaraiiTe HeHyXHO ronAMa cuna BbpXy TeneHwa
BOJiaY, 32 /Aa HAMANUTE PHCKa OT Bb3MOXHO CUyNBaHe.
20. BuHaru ce yBepsBaiiTe, Ye LienAT TenleH BOAaY € UHTaKTeH NPy M3BaXAaHe.

3aBbplUBaHe Ha BbBEX/aHEeTO Ha KaTeTbpa:
21. Mposey I TTa Ha KaTo 3akf C KbM BCAKa
YABIKABALLA NIMHUA U acNMpupare, I0KaTo 3anoue fa ce Habmioasa eobopeH
TIOTOK OT BeHO3Ha KPbB.
Tpomuiite nymeHa(uTe), 3a 4a U34NCTUTE HAMBAHO KPBTA OT KaTeTbpa.
(BbpKeTe BeAKa yAbmkasawa(u) nuHua(u) kbm  cboteeteH(n) Luer-Lock
KOHeKTOp(n), cnopes T1a. H ) nop MoXe ja
ce ,3aKknioun(ar)” upe3 Luer-Lock KoHekTop(u), Kato ce M3NOA3BAT CTAHZAPTHU
TOAUTUKI M NPOLIEZlypY Ha MHCTUTYLINATA.
« MpepoctasA(t) ce nnb3rawa(u) knamna(u) Ha yAbAXaBawwwmTe NUHAM 3a
3anyLwBaHe Ha NOTOKa NPe3 BCeKi NyMeH N0 BpeMe Ha CMAHa Ha MuHuA 1 Luer-
Lock KoHekTop.
Aﬂpenynpemneume: OTBoperte nnb3rawjarta knamna npeau UHQYsua npes
NyMeHa, 32 fla HaManuTe pucka OT MOBpeAa Ha YAbMKABAlaTa MMHMA
BUIGACTBYE HA NPEKOMEPHO HanATaHe.

2.
2.

SR

3aerneTe KateTbpa:
2.1 usgenve 3a ¢ paHe Ha KaTeTbp, Knamna u Qukcarop 3a
KaTeTbp, CKobu it LwesoBe (KbeTo ca npefocTaBeri).
« V3non3gaiite xbba Ha KaTeTbpa Kato 0CHOBHO MACTO 3a 3aKpenBaHe.
« /i3non3saiite Knamnata u QWKkcaTopa 3a KaTeTbp KaTo BTOPUYHO MACTO 3a
3aKpenBaHe, cnopes HEOOXOAUMOCTTA.

mApKa: no MaHMnynayuuTe ¢ KateTbpa no
BpeMe Ha npoueaypata, 3a 4a NoAAbPKaTE NPaBUIHO MONIOXKeEHNe Ha BbpXa
Ha KaTeTbpa.

A

W3penve 3a crabunusupane Ha kateTbp (KbAETO € NpefjocTaBeHo):

M3AEJ|M€TO 3a (Taﬁunmmpaue Ha KateTbp Tpnﬁsa Aa (e 13noni3Ba B (bOTBETCTBUE C

WHCTPYKLMNTE 33 ynmpeﬁa Ha npou3soauTena.

Knamna 1 pukcatop 3a KateTbp (KbJeTo ca npefiocTaBeHn):

Knamna ¢MK(&TDP 3a KaTeTbp (e M3N0n3BaT 3a 3aKpenBaHe Ha KaTeTbp, KOrato e
MACTO 32 3aK] p 0T Xb0a Ha kaTeTbpa, C Len

(TEGVIHVBMPBHE Ha KateTbpa.

. (ne,u KaTo TeNeHnAT BoAay 6'bﬂ€ U3BajieH n HeOﬁXOLlVIMI/ITE JINHUN Ca (BBP3aHu Unn

YAbIKABAHE HA BPEMETO HA 0CTaBaHe Ha KaTeTbpa B NaliveHTa it NpefoTBPaTABaHe Ha
HapaHABaKe.

MH(Tp)’KuVIVI 3a UHXEKTUpPaHe CHanAraHe -

M3non3Baiite cTepunHa TexHuKa.

1. Hanpasete 0bpa3sHo u3cneaBaHe, 3a Jja NOTBBPAUTE MONOXKEHUETO HA BbPXa Ha
KaTeTbpa, NpeAn BCAKO MHXEKTUPaHe C HanArawe.

Npennasxa mapka: lpoueaypata no MHXeKTUPaHe ¢ HanArake TpAGBa fa ce
U3BbpLIBa OT 06y‘IEH nepcouan, noﬁpe 3aM03Har ¢ TeXHUKaTa 3a 6e3onacHoct
W NOTEHLMANHIUTE YCIOKHEHUA.

2. Onpenenﬂe JIYMeH 33 HXEKTUpaHe C HanAraxe.

3. [lpoBepeTe NPOXOAUMOCTTa Ha KaTeTbpa:

+ 3akpenete cnpuHuoBka oT 10 ml, HambAHeHa CbC CTepUneH HopManeH
u3nonoruYeH pastaop.

« AcnupupaiiTe KateTbpa 3a A0CTaTbueH 06paTeH KPbBEH NOTOK.

« (TapaTenHo npomuiite KaTeTbpa.

A"r p Mposep p TTa Ha BCeKN NyMeH Ha KaTeTbpa
npeAM WHXKEKTUPaHe C HanArake, 3a fa CBefeTe 0 MUHMMYM pUcka ot
Hen3npaBHOCT Ha KaTeTbpa w/unun YCNOXHEHUA Npu NayueHTa.

4. Pa3KaueTe CNPUHLIOBKATa I KOHeKTOpa 6e3 urna (KbAeTo e NpUnoxmumo).

5. 3akpenete Habopa 0T TpbOM 3a MpUNOXKEHWe Ha WHXEKTUpaHe C HanAraHe
KbM C(bOTBETHAaTa YAb/XaBalla NIMHAA Ha KaTeTbpa, Cnoped NpenopbKuTe Ha
npoussoautens.

Aﬂpennasua mapka: He necet  (10) wnu
MaKcMManHata npenopbynTenHa CKopoCT Ha NOTOK 3a KaTeTbpa, N0COYeHa Ha
eTuKeTuTe Ha MPpofyKTa 1 Luer xb6a Ha kateTbpa, 3a Aa (BeaeTe 0 MUHUMYM
PUCKa OT HeM3MPaBHOCT Ha KaTeTbpa i/UN pa3mecTBaHe Ha BbpXa.

A", I Mp C HanAraHe npu nbpeuA
Npu3HaK Ha eKcTpaBasauus wnv pepopmauua Ha katerbpa. (nepgaiite
NONUTUKNTE U MpoLeAypuTe Ha WHCTUTYUMATA 3a MpaBUNHAa MeAWLNHCKa

VHXeK

WHTepBeHUuA.
A I'Ipennazua MApKa: 3atonnete KOHTPAaCTHOTO BelecTBO A0 TenecHa
patypa npep 4 3a /1a (BefieTe 10 MUHUMYM
PUCKa OT HeU3NPaBHOCT Ha KaTeTbpa.
Mp mapka: Hac 3a orp: Ha Ha

VHXKEKTODHATa amapaTypa MoXe [a He NpefOTBPAaTABAT NpeKOMEepHO
HanAraHe Ha 3anyweH WM YaCTUYHO 3anyLUeH KaTeTbp.

Mp mApKa: it Habop Tpb6M 3a npunoxexue
MeXy KaTeTbpa i anapatypata 3a UHKeKTUpaHe ¢ Hanarake, 3a ia (eefieTe
10 MMHIMYM PUCK OT HEM3NPABHOCT Ha KaTeTbpa.

Aﬂpeﬂnasua mapka: G it

3a  ynotp

3aKM0YeHN, PasrbHeTe KpunaTa Ha rymeata knamna i a iiTe BbPXY
KaTeTbpa, Kato e yBepuTe, Ye KaTeTbpbT He @ BlakeH, (nopes] HeoOXOAUMOCTTa, 33
nace p Ha BbpXa.
«  3aKonueiiTe TBbPANA QUKCATOP BPXY KNamnata 3a KareTbpa.
«  3aKpenere Knamnata it GMKCaTopa 3a KaTeTbpa Kato eAHO AN KbM NALyeHTa, Kato
NN U3Kenue 3a ¢ Ha KaTeTbp, M0CTaBAHe Ha CKoGU Ui
weBoBe. KakTo knamnara, Taka it UKCaTop’T 3a kaTeTbpa TpAGBa A1a e 3aKpenAT, 3a
/1 e HaManu PUCKBT 0T MUTPaLWA Ha KateTbpa (BikTe Ourypa 5).
YBepere ce, ue MACTOTO Ha BbBEX/aHE € CyXo, NPeAy Aa NOCTaBuTe NpeBpb3Ka,
CTI0pe MHCTPYKLUWTE Ha MPOU3BOAHTENA.

MpeljeHeTe NOCTaBAHETO Ha BbPXa Ha KaTeTbpa B CHOTBETCTBHE C n

Mec

25.

&

26.

x

p peaynp wnp MepKi,
0T NPOU3BOAUTENA HA KOHTPACTHOTO BeLLeCTBO.

6. MH)KQKTMpaVITE KOHTPACTHOTO BeLecTBO B (bOTBETCTBUE C MOAUTUKUTE U
NpoLe/ypuUTe Ha MHCTUTYLMATA.

7. Pa3kauete acentuyHo NIyMeHa Ha KaTeTbpa OT anapatypata 3a UHXeKTUpaHe noj
HanAraxe.

8. Acwpwpaiite, e ToBa MpoMMiiTe NyMeHa Ha KaTeTbpa, Kato u3nonsgare
CMpUHLOBKA 0T 10 ml wm N0-rofiAMa, Hamb/iHeHa C(bC CTepuneH HopmaneH
u3uonornyeH pasreop.

9. Paskauere CNPUHLOBKATa U A CMeHeTe (bC (TepuneH KOHeKTop 6e3 urna wm

npoLielypuTe Ha MHCTUTYLMATA.

. AKO BbPXDT Ha KaTeTbpa He e No3uLMOHMpaH A00pe, npeljeHeTe  ro npemectete
wp iiTe cnopes; [ Ha MHCTUTYLUATa.
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Tpuu 1 noaapbxKKa:
MpeBpb3Ka:
Moctassiite  npesp cnopen W NpaKTUKUTE  Ha

Kanayka Ha yA JIMHWA Ha KaTeTbpa.

MHCTpyKuMK 32 0TCTpaHABaHe Ha KaTeTbpa:
1. Mo3uuvonupaiite naiveta cnopes

0T oTeH1ManeH Bb3/lyLeH embon.
2. OTcTpaHeTe npeBpb3Kara.

3. Ocsobopete KaTeTbpa W ro oTCTpaHete oT u3penveto(aTa) 3a 3aKkpensaHe Ha
KateTbpa.

3aja pucka

WHCTUTYUNATA. BenHara (MeHeTe npeBpb3Kata, ako LenocTta n Gbﬂe Hanp.
npeBpb3KaTa (e HaBNAXHU, 3aMbPCH, pasxnaﬁm WUnu Beye He e OKNy3nBHa.
MpoxoaumocT Ha KateTbpa:

ﬂoﬂnbp)«ame NPOXOAMMOCTTa Ha KaTeTbpa CMnopeA MNONUTUKUTE, npoueaypute w
HacOKIITe 3a NPAKTUK Ha MHCTUTYLWAT. LLenUAT nepcoHan, KOMTO e FpiKit 3a nauueHTw
C LHTPANHI BEHO3HW KaTeTpU, TPAOBA A € 3aM03HAT C eQEKTUBHOTO ynpaBAeHHe 3a

4, nauueHTa 1a (v noeme IbX 1 1a o 3a1bPXMK, ako 0TCTpaHABaTe lorynapex
WK NOAKNIOYUYEH KaTeTbp.

5. OrcrpaHere kateTbpa kato 6aBHO ro M3gbpnate YCnopeaHo Ha Koxara. Ako
CpeLLHeTe CbNpoTHBNEHWE, J0KATO OTCTpaHABaTe KaTeTbpa [fq|[ 34

Aﬂpennazua maApKa: KateTbpbT He TpAGBa Aa e U3BaXAA CbC CUNA, 3aLOTO
TOBa MOXe J1a 0Befie 210 CuynBaHe 1 Ha kateTbpa. C i




NOMUTUKUTE U MPOLEAYPUTE HA WHCTUTYLMATA B ClyYail HA TPYAHOCTU Npu
OTCTPaHABAHETO Ha KaTeTbpa.

6. [IpUnOXeTe NPAK HATUCK BbPXY MACTOTO, AOKATO Ce MIOCTUTHE XEMOCTa3a, a CeA ToBa
nocTaBeTe 0KNy3MBHa NpeBpb3ka C Mexnem.

A ﬂpenynpemneume' Mbrekata cnep KaTeTbpa 0(TaBa TOuYKa 3a Ha

Konue Ha Te3n mHcTpykumm 3a ynotpeba B pdf dopmat moxe Aa ce Hamepu Ha
www.teleflex.com/IFU

Tam ce Hammpa Pe3tome 3a Ge3onacHoCTTa v KNMHUYHOTO peiicTue Ha ,Arrow AGB LIBK"
nefl BbBeXAaHeTo Ha EBponeiickata 6a3a JaHHy 3a MeanumHckn n3genua/Eudamed:

Bb3AyX, AOKATO MACTOTO TPHGBB Aa
0CTaHe Ha MACTO 3a Haii-Manko 24 uaca unu pokaro MR(TOTD enurenusnpa.

7. }]DK)’MQHTVIP&WE npoueaypata 3a OTCTpaHABaHe Ha KaTeTbpa, Kato BKAluUTE
NOTBbPXKAEHWE, Ye e OTCTpaHeHa LAnata AbMXWHA HA KaTteTbpa M Bbpxa, B
CbOTBETCTBYE C MOAUTUKNTE U NPOLIEAYPUTE HA UHCTUTYLMATA.

p: .europa.
3a naument/notpe6uten/tpeta CTpaHa B EBponeiickua Cblo3 M B CTpaHuTe ¢
WAeHTMYeH perynatopeH pexum (Pernament (EC) 2017/745 0THOCHO MeAULMHCKUTE
W3enua); ako no Bpeme Ha ynotpebata Ha TOBa U3/ieNUe WAM B pe3ynTaT Ha
Heroata ynoTpe6a Bb3HUKHE CePUO3EH WHUMAGHT, MonA, CboblieTe o Ha
NpOV3BOAWTENA /WA Ha HEroBUA YMbIHOMOLIEH NpeAcTaBuTen M Ha Bawwmte
opraHn. [laHHWTE 33 KOHTaKT C  HalWOHANHWTE  KOMMETEHTHM

oprain (KoHTakTHTE 32 npocneasBaHe Ha 6Ge3onacHocTTa) M [OMbAHUTENHa

3a (MpaBouHa NUTepaTypa OTHOCHO OLeHKa Ha Ha
NeKapute, TeXHWKa Ha n yc (Bbp3aHun ¢
Tasn CnpaBKa B ¢ um, KaTa dof

nuteparypa v yebcaiita Ha Arrow International I.L( WWW.| leleﬂex com

Peunuk Ha cumeonuTe: (umBoANTe Ca B cboTBeTcTBMe C IS0 15223-1.

MoraT fa ce HaMepAaT Ha cnennmn yeﬁcam Ha EBponeiickata Komucua:
/ I ts_en

p: .europa.eu/g

Hskom cumBoONM MOXe 1 He e OTHACAT A0 TO3N NpOAYKT. BuxkTe eTuketute Ha NpoAYyKTa 3a CUMBOAIN, KOUTO €@ OTHACAT KOHKPETHO 3a TO3W NPOAYKT.

Hanpasere cnpaska (obpka llake e
MezuuuHcko Cbbpxa onacki Nlatece (repunuupaso
BHumanne BUHCTpYKUMATE 32 NeKapcTBeHo Tepunu3Ipa
3penve BelleCTB U3M10N38a NOBTOPHO CETHNEHOB OKCH
ynorpe6a BRLIECTBO TI0BTOPHO
e L 25°
O .\ @ M /H/ h R E F
Jla ce coxpanasa
He e npousseneroc [ noa25°C(77°F).
Cictema ceanHinyHa crepuna Gapuepa | Cucrema cepuhmuia | [la ce nasu o Jlae JlaHe ce w3038, ako
ecreceenkayuykos | flacewsbarsa | Katanoxen Homep
CMpeNa3Ha ONakoBKa OTBLTpe CTepunHa Gapiepa | CTbHYEBa CBETMHA nazi (yxo ONaKOBKaTa e noBpefieka
naTeKe peKoMepHa TonnuHa
Hag40°C(104°F)
Napugen aTa Ha
P Tozen Jo Mpoussoputen A BHocuren
HoMep. NIPOU3BOACTBO

Teleflex, nozomo Ha Teleflex, Arrow, nozomo wa Arrow, Arrowg+ard Blue Plus u SharpsAway ca KU MApKU UNU peau
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npasa sanaseru.
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Sredi$nji venski kateter
Arrowg+ard Blue Plus
za ubrizgavanje pod tlakom

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 mjesta. Kolonizacija unutarnjeq dijela katetera odvija se ulaskom mikroorganizama
kroz ¢voriste katetera ili kontaminacijom infuzijske tekucine. (Sherertz, 1997.)

Opis proizvoda:

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

« nedostatak perifernih intravenskih mjesta koja se mogu iskoristiti
pracenje srediSnjeg venskog tlaka

« totalna parenteralna prehrana

«  viSestruke infuzije tekucina, lijekova ili kemoterapije

Cesto uzorkovanje krviili primanje transfuzija krvi/krvnih pripravaka

« ubrizgavanje rendgenskih kontrastnih sredstava

Kada se koristi za ubrizgavanje rendgenskih kontrastnih sredstava pod tlakom, ne
prekoracujte maksimalnu naznacenu stopu protoka za svaku supljinu katetera. Maksimalni
tlak opreme tlacnog injektora koja se koristi sa srediSnjim venskim kateterima koji se
ubrizgavaju pod tlakom ne smije prekoraciti 400 psi.

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 in i/ili sul id

Ocekivane klinicke koristi:

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

i

Pruzanje zastite od infekcija krvotoka povezanih s kateterima.

@ Sadrzi opasnu tvar:

K . d.

p pr od nehrdajuéeg c¢elika mogu
sadrzavati > 0,1 % masenog udjela kobalta (CAS # 7440-48-4),
koji se smatra tvari kategorije 1B CMR (karcinogeno,
mutageno ili toksi¢éno za reprodukciju). Koli¢ina kobalta u
komponentama od nehrdajuceg celika procijenjena je te se
s obzirom na namjenu i toksikoloski profil proizvoda smatra
da nema bioloske opasnosti po sigurnost pacijenata prilikom
uporabe proizvoda na naéin naveden u ovim uputama za
uporabu.

Mogucnost preosjetljivosti:

Reakcije preosjetljivosti predmet su za zabrinutost kod antimikrobnih katetera zbog
toga Sto 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, randomizirano, 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 % iranihantimikrobni dstvi
Nadalje, broj infekcija krvotoka kod pacijenata s kateterom namocenim u klorheksidin
i srebrni sulfadiazin bio je niZzi nego kod pacijenata s kontrolnim Kateterom
(3 naspram 7 napadaja, p-vrijednost=0,21).

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

Klinicko ispitivanje — Sjedinjene Americke Drzave

Prospektivno, 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 ¢ 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.
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/\ Opéa upozorenja i 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.

N

Prije uporabe pro¢itajte sva upozorenja, mjere opreza i
upute umetnute u pakiranje. Ako to ne udinite, posljedica
mogu biti teska ozljeda ili smrt bolesnika.

Ne uvodite/gurajte kateter u desnu pretklijetku ili desnu
klijetku niti ga ostavljajte ondje. VrSak katetera treba uvesti u
donju 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 vrska katetera treba potvrditi u skladu s pravilima i
postupcima ustanove.

»

Lije¢nici moraju biti svjesni moguceg zapinjanja vodilice
za bilo koji implantirani element u kardiovaskularnom
sustavu. Preporu¢uje 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 ostecenja vodilice i/ili komponenti
instrumenta.

*

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

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

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

Ne pri¢vricujte, ne spajajte i/ili ne zalivajte izravno na

vanjski promjer tijela katetera ili produznih katetera kako

biste smanjili opasnost od rezanja ili ostecenja katetera ili

prije¢enja protoka kroz kateter. Pricvrstite 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.

11.Lijecnici 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 e hematom
¢ ozljeda plu¢ne opne e krvarenje
(tj. pneumotoraks) i  stvaranje fibrinske
sredoprsja ovojnice
¢ zratna embolija e infekcija izlaznog mjesta
* embolija izazvana o erozija krvne Zile
kateterom * pogresno postavljen
¢ okluzija katetera vriak katetera
* laceracija torakalnog e disritmija
voda o ekstravazacija
¢ bakterijemija * anafilaksa
¢ septikemija o flebitis
¢ tromboza o trauma velikih krvnih Zila
Mjere opreza:

1. Nemijenjajte kateter, vodilicu nibilo koju drugu komponentu
pribora/kompleta tijekom umetanja, uporabe ili vadenja.
Postupak mora provoditi obu¢eno osoblje s mnogo iskustva
u anatomskim referentnim to¢kama, sigurnoj tehnici i
mogucim komplikacijama.

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

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

Uvjeti c¢uvanja ovih uredaja zahtijevaju da ih se ¢uva na
suhom mjestu izvan izravne sunceve svjetlosti.
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Odredeni dezinficijensi koji se koriste na mjestu uvodenja

katetera sadrzavaju otapala koja mogu oslabiti materijal

katetera. Alkohol, aceton i polietilen glikol mogu oslabiti

strukturu poliuretanskih materijala. Ta sredstva takoder

mogu oslabiti i samoljepljivi sloj izmedu uredaja za

stabilizaciju katetera i koze.

¢ Nemojte koristiti aceton na povrsini katetera.

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

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

¢ Budite oprezni pri infuzij
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 koristenja.

Nemojte koristiti Strcaljke manje od 10 ml kako biste smanijili

opasnost od intraluminalnog propustanja ili pucanja

katetera.

8. Manipulaciju kateterom svedite na minimum tijekom cijelog

postupka kako biste zadrzali ispravan polozaj vrika katetera.

jekova koji sadrzavaju veliku

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 pobolj3ali
vensko punjenje.
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« Femoralni pristup: Postavite pacijenta u lezeci polozaj.
Pripremite ¢istu kozu odgovarajucim antiseptickim sredstvom i pustite da se osusi.
Omotajte mjesto uboda.

Primijenite lokalni anestetik prema pravilima i procedurama ustanove.

Odlozite iglu u otpad.

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

Zakljucana posuda za otpad SharpsAway Il koristi se za zbrinjavanje igala (promjera

15Ga.- 30 Ga.).

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

o Kad se umetnu u posudu za otpad, igle ce automatski biti ucvrcene tako da se ne
mogu ponovo koristiti.

AMjera opreza: Nemojte pokusavati ukloniti igle koje su ve¢ stavljene u
zakljucanu posudu za otpad SharpsAway 1. Te suigle pricvr$¢ene u mjestu. Moze
dodi do o3tecenja igala ako ih silom vadite iz posude za otpad.

< Gdje postoji, moze se koristiti pjenasti sustav SharpsAway u kojem se igle gurnu u
pjenu nakon koristenja.

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

Pripremanje katetera:
6. Isperite svaku Supljinu sterilnom
da biste osigurali prohodnost i pripremili Supljinu/-e.

otopinom za

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

8. Ostavite distalni produzni kateter bez poklopca za prolazak vodilice.

A Upozorenje: Ne reZite kateter radi mijenjanja duljine.

Postizanje pocetnog venskog pristupa:

Ehogena igla (gdje postoji):

Ehogena igla koristi se za omogucavanje pristupa vaskularom sustavu za uvodenje vodilice

radi olaksavanja postavljanja katetera. Vrh igle je pojacan za otprilike 1 cm kako bi lijecnik

mogao utvrditi tocan polozaj vrha igle pri ubadanju Zile pod ultrazvukom.

Zasticena igla/sigurnosna igla (gdje postoji):

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

Strcaljka 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 sredisnji venski
pristup ili u venu, moze doci do zracne embolije.

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

Lo i od embolusa

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 tlane transdukcijske sonde u straznju
stranu klipa Strcaljke i kroz ventile Strcaljke Arrow Raulerson pa promatrajte valni
oblik sredisnjeg venskog tlaka.

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

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

« Odvojite Strcaljku od igle pa promatrajte pulsirajuci protok.

A Upozorenje: Pulsirajudi protok obicno je pokazatelj nezeljene punkdije arterije.
A Mijera 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 Strcaljku Arrow Raulerson i u iglu.

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

prilozenom instrumentu Arrow Advancer).

«  Postavite vrak instrumenta Arrow Advancer — s uvucenim,,J" — 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.

=)

« 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 3trcaljke 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.

. Koristite se oznakama u centimetrima (gdje postoje) na vodilici kao referentnim
tockama pri utvrdivanju koliki je dio vodilice vec uveden.

NAPOMENA: Kada se vodilica koristi zajedno sa (potpuno aspiriranom) trcaljkom 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.
A Mijera opreza: Cijelo vrijeme ¢vrsto 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.

AMjeva 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 o3tecenja vodilice.

~

. |zvadite 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 otricom skalpela, drze¢i 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 zakljuavanja skalpela (gdje
postoji) kad se njime ne koristite kako biste smanjili opasnost od ozljede
ostrim predmetima.

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

trajni kateter. j zap je tkiva u pacijentu dovodi

pacijenta u opasnost od moguce perforacije stijenke krvne Zile.

Ne ljaj za prosirivanje tkiva u pacijentu kao

Guranje katetera:
16. Provucite vrsak katetera iznad vodilice. Vodilica mora ostati dovoljno izloZena na kraju
CvoriSta katetera kako bi se mogla ¢vrsto drzati.
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17. Hvatajuci obliznju kozu, gurnite kateter u venu uz blago okretanje.

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

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

NAPOMENA: Simboli oznaka za centimetre postavijeni su od vrska katetera.
« brojcano: 5, 15, 25 itd.
« crtice: svaka crtica oznacava korak od po 10 cm, pa jedna crtica oznacava 10 cm,
dvije crtice 20 cm itd.
« tocke: svaka tocka oznacava korak od po 1 cm

19. Driite kateter na Zeljenoj dubini pa izvadite vodilicu.

AMjera 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 okolnostima moze rezultirati primjenom bespotrebne 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.

A"r je: Ne primjenjujte bespotrebnu silu na vodilicu kako biste smanjili
opasnost od moguceg loma.

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

Potpuno uvodenje katetera:

21. Provjerite prohodnost 3upljine pricvricivanjem Strcaljke na svaki produzni kateter i

aspiriranjem sve dok ne uocite slobodan protok venske krvi.

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

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

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

postupaka ustanove.

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

Supljinu tijekom zamjene vodova ili luer-lock prikljucaka.

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

2.
2.

NG

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 vrska katetera.

tijekom cijelog

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

Stezaljka katetera i spona katetera (ako postoje):

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

dodatno pricvrsno mjesto pored ¢voriSta katetera za stabilizaciju katetera.

« Nakon $to je vodilica uklonjena, a potrebni kateteri spojeni ili zakljucani, rasirite krilca
gumene stezaljke i pozicionirajte na kateter pazeci pritom da kateter nije vlazan, sto 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 pricvrséene da bi se smanjila opasnost od premjestanja katetera

(pogledajte sliku 5).

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

proizvodaca.

Procijenite poloZaj postavljenog vrska katetera u skladu s pravilima i postupcima

ustanove.

25.

&

26.

=

27.

N

Ako je vr3ak katetera pogresno pozicioniran, procijenite situaciju i zamijenite ga ili ga
ponovo pozicionirajte, u skladu s pravilima i postupcima ustanove.



Njegai 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 ubrizgavanje pod tlakom - Koristite sterilnu

tehniku.

1. Provjerite vizualnom slikom polozaj vrska katetera prije svakog ubrizgavanja pod
tlakom.

A Mjera opreza: Postupke ubrizgavanja pod tlakom mora izvoditi obuceno osoblje
s mnogo iskustva u sigurnoj tehnici i mogucim komplikacijama.

2. Odredite Supljinu za ubrizgavanje pod tlakom.

3. Provjerite prohodnost katetera:

« Pricurstite Strcaljku od 10 ml napunjenu sterilnom fizioloskom otopinom.
« Aspirirajte kateter radi odgovarajuceg vracanja krvi.
« Temeljito isperite kateter.

AUpozorenje: Provjerite prohodnost svake 3upljine katetera prije ubrizgavanja
pod tlakom kako biste smanjili opasnost od neispravnog rada katetera i/ili
komplikacija kod pacijenta.

4. Odvojite Strcaljku i prikljucak bezigle (gdje je primjenjivo).

5. Pricvrstite komplet cijevi za primjenu ubrizgavanja pod tlakom na odgovarajuci
produzni kateter u skladu s preporukama proizvodaca.

6. Ubrizgajte kontrastno sredstvo u skladu s pravilima i postupcima ustanove.

7. Odvojite Supljinu katetera od opreme tlacnog injektora na aseptican nacin.

8. Aspirirajte, a zatim isperite Supljinu katetera Strcaljkom od 10 ml ili vecom
napunjenom sterilnom fizioloskom otopinom.

9. Odvojite Strcaljku i zamijenite je sterilnim prikljuckom bez igle ili poklopcem za
ubrizgavanje na produznom kateteru.

Upute za vadenje katetera:

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

2. Skinite oblogu.

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

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

5. lzvadite kateter njeznim povlacenjem paralelno s kozom. Ako pri vadenju katetera
naidete na otpor [T I (T2

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

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

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

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

A Mijera opreza: Ne prelazite deset (10) ubri jani
stopu protoka katetera navedenu na naljepnici proizvoda i Iuer -Cvoristu
katetera kako biste smanjili opasnost od neispravnog rada katetera i/ili
pomicanja vrika.

AUpozorenje: Prekinite postupak ubrizgavanja pod tlakom na prvi znak
ekstravazadije ili deformacije katetera. Slijedite pravila i postupke ustanove za
prikladne medicinske zahvate.

AMjera opreza: Prije ubrizgavanja pod tlakom zagrijte kontrastno sredstvo na
temperaturu tijela kako biste smanjili opasnost od neispravnog rada katetera.

A Mijera opreza: Postavke za ogranicenje tlaka na opremi tla(nog injektora mozda
nece sprijeciti primjenu prevelikog tlaka na zacepljen ili d| ici ¢

Za oproqenlpacljenta edukadiji klinickog lijecnika, tehnlkama
uvodenja i mogucim | ima s tim p k

standardne udzbenike, medicinsku Ilteraturu i posjetite mternetsku mam(u tvnke
Arrow International LLC: www.teleflex.com

ma

Primjerak ovih  Uputa uporabu u pdf formatu mozete pronaci

www.teleflex.com/IFU

7 na
Ovo je mjesto na kojem se nalazi Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti
proizvoda ,Arrow AGB CVC” (Sredisnji venski kateter Arrow AGB CVC) (osnovni UDI-DI:
08019020000000000000033K7) nakon pokretanja Europske baze podataka medicinskih
proizvoda/Eudamed: https://ec.europa.

kateter.

A Mijera opreza: Koristite odgovarajuci komplet cijevi za primjenu izmedu katetera
i opreme tlacnog injektora kako biste smanijili opasnost od neispravnog rada
katetera.

A Mijera opreza: Slijedite upute za uporabu, kontraindikacije, upozorenja i mjere
opreza za kontrastna sredstva koje je naveo njihov proizvodac.
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Za pacijente/korisnike/trece stranke u Europskoj uniji i zemljama s identicnim
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 vigilandiju)
i daIJnJe informacije mozete pmnacl na sljedecoj web-stranici Europske Komisije:
I-devi ts_en

//ec.europa /medi




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

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

A\

3]

. Medicinski Procitajte upute | SadrZi opasne Sadrzi tvar N‘e‘ I:le Sterilizirano
Poziv na oprez . 8 - p lj e
proizvod za uporabu tvari lijeka - etilel
visekratno ponovno
~- L 25°C
=0 N [iz]
O 1Ol x|+ w4 | {" [REF
Cuvatina
. y s - temperaturiispod
Sustav lednostrukg st_enlne ) Sustav Ne |z!a2|{e Cwajtena Ne upotrebljavati ako Nije izradeno 2577, o
barijere sa zastitnim jednostruke suncevoj . o od lateksa od y . Kataloski broj
- - N - N | suhom mjestu | je pakiranje osteceno N Izbjegavati
unutarnjim pakiranjem sterilne barijere svjetlosti prirodne gume "
pretjeranu toplotu
preko40°C(104°F)
Oznaka serije | Upotrijebiti do Proizvodat D_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.

0Oznaka,,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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ARROW

Arrowg+ard Blue Plus

survega slistitav

tsentraalveeni kateeter

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 kateteriseerimisega seotud vereringe infektsiooni (BSI) esinemissagedust
taisk ja laste i kondades 300 osalevast haiglast. Seda aruannet
saah kasutada vordlusalusena teiste haiglate jaoks. Ligikaudu 90% kateteriseerimisega
seotud vereringe infektsioone (catheter-related bloodstream infections — CRBSI) tekib
tsentraalveenide kateteriseerimisel. (Maki, 1997) Teadaolevatel andmetel moodustab
kateteriseerimisega seotud vereringe infektsioonidega (catheter-related blood:
infections — CRBSI) seostatav suremus 4% kuni 20%, mis tingib pikenenud haiglaravi
(keskmiselt 7 pdeva) 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
oi molemal jal’ngSE| viisil: 1) kateetri kolonisatsioon valjastpoolt voi 2) kateetri
koloni I vaIJas‘poolt kateetrit vivad pohjustada naha
i voi kateetri | kiilv I
kohast. Kolonlsalsmon seestpoolt kateetrit voib juhtuda seoses mikroorganismide
sisenemisega labi kateetri muhvi voi infusioonivedeliku saastumisega. (Sherertz, 1997)

Toote kirjeldus

tsentraalse veenirohu jélgimine;
« tdielik parenteraalne toitmine;
«  vedelike, ravimpreparaatide voi keemiaravi infusioon;

o i IV-kohtade puudi

. sage votmine voi saamine;
< kontrastaine injektsioon.
K jsel k surve all injek iks drge letage iga kateetrivalendiku jaoks

madratud maksimaalset voolukiirust. Koos survega siistitava tsentraalveeni kateetriga

injektori rohk ei tohi iiletada 400 psi.
Kateeter ei ole ette nahtud ol levate infektsioonide raviks ega Idatud kateetri
asendamiseks pikaajalist ravi vajavatel patsientidel.
Patsientide sihtriihm
Maeldud k i ientidel, kelle ia sobib seadmega
Vastundidustused

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

Oodatav Kliiniline kasu

Juurdepadsu voimaldamine k ile [abi iihe punktsioonikoha rakend
jaoks, nagu vedeliku infusioon, vereproovide votmine, ravimite manustamine, tsentraalne
venoosne monitooring ja kontrastainete siistimise vdimalus.

Kaitse tagamine kateteriseerimisega seotud vereringe infektsioonide vastu.

@ Sisaldab ohtlikke aineid

Mikroobivastane kateeter Arrowg-+ard Blue Plus on tsentraalveeni kateeter (CVC), m|I|e R k Imi 1 | did véivad
vilispind on kateetri torul ja dhendusmuhvi otsakul tGideldud ikroobikumi Idada > 0,1 iprotsenti koobalti (CAS # 7440-48-4),
kloorheksi di ja hobesulfadiasiiniga ning sisevalendik koos kateetri toru, mida peetakse kategooria 1B CMR (kantserogeenne,
iihend hvi, pikend lik ja pikend lik hvi(de) on i | g voéi reproduktiivtoksiline) aineks. Roostevabast
kloorheksidii ist ja aluselisest kloorheksidiinist koosneva ikroobik terasest komp ides sisald koobalti kogust on
20 cm pikkuse kateetri jaoks on sellele kantud keskmised kloorheksidiini, hobeda ja hinnatud ning ar d dmet it vet ja
sulfadiasiini kogused vastavalt 9,3 mg, 0,63 mgja 1,50 mg. toksikoloogilist profiili, ei | patsientidele bioloogilist

ohtu, kui dmeid k kse kiesol ! juhendi

Mikroobivastane kateeter Arrowg+ard Blue Plus on ndidanud oma efektiivsust

s o1d h I

mlkroorganlsmlde (andida albicans, Enterococcus faecalis, Escherichia coli, Pseudc
hyl is vastu.

us IIU’EHS]H U

Sihtotstarve/-kasutus

Kateeter Arrow on ndidustatud liihiajalise (< 30 pédeva) tsentraalveeni Juurdepaasu

kirj 1 juhiste |

Ulitundlikkuse véimalus

Kuna need vdivad osutuda véga tdsisteks ja isegi eluohtlikeks, tuleb mikroobivastaste

kateetrite kasutamisel arvestada vdimalike (litundlikkuse reaktsioonidega. Alates
ikroobi kateetrite turule ilmumisest on olnud teateid iilitundlikkuse juhtumitest.

voimaldamiseks tsentraalveeni juurdepddsu noudvate haiguste voi
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.

Kasutusndidustused

Mikroobivastane kateeter Arrowg-+ard Blue Plus on ndidustatud liihiajalise (< 30 paeva)
t Iveeni juurdepdasu i juurdepddsu noudvate haiguste voi
haigusseisundite raviks, sh jargmistel juhtudel:
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See voib mojutada teie patsientide gruppi, seda eriti Jaapani paritolu patsientide korral.

Tapsemalt vt hoiatuste jaotisest.

Kliinilised katsetused

Kliiniline uuring — Prantsusmaa

Mlkrooblvaslaste kateemte Arrowg+ard  Blue Plus  kasutamise prospektiivne
keskuseli itud topeltpime Kliiniline uuring, mis tehti Prantsusmaal

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

kuni 2002. a jaanuarini, nditas, et nende kateetrite kasutamisega kaasnes tugev

langustrend tsentraalveeni kateetrite infektsiooni esinemissageduses (kolonisatsiooni




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

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

Kliiniline uuring — Saksamaa

Mlkrooblvastaste kateemte Arrowg+ard Blue Plus kasutamise prospektiivne
llitud kliiniline uuring 184 patsiendiga, mis

tehti Heidelbergi u||k00|| haiglas (Heidelberg, Saksamaa) 2000. a jaanuarist kuni

2001. a septembrini, nditas nende kateetrite efektiivsust olulise bakteriaalse kasvu

esinemissageduse vihendamisel nii kateetri otsas kui ka selle nahaalusel segmendil (26%)

kontrollkateetritega vorreldes (49%). Samuti vahenes oluliselt kateetri kolonisatsiooni

/N lildised hoiatused ja ettevaatusabinéud

Hoiatused

1. Steriilne, lihekordselt kasutatav. Mitte korduvalt kasutada,
toodelda ega steriliseerida. Seadme korduv kasutamine
tekitab tésise, surmaga loppeda vodiva vigastuse ja/voi
infektsiooni ohu. Ainult iihekordseks kasutamiseks méeldud
meditsiiniseadmete  taastéotlemine véib  halvendada
toimivust voi pohjustada funktsionaalsuse kadu.

Enne  kasutamist lugege ldbi koik hoiatused,
ettevaatusabindud ja juhised pakendi infolehel. Selle n6ude
eiramine voib péhjustada patsiendi tosiseid vigastusi voi
surma.

Arge paigaldage/suunake kateetrit ega laske sellel jadda

esmemlssagedus (12% kattega ja 33% katteta kateetrite korral). Vereringe episoodide arv
kloorheksidiini ja hobesulfadiasii kateetrite oli véiksem kui
patsientide korral, kellel kasutati kontrollkateetreid (vastavalt 3 ja 7 episoodi, p = 0,21).
OstendorfT, Meinhold A, Harter C, Salwender H, et al. Chlorhexidine and silver 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
Mlkroobwastaste kateetrne Arrowg+ard Blue Plus kasutamise —prospektiivne
Itpime 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 kol i
ajal oli vaiksem kui kontrollkateetritel (vastavalt 13,3 ja 24,1 koloniseeritud kateetrit
1000 kateetripdeva kohta, p < 0,01). Selgete kateteriseerimisega seotud vereringe
infektsiooni juhtude esinemissagedus oli kontrollgrupis 1000 kateetripdeva kohta 1,24
(usaldusvahemik 1000 kateetripdeva kohta 0,26 kuni 3,26) vorreldes 0,42 juhuga 1000
kateetripéeva kohta (usaldusvahemik, 1000 kateetripaeva 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
preg with ¢ and  silver on central catheter-related
infections. Annals of Internal Medicine. 18. oktoober, 2005;143(8):570-581.
Mitte Giheski kliinilises uuringus ei taheldatud kateetritega Arrowg+ard Blue Plus seotud
korvaltoimeid.

Ravimite koostoime uuringud

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

Hoiatus

1. Koérvaltoimete ilmnemisel pérast kateetri paigaldamist
eemaldage kateeter viivitamatult. Kloorheksidiini sisaldavaid
tthendeid on paiksete desinfektsioonivahenditena kasutatud
alates 1970. aastate keskpaigast. Efektiivse mikroobivastase
vahendina leidis kloorheksidiin  kasutust paljudes
antiseptilistes  nahakreemides,  suuloputusvahendites,
kosmeetikatoodetes, meditsiiniseadmetes 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
ulitundlikkusega sulfonamiidi suhtes ning poliimorfse
eriitreemiga, Stevens-Johnsoni siindroomiga ja gliikoos-6-
fosfaat-dehiidrogenaasi puudulikkusega patsientidel. Kasu
antud kateetri kasutamisest tuleb kaaluda koikide voimalike
ohtude suhtes.
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p sidamekotta ega paremasse vatsakesse.
Kateetri ots tuleb suunata llemise 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.

vastavalt

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

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

Arge rakendage kateetri véi juhtetraadi paigaldamisel véi
eemaldamisel liigset joudu. Liigne joud voéib 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 véib pohjustada
valendikevahelist lileminekut v6i rebenemist koos véimaliku
vigastusega.

Kateetri katkildikamise, kahjustamise  voi selles
voolu takistamise riski vdahendamiseks &rge kasutage
fikseerimiseks, klambrite ja/v6i 6mblustega kinnitamiseks
vahetult kateetri toru voi pikendusvoolikute
valispinda. Kasutage fikseerimiseks ainult ettenahtud
stabiliseerimiskohti.

10.0hu paisemisel tsentraalveeni juurdepaisuseadmesse voi
veeni voib tekkida 6hkemboolia. Arge jitke tsentraalveeni
punktsioonikohta avatud néelu ega korkimata ja sulgemata
kateetreid. Juhusliku eraldumise valtimiseks kasutage koos
kéikide tsentraalveeni juurdepadsuseadmetega ainult
kindlalt pingutatud Luer-Lock-tiihendusi.

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

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

tsentraalveeni kateetrite
tlisistustest/soovimatutest



perikardi tamponaad * narvivigastus

veresoone seina, kojavdi e hematoom
vatsakese perforatsiooni verejooks
tottu

o pleura (st e fibroosse kesta
P moodustumine
pneumotooraks) o
ja mediastiinumi * véljumiskoha
vigastused infektsioon

* veresoone erosioon
kateetri tipu
valeasetus

e dusritmia
ekstravasatsioon

¢ Ohkemboolia

kateetri emboolia
kateetri sulgus

¢ rinnajuha rebenemine
* baktereemia

¢ septitseemia e anafiilaksia
e tromboos o flebiit
¢ arteri tahtmatu * tsentraalsete
punktsioon veresoonte trauma
Ettevaatusabinoud

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

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

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

N

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.

Moéned kateetri
desinfektsioonivahendid sisaldavad kateetri
materjali  norgendada  voivaid lahusteid.  Alkohol,
atsetoon ja poliietiileengliikool véivad nérgendada
poliiuretaanmaterjalide struktuuri. Need ained véivad samuti
norgendada liimiihendust kateetri fiksaatori ja naha vahel.

sisestuskohas kasutatavad

* 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.

Kontrollige enne  kasutamist kateetri labitavust.

Valendikusisese lekke vo6i kateetri rebenemise ohu

vahendamiseks drge kasutage siistlaid mahuga alla 10 ml.

8. Kateetri otsa nouetekohase paiknemise sdilitamiseks
manipuleerige protseduuri ajal kateetriga minimaalselt.

N

Soovituslik protseduur Kasutage steriilset tehnikat.

Punktsioonikoha ettevalmistamine
1. Seadke patsient punktsioonikohta arvestades sobivasse asendisse.

« Ligipads rangluualuse voi kdgiveeni 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.
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3. Umbrltsegepunktsmomkohmdemega

4. paikset i p
5. Korvaldage ndel kasutuselt.

jakorra kohaselt.

Lukustusega korvaldushoidik SharpsAway 11 (kui on olemas)
Luk kor idikut Sharp y |l noelade (15-30 Ga.
korvaldamiseks.

«  (he kde vtet kasutades suruge ndelad kindlalt kérvaldushoidiku avadesse (vt

joonist 1).

«  Karvaldushoidikusse pandud ndelad ki | It, et neid ei saaks uuesti
kasutada.

AEttevaatusabinéu. Arge  iiritage eemaldada juba lukustusega
kor idik SharpsAway Il p noelu. Need ndelad on paigale

kinnitatud. Noelade jouga kdrvaldushoidikust eemaldamine véib neid
kahjustada.

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

Ah‘tevaatusabmou Hrge kasutage ndelu korduvalt parast nende vahtplastist

siisteemi  SharpsA Noel voivad kleepuda tahked
osakesed.

Kateetri ettevalmistamine

6. Loputage koiki valendikke labitavuse ki ja eeltditmiseks steriilse
normaalse fiisioloogilise lahusega.

7. Fiisioloogilise lahuse hoidmiseks valendikus (valendikes) sulgege pik lik(ud)

sulguri voi Luer-Lock-ihendus(t)ega.
8. Jitke distaalse pikendusvooliku ots lahti juhtetraadi [abiviimiseks.
A Hoiatus. Arge Idigake kateetrit selle pikkuse muutmiseks.

Esialgse juurdepdasu loomine veenile
Ehhogeenne néel (kui on olemas)

ndela k k konda ligipaasu et sisestada
juhtetraat kateetri Idamise holt Noelaots on vo d ligikaudu 1 cm
ulatuses, et arst saaks soone punkteerimisel ultraheliga jélgimisel ndelaotsa tapse asukoha
madrata.

Ehh el

n

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 si oel voi kateetri-ndela koost koos ii
Arrow Raulerson (selle olemasolul) veeni ja aspireerige.

i siistlaga vdi siistlaga

AHmatus Arge Jatke tsentraalveeni punktsioonikohta avatud ndelu ega

ja k id. Ohu péadsemisel tsentraalveeni
juurdepadsuseadmesse voi veeni voib tekkida 6hkemboolia.

/\ Etevaatusabi

uuesti i

L

Kateetri emboolia ohu

(selle ol ).

ks drge sisestage ndela

Veeni juurdepédsu kontrollimine
Tahtmatu arteriaalse paigutuse vdimaluse tottu kasutage veeni juurdepddsu kontrolliks
iiht jargmistest tehnikatest.
«  Tsentraalveeni lainekuju
« Sisestage rohuanduri sondi vedelikuga téidetud tomp ots kolvi tagaossa ja labi
siistla Arrow Raulerson klappide ja veenduge tsentraalveeni rohu lainekujus.
9 Siistla Arrow Raulerson kasutamlsel eemaldage rohuandun sund
o Pulseeriv vool (h il 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 Ettevaatusabingu. Airge kasutage venoosse juurdepéasu mérgina aspireeritava
vere varvi.



Juhtetraadi sisestamine
Juhtetraat

Komplekte on saadaval on saadaval
erineva diameetri, pikkuse ja otstega erlnevate sisestamisviisidega kasutamiseks. Enne
isprotseduuri tutvuge jut fi voi mida k meetodi puhul

kasutada.

Arrow GlideWheel Wire Advancer voi Arrow Advancer (ku| on olemas)
Arrow Advancer on ette nahtud j fi ,J"-otsaku k di
sisestamiseks siistlasse Arrow Raulerson vdi ndela.

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

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

=)

. Likake juhtetraat sustlasse Arrow Raulerson ligikaudu 10 cm vorra kuni selle siistla
idest voi sit |

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

Kateetri edasiliikkamine
16. Suunake kateetri ots iile juh di. Jul di kindlaks hoidmisek
muhvist jddma vélja piisavas pikkuses juhtetraati.

peab kateetri

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

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

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

MARKUS. Sentimeetermiirgistust loetakse kateetri tipust.
o Numbrid: 5, 15, 25 jne.
o Triibud: igale triibule vastab intervall 10 cm, kus iiks triip tdhistab 10 cm, kaks

triipu 20 cm jine.

« Punktid: igale punktile vastab intervall 1 cm

19. Hoidke kateetrit soovitud siigavusel ja eemaldage Juhte!raat

A Et Takistuse katsel
parast kateetri paigaldamist véib juhtetraat olla soones iimber kateetri otsa
keerdunud (vt joonist 4).

o Selles olukorras vdib juh

liigse jou

« Arrow GlideWheel Advancer ikasutamisel suunake juhtetraat labi Arrow

sistla voi si jaj i edasi likates (vt joonis 3).
Jatkake, 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 | koos Arrow i siistla (Iopuni aspi
ja 6,35 cm (2,5 tolli) sisestusndelaga véib paiknemise kontrolliks kasutada jargmisi
mirke:
20 cm mdrk (kaks triipu) 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.
A' bindu. Hoidke jul i kogu aeg kindlalt. Hoidke kasitsemiseks
valjas piisavas pikkuses juh i. Mittej voib pohjustad
juhtetraadi emboolia.

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

A' ind ohu véhendamiseks siistla tag (korgist)
valtige vere tagasi siistimist.
/\ Hoiatus. Juhtetraadi voimaliku katki l6ikamise véi kahj ohu

ja
o Takistuse ilmnemisel tommake kateeter juhtetraadi suhtes ligikaudu 2-3 cm vorra
tagasi ja proovige juhtetraati eemaldada.
 Uuesti takistuse iimnemisel eemaldage;uhtelraat]a kateeter korraga.
A Hoiatus. Selle vaimalik
juhtetraadile iileliigset joudu.
20. Veenduge alati pérast eemaldamist, et kogu juhtetraat on kahjustamata.

ohu arge

Kateetri sisestamise Iopetamine

21. Kontrollige valendike labitavust, thendades 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-iihenduste abil vastavalt standardsetele

2.
2.

raviasutuse eeskirjadele.
« Pikendusvoolikud on i liugsul voolu sulgemiseks igas valendik
vooliku ja Luer-Lock iihenduse vahetamise ajaks.
A Hoiatus.  Pikendusvooliku liigsurvest pohjustatud kahjustuse  ohu
ahendamiseks avage li enne infusi ist 1abi valendik

Kateetri fikseerimine
24. Kasutage kateetri fiksaatorit, sulgurit ja kinnitust, klambreid vi omblusi (nende
olemasolul).
« Kasutage peamise kinnituskohana kateetri muhvi.
 Kasutage tdiendava kinnituskohana vastavalt vajadusele kateetri sulgurit ja
kinnitust.

vahendamiseks drge tommake seda tagasi mddda noela teravikku.
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12. Hoides jut i paigal, oel ja siistal Arrow Raulerson (voi
kateeter).

13. Kasutage juh dil d pikkuse k
vastavalt pilsik isoovitud |

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

/\ Hoiatus. irge ldigake j

i selle pikkuse

A Hoiatus. Arge l6igake juhtetraati skalpelliga.
« Hoidke skalpelli ldikeserv juhtetraadist eemal.
« Kui skalpelli ei kasutata, kasutage terava esemega vigastamise ohu

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

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

AHoiatus. Krge kasutage k
kohale jatmisel voib see

i asemel.
seina per
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Eneaausain

Kateetri otsa nouetekohase palknemlse sailitamiseks
duuri ajal k

P p

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 téiendavat kinnituskohta peale kateetri muhvi.

o Kui juhtetraat on eemaldatud ja vajalikud voolikud iihendatud voi 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.

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

ki Kateetri

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 ravi kirjadele ja juhistele. Vahetage

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

Kateetri labitavus

Sailitage kateetri labitavus vastavalt raviasutuse eeskirjadele ja praktilistele juhistele. Koik

tsentraalveeni kateetriga patsiente hoaldavad tootajad peavad tundma efektiivseid viise

kateetri sees hoidmise aja pikend ks ja tervi j

Surve all injektsiooni juhised — Kasutage steriilset
tehnikat.

1. Enne iga surve all injektsiooni tuleb teha iilesvdte kateetri otsa paiknemise
kinnitamiseks.

AEttevaatusabinﬁu. Surve all injektsiooni protseduure peab tegema
ettevalmistatud personal, kes valdab hésti ohutut tehnikat ning on teadlik
voimalikest tiisistustest.

2. Maérake valendik surve all injektsiooniks.

3. Kontrollige kateetri labitavust.

« Uhendage steriilse normaalse fiisioloogilise lahusega tidetud 10 ml siistal.
« Aspireerige kateeter piisavaks verekoguseks.
« Loputage kateetrit pohjalikult.

AHoiatus. Kateetri torke ja/voi patsiendil tiisistuste tekkimise ohu
minimeerimiseks veenduge enne surve all injektsiooni kateetri kéikide
valendike labitavuses.

4. Eraldage siistal ja noelata konnektor (kui kohaldub).

5. Uhendage surve all injektsiooni ~manustamistorustik kateetri
pikendusvoolikuga vastavalt tootja soovitustele.

6. Siistige kontrastaine vastavalt raviasutuses kehtivale korrale ja protseduuridele.
7. Eraldage kateetri valendik aseptiliselt surve all injektsiooni seadmestikust.

8. Loputage kateetri valendik steriilse normaalse fiisioloogilise lahusega téidetud 10 ml
voi suurema siistla abil.

9. Fraldage siistal ja sulgege kateetri pikendusvoolik steriilse ndelata konnektori voi
injektsioonikorgiga.

Kateetri eemaldamise juhised

1. Voimaliku ohkemboolia ohu vihendamiseks asetage patsient vastavalt
ravindidustusele.

2. Eemaldage side.

3. Val kateeter ja Idage see kateetri ki dme(te)st.

4. Kagiveeni vdi 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 tohi jouga sest see voib pohj
kateetri pt ja boli Raskuste kateetri
eemaldamisel jérgige raviasutuse eeskirju ja korda.

1dad. ),

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

/\ Hoiatus. Kateetrist jaédv kanal jaab ohu sissepaasu kohaks kuni nahapiirkonnas
epiteeli moodustumiseni. Ohukindel side peab jaima kohale vahemalt 24
tunniks vai kuni piirkonnas epiteeli moodustumiseni.

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

Aittevaatusabinﬁu Kateetri torke ja/vdi selle otsa kohalt liikumise véltimi
arge tehkediile kiimne (10) |njektsmon| ega uletage toote marglstusel jakateetri
Luer-liitmikul ndidatud

sobiva Teatmekirjandust patsiendi hindamise, klinitsisti koolituse, sisestamistehnika

jap duuriga seotud voimalike tiisi kohta vt tavapé 2

K tsiinili kirjand ja ettevotte Arrow LLC veebisaidilt
www.teleflex.com

Nende kasutusjuhiste pdf-koopia asub aadressil www.teleflex.com/IFU
JArrow AGB CVC” (Pohi UDI-DI: 08019020000000000000033K7) ohutuse ja kliinilise

toimivuse kokkuvgte (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) asub
parast  Euroopa fitsiini dmebaasi/Eudamed aadressil

I I 1 q

AHoiatus Katk surve all injek k i voi kateetri

deformeerumlse esimeste mérkide ilmnemisel. Jargige raviasutuses kehtivat
korda ja p ds
Aittevaatusablnou Kateetrl torke ohu k jendag
ennessurve all i i kuni kel

A" bind isead 0 satted ei pruugl takistada
klud d vi osaliselt oklud d kateetri iilesur

Aittevaatusahmou Kateetri torke ohu mlmmeenmlseks kasutage kateetri ja
sur i vahel nd

/\E Jirgige k tootjak hiseid, d

hoiatusi ja ettevaatusabindusid.
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ps://ec.europa.

Patsiendile/kasutajale/kolmandale isikule Euroopa Liidus ja sama regulatiivsiisteemiga
riikides (meditsiiniseadmete maérus 2017/745/EL) ohujuhtumi korral antud seadme

ajal voi selle teatage sellest palun tootjale ja/
Vvoi tema volitatud esindajale ning oma vastavale riiklikule asutusele. Vasravate
riiklike  padevate asutuste dmed  (ja
koos edasise teabega on toodud jargmisel Euroopa Komisjoni veebisaidil:
// europa g / /medical i ts_en




Siimbolite tahendused. Siimbolid on vastavuses standardiga IS0 15223-1.
Maned siimbolid ei pruugi antud toote suhtes kohalduda. Konkreetselt antud tootele kohalduvaid siimboleid vt toote mérgistuselt.

T Lugege Sisaldab ohtlikke Sisaldab Mitte korduvalt Mitte uuesti Steriliseeritud
Ettevaatust | Meditsiiniseade A L L S - o
kasutusjuhiseid aineid raviainet kasutada steriliseerida etiileenoksiidiga
e g B
— (77°R)
O A @ ey % REF
Séilitada
i " e Uhekordse . Valmistamisel | temperatuuril
Uhekprdse slerlllsgbarjgarlga steriilse Kaitsta . Kahjustatud pakendi | ei ole kasutatud |alla 25°C(77 °F).| Kataloogi-
siisteem koos sisemise o péikesevalguse | Hoida kuivas ¥ - g
N N barjadriga korral mitte kasutada | looduslikku Valtida liigset number
kaitsepakendiga - eest ; 3 >
siisteem kummilateksit | kuumust iile
40°C(104°F)
Partii number Kalblik kuni Tootja Importija

Teleflex, Teleflexi logo, Arrow, Arrow logo, Arrowg-+ard Blue Plus ja SharpsAway on ettevitte Teleflex Incorporated voi selle sidusettevitete
d kaubamdrgid USA-s ja/vai teistes riikides. © 2023 Teleflex Incorporated. Koik digused kaitstud.

jargmise avalduse edastamiseks, nagu on esitatud FDA CFR-is: Ettevaatust: Fideraalseadus lubab seda

kaubamdrgid véi regi

»Rx only” kasutatakse selles mdrgistuse:

seadet miiiia litsentseeritud tervishoiutddtaja poolt voi tema korraldusel.
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Nagynyomdsu befecskendezésre alkalmas
Arrowg-+ard Blue Plus
centralis vénds katéter (CVQC)

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

Az intravascularis bet kapcsolédé I a fertdzés. Az
Amerikai Egyesiilt Allamok NNIS (National Nosocomical Infection Surveillance = Nemzeti
Nosocomicalis Fertdzések Feliigyelete) rendszere nyomon koveti a centrdlis vezetékek
hasznélatdhoz kapcsolt, véraramot érintd fertdzések (BSI) gyakorisagat a felndtt és
gyermekkord betegeket elldto intenziv egészségiigyi egységekben, 300 résztvevd
korhazban. A jelen jegyzokiny koztatdsi alapot jeldl ki mds korhazak szdmara. A katéterek
hasznélatahoz 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 hosszu (dtlagosan 7 napos) korhazi gondozéssal és
megnovekedett korhazi koltségekkel jar. (Pittet, 1994)

Ervek az antimikrobialis katéterek mellett

Ak k hasz kapcsolt, érint6 fertozések
pathogenesise:

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

atsh

A termék leirasa:

Az Arrowg-+ard Blue Plus antimikrobidlis katéter egy centralis vénds katéter (CVC), melynek
killseje antimikrobidlis anyagokkal — klr-hexidin-acetattal és eziist-szulfadiazinnal — lett
feliiletkezelve a katétertesten és az eldgazo konusz orr-részen, tovabbé lumene belséleg klor-

Hasznlati javallatok:

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

. iben nincsenek f 6 periférids i
« acentralis vénds nyomas monitorozasahoz;

« teljes parenteralis taplalashoz;
« folyadékok, gyég Kvagy Spia infizicjéh
«  gyakori vérvételhez, illetve vértranszfiiziohoz vagy vértermékek beviteléhez;
«  kontrasztanyag befecskendezéséhez.

as teriiletek;

( befecskend
Anag befec
o < batadh

nyomasa nem

esetén ne lépje tul az egyes katéterlumenek
alkalmas CVC eszkozhoz
jameg a 400 psi értéket.

jelzett maximalis tér
hasznalt befecsl

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

Beteg célcsoport:

Az eszkoz hasznélatdra alkalmas dval rendelkezo | knél torténd hasznal
Ellenjavallatok:

Az Arrowg-+ard Blue Plus lis katéter b Il It olyan t k

akik tudvalevden tilérzékenyek a klor-hexidinre, az eziist-szulfadiazinra és/vagy a szulfon-
amid-tartalmu gydgyszerekre.

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

olyan alkalmazasokhoz, mint a folyadeklnfuzm a vermlntavetel a gyogyszerbeadds, a
centrélis vénds dsésak bef

Védelem biztositasa a katéterek haszndlatahoz kapcsolt, véraramot érintd fertdzésekkel
szemben.

Ve 3| kat 1
y y tar

hexidin-acetdt és kldr-hexidin bazis antimikrobidlis hatast kombindciojaval lettimp

a katétertesten, az eldgazé konuszon, a toldalékesovon/-csoveken 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.

A rozsd tes acél felh alasaval késziilt komp !
>0,1% tomegszazalék mértékben tartalmazhatnak kobaltot
(CAS-szam: 7440-48-4), amely CMR (rakkeltd, mutagen vagy
reprodukciét karosito yag k) 1B. k b

iaba
kh

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

Rendeltetés:

Az Arrow katéter hasznélata javallott rovid téavi (30 napnal rdvidebb) centrdlis vénds
hozzaférés lehetdvé tételéhez olyan betegségek vagy allapotok kezeléséhez, amelyek
centrélis vénds hozzaférést igényelnek.

yagnak mindsiil. A acél k ben

1évé kobalt mennyiségét értékelték, és tekintettel az eszk6zok

rendeltetésére és ikolégiai profiljara nem meriil fel a
betegeket érinté bioldgiai bi: agi kockazat az eszkozoknek

a jelen hasznalati utasitasban jelzettek szerinti hasznalatakor.

Esetleges talérzékenység:
Az antimikrobidlis katéterek hasznélatdval kapcsolatos tdlérzékenységi reakciok problémat
jel k, mivel nagyon stilyosak, sét akar életveszélyesek is lehetnek. Az antimikrobialis

Az Arrowg-+ard technoldgia a katéterek | kapcsolt, érint6
fertdzésekkel (CRBSI) szembeni védelem biztositaséra szolgdl. Az Arrowg-+ard Blue Plus
katéter klinikai | it a (RBSI-k lozésében az eredeti Arrowg-+ard Blue
katéterhez képest nem vizsgaltak.
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Tovdbbi informdcidkat a ,| Vlg Jydzat” szintii ﬁg yelmeztetések szakasza tartalmaz.



Klinikai értékelések:

Klinikai vizsgdlat — Franciaorszag

Franciaorszagban 1998 jlniusa és 2002 januarja kozott 14 egyetemi kotddésii korhaz
intenziv elléto egységén 397 beteg bevondsaval prospektiv, multicentrikus, randomizalt,
kettds vak Klinikai vizsgélatot folytattak le Arrowg+ard Blue Plus antimikrobidlis
katéterekkel. A vizsgdlat kimutatta, hogy ezeknek a katétereknek a hasznalata kapcsolatban
all azzal az erdteljesen csokkend tendencidval, amely a centralis vénds katéterek fertdzési
gyakorisagaban (kolonizacios gyakorisag 3,7%, szemben a 13,1%-kal; 1000 katéternapra
vonatkoztatva 3,6, szemben a 11-gyel; p=0,01), illetve a CVC-vel kapcsolatos (véraramot
érintd) fertdzésekben jelentkezett (4 szemben a 11-gyel; 1000 katéternapra vonatkoztatva
2, szemben az 5,2-del; p=0,10).

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

Klinikai vizsgalat — Németorszdg

A Heidelbergi Egyetemi Kérhazban (Heldelberg, Nemetorszag) 2000 janudrja és 2001
szeptembere kozott 184 beteg | izdlt, kettds vak,
kontrollélt klinikai vizsgalatot folytattak le Arrowg+ard Blue Plus antimikrobidlis
katéterekkel. A vizsgalat kimutatta, hogy ezeknek a katétereknek a hasznélata hatdsosan
csokkenti a jelentds baktériumndvekedést a csticson vagy a szubkutdn részben (26%) a
kontrollkatéterekhez képest (49%). A katéterek kolonizacidjanak eldforduldsa is jelentdsen
csokkent (12% az antimikrobialis bevonattal rendelkezd katéterekben, 33% a bevonattal
nem rendelkezdkben). A vérdramot érintd fertozési esemenyek szima alacsonyahh volt
CHSS-katéterrel rendelkezd t kben, minta
(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 h logical patients — a double-blind,
prospective, controlled trial. Support Care Cancer. 2005;13:993-1000.

Klinikai vizsgalat - Egyesiilt Allamok
AzEgyesiilt Allamokban 1998 dliusa és 2001 jiniusa kézott 9 egyetemi kitddésii kérhazban
780 beteg bevonasaval prospektiv, multicentrikus, randomizalt, kettds vak, k

valamint olyan betegeken, akik tudvalevéen szulfonamid-
tulérzékenységben, erythema multiforme-ban,
Stevens-Johnson-szindréomaban vagy gliikdz-6-foszfat-
dehidrogenaz-hianyban szenvednek. Mérlegelni kell a jelen
katéter hasznalatanak el6nyeit és az Osszes potencialis
kockézatot.

/\ Altaldnos, vigydzat” szintii figyelmeztetések és
ovintézkedések

igyazat” szintii figyelmeztetések:

1. Steril, egyszer hasznalatos: Tilos ismételten felhasznalni,
ujrafeldolgozni vagy uj ilizdlni. Az eszkdz ismételt
felhasznalasa esetén fennall a sulyos személyi sériilés
és/vagy a potencialisan halalos kimenetelii fert6zés
kockazata. A kizardlag egyszeri hasznalatra szolgalé orvosi
eszkozok ujrafeldolgozasa csokkent teljesitményt vagy a
mikodoképesség elvesztését okozhatja.

Hasznalat el6tt olvassa el a dokumentaciéban taldlhaté
Osszes ,vigyazat” szint(i figyelmeztetést, ovintézkedést 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 kamréaba(n). A katéter csticsat a vena
cava superior alsé harmadaba kell el6retolni.

A vena femoralison keresztiili megkozelités esetén a katétert
ugy kell eléretolni az érbe, hogy a katéter csuicsa az érfallal
parhuzamos legyen, és ne Iépjen be a jobb pitvarba.

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

A klinikai szakembereknek tisztaban kell lennilik azzal, hogy
a vezetédrét beakadhat a keringési rendszerbe beiiltetett

N

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

vizsgélat kimutatta, hogy ezek a katéterek klsebb valdszintiséggel kolonlallzalod(ak

az eltévolités idején, mint a k (1000

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

hasznlatahoz kapcsolt, véraramot érintd fertdzések 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
d with ¢ and  silver on central catheter-related

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

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

hasznélatabol fakadé nemkivanatos eseményt.

Gyogyszerkolcsonhatasok vnzsgalata'
Az Arrowg-+ard Blue Plus antimi nemj semmiféle adagoldsi
veszteség vagy a belsé lumen kldr-hexidin impregnaléanyagaval fellépd kdlcsnhatas a
kompatibilitasi teszt térgyat képezd 82 kiilonbdzd, parenteralis gydgyszer infiiziéja sorén.
(Xu, 2000)

Vigyazat!

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

MEGJEGYZES: Ha nemkivd reakcik j k, végezzen érzél

katéter antimikrobidlis hatéanyagaival szembeni allergia ellendrzésére.

égi tesztet a

Ovintézkedés:
1. A jelen termék kontrolldlt vizsgalatait nem hajtottak
végre terhes nékon, ujszilott és gyermekkord betegeken,

kozokbe. Amennyiben a beteg a keringési rendszerben
elhelyezett implantatummal rendelkezik, Gigy a katéterezési

eljarast javasolt kozvetlen és mellett végezni, a

vezet6drot beakadasa kockazatanak csokkentése érdekében.

Ne alkalmazzon tulsdgosan nagy er6t a vezetédrét vagy

a szovettagité bevezetése soran, ellenkezé esetben az

ér perforacidja, vérzés vagy a komponensek karosodasa

kovetkezhet be.

A vezetédrot jobb szivfélbe hatolasa hatasara ritmuszavar,

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

perforacidja kévetkezhet be.

7. A katéter vagy a vezetdrot 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.

8. A nagynyomasi befecskendezéshez nem javallott
katéterek ilyen alkalmazasokhoz valé hasznalata a
lumenek kozti folyadékutvonal-kere 6déshez (vagyis

az egyik lumenbdl a masikba torténé szivargashoz) vagy
szétrepedéshez vezethet, ami a személyi sériilés potencialis
kockazatat hordozza.
A katéter elvagasa vagy megsértése, illetve a katéterbeli
aramlas akadalyozasa kockazatanak csokkentése
érdekében ne hajtson végre kozvetleniil a katétertest vagy
a toldalékcsovek kiilsé atmérdjéhez torténd rogzitést,
kapcsozast és/vagy varrast. Kizardlag a jelzett stabilizalasi
helyeken hajtson végre rogzitést.
10.Légembolia kovetkezhet be, ha leveg6 juthat be a centrélis
vénas hozzaférést biztosité eszkozbe vagy a vénaba. Ne
hagyjon nyitott tiiket vagy zarokupakkal le nem zart,
szoritoelemekkel el nem szoritott katétereket a centrélis
vénas punkcios helyen. A véletlen lecsatlakozas megel6zése
érdekében kizarélag megfeleléen megszoritott Luer-zaras



csatlakozasokat hasznaljon a centralis vénas hozzaférést
biztosité eszkozokon.

11.A klinikai szakembereknek tisztaban kell lenniiik a cstszo
szoritéelemek véletlen eltavolitdsanak kockazataval.

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

véletlen artériasziras
idegsérilés
haematoma

* ér-, pitvar- vagy
kamraperforacio
kovetkeztében kialakuld .

)

szivtamponad * haemorrhagia
e pleuralis (pl. « fibrinhiively-képzédés
pneumothorax) o fertdzés a kilépési
és mediastinalis helyen
sérulések o érerézija
* légembodlia e katéter csticsanak rossz
* katéterembolia poziciéba kertilése
o katéter elzarédasa * ritmuszavarok
¢ ductus thoracicus o kiszivargas
felszakadasa o anafilaxia
¢ bacteriaemia * phlebitis
¢ septikaemia o kozponti érrendszeri
¢ trombozis trauma

Ovintézkedések:

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

A beavatkozast az anatémiai tampontokat, a biztonsdgos
technikékat és a potenC|aI|s kompllkaclokat jol ismer6,
képzett szakemt

Alkalmazza a szokasos o6vintézkedéseket, és kovesse az
intézményi elSirdsokat az 6sszes eljaras soran, beleértve az
eszkozok biztonsagos artalmatlanitasat is.

4. Ha a csomagolas sériilt, vagy azt hasznalat el6tt véletlenil
kinyitottdk, ne hasznalja az eszkdzt. Artalmatlanitsa az
eszkozt.

nek kell végreh

5. Az ezekre az eszk6zokre eldirt tarolasi korilmények alapjan
az eszkozoket tartsa szaraz, kozvetlen napfénytdl védett
helyen.

6. A katéter felvezetési helyénél hasznalt egyes
fert6tlenitészerek olyan oldészereket tartalmaznak, amelyek
meggyengithetik a katéter anyagat. A poliuretan anyagok
szerkezetét az alkohol, az aceton és a polietilén-glikol
meggyengitheti. Ezek a szerek a katéterstabilizélé eszkoz és
a bor kozotti ragasztokotést is meggyengithetik.
¢ Ne hasznaljon acetont a katéter feliiletén.

* Neh aljon all a katéter ének aztatasdhoz,
és ne hagyja, hogy alkohol maradjon a katéter
lumenében a katéter atjarhatésaganak helyreallitasa
vagy fert6zésmegel6zés céljabol.

¢ Ne hasznéljon polietilén-glikolt tartalmazé kendcsoket a
felvezetési helynél

hol faliil

gyogyszerek infuziéjakor.
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 szivargas, illetve a katéter szétrepedése
kockazatanak csokk érdekében ne hasznéljon
10 ml-nél kisebb fecskendét.

8. Akatétercsuics megfelel6 helyzetének fenntartasa érdekében
minimalis mértékben manipulélja a katétert az eljaras soran.

Javasolt eljards: Alkalmazzon steril technikat.
A punkcios hely el6készitése:
1. Afelvezetés helyének megfeleld médon poziciondlja a beteget.
« Subdlavialis vagy jugularis hozzéférés: A légembdlia kockézatanak csokkentése és
a vénds feltoltés fokozasa érdekében helyezze a beteget a beteg altal toleralt, kis
sz0i Trendelenburg-helyzetbe.
« Femoralis hozzaférés: Helyezze a beteget haton fekvd helyzetbe.
2. Abeteg itott bérét megfeleld készitse eld, és hagyja azt
megszaradni.
3. Lepellel fedje le a punkios helyet.

4. Az intézményi eldirasoknak és eljarasoknak megfelelen végezzen helyi
érzéstelenitést.

5. Helyezze hulladéktartdba a tit.
SharpsAway Il zar6dd hulladéktartd csésze (ha van mellékelve):

A SharpsAway I zérédd hulladéktartd csésze injekcios tik hulladékként torténd
osszegy(jtésére haszndlatos (15-30 Ga.).

o Egykezes technikét haszndlva nyomja hatérozottan a tiket a hulladéktartd csésze
nyilésaiba (lasd az 1. dbrat).

o Ahull t0 csészébe
nem hasznalhatok fel jra.

ik utdn a tik ligy rogziilnek, hogy

/\ Ovintézkedés: Ne prébélja meg eltavolitani a SharpsAway Il zarddo
hulladéktartd csészébe helyezett tiiket. A tiik rogzitve vannak a helyiikon. A tik
megsériilhetnek, ha erdlteti kihtzasukat a csészébdl.

e Havan , habszivacs SharpsAway rendszer
hasznélat utdn a tiiket a habszivacsba nyomjak.
dés: Tilos ismétel i a tilket a h
rendszerbe torténd behelyezésiik utdn. A ti hegyéhez anyagszemcsek
tapadhatnak.

6 oly médon, hogy

beri CharncA

Készitse el6 a katétert:

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

7. Sworitsa el a toldalékesov(ek)et, vagy csatlakoztasson hozza(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.

AVlgyazat' Ne végja el a katétert a hossz megvaltoztatasa érdekében.

Hozza létre a vénas hozzaférést:

Echogén tii (ha van mellékelve):

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

lehessen vezetni a katéter elhelyezését megkdnnyitd vezetddrotot. A tii kb. 1 cm-es része

fokozottan kimutathatd, lehetévé téve a klinikai orvos szamdra a tii helyének ultrahang
| torténd pontos t az ér punkcidja soran.

Védett tii/biztonsagi ti (ha van mellékelve):
Védett tiit/biztonsagi tiit kell hasznalni a gyarté hasznalati utasitasanak megfelelden.

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

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

AVigyézat! Ne hagyjon nyitott tiket vagy zarokupakkal le nem zart,
szoritdelemekkel el nem szoritott katétereket a centralis vénés punkcids helyen.
Légembdlia kovetkezhet be, ha levegd juthat be a centralis vénds hozzaférést
biztositd eszkdzbe vagy a vénaba.

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

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

ne



Ellendrizze a vénas hozzaférést:

Avénds hozzaférés ellendrzésére az alabbi eljarasok valamelyikét haszndlja, hogy elkeriilje
az artéridba torténg véletlen behelyezést:

«  Centrdlis vénds hulldmalak:

« Helyezzen egy folyadékkal feltoltott, tompa csticsii nyomdsjeladd szondét az
Arrow Raulerson fecskendd dugattydjanak hatsd részébe és a fecskendd szelepein
keresztill, és figyelje, hogy jelentkezik-e a centrélis vénds nyomas hullamalakja.
O Arrow Raulerson fecskendd hasznalata esetén tavolltsa el a]elado szondat

o LiiktetG aramlds (ha nem all h dinamik s):

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

« (Csatlakoztassa le a fecskenddt a tirdl, és figyelje a liiktetd dramldst.

AVigyézat! A pulzélé aramlas altaldban a véletlen artériaszirds jele.

SfALAC Lot ekl W

ne

lés: A vénas h

kizarélag az aspiralt vér szinére.
Vezesse fel a vezetddrétot:
Vezetddrot:
A készletek/szettek tobbféle vezetddrottal allnak rendelkezésre. A vezetddrotok
kiilonféle atmérében, hosszban és a specifikus felvezetési technikéknak megfeleld
cslic dcioban allnak ésre. A i eljérds tényleges megkezdése
elétt ismerkedjen meg az adott technikahoz hasznalandé vezetddrotokkal.

Arrow GlideWheel Wire Advancer vagy Arrow Advancer eszkoz

(ha van mellékelve):

Az Arrow Advancer eszkdz a ot,J" alaku vé szolgal,

hogy be lehessen vezetni a vezetddrotot az Arrow Raulerson fecskenddbe vagy egy tibe.

«  Hiivelykujjdval hiizza vissza a, )" alaki végz6dést (Idsd a 2. dbran a GlideWheel eszkbzt
vagy a 2A abran a standard Advancer eszkdzt, attdl fiiggden, hogy melyik Arrow
Advancer eszkoz van mellékelve).

o Helyezze az Arrow Advancer eszkozt — )" alak végzddését visszahizva — az
Arrow Raulerson fecskendd dugattydjanak hétso részén talalhato nyilasba vagy a
bevezetétiibe.

AVigya’zat! A vezetddrot-levilds vagy -sériilés kockazatanak csokkentése
érdekében ne hizza vissza a vezetddrotot a tii ferdén levagott élére.

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

@

. Avezetddrdton lévG centiméteres osztasokkal dllitsa be a testben maradd hosszisagot
atestben marado katéter elhelyezésének kivant mélysége szerint.

=

. Sziikség esetén nagyobbitsa meg a bron 1évé punkcios helyet a szike vagéélével,
melyet dllitson a vezetddrottal ellentétes iranyba.

A Vigyézat! Ne vagja el a vezetddrétot a hossz megvéltoztatasa érdekében.
A Vigyazat! Ne végja el a vezetddrotot szikével.

« Allitsa a szike vagoélét a vezetédrottal ellentétes |ranyba

o Az éles targyak okozta személyi k

érdekében hozza miikodéshe a al kiviili szike bi i és/vagy
zarasi funkcidjat (ha rendelkezik ilyennel).

15. Sziikség szerint haszndljon szovettdgitot a véndhoz vezetd szovetjarat
gnagyobbitésahoz. Lassan kovesse a ddrot szogét a boron keresztil.

AVigya’zat! Ne hagyja a szovettagitot a helyén a testben marado katéterként. A
szovettagitonak a testben hagyasa az érfal perforaciéja kockazatanak tenné kia
beteget.

Tolja el6re a katétert:

16. Csavarszerii mozgdssal vezesse fel a katéter csticsat a vezetddrotra. A vezetddrot
hatérozott megfogasahoz sziikséges, hogy a katéter konusz feldli végénél a vezetddrot
kell6en hossz( darabja alljon ki.

17. Abor kbzelében megfogva tolja eldre a katétert a vénaba, 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 lévd c
eldre a katétert a testhen maradé végleges helyzetbe.

i pontként hasznélva tolja

MEGJEGYZES: A centiméteres osztdsok szimbélumai a katéter csticsdtdl mért tdvolsdgot
Jjelzik.

10. Tolja eldre a vezetddrotot az Arrow Raulerson fecskenddbe kb. 10 cm-rel, mig &t nem o szdmok: 5, 15, 25 stb.
halad a fecskendd szelepein, vagy be nem Iép a bevezetéitdbe. « sdvok: minden egyes sdv 10 cm-es kizt jelez. Egy sdv 10 cm-nek, két sdv
« Finom csavaré mozgds lehet sziikséges a vezetddrot eldretoldsahoz az Arrow . ;2;;:}%%2%%323};?7ﬁe5 Koztjelez
Raulerson fle(skendon Keresztil. N ) L i 19. Tartsa a katétert a kivant mélységben, és tavolitsa el a vezetddrétot.
« Az Arrow GlideWheel Advancer eszkdz hasznélata esetén tolja eldre a vezetddrotot az o L i o
Arrow Raulerson fecskenddn keresztiil vagy a bevezet6tiin keresztill; ehhez tolja eldre on'mSZkEdeS: Ha 'ellenallast tapasn’al, amikor megprobalja eltavolltannl a
az Advancer eszkz kerekét és a vezet6drdtot (14sd 3. abra). Folytassa, mig a vezet6drdt a katéter elhelyezése utan, akkor lehet hogy a
akivént mélységbe nem keriil. hurokba tekeredett a katéter csticsa koriil az érben (lasd a 4. abrét).
« Standard Arrow Advancer eszkiz haszndlata esetén emelje fel hiivelykujjat, és o llyen korii k kozott a vezetd talzott er§ alkalmazdsah
hiizza el az Arrow Advancer eszkzt kb. 4-8 cm-re az Arrow Raulerson fecskendotdl vezethet, amia kadasit eredményezheti
vagy a bevezetdtiitdl. Engedje le hiivelykujjat az Arrow Advancer eszkzre, és a « Haellendllast tapasztal, hizza vissza a katétert a vezetddréthoz képest 2-3 cm-rel,
vezetddrétot tovabbra is hatérozottan fogva nyomja az dsszefogott elemeket a és prébalja meg eltavolitani a vezetddrotot.
fecskend§ hengerébe, hogy a vezetddrot még elSbbre tolddjon (Idsd 3A dbra). « Haismét ellenalldst tapasztal, tévolitsa el egyszerreavezetodrotol ésa katétert.
Folytassa, mlgavezemdrotaklvant melysegbe nem keriil. AVIgyazat' A torés kockdzatanak cs6 érdekében ne alkal
11. Abehel Gdrétdarab | allapitasahoz hasznalja ilsé nagy eréta
alapkénta Gdraton lévd asokat (ha vannak).

MEGJEGYZES: Amikor a vezetddrdtot a (teljesen aspirdlt) Arrow Raulerson fecskendével
és egy 635 cm-es (2,5 hiivelykes) bevezetotuvel egyiitt haszndlja, a kovetkezd

isi pontok haszndlhatdk a p il
« 20 cm-es jelzés (két sdv) belép a dugattyii hatoldaldn = a vezetddrot csiicsa a
tii végénél van

« 32 cm-es jelzés (hdrom sdv) belép a dugattyt hdtoldaldn = a vezetddrdt csticsa
kb. 10 cm-rel van tiil a tii végén.

/A\ Gvintézkedés: Mindvégig h tartsaa Ugyeljen ra, hogy
a kezelés szaméra elegends | agu 6t alljon ki. A a
vezetddrot drét okozta embéliahoz vezethet.

AVigya’zat! Ne aspiréljon az Arrow Raull fecskendével, amikor a 6dréta

helyén van, mert ilyenkor levegd juthat be a hétsd szelepen keresztiil.

A dés: A fecskends

20. Az eltdvolitds 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 4t a lumen(eke)t, hogy az dsszes vér tavozzon a katéterbl.

Csatlakoztassa az dsszes toldalékcsovet a megfeleld Luer-zéras csatlakozd(k)hoz,
sziikség szerint. A felhaszndlatl ilds(oka)t Luer-zdras csatlakozokkal le lehet

,2ami" a szokdsos intézményi elirdsoknak és eljardsoknak megfelelden.

22.
2.

ol 1

« A lumenen keresztiili infiizio megkezdése eldtt nyissa ki a cstiszd szoritéelemet,
hogy csokkentse a toldalékesd talzott nyomds hatdsara bekdvetkezd karosodasanak
kockézatét.

AWgyazat' A toldalekcso tulzott nyomds hatdsara bekovetkezd kérosodasa

andl) fellépé
ne hajtson végre reinfiiziét a vérrel.

kockd C érdekében a lumenen keresztiili infizié megkezdése
eldtt nyissa ki a csiisz0 szoritoelemet.



Rogzitse a katétert:

24. Haszndljon katéterstabilizal6 eszkozt, katéterszoritot és rogzitGelemet, tiizékapcsokat
vagy varratokat (ha vannak mellékelve).
« Elsddleges ragzitési helyként a katéter konuszat hasznélja.
« Sziikség szerint masodlagos rogzitdhelyként haszndljon katéterszorité elemet és

rogzitét.

AOvintézkedés: A katétercstics megfeleld helyzetének fenntartasa érdekében

minimalis mértékben manipullja a katétert az eljaras soran.

Kateterstablllzalo eszkoz (ha van meIIekere)
A ilizal6 eszkdzt a gyartd hasznalati felel

kell haszndlni.

Nékalva)

Katéterszorit és rog (havan )

A katéter rogzitéséhez katéterszoritd és rogzitdelem szolgal olyankor, amikor a katéter
konuszan kiviil tovabbi rogzitési hely is sziikséges a katéter stabilizélasahoz.

+  Miutdn a vezetddrotot eltdvolitotta, és a sziikséges vezetékeket csatlakoztatta

AVlgyazat' Ha klszwargasra vagy a katéter deformaclojara utalo jelet tapasztal

ne folytassa anag (i befec A 6 orvosi b
kovesse azi kat és el
/N Ovintézkedés: A katéter tonk le koc
srdekéh leqitse fel testhémeérsékletre a k anagy
befecskendezés eldtt.

i beallitasai nem
feltétleniil akadalyozzék meg a tilzottan nagy nyomas kialakulasat egy teljesen
vagy részlegesen elzarédott katéterben.

/\ Ovintézkedés: A katéter tonk |
érdekében hasznaljon megfeleld adagoldcsovek
befecskendezdberendezés kozott.

A befecsk

Kkockazatanal PEPSITprYY

a katéter és a nagynyomasii

Aévintézkedés: Kovesse a kontrasztanyag gyartdja altal megadott hasznélati
utasitasokat, ellenjavallatokat, ,vigyazat” fokozati figyelmeztetéseket és
odvintézkedéseket.

6.  Fecskend

vagy lezdrta, nyissa ki a gumi szoritdelem szarnyait, és helyezze el a
a katéteren, tovabba gydzddjon meg rola, hogy a katéter nem nedves, amint az
megkovetelt, hogy a katétercstics megtartsa a megfelel helyzetét.

«  Amerev rogzit6t pattintsa rd a katéterszoritd elemre.

« Egy egységként rogzitse a Katéterszoritot és a rogzitdelemet a beteghez
katéterstabilizélo eszkozzel, kapcsozassal vagy varréssal. A katéter elmozdulasa
kockdzatédnak csokkentése érdekében mind a katéterszoritét, mind a rogzitéelemet
blztonsagosan rogziteni kell (Iasd az 5. dbrét).

25. Gyoz meg réla, hogy a felvezetési hely széraz, mieldtt felhelyezné a kotést a
gyart6 utasitésainak megfelelgen.

26. Friékelje a katéter csiicsinak elhelyezkedését az intézményi elgirasoknak és
eljérésoknak megfelelden.

27. Haakatéter csticsa nem megfeleld helyzetben van, értékelje a helyzetét, és cserélje ki

vagy repoziciondlja az intézményi elGirasoknak és eljarasoknak megfelelden.

Apolas és karbantartas:

Kotés:

A kotést az i i eldirasoknak és eljardsoknak, valamint a gyakorlati irdnyelveknek
megfelelden készitse el. Azonnal cserélje le a kitést, ha épsége veszélybe keriil, pl. a kotés
dtnedvesedik, beszennyezédik, meglazul, vagy mdr nem zér.

Akatéter atjarhatdsaga:

Akatéter tjarhatdsagat az intézményi eldirasoknak és eljarasoknak, valamint a gyakorlati
irdnyelveknek megfelelden tartsa fenn. A centrdlis vénds katéterrel rendelkezd betegek
dpoldsdban résztvevd Osszes személy tdjékozott kell, hogy legyen a katéter testben
maradasi idejének meghosszabbitdsat és a sériilések megeldzését szolgdlo hatésos
eljérésokat lletden.

Nagynyomésii befecskendezésre vonatkozd
utasitasok — Alkalmazzon steril technikat.

1. Minden egyes nagynyomast befecskendezési mivelet eldtt készitsen vizudlis képet,
és ez alapjan ellendrizze a katéter csticsanak helyzetét.

ézkedés: A ési eljarast a bi

technikékat

be kontrasztanyagot az intézményi eldirasoknak és eljarasoknak
megfelelgen.

7. ik C le a é a
befecskendezdberendezésrol.

8. Aspirdlja, majd steril normal fizioldgids sooldattal feltdltott, legaldbb 10 ml-es
fecskenddvel dblitse at a katéterlument.

9. Csatlakoztassa le a fecskenddt, és cserélje ki steril tlimentes csatlakozéra vagy
befecskendezékupakra a katéter toldalékcsovén.
A katéter eltavolitédsara vonatkozo utasitasok:

1. Helyezze a beteget a légemboli
javallott poziciéba.

2. Tavolitsa el a kotést.

kockazaténak c érdekében kI

3. Oldja ki a katétert, és tavolitsa el a katéterrogzitd eszkoz(ok)rol.

4. Avenajugularisba vagy a vena subclavidba helyezett katéter eltavolitasakor utasitsa a
beteget, hogy vegyen Iélegzetet, és tartsa benn.

5. Lassan, a bdrrel parhuzamosan htizva tévolitsa el a katétert. Ha ellendlldst tapasztal a
katéter eltavolitésa soran,

AOvmtezkedes A katétert nem szabad erovel eltavolitani, ellenkezd esetben a
katéter elszak és embolizacio be. A nehezen eltavolithatd
katéterek esetében kovesse azi i eldirasokat és el k

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

AVigyafzat! A katéter visszamarado jératdn mindaddig levegd léphet be, amig

a ési hely nem h dik. A zarékotésnek legalabb 24 dran &t vagy a
belépési hely ha dasaig a helyén kell dni
7. Az intézményi elgirasoknak és elidrdsoknak Folaldon  dol slia a

katétereltévolitési eljardst, egyebek kozott azt is, hogy a katéter teljes hossztisagéban
acsticesal egyiitt el lett tavolitva.

Abeteg llapotanak felmérését, a klinikai orvosok oktatdsat, a felvezetési technlkat
ésajelen eljrassal kapcsolatos potencialis komplikéaciokat érintd refe

és a potencidlis k kembernek kel vé
2. Azonositsa a nagynyomast befecskendezéshez szolgald lument.
3. Ellendrizze a katéter atjarhatdsagat.
« Csatlak steril normal fizioldgias sdoldattal feltoltott 10 ml-es fecskenddt.
« Aspirdlja a katétert a megfeleld vérvisszavezetés biztositdsa érdekében.
« Elénken blitse t a katétert.

AVlgyazat' A kateter tonkremenetele és/vagy a beteget érintd komplikaciok
kockazata érdekéb llend és bi a katéter
és eldtt.

ik | ének atjarhatosagat a nagynyomasu befecskend

4, Vélassza le a fecskenddt és a tiimentes csatlakozot (adott esetben).

5. Rgzitse a nagynyomasii befecskendezés révén adagolo készlet csovét a katéterhez
vald toldalékeséhoz a gyarto ajanlasanak megfelelden.

/A Ovintézkedés: A Katéter tonk I

és/vagy a cstics elmozduldsa

és az

, az orvosi
Arrow International LLC webhelyét: www.teleflex.com

kintetében lasd a standard tankdnyvek kirod

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

Az ,Arrow AGB V(" eszkoz (alapveto UDI DI 08019020000000000000033K7)
bi i és klinikai teljesitmé laldsa (SSCP) az orvosi eszkozok
eurépai adatbazisaban (Eudamed) a kovetkezd helyen lesz megtaldlhaté annak elinditdsa
utdn: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Eurépai unidbeli vagy az Eurépai Unidval azonos szabalyozési eldirdsok (az

orvostechnikai eszkozokrdl szolo  2017/745/EU  rendelet) hatdlya ald tartozo
orszagokbeli  beteg/felhasznalo/harmadik  fél esetében: ha a jelen eszkoz
haszndlata  folyaman  vagy haszndlatanak  kovetkeztében  silyos  varatlan

esemény torténik, jelentse a gyarténak és/vagy meghatalmazott képviselgjének,
tovabba a nemzeti llletekes hatosagnak Az Europal Bizottsdg webhelyén, a

kocka érdekében ne lépje til a tiz (10) bef
illetve a katéter maximalis javasolt térfogataramat, mely a termék cimkeéin és a
katéter Luer-zaras konuszan van feltiintetve.

europa devi

ps:// 9 / ts_en cimen egyéb
informaciok mellen megtaldlhatok a nemzeti illetékes hatdsagok (€berségi kapcsolattartd

pontok) elérhetdségei.



Szimbdlumok magyarazata: A szimbélumok megfelelnek az 150 15223-1 szabvanynak.

Lehetséges, hogy bizonyos szimbélumok nem vonatkoznak erre a termékre. A termékre specifikusan vonatkozd szimbdlumokat ldsd a termék cimkézésén.

AN (| & | & | @ | & [STERIETe]
Figyelem! Onvosiestkiz Ne’%ze‘megai’ Veszélyes anyagokat | Gyogyszerkészitményt ﬂlosismélg\tFn . TI|(?S' Etile’n‘r‘ox’iddal
hasznlati utasitast tartalmaz tartalmaz felhasznalni Gjrasterilizalni sterilizalva
e L 25°C
—0 . a1
Ol X |+ | ® | ¥ | {" REF
25°C(77°F) alatti
, homérsékleten
Természetes tirolandé.A
Egyszeres steril véddzaras rendszer, bels6 Egyszeres steril Napfénytdl . . Tilos hasznélni, haa nyersqumi latex - N P
" B vl . . Szérazon tartandd Co e oo | tlsigosanmagas, | Kataldgusszam
véddcsomagolassal védazdrasrendszer | elzdrva tartando ‘csomagolds sériilt felhasznalasa nélkil 004
it ftihiméseet
keriilendd.

o1 & | | ®

Felhaszndlhato a

Tetelszim kdvetkezd iddpontig

Gyarto Gyartds détuma Importdr

A Teleflex, a Teleflex logd, az Arrow, az Arrow logd, az Arrowg-+ard Blue Plus és a SharpsAway a Teleflex Incorporated villalatnak vagy
tdrsvdllalatainak a védjegyei vagy bejegyzett védjegyei az Egyesiilt Allamokban és/vagy mds orszdgokban. © 2023 Teleflex Incorporated.
Minden jog fenntartva.

Ajelen cimkén haszndlt ,Rx only” (Kizdrdlag orvosi rendelvényre) megjeldlés haszndlatdnak a célja a kovetkezd, az FDA CFR-ben meghatdrozott
kéizlés megtétele: Figyelem: Az Egyesiilt Allamok szovetségi tirvényei értelmében ez az eszkiz kizdrélag engedeéllyel rendelkezd orvos dltal vagy
annak rendelvényére értékesithetd.
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ARROW

Arrowg+ard Blue Plus
midlegur blizdaleggur

med prystidelingu

Arrowg+-ard Blue Plus drverueydandi
holleggur — taeknilegar upplysingar
Inngangur

Syking er helsta vandkvadid i tengslum vid bunad sem settur er i ad. Bandariska
eftirlitskerfid med spitalasjikdémum (NNIS) fylgist med tioni blodrésarsykinga tengd
midleegum adaleggjum hja full 0g bornum 4 bra 300 spitala sem patt
toku i kannuninni. Skyrslan setur viomid fyrir adrar sjikrastofnanir. Um 90% af blddrasarsyki
gegnum hollegg (CRBSI) koma fyrir  tengslum vid adaleggi. (Maki, 1997) Danartioni sem
tengist blodrasarsykingum gegnum hollegg er skrad milli 4% og 20% vid langvarandi
sjtkrahdsvist (medalgildi 7 dagar) og aukinn sjikrakostnad. (Pittet, 1994)

Rakin fyrir drverueydandi holleggjum

Meingerd blddrasarsykinga gegnum hollegg:

/daleggjasykingar myndast af ymsum orsokum og byrja vid gerlamyndun { hollegg annad
hvort: 1) utan 4 hollegg, eda 2) innan & hollegg, eda hvort tveggja. Gerlamyndun utan
holleggs getur orsakast af drverum 4 hud, siendurteknum sykingum, eda drverusmiti fra
90rum stodum. Gerlamyndun innan & hollegg getur orsakast af drverum dr holleggstengi
eda smiti ir innrennslisvokva. (Sherertz, 1997)

Vorulysing:

Arrowg-+ard Blue Plus orverueydandi holleggur er midleegur blaadaleggur med
drverueydandi yfirbordi par sem notad er Grverueydandi lyf, klérhexidinasetat og
silfursilfadiazin & yfirbordi holleggjarins og tengienda, auk gegndreypis innan holrymisins
bar sem notud er drverueydandi ing klorhexidir og fyrir
bol holleggjarins, samtengi, framlengingarslongu (r) og tengi fyrir framlengingarslongu.
Medalheildarmagn klrhexidins, silfur- og stlfadiazins sem notad er 4 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 synt verkun gegn Candida albicans,
Entereococcus faecalis, Escherichia coli, Pseud iginosa, Staphylococcus aureus og
Staphylococcus epidermidis.

Atladur tilgangur/notkun:
Arrow holleggurinn er atladur til ad veita skammtimaadgengi (<30 daga) ad midlegri
bléd til medferdar sjikdoma eda astands sem parfnast adgengis ad midlaegri blaaed.

Arrowg-+ard taeknin er zetlud til ad veita vorn gegn blddrasarsykingum 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
verid rannsokud.

Abendingar:

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

«  Skortur & nytanlegum stungusvaedum i Gtlimum

«  Eftirlit med prystingi i midlzegum blazdum

«  Full neeringargjof i & (TPN)

«  Innrennslivokva, lyfja eda krabbameinsmedferdar
«  Tidar bladsynatokur eda blédgjafir/gjafir blodafurda
+ Inndeling skuggaefnis
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begar skuggaefni er dalt med prystidelingu, skal ekki farid yfir uppgefid
hémarksrennslishrada fyrir hvert holrymi holleggs. Himarksprystingur daelubtnadar sem
notadur er a blaedaleggi med prystidalingu skal ekki fara yfir 400 psi.

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

Sjuklingamarkhopur:

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

Frabendingar:
Ftlad til notkunar i sjiklingum sem hafa likamsgerd sem hentar til notkunar med
btinadinum.

Kliniskur avinningur sem buist er vio:

Adgangur ad midlaegu blédrasarkerfi { gegnum einn stungustad fyrir dhéld sem eru medal
annars vokvainnrennsli, blddtaka, lyfjagjof, eftirlit med midtaugakerfi og fyrir inndzelingar
askuggaefni.

Veitid vernd gegn blédrasarsykingum 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 kébalts i peim ihlutum sem eru ur rydfriu stali hefur verid
metid og i ljosi tileetladrar notkunar og eiturefnafraedilegra
upplysinga um btnadinn er engin liffredileg ahaeetta til stadar
hja sjuklingum pegar binadurinn er notadur eins og sagt er til
umip ' leidbeini

Haetta 4 ofnaemisvidbrogdum:
Ofnzemisvidbrogd eru ahatta tengd drverueydandi holleggjum ad pvi leyti ad pau geta
verid mjog alvarleg og jafvel lifshaettuleg. Fré pvi ad drverueydandi holleggir komu &

klega ef sjuikli er af japd

uppruna.
Sjd ndnar i kaflanum Vidvorun.

Kliniskt mat:

Klinisk rannsokn — Frakkland

Framvirk, fjdlsetra, slembivals-, tviblind rannsékn & 397 sjiklingum gerd a bradadeildum
14 haskolasjikrahtsa i Frakklandi fré jini 1998 til jandar 2002, par sem notadir voru
Arrowg-+ard Blue Plus drverueydandi holleggir, syndu ad notkun holleggjanna var tengd
sterkri leitni til lzekkunar & hlutfalli sykinga  adaleggjum (hlutfall gerlamyndunar 3,7%
4 mdti 13,1%, 3,6 & moti 11 af hverjum 1000 holleggja-ddgum, p=0,01) og - sykingum
tengdum adaleggjum (blddrasarsykingum) i 4 & méti 11 (2 & moti 5,2 af hverjum 1000
holleggja-dogum, p=0,10).

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



Klinisk rannsokn — byskaland
Framvirk, slembivals-, tviblind, gerd vid
Heidelberg haskolasjikrahisio (Heidelb ¥ fi) i jantar 2000 til september
2001 med Arrowg-ard Blue Plus & drverueydandi holleggjum syndi ad pessir holleggir
voru virkir i ad lekka hlutfall umtalsverdrar bakteriumyndunar, hvort heldur var & enda
eda hluta undirhudar (26%) i samanburdi vid samanburdarholleggi (49%). Tilfelli
gerlamyndunar { holleggjum voru einnig verulega feerri (12% & hidudum samanborid vid
33% & 6huoudum). Fjoldi tilfella i bl6drds 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 sulfadiazine
coated central venous catheters in haematological patients — a double-blind, randomized,
prospective, controlled trial. Support Care Cancer. 2005;13:993-1000.

rannsokn 4 184

Klinisk rannsékn — Bandarikin
Framvirk, slembivals-, tviblind

rannsékn 4 780 gerd 4 9
i ikj a ti jili 1998 til jini 2001
par sem notadir voru Arrowg-+ard Blue Plus drverueydandi holleggir syndu ad pessir
holleggir syktust sidur pegar peir voru fjarleegdir  samanburdi vid samanburdarholleggina
(13,3 & mati 24,1 syktum holleggjum & hverja 1000 holleggja-daga, p<0,01). Fjoldi
sanngreinanlegra holleggjatengdra blédrésarsykinga var 1,24 & hverja 1000 holleggja-
daga (Cl, 0,26 til 3,26 & hverja 1000 holleggja-daga) fyrir samanburdarhdpinn 4 méti
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
imp d with chlorhexidine and silver on central catheter-related
infections. Annals of Internal Medicine. October 18, 2005;143(8):570-581.
Engar aukaverkanir komu fram med Arrowg-+ard Blue Plus holleggjum i pessum klinisku
rannsoknum.

Rannséknir a milliverkunum:

Arrowg-+ard Blue Plus drverueydandi holleggur hefur ekki synt neina rymun a skémmtun
eda milliverkun vegna gegndreypis innan & holrymi med klorhexidini vid innrennsli med 82
mismunandi innrennslislyfjum sem préfud voru med tilliti il samrymanleika. (Xu, 2000)

Vidvorun:

1. Fjarlaegja skal hollegg strax ef vart verdur vid aukaverkanir
eftir isetningu. Efnasamboénd sem innihalda klérhexidin
hafa verid notud sem stadbundin sétthreinsiefni sidan
um midjan attunda aratuginn. Klérhexidin er virkt
orverueydandi efni sem notad er i mérgum syklaeydandi
hadkremum, munnskolum, snyrtivérum, leeknabinadi og
sotthreinsiefnum sem eru notud vid skurdadgerdir.

ATHUGASEMD: Ef fram koma aukaverkanir skal gera naemisprof til ad stadfesta ofnaemi

fyrir Grverueydandi efnum holleggs.

Varidarradstofun:

1. Samanburdarrannséknir @ vorunni hafa ekki verid gerdar a
konum a medgongu, bérnum eda nyburum, eda sjiklingum
med pekkt ofnami fyrir sulfonamidi, regnbogarodasétt,
Stevens-Johnson heilkenni eda skorti & glikésa-6-fosfat
dehydrégenasa. Avinning vid notkun holleggs skal vega &
moéti mogulegri dhaettu.

/\ Almennar vidvaranir og varidarrddstafanir

Vidvaranir:

1. Sétthreinsad, einnota: Ekki til endurnotkunar, endurnytingar
eda endursmitsefingar. Endurnotkun bunadar skapar
mogulega haettu a alvarlegum averkum og/eda sykingum
sem leitt geta til dauda. Endurnotkun & leekningaahaldi sem
adeins er einnota getur orsakad lélegan arangur eda verri
virkni.

2. Lesid allar vidvaranir, varudarradstafanir og leidbeiningar a

fylgisedlinum fyrir notkun. Sé pad ekki gert, getur pad leitt il

alvarlegra averka eda dauda sjuiklings.

Komid hollegg ekki fyrir/faerid hollegg ekki fram eda skiljid

hann eftir i haegri gatt eda haegra slegli. 0dd holleggsins a ad

feera fram i nedri pridjung stakblaaedar.

begar preett er i leerleggsaed atti holleggurinn ad ganga inn
i 2e8ina 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.

Laeknar purfa ad vera medvitadir um moguleikann & pvi
ad leidaravir geti fest i hvers konar igraedi i eedakerfinu. Sé
sjuklingur med igraedi i eedakerfinu er maelt med ad fylgst
sé med holleggjaadgerd a skja til ad lagmarka heettu a ad
leidaravir festist.

Beitid ekki ohoflegu afli vid isetningu leidaravirs eda
vefjabelgs par sem slikt getur leitt til 2dagétunar, blaedingar
eda tjons a bunadi.

[setning leidaravirs inn i haegri hlid hjartans getur orsakad
hjartslattarflokt, haegra greinrof og gotun a eda-, gatta- eda
sleglavegg.

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
flarleeging er erfidleikum bundin, skal fa rontgenmynd og
leita frekara alits.

Ef notadir eru holleggir sem ekki eru aetladir til prystideelingar
med slikum aholdum, getur pad leitt til leka milli holryma
eda gotunar og par med hugsanlegra averka.

Festid ekki, heftid og/eda saumid beint vid ytra byrdi
holleggs eda framlengingarslongur til ad minnka heettu a
ad skera i eda skemma hollegginn eda hindra flaedi i honum.
Festid eingdngu a tilskildum st68um.

10. Loftrek getur att sér stad ef loft kemstinn 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.Laknar verda ad vera medvitadir um fylgikvilla i tengslum
vid midlaega blaedaleggi, par & medal en takmarkast ekki
vid:

¢ hjartaprong i kjolfar ¢ taugaskemmd
gotunar & 20, gatt eda o margdl
slegli ¢ blaedingu

o averka a brjosthimnu
(p.e. loftbrjést) og
midmeeti

o loftrek

¢ holleggjarek

o stifluihollegg

o skurdsar a brjostholi

myndun fibrinslidurs
¢ sykingu a stungustad
* edateeringu
¢ ranga stadsetningu a
enda holleggjar
¢ hjartslattarflokt

¢ bakteriudreyra ¢ utanadablaeding

¢ blodeitrun * bradaofnami

¢ segamyndun e blaaedabolga

e xagbtun af vanga o averki d midleegri eed

Varidarradstafanir:
1. Breytid ekki holleggnum, leidaravirnum eda hverjum 68rum
bunadi vid innsetningu, notkun eda fjarlaegingu.

2. Medferd skal framkvaemd af pjalfudu starfsfolki sem er vel
ad sér i liffeerafreedilegum einkennum, 6ruggri teekni og

hugsanlegum fylgikvillum.

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



4. Notid ekki pennan bunad ef umbudirnar eru skemmdar eda
hafa dvart verid opnadar fyrir notkun. Fargid btinadinum.
Geymsluskilyrdi pessa bunadar krefjast pess ad honum sé
haldid purrum og hann verdi ekki fyrir beinu sélarljosi.

v

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

* Veetid ekki yfirbord holleggsins med alkéholi eda latid
alkohol liggja i holrymi leggsins til ad losa stiflu ur
holleggnum eda fyrirbyggja sykingar.

¢ Notid ekki smyrsl sem innihalda pdlyetylenglykol &
innsetningarstadinn.

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

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

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

7. Tryggid gott fleedi 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 a hollegg medan a adgerd stendur til
ad rétt stada enda holleggjar haldist.

Abending um adferd vid notkun: Notid smitsafda
aoferd.

Undirbid stungustad:
1. Komid sjiklingnum fyrir i stodu sem hentar isetningarstadnum.
« [setning i vidbeins- eda hé ded: Komid sjikli fyrir i Tr
stodu eins og hann polir, til ad draga r hattu & loftsegamyndun og til ad auka
bléaedafyllingu.
« Isetning i lzerleggsblazd: Komid sjiklingi fyrir i dtafliggjandi stodu.

Fyrsta adgengi ad ®0:

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

Ommyndandi nl er notud til ad f& adgang ad @dakerfinu fyrir tilkomu leidaravirs til ad audvelda
stadsetningu holleggsins. Nalaroddurinn er lengdur sem nemur u.p.b. 1 cm til ad leeknirinn geti
greint nakvaemlega stadsetningu nalaroddsins pegar stungid er i &dina med omskodun.

Varin nél/dryggisnal (ef til stadar):
Nota skal varda nal/6ryggisnal i samraemi vid notkunarleidbeiningar framleidanda.

Arrow Raulerson sprauta (ef til 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.

/\ Vidvrun: Skiljid ekki opnar nalar eda opna, dklemmda holleggi eftir i
stungusarum midlegra blaeda. Loftrek getur att sér stad ef loft kemst inn i
btinad fyrir adgang ad midlaegum bldzdarlegg eda ad.

A Varddarradstofun: Stingid aldrei nal aftur i holleggjaslidur (ef til stadar) til ad
minnka hattu & holleggsreki.

Tryggid adgengi ad xed:

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

o Bylgjulogun midlegra bldeda:

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

o Slattarflaedi (ef blodaflfraedilegur eftirlitshinadur er ekki tiltaekur):

« Notid prysti til ad opna sy Arrow Raulerson sprautunnar
og fylgist med slttarflaedi.

« Fjarleqid sprautuna af nalinni og kannid hvort slattarflaedi er til stadar.

A Vidvorun: Slattarflaedi er almennt merki um slagaedagdtun af géleysi.

AVanibarra’ﬂst&fun: Treystio ekki & bl6dlit frasogs sem merki um adgengi ad 0.

Leidaravir komid fyrir:

Leidaravir:

Settin eru faanleg med ymsum tegundum leidaravira. Leidaravirar eru faanlegir med
mlsmunandl pverméli, lengdum og oddum fyrir tilteknar isetningaradferdir. Kynnid ykkur

2. Hreinsio hidina med videigandi sétthreinsiefni og latid porna.
3. Breidid yfir stungustad.

4. Gefid staddeyfilyf samk iomi og verklagsreg|

5. Fargid nalinni.

SharpsAway Il laesanlegt forgunarilat (ef til stadar):
SharpsAway Il laesanlegt forgunarilat er aetlad til ad farga nélum (staerdir 15 Ga. - 30 Ga.).

«  Med pvi ad nota einnar handar taekni, skal prysta nalum i got & forgunarilatum (sja
mynd 1).

«  begar nalunum hefur verid komid fyrir { forgunarilatunum er sjalfkrafa gengio fré peim
bannig ad ekki sé haegt ad endurnyta peer.

AVarudanabstofun Reynid ekki ad ﬁarlzg]a nélar sem komid hefur verid fyrir

i Sharp Il laesanlegu fo Nalarnar eru tryggilega geymdar. Ef
reynt er ad endurheimta nalar ur fo med afli getur pad skemmt
nalarnar.

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

AVarﬂdarra’bstijfun: Notid nélar ekki aftur eftir ad paer hafa verid settar i
svampinn i SharpsAway bunadinum. Agnir geta lodad vid nalarodda.

Undirbdningur holleggs:

6. Skolid hvert holrymi holleggjar med smitsefri saltvatnslausn til ad tryggja 6hindrad
fleedi og til ad undirbia holrymid.

7. Klemmid eda festid Luer-Lock tengi vid framlengingarslongu(r)
saltlausn.

til ad fylla holrymi af

8. Hafid flarliggjandi framlengingarslongu opnar an hettu sem lokar fyrir leidaravir.
Avmvorun Skerid ekki hollegginn til ad breyta lengd.

sem notadir eru vid tilteknu adferdina adur en isetningin er hafin.

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

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

Arrow Raulerson sprautu eda nal.

o 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 4 bullu
Arrow Raulerson sprautunnar eda isetningarnalinni.

=

. Ferid leidaravirinn fram um pad bil 10 cminn i Arvow Raulerson sprautuna par il hann
feri gegnum lokana eda inn f i

« Hugsanlega parf ad beita vagum sniningi til ad feera leidaravirinn fram i gegnum
Arrow Raulerson sprautuna.

« Ef notadur er Arrow GlideWheel Advancer skal feera leidaravirinn fram gegnum Arrow
Raulerson sprautuna eda gegnum isetningarndlina med pvi ad prysta advancer hjdlinu
og leidaravimum fram (sja mynd 3). Haldid fram par til leidiaravirinn naer zeskilegri dypt.

« Ef notadur er hefdbundinn Arrow Advancer skal lyfta pumlinum og draga Arrow
Advancer um pad bil 4 - 8 cm frd Arrow Raulerson sprautunni eda isetningarndlinni.
Leggid pumalinn & Arrow Advancer og med pvi ad halda fast i leidaravirinn er
banadinum ytt inn i sprautubolinn il ad yta leidaravirmum éfram (sja mynd 3A).
Haldid dfram par til leidaravirinn ner aeskilegri dypt.

11. Notid sentimetrakvardann 4 (ef til stadar) leidaravir til ad dkvarda hversu stor hluti
leidaravirs er isettur.

ATHUGASEMD: begar leidaravir er notaﬂur med Arrow Raulerson xpmutu (utdregmm ad
fullu) 0g 6,35 cm (2,5”) is di

dl, md nota eftii idanir um
« 20 cm merking (tvo strik) sjdst aftan vid bulluna = oddur leidaravirsins er vid
enda ndlarinnar



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

AVanldanéésthun: Vidhaldid avallt fostu gripi a leidaravir. Hafid naga lengd
leidaravirs synilega til ad geta beitt honum. Leidaravir an styringar getur leitt
til segareks af voldum leidaravirs.

AVidvﬁrun: Ekki soga upp i Arrow medan lei irinn er &
sinum stad, loft géeti komist inn i sprautuna i gegnum aftari lokann.

AVarliéavrébstiifun: Endurdzlid ekki blodi til ad minnka haettu a blédleka tr
aftari sprautuenda (loki).

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

haettud I skurdi eda sk dumal

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

13. Notid sentimetrakvardann 4 leidaravimum til ad stilla innliggjandi lengd hans ad

askilegri dypt inniliggjandi holleggjarins.

14. Staekkid stungustadinn ef naudsyn krefur med skurdarbrin skurdarhnifsins, sem
stadsettur er fjarri leidaravirnum.

AViavﬁrun: 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 { gegnum hidina.

AViévﬁrun: Skiljid ekki vefjabelg eftir sem inniliggjandi hollegg. Ad skilja
vefjabelg eftir setur sjukling i haettu a mogulegri gotun edaveggja.

Holleggur faerdur fram:
16. Predid enda holleggjarins yfir lei Hefileg lengd lei verdur ad
haldast synileg vid tengienda holleggs til ad vidhalda traustu gripi 4 leidaravirnum.

17. Takid i ndlzega hud og faerid hollegginn inn i &dina med léttum snuningshreyfingum.

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

18. Notid sentimetrakvardann 4 holleggnum sem stadsetningavidmid og feerid hollegginn
iendanlega inniliggjandi stodu.

ATHUGASEMD: Sentimetrakvardinn midast vid enda holleggsins.

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

o Strik: hvert strik tdknar 10 cm bil, eitt strik synir 10 cm, tvo strik syna 20 cm
o.s.frv.

« Punktar: hver punktur tdknar 1cm bil

19. Haldid holleggnum i aeskilegri dypt og fjarlegid leidaravirinn.

A Varidarradstofun: Ef hindrun er til stadar pegar fjarlaegja skal leidaravirinn eftir
isetningu holleggs, ma beygja virinn utan um enda holleggsins innan dar (sja
mynd 4).

« Vid pessar adstedur getur flarleging leidaravirsins ordid il pess ad of miklu afli
verdi beitt og valdid pvi ad leidaravirinn brotni.

« Ef métstada finnst skal draga hollegginn (it samhlida leidaravirnum um u.p.b.
2-3 cm og reyna ad fjarlzgja leidaravirinn.

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

AVidvﬁrun: Beitid ekki 6héflegu afli & leidaravirinn til ad minnka hattu 4 ad hann
geti brotnad.

20. Tryggid ad leidaravirinn sé heill pegar hann hefur verid fjarlaegdur.

[setningu holleggs lokid:

21. Tryggid opnun holryma med pvi ad festa sprautu & hverja framlengingarslngu og

sogid par til frjalst flaedi blazedablods kemur i ljos.

Skolid holrymi(n) til ad hreinsa bl6d dr holleggnum.

Tengid allar framlengingarslngur vid videigandi Luer-Lock linur eins og porf krefur.

Onotudum tengjum m4 ,lesa” med Luer-Lock tengjum med pvi ad nota stadladar

og verkl I i

o Stodukl erudfr il ad loka fyrir flaedi gegnum hvert

holrymi & medan skipt er um linur og Luer-Lock tengi.

22.
2.

SR

AVibvﬁvun: 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 parf krefur.

AVambarra'asm'fun: Dragid ur hreyfingum & hollegg medan & adgerd stendur til
ad rétt stada enda holleggjar haldist.

Holleggsfesting (ef til stadar):
Nota skal holleggsfestingu

Holleggsklemma og festir (ef til stadar):

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

vid tengienda holleggsins er naudsynleg fyrir stodugleika holleggsins.

«  Eftir ad leidaravir hefur verid fiarlzegdur og naudsynlegar slongur hafa verid tengdar
eda festar, breidid it 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 stodu.

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. Tryggid ad isetningarstadurinn sé purr adur en umbudir eru settar & samkvaemt
leidbeiningum framleidanda.

kunarleidbeini fré idand.

26. Metio stadsetningu holleggsenda i samraemi vid vidmidunar- og verklagsreglur
stofnunarinnar.

27. Ef endi holleggsins er & rongum stad skal meta adstadur og skipta um eda feera
hollegginn i samrzemi vid vidmidunar- og verklagsreglur stofnunarinnar.

Umhirda og vidhald:

Umbiidir:

Buid um adferdum og

Skiptid strax um umbudir ef vafi leikur & um heilleika, t.d. ef umbiidir verda rakar, 6hreinar,

lausar eda eru ekki lengur lokadar.

Opnun holleggs:

Haldid holleggnum opnum samkvaemt viomidunarreglum, adferdum og verklagsreglum

stofnunarinnar. Allir starfsmenn sem sjé um sjiklinga med midleegan blaaedarlegg verda

a0 hafa pekkingu & drangursrikri medhdndlun til ad lengja pann tima sem holleggurinn er

inniliggjandi og koma i veg fyrir skada.

Leidbeiningar fyrir prystidaelingu — Notid smitsaefda
aoferd.

1. Latio mynd birtast & skjd til ad stadfesta stadu holleggsenda adur en prystidaelingu
er beitt.

ofun: Prystidaling skal af pjalfudu starfsfolki sem er
vel ad sér i sruggum adferdum og mogulegum fylgikvillum.
2. Greinid holrymi fyrir prystidelingu.
3. Skodid flaedieiginleika holleggs:
« Festid 10 ml sprautu med smitsefdri saltvatnslausn.
 Sogid hollegginn til ad fa hzefilegt blodflaedi.
« Skolid hollegginn mjog vel.
A Vidvorun: Tryggid samhaefingu hvers holrymis holleggs fyrir prystideelingu til ad
minnka haettu  vanvirkni holleggsins og/eda fylgikvillum hja sjiklingi.
4. Aftengi0 sprautu og nélarlaust tengi (bar sem pad d vid).

5. Festio slongur prystidaeli 4 videig
lyst er i tilmaelum framleidanda.

holleggs eins og

A Varddarradstofun: Farid ekki umfram tiu (10) inndaelingar eda hdmark radlagds
rennslishrada holleggs sem tilgreint er & merkimida vorunnar og Luer-tengi
holleggsinss til ad minnka haettu & ad holleggur virki ekki og/eda ad endi faerist
ir stad.



AVidvﬁrun: Haettid prystidaelingu um leid og ber a edaaflogun

AVavﬂbarréastﬁfun: Hollegginn ma ekki fjarlaegja med valdi, pad getur leitt til

holleggs. Fylgid viomi og gsreg
laeknisfraedileg inngrip.

AVanldanébsthun: Hitid skuggaefni ad likamshita adur en prystidaeling hefst til
a0 minnka haettu & ad holleggurinn virki ekki.

um

AVarliéarrébstiifun: Verid getur ad hamarksstillingar  prystings &
inndzlingarbinadi komi ekki i veg fyrir of mikinn prysting a hollegg sem er
lokadur ad hluta eda dllu leyti.

AVamaanéastb'fun: Notid videigandi slongur fyrir |
prystidaelubunadar til ad minnka hattu & ad holleggur bili.

milli holleggs og

AVarliliarra’bsthun: Fylgid leidbeiningum frd framleidanda skuggaefnis,
frabendi iovo og vart adstofunum.

6. Sprautio skuggaefni i samraemi vid vidmi 0g gsreg

7. Notid smitgatada adferd til ad aftengja holrymi holleggs fré prysti

k Ja & hollegg og bl dun. Fylgid viomi og gsreg|
stofnunarinnar ef erfitt er ad fjarlagja hollegg.

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

AVtiﬁrun: [setningarstadur holleggsins verdur afram inngongustadur fyrir loft
bar til stadurinn er gréinn. Ogegndraepar umb(idir attu ad vera 4 i ad minnsta
kosti 24 klukkustundir eda par til stadurinn virdist gréinn.

7. Skréio brottnam leggsins, p.m.t. stadfestingu & ad allur holleggurinn og endinn hefur

| | 1l I
95T€qg!

verio 0g

Frekara efni um mat sjiiklinga, kliniska fraedslu, adferdir vid isetningu og mogulega
fylgikvilla tengdum pessari medferd er ad finna i stodludum kennslubokum,

8. Sogid upp i og skolid sidan holrymi holleggsins med 10 ml sprautu eda steerri fyllt
med smitsefdri saltlausn.

9. Aftengid sprautuna og setjid smitsaft nalarlaust tengi & framlengingu holleggs.

Holleggur fjarlaegdur - leidbeiningar:

1. Leggid sjukling & bakid samkveemt kliniskum dbendingum til ad minnka heettu &
madgulegu loftreki.

2. Farlegid umbudir.

3. Losid hollegginn og flarlaegid fré festibinadi holleggsins.

4. Bidjid sjiklinginn um ad anda djtipt og halda nidri i sér andanum ef fiarlaegja  hollegg
i hostarblaaed eda nedanvidbeinsblaaed.

5. Fjarlegid hollegginn med pvi ad toga hann varlega samhlida hud. Ef visnam finnst
begar holleggurinn er fjarlaegour [FTTY

Ordalisti yfir takn: Taknin samraemast 150 15223-1.

dilegum ok og a vefsiou Arrow International LLC:
www.teleflex.com

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

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

Fyrir sjikling/notanda/pridja adila i Evropusambandinu og i londum med sama
reglugerdarumhverfi (reglugerd 2017/745/EB um lekningatzeki); ef pad hefur ordio
alvarlegt atvik vid 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 bar yfirvdld i hverju landi (tengilidir vegna
lyflagatar) og frekar upplysingar er ad finna 4 eftirfarandi vef Evrépusambandsins:

/lec.europa.eu/g P il davi ts_en

p:

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

Plgio Inniheldur Ma ekki
Vario Laekningataeki | leidbeiningum . Inniheldur lyf Notid ekki aftur N Smitseft med etylenoxidi
hettuleg efni endursmitszefa
um notkun
e PR 25
9 N arn
O 2 || ® | wa| {" |REF
Geymid vid legra
. s . . - PR .| Ekkidrlatexi | hitastig en 25 °C
Stakt smllsaefar}dl lalma}(erﬁ med Slakt'smnsaefandl Geylmlalvra.na Haldit purru Noti ekki ef umbudir rnittirdlegu | (77 °F). Fordist | Vorulistandmer
varnarumb(dum ad innan talmakerfi sélarljosi eru skemmdar PR N o
gimmii hita yfir 40 °C
(104 °F).
. e - Dagsetning -
Lotuntmer Notist fyrir Framleidandi framleidslu 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 6drum lindum. © 2023 Teleflex Incorporated. Allur réttur dskilinn.

,Rx only” er notad i pessum merkingum til ad koma eftirfarandi yfirlysingu FDA CFR d framfari: Varid: Alrikislog takmarka solu pessa
leekningataekis vid heilbrigdisstarfsmenn med starfsleyfi eda fyrirmaeli frd peim.
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Injicé$anai zem spiediena paredzéts
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 sisttma (NNIS) seko lidzi 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, tau tas sakas, kad katetru
kolonizé mikroorganismi, kas taja nonak pa vienu no Siem marsrutiem vai ari pa abiem:
1) kolonizacija katetra arpusé vai 2) kolonizacija katetra iekSpusé. Kolonizacija katetra
arpuse var rasties no adas mikroorganismiem, blakus eso3am infekcijam vai hematogénas
izplatisanas uz katetra no talakas vietas. Kolonizacija katetra iekSpusé 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 prieksgala, ka ari ieks&ju limena
impregnésanu, i jot pretmil iedarbibas kombinaciju, kas ietver hlorheksidina
acetatu un hlorheksidina bazi, katetra korpusam, galvinai, p atajlinijai
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 mq.

Ir pieradits, ka Arrowg-+ard Blue Plus pretmikrobu katetrs ir efektivs pret Sadiem
organismiem: Candida albicans, Enterococcus faecalis, Escherichia coli, Pseudomonas

us aureus, Stap U

Paredzétais noliks/lietojums:
Arrow katetrs ir indicéts istermina (<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.

Lietoanas 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 trakums;
«  centrala venoza spiediena uzraudziba;

«  totala parenterala barosana (TPB);

o Skidrumu, zalu vai kKimijterapijas infizijas;

«  kontrastvielas injekcija.

Kad izstradajums tiek izmantots, lai zem spiediena injicétu kontrastvielu, neparsniedziet
maksimalo katram katetra lamenam noradito plismas atrumu. Kopa ar injicésanai zem
spiediena paredzéto CVK izmantota spiediena injektora aprikojuma maksimalais spiediens
nedrikst parsniegt 400 psi.

Katetru nav paredzéts izmantot esosu infekciju arstésanai, ka ari ka tuneléta katetra
aizvietotaju pacientiem, kam nepieciesama 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
hiper itate pret hlorheksidinu, sudraba sulfadiazinu un/vai sulfa- zalem.

Sagaidamie kliniskie iequvumi:

lespéja iegt pieeju centralajai asinsrites sistémai caur vienu punkcijas vietu tadiem
nolikiem ka skidrumu infiizija, asins paraugu nemsana, zalu ievadisana un centrala venoza
uzraudziba, ka ari iespéja injicét kontrastvielu.

Nodrosiniet aizsardzibu pret asinsrites infekcijam, kas saistitas ar katetru.

@ Satur bistamas vielas:

Sastavdalas, kas raz neriséj 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.
balta daud neriséjosa térauda zvertéts
un, nemot véra iericu pal e laku un logisk

profilu, nav biologiskas drosibas riska pacientiem, lietojot
ierices atbilstosi noradij Sajali 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
tirgt ir bijusi zinojumi par hipersensitivitates gadijumiem. Tas var ietekmét jisu pacientu
populaciju, it ipasi, ja jisu pacients ir japanu izcelsmes.

Papildi dciju skatiet bridingj

sadala.

Kliniskie izvértejumi:

Kliniskais pétijums — Francija

Perspektiva, vairaku centru, a kliniskaja pétijuma ar 397 pacientiem,
kas tika veikts 14 universitatei piesaistitas slimnicas intensivas aprapes nodalas Francija no
1998. gada jnija iz 2002. gada janvarim, izmantojot Arrowg-+ard Blue Plus pretmikrobu
katetrus, konstatéja, ka 3o katetru lietosana bija saistita ar spécigu tendenci samazinaties
infekciju raditéjiem attiecha uz centralajiem venozajiem katetriem (kolonizacijas
raditajs 3,7% pret 13,1%, 3,6 pret 11 uz 1000 katetru dienam, p=0,01) un ar CVK saistito
infekeiju (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

«  bie7a asins paraugu nemsana vai asins /asins produktu
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domized controlled trial. Intensive Care Medicine. 2004;30:837-843.



Kliniskais pétijums — Vacija

Perspektiva, randomizéta, dubultakla, kontroléta kliniskaja pétjjuma ar 184 pacientiem,
kas tika veikts Heidelbergas Universitates slimnica (Heidelberga, Vacija) no 2000. gada
janvara lidz 2001. gada septembrim, izmantojot Arrowg+ard Blue Plus pretmikrobu
katetrus konstatéja, ka Sie katetri efektivi inaja ieveroj baktériju

aju 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 kiiniskaja pétijuma ar
780 pacientiem, kas tika veikts 9 universitatei piesaistitas slimnicas Amerikas Savienotajas
Valstis no 1998. gada jalija lidz 2001. gada junijam, izmantojot Arrowg-+ard Blue Plus
pretmikrobu katetrus, konstatéja, ka Siem katetriem ir mazaka iespé&ja bt 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
grupd, 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
d with ¢ and  silver on central catheter-related
|nfect|ons Annals of Internal Medicine. October 18, 2005;143(8):570-581.
Neviena no kliniskajiem pétijumiem netika konstatéti Arrowg+ard Blue Plus katetru
izraisiti nevelami notikumi.

Pétijumi par mijiedarbibu ar zalém:

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

zudumu vai iek$éja limena hlorheksidina impregnacijas mijiedarbibu, veicot infaziju ar

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

Bridinajums!

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

PIEZIME. Ja rodas nevélama reakcija, veiciet

alergiju pret katetra pretmikrobu vielam.

Piesardzibas pasakums:

1. Kontroléti si 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 bridinajumi 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.

2. Pirms lietosanas izlasiet visus iepakojuma ieklautaja
informacija minétos bridinajumus, piesardzibas pasakumus
un noradijumus. Ja tas netiek izdarits, iespéjamas smagas
traumas pacientam, ka ari nave.
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3. Katetru nedrikst ievietot/virzit labaja priekskambari vai
labaja kambari, ka ari to nedrikst tajos atstat. Katetra gals ir
javirza augséjas dobas vénas apakséja tresdala.

Pieklastot 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.

4. 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

kontrolé, lai samazinatu vadstigas iesprasanas risku.

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

sastavdalu bojajumus.

6. Vadstigas virzisana labaja priekskambari un kambari
var izraisit aritmiju, laba kambara atzaru blokadi, ka ari

asinsvada, priek$kambara vai kambara sienas perforaciju.

~N

. levietojot vai izpemot katetru vai vadstigu nelietojiet
parmérigu spéku. Parmériga spéka rezultata var sabojat vai
salauzt sastavdalas. Ja ir aizdomas par bojajumiem vai ari
nevar viegli veikt iznemsanu, ir janodrosina rentgenografiska
vizualizacija un jaladz konsultacijas.

8. Sadiem lietojumiem izmantojot katetrus, kas nav indicéti

injicéSanai zem spiediena, var izraisit savstarpéju limenu

sakrustosanos vai plisumu ar traumu risku.

9. Lai samazinatu sagriesanas vai katetra sabojasanas, ka

ari katetra plusmas traucéjumu risku, pie katetra korpusa

vai pagarinatajliniju arpuses nedrikst veikt tiesu fiksaciju,

skavosanu un/vai Suvju liksanu. Fiksaciju drikst veikt tikai

noraditajas stabilizacijas vietas.

10.Ja tiek pielauta gaisa nonaksana centralas venozas pieejas
iericé vai véna, var rasties gaisa embolija. Centralas venozas
punkcijas vieta nedrikst atstat atvértas adatas vai katetrus
bez uzgala vai aizspiedna. Kopa ar jebkuru centralas venozas
pieejas ierici izmantojiet tikai cieSi pievilktus Luer-Lock
savienojumus, lai nodrosinatos pret nejausu atvienosanos.

11.Klinicistiem ir jazina, ka slidosie aizspiedni var tikt nejausi
nonemti.

12.Klinicistiem ir japarzina ar centralajiem venozajiem
katetriem saistitas komplikacijas/nevélamie blakusefekti,
ieskaitot 3adus (bet ne tikai):

e asinsvada, priekskambara
vai kambara perforacijas e

nejausa artérijas punkcija;
nervu trauma;

rezultata radusies sirds ¢ hematoma;
tamponade; * hemoragija;

e pleiras (t.i., * fibrina tikla veidosanas;
pneimotorakss) un .

infekcija izejas vieta;

¢ asinsvada erozija;

* nepareizs katetra gala
novietojums;

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

aritmija;
nosprostojums; o ekstravazacija;
e krodulimfvada laceracija; o anafilakse;
e bakterémija; o flebits;
* septicemija; ¢ centralo asinsvadu
s tromboze; trauma.

Piesardzibas pasakumi:
1. Nemainiet katetru, vadstigu vai jebkuru citu komplekta
sastavdalu ievietosanas, izmantosanas vai iznemsanas laika.



2. Proceduru drikst veikt darbinieki, kas sanémusi labu
apmacibu saistiba ar anatomiskajiem orientieriem, drosu
tehniku un iespéjamam komplikacijam.

3. levérojiet standarta piesardzibas pasakumus un iestades
politikas visam procedaram, tostarp attieciba uz ieri¢u 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 satur 3kidinatajus, 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 polietilenglikolu, kas
satur ziedes.

¢ Veicot tadu zalu infaziju, kuras ir augsta
koncentracija, ievérojiet piesardzibu.

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

¢ Nelaujiet komplekta sastavdalam nonakt saskaré ar spirtu.

spirta

7. Pirms katetra izmanto3anas nodroSiniet ta caurejamibu.
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.

Punkdijas vietas sagatavosana:
1. Novietojiet pacientu vajadzigaja stavoklT atbilstosi ievietosanas vietai.

« Zematslégkaula vai juga vénas pieeja: pacientu novieto daléja Trendelenburga
pozicija tiktal, cik ta netraug, lai samazinatu gaisa embolijas risku un uzlabotu
venozo uzpildi.

« Ciskas vénas pieeja: novietojiet pacientu gulus uz muguras.

S tiru adu, i atbilstosu lidzekli un Jaujiet tam nozat.

2
3. Parklajiet punkcijas vietu.

4. levadiet lokalas anestézijas lidzekli saskana ar iestades politikam un procediram.
5. lzmetiet adatu.

SharpsAway Il fiksgjosais likvidé traucins (ja nodroinats):

SharpsAway Il fikséjoso 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.

Pi éginiet iznemt adatas, kas ir ievietotas
SharpsAway Il ﬁkse]osaja likvidésanas traucina. Sis adatas ir nofiksétas vieta. Ja
adatas mégina ar spéku iznemt no likvidésanas traucina, tas var tikt sabojatas.

e Ja ir nodrosinata putu SharpsAway sistéma, to var izmantot, lai putas iebiditu
izmantotas adatas.

Péc adatu ievietos putu Sh
nedrlkst Iletot 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).

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
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 punkcija.

droginata):

Aizsargata adata/drosibas adata (ja nodrosinata):

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

Arrow Raulerson 8Jirci izmanto kopa ar Arrow Advancer vadstigas ievietosanai.

9. levietojiet véna i adatu vai katetru/adatu ar pi
Raulerson lirci (ja nodrosinata) un aspi

slirci vai Arrow

A Bridinajums! Centralas venozas punkcijas 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
nodrosinats), lai samazinatu katetra embola risku.

Venozas pieejas parbaude:

kadu no talak ap metodém, lai pa
iespéja, ka adata/Katetrs var tikt nejausi ievietots artérija:

«  (entrala venoza spiediena vilnu forma:

venozo pieeju, jo pastav

« levietojiet ar Skidrumu uzpilditu spiediena transdukcijas zondi, kam ir truls gals,
virzula aizmuguré un cauri Arrow Raulerson 3lirces varstiem, lai novérotu centrala
venoza spiediena vilnu formu.
¢ Jaizmantojat Arrow Raulerson lirci, iznemiet transdukcijas zondl

o Pulsgjosa plisma (ja nav pieejams iska iz
 lzmantojiet transdukcijas zondi, lai atvértu Arrow Raulerson Slirces varstu sistému,
un novérojiet pulséjoso plismu.

« Atvienojiet slirci no adatas un novérojiet pulsgjoso plismu.

A Bridinajums! Pulséjo3a plisma parasti norada uz nejausu artérijas punkciju.
APiesardzibas pasakums: Lai parliecinatos par venozo pieeju, nepalaujieties uz
asinu aspirata krasu.

Vadstigas ievieto3ana:

Vadstiga:

Ir pieejami komplekti ar dazadam vadstigam. Konkrétam evi

vadsngas ar dazadiem diametriem, garumiem un galu konfiguracijam. Pirms sakat faktisko
S arattiecigoi ) vadstigas(-u) metodi.

metodém tiek

nmmduru It

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.

o Izmantojotikski, atvelciet ) formas galu (skatiet 2. attélu ar GlideWheel vai 2A attélu ar
standarta Advancer atkariba no ta, kur$ Arrow Advancer izstradajums ir nodrosinats).

o levietojiet Arrow Advancer galu ar atvilktu J formas galu Arrow Raulerson 3lirces
virzula aizmugures atveré vai ievadisanas adata.

10. Virziet vadstigu Arrow Raulerson $lircé aptuveni 10 cm, lidz t izvirzas cauri Slirces
varstiem vai ievadisanas adata.

« Lai vadstigu virzitu cauri Arrow Raulerson $lircei, var bt nepiecieSama viegla
pagrie$anas 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, [idz 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.




11. lzmantojiet centimetru atzimes (ja nodrosinatas) uz vadstigas ka atsauci, kas palidz
noteikt, cik liela vadstigas dala i ievietota.

PIEZIME. Ja vadstiga tiek izmantota kopa ar Arrow Raulerson firci (pilniba aspirétu)

un 6,35 cm (2-1/2 collu) ievadisanas adatu, var izmantot Sadas novietojuma atsauces:
« 20 cm atzime (divas joslas) nondk virzula aizmuguré = vadstigas gals atrodas

adatas beigds;
« 32 cm atzime (tris joslas) nonak virzula aizmuguré = vadstigas gals atrodas
aptuveni 10 cm aiz adatas beigam.

A Piesardzibas pasakums: Vienmér saglabajiet cieSu vadstigas tvérienu.
Saglabajiet atsegtu pietiekamu vadstigas garumu, lai ar to varétu rikoties.
Nekontroléta vadstiga var izraisit stigas embolu.

A Bridinajums! Neaspiréjiet Arrow Raulerson Slirci, kamér vadstiga atrodas vieta,
jo gaiss var noklat Slircé pa aizmuguréjo varstu.

A Piesardzibas pasakums: Neveiciet atkartotu asins infuziju, lai asins

2.

=

Pievienojiet visas pagarinatajlinijas atbilstosajiem 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 plsmu caur katru limenu.

A Bndmajums‘ Plrms caur limenu tiek veikta infizija, atveriet slido3o aizspiedni,

lai i izraisitu atajlinijas bojajumu risku.

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

noplides risku no Slirces aizmugures (uzgala).
A Bridinajums! Neiznemiet vadstigu pret adatas konusu, lai samazinatu vadstigas
noskelSanas vai sabojasanas risku.
. |znemiet ievadiSanas adatu un Arrow Raulerson Slirci (vai katetru), vienlaikus turot
vieta vadstigu.

~

@

. lzmantojiet uz vadstigas eso3as centimetru atzimes, lai plelagmu ievietosanas
garumu atbilstosi vajadzigajam ievietojama katetra

)

=

. Ja nepieciesams, palieliniet adas punkcijas vietu ar skalpela gnezejmalu kas pavérsta
virziena prom no vadstigas.

A Bridinajums! Negrieziet vadstigu, lai mainitu garumu.

A Bridinajums! Negrieziet vadstigu ar skalpeli.
« Pavérsiet skalpela griezéjmalu virziena prom no vadstigas.
« Kad skalpelis netiek izmantots, izmantojiet ta 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.

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

Katetra virzisana:

16. Virziet katetra galu pa vadstigu. Lai nodrosinatu cieSu vadstigas satvérienu, katetra
galvinas gala ir jaatstdj atsegts pietiekams vadstigas garums.

17. Satverot katetru tuvu adai, virziet to véna, izmantojot nelielu pagriesanas kustibu.

A,..,. piestiprini

kamér nav iznemta vadstiga.

katetra ai;

i un stiprinajumu (ja nodrosinati),

18. lzmantojot uz katetra eso$as centimetru atzimes ka novietojuma atsauces punktus,
virziet katetru lidz galigajam ievietosanas novietojumam.

PIEZIME. Centimetru atzimju simboli ir sniegti, sdkot ar katetra uzgali:

o skaitliskie: 5, 15, 25 utt.;

« josla: katra josla apzimé 10 cm intervalu — viena josla apzimé 10 cm, divas
Jjoslas apzime 20 cm utt.;

o punkti: katrs punkts apzimé 1 cm intervalu.

19. Turiet katetru vajadzigaja dziluma un iznemiet vadstigu.

A Piesardzibas pasakums Ja, méginot iznemt vadstigu péc katetra ievieto3anas,
irjutama p ik gjams, vadstiga ir savij ar katetra galu asinsvada
(skatiet 4. attélu).

« Saja gadijuma velkot vadstigu atpakal, var tikt lietots parmérigs spéks, kura
rezultata var saliizt vadstiga.

« Jajutama pretestiba, iznemiet katetru attieciba pret vadstigu aptuveni 2-3 cm un
méginiet iznemt vadstigu.

o Ja atkal jutama pretestiba, iznemiet vadstigu un katetru vienlaicigi.
idina uz vadstigu pa speku, lai

salisanas

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

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

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

Lidz katetra
pro(eduras laika, lai saglabatu pareizu katetra gala novietojumu.

Katetra stabilizacijas ierice (ja nodrosinata):
Katetra stabilizacijas ierice ir jaizmanto saskana ar razotaja lietosanas pamacibu.

Katetra aizspiednis un stiprinajums (ja nodrosinati):
Katetra aizspiedni un stiprinajumu izmanto, lai nofiksétu katetru, ja katetra stabilizacijai ir
nepieciesama cita fiksacijas vieta papildus katetra galvinai.

o Péc vadstigas iznem3anas un nepieciesamo liniju pievienosanas vai blokesanas
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).

Pirms uzliekat parséju saskana ar razotaja noradijumiem, parliecinieties, vai

ievietosanas vieta ir sausa.

Novertjiet katetra gala novietojumu atbilstosi iestades politikam un procedaram.

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.

25.

&

26.
27.

S X

Noradijumi injicésanai zem spiediena — izmantojiet

sterilu papémienu.

1. Pirms Katras zem spiediena veiktas injicéSanas reizes iegusiet vizualu attélu, lai
parliecinatos par katetra gala novietojumu.

APiesardzibas pasakums: injekciju zem spiediena drikst veikt darbinieki,
kas sanémusi labu apmacibu saistiba ar droSu tehniku un iespéjamam
komplikacijam.

2. Nosakiet limenu, kura javeic injekcija zem spiediena.
3. Parbaudiet katetra caurejamibu:
« piestipriniet 10 mL ]irci, kas uzpildita ar sterilu standarta fiziologisko skidumu;
« aspirgjiet katetru, lai panaktu atbilstosu asinu atpldi;
« pamatigi izskalojiet katetru.
ABridinijums! Pirms injicéSanas zem spiediena parbaudiet katra limena
jamibu, lai inatu katetra di un/vai pacienta komplikaciju

risku.
4. Atvienojiet Slirci un t
5. Piestipriniet spiediena injekcijas ievadiSanas komplekta cauruliti atbilstosajai katetra
pagarinatajlinijai saskana ar razotaja ieteikumiem.




A" dzib a parsniedziet desmit (10) injekcijas vai katetra
maksimalo |ete|kto pliismas atrumu, kas noradits uz izstradajuma etiketes un
katetra Luer galvinas, lai katetra disfunkdijas un/vai
nepareiza gala novietojuma risku.

Partrauciet sy
acijas vai katetra def
attieciba uz atbilstosaja

injekcijas, tiklidz paradas pirma
pazlme Ievero]let iestades politikas un
medicil darbiba

p
Piesardzik al Pirms injekcijas sasildiet kontrastvielu lidz
kermena temperatrai, lai samazinatu katetra disfunkcijas risku.

- 21 Cnindi ooy

i uz injektora
a vai dalgji

aprikojuma var

> BB BB

nosprostota katetra.
Piesardzik ak Lai inatu katetra risku, starp
katetru un spiediena injektora aprikoj i jiet atbilstosu ievadisanas
komplekta cauruliti.
Piesardzibas pasak levérojiet k ielas razotaja smegto lietosanas
pamacibu, k indikacijas, bridinaj| un piesardzib

6. Injicéjiet kontrastvielu saskana ar iestades politikam un procedaram.

7. Aseptiska veida atvienojiet katetra lamenu no spiediena injektora aprikojuma.

8. Aspirgjiet un péc tam izskalojiet katetra limenu, izmantojot 10 mL vai lielaku slirci,

kas uzpildita ar sterilu standarta fiziologisko Skidumu.

9. Atvienojiet 8lirci un nomainiet ar sterilu bezadatas savienotaju vai injekcijas uzgali uz
katetra pagarinatajlinijas.

Katetra iznem3anas noradijumi:

1. Novietojiet pacientu saskana ar kliniskajam indikacijam, lai samazinatu gaisa embola
risku.

2. Nonemiet parséju.
3. Atbrivojiet katetru un nonemiet no katetra fiksacijas ierices(-ém).

4. Ludziet pacientam ievilkt elpu un aizturét to, ja tiek iznemts juga vénas vai
zematslégkaula katetrs.

5. lznemiet katetru, Iénam velkot to ara paraléli adai. Ja katetra iznemsanas laika jitama
EGENUE] PARTRAUCIET

APiesardzibas pasakums: Katetru nedrikst iznemt ar speku, pretéja gadijuma
katetrs var saliizt un rasties embolizacija. levérojiet iestades politikas un
procediiras attiecha uz situacijam, kuras radusies katetra iznemsanas
sarezgijumi.

6. lzdariet tieSu spiedienu uz vietas, lidz tiek panakta hemostaze, un péc tam uzlieciet
nosedzosu parseju ar ziedi.

A Bridinajums! Atlikusas katetra pedas saglabajas ka gaisa ieejas punkts, lidz vieta
epitélializéjas. Nosedzosajam parséjam japaliek vieta vismaz 24 stundas vai lidz
bridim, kad vieta izskatas epitélializéjusies.

7. Dokumentgjiet katetra iznem3anas procedru, tostarp apstiprinajumu par to, ka ir
iznemts viss katetra garums un gals saskana ar iestades politikam un procediram.

Uzzinas par pacienta noveértésanu, klinisko izglitibu, ievietosanas tehniku un
iespéjamas komplikacijas saistiba ar 3o procediru skatiet standarta macibu
gramatas, mediciniskaja literatiira un Arrow International LLC timekla vietné:
www.teleflex.com.

Sis lietosanas pamacibas PDF kopija ir pieejama vietné www.teleflex.com/IFU.

Siir Arrow AGB CVK” (pamata UDI-DI: 08019020000000000000033K7) drosuma un
kiiniskas veiktspéjas kopsavilkuma (SSCP) atrasanas vieta péc Medicinisko iericu Eiropas
datubazes/Eudamed palaisanas: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Pacientiem/lietotajiem/tresajam pusém Eiropas Savieniba un valstis ar identisku
regulgjuma sistému (Regula 2017/745/ES par mediciniskajam iericém); ja Sis
ferices lietosanas laika vai tas lietosanas rezultata ir radies nopietns negadijums,
lidzu, zinojiet par to razotajam un/vai ta pilnvarotajam parstavim, un savas valsts
iestadei. Valsts kompetento iestazu acija (vigilances

un turpmaka  informacija Il pleejama saJa Elropas Komisijas timekla vietné:
| ts_en.

europa
ps:// '] devi

Simbolu vardnica: Simboli atbilst standartam 150 15223-1.

Dazi simboli, iespéjams, neattiecas uz So izstradajumu. Simbolus, kas attiecas tiesi uz So izstradajumu, skatiet izstradajuma etikete.

A (| ® ® | w=m
. Mediciniska Skatit lieto3anas | Saturbistamas | Satur medicinisku Nelietot Nesterilizét . -
Uzmanibu! . e B A S B Sterilizéts ar etiléna oksidu

erice pamacibu vielas vielu atkartoti atkartoti
<o 25°C
—0_ n 771°F
Ol |+ | ® | w | (" [REF
Uzglabat
temperatra
. Nelietot, Nav izgatavots no zem25°C
Vienas sterilas barjeras sistéma Vienas sterilas Sargat no Glabat sausa e A (77°F). Sargat Kataloga
P PO, S . e jaiepakojums dabiska gumijas o
araizsargiepakojumu iekSpusé barjeras sistéma | saules gaismas vieta A no parmériga numurs
ir bojats lateksa
karstuma, kas
parsniedz 40 °C
(104°F).
Serijas numurs | Deriguma termin$ Razotajs R:zosanas Importétajs
latums

Teleflex, Teleflex logotips, Arrow, Arrow logotips, Arrowg-+ard Blue Plus un SharpsAway ir Teleflex Incorporated vai ta filialu precu zimes vai
registrétas precu zimes ASV un/vai citas valstis. © 2023 Teleflex Incorporated. Visas tiesibas paturétas.

»Rx only” Saja etikete tiek i s, lai pazinotu Sadu p ka noradits FDA CFR: Uzmanibu: Saskand ar federalo likumu So ierici drikst
pardot tikai licencetam veselibas apripes specialistam vai péc vipa pasitijuma.
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ARROW

»~Arrowg+ard Blue Plus®

sléginés infuzijos centrinés

venos kateteris (CVK)

+Arrowg+ard Blue Plus” antimikrobinio
kateterio technologiné informacija
Jvadas

Infekcija yra patid iasui 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 juir vaiky intensyviosios terapijos skyriuose. Siy
duomeny ataskaita yra orientacinis pagrindas lyginant kity ligoniniy rodiklius. Mazdaug 90 % su
kateteriu susijusiy kraujo infekijy 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 pagrjstumas

Su kateteriu susijusiy kraujo infekcijy patogenezé:

Su kraujagysliy kateteriais susijusios infekcijos iSsivysto dél daugelio priezasiy, taciau
jos prasideda kateterj kol ik i k vienu i 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.

4Arrowg+ard Blue Plus” antimikrobinis kateteris pasizymi veiksmingumu Candida
albicans, Enterococcus faecalis, Escherichia coli, Pseudt i phyl
aureus ir Staphylococcus epidermidis atzvilgiu.

Numatyta paskirtis / naudojimas:
,Arrow” kateteris indikuotinas trumpalaikei (<30 dieny) centrinei veninei prieigai, gydant
ligas arba esant biklei, kai reikalinga centriné veniné prieiga.

s

,Arrowg-+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 bikle, reikalinga
centrinés venos kateterizacija, jskaitant Sias ir kitas indikacijas:

« tinkamy periferiniy intraveniniy punkcijy viety stygius
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«  centrinio veninio spaudimo stebésena

«  visiska parenteriné mityba (VPM)

«  skysciy, vaisty arba chemoterapijos preparaty infuzijos

«  daznos kraujo émimo arba kraujo / kraujo produkty perpylimo procediros

«  kontrastiniy medziagy leidimas

Naudojant sléginei kontrastiniy medziagy infuzijai, negalima virsyti didziausio kiekvienam
kateterio spindZiui nurodyto srauto greiio. DidZiausias su sléginés infuzijos CVK
naudojamos sléginés infuzijos jrangos slégis negali viryti 400 psi.

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:
JArrowg+ard Blue Plus” antimikrobinio kateterio negalima naudoti pacientams,
kuriems padidéjes j i, sidabro i ir (arba)
sulfonamidiniams vaistams.

Klinikiné nauda, kurios galima tikétis:

Galimybé per vieng punkcijos 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.

chlor

Suteikiama apsauga nuo su kateteriu susijusiy kraujo infekcijy.

@ Sudétyje yra pavojingos medziagos:

I8 neradijanciojo plieno p p uose gali
bati >0,1 % (masés) kobalto (CAS Nr. 7440-48-4), kuris laikomas
1B kategorijos CMR (kancerog g ar toksiska
reprodukcijai) medzZiaga. Kobalto kiekis neradijanciojo
plieno komponentuose buvo jvertintas ir, atsizvelgiant j
priemoniy numatyta paskirtj ir toksikologinj profilj, nekeli
jokios biologiné gos rizikos paci , kai pri
naudojamos, kaip nurodyta Sioje naudojimo instrukcijoje.

Padidéjusio jautrumo reakcijy tikimybé:

Naudojant antimikrobinius kateterius, svarbu atsizvelgti j padidéjusio jautrumo reakcijy

tikimybe, nes jos gali buti labai sunkios ir netgi pavojingos gyvybei. Antimikrobinius

kateterius pateikus j rinka, gauta pranesimy apie padidéjusio jautrumo atvejus. Tai gali

bilti taikytina gydomai pacienty populiacijai, ypac jei pacientas yra japony kilmés.
Daugiau informacijos pateikta skyriuje ,/spéjimas”.

Klinikinis jvertinimas:

Klinikinis tyrimas — Prancizija

Nuo 1998 m. birzelio mén. iki 2002 m. sausio mén. 14 Pranciizijos universitetiniy ligoniniy
intensyviosios terapijos skyriy vykdyto perspektyvinio, daugiacentrio, atsitiktiniy imciy,
dvigubai koduoto Klinikinio tyrimo naudojant ,Arrowg-+ard Blue Plus” antimikrobinius
kateterius 397 pacientams duomenimis, Siy kateteriy taikymas buvo susijes su ryskia



centrinés venos kateteriy infekavimo daznio (3,7 % kolonizacijos daznis lyginant su 13,1 %,
3,6 lyginant su 11 per 1 000 kateterizacijos dieny, p = 0,01) ir su CVK susijusiy kraujo
infekeijy (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 universitetinéje ligoninéje
(Heidelbergas, Vokietija) vykdyto perspektyvinio, atsitiktiniy imdiy, dvigubai koduoto,
kontroliuojamojo Klinikinio tyrimo naudojant ,Arrowg-+ard Blue Plus” antimikrobinius
kateterius 184 pacientams duomenimis, Sie kateteriai buvo veiksmingesni sumazinant
reikmingo bakterijy augimo ant galiuko arba poodinio segmento daznj (26 %) lyginant
su kontroliniais kateteriais (49 %). Kateteriy kolonizacijos atvejy danis taip pat buvo
reiksmingai mazesnis (12 % dengty kateteriy lyginant su 33 % nedengty). Tarp pacienty,
k izuoty chlorheksidinu ir sidabro pregi is k kraujo
infekcijy 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 haematological patients — a double-blind, randomized,
prospective, controlled trial. Support Care Cancer. 2005;13:993-1000.

DR

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 1000 kateterizacijos dieny (Pl nuo
0,01 iki 2,34 per 1 000 kateterizacijos dieny) ,Arrowg+ard Blue Plus” kateterio grupéje
(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. 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 pasizymincio 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. Kontroliuojamuyjy tyrimy neatlikta 3j jtaisa 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.
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/\ Bendrigji 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.

Pries naudojantbutina perskaityti visus jspéjimus, atsargumo
priemones ir nurodymus. Nesilaikant iy perspéjimy, galima
sukelti sunky paciento suzalojima arba mirt;.

w

Nestatykite ir (arba) nestumkite kateterio j desinjjj priesirdj
ar desinijj skilvelj ir neleiskite jam ten likti. Kateterio galiukas
turi bati jstumtas j apatinj virSutinés tusc¢iosios venos tre¢dalj.
Jvedant per $launies vena, kateterj reikia jstumti j kraujagysle
taip, kad jo galas buty lygiagreciai su kraujagyslés sienele ir
nepatekty j desinijj priesirdi.

Kateterio galiuko vieta 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 procedura rekomenduojama atlikti tiesiogiai
stebint, kad sumazéty kreipiamosios vielos jstrigimo rizika.

b

|vesdami kreipiamaja vielg arba audiniy pleétiklj, nestumkite
per jéga, nes galite pradurti kraujagysle, sukelti kraujavima
arba sugadinti komponenta.

*

Kreipiamaja vielg jvedus | desiniaja Sirdies kamera galima
sukelti disritmijas, desiniosios pusés Hiso pluosto kojytés
blokada ir kraujagyslés, priesirdzio arba skilvelio sienelés
perforacija.

Kateterio ar kreipiamosios vielos nestumkite ir netraukite
per jéga. Panaudojus per didele jéga, komponentai gali
bati pazeisti ar sulGzti. Jei jtariamas pazeidimas arba jei
nepavyksta lengvai istraukti, reikia atlikti radiografinj tyrima
ir imtis tolesniy konsultacinés pagalbos priemoniy.

®

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.

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 tékmés kateteriu sutrikdymo rizika.
Fiksuokite tik nurodytose stabilizavimui skirtose vietose.

10. Jei orui bus leista patekti j centrinés veninés prieigos jtaisa
ar veng, 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 zZinoti, kad slankieji spaustukai gali nusiimti
netycia.

12.Gydytojai turi Zinoti apie komplikacijas ir (arba)
nepageidaujamus 3alutinius poveikius, susijusius su
centrinés venos kateteriais, tarp kuriy gali bati:



* 3irdies tamponada dél .
kraujagyslés, priesirdzio .
arba skilvelio perforacijos

e pleuros (t.y.,
pneumotoraksas) ir
tarpuplaucio suzalojimai

¢ oro embolija

¢ kateterio embolizacija

¢ kateterio okliuzija

e kratininio limfinio latako

nervy pazaidos

hematoma

o kraujopludis (hemoragija)

* fibrino apvalkalo
susidarymas

* i3vedimo vietos infekcija

o kraujagyslés erozija

netaisyklinga kateterio

galiuko padétis

.

pléstinis suzalojimas e disritmijos

¢ bakteremija o ekstravazacija

¢ septicemija * anafilaksija

¢ trombozé o flebitas

* netycinis arterijos * centriniy kraujagysliy
pradarimas trauma

Atsargumo priemonés:

1. Kateterio, kreipiamosios vielos ir jokio kito rinkinio ar
komplekto komponento negalima modifikuoti nei jvedant,
nei naudojant, nei istraukiant.

2. Procedurg privalo atlikti kvalifikuoti specialistai, iSmanantys
anatominiy orientyry metodika, saugius metodus ir galimas
komplikacijas.
Visy procedury metu imkités jprasty atsargumo priemoniy ir
laikykités gydymo jstaigos vidaus taisykliy, jskaitant saugaus
priemoniy atlieky tvarkymo reikalavimus.
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, galin¢iy susilpninti
kateterio medziagas. Alkoholis, acetonas ir polietilenglikolis
gali susilpninti poliuretano medziagy struktara. Sios
medZiagos taip pat gali susilpninti kateterio stabilizavimo
jtaiso sukibima su oda.

¢ Nenaudokite acetono kateterio pavirsiuje.

* Nenaudokite alkoholio kateterio pavirSiui sumirkyti ir

neleiskite alkoholiui likti kateterio spindyje kateterio

spindzio praeinamumui atkurti ar uzkirsti kelia infekcijai.

Kateterio jvedimo vietoje nenaudokite tepaly, kuriy

sudétyje yra polietileno glikolio.

¢ Bukite atsargus lasindami vaistus, kuriuose yra didelé

alkoholio koncentracija.

Prie$ atlikdami odos punkcijg ir prie$ dédami tvarstj,

palaukite, kol jterpimo vieta visiskai nudzius.

¢ Saugokite rinkinio komponentus nuo
alkoholiu.

salycio su

Pries naudodami patikrinkite kateterio praeinamuma.
Nenaudokite mazesniy nei 10 ml talpos svirksty, kad sumazéty
protékio spindzio viduje arba kateterio trakimo rizika.

8. Procediros metu kuo maziau manipuliuokite kateteriu, kad
islaikytuméte tinkama kateterio galiuko padét;j.

Rekomenduojama proceduriné eiga: laikykités
sterilumo reikalavimy.

Paruoskite pradirimo vieta:

1. Nustatykite paciento padét] taip, kad bty patogu jvesti instrumentg.

« Prieiga per poraktikauling arba jungo vena: paguldykite pacienty j nezymiq
Trendelenburgo padétj, kiek ji toleruotina, kad sumazintuméte oro embolijos rizika
ir pagerintuméte veny prisipildyma.

« Prieiga per Slaunies veng: paguldykite pacienta aukstielninka.
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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 I1” sandari atlieky talpyklé (jei yra):
,SharpsAway Il sandari atlieky talpyklé yra skirta adatoms (15 G — 30 G) iSmesti.
< Vienaranka tvirtai stumkite adatas  atlieky talpyklés angas (zr. 1 pav.).

o |déjus adatas j atlieky talpykle, jos bus automatiSkai jtvirtintos taip, kad jy nebity
galima naudoti pakartotinai.

A

g iStraukti adaty, kurios jau yra jdétos |
,SharpsAway 11" sandaria atlieky talpykle. Sios adatos jau yra saugiai jtvirtintos.
Méginant adata iskrapstyti iS atlieky talpyklés, ja galima pazeisti.

o Jeiyra, gali bti naudojama ,SharpsAway” putplascio sistema, panaudotas adatas
jstumiant j putplastj.

AAtsargumo priemoné. Adaty, kurios jau yra jdétos j ,SharpsAway” putplascio
sistema, pakartotinai naudoti negalima. Prie adatos galiuko gali biti prilipusiy
daleliy.

Paruoskite kateterj:

6. Kiekvieng spindj praplaukite steriliu fiziologiniu injekciniu tirpalu, kad uztikrintuméte
jo praeinamumg ir pasalintuméte ora.

7. Uispauskite 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.

A\ spéi

Pradinis venos punktavimas:

Echogeniné adata (jei yra):

Echogeniné adata naudojama, kad bity galima pasiekti kraujagysliy sistemq kreipiamajai

vielai jvesti, siekiant lengviau jstatyti kateterj. Adatos galiukas yra padidintas mazdaug 1.cm,

kad ultragarso tyrima atliekantis gydytojas, pradurdamas k le, galéty nustatyti tikslia

adatos galiuko vieta.

Kateterio iteir

Apsaugota adata / saugi adata (jei yra):
Apsaugota adata / saugi adata turi biti
instrukcijos.

laikantis

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.

AMsargumo priemoné. Pakartotinai nekiskite adatos j jvedimo kateterj (jei yra),
kad sumazéty kateterio embolizacijos rizika.

Veninés prieigos patvirtinimas:

Kadangi esama galimybeés netycia jstatyti j arterija, venine prieig reikia patvirtinti vienu
is toliau nurodyty metody:

«  (entrinio veninio spaudimo bangy kreivé:

» Skysciu uzpildyta zondg 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 kraujotaka (jei néra hemodinaminés stebésenos jrangos):

« Zondu su davikliu atidare , Arrow Raulerson” Svirksto voztuvy sistema, stebékite, ar
néra kraujotakos pulsacijos pozymiy.

« Atjunkite Svirksta nuo adatos ir stebékite, ar néra kraujotakos pulsacijos pozymiy.

] Pulsaciné i yra netycinio arterijos pradirimo

zenklas.




AAtsargumo priemoné. Patvirtindami priéjima prie venos, nepasikliaukite vien
tiktai kraujo aspirato spalva.

|kiSkite kreipiamaja viela:

Kreipiamoji viela:

Galima jsigyti komplektus / rinkinius su jvairiomis kreipiamosiomis vielomis. Tiekiamos

jvairiy skersmen, ilgiy ir antgaliy konfigiracijy kreipiamosios vielos, skirtos konkretiems

ivedimo metodams. Pries pradédami tikra jvedimo procedura, susipazinkite su kreipiamaja
(-iosiomis) viela (-omis), naudotina (-omis) konkreti d

,Arrow 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” $virkt arba adata.

«  |traukite J formos galiuka slinkdami nyksciu (r. ,GlideWheel” 2 pav. arba ,Standard

Advancer” 2A pav., atsizvelgiant j tai, kuris, Arrow Advancer” pateikiamas).

o ,Arrow Advancer” galiuky (su jtrauktu J formos galiuku) jkiskite j anga ,Arrow
Raulerson” $virksto stimoklio arba punkcinés adatos galinéje dalyje.

. Jstumkite kreipiamaja vielg j ,Arrow Raulerson” $virksta mazdaug 10 cm, kol ja
pravesite pro Svirksto voztuvus arba j punkcine adata.

=)

« Pravedant kreipiamaj viela per ,Arrow Raulerson” Svirksta gali prireikti ja Svelniai
pasukioti.

« Jei naudojate , Arrow GlideWheel Advancer”, kiskite kreipiamajq viela per ,Arrow
Raulerson” 3virksta arba punkcing adata stumdami stamiklio 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 cilindra 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 stamoklio 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.
A Atsargumo priemoné. Kreipiamaja viela laikykite tvirtai suéme visa 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” 3virkita, kai kreipiamoji viela
yra jstatyta vietoje; oras per galinj voztuva gali patekti j Svirksta.
éjimo pro Svirksto gala (g
A: péji ite k vielos link adatos nuozambio, kad
sumazéty galimo kreipiamosios vielos jpjovimo arba pazeidimo rizika.
. Kreipiamajq viela laikydami vietoje, istraukite punkcine adatg ir ,Arrow Raulerson”
Svirksta (arba kateterj).

kraujo atgal, kad sumazéty kraujo
i) rizika.

=

@

. Vadovaudamiesi centimetrinémis Zymomis ant kreipiamosios vielos, pakoreguokite
ivesta gylj pagal pageidaujama vidinio kateterio jstatymo gylj.

. Jei reikia, skalpelio pjuviu padidinkite punkcijos vieta odoje, aSmenis nukreipe j kita
puse nuo kreipiamosios vielos.

A[spéjimas. Kreipiamosios vielos nekarpykite ir netrumpinkite.

=

A[spéjimas. Negalima kreipiamosios vielos pjauti skalpeliu.
« Skalpelio aSmenis nukreipkite j kita puse nuo kreipiamosios vielos.
« Nenaudojama skalpelj (jei yra) batina uzdengti apsauginiu jtaisu ir (arba)
P P is rizika.

kad ] jimo astriais as|

15. Jei reikia, audiniy plysiui iki venos praplésti naudokite audiniy plétiklj. Létai per oda
sekite kreipiamosios vielos kampa.

A[spéjimas. Nepalikite audiniy plétiklio jstatyto vietoje kaip vidinio kateterio.
Palikus audiniy plétiklj vietoje, pacientui kyla pavojus, kad gali bati pradurta
kraujagyslés sienelé.

50

Kateterio vedimas:

16. Kateterio galiuka uzmaukite ant kreipiamosios vielos. Ties kateterio movine jungtimi
iSoréje bitina palikti pakankamo ilgio kreipiamosios vielos dalj, kad vielg biity galima
iSlaikyti tvirtai suémus.

17. Suéme prie odos, veskite kateterj j veng Siek tiek pasukiodami.

/\ Ispéjimas. N Kateterio irtirtiklio (jei pateik
iStraukta kreipiamoji viela.

kol nebus

18. Vadovaudamiesi centimetrinémis kateterio Zymomis padéciai nustatyti, jstumkite
kateterj iki galutinio jstatymo padéties.
PASTABA. Ce iniy dydziy Ze
« skaitiniai Zenklai: 5, 15, 25 irt. t.
o juostelés: kiekviena juostelé atitinka 10 cm intervalg, t. y. viena juostelé Zymi
10 cm, dvi juostelés Zymi 20 cmir t. t.
o taskai: kiekvienas taskas atitinka 1.cm intervalq
19. Laikydami kateter] reikiamame gylyje, istraukite kreipiamaja viela.
AAtsarguma priemoné. Jei po kateterio jstatymo iStraukiant kreipiamaj viela
j i jik 1éje gali buti uz i aplink kateterio

nuo kateterio galiuko.

galiuka (Zr. 4 pav.).

« Todeél kreipiamaja viela traukiant atgal, veikiama per stiprios jégos ji gali nutrikti.

« Pajute pasipriesinima, atitraukite kateterj mazdaug 2-3 cm kreipiamosios vielos
ativilgiu ir paméginkite iStraukti kreipiamajq viela.

o Jei vis tiek juntamas, kreipiamaja viela ir kateterj istraukite kartu.
Ispéji Kreipi vielos per stipria jéga, kad sumazéty jos
luZio galimybé.

20. 13éme patikrinkite vis kreipiamajq viela, ar nep

Galutinis kateterio jstatymas:

21. Patil spindziy p prie kiekvienos ilgi linijos
Svirksta ir siurbdami, kol lengvai jsitrauks veninio kraujo.

22. Praplaukite spindj (-ius), kad kateteryje visiskai nelikty kraujo.

23. Visas (-3) reikiamas (-a) ilginamasias (-3ja) linijas (-3) prijunkite prie atitinkamy (-os)

fiksuojamujy (-osios) Luerio jungciy (-ties). Nenaudojamas (-3) angas (-3) galima
Juzrakinti” fiksuojamosios (-yjy) Luerio jungties (-iy) fiksatoriais pagal standartine
jstaigos tvarkg.
« Ant ilginamujy linijy yra slankusis (-ieji) spaustukas (-ai) tékmei kiekviename
spindyje uzspausti keiciant linijas ir fiksuojamasias Luerio jungtis.
Alspéjima; Prie$ pradédami per spindj leisti infuzija, atidarykite slankyjj
spaustuka, kad sumazéty rizika dideliam slégiui pazeisti ilginamaja linija.

Kateterio pritvirtinimas:
24. Fiksuokite kateterio
arba chirurginiais sidlais (jei yra).
« Pagrindiné tvirtinimo vieta turi biti kateterio moviné jungtis.
« Jeibitina, papildomai tvirtinimo vietai pasirinkite kateterio spaustuka ir tvirtiklj.

ir tvirtikliu,

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 biti
instrukcijy.

laikantis

Kateterio spaustukas ir tvirtiklis (jei yra):

Kateterio spaustukas ir tvirtiklis yra naudojama kateteriui jtvirtinti, kai kateterio

stabilizavimui reikalinga papildoma sutvirtinimo vieta, isskyrus kateterio movine jungtj.

o Siekdami islaikyti galiuka reikiamoje vietoje, iSéme kreipiamaj viela ir prijunge arba
uifiksave reikiamas linijas, iSskleiskite guminio spaustuko sparnus ir uzdékite ant

itiking, jog jis néra drégnas.

«  Standujj tvirtiklj uzspauskite ant kateterio spaustuko.

«  Pritvirtinkite kateterio spaustukq ir tvirtiklj kaip vieng jrenginj prie paciento,
naudodami kateterio stabilizavimo jtaisa, mechanines kabutes arba chirurginius
sidlius. Tiek kateterio spaustukas, tiek ir tirtiklis turi bati pritvirtinti kad sumazéty
kateterio judéjimo rizika (zr. 5 pav.).

25.

&

Prie$ uzdédami tvarstj pagal gamintojo instrukdijas, jsitikinkite, kad jvedimo vieta
yra sausa.
26. Vadovaudamiesi jstaigos vidaus politika ir tvarka jvertinkite kateterio galiuko padétj.



27. Jei kateterio galiuko padétis yra netinkama, jvertinkite situacija ir pakoreguokite
padétj arba pakeiskite kateterj pagal jstaigos vidaus politika ir tvarka.

Prieziura ir techniné priezidra:

Tvarstymas:

Sutvarstykite pagal institucing tvarka, procedaras ir praktines rekomendacijas. Nedelsdami

pakeiskite, jei pablogéja kokybés lygis, pvz., tvarsciai sudréksta, tampa purvini, atsilaisvina

arba daugiau nebeuztikrina nepralaidumo.

Kateterio praeinamumas:

ISlaikykite kateterio praemamumq pagal institucing tvarka, procedras ir praktines

rek Jacijas. Visi darbuotojai, b i pacientais, kuriems jvesti centrinés venos

kateteriai, privalo Zinoti apie efektyvia priezitra, padedancia pailginti kateterio islaikymo

trukme ir iSvengti suzalojimy.

Sléginés infuzijos nurodymai — laikykités sterilumo

reikalavimy.

1. Prie$ pradédami kiekviena slégine infuzija atlikite vaizdinj tyrima kateterio galiuko
padéciai patvirtinti.

AAtsargumo priemoné. Sléginés infuzijos procediras privalo atlikti kvalifikuoti

6. Suleiskite kontrasting medziaga, laikydamiesi gydymo jstaigos vidaus taisykliy ir
metodikos.

7. Kateterio spindj aseptiniu budu atjunkite nuo sléginés infuzijos jrangos.

8. Naudodami 10 ml ar didesnés talpos Svirksta, pripildyta sterilaus jprasto fiziologinio
tirpalo, praplaukite kateterio spindj, is prad jtrauke kraujo.

9. Atjunkite Svirkta ir vietoj jo prie Kateterio ilginamosios linijos prijunkite sterilig
neadating jungtj arba ja uzkimskite injekciniu kamsteliu.

Kateterio istraukimo nurodymai:

1. Paguldykite pacienty pagal Klinikines indikacijas, kad sumazéty oro embolijos
tikimybé.

2. Nuimkite tvarscius.

3. Atlaisvinkite kateterj ir iSimkite i$ kateterio jtvirtinimo prietaiso (-y).

4. Jei iSimate jungo arba poraktikaulinés venos kateterj, paprasykite paciento jkvépti ir
sulaikyti kvépavima.

5. Itraukite kateterj palengva jj traukdami lygiagreciai odai. Jei iStraukiant kateterj
jauciamas pasipriesinimas, ETRTTAITA

A g é. Kateterio traukti jéga, nes taip galima sulauzyti

specialistai, jvalde saugius metodus ir is galimas komplik

2. Nustatykite, kuris spindis skirtas sléginei infuzijai.

3. Patikrinkite kateterio praeinamuma:

« Prijunkite 10 ml Svirkst, pripildyt sterilaus jprasto fiziologinio tirpalo.
« Patikrinkite, ar siurbiant kraujas jtraukiamas be kliciy.
« Kateterj gerai praplaukite.

A[spéjimas. Prie$ pradedami slégine infuzijg sitikinkite kiekvieno kateterio
spindzio praeinamumu, kad bty kuo mazesné kateterio funkcinio sutrikimo ir
(arba) pacientui gresianciy komplikacijy rizika.

4. Atjunkite Svirksta ir neadatine jungt (jei taikoma).

5. Prie reikiamos kateterio ilgi linijos pagal intoj ija
prijunkite sléginés infuzijos sistemos vamzdelj.

Nevirdykite desi (10) infuzijy arba didZiausio
kateteriui rekomenduojamo srauto greicio, nurodyto gaminio etiketéje ir ant
kateterio Luerio movinés jungties, kad kuo labiau sumazéty kateterio funkcinio
sutrikimo ir (arba) galiuko pasislinkimo rizika.

Ispéji Pastebéje pil ijos arba kateterio deformacijos
pozymius, sléging infuzija nutraukite. Laikykités atitinkamai medicininei
intervencijai numatyty gydymo jstaigos vidaus taisykliy ir metodikos.
Atsargumo priemoné. Kad kuo labiau sumazéty kateterio funkcinio sutrikimo
rizika, prie$ skirdami slégine infuzija kontrasting medziaga susildykite iki kiino
temperatiiros.

A Atsargumo priemoné. Infuzijos jrangos slégio riby nustatymas gali neapsaugoti
nuo virsslégio susidarymo visiskai arba i$ dalies uzsikimsusiame kateteryje.
AAtsargumo priemoné. Kad kuo labiau sumazéty kateterio funkcinio sutrikimo
rizika, Kateterj su sléginés infuzijos jranga sujunkite tinkamais infuzinés

sistemos vamzdeliais.

kateterj arba sukelti embolija. Apie sunkiai itraukiamus kateterius Zr. jstaigos
vidaus politikoje ir tvarkoje.

6. Tiesiogiai spauskite toje vietoje, kol liausis kraujavimas, po to uzdékite tepalu
impregnuota uzdarg tvarstj.

Alspéjimas. ISlikusiame kateterio takelyje lieka oro jéjimo taskas tol, kol
vieta epitelizuojasi. Uzdarg tvarst] reikia palikti uzklijuota ne trumpiau kaip
24 valandas arba tol, kol vieta atrodo epitelizuota.

7. Dokumentuose pagal jstaigos vidaus politik ir tvarky jregistruokite kateterio
pasalinimo procediira, jskaitant patvirtinimus, kad visas kateterio ilgis ir galiukas
buvo iSimtas.

InformaclnesIlteraturosaplepaclentqvemnlmq,medlkqswetlmq,kateterlq[vedlmo
dika ir galimas komplikacija: i galimarastijp
| LLC"

usiap

ir ,Arrow

mediciningje li
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 ik duomeny k (SSCP)  adresas
pradéjus veikti Europos medicinos priemoniy duomeny bazei (,Eudamed”):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Pacientui / naudotojui / treciajai Saliai Europos Sajungoje ir Salyse, kuriose taikoma
vienoda reguliavimo tvarka (Reglamentas 2017/745/ES dél medicinos priemoniy);
jei naudojant 3j prietaisy ar dél jo naudojimo jvyko rimtas incidentas, praneskite
apie tai gamintojui ir (arba) jo jgaliotajam atstovui bei savo nacionalinei institucijai.

é. Laikykiteés | é medziagos jo pateikty Na(lonallnlq kompetentingy institucijy kontaktus (ry3iy palaikymo institucijas budrumo
! " instrukcijos dymy, K dikacijy, jspéjimy ir g klausi ir papild informacijos galite rasti Sioje Europos Komisijos svetainéje:
priemoniy. https://ec.europa.eu/growth/ /medical-devi ts_en




Simboliy Zodynas: simboliai atitinka 1S0 15223-1 standarto reikalavimus.

Kai kurie simboliai $iam gaminiui gali bti netaikomi. Specialiai Siam gaminiui taikomi simboliai nurodyti gaminio Zenklinimo informacijoje.

A

BH

&

Medicinos Ir.naudojimo Sudétyje yra Sudétyjeyra Nenaudoti Nesterilizuoti Sterilizuota
Perspéjimas N . - - 5 L o L - . N
priemoné instrukcija pavojingy medziagy | vaistiniy medziagy pakartotinai pakartotinai etileno oksidu
e . 25°C
— (77°F)
Ol |+ ¢ | {7 |REF
Laikyti Zemesnéje
Pagaminta kaip 25°C (77 °F)
Viengubo sterilaus barjero sistema Viengubo sterilaus | Saugoti nuo saulés PRPTRR Nenaudoti, jei pakuoté gamitta temperatiroje. Katalogo
. . A H— Laikyti sausai o be natiiraliojo D 1
suapsaugine pakuote viduje barjero sistema spinduliy yra pazeista auiulo latelso Vengti didesnio numeris
kaip 40 °C (104 °F)
karscio poveikio
Partijos numeris Naudoti iki Gamintojas Pagaminimo data |  Importuotojas

Teleflex; ,Teleflex” logotipas, ,Arrow’; ,Arrow” logotipas, ,Arrowg+ard Blue Plus” ir ,SharpsAway” yra ,Teleflex Incorporated”
arba jos patronuojamyjy jmoniy prekiy Zenklai arba registruotieji prekiy Zenklai, apsaugoti JAV ir (arba) kity Saliy jstatymy.
©,Teleflex Incorporated’; 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 prieZiiiros specialistui arba jo uzsakymu.
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ARROW

Cateter venos central (CVC)

injectabil sub presiune

Arrowg+ard Blue Plus

Informatii tehnologice pentru cateterul
antimicrobian Arrowg+ard Blue Plus

Introducere

Infectiile reprezint 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 atunci
cand un cateter este colonizat de microorganisme care patrund pe una din urmatoarele

«  Absenta unor locuri periferice utilizabile pentru administrare intravenoasa
Monitorizarea presiunii venoase centrale

«  Nutritie parenterald totald (TPN)

«  Perfuzi de fluide, medicamente sau chimioterapie

«  Prelevari frecvente de sange sau primire de transfuzii de sange/produse sangvine

« Injectarea de substante de contrast

La utilizarea pentru injectarea sub presiune a substantelor de contrast, nu depasiti debitul
maxim indicat pentru fiecare lumen al cateterului. Presiunea maxima a echipamentului de
injectare sub presiune utilizat cu CVCinjectabil sub presiune nu va depasi 400 psi.
Cateterul nu este destinat utilizérii ca tratament al unor infectii existente si nici ca substitut
pentru un cateter tunelizat a pacientii care necesita terapie pe termen lung.

Grup tintd de pacienti:

Este destinat utilizarii la pacienti cu anatomie adecvata pentru utilizarea cu dispozitivul.
Contraindicatii:

(ateterul antimicrobian Arrowg+ard Blue Plus este contraindicat la pacientii
cunoscuta la ¢ ind de argint si/sau sulfonamide.

hipy

doud cai, sau ambele: 1) colonizarea exteriorului cateterului, sau 2) col I
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 sulfadiazing de argint pe corpul cateterului si conul amboului de racordare,
plus o imp al lui interior cu o ie antimicrobiand de acetat de
clorhexidina i 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 eficienta impotriva (andida
albicans, Enterococcus faecalis, Escherichia coli, F i hylococcus
aureus si Staphylococcus epidermidis.

Utilizare preconizata/scop propus:
Cateterul Arrow este indicat pentru a permite acces venos central de scurtd durata (< 30 de zile)
in tratamentul bolilor sau afectiunilor care necesita 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 nu a 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:
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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,
dmini 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 pot
contine o fractie masica > 0,1% de cobalt (nr. de inregistrare
CAS 7440-48-4) care este considerat substantda CMR de
categorie 1B (cu p g gen sau toxic
pentru reproducere). Cantitatea de cobalt din componentele
din otel inoxidabil a fost evaluata si, ludnd 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.

PRpRaTY

| carci

Potential de hipersensibilitate:

Reactiile de hipersensibilitate reprezintd un motiv de preocupare in cazul cateterelor
antimicrobiene, prin aceea ca pot fi foarte severe si chiar amenintétoare 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 pacientj, efectuat
in cadrul a 14 unitati de terapie intensiva din spitale afiliate cu universitati din Franta, in
perioada iunie 1998-ianuarie 2002, care a utilizat catetere antimicrobiene Arrowg-+ard
Blue Plus, a evidentiat ca utilizarea acestor catetere este asociata cu o tendintd 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 sanguina 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).

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.

Studiu dinic - 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 clorhexidind 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 clorhexidind 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.

OBSERVAJIE: 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 utilizérii 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 unica folosinta poate determina degradarea
performantei sau pierderea functionalitatii.

inainte de utilizare, cititi toate avertismentele, precautiile
si instructiunile cuprinse in prospect. Nerespectarea
acestei indicatii poate cauza vatamarea grava sau decesul
pacientului.

Nu amplasati/avansati cateterul si nu il lasati in atriul sau
ventriculul drept. Varful cateterului trebuie avansat in
treimea inferioara a venei cave superioare.

Pentru abordarea venei femurale, cateterul trebuie avansat
in vas astfel incat varful cateterului sa fie pozitionat paralel
cu peretele vascular si sa nu patrunda in atriul drept.

Locatia varfului cateterului trebuie confirmata conform
politicilor si procedurii institutionale.

»

Medicii trebuie sa 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 directa, pentru a reduce riscul de
prindere a firului de ghidaj.

Nu folositi o fortd excesiva la introducerea firului de
ghidaj sau a dilatatorului tisular, intrucat aceasta poate
cauza perforatie vasculard, hemoragie sau deteriorarea
componentelor.

Trecerea firului de ghidaj in camerele cardiace drepte
poate cauza disritmii, blocarea ramurii drepte si perforarea
peretelui vascular, atrial sau ventricular.

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 obtina o vizualizare

radiografica si sa se solicite consultare suplimentara.

Utilizarea cateterelor neindicate pentru injectii sub presiune
pentru astfel de aplicatii poate provoca amestecul lichidelor
dintre lumene sau spargerea, implicand un potential de
vatamare.

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 vend, poate aparea embolia
gazoasa. Nu lasati ace neacoperite sau catetere fara capac
si neprinse cu cleme in locul punctionarii venoase centrale.
Folositi numai racordurile Luer-Lock strans fixate impreuna
cu orice dispozitiv de acces venos central, pentru a preveni
desprinderea accidentala.

11. Medicii trebuie sa fie constienti de faptul ca clemele glisante

pot fiindepartate accidental.

12.Medicii trebuie sa fie constienti de complicatiile/efectele
secundare nedorite asociate cu cateterele venoase centrale,
inclusiv, dar fara a se limita la:



* tamponada cardiaca * vatamare nervoasa

secundara perforatiei * hematom

vaselor, atriilor sau * hemoragie
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¢ leziuni pleurale (adica fibrin

pneumotorax) si
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¢ embolie gazoasa

¢ embolie de cateter

* ocluzie de cateter

¢ lacerarea ductului toracic

* bacteriemie
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* eroziune vasculara

* pozitionare eronatd a
varfului cateterului

o disritmii

* extravazare

* soc anafilactic

" o flebita
4 tromb‘oza o * traumatism vascular
* punctionare arteriala central
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Precautii:

1. Numodificati cateterul, firul de ghidaj sau orice alta piesa din
trusa/set in timpul introducerii, utilizarii sau extragerii.
Procedura trebuie efectuata de catre personal instruit in
acest sens, bun cunoscator al reperelor anatomice, tehnicii
sigure si complicatiilor potentiale.

3. Luati masurile de precautie standard si respectati politicile
institutionale pentru toate procedurile, inclusiv eliminarea
sigura a dispozitivelor.

4. Nu utilizati dispozitivul daca ambalajul este deteriorat sau
deschis accidental inainte de utilizare. Eliminati dispozitivul.

2.

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.

¢ 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.

* Nu lasati componentele trusei sa intre in contact cu
alcoolul.

7. 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.

8. Minimizati manipularea cateterului pe parcursul procedurii,
pentru a mentine pozitia corecta a varfului acestuia.

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 femurald: Asezati pacientul in pozitie culcat pe spate.

2. Pregatiti pielea curata cu un agent antiseptic adecvat i lasati-o sa se usuce.
3. Acoperiti locul de punctionare.

4. Administrati anestezicul local conform politicilor si procedurilor institutionale.
5. Aruncatiacul.

Recipient cu blocaj pentru deseuri SharpsAway Il (daca a fost furnizat):
Recipientul cu blocaj pentru deseuri SharpsAway Il este utilizat pentru eliminarea acelor
(calibre 15-30 Ga).

«  Folosind tehnica cu o singurd mana, 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 poata 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.

«  Dacd a fost furnizat, se poate folosi un sistem cu spuma SharpsAway prin apasarea
acelorin spuma 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 salind normald sterild, 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
pentrua umple lumenul (lumenele) cu ser fiziologic.

8. Lasati linia de prelungire distala 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 sé poata identifica exact locatia varfului
acului atunci cand 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 producétorului.

Seringa Arrow Raulerson (dacé este furnizatd):
Seringa Arrow Raulerson se utilizeaza in asociere cu dispozitivul Arrow Advancer pentru
introducerea firului de ghidaj.

9. Introduceti acul introductor sau ansamblul cateter/ac avand atasata o seringa
standard sau seringa Arrow Raulerson (acolo unde aceasta este furnizata) in vena si
aspirati.

Aﬂvertisment: Nu lasati ace neacoperite sau catetere fara capac si neprinse cu
cleme in locul punctiondrii venoase centrale. Dacd se permite patrunderea
aerului intr-un dispozitiv de acces venos central sau intr-o vena, poate aparea
embolia gazoasa.

A Precautie: Nu reintroduceti acul in cateterul de introducere (acolo unde acesta
este furnizat), pentru a reduce riscul de embolie de cateter.

Verificarea accesului venos:
Utilizati una dintre tehnicile urmétoare pentru a verifica accesul venos, din cauza
potentialului de amplasare arteriald accidentala:

«  Formd de unda venoasa centrald:
« Introduceti sonda traductoare de presiune cu varf bont, amorsata cu fluid, in
spatele pistonului, prin valvele seringii Arrow Raulerson, si observati forma de unda
a presiunii venoase centrale.
9 Scoateti sonda traductoare daca utilizati seringa Arrow Raulerson.

«  Debit pulsatil (dac nu este disponibil un echipament de monitorizare a hemodinamicii):
« Utilizati sonda traductoare pentru a deschide sistemul de valve al seringii Arrow
Raulerson i observati debitul pulsatil.
« Deconectati seringa de la ac si observati debitul pulsatil.
AAvertisment: Debitul pulsatil este, de obicei, un indicator al punctiondrii
arteriale accidentale.



APvetaugie: 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 e 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 vérful 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 distantd de aproximativ
10 cm, péna cand acesta trece prin valvele seringii sau in acul introducétor.

« Avansarea firului de ghidaj prin seringa Arrow Raulerson poate necesita o miscare
blanda de rasucire.

« Daca utilizati Arrow GlideWheel Advancer, avansati firul de ghidaj prin seringa
Arrow Raulerson sau prin acul introducdtor 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 ferma 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 (daca existd) 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:
« pdtrunderea marcajului de 20 cm (cu doud benzi) la spatele pistonului = varful
firului de ghidaj se afld in capdtul acului
« patrunderea marcajului de 32 cm (cu trei benzi) la spatele pistonului = varful
firului de ghidaj se afli la aproximativ 10 cm dincolo de capdtul acului.

A Precautie: Mentineti permanent apucarea fermé a firului de ghidaj. Pastrati
o 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 sénge pentru a reduce riscul scurgerilor de sange din
(capacul de la) spatele seringii.

/\ Avertisment: Nu retrageti firul de ghidaj impotriva bizoului acului, pentru a
reduce riscul unei posibile sectionari sau deterioréri a firului de ghidaj.

. Tinand firul de ghidaj in pozitie, scoateti acul introducator si seringa Arrow Raulerson
(sau cateterul).

I~
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. 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 téioase a
scalpelului pozitionat la distantd fatd de firul de ghidaj.

A Avertisment: Nu taiati firul de ghidaj pentru a-i modifica lungimea.
A Avertisment: Nu taiati firul de ghidaj cu scalpelul.
« Pozitionati muchia taioasa a scalpelului la distanta fata de firul de ghidaj.
« Activati siguranta si/sau dispozitivul de blocare a scalpelului (daca au fost
furnizate) pe durata neutilizarii, pentru a reduce riscul de vatamare cu obiecte
ascutite.

15. Folositi un dilatator tisular pentru a largi tractul de tesut catre vend, dupa cum este
necesar. Urmati usor unghiul firului de ghidaj prin piele.

A Avertisment: Nu lasati dilatatorul tisular in pozitie, pe post de cateter mentinut
in corp. M in pozitie a di i tisular expune p | la riscul
unei posibile perforari a peretelui vascular.

Avansarea cateterului:

16. Treceti varful cateterului peste firul de ghidaj. O lungime suficient din firul de ghidaj
trebuie sa rdmana expusd la nivelul capatului cu ambou al cateterului, pentru a
mentine apucarea ferma a firului de ghidaj.

Apucand in apropierea tegumentului, avansati cateterul in vena printr-o usoara
miscare de rasucire.

17.

/\ Avertisment: Nu atasati dema 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 cateterului in interiorul vasului (consultati 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 rezistentd, retrageti cateterul cu circa 2-3 cm raportat la firul de
ghidaj siincercati sa extrageti firul de ghidaj.

« Dacd se intampina din nou rezistenta, 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. Dupd extragere, verificati intotdeauna ca intregul fir de ghidaj sa fie intact.

Finalizarea introducerii cateterului:
21. Verificati capacitatea lumenelor de a ramane deschise atasand o seringa la fiecare
linie de prelungire si aspirati pana cand se observa curgerea libera a sangelui venos.

2.
2.

Spalati lumenul (lumenele) pentru a curdta complet sangele din cateter.

Conectati toate liniile de prelungire la conectorii Luer-Lock adecvati, in functie de

necesitati. Portul sau porturile neutilizate pot fi, blocate” prin intermediul conectorilor

Luer-Lock, folosind politicile si procedurile institutionale standard.

« Sunt furnizate cleme glisante pe liniile de prelungire, pentru a bloca fluxul prin
fiecare lumen in timpul modificarilor liniilor si conectorilor Luer-Lock.

A Avertisment: 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 clem 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 neces

A Precautie: Minimizati manipularea cateterului pe parcursul procedurii, pentru a
mentine pozitia corecta a varfului acestuia.

Dispozitiv de stabilizare a cateterului (daca a fost furnizat):

Trebuie utilizat un dispozitiv de stabilizare a cateterului in conformitate cu instructiunile
de utilizare ale producatorului.

Clema si dispozitiv de prindere a cateterului (daca 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 decat amboul cateterului,
pentru stabilizarea cateterului.



«  Dupé indepértarea 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 corectd a varfului.

« Inchideti dispozitivul rigid de prindere pe clema cateterului.

«  Fixati de pacient clema si dispozitivul de prindere al cateterului ca o singura unitate,

utilizand un dispozitiv de stabilizare a cateterului, capsare sau sutura. Atét clema, cit

si dispozitivul de prindere a cateterului trebuie fixate pentru a reduce riscul mutarii

cateterului (consultati Figura 5).

Asigurati-vé ca locul de insertie este uscat inainte de aplicarea pansamentului

conform instructiunilor producatorului.

25.

&

26.

=

Evaluati amplasarea varfului cateterului in conformitate cu politicile si procedurile
institutionale.

2.

=

Tn cazul in care varful cateterului este pozitionat gresit, evaluati si inlocuiti cateterul
sau repozitionati-1 in conformitate cu politicile si procedurile institutionale.
Ingrijire si intretinere:

Aplicarea pansamentului:

Pansati in conformitate cu politicile, procedurile si instructiunile de practica institutionale.
Schimbati- imediat in cazul in care integritatea acestuia este compromisd, de exemplu,
pansamentul devine umed, murdar, slahit sau nu mai este ocluziv.

Permeabilitatea cateterului:

Mentineti permeabilitatea cateterului in conformitate cu politicile, procedurile si
instructiunile de practicd institutionale. Intreg personalul care are grija de pacientii cu
catetere venoase centrale trebuie sa fie informat despre managementul eficient pentru
prelungirea termenului de utilizare a cateterului si pentru preventia leziunilor.

Instructiuni privind injectarea sub presiune — Utilizati

tehnica sterila.

1. Obtineti o imagine vizuald pentru a confirma pozitia varfului cateterului inaintea
fiecarei injectari sub presiune.

APvecaugie: Procedurile de injectare sub presiune trebuie efectuate de catre
personal instruit in acest sens, bun cunoscétor al tehnicii sigure si complicatiilor
potentiale.

2. Identificati lumenul pentru injectia sub presiune.

3. Verificati permeabilitatea cateterului:
« Atasati o seringa de 10 ml umpluta cu ser fiziologic normal.
« Aspirati cateterul pentru un retur adecvat al sangelui.
« Spalati viguros cateterul.

AAvenismem: Asigurati permeabilitatea fiecarui lumen al cateterului inainte
de injectarea sub presiune, pentru a reduce la minimum riscul de cedare a
cateterului si/sau complicatii ale pacientului.

4. Detasati seringa si conectorul féra ac (acolo unde este cazul).

5. Atasati o tubulatura din setul de administrare pentru injectare sub presiune la linia de
prelungire adecvata a cateterului, conform recomandarilor fabricantului.

AN\ Precautie: Nu depasiti zece (10) injectari sau debitul maxim recomandat al
cateterului, marcat pe eticheta produsului si amboul Luer al cateterului, pentru
areduce la minimum riscul de cedare a cateterului si/sau deplasare a varfului.

AAvertisment: Intrerupeti injectérile sub presiune la primul semn de extravazare
sau deformare a cateterului. Urmati politicile si procedurile institutionale
pentru interventia medicala corespunzatoare.

APrecaugie: Incalziti substantele de contrast la temperatura corpului inainte
de injectarea sub presiune, pentru a reduce la minimum riscul de cedare a
cateterului.

APrecau;ie: Este posibil ca setérile limitei de presiune ale echipamentului de
injectare sa nu previna aplicarea unei presiuni excesive pe un cateter obturat
sau partial obturat.

VN Precautie: Utilizati o a din setul de adecvat intre cateter
si echipamentul de injectare sub presiune, pentru a reduce la minimum riscul de
cedare a cateterului.

A Precautie: Urmati instructiunile de utilizare, contraindicatiile, avertismentele si
precautiile specificate de fabricant pentru substantele de contrast.

6. Injectati substantele de contrast in conformitate cu politicile si procedurile
institutionale.

7. Deconectati in mod aseptic lumenul cateterului de la echipamentul de injectare sub
presiune.

8. Aspirati, apoi spalati cateterul folosind o seringa de 10 ml sau mai mare umpluta cu
ser fiziologic normal.

9. Deconectati seringa si inlocuiti-o cu un conector fara ac steril sau cu un capac pentru
injectie steril pe linia de prelungire a cateterului.

Instructiuni privind scoaterea cateterului:

1. Asezati pacientul conform indicatiilor clinice, pentru a reduce riscul de embolie
gazoasa potentiald.

2. Scoatefi pansamentul.

3. Hiberati cateterul si indepartati-| din dispozitivul (dispozitivele) de fixare ale acestuia.

4. Cereti-i pacientului sa inspire si sa mentina aerul in pieptin cazul in care indepartati un
cateter jugular sau subclavicular.

5. Extrageti cateterul tragandu-l incet, paralel cu tequmentul. Daca intampinati
rezistenta in timpul indepartarii cateterului [T TF RV

A Precautie: Cateterul nu trebuie indepértat fortat, deoarece acest lucru
poate duce la ruperea cateterului si embolie. Urmati politicile si procedurile
institutionale pentru indepartarea cu dificultate a cateterului.

6. Aplicati presiune direct la fata locului, pana cand se realizeaza hemostaza, urmata de
un pansament ocluziv cu unguent.

A Avertisment: Tractul rezidual al cateterului ramane un punct de intrare a aerului
pand cand locul este epitelizat. Pansamentul ocluziv trebuie s rdmana 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
clinica (RCSP) pentru , Arrow AGB CVC” (IUD-DI de baza: 08019020000000000000033K7)
dupa lansarea bazei europene de date referitoare la dispozitivele medicale/Eudamed:

p: .europa.

Tn cazul unui pacient/ unui utilizator/ unei terte pérti din Uniunea European si din tarile
cu un regim de reglementare identic (Requlamentul 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 informatii suplimentare pot fi gasite la urmétorul site web al Comisiei Europene:

g di i ts_en




Glosarul simbolurilor: Simbolurile sunt in conformitate cu IS0 15223-1.

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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. Dispozitiv . (onsu!la;! Contine substante (on;meo_ . Anuse Sterilizat cu
Atentie N instructiunile - ’ substanta Anu se refolosi o P
’ medical periculoase . resteriliza etilenoxid
de utilizare medicinala
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X e Sistem de Aseferi . Anuse utiliza Nueste fabricat o (77 °%
Sistem de bariera sterila unica cu - . A'se pastra < N . 25°C(77°°F). -
N L bariera de lumina dacd ambalajul din latex de P Numér catalog
ambalaj de protectie in interior ae - uscat . . Aseevita céldura
> sterila unica solara este deteriorat cauciuc natural s
excesiva peste
40°C(104°F)
Numér lot Datg de Producator Data fabricatiei Importator
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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: Atentie: Legislatia federald
restrictioneazd comerciali; acestui dispozitiv la vdl doar de cdtre sau la recomandarea unui profesionist autorizat din domeniul

sandtatii.
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IleHTpa/IbHBIN BEHO3HDIN KaTeTep A1
BBEJCHNA BELECTB IO, JaB/IEHIIEM
Arrowg+ard Blue Plus

CnpaBoyHad UHHOPMALIMA O TEXHONOMUN —
KaTeTep C NpOTMBOMMKPOGHBIM NOKPbITHEM

Texuonomn Arrowg-+ard npejjHasHaueHa JnA 3aluTbl OT KaTeTep-accoLMMPOBAHHbIX

He b C KNUHIYeCKoit 3 hekTUBHOCTH
KaTETepa Arruwg+ard Blue Plus W OpUTMHaNbHOro KaTeTepa Arrowg+ard Blue B
POQUNAKTUKM KaTeTep- I 0 P
MokazaHua K NpuMeHeHuno

MpotuomuKkpoOHbiii katetep Arrowg-+ard Blue Plus nokasaw ana obecnevenus
KpaTKocpouHoro (< 30 fAHeit) BOCTyna B LEHTPalbHble BeHbl B LENAX MevyeHits

Arrowg+-ard Blue Plus

Bsenenue

WHdekuymm  ABnAIOTCA  Haubonee  YaCTbIM  OCNIOXKHEHUEM  WCMONb30BaHMA
BHYTPUCOCYAUCTIX  yCTpoiicTB.  HaunoHanboit  cucremoit (WA mo

Yy

BHYTPUOOABHIUKbIX WHekuwii (National Nosocomial Infection Surveillance System, NNIS)
OTCNIEXMBAETCA YACTOTa CNYYaeB MH( p « 4
KaTeTepamu, BO B3POCbIX U NeAMATPUYECKUX OTAGNEHUAX UHTEHCMBHOI Tepanuu 300
YUACTBYIOIWAX B OLeHKe GonbHuL, OTUET CUCTEMbI CTYKUT KOHTPOMIbHBIM OPUEHTUPOM AN
Apyrux 6onbHuy. Okono 90 % cnyyaes KaTeTep-acc UHOeKLMit

A NPy UCl (Maki, 1997) Coobuwaerca,
uTo  KateTep-accouuup 0 p NPUBOAAT K ANUTENbHOI
rocnuTanu3aLmi (nponom«menbuomm B CPeAHEM 7 AHeiA) U MOBbILUEHUI0 PACXOA0B Ha
60NbHUYHbIE YCNYTY, @ CMEPTHOCTD, 06YCNIOBNIEHHAR STUMI MHQEKLMAMY, COCTaBARET OT
4% po 20 %. (Pittet, 1994)

060cHOBaHUe NPUMEHEHNA KaTeTepoB ¢
NpOTMBOMUKPOGHBIM nOKprTVIeM
MaToreHes katetep-acc dexumii kp a

P

MH¢MUMPOB&HM€ COCYANCTBIX KaTeTepoB pa3BMBAETCA MO MHOTMM MPUYiUHAM, HO

i COCTOAHMUI, TaKoro AOCTYNa, BKMloYan,

CpeAv NpoYmX:
©  OTCyTCTBYE NP YUaCTKOB Nepudepuyeckux Be And B/B JocTyna
© MOHUTOPYHT LieHTPNbHOr0 BEHO3HOTO AaBNEHNA
*  MOMHOE NapeHTepanbHoe NUTaHve

©  BAUBAHWA PacTBOPOB, NeKaPCTBEHHbIX Mpenap:

peacTs

yactoe B3ATIe 06Pa3LI0B KPOBY WA NEPEUBAHYA KDOBU/NPENapaToB KPoBY
© WHDBEKLUA KOHTPACTHOI! Cpefibl

un

MaKC

Mpu BBEEHM KOHTPACTHOIA Cpefibl noz He np

YKa3aHHylo CKOPOCTb MOTOKA ANA KaA0ro NPoCBeTa KaTeTepa. MakcimanbHoe AasneHme
aBTOMATUYECKOTO UHBEKTOPa, WC C leH
A BeLLECTB Nz} He JONKHO

400 dyHTOB/KB. AIOIM.

KaTETep He MnpejHasHauyeH ANA WCNONb30BaHWA B KauyecTBe CPeACTBA /eyeHus
CyLeCTBYHOLLUX VIHO)GKL(MI;I, a TaKXe B Kaye(Tse 3aMeHbl TYHHENIMPOBAHHOIO Katetepa y
KoTopbiM Tpeﬁyercn A0NroBpeMeHHas Tepanis.

OTNPaBHOI TOUKOI CYKUT KareTepa MUKpoOp

3 (1) UCTOUHMKOB 3a Npesienamu KateTepa, (2) U3 npoceTa Katetepa uan 06ouMu
nyTamu. KOHOHMS&UMR W3 UCTOYHWKOB 3@ Mpejenamin Katetepa MOXeT NpoUCXoAnTb
B D poop C KOXMU, MPY Hanuuun MHGEKLUOHHoro
npoljecca B MpUNEralowyyx K KateTepy TKaHAX WM MyTeM TeMaToreHHoro oGceMeHeHIA
Katetepa M3 OTAANEHHbIX Y4aCTKOB. KO"OHI/BaLlMﬂ W3 UCTOYHUKOB BHYTPW KateTepa
BO3MOXHa npu nonafaHuy MUKPOOPraHW3MOB 4epe3 BTYNKY KaTeTepa wiu npu
KOHTaMUHALMK PacTBOPa ANA uHQy3wii. (Sherertz, 1997)

nocr

Onucanue uzgenus

Karetep ¢ npotuBoMMKpoOHbIM mokpbihem  Arrowg-+ard Blue Plus — 310
LEHTPaIbHbI BEHO3HbII KaTeTep, HapyHas NOBEPXHOCTS KOToporo (rpy6ka Kkatetepa
U KpomKa ii BTYNKN) 06p: Bell|ecTBaMM,

XNOPreKCUANHA aleTatom 1 CynbhaanasuHom (epeﬁpa Kpome Toro, BHyTpeHHue
npocBeTb! Tp)’ﬁKM Karetepa, (OEAMHMTEHbHOM BTYNKU, YANNHUTENbHBIX TUHAIA N BTYNOK
NMHWIA umnpert i npot { BelLeCT8
— XNOprekcuanHa auetata u 0CHOBAHWUA XNOprekCcuanHa. ,[lﬂ}l Katetepa nnwuoﬁ 20
cpeanee obiiiee KONMUECTBO XOPreKCUAMHa, cepebpa U CynbOaauasia, HaHeceHHbIX Ha
BeCb KaTeTep, COCTaBNAET COOTBETCTBEHHO 9,3 Mr, 0,63 Mr 1 1,50 mr.
YcTaHoBNeHa 3QEKTUBHOCTL KaTeTepa ¢ NPOTUBOMUKPOGHBIM NoKpbITiem Arrowg-+ard
Blue Plus B oTHoWeH I Candida albicans, Enterococcus faeta/u E:(hen(hra coli,

f lococcus aureus u Stap U

Ha3Hauenne/npumenenmne

Katetep Arrow npepHasHaueH Ana obecnevenna KpatkospemenHoro (< 30 AHeil)
JL0CTYNa K LieHTPanbHbIM BEHaM NPyt 3a60neBaHNAX 1 COCTOAHUAX, ANIA NeYeHA KOTOPbIX
HeoBX0/M AOCTYN K LIEHTPANbHbIM BeHaM.

Lienesas rpynna nauuentos
I A ue ¥ NaLneHToB ¢
NO3BOMALWMUMI UCNOb30BATb 3TO y(TpOM(TBO.

"pOTMBOﬂOKaBaHMﬂ

MpoTvBoMuKpoOHbIii Katetep Arrowg-+ard Blue Plus mpoTuBomokasaH naumentam ¢
U3BECTHOI rUNepUyBCTBUTENbHOCTbIO K XNIOPreKCUAUHY, CynbhaauasuHy cepebpa u (wnu)
CyNbOAMUIHbIM NIeKapCTBEHHbIM Npenapatam.

0xnpaemble KMHUYECKNE npeumyiuecTea

Bo3moxHOCTb 0BecrieueHita AOCTYNa K LeHTPanbHoii (cTeMe KpoBoOBpaLLeHNA Yepes
O/1HO MECTO MyHKLMW NPY BMeLLATENbCTBAX, BKIOUAIOLLIX WHAY3MIO KUAKOCTeNr, 0T6op
npob KPoBK, Moauy NeKapCTB, MOHUTOPUHT LIGHTPaNbHOI BEHO3HOI CUCTEMDI, a Takike
BO3MOXHOCTb BBE/ieHIsi KOHTPACTHOIH Cpefibl.

KUMI 0COOEHHOCTAMM,

(ObecneyeHyte 3aLLmTbi 0T KaTeTep-acc

P ¢ P

@ Conep)Kwr onacHble BewecTea

Tbl, W3r ns cranum,
MoryT copepxatb Gonee 0,1 % (nn Mmacce) kob6anbta
(pernctpaumoHHblit  Homep CAS 7440-48-4), KoTopblil

cunTaerca BeuwectBom Kateropum 1B CMR (KaHueporeHHoe,
MyTareHHoe Unmn penp ). C yyeTom
6 a B Tax us p W ctanu n
BO aemoe n
TOKcuKonorwl-lecxuu npod)vmb uspennin, puck 6uonornyeckon




onacHocTh ana TOB Npn uC
B COOTBETCTBUM C 3TOM WHCTPYKUMeill NO NpUMeHeHMio
OTCYTCTBYET.

Puck runepyyBCTBUTENBHOCTU

BO3HUKHOBEHe  peakuii  FUMepUyBCTBUTENbHOCTH  ABAAETCA  Mpobnemoit
I poB ¢ np { JTM peakuuu moryt
ObiTb BecbMa ce W faxe yrp PUELTC 0 Cnyyanx

runepuyBCTBUTENbHOCTU Gbinn nonyyeHbl nocne nosBneHns B Npojaxe Katetepos
C ﬂpOTMBOMMKpDGHbIM NOKpbITHEM. Takue peakuun MoryT pa3BuBaTbCA U Yy BallnX
NaLVEHTOB, 0COBEHHO eCIIV OHY ABNAIOTCA YpoXeHLamu AnoHuu.

"

p 8 pazdene «[Tpedynp

Ol.l,eHKa B KNNHNYeCKNX y(l'IOBI/IﬂX

Ki Koe 1CC — Opany

MpocneKTUBHOE MHOTOLEHTPOBOE PaHZOMU3MPOBAHHOE BOVHOE Cllenoe KNMHIYecKoe

uccnefjoBaHue ¢ yyactvem 397 MauyeHToB NPOBOAUNOC B 14 YHUBEPCUTETCKUX

GonbHuuax OpaHuwuy B nepuoz ¢ uiona 1998 r. no aksapb 2002 r. Mpy cnonb3oBaruy
poB C np Arrowg+ard Blue Plus otmevanca

BbIPaXeHHbIi TpeHa B CTOPOHY CHUXEHUA YacToTbl MH¢MUMPOBBHMﬂ LeHTPaNbHbIX

poB (yacTota 3,7 % no ¢ 13,1 %, wn 3,6

Clyyan no cpasHeruio ¢ 11 cnyyasmu Ha 1000 Katetepo-aHeit, p=0,01) 1 ymeHbLueHUA
BC p ™ UHGeKumii, « C KaTteTepom
—4noc c11(2cnyvaanoc 5,2 cnyyasmn

Ha 1000 KareTepo -nHeit, p=0,10).
Brun-Buisson C, Doyon F, Sollet J, Cochard J, et al. Prevention of intravascular catheter-
related infection with newer chlorhexidine-silver sulfadiazine-coated catheters: a
randomized controlled trial. Intensive Care Medicine. 2004;30:837-843.
Knuhuyeckoe uccnegosanne — repmauml
[pocnekTMBHOE MHOT T [BOiiHoe Cnenoe
KIMHUYECKoe WCCTefjoBakMe C yyacTueM 184 nauweHToB MpoBoAwnoch B GombHULe
Teiipenbbeprckoro ynusepcurerta (University Hospital of Heidelberg, leiinenb6epr, flepmanng)
B nepvioz ¢ AkBapA 2000 r. no centA6pb 2001 r. 06Hapy»eHo, UTo MU MCMONb30BaHMM
cnp Arrowg-+ard Blue Plus cHnxanach yactora
pocta 6ak KONOHUIH Ha KOHUUKe KaTeTepa v
NOAKOXHOM cermeme (26 %), no cp C (49 %). Takxe
3HAWUMO CHIDKanacb YactoTa CyYaes Konoumzauwm Karetepa (12 % AnA KateTepos ¢
p 33 % ana poB 6e3 ). Konuuectso
ayyaes peau KOTOPbIM bl YCTaHOBNIEHbI KaTeTepbl,
VIMNPErHVpOBaHHbIE XTIOPreKCUAUHOM W CyNibhaauasiHom cepebpa, Bbino Hinke, yem
cpenn C P I (3n7 cnyvaes, 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.

" o

Knunuyeckoe uccneposaxue — CILIA
MpocreKTUBHOE MHOTOLIEHTPOBOE PaHOMU3VPOBAHHOE ABOITHOE Cnenoe KOHTPOMMpYeMoe
KNMHUYecKkoe iccneaoBakme ¢ yuactuem 780 bB9
GonbHuuax CLUIA B mepuog ¢ mions 1998 . no uiokb 2001 r. Bbina 06HapyxeHa MeHbluas
BEPOATHOCTH KaTeTepoB ¢ np p p Arowg-+ard Blue
Plus Ha MOMeHT nx , 110 (PaBHEHIIO C I (133 cnyvan
KONIOHU3L|IV KaTeTepoB 1o cpaBHeHuto ¢ 24,1 cnyyas Ha 1000 katetepo-pHeit, p<0,01). Yactora
TIOATBEPKZEHHIX CMyyaeB UH KL KpOBOTOKa cocTaswna 1,24 Ha 1000 katetepo-aHeit (U, ot
0,26 710 3,26 Ha 1000 KaTeTepo-AHeif) B KOHTPOALHOIA rpynne 1 0,42 Ha 1000 kaTeTepo-AHeid (1,
o1 0,01 70 2,34 Ha 1000 KareTepo-AHei) B rpynne, e ucnonb3osanca katerep Arrowg-+ard Blue
Plus (p=0,6).
Rupp M, Lisco S, Llpsett Perl T, et al. Effect of a second-generation venous catheter
pregnated with ch idine and silver on central catheter-related
infections. Annals of Internal Medicine. October 18, 2005;143(8):570-581.
HW B 01HOM W13 KNIMHUYECKUX CCeA0BaHMIT He 0GHAPYeHO HeXenaTeNbHbIX ABNEHUi B
CBA3Y C UCMIONb30BaHWeM KaTeTepos Arrowg-+ard Blue Plus.

WccnepoBanusa nekapcTBeHHOro B3aumMopeicTBus

Mpu e Katetepa ¢ np p Arrowg-+ard Blue
Plus He Habnioganocb notepb neKap(meHHom npenapata W B3aUMOAEVCTBIA C
VMNPETHUPOBAHHBIM BO BHYTPEHHEM MPOCBETE XNOPTEKCUANHOM MPU  BBEACHNM
82 pi p penapatos, U3y A Ha COBMECTUMOCTb C
KateTepom. (Xu, 2000)

KX
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Npepynpexpenne
1. I'Ipw Pa3sBuUTUN HeXxenaTtenbHbIX peaKLlMﬁ nocne yctaHOBKU
KaTeTep cnepyeT HemeANneHHo u3sBneub. [lpenapartbl,
cofiepXalyMe XIOPreKCMANH, WCNoNb3yloTcA B KauecTBe
MECTHbIX Ae3MHOULMPYILNX CPeACTB C cepeanHbl 70-x
rofioB npownoro cronetua. fABnAsacb 3PpPeKTUBHbIM
NPOTUBOMUKPOGHBIM CpepcTBOM, XnoprekcuanH
NPUMEHAETCA B COCTaBe MHOIMMX aHTUCENTUYECKUX KOXHbIX
KPeMOB, XNAKOCTEel [/1A MONOCKaHUA PTa, KOCMETUYECKNX
CpeHCTB MeaNUNHCKNX yCTpOI/ICYB U npenapatoe AnAa
peKy (4 X Npu MOArOTOBKE KOXWU K
xmpypruqecmm BMellaTeNlbCTBaM.

TPUMEYAHUE. Mpu i peakyuu mecm Ha
P me 018 P paul Ha np P
8 cocmag p
Mepa npepocTopoxHoCTH
1. KDHTpOJWIpyeMbIE nccnegoBaHuAa AaHHOro n3genua

He MPOBOAMANCH Ha GepeMeHHbIX KEeHIWMHaX, [eTAX
Wnn HOBOPOXAEHHbIX, a TaKXe nauuneHTax c N3BECTHON
rUNepyYyBCTBUTENbHOCTbIO K cynbdaHunamuaam,
MHOro$opmHol  3putemoii,  cuHppomom  CTuBeHca-—
[I>KOHCOHa 1 AedULTOM rNioKo30-6-pocdataernaporeHasnbl.
CrnepyeT COnocTaBUTb NPENMyLLECTBa UCMOb30BAHMA 3TOrO
KaTeTepa C JIl06bIM BO3MOXHbIM PUCKOM.

/\06uwue npedynpexdenus u meper
npedocmopoxHocmu
Npepynpexnexus

1. cTEpI/IHbHO, ana OAHOKpaTHOro npUMeHeHuA: He
ncnonb3oBatb, He o6pabaTtbiBaTb U He CTepUNIN30BaTb
MOBTOPHO. [TOBTOpHOE MCMONb30BaHe YCTPOIICTBa CO3AaeT
PUCK cepbe3Holi TpaBMbl 1 (11n) MHGEKLUY, KOTopble MOryT
npuBecTn K cmepTenbHomy ucxopy. MosTopHasa ob6paboTka

KX W Wi, NpeaHasHa bIX UCKNIOYNTENbHO
AnA  OAHO( )ro. UC MOXeT npuBecTn
K yXyAWeHnio pabounx XapakTepucTuk wau notepe
dyHKUMOHanbHOCTW.

2. Mepep npuMeHeHneM nsgenua nsyunte BCe
npeaynpexaexns, Mepbl NPeAOCTOPOXKHOCTU n
VNHCTPYKLUWUN NINCTKa-BK. Hec [aHHOro

npeaynpexneHnsa MoXeT NMPUBECT K Cepbe3Hoil TpaBme
naumeHTa UK ero CMepTu.

He ycraHaBnuBalitTe W He BBOAMTE KaTeTep B npaBoe
npeacepave van ﬂpaBblﬁ XKenyfouek u He ocTaBnAiTe ero
TaM. KOHUMK KaTeTepa cnepyeT BBECTU B HUXHIOWO TpeTb
BepXHel Nonom BeHbl.

Mpu pocTyne yepes 6eipeHHyI0 BeHy KaTeTep HEO6XOANMO
BBOAUTb B COCYA TaK, yTO6bl €ro KOHUMK 6bin napanneneH
CTeHKe CoCy/ia 1 He BXOAWUN B NpaBoe npeacepame.
Heo6xoanmo  noATBEpAWTb  PacrofNOKeHUA  KOHYMKa
KaTeTepa B COOTBETCTBMM C HOPMaTUBHbIMU TpeﬁOBaHMﬂMVI
1 npoueaypamu 1Ie4e6HOro yupexaeHus.

Bpauum AOMKHBI 3HaTb O BO3MOXHOCTW 3alleMNeHns
NpoBOAHMKa nio6oro poaa VIMNNaHTUPOBaHHbIM
YCTPOWCTBOM B CMCTEME KPOBOOGY [na ceep

K y pucka NpPOBOAHMKA NP HaNNYUK
VMMNaHTaTa B CUCTeMe KPOBOOGpalieHWs NalueHTa,
peKoMeHAyeTcA MpPOBOAWTbL MpoLeAypy KaTeTepusauvn
C  1CNonb3oBaHMEM HENOCPeACTBEHHOTO  3PUTENIbHOrO
KOHTpons.

He npwunaraiite 4pe3smepHbIX Yycunuii npu BBeAEHUU
NPOBOAHMKA WAN TKaHEBOrO paclMpuUTens, Tak Kak 3To
MO>KeT NpuBecTy K Nnepdopauunm cocysa, KpOBOTEUEHMIO NN
NOBPEX/AEHNIO KOMIMOHEHTa.



6.

7.

8.

9.

MpoxoxaeHne nNpoBoAHMKA B NpaBble OTAeNbl cepaua
MOXeT Bbi3BaTb apuTMuu, 6noKaay npaBoii  HOXKK
npefcepAHO-XeNy04KOBOro NyyKa v neppopaumio CTeHKN
cocyfia, NpefcepAana N XKenyaouka.

4. Ecnn  ynakoBka peXaeHa WM Heng DEHHO
OTKpbiTa A0 WCMONMb30BaHNA, HE WCMONb30BaTh [aHHOe
YCTPOWCTBO. YTUNU3NpYyiite yCTPOCTBO.

5. YcnoBua XpaHeHWA 3TUX YCTPOWNCTB: XPaHUTb B CYXOM 1

He npunaraiite upesmepHbiX ycunuii npu pa

VNN yfaneHun Katetepa WM MPOBOAHMKa. YpesmepHbie
YCUAMA MOTYT MPUBECTU K MOBPEXAEHWIO UMW PaspbiBy
KOMMOHeHTa. [lpn Mofo3peHNM Ha MOBpeXAeHue wum
BO3HUKHOBEHUN TPYAHOCTEN C M3BNEYEHNeM Heo6XopnMMo
BbIMONIHATL PEHTFEHOBCKYIO BU3yanu3aumio v 3anpocutb
[IONONHNTENIbHYI0 KOHCY/bTalmio.

Mpu BLINOMHEHUN WHDBEKUWI NMOA AABNEHWEM uepe3 He
npefjHa3HayeHHble [N 3TOr0 KaTeTepbl MOXET NPON30NTH
MEXNPOCBETHas yTeuka WM paspbiB C PUCKOM HaHeCeHUs
TpaBMbl.

Ytobbl cBeCTM K yMy  puUcKk  pasp na
UNM  NOBpeXAeHMA KaTeTepa WAM  HapylleHua ero
npoxoanMocCTy, He GUKCMpyiTe, He Kpenute ckobkamu n
(»nn) He HaKNaAabIBaiiTe LWOB HEMOCPEACTBEHHO Ha BHELHWI
AvameTp TPYGKM KaTeTepa VAWM YASIMHUTENbHOW JIMHWW.
DuKcnpyiiTe TONbKO B Y MecTax ¢ mn,

10.Mpu nonapaHum Bo3ayxa B YyCTPOCTBO BEHO3HOIO AocTyna

1NN BeHy Ha BO3y He ocraBnaiTe
OTKpbITbIE UMbl NNV HemepeXaTble KaTeTepbl 6e3 KONNaykos
B MeCTaxX NyHKLU W LLleHTPaJlbHbIX BEH. ﬂﬂﬂ npepoTepaweHna
cnyyanHoro paccoeanHeHuns NCMONb3ynTe  TONbKO
HafleXKHO 3aTAHYTble JI03POBCKNE COEAVHEHNA CO BCEMM
YCTPOICTBaMU BEHO3HOTO JOCTYMa.

11.Bpat|vn AO/MKHbI 3HAaTb O BO3MOXKHOCTN Cﬂy‘-IaIZHOFO CHATUA

CKONMb3AWMNX 3aXKNUMOB.

12.Bpaun AOmKHbI 6biTb OCBEIOMIEHbI 06 OCNOKHEHUAX,

BO3HUKaKOLWUX NPV NCNONb30BaHNN LeHTPasIbHbIX BEHO3HbIX
KaTeTepos. B uncno ocnoxHeHun BXOAAT, TOMUMO NpPo4mnXx:

* TamnoHaga cepaua * noBpexaeHue HepBa
BCefcTBME Nepdopaunm o rematoma
CTeHKku cocyna, * KpoBOTeueHue
NpeAcepAna nnm * obpasoBaHue
KenyRoKa $rbpUHOBOI 060NOUKM

* TpaBma nnespbi (T.e. BOKpYr nopTa
MHEBMOTOPAKC) 1 o MHOEKUUA B MecTe
cpepocTeHna BbIXOAA

* BO3AyWHaA 3M6onnA o 3posus cocyaa

* 3M60nunA KaTeTepom o HenpaBunbHoe

® OKKNO3MsA Katetepa NoMOXeHNe KOHUMKa

® paspbiB rpygHOro KaTeTepa
npoToka * aputmna

* GakTepvemua * 3KCTpaBasauus

* centuuemua * aHadunakcua

* Tpom603 *  ¢nebut

® C/lyyaliHblli NPOKOs ® TpaBMa LieHTPanbHbIX
apTepun KPOBEHOCHbIX COCY0B

Mepbl npefocTopoHOCTH

1.

N

3anpeu.|aeTm W3MeHATb KaTeTep, NPOBOAHUK wnn Apyrue
KOMMOHEHTbI KomnnexTa/HaGopa BO BpemA BBeAeHuA,
N[ mwin .

Mpouepypa [oOMKHa  BbIMOMHATLCA  MOATOTOBIEHHbIM
nepcoHanom, uMelowuUm 6Gonbloi onbiT B obnactn
aHaToMU4ecKo np B obec HOCTW, @
TaKXe XOpPOoLO 3HAKOMbIM C BO3MOXHbIMW OC/TOXKHEHUAMMW.

anIHI/IMaﬁITe CTaHAapTHble Mepbl NPeAoCTOPOXHOCTU WU
(nenyl?ne npasunam neuye6HoOro yypexaeHua oTHOCUTeNbHO
BCeX npoueayp, BKuaa 6esonacHyl yTuUnMsaumio
YCTPONCTB.
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OM OT NPAMbBIX COJTHEYHbIX nytle|7| mecTe.

6. HekoTopble cpeactsa gy dekuum, ncnonb3y B MecTe
BBE/IEHNA KaTeTepa, CofilepXaT pacTBOpUTENu, Cnoco6Hble
CHW3UTb MPOYHOCTb MaTepuana Katetepa. CnmpT, aueToH
M MOAWSTUNEHTNNKONb  MOFYT  OCNabuTb  CTPYKTYpy
NoNNYpPETaHOBbIX MaTepnanos. IT BeLEeCTBa MOryT TaKKe
0CnabuTb KneeBoe COeAVHEHNE MEXAY YCTPOWCTBOM Ans
CTabunnsaummn Katetepa n Koxen.

* He ponyckaiiTe nonajaHus aLeToHa Ha MOBEPXHOCTb
KaTeTepa.

* He ncnonb3yitte cnUpT ANA BbIMAauMBaHNA NOBEPXHOCTA
KaTeTepa 1 He OCTaBfIAliTe CNUPT B MpoCBeTe KaTeTepa
C Uenblo BOCCTAHOBNEHUA €ro MPOXOAUMOCTM WAN
npodunakTMkn nHdeKuuin.

* He HaHocuTe ma3u, cofiepXalyne MONNITUNEHINKONb,
Ha MecTo BBefleHUs KaTeTepa.

* Co6ioaaiiTe OCTOPOXKHOCTb MPY BIMBAHNM IEKAPCTBEHHBIX
npenapaToB C BbICOKMM CofiepXkaHneM cnmpTa.

. ,U,O)KAI/IYer NMONTHOrO BbICbIXaHNA MecTa BBeAeHuA A0
NPOKOJ1a KON N 0 HANNOXXEHNA NOBA3KW.

* He ,qonycxal?ne KOHTAKTa KOMMOHEHTOB KOMMJeKTa CO
cnMpTOoM.

7. Mepeps wcnonb3oBaHMem KaTteTepa y6egutecb B ero
npoxogmmocTu. He ncnonb3ayiTte wnpuubl 06beMom meHee
10 mn, YTOGbI CBECTU K MUHUMYMY PUCK YTE@UKM B MPOCBET
cocyaa unu paspbiBa KaTeTepa.

8. Ina  coxpaHeHMA  HEO6GXOAMMOro  MeCTOMONOXKEeHUA
KOHYMKa KaTteTepa — cBeguTe K MUHUMYMY MaHUNynAaAunmn ¢
KaTeTepoMm B XOfie MPOBefeH A AaHHOI MpoLieaypbl.

lpepnaraemas npovienypa: cobniopaiite crepunbHOCTb.

MoaroToBbTe MeCTO NYHKLMN
1. Pacnonoxwure nauvexTa B nose, NoAXoAALLei ANA MeCTa BBE/EHUA.
o ToAKMIOYNYHbIA UK ApeMHbIi AocTyn: [INA (BeAeHUA K MUHMMYMY picka
it smbonum u y BeHbl MOMECTUTe NalivieHTa B
obreryeHHblil BapuaHT no3vl Tpenpenexbypra.
« benpeHHblil JOCTyN: YNoXWTe NaLiveHTa Ha CuHy.
2. 06paboraiite Koxy NOAXOAALLMM AHTUCENTUKOM U AaifTe il BbICOXHYTb.

3. 3appanupyiiTe MeCTo nyHKLUM.

4. BBenuTe MecTHblii aHecTeTMK COTMacHo MpoTOKoy W MpoLeAypam nevebHoro
yupexaeHus.

5. Ynanute urny 8 oTX0Abl.

3anupatowanca emkocTb Ana otxop0B SharpsAway Il (npu Hanuumum)

3anupaioanca emkocTb AnA 0TxofoB SharpsAway Il ucnonb3yetca ana ypanewus B

otxogbl urn (15-30 Ga).

o OpHoii pyKoil NNOTHO BCTaBbTe WIMbl B OTBEPCTUA MKOCTU ANA OTXOAOB (CM.
PUCYHOK 1).

. BcraBneHHble B eMKOCTb ANA  OTXOA0B  WMNbl  ABTOMATUYeCKU NIOTHO

¥C Al Ha MeCTe, yTo N [ nx PHOE UCi
AMepa npepoctop ™. He iiTecb M3BNEYb WMAbl, NOMELLEHHble
B 3anupaloLuyioca emKocTb Ana oTxopoB SharpsAway Il. 3Tu urnbl xectko
3aQUKCMPOBaHbI B MonbiTka urn u3

€eMKOCT [ANA OTXO/10B MOXET NPUBECTU K UX NOBPEXAEHNI0.
o [lpu Hanuuuu MOXET UCNONb30BaTbCA MeHHaA cucTema SharpsAway, B Kotopyio
TIOTpYaloT UMbl MOCTE UX MCMONb30BaHNA.
/\ Mepa npepgoctop ™. Mocne WM B MeHHylo cucTeMy
psAway He 1c iiTe ux PHO. K KOHUMKY UMbl MOTYT NPUNUNHYTL
TBep/ible YacTULibl.




TMoproToBbTe KateTep

6. TpomoiiTe KaXAblii NPOCBET CTEPUNbHBIM QU3NONOTMYECKUM PACcTBOPOM, UTOObI
YCTaHOBUTb MPOXOAUMOCTb 11 3aMONHUTL NPOCBET (-bi).

7. TipukpenuTe 3aKUM WM NPUCOEAUHUTE COBAMHUTENb (-M) C MIO3POBCKUM
COAMHEHNEM K YAMUHUTENbHOR (-bIM) AuHMM  (-AM), uTOBbI yAepxKuBaTL
Qu3nonornyeckuit pacteop B npocsere (-ax).

8. [na np
TR,

p 0CTaBbTe OTKPbITOV ANCTaNbHYI0

A Mpenynpexpenue. He paspesaiite kateTep, 4T06bl U3MEHUTb €10 ANMHY.

TMonyunTe nepBoHayanbHbIi BeHO3HbIA KOCTYN
IxoreHHas urna (npu Hanuyum)

IxoreHHas urma ncnonb3yetca Npu 0CyLLecTBNeHUN 4oCTyna B COCYANCTYIO CUCTeMy Ana
BBE/IEHNA NPOBOAHMKA CLieNbI0 obnerunts YCTaHOBKY KaTeTepa. Konuyuk urnbi VMeeT ANuHy

0Kono 1 cm, yto p TOYHOE MeC KOHUa

Wbl NPY NPOKOAE COCYAA NPH YbTPA3BYKOBOM CKAHUPOBAHMM.

3 /6: HaA urna (npu )

aluienHan/6e3onacHan urna MCMonb3yeTca B COOTBETCTBIN C WHCTPYKUel 1o
npesoc it

LLinpuu Arrow Raulerson (npu Hanuumu)

LWinpuy Arrow Raulerson ucnonb3yetca BMecTe ¢ yCTPOIlCTBOM 06neryexya BBeAeHUA

npoBogHuKa Arrow Advancer and BBesieHiA NPOBOAHNKA.

9. BBeguTe B BeHy MYHKUWOHHYIO WFMY WM KOMMNEKC KaTeTep/urna, K KoTopoit
(KoTopomy) mpucoeAMHeH o6bluHbli wnpuy wn wnpuy Arrow Raulerson (npu
Ha]lVIlWIVI), W BbINONHUTE aCNUpaLnio.

Anpenynpemneume. He octaenaiite p urnbl - unun I
KareTepbl 6e3 KonmaukoB B MecTax NYHKUMN LEeHTPanbHbIX BeH. an
nonajaHui Bo3jyXa B YCTPOICTBO BEHO3HOTO OCTYNa WM BeHy BO3MOXKHA
BO3AywWHaA Imbonus.

A Mepa npegoc TH. He BC urny B Hanp it KateTep (npu
Hanuuuu) etwje pas, 4To6bl He yBENMUMBATH PUCK IMGONMK KaTeTepom.

MoaTBepAuTe BEHO3HbII AOCTyN

o C nomolublo GonbLIOTO Nanbla OTBeAUTe Ha3aj J-06pasHblii KOHUMK KaTeTepa
(cm. puc. 2, GlideWheel, unu 2A, cTaHpapTHoe YCTPOiiCTBO 0BneryeHya BBefeHMA
npoBoAHUKa Advancer, B 3aBUCUMOCTH OT Toro, kakoe ycTpoidcTBo Arrow Advancer
UMEETCA B Hanuuum).
< BBepute KoHel ycTpoiicTBa obneryenus BBesieHMA npoBoaHuka Arrow Advancer, B
KOTOpbIiA BTAHYT J-06pa3Hblil KOHUMK KaTeTepa, B 0TBEPCTYIE Ha 3a/AHeit MOBEPXHOCTU
NOPLHA Wnpyua Arrow Raulerson unu 8 NHKUMOHKYIO Urmy.

. NpoaBuHbTe NpoBogHuK B Wnpu Arrow Raulerson npumepHo Ha 10 cm, TaK, ytobl
OH MpoLUeN Yepe3 KNanaHb! WNPULA, UK B YHKLUOHHYI0 Urny.
« [lpn npoaBuxeHun npoBoaHMKa uepe3 wnpuy Arrow Raulerson moxer

A BbINONHMTB OC

Ckpy

« Tpu ucnonb3oakun Arrow GlideWheel Advancer npoBeaute npoBoaHuK uepes
wnpuy Arrow Raulerson unu nyHKUMOHHYl0 UMY, TONKaA MaXoBUK YCTPOVicTBa
obrneryeHis BBe/eHIA NPOBOAHIKA 1 NPOBOAHNK Bnepes (cM. puc. 3). Mpogonxaiite
BBe/JeHHe /10 TeX N10p, 110K NPOBO/IHMK He AOCTUTHET TpeGyemoii rny6uHbl.

« [p1 MCNONb30BaKIM CTaHAAPTHOrO YCTPOVICTBA 06/IEryeRNA BBEeHNA NPOBOAHIKA
Arrow Advancer noaHumuTe 60nbuioii nanety v oTBeUTe YCTPOVICTBO 06NeryeHua
BBe/jeHNA NpoBoAHYKa Arrow Advancer npumepHo Ha 4-8 cm ot wnpuua Arrow
Raulerson unu nyHkunokHoit urnbl. Onyctue Gombluoii nanel Ha ycTpoiicTBo
obneruena BBefeHns npoBofHMka Arrow Advancer u, kpenko ypepxusas
MPOBO/HYK, BBEAUTE NPOBOAHNK v Arrow Advancer B LUNMHAD WNPHLa KaK efuHoe
Lienoe, yto6bl MPOABMHYTb NPOBOAHUK Aanblue (cm. puc. 3A). Mpogonxaiite
BBE/JeHVe /10 Tex Nop, N0Ka NPOBOAHYIK He 0CTUTHET TPebyemoii ryGuHb.

11. [InA OLEHKM rnyOuHbI p Wa B KauecTBe
CaHTUMETPOBbIE METKA (TPY HaNMYMM) Ha MPOBOAHIIKE.
TIPUMEYAHMNE. Tpu © Arrow Raulg (8
nonHoli p Ju (i uznoii dnuHoti 6,35 ctm (2,5 drotima),
MOXHO AC P ipamu 0ns onp

« MemKa Ha yposHe 20 cm (08e nosoce1) 8xodum 6 3adHioko Yacme mokamens
NOPUIHA = KOHYUK NPOBOOHUKA HAXOOUMCA HA YPOBHE KOHYA U2/Tbl

* MemKa Ha yposHe 32 <M (mpu nosoce) 8Xodum 6 3adHiok Yacme moaKkamens
NOPUIHA = KOHYUK NPOBOOHUKA HAX00UMcA npumepHo Ha 10 cv 0anbuue KoHYa

Mpu nomowy OFHON W3 NepeuncieRHbIX Hibke METOAUK yGefuTech B mony
BEHO3HOTO /l0CTYNa, Tak KaK CyLIeCTBYeT PUCK CAy4aiiHOro nomajaHuA Katetepa B
apTepiio:

. Kmeaﬂ LIeHTPanbHOro BEHO3HOTO AaBNeHNA:

uenl.
AMepa NpefiocTopoXKHOCTU. TOCTOAHHO KpenKo Jepxute NpoBoAHMK. [ina
p iite poc yio ANUHY ero i
yactu. H ponup it np MOXET CTaTb np! i
NPOBOJHUKOM.
A", I He iiTe acnuy Arrow Raul npu

« BBefwTe 3an0NHeHHYI0 XUAKOCTbIO UMY KOHTPONA (cnpur
KOHHMKOM) B 3a/]HI0K0 YaCTb NOPLUHA U Yepe3 KnanaHbl Wnpuua Arrow Raulerson
W HabnojaiiTe KPUBYH0 LIGHTPANIbHOTO BEHO3HOTO AABNIEHNA.
¢ V3Bnekute Wrny KOHTpONA [aBNeHWA, ecnn WCnonb3yetca wWnpuy Arrow

Raulerson.
«  [ynbcupytoLwnit KPOBOTOK (ecnu OTCYTCTBYeT 060pyAOBaHWe ANA MOHUTOPUHIA

noKa3ateneii reMoMHaMIKH):

. BO(HOHb3yI7IT€(b urnoit KOHTpONA [JaBneHna C LeNbl BCKPbITUA CUCTEMbI
KnanaHos wnpuua Arrow Raulerson 1 HabntozieHnA nynbcupyloLLero KpoBOTOKa.

acnupaumua MOXeT CONPOBOX/ATbCA MonajaHuem
BO3/jyXa B LNPUL| Yepe3 3aAHMii KnanaH.

/\ Mepa npenoctopoxocTi. He cneayer peudyauposaTb KpoBb, uToBbl He
YBENNYMTL PUCK BbITEKAHNA KPOBMY U3 3a/iHeil YacTu (KPbILLKK) Wnpuua.

/\ Mpenynpexpenme. 1A (BeneHns K MUHMMYMy pUCKA OTCYeHWs Win

He iiTe ero yepes ¢ 4acTb UMb,

V13BnekwTe nyHKLMOHHYto urny v wnpuw Arrow Raulerson (unw katetep), yaepxusas
TIPOBO/HMK Ha MecTe.

12.

13. [InA perynupoBKM OCTaBNAEMOIi AANMHbI B COOTBETCTBUM C TpeGyemoii rny6uHoit

. OTCOEIJMHMTE LNpuL OT UrNbl U NpoCneaunTe, He A N NyNbcnp
KPOBOTOK.
My p Mynbeup i Kp , KaK npaBuno, (BUAETENbCTBYET

0 CNIyyaiiHoM NpoKone apTepuu.

/\ Mepa npepoc . He b Ha LiBeT ac i KpoBY
KaK Npu3HaK 10CTyna B BeHy.

BBepuTe npoBoAHMK

MpoBopHMK

Bbinyckatorca KomnnekTbi/Habopbl ¢ p D Mp

BbINYCKAIOTCA Pa3NNYHbIX NAMETPOB, ANUH U KOHQUTYPALIMt KOHUUKOB ANIA Pa3NUUHbIX
cnocoboB BBeAeHNA. Mepe/ Hauanom GakTUYECKoil MpoLie/lypbl BBELEHNA 03HAKOMbTECh
[q KoTopble byayT uc A AN BbiO) il MeTOAVKM.

Arrow GlideWheel Wire Advancer unu Arrow Advancer (npu Hanuunm)
YetpoiictBo obnervenus BBefeHus npoBoaHuka Arrow Advancer ncnonb3yertca ana

J-00p: KOHYMKa C Lenblo p B
wnpuy Arrow Raulerson wau 8 urny.
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paci NOCTOAHHOrO KateTepa M(I'IDHbByl?\TE CaHTUMETPOBbIE METKN Ha

NPOBOHMKe.
14. Ecw Tpe6yetcs, paclumpbTe MECTo MYHKLMM Ne3BUeM CKanbMens, COUEHTUPOBAB

€0 B NPOTUBOMOJI0XHY!0 OT NPOBOAHIKA CTOPOHY.

A Mpenyny He paspe3aitte n uTo6bI €ro UMKy,
/N ipenyng He o6pesaitre ni ¢
« Pac p KpOMKY « BAanK o1 np
« Korpa « He A, it TeNbHoe 1
(unm) PHOe YCTPOACTBO ¢ (npu ero ) ANA BeMEHNA K
pucka 0CTPbIM UHC

15. Wcnonb3yiite TkaHeBoil pacwvpuTen AN AOMKHOMO YBEWYEHUS AuUAMeTpa
TKaHEBOTO KaHama, BeAyLLero K Bee. MefieHHo npoBeauTe YCTpOiicTBo Yepes
KOXKY, Cnleays U3riy npoBosHIKa.

A\p He oc Ha Mecte B
KayecTBe NOCTOAHHOrO KarteTepa. Ecnun TKauHeBblit pacwuputenb 0CTaBUTb Ha
MecTe, 3T0 MOXET BbI3BaTh NepGOpaLMIo CTeHKM COCYAa NaueHTa.




MpoaBuHbTE KaTeTep

KateTep (yGeauBLIMC, YTO KaTeTep He BAaXHbIA) Tak, kak 310 HeoGxoauMo And

16. KpyroBbiMU ABIDKEHUAMU HafieHbTe KOHUMK KareTepa Ha Ina
obecneyenna MPOYHOro yAepKaHUA NPOBOJHMKA OH JOMKEH OCTaBaTbcA
BOOOAHBIM Ha AOCTATOHYIO AUHY CO CTOPOHbI BTYIIK KaTeTepa.

17. YpepxuBas KateTep pAZOM C KOXeil, NTkVMU BpALLATENbHbIMU ABIDKERUAMM
BBEJJUT €0 B BeH.

AN\ Tipeaymp

3aKuM 1 ¢ p Katetepa (mpu

po p

18. Mcnonb3ya B KauecTBe KOHTPONIbHbIX TOUeK CAHTUMETPOBbIE METKM Ha KaTeTepe,
NPOABYHbTE €70 K MOCTOAHHOMY MeCTy PacnonoxeHus.

TPUMEYAHUE. Omcyem

KOHYMKa.

. 3amenKHme KeCTKuit ¢MK(aT0p Ha 3aXume AnA Katetepa.

. I'Ipvu(penme 3aXNUM 1 ¢MK(BTOp KateTepa K Teny nauueHTa Kak euHoe Lenoe npu
MOMOLLM YCTPOiCTBA ANA CTabUNM3aLMK KaTeTepa, ckoBok wnw weoB. Dukcauma
KaK 3akuMa, TaK it QUKcaTopa HeobXxoguMa JNA (BEACHUA K MUHIMYMY pUCKa
CMeLLieHNA KaTeTepa (CM. pUCyHOK 5).

Memok Ha A CKOHYUKA
 yuegpossie: 5, 15,25 um. 0.
 nonocel: Kaxdas nonoca ommeyaem uxmepean 6 10 M, 00Ha nonoca
o0603Hayaem 10 cm, d6e nonocel 20 cv u m. 0.
© MOoYKU: Kaxdas moyka ommeyaem uHmepsan & 1cm
19. YnepxwBas KateTep Ha TpeGyemoii rny6uHe, yAanuTe NPOBOAHUK.

A Mepa nNpefoCcTOPOXKHOCTH. Ecnu Nnpu NonbiTKe U3BNeYeHUA NPoBOAHNUKa nocne

25. I'Iepen HanoXeHuem noBA3KN B COOTBETCTBUN C VIHCprKuVIEV\ no NpUMeHeHnto,
npenoaasnnemoﬁ usrotosutenem, yﬁenmecb B TOM, 4TO MeCTO BBE/I€HUA KaTeTepa
cyxoe.

26. OueHuTe pasmellieHMe KOHuMKA KaTeTepa COFMAacHo MPOTOKONY W npoueaypam

yupexaeHua.

27. Ecnm KoHumk Katetepa (MelLLeH, OLeHuTe CTeneHb CMeLUeHUA U 3amMeHuTe KaTeTep
W U3MeHute ero COrnacHo np nnp P neye6Horo
YUpeXAeHUA.

Yxopn n 06cnyxuBanne

MoBA3ka

MeHsiiTe NoOBA3KM B COOTBETCTBUM C HOpMaTUBHbIMI TpeﬁOBaHVIﬂMVI neye6Horo

KateTepa A conp T0 p!
37070 ABNAETCA 3aKpyuuBaHWe NPOBOJHUKA BOKPYr KOHUMKA Katetepa B
npocBeTe CocyAa (CM. pUcyHoK 4).
« BbiTArMBaKie NPOBOAHIKA B TaKOi CUTYaLIMN MOXKET NPUBECT K MPUNOKEHNIO
Upe3MepHOii CUnbl, 1, Kak CeiCTBUe, K PaspbiBy MPOBOAHIKA.
« [pu BO3HUKHOBEHIM CONPOTUBNEHNA OTTAHMTe KaTeTep Ha 2—3 CM OTHOCUTENbHO

p [ iiTecb yaanuTb np
o Ecwm  conpoTuBneHe COXpaHUTCA, yAanuTe NPOBOAHUK OAHOBPEMEHHO C
KateTepom.
Ny p [ina cenenna K pucka nep p
He npunaraite K Hemy U3NMLIHIX YT,
20. Mocne BCEr/1a NPOBepAiTe LENOCTHOCTb Np 10 BCel AnuHe.

3aBepiunTe BBefieHMe KaTeTepa

yup , p I W NpaKTUYeCKUMU  pekoMeHaaLuAMM.  HemeaneHHo
CMeHUTe NOBA3KY B C1y4ae HapyLLeHIA LienoCTHOCTU, HaNpMep, eCi NOBSA3Ka HaMoKna,
3arpA3HeHa, ocnabneHa unv GonbLue He oKasbIBaeT (AABNMBAIOLLIET0 BO3AEHCTBUA.

MpoxoaumocTb Katetepa

I'Ionnepx(msame NpOXOAMMOCTb ~ KaTeTepa B COOTBETCTBMWM C  HOPMATUBHbIMU
yupexaeHns, W NPaKTUYECKIIM PYKOBOACTBOM.

Becb nepconan, 06¢ C

[OMKeH 3HaTb 00 3¢¢EKTVIBHI>IX MeToAax NpoAneHnsA BpEMeHN HaXoXAeHna KaTeTepa B
OpraHu3me v npegoTBpaLLeHna TpaBM.

MH(prKI.lMI/l Nno BBeAieHUI0 BelLeCTB NoA AaBneHneM —

I/ICI10]'Ib3yVITe (TepunbHble Npnembl.
1. Tlepen kaxz0ii NpoLie/lypoii BBeAEHNA BELLIECTB N0/ JaBeHIUEM CAenaiiTe CHIMKM,
4T06bI MOATBEP/AUTD NONIOKEHME KOHUMKA KaTeTepa.

21. MpoBepbTe MPOXOAUMOCTb  NPOCBETOB, MOACOEAVHUB WAPUL K  Kapoit
YANMHUTENbHO NMHUM, W MPOBEAA acMMpaLuio 70 NOABNEHUA C(BOGOAHOMO AMepa npepocTopoxHocTy. p p noa DOMKHbI
BEHO3HOI0 KPOBOTOKA. A 06y p Xopowo ¢ Ge3onacHoit
22. TpomoiiTe NpoCBeTbI, 4TOObI NONHOCTBIO YAANHUTL KPOBb U3 KaTeTepa. i ux np " oc
23. ToAcoenuHMTe BCe YANMHUTENbHbIE MMHUA K COOTBETCTBYIOLUM C 2. Onp npocBeT And BeLLeCTB Noj|
C M03POBCKUMI COTIVHEHNAMM, KaK TpebyeTca. Hevcnonb3yemble noptbl MoryT 3. TlpoBepbTe MPOXORHMOCTS KaTerepa:
6biTb «3anepTbly KOHHEKTOPOM (-ami) C NIO3POBCKUM COEMHEHUEM COTNacHO .
CTaHAAPTHOMY TIDOTOKONY TIeveGHOTO YUpexaeHHA. o MpucoepunnTe 10-MN WNPKL, HANONHEHHbI CTEPUNbHBIM QUSNONOTUYECKUM
pacTeopom.
 YAnuHUTENbHbIE NIVHUK CHABXAIOTCA CKOMb3ALLMI 3aXMMaMU JNA TOF0, YTOObI
NepeKpbITh NOTOK Yepe3 Kaxablii U3 MPOCBETOB BO BPEMA CMeHbl UHUMM Ui . A Karetep And yC P
COepMHUTENS C moaposcKMM coefIMHeHeM. « VHTencvBHo npomoiite Katetep.

p « il 32KMM Nepes BAMBaHMEM qepe3 Mpenyny Mepen BelLeCTB noj AaBneHnem ybeautecs B
npo(ge1, uT06bI (Be('lu K pUCK nosp TH Kax/10ro np Katetepa, 4to6bl (BECTU K MUHUMYMY PUCK
TNIVHUY W3-32 NOBBILUEHHOTO AABNEHNA. uapymeuuﬂ paboTbl kateTepa i (MnM) OCNOXKHEHWI Y NaLnexTa.

4. OTcoeauHuTe WNpUL U e3bIroNbHbIN CORUHUTENb (CN MMeeTCA).
3akpenute KateTep N
N 5. MopcoenuHute TpYGKy ANA UHBEKLM BelLeCTB N0/ JaBNEHUEM K COOTBETCTBYoLLIei
24, Wa YCTPOICTBO ANA C KareTepa, 3a%UM 1 QUKCATOP KaTeTepa,

CKOOKY UnWt LWBbI (NP HAAMYUY).
« Vcnonb3yiiTe BTYNKy KaTeTepa B KauecTe NEPBUYHOTO MeCTa ero KcaLui.
« B KauectBe MecTa BTOpUYHOI (uUKcauuu, npu HeobxoAuMoCTH, Mcnonb3yiite
3aUM 1 QUKCaTOp KateTepa.
AMepa npeaoc ™. Ana
KOHYMKa KaTeTepa — (BeAuTe K 4
npoBe/ieHNA JaHHOI NPoLe/ypbI.

POM B X0ze
YeTpoiicTBO ANA cTabunusaumum Katetepa (Npu Hanuumm)

YerpoiictBo and ¢ Katetepa
no LEL

na

B COOTBETCTBUM C
MHC

3axum Ans katetepa u Gukcatop (npu Hanu4um)

3aMM U QUKCaTOp MCNONb3YIOTCA ANA GUKCALMK KaTeTepa, Koraa ANA CTabuamsauym
KateTepa Tpe6yeTca 0NONHUTENbHOE MeCTO KpennieHis, NOMIUMO BTYNIKY KaTeTepa.

«  Tocne Toro Kak NPOBOAHMK 6yAeT M3BNeYeH, a TIVHUY NOAC

)’}IU'II/IHMTMI)HOI;I JINHWW KaTeTepa COrNacHo pekoMeHAaUnAM U3rotoBuTens.

A Mepa npepoctopoxkHocTu. He npesbiwaiite pecatn (10) BAuBaHuii unu
MaK(ManbHoit peKomeHnyemoﬁ CKOpOCTW NOTOKa ANA KaTeTepa, OTMeyeHHoi
Ha MapKupoBKe U3eNUA 1 BTYNKe ¢ coefinHeHunem Jlioapa katetepa, 4To6bl
CBECTU K MUHUMYMY PUCK HapyLueHUA paboTbl KateTepa u (WK) CMeLLieHNA ero
KOHYMKa.

YN

Mpu nepsbix 3KC win
KateTepa npekpaTMTe BBe/JeHMe BELUECTB MOJ AABNEHNEM. (nenyvne
I nnp pam neye6Horo yup KacaTenbHo Hanexatiero
0 TBa.
AMepa npeoc ™. C uenbio K pUCKa paspbiBa

KaTeTepa Harpeiite KOHTPaCTHY Cpefly A0 Temnepatypbl Tena, npexpae yem
HayaTb UHBEKLUIO NOA AaBNEHUEM.

AMepa npepocTop ™. Y p

WK 3aKpbITbl, pacnpaBbTe KPbUIbIWKA PE3NHOBOrO 3aXuMa U Momectute Ha
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Ha UIHDBEKTOpe MOXET He np p
[laBNeHNA B 3aKyNOPEHHOM WM YACTUYHO 3aKynopeHH0M KaTETEpE.




AMepa npeaoc

AMepa npeAocTopoXxHoCTU. Mcnonb3yiite nopxoAswwme Tpy6ku cuctembl

BBEJleHUA NeKap(TB Mexay Kartetepom W cucTemoii WHbeKTopa noj

Mepe B TeyeHne 24 4acoB unu fo mecTa

BBeJeHNA KaTeTepa.

uT06bl CBECTH K PUCK Ha paborbi Katetepa. - N
N 7. dop pouenypy KaTeTepa, B TOM uucie
/N\Mepa npegocropoxHocTn.  Cnepyiite  MHCTPYKUMAM  Npou3soAuTens
M neHme
KOHTPaCTHOH  pesl 1o p p dakTa BCEro Karerepa W €ro KOHYMKA, COFMacHo
penynp ¥ Mepam npefiocTop ™, p unp pam nieye6Horo y

BBeauTe KOHTPaCTHylo (pedly B COOTBETCTBMW C MpaBWMAaMM U MpoLeAypamit
neyeGHoro yupexeHns.

Cobnioaan acenTiyeckuii NPUHLIAN, OTCOEZUHMTE NPOCBET KaTeTepa 0T YCTPoiCTBa
[NA BBE/ICHUA BELLECTB N0/} /JaBNeHNEM.

BbinonHuTe acnupauuio, Nocie Yero Mpomoiite NPOCBET KaTeTepa C MOMOLLbI
wnpuLa o6bemom 10 Mn i Gonee, 3aN0AHEHHOTO CTEPUNbHbIM (U3MONIOTUYECKIM
PacTBOpOM.

OTCoRAMHUTE WNPHL U YCTAHOBUTE CTEPUNbHbIA G€3bIroNbHbIA CORAMHNUTEND WA
MHBEKLVIOHHbIIT KONINAUOK Ha YANUHNTENbHYI0 NMHMIO KaTeTepa.

Mpouepypa u3BneyeHns Katetepa

Ynoxure nauneHTa B COOTBETCTBUAN C KNUHUYECKUMIN NOKA3aHUAMN ANA (BEAGHNA K
pucka i ii sm6onuu.

CHUMWTE NOBA3KY.

0cBoboguTe KaTeTep 1t U3BNeKUTe U3 YCTPOICTB (-a) GUKCaLMM KaTeTepa.

Mpu Karetepa, yc B APEMHYI0 WNY MOAKMIOUMYHYK BeHY,
nonpocuTe NaLMeHTa BAOXHY T U 3afjepXarb AblXaHue.

MeaneHHo u3BnekwTe KaTeTep, BbiTacKuBas ero napannenbHo NoBepXHOCTI KOXi.

Ecnn npu Katetepa OCTAHOBUTECH

. He cnepyer KarteTep CUnoii; B NPOTUBHOM
Cnyyae BO3MOXEH Pa3pblB KaTeTepa i 3M6onu3auya katetepom. B cnyvae

it npu cnepyiite np ]
neye6HOro yupexeHus.

A C

anIﬂO)KMTE JaBneHne HenocpeAcTBEHHO K MeCTy BBE/eHUA KateTepa, YT06bI
[0CTUYbL reMoCTasa; 3aTem HanoXuTe MaseBylo OKK/IO3MBHYI0 NOBA3KY.

/\ Mpenynpexpenme.  OctaBumiica Mocne  KaTeTepa  Kawan  COXpaHsieT

[ina nony ap: it uHop OTHOCUTENbHO 06CNe0BaHNA NaLNeHTa,

OGY‘IEIWISI MeJJULIMHCKOr0 NepcoHana, MeToAuK BBeieHNA U BO3SMOXHbBIX OCNOXKHEHUIA,

« ¢ 370/ b K C

p P P P Yy

MeJMUMHCKO/l nuTepatype M Beb-caiiTy Komnawuu Arrow International LLC:

www.teleflex.com
Konua HacToswweil MHCTPYKUMM no npumeHekmio B Gopmarte pdf BoinoxeHa no agpecy
www.teleflex.com/IFU

OcHOBHbIe cBeZieHNA 0 6e30MacHOCTI M KuHUYecKoii 3pdekTuBHocTH (SSCP) LeHTpanbHoro
BeHo3Horo katetepa Arrow AGB (ocHosHoii UDI-DI: 08019020000000000000033K7) nocne
3anycka EBponeiickoil 6asbl JaHHbIX M0 MeAvuvHCKUM u3genuam (Eudamed) HaxogaTca
3pech: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Jina nauventos/nonb3oBateneii/cToponnux nuy 8 Esponeiickom Colo3e U CTpaHax

[ 80M (M1 2017/745/EU 0  MeauuMHCKIX

Wal

YCTPOICTBAX); €CliM NpHt 1C W B p HacTosLLiero

YCTpoiicTBa  MPOM30/AET Cepbe3Hblil HecyacTHblil  Cnyvail, coobuwute 06 3ToM

n (ww) ero y NPeACTaBuTENi0 1 COOTBETCTBYIOLIM
T0CYAAPCTBEHHBIM OpraHam. KOHTaKTHaA MHGOPMALIA KOMMETEHTHbIX FOCYAaPCTBEHHbIX

OpraHos (KOHTaKTHBIX TOYeK KOHTpONA 33 MeAULIMHCKUMKU u3penuamu) u Gonee

BO3MOXHOCTb NPOHUKHOBEHWA BO3AyXa A0 mecTa
KateTepa. OKKNI03UBHaA NOBA3KA [0/MKHA 0CTAaBaTbCA Ha MeCTe N0 MeHblLueil

YenosHble 0603Hauenus. (UMBONbI COOTBETCTBYIOT cTaHAapTy IS0 15223-1.

ru

HaXOAUTCA Ha C Bebicaiire EBponeiickoit Komuccum:

https:// ec.europa.eu/g

ts_en

HEKOTOphIE CMMBOJIbI MOTYT He UMeTb OTHOLLIEHUA K 3TOMY U3eniio. CumBonbl, merowme HenocpeACTBEHHOE OTHOLUEHUE K 3TOMY U3AeNnio, CM. Ha

MapKUpoBKe n3nenus.
[— Memmunnckoe | Corpure nicTpykumio | - Conepwur onackbie | Conepwut nekapcraenkoe | MogTopHo e TlosTopHo e Crepnn3osano
peAIcTEy 3pene 0 MPHMEHeHHO BUECTB BUIECTBO HCnonb308aTh CTepwM308aTh STHACHOKCHEOM
o L
—
O a - LATEX REF
[]
. i Warotosneno 6e3 | Xpaimb npu Temneparype
" e Henonb30BaTh, o
p pbep i MpenoxpaATh Xpanutb B p——. ucnonb3oBaka | wike 25 °C(77°F). Usberars Homep no
CUCTENa € ULIMTHOT YNaKOBKOTE BHYTPH 6 P O COTHYHORO CBeTa CYXOM MecTe ) NaTeKCa HaTyPaMbHOTO | W3MILHET0 HaPeBa bl Karanory
apbepHan CHCTeMa noBpeKfeHa pgge
Kaydyka 40°C(104°F)
Homep naprimn (pok ropHocTH Warorosiens Jlara roropneia Unnoprep

Teleflex, nozomun Teleflex, Arrow, noeomun Arrow, Arrowg+ard Blue Plus u SharpsAway aensiomca mosapHoiMu 3HaKamu unu

3HaKamu Teleflex, d unu ee doyepHux np (i & CLUA u (unu) dpyeux cmparax. © 2023 Teleflex Incorporated. Bee npasa sawjuuiens!.
«Rx only» A 8 3moli oA nepe C p 8 FDA CFR: Tp p Coznacto ged
OaHHoe npodaxe MobKo N0 3aKa3y U
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Centralni venski kateter (CVK)

Arrowg+ard Blue Plus sa moguénoséu
ubrizgavanja pod pritiskom

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 povezanih sa primenom centralnih linija kod odraslih
i pedij ih pacijenata na odel intenzivne nege u 300 bolnica. Ovaj izvestaj moze
posluziti kao osnova za poredenje u drugim bolnicama. Priblizno 90% infekcija krvotoka
povezanih sa primenom katetera deSava se kod primene centralnih linija. (Maki, 1997)
Podaci govore da smrtnost kod infekcija krvotoka povezanih sa primenom katetera iznosi
izmedu 4% i 20%, $to dovodi do produzene hospitalizacije (u proseku 7 dana) i povecanih
bolnickih troskova. (Pittet, 1994)

Osnovni principi antimikrobnog katetera

Patogeneza infekcija krvotoka p ih sa pri

Brojni su razlozi zbog kojih moze doci do infekcija pri upotrebi vaskularnih katetera, ali
svaka infekcija pocinje tako Sto mikroorganizmi kolonizuju kateter, na jedan ili oba sledeca
nacina: 1) kolonizacija spoljasnje povrsine katetera 2) kolonizacija unutrasnjosti katetera.
Do kolonizacije spoljasnje povrsine katetera moze doci Sirenjem mikroorganizama sa koze,
sirenjem susedne infekdje ili putem h g 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) cije su

spoljasnje povrsine tela katetera i vrha zglobnog Cvorista katetera tretirane antimikrobnim
dstvima hlorheksidin-acetatom i in srebrom, a $nji lumen tela katetera,

zglobnog ¢vorista, produznih linija i ¢vorista produznih linija obogacen je ikro

«  viSestruke infuzije tecnosti, lekova ili hemioterapije

«  ucestalo uzimanje krvi li infuzije krvi/krvnih proizvoda

«  ubrizgavanje kontrastnog sredstva.

Pri ubrizgavanju kontrastnog sredstva pod pritiskom, vodite racuna da ne premasite
maksimalnu brzinu protoka naznacenu za svaki lumen katetera. Maksimalni pritisak
opreme za ubrizgavanje pod pritiskom koja se koristi sa CVK sa mogucnoscu ubrizgavanja
pod pritiskom ne sme da premasi 400 psi.

Ovaj kateter nije namenjen za lecenje postojecih infekcija niti je predviden da se koristi
umesto tunelskih katetera kod pacijenata koji zahtevaju dugotrajnu terapiju.

Giljna grupa pacijenata:

Ia 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 hlorheksidi in srebro ifili

Ocekivana klinicka korist:

Mogucnost ostvarenja pristupa centralnom krvotoku kroz jedno mesto uboda u cilju
davanja tecne infuzije, uzimanja uzoraka krvi, primene lekova, centralnog venskog
pracenja, kao i ubrizgavanja kontrastnog sredstva.

Pruza zastitu od infekcija krvotoka povezanih sa primenom katetera.

Sadrzi opasnu supstancu:
Komponente izradene od nerdajuéeg celika mogu sadrzati
> 0,1% tezinskih procenata kobalta (CAS br. 7440-48-4) koji
se smatra supstancom kategorije 1B CMR (karcinogeno,
mutageno ili toksi¢no po reprodukciju). Koli¢ina kobalta u

kombinacijom hlorheksidin-acetata i baze hlorl 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
mikroorganizama: Candida albicans, Enterococcus faecalis, Escherichia coli, Pseudomonas

us aureus i Stap u

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.

Tehnologija Arrowg-+ard namenjena je da pruzi zastitu od infekcija krvotoka povezanih
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
« totalna parenteralna ishrana

65

P od nerdajuceg celika je procenjena i uzimajuci
u obzir pred svrhu i tok loski profil uredaja ne
p ji bioloski bezbed i rizik za pacijente prilikom

primene uredaja u skladu sa uputstvima u ovom uputstvu.

Moguénost pojave preosetljivosti:

Reakcije preosetljivosti predstavljaju znacajnu stavku kod antimikrobnih katetera,
posto one mogu biti veoma ozbiljne, cak i opasne po Zivot. ZabeleZeni su neki slucajevi
preosetljivosti otkako su se antimikrobni kateteri pojavili na trzistu. To se moze dogoditi i u
vasoj grupi pacijenata, narocito kod pacijenata japanskog porekla.

Dodatne informacije potrazite u odeljku ,Upozorenje”

Klinicka ispitivanja:

Klinicka studija — Francuska

Jedna prospektivna, multicentricna, randomizovana, dvostruko slepa klinicka studija sa
397 pacijenata, sprovodena u Francuskoj od juna 1998. god. do januara 2002. god. u 14
jedinica za intenzivnu negu u univerzitetskim bolnicama, u kojoj su korisceni antimikrobni
kateteri Arrowg-+ard Blue Plus pokazala je da je upotreba ovih katetera povezana sa
jakim trendom smanjenja stope infekcija centralnih venskih katetera (stopa kolonizacije
3,7% naspram 13,1%; 3,6 naspram 11 od 1000 dana sa kateterom, p=0,01) i smanjenja
stope infekcija povezanih sa CVK (infekcija krvotoka) od 4 naspram 11 (2 naspram 5,2 na
1000 dana sa kateterom, p=0,10).



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

Klinicka studija — Nemacka

Prospektivna, randomizovana, dvostruko slepa, kontrolisana klinicka studija sa
184 pacijenta sprovodena u Univerzitetskoj bolnici u Hajdelbergu (Hajdelberg, Nemacka)
od januara 2000. god. do septembra 2001. god. u kojoj su korisceni antimikrobni kateteri
Arrowg-+ard Blue Plus pokazala je da su ovi kateteri efikasni u smanjenju stope znacajnog
rasta bakterija i na vrhu i na potkoznom delu (26%) u odnosu na kontrolne katetere (49%).
Incidenca kolonizacije katetera bila je takode znacajno umanjena (12% kod oblozenih
naspram 33% kod neoblozenih katetera). Broj epizoda infekcija krvotoka kod pacijenata sa

hlasenim hlarhekeidi Iea i

i in srebrom bio je nizi nego kod pacijenata
sa kontrolnim kateterom (3 naspram 7 epizoda, p=0,21).
OstendorfT, Meinhold A, Harter C, Salwender H, et al. Chlorhexidine and silver sulfadiazine

radnih karakteristika uredaja
funkcionalnosti.

ili do gubitka njegove

Pre upotrebe procitajte sva upozorenja, mere opreza i
uputstva data u uputstvu za upotrebu. Ukoliko to ne udinite,
moze do¢i do ozbiljne povrede ili smrti pacijenta.

Nemojte plasirati/uvoditi kateter u desnu pretkomoru ili
desnu komoru niti ga u njima ostavljati. Vrh katetera treba
uvesti u donju trecinu 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

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, multicentricna, 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
imp d with chlorhexidine 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,
kozmetickim proizvodima, medicinskim sredstvima, kao i
dezinfekcionim sredstvima namenjenim za pripremu koze za
hirurske zahvate.

NAPOMENA: U slucaju neZeljene reakcije, obavite testove osetljivosti da bi se potvrdila

alergija na antimikrobna sredstva katetera.

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 narusavanja
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ugrad 1 uredaju u krvotoku. Ako pacijent ima implantat
u krvotoku, preporucuje se da se postupak kateterizacije
obavi uz direktnu vizuelizaciju, kako bi se smanjio rizik od
zaglavljivanja Zice vodica.

Nemojte koristiti prekomernu silu pri uvodenju Zice vodica
ili dilatatora tkiva, jer moze doci do perforacije krvnog suda,
krvarenja ili ostecenja komponente.

Ulazak Zice vodica u desno srce moze izazvati disritmije, blok
desne grane Hisovog snopa, te perforaciju krvnog suda ili
zida komore ili pretkomore.

w

o

Nemojte primenjivati prekomernu silu prilikom uvodenja
ili vadenja katetera ili Zice vodica. Prekomerna sila moze
dovesti do ostecenja ili kidanja komponente. Ako se sumnja
na ostecenje ili se izvlatenje ne moze lako izvesti, obavite
radiografsko snimanje i zatrazite dalje konsultacije.

Primena katetera koji nisu indikovani za ubrizgavanje pod
pritiskom moze dovesti do mesanja medu lumenima ili
pucanja, $to moze dovesti do povrede.

®

Nemojte pri¢vric¢ivati, 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 iskljucivo 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
nehoticno ukloniti.

12.Lekari moraju da budu upoznati sa komplikacijama i
nezeljenim nuspojavama povezanim sa centralnim venskim
kateterima. To su, izmedu ostalog:

e tamponada srca usled * nehoti¢na punktura arterije

perforacije krvnog * povreda nerava

suda, perforacija * hematom

pretkomore ili komore o krvarenje
* povrede pleure * stvaranje fibrinskog

(tj. pneumotoraks) omotaca

i medijastinuma ¢ infekcija izlaznog mesta
e vazduina embolija * erozija krvnog suda

* nepravilan poloZaj vrha
katetera

o disritmije

o ekstravazacija

¢ anafilaksa

¢ embolija katetera

¢ okluzija katetera

e laceracija grudnog
limfnog kanala

¢ bakterijemija o flebitis
¢ septikemija ¢ centralna vaskularna
e tromboza trauma



Mere opreza:
1. Prilikom uvodenja, upotrebe ili vadenja nemojte vrsiti
izmene na kateteru, zici vodi¢u ili bilo kojoj drugoj

komponenti kompleta.

Postupak mora izvoditi obuceno osoblje koje odli¢no
poznaje anatomska obelezja, bezbedne tehnike i
potencijalne komplikacije.

3. U svim zahvatima primenite standardne mere opreza i
pratite propise ustanove, ukljucujuci i bezbedno odlaganje
uredaja u otpad.

Ukoliko je pakovanje osteceno ili nenamerno otvoreno pre

upotrebe, nemojte koristiti uredaj. Odlozite uredaj.

5. Uslovi skladistenja ovih uredaja zahtevaju da se uredaji

cuvaju 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 natapatialkoholom povrsinu katetera niti dopustiti
da se alkohol zadrzi u lumenu katetera radi uspostavljanja
prohodnosti katetera ili spre¢avanja infekcije.

¢ Na mestu ulaska katetera nemojte koristiti masti koje
sadrze polietilen-glikol.

¢ Budite oprezni prilikom ubrizgavanja lekova koji imaju
visoku koncentraciju alkohola.

e Pustite da se mesto ulaza katetera potpuno osusi pre
nego $to uradite punkciju koze i postavite oblogu.

¢ Vodite ra¢una da komponente kompleta ne dodu u dodir
sa alkoholom.

7. 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 5to manje pomerajte kateter kako bi se
odrzao pravilan polozaj vrha katetera.

Preporuceni postupak: Koristite sterilnu tehniku.

Pripremite mesto uboda:
1. Postavite pacijenta u polozaj koji odgovara mestu ulaska.

o Pristup preko potkljucne ili jugularne vene: Postavite pacijenta u blagi
Trendelenburgov polozaj u meri u kojoj moze da podnese da biste smanjili rizik od
vazdusne embolije i pospesili vensku cirkulaciju.

« Pristup preko femoralne vene: Postavite pacijenta u lezeci polozaj.

2. 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):

Posuda za odlaganje igala sa blokadom SharpsAway Il sluZi za odlaganje igala
(15 Ga. - 30 Ga.).

«  Jednom rukom odsecno gurnite igle u otvore posude za odlaganje igala (pogledajte

sliku 1).

« 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 SharpsAway II. OdloZene igle su

unutra. Ako na silu pokusate da izvadite igle iz posude za odlaganje, igle se

mogu ostetiti.

«  Akoje prilozen penasti sistem SharpsAway, igle mozete nakon upotrebe zabosti u penu.
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AMera opreza: Nemojte ponovo koristiti igle koje ste ubacili u penasti sistem
SharpsAway. Na vrhovima igala su se mozda nahvatale cestice.

Priprema katetera:

6. Svaki lumen isperite normalnim sterilnim fizioloskim rastvorom da bi se postigla
prolaznost i lumeni napunili rastvorom.

7. Pricurstite stezaljkom ili prikacite prikljucak/prikljucke luer-lock na produznu liniju/
linije da biste fizioloski rastvor zadrzali unutar lumena.

8. Neka distalna produzena linija ostane nezacepljena kako bi Zica 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 postavijanje katetera. Vrh igle je produzen za priblizno 1 cm
kako bi lekar mogao da odredi tacnu lokaciju vrha igle prilikom punkije krvnog suda pod
ultrazvukom.

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.

A Upozorenje: 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 transdukdiju 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 pric 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: Pulsirajuéi tok je najces¢e znak da je doslo do nehoticnog
punktiranja arterije.

AMera opreza: Nemojte se oslanjati na boju aspirirane krvi kao potvrdu venskog
pristupa.

Uvedite Zicu vodic:

Zicavodié:

Dostupni su kompleti sa razlicitim 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
konkretan postupak uvodenja.

Uvodnik Zice Arrow GlideWheel Wire Advancer ili uvodnik Arrow

Advancer (ako su prilozeni):

Arrow Advancer sluzi za ispravljanje vrha u obliku slova ) Zice vodica kako bi se Zica vodic

uvela u Spric Arrow Raulerson ili iglu.

«  Pomocu palca povucite nazad vrh ,J* (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.
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. Uvucite Zicu vodic u Spric Arrow Raulerson priblizno 10 cm dok ne prode kroz ventile
$prica ili u uvodnu iglu.

« Mozda Cete za uvodenje Zice vodica kroz Spric Arrow Raulerson morati da izvedete
blagi pokret uvrtanja.

« Ako koristite uvodnik Arrow GlideWheel Advancer, uvedite Zicu vodi¢ kroz Spric 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.

. Koristite centimetarske oznake na Zici vodicu (gde ih ima) da biste odredili duzinu
ubacenog dela Zice vodica.

NAPOMENA: Kada se Zica vodic koristi zajedno sa Spricem Arrow Raulerson (aspiriranim
u potpunosti) i uvodnom iglom od 6,35 cm (2,5 inca), mogu se koristiti sledeci
pokazatelji poloZaja:
« oznake na 20 cm (dve trake) nalaze se na ulazu na zadnjoj strani klipa = vrh Zice
vodica je na kraju igle
« oznake na 32 cm (tri trake) nalaze se na ulazu na zadnjoj strani klipa = vrh Zice
vodica je priblizno 10 cm iza kraja igle.
A Mera opreza: Uvek cvrsto drZite Zicu vodic. Ostavite da viri dovoljno Zice vodica
da se njome moze rukovati. Zica vodi koja nije pod kontrolom moze dovesti do
embolusa uzrokovanog Zicom.

AUpozorenje: Nemojte aspirirati 3pric Arrow Raulerson dok je Zica vodic
postavljena, jer vazduh moze da ude u $pric kroz zadnji ventil.
A Mera opreza: Nemojte ponovo ubrizgavati krv da ne bi doslo do curenja krvi na
zadnjoj strani (poklopcu) Sprica.
AUpozorenje: Nemojte izvlaciti Zicu vodi¢ uz kosinu igle kako ne bi doslo do
kidanja ili ostecenja Zice vodica.
. Dok drzite Zicu vodi¢ u odgovarajucem polozaju, izvadite uvodnu iglu i $pric Arrow
Raulerson (ili kateter).

I~

@

. 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.
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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.

. Prema potrebi prosirite prolaz do vene pomocu dilatatora tkiva. Polako pratite ugao

Zice vodica kroz kozu.
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AUpozorenje: Dilatator tkiva nemojte ostavljati na mestu kao trajni kateter.
Ako ostavite dilatator tkiva na mestu, postoji rizik od perforacije krvnog suda
pacijenta.

Uvodenje katetera:

16. Navucite vrh katetera preko Zice vodica. Na kraju ¢vorita katetera mora se ostaviti
dovoljna duzina Zice vodica da bi ona i dalje mogla cvrsto da se drzi.

17. Drzeci kateter na mestu blizu koze, uvodite ga u venu uz blago okretanje.

A Upozorenje: 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 postavijene u razmaku od 1 cm
19. Driite kateter na Zeljenoj dubini i izvadite Zicu vodic.

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 vodic, moze se proizvesti preterana sila kojom
Ce se Zica vodic polomiti.

« Ako osetite otpor, kateter povucite 2-3 cm u odnosu na Zicu vodic i pokusajte da
Zicu vodic izvadite.

« Ako ponovo osetite otpor, izvadite zajedno i Zicu vodici kateter.

Aup Nemojte primenjivati p
doslo do pucanja.

20. Proverite da i je Zica vodi¢ ostala cela kada je izvadite.

Zavr3etak 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.

22. Prospricajte lumene da biste izbacili svu krv iz katetera.

23. 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.

silu na Zicu vodic kako ne bi

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 cvoriSte 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.

(tamo gde je prilozen):
Uredaj za stabilizaciju katetera mora se koristiti u skladu sa proizvodacevim uputstvom za
upotrebu.

Stezaljka i pricvricivac katetera (tamo gde su priloZeni):

Stezaljka i pricvricivac katetera koriste se za pricvricivanje katetera kada je za stabilizaciju

katetera potrebno jo$ jedno mesto pricvricivanja osim cvorista katetera.

« Nakon Sto se Zica vodic ukloni a neophodne linije povezu ili zakljucaju, rasirite krilca
gumene stezaljke i postavite je na kateter, pri Cemu cete se uveriti da kateter nije
vlazan, po potrebi, da bi se ocuvala ispravna lokacija vrha.

o Uglavite kruti pricvrcivac na stezaljku katetera.

o Pricurstite stezaljku i pricvrcivac 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.

26. Procenite polozaj vrha katetera u skladu sa pravilima i postupcima zdravstvene
ustanove.

27. Ako je vrh katetera u nepravilnom polozaju, procenite situaciju i zamenite kateter
ili mu promenite polozaj u skladu sa pravilima i postupcima zdravstvene ustanove.

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
zadr7avanja katetera i sprecile povrede.



Uputstvo za ubrizgavanje pod pritiskom — koristite

sterilnu tehniku.

1. Pre svakog ubrizgavanja pod pritiskom obezbedite vizuelizaciju radi potvrde polozaja
vrha katetera.

AMera opreza: Postupke ubrizgavanja pod pritiskom mora izvoditi obuceno
osoblje koje odlicno poznaje bezbedne tehnike i p ijalne komplik

2. Odredite lumen u koji se ubrizgava pod pritiskom.

ije.

3. Proverite prohodnost katetera:

« Prikljucite Spric od 10 mI napunjen sterilnim fizioloskim rastvorom.
« Aspirirajte kateter i proverite da li je vracanje krvi adekvatno.
« Dobro prospricajte kateter.

AUpozorenje: Pre ubrizgavanja pod pritiskom proverite da li su svi lumeni
katetera prohodni, kako bi se rizik od zatajenja katetera, odnosno pojave
komplikacija kod pacijenta, sveo na minimum.

4. Odvojte 3pric od prikljucka bez igle (gde je to primenjivo).

5. Prikljucite cev iz kompleta za ubrizgavanje pod pritiskom na odgovarajucu produznu
liniju katetera, pridrZavajuci se uputstava proizvodaca.

AMera opreza: Nemojte premasiti deset (10) injekcija, niti maksimalnu

p brzinu protoka na nalepnicama proizvoda i luer cvoristu
katetera kako bi rizik od zatajenja katetera i/ili izmeStanja vrha, sveli na
minimum.

A Upozorenje: Prekinite ubrizgavanje pod pritiskom na prvi znak ekstravazacije ili
deformacue katetera. Obavite odgovarajucu medicinsku intervenciju u skladu sa
iproced ustanove.
AMera opreza: Pre ja pod zagrejte k sredstvo do
temperature tela, kako bi se rizik od zatajenja katetera sveo na minimum.

AMera opreza: Moze se desiti da postavljene granice pritiska na opremi za
ne sprece g pritiska u zaceplj ili
delimicno zacepljenom kateteru.

A Mera opreza: Izmedu katetera i opreme za ubrizgavanje pod pritiskom koristite
odgovarajucu cev za primenu, kako se rizik od zatajenja katetera sveo na
minimum.

A Meraopreza:F skladusaup zaupotrebu, k
upozorenjima i merama opreza koje je prilozio proizvodac kontrastnog sredstva.

6. Ubrizgajte kontrastno sredstvo pridrzavajuci se propisa i procedura zdravstvene
ustanove.

7. Otkaite lumen katetera sa opreme za ubrizgavanje pod pritiskom postujuci pravila
asepse.
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8. Aspirirajte i potom prospricajte lumen katetera Spricem od 10 ml, ili vecim,
im sterilnim fizioloski

9. Odvojte Spric i postavite sterilni prikljucak bez igle ili injekcionu kapicu na produznu
liniju katetera.

Uputstvo za vadenje katetera:

1. Pacijenta postavite u Klinicki indikovan polozaj da bi se smanjio rizik od moguceg
vazdusnog embolusa.

2. Skinite oblogu.

3. Odvojte kateter i uklonite uredaj(e) za pricvricivanje katetera.

4. Ukoliko uklanjate kateter iz jugularne ili potkljucne vene, zamolite pacijenta da
udahnei zadrzi dah.

5. lzvadite kateter tako Sto cete ga lagano povlaciti paralelno sa kozom. Ako osetite otpor
pri vadenju katetera [T

AMera opreza: Nemojte na silu uklanjati kateter, jer to moze dovesti do kidanja
katetera i embolizacije. Za kateter koji se tesko uklanjaju, postujte pravila i
postupke zdravstvene ustanove.

6. Primenite direktan pritisak na mesto uboda dok se ne zaustavi krvarenje, nakon 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.

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 Iitevaturu 0 eni edukaciji lekara, tehnikama

i mogudim k sa ovim p potrazite

u standardnim udzbenicima, medlclnsko; literaturi, kao na veh -sajtu kompanije

Arrow International LLC: www.teleflex.com

pa(ijenta

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,
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Recnik simbola: Simboli su u skladu sa IS0 15223-1.

Neki od simbola se ne odnose na ovaj proizvod. Simbole koji se odnose konkretno na ovaj proizvod potrazite na nalepnicama na proizvodu.
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40°C(104°F)
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Teleflex, logotip Teleflex, Arrow, logotip Arrow, Arrowg+ard Blue Plus i SharpsAway su robne marke ili regi: robne marke kompanije Teleflex
Incorp d ili njenih p ih drustava, u SAD i/ili drugim drzavama. © 2023 Teleflex Incorporated. Sva prava zadrZana.

Rx only” se koristi na ovim oznakama kako bi se prenela sledeca izjava, kao Sto je navedeno u Kodeksu federalnih propisa (CFR) Uprave za hranu
i lekove (FDA): Oprez: Prema federalnom zakonu SAD prodaja ovog uredaja ogranicena je na licencirane zdravstvene radnike ili prema njihovom
nalogu.
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ARROW

Centralni venski kateter,
ki se injicira pod pritiskom,
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 okuzb
NNIS (National Nosocomial Infection Surveillance System) sledi okuzbam krvi, povezanim s
centralno linijo (BSI - bloodstream infection), pri odraslih in pediatri¢nih bolnikih v enotah
za intenzivno nego v 300 sodelujocih bolniSnicah. Ta porocila predstavljajo izhodis¢ne vrednosti za
druge bolnisnice. Priblizno 90 % okuzb krvi, povezanih s katetrom (CRBSI - catheter-related
bloodstream infections), nastane zaradi centralnih linij. (Maki, 1997) Porocali so, da je
smrtnost, ki jo je mogoce pripisati CRBSI, med 4 % in 20 % in da so ti dogodki povzrocili
podaljsano hospitalizacijo (povprecno 7 dni) in vecje stroske za bolniSnico. (Pittet, 1994)

Utemeljitev za uporabo protimikrobnih katetrov
Patogeneza okuzh krvi, povezanih s katetrom:

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 sredstvoma klorheksidin 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 faecals, Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa,

hylococcus aureus in Staphylococcus idi

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 je uporabnih perifernih i ih mest
«  spremljanje centralnega venskega tlaka
«  celovita parenteralna prehrana (TPN)

« infundiranje tekocin, zdravil ali kemoterapije

« pogosto jemanje krvnih vzorcev ali prejemanje transfuzij krvi/krvnih produktov
« injiciranje kontrastnega sredstva

Pri uporabi za injiciranje kontrastnega sredstva pod pritiskom ne presezite najveje hitrosti
pretoka, navedene za vsako svetlino katetra. Najvedji pritisk opreme za tlacni injektor, ki ga
uporabljate za centralni venski kateter, ki se injicira pod pritiskom, ne sme presei 400 psi.

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.

Pricakovane klini¢ne koristi:

ZImoznost 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.

Iagotavljanje zaicite pred okuzbami krvi, povezanimi s katetrom.

@ Vsebuje nevarne snovi:

Sestavni deli, ki so izdelani z uporabo nerjavnega jekla, lahko
bujejo > 0,1 % ga deleza kok (Stevilka CAS
7440-48-4), ki se $teje za snov CMR (rakotvorno, mutageno ali
strupeno za razmnozevanje) kategorije 1B. Koli¢ina kobalta v
sestavnih delih iz nerjavnega jekla je bila ocenjena, pri ¢emer
glede na predvid 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,
Ce je vas bolnik japonskega porekla.

Za vecinformacij glejte poglavje Opozorilo.

Klinicna ocena:

Klinicna 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 Franciji 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 — Nem¢ija

Prospektivna, randomizirana, dvojno slepa, kontrolirana klinicna Studija s 184 bolniki, ki
50 jo opravili v Uni i bolnisnici Heidelberg (Heidelberg, Nemcija) od januarja 2000
do septembra 2001 s protimikrobnimi katetri Arrowg-+ard Blue Plus, je pokazala, da ti
katetri ucinkovito zmanj3ujejo stopnjo znatne bakterijske rasti na konici ali podkoznih delih
(26 %) v primerjavi s kontrolnimi katetri (49 %). Znacilno se je zmanjsala tudi incidenca
kolonizacije katetra (12 % pri oblozenih v primerjavi s 33 % pri neoblozenih katetrih).
Stevilo epizod okuzb krvi pri bolnikih s katetrom, oblozenim s klorheksidin acetatom in
srebrovim sulfadiazinom, je bilo nizje kot pri bolnikih s kontrolnim katetrom (3 v primerjavi
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.

Klinicna Studija — ZdruZene drzave Amerike

Prospektivna, multicentricna, dvojno slepa, k klini¢na Studija
5 780 bolniki, ki so jo izvajali na 9 z univerzo povezanih bolnisnicah v Zdruzenih drzavah
Amerike z zacetkom v juliju 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 (12 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
impregnated with ¢ and  silver on central catheter-related
infections. Annals of Internal Medicine. 18. oktober 2005;143(8):570-581.

V nobeni od klinicnih Studij niso pri katetrih Arrowg+ard Blue Plus opazili nikakr$nih
nezelenih dogodkov.

Studije medsebojnega delovanja z zdravili:

Klarhekeidi

3. Katetra ne smete v desni preddvor ali desni prekat niti
namestiti/uvajati, niti ne sme tam ostati. Konico katetra je
treba uvesti v spodnjo 1/3 zgornje vene kave.

Pri pristopu skozi femoralno veno kateter vstavite v Zilo tako,
da bo konica katetra vzporedno z Zilno steno in da ne bo
vstopila v desni preddvor.

Mesto konice katetra je treba potrditi v skladu s pravili in
postopkom ustanove.

Zdravniki morajo poznati moznost zatika Zi¢natega vodila
za katerikoli vsajen pripomocek v sistemu krvnega obtoka.
Priporocljivo je, da se pri bolnikih z vsadki v cirkulacijskem
sistemu postopek katetrizacije opravi z neposredno
vizualizacijo, da se zmanjSa tveganje za zatik Zicnatega
vodila.

Pri uvajanju zi¢natega vodila ali dilatatorja tkiva ne
uporabljajte pretirane sile, saj lahko to povzro¢i perforacijo
Zile, krvavitev ali poskodbo komponente.

Prehod Zi¢natega vodila v desni sréni prekat lahko povzroci
disritmije, desnokra¢ni blok in perforacijo stene Zzile,
preddvora ali prekata.

Pri namescanju ali odstranjevanju katetra ali Zi¢natega
vodila ne uporabljajte pretirane sile. Uporaba pretirane sile
lahko povzro¢i poskodbo ali Zliom komponente. Ce posumite
na poskodbo ali ¢e katetra ne morete umakniti z lahkoto,
naredite radiografsko vizualizacijo in se dodatno posvetujte.
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
gkodbo.

Pritestiranju zdruzljivosti se je pokazalo, da obdelava notranje svetline s pri
infundiranju 82 razlicnih p ih zdravil ga katetra Arrowg-+ard Blue
Plus ne povzroci izgube ob dovajanju ali medsebojnega delovanja. (Xu, 2000)

Opozorilo:

1. Kateter takoj odstranite, ¢e po njegovi namestitvi opazite
nezelene ucinke. Spojine, ki vsebujejo klorheksidin, se
uporabljajo kot topikalno razkuzilo od sredine 1970-ih.
Kot ucinkovita protimikrobna ucinkovina se klorheksidin
uporablja v Stevilnih antisepti¢nih kremah za koZo, ustnih
vodicah, kozmeti¢nih izdelkih, medicinskih pripomockih in
razkuzilih za pripravo koze na kirurski poseg.

OPOMBA: (e pride do nezelenih reakcij, opravite testiranje obéutljivosti, da potrdite

alergijo na protimikrobna zdravila katetra.

Previdnostni ukrep:

1. Pri nosecnicah, pediatri¢cnih in neonatalnih bolnikih ter
pri bolnikih z znano preobcutljivostjo 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
mozna 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.

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.

.Ce dovolite, da zrak vstopi v pripomocek za centralni
venski dostop ali v veno, lahko pride do zra¢ne embolije.
Na centralnem vbodnem mestu vene ne puscajte odprtih
igel ali katetrov brez kapic ali stiSckov. Z vsemi pripomocki
za centralni venski dostop uporabljajte le dobro pritrjene
priklju¢cke Luer-Lock, ki varujejo pred nenamernim
odklopom.

11.Zdravniki se morajo zavedati, da se lahko drsni stiscki nehote
odstranijo.

12.Zdravniki morajo poznati zaplete/nezelene stranske ucinke,
povezane s centralnimi venskimi katetri, kot so med drugim:

¢ sr¢natamponada po ¢ poskodba Zivca
perforaciji zile, preddvora e hematom
ali prekata o krvavitev

¢ plevralne (tj. ¢ nastajanje fibrinskega
pnevmotoraks) in tulca
mediastinalne poskodbe ) isba izstopica

¢ zratna embolija o erozijazile

¢ embolija zaradi katetra .
e zapora katetra

neustrezna namestitev
konice katetra

* raztrganje torakalnega o disritmije
duktusa o ekstravazacija
¢ bakteriemija ¢ anafilaksija
¢ septikemija o flebitis
e tromboza ¢ poskodba centralnega
¢ nehotni prebod arterije ozilja



Previdnostni ukrepi:

1. Med vstavljanjem, uporabo ali odstranjevanjem ne
spreminjajte katetra, Zi¢natega vodila ali drugih sestavnih
delov kompleta/pribora.

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. Na distalno podaljSevalno linijo kapice ne namestite, da boste skoznjo lahko vstavili
Zicnato vodilo.

2. Postopek mora izvajati usposobljeno osebje, dobro
seznanjeno z anatomskimi oznakami, varnimi tehnikami in
moznimi zapleti.

3. lzvedite standardne previdnostne ukrepe in upos j
pravila ustanove za vse postopke, vkljuéno z varnim
odlaganjem pripomoc¢kov.

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 pripomockom za stabilizacijo katetra in kozo.

* Na povrsini katetra ne uporabljajte acetona.

* Ne prepojite povrsine katetra z alkoholom in ne dovolite,
da bi se alkohol zadrzeval v svetlini katetra, da bi se
obnovila prehodnost katetra oziroma kot ukrep za
preprecevanje okuzbe.

¢ Na mestu vstavitve ne uporabljajte mazil, ki vsebujejo
polietilen glikol.

e 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 pus¢anje 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.

« Subklavijski ali jugularni pristop: Bolnika postavite v rahel Trendelenburgov polozaj,
kolikor je pa¢ mogoce, da zmanjsate nevamnost 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 ¢vrsto 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: 1z posodice za odpadke s pokrovom SharpsAway Il ne
poskusajte jemati igel, ki ste jih vanjo zavrgli. Te igle so pricvricene na mestu.

Igle, ki jih nasilo izvlecete iz posodice za odstranjevanje, se lahko poskodujej

o 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.

A "
Zacetni dostop skozi Zilo:

Ehogena igla (Ce je prilozena):

Ehogena igla se uporablja za omogocanje dostopa do vaskulamega sistema za uvajanje

Zicnatega vodila, da se olajsa namestitev katetra. Konica igle je povecana za priblizno 1.cm,
da lahko zdravnik ugotovi natancno lokacijo konice igle, ko pod ultrazvokom predre Zilo.

Katetra ne prirezujte za je dolZine.

Zascitena igla/varnostna igla (ce je prilozena):

Zaciteno iglo/varnostno iglo je treba uporabljati v skladu z izdelovalcevimi navodili za

uporabo.

Brizga Arrow Raulerson (Ce je prilozena):

Brizga Arrow Raulerson se uporablja v povezavi s potiskalom Arrow Advancer za vstavitev

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 | bod mestu vene ne puscajte odprtih igel ali

katetrov brez kapic ali stisckov. Ce dovolite, da zrak vstopi v pripomotek za
centralni venski dostop ali v veno, lahko pride do zracne embolije.

A:‘ id, i ukrep: Za je tveganja zaradi katetra igle ne
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:

«  (entralna venska valovna oblika:

« Stekocino napolnjeno tlacno transdukcijsko sondo s topo konico vstavite v zadnji
del bata in skozi ventile brizge Arrow Raulerson in opazujte, ali boste zaznali
centralno vensko tlacno valovno obliko.

9 Transdukcijsko sondo odstranite, ce uporabljate brizgo Arrow Raulerson.
«  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.

AOpozorilo: Pulzni tok je obicajno znak nehotnega preboda arterije.

APrevidnostni ukrep: Pri oceni venskega dostopa se ne zanasajte na barvo
krvnega aspirata.

Vstavitev Zi¢natega vodila:

Ziénato vodilo:

Kompleti/pribori so na voljo z razliénimi Zi¢natimi vodili. Zi¢nata vodila so dobavljena z
razlicnimi premeri, dolzinami in konfiguracijami konic za specificne tehnike vstavljanja.
Seznanite se z Zicnatim(i) vodilom(i), ki se uporablja(jo) s specificno tehniko, preden
zacnete konkretni postopek vstavljanja.

Ziéno potiskalo Arrow GlideWheel Advancer ali potiskalo Arrow
Advancer (kjer je na voljo):
Potiskalo Arrow Advancer se uporablja za izravnavo konice ,J* Zicnatega vodila za uvajanje
Zicnatega vodila v brizgo Arrow Raulerson ali iglo.
o Spalcemizvlecite,J” (glejte Sliko 2 GlideWheel ali 2A Standardno potiskalo Advancer,
glede na to, katero potiskalo Arrow Advancer je dobavljeno).
« Konico potiskala Arrow Advancer — ko je, )" 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 Zicnato 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 proc od brizge Arrow Raulerson ali
uvajalneigle. 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.

1. Uporabite centimetrske oznake (kjer obstajajo) na Zicnatem vodilu kot pomoc pri
dolocanju dolzine vstavljenega Zicnatega vodila.

OPOMBA: Ce Zicnato 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
APvevidnosmi ukrep: Ves cas Cvrsto drzite Zicnato vodilo. Izpostavljena mora
ostati zadostna dolZina Zinatega vodila, da lahko z njim rokujete. Zinato
vodilo, ki ni pod nadzorom, lahko povzroci embolus zaradi Zice.

Opozorilo: 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

AOpozorilo: Zitnatega vodila ne vlecite ven proti posevnini igle, da zmanjsate
tveganje prekinitve in poskodovanja Zicnatega vodila.

Medtem ko Zicnato vodilo drZite na mestu, odstranite uvajalno iglo in brizgo Arrow
Raulerson (ali kateter).

1
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. Pomagajte si s centimetrskimi oznakami na Zicnatem 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: Zicnatega vodila ne odrefite za prilagajanje dolZine.

A Opozorilo: Zicnatega vodila ne reite s kirurskim nozem.

« Rezilo kirurskega noza obrnite proc od Zicnatega vodila.

« Ko kirurskega noza ne blj goci in/ali zaklepno
funkdijo (kjer je na voljo), da zmanjate moznost poskodbe zaradi ostrih
predmetov.

15. Uporabljajte dilatator tkiva, da povecate prehod skozi tkivo do vene, kot je potrebno.

Pocasi sledite naklonu Zicnatega vodila skozi kozo.

A Opozorilo: Dilatatorja tkiva ne puséajte v telesu namesto vsajenega katetra. e
pustite dilatator tkiva namescen, obstaja za bolnika nevarnost za perforacijo
stene Zile.

1
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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 Zinato vodilo zlomi.

« (e naletite na upor, izvlecite kateter za pribl. 2-3 cm glede na Zitnato vodilo in
poskusite slednjega odstraniti.
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« (e ponovno naletite na upor, odstranite Zi¢nato vodilo in kateter hkrati.

A Opozorilo: Na Zi¢nato vodilo ne delujte z nepotrebno silo, da zmanjsate tveganje
zloma.

20. Vedno se prepricajte, da je celotno Zicnato vodilo po odstranitvi neposkodovano.

Vstavitev celega katetra:

21. Preverite prehodnost svetline tako, da pritrdite brizgo na vsako podaljSevalno linijo in

izsesavate, dokler ne opazite prostega toka venske krvi.

Svetlino(e) izperite, da iz katetra povsem oCistite kri.

PoveZite vse podaljSevalne linije na ustrezni(e) prikljucek(ke) Luer-Lock. Vhode, ki jih

ne uporabljate, lahko ,zaklenete” s prikljuckom(i) Luer-Lock v skladu s standardnimi

politikami in postopki ustanove.

« Na podaljsevalnih linijah je(so) namescen(i) drsni stiscek(ki), s katerim(i) prekinete
tok skozi vsako svetlino, ko je treba zamenjati linijo ali prikljucek Luer-Lock.

ViN Opozorilo: Pred infundiranjem skozi svetlino odprite drsni stiscek, da zmanjsate

tveganje za poskodovanje podaljSevalne linije zaradi prevelikega pritiska.

2.
2.
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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
za uporabo.

Stiscek katetra in sponka (ce sta priloZena):

Stiscek katetra in sponka se uporabljata za pritrditev katetra, ko se za stabilizacijo katetra

potrebuje dodatno pritrditveno mesto, ki ni spoj katetra.

« Ko odstranite Zicnato vodilo in potrebne linije poveZete ali zaklenete, razprite krilca
gumijaste objemke in jo namestite na kateter, pri cemer se prepricajte, da kateter ni
vlazen, kot je potrebno za zagotavljanje pravilnega poloZaja konice.

«  Togo spojko spnite na stiscek katetra.

«  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 zmanj3a tveganje za premik katetra (glejte sliko 5).

Prepricajte se, da je mesto vstavitve suho, preden aplicirate obvezo v skladu z

izdelovalcevimi navodili.

25.
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Ocenite namestitev konice katetra v skladu s politikami in postopki ustanove.

(e je konica katetra slabo namescena, ocenite situacijo in zamenjaite kateter z drugim
ali ga prestavite v skladu s politikami in postopki ustanove.

N

Nega in vzdrzevanje:

Obveza:

Obvezite v skladu s pravilnikiin postopki ustanove ter smernicami za prakso. Takoj zamenjajte,
(e je ogrozena celovitost, npr. e se obveza ovlazi, umaze, zrahlja ali ni vec okluzivna.

Prehodnost katetra:

Prehodnost katetra ohranjajte v skladu s pravilniki in postopki ustanove ter smernicami
za prakso. Vse osebe, ki skrbijo za bolnike s centralnimi venskimi katetri, morajo poznati
ucinkovito obravnavo, ki podaljsa uporabnost katetra in preprecuje poskodbe.
Navodila za inlj;iciranje pod pritiskom — uporabite
sterilno tehniko.

1. Pred vsakim injiciranjem pod pritiskom naredite vizualni posnetek, s katerim potrdite
polozaj konice katetra.

APrevidnostni ukrep: Postopek injiciranja pod pritiskom mora izvajati
usposobljeno osebje, dobro seznanjeno z varnimi tehnikami in moznimi zapleti.

2. Dolocite svetlino za injiciranje pod pritiskom.

3. Preverite prehodnost katetra:
« Prikljucite 10-mililitrsko brizgo, napolnjeno z obicajno sterilno fiziolosko raztopino.
« Kateter aspirirajte, da se vrne dovolj krvi.
« Kateter silovito izperite.



AOpozorilo: Pred injiciranjem pod pritiskom se prepricajte, da je vsaka svetlina
katetra prehodna, da jsate tveganje za je katetra in/ali mozne
zaplete pri bolniku.

4. Snemite brizgo in prikljucek brez igle (kjer je to ustrezno).

5. Prikljucite cevje kompleta za injiciranje pod pritiskom na ustrezno podaljSevalno linijo
katetra v skladu s priporocili izdelovalca.

APvevidnosmi ukrep: Ne presezite deset (10) injekdij ali najveje priporocene
hitrosti pretoka katetra, kot je navedeno na oznaki izdelka in spoju luer na
katetru, da zmanjsate tveganje za nedelovanje katetra in/ali premika konice.

AOpozorilo: 1 injiciranjem pod pritiskom prenehajte ob prvem znaku
ekstravazacije ali deformacije katetra. Za ustrezen zdravstveni poseg
upostevajte pravila in postopke ustanove.

A Previdnostni ukrep: Pred injiciranjem pod pritiskom ogrejte kontrastno sredstvo
na telesno temy da Sate tveganje za katetra.

APrevidnostni ukrep: Nastavitve tlacne meje pri opremi za injektor morda ne
bodo preprecile uporabe prekomerega pritiska pri zamasenem ali delno

2. Odstranite obvezo.

3. Sprostite kateter in ga odstranite s pripomocka(ov) za pritrditev katetra.

4. (e od
zadrZi dih.

5. Kateter pocasi vlecite vzp s kozo in ga tako
katetra zacutite upor [T F\'TL{F7

A Previdnostni ukrep: Katetra ne odstranite nassilo, saj bi to lahko povzrocilo zZlom
katetra in embolizacijo. Za kateter, ki se tezko odstrani, upostevajte politike in
postopke ustanove.

jugulamni ali ki kateter, bolniku narocite, naj vdihne in

Cemed
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6. Pritiskajte neposredno na mesto odstranitve, dokler ne dosezete hemostaze, nato
aplicirajte okluzivno obvezo na osnovi mazila.

AOpozoriIo: 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.

Za k li glede ocene bolnika, usposabljanja zdravnikov, tehnik

zamasenem katetru.

A Previdnostni ukrep: Uporabite ustrezen komplet cevja za dajanje zdravila med
katetrom in opremo tlacnega injektorja, da tveganje za nedelovanj
katetra.

A Previdnostni ukrep: Upostevajte posebna navodila za uporabo, kontraindikacije,
opozorila in previd ukrepe izdelovalca k sredstva.

6. Injicirajte kontrastno sredstvo v skladu s pravili in postopki ustanove.

7. Svetlino katetra asepticno locite od opreme za tlacni injektor.

8. Svetlino katetra aspirirajte in nato izperite z 10-mililitrsko brizgo ali ve¢jo brizgo,
napolnjeno z obicajno sterilno fiziolosko raztopino.

9. Brizgo locite in jo nadomestite s sterilnim prikljuckom brez igle ali injekcijsko kapico
na podaljSevalni liniji katetra.

Navodila za odstranitev katetra:
1. Namestite bolnika, kot je klinicno indicirano za zmanjsanje tveganja moznega
zratnega embolusa.

©

Slovar simbolov: Simboli so skladni s standardom IS0 15223-1.

vstavljanja in moznih zapletov, povezanih s tem posegom, glejte standardno
in medicinsko literaturo ter spletno stran podjetja Arrow International LLC:
www.teleflex.com

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 podalkovne
baze o medicinskih pripomockih/Eudamed: http: .europa.eu/!

(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:

p:

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

[l | &

Glejte

Vsebuje

Previdnostno Medicinski g Vsebuje nevame . Ne uporabite Ne sterilizirajte Sterilizirano z
" S navodila za - zdravilno ; ’
obvestilo pripomocek snovi L ponovno ponovno etilen oksidom
uporabo ucinkovino
N L .
O F |+ | ® || {" |REF
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P . .. | Hranite zasciteno . Ne uporabite, .N' |zde|anp 25°C(77°F). .
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zzascitno embalazo znotraj pregradni sistem nasuhem / naravnega Y Stevilka
svetlobo poskodovana " Cezmerno
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vrocino nad
40°C(104 °F)
?e"j?ka Uporabno do lzdelovalec _Dalum Uvoznik
Stevilka izdelave
Teleflex, logotip Teleflex, Arrow, logotip Armw, Arrowg+ard Blue Plus in SharpsAway so blagovne znamke ali bl znamke
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h druzb v ZDA in/ali drugih drZavah. © 2023 Teleflex Incorporated. Vse pravice pridrZane.
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Basincla Enjekte Edilebilir
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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 noktasi olusturur. Kateterle iligkili kan akimi enfeksiyonlarinin (CRBSI)
yaklasik %90't santral hatlarla olur. (Maki, 1997) CRBSI'lar ile iliskili 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 enfeksiyonlar bircok nedenle olusur ama bir kateter iki yoldan biri
veya her ikisiyle giren mikroorganizmalarla kolonize oldugu zaman baslar: 1) kateterin
dis kisminin kolonizasyonu veya 2) kateterin i¢ kisminin kolonizasyonu. Kateterin dis
kisminin kol cilt mik i 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 Tanimu:
Arrowg+ard Blue Plus antimikrobiyel kateter, kateter gdvdesinde ve bileske gobegi
burnunda antimikrobiyeller (klorheksidin asetat ve gii siilfadiyazinin) kullanilarak
d|§ yiizeyinde muamele yapilmis arti ig limende klorheksidin asetat ve klorheksidin baz
bi kullanan bir i la kateter govdesi, bileske gobedi, uzatma
hatti/hatlar ve uzatma hatti gobegi/gobekleri muamele yapilmis bir santral venoz
kateterdir (SVK). 20 cm kateter icin ortalama toplam klorheksidin, giimiis ve siilfadiyazinin
tiim katetere uygulanan miktari sirasiyla 9,3 mg, 0,63 mg ve 1,50 mg'dir.
Arrowg+ard Blue Plus antlmlkroblyel kateter Candida albicans, Enterococcus faecalls,
Escherichia coli, Pseud hylococcus - aureus ve
epidermidis'e kars! etkinlik gdstermistir.

Kullanim Amac/Kullanim:
Arrow kateter, santral vendz erisim gerektiren hastaliklann veya rahatsizliklarin tedavisi
icin kisa siireli (<30 giin) santral vendz erisime izin vermek icin endikedir.

Arrowg+ard teknolojisinin kateterle iliskili kan akimi enfeksiyonlarina (CRBSI) karsi
koruma saglamasi amaglanmistir. Arrowg-+ard Blue Plus kateterin orijinal Arrowg+ard
Blue katetere gore CRBSI nlemekteki klinik etkinligi caligimamistir.

Kullanma Endikasyonlari:

Arrowg-+ard Blue Plus antimikrobiyel kateter verilen dahil ama bunlarla sinirli olmamak
lizere santral vendz eriim gerektiren hastalik veya d e 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

«  Kontrast madde enjeksiyonu

Kontrast basingli icin her Kateter limeni icin
maksimum belirtilen akis hizini gecmeyin. Basingla enjekte edilebilir SVK ile kullanilan
elektrikli enjektor ekipmanin maksimum basinci 400 psi dederini gecemez.

Kateter uzun donemli tedavi gerektiren hastalarda bir tiinelli kateterin yerini almak veya
meveut enfeksiyonlarin tedavisi olarak kull amacl

Hedef Hasta Grubu:

Bu cihazla kullanim igin uygun

Kontrendikasyonlar:
Arrowg+ard Blue Plus antimikrobiyel kateter; klorheksidin, giimils siilfadiazin ve/veya
siilfa ilaglanina karsi agir i oldugu bilinen hastalarda k

Beklenen Klinik Faydalar:

St infiizyonu, kan drnekleme, ilag verme, santral ven izleme de dahil tek ponksiyon
bolgesinden santral sirkiilasyon sistemine erisim elde etme becerisi ve kontrast madde
enjekte etme becerisi.

sahip t kigin tasarlanmistir.

Kateterle iliskili kan akimi enfeksiyonlarina karst koruma saglar.

@ Tehlikeli Madde icerir:

Pasl Celik kullanilarak iiretilen b ler, >%0,1 agirhik/
agirhik Kobalt (CAS No. 7440-48-4) |§ereblllr ve bu kategori 1B
CMR (K ojen, jenik veya reprotoksik) dde olarak

| Celik bilesenlerdeki Kobalt miktar
istir vecihazlarin kullanim amaci ve toksikolojik
profili géz oniine alindiginda, cihazlar bu kullanma talimati
belgesinde belirtilen sekilde kullanildiginda h lar igin
biyolojik giivenlik riski bulunmamaktadir.

Asiri Duyarlilik Potansiyeli:

Asint duyarlilik reaksiyonlan antimikrobiyel kateterlerle cok ciddi ve hatta yasami tehdit
edici olabileceklerinden bir endisedir. k lerin pazara verilmesind
itibaren asin duyarlilik olusmasi raporlan mevcuttur. Bu durum hasta popiilasyonunuzu
dzellikle hastaniz Japon kokenliyse etkileyebilir.

Ek bilgi icin bakiniz Uyar kismi.

Klinik Degerlendirmeler:

Klinik Calisma - Fransa

Fransa'da iiniversiteyle iliskili 14 hastane YBU'sinde 397 hastayla Haziran 1998 ile Ocak
2002 arasinda Arrowg-+ard Blue Plus antimikrobiyel kateterler kullamilarak yapilan bir
prospektif, cok merkezli, randomize, cift kor klinik calisma bu kateterlerin kullaniminin
santral vendz Kateterlerin enfeksiyon oranlarini azaltmaya 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 giini, 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 linik calisma bu kateterlerin (%26)
kontrol kateterlerine (%49) gdre ug veya subkiitan segmentte onemli bakteriyel iireme
oranini azaltmakta etkili oldugunu gdstermistir. 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 sulfadiazine
coated central venous catheters in haematological patients — a double-blind, randomized,
prospective, controlled trial. Support Care Cancer. 2005;13:993-1000.

Klinik Calisma - Amerika Birlesik Devletleri
Amerika Birlesik Devletlerinde iiniversiteyle iliskili 9 hastanede 780 hastayla Temmuz 1998
ile Haziran 2001 arasinda Arrowg-+ard Blue Plus antimikrobiyel kateterler kullamilarak
yapilan bir prospektif, cok merkezli, randomize, cift kor, kontrollii klinik calisma bu
k lerin kontrol | gore ¢ikarma da kolonize olma daha
azoldugunu gostermistir (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
pregnated with chlort 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 mfuzyonla verlldlgmde |Iet|mde bir kayip veya klorheksidin i¢ limen
i ir. (Xu, 2000)

Uyarl'
. Kateter yerlestirildikten sonra advers reaksiyonlar olusursa
kateteri hemen cikarin. Klorheksidin iceren bilesenler
1970'li yillarin ortalarindan beri topikal dezenfektan olarak
kullanilmistir. Etkin bir antimikrobiyel ajan olan klorheksidin
bircok antiseptik cilt kremi, gargara, kozmetik uriin, tibbi
cihaz ve cildi cerrahi bir isleme hazirlamak igin kullanilan
dezenfektanlarda kullaniimaktadir.

NOT: Advers reaksiyon olursa kateter antimikrobiyel ajanlarna karsi alerjiyi
dogrulamak igin hassasiyet testi yapin.

Onlem:

1. Bu driiniin kontrollii calismalari hamile kadinlar, pediyatrik
veya neonatal hastalar ve bilinen sulfonamid asirn duyarlihgi,
eritem multiforme, Stevens-Johnson sendromu ve glukoz-6-
fosfat dehidrogenaz eksikligi olan hastalarda yapilmamistir.
Bu kateterin kullaniminin faydalari herhangi bir olasi riskle
karsilastiriimalidir.

/\ Genel Uyanlar 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 amacglanmis tibbi cihazlarin tekrar
islenmesi performans azalmasi veya islevsellik kaybiyla
sonuglanabilir.

Kullanmadan once tiim prospektiisteki uyarilari, 6nlemleri
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.

N

Femoral ven yaklasimi igin kateter damara kateter ucu damar
duvarina paralel olacak ve sag atriyuma girmeyecek sekilde
ilerletilmelidir.

Kateter ucunun konumu, kurum politikasi ve prosediirleri
uyarinca onaylanmalidir.

Klinisyenler kilavuz telin 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 lizere dogrudan goriintiileme altinda yapilmasi
onerilir.

Kilavuz tel veya doku dilatoriinii ilk yerlestirirken asiri gli¢
kullanmayin ¢iinkii 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 goriintiileme elde
edilmeli ve ek konsiiltasyon istenmelidir.

Basingh enjeksiyon igin endike olmayan kateterlerin bu tiir
uygulamalar icin kullanilmasi liimenler arasinda gegise veya
yaralanma potansiyeline sahip riiptiire yol agabilir.

Kateteri kesme veya zarar verme veya kateter akisini bozma
riskini azaltmak igin dogrudan kateter govdesinin veya
uzatma hatlarinin dis capina herhangi bir sey sabitlemeyin,
zimbalamayin  ve/veya dikmeyin. Sadece belirtilen
stabilizasyon konumlarinda sabitleyin.

©

. Bir santral venoz erisim cihazi veya vene hava girmesine izin
verilirse hava embolisi olusabilir. Acik igneler veya kapaksiz,
klemplenmemis kateterleri santral venéz ponksiyon
bolgesinde birakmayin. Yanhshkla ayirmaya karsi korumak
tizere herhangi bir santral venoz erisim cihaziyla sadece
sikica takilmis Luer-Lock baglantilar kullanin.

.Klinisyenler kayan klemplerin istenmeden gikarilabileceginin
farkinda olmalidir.

12.Klinisyenler verilenlerle sinirh olmamak iizere santral

venoz kateterlerle iliskili olabilecek komplikasyonlardan/

istenmeyen yan etkilerden haberdar olmalidir:

¢ damar, atriyum veya ¢ istemeden arteriyel
ventrikdl perforasyonuna ponksiyon
sekonder kardiyak e sinir hasar
tamponad ¢ hematom

¢ pleural (yani o kanama

pndémotoraks) ve
mediastinal yaralanmalar
¢ hava embolisi
¢ kateter embolisi
e kateter okllizyonu

fibrin kilifi olusumu

cikis bolgesi enfeksiyonu
e damar erozyonu
e kateter ucu malpozisyonu

« duktus torasikus e disritmiler
laserasyonu ¢ ekstravazasyon

* bakteriyemi o anafilaksi

e septisemi o flebit

¢ tromboz ¢ santral vaskiiler travma

Onlemler:

1. Kateter, kilavuz tel veya baska herhangi bir kit/set bilesenini
insersiyon, kullanim veya c¢ikarma sirasinda modifiye
etmeyin.

2. islem anatomik yer isaretleri, giivenli teknik ve potansiyel
komplikasyonlar konusunda deneyimli bir egitimli personel
tarafindan gergeklestirilmelidir.



3. Cihazlarin glivenli bicimde atilmasi da dahil, tiim islemler igin
standart 6nlemleri alin ve kurum politikalarina uyun.

4, Kullanim oncesinde ambalaj hasarliysa veya istemeden
agilmigsa cihazi kullanmayin. Cihazi atin.

5. Bucihazlar igin saklama kosullari, cihazlarin kuru tutulmasini
ve dogrudan giines i1siginda birakilmamasini gerektirir.

6. Kateter insersiyon bolgesinde kullanilan bazi dezenfektanlar
kateter materyalini zayiflatabilen solventler icerir. Alkol,
aseton ve polietilen glikol poliliretan materyallerin yapisini
zayiflatabilir. Bu ajanlar ayrica kateter stabilizasyon cihazi ile
cilt arasindaki yapiskan bondu zayiflatabilir.
¢ Kateter yilizeyinde aseton kullanmayin.

e Kateter yiizeyini batirmak icin 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 bolgesinin  tamamen kurumasini
bekleyin.

sahip ilaglarin

¢ Kit bilesenlerinin alkolle temas etmesine izin vermeyin.
7. Kullanimdan 6nce kateterin acik oldugundan emin olun.
intraluminal kagak veya kateter riiptiirii riskini azaltmak
izere 10 ml'den kiiglik enjektorler kullanmayin.
8. Uygun kateter ucu pozisyonunu devam ettirmek lizere islem
boyunca kateter manipiilasyonunu en aza indirin.

Onerilen Bir Islem: Steril teknik kullanmn.
Ponksiyon Bélgesini Hazirlayin:
1. Hastayiinsersiyon bolgesi icin uygun oldugu sekilde konumlandinn.

« Subklavyen veya Juguler yaklagim: Hava embolisi riskini azaltmak ve vendz dolmay
arttirmak icin hastayi 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 rtiin.

4. Kurumsal politikalar ve islemlere gore lokal anestezik uygulayin.

5. lgneyiatin.

SharpsAway Il Kilitlenen Atik Kabi (saglanmigsa):

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 kabina yerlestirilen igneler yeniden kullanilamayacak sekilde otomatik olarak
yerlerinde giivenceye alinir.

AOnlem SharpsAway Il Kilitlenen Ank Kabina yerlestirilmis igneleri gkarmaya

kalk Bu igneler yerlerinde g ye al igneler atik kabind
( k cikar la hasar gorebilirl
o Sagl bir kbpiik SharpsAway sistemi, kull Jan sonra igneleri kapiik icine

itme yoluyla kullanilabilir.

AOnlem Igneleri, kopiik SharpsA istemi (
kullanmayn. ignenin ucuna partlkulat madde yapisabilir.

sonra tekrar

Kateteri Hazirlama:
6. Limen/liimenleri hazirlamak ve aqikligi saglamak iizere her liimenden 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 lugunu degistirmek iizere k

Baslangig Venoz Erisim Elde Etme:
Ekojenik igne (saglanm|§sa)
Birekojenik igne, kateter i kamacayla kilavuz telinilk
icin vaskiiler sisteme erisim saglamak {izere kullanilir igne ucu klinisyenin damara ultrason
altinda ponksiyon yaparken tam igne ucu konumunu tanimlamast igin yaklagik 1cm boyunca
daha kolay goriilecek hale getirilmistir.

Korumali Igne/Giivenlik ignesi (saglanmigsa):
Bir korumalt igne/giivenlik ignesi iireticinin kullanma talimatina gore kullaniimalidir.

Arrow Raulerson $irnngasi (saglanmigsa):

Arrow Raulerson $iringasi, kilavuz tel insersiyonu icin Arrow Advancer ile birlikte kullanilir.

9. Takili snngayla kateter/igneyi veya introduser igne veya Arrow Raulerson $iringasini
(saglandiysa) ven icine yerlestirin ve aspirasyon yapin

A Uyari: Agik igneler veya kapaksiz, klemplenmemis kateterleri santral vendz
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.

Venoz Erisimi Dogrulama:

Istemeden arteriyel yerlestirme potansiyeli nedeniyle vendz erisimi dogrulamak icin su
tekniklerden birini kullanin:

«  Santral Venoz Dalgaformu:

« Iginden svi gegirilmis kiint uglu basing transdiiksiyon probunu pistonun arkasina
ve Arrow Raulerson Siningasi valfleri icinden gegirin ve santral vendz basing
dalgaformu icin izleyin.

O Arrow Raulerson Siringasi kullaniliyorsa transdiiksiyon probunu gikarin.
o Pulsatil Akis (hemodinamik izleme ekipmani yoksa):

« Arrow Raulerson Sinngasinin siringa valf sistemini agmak igin transdiiksiyon
probunu kullanin ve pulsatil akis icin izleyin.

« Sirngay! igneden ayinin ve pulsatil akis icin izleyin.

A Uyart: Pulsatil akis genellikle istenmedik arter ponksiyonuna isaret eder.
Aﬁnlem: Venoz erigime isaret etmek iizere kan aspirati rengine giivenmeyin.

Kilavuz Teli Yerlegtirme:

Kilavuz tel:

Kitler/Setler cesitli kilavuz teller ile saglanir. Kilavuz teller, spesifik insersiyon teknikleri
icin farkli caplar, uzunluklar ve ug konfigiirasyonlarinda saglanir. Fiili insersiyon islemini
balatmadan dnce spesifik teknikle kullanilacak kilavuz tele/tellere asina hale gelin.

Arrow GlideWheel Wire Advancer veya Arrow Advancer (saglandiginda):
Arrow Advancer, Arrow Raulerson Sirngasi veya bir igneye yerlestirilmesi icin kilavuz telin
“J" Ucunu diizeltmek iizere kullanilir.

< Basparmaginizi kullanarak “J" ucu geri ¢ekin (hangi Arrow Advancerin saglanmig
olmasina bagl olarak Sekil 2'de GlideWheel veya 2A Standart Advancer'a bakin).

«  Arrow Advancer ucunu )" kismi geri cekilmis olarak Arrow Raulerson Sinngasi pistonu
veya introduser igne arkasindaki delige yerlestirin.

10. Kilavuz teli Arrow Raulerson Siringasina, sinnga valfleri icinden veya introduser igne
icine geginceye kadar yaklasik 10 cm ilerletin.

« Kilavuz telin Arrow Raulerson Siringasi icinden ilerletilmesi hafif bir déndirme
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.
Bagparmag Arrow Advancer iizerine indirin ve kilavuz teli sikica tutarken kilavuz teli
daha fazla ilerletmek iizere tertibati siringa haznesi igine itin (bkz. Sekil 3A). Kilavuz
tel istenen derinlige enslnceye kadar devam edin.

. Kilavuz tel iizerindeki I (sag| ne kadar kilavuz tel

yerle;nnldlglnl belirlemek iizere yardimar olmast igin bir referans olarak kullanin.

NOT: Kilavuz tel tamamen aspire edilmis Arrow Raulerson ,Slnngas: ve bir 6,35 cm

(2,5 ing) introduser igne ile birlikte su
gegerlidir:




« 20 cm isareti (iki bant) pistonun arkasina giriyor = kilavuz tel ucu igne ucunda
« 32 cm isareti (ii bant) pistonun arkasmna giriyor = kilavuz tel ucu iGne ucundan
yaklagik 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 Uyani: Arrow Raul S
valften siningaya hava girebilir.

Aﬁnlem: Sinnganin arkasindan (kapak) kan sizmasi riskini azaltmak iizere kan
reinfiizyonu yapmayin.

kilavuz tel

aspire etmeyin; arka

AUyan: Kilavuz telde olasi aynlma 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 (izerindeki santimetre isaretlerini istenen kalia kateter yerlestirme
derinligine gre kalici uzunlugu ayarlamak iizere kullanin.
. Gerekirse kiitandz ponksiyon bdlgesini, bistiirinin kesici ucu kilavuz telden uzaga
dogru konumlandinlmis olarak biiyiitin.
A Uyan: Uzunlugunu degistirmek iizere kilavuz teli kesmeyin.
A Uyan: Kilavuz teli bistiiriyle kesmeyin.
« Bistiirinin kesici ucunu kilavuz telden uzaga dogru konumlandirin.
. dinda kesici madde riskini azaltmak iizere bistiirinin
giivenlik ve/veya kilitleme ozelligini (saglanmissa) etkinlestirin.
15. Gerektigi sekilde vene doku kanalini biiyiitmek icin doku dilatorii kullanin. Kilavuz
telin agisini cilt iginden yavasca izleyin.

o]
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AUyan: Doku dilatoriinii kaha bir kateter olarak yerinde birakmaymn. Doku
dilatoriinii yerinde birakma hastayi olasi damar duvan perforasyonu agisindan
risk altina sokar.

Kateteri ilerletme:

16. Kateterin ucunu kilavuz tel iizerinden gegirin. Kateterin gobek ucunda kilavuz teli
sikica tutmaya yetecek kadar kilavuz tel uzunlugu agikta kalmalidir.

17. Ciltyakininda tutarak kateteri ven igine hafif dondiirme hareketiyle ilerletin.

« Hat ve Luer-Lock konektdr dedisiklikleri sirasinda her liimen icinden akisi tikamak

iizere uzatma hatlarinda kayan klemp, g

A Uyari: Liimen iginden infiizyondan dnce agin basing nedeniyle uzatma hattinin
hasar gormesi riskini azaltmak iizere kayan klempi agin.

|
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Kateteri Sabitleme:

24. Bir kateter stabilizasyon cihaz, kateter klempi ve tutturucu, zmbalar veya siitiirler
(saglanmigsa) kullanin.
« Kateter gobegini primer sabitleme bolgesi olarak kullanin.
« Gerektiginde sekonder sabitleme bolgesi olarak kateter klempi ve tutturucu

kullanin.

/\ Onlem: Uygun kateter ucu pozisyonunu devam ettirmek iizere islem boyunca

kateter manipiilasyonunu en aza indirin.

Kateter Stabilizasyon Cihazi (saglanmigsa):
Bir kateter stabilizasyon cihazi dreticinin kullanma talimatiyla uyumlu olarak
kullanilmalidir.

Kateter Klempi ve Tutturucu (saglanmissa):

Kateter stabilizasyonu icin kateter gobegi disinda ek bir sabitleme bdlgesi gerektiginde

kateteri sabitlemek icin bir kateter klempi ve tutturucu kullanilir.

o Kilavuz tel 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 konumlandirin.

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).

AUyan: Kateter klempi ve tutturucuyu (sag kilavuz tel gikarilmad;
takmayn.
18. K isaretlerini k referans noktalan olarak

kullanarak kateteri son kalici pozisyona ilerletin.
NOT: Santimetre isaretleme sembolojisi kateter ucunu referans alr.
« sayisal:5, 15, 25, vs.
« bantlar: her bant 10 cm araliga isaret eder ve bir bant 10 cm, iki bant 20 cm
gasterirvs.
« noktalar: her nokta 1.cm araliga isaret eder

19. Kateteri istenen derinlikte tutun ve kilavuz teli cikarin.

A Onlem: Kilavuz teli kateter yerlestirildikten sonra glkarmaya calisirken direngle
karsilagilirsa kilavuz tel damar icinde kateter ucu etrafinda biikiilmiis olabilir
(bakiniz Sekil 4).

« Bu durumda kilavuz telin geri cekilmesi kilavuz tel kinlmasiyla sonuclanabilen
gereksiz gii¢ uygulanmasina yol agabilir.

« Direngle karsilasilirsa kateteri kilavuz tele gore yaklasik 2-3 cm geri cekin ve kilavuz
teli gikarmaya calisin.

« Yine direngle karsilasilirsa kilavuz tel ve kateteri birlikte ¢ikarin.

A Uyan: Olasi kinlma riskini azaltmak iizere kilavuz tel iizerine gereksiz gii¢
uygulamayn.

20. Tiim kilavuz telin gikanldiginda saglam oldugunu daima dogrulayin.
Kateter insersiyonunu Tamamlama:

21. Liimen agikhgint her uzatma hattina bir siringa takarak ve venoz kanin serbestce aktigi
gozleninceye kadar aspirasyon yaparak kontrol edin.

22.
2.

N

Kateterden kani tamamen gidermek iizere limenden/liimenlerden sivi gegirin.

Tiim uzatma hattini/hatlanini uygun Luer-Lock konektdre/konektorlere gerektigi
sekilde takin. Kullanilmayan port/portlar, Luer-Lock konektdr/konektrler icinden
standart kurumsal politikalar ve islemler kullanilarak “kilitlenebilir”.

&
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25. Pansumant ireticinin talimatina gore uygulamadan dnce insersiyon bdlgesinin 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
dederlendirin ve kateteri dedistirin veya tekrar konumlandirin.

Bakim:

Pansuman:

Kurumsal politikalar, islemler ve uygulama kilavuz ilkelerine gore pansuman yerlestirin.
Biitiinliik bozulursa, Grmegin 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.

Basingli enjeksiyon Talimati - Steril teknik kullanin.

1. Herbasingli enjeksiyondan dnce kateter ucu pozisyonunu dogrulamak igin bir goriintii
elde edin.

Aﬁnlem: Basingli enjeksiyon islemleri giivenli teknik ve olasi komplikasyonlara
asina vasifli bir personel tarafindan yapilmalidir.

2. Basingli enjeksiyon igin limeni belirleyin.

3. Kateter agikhigini kontrol edin:
« Steril normal salinle doldurulmus 10 mL sinnga takin.
« Kateteri yeterli kan dondisii icin aspire edin.
« Kateterden kuvvetle sivi gegirin.

AUyan: Kateter basanisizZhg ve/veya hastayla ilgili komplikasyonlanin riskini en
aza indirmek izere basingh once kateter liimenlerinin her birinin
agikhgini saglayin.

4. Sinngay! ve ignesiz konektdrii (gecerli olan durumda) ayinn.

5. Basingli enjeksiyon uygulama seti tiipiinii Gireticinin onerisine gdre kateterin uygun
uzatma hattina takin.



Aﬁnlem: Kateter basanisizligi ve/veya ucun yerinden oynamasi riskini en
aza indirmek icin on (10) enjeksiyonu veya iiriin etiketinde ve kateter Luer
gobeginde yer alan kateterin maksimum dnerilen akis hizin gegmeyin.

AUyan: veya kateter bulgusu goriiliir goriilmez
basingh enjeksiyonlari sonlandirin. Uygun tibbi girisim icin kurum politikalarina
ve prosediirlerine uyun.

A Onlem: Kateter basarisizligi riskini en aza indirmek icin basingli enjeksiyondan
once kontrast maddeyi viicut sicakligina 1sitin.

A Onlem: Enjektor ekipmanindaki basing limiti ayarlari tikali veya kismen tikali bir
k de fazla basing ol onl bili

Aﬁnlem: Kateter basarisizigi riskini en aza indirmek icin kateter ve basingh
enjektor ekipmani arasinda uygun uygulama seti tiipii kullanin.

Aﬁnlem: Kontrast madde iireticisinin  belirtilen kullanma talimati,

uyarilar ve 6nlemlerini izleyin.

6. Kurum politikalari ve prosediirlerine uygun olarak kontrast madde enjeksiyonu yapin.

7. Kateter limenini aseptik yontem kullanarak basing enjektorii ekipmanindan ayirin.

8. Aspire edin, sonra kateter limeninden steril normal salinle doldurulmus 10 mL veya
daha bilyiik sirnngayla svi gegirin.

9. Sinngay! ayinn ve yerine steril ignesiz konektdr veya kateter uzatma hattinda steril
enjeksiyon kapagi takin.

Kateter Cikarma Talimati:
1. Hastaya potansiyel hava embolisi riskini azaltmak iizere klinik olarak endike oldugu
sekilde pozisyon verin.

2. Pansumani gikarin.

3. Kateteri serbest birakin ve kateter sabitleme cihazindan/cihazlarindan ¢ikanin.

4. Juguler veya subklavyen kateter ¢ikanliyorsa, hastadan nefes alip tutmasini isteyin.

5. Kateteri yavasca cilde paralel olarak cekerek ¢ikarin. Kateteri cikanirken direncle

[SIHIERINEEY DURUN |

Sembol Sozliigii: Semboller 150 15223-1 ile uyumludur.

A Onlem: Kateter zorla gikanimamalidir, yoksa kateter kirilmasi ve embolizasyona
yol acabilir. Cilkarmasi zor kateter icin kurumsal politikalar ve iglemleri izleyin.

6. Hemostaz elde edilinceye kadar hdlgeye dogrudan basing ve sonrasinda merhem
tabanli okliiziv pansuman uygulaymn.

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 gdriiniinceye 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 iligkili
potansiyel komplikasyonlar agisindan referans literatiir icin standart kitaplar, tibbi

literatiir ve Arrow International LLC web sitesine bakiniz: www.teleflex.com

Bu kullanma talimatinin pdf kopyasi www.teleflex.com/IFU adresinde mevcuttur.

Bu, Tibbi Cihazlar Avrupa Veri Tabani/Eudamedin (https:/ec.europa.eu/t
kullanima  aglmasindan AGB V(" (Temel  UDI-DI:
08019020000000000000033K7) Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP) belgesinin

konumudur.

sonra “Arrow

Avrupa Birligi'nde ve ayni diizenleyici rejime (Tibbi Cihazlarla ilgili 2017/745/EU
Sayili Diizenleme) tabi olan iilkelerde hasta/kullaniai/iigiincii taraflar icin; bu cihazin
kullanimi sirasinda veya kullaniminin sonucu olarak ciddi bir olay ortaya ¢kmissa
liitfen bu durumu iireticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve iilkenizdeki ilgili makama
bildirin. Ulusal yetkin makamlann (Teyakkuz irtibat Noktalan) irtibat bilgileri
ve daha fazla bilgi asagida verilen Avrupa Komisyonu web sitesinde bulunabilir:

P europa.eu/g ts_en

Bazi semboller bu iriin igin gegerli olmayabilir. Ozel olarak bu iiriin iin gegerli semboller iin iiriin etiketine basvurun.

A [l (71| © Q| mm
Kullanma - . § .
" L . Tehlikeli Tibbi Tekrar Tekrar Etilen oksit
Dikkat Tibbi dhaz tall)l:lzlantll?a maddeler icerir madde igerir kullanmaymn sterilize etmeyin ile sterilize edilmistir
N 25°C
O arh
O & & | {" |REF
25°C(77°F)
i . e Giines Dogal altinda saklayin.
Icinde koruyucu ambalaj iceren Tekli steril - Kuru Paket o o Katalog
tekli steril bariyer sistemi bariyer sistemi tsgindan tutun hasarliysa kullanmayn kauguklateksle 49 (‘nln “,04 h numarasi
uzak tutun yapiimamigtir | iizerindeki agin
1sidan kaginin
Lotnumarast | 5" t’urlilljinma Uretici Uretim tarihi | ithalatgi Firma

Teleflex, Teleflex logosu, Arrow, Arrow logosu, Arrowg-+ard Blue Plus ve SharpsAway, ABD ve/veya diger iilkelerde Teleflex Incorporated veya yan
kuruluglarinin ticari markalari veya tescilli ticari markalandir. © 2023 Teleflex Incorporated. Her hakki saklidir.

“Rx only’; bu etiketlemede FDA CFR'de sunulan asagidaki ifadeyi iletmek icin kullanilir: Dikkat: Federal kanunlar, bu cihazin satisini lisansh bir
saglik hizmeti saglayicisi tarafindan veya saghk hizmeti saglayicisinin emriyle yapilacak sekilde kisitlar.
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[{enTpansauii BeHo3HuM Karetep (LIBK
JUIs BBEACHHS 1]l TUCKOM
Arrowg+ard Blue Plus

IHpopmaLiid Wwoao TexHonorit
BUPOOHMLTBA aHTUMiKPO6HOro KaTeTepa
Arrowg-+ard Blue Plus

Bcryn

IHdeKuiA € NpOBIAHUM YCKNAZHEHHAM, MNOB'A3aHUM i3  BHYTPILUHBOC

Moka3zaHHa gna 3a(TOCyBaHHA:

AxTumikpoGHuit  Kkatetep Arrowg-+ard Blue Plus nokasawuit Ana 3abesneueHHs
KOPOTKOYaCHOro (< 30 /JHiB) LIEHTPaNbHOTO BEHO3HOTO JOCTYNy 3 MeTOl NikyBaHHA
XBOPOG a60 NaTonoriuHMX CTaKis, 1o NoTPedyioTb LEHTPANbHOTO BEHO3HOTO AOCTYNY, B
TOMY YKCTIi, ane He 06MexXylounch:

. Biﬂ(yTHi(Tb Miclib, AKi MOXHa BUKOPUCTOBYBaTI AN nepudepiitHoro B/B BBeaeHHS;

npuctpoamu. H CUCTEMA 3 MOHITOHHIY iindexuiii CLUA (National
Nosocomial Infection Surveillance System, NNIS) Biactexye yactory iHeKuil KpoBoTOKY,
acouiit i 3 LeHTp pom (BSI), y Bi iHTEHCMBHOT Tepanii Ana
JZopocnux i AiTeid i3 300 nikapetb, Lo BepyTb yuactb y Aocnimkeni. Lleit 38iT Hafae opiexToBHI
[aHi N4 iHwWKX NiKapeHb. 90% KateTep- iHeKwiil kp (KAIK)
BUHVKaIOTb Yepe3 LeRTpanbHuii KaTeIep (Makl 1997) MoBigomneHo, 1140 NeTanbHicTb,
ap KaTeTep-acouliit iHp p y CTaHOBUTb Bif 4% 0 20%,

. | 0 BEHO3HOIO TUCKY;
*  MOBHe napemepanbue xapuysatHa (MMX);

«  iHdy3ii pianH, Nikapcbkux npenaparie abo npenaparis An Ximiotepanii;
« yacTvit 3a6ip KpoBi abo nepenviBaHHA KPOBI/npenaparis KpoBi;

©  iH'eKLiA KOHTPACTHOT peyoByHY.

Mpu 3acTocyBaHHi AnA iH'eKwii KOHTPACTHOI PeyoBMHYM MiA TUCKOM He MepeBuLLyiiTe
BKa3aHy /NA KOXHOrO MPOCBITY KaTeTepa MaKCUManbHy WBMAKICTb MOTOKY piaHM.

Le np no i rocni i (B cey 7 pHiB) Ta 36i
nikapHaHux BuTpar. (Pittet, 1994)

00rpyHTYBaHHs ANIA 3aCTOCYBAHHA AHTUMIKPOOHNX

KateTepiB

Matorenes katetep-acouiiioBaHNX iHPeKLili KpOBOTOKY:

IHdeKuii, NOB'A3aHi 3 CyAVHHUM KaTeTepoM, BUHUMKAKTb Yepe3 YMCNeHHi MpUuMHM,
npoTe BOHN NOUNHAKTbCA KON KaTeTep CTa€ KONOHi30BAHUM MIKpOOpraHi3Mamu, Ak
noTpanAAlTb OFHUM i3 HAaCTYMHUX ABOX WNAXIB, abo ABOMa oapasy: 1) KonoHiauia
KaTeTepa 30BHi a60 2) KonoHi3aLia BcepeawHi Katerepa. KonoHi3alia 30BHi kaTeTepa
MOXe BUHUKHYTI Yepe3 MIKPOOPraHi3mMy LKipy, iHOEKUil TKaHWH, L0 po3TalLoBaHi
nopyy, a6o 3aBAAKM remaroreHHili AuceMiHauii kateTepa 3 BifAaneHoro Mmicus.
Konowi3awia BcepeauHi kaTeTepa MOXAuBA Mpu MOMajaHHi MIKpoOpraHiamis yepes
Po3'eM KaTeTepa abo npu KoHTaMiHaLii piauxy Ana indysiii. (Sherertz, 1997)

Onuc Bupoby:

AntumikpobHuii katetep Arrowg-+ard Blue Plus € LeHTpanbHiM BeHO3HUM KaTeTepom
(LIBK) 3i 30BHilUHbOK NOBepXHeto, 06poBAeHok0 33 OMOMOTOl0 AHTUMIKPOOHUX 3acobiB
XNOPreKCUAHY aueTaTy Ta cynbhoaiasuHy cpibna Ha kopnyci KaTeTepa Ta HOCUKy ajanTepa
P03'eMy 3'€AHaHHA, 3 iMnperHaLieio BHyTpil MPOCBITY 3 BUKOPUCTAHHAM
AHTUMIKPOOHOT KoMOIHLIT XMOpreKCMAMHY aLieTaTy Ta 0CHOBY XMOTEKCUAVHY ANA KOpycy
KateTepa, ajanTepa 3'e/iHaHHA, TpyOku (-0k) nojoBxeHHa i ii pos'emy (-iB). Cepenns
3aranbHa KinbKicTb BUKOPUCTAHOTO Ha Linuii Katetep (AOBXUHOI 20 (M) XOPreKCUANHY,
cpibna Ta cynbapiazuHy craHoBUTb 9,3 mr, 0,63 Mr i 1,50 Mr BiANOBIAHO.

AnTumikpobHuit katetep Arrowg-+ard Blue Plus noxazas e¢exmsu|(rb npotn (andlda
albicans, Enterococcus faecalis, Escherichia coli, P
aureus i Staphylococcus epidermidis.

Mpu3HaueHHA/BUKOPUCTAHHA:

Katetep Arrow noka3auii ina 3a6e3neueHHs Kopy

p s

Horo (< 30 fHiB)

Makc i TICK 0 LINPULQ, AKWiA 3acToCoBY€eTbCA 3 LIBK Ana BBeAeHHA
i/l TACKOM, He OBUHeH NepeuLLyBatit 400 dyHTiB/KB. ioiim.

Lleit kaTeTep He MPU3HAUAETLCA ANA 3aCTOCYBAHHA aHi 3 MeTOK NiKyBaHHA iCHyIOuMX
iHdeKLUiil, aHi AK 3aMiHHUK TyHenbHOro KateTepa ANA NauiewTis, AKi notpebylotb
J10BroTpUBanoi Tepanii.

Llinboa rpyna nauienris:
Mpu3HaueHmit ANA BUKOPUCTAHHA Y NaLiEHTIB 3 aHaTOMiYHUMM 0COBNMBOCTAMM, AKI
NiAXOAATb ZiNA BUKOPUCTAHHA NPUCTPOI0.

I'Ipomnoxasauuﬂ:

3acTocyBaHHA aHTUMIKpoGHoro Katetepa Arrowg+ard Blue Plus npoTvnokasaxo
naliedTam i3 BifOMOIO FiNepuyTAUBICTIO A0 XNOPreKCUAWHY auetaty, cynbdopiasuHy
cpibna Ta/abo cynbdaninamiaHux npenaparis.

OuikyBaHi KniHiuHi nepearu:
Moxnuictb oTpUMat aoctyn Ao LlEHTpaﬂbHDI aucremun KpOBOOﬁII’y 3a 0NOMOroK
OfHOrO MicUA NpoKony AnA Ny P, AKi b iHdy3ito pianHm,
BBﬁIP KpOBI BBe/IeHHA ﬂIKap(bKMX 33(06IB, LleHTpaJ'IbHVII/I BEHO3HMIA MOHITOpMH[ Ta
MOXNUBICTD BBE@JIEHHA KOHTPACTHUX PEYOBUH.

Mpu3HauaeTbeA AnA 3a0e3neveHHA 3axucTy NpoTW KaTeTep-acouiiioBaHyX iHdekuiit
KPOBOTOKY.

@ MicTuTb He6e3neuHi peyoBUHN:

KoHCcTpyKTUBHI p
HeipXaBHOI cTani, MoXyTb mictuti > 0,1 % Mac. KobanbTy
(CAS Ne¢ 7440-48-4), sakui TbCA

peuoBuHoio Kateropii 1B CMR (KaHUeporeHHi, MyTareHHi
a60 TaKi, o BUABNAIOTb PENPOAYKTUBHY TOKCUYHICTb). Byno

™, BUI 3

OCTYN 3 MeTOl i B0OPOO
BEHO3HOrO A0CTYNy.
Texnonoria Arrowg-+ard NpU3HAYaETbCA A 3a0e3neuyeHHA 3axucTy MpoTH Katerep-
acouivioBanux iHdekuiit kposotoky (KAIK). Kniiuy epektusHictb katerepa Arrowg-ard
Blue Plus wono nonepepxenta KAIK nopigHaHo 3 opuriHanbHum katerepom Arrowg-+ard
Blue He gocnimkeHo.

i, AKi
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BMiCT K06 Y Y KOHCTPYKTUBHMX efleMeHTaXx
i3 Heip»KaBHoOI cTani, i cyasaum 3 ng Ta CyKy Ti
TOKCMKOJIOTIYHMX XapaKTepUCTUK ULUX MPUCTPOIB, PU3NK
3 Toukm 30py 6Gio6Gesnekm nauieHTa BiACYTHIN 3a ymoBU
BUKOPMCTaHHA NPUCTPOIB 3rigHO 3 BKasiBKamm y Uil
HaCTaHOBI 3 eKcnayaTtal




Py

MoxnuBictb I'il'lep"IyTJ'IVIBOCTiZ MeAuNYHNX NPUCTPOAX Ta TaHTaXx, Wo PUCTOBYIOTb
Peakuii rinepuyTauBoCTi CTaHoBAATb Npobnemy npu 3acTOCyBaHHi aHTUMIKPOGHUX AnA nigroTosku mK'pM Ao XipypriuHoi npoue.qypl/l
KaTeTepiB, OCKINbKI BOHM MOXYTb 6T Ayxe CepiioHUMY | HaBiT 3arpoxyBaTu Ko, TPUMITKA: i ona p anepeii do
TloBigomAeHHA Npo BUNAAKY rinepuyTAMBOCTI icHyloTb i3 Toro uacy, Ak i inpoGiuxsacofis AKUO BUHUKHE NOGIHHA pearyis.
KareTepu 3'ABUNNCA HA PUHKY. BOHU MOXYTb BUHVKATH | y BalMX nallienTis, ocobnuso . . .
AKLLO NALEHT ANOHCLKOTO NOXOAMEHHS. 3ano6ixHuii 3axip:
Jus. po3din 3acmep o omp dopmayii 1. KoHTponboBaHi  focnimkeHHA  ubOro  BUPOGY  He

. NpPOBOAUNNCD Y BariTHUX XiHOK, NaLi€HTIB AUTAYOrO BiKy a6o

KniHiuni OL{IHKK: HOBOHAPOKEHUX, MALieHTIB i3 BiAOMOO rinepuyTnmsicTio

Kniniune gocnipxenns — Opanuis

MpocneKkTUBHe, 6araToLeHTPOBE, paHAOMi30BaHe, NOABINHO Ciine KAiHiYHe BOCNIKeHHA
npooaunu y 397 nauieHTis y 14 BigaineHHAX iHTeHCMBHOI Tepanii nikapeHb npu
yHiBepcuTetax Opanuii 3 uepsHA 1998 poky Ao ciuHa 2002 poKy 3i 3aCTOCYBaHHAM
aHTUMiKpOGHYX KaTeTepiB Arrowg-+ard Blue Plus. Pesynbratu qacmn)«euux nokasanu, Lo
3aCT0CYBaHHA VX KaTeTepiB Gyno acowi 3 no
NOKA3HUKIB iHQeKLIi LeHTpanbHIX BEHO3HUX KaTeTepiB (MOKa3HUK Konowisauii 3,7%
npotin 13,1%; 3,6 npotw 11 Ha 1000 AHiB 3acTocyBaHHA katetepa, p=0,01) Ta iHdekuii,
wo nos'a3ana 3 LIBK (iHdekuia kposoToky), B 4 npotv 11 (2 npotu 5,2 Ha 1000 Ais
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 gocnipxenna — Himeuunna

MpocnekTuBHe, p nozgiiiHo cnine KNiHiuHe [OCTIIKEHHS
npoogun y 184 nauientis y nikaphi yHiBepcutery [eiinensbepra (leitpennbepr,
Himeuyura) 3 ciuna 2000 poky Ao Bepecka 2001 poky 3i 3aCTOCYBAHHAM aHTUMIKPOGHMX
Karetepi Arrowg-+ard Blue Plus. Pesynbtatn ocnipkeHHa nokasanu, wo ui karerepu
e(eKTVBHO 3HIDKYBAMU BIACOTOK CYTTEBOTO GaKTepianbHoro pocty Ha KiHui abo Ha
nigWKipHomy cermenTi (26%) nopi 3 KOHTP (49%). MoKasHuk
4acToTv KONOHi3aLii katerepa Takox OyB 3HauHO 3meHwenuit (12% B 0BpoGReHmx
KateTepax npotv 33% y Heo6po6netnx). KinbKicts enizoais iHdexLiit KpoBoTOKy B naLlieHTiB
i3 KaTeTepom, 06po6nIeHIM XnoprekcuAVHOM i cynibdopiasuHom cpibna, yna MeHLLOI, Hixk
¥ NALiERTIB, AKMM YBOAUNY KOHTPOMbHI KateTepw (3 npot 7 enisopi, 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 litatn Amepuku

MpocnekTuBHe, GaraToueHTpoBe, PaHZOMi30BaHe, MOABIFHO Clime KOHTPONbOBaHe
KNiHiYHe AocnifkeHHa npooauni y 780 nauieHTi y 9 nikapHax npu yriepcutetax CLUA
3 nunka 1998 poky Ao yepsHA 2001 poky 3i 3aCTOCYBAHHAM aHTUMIKPOBHUX KaTeTepis
Arrowg+ard Blue Plus. Pesynbratn nocnm)«euuﬂ noKkasanu, wWo L KateTepu MeHL

IMOBIPHO i Ha yac ix 3 p Katetepamun
(13,3 npotit 24,1 konoHi3oBaHux kateTepie Ha 1000 AHIB 3acTOCyBaHHA KaTeTepa,
p<0,01). KaTeTep- iHexuiit kp 6ys 1,24

Ha 1000 gHiB 3acTocyBaHHA KareTepa (poBipuwit iHtepsan 0,26-3,26 Ha 1000 AHiB

3aCTOCYBaHHA KateTepa) AnA KOHTPOAbHOT rpynu npoTy 0,42 Ha 1000 AHiIB 3aCTOCYBaHHA

KateTepa (aoipunii 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 and  silver on central catheter-related

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

B ycix uux KniHiuHuX JOCNIMKEHHAX He cnocTepirani oHUX no6iuHux ABULL npu

3acTocyBaHHi katetepis Arrowg-+ard Blue Plus.

HocnipkeHHA B3aemogii nikis:

AntumikpobHuii katetep Arrowg-+ard Blue Plus He nokasas BTparty yHKuii abo HasBHoCTi
B3a€EMOZii iMNPErHoBaHOrO XNOPreKCMAVHOM BHYTPILUHBOrO MPOCBITY npu  iHGy3il
82 pi3HuX napeHTepanbHuX Niki, AKi nepesipany Ha cymickictb. (Xu, 2000)

3acTepeeHHa:

1. HeraHo Bupanitb KateTep, SKIWO BUHUKHYTb MOGIUHI
peakLii nicnA BCcTaHOBNEHHA KaTeTepa. Cnonyku, AKi MicTaTb
XIOPreKCUANH, 3acTOCOBYIOTbCA AK MicueBi fesiHpeKTaHTU
i3 cepeamHnm 1970-x pokKiB. OCKiNbKN XNOPrekCManH €
e¢eKTHBHOI0 aHTUMIKPOGHOI PEYOBMHOIO, 1I0r0 3aCTOCOBYIOTH
y 6araTbox aHTMCeNTUYHMX WKIpHMX Ma3Ax, 3acobax Ana
MONOCKaHHA POTOBOI MOPOXHWHW, KOCMETUUYHUX BMPOGaX,
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[0 cynbdaHinamigHux npenapatis, MynbTUGOPMHOI
eputemoto, cHapomom CriBeHca-[KOHCoHa Ta Aediyutom
rnoKo3o0-6-pocdataerigporeHasn. Kopuctb BiA
3aCTOCYyBaHHA LUbOro KaTeTepa cilifj 3BaXKyBaTui NOPIBHAHO 3
6yAb-AKNM MOXNBUM PU3NKOM.

/\ 3azaneHi 3acmepesxenna ma 3ano6ixHi 3axodu

3acTepexeHHa:
1. CrepunbHuii, ANA  OJHOPA3OBOro  3aCTOCYBaHHA: He
3aCTOCOBYITE MOBTOPHO, HE 06POGNAITE NOBTOPHO Ta He

cTepunisyiite NOBTOPHO. MOBTOPHE 3acTOCyBaHHA CTBOPIOE
MOTEHUiIHUI PU3NK CEPUO3HOTO MOLWKOMKEHHA Ta/abo
iHbeKuii, wo moxe np TV fio cmepTi. MoBTOpHa 06po6Ka
MegnyHuX ﬂpMCYpOTB, Npu3HavYeHuxnuwe anAa oqHopasoBoro
3aCTOCYBaHHA, MOXe MPU3BECTU A0 MOTipleHHA pobounx
XapaKTepuCTUK abo BTpaTy GpyHKLiOHANBbHOCTI.

Mepen 3acTocyBaHHAM npouMTaiiTe BCi 3acTepexeHHs,
3anobixHi 3axoAu Ta IHCTPYKUii B NUCTKY-BKnaawuwy B
ynaKOBui. HeBunkoHaHHA LbOro MoX<e Npn3BecT A0 TAXKKOro
TpaBMyBaHHsA natieHTa abo cmeprTi.

He posrtawosyiite Ta He npocyBaiiTe KaTeTep B NpaBoMy
nepepacepai abo NpaBomy LWAYHOUKY, Ta He 3anuLlaiiTe Moro
Tam. KiHunK KaTeTepa cni npocyBsaTut B HWXKHIO 1/3 BepXHbOT
MOPOXXHNCTOT BEHN.

Ona pocTtyny uyepes CTerHoBy BeHy KaTeTep Heo6XifHO
BBOAUTM B CYAMHY Tak, Wo6 KiHUMK KaTeTepa nexaB
napanenbHO CYAWHHIN CTiHWi Ta He BXOAMB Yy npaBe
nepepcepaA.

Micue posTtalwyBaHHA KiHUMKa KaTeTepa chip niaTBepAnTA
BiANOBIIHO [0 BHYTPIlWIHIX HOPMATUBHMX [OKYMEHTIB
MeJJu4HOro 3aKknaay.

MpakTuKylodi nikapi NOBWHHI 3HaTM nNpo BipPOriAHICTL

nposigl 6yAb-AKUM MPUCTPOEM,
imnnaHToBaHUM y cuctemy Kpoeoobiry. Ko B nauieHTa
€ iMnnaHTat y cucTemMi KpoBOOGiry, PeKoMeH[OBaHO
NpoBOAUTY  Mpoueaypy KateTepusauii nig  npaMum
Bi3yalbHUM  KOHTpPONeM [nA  3MEHLIEHHA  PU3UKY
3aLiemneHHA NPoBigHMKa.

»

He poknapaiite HagmipHy cuny, Konv BBOAWUTE MPOBIAHUK
a6o AunATaTop TKaHWHW, TOMY WO Le MOXe Npu3BecTn
o nepdopauii cyanHW, KpoBoTeui a6o MOLWKOAKEHHA
CKNafioBMX YaCTUH BUPOGY.

MpoxopKeHHA NPOBiIAHNKa B NpaBy NOJIOBUHY CepuA MoXe
CrpUYNHUTY apuTMmii, 610Kaay npasoi HiXKKM nyuka lica Ta
nepdopalito CTIHOK CyanH, Nepeacepan abo WwWiyHouKa.

He noknapaiite HaamipHOro 3ycnna nia Yac BCTaHOBJIEHHSA
abo BupaneHHa KateTepa a6o nposigHuKa. [oknajaHHA
HaAMipHOro 3ycunna MoXe np ™ Ao no
a60 NONOMKN CKNafoBuUX YacTuH BUpo6y. AKwo € nigospun
Ha Te, WO BUPi6 6yno MowKoaXeHo, abo MOro He MOXHa
Bupanutn 6e3 3ycunb, cnig otpumatn papgiorpadiuHe
306pakeHHsA Ta NPOBECTY JOAATKOBY KOHCY/bTaLlilo.
3actocyBaHHA AnA npoueayp Kartetepis, He
np ana iH'ekUil Nig TCKOM, mMoxe
npusBecTn Ao nepenKaHHn PiAVHY 3 OaHi€I TPY6KM KaTeTepa
10 iHWoi a60 Po3puBY KaTeTepa Ta pU3NKY TPaBMyBaHHs.

o

N

Taknx




9. He ¢ikcyiite, He 3akpinnaiite ckobyu Ta/a6o HUTKN
6e3nocepeHbO [0 30BHIIHLOTO fliameTpa Kopmnycy
KaTeTepa a6o TPy6OK MOAOBXKEHHA, W06 3MEHIWNT PU3NK
pO3pi33HHil KaTteTepa a6bo NMOLWKOMXKEHHA KaTteTepa uun
3aTPUMKW NOTOKY PiNHN B KaTeTepi. 3akpinnaiite Tinbkn y
BKa3aHuX Micuax crabinisa

10.Y BunagKy nonajaHHA MOBITPA A0 NpuUCTpol  AnA
LieHTPaNbHOrO BEHO3HOTO OCTYNY ab0o 10 caMoi BeHU MoXe
PO3BUHYTUCb MOBITPAAHA embonin. He 3anuwanTe BigKpUTAX
rofiok a6o KaretepiB, fAKi He 3aKpuTi Kpuwkamu Ta 6e3
3aXUMIB, Y MiCLIAX MYHKUil ANA LEeHTPasbHOro BEHO3HOro
AOCTYny. 3acToCoByWTe TifibKM  HafiHO  3aKpinneHi
3'eHaHHA noep-nok (Luer-Lock) y Bcix npuctpoax ana
LEHTPaNbHOrO BEHO3HOrO A0CTyny, Wo6 nonepeanTH
BUNaAKoBe Po3’€AHaHHA.

11.MpakTuKylodi nikapi MaloTb 3HaTW, WO PYXOMi 3aXumu
MOXYTb 6YTIN 3HATI BUNAaAKoOBO.

12.MpaKTuKytoyi nikapi MaloTb 3HaTW ycKNnagHeHHA/HebaxaHi
no6iuHi edpeKTn, NoB'A3aHI 3 BUKOPUCTaHHAM LieHTpaibHUX

BEHO3HMX KaTeTepiB, AKi BK b, ane He yloTbCS,
Take:
* TamnoHaja cepus ®  MOLWKOIKEHHA HePBa;

BHacNifok nepdopatii .
CTIHKM CyAnHW,
nepepcepas abo
LNYHOUKa;

* nnespanbHa TpaBMa
(To6TO, NHEBMOTOpAKC) Ta
TpaBMa cepe/joCTiHHs;

* nosiTpsAHa embonis; .

rematoma;
* KpoBOTeua;

* yTBOpeHHs GpibpuHOBOT
Kancynw;

iHdeKLia B micLi BUXoAy;
eposia cyauHu;

; HenpaswuibHe
* embonia Karetepa; MNONOXEHHSA KiHUMKa
® OKJI03iA KaTeTepa; KaTeTepa;
® pO3pUB rpyaHOro o apuTmii

NPOTOKY;
* GakTepiemis;
* cenTuyemis;

* ekTpaBa3sauis;
* aHadinakcis;

* Tpom603; e dnedit;
* BuNagkoBe ®  ypaXeHHA LeHTPasbHUX
NpPOKOIOBaHHA apTepii; BEH.

3ano6ixHi 3axoau:

1. He 3miHioiiTe KaTeTep, NPOBIAHWK a6o OyAb-AKWIA iHWWI
KOMMOHEHT  HaGopy/KOMNNeKTy nif 4aC yBeAEeHHs,
3acToCyBaHHA a60 BUAaNeHHA.

AVTA [OCBIfUEHNII NepcoHan,

aHaTOMIYHMMKN  OpieHTUpamu,

yCKna,

Mpouenypy nosuHeH
pobpe  o6GisHaHum i3
6e3neyHoo MEeTOANKOIK Ta M

BukopucToByiiTe  cTaHAapTHi  3anobixHi  3axogM Ta

AOTPUMYITECA NONITUKMN YyCTAaHOBM CTOCOBHO BCiX npoueayp,

BKJ/l0Yaloumn 6e3neyny yTunisalito npucTpois.

He BUKOpKCTOBYIiTe NPUCTPIlA, AKILO YyNaKOBKa NOWKOAXKEHa

a60 HEHaBMWCHO BifKpUTa MepeA  BUKOPWUCTAHHAM.

YTunisyinte npucrpii.

YmoBM 36epiraHHsa LUX NPUCTPOIB BMMaraloTb, Wo6 BOHM

36epiranuca B Cyxomy micui Ta noaani Bia NPAMNX COHAYHNX

NpPOMEHiB.

Y cknap peAknux [esiHPEeKTaHTIiB, WO BUKOPUCTOBYIOTbH

Yy Micli BBefleHHA KaTeTepa, BXOAATb PO3YMHHUKK, AKi

MOXYTb pyWHyBaTW MaTepian KaTeTepa. CnupT, aueToH

Ta MONieTUNEHMIKONb MOXYTb MNOCNAGUTU  CTPYKTYpY

noniypetaHoBux MmatepianiB. Lli 3acobu MoXyTb TakoX

nocnabutu apresiiHWA  3B'A30K MK npunagom Ana

cTabinisauii kKateTepa Ta WKipoto.

¢ He 3acTocoByiiTe aLleTOH Ha NOBEPXHi KaTeTepa.

¢ He BuMKOpUCTOBYNTE CNUPT AnA O6POGKM MOBEpXHi
KaTeTepa Ta He fonycKaiTe nonagaHHA CNUPTY B NPOCBIT
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KaTeTepa AnA BiAHOB/IEHHA NPOXiAHOCTI KaTeTepa abo Ak
3aci6 ana npodinakTnkm iHdpekuii.

* HeBuMKOPUCTOBYITE Masi, O MiCTATb NONIETUNEHNIKONDb,
y MicLi BBefJeHHA KaTeTepa.

* bBypabre obepexHi nig yac iHysii npenapartis i3 BUCOKOO
KOHLieHTpaLji€lo cnupTy.

* 3ayeKaliTe, MOKM MicLie BBE/IEHHA GyAe MOBHICTIO CYyXnM,
nepLu HiXK NPOKONIOBATH WKIPY i HaKNagaTh NoB'A3Ky.

* KOHTaKT OKpemux KOMMOHEHTIB Habopy 3i cnuptom

HenpunycTuMmi.
7. MepesipTe npoxiaHicTb KaTteTepa nepep oro
BUKOPUCTaHHAM.  Henpunyctummm €  BUKOPUCTaHHA

WNPULIB MEeHLWKX, HiX 10 MA; Lie Heo6XiAHO, W6 3MeHWNTH
PU3MK NpoTikaHHA abo po3puBy KaTeTtepa.

3BeqiTb A0 MiHIMYyMy MaHinynauii 3 KaTeTepom npoTArom
yciei npoueaypu  AnA  NiATPUMAHHA  NPaBUIbHOTO
NONOXKEHHSA KiHUMKa KaTeTepa.

PEKOMEHAOBaHa npoLieAypa: npoBoabTe NiAroToBKY
3FiﬂH0 3 npaBwiamu acenTuku.

NigroroBka micus in'ekujii:

1. Po3micTiTh naljieHta B i, Ake mna Karetepa.
o Tligkniounuknii abo apemuuit goctyn: P nauiexta B I
T pra, wob IETTS i embonii Ta
NIOCUNUTI BEHO3HE HANOBHEHHA.
o O it goctyn: f iiTe navieqTa B i neXaun Ha CmHi.
2. MigrotyitTe uucty wWKipy, 06p ii B AHTUCeNTUKOM, | iite,

TIOKU BOH BYCOXHE.

3. Hakpuiite micue npokony.

4. Bepitb MicLieBuit aHeCTETUK BIAMOBIAHO /10 BHYTPILLHIX HOPMATUBHIX OKYMEHTIB
ME/UYHOr0 3aKnagy.

5. Yrunisyiite ronky.

SharpsAway Il, KonTeiiHep AnA yTuniavii i3 3amKom (3a HaABHoCT):

KowTeitHep Ana ytwnisauii i3 3amkom SharpsAway Il 3acTocoyioTb Ana yTuni3aii ronok

(15Ga. - 30 Ga.).

«  BuKopucToBytUM OZIHY PYKY, BCTPOMITb FOKY B OTBOPU KOHTeliHepa AnA yTunisauii
(AB. PrcyHok 1).

o Tlicna po3milleHHA B KOHTeilHepi AnA ytunisauii ronku GymyTb aBTOMaTUuHO
3a0iKCOBaH B LibOMY MiCL{i | TOMY He MOy Tb BUKOPUCTOBYBATICA OBTOPHO.

A 3ano6ixHuit 3axia: He HamaraiiTeca BUIHATU TONKM 3 KOHTeiiHepa Ana yTunisai
i3 3amkom SharpsAway II. Lli ronku HapiiiHo 3akpinneni Ha micui. MoxHa
NOLIKOANTY FONIKM, AKLLLO i3 CUNOI0 BUTATATY IX i3 KOHTeliHepa Ana yTunisauii.

32 HasBHOCTI cucTemy 3 nikonnactom SharpsAway ronku MoXHa yTunisysatw,
3aHYPIOKOYM B NiHY NICNA BUKOPUCTAHHA.

A?,anoﬁi»(uuﬁ 3axia: He 3actocoyiite NOBTOPHO ronKku nicnA Toro, AK ix byno
NOMiLLEeHO B cucTemy 3 niHonnacrom SharpsAway. YacTUHKI peyoBUHI MOXKYTb
NpUAMNATI 10 KiHYMKA FONKN.

MigrotoBka Karetepa:

6. HanoBHiTb KOXHMiT NPOCBIT KaTeTepa CTEPUALHUM i3iONOTIYHUM PO3UMHOM AN
nepeBipKi 1#0ro NPOXiAHOCTI Ta npaiimira npocsiry (-ig).

7. 3adikcyitre abo npukpinitb koHekTop (-1) nioep-nok (Luer-Lock) Ao Tpy6Km (-oK)
N0/I0BXXEHHSA ANA 3aTPUMaHHA (i3ioNoriyHoro po3umHy B NPocaiTi (-ax).

8. 3annwitb AucTanbHy Tpy6Ky
NIPOXOPKEHHA MPOBIAHYKA.

ana

/\ 3acrepexennia: He pixre KareTep, 406 3MiHATH AOBXMHY.

OTpumaiiTe NOYaTKOBYIA BEHO3HMIA AOCTYN:
ExoreHHa ronka (3a HasBHocTi):

EXOreHHi rofikit BUKOPUCTOBYIOTbCA ANA 3abe3nedeHHA JOCTYNY A0 CYAMHHOT cuCTeMU AnA
BBE/iCHHA NPOBIAHUKA Ta NONETLUEHHA PO3TaLllyBaHHA KaTeTepa. KiHuuK ronku 36inblieHo



npU6AM3HO 710 1 CM ANA TOr0, 106 MPKTUKYI0UMIA iKap TOUHO BCTAHOBMB /10r0 MONOXKEHHA
TIif} Yac NPOKONY CYAMHI Nijj YNbTPa3BYKOBYM KOHTpOMEM.

3axuieHa ronka/ ronka (3a Ti):

3axuLuieHy ronky/6e3neuHy ronky Tpe6a BUKOPUCTOBYBATH BiAMOBIAHO A0 IHCTPYKLiT Ana
3aCT0CYBaHHA, HAAHOT BUPOOHKOM.

LLinpuu Arrow Raulerson (3a HasiBHOCTI):

Llinpuy Arrow Raulerson 3acTocoByioTb y noeAHaHHi 3 Arrow Advancer Ana BBefeHHA
NpOBIAHMKA.

TIPUMITKA: Konu npoei y i 3i Arrow
Raulerson (3a ymos nogHoi acmpaull) ma 20/1Koko iHmpod‘tocepa po3mipom 6,35 cm
(2-1/2), mo moxHa maki opi ipu liozo

* nosHayka 20 cm (38i pucku), wo 6xodumb y 3a0HK YACMUHY NOPWIHA
wnpuya = kineyb NPoBioHUKa, 4o 3HAX0OUMbCA HA KiHYi 20/1KU
* nosxayka 32cm (mpu pua{u), wo 6xo0ume y 3a0HK 4ACMUHY NOPUWHA
wnpuya = Kixeys np wo q Ha eidcmani
10 cm 8id KiHYA 207KU.
A3an06imuuﬁ 3axin: MiuHo yTpumyiiTe NpoBiAHMK NpOTATOM BCbOFO Yacy

9. Bsenib ronky inTpoa'iocepa abo kateTep/ronky 3 mp / abo AOCTaTHIO JOBXKIHY NpoBiAHMKa BiAKpUTO ANA
wnputem Arrow Raulerson (3a HanBHOCTi) y BeHy Ta BUKOHaiiTe acnipaLio. p i MoXxe npusBecti fo emGonii
A 3acrep He it ronok a6o piB, AKi He 3aKpuTi MIPOBIAHUKOM.
KpUWKamy Ta 6e3 3aXMMIB, y Micuax nyHKuii ans /A 3acrep He ipaui Arrow Raul npu
poctyny. Y BUNajAKy nonajaHHA MoBiTpa A0 NpUCTpol AnA P p ; MOBITPA MOXe noTp Yy Wwnpuy yepes 3afHin
Knana.

BEHO3HOro A0cTyny a6o 40 camoi BeHU MOXKe PO3BUHYTUCH NOBITPAHA embonis.

Ahnoﬁimumﬁ 3axia: He BBOAbTE NOBTOPHO roAKy B iHTPOA'locep KaTeTepa (3a
HAABHOCTI), 106 3MEHLWNTY pu3nK embonii Katetepa.

MepesipTe BeHO3HMIl focTYN:

Y 38'A3KY 3 PU3UKOM BUNAZKOBOTO BBEAGHHA KaTeTepa B apTepito nepesipTe BEHO3HMI
JI0CTYN 32 0NOMOT0K0 OHIET 3 HUXKUEHABeeHIX MeTOAVK:

«  (Dopma XBWb LLEHTPaNbHOTO BEHO3HOTO TUCKY:

« Beeaitb il piguHoto T i il TPRHCAYKLiiHMI 30HA Y 3apHI0
YaCTVHY MOPLUKA WNPULA Ta Yepe3 knanaku Wwnpuua Arrow Raulerson i crexte
32 (YOPMOI0 XBUNI LIEHTPANILHOTO BEHO3HOTO TUCKY.
{ BupaniTb TpaHCAYKLIIHWIA 30HA, AKLLO KODWCTyETE(b wnputiom Arrow Raulerson
« Tlynbcylounii norik (AKwO Hewae ana PUHry )
« 3actocyiite TpaHcy ii 3047 ANA CUCTEMU Knanakis wnpuua
Arrow Raulerson Ta cTexTe 3a nynbCyouMM NOTOKOM.

« Bin'enwaiite WNpuL BiA rONKY Ta CTEXTe 32 NyNbCYIOYM NOTOKOM.

A 3actepexcenna: llynbcylounit notik ine
NPOKONIOBaHHA apTepii.

A idKHUI 3axig: Ana BEHO3HOr0 OCTYNY He NOKNajaiiTecb Ha
Konip KpoBi, 0TpumaHoi npu acnipauii.

BcraBTe npoBigHuUK:

MpoBignmk:

Habopw/komnnektu pocTynwi 3 pisHumu nposiaHukamu. MoctayalTbca NPOBIAHMKM
Pi3HUX AiaMeTpiB, AOBXVHUM Ta KiHLAMM Di3HUX KOH¢|rypaum ANA Pi3HUX MeToziB
BBe/leHHs. llepes npoueaypu b, AKMI CAME NPOBIAHUK
(-11) BUKOPUCTOBYETHCA B LIbOMY METOA.

Arrow GlideWheel Wire Advancer a6o Arrow Advancer (3a Ti):

A?:anoﬁix(uuﬁ 3axip: He BBOAbTE MOBTOPHO KPOB, W06 3MEHWMTU PU3NK
npoTiKaHHA KPOBi Yepes 3a/1HI0 YacTUHy (KPULLIKY) wnpuua.

A%m He it NpOTY 3pi3y FONKK, 06 YHUKHYTH
0 BiapuBy abo poBi,
12. Bupanitb ronky inTpoa'locepa Ta wnpuw, Arrow Raulerson (a6o kateTep), yrpumyioun
NPOBIZHUK Ha OAHOMY MicLi.
13. Kopucryiiteca ¢ Hanp ANA KOPeKLii A0BXUHH

nocriiiHoro Katerepa BiAMOBIAHO 40 GaXaHoi FMUOUHM PO3MILLEHHA MOCTifiHOrO
Karerepa.
14. 3a HeobXiaHOCTi 36inbLiTh Micye NYHKUl B WKipi 32 AONOMOr0K FOCTPOrO Kpaio
cKanbnens, f 0B Bif} NPOB
/\ 3acrep He Bippisait 11406 3MiHUTH i10T0 AOBXKMHY.
N\ 3acrep He eipisaitre npoBiasiK
« Po3rawyiite roctpuii Kpaii B Bif
« Konu He KopucTyeTech ckanbnenem, 3actocoyiite npasuna Gesneku Ta/
260 QyHKLil0 3aKpUBAHHA CKanbnena (3a HaABHOCTI), 06 3MEHLINTY PU3UK
TPaBMMU FOCTPUM NPeiMeToM.
15.  BUKOpUCTOBY#iTe AMNATATOP TKAHWHY, 11106 36INbLIMT NPOXIZ Y TKAHUHAX [0 BEHU,
3a HeoXiaHocTi. MoBINbHO CNAKYiiTe 32 KyTOM NPOBIAHIKA Yepe3 WKIpy.
/N 3acrep He i D TKAHWHU Ha Micui, K NOCTIiiHMii
Katetep. flKWO AUNATaTOp TKAaHUHM 3ANMIIAETHCA HA MiCli, Le Hapaxae
naui€eHTa Ha UMK MOXNMBOT NepdopaLii CTIHKM CyAMHM.

MpocyHbre KaTeTep Bnepes:
16. HaGopcaiiTe KiHuuk KaTetepa Ha MpoBiaHMK. CNip 3anuwatit AOCTATHIO AOBXKUHY
NpoBiZHUKA BIAKPUTO 6N KiHLA KaTeTepa 3 afanTepom AnA MiLHOTO YTPUMAHHA

Arrow Advancer 3acTocoByeTbCA ANA BUNPAMAEHHA KiHUA «J» MPOBiAHWKA 3 MeTol
BBe/eHHA NPOBiAHYKa B wnpu Arrow Raulerson abo 8 ronky.

« 3a [0MOMOrOK BEAMKOTO ManbLA PyKN BIATATHITH KiHeub «J» (auB. PucyHok 2
GlideWheel a6o 2A CranpapTHuii Advancer 3anexHo Bi Hagaroro Arrow Advancer).

«  TomicTith KiHeub Arrow Advancer — i3 BIATATHYTUM KiHLiem «J» — B OTBIp 3aaHbOT
YacTuHy nopluka Wwnpuua Arrow Raulerson ao 8 ronky iHTpop'iocepa.

. Mposegitb npoBiaHuK y wnpuy Arrow Raulerson npubausko Ha 10 cM, oK BiH
npoiizie Yepes knanaxu Wnputia abo B ronky iHTPoA'tocepa.

MpoBe/ienHa Bnepe/ NpoBiaHYKa Yepes wnpu Arrow Raulerson moxe Bumaratin

0bepexHoro 06epTanbHoro pyxy.

fAikwo Bukopuctosyetbea Arrow GlideWheel Advancer, BBeaiTh npoBigHuK yepe3

wnpuy Arrow Raulerson abo uepes roky iHTPOA'tocepa, WTOBXaKOUM KOMILLATKO

Advancer i nposigHuk Bepen (avB. PucyHok 3). lpogoBxyiite, AOKM NPOBIZHNK He

[nocarHe baxanoi rubuHy.

AKWO BUKOPUCTOBYETbCA CTaHAApTHUI Arrow Advancer, migHiMiTb Benvkmit

naneub pyk Ta BiaTArHiTL Arrow Advancer npubausto Ha 4-8 cm Bia wnpuua

Arrow Raulerson a6o ronku iHTpoa'iocepa. OnycTiTb Benukuii naneub pyku Ha

Arrow Advancer Ta, MiliHO yTpUMylouM NPOBIAHYK, NPOLITOBXHiTb Arrow Advancer

Ta NPOBIAHMK B LMAIHAP LWINPULIA ANA NOAANbLLIOTO NPOBEACHHA NPOBIAHNKa (AVB.

PucyHok 3A). MpogoBxyiiTe, BOKI NPOBISHNK He AOCATHE BaxaHoi rnbuty.

. KopucryitTeca caHTVMeTpOBMMY No3HauKami (3 HasBHOCTI) Ha MPOBIAHNKY AnA
OLLiHKY TMMGUHI BBE/AGHHA NPOBIHIKA.

=)

17. 3axonitb nanbuAMK LWKIpY No6AM3y Ta NPoBeAiTb KaTeTep y BeHy 3a AOMOMOrol
NerKoro pyxy 3 06epraHHam.
Aknepemeuun: He npukpinnioiite 3axum kateTepa Ta 3aKpinnioBay Karetepa
(32 HaABHOCTi) 40 MOMEHTY BUAANeHHs NPOBiAHUKA.
18. KopucTylouncb CaHTUMETPOBMMYU NO3HAYKaMU Ha KateTepi AK [0BIAKOBUMYU
TOYKaMU ANA PO3Mi p Katetep a0 )i NOCTIiHOT No3uLi.
TIPUMITKA: C i ioniyy A 6i0 KiYuKa
* qucnosi: 5, 15, 25 mowjo
* PUCKU: KOXHA PUCKA 03Ha4ae iimepsan y 10 cm, npu ybomy 00HA pUcKa 6KA3ye
Ha 10 cm, d8i pucku 8kasyiomo Ha 20 cv mowjo
© MOYKU: KOXHA MOYKA 03HAYa€ iHmepsany 1cm
19. Yrpumyiite kateTep Ha 6axaniil FuGUHI Ta BUAANITH NPOBIAHNK.

A?:anoﬁimuuﬁ 3axia: flKwo BiguyBaeTbcA onip Mmia yac cnpobu BupaneHHs
NpOBifIHMKA MiCNA po3TallyBaHHA KaTeTepa, TO e MoXe O3HauaT, Wo
NpOBiHUK NepeKpyTUBCA HABKONO KiHYMKa KaTeTepa BcepeAvHi CyanHM (anB.
PucyHok 4).

« flKIL0 32 UMX 06CTABUH TATHYTU NPOBIAKVK Ha3af, To Le MoXe NpusBecti o
TIOKNaZlaHHA HEHANEXHOTo 3yCWNA Ta BHACMLOK LOTO A0 MOLIKOAKEHHS
NpOBIAHMKA.

« flKwo BiAuyBaETbCA ONIp, BUTATHITH KaTerep npubausHo Ha 2-3 CM BIAHOCHO

Ta cnpobyitre




o fkuwo 3HOBY BIﬂ‘lyBaﬂh(ﬂ OI'IIP, BUAANITb NPOBIAHNK i KaTeTep BOAHOYAC.

3actep He amny po np wo6 He
MOLUKOANTH if0r0.
20. Micna BUAaneHHs 3aBXzaN nepesipaiite Bech np Ha npeamet

IHCTPYKUIT B0 iH'€KWT N TMCKoM — npoBoAbTe
niaroToBKY 3rifHO 3 MPaBUNaM acenTUKM.

1. I'Iepen KOXHOK iH'€KLli€l0 N TUCKOM mpwmame BI3yaI|hH€ 306pa)KEHHﬂ Aana

BuKoHaitTe BBe/ieHHs KaTeTepa:

21. MepesipTe NpOXigHiCTb MPOCBITY, NPUEAHABUM LNPUL [0 KOXHOI TPy6KY
NO/0BXEHHS, Ta BUKOHYVITe acnipaLlito 10 N0ABY BILHOTO MOTOKY BEHO3HOT KPOBI.

22. Mpomwuiite NPOCBIT (-1), 11406 NOBHICTH0 3MUTH KpOB i3 kateTepa.

23. Nip'ennaiite BCi Tpy6KM 10 Bij piB noep-nok (Luer-
Lock), Ak noTpi6Ho. HeBukopucTaHmit MopT (-1) MOXHa «3aKpuTH» 33 ONOMOTol0
KOHeKTOpa Nioep-noKk (-iB); mpu LbOMY Heo6XiAHO CAifyBaTM BHYTPILUHIM

i 3aknagy.
« Pyxomuii 3auM (-1) HAAAETbCA B KOMNAEKTI 10 TPYGOK NOLOBIKEHHA ANA OKMIO3IT
TIOTOKY Yepe3 KoXHuii NPOCBIT Nif Yac 3MiH TPy6OK Ta KoHeKTopa Moep-nok.
Mepen iHdysii BigKpuitTe pyxomuii 3axum yepes

3ac

KiHuMKa Katetepa.

A?:anoﬁi»muﬁ 3axi: Mpoueaypn iW'exuii mip TMCKOM MOBUHHI NPOBOAUTUCH
ROCBIAYEHNM nepcoHanom, pobpe o6i i3 Al Ta
MOXTUBUMM YCKNaZHEHHAMU.

2. Bu3HauTe NpocsiT AN iH'eKLii nig TUCKOM.
3. Mepesipte npoxiHicTb KaTeTepa:

o lpuepnaitre wnpuy Ha 10 mn, C
Qi3ionoriyH1m po3unHom.
« [lpoBeaiTb acnipauito B kaTeTepi Ana nepesipkin aekBaTHOr0 NOBEPHEHHA KPOBI.
« PeTenbHo npomuiie KareTep.
/N 3ac P 3 KOXHOTO MpOCBiTy ~KateTepa
nepes; BUKOHAHHAM iH'eKujii mn TUCKOM, 1106 3MEHLIMTM PU3NK HeBjanoi

icTb

1#0ro npocBiT, Wo6 PU3MK Tpy6km
HaZMipHIM TUCKOM.

3adikcyiite kaTetep:
24. Kopuctyiiteca npunajom Ana crabinisauii karetepa, 3aXumom KaTetepa Ta
3aKpinniBayem karetepa, ckobami abo HUTKamu (3a HasBHOCTI).

« Bukopucraiite po3'em KaTeTepa AK 0CHOBHe MicLie KpinneHHs.

i Ta/a6o yc y nauienTa.

4. Bin'epHaiite wnpuL i 6e3ronKoBuii KOHEKTOP (SKLLO CTOCYETbCA).
5. Tlpueanaiite Habip Tpybok ANA NpoBeAeHHA iH'eKUii MiA TUCKOM AO BIANOBIAHOI
TPy6KM NOZI0BKeEHHA KaTeTepa 3riJHO 3 peKoMeHAALiAMY BUPOBHMKA.

it 3axig: He necatb (10) iH'ekuiit abo makcumanbHy
pexkomeHA0BaHy LI.IBIIIﬂKi(Tb NOTOKY ANA KaTeTepa, AKa BKa3aHa Ha ewu(emi ao
MpoAyKTa Ta Ha ananrepl KaTetepa 3 po3'emom Jlioepa, 11406 3MeHIIUTI PU3NK

« 3aCTOCOBYiiTe 3aXUM KaTeTepa Ta Karetepa AiK Apyropae Micua i Ta/a6o KinuuKa
KpinnieHHs, AKLLO Lie HeobXiaHo. "
. . " A3anepemeuun~ I'Ipmnuunb iHekuii nip TMcKom TIPH  MepLUKK 03HaKax
Ahnoﬁmmmm 3axip: 3Beﬂ|‘lh no 3 p pe "
ciei ana KiHuMKa eKerp f a6o Aedop Haretepa. FoTp > Ao
¥ - v BHYTPILLHIX I 3aKnapy AnA npoBeaeHHA
Katetepa.

Mpunaa ana crabinisavii katetepa (3a HaABHOCTI):
Cnip BUKopUCTOBYBaTY NpUnaa AnA cTabinisaii KateTepa BiANOBIAHO A0 HCTPYKLIT AnA
3aCTOCYBaHHA, HAAAHOT BUPOBHNKOM.

3axum Kkatetepa Ta Karetepa (3a
3axum KateTepa Ta 3akpinnioBau KateTepa BUKOPUCTOBYKTbCA AnA dikcauii KateTepa,
AKWO Ana cTabinisauii katetepa noTpiHo JoaaTkoBe Micue KpinNeHHs, KpiM po3'emy

HaNeXHOro MeJINYHOTO BTPYYaHHA.

/N 3ano6ixuuii 3axin: Mepen npoBeseHHAM iW'ekuii nig THCKOM uarpwne
KOHTPACTHY P y 1o paTypu Tina, wob IS
KateTepusalii.

Aknoﬁimuuﬁ 3axia: HanawtyBaHHA rpaHUyHUX 3HaueHb TUCKY Ha 06naaHaHHi
ANA BBEJleHHA MOXYTb He nep: C p TUCKY Ha
3aKynopeHomy a6o yacTKoBo 3aKynopeHoMmy KateTepi.

Karerepa. ASanoﬁi)«Huﬁ 3axip:  Kopucryitteca BipnoBigHum Habopom Tpy6oK Mix

«  Micna : p a a6o X i, poMTa ana i TCKOM, Wo6 pu3MK
PO3NPAMITb KpUna rymMOBOTO 3axMMa Ta po3TallyiiTe /oro Ha KateTepi, a TaKkox HeBAanoi KateTepu3aLlii.

nepesipte, 106 KateTep He GyB Bonorvii — L NOTPIGHO ANA YTPUMAHHA KiHUMKa A i 3axia; " IHCTPYKUili ANA BUKOPHCTaHHS,

KareTepa B NPaBUIbHOMY NONOXKEHHI. 3;( " Ta savoni 6 .

P p 1iB, HafjaHUX BUPOGHNKOM

«  3awWiniTb HErHyYKuii 3aKPiNNIOBaY Ha XM KaTeTepa.

«  3adikcyitte 3aXuUM KaTeTepa Ta 3aKpinnioBay KaTeTepa Ha Tini naiiexta 3a
il npunagy Ana i KateTepa, ckoG abo WoOBHOro Mmatepiany.
3aXuUm KaTeTepa Ta 3aKpinnioBay katetepa notpe6ytotb dikcallii And 3MeHLIeHHA
PU3UKY 3MiLLeHHA KaTeTepa (AnB. PUCYHOK 5).

KOHTPACTHOT peyoByHY.
6. YBe/liTb KOHTPACTHY PEUOBIHY BIANOBIJHO A0 BHYTPILLHIX HOPMATUBHUX JOKYMEHTIB
Me/IMYHOr0 3aKNagy.
7. Bip'epnaiite npocBiT KateTepa BiA 06NAjHaHHA AnA iH'eKuii mig Tuckom,
b NPaBIA acenTuki.

8. BukoHaitte acnipauito, a noTiM npomuiiTe NpocBiT kaTeTepa 3a A0MOMOTOk WNPULA
), 0 M ¢ disionoriunum

9. Big'enHaiite WNpUL Ta 3aMiHiTb ioro CTepunbHUM 6e3ronKkoBUM KoHekTopom abo

25. 3riaHo 3 iHCTPYKUielo BU nepen noB'A3KN nepesipTe, 06 v
Micle BBefieHH KateTepa byno cyxum.
. " . " 0i
26. OuiHiTb NONOXeHHA KiHuMKa KaTeTepa 110 BHYTPILLIKIX HOp Ha 10mn (abo
JIOKYMEHTIB MeAUYHOTO 3aKnagy. PO34MHOM.
27. Tlpn HenpasunbHOMY Po3TallyBaHHi KiHuMKa KateTepa OLiHiTb foro CTaH Ta

3aMiHITb Ha iHLLWI KaTeTep abo 3MiHITb i0ro NONOXEHHA BIANOBIAHO 10 BHYTPILLHIX
HOPMATVIBHUIX J0KYMEHTIB MeZIUHOT0 3aKnazy.

[Jlornap 1a TexHiyHe 06CNYroByBaHHA:

HaknapaHHs noB'asku:

Haknapitb nos'asky Bi, 10 BHYTPiLUIHIX iB | NpaKkTMYHKX
peKomeHnauM MefuyHoro 3aknapy. Heraitho 3aMIHITl> NOB'A3KY NpU MopyweHHi ii
0 CTaHy, npu i, nocnabnenxi abo
BTPATI NOTMMHAIOYUX BAACTUBOCTEN.

Mpoxignictb KateTepa:

MigTpumyiite npoxigHicts KaTetepa Bi 10 BHYTPILLHiX

Ta NpaKTUYHVX peKoMeHzaLifi MeguyHoro 3aknagy. Yci cnispobiTHUKY, 3agiaHi B fornagi
3a naieHtamn 3 T D NOBUHHI 3HaTW npasuna
TIOBOJPKEHHA 3 KaTeTepOM /nA MOJOBXKEHHA CTPOKY /1070 BUKOPUCTAHHA Ta NPOinaKTUKM
NOLKO/KEHb.
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iH'€KLIIHOK KpULLKOK, PO3MICTIT il Ha TPYOKY MOZI0BXKEHHA KaTeTepa.

IHCTPYKUIT 00 BUAANEHHA KaTeTepa:
1. Po3micTiTb navjeHTa 3a KniHi
noTeHLiiiHoi noBiTpAHoT embonii.

A PU3UKY
2. Buganitb noB'a3ky.
3BiNbHiTb KaTeTep Ta BUAANITH i3 NpucTpolo (-iB) AnA Gikcaii kaTeTepa.
4. Tpu BuZaneHHi ApemHoro abo NiAKMIOYMYHOrO Katetepa MompociTb Mali€HTa
BJVIXHY TV Ta 3aTPUMATV NOAWX.
5. Bupanitb Katetep, noBifibHO NOTATHYBLLM i0r0 NapanenbHo WKIpi. Mpu BUHUKHEHHi
onopy npu BuganexHi karetepa [grIN]
A it 3axin: He iiTeca KaTeTep CUNOMiLb: Lie MoXe
npussect Ao KaTtetepa Ta i3auyii. pumyiitecs
BHYTPILLIHIX i Jil 0 3aKnajly Npy CKNagHoLLax
nifj Yac BUAaneHHs Katetepa.




6. Hapasitb Ha Micue BBeJieHHA KaTeTepa /10 AOCATHEHHA remMoCTasy Ta MicnA Lboro
HaKNagitb OKMH03iiiHy NOB'A3KY 3 Ma33io.

ABacTepemeHHx: 3anuwwKoBHif Xif KaTeTepa 3aNNLIAETHCA MicLieM BXOAY NOBITPA
[0 ioro enitenizauii. Cnig NoB'A3KY NPUHAiMHI Ha
24 ropunm a6o A0 HaOYHOT eniTeni3avyii AiNAHKY.

7. yitte npoueaypy KateTepa, akT nepesipku
NOBHOTO BWAQNEHHA KaTeTepa Ta i0r0 KiHuMKa BIANOBIAHO A0 BHYTPILUHiX
HOPMaTUBHUX [IlOKyMeHTiB MEIMYHOrO 3aKnaay.

JlopatkoBy iHpOpMaLilo NMpo 0GCTEXeHHA NaljieHTa, HAaBYAHHA KMiHILMCTa,
METOAWKM BBeJieHHA Katetepa Ta MOXMUBI YCKNaJHeHHs, MOB'A3aHi 3 Wieio
npoLiealypoIo, MOXKHA 3HAITH B C p inpy , Me/IYHiil nitepatypi Ta
Ha Beb-caifTi komnanii Arrow International LLC: www.teleflex.com

CnosHuk cumsonis: (umeonu Bignosigaiotb 150 15223-1.

Konia wiei iHcTpyKuil AnA 3actocyBaHHA y dopmati pdf po3miluexa Ha Beb-caiiti
www.teleflex.com/IFU

Le kopotkuii ornag iHhopmavii npo Ge3neky Ta KniHiuHy edeKTUBHICTb po3milLieHHs
cuctemn «LIBK Arrow AGB» (6a3osuit UDI-DI: 08019020000000000000033K7) [Summary
of Safety and Clinical Performance, SSCP] nicnia 3anycky €sponeiicbKoi 6a3u JIaHuX wwozo
mepuuHnx npuctpois/Eudamed: https:/ec.europa.eu/tools/

Ina naulema/xopmuysaua/Tperbm cToponu B €Bponeiicokomy Cot3i Ta B KpaiHax 3
aHanoriyoto per p (n 2017/745/€C wopo MeanuHoi
anaparypu); AKLLO Nifj Yac BUKOPUCTAHHA a60 BHACNIAOK BUKOPUCTAHHA LIbOTO MPUCTPOI
BUHUKNG cuTyauis, npo e Buf Ta/abo
110r0 ynoBHOBaXEHOMY Mpe/CTaBHUKY, @ TaK0X Y BiANOBiAaNbHI OpraHu Li€i Kpaiku.
KoHTaKTHi JJaHi KOMNETEHTHUX OpraHiB y AaHiit kpaiHi (KOHTaKTHI Aaki cnyx6u Harnapy)
Ta /0AaTKOBY iH(OpMaLlilo MOXHa 3Hamv| Ha ubomy Caifti €Bponeiicbkoi Komicii:

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

[leAki CUMBONM MOXYTb He CTOCYBATHCA Liboro BUpoby. luB. MapKyBaHHs BUpoGY, 06 03HAHOMUTHICA i3 CUMBONIAMM, AKi CTOCYIOTBCA CAMe LibOro BUPOGY.

. 3BepHiTbCA A0 Mictuts Mictutb " -
Vi Meanynmii B - . . He 3actocoyitte Hec @
Bara . IHCTpYKUiii AnA Hebe3neui NiKapCbKy
npucTpiit TIOBTOPHO TI0BTOPHO €TUNEHOKCUIOM
3aCTOCYBAHHA PeyoBHHI PeyoBiHY
e P 5
—~ N arn
Ol |+ | ® | wé| (" REF
3bepirati 3a
BuroToneHo Ge3 [ - Temneparypu
Cuctema 3 oHUM CrepubHuM | CUcTema 3 0fHIM . . . He kopucryitrecs, 3aCTOCYBaHHA MeHLue 25 °C
Gap' Obepiratt Big 3bepiratny o Homep 3a
ap'EDOM Ta 3aXUCHOK CTepUIbHAM . 7 AKLLO YNaKoBKY HatypanbHoro | (77 °F). Yrukatn
5 , COHAYHOTO CBITNA | CyXOMY MicLji : KaTanorom
YNaKoBKOI0 BCepe/vHi 6ap'epom TIOLKOZPKEHO TyMOBOTO HajMipHoro
natekcy HarpiBaHHA BuLLie
40°C(104°F)
Homep naprii Crpok . BupoGHuk fra IMnoprep
npupaTHocti BUPOGHULTBA

Teleflex, nozomun Teleflex, Arrow, nozomun Arrow, Arrowg+ard Blue Plus i SharpsAway €
ii' Teleflex Incorporated ato if doyipHix komnaniti y CLIA ma/a6o i mwux Kpamax © 2023 Teleflex Incorporated.

P p
Bci npasa 3acmepexeHo.

n,

«Rxonly»

P Y YboMy MAPKYBAHHI, W06 00Hecmu HacmynHy mesy 32i0Ho 0

abo 3apeecmpogaHumu

y FDA CFR: Yeaza: ed P i

3aKOH 00Mexye npodax ysozo npucmporo. J Nuwe

abo 3a iXHim 3amoeneHHAM/npunucom.
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Teleflex Medical
c € IDA Business and Technology Park
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2797
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